RESTRICTED
IP/Q3/POL/1/Add.2

ORGANISATION MONDIALE

13 septembre 2000
DU COMMERCE

(00-3531)
Conseil des aspectsdesdroitsde propriété Origina: anglais

intellectuelle qui touchent au commerce

EXAMEN DESLEGISLATIONSRELATIVESAUX BREVETS, AUX SCHEMAS
DE CONFIGURATION (TOPOGRAPHIES) DE CIRCUITSINTEGRES, A LA
PROTECTION DESRENSEIGNEMENTSNON DIVULGUESET AU
CONTROLE DESPRATIQUESANTICONCURRENTIELLES
DANSLESLICENCESCONTRACTUELLES

POLOGNE"
Addendum
Le présent document contient les questions supplémentaires posées a la délégation de la

Pologne relativement a sa légidation sur les brevets et la protection des renseignements non
divulgués, ains que lesréponses qu'elle afournies.

I REPONSES AUX QUESTIONS POSEES PAR LA SUISSE?
A. BREVETS

1 Votre légidation soumet-elle la concession de licences obligatoires aux conditions
énuméréesal'article 31 del'Accord sur lesADPIC?

De facon générale, oui. L'actuelle Loi du 19 octobre 1972 sur I'activité inventive prévoit, en
son article 49, la possibilité de déivrer une licence obligatoire (dans une procédure contentieuse)

- lorsque I'exploitation de I'invention est nécessaire pour prévenir ou faire cesser un état
de crise au niveau national; ou

- lorsgue, sans raison valable, le titulaire du brevet n'offre pas les produits fabriqués au
moyen de l'invention & des conditions répondant a la demande du public ou qu'il
soppose a cette offre (trois ans aprés la déivrance du brevet).

! Sagissant des lois et réglementations applicables aux domaines des brevets et des renseignements non
divulgués qui ont été natifiées par la Pologne au titre de l'article 63:2 de I'Accord, il convient de se reporter aux
documents IP/N/1/POL/1/Rev.1, IP/N/1/POL/2, IP/IN/1/POL/P/1 et 2.

2 Compte tenu des réserves formulées par la Pologne durant I'examen de 1997 au sujet de certains
domaines de sa |égislation en matiére de propriété intellectuelle qui était alors en vigueur et en cours d'examen,
et étant donné que la Pologne a annoncé en 1997 ['établissement d'une nouvelle |égislation qui entrerait
prochainement en vigueur, la Suisse souhaite lui poser ces questions complémentaires concernant sa nouvelle
|égislation.
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Cette disposition ne prévoit pas directement I'obligation de sefforcer d'obtenir une licence
volontaire, comme le prescrit I'article 31 b).  Cependant, depuis le 1% janvier 2000, ledit article et
directement applicable en vertu de la Constitution.

Questions complémentair es:

A. Dans votre réponse, vous expliguez que, de facon générale, votre légidation
subordonne la concession de licences obligatoires aux conditions énoncées a I'article 31 de
I'Accord sur les ADPIC. Sl existe des exceptions, veuillez les décrire en détail et expliquer
comment ellessappliquent dansledroit et la pratique de votre pays.

(Priére de citer les dispositions pertinentes; s le texte de ces lois ou réglementations n'a pas
encore été notifié a 'OMC, priére de fournir des copies conformément a l'article 63:2 de
I"Accord sur les ADPIC).

Par les mots "de fagon générale’, nous faisions référence a l'état actuel du droit, au regard de
laLoi de 1972 sur I'activité inventive. Les dispositions de cette loi ne remplissent pas les conditions
ci-apres del'article 31:

1. I'obligation, prévue al'ainéab), de sefforcer d'obtenir une licence volontaire;

2. l'autorisation, prévue a l'alinéac), dutiliser la technologie des semi-conducteurs
uniquement a des fins publiques non commerciales ou en vue de remédier & une pratique
anticoncurrentielle;

3. la prescription, a lI'dinéal) i), que l'invention revendiquée dans le second brevet
suppose un progres technique important, d'un intérét économique considérable, par rapport a
I'invention revendiquée dans le premier brevet; et

4. la prescription, a l'alinéal) iii), que I'utilisation autorisée en rapport avec le premier
brevet soit incessible sauf si |e second brevet est également cédé.

Depuis I'entrée en vigueur de la Loi sur I'activité inventive, il n'y a eu qu'un seul cas d'octroi
de licence obligatoire, ala fin des années 70 (entre des entités polonaises). Depuis, aucune licence
obligatoire n'a éé octroyée. On peut donc affirmer que les dispositions régissant la délivrance de
licences obligatoires en Pologne ne sont pas appligquées en pratique.

La nouvelle Loi sur la propriété industrielle, qui entrera en vigueur prochainement, reprend
I'ensemble des conditions énoncées a l'article 31; les dispositions ci-aprés de la nouvelle loi
correspondent aux alinéas de cet article:

Article 31 a):

Article 84.2): L'Office des brevets détermine la portée et la durée de la licence
obligatoire, les conditions de son exercice, le montant, proportionnel & la valeur
marchande de lalicence, de laredevance ains que les modalités et délais de paiement
decdleci.

Article 86: Lorsgue les circonstances le justifient, la décision portant octroi d'une
licence obligatoire peut, a la demande de I'intéressé, étre modifiée apres deux ans en
ce qui concerne la portée et la durée de lalicence, ou le montant de la redevance.
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Article 31 b):

Article 82.4): Une licence obligatoire peut étre octroyée si la personne qui en fait la
demande est en mesure de prouver qu'elle seest préalablement efforcée, de bonne foi,
d'obtenir une licence. |l pourra étre dérogé a cette prescription dans les cas ou il est
nécessaire d'octroyer une licence obligatoire pour prévenir ou faire cesser un éat de
crise au niveau national ou dans les cas ou la décision dautoriser le dépdt de
demandes de licence obligatoire a été annonceée.

Article 82.5): Dansles cas ou la décision d'autoriser le dépbt de demandes de licence
obligatoire a été annoncée, la dérogation a la prescription visée au paragraphe 4) ne
sera pas applicable aux demandes de licence présentées apres l'expiration d'une
période d'un an & compter du jour de |'annonce.

Article 31 ¢):

Article 84.2): L'Office des brevets détermine la portée et la durée de la licence
obligatoire, les conditions de son exercice, le montant, proportionnel a la valeur
marchande de lalicence, de laredevance ainsi que les modalités et délais de paiement
decdleci.

Article 82.2): L'octroi d'une licence obligatoire pour |'exploitation d'une invention
dans le cas visé au paragraphe 1) iii) est subordonné, sagissant de deux inventions
ayant le méme objet, a la constatation que I'exploitation de I'invention faisant I'objet
du brevet dépendant suppose un progrés technique important, d'un intérét économique
considérable. Dans le cas d'une invention liée a la technologie des semi-conducteurs,
une licence obligatoire n'est octroyée quen vue de contrer des pratiques
anticoncurrentielles inéguitables.

Le paragraphe 1) iii) auquel il est fait référence ci-dessus dispose:

1 L'Office des brevets peut accorder a une personne |'autorisation d'exploiter
I'invention brevetée d'un tiers (licence obligatoire), lorsque:

i) (...)
i (.

i) il est établi que le titulaire du brevet jouissant du droit de priorité du
fait d'une demande antérieure (le brevet antérieur) refuse de conclure un
contrat de licence et empéche par 1a méme que la demande intérieure puisse
étre satisfaite grdce a l'invention brevetée (le brevet dépendant) dont
I'exploitation empiéterait sur le brevet antérieur; dans ce cas, le titulaire du
brevet antérieur peut exiger que l'autorisation lui soit donnée d'exploiter
I'invention qui fait I'objet du brevet dépendant (licences réciproques).

Article 31 d):

Article 83: Lalicence abligatoire sera non exclusive.
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Article 31 e):

Article 85: Une licence obligatoire ne peut étre transmise qu'avec |'entreprise ou la
partie de I'entreprise au sein de laguelle elle est exploitée. La licence obligatoire
relative au brevet antérieur ne peut étre transmise qu'avec le brevet dépendant.

Article 31 f):

Article 82.1): L'Office des brevets peut accorder a une personne l'autorisation
d'exploiter I'invention brevetée d'un tiers (licence obligatoire), lorsque:

i) (...)
i (.

iii) il est établi que le titulaire du brevet jouissant du droit de priorité du
fait d'une demande antérieure (le brevet antérieur) refuse de conclure un
contrat de licence et empéche par 1a méme que la demande intérieure puisse
étre sdatisfaite gréce a l'invention brevetée (le brevet dépendant) dont
I'exploitation empiéterait sur le brevet antérieur; dans ce cas, le titulaire du
brevet antérieur peut exiger que l'autorisation lui soit donnée d'exploiter
I'invention qui fait I'objet du brevet dépendant (licences réciproques).

Article 68.1: Le titulaire du brevet ou d'une licence ne doit pas exercer abusivement
son droit, notamment en empéchant qu'un tiers exploite l'invention, s cette
exploitation est nécessaire pour satisfaire ala demande intérieure.

Article 31 g):

Article 86: Lorsque les circonstances le justifient, la décision portant octroi d'une
licence obligatoire peut, a la demande de l'intéressé, étre modifiée aprés deux ans en
cequi atrait alaportée et aladurée delalicence, ou au montant de la redevance.

Article 31 h):
Article 84
1 La personne qui exploite une invention en vertu d'une licence obligatoire est

tenue de verser une redevance au titulaire du brevet.

2. L'Office des brevets détermine la portée et la durée de la licence obligatoire,
les conditions de son exercice, le montant, proportionnel & la valeur marchande de la
licence, de laredevance ainsi que les modalités et délais de paiement de celle-ci.

Article31i) et j):

Article 258: Les décisions ou ordonnances de I'Office des brevets peuvent faire I'objet d'un
appel aupres de la Haute Cour administrative.

Article 31 k):

Article 82.2: L'octroi d'une licence obligatoire pour I'exploitation d'une invention
dans le cas visé au paragraphe 1) iii) est subordonné, sagissant de deux inventions
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ayant le méme objet, a la constatation que I'exploitation de I'invention faisant I'objet
du brevet dépendant suppose un progres technique important, d'un intérét économique
considérable. Dans le cas d'une invention liée a la technologie des semi-conducteurs,
une licence obligatoire n'est octroyée qu'en vue de contrer des pratiques
anticoncurrentielles inéquitables.

Article 68

1 Le titulaire du brevet ou d'une licence ne doit pas exercer abusivement son
droit, notamment en empéchant qu'un tiers exploite l'invention, si cette exploitation
est nécessaire pour satisfaire ala demande intérieure.

2. Le fait d'empécher des tiers d'exploiter I'invention pendant une période de
trois ans a compter de la date d'octroi du brevet n'est pas considéré comme un abus de
droits au sens du paragraphe 1).

3. L'Office des brevets et habilité a exiger du titulaire du brevet ou d'une
licence toutes explications quant au champ dexploitation de l'invention, afin de
déterminer sil y aexercice abusif des droits afférents au brevet.

4, Les dispositions des paragraphes 1) et 2) sappliquent sans préudice des
dispositions sur la répression des pratiques monopolistiques.

Article 84

1 La personne qui exploite une invention en vertu d'une licence obligatoire est

tenue de verser une redevance au titulaire du brevet.

2. L'Office des brevets détermine la portée et la durée de la licence obligatoire,
les conditions de son exercice, le montant, proportionnel & la valeur marchande de la
licence, de laredevance ainsi que les modalités et délais de paiement de celle-ci.

Article311) i):

Article 82.2): L'octroi d'une licence obligatoire pour |'exploitation d'une invention
dans le cas visé au paragraphe 1) iii) est subordonné, sagissant d'une invention ayant
le méme objet, a la constatation que I'exploitation de I'invention faisant I'objet du
brevet dépendant suppose un progrés technique important, d'un intérét économique
considérable. Dans le cas d'une invention liée a la technologie des semi-conducteurs,
une licence obligatoire n'est octroyée qu'en vue de contrer des pratiques
anticoncurrentielles inéguitables.

Article 311) ii):

Article 82.1): L'Office des brevets peut accorder a une personne l'autorisation
d'exploiter I'invention breveté d'un tiers (licence obligatoire), lorsgue:

i) (..
i (.

iii) il est établi que le titulaire du brevet jouissant du droit de priorité du
fait d'une demande antérieure (le brevet antérieur) refuse de conclure un
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contrat de licence et empéche par 1a méme que la demande intérieure puisse
étre satisfaite gréace a l'invention brevetée (le brevet dépendant) dont
I'exploitation empiéterait sur le brevet antérieur; dans ce cas, le titulaire du
brevet antérieur peut exiger que l'autorisation lui soit donnée d'exploiter
I'invention qui fait I'objet du brevet dépendant (licences réci proques).

Article 31 1) iii):

Article 85: Une licence obligatoire ne peut étre transmise qu'avec l'entreprise ou la
partie de I'entreprise au sein de laquelle elle est exploitée. La licence obligatoire
relative au brevet antérieur ne peut étre transmise qu'avec le brevet dépendant.

B. Veuillezindiquer quelles sont les dispositions Iégidatives ou réglementair es applicables,
outre l'article 49 de la Loi du 19 octobre 1972 sur I'activité inventive. (Priére de citer les
dispositions pertinentes; s le texte de ces lois ou réglementations n'a pas encore été notifié a
I'OMC, priéredefournir descopiesconformément al'article 63:2 del'Accord sur lesADPIC.)

Outre l'article 49, les dispositions ci-apres de l'actuelle Loi sur l'activité inventive sont
d'application en ce qui concerne les licences obligatoires:

Article42.1) et 2):

1 Le titulaire du brevet ou d'une licence ne doit pas exercer abusivement son
droit, notamment en se livrant & des prati ques monopolistiques interdites.

2. L'Office des brevets peut demander au titulaire du brevet ou d'une licence des
explications quant a I'étendue de I'exploitation industrielle de l'invention, afin de
déterminer comment le droit exclusif est exercé.

Article 46.5) et 6):

5. Sauf dipulation contraire, le titulaire d'une licence a le droit d'exploiter
I'invention dans la méme mesure gue le donneur de licence (licence intégrale).

6. Le titulaire d'une licence autorisé a exploiter I'invention ne peut accorder de
sous-licence qu'avec le consentement du titulaire du brevet; la concession d'autres
sous-licences est illicite.

Article 50

Dans les cas visés a l'article 49.1), une licence obligatoire peut également étre
accordée sur les droits découlant de contrats de licence (sous-licence obligatoire).
L'article 49.6) est applicable par analogie.

Article51

Les dispositions de la décision portant octroi d'une licence ou d'une sous-licence
obligatoire qui ont trait aux conditions de la licence ou de la sous-licence ou au
montant de la redevance y relative peuvent ére modifiées aprés deux ans, a la
demande de l'intéressé ou d'office lorsgque, par suite d'un changement important de
circonstances, cette modification simpose pour des raisons d'équité.
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2. Queélle est selon la législation polonaise la signification des expressions:
a) "modalités commercialesraisonnables' ; et
b) "délai raisonnable"

figurant al'article 31 b) del'Accord sur lesADPIC?

Faute d'expérience a ce chapitre (jurisprudence inexistante, aucune demande de licence
obligatoire), il est impossible de définir clairement ce qui, dans la pratique, serait considéré comme
des "modalités commerciales raisonnables’ ou un "déa raisonnable’. La nouvelle Loi du
17 mars 2000 sur la propriété industrielle satisfait a la prescription de I'article 31 b) en exigeant du
demandeur de licence obligatoire qu'il prouve qu'il sest préalablement efforcé, de bonne foi, d'obtenir
une licence. Les "modalités commerciaes raisonnables’ peuvent sapprécier eu égard a la valeur
marchande d'une licence correspondant au montant de la redevance afférente a une licence
obligatoire, et le "délai raisonnable”, eu égard aux efforts faits de bonne foi. L'appréciation finae
appartient al'organe appel € a se prononcer dans un cas d'espece.

3. Votre |Iégidation reconnait-elle, conformément a I'article 27:1 lu conjointement avec
['article 31 del'Accord sur lesADPIC, que I'importation égquivaut & " I'exploitation d'un brevet"
(et exclut-elle, par conséquent, la concession de licences obligatoir es)?

Tant I'actuelle Loi sur I'activité inventive que la Loi sur la propriété industrielle qui doit entrer
en vigueur prochainement subordonnent la délivrance d'une licence obligatoire & la non-disponibilité
ou a l'insuffisance du produit sur le marché, sans égard au fait que ce produit pourrait étre fabriqué
dansle pays ou étre importé.

Question complémentaire:

Veuillez indiquer quelle est la disposition de la légidation ou de la réglementation
polonaise qui prévoit que I'importation équivaut & " I'exploitation d'un brevet" et empéche par
conséguent la délivrance d'une licence obligatoire pour défaut d'exploitation si le produit
breveté est importé. (Priere de citer les dispositions pertinentes, s le texte de ces lois ou
réglementations n'a pas encor e été notifieal'OMC, priere de fournir des copies confor mément
al'article 63:2del'Accord sur lesADPIC.)

Aux termes des dispositions de l'article 49.1) alinéa 2 @), une licence obligatoire peut étre
accordée lorsque "sans raison valable, le titulaire du brevet n'offre pas les produits fabriqués au moyen
de l'invention & des conditions répondant & la demande du public ou soppose a cette offre". 1l faut en
déduire que cette disposition empéche la délivrance d'une licence obligatoire dans les cas ou le
breveté répond a la demande du public en mettant le produit sur le marché, que ce soit en le
produisant localement ou en I'important.

Laméme interprétation vaut pour l'article 82.1) ii) et iii):

1 L'Office des brevets peut accorder a une personne |'autorisation d'exploiter
I'invention brevetée d'un tiers (licence obligatoire), lorsque:

i) (..)

i) un usage abusif du brevet, au sens de I'article 68, a été établi (cité en
référence al'article 31 k))
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iii) il est éabli que letitulaire du brevet jouissant du droit de priorité du
fait d'une demande antérieure (le brevet antérieur) refuse de conclure un
contrat de licence et empéche par 1a méme que la demande intérieure puisse
étre sdatisfaite gréce a l'invention brevetée (le brevet dépendant) dont
I'exploitation empiéterait sur le brevet antérieur; dans ce cas, le titulaire du
brevet antérieur peut exiger que l'autorisation lui soit donnée d'exploiter
I'invention qui fait I'objet du brevet dépendant (licences réciproques).

4, La légidation polonaise interdit-elle la cesson d'une licence obligatoire, sauf avec la
partie ou les actifs de I'entreprise qui en a la jouissance, conformément a I'article 31 e) de
I'Accord sur lesADPIC?

Oui. Tant laloi actuelle que la nouvelle loi prévoient gu'une licence obligatoire ne peut étre
cédée qu'avec |'entreprise (ou la partie de I'entreprise) au sein de laquelle elle est exploitée.

Question complémentaire:

Veuillezindiquer les dispositions des lois ou réglementations polonaises qui prévoient les
conditions additionnelles prescrites a I'article 31 1) deI'Accord sur les ADPIC. (Priére de citer
les dispositions pertinentes; si letexte de cesloisou réglementations n'a pas encor e été notifié a
I'OMC, priéredefournir descopiesconformément al'article 63:2 del'Accord sur lesADPIC.)

L es conditions additionnelles auxquelles est subordonné I'octroi d'une licence obligatoire dans
le cas d'un brevet dépendant (article 31 1) de I'Accord sur les ADPIC) sont directement remplies par la
disposition relative aux licences réciproques (311 ii), soit l'article 49.1) 2 b) de la Loi de 1972 sur
I'activité inventive, qui est ainsi libellé:

"L'Office des brevets peut (...) accorder (...) une licence obligatoire,

(..)

lorsgu'un usage abusif du droit exclusif (...) a été constaté, en particulier lorsque

()

le titulaire du brevet refuse de conclure un contrat de licence et empéche par 1a méme
gue la demande du public puisse étre satisfaite gréce a I'exploitation de I'invention
faisant I'objet d'un brevet dépendant; dans ce cas, le titulaire du brevet initia peut
exiger que l'autorisation lui soit donnée d'exploiter I'invention qui fait I'objet du
brevet dépendant (licences réciproques).”

Il sera satisfait aux autres conditions additionnelles de l'article 311) dans la nouvelle Loi sur la
propriété industrielle, tel qu'il appert des réponses données ci-dessus aux questions complémentaires a
laquestion 1.

5. Le principe du renversement de la charge de la preuve en cas de litige en matiére de
brevets de procédé est-il inscrit dansla légidation polonaise relative aux brevets ou dansle droit
procédural polonais?

Oui. L'article 57.3) delaLoi de 1972 sur I'activité inventive dispose:

"Lorsgu'un brevet porte sur un procéde de fabrication d'un produit nouveau, tout produit qui
peut étre fabriqué al'aide du procédé breveté est présumé |'avoir été par ce procédé.”
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Par conséquent, dans tout litige mettant en cause un brevet de procédé, il incombe au défendeur de
prouver que le procédé qui aen fait été utilisé n'est pas celui qui est protégeé par le brevet.

La nouvelle Loi sur la propriété industrielle maintient ce principe en son article 64, qui est
ains congu:

1. Le brevet accordé pour un procédé de fabrication sétend également aux produits
obtenus directement par ce procédé.

2. Dans le cas de nouveaux produits, de méme que lorsque le titulaire du droit prouve
quil n'a pu, en dépit d'efforts raisonnables, déterminer quel procédé a en fait été
utilisé par une autre personne, le produit obtenu par le procédé breveté est considéré
comme ayant été obtenu par ce procédeé.

3. Dansle cas visé au paragraphe 2), lors de la présentation de la preuve du contraire, les
intéréts |égitimes des défendeurs pour la protection de leurs secrets de fabrication et
de commerce sont pris en compte.

Question complémentaire:
Quand la Loi du 17 mars 2000 sur la propriétéindustrielle entrera-t-elle en vigueur ?

Le projet de loi a été adopté par le Parlement polonais le 30 juin 2000 et il doit entrer en
vigueur d'ici lafin de cette année.

B. PROTECTION DES RENSEIGNEMENTS NON DIVULGUES

6. La légidation polonaise garantit-elle que les données non divulguées et confidentielles
résultant d'essais ou d'autres données communiquées par le déposant a I'organisme public
compétent dans le cadre de la procédure d'autorisation de mise sur le marché d'un produit
phar maceutique sont protégées contrela divulgation et I'exploitation déloyale dans e commer ce
par un concurrent, en interdisant, par exemple, a un second déposant d'invoquer ou de
mentionner les données initiales du premier déposant lorsqu'il demande ultérieurement une
autorisation de mise sur le marché pour son propre produit?

La légidation polonaise prévoit-elle des exceptions a cette disposition?  Dans
I"affirmative, dans quelles conditions ser aient-elles applicables?

Conformément a l'article 39:3 de I'Accord sur les ADPIC, les documents et les données
soumis a la Commission d'enregistrement des produits pharmaceutiques et des médicaments, a des
fins d'enregistrement et d'approbation réglementaire, sont considérés comme étant confidentiels, leur
divulgation est interdite et lestiers ne peuvent y avoir acces.

La Commission d'enregistrement vérifie s le produit pharmaceutique ou le médicament
satisfait aux exigences de qualité, d'efficacité et d'innocuité.

Les tribunaux civils de droit commun entendent, en Pologne, les affaires mettant en cause des
actes de concurrence déloyale, selon les dispositions de la Loi du 16 avril 1993 sur la lutte contre la
concurrence déloyale. Depuis le 1% janvier 2000, ils sont censés appliquer en la matiere les
dispositions de I'Accord sur les ADPIC, et leurs jugements lient la Commission d'enregistrement.
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Questions complémentaires:

A. Veuillez indiquer lesdispositions deslois ou réglementations polonaises qui gar antissent
gue les données non divulguées et confidentielles résultant d'essais ou d'autres données
communiquées par le déposant & la Commission polonaise d'enregistrement des produits
phar maceutiques et des médicaments dans le cadre dela procédure d'autorisation de mise sur le
marché d'un produit pharmaceutique sont protégées, pendant un nombre d'années appr éciable,
contre la divulgation et I'exploitation déloyale dans le commerce par un concurrent, en
interdisant, par exemple, a un second déposant d'invoquer ou de mentionner les données
initiales du premier déposant lorsqu'il demande ultérieurement une autorisation de mise sur le
mar ché pour son propre produit. (Priére de citer les dispositions pertinentes; si letexte de ces
lois ou réglementations n'a pas encore été notifié a I'OMC, priere de fournir des copies
conformément al'article 63:2 del'Accord sur lesADPIC.)

B. Sil existe des exceptions, veuillez les décrire en déail et expliquer comment elles
sappliquent dansledroit et la pratique de votr e pays.

Les textes juridiques ci-aprés régissent en Pologne la procédure d'autorisation de mise sur le
marché des produits pharmaceuti ques:

- Loi du 10 octobre 1991 sur les produits pharmaceutiques, les médicaments, les
pharmacies, les grossistes et l'administration des produits pharmaceutiques
(J.0. n° 105, point 452 du 19 novembre 1991); et

- Décret du Ministre de la santé et du bien-étre socia sur le registre des agents
pharmaceutiques et des appareils et instruments médicaux (J.O. n° 6, point 24 du
17 janvier 1994).

Ces textes ne contiennent pas de dispositions relatives aux droits de propriété intellectuelle.

Par conséquent, depuis le 1% janvier 2000, cest l'article 91.1) et 2) de la Constitution
polonaise qui Sapplique. En vertu de cet article, les dispositions d'une convention internationale
ratifiée par la Pologne font partie intégrante de I’ ordre juridique interne, sont directement applicables
et ont préséance sur toute réglementation interne incompatible avec I'Accord sur les ADPIC. Toutes
les parties visées par cet accord sont liées par ses dispositions et tenues de sy conformer.

En conformité avec les prescriptions de l'article 39:3 de I'Accord sur les ADPIC, les
documents et les données soumis a la Commission d'enregistrement des produits pharmaceutiques et
des médicaments, a des fins d'enregistrement et d'approbation réglementaire sont considérés comme
étant confidentiels, leur divulgation est interdite et les tiers ne peuvent y avoir acces. La Commission
vérifie s le produit pharmaceutique ou le médicament satisfait aux exigences de qualité, d'efficacité et
dinnocuité.

En vertu des dispositions de la Loi du 16 avril 1993 sur la lutte contre la concurrence
déloyale, les tribunaux civils de droit commun connaissent, en Pologne, des affaires mettant en cause
la protection de données résultant d'essais. Depuis le 17 janvier 2000, ils sont censés appliquer en la
matiere les dispositions de I'Accord sur les ADPIC. Ainsi, un fabricant de médicaments peut, dans
une instance judiciaire, aléguer quil y a eu atteinte a son droit exclusif du fait qu'un fabricant de
médi caments génériques a utilisé des données qui lui appartenaient. La Commission d'enregistrement
est liée par les jugements des tribunaux a cet égard. A I'heure actuelle, une nouvelle Loi sur les
produits pharmaceutiques, censée prendre en compte les dispositions de I'Accord sur les ADPIC
- dont I'article 39 -, est en cours d'élaboration. Cette loi devrait étre adoptée d'ici lafin de 2000.
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. REPONSES AUX QUESTIONSPOSEESPAR LESETATS-UNIS
A. BREVETS®
1 Veuillez fournir desinformations sur I'état d'avancement de la Iégidation sur I'activité

inventive actuellement a I'éude devant le Parlement polonais, en expliquant brievement les
changements que cette |égidation apportera au régime des brevets dans votre pays.

Le projet de loi sur lapropriété industrielle a dgjafait I'objet de trois lectures au Sgim, il a été
étudié par la chambre haute du Parlement — le Sénat —, qui a proposé des modifications, lesquelles
seront mises aux voix ala session pléniére du Sgm, prévue pour le début de juin. Ce seraladerniere
étape des travaux parlementaires. Aprés le vote, le projet serasigné par le Président de la République
de Pologne et deviendraloi.

Lanouvelle loi apporte les changements suivants au régime polonais des brevets:

1 elle assure la protection des inventions dans tous les domaines technologiques
(contrairement a ce que prévoit la Loi sur I'activité inventive, les produits obtenus par
transformation nucléaire ne figurent plus au nombre des exceptions ala brevetabilité);

2. elle permet de modifier les revendications de brevets en vue de demander une
protection renforcée, ce qui n'était pas possible auparavant (jusgu'a la publication de
la demande et pourvu que la modification n'aille pas au-dela de la description de
I'invention qui y est faite);

3. elle énonce en déail les conditions auxquelles est subordonné I'octroi de licences
obligatoires, en conformité avec l'article 31 de I'Accord sur lesADPIC;

4, elle prévoit une exception concernant I'exploitation de I'invention (pendant la durée
du brevet) aux fins de générer les données nécessaires a |'obtention de |'approbation
ou de l'enregistrement requis pour la commercialisation de certains produits; cette
exception vise principalement les produits pharmaceutiques et les produits
phytosanitaires;

5. elle introduit une procédure d'opposition post-délivrance (un avis d'opposition devant
étre dépose dans les six mois suivant la délivrance du brevet);

6. elle permet la révision judiciaire des décisions de I'Office des brevets par la Haute
Cour administrative.

2. L'article 19 dela Loi sur |'activité inventive prévoit que toute personne ayant un intéré
Ié&gitime peut demander a I'Office des brevets un avis consultatif sur la question de la
contrefacon. Veuillez expliquer le statut juridique de ces avis. Ceux-ci peuvent-ils étre portés
en appel devant un organejudiciaire et, dans|'affirmative, de quelle facon?

L'article 19 de la Loi sur I'activité inventive prévoit que I'Office des brevets peut, dans une
procédure contentieuse, constater qu'une production donnée ou projetée n'est pas de nature a porter
atteinte au brevet d'un tiers. Dans une action en contrefacon de brevet, le tribunal peut prendre cette

3 1l convient de considérer ces questions comme des questions complémentaires dans le cadre de
I'examen des légidations de la Pologne relatives aux brevets, aux schémas de configuration (topographies) de
circuitsintégrés, ala protection des renseignements non divulgués et au contrdle des pratiques anticoncurrentielles
dans leslicences contractuelles, auquel le Conseil a procédé en 1997 (documents | P/Q3/POL/1 et Add.1).
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constatation en considération, tout en n'étant paslié par elle (ce que le tribunal prend en considération,
ce sont les faits de I'espéce plutét que les léments de preuve, souvent purement hypothétiques,
produits par le demandeur de l'avis). Les avis consultatifs peuvent étre portés en appel devant la
Commission des recours (composée notamment de juges de la Haute Cour) ou devant la Haute Cour
par voie de procédure extraordinaire.

La nouvelle Loi du 17 mars 2000 sur la propriété industrielle abolit la procédure des avis
consultatifs et, dans toutes affaires de cette nature, confére entiére compétence aux tribunaux de droit
commun.

3. L'article 49.2) ii) dispose que, dans le cas ou le breveté refuse d'accorder une licence
volontaire au titulaire d'un brevet dépendant, ce dernier peut demander |'octroi d'une licence
obligatoire. Veuillez expliquer comment la Loi sur I'activité inventive satisfait aux conditions
énonceées a l'article 311). Combien de licences obligatoires ont-elles délivr ées en application de
cette disposition depuis|'entréeen vigueur dela Loi sur I'activité inventive?

L es conditions additionnelles auxquelles est subordonné I'octroi d'une licence obligatoire dans
le cas d'un brevet dépendant (article 31 1) de I'Accord sur les ADPIC) sont directement remplies par la
disposition relative aux licences réciproques (311 ii), soit l'article 49.1) 2 b) de la Loi de 1972 sur
I'activité inventive, qui est ainsi libellé:

"L'Office des brevets peut (...) accorder (...) une licence obligatoire,

1 ()

2. lorsgu'un usage abusif du droit exclusif (...) a été constaté, en
particulier lorsgue

a) (--)

b) le titulaire du brevet refuse de conclure un contrat de licence et
empéche par la méme que la demande du public puisse étre satisfaite grace a
I'exploitation de I'invention faisant I'objet d'un brevet dépendant; dans ce cas,
le titulaire du brevet initial peut exiger que l'autorisation lui soit donnée
d'exploiter l'invention qui fait I'objet du brevet dépendant (licences
réciprogues).”

Les autres conditions sont remplies par la nouvelle Loi sur la propriété industrielle en ses
articles 82.2) et 85:

Article 82.2): L'octroi d'une licence obligatoire pour |'exploitation d'une invention
dans le cas visé au paragraphe 1) iii) est subordonné, sagissant de deux inventions
ayant le méme objet, a la constatation que I'exploitation de I'invention faisant I'objet
du brevet dépendant suppose un progrés technique important, d'un intérét économique
considérable. Dans le cas d'une invention liée a la technologie des semi-conducteurs,
une licence obligatoire n'est octroyée quen vue de contrer des pratiques
anticoncurrentielles inéguitables.

Article 85: Une licence obligatoire ne peut étre transmise qu'avec l'entreprise ou la
partie de I'entreprise au sein de laguelle elle est exploitée. La licence obligatoire
relative au brevet antérieur ne peut étre transmise qu'avec le brevet dépendant.



IP/Q3/POL/V/Add.2
Page 13

Jusqu'a ce que la nouvelle loi entre en vigueur, les prescriptions de I'Accord sur les ADPIC
sappliqueront directement en vertu de la Congtitution.

Sagissant du nombre de licences obligatoires octroyées depuis I'entrée en vigueur de la Loi
sur I'activité inventive, on ne rapporte qu'un cas a la fin des années 70 (entre des entités polonai ses).
Depuis, aucune licence obligatoire n'a été octroyée.

4, L'article 50 de la Loi sur I'activité inventive parait autoriser |'octroi de licences
obligatoires dans le cas de licences déja concédées. Veuillez expliquer en détail les modalités
d'octroi de ceslicences et lafinalité del'article 50.

L'article 50 de la Loi sur I'activité inventive serait d'application dans le cas ou une invention
est exploitée en Pologne en vertu d'une licence accordée par un titulaire de licence volontaire et que le
titulaire de cette sous-licence omet de satisfaire, dans la mesure nécessaire, a la demande du marché
pour le produit. 11y aurait la sujet alitige entre le titulaire de lalicence volontaire et |e demandeur de
licence obligatoire. Dansla pratique, pareil cas ne sest jamais présenté.

La nouvelle Loi sur la propriété industrielle ne comporte pas de disposition expresse a cet
égard; cela n'empécherait toutefois pas I'octroi d'une licence obligatoire (assortie de conditions
générales) si unetelle situation devait se présenter.

5. L'article 68.2) porte que le procureur général de la République de Pologne peut
demander I'annulation d'un brevet dans I'intérét public. Veuillez expliquer en détail dans
quelles circonstances cette disposition peut étre invoquée et indiquer quel(s) article(s) de
I'Accord sur les ADPIC autoriserait unetellerévocation.

Le procureur général peut présenter une demande d'annulation de brevet en invoquant les
mémes motifs de fond que toute autre personne, savoir que le brevet a été accordé en violation de la
loi. Le procureur généra n'a pas ajustifier de son propre intérét, maisil peut fonder son intervention
sur I'intérét public (en général). Aucun cas de ce genre ne sest présenté en pratique.

Les dispositions de I'Accord sur les ADPIC ne comportent pas de limitations quant aux
catégories de personnes ayant qualité pour demander l'invalidation d'un brevet. L'Accord sur les
ADPIC prescrit seulement que les décisions de I'Office des brevets puissent faire I'objet d'une révision
judiciaire, et il est satisfait a cette prescription particuliére dans lanouvelle Loi du 17 mars 2000 sur la
propriété industrielle et, a ce jour, par la possibilité de porter les décisions de I'Office devant la
Commission des recours et d'engager un recours extraordinaire.

6. Les articles 121 a 123 de la Loi sur I'activité inventive prévoient des sanctions pénales
pour certaines activités liees aux brevets et a leur obtention. Priére de fournir des données
statistiques pour 1998 et 1999 concer nant les actionsintentéesen vertu de cette partiedelaloi, y
comprisles peinesinfligées.

L a Pologne ne dispose pas de statistiques dans ce domaine.
B. PROTECTION DES RENSEIGNEMENTS NON DIVULGUES*

7. Veuillez indiquer en détail la facon dont la République de Pologne met en cauvre
I'obligation, qui lui est faite a I'article 39:3 de I'Accord sur les ADPIC, de veiller a ce que les

* 11 convient de considérer ces questions comme des questions complémentaires dans le cadre de
I'examen de lalégidation de la Pologne, auquel le Conseil aprocédé en 1997 (documents IP/Q3/POL/1 et Add.1).



IP/Q3/POL/1/Add.2
Page 14

données communiquées aux fins d'obtenir I'approbation de la commercialisation de produits
pharmaceutiques ou de produits chimiques pour I'agriculture soient protégées contre toute
exploitation déloyale dansle commer ce et contre toute divulgation.

Conformément a l'article 39:3 de I'Accord sur les ADPIC, les documents et les données
soumis a la Commission d'enregistrement des produits pharmaceutiques et des médicaments, a des
fins d'enregistrement et d'approbation réglementaire, sont considérés comme étant confidentiels, leur
divulgation est interdite et lestiers ne peuvent y avoir acces.

La Commission denregistrement vérifie s le produit pharmaceutique ou le médicament
satisfait aux exigences de qualité, d'efficacité et d'innocuité.

Les tribunaux civils de droit commun connaissent, en Pologne, des affaires mettant en cause
des actes de concurrence déloyale, selon les dispositions de la Loi du 16 avril 1993 sur la lutte contre
la concurrence déloyale. Depuis le 1% janvier 2000, ils sont censés appliquer en la matiére les
dispositions de I'Accord sur les ADPIC, et leurs jugements lient la Commission d'enregistrement.



