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VERORDNUNG (EG) Nr. 469/2009 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES

vom 6. Mai 2009
iiber das erginzende Schutzzertifikat fiir Arzneimittel
(kodifizierte Fassung)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN
UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,
insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europidischen Wirtschafts- und Sozialausschus-
ses (1),

gemidf dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates vom 18. Juni
1992 iiber die Schaffung eines ergdnzenden Schutzzertifikats fiir
Arzneimittel (°) wurde mehrfach und erheblich gedndert (*). Aus
Griinden der Ubersichtlichkeit und Klarheit empfiehlt es sich, die
genannte Verordnung zu kodifizieren.

(2)  Die Forschung im pharmazeutischen Bereich trigt entscheidend
zur stindigen Verbesserung der Volksgesundheit bei.

(3)  Arzneimittel, vor allem solche, die das Ergebnis einer langen und
kostspieligen Forschungstitigkeit sind, werden in der Gemein-
schaft und in Europa nur weiterentwickelt, wenn fiir sie eine
giinstige Regelung geschaffen wird, die einen ausreichenden
Schutz zur Férderung einer solchen Forschung vorsicht.

4)  Derzeit wird durch den Zeitraum zwischen der Einreichung einer
Patentanmeldung fiir ein neues Arzneimittel und der Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen desselben Arzneimittels der tat-
sdchliche Patentschutz auf eine Laufzeit verringert, die fiir die
Amortisierung der in der Forschung vorgenommenen Investitio-
nen unzureichend ist.

(5)  Diese Tatsache fiihrt zu einem unzureichenden Schutz, der nach-
teilige Auswirkungen auf die pharmazeutische Forschung hat.

(6)  Es besteht die Gefahr, dass die in den Mitgliedstaaten gelegenen
Forschungszentren nach Léndern verlagert werden, die einen gro-
Beren Schutz bieten.

() ABL C 77 vom 31.3.2009, S. 42.

(?) Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 21. Oktober 2008 (noch
nicht im Amtsblatt verdffentlicht) und Beschluss des Rates vom 6. April
2009.

(®) ABL L 182 vom 2.7.1992, S. 1.

(*) Siehe Anhang I.
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(7)  Auf Gemeinschaftsebene sollte eine einheitliche Losung gefunden
werden, um auf diese Weise einer heterogenen Entwicklung der
nationalen Rechtsvorschriften vorzubeugen, die neue Unter-
schiede zur Folge hitte, welche geeignet wiren, den freien Ver-
kehr von Arzneimitteln innerhalb der Gemeinschaft zu behindern
und dadurch das Funktionieren des Binnenmarktes unmittelbar zu
beeintrichtigen.

(8)  Es ist deshalb notwendig, ein erginzendes Schutzzertifikat fiir
Arzneimittel, deren Vermarktung genehmigt ist, vorzusehen, das
der Inhaber eines nationalen oder europdischen Patents unter den-
selben Voraussetzungen in jedem Mitgliedstaat erhalten kann. Die
Verordnung ist deshalb die geeignetste Rechtsform.

(9)  Die Dauer des durch das Zertifikat gewidhrten Schutzes sollte so
festgelegt werden, dass dadurch ein ausreichender tatsdchlicher
Schutz erreicht wird. Hierzu miissen demjenigen, der gleichzeitig
Inhaber eines Patents und eines Zertifikats ist, insgesamt hochs-
tens flinfzehn Jahre AusschlieBlichkeit ab der ersten Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels in
der Gemeinschaft eingerdumt werden.

(10) In einem so komplexen und empfindlichen Bereich wie dem
pharmazeutischen Sektor sollten jedoch alle auf dem Spiel ste-
henden Interessen einschlieBlich der Volksgesundheit beriicksich-
tigt werden. Deshalb kann das Zertifikat nicht fiir mehr als fiinf
Jahre erteilt werden. Der von ihm gewihrte Schutz sollte im
Ubrigen streng auf das Erzeugnis beschrinkt sein, fiir das die
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel erteilt
wurde.

(11)  In dem besonderen Fall, in dem ein Patent bereits aufgrund einer
spezifischen einzelstaatlichen Rechtsvorschrift verldngert worden
ist, ist eine angemessene Begrenzung der Laufzeit des Zertifikats
vorzusehen —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Definitionen
Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

a) ,,Arzneimittel“ einen Stoff oder eine Stoffzusammensetzung, der
(die) als Mittel zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher oder
tierischer Krankheiten bezeichnet wird, sowie einen Stoff oder eine
Stoffzusammensetzung, der (die) dazu bestimmt ist, im oder am
menschlichen oder tierischen Korper zur Erstellung einer érztlichen
Diagnose oder zur Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung
der menschlichen oder tierischen Korperfunktionen angewandt zu
werden;

b) ,,Erzeugnis*“ den Wirkstoff oder die Wirkstoffzusammensetzung ei-
nes Arzneimittels;

¢) ,,Grundpatent™ ein Patent, das ein Erzeugnis als solches, ein Ver-
fahren zur Herstellung eines Erzeugnisses oder eine Verwendung
eines Erzeugnisses schiitzt und das von seinem Inhaber fiir das Ver-
fahren zur Erteilung eines Zertifikats bestimmt ist;

d) ,,Zertifikat das ergéinzende Schutzzertifikat;
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e) ,,Antrag auf Verldngerung der Laufzeit einen Antrag auf Verldnge-
rung der Laufzeit des gemil3 Artikel 13 Absatz 3 dieser Verordnung
und Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kin-
derarzneimittel (') erteilten Zertifikats.

Artikel 2

Anwendungsbereich

Fiir jedes im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats durch ein Patent ge-
schiitzte Erzeugnis, das vor seinem Inverkehrbringen als Arzneimittel
Gegenstand eines verwaltungsrechtlichen Genehmigungsverfahrens ge-
mélB der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskode-
xes fliir Humanarzneimittel () oder der Richtlinie 2001/82/EG des Eu-
ropéischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel () ist, kann nach
den in dieser Verordnung festgelegten Bedingungen und Modalitdten
ein Zertifikat erteilt werden.

Artikel 3
Bedingungen fiir die Erteilung des Zertifikats

Das Zertifikat wird erteilt, wenn in dem Mitgliedstaat, in dem die An-
meldung nach Artikel 7 eingereicht wird, zum Zeitpunkt dieser Anmel-
dung

a) das Erzeugnis durch ein in Kraft befindliches Grundpatent geschiitzt
ist;

b) fiir das Erzeugnis als Arzneimittel eine giiltige Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemédf3 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. der Richt-
linie 2001/82/EG erteilt wurde;

¢) fiir das Erzeugnis nicht bereits ein Zertifikat erteilt wurde;

d) die unter Buchstabe b erwihnte Genehmigung die erste Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses als Arzneimittel ist.

Artikel 4
Schutzgegenstand

In den Grenzen des durch das Grundpatent gewihrten Schutzes erstreckt
sich der durch das Zertifikat gewidhrte Schutz allein auf das Erzeugnis,
das von der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des entsprechenden
Arzneimittels erfasst wird, und zwar auf diejenigen Verwendungen des
Erzeugnisses als Arzneimittel, die vor Ablauf des Zertifikats genehmigt
wurden.

(') ABL L 378 vom 27.12.2006, S. 1.

(®» ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
(®) ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 1.
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Artikel 5
Wirkungen des Zertifikats
Vorbehaltlich des Artikels 4 gewihrt das Zertifikat dieselben Rechte wie

das Grundpatent und unterliegt denselben Beschrinkungen und Ver-
pflichtungen.

Artikel 6
Recht auf das Zertifikat

Das Recht auf das Zertifikat steht dem Inhaber des Grundpatents oder
seinem Rechtsnachfolger zu.

Artikel 7
Anmeldung des Zertifikats

(1) Die Anmeldung des Zertifikats muss innerhalb einer Frist von
sechs Monaten, gerechnet ab dem Zeitpunkt, zu dem fiir das Erzeugnis
als Arzneimittel die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach Arti-
kel 3 Buchstabe b erteilt wurde, eingereicht werden.

(2)  Ungeachtet des Absatzes 1 muss die Anmeldung des Zertifikats
dann, wenn die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vor der Ertei-
lung des Grundpatents erfolgt, innerhalb einer Frist von sechs Monaten
nach dem Zeitpunkt der Erteilung des Patents eingereicht werden.

(3) Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit kann gestellt werden,
wenn ein Zertifikat angemeldet wird oder die Anmeldung des Zertifikats
im Gange ist und die entsprechenden Anforderungen von Artikel 8
Absatz 1 Buchstabe d bzw. Artikel 8 Absatz 2 erfiillt sind.

(4)  Der Antrag auf Verldngerung der Laufzeit eines bereits erteilten
Zertifikats ist spatestens zwei Jahre vor Ablauf des Zertifikats zu stellen.

(5)  Unbeschadet des Absatzes 4 ist fiir die Dauer von fiinf Jahren
nach Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 der Antrag auf
Verldngerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats spétestens
sechs Monate vor Ablauf des Zertifikats zu stellen.

Artikel 8
Inhalt der Zertifikatsanmeldung

(1) Die Zertifikatsanmeldung muss enthalten:

a) einen Antrag auf Erteilung eines Zertifikats, wobei insbesondere an-
zugeben sind:

i) Name und Anschrift des Anmelders;

i) falls ein Vertreter bestellt ist, Name und Anschrift des Vertreters;

iii) Nummer des Grundpatents sowie Bezeichnung der Erfindung;



2009R0469 — DE — 01.07.2013 — 001.001 — 6

iv) Nummer und Zeitpunkt der ersten Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen des Erzeugnisses geméll Artikel 3 Buchstabe b so-
wie, falls diese nicht die erste Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen in der Gemeinschaft ist, auch Nummer und Zeitpunkt
der letztgenannten Genehmigung;

b) eine Kopie der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemill Ar-
tikel 3 Buchstabe b, aus der die Identitdt des Erzeugnisses ersichtlich
ist und die insbesondere Nummer und Zeitpunkt der Genehmigung
sowie die Zusammenfassung der Merkmale des Erzeugnisses gemal
Artikel 11 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Artikel 14 der Richtlinie
2001/82/EG enthilt;

c¢) falls die in Buchstabe b genannte Genehmigung nicht die erste Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses als Arznei-
mittel in der Gemeinschaft ist, die Angabe der Identitit des so ge-
nehmigten Erzeugnisses und der Rechtsvorschrift, auf deren Grund-
lage dieses Genehmigungsverfahren durchgefiihrt wurde, sowie eine
Kopie der betreffenden Stelle des amtlichen Mitteilungsblatts, in dem
die Genehmigung verdffentlicht wurde;

d) falls in der Zertifikatsanmeldung eine Verldngerung der Laufzeit
beantragt wird:

i) eine Kopie der Erklirung iiber die Ubereinstimmung mit einem
gebilligten und ausgefiihrten pédiatrischen Priifkonzept gemél
Artikel 36 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006;

i) falls erforderlich, zusétzlich zu der Kopie der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen gemdfl Buchstabe b den Nachweis, dass das
Erzeugnis in allen anderen Mitgliedstaaten gemél Artikel 36 Ab-
satz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 zugelassen ist.

(2)  Ist eine Zertifikatsanmeldung im Gange, so enthilt ein Antrag auf
eine verldngerte Laufzeit nach Artikel 7 Absatz 3 die in Absatz 1 Buch-
stabe d dieses Artikels genannten Angaben und einen Hinweis darauf,
dass eine Zertifikatsanmeldung im Gange ist.

(3) Der Antrag auf Verldngerung der Laufzeit eines bereits erteilten
Zertifikats enthélt die in Absatz 1 Buchstabe d genannten Angaben und
eine Kopie des bereits erteilten Zertifikats.

(4) Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass fiir die Zertifikats-
anmeldung und den Verlidngerungsantrag eine Gebiihr zu entrichten ist.

Artikel 9

Einreichung der Zertifikatsanmeldung

(1)  Die Zertifikatsanmeldung ist bei der fiir den gewerblichen Rechts-
schutz zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats einzureichen, der das
Grundpatent erteilt hat oder mit Wirkung fiir den das Grundpatent erteilt
worden ist und in dem die in Artikel 3 Buchstabe b genannte Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen erlangt wurde, sofern der Mitgliedstaat
zu diesem Zweck keine andere Behorde bestimmit.

Der Antrag auf Verldngerung der Laufzeit eines Zertifikats ist bei der
zustdndigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats zu stellen.
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(2)  Ein Hinweis auf die Zertifikatsanmeldung wird von der in Absatz
1 genannten Behdrde bekannt gemacht. Der Hinweis muss zumindest
die folgenden Angaben enthalten:

a) Name und Anschrift des Anmelders;
b) Nummer des Grundpatents;
¢) Bezeichnung der Erfindung;

d) Nummer und Zeitpunkt der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
gemil Artikel 3 Buchstabe b sowie das durch die Genehmigung
identifizierte Erzeugnis;

e) gegebenenfalls Nummer und Zeitpunkt der ersten Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft;

f) gegebenenfalls die Angabe, dass die Anmeldung einen Antrag auf
Verldngerung der Laufzeit enthilt.

(3) Absatz 2 findet auf den Hinweis auf einen Antrag auf Verldnge-
rung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats sowie dann Anwen-
dung, wenn eine Zertifikatsanmeldung im Gange ist. In dem Hinwesis ist
zudem anzugeben, dass ein Antrag auf eine verlidngerte Laufzeit des
Zertifikats eingereicht worden ist.

Artikel 10

Erteilung des Zertifikats oder Zuriickweisung der
Zertifikatsanmeldung

(1)  Erfiillen die Zertifikatsanmeldung und das Erzeugnis, das Gegen-
stand der Anmeldung ist, die in dieser Verordnung festgelegten Voraus-
setzungen, so erteilt die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behorde das
Zertifikat.

(2)  Vorbehaltlich des Absatzes 3 weist die in Artikel 9 Absatz 1
genannte Behorde die Zertifikatsanmeldung zuriick, wenn die Anmel-
dung oder das Erzeugnis, das Gegenstand der Anmeldung ist, nicht die
in dieser Verordnung festgelegten Voraussetzungen erfiillt.

(3)  Erfiillt die Zertifikatsanmeldung nicht die in Artikel 8 genannten
Voraussetzungen, so fordert die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behorde
den Anmelder auf, innerhalb der gesetzten Frist die festgestellten Mén-
gel zu beseitigen oder die Gebiihr zu entrichten.

(4)  Werden innerhalb der gesetzten Frist die nach Absatz 3 mitgeteil-
ten Méngel nicht beseitigt oder wird die nach Absatz 3 angeforderte
Gebiihr nicht entrichtet, so wird die Anmeldung zuriickgewiesen.

(5) Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass die Erteilung des Zer-
tifikats durch die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behorde ohne Priifung
der in Artikel 3 Buchstaben ¢ und d genannten Bedingungen erfolgt.

(6) Die Absitze 1 bis 4 gelten entsprechend fiir den Antrag auf eine
Verldngerung der Laufzeit des Zertifikats.

Artikel 11

Bekanntmachung

(1)  Ein Hinweis auf die Erteilung des Zertifikats wird von der in
Artikel 9 Absatz 1 genannten Behorde bekannt gemacht. Der Hinweis
muss zumindest die folgenden Angaben enthalten:

a) Name und Anschrift des Inhabers des Zertifikats;
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b) Nummer des Grundpatents;
¢) Bezeichnung der Erfindung;

d) Nummer und Zeitpunkt der in Artikel 3 Buchstabe b genannten
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sowie das durch die Geneh-
migung identifizierte Erzeugnis;

e) gegebenenfalls Nummer und Zeitpunkt der ersten Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft;

f) Laufzeit des Zertifikats.

(2) Ein Hinweis auf die Zuriickweisung der Zertifikatsanmeldung
wird von der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behorde bekannt ge-
macht. Der Hinweis muss zumindest die in Artikel 9 Absatz 2 genann-
ten Angaben enthalten.

(3) Die Absidtze 1 und 2 gelten fiir Hinweise darauf, dass eine Ver-
langerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats gewéhrt oder
dass der Antrag auf eine derartige Verldngerung zuriickgewiesen wurde.

Artikel 12

Jahresgebiihren

Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass fiir das Zertifikat Jahres-
gebiihren zu entrichten sind.

Artikel 13
Laufzeit des Zertifikats

(1)  Das Zertifikat gilt ab Ablauf der gesetzlichen Laufzeit des Grund-
patents fiir eine Dauer, die dem Zeitraum zwischen der Einreichung der
Anmeldung fiir das Grundpatent und dem Zeitpunkt der ersten Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft entspricht, abzilig-
lich eines Zeitraums von fiinf Jahren.

(2)  Ungeachtet des Absatzes 1 betrdgt die Laufzeit des Zertifikats
hochstens fiinf Jahre vom Zeitpunkt seines Wirksamwerdens an.

(3) Die in den Absitzen 1 und 2 festgelegten Zeitrdume werden im
Falle der Anwendung von Artikel 36 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 um sechs Monate verldngert. In diesem Fall kann die
in Absatz 1 dieses Artikels festgelegte Laufzeit nur einmal verldangert
werden.

(4)  Wird ein Zertifikat fiir ein Erzeugnis erteilt, das durch ein Patent
geschiitzt ist, fiir welches vor dem 2. Januar 1993 nach den einzel-
staatlichen Rechtsvorschriften eine Verldngerung gewéhrt oder ein Ver-
langerungsantrag gestellt wurde, so wird die Laufzeit dieses Zertifikats
um die Zahl der Jahre verkiirzt, die eine zwanzigjdhrige Laufzeit des
Patents {ibersteigt.

Artikel 14
Erloschen des Zertifikats

Das Zertifikat erlischt

a) am Ende des in Artikel 13 festgelegten Zeitraums;
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b) bei Verzicht des Inhabers des Zertifikats;

c) bei nicht rechtzeitiger Zahlung der in Ubereinstimmung mit Arti-
kel 12 festgesetzten Jahresgebiihr;

d) wenn und solange das durch das Zertifikat geschiitzte Erzeugnis
infolge Widerrufs der betreffenden Genehmigung oder Genehmigun-
gen fiir das Inverkehrbringen gemdfB der Richtlinie 2001/83/EG oder
der Richtlinie 2001/82/EG nicht mehr in den Verkehr gebracht wer-
den darf. Uber das Erloschen des Zertifikats kann die in Artikel 9
Absatz 1 dieser Verordnung genannte Behdrde von Amts wegen
oder auf Antrag eines Dritten entscheiden.

Artikel 15
Nichtigkeit des Zertifikats

(1)  Das Zertifikat ist nichtig,
a) wenn es entgegen den Vorschriften des Artikels 3 erteilt wurde;

b) wenn das Grundpatent vor Ablauf seiner gesetzlichen Laufzeit erlo-
schen ist;

¢) wenn das Grundpatent fiir nichtig erklart oder derartig beschrinkt
wird, dass das Erzeugnis, fiir welches das Zertifikat erteilt worden
ist, nicht mehr von den Anspriichen des Grundpatents erfasst wird,
oder wenn nach Erloschen des Grundpatents Nichtigkeitsgriinde vor-
liegen, die die Nichtigerkldrung oder Beschrinkung gerechtfertigt
hitten.

(2)  Jede Person kann bei der nach den einzelstaatlichen Rechtsvor-
schriften fiir die Nichtigerklarung des entsprechenden Grundpatents zu-
standigen Stelle einen Antrag auf Nichtigerkldrung des Zertifikats stel-
len oder Klage auf Nichtigkeit des Zertifikats erheben.

Artikel 16

Widerruf der Verlingerung der Laufzeit

(1)  Die Verliangerung der Laufzeit kann widerrufen werden, wenn sie
im Widerspruch zu Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006
gewihrt wurde.

(2) Jede Person kann einen Antrag auf Widerruf der Verlidngerung
der Laufzeit bei der nach einzelstaatlichem Recht fiir den Widerruf des
entsprechenden Grundpatents zustindigen Stelle einreichen.

Artikel 17

Bekanntmachung des Erloschens oder der Nichtigkeit

(1)  Erlischt das Zertifikat geméfl Artikel 14 Buchstabe b, ¢ oder d
oder ist es gemdl Artikel 15 nichtig, so wird ein Hinweis hierauf von
der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behorde bekannt gemacht.

(2)  Wird die Verlangerung der Laufzeit nach Artikel 16 widerrufen,
so macht die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behorde einen Hinweis
hierauf bekannt.
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Artikel 18
Rechtsbehelf

Gegen die im Rahmen dieser Verordnung getroffenen Entscheidungen
der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behorde oder der in Artikel 15
Absatz 2 und Artikel 16 Absatz 2 genannten Stellen konnen dieselben
Rechtsbehelfe eingelegt werden, die nach einzelstaatlichem Recht gegen
dhnliche Entscheidungen hinsichtlich einzelstaatlicher Patente vorgese-
hen sind.

Artikel 19

Verfahren

(1)  Soweit diese Verordnung keine Verfahrensvorschriften enthélt,
finden auf das Zertifikat die nach einzelstaatlichem Recht fiir das ent-
sprechende Grundpatent geltenden Verfahrensvorschriften Anwendung,
sofern das einzelstaatliche Recht keine besonderen Verfahrensvorschrif-
ten fiir Zertifikate vorsieht.

(2)  Ungeachtet des Absatzes 1 ist das Einspruchsverfahren gegen ein
erteiltes Zertifikat ausgeschlossen.

Artikel 20

Zusitzliche Bestimmungen iiber die Erweiterung der Gemeinschaft

Unbeschadet der iibrigen Bestimmungen dieser Verordnung gelten fol-
gende Bestimmungen:

a) Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann in Bulgarien
ein Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des Zertifikats
binnen sechs Monaten nach dem 1. Januar 2007 eingereicht wird.

b) Fiir jedes in der Tschechischen Republik durch ein geltendes Grund-
patent geschiitzte Arzneimittel, fiir das eine erste Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen als Arzneimittel,

i) nach dem 10. November 1999 in der Tschechischen Republik
erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden, sofern die An-
meldung des Zertifikats binnen sechs Monaten nach dem Zeit-
punkt, zu dem die erste Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erlangt wurde, eingereicht wird,

i) frithestens sechs Monate vor dem 1. Mai 2004 in der Gemein-
schaft erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden, sofern
die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Monaten nach dem
Zeitpunkt, zu dem die erste Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen erlangt wurde, eingereicht wird.

¢) Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das in Estland vor dem 1. Mai 2004 cine erste Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann ein Zer-
tifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des Zertifikats binnen
sechs Monaten nach dem Zeitpunkt, zu dem die erste Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird oder im
Falle von Patenten, die vor dem 1. Januar 2000 erteilt wurden,
binnen des Sechsmonatszeitraums gemdl dem Patentgesetz vom
Oktober 1999.
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d)

g)

h)

)

k)

Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das in Zypern vor dem 1. Mai 2004 eine erste Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann ein Zer-
tifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des Zertifikats binnen
sechs Monaten nach dem Zeitpunkt, zu dem die erste Genehmigung
fir das Inverkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird; dessen
ungeachtet muss die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Mo-
naten nach dem Zeitpunkt, zu dem das Patent erteilt wurde, einge-
reicht werden, wenn die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vor
der Erteilung des Grundpatents erlangt wurde.

Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das in Lettland vor dem 1. Mai 2004 eine erste Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann ein
Zertifikat erteilt werden. Sollte die in Artikel 7 Absatz 1 vorgese-
hene Frist abgelaufen sein, kann innerhalb von sechs Monaten,
beginnend spétestens ab 1. Mai 2004, ein Zertifikat angemeldet
werden.

Fiir jedes Arzneimittel, das durch ein geltendes, nach dem 1. Februar
1994 angemeldetes Grundpatent geschiitzt ist und fiir das in Litauen
vor dem 1. Mai 2004 eine erste Genehmigung flir das Inverkehr-
bringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt
werden, sofern die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Mona-
ten nach dem 1. Mai 2004 eingereicht wird.

Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann in Ungarn ein
Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des Zertifikats bin-
nen sechs Monaten nach dem 1. Mai 2004 eingereicht wird.

Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das in Malta vor dem 1. Mai 2004 eine erste Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann ein Zer-
tifikat erteilt werden. Sollte die in Artikel 7 Absatz 1 vorgesehene
Frist abgelaufen sein, kann innerhalb von sechs Monaten, beginnend
spatestens ab 1. Mai 2004, ein Zertifikat angemeldet werden.

Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann in Polen ein
Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des Zertifikats bin-
nen sechs Monaten nach dem 1. Mai 2004 eingereicht wird.

Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann in Ruménien
ein Zertifikat erteilt werden. Sollte die in Artikel 7 Absatz 1 vor-
gesehene Frist abgelaufen sein, kann innerhalb von sechs Monaten,
beginnend spitestens ab dem 1. Januar 2007, ein Zertifikat ange-
meldet werden.

Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das in Slowenien vor dem 1. Mai 2004 eine erste Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann ein
Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des Zertifikats bin-
nen sechs Monaten nach dem 1. Mai 2004 eingereicht wird, ein-
schlieBlich der Félle, bei denen die in Artikel 7 Absatz 1 vorgese-
hene Frist abgelaufen ist.
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1) Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das in der Slowakei nach dem 1. Januar 2000 eine erste Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde,
kann ein Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des Zerti-
fikats binnen sechs Monaten nach dem Zeitpunkt eingereicht wurde,
zu dem die erste Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erlangt
wurde, oder innerhalb von sechs Monaten ab dem 1. Juli 2002,
wenn die Genehmigung vor diesem Datum erteilt wurde.

VAl
m) Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das nach dem 1. Januar 2003 eine erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann in Kroatien
ein Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des Zertifikats
binnen sechs Monaten ab dem Tag des Beitritts eingereicht wird.

Artikel 21

Ubergangsvorschriften

(1) Diese Verordnung findet weder Anwendung auf Zertifikate, die
vor dem 2. Januar 1993 in Ubereinstimmung mit dem einzelstaatlichen
Recht eines Mitgliedstaats erteilt wurden, noch auf Zertifikatsanmeldun-
gen, die in Ubereinstimmung mit diesem Recht vor dem 2. Juli 1992
eingereicht wurden.

Im Falle Osterreichs, Finnlands und Schwedens findet diese Verordnung
keine Anwendung auf Zertifikate, die vor dem 1. Januar 1995 in Uberein-
stimmung mit dem einzelstaatlichen Recht dieser Staaten erteilt wurden.

(2) Diese Verordnung findet auf ergénzende Schutzzertifikate An-
wendung, die vor dem jeweiligen Tag des Beitritts nach MaB3gabe der
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften der Tschechischen Republik, Est-
lands, Kroatiens, Zyperns, Lettlands, Litauens, Maltas, Polens, Rumé-
niens, Sloweniens und der Slowakei erteilt wurden.

Artikel 22

Authebung
Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, in der Fassung der in Anhang I
aufgefiihrten Rechtsakte, wird aufgehoben.

Verweisungen auf die aufgehobene Verordnung gelten als Verweisun-
gen auf die vorliegende Verordnung und sind nach Maflgabe der Ent-
sprechungstabelle in Anhang II zu lesen.

Artikel 23
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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ANHANG 1

AUFGEHOBENE VERORDNUNG MIT

LISTE IHRER

NACHFOLGENDEN ANDERUNGEN

(geméall Artikel 22)

Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates
(ABL L 182 vom 2.7.1992, S. 1)

Beitrittsakte von 1994, Kapitel XI Buchstabe F
Abschnitt [

(ABIL. C 241 vom 29.8.1994, S. 233)

Beitrittsakte von 2003, Anhang II Kapitel 4
Buchstabe C Abschnitt 11

(ABL L 236 vom 23.9.2003, S. 342)

Beitrittsakte von 2005, Anhang III Kapitel 1
Abschnitt II

(ABL L 157 vom 21.6.2005, S. 56)

Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen
Parlaments und des Rates
(ABL L 378 vom 27.12.2006, S. 1)

nur Artikel 52
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ANHANG 11

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 Vorliegende Richtlinie

Erwagungsgrund 1
Erwigungsgrund 2
Erwagungsgrund 3
Erwagungsgrund 4
Erwdgungsgrund 5
Erwagungsgrund 6
Erwégungsgrund 7
Erwigungsgrund 8
Erwagungsgrund 9
Erwégungsgrund 10
Erwagungsgrund 11
Erwdgungsgrund 12
Erwigungsgrund 13

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3 einleitende Worte
Artikel 3 Buchstabe a
Artikel 3 Buchstabe b Satz 1
Artikel 3 Buchstabe b Satz 2
Artikel 3 Buchstaben ¢ und d
Artikel 4 bis 7

Artikel 8 Absatz 1

Artikel 8 Absatz la

Artikel 8 Absatz 1b

Artikel 8 Absatz 2

Artikel 9 bis 12

Artikel 13 Absitze 1, 2 und 3
Artikel 14 und 15

Artikel 15a

Artikel 16, 17 und 18

Erwdgungsgrund 1
Erwigungsgrund 2
Erwidgungsgrund 3
Erwigungsgrund 4
Erwidgungsgrund 5
Erwigungsgrund 6
Erwigungsgrund 7
Erwigungsgrund 8
Erwigungsgrund 9

Erwiagungsgrund 10

Erwiagungsgrund 11
Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3 einleitende Worte
Artikel 3 Buchstabe a

Artikel 3 Buchstabe b

Artikel 3 Buchstaben ¢ und d
Artikel 4 bis 7

Artikel 8 Absatz 1

Artikel 8 Absatz 2

Artikel 8 Absatz 3

Artikel 8 Absatz 4

Artikel 9 bis 12

Artikel 13 Absitze 1, 2 und 3
Artikel 14 und 15

Artikel 16

Artikel 17, 18 und 19
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Verordnung (EWG) Nr. 1768/92

Vorliegende Richtlinie

Artikel 19
Artikel 19a einleitende Worte

Artikel 19a Buchstabe a Ziffern i und

ii
Artikel 19a Buchstabe b
Artikel 19a Buchstabe ¢
Artikel 19a Buchstabe d
Artikel 19a Buchstabe e
Artikel 19a Buchstabe f
Artikel 19a Buchstabe g
Artikel 19a Buchstabe h
Artikel 19a Buchstabe i
Artikel 19a Buchstabe j
Artikel 19a Buchstabe k
Artikel 19a Buchstabe 1
Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 20 einleitende Worte

Artikel 20 Buchstabe b einleitende
Worte Ziffern i und ii

Artikel 20 Buchstabe ¢
Artikel 20 Buchstabe d
Artikel 20 Buchstabe e
Artikel 20 Buchstabe f
Artikel 20 Buchstabe g
Artikel 20 Buchstabe h
Artikel 20 Buchstabe i
Artikel 20 Buchstabe k
Artikel 20 Buchstabe 1
Artikel 20 Buchstabe a
Artikel 20 Buchstabe j

Artikel 21

Artikel 13 Absatz 4
Artikel 22
Artikel 23
Anhang [

Anhang 1T




