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(Verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte, die in Anwendung des EG-Vertrags/Euratom-Vertrags erlassen wurden)

VERORDNUNGEN

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 EUROPA-
ISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

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

in Erwdgung nachstehender Griinde:

)

Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates vom
18. Juni 1992 iber die Schaffung eines erginzenden
Schutzzertifikats fiir Arzneimittel () wurde mehrfach
und erheblich gedndert (). Aus Griinden der Ubersicht-
lichkeit und Klarheit empfiehlt es sich, die genannte Ver-
ordnung zu kodifizieren.

Die Forschung im pharmazeutischen Bereich trigt ent-
scheidend zur stindigen Verbesserung der Volksgesund-
heit bei.

Arzneimittel, vor allem solche, die das Ergebnis einer
langen und kostspieligen Forschungstatigkeit sind, wer-
den in der Gemeinschaft und in Europa nur weiterentwi-
ckelt, wenn fur sie eine giinstige Regelung geschaffen
wird, die einen ausreichenden Schutz zur Forderung einer
solchen Forschung vorsieht.

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

(®) Stellungnahme des Européischen Parlaments vom 21. Oktober 2008

(noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 6. April 2009.

() ABL L 182 vom 2.7.1992, S. 1.
(* Siche Anhang L

(4)

Derzeit wird durch den Zeitraum zwischen der Einrei-
chung einer Patentanmeldung fur ein neues Arzneimittel
und der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen dessel-
ben Arzneimittels der tatsichliche Patentschutz auf eine
Laufzeit verringert, die fiir die Amortisierung der in der
Forschung vorgenommenen Investitionen unzureichend
ist.

Diese Tatsache fithrt zu einem unzureichenden Schutz,
der nachteilige Auswirkungen auf die pharmazeutische
Forschung hat.

Es besteht die Gefahr, dass die in den Mitgliedstaaten
gelegenen Forschungszentren nach Lindern verlagert
werden, die einen groferen Schutz bieten.

Auf Gemeinschaftsebene sollte eine einheitliche Losung
gefunden werden, um auf diese Weise einer heterogenen
Entwicklung der nationalen Rechtsvorschriften vorzubeu-
gen, die neue Unterschiede zur Folge hitte, welche ge-
eignet wiren, den freien Verkehr von Arzneimitteln in-
nerhalb der Gemeinschaft zu behindern und dadurch das
Funktionieren des Binnenmarktes unmittelbar zu beein-
trachtigen.

Es ist deshalb notwendig, ein erginzendes Schutzzertifi-
kat fiir Arzneimittel, deren Vermarktung genehmigt ist,
vorzusehen, das der Inhaber eines nationalen oder euro-
pdischen Patents unter denselben Voraussetzungen in je-
dem Mitgliedstaat erhalten kann. Die Verordnung ist des-
halb die geeignetste Rechtsform.

Die Dauer des durch das Zertifikat gewahrten Schutzes
sollte so festgelegt werden, dass dadurch ein ausreichen-
der tatsichlicher Schutz erreicht wird. Hierzu miissen
demjenigen, der gleichzeitig Inhaber eines Patents und
eines Zertifikats ist, insgesamt hochstens fiinfzehn Jahre
AusschliefSlichkeit ab der ersten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels in der
Gemeinschaft eingerdumt werden.
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(10) In einem so komplexen und empfindlichen Bereich wie
dem pharmazeutischen Sektor sollten jedoch alle auf dem
Spiel stehenden Interessen einschlieBlich der Volksge-
sundheit beriicksichtigt werden. Deshalb kann das Zerti-
fikat nicht fiir mehr als fiinf Jahre erteilt werden. Der von
ihm gewihrte Schutz sollte im Ubrigen streng auf das
Erzeugnis beschrinkt sein, fir das die Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen als Arzneimittel erteilt wurde.

(11) In dem besonderen Fall, in dem ein Patent bereits auf-
grund einer spezifischen einzelstaatlichen Rechtsvor-
schrift verlingert worden ist, ist eine angemessene Be-
grenzung 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 mensch-
licher oder tierischer Krankheiten bezeichnet wird, sowie ei-
nen Stoff oder eine Stoffzusammensetzung, der (die) dazu
bestimmt ist, im oder am menschlichen oder tierischen Kor-
per zur Erstellung einer arztlichen Diagnose oder zur Wie-
derherstellung, Besserung oder Beeinflussung der menschli-
chen oder tierischen Korperfunktionen angewandt zu wer-
den;

b) ,Erzeugnis“ den Wirkstoff oder die Wirkstoffzusammenset-
zung eines Arzneimittels;

¢) ,Grundpatent” ein Patent, das ein Erzeugnis als solches, ein
Verfahren zur Herstellung eines Erzeugnisses oder eine Ver-
wendung eines Erzeugnisses schiitzt und das von seinem
Inhaber fiir das Verfahren zur Erteilung eines Zertifikats be-
stimmt ist;

d) ,Zertifikat“ das erginzende Schutzzertifikat;

e) ,Antrag auf Verlingerung der Laufzeit einen Antrag auf
Verlangerung der Laufzeit des gemafl Artikel 13 Absatz 3
dieser Verordnung und Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr.
1901/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 {iber Kinderarzneimittel (1) erteilten Zer-
tifikats.

Artikel 2
Anwendungsbereich

Fiir jedes im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats durch ein Patent
geschiitzte Erzeugnis, das vor seinem Inverkehrbringen als Arz-
neimittel Gegenstand eines verwaltungsrechtlichen Genehmi-

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

gungsverfahrens gemifl der Richtlinie 2001/83/EG des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimit-
tel (3) oder der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (}) ist, kann
nach den in dieser Verordnung festgelegten Bedingungen und
Modalititen ein Zertifikat erteilt werden.

Artikel 3
Bedingungen fiir die Erteilung des Zertifikats

Das Zertifikat wird erteilt, wenn in dem Mitgliedstaat, in dem
die Anmeldung nach Artikel 7 eingereicht wird, zum Zeitpunkt
dieser Anmeldung

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

b) fiir das Erzeugnis als Arzneimittel eine giiltige Genehmigung
fur das Inverkehrbringen gemafl der Richtlinie 2001/83/EG
bzw. der Richtlinie 2001/82/EG erteilt wurde;

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

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

Artikel 4
Schutzgegenstand

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

Artikel 5
Wirkungen des Zertifikats

Vorbehaltlich des Artikels 4 gewihrt das Zertifikat dieselben
Rechte wie das Grundpatent und unterliegt denselben Beschrin-
kungen und Verpflichtungen.

Artikel 6
Recht auf das Zertifikat
Das Recht auf das Zertifikat steht dem Inhaber des Grundpa-

tents oder seinem Rechtsnachfolger zu.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 1.
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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 Inver-
kehrbringen nach Artikel 3 Buchstabe b erteilt wurde, einge-
reicht werden.

(2)  Ungeachtet des Absatzes 1 muss die Anmeldung des
Zertifikats dann, wenn die Genehmigung fur das Inverkehrbrin-
gen vor der Erteilung 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 Anmel-
dung des Zertifikats im Gange ist und die entsprechenden An-
forderungen von Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe d bzw. Artikel 8
Absatz 2 erfiillt sind.

(4)  Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines bereits
erteilten Zertifikats ist spdtestens 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 insbeson-
dere anzugeben sind:

i) Name und Anschrift des Anmelders;

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

i) Nummer des Grundpatents sowie Bezeichnung der Erfin-
dung;

iv) Nummer und Zeitpunkt der ersten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen des Erzeugnisses gemaf8 Artikel 3 Buch-
stabe b sowie, falls diese nicht die erste Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft ist, auch Num-
mer und Zeitpunkt der letztgenannten Genehmigung;

b) eine Kopie der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ge-
mifl Artikel 3 Buchstabe b, aus der die Identitdt des Erzeug-
nisses ersichtlich ist und die insbesondere Nummer und Zeit-
punkt der Genehmigung sowie die Zusammenfassung der
Merkmale des Erzeugnisses gemafs Artikel 11 der Richtlinie
2001/83/EG bzw. Artikel 14 der Richtlinie 2001/82/EG ent-
halt;

¢) falls die in Buchstabe b genannte Genehmigung nicht die
erste Genehmigung fur das Inverkehrbringen dieses Erzeug-
nisses als Arzneimittel in der Gemeinschaft ist, die Angabe
der Identitit des so genehmigten Erzeugnisses und der
Rechtsvorschrift, auf deren Grundlage dieses Genehmigungs-
verfahren durchgefithrt wurde, sowie eine Kopie der betref-
fenden Stelle des amtlichen Mitteilungsblatts, in dem die Ge-
nehmigung verdffentlicht wurde;

d) falls in der Zertifikatsanmeldung eine Verlingerung der Lauf-
zeit beantragt wird:

i) eine Kopie der Erkldrung iiber die Ubereinstimmung mit
einem gebilligten und ausgefithrten padiatrischen Priif-
konzept gemafl Artikel 36 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1901/2006;

i) falls erforderlich, zusitzlich zu der Kopie der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen gemafl Buchstabe b den
Nachweis, dass das Erzeugnis in allen anderen Mitglied-
staaten gemdfS Artikel 36 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 zugelassen ist.

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

(3)  Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines bereits
erteilten Zertifikats enthalt die in Absatz 1 Buchstabe d genann-
ten Angaben und eine Kopie des bereits erteilten Zertifikats.

(4)  Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass fir die Zerti-
fikatsanmeldung und den Verlingerungsantrag eine Gebithr zu
entrichten ist.
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Artikel 9
Einreichung der Zertifikatsanmeldung

(1)  Die Zertifikatsanmeldung ist bei der fiir den gewerblichen
Rechtsschutz zustindigen Behorde des Mitgliedstaats einzurei-
chen, der das Grundpatent erteilt hat oder mit Wirkung fiir
den das Grundpatent erteilt worden ist und in dem die in Arti-
kel 3 Buchstabe b genannte Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen erlangt wurde, sofern der Mitgliedstaat zu diesem
Zweck keine andere Behorde bestimmt.

Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines Zertifikats ist
bei der zustindigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats zu
stellen.

(2)  Ein Hinweis auf die Zertifikatsanmeldung wird von der in
Absatz 1 genannten Behorde 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 Inverkehr-
bringen gemdfl Artikel 3 Buchstabe b sowie das durch die
Genehmigung identifizierte Erzeugnis;

) gegebenenfalls Nummer und Zeitpunkt der ersten Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft;

f) gegebenenfalls die Angabe, dass die Anmeldung einen An-
trag auf Verldngerung der Laufzeit enthilt.

(3)  Absatz 2 findet auf den Hinweis auf einen Antrag auf
Verlangerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats sowie
dann Anwendung, wenn eine Zertifikatsanmeldung im Gange
ist. In dem Hinweis ist zudem anzugeben, dass ein Antrag auf
eine verlingerte Laufzeit des Zertifikats eingereicht worden ist.

Artikel 10

Erteilung des Zertifikats oder Zuriickweisung der
Zertifikatsanmeldung

(1)  Erfullen die Zertifikatsanmeldung und das Erzeugnis, das
Gegenstand der Anmeldung ist, die in dieser Verordnung fest-
gelegten Voraussetzungen, so erteilt die in Artikel 9 Absatz 1
genannte Behorde das Zertifikat.

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

(3)  Erfullt 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 Mingel zu beseitigen oder die Gebiihr zu
entrichten.

(4)  Werden innerhalb der gesetzten Frist die nach Absatz 3
mitgeteilten 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 Zertifikats durch die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Be-
horde ohne Priifung der in Artikel 3 Buchstaben ¢ und d ge-
nannten Bedingungen erfolgt.

(6)  Die Absitze 1 bis 4 gelten entsprechend fir den Antrag
auf eine Verlangerung 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;

b) Nummer des Grundpatents;

¢) Bezeichnung der Erfindung;

d) Nummer und Zeitpunkt der in Artikel 3 Buchstabe b ge-
nannten Genehmigung fur das Inverkehrbringen sowie das
durch die Genehmigung identifizierte Erzeugnis;

¢) gegebenenfalls Nummer und Zeitpunkt der ersten Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft;

f) Laufzeit des Zertifikats.
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(2)  Ein Hinweis auf die Zuriickweisung der Zertifikatsanmel-
dung wird von der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behorde
bekannt gemacht. Der Hinweis muss zumindest die in Artikel 9
Absatz 2 genannten Angaben enthalten.

(3)  Die Absitze 1 und 2 gelten fir Hinweise darauf, dass eine
Verlangerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats ge-
wihrt oder dass der Antrag auf eine derartige Verlingerung
zuriickgewiesen wurde.

Artikel 12
Jahresgebiihren

Die Mitgliedstaaten konnen vorsechen, dass fiir das Zertifikat
Jahresgebiihren zu entrichten sind.

Artikel 13
Laufzeit des Zertifikats

(1)  Das Zertifikat gilt ab Ablauf der gesetzlichen Laufzeit des
Grundpatents fiir eine Dauer, die dem Zeitraum zwischen der
Einreichung der Anmeldung fiir das Grundpatent und dem Zeit-
punkt der ersten Genehmigung fur das Inverkehrbringen in der
Gemeinschaft entspricht, abziglich eines Zeitraums von finf
Jahren.

(2)  Ungeachtet des Absatzes 1 betrdgt die Laufzeit des Zerti-
fikats hochstens finf Jahre vom Zeitpunkt seines Wirksamwer-
dens an.

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

(4)  Wird ein Zertifikat fir ein Erzeugnis erteilt, das durch ein
Patent geschiitzt ist, fir welches vor dem 2. Januar 1993 nach
den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften eine Verldngerung ge-
wihrt oder ein Verlangerungsantrag gestellt wurde, so wird die
Laufzeit dieses Zertifikats um die Zahl der Jahre verkiirzt, die
eine zwanzigjahrige Laufzeit des Patents tibersteigt.

Artikel 14
Erloschen des Zertifikats
Das Zertifikat erlischt
a) am Ende des in Artikel 13 festgelegten Zeitraums;

b) bei Verzicht des Inhabers des Zertifikats;

¢) bei nicht rechtzeitiger Zahlung der in Ubereinstimmung mit
Artikel 12 festgesetzten Jahresgebiihr;

d) wenn und solange das durch das Zertifikat geschiitzte Er-
zeugnis infolge Widerrufs der betreffenden Genehmigung
oder Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen gemifl der
Richtlinie 2001/83/EG oder der Richtlinie 2001/82/EG nicht
mehr in den Verkehr gebracht werden darf. Uber das Erlo-
schen des Zertifikats kann die in Artikel 9 Absatz 1 dieser
Verordnung genannte Behorde 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 Lauf-
zeit erloschen ist;

¢) wenn das Grundpatent fur nichtig erkldrt oder derartig be-
schrankt 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 vorliegen, die die Nichtig-
erklarung oder Beschriankung gerechtfertigt hatten.

(2)  Jede Person kann bei der nach den einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften fur die Nichtigerklarung des entsprechenden
Grundpatents zustindigen Stelle einen Antrag auf Nichtigerkla-
rung des Zertifikats stellen oder Klage auf Nichtigkeit des Zerti-
fikats erheben.

Artikel 16
Widerruf der Verlingerung der Laufzeit

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

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

Artikel 17
Bekanntmachung des Erléschens oder der Nichtigkeit

(1)  Erlischt das Zertifikat gemadf8 Artikel 14 Buchstabe b, ¢
oder d oder ist es gemidfl Artikel 15 nichtig, so wird ein Hinweis
hierauf von der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behorde be-
kannt gemacht.

(2)  Wird die Verlangerung der Laufzeit nach Artikel 16 wi-
derrufen, 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 Entschei-
dungen 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 vorgesehen sind.

Artikel 19
Verfahren

(1)  Soweit diese Verordnung keine Verfahrensvorschriften
enthilt, finden auf das Zertifikat die nach einzelstaatlichem
Recht fiir das entsprechende Grundpatent geltenden Verfahrens-
vorschriften Anwendung, sofern das einzelstaatliche Recht keine
besonderen Verfahrensvorschriften 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 gel-
ten folgende Bestimmungen:

a) Fir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arz-
neimittel, fiir das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Ge-
nehmigung 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
Grundpatent geschiitzte Arzneimittel, fiir das eine erste Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel,

i) nach dem 10. November 1999 in der Tschechischen Re-
publik erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden,
sofern die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Mona-
ten nach dem Zeitpunkt, zu dem die erste Genehmigung
fur das Inverkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird;

i) frithestens sechs Monate vor dem 1. Mai 2004 in der
Gemeinschaft 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 Inverkehrbringen erlangt wurde,
eingereicht wird.

¢) Fur jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arz-
neimittel, fiir das in Estland vor dem 1. Mai 2004 eine erste
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel er-
langt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden, sofern die
Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Monaten nach
dem Zeitpunkt, zu dem die erste Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird oder im Falle
von Patenten, die vor dem 1. Januar 2000 erteilt wurden,
binnen des Sechsmonatszeitraums gemdfl dem Patentgesetz
vom Oktober 1999.

=

Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arz-
neimittel, fiir das in Zypern vor dem 1. Mai 2004 eine erste
Genehmigung fur das Inverkehrbringen als Arzneimittel er-
langt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden, sofern die
Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Monaten nach
dem Zeitpunkt, zu dem die erste Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird; dessen un-
geachtet muss die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs
Monaten nach dem Zeitpunkt, zu dem das Patent erteilt
wurde, eingereicht werden, wenn die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen vor der Erteilung des Grundpatents erlangt
wurde.

e) Fir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arz-
neimittel, fiir das in Lettland vor dem 1. Mai 2004 eine erste
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel er-
langt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden. Sollte die in
Artikel 7 Absatz 1 vorgesehene Frist abgelaufen sein, kann
innerhalb von sechs Monaten, beginnend spitestens ab
1. Mai 2004, ein Zertifikat angemeldet werden.

f) Fur jedes Arzneimittel, das durch ein geltendes, nach dem
1. Februar 1994 angemeldetes Grundpatent geschiitzt ist
und firr das in Litauen vor dem 1. Mai 2004 eine erste
Genehmigung fur das Inverkehrbringen als Arzneimittel er-
langt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden, sofern die
Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Monaten nach
dem 1. Mai 2004 eingereicht wird.

g) Fir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arz-
neimittel, fir das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt
wurde, kann in Ungarn ein Zertifikat erteilt werden, sofern
die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Monaten nach
dem 1. Mai 2004 eingereicht wird.

=

Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arz-
neimittel, fiir das in Malta vor dem 1. Mai 2004 eine erste
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel er-
langt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden. Sollte die in
Artikel 7 Absatz 1 vorgesehene Frist abgelaufen sein, kann
innerhalb von sechs Monaten, beginnend spitestens ab
1. Mai 2004, ein Zertifikat angemeldet werden.
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i) Fur jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arz-
neimittel, fir das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt
wurde, kann in Polen ein Zertifikat erteilt werden, sofern die
Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Monaten nach dem
1. Mai 2004 eingereicht wird.

j) Fir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arz-
neimittel, fur das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt
wurde, kann in Ruménien ein Zertifikat erteilt werden. Sollte
die in Artikel 7 Absatz 1 vorgesehene Frist abgelaufen sein,
kann innerhalb von sechs Monaten, beginnend spitestens ab
dem 1. Januar 2007, ein Zertifikat angemeldet werden.

k) Fir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arz-
neimittel, fur das in Slowenien vor dem 1. Mai 2004 eine
erste Genehmigung fir das Inverkehrbringen als Arzneimittel
erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden, sofern die
Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Monaten nach dem
1. Mai 2004 eingereicht wird, einschlieflich der Fille, bei
denen die in Artikel 7 Absatz 1 vorgesehene Frist abgelaufen
ist.

1) Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arz-
neimittel, fiir das in der Slowakei nach dem 1. Januar 2000
eine erste Genehmigung fur das Inverkehrbringen als Arznei-
mittel erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden, so-
fern die Anmeldung des Zertifikats 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.

Artikel 21
Ubergangsvorschriften

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

Im Falle Osterreichs, Finnlands und Schwedens findet diese Ver-
ordnung keine Anwendung auf Zertifikate, die vor dem 1. Januar
1995 in Ubereinstimmung mit dem einzelstaatlichen Recht die-
ser Staaten erteilt wurden.

(2)  Diese Verordnung findet auf ergidnzende Schutzzertifikate
Anwendung, die vor dem 1. Mai 2004 nach MafSgabe der ein-
zelstaatlichen Rechtsvorschriften der Tschechischen Republik,
Estlands, Zyperns, Lettlands, Litauens, Maltas, Polens, Slowe-
niens und der Slowakei und vor dem 1. Januar 2007 nach
MafSgabe der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften Ruminiens er-
teilt wurden.

Artikel 22

Aufhebung

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

Verweisungen auf die aufgehobene Verordnung gelten als Ver-
weisungen auf die vorliegende Verordnung und sind nach Maf-
gabe der Entsprechungstabelle in Anhang II zu lesen.

Artikel 23

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verof-
fentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Strafburg am 6. Mai 2009.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prasident
H.-G. POTTERING

Im Namen des Rates
Der Prdsident
J. KOHOUT
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ANHANG 1

AUFGEHOBENE VERORDNUNG MIT LISTE IHRER NACHFOLGENDEN ANDERUNGEN
(gemaf 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 [
(ABL C 241 vom 29.8.1994, S. 233)

Beitrittsakte von 2003, Anhang II Kapitel 4 Buchstabe C Abschnitt II
(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 nur Artikel 52
(ABL. L 378 vom 27.12.2006, S. 1)
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ANHANG 11

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Verordnung (EWG) Nr. 1768/92

Vorliegende Richtlinie

Erwagungsgrund 1
Erwigungsgrund 2
Erwidgungsgrund 3
Erwidgungsgrund 4
Erwigungsgrund 5
Erwagungsgrund 6
Erwagungsgrund 7
Erwdgungsgrund 8
Erwagungsgrund 9
Erwidgungsgrund 10
Erwigungsgrund 11
Erwidgungsgrund 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
Artikel 19

Artikel 19a einleitende Worte

Artikel 19a Buchstabe a Ziffern i und ii

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

Erwidgungsgrund 10

Erwidgungsgrund 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
Artikel 20 einleitende Worte

Artikel 20 Buchstabe b einleitende Worte Ziffern i und ii
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Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 Vorliegende Richtlinie

Artikel 19a Buchstabe b
Artikel 19a Buchstabe ¢
Artikel 19a Buchstabe d
Artikel 19a Buchstabe ¢
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 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 II




