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

vom 6. Mai 2009 

über das ergänzende Schutzzertifikat für Arzneimittel 

(kodifizierte Fassung) 

(Text von Bedeutung für den EWR) 

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 Verhütung menschlicher oder 
tierischer Krankheiten bezeichnet wird, sowie einen Stoff oder eine 
Stoffzusammensetzung, der (die) dazu bestimmt ist, im oder am 
menschlichen oder tierischen Körper zur Erstellung einer ärztlichen 
Diagnose oder zur Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung 
der menschlichen oder tierischen Körperfunktionen angewandt zu 
werden; 

b) „Erzeugnis“ den Wirkstoff oder die Wirkstoffzusammensetzung ei
nes Arzneimittels; 

c) „Grundpatent“ ein Patent, das ein Erzeugnis als solches, ein Ver
fahren zur Herstellung eines Erzeugnisses oder eine Verwendung 
eines Erzeugnisses schützt und das von seinem Inhaber für das Ver
fahren zur Erteilung eines Zertifikats bestimmt ist; 

d) „Zertifikat“ das ergänzende Schutzzertifikat; 

e) „Antrag auf Verlängerung der Laufzeit“ einen Antrag auf Verlänge
rung der Laufzeit des gemäß Artikel 13 Absatz 3 dieser Verordnung 
und Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europäi
schen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 über Kin
derarzneimittel ( 1 ) erteilten Zertifikats; 

▼M1 
f) „Hersteller“ eine in der Union ansässige Person, in deren Namen die 

Herstellung eines Erzeugnisses oder eines dieses Erzeugnis enthal
tenden Arzneimittels, zum Zwecke der Ausfuhr in Drittländer oder 
der Lagerung erfolgt. 

▼B 

Artikel 2 

Anwendungsbereich 

Für jedes im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats durch ein Patent ge
schützte Erzeugnis, das vor seinem Inverkehrbringen als Arzneimittel 
Gegenstand eines verwaltungsrechtlichen Genehmigungsverfahrens ge
mäß der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des 

▼B 

( 1 ) ABl. L 378 vom 27.12.2006, S. 1.
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Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskode
xes für Humanarzneimittel ( 1 ) oder der Richtlinie 2001/82/EG des Eu
ropäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaf
fung eines Gemeinschaftskodexes für Tierarzneimittel ( 2 ) ist, kann nach 
den in dieser Verordnung festgelegten Bedingungen und Modalitäten 
ein Zertifikat erteilt werden. 

Artikel 3 

Bedingungen für 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 geschützt 
ist; 

b) für das Erzeugnis als Arzneimittel eine gültige Genehmigung für das 
Inverkehrbringen gemäß der Richtlinie 2001/83/EG bzw. der Richt
linie 2001/82/EG erteilt wurde; 

c) für das Erzeugnis nicht bereits ein Zertifikat erteilt wurde; 

d) die unter Buchstabe b erwähnte Genehmigung die erste Genehmi
gung für das Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses als Arzneimittel 
ist. 

Artikel 4 

Schutzgegenstand 

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

▼M1 

Artikel 5 

Wirkungen des Zertifikats 

(1) Vorbehaltlich der Bestimmungen des Artikels 4 gewährt das Zer
tifikat dieselben Rechte wie das Grundpatent und unterliegt denselben 
Beschränkungen und Verpflichtungen. 

(2) Abweichend von Absatz 1 schützt das in Absatz 1 genannte Zer
tifikat nicht vor bestimmten Handlungen, die ansonsten die Zustimmung 
des Zertifikatsinhabers erfordern würden, wenn folgende Bedingungen 
erfüllt sind: 

a) Die Handlungen umfassen 

i) die Herstellung eines Erzeugnisses oder eines dieses Erzeugnis 
enthaltenden Arzneimittels, für den Zweck der Ausfuhr in Dritt
länder oder 

▼B 

( 1 ) ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 67. 
( 2 ) ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 1.



 

02009R0469 — DE — 01.07.2019 — 002.001 — 4 

ii) jede damit verbundene, für die Herstellung in der Union oder die 
eigentliche Ausfuhr unbedingt erforderliche Handlung gemäß 
Ziffer i oder 

iii) die Herstellung eines Erzeugnisses oder eines dieses Erzeugnis 
enthaltenden Arzneimittels, frühestens sechs Monate vor Ablauf 
des Zertifikats, um es im Herstellungsmitgliedstaat zu lagern und 
nach Ablauf des entsprechenden Zertifikats in den Mitgliedstaa
ten in Verkehr zu bringen oder 

iv) jede damit verbundene Handlung, die für die Herstellung in der 
Union gemäß Ziffer iii oder für die eigentliche Lagerung unbe
dingt erforderlich ist, sofern diese verbundene Handlung frühes
tens sechs Monate vor Ablauf des Zertifikats durchgeführt wird. 

b) Der Hersteller übermittelt durch geeignete und dokumentierte Mittel 
der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behörde des Mitgliedstaats, in 
dem die Herstellung erfolgen wird, und dem Zertifikatsinhaber die in 
Absatz 5 des vorliegenden Artikels genannten Informationen spätes
tens drei Monate vor dem Datum des Beginns der Herstellung in 
diesem Mitgliedstaat oder spätestens drei Monate vor der ersten ver
bundenen Handlung, die beide vor dieser Herstellung erfolgen und 
andernfalls durch den durch ein Zertifikat verliehenen Schutz unter
sagt wären, je nachdem, welcher Zeitpunkt früher liegt. 

c) Ändern sich die in Absatz 5 des vorliegenden Artikels aufgeführten 
Informationen, so setzt der Hersteller die in Artikel 9 Absatz 1 ge
nannte Behörde in Kenntnis und benachrichtigt den Zertifikatsinha
ber, bevor diese Änderungen wirksam werden. 

d) Im Falle von — in Buchstabe a Ziffer i dieses Absatzes genannten — 
Erzeugnissen oder diese Erzeugnisse enthaltenden Arzneimitteln, die 
zum Zwecke der Ausfuhr in Drittländer hergestellt werden, stellt der 
Hersteller sicher, dass an der äußeren Verpackung des Erzeugnisses 
oder des dieses Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels, ein Logo nach 
der in Anhang I enthaltenen Vorlage und, wenn durchführbar, an 
dessen Primärverpackung angebracht wird. 

e) Der Hersteller erfüllt Absatz 9 dieses Artikels und, gegebenenfalls, 
Artikel 12 Absatz 2. 

(3) Die in Absatz 2 genannte Ausnahmeregelung gilt für keine Hand
lung oder Tätigkeit, die der Einfuhr von Erzeugnissen oder diese Er
zeugnisse enthaltenden Arzneimitteln in die Union lediglich zum Zwe
cke der Umverpackung, Wiederausfuhr oder Lagerung dient. 

(4) Die Informationen, die dem Zertifikatsinhaber für die Zwecke des 
Absatzes 2 Buchstaben b und c übermittelt werden, werden ausschließ
lich verwendet, um zu überprüfen, ob die Anforderungen dieser Ver
ordnung eingehalten wurden, und gegebenenfalls gerichtliche Schritte 
wegen Verstoßes gegen die Anforderungen einzuleiten. 

▼M1
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(5) Die Hersteller stellen folgende Angaben gemäß Absatz 2 Buch
stabe b bereit: 

a) Name und Anschrift des Herstellers; 

b) die Angabe, ob die Herstellung zum Zwecke der Ausfuhr, der La
gerung oder der Ausfuhr und der Lagerung erfolgt; 

c) Mitgliedstaat' in dem die Herstellung und, je nach Sachlage, die 
Lagerung vorgenommen wird, und der Mitgliedstaat' in dem die 
etwaige erste verbundene Handlung vor dieser Herstellung vor
genommen wird; 

d) Nummer des im Herstellungsmitgliedstaat erteilten Zertifikats und 
die Nummer des Zertifikats, das in dem Mitgliedstaat der etwaigen 
ersten verbundenen Handlung vor dieser Herstellung erteilt wird; und 

e) bei Arzneimitteln, deren Ausfuhr in Drittländer vorgesehen ist, die 
Nummer der Genehmigung für das Inverkehrbringen oder etwas 
dieser Genehmigung Gleichwertiges in jedem Ausfuhrdrittland, so
bald diese öffentlich verfügbar ist. 

(6) Für die Zwecke der Mitteilung an die Behörde nach Absatz 2 
Buchstaben b und c verwendet der Hersteller das in Anhang -Ia dieser 
Verordnung enthaltene Standardformular. 

(7) Werden die Anforderungen des Absatzes 5 Buchstabe e in Bezug 
auf ein Drittland nicht eingehalten, so wirkt sich das nur auf die Aus
fuhren in dieses Drittland aus; für diese Ausfuhren kann die Ausnahme
regelung dementsprechend nicht in Anspruch genommen werden. 

(8) Der Hersteller stellt sicher, dass die gemäß Absatz 2 Buchstabe a 
Ziffer i hergestellten Arzneimittel kein aktives individuelles Erken
nungsmerkmal im Sinne der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 
der Kommission ( 1 ) trägt. 

(9) Der Hersteller trägt durch geeignete und dokumentierte Mittel 
dafür Sorge, dass alle Personen, die mit ihm in einem Vertragsverhältnis 
stehen und Handlungen nach Absatz 2 Buchstabe a vornehmen, in 
vollem Umfang darüber informiert sind, 

a) dass diese Handlungen Absatz 2 unterliegen, 

b) dass das Inverkehrbringen, die Einfuhr oder die Wiedereinfuhr des 
Erzeugnisses oder des dieses Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels 
gemäß Absatz 2 Buchstabe a Ziffer i oder das Inverkehrbringen des 
Erzeugnisses oder des dieses Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels 
gemäß Absatz 2 Buchstabe a Ziffer iii eine Verletzung des in Ab
satz 2 genannten Zertifikats darstellen könnten, soweit und solange 
dieses Zertifikat gilt. 

▼M1 

( 1 ) Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 
zur Ergänzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen über die Sicherheits
merkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABl. L 32 vom 
9.2.2016, S. 1).
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(10) Absatz 2 gilt für Zertifikate, die am 1. Juli 2019 oder danach 
beantragt werden. 

Absatz 2 gilt ferner für Zertifikate, die vor dem 1. Juli 2019 beantragt 
wurden und die an diesem Tag oder danach gelten. Absatz 2 gilt für 
solche Zertifikate erst ab dem 2. Juli 2022. 

Absatz 2 gilt nicht für Zertifikate, die vor dem 1. Juli 2019 gültig sind. 

▼B 

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 für das Erzeugnis 
als Arzneimittel die Genehmigung für 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 für 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 Verlängerung 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 erfüllt sind. 

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

(5) Unbeschadet des Absatzes 4 ist für die Dauer von fünf Jahren 
nach Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 der Antrag auf 
Verlängerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats spätestens 
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; 

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

iii) Nummer des Grundpatents sowie Bezeichnung der Erfindung; 

▼M1
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iv) Nummer und Zeitpunkt der ersten Genehmigung für das Inver
kehrbringen des Erzeugnisses gemäß Artikel 3 Buchstabe b so
wie, falls diese nicht die erste Genehmigung für das Inverkehr
bringen in der Gemeinschaft ist, auch Nummer und Zeitpunkt 
der letztgenannten Genehmigung; 

b) eine Kopie der Genehmigung für das Inverkehrbringen gemäß Ar
tikel 3 Buchstabe b, aus der die Identität des Erzeugnisses ersichtlich 
ist und die insbesondere Nummer und Zeitpunkt der Genehmigung 
sowie die Zusammenfassung der Merkmale des Erzeugnisses gemäß 
Artikel 11 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Artikel 14 der Richtlinie 
2001/82/EG enthält; 

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

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

i) eine Kopie der Erklärung über die Übereinstimmung mit einem 
gebilligten und ausgeführten pädiatrischen Prüfkonzept gemäß 
Artikel 36 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006; 

ii) falls erforderlich, zusätzlich zu der Kopie der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen gemäß Buchstabe b den Nachweis, dass das 
Erzeugnis in allen anderen Mitgliedstaaten gemäß Artikel 36 Ab
satz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 zugelassen ist. 

(2) Ist eine Zertifikatsanmeldung im Gange, so enthält ein Antrag auf 
eine verlängerte 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 Verlängerung der Laufzeit eines bereits erteilten 
Zertifikats enthält die in Absatz 1 Buchstabe d genannten Angaben und 
eine Kopie des bereits erteilten Zertifikats. 

(4) Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass für die Zertifikats
anmeldung und den Verlängerungsantrag eine Gebühr zu entrichten ist. 

Artikel 9 

Einreichung der Zertifikatsanmeldung 

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

Der Antrag auf Verlängerung der Laufzeit eines Zertifikats ist bei der 
zuständigen Behörde des betreffenden Mitgliedstaats zu stellen. 

▼B
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(2) Ein Hinweis auf die Zertifikatsanmeldung wird von der in Absatz 
1 genannten Behörde bekannt gemacht. Der Hinweis muss zumindest 
die folgenden Angaben enthalten: 

a) Name und Anschrift des Anmelders; 

b) Nummer des Grundpatents; 

c) Bezeichnung der Erfindung; 

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

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

f) gegebenenfalls die Angabe, dass die Anmeldung einen Antrag auf 
Verlängerung der Laufzeit enthält. 

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

Artikel 10 

Erteilung des Zertifikats oder Zurückweisung der 
Zertifikatsanmeldung 

(1) Erfüllen 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 Behörde das 
Zertifikat. 

(2) Vorbehaltlich des Absatzes 3 weist die in Artikel 9 Absatz 1 ge
nannte Behörde die Zertifikatsanmeldung zurück, wenn die Anmeldung 
oder das Erzeugnis, das Gegenstand der Anmeldung ist, nicht die in 
dieser Verordnung festgelegten Voraussetzungen erfüllt. 

(3) Erfüllt die Zertifikatsanmeldung nicht die in Artikel 8 genannten 
Voraussetzungen, so fordert die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behörde 
den Anmelder auf, innerhalb der gesetzten Frist die festgestellten Män
gel zu beseitigen oder die Gebühr zu entrichten. 

(4) Werden innerhalb der gesetzten Frist die nach Absatz 3 mitgeteil
ten Mängel nicht beseitigt oder wird die nach Absatz 3 angeforderte 
Gebühr nicht entrichtet, so wird die Anmeldung zurückgewiesen. 

(5) Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass die Erteilung des Zer
tifikats durch die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behörde ohne Prüfung 
der in Artikel 3 Buchstaben c und d genannten Bedingungen erfolgt. 

(6) Die Absätze 1 bis 4 gelten entsprechend für den Antrag auf eine 
Verlängerung der Laufzeit des Zertifikats. 

▼B
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Artikel 11 

Bekanntmachung 

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

a) Name und Anschrift des Inhabers des Zertifikats; 

b) Nummer des Grundpatents; 

c) Bezeichnung der Erfindung; 

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

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

f) Laufzeit des Zertifikats. 

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

(3) Die Absätze 1 und 2 gelten für Hinweise darauf, dass eine Ver
längerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats gewährt oder 
dass der Antrag auf eine derartige Verlängerung zurückgewiesen wurde. 

▼M1 
(4) Die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behörde veröffentlicht so 
bald wie möglich die in Artikel 5 Absatz 5 genannten Informationen 
zusammen mit dem Datum ihrer Übermittlung. Außerdem veröffentlicht 
sie so bald wie möglich alle Änderungen dieser Informationen, die 
gemäß Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe c übermittelt werden. 

Artikel 12 

Gebühren 

(1) Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass für das Zertifikat Jah
resgebühren zu entrichten sind. 

(2) Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass für die Mitteilungen 
gemäß Artikel 5 Absatz 2 Buchstaben b und c Gebühren zu entrichten 
sind. 

▼B 

Artikel 13 

Laufzeit des Zertifikats 

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

(2) Ungeachtet des Absatzes 1 beträgt die Laufzeit des Zertifikats 
höchstens fünf Jahre vom Zeitpunkt seines Wirksamwerdens an. 

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

▼B
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(4) Wird ein Zertifikat für ein Erzeugnis erteilt, das durch ein Patent 
geschützt ist, für welches vor dem 2. Januar 1993 nach den einzel
staatlichen Rechtsvorschriften eine Verlängerung gewährt oder ein Ver
längerungsantrag gestellt wurde, so wird die Laufzeit dieses Zertifikats 
um die Zahl der Jahre verkürzt, die eine zwanzigjährige Laufzeit des 
Patents übersteigt. 

Artikel 14 

Erlöschen des Zertifikats 

Das Zertifikat erlischt 

a) am Ende des in Artikel 13 festgelegten Zeitraums; 

b) bei Verzicht des Inhabers des Zertifikats; 

c) bei nicht rechtzeitiger Zahlung der in Übereinstimmung mit Arti
kel 12 festgesetzten Jahresgebühr; 

d) wenn und solange das durch das Zertifikat geschützte Erzeugnis 
infolge Widerrufs der betreffenden Genehmigung oder Genehmigun
gen für das Inverkehrbringen gemäß der Richtlinie 2001/83/EG oder 
der Richtlinie 2001/82/EG nicht mehr in den Verkehr gebracht wer
den darf. Über das Erlöschen des Zertifikats kann die in Artikel 9 
Absatz 1 dieser Verordnung genannte Behörde 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; 

c) wenn das Grundpatent für nichtig erklärt oder derartig beschränkt 
wird, dass das Erzeugnis, für welches das Zertifikat erteilt worden 
ist, nicht mehr von den Ansprüchen des Grundpatents erfasst wird, 
oder wenn nach Erlöschen des Grundpatents Nichtigkeitsgründe vor
liegen, die die Nichtigerklärung oder Beschränkung gerechtfertigt 
hätten. 

(2) Jede Person kann bei der nach den einzelstaatlichen Rechtsvor
schriften für die Nichtigerklärung des entsprechenden Grundpatents zu
ständigen Stelle einen Antrag auf Nichtigerklärung des Zertifikats stel
len oder Klage auf Nichtigkeit des Zertifikats erheben. 

Artikel 16 

Widerruf der Verlängerung der Laufzeit 

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

(2) Jede Person kann einen Antrag auf Widerruf der Verlängerung 
der Laufzeit bei der nach einzelstaatlichem Recht für den Widerruf des 
entsprechenden Grundpatents zuständigen Stelle einreichen. 

▼B
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Artikel 17 

Bekanntmachung des Erlöschens oder der Nichtigkeit 

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

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

Artikel 18 

Rechtsbehelf 

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

Artikel 19 

Verfahren 

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

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

Artikel 20 

Zusätzliche Bestimmungen über die Erweiterung der Gemeinschaft 

Unbeschadet der übrigen Bestimmungen dieser Verordnung gelten fol
gende Bestimmungen: 

a) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte Arzneimittel, 
für das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Genehmigung für 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) Für jedes in der Tschechischen Republik durch ein geltendes Grund
patent geschützte Arzneimittel, für das eine erste Genehmigung für 
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 für das Inverkehrbringen 
erlangt wurde, eingereicht wird; 

ii) frühestens 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 für das Inverkehrbrin
gen erlangt wurde, eingereicht wird. 

▼B
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c) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte Arzneimittel, 
für das in Estland vor dem 1. Mai 2004 eine erste Genehmigung für 
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 
für das Inverkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird oder im 
Falle von Patenten, die vor dem 1. Januar 2000 erteilt wurden, 
binnen des Sechsmonatszeitraums gemäß dem Patentgesetz vom 
Oktober 1999. 

d) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte Arzneimittel, 
für das in Zypern vor dem 1. Mai 2004 eine erste Genehmigung für 
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 
für 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 für das Inverkehrbringen vor 
der Erteilung des Grundpatents erlangt wurde. 

e) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte Arzneimittel, 
für das in Lettland vor dem 1. Mai 2004 eine erste Genehmigung 
für 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 spätestens ab 1. Mai 2004, ein Zertifikat angemeldet 
werden. 

f) Für jedes Arzneimittel, das durch ein geltendes, nach dem 1. Februar 
1994 angemeldetes Grundpatent geschützt ist und für das in Litauen 
vor dem 1. Mai 2004 eine erste Genehmigung für 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. 

g) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte Arzneimittel, 
für das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Genehmigung für 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. 

h) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte Arzneimittel, 
für das in Malta vor dem 1. Mai 2004 eine erste Genehmigung für 
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 
spätestens ab 1. Mai 2004, ein Zertifikat angemeldet werden. 

i) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte Arzneimittel, 
für das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Genehmigung für 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. 

j) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte Arzneimittel, 
für das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Genehmigung für das 
Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann in Rumänien 
ein Zertifikat erteilt werden. Sollte die in Artikel 7 Absatz 1 vor
gesehene Frist abgelaufen sein, kann innerhalb von sechs Monaten, 
beginnend spätestens ab dem 1. Januar 2007, ein Zertifikat ange
meldet werden. 

▼B
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k) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte Arzneimittel, 
für das in Slowenien vor dem 1. Mai 2004 eine erste Genehmigung 
für 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
schließlich der Fälle, bei denen die in Artikel 7 Absatz 1 vorgese
hene Frist abgelaufen ist. 

l) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte Arzneimittel, 
für das in der Slowakei nach dem 1. Januar 2000 eine erste Geneh
migung für 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 für das Inverkehrbringen erlangt 
wurde, oder innerhalb von sechs Monaten ab dem 1. Juli 2002, 
wenn die Genehmigung vor diesem Datum erteilt wurde. 

▼A1 
m) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte Arzneimittel, 

für das nach dem 1. Januar 2003 eine erste Genehmigung für 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. 

▼B 

Artikel 21 

Übergangsvorschriften 

(1) Diese Verordnung findet weder Anwendung auf Zertifikate, die vor dem 
2. Januar 1993 in Übereinstimmung mit dem einzelstaatlichen Recht eines 
Mitgliedstaats erteilt wurden, noch auf Zertifikatsanmeldungen, die in Über
einstimmung mit diesem Recht vor dem 2. Juli 1992 eingereicht wurden. 

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

▼A1 
(2) Diese Verordnung findet auf ergänzende Schutzzertifikate An
wendung, die vor dem jeweiligen Tag des Beitritts nach Maßgabe der 
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften der Tschechischen Republik, Est
lands, Kroatiens, Zyperns, Lettlands, Litauens, Maltas, Polens, Rumä
niens, Sloweniens und der Slowakei erteilt wurden. 

▼M1 

Artikel 21a 

Bewertung 

Spätestens fünf Jahre nach dem in Artikel 5 Absatz 10 genannten Da
tum und anschließend alle fünf Jahre führt die Kommission eine Be
wertung von Artikel 5 Absätze 2 bis 9 und Artikel 11 durch, um zu 
beurteilen, ob die mit diesen Bestimmungen verfolgten Ziele erreicht 
wurden, und legt dem Europäischen Parlament, dem Rat und dem Eu
ropäischen Wirtschafts- und Sozialausschuss einen Bericht über die 
wichtigsten Ergebnisse vor. Zusätzlich zur Bewertung der Auswirkun
gen der Ausnahmeregelung für die Herstellung zum Zwecke der Aus
fuhr wird insbesondere geprüft, welche Auswirkungen die Herstellung 
zum Zwecke der Lagerung mit dem Ziel, das Erzeugnis oder das dieses 
Erzeugnis enthaltende Arzneimittel nach Ablauf des entsprechenden 
Zertifikats in den Mitgliedstaaten in Verkehr zu bringen, auf den Zu
gang zu Arzneimitteln und die öffentlichen Gesundheitsausgaben hat, 
und ob die Ausnahmeregelung und insbesondere der in Artikel 5 Ab
satz 2 Buchstabe a Ziffer iii vorgesehene Zeitraum ausreicht, um die in 
Artikel 5 genannten Ziele, einschließlich im Bereich der öffentlichen 
Gesundheit' zu erreichen. 

▼B
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Artikel 22 

Aufhebung 

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

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

Artikel 23 

Inkrafttreten 

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veröffentlichung 
im Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft. 

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

▼B
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ANHANG I 

AUFGEHOBENE VERORDNUNG MIT LISTE IHRER 
NACHFOLGENDEN ÄNDERUNGEN 

(gemäß 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 I 
(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 Europäi
schen Parlaments und des Rates 
(ABl. L 378 vom 27.12.2006, S. 1) 

nur Artikel 52 

▼B
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ANHANG -I 

Logo 

Dieses Logo ist in schwarz und so groß anzubringen, dass es hinreichend erkenn
bar ist. 

▼M1
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ANHANG -Ia 

Standardformular für die Mitteilung gemäß Artikel 5 Absatz 2 Buchstaben b und c 

Bitte kreuzen Sie das entsprechende Kästchen an. □ Neue Mitteilung 
□ Aktualisierung einer bestehenden Mitteilung 

a) Name und Anschrift des Herstellers … 

b) Herstellungszweck □ Ausfuhr 
□ Lagerung 
□ Ausfuhr und Lagerung 

c) Mitgliedstaat, in dem die Herstellung vorgenommen 
werden soll, und Mitgliedstaat, in dem die (etwaige) 
erste verbundene Handlung vor der Herstellung statt
finden soll 

Herstellungsmitgliedstaat … 

(Mitgliedstaat der (etwai
gen) ersten verbundenen 
Handlung) 

… 

d) Nummer des im Herstellungsmitgliedstaat erteilten 
Zertifikats und Nummer des im Mitgliedstaat der 
(etwaigen) ersten verbundenen Handlung vor der 
Herstellung erteilten Zertifikats 

Im Herstellungsmitglied
staat erteiltes Zertifikat 

… 

(Im Mitgliedstaat der (et
waigen) ersten verbundenen 
Handlung vor der Herstel
lung erteiltes Zertifikat) 

… 

e) Bei Arzneimitteln, die in Drittländer ausgeführt wer
den sollen, Nummer der Genehmigung für das In
verkehrbringen oder etwas einer solchen Genehmi
gung Gleichwertiges in jedem Ausfuhrdrittland 

… 

… 

… 

▼M1
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ANHANG II 

ENTSPRECHUNGSTABELLE 

Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 Vorliegende Richtlinie 

— Erwägungsgrund 1 

Erwägungsgrund 1 Erwägungsgrund 2 

Erwägungsgrund 2 Erwägungsgrund 3 

Erwägungsgrund 3 Erwägungsgrund 4 

Erwägungsgrund 4 Erwägungsgrund 5 

Erwägungsgrund 5 Erwägungsgrund 6 

Erwägungsgrund 6 Erwägungsgrund 7 

Erwägungsgrund 7 Erwägungsgrund 8 

Erwägungsgrund 8 Erwägungsgrund 9 

Erwägungsgrund 9 Erwägungsgrund 10 

Erwägungsgrund 10 — 

Erwägungsgrund 11 — 

Erwägungsgrund 12 — 

Erwägungsgrund 13 Erwägungsgrund 11 

Artikel 1 Artikel 1 

Artikel 2 Artikel 2 

Artikel 3 einleitende Worte Artikel 3 einleitende Worte 

Artikel 3 Buchstabe a Artikel 3 Buchstabe a 

Artikel 3 Buchstabe b Satz 1 Artikel 3 Buchstabe b 

Artikel 3 Buchstabe b Satz 2 — 

Artikel 3 Buchstaben c und d Artikel 3 Buchstaben c und d 

Artikel 4 bis 7 Artikel 4 bis 7 

Artikel 8 Absatz 1 Artikel 8 Absatz 1 

Artikel 8 Absatz 1a Artikel 8 Absatz 2 

Artikel 8 Absatz 1b Artikel 8 Absatz 3 

Artikel 8 Absatz 2 Artikel 8 Absatz 4 

Artikel 9 bis 12 Artikel 9 bis 12 

Artikel 13 Absätze 1, 2 und 3 Artikel 13 Absätze 1, 2 und 3 

Artikel 14 und 15 Artikel 14 und 15 

Artikel 15a Artikel 16 

Artikel 16, 17 und 18 Artikel 17, 18 und 19 

▼B
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Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 Vorliegende Richtlinie 

Artikel 19 — 

Artikel 19a einleitende Worte Artikel 20 einleitende Worte 

Artikel 19a Buchstabe a Ziffern i und 
ii 

Artikel 20 Buchstabe b einleitende 
Worte Ziffern i und ii 

Artikel 19a Buchstabe b Artikel 20 Buchstabe c 

Artikel 19a Buchstabe c Artikel 20 Buchstabe d 

Artikel 19a Buchstabe d Artikel 20 Buchstabe e 

Artikel 19a Buchstabe e Artikel 20 Buchstabe f 

Artikel 19a Buchstabe f Artikel 20 Buchstabe g 

Artikel 19a Buchstabe g Artikel 20 Buchstabe h 

Artikel 19a Buchstabe h Artikel 20 Buchstabe i 

Artikel 19a Buchstabe i Artikel 20 Buchstabe k 

Artikel 19a Buchstabe j Artikel 20 Buchstabe l 

Artikel 19a Buchstabe k Artikel 20 Buchstabe a 

Artikel 19a Buchstabe l Artikel 20 Buchstabe j 

Artikel 20 Artikel 21 

Artikel 21 — 

Artikel 22 Artikel 13 Absatz 4 

— Artikel 22 

Artikel 23 Artikel 23 

— Anhang I 

— Anhang II 

▼B
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