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BEGRUNDUNG

Im Zusammenhang mit dem ,,Europa der Birger* ist es ein wichtiges Anliegen der
Kommission, das Gemeinschaftsrecht zu vereinfachen und klarer zu gestalten, damit
es fur den Blrger besser verstandlich und zuganglich wird und er die spezifischen
Rechte, die esihm zuerkennt, besser in Anspruch nehmen kann.

Dieses Ziel lasst sich so lange nicht erreichen, wie zahlreiche Vorschriften, die
mehrfach und oftmals in wesentlichen Punkten gedndert wurden, in verschiedenen
Rechtsakten, vom urspriinglichen Rechtsakt bis zu dessen letzter gednderter Fassung,
verstreut sind und es einer aufwendigen Suche und eines Vergleichs vieler
Rechtsakte bedarf, um die jeweils geltenden Vorschriften zu ermitteln.

Soll das Gemeinschaftsrecht verstandlich und transparent sein, missen haufig
geanderte Rechtsakte also kodifiziert werden.

Die Kommission hat daher mit Beschluss vom 1. April 1987* ihre Dienststellen
angewiesen, alle Rechtsakte spatestens nach der zehnten Anderung zu kodifizieren.
Dabei hat sie jedoch betont, dass es sich um eine Mindestanforderung handelt, denn
im Interesse der Klarheit und des guten Verstandnisses der Gemeinschafts-
vorschriften sollten die Dienststellen bemiht sein, die in ihre Zustandigkeit fallenden
Rechtsakte in kirzeren Absténden zu kodifizieren.

Der Europdische Rat von Edinburgh hat sich im Dezember 1992 in seinen
Schlussfolgerungen ebenfalls in diesem Sinne geduRert® und die Bedeutung der
Kodifizierung unterstrichen, da sie hinsichtlich der Frage, welches Recht zu einem
bestimmten Zeitpunkt auf einen spezifischen Gegenstand anwendbar ist, Rechts-
sicherheit biete.

Bel der Kodifizierung ist das Ubliche Rechtsetzungsverfahren der Gemeinschaft
uneingeschrankt einzuhalten.

Da an den zu kodifizierenden Rechtsakten keine materiell-inhaltlichen Anderungen
vorgenommen werden durfen, haben sich das Européische Parlament, der Rat und
die Kommission in der Interingtitutionellen Vereinbarung vom 20. Dezember 1994
auf ein beschleunigtes Verfahren fur die rasche Annahme kodifizierter Rechtsakte
geeinigt.

Mit dem vorliegenden Vorschlag soll die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates
vom 18. Juni 1992 Uber die Schaffung eines erganzenden Schutzzertifikats fir
Arzneimittel® kodifiziert werden. Die neue Verordnung ersetzt die verschiedenen
Rechtsakte, die Gegenstand der Kodifizierung sind*. Der Vorschlag behdlt den
materiellen Inhalt der kodifizierten Rechtsakte vollstandig bel und beschrankt sich
darauf, sie in einem Rechtsakt zu vereinen, wobei nur insoweit formale Anderungen
vorgenommen werden, a's diese aufgrund der Kodifizierung selbst erforderlich sind.

KOM(87) 868 PV.

Siehe Anhang 3 zu Tell A dieser Schlussfolgerungen.

Durchgefiihrt im Einklang mit der Mitteilung der Kommission an das Européische Parlament und den
Rat — Kodifizierung des Acquis communautaire, KOM(2001) 645 endgliltig.

Anhang | dieses Vorschlags.
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Der Kodifizierungsvorschlag wurde auf der Grundlage einer vorl&ufigen
konsolidierten Fassung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 und der sie andernden

Rechtsakte ausgearbeitet. Diese konsolidierte Fassung war zuvor vom Amt fur
amtliche Verdffentlichungen der Europaischen Gemeinschaften mit Hilfe eines
Datenverarbeitungssystems in allen Amtssprachen erstellt worden. Wenn die Artikel

neu nummeriert wurden, werden die alte und die neue Nummerierung einander in der
Entsprechungstabelle in Anhang |1 der kodifizierten Verordnung gegentibergestelt.
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| ¥ 1768/92 (angepasst)
2008/0126 (COD)

Vorschlag fur eine

VERORDNUNG (EG) Nr. .../... DESEUROPAISCHEN PARLAMENTS UND

DESRATES
vom [...]
Uber B> das <X] erganzende Schutzzertifikat fir Arzneimittel

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europaischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel > 95 <],

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozial ausschusses',

gemaR dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag?,

in Erwagung nachstehender Grinde:

)

K

Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates vom 18. Juni 1992 Uber die Schaffung
eines erganzenden Schutzzertifikats fir Arzneimittel® ist mehrfach und in
wesentlichen Punkten gedndert worden®. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit und
Klarheit empfiehlt es sich, die genannte Verordnung zu kodifizieren.

2

| ¥ 1768/92 Erwagungsgrund (1) |

Die Forschung im pharmazeutischen Bereich trégt entscheidend zur standigen
Verbesserung der Volksgesundheit bei.

ABI.C[..]vom][...],S.[...]

ABI.C[..]vom][...], S.[...]

ABI. L 182vom 2.7.1992, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006
des Europdischen Parlaments und des Rates (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1).

Siehe Anhang I.
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3)

| ¥ 1768/92 Erwagungsgrund (2) |

Arzneimittel, vor alem solche, die das Ergebnis einer langen und kostspieligen
Forschungstéatigkeit sind, werden in der Gemenschaft und in Europa nur
welterentwickelt, wenn flir sie eine gunstige Regelung geschaffen wird, die einen
ausreichenden Schutz zur Férderung einer solchen Forschung vorsieht.

(4)

| ¥ 1768/92 Erwagungsgrund (3) |

Derzeit wird durch den Zeitraum zwischen der Einreichung einer Patentanmeldung fur
ein neues Arzneimittel und der Genehmigung fur das Inverkehrbringen desselben
Arzneimittels der tatsichliche Patentschutz auf eine Laufzeit verringert, die fir die
Amortisierung der in der Forschung vorgenommenen Investitionen unzureichend ist.

()

\ WV 1768/92 Erwagungsgrund (4) \

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

(6)

WV 1768/92 Erwégungsgrund (5)
(angepasst)

X> Es bestent <xI die Gefahr, dass die in den Mitgliedstaaten gelegenen
Forschungszentren nach Landern verlagert werden, die einen grof3eren Schutz bieten.

(")

WV 1768/92 Erwagungsgrund (6)
(angepasst)

Auf Gemeinschaftsebene ist eine einheitliche Ldsung zu finden, um auf diese Weise
einer heterogenen Entwicklung der nationalen Rechtsvorschriften vorzubeugen, die
neue Unterschiede zur Folge hétte, welche geeignet wéren, den freien Verkehr von
Arzneimitteln innerhalb der Gemeinschaft zu behindern und dadurch das
Funktionieren des Binnenmarktes unmittelbar zu beeintrachtigen.

(8)

WV 1768/92 Erwégungsgrund (7)
(angepasst)

Es ist deshalb notwendig, ein erganzendes Schutzzertifikat fur Arzneimittel, deren
Vermarktung genehmigt ist, > vorzusehen <X1, das der Inhaber eines nationalen oder
europdischen Patents unter denselben V oraussetzungen in jedem Mitgliedstaat erhalten
kann. Die Verordnung ist deshalb die geeignetste Rechtsform.
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(9)

| ¥ 1768/92 Erwagungsgrund (8) |

Die Dauer des durch das Zertifikat gewahrten Schutzes mul3 so festgelegt werden, dal3
dadurch ein ausreichender tatsachlicher Schutz erreicht wird. Hierzu missen
demjenigen, der gleichzeitig Inhaber eines Patents und eines Zertifikats ist, insgesamt
hochstens funfzehn Jahre Ausschliefdlichkeit ab der ersten Genehmigung fir das
Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels in der Gemeinschaft eingeraumt
werden.

(10)

| ¥ 1768/92 Erwagungsgrund (9) |

In einem so komplexen und empfindlichen Bereich wie dem pharmazeutischen Sektor
missen jedoch alle auf dem Spiel stehenden Interessen einschliefdlich der
Volksgesundheit berticksichtigt werden. Deshalb kann das Zertifikat nicht fur mehr al's
funf Jahre erteilt werden. Der von ihm gewéhrte Schutz muf3 im Ubrigen streng auf das
Erzeugnis beschrankt sein, fir das die Genehmigung fur das Inverkehrbringen als
Arzneimittel erteilt wurde.

(11)

| ¥ 1768/92 Erwagungsgrund 13

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

| ¥ 1768/92

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Definitionen

Im Sinne dieser Verordnung ist

a)

b)

d)

»2Arzneimittel“ ein Stoff oder eine Stoffzusammensetzung, der (die) als Mittel zur
Hellung oder zur Verhitung menschlicher oder tierischer Krankheiten bezeichnet
wird, sowie ein Stoff oder eine Stoffzusammensetzung, der (die) dazu bestimmt ist,
im oder am menschlichen oder tierischen Koérper zur Erstellung einer @rztlichen
Diagnose oder zur Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung der
menschlichen oder tierischen Korperfunktionen angewandt zu werden;

»Erzeugnis* der Wirkstoff oder die Wirkstoffzusammensetzung eines Arzneimittels;

,Grundpatent” ein Patent, das ein Erzeugnis im Sinne des Buchstabens b) als
solches, ein Verfahren zur Herstellung eines Erzeugnisses oder eine Verwendung
eines Erzeugnisses schitzt und das von seinem Inhaber fur das Verfahren zur
Erteilung eines Zertifikats bestimmt ist;

LZertifikat“ das ergdnzende Schutzzertifikat;
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W 1901/2006 Art. 52 Nr. 1
(angepasst)

€) »Antrag auf Verlangerung der Laufzeit* ein Antrag auf Verlangerung der Laufzeit
des gemdld Artikel 13 Absatiz3 dieser Verordnung und Artikel 36 der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europgischen Parlaments und des Rates’
erteilten Zertifikats.

| ¥ 1768/92

Artikel 2

Anwendungsbereich

| ¥ 1768/92 (angepasst)

Fir jedes im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats durch ein Patent geschiitzte Erzeugnis, das
vor seinem Inverkehrbringen als Arzneimittel Gegenstand eines verwaltungsrechtlichen
Genehmigungsverfahrens gemal der Richtlinie X> 2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates <X1° oder der Richtlinie > 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des
Rates <XI” ist, kann nach den in dieser Verordnung festgel egten Bedingungen und Modalitéten
ein Zertifikat erteilt werden.

| ¥ 1768/92

Artikel 3
Bedingungen fur 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 it;

WV 1768/92 (angepasst)

=>, Beitrittsakte von 1994, Art. 29
und Anhang |, Kap. XI Buchst. F
Ziff. | Buchst. a, S. 233

b) fur das Erzeugnis als Arzneimittel eine gultige Genehmigung fur das
Inverkehrbringen gemald der Richtlinie X> 2001/83/EG <X] bzw. der Richtlinie
> 2001/82/EG X erteilt wurde =, €;

5 ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1.
6 ABI. ® L 311 <Xl vom > 28.11.2001 X1, S. ® 67 <XI.
! ABI. L ® 311 <Xl vom X> 28.11.2001 <XI, S. 1.
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| ¥ 1768/92

C) fUr das Erzeugnis nicht bereits ein Zertifikat erteilt wurde;
d) die unter Buchstabeb erwahnte Genehmigung die erste Genehmigung fur 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 gewédhrte Schutz adlein auf das Erzeugnis, das von der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen des entsprechenden Arzneimittels erfald wird, und zwar auf digenigen
Verwendungen des Erzeugnisses als Arzneimittel, die vor Ablauf des Zertifikats genehmigt
wurden.

Artikel 5
Wirkungen des Zertifikats
Vorbehaltlich des Artikels 4 gewahrt das Zertifikat dieselben Rechte wie das Grundpatent und
unterliegt denselben Beschrankungen und V erpflichtungen.
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 mul3 innerhalb einer Frist von sechs Monaten, gerechnet ab
dem Zeitpunkt, zu dem fur das Erzeugnis als Arzneimittel die Genehmigung fir das
Inverkehrbringen nach Artikel 3 Buchstabe b erteilt wurde, eingereicht werden.

(2) Ungeachtet des Absatizesl muf3 die Anmeldung des Zertifikats dann, wenn die
Genehmigung fur das Inverkehrbringen vor der Erteilung des Grundpatents erfolgt, innerhalb
einer Frist von sechs Monaten nach dem Zeitpunkt der Erteilung des Patents eingereicht
werden.
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| ¥ 1901/2006 Art. 52 Nr. 2

(3) Der Antrag auf Verlangerung 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 erfillt sind.

(4) Der Antrag auf Verlangerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats ist spétestens
zwel Jahre vor Ablauf des Zertifikats zu stellen.

(5) Unbeschadet des Absatzes4 ist fur die Dauer von funf Jahren nach Inkrafttreten der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 der Antrag auf Verlangerung der Laufzeit eines bereits
erteilten Zertifikats spétestens sechs Monate vor Ablauf des Zertifikats zu stellen.

| ¥ 1768/92

Artikel 8
Inhalt der Zertifikatsanmeldung
(1) Die Zertifikatsanmeldung muf3 enthal ten:
a) einen Antrag auf Erteilung eines Zertifikats, wobei insbesondere anzugeben sind:
i) Name und Anschrift des Anmelders;
i) fallsein Vertreter bestellt ist, Name und Anschrift des Vertreters;
iii)  Nummer des Grundpatents sowie Bezeichnung der Erfindung;

iv)  Nummer und Zeitpunkt der ersten Genehmigung fir das Inverkehrbringen des
Erzeugnisses gemald Artikel 3 Buchstabe b sowie, fals diese nicht die erste
Genehmigung fur das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft ist, auch Nummer
und Zeitpunkt der |etztgenannten Genehmigung;

| ¥ 1768/92 (angepasst)

b) eine Kopie der Genehmigung fur das Inverkehrbringen gemal3 Artikel 3 Buchstabe b,
aus der die Identitét des Erzeugnisses ersichtlich ist und die insbesondere Nummer
und Zeitpunkt der Genehmigung sowie die Zusammenfassung der Merkmale des
Erzeugnisses gemald Artikel > 11 <X] der Richtlinie X> 2001/83/EG X1 bzw.
Artikel B> 14 <X] der Richtlinie B> 2001/82/EG <X] enthdlt;
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| ¥ 1768/92

C) fals die Genehmigung nach Buchstabeb nicht die erste Genehmigung fir das
Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses als Arzneimittel in der Gemeinschaft ist, die
Angabe der Identitét des so genehmigten Erzeugnisses und der Rechtsvorschrift, auf
deren Grundlage dieses Genehmigungsverfahren durchgefiihrt wurde, sowie eine
Kopie der betreffenden Stelle des amtlichen Mitteilungsblatts, in dem die
Genehmigung veroffentlicht wurde;

W 1901/2006 Art. 52 Nr. 3
Buchst. @)

d) fallsin der Zertifikatsanmeldung eine Verlangerung der Laufzeit beantragt wird:

i)  eine Kopie der Erklarung tber die Ubereinstimmung mit einem gebilligten und
ausgefuhrten padiatrischen Prifkonzept gemall Artikel 36 Absatz1 der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006;

i) falls erforderlich, zusdtzlich zu der Kopie der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen geméaRd Buchstabe b den Nachweis, dass das Erzeugnis in
allen anderen Mitgliedstaaten gemal3 Artikel 36 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 zugelassen ist.

W 1901/2006 Art. 52 Nr. 3
Buchst. b

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

(3) Der Antrag auf Verlangerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats enthélt diein
Absatz 1 Buchstabe d genannten Angaben und eine Kopie des bereits erteilten Zertifikats,

W 1901/2006 Art. 52 Nr. 3
Buchst. ¢

(4) Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass fur die Zertifikatsanmeldung und den
Verlangerungsantrag eine Gebihr zu entrichten ist.

10
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| ¥ 1768/92

Artike 9

Einreichung der Zertifikatsanmeldung

(1) Die Zertifikatsanmeldung ist bei der fur den gewerblichen Rechtsschutz zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaats einzureichen, der das Grundpatent erteilt hat oder mit Wirkung far
den das Grundpatent erteilt worden ist und in dem die Genehmigung fir das Inverkehrbringen
nach Artikel 3 Buchstabe b erlangt wurde, sofern der Mitgliedstaat zu diesem Zweck keine
andere Behorde bestimmt.

W 1901/2006 Art. 52 Nr. 4
Buchst. a

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

| ¥ 1768/92

(2) Ein Hinweis auf die Zertifikatsanmeldung wird von der in Absatz 1 genannten Behorde
bekanntgemacht. Der Hinweis muf3 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 fur das Inverkehrbringen gemal3 Artikel 3
Buchstabe b sowie das durch die Genehmigung identifizierte Erzeugnis,
€) gegebenenfalls Nummer und Zeitpunkt der ersten Genehmigung fir das
Inverkehrbringen in der Gemeinschaft;
W 1901/2006 Art. 52 Nr. 4
Buchst.b
f) gegebenenfalls die Angabe, dass die Anmeldung einen Antrag auf Verlangerung der

Laufzeit enthalt.

W 1901/2006 Art. 52 Nr. 4
Buchst. ¢

(3) Absatz 2 findet auf den Hinwels 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 verlangerte
Laufzeit des Zertifikats eingereicht worden ist.

11
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| ¥ 1768/92

Artikel 10
Ertellung des Zertifikats oder Zurickweisung der Zertifikatsanmeldung

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

(2) Vorbehaltlich des Absatzes3 weist die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behtrde die
Zertifikatsanmeldung zuriick, wenn die Anmeldung oder das Erzeugnis, das Gegenstand der
Anmeldung ist, nicht diein dieser Verordnung festgel egten Voraussetzungen erfillt.

(3) Erfillt die Zertifikatsanmeldung nicht die in Artikel 8 genannten Voraussetzungen, so
fordert diein Artikel 9 Absatz 1 genannte Behdrde den Anmelder auf, innerhalb der gesetzten
Frist die festgestellten Mangel zu beseitigen oder die Gebiihr zu entrichten.

(4) Werden innerhalb der gesetzten Frist die nach Absatz 3 mitgeteilten Mangel nicht
beseitigt oder wird die nach Absatz 3 angeforderte Gebihr nicht entrichtet, so wird die
Anmeldung zurtickgewiesen.

(5 Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dald die Ertellung des Zertifikats durch die in
Artikel 9 Absatz 1 genannte Behorde ohne Prufung der in Artikel 3 Buchstabenc und d
genannten Bedingungen erfolgt.

W 1901/2006 Art. 52 Nr. 5
(angepasst)

(6) Die Absdtzel bis 4 gelten entsprechend fur den Antrag auf eine Verlangerung der
Laufzeit > des Zertifikats <XI.

| ¥ 1768/92

Artikel 11
Bekanntmachung

(1) Ein Hinweis auf die Erteilung des Zertifikats wird von der in Artikel 9 Absatz 1 genannten
Behorde bekanntgemacht. Der Hinweis mul’ 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 Genehmigung fur das Inverkehrbringen gemal3 Artikel 3

Buchstabe b sowie das durch die Genehmigung identifizierte Erzeugnis,

12
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€) gegebenenfalls Nummer und Zeitpunkt der ersten Genehmigung fir das
Inverkehrbringen in der Gemeinschaft;

f) Laufzeit des Zertifikats.

(2) Ein Hinwels auf die Zurtickweisung der Zertifikatsanmeldung wird von der in Artikel 9
Absatz 1 genannten Behorde bekanntgemacht. Der Hinweis mul3 zumindest die in Artikel 9
Absatz 2 genannten Angaben enthal ten.

| ¥ 1901/2006 Art. 52 Nr. 6

(3) Die Absédtze 1 und 2 gelten fur Hinweise darauf, dass eine Verlangerung der Laufzeit
eines bereits ertellten Zertifikats gewdhrt oder dass der Antrag auf eine derartige
Verlangerung zuriickgewiesen wurde.

| ¥ 1768/92

Artikel 12
Jahresgebuhren
Die Mitgliedstaaten kénnen vorsehen, dal? fur das Zertifikat Jahresgebtihren zu entrichten
sind.
Artikel 13
Laufzeit des Zertifikats

(1) Das Zertifikat gilt ab Ablauf der gesetzlichen Laufzeit des Grundpatents fur eine Dauer,
die dem Zeitraum zwischen der Einreichung der Anmeldung fir das Grundpatent und dem
Zeitpunkt der ersten Genehmigung fur das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft entspricht,
abzlglich eines Zeitraums von funf Jahren.

(2) Ungeachtet des Absatz 1 betragt die Laufzeit des Zertifikats hochstens funf Jahre vom
Zeitpunkt seines Wirksamwerdens an.

| ¥ 1901/2006 Art. 52 Nr. 7

(3) Diein den Absétzen 1 und 2 festgelegten Zeitrdume werden im Falle der Anwendung von
Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 um sechs Monate verlangert. In diesem Fall
kann diein Absatz 1 dieses Artikels festgel egte Laufzeit nur einmal verlangert werden.

| ¥ 1768/92 (angepasst)

> (4) Wird ein Zertifikat fur ein Erzeugnis erteilt, das durch ein Patent geschutzt ist, fur
welches vor dem 2. Januar 1993 nach den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften eine
Verlangerung gewéhrt oder ein Verlangerungsantrag gestellt wurde, so wird die Laufzeit
dieses Zertifikats um die Zahl der Jahre verkirzt, die eine zwanzigjéhrige Laufzeit des Patents
Ubersteigt. <X

13
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| ¥ 1768/92

Artikel 14

Erloschen des Zertifikats

Das Zertifikat erlischt

a) am Ende desin Artikel 13 festgelegten Zeitraums;
b) bei Verzicht des Inhabers des Zertifikats;
C) bei nicht rechtzeitiger Zahlung der in Ubereinstimmung mit Artikel 12 festgesetzten
Jahresgebuihr;
| ¥ 1768/92 (angepasst)
d) wenn und solange das durch das Zertifikat geschiitzte Erzeugnis infolge Widerrufs

der betreffenden Genehmigung oder Genehmigungen fir das Inverkehrbringen
gemdl der Richtlinie X> 2001/83/EG <X] oder der Richtlinie X> 2001/82/EG <X]
nicht mehr in den Verkehr gebracht werden darf. Uber das Erloschen des Zertifikats
kann die in Artikel 9 Absatz 1 dieser Verordnung genannte Behtrde von Amts
wegen oder auf Antrag eines Dritten entscheiden.

| ¥ 1768/92

Artikel 15

Nichtigkeit des Zertifikats

(1) Das Zertifikat ist nichtig,

a)
b)
c)

wenn es entgegen den Vorschriften des Artikels 3 erteilt wurde;
wenn das Grundpatent vor Ablauf seiner gesetzlichen Laufzeit erloschenist;

wenn das Grundpatent fur nichtig erklart oder derartig beschrankt wird, dal3 das
Erzeugnis, fur welches das Zertifikat erteillt worden ist, nicht mehr von den
Ansprichen des Grundpatents erfal wird, oder wenn nach ErlGschen des
Grundpatents Nichtigkeitsgrinde vorliegen, die die Nichtigerklarung oder
Beschrankung gerechtfertigt hatten.

(2) Jedermann kann bei der nach den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften fir die
Nichtigerkldrung des entsprechenden Grundpatents zustandigen Stelle einen Antrag auf
Nichtigerklarung des Zertifikats stellen oder Klage auf Nichtigkeit des Zertifikats erheben.
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| ¥ 1901/2006 Art. 52 Nr. 8

Artikel 16
Widerruf der Verlangerung 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 Verlangerung der Laufzeit bel der nach
einzel staatlichem Recht fur den Widerruf des entsprechenden Grundpatents zustandigen Stelle
einreichen.

WV 1768/92
=>, 1901/2006 Art. 52 Nr. 9
Buchst. a

Artikel 17
Bekanntmachung des Erloschens oder der Nichtigkeit

=1 (1) € Erlischt das Zertifikat gem&f3 Artikel 14 Buchstabe b, ¢ oder d oder ist es gemaid
Artikel 15 nichtig, so wird ein Hinweis hierauf von der in Artikel 9 Absatz 1 genannten
Behorde bekanntgemacht.

W 1901/2006 Art. 52 Nr. 9
Buchst. b

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

| ¥ 1901/2006 Art. 52 Nr. 10

Artikel 18
Rechtsbehelf

Gegen die im Rahmen dieser Verordnung getroffenen Entscheidungen der in Artikel 9
Absatz 1 genannten Behdrde oder der in Artikel 15 Absatz2 und Artikel 16 Absatz 2
genannten Gremien konnen dieselben Rechtsbehelfe eingelegt werden, die nach
einzelstaatlichem Recht gegen ahnliche Entscheidungen hinsichtlich einzelstaatlicher Patente
vorgesehen sind.
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| ¥ 1768/92

Artikel 19
Verfahren

(1) Soweit diese Verordnung keine Verfahrensvorschriften enthalt, finden auf das Zertifikat
die nach enzelstaatlichem Recht fir das entsprechende Grundpatent geltenden
Verfahrensvorschriften Anwendung, sofern das einzelstaatliche Recht keine besonderen
Verfahrensvorschriften fur Zertifikate vorsieht.

(2) Ungeachtet des Absatzes1 ist das Einspruchsverfahren gegen ein erteiltes Zertifikat
ausgeschl ossen.

WV Beitrittsakte von 2003, Art. 20
und Anh. 1l Kap. 4 Buchst. C Ziff.
Il Nr. 1 Buchst. a, S. 342

Artikel 20
Zusatzliche Bestimmungen Uber die Erweiterung der Gemeinschaft

Unbeschadet der Ubrigen Bestimmungen dieser Verordnung gelten folgende Bestimmungen :

V Beitrittsakte von 2003, Art. 20
u. Anh. Il Kap 4 Buchst. C Ziff. 11
Nr. 1 Buchst. A, S. 342 (angepasst)

a) X> Fur jedes in der Tschechischen Republik durch ein geltendes Grundpatent
geschitzte Arzneimittel, fur das eine erste Genehmigung fur das Inverkehrbringen
asArzneimittel <X,

1) > nach dem 10. November 1999 in der Tschechischen Republik erlangt
wurde, X1 kann ein Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des
Zertifikats binnen sechs Monaten nach dem Zeitpunkt, zu dem die erste
Genehmigung fr das Inverkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird.

i) B frihestens sechs Monate vor dem 1. Mai 2004 <X] 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 fir das Inverkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird.

b) Fir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschitzte Arzneimittel, fir das in
Esttand B> vor dem 1. Ma 2004 <Xl eine este Genehmigung fur das
Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden,
sofern die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Monaten nach dem Zeitpunkt, zu
dem die erste Genehmigung fur das Inverkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird
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d)

f)

9)

h)

oder im Falle von Patenten, die vor dem 1. Januar 2000 erteilt wurden, binnen des
Sechsmonatszeitraums gemal? dem Patentgesetz vom Oktober 1999.

Fur jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel, fir das in Zypern
vor dem X> 1. Mai 2004 <X] eine erste Genehmigung fur das Inverkehrbringen as
Arzneimittel erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung
des Zertifikats binnen sechs Monaten nach dem Zeitpunkt, zu dem die erste
Genehmigung fur das Inverkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird; dessen
ungeachtet muss die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Monaten nach dem
Zeitpunkt, zu dem das Patent erteilt wurde, eingereicht werden, wenn die
Genehmigung fur das Inverkehrbringen vor der Erteilung des Grundpatents erlangt
wurde.

Fir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschitzte Arzneimittel, fir das in
Letttand vor dem [X> 1. Ma 2004 <Xl eine erste Genehmigung fur das
Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden.
Sollte die in Artikel 7 Absatz 1 vorgesehene Frist abgelaufen sein, kann innerhalb
von sechs Monaten, beginnend spatestens X> ab 1. Mai 2004 <X1, ein Zertifikat
angemeldet werden.

Fur jedes Arzneimittel, das durch ein geltendes, nach dem 1. Februar 1994
angemeldetes Grundpatent geschitzt ist und fir das in Litauen vor dem
X> 1. Mai 2004 <XI 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 X> 1. Mai 2004 <XI eingereicht wird.

Fir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel, fir das nach dem
1. Januar 2000 eine erste Genehmigung fur das Inverkehrbringen als Arzneimittel
erlangt wurde, kann in Ungarn ein Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung
des Zertifikats binnen sechs Monaten nach dem X> 1. Mai 2004 <XI eingereicht wird.

Fir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschitzte Arzneimittel, fur das in Malta
vor dem X> 1. Mai 2004 <X] eine erste Genehmigung fur das Inverkehrbringen as
Arzneimittel erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden. Sollte die in Artikel 7
Absatz 1 vorgesehene Frist abgelaufen sein, kann innerhalb von sechs Monaten,
beginnend spatestens X> ab 1. Mai 2004 <X1, ein Zertifikat angemeldet werden.

FuUr jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel, fir das nach dem
1. Januar 2000 eine erste Genehmigung fir das Inverkehrbringen als Arzneimittel
erlangt wurde, kann in Polen ein Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des
Zertifikats binnen sechs Monaten nach dem X> 1. Ma 2004 <XI eingereicht wird.
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)

Fur jedes durch ein geltendes Grundpatent geschitzte Arzneimittel, fir das in
Slowenien vor dem X 1. Ma 2004 <X] 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 <XI eingereicht wird, einschliefdlich der Félle, bel denen die in
Artikel 7 Absatz 1 vorgesehene Frist abgelaufen ist.

Fur jedes durch ein geltendes Grundpatent geschitzte Arzneimittel, fir das in der
Slowakel nach dem 1. Januar 2000 eine erste Genehmigung fur das Inverkehrbringen
as Arzneimittel erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden, sofern die
Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Monaten nach dem Zeitpunkt eingereicht
wurde, zu dem die erste Genehmigung fur das Inverkehrbringen erlangt wurde, oder
innerhalb von sechs Monaten ab dem 1. Juli 2002, wenn die Genehmigung vor
diesem Datum erteilt wurde.

K)

WV Beitrittsakte von 2005, Art. 16
und Anh. 11, Kap. 1, Ziff. 11, Nr. 1
Buchst. a (angepasst)

Fur jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel, fir das nach dem
1. Januar 2000 eine erste Genehmigung fur das Inverkehrbringen als Arzneimittel
erlangt wurde, kann in Bulgarien ein Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung
des Zertifikats binnen sechs Monaten nach dem X> 1. Januar 2007 <X] eingereicht
wird.

FuUr jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel, fir das nach dem
1. Januar 2000 eine erste Genehmigung fur das Inverkehrbringen as Arzneimittel
erlangt wurde, kann in Rumanien ein Zertifikat erteilt werden. Sollte die in Artikel 7
Absatz 1 vorgesehene Frist abgelaufen sein, kann innerhalb von sechs Monaten,
beginnend spétestens X> ab dem 1. Januar 2007 <XI , ein Zertifikat angemeldet
werden.

WV 1768/92 (angepasst)

=>, Beitrittsakte von 2003, Art. 20
und Anh. Il Kap. 4 Buchst. C Ziff.
[1' Nr. 1 Buchst. b, S. 342

Artikel 21

X> Ubergangsvor schriften <X

>, (1) € Diese Verordnung findet weder Anwendung auf Zertifikate, die vor X> dem
2. Januar 1993 X1 in Ubereinstimmung mit dem einzelstaatlichen Recht eines Mitgliedstaats
erteilt wurden, noch auf Anmeldungen, die in Ubereinstimmung mit diessm Recht vor
X> dem 2. Juli 1992 <X] eingereicht wurden.
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W Beitrittsakte von 1994, Art. 29
und Anh. |, Kap. XI Buchst. F Ziff.
| Buchst. ¢, S. 233 (angepasst)

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

WV Beitrittsakte von 2005, Art. 16
und Anh. 11, Kap. 1, Ziff. 11, Nr. 1
Buchst. b (angepasst)

(2) Diese Verordnung findet auf erganzende Schutzzertifikate Anwendung, die vor dem > 1.
Mai 2004 <XI nach Malgabe der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften der Tschechischen
Republik, Estlands, Zyperns, Lettlands, Litauens, Maltas, Polens, Sloweniens und der
Slowakel > und vor dem 1. Januar 2007 nach Maligabe der einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften Ruméaniens <] erteilt wurden.

I

Artikel 22
Aufhebung
Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 wird aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Verordnung gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende
Verordnung und sind nach Maf3gabe der Entsprechungstabelle in Anhang Il zu lesen.
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| ¥ 1768/92 (angepasst)

Artikel 23
I nkr afttr eten

Diese Verordnung tritt > am zwanzigsten Tag <X nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt
der Européischen X> Union <X] in Kraft.

Diese Verordnung ist in alen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Préasident Der Préasident
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ANHANG |
Aufgehobene Verordnung mit Listeihrer nachfolgenden Anderungen

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

Beitrittsakte von 1994, Kapitel X1 Buchstabe F
Ziffer |
(ABI. C 241 vom 29.8.1994, S. 233)

Beitrittsakte von 2003, Anhang |1 Kapitel 4
Buchstabe C Ziffer |1
(ABI. L 236 vom 23.9.2003, S. 342)

Beitrittsakte von 2005, Anhang |11 Kapitel 1
Ziffer |1
(ABI. L 157 vom 21.6.2005, S. 56)

Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des nur Artikel 52
Europaischen Parlaments und des Rates
(ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1)
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ANHANG I

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Verordnung (EWG) Nr. 1768/92

Vorliegende Richtlinie

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 Buchstabencund d
Artikel 4 bis7

Artikel 8 Absatz 1

Artikel 8 Absatz 1a

Artikel 8 Absatz 1b

Artikel 8 Absatz 2

Artikel 9 bis12

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

Artikel 15a

Artikel 16, 17 und 18

Artikel 19

Artikel 19a einleitende Worte Buchstabe a
Ziffer i) und ii)

Artikel 19a Buchstaben b bis|
Artikel 20
Artikel 21

Artikel 22

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3 einleitende Worte
Artikel 3 Buchstabe a
Artikel 3 Buchstabe b
Artikel 3 Buchstaben cund d
Artikel 4 bis7

Artikel 8 Absatz 1

Artikel 8 Absatz 2

Artikel 8 Absatz 3

Artikel 8 Absatz 4

Artikel 9 bis12

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

Artikel 16

Artikel 17,18 und 19

Artikel 20 einleitende Worte Buchstabe a
einleitende Worte Ziffer i) und ii)

Artikel 20 Buchstaben b bis|
Artikel 21

Artikel 13 Absatz 4
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Artikel 23

Artikel 22
Artikel 23

Anhang |

Anhang I
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