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VERORDNUNG (EWG) Nr. 1768/92 DES RATES
vom 18. Juni 1992

iiber die Schaffung eines erginzenden Schutzzertifikats fiir
Arzneimittel

DER RAT DER EUROPAISCHENGEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europédischen Wirtschaftsge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission (),

in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Parlament (3),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (3),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

Die Forschung im pharmazeutischen Bereich trdgt entscheidend zur
stindigen Verbesserung der Volksgesundheit bei.

Arzneimittel, vor allem solche, die das Ergebnis einer langen und kost-
spieligen Forschungstitigkeit sind, werden in der Gemeinschaft und in
Europa nur weiterentwickelt, wenn flir sie eine giinstige Regelung ge-
schaffen wird, die einen ausreichenden Schutz zur Forderung einer sol-
chen Forschung vorsieht.

Derzeit wird durch den Zeitraum zwischen der Einreichung einer Patent-
anmeldung flir ein neues Arzneimittel und der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen desselben Arzneimittels der tatsdchliche Patentschutz
auf eine Laufzeit verringert, die fiir die Amortisierung der in der For-
schung vorgenommenen Investitionen unzureichend ist.

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

Die jetzige Situation bringt die Gefahr mit sich, dafl die in den Mit-
gliedstaaten gelegenen Forschungszentren nach Léndern verlagert wer-
den, die bereits jetzt einen groferen Schutz bieten.

Auf Gemeinschaftsebene ist eine einheitliche Losung zu finden, um auf
diese Weise einer heterogenen Entwicklung der nationalen Rechtsvor-
schriften vorzubeugen, die neue Unterschiede zur Folge hétte, welche
geeignet wiren, den freien Verkehr von Arzneimitteln innerhalb der
Gemeinschaft zu behindern und dadurch die Schaffung und das Funk-
tionieren des Binnenmarktes unmittelbar zu beeintrachtigen.

Es ist deshalb notwendig, ein erginzendes Schutzzertifikat fiir Arznei-
mittel, deren Vermarktung genehmigt ist, einzuftihren, das der Inhaber
eines nationalen oder europdischen Patents unter denselben Vorausset-
zungen in jedem Mitgliedstaat erhalten kann. Die Verordnung ist des-
halb die geeignetste Rechtsform.

Die Dauer des durch das Zertifikat gewidhrten Schutzes muf3 so festge-
legt werden, da3 dadurch ein ausreichender tatséchlicher Schutz erreicht
wird. Hierzu miissen demjenigen, der gleichzeitig Inhaber eines Patents
und eines Zertifikats ist, insgesamt hochstens flinfzehn Jahre Aus-
schlieBlichkeit ab der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
des betreffenden Arzneimittels in der Gemeinschaft eingerdfumt werden.

In einem so komplexen und empfindlichen Bereich wie dem pharma-
zeutischen Sektor miissen jedoch alle auf dem Spiel stehenden Interes-
sen einschlieBlich der Volksgesundheit beriicksichtigt werden. Deshalb
kann das Zertifikat nicht fiir mehr als fiinf Jahre erteilt werden. Der von
ihm gewihrte Schutz mufl im {brigen streng auf das Erzeugnis be-

(') ABL Nr C 114 vom 8.5.1990, S. 10.

() ABL Nr. C 19 vom 28.1.1991, S. 94, und
ABL Nr. C 150 vom 15.6.1992.

() ABL Nr. C 69 vom 18.3.1991, S. 22.
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schrinkt sein, fiir das die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen als
Arzneimittel erteilt wurde.

Auch die Festlegung der Ubergangsregelung muB in ausgewogener
Weise erfolgen. Diese Ubergangsregelung muB es der Pharmaindustrie
in der Gemeinschaft ermoglichen, den Riickstand gegeniiber ihren
Hauptkonkurrenten, die seit mehreren Jahren iiber Rechtsvorschriften
verfiigen, die ihnen einen angemesseneren Schutz einrdumen, zum
Teil auszugleichen. Dabei mufl gleichzeitig darauf geachtet werden,
daB mit der Ubergangsregelung die Verwirklichung anderer rechtmifi-
ger Ziele in Verbindung mit den sowohl auf nationaler als auch auf
Gemeinschaftsebene verfolgten Gesundheitspolitiken nicht geféhrdet
wird.

Es ist die Ubergangsregelung fiir die Zertifikatsanmeldungen und die
Zertifikat festzulegen, die vor Inkrafttreten dieser Verordnung nach ein-
zelstaatlichem Recht eingereicht bzw. erteilt wurden.

Eine besondere Regelung ist in den Mitgliedstaaten zu gewéhren, die
die Patentierbarkeit von Arzneimitteln erst vor sehr kurzer Zeit in ihr
Recht eingefiihrt haben.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Definitionen

Im Sinne dieser Verordnung ist

a) Arzneimittel: ein Stoff oder eine Stoffzusammensetzung, der (die) als
Mittel zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher oder tierischer
Krankheiten bezeichnet wird, sowie ein Stoff oder eine Stoffzusam-
mensetzung, der (die) dazu bestimmt ist, im oder am menschlichen
oder tierischen Korper zur Erstellung einer drztlichen Diagnose oder
zur Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung der menschli-
chen oder tierischen Korperfunktionen angewandt zu werden;

b) 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 schiitzt und das von seinem
Inhaber fiir das Verfahren zur Erteilung eines Zertifikats bestimmt
ist;

d) Zertifikat: das erginzende Schutzzertifikat;

e) Antrag auf Verldngerung der Laufzeit: ein Antrag auf Verldngerung
der Laufzeit des gemidB3 Artikel 13 Absatz 3 dieser Verordnung und
Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarz-
neimittel (1) erteilten Zertifikats.

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



1992R1768 — DE — 26.01.2007 — 003.001 — 4

Artikel 2
Anwendungsbereich

Fiir jedes im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats durch ein Patent ge-
schiitzte Erzeugnis, das vor seinem Inverkehrbringen als Arzneimittel
Gegenstand eines verwaltungsrechtlichen Genehmigungsverfahrens ge-
mélB der Richtlinie 65/65/EWG (') oder der Richtlinie 81/851/EWG (?)
ist, kann nach den in dieser Verordnung festgelegten Bedingungen und
Modalitéten ein Zertifikat erteilt werden.

Artikel 3
Bedingungen fiir die Erteilung des Zertifikats

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

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

b) fiir das Erzeugnis als Arzneimittel eine giiltige Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemél der Richtlinie 65/65/EWG bzw. der Richt-
linie 81/851/EWG erteilt wurde. » Al Im Hinblick auf Artikel 19
Absatz 2 wird eine nach den innerstaatlichen Rechtsvorschriften Os-
terreichs, Finnlands oder Schwedens erteilte Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen als eine gemifl der Richtlinie 65/65/EWG bezie-
hungsweise der Richtlinie 81/851/EWG erteilte Genehmigung ange-
sehen; <«

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

d) die unter Buchstabe b) erwdhnte Genehmigung die erste Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses als Arzneimittel
ist.

Artikel 4
Schutzgegenstand

In den Grenzen des durch das Grundpatent gewidhrten Schutzes erstreckt
sich der durch das Zertifikat gewidhrte Schutz allein auf das Erzeugnis,
das von der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des entsprechenden
Arzneimittels erfalit 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 gewidhrt das Zertifikat dieselben Rechte wie
das Grundpatent und unterliegt denselben Beschrinkungen und Ver-
pflichtungen.

Artikel 6
Recht auf das Zertifikat

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

(") ABL Nr. L 22 vom 9.12.1965, S. 369/65. Richtlinie zuletzt geéndert durch
die Richtlinie 89/341/EWG (ABIL. Nr. L 142 vom 25.5.1989, S. 11),,

(®» ABL Nr. L 317 vom 6.11.1981, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 90/676/EWG (ABL Nr. L 373 vom 31.12.1990, S. 15).
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Artikel 7
Anmeldung des Zertifikats

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

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

YMl1
(3) Der Antrag auf Verldngerung 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 1a erfiillt sind.

(4) Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines bereits erteilten
Zertifikats ist spétestens 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 muf enthalten:

a) einen Antrag auf Erteilung eines Zertifikats, wobei insbesondere
anzugeben sind:

i) Name und Anschrift des Anmelders;
i) falls ein Vertreter bestellt ist, Name und Anschrift des Vertreters;
iii) Nummer des Grundpatents sowie Bezeichnung der Erfindung;

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

b) eine Kopie der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen geméaf3 Arti-
kel 3 Buchstabe b), aus der die Identitéit des Erzeugnisses ersichtlich
ist und die insbesondere Nummer und Zeitpunkt der Genehmigung
sowie die Zusammenfassung der Merkmale des Erzeugnisses gemal
Artikel 4a der Richtlinie 65/65/EWG bzw. Artikel 5a der Richtlinie
81/851/EWG enthilt;

c) falls die Genehmigung nach Buchstabe b) nicht die erste Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses als Arzneimittel
in der Gemeinschaft ist, die Angabe der Identitit 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 Ge-
nehmigung veréffentlicht wurde;

d) falls in der Zertifikatsanmeldung eine Verlangerung der Laufzeit be-
antragt wird:

i) eine Kopie der Erkldrung iiber die Ubereinstimmung mit einem
gebilligten und ausgefiihrten pédiatrischen Priifkonzept gemél
Artikel 36 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006;
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i) falls erforderlich, zusétzlich zu der Kopie der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen geméfl Buchstabe b den Nachweis, dass das
Erzeugnis in allen anderen Mitgliedstaaten gemafl Artikel 36 Ab-
satz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 zugelassen ist.

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

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

(2) Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass fiir die Zertifikatsan-
meldung und den Verldngerungsantrag eine Gebiihr zu entrichten ist.

Artikel 9
Einreichung der Zertifikatsanmeldung

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

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

(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;
¢) Bezeichnung der Erfindung;

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

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

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

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

Artikel 10

Erteilung des Zertifikats oder Zuriickweisung der
Zertifikatsanmeldung

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

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

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

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

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

Artikel 11
Bekanntmachung

(1) Ein Hinweis auf die Erteilung des Zertifikats wird von der in
Artikel 9 Absatz 1 genannten Behdrde bekanntgemacht. Der Hinweis
mufl 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 Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
gemil Artikel 3 Buchstabe b) sowie das durch die Genehmigung
identifizierte Erzeugnis;

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

f) Laufzeit des Zertifikats.

(2) Ein Hinweis auf die Zuriickweisung der Zertifikatsanmeldung
wird von der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behorde bekanntgemacht.
Der Hinweis mufl zumindest die in Artikel 9 Absatz 2 genannten Anga-
ben enthalten.

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

Artikel 12
Jahresgebiihren

Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, daB fiir das Zertifikat Jahresge-
biihren zu entrichten sind.

Artikel 13
Laufzeit des Zertifikats

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

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

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

Artikel 14
Erloschen 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 Ubereinstimmung mit Artikel
12 festgesetzten Jahresgebiihr;

d) wenn und solange das durch das Zertifikat geschiitzte Erzeugnis in-
folge Widerrufs der betreffenden Genehmigung oder Genehmigun-
gen fiir das Inverkehrbringen gemaf der Richtlinie 65/65/EWG oder
der Richtlinie 81/851/EWG nicht mehr in den Verkehr gebracht
werden darf. Uber das Erloschen des Zertifikats kann die in Artikel
9 Absatz 1 genannte Behdrde von Amts wegen oder auf Antrag
eines Dritten entscheiden.

Artikel 15
Nichtigkeit des Zertifikats
(1) Das Zertifikat ist nichtig,
a) wenn es entgegen den Vorschriften des Artikels 3 erteilt wurde;

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

¢) wenn das Grundpatent fiir nichtig erklart oder derartig beschrinkt
wird, da3 das Erzeugnis, fiir welches das Zertifikat erteilt worden ist,
nicht mehr von den Anspriichen des Grundpatents erfat wird, oder
wenn nach Erloschen des Grundpatents Nichtigkeitsgriinde vorlie-
gen, die die Nichtigerkldrung oder Beschriankung gerechtfertigt hat-
ten.

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

Artikel 15a
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
gewihrt wurde.

(2) Jede Person kann einen Antrag auf Widerruf der Verldngerung
der Laufzeit bei der nach einzelstaatlichem Recht fiir den Widerruf des
entsprechenden Grundpatents zustidndigen Stelle einreichen.
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Artikel 16
Bekanntmachung des Erloschens oder der Nichtigkeit

»M1 (1) € Erlischt das Zertifikat gemaB Artikel 14 Buchstabe b),
c) oder d) oder ist es gemd3 Artikel 15 nichtig, so wird ein Hinweis
hierauf von der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behorde bekanntge-
macht.

(2)  Wird die Verldngerung der Laufzeit nach Artikel 15a widerrufen,
so macht die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behorde einen Hinweis
hierauf bekannt.

Artikel 17
Rechtsbehelf

Gegen die im Rahmen dieser Verordnung getroffenen Entscheidungen
der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behorde oder der in Artikel 15
Absatz 2 und Artikel 15a Absatz 2 genannten Gremien konnen diesel-
ben Rechtsbehelfe eingelegt werden, die nach einzelstaatlichem Recht
gegen dhnliche Entscheidungen hinsichtlich einzelstaatlicher Patente
vorgesehen sind.

Artikel 18
Verfahren

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

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

UBERGANGSREGELUNG

Artikel 19

VAl
" (1) Fir jedes Erzeugnis, das zum Zeitpunkt des Beitritts durch ein in
Kraft befindliches Patent geschiitzt ist und fiir das als Arzneimittel eine
erste Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft oder
in Osterreich, Finnland oder Schweden nach dem 1. Januar 1985 erteilt
wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden.

Beziiglich der in Dédnemark, in Deutschland und in Finnland zu erteilen-
den Zertifikate tritt an die Stelle des 1. Januar 1985 der 1. Januar 1988.

Beziiglich der in Belgien, in Italien und in Osterreich zu erteilenden
Zertifikate tritt an die Stelle des 1. Januar 1985 der 1. Januar 1982.

(2) Der Antrag auf Erteilung eines Zertifikats nach Absatz 1 ist in-
nerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung zu
stellen.

VA2
Artikel 19a
Zusitzliche Bestimmungen iiber die Erweiterung der Gemeinschaft

Unbeschadet der iibrigen Bestimmungen dieser Verordnung gilt Folgen-
des:



1992R1768 — DE — 26.01.2007 — 003.001 — 10

a)

b)

9

d)

e)

g)

i) Fiir jedes in der Tschechischen Republik durch ein geltendes
Grundpatent geschiitzte Arzneimittel, fiir das in der Tschechi-
schen Republik nach dem 10. November 1999 eine erste Geneh-
migung fiir 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 fiir das Inverkehrbringen erlangt wurde,
eingereicht wird.

ii) Fir jedes in der Tschechischen Republik durch ein geltendes
Grundpatent geschiitzte Arzneimittel, fiir das friihestens sechs
Monate vor dem Tag des Beitritts eine erste Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen als Arzneimittel 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.

Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das in Estland vor dem Tag des Beitritts eine erste Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann ein
Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des Zertifikats bin-
nen sechs Monaten nach dem Zeitpunkt, zu dem die erste Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird oder
im Falle von Patenten, die vor dem 1. Januar 2000 erteilt wurden,
binnen des Sechsmonatszeitraums geméll dem Patentgesetz vom Ok-
tober 1999.

Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das in Zypern vor dem Tag des Beitritts eine erste Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann ein
Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des Zertifikats bin-
nen sechs Monaten nach dem Zeitpunkt, zu dem die erste Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird; des-
sen ungeachtet muss die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs
Monaten nach dem Zeitpunkt, zu dem das Patent erteilt wurde, ein-
gereicht werden, wenn die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
vor der Erteilung des Grundpatents erlangt wurde.

Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das in Lettland vor dem Tag des Beitritts eine erste Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann
ein Zertifikat erteilt werden. Sollte die in Artikel 7 Absatz 1 vorge-
sehene Frist abgelaufen sein, kann innerhalb von sechs Monaten,
beginnend spétestens mit dem Tag des Beitritts, ein Zertifikat ange-
meldet werden.

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

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

Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das in Malta vor dem Tag des Beitritts eine erste Genehmigung
fiir 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
spitestens mit dem Tag des Beitritts, ein Zertifikat angemeldet wer-
den.
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h) Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann in Polen ein
Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des Zertifikats bin-
nen sechs Monaten nach dem Tag des Beitritts eingereicht wird.

i) Fir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das in Slowenien vor dem Tag des Beitritts eine erste Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann
ein Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des Zertifikats
binnen sechs Monaten nach dem Tag des Beitritts eingereicht wird,
einschlieBlich der Fille, bei denen die in Artikel 7 Absatz 1 vorge-
sehene Frist abgelaufen ist.

j) Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fir das in der Slowakei nach dem 1. Januar 2000 eine erste Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde,
kann ein Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des Zerti-
fikats binnen sechs Monaten nach dem Zeitpunkt eingereicht wurde,
zu dem die erste Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erlangt
wurde, oder innerhalb von sechs Monaten ab dem 1. Juli 2002,
wenn die Genehmigung vor diesem Datum erteilt wurde.

VA3
" k) Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann in Bulgarien
ein Zertifikat erteilt werden, sofern die Anmeldung des Zertifikats
binnen sechs Monaten nach dem Tag des Beitritts eingereicht wird.

1) Fiir jedes durch ein geltendes Grundpatent geschiitzte Arzneimittel,
fiir das nach dem 1. Januar 2000 eine erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen als Arzneimittel erlangt wurde, kann in Ruménien
ein Zertifikat erteilt werden. Sollte die in Artikel 7 Absatz 1 vorge-
sehene Frist abgelaufen sein, kann innerhalb von sechs Monaten,
beginnend spatestens mit dem Tag des Beitritts, ein Zertifikat ange-
meldet werden.

Artikel 20

»A2 (1) € Diese Verordnung findet weder Anwendung auf Zerti-
fikate, die vor Inkrafttreten dieser Verordnung in Ubereinstimmung mit
dem einzelstaatlichen Recht eines Mitgliedstaats erteilt wurden, noch auf
Anmeldungen, die in Ubereinstimmung mit diesem Recht vor dem Tag
der Verbffentlichung dieser Verordnung im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften eingereicht wurden.

Im Falle Osterreichs, Finnlands und Schwedens findet diese Verordnung
keine Anwendung auf Zertifikate, die vor dem Zeitpunkt des Beitritts in
Ubereinstimmung mit dem einzelstaatlichen Recht dieser Staaten erteilt
wurden.

VA3
" (2) Diese Verordnung findet auf erginzende Schutzzertifikate An-
wendung, die vor dem jeweiligen Tag des Beitritts nach Mafigabe der
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften der Tschechischen Republik, Est-
lands, Zyperns, Lettlands, Litauens, Maltas, Polens, Ruméniens, Slowe-
niens und der Slowakei erteilt wurden.

Artikel 21

Ist in den Rechtsvorschriften eines Mitgliedstaats die am 1. Januar 1990
galten, eine Patentierbarkeit von Arzneimitteln nicht vorgesehen, so ist
in diesem Mitgliedstaat diese Verordnung nach Ablauf von fiinf Jahren
nach ihrem Inkrafttreten anwendbar.
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Artikel 19 findet in diesen Mitgliedstaaten keine Anwendung.

Artikel 22

Wird ein Zertifikat fiir ein Erzeugnis erteilt, das durch ein Patent ge-
schiitzt ist, fiir welches vor Inkrafttreten dieser Verordnung nach den
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften eine Verldngerung gewéhrt oder ein
Verlangerungsantrag gestellt wurde, so wird die Laufzeit dieses Zertifi-
kats um die Zahl der Jahre verkiirzt, die eine zwanzigjdhrige Laufzeit
des Patents iibersteigt.

SCHLUSSBESTIMMUNG

Artikel 23
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt sechs Monate nach ihrer Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmit-
telbar in jedem Mitgliedstaat.



