Inhaltsverzeichnis

Y03 ') o S PP V
Bearbeiter .. ... e IX
Lteratur. ottt e e e e X1V
Abkiirzungen . .. ... .. XVIII
Kommentar ............ . i 1
Einleitung AM-VO ... ....... ... ... ... o il 2
Kommentar Verordnung 469/2009/EG. .. .................... 50
Artikel 1 Definitionen . ...ttt 50
Artikel 2 Anwendungsbereich. . ...... ... .o L ool 154
Artikel 3 Bedingungen fir die Erteilung des Zertifikats .. .............. 202
Artikel 4 Schutzgegenstand . ......... ... .. oL ool 462
Artikel 5 Wirkungen des Zertifikats. .. ...... ... . oo o 490
Artikel 6 Rechtaufdas Zertifikat. ........... ..o ... 572
Artikel 7 Anmeldung des Zertifikats. . .. ... .. Lo o oL 606
Artikel 8 Inhalt der Zertifikatsanmeldung . .......... .. .. .. oL 636
Artikel 9 Einreichung der Zertifikatsanmeldung. . .............. ... .. 682
Artikel 10 Erteilung des Zertifikats oder Zuriickweisung der

Zertifikatsanmeldung. . . ... ... L o i 694
Artikel 11 Bekanntmachung. ......... .. . .. . L i il 716
Artikel 12 Jahresgebithren . ...... ... ... ... ... . L il 722
Artikel 13 Laufzeit des Zertifikats. . . . ....... ... . 732
Artikel 14  Erléschen des Zertifikats . . ... ... 776
Artikel 15 Nichtigkeit des Zertifikats. .. ......... . ... ... o 794
Artikel 16 Widerruf der Verlingerung der Laufzeit. .. ........... ... .... 824
Artikel 17 Bekanntmachung des Erloschens oder der Nichtigkeit. .. ... ... 828
Artikel 18 Rechtsbehelf . ... ..o 832
Artikel 19 Verfahren. ... ... o 846
Artikel 20 Zusarzliche Bestimmungen iiber die Erweiterung der

Gemeinschaft. . ... ..ot 874
Artikel 21 Ubergangsvorschriften. . . ........... ..., 884
Artikel 22 Aufhebung. ... ... .. L 886
Artikel 23 Inkrafttreten ... .. ... 892
Artikel 36 Pidiatrische Laufzeitverlingerung ........... . ... ... ... 894
X

Bibliografische Informationen digitalisiert durch

http://d-nb.info/1288180837



http://d-nb.info/1288180837

Contents

Preface . . oo VII
ContribULOLS . . ottt e e e IX
LEratUIE . o ottt e X1V
ABbreviations. . . ... . XVIII
Commentary. ... ...... .. ... .. i 1
Introduction ArtM . . .. ... ... .. 3
Commentary Regulation 469/2009/EU ...................... 51
Article 1 Definitions .. ... ... .. 51
Article 2 Scope. ... . 155
Article 3 Conditions for obtaining a protection certificate. .. ........... 203
Article 4 Subject matter of protection . ....... ... ... ... ... 463
Article 5 Effects of the certificate . ... ....... ... .. 491
Article 6 Entitlement to the certificate. . . .. ...... ... ... ... .. .. .... 573
Article 7 Application foracertificate . .. ....... ... ... .. L. 607
Article 8 Content of the application for a certificate. . . ................ 637
Article 9 Lodging of an application for a certificate . ... ............... 683
Article 10 Grant of the certificate or rejection of the application

foracertificate. . . ... ... 695
Article 11 Publication . ... ... .. 717
Article 12 Annualfees . ... ... 723
Article 13 Duration of the certificate . . . ... ... .. ... . . ... . . . ... .. 733
Article 14 Expiry of the certificate . .. ........ ... ... ... ... ... .. ... 777
Article 15 Invalidity of the certificate. . ................. ... .. ... .... 795
Article 16 Revocation of an extension of the duration . ... .............. 825
Article 17 Notification of lapse or invalidity. . ........................ 829
Article 18  Appeals . ... ... 833
Article 19 Procedure . ... ... .. 847
Article 20 Additional provisions relating to the enlargement of the

Community. . ... it e 875
Article 21 Transitional provisions. .. ................. ... .. ... ...... 885
Article 22 Repeal . ....... .. 887
Article 23 Enuyintoforce......... .. ... .. 893
Article 36 Paediatric Extension of Duration . .. ............00vuunu... 895



Inhaltsverzeichnis

Vorschlag fiir eine Verordnung des Europiischen Parlaments
und des Rates iiber das ergiinzende Schutzzertifikat fiir
Arzneimittell ......................................................................

VERORDNUNG (EU) 2019/933 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES vom 20. Mai 2019
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 iiber
das erginzende Schutzzertifikat fiir Arzneimittel ...........

Entscheidungsregister. .. ... ... ..

Stichwortverzeichnis. . . . . ... o

XII



Contents

Proposal for a Regulation of the European Parliament and of
the Council on the unitary supplementary certificate for
medjcina.l productsl ............................................................ 995

REGULATION (EU) 2019/933 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 20 May 2019
amending Regulation (EC) No 469/2009 concerning the
supplementary protection certificate for medicinal products.. 1035

Appendix. .. oviiiiiiii i i i i i e it e it 1073
Appendix 1. ..o 1073
Appendix 2. . .. 1079
Appendix 3. . ... 1106
Appendix 4. . ... .. 1125
Appendix 5 ..o 1135
Appendix G. . . oo 1137
Appendix 7. . .o 1139
Index of Decisions . . . ..ottt e 1141
Index . ..o e 1183

XIII



