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Es trifft au, da8 dlese Uborlagorung auch andere Industrieberelche
betrifft, Insbesondere die Agrochemle und dle Lebensmittel; es Ist
Jedoch unbestritten, da8 der pharmazeutische Sektor ganz offensichttich
am melstaen betrcffen und Im ubrigen der etnzige Ist, der schon selt
vielen Jahren die zustandigen Stelien um elne itésung ersucht. So hat
der europdlische Verband der pharmazeutischen industrie Im Jahre 1988
ains- Denkschrift iiber dle Notwendigkelit, eine wirksame
Patentschutzdauer fiir Medikamente wiederherzustellen, verdffent!icht.
AuBerdem wurden 1989 allen Mitgiledstaaten Unterlagen iibersandt, aus
denen sich eindeutig elne Eroslion des Patentschutzes fur Medlikamente

ergibt.

Bereits selt 1980 halt dle Kommission den Schutz der Innovativen
Unternehmen fir erforderiich. So wurde mit der Richtlinie 87/21/EWG
unbeschadet des Patentschutzes elin Mechanismus elngefilhrt, nach dem es
bel technologisch hochwertigen Arzneimittein nicht zuldssig ist, dag
ein zwelter Antragsteller fiir das Inverkehrbringsn die vorlage elnes
Antrags in verelinfachter Form In Anspruch nehmen kann, und zwar wihrend
eines Zeltraum von zehn Jahren nach der ersten Genehmigung fiir das

Inverkehrbringen In der Gemelnschaft.

Die Kommission Ist der Auffassung, daB der Schutz neuer Arznelmittel es
erforderlich macht, weltere Schritte zu unternenmen. Es erscheint
jedoch verfruht, In den voriliegenden Vorschlag eins alligemaine Regelung
aufzunehmen, ohne weder dle Notwendigkslt noch die Oringlichkelt

hierfiir gepruft zu haben.

. Obglelch zur Zeit elne Beschrankung auf Arznelmittel erfolgt, schliest
die Kommisslon eline mittelfristige Anpassung an andere Erzeugnisgruppen
nicht aus, wobei Js nach den Umstianden und der im pharmazeutischen
Sektor gewonnsnen Erfahrung eln vergleichbarer oder unterschiediicher
rechtlicher Mechanismus in Betracht gezogen werden kénnte.
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Weit davon entfernt, eine einseitig begiinstigends MaBnahme Zugunsten
elnes Dbestimmten Sektors darzustellen, zielt der vorilegende
Verordnungsvorschlag darauf ab, den an der Erforschung neuer
Arzneimittel arbeltenden Laboratorien elnen glelchwertigen Schutz zu

gewahr lelisten wia der Forschung In anderen Barelichen.

Die zahlreichen Foligen, dies mit der Beibehaltung des Status quo
verbunden wiren, haben dle Kommission von der Notwendigkelt iiberzeugt,
auf Gemeinschaftsebens eine angemessene Lésung zu suchen, dle alle
rechtmasigen Interessen in ausgewogener Weise beriicksichtigt.

Erster Tell: Grundzige des Vorschiags fir elne Verordnung

A. lleisetzung

5. Mehr als In anderen Bereichen Ist dle Forschung fir dle Pharma-
Industrie selbst und die Gesellschaft |Im aligemelnen besonders

lebenswichtig.

Die europaische Industrie stellt zwischen 10 und 15 X ihres Umsatzes
fur dis pharmazeutische Forschung zur Verfiigung und finanziert slch
praktisch selbst. Es handelt sich um eine mit groB8en Rislken verbundene
Tatigkeit, beil der dle Investitlonen &duBerst kostsplellg und riskant
sind. Yon etwa 10.000 durch ein Forschungslabor synthetislerten Stoffen
werdan nur einige hundert fiir die Patentanmelidung ausgewihit, und nur
fir eln bis drei Substanzen wird dle Genshmigung fiir das

Inverkahrbringen tatsachllich erteilt.

Das System des Patentschutzes ist deshalb fir diesen innovatliven Sektor
insowelt von wesentilicher Bedeutung, afs es der RiickfluB der Betrige
fir die in der Forschung vorgenommenen Investitionen dank elines
ausschlilegl ichen Verwar tungszel traumes ermaglicht, den
Ssibstfinanzierungsprozes sicherzustel len und weltere
For schungsbemibungen fiir dle Zukunft zu ermdgtichen.



6. Selt zehn Jahren ist jedoch elne Abnahme dar Anzah! der Molakiile, die
sleh in Europa Im Forschungs- und Entwicklungsstadium beflinden (40 %X
gegenilber 65 X vor 10 Jahren) sowle ein langsames Schrumpfen der
Marktantelie gegeniber derjenigen der Verelnigten Staaten und Japans

festzustelien.

Hlerzu Ist zu sagen, daB auBer alligemein ginstigeren Rahmenbed|ngungen
als In deor Gemeinschaft, Insbesomndere hinsichtiich des Systems der
sozialen Sicherheit, des Prelsniveaus und der GriBe des Jewsl|igen
nationalen Marktes, dle amerlkanischen und japanischan Unternehmen
bereits self 1984 baw. 1988 von der Wiederherstellung der
Patentschut zdauer fur Arzneimittel auf (hren Mirkten profitleren.

7. Dle Kommisslion ist der Ansicht, dad ein passives Verhalten In der
derzeltigen Lage zwei Rislken fiir dle Gemainschaft in sich birgt,
namllech einerseits einen Ruckgang der Forschungstatigkeliten wegen
unzureichender finanzieller Mittel und andererseits eline Yerlagerung
von Forschungszentran nach Drittiandern, dle fiir die innovation einen
besseren Schutz und ein giinstigeres Umfeld bleten.

in mehrearen Mitgliedstaaten der Geme inschaft sind barelts
parlamentarische Initiativen ergriffen worden - van denen slich
mindestens eine in einer sehr fortgeschrittenren Verfahrensphase
beflindet -, die einen erginzenden Schutz fiir Arzneimittel vorsehen. Das
macht es erforderlich, dile elnzslstaatiichen Vorstsliungen zu
koordinieren, um sie auf Gemelnschaftsebene anzugleichen.

Die Erfordernisse Im Zusammenhang mit einem slnwandfrelen Funktionieren
des Blinnenmarktes sowle dle Verbesserung der Wettbewerbsfahigkelt der
Industrien in der Gameinschaft und dle FOrderung der Forschung und
Entwickiung Im Gesundheitsberelich stellen die mit dem vorllegenden
Verordnungsvorschlag verfoligten grundliegenden Ziele dar.



a)
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Einzelheiten und Merkmale des vorgeschlagensn Systems

Elnzetheiten

Der Verordnungsvorschlag sieht dle Schaffung einss Schutztiteis sul
generis mit der Bezeichnung erginzendes Schutzzertiflkat vor.

Dieses Zertifikat wird auf Antrag des Inhabers eines nationalen oder
europiischen Patents (des sog. Grundpatents) fiir ein Erzeugnis, dessen
Vermarktung In dem betreffenden Staat genshmigt worden Ist, von den
Patentiamtern der einzeinen Mitglisdstaaten srteilt.

Fiir eln und dasse!ba Arzneimittei, das unter Patentschutz steht und fur
dessen Inverkehrbringen die Genehmigung In mehreren Mitgliedstaaten
ertelit wurds, konnen somit ebensoviele natlonale Zertifikate erteilt
werden, deren Voraussetzungen fir die Erteilung, deren wesentliche
Best immungen und Schutzdauer filr das gesamte Gemeinschaftsgebiet
einheltlich festgelegt sind.

Das Zertiflkat bletet nicht den gleichen Schutz_wie dasg Grundpatent, da
es sich alleln auf das von der Genehmigung erfadte Erzeugnis und auf
die tn dieser Genehmigung aufgefiihrten Anwendungen Im
Arzneimitteisektor erstreckt, fir die vor Ablauf des Grundpatents die
Genehmigung ertellt wurde.

Das Zertliflikat Ist glelichzeltig mit dem System der Genshmigungen fiir
das !nverkehrbringen und dem Patentsystem verbunden, s0 da8 es
insbesondere fiir nichtig erklirt, wenn dle Genehmigung nicht giiltig Ist
oder das Grundpatent aufgehoben wird.



b)

10.

11.

12.

13.

Markmaie
- Eln ausgewogenes System

Der gesamte Verordnungsvorschlag stelit Insofern ein ausgewogenes
System dar, ais seine wichtigen Bestandteile entsprechend den
angestrabten Zielen und den auf dem Sple! stehenden Interessen
festgelegt wurden. Die Kommission Ist der Auffassung, da8 das
vorgeschtagens System wirksam und dem Bedarf der Industrie angepast
seln muB, ohne dal dabel andere wichtige Aspekte der sowohl auf
ainzelistaatlicher als auch auf Geme lnschaftsebens  verfolgten
Gesundhsitspoliitik aqur acht gelassen werden.

Der Verordnyngsvorschlag beschrankt sich auf neue Arzneimittel. Es
handeit sich nicht darum, ein Zertifikat flir Jedes patentierte
Arzneimittel zu ertellen, fiir das dle Genahmigung des Inverkehrbr ingens
vorllegt. Je Erzeugnis darf nur ein einziges Zertifikat ertel |t werden,
wobei es sich bel dem Erzeugnis Im engaren Sinn um ainen Wirkstoff
handein muB. Werden an dem Arznelmittel unbedeutende Knderungen
vorgenommen, 2.B. eing neue Daslerung, die Yerwendung elines anderen
Saizes oder Esterg, eine andere pharmazeutlsche Form, so wird Kkeln
neuas Zertifikat erteilt.

Der Vorschiag beschriankt sich Jedoch nicht allein auf neue Erzeugnisse.
Ein neues Verfahren zur Herstsliung elnes Erzeugnigges oder eine neue
Anwsndung des Prodyktes kénnem ehenfalls durch eln Zertjfikat geschiitzt
werden. Alie Forschungstitigkeiten miissen unabhinglg von ihrer
Zielsetzung oder |hrem Ergebnis einen ausrsichenden Schutz erhalten.

Das Zertifikat schiitzt nlcht das gesamte Patent, dessen Schutzfrist
abf3uft, sondern es schiitzt nur das Erzeugnis, fir das elne Genehmigung
zum inverkehrbringen worliegt. Ferner werdsn weiter Entwicklungen des

Erzeugnisses beriicksichtigt, so daB der fir das Erzeugnis gewahrte

Schutz alle therapeutischen Anwendungen umfaBt, die wihrend der
Laufzelt das Patents genehmigt wurden.



14.

15.

16.
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Die Schutzdauer des Zertifikats wird so festgelegt, daB sle elnen
effektiven Schutz wle In anderen Bereichen der Technik ermdglicht. In
dem Vorschiag wird der gesamte Schutz fiir ein Patent und das sich
anschileBende Zertlifikat auf is Jahre festgelegt. MaBgebend fiir dlese
Schutzdauer Ist die erste Genehmigung fiir das Inverkehrbringen !n der
GemeInschaft, was fiir die industrie n den Landern, In denen dle
Genehmigung spiter erteilt wird, einen Verslust darstelft. AuBerdem
darf dle Schutzdauer des Zertifikats zehn Jahre nicht {bersteigen.

Der Vorschlag sieht eine iibergangsregeiung vor, bei der beriicksichtigt
wird, daB die Eroston des Patentschutzes Im Arzneimittelbereich berelts
auf dem Markt befindiliche Arzneimitte! erfaBt hat. Es wire unlogisch,
sie zu dem Zeltpunkt volllg auBer acht zu lassen, an dem die derzeitlige
Lage verbessert werden soll. Im iibrigen wirde elne zeitliche Liicke
zwischen dem Erlcschen einer Rethe von Patenten fiir wichtige Wirkstoffe
und dem Auffinden von sich aus neuen Technologien ergebenden
Med Ikamenten moglicharwelse den Rhythmus der Forschung und ihre
Seibstfinanzlerung gefidhrden, wenn fiir dle betreffenden Arzneimittel

keln Zert|fikat ertslit worden konnte.

SchileBlich ist s wiinschenswert , da8 die europalsche
Arzneimittelindustrie In die Lage versetzt wird, den Riickstand
gegeniiber ihren wichtligsten Konkurrenten auf dem Weltmarkt aufzuholen.
In den Verelnigten Staaten ist der Waxman-Hatch Act Im September 1984
in Kraft getreten, und in Japan erfoigte dle Revision des
pPatentgesatzes mit Wirkung vom 1. Januar 1988,

- £in alnfaches und transparentes System

Der Verordnungsvorschliag sieht eiln elinfaches und transparentes System
vor, das leicht von den Betelllgten angewandt werden kann.



17.

18.

Es handelt sich um kein iibertrieben biirokratisches System. Es sind
keinerlei neus Verwaltungsstellen erforderlich, und die Patentdmter
dirften das fiir dle €rtellung des Zertlfikats vorgesehens Verfahren
ohne lbermiBige Mehrbelastung durchfiihren kdnnen.

Dle fur die Einrelchung des Antrags auf Ertellung eines Zertifikats
arforder |l ichen tUnterlagen beschranken sich auf das sbsolut Notwendige,
damit dle Amter elne Entscheldung iiber dle Ertellung des Zertifikats
bzw. dle Zuriickwe|sung des Antrags treffesn kénnen. Iur Priifung der fir
die Erteliung des Zertifikats erforderiichen Voraussetzungen sind
objektive und lelcht zu .verifizierends Angaben erfordertich. Elne
Koordlnierung mit den Gesundheltsbehcorden komnts Jedoch, sofern site
sich als zweckmaBig erweist, von den Mitgliedstaaten vorgesshen werden.

Oie Einflihrung einer pauschalen Berechnung der Schutzdauer des
Zertifikats, bel der bestimmte Faktoren Jedes einzelinen Falls jedoch
beriicksichtigt werden (Zeitpunkt der Ertellung der Genshmigung,
Elnrelchung der Patentarmetldung, Zeltpunkt des Erioschens des Patents)
ar telchtert die genannte Berechnung.

SchileBtich gawdhrleistet das geplante Verfahren dle Transparenz des
Systems dank der Verdffentilchung der Entscheldung uUber dle Ertellung
des Zertifikats und der Veroffentlichung des Antrags, der frith genug
nach der Erteilung der Gemshmigung fiir das Inverkehrbringen eingereicht
werden muB, damit Dritte schnell hisriiber Informiert werden.

Notwendigkelt und Tragweits elser gemeinschaftilichen Losung

Angesichts des Problems der AushShiung von Patenten im Arzneimittel-
sektor kann sich ein echter europilscher Markt nicht mit neuen
einzelstaat!lichen Losungen abfinden, dle dan frelen Verkehr mit
Arznelmittein und die Wettbewerbsregein innerhaldb der Gemeinschaft
beeintricht igen wiirden.
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Deshalb Ist die Suche nach ainer Lésung auf Gemelnschaftsebens, dis dle
Angleichung der Durchfiilhrungsbedingungen und der Modalltitan des
eingefiihrten Systems sowie die Vereinheltlichung der Schutzdauer fir
Arzneimittel einschlleBt, eln mit der Schaffung und dem einwandfreien
Funktionteren des Blnnehmarktos verkniipftes Erfordernis. )

im Patentberelch kdnnen die sinzelstaat!ichen Rechtsvorschriften jedoch
nicht angeglichen werden, ohne auch gleichzeitig die Harmonisierung
zwlschen den nationalen Systemen und der europidlschen Patentregeiung
vorzunehmen. In dlesem Fali muB vermieden werden, daB8 es in eln und
demselben Mlitgliedstaat fur neue Arznelmittel eine unterschled!iche
Gesamtschutzdauer gibt, Je nachdem, ob das Patent nach den
einzelstaatl ichen Rachtsvorschriften oder nach dem Milnchner
Uberelnkommen iiber das Europaische Patent ertellt wurde, dem selt dem
1. Januar 1990 14 Vertragsstaaten angehdéren, davon 10 aus der
Gemalnschaft (ohne Irland und Portugal) und 4 Staaten der Europalischen
Frelhandelszone (Schweiz, Osterrelch, Schweden und Llechtsnstein).

Diesem !(oglschen Erfordernis efiner Harmonlsierung auf zwesifacher Ebene
konnte theoretisch dadurch entsprochen werden, daB alne Gemelnschafts-
richtilnle, dle nur fiir durch ein natlonales Patent geschiitzte Arznei-
mittel gilt, mit einer gleichzeitigon inderung des Minchner (berein-
kommens einherginge und hierdurch eln vergieichbarer Schutz fir dle
durch ein europaisches Patent geschiitzten Arzneimittel errelcht wiirde.

Eine indarung des Miinchner Uberelnkommens Ist Jedoch kurzfristig nlcht
in Sicht und kann aufgrund einer Bestimmung (Artikei! 172 a) - CBE),
nach der dle Vertragsstaaten, die das Uberelinkommen nicht ratifizieren
oder dem geinderten (bereinkommen nicht beltreten, nicht mehr dem
Ubereinkommen angehoren, auch nur einstimmig von selnen Vertragsstaaten

baschlossen werden.
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Diese Erwidgungen haben die Kommission veranlaBt, nach einer gemein-
schaftiichen Lésung zu suchen, dle fiir alle Arznelimittel glit, fir die
die Genehmigung fiir das inverkshrbringen erteltt wurde und fir die eln
Patentschutz besteht, und zwar unabhingig davon, ob dleser Patentschutz
auf der Grundlage nationaler oder europdlscher Rechtsvorschriften

ertel it wurde.

Das vorgeschiagens System nimmt die Rechtsform eines neuen nationaien
Schutztiteis sul generis an, der an der Schnittstelie zweler Systeme
llegt, namlich dem der vorher igen Genehmigungen fur das
Inverkehrbringen von Arznelmittein und dem Ihres Patentschutzes.
Dadurch erhdlt das System besondere Merkmale .und einen speziellen

Rechtscharakter.

Diese besondersn Merkmale zeigen sich zuniachst belm Anwendungsbereich
des Zertliflkats und den Voraussetzungen fiir seine Erilangung. Sle zsigen
sich ebenfalls hinsichtiich des Schutzgegenstands, dessen Grenzen
sowoh! In der Genehmigung selbst 1legen, da der Schutz nur fur das
genehmigte Erzeugnis glit und nur fir dle therapeutischen Anwendungen
des Erzeugnlisses, fiir dle elne Genehmigung erteilt wurde, und auch In

den Anspriichen des Grundpatents.

Sle kommen schlieBllich auch darin zum Ausdruck, daB sowohl dle
Ungiiltigkeit der Genahmigung als auch dle des Patents zur Nichtigkelt
des Zertliflkats filhren.

Bel dem Zertifikat handelt es sich somit um elnen nationalen Titel, der
auf Gemeinschaftsebene angeglichen Ist und sich wesentlich vom
Grundpatent unterscheldet.

Das Zertifixat kann auBerdem keinesfalls 2u elner Verzerrung der
Funktionswelse des ouropiéischen Patentsystems fiihren. Es wire anders,
wenn nur dle durch eln natlonales Patent geschiitzten Arzneimitte! fir

ein solches Zertifikat in Frage kimen.



21.

22.

23.

24,
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Wenn zu gegebener Zeit das europilsche Patentsystem zur Erlangung von
Geme Inschaftspatenten benutzt werden kann, mu8 sichergestellt werden,
dag die vorgeschlagens Zertiflkatsregelung auch auf
Geme Inschaftspatente Anwendung finden kann. Der Vorschlag Ist so
konziplert, daB vorbehaltllich etwaiger Kklelnerer Anpassungen dies
mog! ich sein wird.

Es ist darauf hinzuwelisen, dag dle Kommission Im Zuge des
Globalprozesses der Annahsrung zwlschen der EWG und der EFTA, die z2u
einem groBeren europidlischen Wirtschaftsraum fiithren kdnnte, bereits zu
Beginn der ersten Uberlegungan iiber eine mégliche Losung auf Gemeln-
schaftsebene angesichts der Eroslion der Arinolmlttelpatente darauf
bedacht war, die Mitglledstaaten der £FTA zu unterrichten und sle an

elner gemelinsamen Uberlegung zZu beteil igen.

Eine Losung auf Gemeinschaftsebens Ist auch dadurch gerechtfertigt, dan
aine den Gesundhe | tsbareich betreffende MaBnahme In elinem
entsprechenden Rahmen gepriift werden muS. Dle Geme Inschaftsorgane
ermégiichen dle politische Erérterung von MaBnahmen, dle sich in den
Rahmen der Gesundheltspolitlk der Gemeinschaft einfigen.

Da es sich um einen sehr sensiblen Bsrelch handelit, iIst mit Elnwande .
gegen diesen Verordnungnvorschlag zu rechnen. Dle Kommission st slich
solcher Bedenken bewuBt und beriicksichtigt sie In Ihrem Vorschlag.

Das wichtigste Argument betrifft die Xosten fiir die Gesundhelt und die
sozlale Sicherhelt. {berall In der Welt steigen dle Ausgaben fiir den
Gesundhettsberelch unaufhdrliich. Glelchzeltig sind dls Deflzite der
Sozlalversicherung ein Grund der Besorgnis fir dle politisch
Verantwortiichen. Es Ist deshaib rechtmaBig, nach der mog |l Ichen
Auswirkung des vorllegenden Verordnungsnvorsachlags auf die genannten

Kosten zu fragen.
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Das mit dem Vorschlag eingefithrte System glit nicht fir alle auf dem
Markt befindilchen Arzneimittel, sondsrn nur fiir diejenigen, fiur dla
ein Patentschutz besteht und die eine echte Neuerung darstellen. Ein
GroBtel| der auf dem Markt abgesetzten Arzneimittel enthalten nur
wenige oder kelne Innovativen Elemente wund falien nicht In den
Anwendungsberelch des Verordnungnvorschtags. JAhrlich werden weltwelt
nhur etwa 50 Innovative Arzneimittel fiir das Inverkehrbr ingen genahmigt.
Fir diese Ist der Verordnungsvorschlag gedacht. Mit der In dem
Yorschlag vorgesehenen Ubergangsregelung soll versucht werden, eln
Gleichgewlcht 2zwischen den Erfordernissen der Industrie und dem

herzustellen, was fiir die Allgemeinhelt annehmbar Ist.

Dariiber hinaus schrankt der Vorschiag dle Mog!ichkeiten der
Mitgiiedstaaten bel der Kontrolie der Prelse der auf Ihrem Markt
befindiichen Arzneimittei nicht ein.

SchtleBllch Ist der vorliegende Vorschlag geelignet, eine Prelssenkung
herbelizufihren, da dle Frist fiir den Riickfiud der Investierten Gelder

verlangert wird.

. Ein welteres Argument betrifft die Auswirkungen des Vorschlags auf den
Iugang von Generika zum Markt und somit des Wettbewerbs innerhalb der
Geme Inschaft zwlschen Forschungsiaboratorien und Generikafirmen.

Es Ist richtig, daB dle Vermarktung von Generlka sntsprechend der Lange
des AusschlieBlichkeltszeltraums verzogert wird. Das Zlel des
Vorschlags besteht gerade darin, den Forschungsiaboratorien elne
ausreichende MarktausschtieB!lchkelt zu sichern, damit sie dle Kosten

fir thre investitionen zuriicker langsn konnen.



26.

- 15 - Grucksache 309 790

Dies bedeutet jedoch nicht eine Abnahme des Wetthewarbs. Elne hinrei-
chend bekannte Wirkung des Patentsystems ist die Férderung des Wettbe-
werbs durch Innovatlon. Es entsteht eln Glelichgewicht zwlschen der
Férderung der Forschung und der Unterrichtuhg der Offent!lichkelt iiber
die Ergebnisse dleser Forschungstitigkelt. Generika gibt es nur
insowelit, ails die Forschungslaboratorien neus Arzneimittel entwickeln
und sie in Umlauf bringen. Die Generikafirmen haben somit eln absolutes
Interesse daran, dad die Forschung weiter betrisben wird.

AuBerdem eorinnert die Kommlssion daran, daB die Generika, um auf den
Markt zu gelangen, den glelichen Qualitiats—, Slicherheits— und
Wirksamkeltskrlterien genigen miissen, wle Innovative Arzneimitte!, wenn
die 6ffentiliche Gesundhelt In der Gemeinschaft gewahrt werden soll.

Bel der Ausarbeitung des Vorschiags hat die Kommisslon darauf geachtet,
Iinsbesondere bel der Festsetzung der Schutzdauer des Zertiflkats und
der Ubergahgsregelung eln Glelchgewicht zwischen den Interessen der

Forschung und denen der Gener ikaflrmen anzustreben.

AbschlleBend hat elilne Erdrterung tber dle Patentlerbarkelt von
Arznelimitteln in allen Mitglledstaaten beralts stattgefunden, und zlle
haben sich fiir dle Losung elnes wirksamen Schutzes der Forschung
ausgesprochen. Dies hat es der Geme Inschaft ormégl Icht, hinsichtllich
der Qualttdt der offentlichen Gesundhelt an erster Stelle zu stehen.
Jatzt geht es darum, dle gewahiten Losungen kohirent zu gestaiten.

D. Rechtsgrundiage

27.

Die Einfithrung einer unterschied!ichen Schutzdauer fiir Arzneimittel In
den Mitgliledstaaten der Gemeinschaft wiirde dazu fihren, den freien
Arznelmitteiverkehr Innerhalb des Binnenmarktes zu beelntrichtigen und
dle Wettbewerbsbedingungen zu verfaischen.



Die Schaffung einer einheltilichen und ausreichendsn Schutzdauer fir dle
Ergebnisse der Arzneimittelforschung wird mit Sicherhelt dle Innovation
und den technischen Fortschritt auf Gemelinschaftsebene fordern und den
innsrgemeinschaftiichen Handel mit Arzneimittain erlieichtern.

Die Kommlssion schldgt deshatb vor, fiur den vorliegenden Vorschlag
Artikel 100 A EWG-Vertrag ats Rechtsgrundlage zu wihlen.

Bel der Ausarbe!tung des Vorschlags hat die Kommission Artlkel B C des
Yertrages ordnungsgemaB beriicksichtigt und festgestellt, daB zum
Jetzlgen Zeltpunkt keine Sonder- bzw. Ausnahmebest|mmungen vorzusehen

sind,

Ebenso hat die Kommisslion dle Frage des gemidR Artikel 100 A Absatz 3
EWG-Vertrag geforderten hohen Schutznlveaus in den Bereichen
Gesundheit, Sicherhelt, Umweltschutz und Verbraucherschutz gepriift.
Diesen Aspekten wurde Im vorllegenden Vorschlag voll Rechnung getragen.
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Iwglter Tell: Erliuterung der Vorschriften

Artikel 1

28. Der Im tagiichen Sprachgebrauch verwendste Begriff des Arzneimittels
Ist Im juristischen Berelch schwleriger zu definleren.

Da mit dem Patentrecht und dem System der Genshmigung fiir das
Inverkehrbr ingen unterschied!iche Zlele verfolgt werden, stimmt der
Begriff des Arzneimittels Im Arzneimitteirecht Im ubrigen nicht
unbedingt genau mit der Definltion im Patentrecht iiberein.

Fiir das Inverkehrbr Ingen genshmigt wird das, was als
“Arzneispezial Itat" bezelchnet wird, d.h. "alte Arzneimittel, dle im
voraus hergestellt und unter elner besondsren Bazeichnung und In elner
besonderen Aufmachung in dan Verkehr gebracht werden” (Artike! 1 Absatz
1 der Richtlinte 65/65/EWG).

Patentlert wird bel Arzneimitteln dagegen entweder das Im Sinne eines
Wirkstoffs zu verstehende Erzeugnis, das Verfahren zur Entwick lung des
Arzneimittels oder elne Anwendung bzw. Verwendung des Arzneimittels.

Fiir das Zertlifikat, das sich an der Schnittstelle 2weler Systeme
befindet, wird der Begriff "Erzeugnis* als gemeinsame Bezeichnung
gewdhlt. Seine genaue Bedeutung wird in Artikel 1 unter Bezugnahme auf
die In der Richtilnie 65/65/EWG fiir den Begriff Arzneimittel gegebene
Definltion priazisiert. Der Begriff “Wirkstoff" wird jedoch durch das
Bestimmungswort “aktiv® erginzt, um elne Anpassung an den Begriff
"aktiver Wirkstoff" des Patentrechts zu erretchen.

Der Begriffr "Erzeugnlis*® Ist deshalb nicht im  Sinne von
Arzneispezialltit oder Arzneimittel Im welteran SInnei Zu verstehen,
sondern im engeren Sinne das Erzeugnisses des Patentrechts, so wie er
im chemischen und pharmazeut!schen Bereich auf einen Wirkstofr
angewandt wird.
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29. Bel dem Ausdruck “"patentgeschiitztes Erzeugnis™ mu8 genau angegeben

werden, weiche Kategorie elner Erfindung als Grundlage fir slin
Zertiflkat dienen kann.

Der Vorschfag sleht keinerlel Aﬁsschluﬂ vor. Dies bedeutet, daB alie Im
pharmazeut i schen Berelch durchgefiihr ten Forschungstitigkelten,
vorausgesetzt, dad sle 2u elner patentierfihigen Neuerung fiilhren - sel
es, daB es sich um eine néues Erzeugnis handelt, eln neues Verfahren
zur Entwickiung einss neusn oder berelts bekanntsn Erzeugnisses, aine
neue Anwendung eines neuen oder berelts bekannten Erzeugnisses 6der
eine neue Zusammensetzung unter Einbezlehung eines neusn oder berelts
bekannten Erzeugnisses - unterschiedsios gefordert werden missen und
da3 sie fur eln ergianzendes Schutzzertifikat In Frage kommen miissen,
wenn im iibrigen alte Voraussetzungen fiir die Anwendung des Vorschlags

erfiilit sind.

Artikel 2.

30.

’

In dlesem Artikel wird der Anwendungsberelch des Yorschlags festgelegt.
Erfadt werden afle Erzeugnisse, die gleichzeitlig Gegenstand eines
Patents und eines Systems der vorherigen Verwaltungsgenehmigung fiir
das Inverkehrbringen sind. Aus dem Hinweis, daB es sich bei der In
Betracht gezogenen Genehmigung um dle der Richt!inien 65/65/EWG bzw.
81/85/EWGF handeit, geht hervor, daB der Vorschlag nur fiir Erzeugnisse
des pharmazeutischen Sektors und genauer gesagt fiir Human- oder
Tierarzneimittel glit. Da dagegen dle Art der Rechsvorschriften, auf
denen der Patentschutz baslert, nicht prizisiert wird, folgt daraus,
daB der Vorschlag fiir alle Erzeugnisse des pharmazeutischen Sektors
glit, dle In elnem Mitglledstaat durch ein Patent geschiitzt sind, und
zwar unabhinglg davon, ob e3 sich um eln elinzelstaat!iches, eln
europdisches oder zIum gegebenen Zelitpunkt ein Gemeinschaftspatent
handelt. SchileBiich wird das zur Lésung des sich stellenden Probiems
gewdhite Rechtsinstrument genannt.
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31. In den Anwendungsbersich der Verordnung fallen nur patentierte
Erzeugnisse, unabhanglg davon, aut welcher Rechtsgrundiage der
Patentschutz ertel!t wurde. Im Hinb!lck auf den Binnenmarkt ist die
Angleichung der nationalen Patentvorschriften nicht moglich, ohne auch
dle Harmonlislerung zwischen den einzelstaatiichen Systemen und der
europi ischen Patentregelung zu wahren. Im vorilegenden Fal} mun
vermieden werden, daB sich die Pharmaindustrie In der unioglschen
Sttuation befindet, daB ein neues Arznelmittel i(n ein und demse Iben
Mitg! ledstaat die Verordnung Je nachdem, ob sle fiir die Erlangung des
entsprechenden Patents den einzalstaat|ichen oder den europaischen Wag
gewidhlit hat, In Anspruch nehmen kann oder nicht.

Dieses Erfordernis elner Harmonislerung auf Zwolfacher Ebens, zu der Im
var |l legenden Fall noch elne gewlisse Dringlichkeit Insbesondere aufgrund
des Yorsprungs der amer lkanischan und Japanlschen Rechtsvorschriften
und auBerdem der stindigen Tendenz zu lingeren Fristen fiir die
Ertellung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbr Ingen hinzukommt, setzt
elne rechtiiche Lésung voraus, bel der die genannte Harmonisierung
gewahrt wird und die eine einfache und zitglige Durchfiihrung ermoglicht.
Hlerfur wird in dem Vorschlag die Schaffung eines Schutztitels sul
generls, d.h. eines erginzenden Schutzzertifikates, beflirwartet, dessen
Ertellungsvoraussetzungen und -modal|titen fir alle Mitgiledstaaten
der Gemelnschaft elnhelt!ich festgeiegt werden.

Artikel 3

32, Dieser Artikel enthdlt dle materlellen Voraussetzungen, denen das
Erzeugnis fiar dile Erlangung elnes Zertiflkats geniigen muB. Da es sich
bei dem Zertiflkat um etlnen olnzelistaat!iichen Titel handelt, sind die
genannten Voraussetzungen im Hinbllck auf den Mitgiledstaat, In dem der
Antrag auf ein Zertifikat gestelit wird und Im Hinblick auf den
Zeitpunkt dieses Antrags zu beurtelien.



33. Zundchst Ist zu priifen, ob das Erzeugnis durch ein geltendes Patent

34.

35.

geschiitzt Ist. 0Diesss Patent dient dem Ioertifikat wmlt den Im
Yerordnungsvorschlag genannten Wirkungen als Grundfage.

Es Ist mdglich, daB das Erzeugnis durch mehrere Patente, beispleiswelse
ein Produktpatent und ein Patent fir das Verfahren zur Entwickiung des
Erzeugnisses geschiitzt Ist. In diesem Fall mu8 der inhabor der
genannten Patente eines von |hnen als Grundpatent auswihien. Diese Wah!
Ist insofern besonders wichtig, als der Gegenstand und der Inhalt des
durch das Zertiflkat gewahrten Schutzes vom Grundpatent abhanglg sind.

Fur das Erzeugnis mu8 eine giiltige Genehmigung fiir das inverkehrdr ingen
gemaB der Richtlinle ©65/65/EWG baw. der Richtliinie B1/851/EWG
vortiegen, je nachdem, ob es sich um ein Humanarzneimittel oder ain
Tierarzneimittel handelt. Genauer gesagt Ist Gegenstand der Genahmigung
fitr das Inverkehrbringen, was gemdl der In Artikel 1 der Richtiinie
65/85/EWG gegebenen Definition als Arznelispezlalitit bezelichnet wird,
d.h. “alle Arznelmittel, dle Im voraus hergestelit und unter elner
besonderen Bezelchnung und In einer besonderen Aufmachung in dan
Verkehr gebracht werden". Das Erzeugnis erfiillt somit dlese zwelte
Voraussetzung, wenn die es enthaltende Arznelspezlaiitit dle

betreffende Genshmigung erhalten hat,

Es kommt sehr ha3uflg vor, da8 fir ein und dasselbe Erzeugnis
nacheinander mehrere Genehmligungen fiir das Inverkehrbringen ertefit
werden, unter anderem Immer dann, wenn eine indorung beziiglich selner
pharmazeut|schen Form, selner Doslerung, selner Zusammensetzung, selner
Angaben usw. vorgenommen wird. In dlesem Fall wird nur die arste
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Erzeugnisses In dem
Mitglledstaat, in dem der Antrag gestelit wird, fiir den Vorschlag
beriicksichtigt, insbesonders zur Berechnung der Sschs-Monatsfrist, Uber
dle der inhaber des Grundpatents zur Elnreichung eines Antrags auf ein

Zertiflikat verfiigt. Ist diese
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erste Genehmigung auch gleichzeitig dle erste Genehmigung fir das
Inverkehrbringen des Erzeugnlisses I(n der Gemelnschaft, soc dlent sle
Qlion Mitglledstaaten zur Berechnung dar Laufzelt der In den einzelnen
Mitgliedstaaten fur das gleiche Erzeugnis ertellten Zertiflikate als
einziger Bezug (slehe Artikel 8).

SchlieBlich darf das Erzeugnls nicht bereits Gegenstand eilnes
lortifikats In dem betreffenden MIitg!ladstaat gewesen sein. MIt dem
Zertifikat soll die Erforschung neusr Arzneimittel so gefdrdert werden,
da selnea Schutzdauer zusammen mit der tatsidchlichen Patentschutzdauer
ausrslcht, um den RiuckfluB der In der Forschung vorgenommenen
Invest|tionsbetriage zu sermoglichen. im Hinbllick auf das notwendige
Glelchgewlcht der auf dem Splel stehsnden Interessen ware es Jedoch
ntcht annehmbar, da8 dlese Gesamtschutzdauer fir eln gleliches
Arzneimlitte] (berschritten werden kann. Dieses Ergebnis kdnnte Jjedoch
errelcht werden, wenn fur eln und dasselbe Erzeugnls nacheinander

mahrere Zartiflkate ertellt werden diirften.

Dies setzt esine strenge Definition des Erzeugnisses in dem In Artike! 2
genannten Sinne voraus. Sofern fiir den Wirkstoff seibst bereits ein
Zertifikat erteil!lt wurde, kann der gleiche Wirkstoff, unabhidnglg davon,
ob klelnere Anderungen an anderen Teilen des Arzneimitteis vorgenommen
wurden (z.B8. Verwendung sines anderan Saizes, unterschied|liche Trager-
substanzen, andere pharmazeutische Aufmachung usw.) nicht Gegenstand

elnes neuen Zertifikats sein.

AbschileBend ist festzustsiien, daB fiir eln und dasselbe Erzeugnis zwar
In dem gleichen Mitgliedstaat mehrere Patente und mehrere Genshmigungen
fiir das |Inverkehrbringen erteilt werden k&nnen, daB das erginzende
Schutzzertifikat fir dleses Erzeugnis Jedoch nur auf der Grundlage
einss ealnzigen Patents und einer einzigen Genshmigung fiir das
Inverkehrbrlnqen, nidmlilch der zeltlich ersten fur den betreffenden
Staat erworben werden kann (dle erste Genshmigung In der EWG dlent nur
zur Berechnung einer einheitliichen Laufzelt der esinzeinen Zertifikate

fir ein und dasssibe Erzeugnis).
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In Artikel 3 wird schlleglich darauf hingewlesen, daB das Zertlf|kat
dem [nhaber des Grundpatents ausgestel |t wird. Dle Entscheldung iiber
die IZweckmiBigkeit sines Antrags auf ein Zertifikat mus8 dem inhaber des
Grundpatents vorbehalten werden, der dles allein beurtellen kann.

Artikel 4

38,

39.

Das eorginzende Schutzzert!fikat Ist insowelt eln Schutztitel syl
generis, als es glelchzeltlig an elne Genehm|gung far das
Inverkehrbringen (dle zeitiich erste In dem betreffendsn Staat} und ein
fritheres Patent (das Grundpatent) gekniipft Ist. Dies wird berelts aus
den VYoraussetzungen fiir dle Ertellung des Zertiflkats deutlich, nach
densn ein geitendes Grundpatent vorilegen und dle Genehmlgung giiltlg
sein muB; anderenfalis lat dle Nichtigkeit des Zertifikats dle Folge.

Dle Begrenzung des durch das Zertifikat geschiitzten Gegenstands
verdeutiicht ebenfalis dliese doppelte Ankniipfung, da der durch das
Zertifikat gewdhrte Schutz In zwelfacher Hinslcht elngeschrankt wird.

im chemischen und Im pharmazeutischen Bereich kommt es haufig vor, das
ein Patent elne Gesamtheit von Erzeugnissen schiitzt, die der gleichen
Forme| entsprechen. Jedoch nur einige von diesen Erzeugnissen werden
spiter entwickelt und eln einziges gelangt gegebenenfalls auf den
Markt. In etnem solchen Fall schiitzt das Zert!fikat nur das Erzeugnis,
fir das elne Genehmigung vorliegt und nicht alle unter das Patent
falienden Erzeugnisse.

Glelchzeltig wird das zugelassene Erzeugnis seinerseits durch den In
dem Grundpatent geschiitzten Gegenstand begrenzt. Wenn das Grundpatent
oine Verbindung X schiitzt und das genehmigte Erzeugnis aus elner
Zusammensetzung der Verbindung X mit elinem anderen Wirkstoff besteht,
8o glit das Zertifikat nur fiir die Verbindung X.



40.
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im Gibrigen schiitzt das Zertiflikat nur das von der Genehmigung erfaBte
Erzeugnls, d.h. das Erzeugnis Iim engeren Sinne gemis der Definition In
Artike! 2.

SchileBilch wird dle doppelte Verkniupfung des Zertifikats mit dem
Grundpatent und der Genehmigung auch iIn der Verblndung zwischen dem
gewdhrten Schutz und der Anwendung (“utltisation”) des Erzesugnlsses
deutiich(1},

Diesbeziiglich ist darauf hinzuwelsen, daB ein Patent fir ein neues
Erzeugnis das Erzeugnis auf absolute Welse schutzt, so daB jJegliche
Benutzung des patentierten Erzeugnisses, sogar elne solche, dle In der

Patentanmeidung nicht vorgesehen Ist, elne Patantverietzung darstellt.

Das Zertiflkat gewdhrt elnsn solchen Schutz nicht. Eilnerselts fihrt
seine Verkniipfung mit dem Genshmigungssystem zu einem Schutz des
Erzeugnlisses, fiir das die erste Genehmigung vorllegt, wobel sich dies
auf Anwendungen des Erzeugnisses beschrinkt, dle nacheinander vor
Ablauf des Grundpatents genehmigt wurden (die Forschungslaboratorien
entwickeln hidufig neue Anwendungsn auf der Grundiage éin und dessslben
Erzeugnisses, fiir dle neue Genehmigungen fiir das inverkehrbringen
ertellt werden). Dle Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erfoigt
nam!ich mehrere Jahre nach Elnrelchung der Patentanmeldung, und In
dlesen Jahren wurde das Arzneimittel zahlrelchen Priifungen im Hinbtlck
auf eine oder mehrere prazise Anwendungen unterzogen. Unter dlesen
Umstinden erscheint es loglsch, aufgrund des Zertiflkats einen Schutz
fiir dle Anwendungen elnzurdumen, dle Gegenstand von Genehmigungen

waren.

(1)

Der Begriff “Anwendung® wird hler als gemsinsamer Begriff des
Patentsystems und der Genehmigungsregelung verwandt, dle im
Franzdslschen vorzugswe | se den Begriff "appllcation” bzw.
“Indication® verwenden. Im Englischen wird bel belden Systemen
der gleiche Begriff, nidmlich “"uses™, verwandt.
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42,

Andererseits gi!t der Schutz des Zertifikats nur fiir die Anwendungan im
pharmazeut ischen Bereich gemdB8 der Definition In den Richtt!inlen
65/65/EWG und B1/851/EWG (eine genshmigts Anwendung des Erzeugnisses
als Pflanzenschutzmitte! 2.B. kénnte von dom Zertifikat nicht
geschiitzt werden).

Auf der anderen Selte wird der von dem Zertiflkat elngeriumte Schutz
durch den des Grundpatents begrenzt. Be! elnem Produktpatent Ist die
Begrenzung hinsichtiich des Patents unerheblich, da durch eln solches
Patent ziie mbglichen Verwendungen des Erzouanllads geschiitzt werden.
Bel einem Patent fiir eine Anwendung dagegen kann das Zert!flkat nur die
in dem Patent aufgetiihrte Anwendung bzw. Verwendungen schiitzen, und
zwar unter der Voraussetzung, dad dlese vor Ablauf des Grundpatents
genohmigt wurden.

Artikel §

43.

44,

Das Zertifikat hat hingieht!lich seines Schutzgegenstands, der In
Artikel 4 elngegrenzt wurde, die gleichen Wirkungen wie das
Grundpatent.

Bal einem Grundpatent fiir ein Produkt sind deshald dle durch das
Zertifikat vertlehene Rechte die gloichen wie bsi dem Patent, sie
beschrinken sich Jedoch auf alle vor Ablauf des Patents genehmigten
Anwendungen des Erzeugnisses.

Ebenso sind bei eimem Grundpatent fiir eine Anwendung des Erzeugnisses
dle von dem Zertifikat eingeriwsten Rechte die gleichen wle die bel
einem Patent, sie beschriinken sich jedach auf dle in dem Patent
genannte und vor Ablauf des Patents genehmigte Anwendung.

Bel elnem Grundpatent fiir ein Verfahren zur Herstellung des
Erzeugnisses sind schiie8lich die von dem Zertifikat eingeriumten
Rechte die gleichen wie bel einem Patent, sle beschrinken sich Jedoch
auf das zur Horstellung des gonehmigten Erzeugnisses angewandte
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Verfahren. Die von dem Zertifikat elngeraumten Rechte werden Insofern
auf das Produkt ausgedehnt, als dle fiir das Grundpatent geltenden
Rechtsvorschriften vorsehen, dag sich der Schut: elnes Verfahrens zur
Herstellung elnes Erzeugnisses auf das unmittelbar durch das Verfahren

erlangte Erzeugnis erstreckt.

SchileBlich gelten fir das Zertifikat die gleichen Beschrankungen wie
fur das Grundpatent. So erstreckt sich das Recht aus dem Zertlflkat,
z.B. nicht auf Handiungen, dle Im privaten Bereich zu nichtgewsrbiichen
Iwecken oder auf Handlungen, dle zu Yersuchszwecken vorgenommen werden.
AuBerdem flnden dle Vorschriften iiber Iwangslizenzen auf das

Zartiflkat Anwendung.
Artlikel 6

In diesem Artikel wird dle Frage des Ieitpunkts, zu dem eln Antrag auf
sin Zertiflikat eingerelcht werden muB und der Inhalt dieses Antrags

geregeit.

Hinslichtlich des Zeitpunkts Ist eine sechsmonatige Frist, gerechnet ab
dem Zeltpunkt der Ertellung der ersten Genehmigung fiir das
Inverkshrsbringen In dem betreffenden Staat, vorgesehen. Bail dleser
Losung werden dle Interesssn der Betelilgten stdrker beriicksichtigt,
d.h. dle des Patentinhabers, der‘nach Stellung des Antrags auf eln
Zertiflkat gegebenenfalls auf das Zertifikat verzichten kann, wenn sich
herausstel!t, daB sich sein Produkt nicht auf dem Markt durchsetzt, und
die Dritter, fiir dies es wichtig ist, sobald wie méglich zu erfahren, ob
das betreffende Erzeugnis nach Abjauf des Grundpatents durch eln
Zertifikat geschiitzt wird oder nicht.

Ferner Ist nicht zu befiirchten, da8 die Antrage auf eln Zertifikat
automhtlsch nach Jeder Genehmigung fiir das inverkehrbringen eingerelcht
worden, da die In Artikel 3 vorgesshenen Erteillungsbedingungen streng
sind und nur eln Zertlifikat pro Erzeugnis, das der ersten Genehmlgung
in dem betreffenden Staat entspricht, ermdglichen.



47. Fails die Genehmigung vor Ertellung des Grundpatents erfolgt,
insbesondere auf dem Geblet der Genstlk, basl dem sich die
Patenterteilung eine lange Zeit In Anspruch neshmen kann, |Zuft die
Frist von dem Zeltpunkt der Patenterte!liung an.

48. Zum Inhalt des Antrags |st folgendes zu sagen: Es sind wenig Unterlagen
erforder!ich. AuBer dem Antrag selbst muB8 elne Kople der ersten
Genehmigung fUr das Inverkehrbringen des Erzeugnisses In dem
betreffenden Staat eingereicht werden. Anhand dlieser Kople kann das
Erzeugnls Identifiziert werden. ist die genannte Genehmigung nicht auch
gleichzelitig die erste Genehmigung fiir das Inverkehrbringen In dsr
Gemelnscﬁaft, s0 Ist auch von dieser eine Kople beizulegen, da dle
Serechnung der Zertifikatsdauer in allen Mitglledstaaten, In denen ein
Zertifikat beantragt wird, unter Bezug auf dleses elnzige Kriterium

vorgenommen wird.

Die Angaben, mit deren sich das Grundpatent Identifizieren (38t, miissen

ebenfails vorgelegt werden.

Dis mit der Erteliung des Zertl!fikats beauftragte BehSrde muB priifen,
ob das glelche Erzeugnis von der bzw. den Genehmigungen und von dem

Patent erfast wird.

Schile8lich wmuB der Antrag eine Zusammenfassung der pharmakologlischen
Elgenschaften des Erzeugnisses enthalten. Aufgrund der genannten
Eigenschaften |38t sich das Erzeugnis als Arzneimitte! kennzelchnen;
somit wird zu elmer besseren Beschreibung des Erzeugnisses als
Arzneimittel beigetragen. Dieser Fordorung Ist Im ibrigen teicht
nachzukommen, nachdem alle Versuche mit dem Erzeugnis abgeschlossen

sind.

Artikel 7

49, Der Antrag auf Ertellung eines Zertifikats ist bei den Patentamtern der
Mitgl ledstaaten einzureichen. Zustindig Ist das Amt des Staates, in dem
die erste Genehmigung fiir dliesen Staat ertelit wurde.
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Ein und demselben patentliarten und fiur das Inverkehrbringen in mahreren
Mitgliedstaaten zugelassenen Arzneimittel entsprechen ebenso visle
Antrage auf Zertifikate bei! den entsprechenden Patenimtern.

Es ist vorgesehen, daB8 bel Einrelichung elnes Antrags auf Erteliung
eines Zertifikats elne Gebiihr erhoben werdesn xann, die von dem
betreffenden Patentamt zur Deckung der Im Laufe des Verfahrens

anfal fenden Kosten verwendet wird.

Der Antrag auf Ertelilung elnes Zertiflkats muB schileBlich vom
Patentamt verdffentilcht werden, damit Dritte so friih wie mdglich

unterrichtet werden.

Artikel 8

50. Dle Dauer des von dem Zert|fikat gewdhrten Schutzes wird gemiS mehreren

Faktoren fastgetegt.

Zunichst muB die Schutzdauer ausrelichen, um den mit dem VYorschlag
verfolgten Zielen zu entsprechen. Dlesbeziig!ich Ist es wichtlg, das die
pharmazeutische Forschung nicht diskriminiert wird und somit
Voraussetzungen erhalt, dle denen entsprechen, die voriiagen, wenn fir
Arzneimittel Kkeine vorherige Genehmigung fiir das Inverkehrbr Ingen

erforderiich wire.

Dle Dauer des Zertifikats fiir ein und dassetbe Arzneimittel mu8 Im
goesamten Geblet der Gemeinschaft dle gleiche seln und auf dlese Wsise
das Funktionleren eines echten suropiischen Marktes fordern.

Auch dle Rachtsvorschriften, die Wettbewerber In Drittstaaten auf ihren
elgenen Mirkten In Anspruch nehmen konnen, miissen beriicksichtigt
worden, damit fir die europdische Industrlie vergleichbare Bedingungen

geschaffen werden.

Es miissen Jedoch auch gesundheitspolitische Zlels beriucksichtigt werden
und infolgedessan muB vermieden werden, daB die Schutzdauer fir
Arzneimittel dazu fuhren kann, dlese zu beeintrdchtigen.



51.

52.

Das System mus8 schileBiich einfach bleiben und glelichzeltig eln

gewisses Gleichgewicht zwischen allen auf dem Spial stshenden

Interessen gewihrleisten.

Demzufolige schligt dle Kommission vor, dlie Schutzdauer des Zertifikats
auf der Grundiage des bel dem Patent "verlorenen” Schutzzeltraums 2zu
berechnen, d.h. des Zeiltraums zwischen der Einreichung der
Patentanme ldung und dem Zelitpunkt der Ertellung der ersten Genehmigung
fur das Inverkshrbringen In der Gemeinschaft.

Da die Zeltpunkte der Genshmigung eln und dessetben Arzneimittels In
den elnzeinan Mitglledstaaten unterschledilich sind, wird die
tatsdchliche Schutzdauer umsc mehr geschmilfert, aés eine Genehmigung
verspatet erteilt wird. Ourch die von der Kommission bel den
Genehmigungen verfoigte Politlk diirften sich die Unterschiede zwischen
den Mitgiledstaaten jedoch verringern und dle Laufzelten des effektiven
Schutzes fir Arznelmittel praktisch elnander anglelchen.

Flir Arzneimittel Voraussetzungen zu schaffen, dle vorligen, wenn ke!ne
Genehmigung erforderlich wire, bedeutet dis gleichen Bedlingungen
sinzufiihren wie in den anderen Bareichen der Technlk, in denen es keine
vorher Ige Genehmigung gibt. Die Komm | ss lon schatzt die
durchschnittliiche Zeit von der £inreichung der Patentammeldung bis zur
Vermarktung des Arzneimittels auf vier Jahre. Dle auf dlese Weise
berechnetete Schutzdauer des Zertlfikats (“verlorenar® Zeltraum
abzig!ich 4 Jahre) beginnt am Tag nach dem Ablauf der gesetzlichen

Laufzelt_des Grundpatents.

Es Ist darauf hinzuwesisen, daB8 bel Hinzufigung des verblelbenden
tatsichlichen Zeitraums des Grundpatents, d.h. des Zeltraums zwlscﬁen
der Ertellung der Genehmigung und den Ablauf des Patents, zur
Schutzdauer des Zertifikats - vericrener Zeltraum abziigilch 4 Jahre -
tir das betreffende Arznsimittei ein tatsdchllicher Gesamtschutz von 16
Jahren erraicht wird. Dles Ist nach Auffassung der Kommisslon eine
Dauer, dle notwendig Ist, um die mit dlesem Yorschlag vorfolgten Zlele

arrelichen zu kdnnen.
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53. Der Vorschlag sleht auBerdem eine zelt!iche Begrenzung vor, liber die
hinaus das Arzneimittel gemeinfre| wird. Dle Laufze!t des Zertifikats
darf 10 Jahre nicht uberschrelten, gerechnet von dem Zeltpunkt an, an
dem es wirksam wird, '

Aufgrund der Vereinfachung des Mechanismus Ist &s nicht mogl ich,
gewisse Faktoren zu beriicksichtigen, unter anderem die Schnelligkeit,
mit der das Neuerungen einfiihrende Unternehmen die fiir dle Erte!lung
der Genehmigung erforder!ichen Versuche durchgefiinrt hat. Der Vorschlag
gleicht diese Liicke dadurch aus, dag dle Laufzelt des Zertifikats in
den Fillen elngeschrankt wird, In denen die Genehmigung erst sehr spit
ertelit wurde. Erfolgt beispieisweise die Genehmligung 18 Jjahre nach
Einrelchung des entsprechenden Patentantrags, so wird keln Zertiflkat
mit elner Laufze!t von 14 Jahren (18 minus 4), sondern m!t 10 Jahren
artellt, und liber dlese Grenze hinaus besteht keln Schutz mehr.

Artikel 9

54. Dleser Artikel enthait die Voraussetzungen fiir dle Ertellung des
Zertifikats oder die Zuriickweisung des Antrags auf Ertellung des
fertiflkats und die Verdffentlichung.

Dariibar hinaus sind keine besonderen Bemerkungen erforderlich, mit
Ausnahme des Hinweises "darauf, daB es sich um ein einfaches Verfahren
handelt, das zu kelnen besonderen Anwendungsschwlerigkelten fihren

dirfte.

Alle Patentimter diirften in der Lage sein, Insbesonders dle In Artikel
3 vorgesshenen Voraussetzungen fiir dle Ertellung des ZertIflkats zu
priifen. Gegebenenfalls konnten Kontakte zwischem dem Patentamt und der
mit der Erteilung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen
beauftragten Behorde vorgesehen werden.



Artike! 10

55. Nach diesem Artlke! kdnnen dle Mitgiledstaaten vorsehen, dag fiir dle
Aufrechterhaitung des Zertiflikats Jahrasgebiihren zu entrichten sind.
Soliten aich dle Mitgiledstaaten dafiir entscheiden, Gebiihren
festzusetzen, so Ilegt es bel Ilhnen, dle genaue Hohe zu bestimmen.
Werden die festgesetzten Gebilhren nlcht entrichtet, ertlscht das
Zertifikat.

Artlke! 11

5€. Der Verordnungsvorschiag legt dle drel Griinde fur dle Nichtigkeit des

Zertifikats fest.

1. Das Zertifikat ist nichtig, wann die in Artikel 3 genannten Voraus-
setzungen fur die Ertellung des Zertlifikats nicht erfiiiit wurden.
Dies sind Insbesondere Fialle, in denen dlie Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen nicht giittig oder nicht die erste In dem
betreffenden Mitgiledstaat war, sowie Fidlle, in denen das
Grundpatent zum Zeltpunkt des Antrags auf Erteliung elnes
Zertifikats keine Geltung mehr hatte und schileBlich Fille, In denen
fur das gleiche Erzeugnis meﬁrere Zertifikate in demselben
Mitglledstaat ausgestel!t wurden. Im letztgenannten Fal} ist nur das
bel der ersten Genshmigung fiir das Inverkehrbringen In dem
betreffenden Mitgliedstaat erteilte Zertifikat giiltig.

2. Das Zertiflkat ist nichtlg, wenn das Grundpatent vor Ablauf seiner
gesetzlichen Geltungsdauer erloschen Ist. insowelt, ais die
Aufrechterhaltung eines Patents bls zum Ablauf der Schutzfrist ein
Hinwels auf den Wert des von ihm geschiitzten Erzeugnisses ist,
splelt dleser Nlchtlgkeltsgruﬁd elne nicht unerhebliche selektive
Rolle.

Der durch das Zertiflkat wihrend einer bestimmten Dauer gowahrte
ausschileBliche Schutz Ist ferner nur Iinsowelt gerechtfertigt, als
das geschiitzte Erzeugnis nicht nur dle Voraussetzungen fiir die
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Ertellung des Zertliflkats selbst (Artikel 3) erfiilIt, sondern auch
dle Voraussetzungen fiir dle Pqtentlerbarkelt des Grundpatents. Aus
diesem Grund mus die Nlchtlgkeit des Zertiflkats auch fiir den Fall
vorgesehen werden, daB das Grundpatent bzw. mindestens der Teli des
Grundpatents, der dem durch das Zert!flkat erfaBten Erzeugnls
entspricht, fir nichtlg erklart wurde. Ceshalb muB ausdriicklich
vorgesshen werden, daB der Antrag auf Nichtigkeitserklirung des
Grundpatents im Hinblick auf die Nichtigkeltserkldrung des
Zertifikats auch nach Ablauf der gesetzlichen Geltungsdauer des
Grundpatents gestelit werden kann.

3. Das Zertiflkat Ist nichtig, wenn der von thm geschiitzte Gegenstand
nicht durch das Grundpatent gedeckt Ist. Hlermit soll vermleden
werden, dad fir eln bestimmtes, nlicht durch ein Patent geschiitztes
Erzeugnis iiber das Zertifikat eln ausschiieBllcher Schutz gewihrt
wird, chne das das Erzeugnis die Vor aussetzungen des
Patentschutzsystems erfiillen muB. Dleser Nichtigkeltsgrund beruhnt
somit auf dem gleichen Grundsatz wie dar vorige. Es |Ist darauf
hinzuweisen, da8 dann, wenn der Gegenstand des Zertifikats nur
teliweise von dem Grundpatent gedeckt wird, die Nichtigkeit des
Zertiflkats in  Form einer entsprechenden Beschrinkung des
Zertifikats ausgesprochan werden kannh, was dem Grundsatz der
VerhdItnismaBigkeit entspricht.

57. SchiteBlich sleht der Artike! vor, das Jedarmann bel der Behdrde, die
das Zertiflkat ertelit hat, d.h. be! dem entsprechenden Patentamt,
elnen Antrag auf Nichtigerklsirung des Zertifikats ste!len kann. Gegen
dle Entscheldung des Amtes kann ein Rechtsbehelf eingelegt werden
(siehe Artlkel 12).

Artikel 12

58. Dieser Artikel sieht vor, das gegen die von dem Patentamt, bel dem der
Antrag auf Erteltung elnes Zsrtifikats eingereicht wurde, getroffenen
Entscheldungen iiber die ZuriickweIsung des Antrags oder dle Ertel lung
des Zertiflkats sowie (iber dessen Nichtigerklirung disselben
Rechtsbehe!fe eingelegt werden konnen, die nach dem ainzelstaati ichen
Recht gegen vergleichbare Patententscheidungen zulissig sind.



59.

Es handelt slch dabel um elne unerlaBliche Rechtsschutzgarantis, bel
deren Anwendung auf die nationalen Patentrechtsvorschriften des Staates
verwlesen wird, In dem das Zertifikat erteilt wurde.

Die gleichen Rechtsbehelfe konnen gegen Entscheidungen ilber dle
Erteilung des Zertiflkats wegen Ungiiltigkeit des Verwaltungsaktes
eingelegt werden, z.8. wagen Verfahrensminge | oder wegen
offensicht!icher Unzustindigkelt der Stbllen. die die Entscheldung

er lassen hat.

Artike! 13

60.

61.

Ein besonders wichtiger und sensibler Punkt des Vorschlags ist die
Festlegung der Einzeihelten der Ubergangsregelung. Nach Auffassung der
Kommission miissen bestimmte Kriterlen erfiillt werden, wn zu einer

geeigneten Losung zu gelangen.

Das Glelchgewicht zwischen den auf dem Splel stehenden Interessen ist
von wesentlicher Bedeutung, wenn man zu eéliner von allen akzeptierten
Losung gelangen will. Hlerzu diirfen atle berelts in den Verkehr
gebrachten Erzeugnisse weder erfadt noch ausgeschiossen werden.

Bel der vorgeschiagenen Losung missen alle Verzerrungen im System der
Genehmigungen fiir das I(nverkehrbringen vermleden werden, da dles einige
Unternshmen dazu veranlassen Kkonnte, Ihren Genehmligungsantrag

zuriickzustel len.

SChfieBIIch muB dle Lésung elindeutlg sein, damit dle Unternshmen Ihre

eigene Planung Im voraus festlegen kdénnen.

Unter Beriicksichtigung der genannten Kriterien schligt die Kommission
i

vor, /

a) den Verordnungsvorschiag auf jedes Erzeugnis anzuwenden, das durch
ein geltendes Patent geschiitzt Ist und fir das noch keine
Genehmigung filr das Inverkehrbringen ertelit wurde;



b)

c)
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den Vorschiag auch auf jedes Erzeugnis anzuwenden, fiir dessen
inverkehrbringen selt dem 1. Januar 1984 elne Genshmigung vorilegt
und dessen Patent nach dem 1. Jull 1992 ablauft.

Mit der Festsetzung genauer Daten wird dle durch elne Bezugnahme auf
den Zeltpunkt des Inkraftretens des Varschiags geschaffens
Unsicherhelt vermleden. Zur Wahi der Daten ist zu sagen, da8 dle
Genehmigung ab 1. Januar 1984 es der europilschen Industrie
ermbglichen diirfte, den Riickstand gegeniiber Ihren amer ikanischen
Konkurrenten, die seit 1984 iiber dle Wlederherstellung des Schutzes
fiir  Arzneimitteipatente verfiigen, aufzuholen. ODadurch, daf
gleichzeitig der 1. Juil 1992 fiir das Patent als Stichtag festgelegt
wird, kann fiir ein Erzeugnis, fiir das 1972 eln Patentanme | dung
eingereicht wurde, nur Insoweit ein Zertiflkat ertellt werden, als
dle entsprechende Genahmlgung iiber zwdlf Jahre nach der Elnreichung
der Anmeldung erfolgte (ab 1984 gerechnet) d.h. nach elnem Zeltraum,
der der anhand vor | legender Statistlken barechneten
durchschnitt|ichen Bezugszeit des Verordnungnvorschlags entspricht;

die Schutzdauer des Zertiflikats fir dle selt 1984 genehmigten
Erzeugnisse auf fiinf Jahre zu beschrinken. Dies stelit im Vergleich
2u der in dem Vorschiag vorgesehenen normalen Regeiung elne
Verringerung um fast dle Hiifte dar.




VORSCHLAG FUR EINE
VERORDNUNG (EWG) DES RATES

Ubar dis Schaffung elnes erginzenden Schutzzertifikats
fiir Arzneimittel

Der Rat der Europilschen Gems!inschaften -

gestiitzt auf den Vertrag Iur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesonders auf Artixel 100 a,

auf Vorschlag der Kommission,
in Zusammenarbeit mit dem Europidlschen Parlament,

nach Steliungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses,

tn Erwagung nachstehender Griinde:

Die Forschung Im pharmazeutischen Bereich trigt entscheidend zur stindigen
Verbesserung der Volksgesundhelt bei.

Arzneimittel sind das Ergebnis elner langen und kostspleligen
Fcrschungstatigkelt. Sie werden In der Gemeinschaft und In Europa nur
weiterentwickelt, wenn fiir sle eine giinstige Regelung geschaffen wird, die
elnan ausrelichenden Schutz zur Férderung einer solchen Forschung vorslieht.

Darzeit wird der Zeltraum zwischen dem Zeltpunkt, zu dem elin Arzneimittel
fartiggestelit bazw. die entsprechende Patentanmeldung eingerelicht wird und
dem der Genehmigung fur das lnverkahrbrlngon'dosselbsn Arzneimittels immer
langer, wodurch sich der tatsach!iche Patentschutz auf elne Laufzeit
verringert, dle fiir den RiickfiuB der Betrdge fiir die in der Forschung
vorgenommenen Investitionen absolut unzureichend Ist.
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Dleser unzurelchande Schutz hat nachtellige Auswirkungen auf dle

pharmazeut {sche Forschung.

0le Jetzige Sltuation bringt die Gefahr mit sich, dad die europi i schen
Forschungszentren nach Lindern verlagert werden, die bereits jatzt einen
groBeren Schutz bieten.

Auf Gemeinschaftsebene Ist sine einheitliche Lésung zu finden, um auf
diese Weise einer heterogensn Entwick lung der nationalen
Rechtsvorschriften vorzubeugen, dle neue Unterschiesde zur Folge hidtte,
welche geeignet wiren, den frelsn Verkehr von Arzneimittein innerhalb der
Gemeinschaft zu behindern und dadurch die Schaffung und das Funktlonlaren
des Binnenmarktes unmlttetbar zu beeintrichtigen.

Es Ist deshalb notwendlg, in den Mitgliedstaaten eln erginzendes
schutzzertifikat fur Arznaimittel, deren Vermarktung genehmigt ist,
elnzufiihren, das der Inhaber eines natlionalen oder europalschen Patents
unter denselben Yoraussetzungen In jedem Mitgliedstaat erhalten kann; dle
Verordnung ist deshalb das gesignete Instrument.

Dle Dauer des durch den neuen Titel gewzhrten Schutzes muB so festgelegt
werden, da8 dadurch der tatsichliche Schutz errelcht wird, den ein
Arzneimlittel hidtte, wenn Kkeine Genehmigung fiir das InverkshrbrIngen
erforder)ich wire. Hierzu miissen dem Inhaber sowch| elnes Patents als
auch eines Zertifikats 16 Jahre AusschlieBllichkeit ab dem ersten
Inverkehrbr ingen des Erzeugnisses In der Gemsinschaft eingerdumt werden.

In einem so komplexen und empfindlichen Berelch wie dem pharmazeutischen
Sektor milssen jJedoch alle auf dem Spiel stehendsn Intersssen
einschiledlich der Volksgesundhelt beriicksichtigt werden. Deshalb kann
das Zertifikat nicht fiir mehr als 10 Jahre ertel!t worden. Der von Ihm
gewahrte Schutz mu8 Im iibr Igen streng auf das von der Genehmigung fiir das
Inverkehrbr ingen erfaste Erzeugnis beschrinkt seln.



Auch die Festlegung der Ubergangsregelung mu8 In ausgewogener Walse
orfoligen. Dlese Ubergangsregelung mu8 es der Pharmaindustris in der
Geme inschaft arméglichen, den Riickstand gegeniiber Ihren
Hauptkonkurrenten, dle seit mehreren Jahren {ber Rachtsvorschriften
verfigen, dle thnen elnen angemessenaren Schutz elinrdumen, zum Teil
auszugleichen. Dabel muB gleichzeltlg darauf geachtst werden, daB mit der
Ubergangsregelung die Verwirklichung anderer rechtmiBiger Ziele In
Verbindung mit den sowoh! auf natlonaler als auch auf Gemslnschaftsebene
verfolgten Gesundhelitspolitiken nicht gefihrdet wird -

hat folgende Verordnung erlassen:

Artikel t — Definitionen

Im Sinne dieser Yerordnung sind

a) Erzeugnis: alle Wirkstoffe oder Zusammensetzungen, dle als Mittel zur

b)

c)

Hellung oder zur Verhiitung menschlicher oder tlerlischer Xrankheiten
bezsichnet werden sowle alie Wirkstoffe und Zusammensetzungen, die dazu
bestimmt sind, im oder am menschllichen odsr tlerischen Kérper zur
Erstellung elner arztllichen Diagnose oder zur Wiedsrherstei lung,
Besserung oder Beeinflussung der lmenschllchan oder tlerischen
Karper funkt ionen angewandt zu werden;

durch ein Patent geschiitztes Erzeugnis: )Jedes Erzeugnis Im Sinne der
unter Buchstabe a) vorgenommensn Definlition, das durch eln Patent
geschitzt Ist, das sich entwader auf das Erzeugnis selbst, elin Verfahren
zur Herstellung des Erzeugnisses, eine Anwendung des Erzeugnisses oader
eine das Erzeugnis enthaltende Zusammensetzung bezieht;

Zertifikat: das erganzende Schutzzertiflkat.
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Artikel 2 - Anwendungsberelch

Fir jedes im Hoheitsgeblet eines Mitgliedstaates durch ein Patent
geschiitztes Erzeugnis, das vor selnem Inverkehrbr ingen gemias der Richtlinie
85/65/EWG des Rates(!) oder der Richtlinle B81/851/EWG des Rates(2)
Gegenstand elnes verwaltungsrechtlichen Genshmligungsverfahrens Ist, kann
nach den in dieser Verordnung festgelegten Bedingungen und Moda)ltiten eln
Zertifikat erteilt werden.

Artlkel 3 - Bedingungen fiir dle Ertellung des Zertifikats

1. Das Zertiflkat wird In dem Mitgliedstaat, in dem der Antrag nach Artikel
6 gestellt wird, mit dem Datum dleses Antrags erteilit, wenn

a) das Erzeugnis durch eln geltendes Patent, genannt Grundpatent,

geschiitzt Ist;

b) filir das Erzeugnis eine giiltige Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
gemaB8 der im Einzelfall maBgebenden Richtlinle 65/65/EWG oder der

Richtlinle 81/851/EWG erteilt wurde;
¢) fur das Erzeugnis nicht bereits ein Zertifikat ertel!t wurde;

d) die unter Buchstabe b) erwidhnte Genshmigung dle erste Genehmigung fiir

das Inverkehrbringen |st.

2. Das Zertifikat wird dem Inhaber des Grundpatents erteilt. .

Artiksl 4 - Schutzgegenstand

In den Grenzen des durch das Grundpatent gewdhrten Schutzes erstresckt sich
der durch das Zertifikat gewdhrte Schutz allein auf das von der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen erfaste Erzeugnis und auf dle vor Ablauf des
Grundpatents genehmigten Anwendungen dleses Erzeugnisses, die in den von
den Richtlinien 65/65/EWG bzw. B1/851/EWG erfaBten Beralich fallen.

(1) ABI. Nr. 22 vom 9.2.1985, S. 389
(2) ABI. Nr. L 317 vom 6.11,1981, S. t



Artike! 5 - Wirkungen des Zert|flkats

Vorbehaltlich der Vorschriften des Artikels 4 gewidhrt das Zertl!flikat
dleselben Rechte wie das Grundpatent und Ist den glelchen Beschriankungen

unterworfen.

Artikel & — Antrag auf Erteilung des Zertifikats

1. Der Antrag auf Ertellung des Zertifikats mu8 Innerhalb elner Frist von
sechs Monaten, gerschnet ab dem Zeltpunkt, zu dem fiir das Erzeugnis dle
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach Artikel 3 Absatz 1 Buch-
stabe b) ertelit wurde, gestellt werden.

2. Ungeachtet des Absatzes 1 muB8 der Antrag auf Ertellung des Zertl!flkats
dann, wenn die Genehmligung fiir das Inverkehrbringsn vor der Erteilung
des Grundpatents erfoigt, Innerhalb elner Frist von sechs Monaten nach
dem Zeltpunkt der Ertellung des Patents eingsreicht werden,

3. Der Antrag auf Ertellung eines Zertifikats mus8 enthaiten:
a) elnen Antrag auf Ertellung elnes Zert!fikats;

b) eine Kopie der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemiB8 Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe b), aus der sich die identitit das Erzeugnisses
ergibt;

c) fails dle Genehmigung nach Buchstabe b) nicht dle erste Genehmigung
fiir das i{nverkehrbringen des Erzeugnisses in der Gemeinschaft ist, dle
Angzbe des Zeltpunkts, zu dem dlese arste Genehmigung ertellt wurde,
dle Angabe der Indentitat des so genehmigten Erzeugnisses, dle Angabe
der Rechtsvorschrift, auf deren Grundiage dleses Genehmigungsverfahren
‘durchgofﬁhrt:wurde. sowie slne Kople dieser Genehmigung;
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d) die Angabe der Identitat des Grundpatents:

©) dle Angabe der pharmakoiogischen Elgenschaften des Erzeugnisses In
Form elner Zusammenfassung gemif Artike! 4 Nummer 4 der Richtlinie
65/65/EWG.

Artikel 7 - Stellung des Antrags auf Ertelliung eines Zert!fikats

1.

Der Antrag auf Ertellung eines Zertiflkats Ist bel der Zentralbehérde
fur den gewerblichen Rechtsschutz des Mitglledstaats zu stellen, in dem

oder mit Wirkung fiir den das Grundpatent ertelit wurde und In dem die

Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe

b) eriangt wurde.

Die Mitglledstaaten kdnnen vorsehen, daB bel Elnrelichung des Antrags auf
Erteliung elnes Zert!fikats eine GCebiihr an die in Absatz 1 genannts

Behorde zu entrichten ist.

Der Antrag auf Ertellung elnes Zertifikats wird von der In Absatz 1
genannten Behdrde verdffent!|icht.

Artikel 8 - Laufzeit des Zertifikats

1.

Das Zertiflkat gilt ab dem Tag nach Ablauf der gesetz!ichen Laufzelt des
Grundpatents fiir eine Dauer, die dem Zeltraum zwischen der Elnrelchung
der Anmeldung fiir das -Grundpatent und dom Zeltpunkt der ersten
Genehmigung fiir das Inverkehrbr ingen In der Gemelinschaft gemaB Artikel 6
Absatz 3 Buchstabe c¢) entspricht, abziigilich eines Zeltraums von vier

Jahren.

Unbeschadet des Absatzes 1 betrigt dle Laufzeit des Zertifikats
hdchstens zehn Jahre vom Zoaltpunkt seines Wirksamwerdens an.
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Artikel 9 - Erteliung des Zertifikats oder Zuriickwelsung des Antrags auf

1.

Erteilung des Zertifikats

Dle In Artikel 7 Absatz 1 genannte BehSrde weist den Antrag auf
Ertellung des Zertiflikats zuruck, wenn dieser Antrag oder das Erzeugnis,
das Gegenstand dleses Antrags ist, nicht die In dleser Verordnung
festgelegten Voraussetzungen erfiillt.

Erfiil It der Antrag guf Ertellung des Zertiflkats und das Erzeugnis, das
Gegenstand dleses Antrags Ist, dle durch dlese Verordnung festgelegten
Voraussetzungen, so ertellt die In Artikel 7 Absatz 1 genannte Behdrde
das Zertlfikat.

3. Die Erteliung eines Zertifikats wird von der In Artikel 7 Absatz 1

genannten Behdrde mit foligenden Angaben veroffent!lcht:

a) Name und Anschrift des Inhabers des Zertifikats;

b) Nummer des Grundpnatents;

c) ldentitat des von dem Zertifikat erfaBten Erzeugnisses;

d) Laufzeit des Zertiflkats;

o) Zusammenfassung dar pharmakoclogischen Elgenschaften gemiad Artlkel 6
Absatz 3 Buchstabe e).

Artikel 10 - Jahresgebiihren

1.

Ole Mitgiledstaaten kdnnen vorsehen, dag8 filr das Zertl!fikat
Jahresgebiihren an die In Artikel 7 Absatz 1 genannte Behdrde zu

entrichten sind.

Die Nichtzahlung dleser Gebilhren hat das Eridschen des Zertifikats zur
Folge.
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Artlkef 11 - Nichtigkelt des Zertifikats
1. Das Zert|fikat Ist nichtig,
a) wenn es entgegen den Vorschriften des Artikels 3 ertelit wurde;

b) wenn das Grundpatent vor Ablauf selner gesetziichen Geltungsdauer
er ioschen 1st;

c) wenn der Gegenstand des Zertiflkats nicht durch das Grundpatent
gedeckt ist.

2. In dem In Absatz 1 Buchstabe b) genannten Fall kann nach Ablauf der
gesetzlichen Geltungsdauer des Patents ein Antrag auf Nichtigerkldrung
des Grundpatents gestellit werden.

3. in dem In Absatz 1 Buchstabe c¢) genannten Fall wird dle Nichtigkelt,
wenn der Gegenstand des Zertiflkats nur tellweise von dem Grundpatent
gedeckt wird, In Form elner entsprechenden Beschriankung des Zert!flkats

ausgesprochen. .

4. Jedermann kann bei der Behdrde, die das Zertifikat ertel|t hat, einen
Antrag auf Nichtigerklarung des Zertifikats stellen.

Artikel 12 - Rechtsbehalfe

Gegen dle In Anwendung des Artikels 9 Absatz 1 und des Artikels 11 von der
In Artlkel 7 Absatz 1 genannten Behdrde getroffenen Entscheldungen kdnnen
dleseiben Rechtsbehelife eingslegt werden, dle nach den elnzelstaat!ichen
Rechtsvorschriften gegen entsprechende Entscheldungen auf dem Geblet

nationaler Patente vorgesshen sind.

Absatz 1 gilit auch fiir gemids Artike! 9 Absatz 2 getroffene Entscheldungen,
gegen die andere als die in Artlkel 11  Absatz 1 genannten
Nichtigkeitsgriinde geltend gemacht werden.



Ubergangsrege lung

Artikel 13

1. Diege Verordnung giit fiir jedes Erzeugnis, das zum Zeltpunkt des
Inkrafttretens dieser Verordnung durch ein geltendes Patent geschiitzt
ist und fiir das noch keine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen In der
GemeInschaft ertellt wurde.

2. Fir Jedes Erzeugnis, das zum Zeltpunkt des Inkrafttretens dieser
Yerordnung durch ein geltendes Patent geschiitzt ist, das nach dem
1. Jull 1892 ablauft wund fiir das elne Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen In der Gemeinschaft nach dem 1. Januar 1984 ertelit
wuirde, kann ebenfalls ein Zertifikat ertellt werden, dessen Laufzeit
Jedoch finf Jahre nicht iibersteigen darf.

3. Der Antrag auf Ertellung elnes Zertifikats nach Absatz 2 iIst tnnerhalb

von sechs Monaten nach dem Zesitpunkt des Inkrafttretens dleser
Verordnung zu stellen.

SCHLUSSVORSCHR IFTEN

Artiksl 14 - Durchfihrungsverordnung

1. Die Elinzelheiten der Anwendung dleser Yerordnung werden, sowelt
erforderllch,_ln einer Durchfiihrungsverordnung festgelegt.

2. Die Durchfiihrungsverordnung wird von der Kommission er lassen.
Artikel 15 = Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt 60 Tage nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften In Kraft.

Dlese Verordnung Ist In allen thren Teilen vertindlich und gitt umittelbar
in Jedem Mitgiiedstaat.

Geschehen zu Briisse! am im Namen des Rates
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FICHE D' IMPACT SUR LA COMPETITIVITE ET L°EMPLO!

Quelie est Ia Justification principale de la mesurs ?

- Promotion de la recherche pharmaceutique.
- Amélioration de la protection de la santé publique.
Renforcement de ta compétitivité de I'industrie européenne sur le

marché mondial.
Bon fonctionnsment du marché intérleur.

Caractéristiques des entreprises concerndes.

La proposition concerne des firmes pharmaceutigues.

‘ vu le colt élevé du développement des nouveaux produits, les firmes

v.

pharmaceut iques sont souvent de grandes entreprises (multinatlonales
ou nationales). || existe néanmains un ¢ertain nombre de petltes et
moyennes entreprises & vocation nationale, qui font également de la
recherche, notamment dans le domaine de ia blotechnologle, ol Il n'est

pas toujours nécessaire de disposer de grands moyens.

. Quelles sont les obligations imposédes directement aux entreprises 7

Se conformer & la procédure prévue pour |°obtentlon d‘un certificat
complémentaire da protection.

Queliles sont les obligations susceptibles d'8tre Imposées
Indirectement aux entreprises via les autorités locales 7

Aucune.
Y a-t-|il des mesures spéciales pour les PME 7

Non .
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V1. Qual est | effet prévisible
a) sur la compbtitivitd des entreprises ?

Un des obJectifs poursulvis par la mesure concernde est précisément
de renforcer la compétitivité des entreprises européennes face i
leurs concurrents étrangers (USA), Japon).

b) sur |‘emplol ?

Le renforcement de la compétitivité devralt se tradulire par un
effet plutédt positif sur (‘emplol.

Vii. Les partenaires socliaux ont-lis &té consultés sur cette proposition ?

ont été consultées :
- les associations de !’Industrie pharmaceutique et chimique,
- les assoclations de consommateurs,

~ les chambres de commerce et d’'Industrie.

FICHE FINANCIERE

La présente proposition n'a pas d'effet sur le budget communautaire.

-

Elle sera menée d bien grdce aux ressources existantes & la DG III.
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BeschiuB

des Bundesrates

ZUm

Vorschlag einer Verordnung (EWG) des Rates tiber die

Schaffung eines erginzenden Schutzzertifikats fiir Arznei-

mittel

KOM(90) 101 endg.; Ratsdok. 6033/90

Der Bundesrat hat in seiner 619. Sitzung am 21. Septem-
ber 1990 zu der Vorlage wie folgt Stellung genommen:

1. Zur Form des Rechtsaktes

Der Bundesrat begriilt die Initiative der Kommission. Ein
ergidnzendes Schutzzertifikat fiir Arzneimittel kann den
notwendigen Innovationsschutz auf dem Arzneimittelsektor
nachhaltig verbessern.

Der Bundesrat h#lt allerdings die Rechtsform der Richt-
linie fir ausreichend. Auch durch sie kann den Berech-
tigten in angemessener Zeit ein ausreichender Schutz
verschafft werden, und sie bel#ft den Mitgliedstaaten
einen eigenen Regelungsspielraum. Im {ibrigen ist zu
erwarten, dafl der Erlal der Regelung in den Mitglied-
staaten die Anderung gesetzlicher Vorschriften erfordert.
Im Hinblick auf die von der Konferenz der Vertreter der
Regierungen der Mitgliedstaaten angenommene wund der
SchluBakte zur Einheitlichen Europiischen Akte beige-
fugten Erkldrung zu Artikel 100 a des EWG-Vertrages ist
deshalb der Richtlinie auch aus diesem Grunde der Vorzug
zu geben.

Alleinvertrieb: Veriag Dr. Hans Heger, Posttach 200821, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2948
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Zur Vereinbarkeit mit dem Europdischen Patentiiberein-

kommen

Gemeinschaftsrechtliche Regelungen iiber die Erlangung
gewerblicher Schutzrechte miissen sich im Hinblick darauf,
dal die Bundesrepublik Deutschland neben den meisten
anderen Mitgliedstaaten der EG Vertragsstaat des Euro-
pdischen Patentiibereinkommens ist, in dem durch diesen
vilkerrechtlichen Vertrag gezogenen rechtlichen Rahmen
halten und dirfen nicht in die sich aus diesem Vertrag
ergebenden Verpflichtungen eingreifen. Dies scheint bei
dem vorliegenden Verordnungsentwurf nicht véllig
zweifelsfrei gewdhrleistet. Die Bundesregierung wird
daher gebeten, insbesondere zu priifen, ob die im
Verordnungsvorschlag vorgesehene Regelung in vollem
Umfang mit dem Europdischen Patentiibereinkommen vereinbar
ist und ob zur Ausriumung von Bedenken eine Revision des
EP0 mit Erfolg in vertretbarer Zeit angestrebt werden

kann.

Zu den Organzustiéndigkeiten

Die Bundesregierung wird um Priifung gebeten, ob die in
Artikel 14 vorgesehene Ermichtigung, Vorschriften zur
Durchfiihrung der Verordnung zu erlassen, nach Art und
Unfang n#her konkretisiert werden kann. Damit wird auch
dem Auftrag in Artikel 1 Unterabs. 1 des Beschlusses des
Rates vom 13. Juli 1987 (87/373/EWG) Rechnung getragen,
wonach die Hauptbestandteile der Befugnisse vom Rat
festgelegt werden miissen. Im Hinblick auf die unmittel-
baren Auswirkungen einer solchen Durchfithrungsverordnung
auf die nationalen Beh8rden und Gerichte wird die
Bundesregierung auBlerdem um Priifung gebeten, ob ein
Ausschufverfahren entsprechend dem BeschluB des Rates vom
13. Juli 1987 (87/373/EWG) festgelegt werden soll.
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Zu Artikeln 7 und 12 des Entwurfs

Der Bundesrat hat keine Bedenken dagegen, daB die sich
aus der Verordnung ergebenden behdrdlichen Aufgaben in
der Bundesrepublik vom Deutschen Patentamt wahrgenommen
werden. Er bittet jedoch die Bundesregierung, auf eine
Anderung der Artikel 7, Abs. 1 und Artikel 12, Abs. 1
hinzuwirken, da die dort den Mitgliedstaaten vorge-
schriebene Aufgabenzuweisung an eine "Zentralbehdrde" und
die Verweisung auf den jeweiligen Rechtswag gegen
entsprechende Entscheidungen auf dem Gebiet nationaler
Patente unzulissigerweise in die Organisationshoheit der
Mitgliedstaaten eingreifen. Es muB den Mitgliedstaaten
iberlassen bleiben, diejenigen Stellen zu bestimmen, die
den Antrag auf Erteilung des Zertifikats entgegennehmen
und verbescheiden, sowie die Einzelheiten des Rechts-
schutzes gegen deren Entscheidungen zu regeln.



