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Gesetzentwurf 51 Sanden

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Patentgesetzes und anderer Gesetze

A. Zielsetzung

Durch die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates vom

18. Juni 1992 Uber die Séhaffung eines ergédnzenden Schutz-
zertifikats ist die Mdglichkeit geschaffen worden, fiur
Arzneimittelpatente einen - abhdngig von der Dauer von
der Patentanmeldung bis zur Zulassung des Arzneimittels -
um bis zu finf Jahre langeren Schutz zu erhalten. Die Ver-
ordnung lapt es den Mitgliedstaaten der Gemeinschaft frei,
Anmelde- und Jahresgebiihren sowie erganzende Verfahrens-
vorschriften fir die Schutzzertifikate vorzusehen. Hier-
von soll mit dem Entwurf Gebrauch gemacht werden.

B. Ldsung

Der Entwurf bestimmt die Vorschriften des Patentgesetzes,
die auf die ergdnzenden Schutzzertifikate entsprechende
Anwendung finden sollen, und die Geblhren entsprechend der
Systematik der Patentgebilihren. Die Zustandigkeit des Deut-
schen Patentamts wird bestimmt, auch soweit die Schutzzer-
tifikate vom Europaischen Patentamt mit Wirkung fur die
Bundesrepublik Deutschland erteilte Patente betreffen.

C. Alternativen

Keine.
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D. Kosten

Das Gesetz wird Einnahmen aus den Anmelde- und Jahresge-
bitlhren fir die Schutzzertifikate ergeben, die aber wegen
der geringen Zahl der betroffenen Patente {ca. 20 pro
Jahr) insgesamt geringftgig sein werden und jdhrlich unter
einer Mio. DM bleiben werden. Das Gesetz wird keine zu-
satzlichen Ausgaben verursachen; der geringfligige Mehr-
aufwand im Deutschen Patentamt kann mit dem vorhandenen
Personal erledigt werden.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau,

insbesondere das Verbraucherpreisniveau, ergeben sich
nicht.



Bundesrat Drucksache 601/92

04.09.92
R-Fz-G - Wi

Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Patentgesetzes und anderer Gesetze

Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 4. September 1992

021 (131) - 421 06 - Pa 18/92

An den
Prisidenten des Bundesrates

Hiermit {bersende ich gemdB Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes den von cor

Bundesregierung beschlgssenen

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des
Patentgesetzes und anderer Gesetze

mit Begrindung und Vorblatt.

Federfihrend ist der Bundesminister der Justiz.

Fristablauf: 16.10.92
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Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Patentgesetzes und anderer Gesetze

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Das Patentgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom
16. Dezember 1980 (BGBL. 1981 I S. 1), zuletzt gedndert
durch Artikel 3 des Gesetzes vom 27. Marz 1992 (BGBl1. I
$. 727), wird wie folgt gedndert:

1. Nach § 16 wird folgender § 16a elingefligt:



"§ l1lé6a

(1)

(2)

Fur das Patent kann nach Mapgabe von Verord-
nungen der Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft
uber die Schaffung von erganzenden Schutzzer-
tifikaten, auf die im Bundesgesetzblatt hinzu-
weisen ist, ein erganzender Schutz beantragt
herden, der sich an den Ablauf des Patents nach
§ 16 Abs. 1 unmittelbar anschliefft. Fir den er-

ganzenden Schutz sind Jahresgeblhren nach dem

Tarif zu zahlen.

Soweit das Recht der Europaischen Gemeinschaf-
ten nichts anderes bestimmt, gelten die Vor-
schriften des Patentgesetzes Uber die Berech-
tigung des Anmelders (§§ 6 bis 8), dber die
Wirkungeh des Patents und die Ausnahmen davon
(§§ 9 bis 12), Ober die Benutzungsanordnung, die
7zwangslizenz und die Zurlicknahme (§§ 13, 24),

“Uber den Schutzbereich (§ 14), Uber Lizenzen und

deren Eintragung (§§ 15, 34}, Uber Gebihren

(§ 17 Abs. 2 bis 6, §§ 18 und 19), Uber das
Erldschen des Patents (§ 20), Uber die Nichtig-
keit (§ 22), (ber die Lizenzbereitschaft (§ 23),
tUber den Inlandsvertretef (§ 25). uber das
Patentgericht und das Verfahren Vor dem
Patentgeriéht (£8 65 bis 99), Uber das Verfahren

"~ yor dem Bundesgerichtshof (§§ 100 bis 122),

Uber die Wiedereinsetzung (§ 123), uber die
Wahrheitspflicht (§ 124), uber die Amtssprache,
die zZustellungen und die Rechtshilfe (8§ 126
bis 128}, Uber die Rechtsverletzungen (§§ 139
bis 141 und § 142 a) und Uber das Verfahren in
Patentstreitsachen (§§ 143 bis 146) far den
ergénzenden Schutz entsprechend.
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(3} Lizenzen und Erklérungen nach § 23 des
Patentgesetzes, die fir ein Patent wirksam sind,
gelten auch filir den erganzenden Schutz."

§ 27 wird wie folgt gedandert:

a) In Absatz 5 Satz 1 wird nach den Worten "Beamte
des gehobenen und des mittleren Dienstes” einge-
figt "sowie vergleichbare Angestellte".

b} In Absatz 6 Satz 2 wird nach den Worten "Beamten
des gehobenen und des mittleren Dienstes" ein-
gefligt "und Angestellten”.

In § 30 Abs., 1 Satz 1 und 2 werden jeweils nach dem
Wort "Patente" die Worte "und erganzender Schutz-
zertifikate (§ l6a)" eingeflgt.

. Nach § 49 wird folgender § 49a eingefigt:

"§ 49%a

(1) Beantragt der als Patentinhaber Eingetragene
einen erganzenden Schutz, so praft die Patent-
abteilung, ob die Anmeldung der entsprechenden
Verordnung des Rates der Européischen Wirt-
schaftsgemeinschaft sowie den Absé&tzen 3 und 4
und dem § 16 a entspricht.

(2) Genugt die Anmeldung diesen Voraussetzungen, so
erteilt die Patentabteilung das ergénzende
Schutzzertifikat fir die Dauer seiner Laufzeit.
Andernfalls fordert sie den Anmelder auf, etwai-
ge Mangel innerhalb einer von ihr festzusetzen-



den, mindestens zwel Monate betragenden Frist 2zu
beheben. Werden die Mangel nicht behcben, so
welst sie die Anmeldung durch Beschlup zurick.

(3) § 35 Abs. 4 ist anwendbar. Die §§ 46 und 47 sind
auf das Verfahren vor der Patentabteilung anzu-
wenden.

(4) Mit der Anmeldung ist eine Gebdhr nach dem Tarif
- 2u entrichten. Unterbleibt die Zahlung, so gibt
das Pateritamt dem Anmelder Nachricht, daf die
Anmeldung als zurickgenommen gilt, wenn die Ge-
blihr nicht bis zum Ablauf eines Monats nach Zu-
stellung der Nachricht entrichtet wird."

In § 81 Abs. 1 werden nach dem Wort "Patents" die
Worte "oder des ergdnzenden Schutzzertifikats”" ein-

-gefligt und wird folgender Satz 3 angefigt:

"Die Klage gegen das ergénzende Schutzzertifikat
kann mit der Klage gegen das zugrundeliegende Patent
verbunden werden und auch darauf gestitzt werden,
dap ein Nichtigkeitsgrund (8§ 22) gegen das zugrunde-
liegende Patent vorliegt."

In § 142 Abs. 1 Satz 1 werden nach dem Wort "Pa-
tentinhabers" die Worte "oder des Inhabers eines
erganzenden Schutzzertifikats (8§ 16 a, 49 a)" ein-
gefigt und in Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und Satz 2 je-
weils nach den Worten "Gegenstand des Patents" die
Worte "oder des erganzenden Schutzzertifikats" ein-
gefligt.
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Artikel 2

Im Gesetz Uber internatiocnale Patentibereinkommen vom
21. Juni 1976 (BGBl. 1976 IT S. 649), zuletzt geandert
durch Artikel 6 des Gesetzes vom 20. Dezember 1991
(BGBl. 1991 II S. 1354), wird nach Artikel II § 6
folgender § 6a eingefigt:

lls Ga

Das Deutsche Patentamt erteilt erganzende Schutzzerti-
fikate nach § 49a des Patentgesetzes auch fir das mit

Wirkung fUr die Bundesrepublik Deutschland erteilte
europdische Patent."

Artikel 3

§ 10 des Gebrauchsmustergesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 28. August 1986 (BGBl. I §. 1455),
das zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 20. De-
zember 1991 (BGBl. 1991 IT §. 1354) geandert worden
ist, wird wie folgt geandert:

1. In Absatz 2 Satz 1 wird nach den Worten "Beamte des
gehobenen und des mittleren Dienstes” eingefigt
"sowie vergleichbare Angestellte",

2. In Absatz 4 Satz 2 wird nach den Worten "Beamten des
gehobenen und des mit;leren Dienstes" eingefigt “und
Angestellten”.



Artikel 4

§ 12 a des Geschmacksmustergesetzes in der im
Bundesgesetzblatt Teil III, Gliederungsnummer 442-1
verdffentlichten bereinigten Fassung, das zuletzt durch
Artikel 3 des Gesetzes vom 7. M&rz 1990 (BGBl. I

S. 422) gedndert worden ist, wird wie folgt geandert:

i1, In Absatz 1 satz 1 ﬁird nach den Worten "Beamte des
gehobenen und mittleren Dienstes" eingefigt "sowle
vergleichbare Angestellte". ' |

2. In Absatz 3 werden die Worte "eines Beamten des
gehobenen oder mittleren Dienstes" gestrichen.

Artikel 5

Das Gesetz Uber die Geblhren des Patentamts und des

Patentgerichts vom 18. August 1976 (BGBl. I S. 2188),
zuletzt gedndert durch § 4B des Gesetzes vom ‘

- 23. April 1992 (BGBl. I S. 938), wird wie folgt
gedndert: L

1. Nach Nr. 111 500 des Geblihrenverzeichnisses (Anlage
zu § 1) wird folgende Nummer eingefigt:

Nummer Geblhrentatbestand Gebidhr in
Deutgsche Mark
"111 600 e) fir die Anmeldung
eines ergé&nzenden
Schutzzertifikats

{§ 49 a Abs.4) 500"




2. Nach Nr.
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112 120 des Geblihrenverzeichnisses (An-

lage zu § 1) werden folgende Nummern eingefigt:

Nummer

Geblhrentatbestand

Gebuhr in
Deutsche Mark

"112 121

112 122

112 123

112 124

112 125

fir das 1. Jahr des’
erganzenden Schutzes
(5§ 16 a)

fir das 2. Jahr des
erganzenden Schutzes
(§ 16 a)

fir das 3. Jahr des
ergadnzenden Schutzes
(8 16 a)

fir das 4. Jahr des
ergénzenden.Schutzes
(§ 16 a)

fir das 5. Jahr des
erganzenden Schutzes
(§ 16 a)

.500

.000
.600
.200

.0o0"

3. In Nummer 112 200 des Geblhrenverzeichnisses (Anlage
zu § 1) wird die Angabe "112 100" durch die Angabe
"112 103 bis 112 125" und die Angabe "§ 17 Abs. 3

Ssatz 2" durch die Angabe "§ 17 Abs.
in Verbindung mit § 16 a Abs.

Artikel 6

§ 3 der Patentanwaltsordnung vom 7.
(BGBl, I 8.

557),

3 satz 2, auch
1 Satz 2" ersetzt.

September 1966
die zuletzt durch Artikel 2 Nr. 9 des

Gesetzes vom 20. Dezember 1991 (BGBl. I S. 2317) ge-
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Andert wprden ist, wird wie folgf gedndert:

1. In Absatz 2 Nr. 1 werden nach dem Wort "Patents" die
Worte ", erganzenden Schutzzertifikats" eingefigt.

2. In Absatz 2 Nr. 3 werden nach dem Wort "Patents" dile
Worte "oder ergénzenden Schutzzertifikats" elnge-
fagt. ' '

Artikel 7

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkindung in
Kraft. '
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Begrindung:

A. Allgemeines

Anlap des Gesetzentwurfs ist die Verordnung (EWG) Nr.
1768/92 des Rates vor. 18. Juni 1992 Qber die Schaffung
eines erg&nzenden Schutzzertifikats fir Arzneimittel
(ABl. EG Nr. L 182 S. 1), die am 2. Januar 1993 in
Kraft treten wird. Die Verordnung Uberldpt den
Mitgliedstaaten die Regelung einiger Einzelfragen im
Zusammenhang mit der Erteilung des erganzenden-
Schutzzertifikats, namlich die Gebthren und
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Verfahrensregeln. Der Entwurf trigt mit seinen For-
mulierungen der Tatsache Rechnung, dap der Rat der
Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft kinftig auch fdr
andere Produkte als Arzneimittel Verordnungen Ober ein
erganzenden Schutzzertifikat erlassen kann.

I. Inhalt der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates
vom 18. Juni 1992 {ber die Schaffung eines
ergdnzenden Schutzzertifikats fir Arzneimittel

1. Die Verordnung soll der von den Herstellern
innovativer pharmazeutischer Produkte zu Recht
beklagten "Erosion" der Patentlaufzeit entge-
genwirken: durch die Zeit, die zwischen der
Patentanmeldung und der Zulassung des Produkts
durch die zustandigen Behérden vergeht, wird ein
betrachtlicher Teil der maximal 20-j&hrigen Pa-
tentlaufzelt, die mit dem Tag der Anmeldung der
Erfindung beim Patentamt beginnt, aufgezehrt.
Die Verordnung sieht ein ergénzendes Schutzzer-
tifikat vor, das sich an die Laufzeit eines be-
stehenden Arzneimittelpatents {(des "Grundpa-
tents") anschliefen soll und fdr eine im Einzel-
fall je nach der Dauer des Zulassungsverfahrens
fir das betreffende patentgeschiitzte Arznelmit-
tel zu berechnende Laufzelit die gleichen Wir-
kungen wie das Jewellige Grundpatent haben
soll., Dadurch sollen die Vortelle des Patent-
schutzes zeitlich verlangert werden. Das er-
ganzende Schutzzertifikat gewdhrt dieselben
Rechte und unterliegt denselben Beschrankungen
wie das zugrunde liegende Grundpatent, beil dém
es sich um ein nationales, d.h. hinsichtlich der
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Bundesrepublik Deutschland vom Deutschen Patent-
amt erteiltes Patent oder um ein europ&isches

- Patent mit Wirkung fir die Bundesrepublik

Deutschland handeln kann.

Das erganzende Schutzzertifikat wird fdr neue,
erstmals im Bereich der Europdischen Gemeinschaf-
ten zugelassene Wirkstoffe oder Wirkstoffzu-
Sammensetzungen eines Arzneimittels ("Erzeugnis™
im Sinne der Verordnung) erteilt. Ist dieses Er-
zeugnis durch ein geltendes Grundpatent, bei dem
es sich entweder um ein Stoffpatent, ein Verwen-
dungspatent oder ein Verfahrenspatent zur Her-
stellung dieses Wirkstoffs handeln kann, ge-
schiitzt, so soll das Zertifikat den Zeitraum von
der Patentanmeldung bis zur ersten Zulassung
eines Arzneimittels in einem Mitgliedstaat der
Europdischen Gemeinschaften, das diesen Wirk-
stoff oder diese Wirkstoffkombination erh&lt, er-
setzen, abzlglich eines Zeitraums von finf Jah-
ren. Die Laufzeit des ergénzenden Schutzzerti-
fikats darf jedoch héchstens finf Jahre be-
tragen., Zwar Kkann der Antragsteller das Grund-
patent, fUr das ein Zertifikat erteilt werden
soll, wahlen, doch darf fur jedes Erzeugnis im
Sinne der Verordnung nuv.: ein Zertifikat erteilt
werden.

Die genannte Verordnung regelt neben den Voraus-
setzungen fir die Erteilung des Zertifikats, dem
Schutzgegenstand und d:n Wirkungen des Zerti-
fikats auch bestimmte Verfahrensfragen. So sind
der notwendige Inhalt und die Frist fir die Ein-
reichung einer Zertifikatsanmeldung geregelt, die
Erteilung oder Zurilckweisung des Antrags auf das
Zertifikat, die Rechtsmittel gegen diese Ent-
scheidungen und die Méglichkeit der Nichtiger-
klarung des Zertifikats bestimmt und Regelungen

Drucksache 601/92
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dber die Verdffentlichung der Zertifikatsanmel-
dungen und der erteilten Zertifikate enthalten.

. Das Zertifikat ist in jedem Mitgliedstaat der
Europ&ischen Gemeinschaften, in dem das betref-
fende Grundpatent gilt, gesondert zu beantra-
gen. Zustdndig sind grundsdtzlich die nationalen
Zentralbehdrden auf dem Gebiet des gewerblichen
‘Rechtsschutzes, sofern die Mitgliedstaaten nicht
- beispielsweise fur die européischen Patente -
andere Zustandigkeiten vorsehen. Es ist den Mit-
gliedstaaten freigestellt (Artikel 8 Abs. 2, Ar-
tikel 12 der Verordnung), fir das Zertifikat An-
meldegebldhren und Jahresgebihren zu erheben. Sie
kénnen auch {(Artikel 18 Abs. 1 der Verordnung)
fir das Zertifikat besondere Verfahrensvor-
schriften erlassen; geschieht dies nicht, so sind
fir das Zertifikat die nationalen Verfahrens-
vorschriften anzuwenden, die fir das jewelilige
Grundpatent gelten. Auch dile Vorschriften der
Verordnung Uber den notwendigen Inhalt der
Anmeldung und die Verdffentlichung von Hinweisen
auf die Zertifikate sind nicht als abschliefende
Regelungén konzipiert, die keine Erganzung durch
gesetzliche Bestimmungen des nationalen Rechts
erlauben wirden, sondern lassen den Mitglied-
staaten die Freihelit, Verfahrensdetails zu re-
geln, um das Zertifikat in die unterschiedlichen
Patentgesetze der jeweiligen Mitgliedstaaten

der Europdischen Gemeinschaften einzupassen. Die
Verordnung beschrinkt sich also im wesentlichen
auf die materiellrechtlichen Regelungen der Vor-
aussetzungen und Wirkungen des Zertifikats.
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Ausgangspunkt des Entwurfs

Das erganzende Schutzzertifikat - formell als ei-
. genes Schutzrecht ausgestaltet - bezweckt und
bewirkt nichts anderes als eine Verlangerung der
Patentlaufzeit.

a) bas Zertifikat gewAhrt dieselben Rechte und
Pflichten wie das Grundpatent.

b) Der Schutz des Zertifikats bewegt sich in den
Grenzen des durch das Grundpatent gewdhrten
Schutzes, wenn er auch auf diejenigen Ver-
wendungen des Arzneimittels beschrankt ist,
fir die eine arzneimittelrechtliche Zulassung
vorliegt.

c) Voraussetzung fdr die Ertéilung des Zertifi-
kats ist das Bestehen eines Patents fdr das
betreffende Erzeugnis.

d) Das Zertifikat wird dem Inhaber des Grund-
patents ertelilt, nicht etwa dem Inhaber der
arzneimittelrechtlichen Zulassung, falls die-
ser mit dem Patentinhaber nicht identisch ist.

e) Die Laufzeit des Zertifikats schliefit sich
schlieflich an den Ablauf der gesetzlichen
Laufzeit des Grundpatents an.

Hinsichtlich der vom Deutschen Patentamt er-
tellten Patente ergibt sich damit die Notwen-
digkeit, die erganzenden und ausfillenden Be-
stimmungen fir das Zertifikat mdglichst eng an
das Patentgesetz anzulehnen. Daraus folgt, dap es
sinnvoll erscheint, die notwendigen ergdnzenden
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gebldhren- und verfahrensrechtlichen Regelungen
durch entsprechende Anderungen des Patentgesetzes

und nicht etwa in einem gesonderten Gesetz zu
treffen.

3. Hinsichtlich der mit Wirkung fir die Bundesre-
publik Deutschland vom Europdischen Patentamt er-
teilten europdischen Patente ist die Notwen-
digkeit gesehen worden, den die Laufzeit der
europdischen Patente auf 20 Jahre ab dem An-
meldetag festlegenden Artikel 63 des Europd-
ischen Patentibereinkommens (BGBl. 1976 II
S. 826) zu revidieren. Auf einer Diplomatischen
Konferenz am 16. und 17. Dezember 1991 ist eine
revidierte Fassung dieser Vorschrift angenommen
worden, die eine Ermdchtigung fir die Vertrags-
staaten des Europaischen Patentibereinkommens
zur Verlangerung der Patentlaufzeilt fir zulas-
sungspflichtige Produkte oder zur Erteilung ei-
nes entsprechenden Schutzes, der sich an die
Laufzeit des europaischen Patents unmittelbar an-
schlieft, enthdlt. Damit wird erreicht, dap die
Verordnung Uber die Schaffung eines erganzenden
Schutzzertifikats hinsichtlich der zu ver-
lédngernden europdischen Patente im Einklang mit
dem Europaischen Patentilbereinkommen steht. Die
erforderliche Zustimmung des Gesetzgebers soll
durch ein gesondertes Vertragsgesetz erfolgen,
dessen Entwurf die Bundesregierung zusammen mit
diesem Entwurf vorlegt.

ITI. Grundzilge des Entwurfs

1. Der Entwurf schlagt vor, die notwendigen Rege-
lungen - Anmelde- und Jahresgeblihren sowie natio-
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nale Verfahrensvorschriften - durch Anderungen
des Patentgesetzes und des Patentgeblhrenge-
setzes vorzunehmen. Diese Gesetze sollen die not-
wendigen Bestimmungen Uber erganzende
Schutzzertifikate auf mdglichst einfache Weise
aufnehmen; statt umfangreicher Sondervorschrif-
ten werden nach Méglichkeit die bestehenden Vor-
schriften fir entsprechend anwendbar erklart,
sowelt dies sachlich mdglich oder geboten ist.
was dle Gebldhren betrifft, so reicht es aus, ne-
ben der Anmeldegebthr flr das Zertifikat die Jah-
resgeblhren vorzusehen und sie durch ent-
sprechende Anwendbarkeit der Regelungen Uber die
Falligkeit und Zahlungsfristen den Patentjahres-
gebilhren gleichzustellen, so dap fidr die Zahlung
dieser Geblhren keine eigenstandigen Vorschriften
nétig werden. Was die Verfahrensvorschriften fur
das erganzende Schutzzertifikat angeht, so reicht
eé im wesentlichen aus, die Verfahrensvorschrif-
tén des Patentgesetzes auch auf die ergénzenden
Schutzzertifikate fir anwendbar zu erkléaren.

" Notwendig ist ferner noch eine Vorschrift Uber

die Zustandigkeit und das Verfahren zur Ertei-
lung des Schutzzertifikats. Die Zustdandigkeit
des Deutschen Patentamts soll auch fir die Er-
teilung ergdnzender Schutzzertifikate in bezug
auf europdische Patente gegeben sein; innerhalb
des Deutschen Patentamts soll die Patentabtei-
lung zustandig sein.

Schlieflich werden die gednderten Bestimmungen im
Patentgesetz und im Patentgeblhrengesetz so offen
formuliert, daf damit nicht nur die Verordnung
des Rates Uber die Schaffung eines erganzenden
Schutzzertifikats fir Arzneimittel, sondern auch
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kinftige EG-Regelungen f{ir andere zulassungs-
pflichtige Produkte mit abgedeckt werden. Der-
zeit steht - hierfuir hat sich die Bundesre-
glerung eingesetzt - eine entsprechende Regelung
fir Pflanzenschutzmittel in Rede. Die Bundesre-
gierung beflrwortet grundsdtzlich auch Regelungen
fir andere vergleichbaren 6ffentlich-rechtlichen
Zulassungserfordernissen unterworfene Produkte.
Auch die Revision von Artikel 63 des Europ@ischen
Patentlbereinkommens beschrankt die Mdglichkeit
der Verlangerung der Patentlaufzeit oder eines
ergdnzenden Schutzes nicht auf Arzneimittel.

3. Zur Unterrichtung ist der Text der Verordnung des
Rates iliber dle Schaffung eines erganzénden
Schutzzertifikats flr Arzneimittel dieser Ge-
setzesbegrindung beigefiigt. Der Entwurf sieht
vor, dap auf kinftige entsprechende Verordnungen
des Rates der Européischen Wirtschaftsgemein-
schaft im Bundesgesetzblatt hingewiesen wird
(Artikel 1 Nr. 1 des Entwurfs, Einfligung eines
§ 16 a Abs. 1 PatG}.

Zeitlicher Rahmen

Das Inkrafttreten des mit diesem Entwurf vorge-
schlagenen Gesetzes ist insoweit eilbedirftig, als
die Verordnung des Rates Uber die Schaffung eines
erganzenden Schutzzertifikats flr Arzneimittel nach
ihrem Artikel 23 sechs Monate nach ihrer Verdffent-
lichung im Amtsblatt der Européischen Gemeinschaf-
ten (ABl. EG Nr. L 182 vom 2, Juli 1992, S. 1), alsoc
bereits am 2. Januar 1993 in Kraft treten wird.
Schon unmittelbar nach dem Inkrafttreten der Ver-
ordnung kénnen bereits die ersten Anmeldungen fir
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eln erganzendes Schutzzertifikat eingehen; fGr sol-
che Anmeldungen kann eine Anmeldegeblhr aber nur
erhoben werden, wenn die GeblUhrenpflicht zum Zeit-
punkt der Einreichung der Anmeldung bereits be-
steht. Hinsichtlich der Jahresgebthren fur den er-
gaénzenden Schutz ist ein friuher Inkrafttretens-
zeltpunkt fiir das hiermlt vorgeschlagene Gesetz we-
niger dringlich, da diese erst nach dem gesetz-
lichen Ablauf des Grundpatents fallig werden kdnnen
und in den meisten Fallen die den Anmeldungen fir
ein ergédnzendes Schutzzertifikat zugrunde liegenden
Grundpatente noch eine gewisse Restlaufzeit haben
werden.

B. Auswirkungen auf die O6ffentlichen Haushalte und das
Prelsniveau

1. Durch das Gesetz werden sich Einnahmen fdr den Bun-
deshaushalt ergeben, die jedoch im Vergleich zu dem
Cesamtetat des Deutschen Patentamts unwesentlich
sind. Nach der Begrindung der Kommission der EG fir
die Verordnung des Rates Uber die Schaffung eines
ergdnzenden Schutzzertifikats fdr Arzneimittel und
nach den in den USA mit der Verlangerung der Patent-
laufzeit fir Arzneimittel gemachten Erfahrungen
kann davon ausgegangen werden, dap die Zahl der zu
erteilenden erganzenden Schutzzertifikate nicht gréd—
fer als 25 pro Jahr ist. Die zus&atzliche Arbeits-
belastung fur das Deutsche Patentamt, die im ubrigen
nicht durch das Gesetz, sondern durch die EG-
Verordnung mit der Schaffung des zusétzlichen Schut-
zes bewilrkt wird, ist nicht nennenswert.

2. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preis-
niveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,



- 18 -

sind nicht zu erwarten. Die Kostenbelastung fir die
Wirtschaft durch die in Artikel 5 vorgesehenen Ge-
blihren ist gering und wird neben den Kosten fir die
Erlangung und Aufrechterhaltung des Patents, vor al-
lem aber neben den Kosten fur die Entwicklung eines
neuen Arzneimittels, die nach Angaben der
pharmazeutischen Industrie durchschnittlich

250 Millionen DM betragen, keinesfalls ins Gewicht
fallen. Die Industrie wird im dbrigen von der Mog-
lichkeit des erganzenden Schutzes nur bei Produkten
Gebrauch machen, die wirtschaftlich erfolgreich
sind.

. Allerdings ergeben sich nennenswerte Auswirkungen
auf die O6ffentlichen Haushalte, die Arzneimittel-
%reise, das Prelsniveau und insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau bereits durch die Verordnung
des Rates illber die Schaffung eines erganzenden
Schutzzertifikates fur Arzneimittel als solche,
ohne dap diese Auswirkungen, die Ergebnis der
Rechtssetzung der Europdaischen Gemeinschaften sind,
durch den vorliegenden Gesetzentwurf beeinfluft
werden kénnen:

a) Die Schaffung eines ergdnzenden Schutzzerti-
fikats fir Arzneimittel wird neben der spateren
Marktzulassung fir Generika die Festsetzung von
Festbetréagen nach Artikel 1 § 35 Abs. 4 des
Gesundheits-Reformgesetzes flr patentgeschitzte
Arzneimittel im Ergebnis flir die Dauer eines der-
artigen erganzenden Schutzzertifikats
hinausschieben. Abh&ngig von der Dauer des ergan-
zenden Schutzes und der Zahl der in Betracht kom-
menden Arzneimittel treten damit Einsparverluste
bei der gesetzlichen Krankenversicherung auf, die
nach Schatzungen des Bundesministers flir Gesund-
heit auf jahrlich rund 600 Millionen DM anzu-
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setzen sind. Diese Einsparverluste werden mit

der Verordnung jedoch erst nach und nach steigend
und nicht sofort mit ihrem Inkrafttreten eintre-
ten. Strukturelle Verdnderungen etwa im Preis-
oder Verschreibungsverhalten mit méglicherweise
preisiich kompensierenden Wirkungen im Hinblick
auf Arzneimittel, die nicht der Festbetragsrege-
lung unterliegen, sind dabei nicht berdcksich-
tigt.

b} Durch die Schaffung eines ergé&nzenden Schutz-
zertifikats far Arzneimittel werden mdgliche
Preissenkungen und damit zu erwartende tenden-
ziell preissenkende Auswirkungen auf das Preis-
niveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
auf einen sp&teren Zeitpunkt verschoben, ohne daf
sich diese Auswirkungen im einzelnen im vorhinein
genau quantifizieren lassen.

C. Einzelbegrindung
Zu Artikel 1

Artikel 1 des Entwurfs enthdlt die Anderungen des Patent-
gesetzes {(zu §§ 30 und 81) sowie die Einfdgung zweler neuer
Paragraphen, namlich eines § 16 a und eines § 49 a.

Zu Nr. 1 - Einfigung eines neuen § 16 a

§ 16 a stellt die materiell-rechtliche Grundregel Uber die
Mdglichkeit der Erlangung eines erganzenden Schutzzerti-
fikats fdr ein - mit wirkung fir die Bundesrepublik
Deutschland erteiltes - Patent auf und erklart hierfir die
meisten Vorschriften des Patentgesetzes flir entsprechend
anwendbar.
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Absatz 1 Satz 1 des neu eingeflgten § 16 a Pats be-
schrénkt sich nicht darauf, die durch die Verordnung
(EWG) Nr. 1768/92 des Rates vom 18. Juni 1952 dber die
Schaffung eilnes ergadnzenden Schutzzertifikats flir Arz-
neimittel (ABl. EG Nr. L 182 S. 1; im folgenden:
"Verordnung") geregelte Moglichkeit der Beantragung
eines ergénzenden Schutzzertifikats deklaratorisch

zu wiederholen. Die Vorschrift erdffnet vielmehr diese
Méglidhkeit auch fUr andere kinftige Verordnungen lber
erganzende Schutzzertifikate fOr andere Produkte
(beispielsweise Pflanzenschutzmittel) oder zur Aus-
dehnung der bestehenden Regelung auf solche anderen
Produkte. Durch diese Regelungstechnik werden etwaige
weitere Anpassungen des Patentgesetzes oder des Ge-
setzes Uber die Gebuhren des Patentamts und des Pa-
tentgerichts fir den Fall, dap im Wege der Verordnung
der EWG weitere ergadnzende Schutzzertifikate einge-
fihrt oder der Kreis der in Betracht kommenden Er-
zeﬁgnisse erweitert wird, Uberflissig. Dadurch, dap das
erganzende Schutzzertifikat als ein antragsgebundener
Schutz vorgestellt wird, der sich an den Ablauf des Pa-
tents unmittelbar anschlieft, wird der enge Zusam-
menhang des Schutzzertifikats mit der Patentlaufzeit
verdeutlicht. Dies wird weiter durch den Standort der
Vorschrift unmittelbar hinter § 16 unterstrichen, der
die Patentlaufzeit und das Zusatzpatent regelt.

Satz 2 schreibt die Pflicht zur Zahlung von Jahres-
geblihren fur den ergdnzenden Schutz vor. Durch ent-

. sprechende Anwendbarkeit von § 17 Abs. 2 bis 6 PatG
{(Absatz 2) und durch Artikel 5 des Entwurfs sind diese
Jahresgebihren denen flr Patente gleichgestellt; sie
sind fir das erste bis flinfte Jahr der Laufzeit des er-
gadnzenden Schutzes, d. h. fir das 21. bis 25. Jahr nach
dem Tag der Patentanmeldung geschuldet.
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Absatz 2 der Vorschrift bestimmt, welche Vorschriften
des Patentgesetzes auf diesen erganzenden Schutz ent-
sprechend anwendbar sein sollen. Die Vorschrift hat die
Artikel 17 und 18 der Verordnung zum Ausgangspunkt;
darin ist bestimmt, daB, soweit diese Verordnung keine
Verfahrensvorschriften enthdlt, auf das Zertifikat die
nach einzelstaatlichem Recht fir das entsprechende
Grundpatent geltenden Verfahrensvorschriften Anwendung
finden, sofern das einzelstaatliche Recht keine beson-
deren Verfahrensvorschriften flir Zertifikate vor-
sieht. Ferner kénnen gegen Entscheidungen in bezug auf
das Zertifikat dieselben Rechtsmittel eingelegt wer-
den, die nach den einzelstaatlichen Rechts-
vorschriften gegen entsprechende Entscheidungen auf

dem Gebiet nationaler Patente vorgesehen sind. Danach
ist das Zertifikat - mit Ausnahme des Einspruchsverfah-
rens, das ausgeschlossen ist (Artikel 18 Abs. 2 der
Verordnung) - hincichtlich der Rechtsmittel wie ein Pa-
tent zu behandeln. Fir Verfahrensvorschriften gilt eine

'dreistufige Bestimmung:

Soweit die Verordnung Verfahrensvorschriften enthalt,
sind diese bindend. Im Ubrigen kann jeder Mit-
gliedstaat - insoweit enthdlt die Verordnung keine ab-
schliepende Regelung - besondere Verfahrensvor-
schriften speziell fdr die Zertifikate erteilen. Tut er
dies nicht, so gelten die Verfahrensvorschriften fir
Patente auch fir die Zertifikate.

Diese Regelung schafft allerdings die - in der Verord-
nung selbst nur fir das Einspruchsverfahren gesehene -
Gefahr, daP danach automatisch auch solche Patent-
Verfahrensvorschriften fir das Zertifikat gelten, die
hierfir sachlich nicht in Betracht kommen. So kénnen
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etwa die Vorschriften Uber das Prifungs— und Ertei-
lungsverfahren hier nicht, auch nicht subsidiar gegen-

Uber den entsprechenden Bestimmungen der Verordnung An-
wendung finden.

Es erschien deshalb sinnvoll, durch ausdrickliche Rege-
lung diejenigen Vorschriften des Patentgesetzes zu
spezifizieren, die fir das Zertifikat ebenfalls gelten
sollen. § 16 Abs. 2 stellt damit "besondere Verfahrens-
vorschriften fir Zertifikate" im Sinne von Artikel 18
Abs. 1 der Verordnung bereit.

Soweit damit Vorschriften des Patentgesetzes fir ent-
sprechend anwendbar erkldrt werden, wird dies unter den
Vorbehalt gestellt, daPp das Recht der Europdischen Ge-
meinschaften nichts Abweichendes bestimmt. Die Vor-
schriften des Patentgesetzes treten somit immer nur er-
ganzend neben die Bestimmungen der Verordnung; zugleich
wird ausgeschlossen, dap ein Konflikt mit der Verord-
nung entsteht. Diese Regelung hat besonders flir die
Félle Bedeutung, in denen die Verordnung einzelne
Aspekte des Verfahrens (wile z.B. die Verdffentlichun-
gen, siehe Artikel 9 Abs. 2, 11 und 16 der Verordnung)
bereits regelt. In sclchen Féllen treten die betreffen-
den Vorschriften des Patentgesetzes lediglich erganzend
und ausfillend hinzu.

a) Hinsichtlich der Berechtigung des Anmelders werden
§§ 6 bis 8 PatG fir entsprechend anwendbar erklart.
Hierzu bestimmt Artikel 6 der Verordnung bereits,
daP das Recht auf das Zertifikat dem Inhaber des
Grundpatents oder seinem Rechtsnachfolger zusteht.
Eine eigene Regelung Uber die Inhaberschaft an dem
Grundpatent enthdlt diese Bestimmung jedoch nicht:
die materiell-rechtlichen Bestimmungen von §§ 6 bis
8 PatG Uber die Frage, wem das Recht auf das Patent
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zusteht, bleiben unberihrt. Auch enthalt die Verord-
nung keine Vorschriften, wie zu verfahren ist, wenn
der in den patentamtlichen Verdffentlichungen ein-
getragene Inhaber sei es des Zertifikats, sei es
des Grundpatents nicht der materiell Berechtigte
ist. FUr diese Falle erstreckt der Entwurf die An-
spriche des besser Berechtigten nach § 6 PatG auf
Neuanmeldung bei widerrechtlicher Entnahme und auf
erfinderrechtliche Vindikation auch auf das dem
Grundpatent folgende Zertifikat. Der besser Berech-
tigte kann nach § 8 PatG somit nicht nur Ober-
tragung des Grundpatents, sondern auch des hieran
bestehenden Zertifikats beanspruchen.

Die entsprechende Anwendbarkeit der §§ 9 bis 12 des
Patentgesetzes betrifft die Wirkungen des Patents
und die Ausnahmen davon. Hierzu bestimmt Artikel 5
der Verordnung, dap vorbehaltlich der Einschra&n-
kungen nach Artikel 4 der Verordnung das Zertifikat
dieselben Rechte wie das Grundpatent gewahrt und
denselben Beschré&nkungen und Verpflichtungen unter-
liegt. Diese Rechte sind die der §§ 9 bis 12, firdie
das Patentgesetz auch den Begriff der "Wirkung" des
Patehts gebraucht. Das Zertifikat kann sich
grundsatzlich sowohl an ein Erzeugnis- als auch an
ein Verfahrenspatent anschliefen. Die dem Patent-
inhaber allein vorbehaltenen Benutzungsarten der
Herstellung, des Anbietens, des Inverkehrbringens
und des Gebrauchens des Erzeugnisses, der Anwendung
des geschitzten Verfahrens und der Herstellung, des
Anbietens, des Inverkehrbringens oder des Gebrau-
chens des unmittelbaren Erzeugnisses eines ge-
schitzten Verfahrens sind auch dem Inhaber des Zer-
tifikats als ausschlieBliche Rechte vorbehalten.
Dieser Schutz geht nach Artikel 4 der Verordnung nur
sowelit, wie das patentgeschitzte Erzeugnis mit einem
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Erzeugnis im Sinne von Artikel 1 Buchstabe b, Arti-
kel 2 der Verordnung Ubereinstimmt, und in dem Um—
fang und flir die Verwendungen, die arzneimit-
telbehdrdlich genehmig& sind. Wahrend der Laufzeit
des Zertifikats ist damit der Gebrauch eines Erzeug-
nisses, das nach §§ 9 Satz 2 Nr. 1 geschitzt ist
oder das das Frgebnis eines nach § 9 Satz 2 Nr. 2
PatG geschitzten Verfahrens ist, zu anderen Zwecken
als der von der Zulassungsbehdrde jeweils konkret
genehmigten Verwendung als Arzneimittel frei.

Diese Einschré&nkung hat zundchst Bedeutung fir
diejenigen Fdlle, in denen der wirkstoff des betref-
fenden Arzneimittelpatents auch zu anderen Zwecken
benutzt werden kann, z.B. als Farbstoff. Insoweit
wird fir die Laufdauer des Zertifikats der Grundsatz
eingeschrénkt, daP eiln Erzeugnispatent jédweden Ge-
brauch des erfindungsgemaBen Erzeugnisses, selbst
fir vom Erfinder nicht vorhergesehene oder erkenn-
bare Verwendungen schutzt (absoluter Stoffschutz,
siehe BGH GRUR 1972, 541 - Imidazoline). Weitere
Einschrankungen betreffen solche Verwendungen (Indi-
kationen) des Arzneimittels, die nicht von der Zu-
lassungsbehdrde (Bundesgesundheitsamt) genehmigt
sind; diese wiren aber dann ohnehin aus arzneimit-
telrechtlichen Grinden unzul&ssig. Hiervon abgese-
hen ist auch der Inhaber eines Verfahrenspatents
wahrend der Laufzeit des Zertifikats gegen jede

~ sich im Rahmen der arzneimittelbehdrdlichen Ge-
nehmigung haltenden - Gebrauch des unmittelbar nach
diesem Verfahren hergestellten Wirkstoffs geschiitzt.

Die Bestimmungen Uber die Zwangslizenz und die Zu-
ricknahme des Patents (§§ 13, 24 PatG) zahlen zu den
in Artikel 5 der Verordnung genannten Beschran-
kungen und Verpflichtungen. Diese Verbindung der
Zwangslizenz und der Zurlcknahme eines Zertifikats
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mit der betreffenden Regelung fliir das Patent ist
eine doppelte: Zum einen soll eine an einem Patent
ertellte Zwangslizenz oder staatliche Benut-
zungsanordnung automatisch auch ein Zertifikat er-
fassen, selbst wenn das Zertifikat erst nach Erlap
der staatlichen MapPnahme angemeldet worden sein
sollte. Zum anderen muf es méglich sein, auch an dem
Zertifikat selbst elne Zwangslizenz oder Benutzungs-
anordnung zu erteilen, ohne dap eine solche Bela-
stung fiOr das Grundpatent bereits erteilt worden ist
oder ebenfalls erteilt wird.

Die Bestimmung, daP § 14 PatG (Schutzbereich) eben-
falls entsprechend anwendbar ist, ist eine wichtige
Klarstellung gegenuber der EG~Verordnung, die zwi-
schen Schutzgegenstand, Schutzwirkungen und Schutz-
bereich nicht deutlich genug unterscheldet. Die Be-
stimmung bewirkt vor allem, dapf auch fir das
Zertifikat der Grundsatz gilt, dap fdr den Schutz-
bereich die Patentanspriche - ergdnzt durch die Be-
schreibung - heranzuziehen sind und dap sich der
Schutzumfang danach unter Bericksichtigung der je-
wells konkreten Verletzungsiorm unter Einbeziehung
der Aquivalente zu bestimmen hat. Die Frage, ob sich
der Schutzbereich des Patents - und damit der des
Zertifikats - Uberhaupt auf den von einer bestimmten
arzneimittelbehdrdlichen Genehmigung erfaPten thera-
peutischen Wirkstoff bezieht, kann allein nach § 14
PatG beantwortet werden.

Ebenfalls entsprechend anwendbar sein soll § 15 PatG
iber die Ubertragung und die Lizenzen. Auch ergin-
zende Schutzzertifikate sollen nach den gleichen
rechtlichen Regelungen wie flir Patente Ubertragen
und lizenziert werden kénnen. Hiervon zu unterschei-
den ist die Frage, ob fir das Grundpatent erteilte
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Lizenzen fir das Schutzzertifikat weitergelten. Dies
ist in § 16 a Abs. 3 des Entwurfs geregelt. Die ent-
sprechende Anwendbarkeit von § 34 PatG.betrifft die

Mdglichkeit, ausschliefliche Lizenzen in der Patent-
rolle eintragen zu lassen; auch hier soll das ergan-
zende Schutzzertifikat nicht anders behandelt werden
wie das Patent. Eine solche fir das Patent bereits

erfolgte Eintragung bleibt flir das Schutzzertifikat
wirksam.

Die materiellrechtliche Pflicht zur Zahlung von
Jahresgebihren fﬂr den erganzenden Schutz ist in

§ 16 a Abs. 1 Satz 2 vorgesehen.‘Dies erlaubt es,
§§ 17 bis 19 - mit Ausnahme von § 17 Abs. 1 - des
Patentgesetzes auf diese Jahresgeblihren fir ent-
sprechend anwendbar zu erklaren. Die Regelung uber
die Falligkeit der GeblUhren, die Nachfristen, die
patentamtlichen Benachrichtigungen bei Zahlungs-
verzug und die Zahlungserleichterungen kdnnen auf
diese Welise ohne Doppelregelung dieser Materie auch
fir die Gebilhren fir den erganzenden Schutz ange-
wandt werden. Nicht fir entsprechend anwendbar er-
klart werden die Bestimmungen der §§ 129 bis 138
des Patentgesetzes tiber die Verfahrenskostenhilfe,
well angesichts des Vdrtrags der interessierten
Kreise, dap die Entwicklung eines neuen- Arzneimit-
tels, fir das ein Zertifikat in Betracht kommt, mehr
als 250 Mio. DM kostet, Keine Situation erkennbar
isﬁ. die auf eine Bedlrftigkeit der in Betracht kom-
menden Anmeider schliefen liefe. Ferner kdénnen
Jahresgebihren nach § 130 Abs. 5 PatG ohnehin
grundsétzlich nicht und nur ausnahmsweise unter so
eng begrenzten Voraussetzungen in die Verfahrens-
kostenhilfe einbezogen werden, die in diesen F3il-
len praktisch nie vorliegen dirften. Ferner ist zu
beachten, dap in dem Verfahren vor dem Bundesge-
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sundheitsamt zur Zulassung eines Arzneimlttels,

das der Erteilung eines Zertifikats notwendigerweise
vorausgehen mup, ebenfalls keine Verfahrenskosten-
hilfe mdglich ist,

Die Bestimmungen Uber das Erléschen und die Nichtig-
keit des Patents in § 20 und 22 PatG sind ebenfalls
fur entsprechend anwendbar zu erklé&ren. Soweit Arti-
kel 14 der Verordnung Vorschriften Uber das Erld-
schen des Zertifikats enthdlt, ist der Erldschens-
fall der nicht rechtzeitigen Zahlung der Jahres-
gebithr durch § 20 Abs. 1 Nr. 3 sowie Abs. 2 PatG zu
konkretisieren. Soweit § 22 fir entsprechend
anwendbar erklart wird, fihrt dies zusammen mit Ar-
tikel 15 der Verordnung dazu, daP die Nichtigkeit
des Zertifikats nicht nur dann beantragt werden
kann, wenn das Grundpatent bereits‘fﬁr nichtig er-
klart worden ist. In diesen Fallen bestiinde an einem
gesonderten Verfahren zur Feststéllung der Nichtig-
keit auch des Zertifikats regelmépfig kein Interesse
mehr, da mit der Erkl&rung der Nichtigkeit des
Grundpatents nach Artikel 15 Abs. 1 Buchstabe c der
Verordnung die Nichtigkeit auch des Zertifikats au-
tomatisch feststehen wirde. Vielmehr mup es auch
mdglich sein, die Nichtigerklarung des Zertifikats -
unter Berufung darauf, dap Nichtigkeitsgrinde gegen
das Patent vorliegen, zu ermdglichen. Dies ist in
Artikel 15 Abs. 1 Buchstabe c zweiter Halbsatz der
Verordnung nur fur die Situation nach Erldschen des
Grundpatents vorgesehen. Damit wird nicht ausge-
schlossen, dap der Nichtigkeitskléger in der Nich-
tigkeitsklage gleichzeitig unter Berufung auf die
fehlende Patentfahigkeit des Grundpatents das Patent
selbst wie auch das Zertifikat angreift. Die ent-
sprechende Anwendbarkeit von § 22 PatG - mit der
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Verwelsung auf die Nichtigkeitsgrinde in § 21 - er-
ganzt damit die Bestimmung in Artikel 1 Nr. 5 des
Entwurfs (Ergénzung von § 81 PatG).

Auch eilne Lizenzbereitschaftserklarung fir ein er-
génzendes Schutzzertifikat soll mdglich sein, selbst
wenn an dem Grundpatent noch keine Lizenz-
bereitschaft erklart worden ist. § 23 PatG wird da-
her hier ebenfalls fur entsprechend anwendbar er-
klart; die Ermé&figung der Jahresgebilhren nach Absatz
1 satz 1 dieser Vorschrift kommt dann ebenfalls zur
Anwendung. Praktisch weitaus bedeutsamer werden
dirfte der Fall, daB an dem Grundpatent selbst, das
Gegenstand des ergénzenden Schutz ist, bereits eine
Lizenzbereitschaft besteht; diese Situation wird in
§ 16 a Abs, 3 geregelt.

Entsprechend anwendbar sein soll auch dlie Bestimmung
des § 25 PatG, die fur Anmelder ohne Sitz oder Wohn-
sitz in der Bundesrepublik Deutschland die Bestel-
lung eines Inlandsvertreters verlangt. 2Zweck dieser
Vorschrift ist, zu vermeiden, dap das Deutsche Pa-
tentamt Zustellungen im Ausland vornehmen mup.

Die Beétimmungen des Patentgesetzes iliber die Organi-
sation und Einrichtung des Patentamts (§§ 26 bis 29)
und dber das Verfahren vor dem Patentamt (§§ 35

bis 64) soll demgegeniber nicht fir entsprechend an-
wendbar erklart werden, weil sich hinsichtlich der
Organisation des Patentamts. kein Regelungsbedarf
ergibt und weil andererseits die Bestimmungen Uber
das Patenterteilungsverfahren (Anmeldung, Offen-
sichtlichkeitsprifung, Sachprifung, Recherche) auch
auf die Anmeldung des erganzenden Schutzzertifikats
nicht passen. Die Erfordernisse fir die Anmeldung
des Zertifikats und die Regelungen Uber die Priifung
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und Verdffentlichungen durch das Patentamt sind
vielmehr in Artikel 7 bis 11 der Verordnung enthal-
ten; dieses Verfahren unterscheidet sich grundlegend
vom Patenterteilungsverfahren. Die dazu notwendigen
Erganzungen werden in Artikel 1 Nr. 4 und 5 des
Entwurfs vorgesehen.

FUr entsprechend anwendbar erklart werden ebenfalls
die Bestimmungen Uber das Verfahren vor dem Patent-
gericht (§§ 65 bis 99 PatG) und Uber das Verfahren
vor dem Bundesgerichtshof (§§ 100 bis 122 Patg).
Die sStatthaftigkeit der Beschwerde und - in den im
Patentgesetz vorgesehenen Fallen - der Rechtsbe-
schwerde ergibt sich unmittelbar aus Artikel 17 der
Verordnung, wonach gegen Entscheidungen des Patent-
amts hinsichtlich eines ergdnzenden Schutzzertifi-
kats dieselben Rechtsmittel eingelegt werden kénnen,
die nach den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften
gegen entsprechende Entscheidungen auf dem Gebiet
nationaler Patente vorgesehen sind. Die Statthaftig-
keit der Nichtigkeitsklage gegen das Zertifikat

(§ 81 PatG) ergibt sich unmittelbar aus Artikel 15
Abs. 2 der Verordnung. Es ist geboten, daB in einem
Beschwerde-, Rechtsbeschwerde- und Nichtigkeits-
verfahren einschlieflich den dazugehdrigen
Berufungsverfahren dieselben Bestimmungen wie bei
Patenten Anwendung finden. Die gleiche Regelung

hat der Gesetzgeber auch fir Beschwerde- und
Rechtsbeschwerdeverfahren bei Gebrauchsmustern ge-
troffen (siehe § 18 des Gebrauchsmustergesetzes und
Begrindung zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung
des Gebrauchsmustergesetzes B. 1., zu Nr. 13,
Bundestagsdrucksache 10/3903 vom 26. Septem-

ber 1985). Da in § 16 a Abs. 2 auch auf § 73 PatG
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verwiesen wird, ist eine Beschwerde gegen die
Zurickweisung der Anmeldung eines ergénzenden
Schutzzertifikats (§ 49 a Abs. 2 Satz 2 - Artikel 1
Nr. 4 des'Entwurfs) nach § 73 Abs. 3 geblhren-
pflichtig.

Dap die Bestimmungen der §§ 123, 124, 126 bis 128
uber die Wiedereinsetzung, die Wahrheitspflicht, die
Amtssprache, die Zustellungen und die Rechtshilfe
fir entsprechend anwendbar erkldrt werden, ent-
spricht ebenfalls der Regelung in § 21 Abs. 1 des
Gebrauchsmustergesetzes. Es handelt sich hierbeli um
allgémeine verfahrensrechtliche Bestimmungen, deren
Anwendung sinnvoll und - hinsichtlich der Wiederein-
setzung - Uberdies geboten ist. Die Anwendbarkeit
von § 126 PatG (Amtssprache) hat zur Folge, dap die
Anmeldung fdr das Zertifikat in deutscher Sprache
eingereicht werden mup und fremdsprachige Anmel-
dungen unbeachtlich wéren. Auch kann nach dieser
Bestimmung eine Ubersetzung der Kopie der Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen des Erzeughisses
(Artikel 8 Abs. 1 Buchstabe b der Verordnung) ver-
langt werden.

Durch die Anwendbarkeit der Vorschriften {ber die
Rechtsverletzungen (§§ 139 bis 141 und § 142 a) des
Patentgesetzes wird bewirkt, dap die Verletzung des
Zertifikats - soweit dies nach den Bestimmungen der
Verordnung Schutz gewdhrt - wie die Verletzung des
Patents geahndet wird. Insoweit begeht, wer den
Schutzbereich (§ 14 des Patentgesetzes) des
Zertifikats verletzt, eine nach § 139 Abs. 1 des
Patentgesetzes verbotene Benutzung einer patentier-
ten Erfindung. Flir die Strafbarkeit der Verletzung
des Schutzzertifikats sieht Artikel 1 Nr. 6 des Ent-
wurfs eine Anderung von § 142 PatG vor.
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m) Fir entsprechend anwendbar erklart werden sollen
schliePflich § 143 PatG (Zusté&ndigkeit der Gerichte,
Konzentration auf die Landgerichte)., § 144 (Streit-
wertermé&Pigung), § 145 (Zwang zur Klagenkonzentra-
tion) und § 146 (Auskunftsanspruch bei Patentberith-
mung) des Patentgesetzes. Die Zustandigkeit zur
Konzentration der gerichtliichen Zusténdigkeit auf
bestimmte Landgerichte werden die Lander in bezug
auf die erganzenden Schutzzertifikate gesondert
durch‘Verordnung (siehe § 143 Abs. 2 PatG) wahr-
nehmen missen; daPf somit far dlie erganzenden Schutz-
zertifikate eigene Rechtsverordnungen der Lander
erforderlich werden, ist ein nicht vermeidbarer
Nachteil der Ausgestaltung des erganzenden Schutz-
zertifikates als eines wenn auch nur formell ge-
sonderten Schutztitels. Dle entsprechende Anwend;
barkelt von § 145 PatG fihrt dazu, dap das ergén-
zende Schutzzertifikat dem betreffenden Grundpa-
tent gleichgestellt ist; der Verletzungskldger mup
danach nicht etwa das Grundpatent und das Schutzzer-
tifikat gleichzeitig geltend machen, da das Schutz-
zertifikat nur wahrend eines Zeitraums gilt, in dem
das Patent nicht gilt. Die Vorschrift betrifft viel-
mehr das Bestehen mehrerer Patente nebeneinander
bzw, das Verh&ltnis mehrerer verschiedener ergan-
zender Schutzzertifikate und Patente zueinander.

Die entsprechende Anwendbarkeit von § 146 PatG (Pa-
tentberihmung) fihrt zum einen dazu, dap auch der-
jenige, der sich der Inhaberschaft an einem ergén-
zenden Schutzzertifikat berihmt, verpflichtet wirtd,
auf Verlangen Auskunft dartber 2u geben, auf welches
Schutzrecht sich die Verwendung dieser Bezeichnung
stitzt. Zum anderen wird auch derjenige, der sich in
dieser Weise des Bestehens eines Patents ber(hmt, im
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Rahmen der Auskunftsverpflichtung nach § 146 eben-
falls das Bestehen eines ergdnzenden Schutzzertifi-
kates mit angeben missen.

Absatz 3 behandelt dile Situation, dap an dem Grundpa-
tent, auf das sich das ergénzende Schutzzertifikat be-
zieht, eine Lizenz oder eine Lizenzbereitschaftser-
klérung (§ 23 PatG) besteht. Diese beiden F&lle haben
gemeinsam, daP einem begunstigten Dritten ein grund-
sdatzlich unwiderrufliches Recht auf Benutzung der pa-
tentierten Erfindung bis zum Ablauf des Patents zu-
steht; bei Lizenzvertrigen gilt dies mit der Ein-
schrénkung, dap der Vertrag keine andere Regeiung ent-
h&lt. Absatz 3 bestimmt, daP sich solche Lizenzen und
Belastungen mit Lizenzbereitschaftserklarungen aﬁtoma—
tisch an dem ergdnzenden Schutzzertifikat fortset-
zen, so als ob es sich hierbei um das zeitlich ver-
langerte Patent handeln wilrde. Die blofe rechts-
technlsche Ausgestaltung des ergénzenden Schutzzer-
tifikats als eines gesondert zu erteilenden Schutz-
titels darf nicht dariber hinwegtduschen, dap der sa- -
che nach eine Verlangerung des Patentschutzes - mit
den sich aus dem Patent ergebenden Beschrénkungen und
Verpflichtungen, Artikel 5 der Verordnung - erfolgen
soll.

Grundsdatzlich hat der Inhaber einer Lizenz an einem Pa-
tent und derjenige, der im Rahmen von § 23 PatG die Be-
nutzung der Erfindung dem Patentinhaber angezeigt hat,
bis zum Ablauf des Patents das Recht zur Benutzung der
Erfindung gegen Vergﬁtung. Nach Ablauf des Patents wird
dann die Erfindung gemeinfrei, und der Betreffende

kann von da an dle Erfindung dann ebenfalls weiter
benutzen, und zwar nunmehr ohne die
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Pflicht zur Zahlung einer Verglitung. Wére es dem Pa-
tentinhaber erlaubt, wahrend der Laufdauer des ergdn-
zenden Schutzes unter Berufung auf die blop formale
Besonderheit dieses Schutzrechts eine Lizenz, die auch
eine ausschliepliche sein kdnnte, an einen anderen Kon-
kurrenten zu vergeben oder dem durch § 23 PatG Begln-
stigten die Benutzung der Erfindung zwischenzeitlich
wleder zu verbieten, so wirden die Rechte dieser
Benutzungsberechtigten unangemessen geschmélert.‘Der
ausschlieBliche oder einfache Lizenznehmer wirde sich
dann nicht nur‘den Verbotsansprichen {des Patent-
inhabers, sondern auch der Konkurrenz durch einen
Dritten gegeniiber sehen kénnen. Dieses Ergebnis als
Folge der rein formalen rechtstechnischen Aus-
gestaltung der Verordnung ware unangemessen und wird
durch Absatz 3 vermieden. Danach setzen sich solche Li-
zenzen und Benutzungsrechte automatisch bis zum Ab-
lauf des 25. Patentjahres fort. Die Bestimmung deckt
sich mit dem Sukzessionsschutz fir den Lizenznehmer
nach § 15 Abs. 3 PatG, der Uber § 16 a entsprechend
anwendbar sein soll, und schitzt hier den Lizenznehmer
nicht nur fir den Fall der Erteilung von Lizenzen an
Dritte, sondern insgesamt gegeniber dem Lizenzgeber.
Sie ist, obwohl materiellrechtlicher Art, zulassig, da
sie die insoweit unvollstdndige Regelung in Artikel 5
der EG-Verordnung konkretisiert, dap das Zertifikat
denselben Beschrankungen und Verpflichtungen wie das
Grundpatent unterliegt.

Die Bestimmung schrankt, soweit sie sich auf Lizenz-
vertrage bezieht, die Vertragsfreiheit nicht ein; ab-
weichende Vereinbarungen bleiben zulassig. Hingegen
bedarf es kelner gesetzlichen Regelung, ob der
Lizenznehmer dem Lizenzgeber fur die Laufzeit des er-
gaénzenden Schutzzertifikats eine zusatzliche Vergitung
zu zahlen hat. Hierldber vertragliche Vereinbarungen zu
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treffen, bleibt der Parteien des Lizenzvertrages
vorbehalten. Gegebenenfalls kann die Rechtsprechung auf
die Grundsatze der ergdnzenden Vertragsauslegung oder
des Wegfalls der Geschaftsgrundlage zurlickgreifen.

Zu Nummer 2 a)

Mit der Vorschrift soll sichergestellt bleiben, dap die Be-
arbeitung der technisch oder rechtlich einfachen Geschafte
der Prifungsstellen und Patentabteilungen auch denjenigen
Mitarbeitern des Deutschen Patentamts zuganglich bleibt,
die als Angestellte und nicht als Beamte eingestellt sind.

§ 27 Abs. 5 des Patentgesetzes in der geltenden Fassung er-
méchtigt den Bundesminister der Justiz, durch Rechts-
verordnung mit der Wahrnehmung einzelner den Prifungs-
stellen oder den Patentabteilungen obliegender Geschafte,
die technisch oder rechtlich keine Schwierigkeiten bieten,
auch Beamte des gehobenen und mittleren Dienstes zu be-
trauen. Von dieser Erméchtigung ist Gebrauch gemacht wor-
den durch die Verordnung Uber die Wahrnehmung einzelner den
Prufungsstellen, der Gebrauchsmusterstelle oder den Abtei-
lungen des Deutschen Patentamts cbliegender Geschafte
durch Beamte des gehobenen und mittleren Dienstes vom

22, Mai 1970 (BGBL. I S. 363; auch abgedruckt im Blatt far
Patent—, Muster- und Zeichenwesen 1970, 201 ff.). Dabeil
sind sowohl das Deutsche Patentamt in seiner Praxis als
auch zunachst die Rechtsprechung des Bundespatentgerichts
davon ausgegangen, daf der Begriff "Beamter” hier nicht im
staatsrechtlichen, sondern im funktionellen Sinne zu ver-
stehen ist und folglich auch Angestellte einschlieft (so
der 4. — juristische - Beschwerdesenat des Bundespatent-
gerichts, BPatGE 15, 117). Diese Auffassung wird auch ein-
hellig im patentrechtlichen Schrifttum vertreten (Schulte,
Patentgesetz, 4. Auflage, § 27 Rdnr. 24, Benkard-Schafers,
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PatG, § 27 Rdnr. 13). Dagegen hat spater jedoch der
Gebrauchsmusterbeschwerdesenat des Bundespatentgerichts
eine gegenteilige Auffassung vertreten und den Begriff des
"Beamten" in § 27 Abs. 5 PatG im engen, staatsrechtlichen
Sinne unter Ausschlupf der Angestellten verstanden
(Beschlisse des 5. Senats des Bundespatentgerichts vom

17, Oktober 1977 und 17. Januar 1978, BPatGE 20, 174; 21,
1).

Diese Auffassung erscheint zu eng. Sie berlUcksichtigt ins-
besondere nicht, dap alleiniger Zweck von § 27 Abs. 5 des
Patentgesetzes und der dazu ergangenen Wahrnehmungs-
verordnung es ist, diejenigen Aufgaben abzuschichten, die
nach ihrem Schwierigkeitsgrad und nach ihrer Bedeutung in
Patenterteilungsverfahren nicht vom akademisch vorge-
bildeten und dem hdheren Dienst angehdrenden Prifer (§ 27
Abs. 2 PatG) wahrgenommen werden missen. Aus Grinden der
Praktikabilitat und des besseren Funktionierens des Amtes
mup sichergestellt sein, dap die technisch und rechtlich
einfachen Geschifte der Prifungsstellen auch von Ange-
stellten ausgefihrt werden kénnen. Dies ist angesichts der
divergierenden Auffassungen in der Rechtsprechung und der
daraus resultierenden Rechtsunsicherheit nur durch die vor-
geschlagene Anderung des Patentgesetzes mdglich.

Zu Nummer 2 b)
Bei der Erwahnung der Angestellten in § 27 Abs. 6
Satz 2,der die Ausschliepung und Ablehnung der in Absatz 5

der Vorschrift genannten Mitarbeiter regelt, handelt es
sich um eine Folgeanderung von Nummer 2 a).

Zu Nummer 3
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Die Vorschrift regelt durch Anderung von § 30 Abs. 1 PatG
erganzend die Verdffentlichung von Angaben Uber erganzende
Schutzzertifikate. Den notwendigen Inhalt dieser pa-
tentamtlichen Verdffentlichungen legen Artikel 9 Abs. 2,
11 und 16 der Verordnung fest. In § 30 Abs. 1 PatG soll
nunmehr bestimmt werden, dap in die Patentrolle neben den
Patentanmeldungen und den erteilten Patenten auch die er-
ganzenden Schutzzertifikate eingetragen werden. Damit wird
erreicht, dap die vorgeschriebenen Angaben Ober die ergan-
zenden Schutzzertifikate in der Patentrolle und nicht
etwa in einer eigensténdigen Rolle zu finden sind. Dadurch
sind auch § 30 Abs. 2 und 3 Uber Anderungen des Namens des
Anmelders, Patentinhabers oder Vertreters anwendbar.

Eine besondere Vorschrift Uber die Verdffentlichungen im
Patentblatt ist nicht erforderlich, da § 32 Abs. 5 PatG be-
stimmt, dap das Patentblatt die Eintragungen in die Patent-
rolle enthdlt.

Wie sich aus der Formulierung "ein Hinweis auf die Ertei-
lung des Zertifikats" in Artikel 11 Abs. 1 der Verordnung
ergibt, sind die Herausgabe von patentamtlichen Schriften
fir ergdnzende Schutzzertifikate etwa in Form einer
Offenlegungsschrift oder einer Patentschrift nicht vorge-
sehen. Die Verdifentlichung von Angaben (ber erganzende
Schutzzertifikate erfolgen damit nur in der Patentrolle
und im Patentbiatt.

Eine gesonderte Regelung Uber die Akteneinsicht ist ent-
behrlich, da das Deutsche Patentamt die Aktensticke lber
die'Beantragung und Erteilung von erganzenden Schutzzer-
tifikaten als Bestandteil der zugrundeliegenden Patentakte
(fdr das Grundnatent) filhren wird. Dies wird im Verwal-
tungswege sichergestellt werden. Die freie Aktenéinsicht in
die Akten von Patenten (§ 31 Abs. 1 Satz 2 PatG) wird damit
auch in die Aktenteile, die sich auf die Anmeldung eines
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erganzenden Schutzzertifikates beziehen, offenstehen. Die
Beschrankungen der AKteneinsicht bei noch nicht offenge-
legten Patentanmeldungen (§ 31 Abs. 2 PatG) bleiben damit
ebenfalls unberihrt.

Zu Nummer 4

Durch Artikel 1 Nr. 4 des Entwurfs wird ein neuer § 49 a
des Patentgesetzes uUber das Verfahren zur Anmeldung und Er-
teilung des ergé&nzenden Schutzes eingefigt. Fir die Anmel-
dung und Erteilung des Zertifikats gelten Artikel 7, 8 Abs.
1, 9 und 10 der Verordnung.

1. Der neu eingefigte § 49 a Abs. 1 stellt erstens durch
die Art der Verweisung sicher, dap dile Vorschrift ins-
gesamt auf alle, auch die kinftig von den Europaischen
Gemeinschaften erlassenen Rechtsvorschriften Ober er-
ganzende Schutzzertifikate Anwendung findet, so dap
fur den Fall einer Ausdehnung des Anwendungsbereichs
der Verordnung auf andere Produkte erneute Ge-
setzesanderungen vermieden werden. Zweitens ist
Prifungsmapstab neben der Verordnung selbst auch das
durch dieses Gesetz vorgesehene Verfahrensrecht
einschlieplich der Frage, ob die Anmeldegebihr
(§ 49 a Abs. 4) entrichtet ist. Drittens wird die Zu-
stdndigkelit der Paténtabteilung bestimmt. Dies ent-
spricht § 27 Abs. 1 Nr. 2 PatG, da nach Artikel 7
Abs. 2 in Verbindung mit Artikel 3 Buchstabe a der
Verordnung ein ergénzendes Schutzzertifikat nur bean-
tragt werden kann, wenn das zugrunde liegende Patent
bereits erteilt worden ist.

2. § 49 a Nr. 2 wiederholt im wesentlichen Artikel 10 Abs.
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1 bis 4 der Verordnung. Danach hat das Patentamt insbe-
sondere zu prifen, ob das Erzeugnis einerseits durch
ein Grundpatent geschutzt ist und andererseits Gegen-
stand einer glltigen Genehmigung fur das In-
verkehrbringen ist (Artikel 3 Buchstaben a und b der
Verordnung), ob also ldentitdt von patentgeschitztem
und zugelassenem Wirkstoff vorliegt. Weicht das zuge-
lassene Erzeugnis geringfigig vom Inhalt der Patentan-
spriche ab, so wird auch 2zu priifen sein, ob sich die
Abwelchung im Rahmen des Schutzbereichs des Patents
nach § 14 PatG unter Einschlup etwaiger Aquivalente
halt. Von der nach Artikel 10 Abs. 5 der Verordnung ge-
gebenen Mdéglichkeit, die Priifung der Voraussetzungen
der Buchstaben ¢ und 4 von Artikel 3 der Verordnung
auszuschliefen (keine frithere Erteilung eines
Zertifikats bzw. einer Genehmigung fir das
Inverkehrbringen), soll Kein Gebrauch gemacht werden.

Im uUbrigen flgt die Vorschrift drei Pré&zisierungen

an. Zum einen wird bestimmt, daP in dem Beschluf des
Patentamts iUber die Erteilung des erganzenden
Schutzzertifikats auch eine Aussage Uber dessen Lauf-
zeit enthalten ist, so wie sie sich nach Artikel 13 der
Verordnung errechnet. Da die Laufzeif des erganzenden
Schutzes je nach Dauer des konkreten arznei-
mittelbehérdlichen Zulassungsverfahrens unter-
schiedlich sein kann, muf das Ergebnis der Berechnung
der Schutzdauer nach Artikel 13 der Verordnung Bestand-
teil des Erteilungsbeschlusses sein. In Nr. 3 der Er-
_klérungen fiir das Protokoll Uber die Tagung des Binnen-
marktrates am 25. Februar 1992, auf der der gemeinsame
Standpunkt nach Artikel 49 a EWG-Vertrag fir dile Ver-
ordnung beschlossen worden ist, haben die Mit-
gliedstaaten bekraftigt, dap dem Anmelder das Recht zu-
stehen milsse, Beschwerde gegen die Erteilung des
Zertifikats mit dem Ziel der Berichtigung von dessen
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Laufzeit einzulegen. § 49 a Abs. 2 ermdglicht dies, in-
dem bel einer unrichtigen Festsetzung der Laufzeit des
erganzenden Schutzzertifikats im Erteilungsbeschlup
elne Beschwer des Anmelders vorliegeh wirde, die nach

§ 73 Abs. 1 PatG zur Beschwerde berechtigen wiirde.

Die zweite Prédzisierung besteht darin, dap das Pa-
tentamt dem Anmelder Gelegenheit geben soll, alle
festgestellten Mangel - und nicht nur die in Ar-

tikel 10 Abs. 2, 3 der Vefordnung bezeichneten Mangel -
zﬁ berichtigen. Diese Erganzung ist notwendig, weil die
vom Patentamt festgestellten Mangel sich auch auf sol-
che Erfordernisse beziehen kénnen, die in der Verord-
nung gar nicht geregelt sind, sondern sich als Folge
der erganzenden Anwendung nationalen Verfahrensrechts
ergeben (siehe Artikel 18 der Verordnung). Ein Bei-
splel fir solche Fidlle ist das Erfordernis der Bestel-
lung eines Inlandsvertreters (§ 25 PatG). Ferner soll
auch bei Beanstandung materieller Mangel der Anmeldung,
etwa dap fir das Patent bereits ein Zertifikat erteilt
wurde oder daf Grundpatent und genehmigtes Erzeugnis
nicht deckungsgleich sind (F4lle des Artikels 10 Abs. 2
der Verordnung), dem Anmelder Gelegenheit zur
Mangelbeseitigung gegeben werden, nicht nur bei
Beanstandﬁng der in Artikel 10 Abs. 3 in Bezug
genommenen Mangel nach Artikel 8 der Verordnung. Vor
einer Zurlckweisung ist dem Anmelder in jedem Fall
rechtliches‘Gehér zu gewdhren. Dies kommt in Artikel 10
Abs. 2 der Verordnung ("Vorbehaltlich des Absatzes 3
-+.") nicht zweifelsfrei zum Ausdruck.

Die dritte Prézisierung besteht darin, dap fir die vom
Amt festzusetzende Frist zur Mangelbeseitigung (siehe
Artikel 10 Abs. 3 der Verordnung) eine Mindestdauer von
zwel Monaten festgelegt wird. Das Patentamt wird, wenn
dles angemessen 1ist, etwa wenn es sich um einen ber-
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seeischen Anmelder handelt, gegebenenfalls eine l&ngere
Frist festsetzen kdnnen. Die Mdglichkeit der Fristver-
ldngerung nach allgemeinen Grunds&tzen bleibt daneben
selbstverstandlich unberithrc,

Sanktion der Nichtbhehebung von Mangeln ist die Zu-
rickweisung der Anmeldung des ergAnzenden Schutz-
zertifikats. Lediglich im Falle der Nichtzahlung oder
nicht rechtzeitigen Zahlung der Anmeldegebihr ist als
Sanktion nach § 49 a Abs. 4 vorgesehen, dap die An-
meldung als zurlUckgenommen gilt.

In § 49 Abs. 3 Satz 1 wird der Anwendungsbereich der
Verordnungsermachtigung nach § 35 Abs. 4 PatG zur Rege-
lung der sonstigen Erfordernisse der Anmeldung auf die
Anmeldung fir das erganzende Schutzzertifikat er-
weitert. In Betracht kommen Bestimmungen Uber die deut-
sche Sprache und Uber die Ausgestaltung des Ertei-
lungsantrags einschlieflich der Verwendung eines
vorgeschriebenen Vordruckes (siehe §§% 2, 3, 10 der
Verordnung Uber die Anmeldung von Patenten vom 29. Mai
1881, BGBl1. I 8. 521, zuletzt gedndert durch Verordnung'
vom 4, Mai 1990). Hierflr wird auch in Betracht kommen,
den Anwendungsbéreich der Verordnung Uber die Anmel-
dung von Patenten entsprechend auf die ergadnzenden
Schutzzertifikate zu erweitern; auch insofern bedarf es
aber einer Ermdchtigungsgrundlage im Patentgesetz.
Artikel 8 Abs. 1 der Verordnung des Rates schliept
~derartige erginzende Erfordernisse nicht aus.

§ 49 a Abs. 3 Satz 2 erklart §§ 46 und 47 des Pa-
tentgesetzes lber Anhérungen und Beweismittel sowie
Beschlisse des Patentamts und der Begriindung fir un-
mittelbar anwendbar. Dies betrifft die Ermachtigung
fir die hier zustindige Patentabteilung, die Beteilig-

ten zu laden oder anzuhdren, Zeugen, Sachverstindige
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und Betelligte eidlich oder uneidlich zu vernehmen
sowie andere zur Aufklarung der Sache erforderliche
Ermittlungen anzustellen. Schlieflich sollen auch die
Beschlfisse der Patentabteilung in bezug auf Anmeldungen
fir ein erganzendes Schutzzertifikat begrindet werden,
es sel denn, dap dem Antrag stattgegeben wird, und eine
Rechtsmittelbelehrung enthalten missen.

§ 49 a Abs. 4 sieht die Verpflichtung zur Zahlung einer
Anmeldegebihr vor, deren Zuldssigkeit sich aus Arti-
kel 8 Abs. 2 der Verordnung ergibt. Durch Artikel 5 Nr.
1 des Entwurfs soll die Héhe dieser Geblhr auf 500 DM
festgesetzt werden. Dem Patentamt entsteht bei
Einreichung einer Anmeldung fﬂf einen erglnzenden
Schutz Aufwand durch die geforderten Verdffentlichun-
gen sowie durch die Prifung der Anmeldung, auch wenn
es nicht zur Erteilung eines Zertifikats kommen sollte
oder wenn das Grundpatent bereits vor Ablauf der nor-
malen 20jahrigen Patentlaufzeit erlischt. In diesen
F&éllen wirden dem Aufwand des Patentamts keine Einnah-
men aus Jahresgebilthren gegenlberstehen. Satz 2 der
Bestimmung, der eine Nachfrist von einem Monat ab Auf-
forderung durch das Patentamt vorsieht, ist an § 35
Abs. 3 PatG (Anmeldegebihr fir Patente) angelehnt.

Zu Nummer 5

Artikel 1 Nr. 5 betrifft eine Anderung von § 81 des Patent-
gesetzes, die im Zusammenhang mit der Regelung des Nichtig-
keitsverfahrens in Artikel 15 der Verordnung notwendig ist
und die entsprechende Anwendbarkeit von §§ 20, 22 PatG
flankieren soll (siehe oben unter C., Zu Artikel 1 Nr. 1,
2.f). Die Einfigung der Worte "oder des erg&nzenden Schutz-
zertifikats" nach dem Wort "Patents" in § 81 Abs. 1 Satz 1
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PatG bewirkt, dap die Nichtigkeitsklage auch gegen das
ergénzende Schutzzertifikat isoliert erhoben werden kann.
Die Anfigung eines neuen Satzes 3 an § 81 Abs. 1 PatG be-
trifft die in Artikel 15 Abs. 1 Buchstabe ¢ der Verordnung
nur unvollkommen geregelte Situation einer Nichtig-
keitsklage vor Ablauf des Grundpatents. In dieser Fallkon-
stellation wiirde die Nichtigerkldrung des Grundpatents
dazu fuhren, daf nach Artikel 15 Abs. 1 Buchstabe c der
Verordnung ein Nichtigkeitsgrund gegen das ergénzende
Schutzzertifikat vorliegen wirde. Mit der Nichtigerklarung
des Patents stunde fest, dap auch das ergénzende Schutz-
zertifikat als dessen "Anhidngsel" keine Wirkung entfalten
kann. Dann muf es aber moglich sein, den Angriff gegen das
Grundpatent und gegen das erginzende Schutzzertikat in ei-
ner Nichtigkeitsklage zu verbinden, statt den Nichtig-
keitsklager darauf zu Verweisen, nach Nichtigerkl&rung des
Grundpatents einen zweiten Prozef, der dann nur noch eine
Formalie ware, flhren zu missen. Dies setzt aber - und dies
ist bel der Abfassung von Artikel 15 Abs. 1 Buchstabe c
der Verordnung nicht ausreichend berlOcksichtigt worden -
voraus, dap der Nichtigkeitskléger Uber die prozessuale
M&dglichkeit der Klageverbindung hinaus auch einen mate-
riellrechtlichen Anspruch auf Nichtigerkldrung des Zerti-
fikaté bereits vor Ablauf des Grundpatents hat. Grund fiar
diesen Anspruch auf Nichtigerklarung missen diejenigen
Grinde sein, die auch zur Nichtigerklarung des Patents
fihren wirden. Der neue Satz 3 des § 81 Abs. 1 PatG soll
deshalb auch vorsehen, dap die Nichtigkeitsklage gegen das
Zertifikat darauf gestitzt werden kann, da ein Nichtig-
keitsgrund (§ 22 PatG) gegen das zugrundeliegende Patent
vorliegt. Nur diese Ausgestaltung des Verfahrens ist ver-
fahrensdkonomisch und fihrt zur Vermeidung Uberflidssiger
Prozesse.
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Zu Nummer 6

Die Verletzung eines ergénzenden Schutzzertifikats soll in
gleicher Weise strafbar sein wle dile des zugrundellegenden
Patents. In § 142 PatG wird deshaldb das ergdnzende Schutz-
zertifikat neben dem Patent erwd&hnt. Da das erganzende
Schutzzertifikat ein Erzeugnis schitzt und ein Verfahrens-
patent diesen Schutz nur Ober § 9 Satz 2 Nr. 3 PatG bewilrkt
(Schutz des unmittelbaren Verfahrenserzeugnisses), wird das
ergdnzende Schutzzertifikat in § 142 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
nicht erwahnt.

Zu Artikel 2

Durch die Notwendigkeit, ergénzende Schutzzertifikate auch
fir die vom Europdischen Patentamt mit Wirkung far die Bun-
desrepublik Deutschland erteilten europaischen Patente zu
erteilen, ergibt sich eine weltere Zustandigkeit des Deut-
schen Patentamts bei der Anwendung des Buropdischen Pa-
tentlbereinkommens. Diese neue Zustandigkeit soll in Arti-
kel I § 6 a des Gesetzes ilber internationale Patentiler-
einkommen geregelt werden, wo die Zustandigkeiten des
Deutschen Patentamts in bezug auf euroﬁéische Patentanmel-
dungen und europdische Patente geregelt sind.

Artikel 2 betrifft nicht den Fall, dap ein Gemein-
schaftspatent "Grundpatent" fir ein ergdnzendes Schutz-
zertifikat sein sollte, wenn das Gemeinschaftspatent-
Obereinkommen in Kraft getreten sein wird, dem die Bundes-
republik Deutschland mit Artikel 1 des Zweiten Gesetzes
iber das Gemeinschaftspatent vom 20. Dezember 1991 (BGBL.
1991 II S. 1354) zugestimmt hat. Fir das Gemein-
schaftspatent als EG-weit einheitliches Schutzrecht kann
auch ein ergdnzendes Schutzzertifikat nur einheitlicﬁ'fﬁf
das Gesamtgebiet der Gemeinschaft erteilt werden; hilerfur
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ergibt sich bereits aus dem Europdischen Patentidberein-
kommen in Verbindung mit dem Gemeinschaftspatentiber-
einkommen eine Zustandigkeit des Europaischen Patentamts.

Artikel 2 des Entwurfs bericksichtigt dies bereits, weil
der neu eingefliigte Artikel II § 6 a IntPat0G nach Artikel 5
und Artikel 6 Nr. 1 (Einfigung eines neuen Artikels II § 1
IntPatlUG) des Zweiten Gesetzes Uber das Gemeinschaftspatent
vom 20. Dezember 1991 nicht auf Gemeinschaftspatente
anwendbar sein wird.

Zu Artikel 3

Auch die in Artikel 3 vorgesehenen Anderungen von § 10 des
Gebrauchsmustergesetzes bezwecken die Klarstellung, dap

die Wahrnehmung der den Beamten des gehobenen und mitt-
leren Dienstes ilbertragenen Aufgaben auch den nach ihrer
vorbildung und entsprechend ihrer Eingrupplerung im Bun-
desangestelltentarifvertrag vergleichbaren Angestellten of-
fensteht. Zur Begrindung kann daher auf die Ausfihrungen

zu Artikel 1 Nr. 2 (Anderung von § 27 Abs. 5 des Patentge-
setzes) verwiesen werden.

“Z2u Artikel 4

Die vorgeschlagene Anderung des Geschmacksmustergesetzes
soll auch in Geschmacksmustersachen die Moglichkeit der Ta-
tigkeit von Angestellten sicherstellen. Zur Begrindung wird
auf Artikel 1 Nr. 2 und Artikel 3 des Entwurfs verwiesen.

Zu Nummer 1
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Dementsprechend wird vorgeschlagen, in § 12 a Absatz 1
satz 1 des Geschmacksmustergesetzes klarstellend einzu-
figen, dap Aufgaben durch Verordnung auch auf Angestellte,
die eine dem gehobenen oder mittleren Beamtendienst ver-
gleichbare Stellung haben, Ubertragen werden kénnen.

Zu Nummer 2

Die Anderung von § 12 a Abs. 3 ist eine Folgednderung uber

die Ausschliefung und Ablehnung. Durch Streichung der Worte
"aines Beamten des gehobenen oder mittleren Dienstes" wird

die Vorschrift auf alle Personen, die in § 12 a Abs. 1 ge-

nannt sind, anwendbar werden.

Von einer Anderung des Warenzeichengesetzes soll zur Zeit
noch abgesehen werden. Auch § 12 des Warenzeichengesetzes
sieht die Mdglichkeit, durch Verordnung Aufgaben auf Beamte
des gehobenen und mittleren Dienstes zu Ubertragen, vor.
Eine Besonderheit besteht hier darin, dapPp § 12 Abs. 3 des
Warenzeichengesetzes bestimmt, daP die Geschéfte der Pri-
-fungsstelle von einem rechtskundigen oder technischen Mit-
glied (Prifer) oder einem Beamten des gehobenen Dienstes
wahrgenommen werden. Gegen die von einem Beamten des geho-
benen Dienstes erlassenen Beschliusse findet die Erinnerung
statt, § 12 a des Warenzeichengesetzes. Eine Anderung des
warenzeichengesetzes in diesem Zusammenhang scll der bevor-
stehenden Umsetzung der EG-Markenrechtsrichtlinie durch
eine Reform des Warenzeichengesetzes vorbehalten bleiben.
Die Bundesregierung h&lt es nicht fir sinnvoll, diese Re-
form in Teilaspekten vorwegzunehmen oder das WZIG noch kurz
vor dieser Gesamtreform zu andern.

Zu Artikel 5

Artikel 5 flgt die Geblhrentatbestdnde fir die Anmeldung
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des erganzenden Schutzzertifikats und fir die 21. bis 25.
Jahresgebihr in das Gesetz iber die Geblihren des Patent-
amts und des Patentgerichts ein.

Die Gebiuhr fir die Anmeldung des ergdnzenden Schutzzer-
tifikats soll 500 DM petragen (Einfigung von Nr. 111
600 in das Geblhrenverzeichnis (Anlage zu § 1) des Ge-
setzes Uber die Geblhren des Patentamts und des Patent-
gerichts). Diese Geblilhr erscheint in bezug auf die vom
Patentamt zu leistende Arbeit einschlieflich der Pru-
fung der Ubereinstimmung des zugelassenen Erzeugnisses
(Wirkstoffs) mit dem vom Grundpatent geschitzten Er-
zeugnis einerseits und den wirtschaftlichen Wert der
betroffenen Arzneimittelpatente andererseits angemes-
sen. Sie geht nicht Uber die Summe der Anmeldegeblhr
(100 DM) und der Prufungsgebidhr (400 DM) fdr Patentan-—
meldungen hinaus. Eine Erteilungsgeblhr fur das
zertifikat ist demgegendber nicht vorgesehen; sile ware
nach der Verordnung nicht zulassig.

Fir die Jahresgeblhren werden unter den Nummern 112 121
bis 112 125 des Gebihrenverzeichnisses Gebihren fir das
1. bis 5. Jahr des erganzenden Schutzes eingeflgt
(Artikel 5 Nr. 2 des Entwurfs). Dap es sich dabei um
das 21. bis 25. Jahr des Patentschutzes handelt, wird
durch den Standort der neu eingefugten Geblhren - im
Anschlup an die 20. Jahresgebilhr, Nummer 112 120 - und
durch ihre Hohe deutlich.

Die Jahresgebihren schliefen sich an die 20. Jahres-

- gebihr von zur 7zeit 3.300 DM an und fihren die Pro-

gression entsprechend fort. Da die patentamtlichen
Gebithren dessen Kosten derzeit insgesamt nicht mehr
decken, ist eine generelle Erhdhung der Geblhren um
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20 % geplant. Als Ausgangspunkt fir die Fortschreibung
der Progression wurde deshalb eine 20. Patentjah-
resgebihr von 4.000 DM (3.300 DM plus 660 DM ergédben
3.960 DM) unterstellt. Hierauf aufbauend betragt die
Geblihr fir das 1. Jahr des erganzenden Schutzes nach
Artikel 5 Nr. 2 des Entwurfs 4.500 DM, ist also 500 DM
héher als die um 20 % erhdéht angenommene 20. Jahresge-
bilhr. Die Gebilhr fir das 2. Jahr ist 500 DM hoher als
die vorige, die fir das 3. und 4. Jahr jewells 600 DM
und finfte 800 DM als die Jahresgeblhr fidr das davor-
liegende Jahr. FOr das 25. Jahr des Patentschutzes er-
gibt sich damit eine Gebihr von 7.000 DM. Diese Gebih-
ren sind im Hinblick auf den wirtschaftlichen Wert der
zugrundeliegenden Arzneimittelpatente angemessen; es
wird erwartet, dap der Patentinhaber auch fur die
Dauer nach dem 20. Patentjahr das Schutzrecht nur
aufrechterhalten wird, wenn der wirtschaftliche Wert
die hohe Gebilihrenbelastung rechtfertigt. Dies gilt
gerade fir den hier betroffenen Kreis der Arzneimittel-
patente, fir die erhebliche Umsatze zu erwarten sind.

Artikel 5 Nr. 3 betrifft die Anderung einiger Verwei-
sungen in Nr. 112 200 des Gebilhrenverzeichnisses. Die _
Anderung der Verweiéung von Nr. 112 100 auf die Nummern
112 103 bis 112 125 stellt eine Prézisierung des Ge-
wollten dar, da in Nr. 112 100 kein eigener Gebilhren-
tatbestand vorgesehen ist, sondern lediglich die Uber-
schrift "Patentjahresgebihr" bezeichnet wird. Ferner
wird die Verweisung auf § 17 PatG durch die Verweisung
auf den neu eingefligten § 16 a PatG {siehe Artilkel 1
Nr. 1 des Entwurfs) ergénzt. Hierdurch wird die Zu-
schlagsgeblihr fir die verspatete Entrichtung einer
Jahresgebldhr auch auf die Jahresgeblhren fir den er-
gadnzenden Schutz bezogen.
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Zu Artikel 6

§ 3 Abs., 2 der Patentanwaltsordnung regelt die Beratungs-
und Vertretungsbefugnisse der Patentanwalte in Bezug auf
Patente und die 0Obrigen, im einzelnen bezeichneten Schutz-
rechte. Die ergdnzenden Schutzzertifikate sollen durch Ar-
tikel 6 in den Kreis dieser Schutzrechte einbezogen werden.

Einer Anpassung von § 4 Abs. 1 der Patentanwaltsordnung
bedarf es nicht, da die dort genannten Anspriche aus einem
der im Patentgesetz geregelten Rechtsverhdltnisse nach

§ 16 a Abs. 2 PatG (Artikel 1 Nr. 1 des Entwurfs) und der
danach sich ergebenden entsprechenden Anwendbarkeit von

§ 143 Abs. 1 PatG Anspriche aus erganzenden Schutzzerti-
fikaten einschliefen.

Zu Artikel 7

Das Gesetz soll mdglichst frih in Kraft treten. Es ware
sinnvoll, wenn es nach Méglichkgit bereits an dem gleichen
Tag in Kraft treten kénnte, an dem die Verordnung vom

18. Juni 1992 {iber die Schaffung eines erganzenden
Schutzzertifikats fir Arzneimittel (AB1. EG Nr. L 182 S. 1)
in Kraft tritt. Da diese Verordnung nach ihrem Artikel 23
bereits sechs Monate nach ihrer Verdffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Gemeinschaften, also am 2. Januar
1993 in Kraft tritt, wird dieses Ziel voraussichtlich nicht
mehr erreichbar sein und eine geringfigige Verspétung hin-
genommen werden missen. Dies wird allenfalls zu Gebilhren-
ausfallen fihren koénnen, da eine rickwirkende Anwendung des
Gesetzes nicht vorgesehen werden kann, aber im ubrigen das
Verfahren vor dem Deuischen Patentamt nicht wesentlich
beeintrachtigen,.

Mit dem Tag nach der Verkundung des Gesetzes im Bundes-

gesetzblatt sieht Artikel 7 den frihesten Zeitpunkt fir das
Inkrafttreten vor.
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Stellungnahme

des Bundesrates
Zum

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Patentgesetzes und

anderer Gesetze

Der Bundesrat hat in seiner 647. Sitzung am 16. Oktober 1992
gemd Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem
Gesetzentwurf wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nr. 1 (§ 16 a Abs. 2 PatG)

In Artikel 1 Nr. 1 sind in § 16 a Abs., 2 die Worte

", liber die Rechtsverletzungen (§§ 139 bis 141 und

§ 142 a) und lUber das Verfahren in Patentstreitsachen
(§§ 143 bis 146)" durch die Worte "und iiber die
Rechtsverletzungen (§§ 139 bis 141 und § 142 a)" zu
ersetzen.

Begriindung:

Wenn in dem Gesetzentwurf die Vorschriften
iiber das Verfahren in Patentstreitsachen fur
entsprechend anwendbar erklidrt werden, so ist
es zumindest zweifelhaft, ob die in den
Lindern gemil § 143 Abs. 2 PatG getroffenen
Regelungen zur Konzentration von Patentstreit-
sachen bei einem Gericht durch eine gesonderte
Regelung auf Streitigkeiten iiber ergédnzende
Schutzzertifikate erstreckt werden miissen.

Fir einzelne Linder wire hierfiir ein
Staatsvertrag erforderlich.
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Ein solcher erheblicher Rechtssetzungsauf-
wand in den Lindern kann vermieden werden,
wenn die §§ 143 bis 146 nicht fiir entsprechend
anwendbar erklirt werden. In diesem Fall
wiren die §§ 143 bis 146 unmittelbar
anwendbar, weil die Legaldefinition der
Patentstreitsachen in § 143 Abs. 1 PatgC
("Klagen, durch die ein Anspruch aus

einem der in diesem Gesetz geregelten
Rechtsverhidltnisse geltend gemacht wird,")
so allgemein gehalten ist, daB sie in Zu-
kunft auch Streitigkeiten {iber Anspriliche
aus einem erginzenden Schutzzertifikat
umfassen wilirde. Das wiirde bedeuten, daf
die Lidnder ihre Konzentrationsregelungen
unverdndert lassen k&énnten.

Zu Artikel 4 Nr. 2 (§ 12 a Abs. 3 GeschmMG)

Artikel 4 Nr. 2 ist wie folgt zu fassen:

In Absatz 3 werden die Worte "eines Beamten des gehobenen
oder mittleren Dienstes" durch die Worte "einer nach Mafigabe
von Absatz 1 betrauten Person" ersetzt.'

Begriindung:
Redaktionelle Klarstellung.




