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Empfehlungen EU-AV-G-R-Wi
der Ausschusse

zu Punkt ... der 1037. Sitzung des Bundesrates am 20. Oktober 2023

Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und
des Rates uber das einheitliche erganzende Zertifikat fiir
Arzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/1001,
der Verordnung (EG) Nr.1901/2006 und der Verordnung (EU)
Nr. 608/2013

COM(2023) 222 final; Ratsdok. 8869/23

A

Der federfiihrende Ausschuss fur Fragen der Europaischen Union und
der Gesundheitsausschuss

empfehlen dem Bundesrat, zu der Vorlage gemaR 88 3 und 5 EUZBLG wie folgt
Stellung zu nehmen:

1. Der Bundesrat nimmt zur Kenntnis, dass der Verordnungsvorschlag unter ande-
rem vorsieht, das EU-System der ergidnzenden Schutzzertifikate durch Schaf-
fung eines einheitlichen Zertifikates fur Arzneimittel zu vereinfachen, ein
zentralisiertes Verfahren fur die Erteilung von ergédnzenden Schutzzertifikaten
fir Arzneimittel einzufthren und das System insgesamt transparenter und effi-
zienter zu machen.

2. Aus Sicht des Bundesrates spielen ausreichend lange Schutzfristen eine wichti-
ge Rolle bei der Entwicklung neuer und innovativer Arzneimittel. Sie tragen zu
einer Starkung der EU als wettbewerbsfdhigem Standort fur Forschung und
Entwicklung bei und gewahrleisten, dass die EU als attraktiver Markt fir inno-
vative Arzneimittel wahrgenommen wird.
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3. Der Bundesrat vertritt jedoch die Auffassung, dass der Vorschlag Unklarheiten
enthalt, die einer Konkretisierung bedirfen. Erfolgen solche Konkretisierungen
nicht, wird dies erhebliche Nachteile fir die Attraktivitat des Standortes und in
der Folge vor allem auch die Arzneimittelversorgung der Birgerinnen und Biir-
ger in der EU haben.

4. Der Bundesrat beméngelt insbesondere die unklare Formulierung des Erwa-
gungsgrundes (9) im ,,Vorschlag fir eine Verordnung des Européischen Parla-
ments und des Rates Uber das erganzende Schutzzertifikat fir Arzneimittel
(Neufassung)“. Sollte tatsachlich beabsichtigt sein, dass fur ein Erzeugnis aus
einer Kombination von Wirkstoffen kein neues Zertifikat erteilt wird, wenn
auch nur einer dieser Wirkstoffe bereits Gegenstand eines Schutzzertifikates
gewesen ist, hatte dies erhebliche Konsequenzen. Aus Sicht des Bundesrates
stiinde ein solches Ansinnen zudem im Widerspruch zur Rechtsprechung des
Europdischen Gerichtshofs (Rechtssache C-443/12, Verfahren Actavis gegen
Sanofi, Randnummer 42).

Da sich aktuell weitere beim Europdischen Gerichtshof anhangige Verfahren
mit Zertifikaten fir Kombinationsprodukte beschéftigen, konnte der Verord-
nungsvorschlag zudem als Versuch gewertet werden, der richterlichen Ent-
scheidung zuvorzukommen. Der Bundesrat erwartet, dass die oben genannte
Entscheidung des Européischen Gerichtshofs entsprechend in den Verord-
nungsvorschlag eingearbeitet wird. Zudem sollten Entscheidungen in den an-
hangigen Verfahren abgewartet werden.

5. Der Verordnungsvorschlag sieht die Moglichkeit vor, dass Dritte vor einer Er-
teilung von Zertifikaten Beschwerden an das Amt der EU fir geistiges Eigen-
tum Ubermitteln und dadurch Einspruch gegen beabsichtigte Entscheidungen
einlegen kénnen. Der Bundesrat beflirchtet, dass diese Moglichkeit in erhebli-
chem Male missbréuchlich verwendet werden kann.
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Nach Ansicht des Bundesrates kann diese Mdglichkeit zur Folge haben, dass
ein Zertifikat moglicherweise nicht erteilt wird, bevor das zugrundeliegende
Grundpatent auslduft. Die Rechteinhaberin/Der Rechteinhaber wirde ihr/sein
geistiges Eigentum zumindest temporar verlieren, ohne auf Verletzung klagen
oder eine einstweilige Verfligung gegen potenzielle Verletzer erwirken zu kon-
nen. Da die Dauer des Einspruchsverfahrens zudem zeitlich nicht begrenzt ist
und mehrere Rechtsmittelinstanzen folgen kdnnen, besteht die reale Gefahr,
dass die Rechteinhaberin/der Rechteinhaber einen erheblichen Schaden erleidet.

Dem Bundesrat erscheint es daher wesentlich sinnvoller, den Beispielen USA
und Japan zu folgen. Es reicht vollkommen aus, wenn die Gultigkeit eines Zer-
tifikates nach dessen Erteilung angefochten werden kann.

6. Der Bundesrat weist darauf hin, dass in der EU bereits heute zahlreiche Arz-
neimittel und Wirkstoffe von Lieferengpéssen betroffen sind. VVorschléage, die
dazu flhren, dass die Attraktivitat der EU als Markt fur Arzneimittel und Wirk-
stoffe weiter abnimmt, sind aus seiner Sicht kontraproduktiv. Er regt daher
dringend an, die Rahmenbedingungen fir Unternehmen der pharmazeutischen
Industrie so zu gestalten, dass zukinftig mehr statt weniger pharmazeutische
Produkte in der EU auf den Markt gebracht werden.

7. Im Ubrigen stellt der Bundesrat fest, dass das vorgesehene Vorgehen bei der
Anmeldung von Schutzzertifikaten nicht die zuléssige Vielfalt im arzneimittel-
rechtlichen Zulassungsverfahren widerspiegelt. Sollte vorgesehen sein, dass
arzneimittelrechtlich national zugelassene Fertigarzneimittel vom zentralisierten
Verfahrens fir die Anmeldung von Schutzzertifikaten ausgeschlossen werden,
ware dies fur den Bundesrat sachlich nicht nachvollziehbar.

Aus Sicht des Bundesrates sollte die Nutzung des zentralisierten Verfahrens fur
die Anmeldung von Schutzzertifikaten auch nur dann verpflichtend sein, wenn
das Arzneimittel ein arzneimittelrechtlich zentrales Genehmigungsverfahren
durchl&uft oder durchlaufen hat.

8. Der Bundesrat tbermittelt diese Stellungnahme direkt an die Kommission.
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B

9. Der Ausschuss fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz,
der Rechtsausschuss und

der Wirtschaftsausschuss

empfehlen dem Bundesrat, von der Vorlage gemal 883 und 5 EUZBLG
Kenntnis zu nehmen.



