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BUNDESMINISTERIUM FUR wien, am 6.5.1993
WIRTSCHAFTLICHE ANGELEGENHEITEN Telefon (0222) 534 24-0

Referat fiir den gewerblichen Rechtsschutz
A-1014 WIEN, KOHLMARKT 8-—10

666-GR/93

An den/die/das

Bundeskanzleramt
Bundeskanzleramt
Buhdeskanzleramt
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Bundesministerium
Bundesministerium
Bundesministerium
Bundesministerium
Bundesministerium
Bundesministerium
Bundesministerium

Bundesministerium

Bundesministerium

Bundesministerium
Bundesministerium

Bundesministerium
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Telefax (0222) 534 24-520
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DVR: 0078018
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Sektion V
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far
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far

far
far

far

Biro Bundesministerin

Yo p
auswartige '‘Angelegenheiten ;f? )Zihé/ue49¢4ﬁ

Arbeit und Soziales

Finanzen

Gesundheit, Sport- und Konsumentenschutz
Inneres

Justiz

Landesverteidigung

Land- und Forstwirtschaft

Umwelt, Jugend und Familie
Unterricht und Kunst

O6ffentliche Wirtschaft und Verkehr
Wissenschaft und Forschung

Dohnal

Biroc Bundesminister Weiss

Bliilro Staatssekretarin Mag. Ederer

Biro Staatssekretar Dr. Ditz

Bliiro Staatssekretdar Dr. Kostelka

Rechnungshof

Prasidium des Nationalrates

Volksanwaltschaft

Finanzprokuratur

Datenschutzrat (BKA)
Datenschutzkommission (BKA)

Rat fur Wissenschaft und Forschung (BMfWuF)
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Verbindungsstelle der Bundeslander

Bundeskammer der gewerblichen Wirtschaft

Bundeskammer fir Arbeiter und Angestellte

Prasidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Osterreichs

Osterreichischen Gewerkschaftsbund

Vereinigung Osterreichischer Industrieller

Obersten Patent- und Markensenat

Osterreichischen Rechtsanwaltskammertag

Osterreichische Patentanwaltskammer

Osterreichische Notariatskammer

Bundesingenieurkammer

Bundeskonferenz der Kammern der freien Berufe Osterreichs

Osterreichische Gesellschaft fur Gesetzgebungslehre

Verein fir Konsumenteninformation

Handelsverband

Markenartikelverband

Osterreichische Vereinigung fir gewerblichen Rechtsschutz und
Urheberrecht

Ring der Industrie- und Patentingenieure Osterreichs

Osterreichische Landesgruppe der AIPPI

Osterreichische Landesgruppe der Union der europaischen
Patentanwalte

Osterreichischen Patentinhaber- und Erfinderverband

Osterreichische Apothekerkammer

Pharmig, Vereinigung pharmazeutischer Unternehmen

Fachverband der Chemischen Industrie

Bundesinnung des Chemischen Gewerbes

Bundesgremium des Handels mit Drogen, Pharmazeutika,

Farben, Lacken und Chemikalien

Osterreichischen Rektorenkonferenz

Universitat Linz, rechtswissenschaftliche Fakultat,
4040 Linz/Auhof

Zentrum fur Europaisches Recht, Neue Universitat, Innsbruck

Forschungsinstitut fir Europarecht, Universitat Linz,
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Forschungsinstitut fiir Europarecht, Universitat Salzburg,
Forschungsinstitut fir Europarecht, Universitat Graz
Institut fir Europarecht, Graz

Forschungsinstitut fir Europafragen an der Wirtschafts-

universitat Wien

Betreff: Bundesgesetz betreffend erganzende Schutzzertifikate
(Schutzzertifikatsgesetz - SchZG) und Bundesgesetz,
mit dem das Patentgesetz 1970 geandert wird;

Begutachtungsverfahren

Das Bundesministerium fir wirtschaftliche Angelegenheiten,

Referat fiir den gewerblichen Rechtsschutz, beehrt sich, den

Entwurf eines Bundesgesetzes betreffend erganzende Schutzzer-
tifikate (Schutzzertifikatsgesetz - SchZG) samt Vorblatt, Er-
lauterungen und einer Kopie der EWG-Verordnung Nr.1768/92 vom
18. Juni 1992 uber die Schaffung eines erganzenden Schutzzerti-
fikats fiir Arzneimittel sowie den Entwurf eines Bundesgesetzes,
mit dem das Patentgesetz 1970 geandert wird, samt Vorblatt,
Erlauterungen und Gegeniiberstellung zur allfalligen Stellungnahme
zu uUbersenden.

Bemerkt wird, daB in der Promulgationsklausel des Entwurfs
der Patentgesetz-Novelle die Bundesgesetzblattnummer der
vorhergehenden Patentgesetz-Novelle, die durch den Entwurf eines
Gebrauchsmustergesetzes bedingt war, nicht angefiihrt ist, weil
die diesbeziigliche Bundesgesetzblattnummer noch nicht vorliegt.

Sollte bis zum 2. Juli 1993 eine Stellungnahme nicht

einlangen, darf angenommen werden, daPB gegen die vorliegenden
Entwirfe keine Einwande erhoben werden.

Unter Bezugnahme auf das Rundschreiben des Bundeskanzler-
amtes-Verfassungsdienst vom 10. August 1985, GZ2.602.271/1-V/
6/85, ergeht aupBerdem das Ersuchen, 25 Ausfertigungen der do.

www.parlament.gv.at




¢ 340/ME XVIII. GP - Ministerialentwurf (gescanntes Original) 5von 20

-4-

Stellungnahme dem Prasidium des Nationalrates zu lUbermitteln und
das Bundesministerium fir wirtschaftliche Angelegenheiten,
Referat fir den gewerblichen Rechtsschutz, hievon 2zu

verstandigen.

8 Beiladgen

Fir den Bundesminister:

Dr. O. Rafeiner

darlﬁﬁ
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Entwurt e

Bundesgesetz betreffend erganzende Schutzzertifikate
(Schutzzertifikatsgesetz - SchZG)

Der Nationalrat hat beschlossen:

§ 1. (1) Schutzzertifikate, die in Osterreich geltende
Patente erganzen, koénnen nach MaBgabe von in Osterreich in Kraft
stehenden Verordnungen der Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft
uber die Schaffung erganzender Schutzzertifikate beim Oster-
reichischen Patentamt angemeldet werden.

(2) Die Anmeldung eines erganzenden Schutzzertifikats hat in
der vorgeschriebenen schriftlichen Form entweder durch unmittel-

bare Uberreichung oder durch die Post zu erfolgen.

§ 2. (1) Fur jedes erganzende Schutzzertifikat ist gleich-
zeitig mit der Anmeldung eine Anmeldegebithr von 3 000 ‘S zu
zahlen.

(2) Uberdies sind fir jedes erganzende Schutzzertifikat nach
MaBgabe der in Anspruch genommenen Dauer Jahresgebihren zu

zahlen. Die Jahresgebiihr betragt

filr das erste Jahr .........c.iiiiiiiieeeennnncnnns 28 000 s,
fir das zweite Jahr .......c.ciiiitieeeececccncscnans 32 000 s,
fir das dritte Jahr ........ccciitieecrcceccccccssns 36 000 s,
fir das vierte Jahr .......ciiitiieneeeecccnancnnass 40 000 s,
fir das funfte Jahr .........citiitieeeeecennccccnns 44 000 s.

(3) Die Jahresgebiihren sind ab Wirksamkeit des erganzenden
Schutzzertifikats, vom Tag der Bekanntmachung der Anmeldung des
Grundpatents im Patentblatt oder bei Patenten gemaBf § 110 des
Patentgesetzes 1970, BGB1.Nr.259, in der jeweils geltenden
Fassung vom Tag der endgiltig beschlossenen Erteilung an
gerechnet, von Jahr zu Jahr im vorhinein f&llig und kénnen von
jeder an dem Schutzzertifikat interessierten Person gezahlt

werden.
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(4) Die Jahresgebiihren kénnen drei Monate vor ihrer
Falligkeit gezahlt werden. Sie sind spatestens innerhalb von
sechs Monaten nach der Falligkeit zu zahlen. Bei jeder Zahlung
nach dem Falligkeitstag ist neben der Jahresgebihr ein Zuschlag
von 20 vom Hundert der Jahresgebiihr zu zahlen.

(5) Alle gezahlten, noch nicht fallig gewordenen Jahres-
gebiihren werden zuriickerstattet, wenn auf das Schutzzertifikat

verzichtet wird oder wenn es erlischt oder nichtig erklart wird.

§ 3. Hinweise betreffend erganzende Schutzzertifikate sind

im Patentblatt zu verdffentlichen.

§ 4. Zur Beschluffassung und zu den sonstigen Erledigungen
in Angelegenheiten von erganzenden Schutzzertifikaten ist, soweit
nicht anders bestimmt, das Osterreichische Patentamt zustandig.
Im Patentamt richtet sich die Zustandigkeit nach der Geschafts-
verteilung in Patentangelegenheiten, wobei das Verfahren zur
Erteilung von erganzenden Schutzzertifikaten, soweit nicht anders
bestimmt, dem Verfahren zur Erteilung von Patenten gleichzusetzen

ist.

§ 5. Eintragungen im Patentregister, die das Grundpatent

betreffen, gelten auch fir das erganzende Schutzzertifikat.

§ 6. Die §§ 6 bis 27, 29 bis 57, 57b bis 61, 62 Abs.l, 2 und
7, §§ 63, 64, 66 bis 86, 90, 110, 112 bis 165, 168, 169, 172a und
173 des Patentgesetzes 1970, BGB1.Nr.259, in der jeweils geltenden
Fassung sowie die §§ 10, 11 und 12 des Patentvertrage-Ein-
fiuhrungsgesetzes, BGB1.Nr.52/1978, in der jeweils geltenden
Fassung sind sinngemaP anzuwenden; die im § 132 Abs.1l 1lit.b des
Patentgesetzes 1970 vorgesehene Verfahrensgebiihr entspricht der
Anmeldegebiihr (§ 2 Abs.1).

www.parlament.gv.at




‘ &von20 340/ME XVIII. GP - Ministerialentwurf (gescanntes Original)
| ]
-3

§ 7. (1) Dieses Bundesgesetz tritt gleichzeitig mit dem
Beschlup des Gemeinsamen EWR-Ausschusses vom ........... in
Kraft.

(2) Verordnungen aufgrund dieses Bundesgesetzes konnen be-
reits von dem seiner Kundmachung folgenden Tag an erlassen
werden. Sie dirfen jedoch frihestens mit dem im Abs.1l genannten

Zeitpunkt in Kraft treten.

§ 8. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist, soweit
§ 6 in Verbindung mit § 173 des Patentgesetzes 1970, BGB1.Nr.259,
in der jeweils geltenden Fassung nicht anders bestimmt, der

Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten betraut.
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Problem:

Problemldsung:

Alternativen:

EG-Konformitat:

Kosten:

340/ME XVII1. GP - Ministerialentwurf (gescanntes Original)

Vorblatt

Die oft langwierigen Genehmigungsverfahren fur
das Inverkehrbringen neuer Arzneimittel ver-
kirzen derzeit de facto den Patentschutz fur
Arzneimittelerfindungen und fithren zu einer
Schlechterstellung der Inhaber derartiger

Patente. Diese Schlechterstellung wird durch die

EWG-Verordnung 392 R 1768 iiber die Schaffung
eines erganzenden Schutzzertifikats fur Arznei-
mittel behoben. Die Verordnung bedarf hinsicht-
lich einzelner Bestimmungen flankierender

legistischer Mafnahmen.

Aufnahme flankierender legistischer Mafnahmen
zur EWG-Verordnung 392 R 1768 in ein eigenes

Schutzzertifikatsgesetz.

Keine

Die Schaffung eines erganzenden Schutzzertifi-
kats sowie die diesbeziiglichen flankierenden
legistischen MaPBnahmen dienen der Herstellung

der EG-Konformitat.

Zur Abschatzung der kostenmaPBigen Auswirkungen
auf den Bundeshaushalt ist festzuhalten, daB
durch extensiven EDV-Einsatz, durch Rationali-
sierungsmaBnahmen sowie durch entsprechende
Strukturanderungen die Voraussetzungen dafur
geschaffen werden, daPB die durch das Schutz-
zertifikatsgesetz dem Patentamt ubertragenen
neuen Aufgaben mit nur zwei zusatzlichen Be-
diensteten (je ein Bediensteter der Verwen-

dungsgruppe A und C) bewaltigt werden koénnen.

Die Personalkosten sollen durch die vorgesehenen

Gebihren gré6ftenteils abgedeckt werden.
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Erlauterungen

I. Allgemeiner Teil

Die Kompetenz des Bundes zur Erlassung dieses Gesetzes er-
gibt sich aus Art.10 Abs.1 Z 8 B-VG.

Bei einer Konferenz der Mitgliedstaaten, die am 16. und
17. Dezember 1991 in Minchen stattfand, wurde die Akte zur
Revision von Artikel 63 des Ubereinkommens uber die Erteilung
europaischer Patente (Europadisches Patentiibereinkommen, BGB1.
Nr.350/1979) einstimmig angenommen und in der Folge von samt-
lichen Vertragsstaaten unterzeichnet.

Die Neufassung des Art.63 des Europaischen Patentiberein-
kommens halt an dem Grundsatz fest, daB die Laufzeit des
europaischen Patents 20 Jahre betragt. Sie ermachtigt aber die
Vertragsstaaten des Europaischen Patentiibereinkommens, einen
langeren Patentschutz oder einen sich an die Laufzeit eines
europaischen Patents unmittelbar anschlieBenden entsprechenden
Schutz vorzusehen, und zwar nicht nur wie bisher im Kriegsfall
oder in einer vergleichbaren Krisenlage, sondern auch wenn der
Gegenstand des Patents ein Erzeugnis oder ein Verfahren zur
Herstellung oder eine Verwendung eines Erzeugnisses ist, das vor
dem Inverkehrbringen in diesem Staat einem gesetzlich vorge-
schriebenen behdérdlichen Genehmigungsverfahren unterliegt. Die
Revisionsakte wird von Osterreich demnichst ratifiziert werden.

Mit der am 2. Janner 1993 in Kraft getretenen EWG-Verordnung
392 R 1768 (Verordnung des Rates vom 18. Juni 1992 iber die
Schaffung eines erganzenden Schutzzertifikats fir Arzneimittel
Nr.1768/92, ABl1.Nr.L 182, Seite 1) wurde seitens der Europaischen
Gemeinschaft fir die Inhaber von Arzneimittelpatenten die
Moglichkeit geschaffen, einen an die Patentdauer anschliefenden
Schutz zu erwerben, und zwar in Form eines erganzenden
Schutzzertifikats.

Der vorliegende Entwurf enthalt flankierende legistische
MaBnahmen zu dieser Verordnung, die - soweit Informationen
vorliegen - einen Bestandteil des derzeit auf Expertenebene ver-
handelten und als relevant angesehenen Acquis zum EWR-Abkommen
(sog. "Pipeline-Acquis") bildet; die Verordnung wird voraussicht-
lich nach Ratifizierung des Beschlusses des Gemeinsamen EWR-Aus-

schusses tliber den "Pipeline-Acquis" in Kraft treten.
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Wie in der Praambel zu der angefiihrten Verordnung angefihrt,
tragt die Forschung im pharmazeutischen Bereich entscheidend zur
standigen Verbesserung der Volksgesundheit bei. Um die Weiterent-
wicklung der Forschung zu foérdern, bedarf es allerdings auch im
patentrechtlichen Bereich geeigneter Rechtsvorschriften.

Die oft langwierigen Genehmigungsverfahren fiur das Inver-
kehrbringen neuer Arzneimittel verkiirzen derzeit den fur der-
artige Patente tatsachlich zur Verfiugung stehenden Patentschutz.
Die sich hiedurch de facto ergebende Schlechterstellung der
Inhaber von Arzneimittelpatenten wird durch die erwdahnte EWG-Ver-
ordnung beseitigt. Kinftig wird es demnach méglich sein, im Wege
eines Schutzzertifikats einen verlangerten Schutz fir
Arzneimittelerfindungen zu erlangen.

Gemapf Art.l1 lit.a der EWG-Verordnung ist unter einem
Arzneimittel ein Stoff oder eine Stoffzusammensetzung zu ver-
stehen, der (die) als Mittel zur Heilung oder zur Verhiitung
menschlicher oder tierischer Krankheiten bezeichnet wird, sowie
ein Stoff oder eine Stoffzusammensetzung, der (die) dazu bestimmt
ist, im oder am menschlichen oder tierischen Koérper zur Erstellung
einer arztlichen Diagnose oder zur Wiederherstellung, Besserung
oder Beeinflufung der menschlichen oder tierischen Koérper-
funktionen angewandt zu werden.

Art.4 der EWG-Verordnung bestimmt, dapf sich der durch das
Zertifikat gewahrte Schutz in den Grenzen des durch das
Grundpatent gewahrten Schutzes allein auf das Erzeugnis
erstreckt, das von der Genehmigung fur das Inverkehrbringen des
entsprechenden Arzneimittels erfaft wird, und zwar auf diejenigen
Verwendungen des Erzeugnisses als Arzneimittel, die vor Ablauf
des Zertifikats genehmigt wurden.

Der erganzende Schutz gilt gemdBf § 13 der EWG-Verordnung ab
Ablauf der gesetzlichen Laufzeit des Grundpatents fir eine Dauer,
die dem Zeitraum 2zwischen der Einreichung der Anmeldung des
Grundpatents und dem Zeitpunkt der ersten Genehmigung fur das
Inverkehrbringen in der Gemeinschaft entspricht, abziliglich eines
Zeitraums von finf Jahren; die Laufzeit betragt jedoch hdéchstens
funf Jahre vom Zeitpunkt seines Wirksamwerdens an.

Die EWG-Verordnung enthdalt aufer den zitierten Bestimmungen
noch eine Reihe weiterer, detaillierter Regelungen, insbesondere
uber die Anmeldefrist, den Anmeldungsinhalt sowie uber die

Wirkungen des Schutzzertifikats, sodaBf im vorliegenden Entwurf
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nur mehr erganzende flankierende MaBnahmen innerhalb des von der
EWG-Verordnung gewahrten Spielraums erforderlich sind.

Bei dem durch ein erganzendes Schutzzertifikat gewahrten
Schutz handelt es sich um eine Verlangerung der Dauer des Grund-
patentes, wenn auch in besonderer Form und in dem gemdf Art.4 der
EWG-Verordung vorgesehenen eingeschrankten Umfang. Hieraus ergibt
sich, dap die an dem Grundpatent bestehenden Rechtsverhaltnisse
und Registereintragungen auch fur das Schutzzertifikat weiter-
gelten (z.B. Eintragungen betreffend Pfandrechte, Lizenzen,
Streitanmerkungen) .

Da somit das Schutzzertifikat den Patentschutz erganzt, er-
scheint es sachlich geboten, auch fiir Schutzzertifikate die
Zustandigkeit des fur die Erteilung von Patenten zustandigen
Patentamts vorzusehen (Art.9 der EWG-Verordnung) und zahlreiche

bewahrte Bestimmungen des Patentrechts zu ilbernehmen.

II. Besonderer Teil

Zu § 1:

Art.9 der EWG-Verordnung 392 R 1768 sieht vor, daB die
Zertifikatsanmeldung, soweit ein Mitgliedstaat nicht anders be-
stimmt, bei der fiur den gewerblichen Rechtsschutz zustandigen
Beh6rde des Mitgliedstaats zu erfolgen hat, der das Grundpatent
erteilt hat oder mit Wirkung fiur den das Grundpatent erteilt
worden ist. Der Entwurf sieht keine Ausnahmeregelung vor, da die
Ubertragung der diesbeziiglichen Aufgaben an eine auf dem Gebiet
des gewerblichen Rechtsschutzes erfahrene und international aner-
kannte BehO6rde wie das Osterreichische Patentamt die einzig
sachlich gerechtfertigte Lo6sung darstellt. Die Formulierung
des § 1 Abs.1 setzt im lUbrigen nicht nur die zitierte EWG-
Verordnung um, sondern deckt auch allfallige zukinftige EWG-
Verordnungen, die die Schaffung erganzender Schutzzertifikate auf
anderen Gebieten zum Gegenstand haben.

Abs.2 legt fest, daBP die Anmeldung in schriftlicher Form zu
erfolgen hat, und zwar nach den in Patentangelegenheiten

vorgeschriebenen Formvorschriften.
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Zu § 2:

§ 2 setzt die Hb6he der Gebiihren und deren Falligkeit fest.
Hinsichtlich der Gestaltung der Jahresgebihren wurde das Prinzip
der ansteigend gestaffelten Gebiihren libernommen. Das Falligkeits-
datum der Jahresgebiihren entspricht dem der Jahresgebiihren fur
Patente, wobei die Wirksamkeit des erganzenden Schutzzertifikats
entsprechend Art.13 der Verordnung mit Ablauf der gesetzlichen
Laufzeit des Grundpatents einsetzt.Im lUbrigen gelten fir die
Einzahlung, Ruckzahlung etc. die gleichen Regelungen wie fir die

Jahresgebiihren bei Patenten.

Zu § 3:

Die Bestimmung legt fest, daB Hinweise betreffend erganzende
Schutzzertifikate im Patentblatt zu verd6ffentlichen sind. Der
Inhalt der Verdéffentlichungen ergibt sich aus der EWG-Verordnung

sowie aus dem Patentgesetz 1970.

Zu § 4:

Wie schon bei den Erlduterungen zu § 1 erwahnt, ist es
sachlich geboten, dem Patentamt die Zustdndigkeit fir Verfahren
betreffend Schutzzertifikate zu ilUbertragen. Ebenso sachgerecht
ist aber auch die Festlegung der Zustandigkeit des Patentamts
dahingehend, dapP die Geschaftsverteilung in Patentangelegenheiten
ubernommen wird. Dies bedeutet, daP Technische Abteilungen zu-
standig sind fir die Erteilung von Schutzzertifikaten und die
Rechtsabteilung fir Angelegenheiten, die sich auf rechtliche
Verfiigungen betreffend Zertifikatsanmeldungen, auf erteilte
Zertifikate oder auf Antrage auf Wiedereinsetzung in den vorigen
Stand beziehen, soweit die Entscheidung dariuber nicht der
Beschwerdeabteilung oder der Nichtigkeitsabteilung vorbehalten
ist.

Die Beschwerdeabteilung ist zustadandig fiir das Beschwerde-
verfahren und die Nichtigkeitsabteilung fiir die Verfahren tluber

Rucknahme, Nichtigerklarung, Aberkennung und Abhangigerklarung
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von Schutzzertifikaten, ilUber Anspriiche auf Nennung als Erfinder,
auf Anerkennung des Vorbenitzerrechtes, uUber Feststellungsantrage
und uUber die Antrage auf Erteilung von Zwangslizenzen.

Hinzuweisen ist in diesem Zusammenhang darauf, dap die
Zustdandigkeit betreffend die Entscheidung ilber das Erldschen
eines Zertifikats gemapf Art.14 1lit.d der EWG-Verordnung
unabhangig davon, ob diese von Amts wegen oder auf Antrag eines

Dritten erfolgt, bei der Rechtsabteilung liegt.
Zu § 5:

Im Hinblick auf den engen rechtlichen und sachlichen Zu-
sammenhang zwischen dem Grundpatent und dem dieses erganzenden
Schutzzertifikat ist vorgesehen, daB das Grundpatent betreffende
Eintragungen in das Patentregister (z.B. Pfandrechte, Lizenzen,
Streitanmerkungen) auch fir das Schutzzertifikat gelten. Die Ein-
tragung des Erldéschens des Grundpatents nach Ablauf seiner
Hochstdauer fiuhrt freilich nicht zum Erldéschens des Schutzzerti-
fikats, sondern im Gegenteil zu dessen Wirksamwerden.

Wie aus der Rezipierung des § 80 des Patentgesetzes 1970 im
§ 6 hervorgeht, sind die erganzenden Schutzzertifikate sowie
diese betreffende Daten und deren Anderungen gleichfalls im

Patentregister einzutragen.
Zu § 6:

Dieser Paragraph enthalt die Rezipierung der bewahrten Be-
stimmungen des Patentgesetzes sowie des Patentvertrage-Ein-
fihrungsgesetzes. Nicht ilibernommen wurden lediglich jene Be-
stimmungen, die den spezifischen Bedirfnissen erganzender Schutz-
zertifikate nicht entsprechen (z.B. betreffend Einspruchsver-

fahren) .
Zu § 7:

Da die EWG-Verordnung 392 R 1768 - soweit Informationen vor-
liegen - einen Bestandteil des derzeit auf Expertenebene
verhandelten und als relevant angesehenen Acquis zum EWR-Abkommen

(sog. "Pipeline-Acquis") bildet und daher voraussichtlich nach
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Ratifizierung des Beschlusses des Gemeinsamen EWR-Ausschusses
iber den "Pipeline-Acquis" in Kraft treten wird, soll auch das

Schutzzertifikat zu diesem Zeitpunkt in Kraft treten.

Zu § 8:

Mit der Vollziehung dieses Gesetzes ist gemaf Bundes-
ministeriengesetz der Bundesminister fiur wirtschaftliche Ange-
legenheiten zu betrauen. Abweichenden Regelungen des Patent-
gesetzes wurde mit der Rezipierung des § 173 PatG im § 5
Rechnung getragen. Von einer wortlichen Wiedergabe der sehr um-
fangreichen Vollzugsklausel des Patentgesetzes wurde unter Be-
dachtnahme auf die Kirze des vorliegenden Gesetzes aus Grinden

der legistischen Optik abgesehen.
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(Veriffentlichungsbediirftige Rechtsakie)

VERORDNUNG (EWG) Nr. 1768/92 DES RATES
) vom 18. Juni 1992 '
iber die Schaffung eines erginzenden Schutzzertifikats filr Arzneimittel

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europdischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission ('),
in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Parlament (%),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (),

in Erwdgung nachstehender Grinde :

Dic Forschung im pharmazeutischen Bereich trigt
enischeidend zur stindigen Verbcscnmg der Volksge-
sundhcit bei.

Arzneimittel, vor allem solche, die'das Ergebnis einer
langen und kostspieligen Forschungstitigkeit sind,
werden in der Gemeinschaft und in Eumpa nur weiter-
entwickelt, wenn fir sie eine ginstige Regelung
geschaffen wird, die einen ausreichenden Schutz zur
Forderung ‘einer solchen Forschung vorsicht.

Derzeit ‘wird durch den Zeitraum zwischen der Einrei-
chung einer Patentanmeldung fir ein neues Arzneimittel
und der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
desselben Arzneimittels der tatsichliche Patentschutz auf
eine Laufzeit verringert, die fiir die Amortisierung der in
der Forschung vorgenommefien Investitionen unzurei-
chend ist.

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

Die jetzige Situation bringt die Gefshr mit sich, da8 die
in den Mitgliedstaaten gelegenen Forschungszentren nach
Lindern verlagert werden, die bereits jetzt einen grdfleren
Schutz bieten.

Auf Gemeinschaftsebene ist eine einheitliche Losung zu
finden, um auf diese Weise einer heterogenen Entwick-
lung der nationalen Rechwsvorschriften vorzubeugen, die
neue Unterschiede 2zur Folge hiuwe, welche geeignet
wiren, den freien Verkehr von Arzneimitteln innerhalb

') ABl. Nr C 114 vom 8. S. 1990, S. 10.

?) ABL Nr. C 19 vom 28. 1. 1991, S. 94, und
- ABL Nr. C 150 vom 1S. 6. 1992,

() ABL. Nr. C 69 vom 18. 3. 1991, S. 22

der Gemeinschaft zu behindern und dadurch die Schaf-
fung und das Funktionieren des Binnenmarktes unmit-
telbar zu beeintrichtigen.

Es ist deshalb notwendig, ein erginzendes Schutzzertifikat
fir Arzneimittel, deren Vermarktung genehmigt ist,
einzufiihren, das der Inhaber eines nationalen oder euro-
paischen Patents unter denselben Voraussetzungen in
jedem Mltgludstaat erhalten kann. Die Verordnung, ist
deshalb die geeignetste Rechtsform.

" Die Dauer des durch das Zertifikat gewdhrten Schutzes

mug so festgelegt werden, dal dadurch ein ausreichender
tatsichlicher Schutz erreicht wird. Hierzu mussen demye-
nigen, der gleichzeitig Inhaber eines Patents und eines
Zertifikats ist. insgesamt hochstens finfzehn  Jahre
Ausschlie@lichkeit ab der ersten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels in der
Gemeinschaft eingeriumt werden. )

In einem so komplexen und empfindlichen Bereich wie
dem .pharmazeutischen Sektor missen jedoch alle auf
dem Spiel stehenden Interessen einschlieSlich der Volks-
gesundheit beriicksichtigt werden. Deshalb kann das
Zertifikat nicht fir mehr als finf Jahre erteilt werden.
Der von ihm gewihrte Schutz mufl im abrigen streng auf
das Erzeugnis beschrinkt sein, fir das die Genehmigung
fir das Inverkehrbringen als Arzneimittel erteilt wurde.

Auch die Festlegung der Ubergangsregelung mutl in
ausgewogener Weise erfolgen. Diese Ubergangsregelung
mull es der Pharmaindustrie in der Gemeinschaft ermog-
lichen, den Riickstand gegeniiber ‘ihren Hauptkonkur-
renten, die seit mehreren Jahren dber Rechtsvorschritten
verfigen, die ihnen einen angemesseneren Schutz
einriumen, zum Teil auszugleichen. Dabei mufl gleich-
zeitig darauf geuchtet werden, da mit der Ubergangsrege-
lung die Verwirklichung anderer rechtmiBiger Ziele in
Verbindung mit den sowohl auf nationaler als auch auf
Gemeinschaftsebene  verfolgten  Gesundheitspolitiken
nicht gefdhrdet- wird.

Es ist die Ubergangsregelung fiir die Zertifikatsanmel-
dungen und die Zertifikat festzulegen, die vor Inkraft-
treten dieser Verordnung nach einzelstaatlichem Recht
eingereicht bzw. erteilt wurden.
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Eine besondere Repelung ist in den Mitgliedstaaten 2u
gewahren, die die Patentierbarkeit von Arzneimitteln erst
vor sehr kurzer Zewt in the Recht eingetihet haben.

In dem besonderen Fall, in dem ein Patent bereits
autgrund einer spezifischen cinzelstaatlichen Rechtsvor-
schrift verlingert worden ist; ist eine angemessene
Begrenzung der Laufzeit des Zertifikats vorzusehen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN :

Artikel 1
Definitionen
lm Sinnc dieser Verordnung ist

a) Aezneimittel : ein Stoff oder eine Stoffzusammenset-
zung, der (die) als Mittel zur Heilung oder cur Verhu-
tung  menschlicher oder terischer Krankheiten
bezeichnet wird. sowie ein Stoft oder cine Stoffzusam-
mensetzung, der (die) dazu besgirnmt ist. im oder am
menschlichen oder tienschen Korper zur Erstellung
ciner drztlichen Diagnose oder zur Wiederhersrellung,
Besserung oder Beeintlussung der menschlichen oder
tierischen Korperfunktionen angewandt zu werden :

b) Erzeugnis : der Wirkstoff oder die Wirkstoffzusam-

mensetzung eines Arzneimittels ;

~

¢) Grundpatent : ¢in_Patent, das ein Erzeugnis im Sinne
des Buchstabens b) als solches, ein Verfahcen zur
Hecstellung eines Erzeugnisses oder eine Verwcndung
cines Erzeugnisses schutze und das von seinem
Inhaber fiir das Verfahren zur Enenlung eines Zertiti-
kats bestimme st :

d) Zenitikat : das erginzende Schutzzerufikat.

Artikel 2
Anwendungsbereich

Fir jedes im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats durch cin
Patent geschiitzte Erzcugnis, das vor seinem Inverkehr-
bringen als Arzneimittel Gegenstand ::ves verwaltungs-
rechtlichen Genehmigungsverfahrens gemiB der Richt-
linie 65/6S/EWG (') oder der Richtlinie 81/851/EWG ()
ist. kann nach den in dieser Verordnung festgelegten
Bedingungen und Modalititen c¢in  Zerutikat  enteddt
werden. .

{*) ABL Nr. 22 vom 9. 12. 1965, S. 369/65. Richtlinie zuletzt ge-
indert ducch die Richdinie 89/341/EWG (ABI. Nr. L 142
vom 25. 5. 1989. S. 1),

(9 ABL Nr. L 317 vom 6. 1. 1981, S. 1. Richtlinie zuletzt ;mn-‘
dert durch die Richdinie 90/676/EWG (ABL. Nrt. L 373 vom
31,12 1990 S. 19).-

Artikel 3
Bedingungen fiir die Erteilung des Zertifikats

Das Zertifikat ward erteilt, wenn in dem Mitgliedstaat, in
dem die‘Anmeldung nach Artikel 7 eingereicht wird, zum
Zeitpunkt dieser Anmeldung

a) das Erzeugnis durch ein in Kraft befindliches Grund-
patent geschatze ist;

b) fiir das Erzeugnis als Arzneimittel eine giltige Geneh-
migung fir das [nverkehrbringen gemiB der Richtlinie
65/6S/IEWG bzw. der Richtlinie 81/8SI/EWG ertcilt
wurde ;

.¢) far das Erzeugnis nicht bereits ein Zertifikat erteilt

wurde ;

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

Artikel 4
Schurzgegenstand

In den Grenzen des durch das Grundpatent gewiheten
Schutzes erstreckt sich der durch das Zertifikat gewiahrte
Schutz allein auf.das Erzeugnis, das von der Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen des entsprechenden
Arzneimittels erfaBt wird, und zwar auf diejenigen
Verwendungen des Erzeugnisses als Arzneimittel. die vor
Ablauf des Zertifikats genehmigt wurden.

. Artikel 5

Wirkungen des Zectifikacs
Vorbehaltlich des Artikels 4 gewdhre das Zertifikat

dieselben Rechte wie das Geundpatent und unterliegt
denselben Bescheinkungen und Verptlichtungen.
Artikel 6

Recht auf das Z.emflkat

-Das Recht aut das Zeﬂlflk'lt steht dem Inhaber dcs

Grundpatents oder seinem Rechesnachtolger zu.

Artikel 7

Anmeldung des Zertifikats

(1) Die Anmeldung des Zertifikats mufl innerhalb

einer Frist von sechs Monaten, gerechaet ab dem Zeit-
punkt. zu dem fir das Erzeugnis als Arznermateel dic
Genchmigung fir das Inverkehrbringen nach Artikel 3
Buchstabe b) erteilt wurde. eingereicht werden.

(2) “Ungeachtet des Absatzes 1 mufl die Anmeldung des
Zertifikats dann, wenn die Genehmigung tur das Inver-
kehrbnngen vor der Erteilung des Grundpatents erfolgt,
innerhalb einer Frist von sechs Monaten nach dem Zeit-
punkt der Erteilung des Patents eingereicht werden.
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Artikel 8
Inhalt der Zertifikatsanmeldung
(1)  Die Zertiﬁkatsanmeldung mufl enthalten :

a) einen Antrag auf Ertellung cines Zemfnkats. wobei
insbesondere anzugeben sind:

.. i) Name und Anschrift des Anmelderss;

ii) falls ein Vertreter bestellt ist, Name und Anschrift
des Vertreters ;

iif) Nummer des Grundpatents sowie Bezeichnung der
Erfindung ;

iv) Nummer und Zeitpunke der -ersten Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen des Erzeugnisses gemifl
Artikel 3 Buchstabe b) sowie, falls diese nicht die
erste Genehmigung fir das Inverkehrbringen -in

der Gemeinschaft ist, auch Nummer und Zeit- -

punkt der letztgenannten Genehmigung ;

b) eine Kopie der Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen gemiB "Actikel 3 Buchsmbe b), aus der die
Idenditit des Erzeugnisses ersichtlich ist und die insbe-
sondere Nummer und Zeitpunkt der Genehmigung
sowie die Zusammenfassung - der Merkmale des
Erzeugnisses gemifl Artikel 4a der Richtlinie
65/65/EWG bzw. Artkel Sa der Richtlinie
81/851/EWG enthilt ; BN

c) falls die Genehmigung nach Buchstabé b) nicht die
erste. Genehmigung fir das lnvcrkehrbrmgen dieses
Erzeugnisses als Arzneimittel-in der Gemeinschaft ist,
die Angabe der Identitat des so genehmigten Erzeug-
nisses und der Rechtsvocschrift, auf deren Grundlage
dieses Genehmigungsverfahren durchgefihrt wurde,
sowie ¢ine Kopie der betreffenden Stelle des amtlichen
Mitteilungsblatts, in dem die Genehmigung veréffent-
licht wurde. .

(2) Die Mitgliedstaaten kdnnen vorsehen. dal fiir die
Emnelchung der Zeruflkatsanmeldung cine Gebihr zu
entrichten ist.

Artikel 9
éinreich ung. der Zertifikatsanmeldung

(1) Die Zerifikatsanmeldung ist bei der fiir den
gewerblichen Rechtsschutz zustindigen Behdrde des
Mitgliedstaats einzuceichen, der das Grundputent erteilt
hat oder mit Wirkung fir den das Grundpatent ertetlt
worden ist und'in dem die Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen nach Actikel 3 Buchstabe b) erlangt wurde,
sotern der Mitgliedstaat zu diesem Zweck ketne andere
Behérde bestimmt.

(2)  Ein Hinweis auf die Zertifikatsanmeldung wird von
der in Absatz | genannten Behdrde bekanntgemacht. Der
Hinweis muB8 zumindest die folgenden Angaben
enthalten : |

a2) Name und Anschrift des Anmelders ;

b) Nummer des Grundpatents ;

c) Bezeichnung der Erfindung '

d) Nummer und Zeitpunkt der Genehmigung fir das

Inverkehrbringen gemif} Artikel 3 Buchstabe b) sowie
das durch die Genehmigung identifizierte Erzeugnis ;

¢) gegebenenfalls Nummer und Zeitpunkt der ersten
Genehmigung fir das Inverkehrbringen in der
Gemeinschaft.

Artikel 10

Ertetlung des ‘Zertifikats oder Zuriickweisung der
Zertifikatsanmeldung

(1) Ecfillen die Zertifikasanmeldung und das
Erzeugnis, das Gegenstand der Anmeldung ist, die in
dieser Verordnung festgelegten Voraussetzungen, so erteilt
die in Artikel 9 Absatz | genannte Behorde das Zertifikat.

(2) Vorbehaltlich des Absatzes 3 weist die in Artikel 9
Absatz | genannte Behdrde die Zertifikatsanmeldung
zuriick, wenn die Anmeldung oder das Erzeugnis. das
Gegenstand der Anmeldung ist, nicht die in dieser
Verordnung festgelegten Voraussetzungen erfiillt.

(3) Ecfille die Zemﬁkatsanrncldung nicht die in
Artikel 8 genannten Voraussetzungen, so fordert die in
Artikel 9 Absatz | genannte Behdrde den Anmelder auf,
innerhalb der geserzten Frist die festgestellten Mingel zu
beseitigen oder die Gebihr zu entrichten.

() Werden innerhalb der gesetzten Frist -die nach

*Absatz 3 mitgeteilten Mingel nicht beseitigt oder wird die”

nach Absatz 3 angetorderte Gehiihr nicht entrichtet. so
wird die Anmeldung zuriickgewiesen.

(9 Die Mitgliedstaaten kénnen vorsehen. dafl die Ertei-
lung des Zertifikats durch die in Artikel 9 Absatz |
genanate Behorde ohne Prifung der in Artikel 3
Buchstaben c) und d) genannten Bedingungen ertolgt.

Arfikel 1
Bekanntmachung

(1) Ein Hinweis auf die Erteilung des Zertifikats wird
von der in Artikel 9 Absatz | genannten Behdrde
bekanntgemacht. Der Hinweis muf zumindest die
folgenden Angaben enthalten :

a) Name und Anschrift des Inhabers des Zenifikats ;

* b) Nummer des Grundpatents ;

¢) Bezeichnung det Erfindung;

d) Nummer und " Zeitpunkt der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemi@ Artikel 3 Buchstabe b) xowie
das durch die Genehmigung identifizierte Erzeugnis ;

¢) gegebenenfalls . Nummer und Zeitpunkt der ersten
Genehmigung fur das (nverkehrbringen in der
Gemeinschatt ;.

f) Laufzeit des Zertifikats.
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(2) Ein Hinweis auf die Zurickweisung der Zertifikats-
anmeldung wird von der in Artikel Y Absatz | genannten
Behorde bekanntgemacht. Der Hinweis mufl zumindest
die (v Arnikel 9 Absatz 2 genannten Angaben enthalten.

Artikel 12
Jahresgebithren

Die Mitgliedstaaten kdnnen vorsehen. daBl fiir, das Zerti-
fikat Jahresgebihren zu entrichten sind.

Artikel 13
Laufzeit des Zertifikats

(1) Das Zertifikat gilt ab Ablauf der gesetzlichen Lauf-
zeit des Grundpatents fir eine Dauer, die dem Zeitraum
zwischen der Einreichung der Anmeldung fir das Grund-
patent und dem Zeitpunkt der ersten Genehmigung fir
das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft entspriche,
abziiglich eines Zeitraums von fiinf Jahren. ’

(2)  Llingeachtet des Absatz | betrigt die Laufzeit des
Zerufikats hdchstens finf Jahre vom Zeitpunkt seines
Wirksamwerdens an.

Artikel 14
Erloschen des Zertifikats

Das Zertifikat eclischt

a) am Ende des in Artikel 13 festgelegten Zeitraums;

b) bet Verzicht des Inhabers des Zertifikats ;

<) bei nicht rechrzeitiger  Zahlung der in Ubereinstim-
mung mit Artikel 12 festgesetzten Jahresgebihr

d) wenn und solange das durch das Zertifikat geschitzte
Erzeugnis infolge Widerrufs der betreffenden Geneh-
migung oder Genehmigungen fiir das Inverkehr-
bringen gemaf der Richtlinie 65/65/EWG oder der
Richtlinie 81/851/EWG nicht mehr in den Verkehr
gebacht werden darf. Uber das Erléschen des Zertifi-
kats kann die in Artikel 9 Absatz | genannte Behorde
von Amts wegen oder aut Antrag eines Dritten
entscheiden.

Artikel 15
Nichcigkeit des Zertifikats

(1) Das Zertifikat is: ~ichtig,

a) wenn es entgegen derr Vorschriften des Artikels 3
erteilt wurde;

b) wenn das Grundpatent vor Ablauf seiner gesetzlichen
Laufzeit erloschen ist;

c) wenn das Grundpatent fiir nichtig erklirt oder derartig
beschrinkt wird, daB das Erzeugnis, fir welches das
Zerufikat erteilt worden ist, nicht mehr von den
Anspriichen des Grundpatents erfalt w:rd. oder wenn
nach Eridschen des Grundpatents Nichtigkeitsgriinde
vorliegen, die die Nichtigerklarung oder Beschrinkung

. gerechtfertigt hitten.

-

(2) Jedermann kann bei der nach den einzelstaaclichen
Rechtsvorschriften fir die Nichtigerklirung des entspre-
chenden Grundpatents zustindigen Stelle einen Antrag
auf Nichtigerklirung des Zertifikats stellen oder Klage
auf Nichtigkeit des Zertifikats erheben.

Artikel 16

Bekanntmachung des Erloschens oder der Nichtig-
keit

Erlischt das Zertifikat gemdB Artikel 14 Buchstabe b), «)
oder d) oder ist es gemdl Artikel 1S5 nichtig, so wird ein
Hinweis hierauf von der in Artikel 9 Absatz | genannten
Behdrde bekanntgemacht.

Artikel 17
Rechesmittel

Gegen die Entscheidungen, die von der in Artikel 9
Absatz | genannten Behdrde oder von der in Artikel 15
Absatz 2 genannten Stelle in Anwendung dieser Verord-
nung getroffen wurden. kénnen dieselben Rechtsmitrel
eingelegt werden, die nach einzelstaatlichen Reghtsvor-
schriften gegen entsprechende Entscheidungen aut dem
Gebiet nationaler Patente vorgesehen sind.

Artikel 18
Verfahren

(1) Soweit diese Verordnung keine Vertahrensvor-
schriften enthilt, finden auf das Zertifikat die nach
einzelstaatlichem Recht fiir das entsprechende Grundpa-
tent geltenden Verfahrensvorschriften Anwendung, sofern
das einzelswatliche Recht keine besonderen Vecfahrens-
vorschriften fiir Zerifikate vorsieht.

(20 Ungeachtet des Absatzes 1 ist das Einspruchsver-
fahren gegen ein erteiltes Zertifikat ausgeschlossen.

UBERGANGSREGELUNG
Artikel 19
(1)  Fir jedes Erzeugnis, das zum Zeitpunkt des Inkeaft-
tretens dieser Yerordnung durch ein in Kraft befindliches
Grundpatent geschdtze ist und fir das als Arzncimiteel
eine erste Genchmigung fir das Inverkehrbringen in der

Gemeinschaft nach dem |. Januar 198§ cricilt wurde.
kann ein Zertifikat erteilt werden.

Beziiglich der in Dinemark und in Deutschlsnd zu ertei-
lenden Zertifikate tritt an die Stelle des I. Januars 1985
der L. Januar 1988.

Beziiglich der in Belgien und in Italien 2u emeilenden
Zertifikate tritt an die Stelle des 1. Januars 1985 der 1.
Januar 1982

(2) Der Antrag auf Emeilung eines Zertitikats nach
Absatz 1 ist innerhalb von sechs Monaten nach Inkraft-
treten dieser Verordnung zu stellen.
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Artihel 20

Diese Verordnung findet weder Anwendung auf Zertifi-
kate. die vor Inkrafttreten dieser Verordnung in Uberein-
summung mit dem einzelstaatlichen Recht eines
Mitgliedstaats erteilt wurden, noch auf Anmeldungen, die
in Ubereinstimmung mit diesem Recht vor dem Tag der
Verdtfentlichung dieser Verordnung im Amesblart der
Europdischen Gemeinschafien eingereicht wurden.

Artikel 21

Ist in den Rechtsvorschriften eines Mitgliedstaats die am
1. Januar 1990 galten, eine Patentierbarkeit von Arznei-
mitteln nicht vorgesehen, 3o ist in diesem Mitgliedseaat
diese Verordnung nach Ablsuf von fanf Jahren nach
ihrem Inkrafttreten anwendbar. '

Artikel 19 findet in diesen Mitgliedstsaten keine Anwen-
dung. : .

Artikel 22

Wird ein Zerufikat fir ein Erzeugnis erteilt. das durch ein
Patent geschiicze ist, far welches vor Inkratrreten dieser
Verordnung nach den einzelstaadichen Rechtsvorschriften
cine Verlingerung gewihrt oder ein Verlingerungsantrag
gestellt wurde, so wird die Lautzeit dieses Zerufikats um
die Zahl der Jahre verkirzt, die eine zwanzigjihrige Lauf-
zeit des Patents dbersteigt.

SCHLUSSBESTIMMUNG
Artikel 23

Inkrafttreten

Diese Verordnung trit sechs Monate nach ihrer Verof-
fentichung im Amusblatt der Europdischen Gemein-

schaften in Knft

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und giit unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat. -

Geschehen zv Luxemburg am 18. Juni 1992

Im Namen des Rates
Der Prdsident
Vitor MARTINS

-
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