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Regierungsvorlage

Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Patentgesetz 1970 und das
Gebrauchsmustergesetz gedandert werden

Der Nationalrat hat beschlossen:

Inhaltsverzeichnis

Artikel Gegenstand

| Anderung des Arzneimittelgesetzes
1 Anderung des Patentgesetzes 1970
1] Anderung des Gebrauchsmustergesetzes

Artikel |
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt geéndert durch BGBI. | Nr. 168/2004, wird wie
folgt geéndert:

1. Nach § 15a Abs. 3 wird folgender Abs. 4 angeflgt:

_»(4) Hinsichtlich der Durchfiihrung der fiir die Erlangung einer Zulassung nach Abs. 1 sowie einer
Anderung nach § 24 Abs. 2 erforderlichen Studien und Versuche und den sich daraus ergebenden prakti-
schen Anforderungen gelten § 22 Abs. 1 Patentgesetz 1970 und § 4 Abs. 1 Gebrauchsmustergesetz.

2. Nach § 95 Abs. 10 wird folgender Abs. 11 angefligt:

»(11) 8 15a Abs. 4 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xxx/2005 tritt mit Beginn des auf
die Kundmachung des genannten Bundesgesetzes folgenden Tages in Kraft.”

Artikel 11
Anderung des Patentgesetzes 1970

Das Patentgesetz 1970, BGBI. Nr. 259, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. |
Nr. xxx/2005, wird wie folgt gedndert:

1.8 22 Abs. 1 lautet:

,»(1) Das Patent berechtigt den Patentinhaber andere davon auszuschlielen, den Gegenstand der Er-
findung betriebsméaRig herzustellen, in Verkehr zu bringen, feilzuhalten oder zu gebrauchen oder zu den
genannten Zwecken einzufilhren oder zu besitzen. Die Wirkung des Patentes erstreckt sich nicht auf Stu-
dien und Versuche sowie die sich daraus ergebenden praktischen Anforderungen, soweit sie fiir die Er-
langung einer arzneimittelrechtlichen Genehmigung, Zulassung oder Registrierung fiir das Inverkehrbrin-
gen erforderlich sind.”
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2. Nach § 180 wird folgender § 180a eingefiigt:

,»8 180a. § 22 Abs. 1 und 8 181a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xxx/2005 treten mit
Beginn des auf die Kundmachung des genannten Bundesgesetzes folgenden Tages in Kraft.“

3. Nach § 181 wird folgender § 181a eingefiigt:

,»8 181a. (1) Durch dieses Bundesgesetz wird Art. 10 Abs. 6 der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel, zuletzt ge&ndert durch die Richtlinie
2004/27/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, ABI. Nr. L 136 vom 30. April 2004 S. 34, umgesetzt.

(2) Durch dieses Bundesgesetz wird Art. 13 Abs. 6 der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Tierarzneimittel, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2004/28/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG,
ABI. Nr. L 136 vom 30. April 2004 S. 58, umgesetzt.”

Artikel 111
Anderung des Gebrauchsmustergesetzes

Das Gebrauchsmustergesetz - GMG, BGBI. Nr. 211/1994, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz
BGBI. I Nr. xxx/2005, wird wie folgt geéndert:

1. 84 Abs. 1 lautet:

»(1) Das Gebrauchsmuster berechtigt den Gebrauchsmusterinhaber, andere davon auszuschlief3en,
den Gegenstand der Erfindung betriebsmaRig herzustellen, in Verkehr zu bringen, feilzuhalten oder zu
gebrauchen oder zu den genannten Zwecken einzufiihren oder zu besitzen. Bei einem Verfahren erstreckt
sich die Wirkung auch auf die durch dieses Verfahren unmittelbar hergestellten Erzeugnisse. Die Wir-
kung des Gebrauchsmusters erstreckt sich nicht auf Studien und Versuche sowie die sich daraus ergeben-
den praktischen Anforderungen, soweit sie fur die Erlangung einer arzneimittelrechtlichen Genehmigung,
Zulassung oder Registrierung fiir das Inverkehrbringen erforderlich sind.”

2. Nach 8§ 53 wird folgender § 53a eingefiigt:

»853a. 8§ 4 Abs. 1 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xxx/2005 tritt mit Beginn des auf
die Kundmachung des genannten Bundesgesetzes folgenden Tages in Kraft.”



