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Vorblatt
Inhalt:

Der vorliegende Gesetzentwurf dient der teilweisen Umsetzung der Richtlinie 2004/27/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG sowie der teilweisen Umset-
zung der Richtlinie 2004/28/EG des Europaischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie
2001/82/EG:

Art. 10 Abs. 6 der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarznei-
mittel, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2004/27/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
31. Marz 2004, und Art. 13 Abs. 6 der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fur Tierarzneimittel, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2004/28/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 31. Mdrz 2004, sind bis 30. Oktober 2005 im Bereich des Patentrechts umzusetzen. Dem
wird durch Anderung des § 22 Abs. 1 Patentgesetz 1970 nachgekommen. Die entsprechende Bestimmung
im Gebrauchsmustergesetz (§ 4 Abs. 1) wird inhaltlich angepasst.

Auswirkungen auf die Beschaftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Da es in einigen Mitgliedstaaten der Européischen Union schon Umsetzungen gibt, ist es fir den Standort
Osterreich von Vorteil, die ,,Bolar-Provision* méglichst rasch umzusetzen und dadurch die Generikafor-
schung in Osterreich zu erméglichen. Andernfalls droht die Abwanderung von Arbeitsplétzen in der Ge-
nerikaentwicklung von Osterreich ins Ausland. Daneben wiirde das Fehlen einer ,,Bolar-Provision* auch
die Kosten der Entwicklung der Generikahersteller erhéhen.

Der Entwurf soll zur Rechtssicherheit im Bereich des gewerblichen Rechtsschutzes, insbesondere des
Patentrechts, beitragen und Unzulanglichkeiten, die sich bisher als Investitionshindernis ausgewirkt ha-
ben, beseitigen. Dies liegt sowohl im Interesse der Beschaftigungssituation als auch im Interesse des
Wirtschaftsstandortes.

Gleichzeitig ist festzuhalten, dass die forschende Pharmaindustrie keinen Nachteil von der vorzeitigen
Einflihrung einer ,,Bolar-Provision* hat, weil die fiir die Generikazulassung notwendigen Studien und
Versuche bereits heute in Staaten stattfinden und zwar dort, wo kein Patentschutz (mehr) besteht. Das
Fehlen der ,,Bolar-Provision* im Osterreichischen Recht ist daher kein Schutz vor Konkurrenz.

Finanzielle Auswirkungen:
Mit dem Vorhaben sind keine Kosten fiir den Bund, die Lander und Gemeinden verbunden.
Verhaltnis zu Rechtsvorschriften der Europaischen Union:

Die vorgesehenen Regelungen dienen der teilweisen Umsetzung der Richtlinie 2004/27/EG [Celex-Nr.:
32004 L 0027] des Europaischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und
der teilweisen Umsetzung der Richtlinie 2004/28/EG [Celex-Nr.: 32004 L 0028] des Européischen Par-
laments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG.

Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens:
Keine.
Begriindung

Mit § 22 Abs. 1 Patentgesetz 1970, § 4 Abs. 1 Gebrauchsmustergesetz bzw. § 15a Abs. 4 Arzneimittelge-
setz werden Art 10 Abs. 6 der Richtlinie 2001/83/EG in der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG und
Art. 13 Abs. 6 der Richtlinie 2001/82/EG in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG umgesetzt. Diese
europarechtlichen Vorgaben stellen solche Studien und Versuche und die sich daraus ergebenden prakti-
schen Anforderungen vom Patentschutz frei, die fiir eine arzneimittelrechtliche Zulassung in Osterreich
oder in den anderen Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder fiir eine Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erforderlich sind.

Erlauterungen

Allgemeiner Teil
Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

Der vorliegende Gesetzentwurf dient der teilweisen Umsetzung der Richtlinie 2004/27/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG sowie der teilweisen Umset-
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zung der Richtlinie 2004/28/EG des Europaischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie
2001/82/EG:

Art. 10 Abs. 6 der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarznei-
mittel (Celex Nr. 32001 L 0083), zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2004/27/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 (Celex Nr. 32004 L 0027), und Art. 13 Abs. 6 der Richtli-
nie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Tierarzneimittel (Celex Nr. 32001 L
0082), zuletzt geandert durch die Richtlinie 2004/28/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
31. Mérz 2004 (Celex Nr. 32004 L 0028), sind bis 30. Oktober 2005 im Bereich des Patentrechts umzu-
setzen. Diese Umsetzung erfolgt durch Anderung des § 22 Abs. 1 Patentgesetz 1970. Die entsprechende
Bestimmung im Gebrauchsmustergesetz (§ 4 Abs. 1) wird inhaltlich angepasst. Im Hinblick auf die Er-
gebnisse des Begutachtungsverfahrens wurde eine Gleichstellung von Versuchen und Studien fiir arznei-
mittelrechtliche Zulassungen im EWR mit solchen auRerhalb des EWR vorgenommen.

Weitere zum Zeitpunkt des Begutachtungsverfahrens im Entwurf enthaltene Anderungen werden der
Novellierung zu einem spéteren Zeitpunkt vorbehalten.

Finanzielle Auswirkungen:
Keine.
Kompetenzgrundlage:

Der vorliegende Entwurf stitzt sich hinsichtlich Art | auf den Kompetenztatbestand ,,Gesundheitswesen*
des Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG, hinsichtlich Art Il und Art 11l auf den Kompetenztatbestand ,,Patentwe-
sen“ des Art. 10 Abs. 1 Z 8 B-VG.

Verhaltnis zu Rechtsvorschriften der Europaischen Union:

Die vorgesehenen Regelungen dienen der teilweisen Umsetzung der Richtlinie 2004/27/EG [Celex-Nr.:
32004L.0027] des Europaischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und
der teilweisen Umsetzung der Richtlinie 2004/28/EG [Celex-Nr.: 32004 L 0028] des Européischen Par-
laments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG.

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:
Keine.

Besonderer Teil
Zu Art | (Anderung des Arzneimittelgesetzes):
Zu Z 1 (8 15a Abs. 4):

Diese Bestimmung dient der Klarstellung des rechtlichen Rahmens fur Studien und Versuche sowie der
sich daraus ergebenden praktischen Anforderungen zu Zwecken der Antragstellung gemal § 15a. Im
Sinne der Rechtssicherheit soll auch im Arzneimittelgesetz klargestellt werden, dass die zu diesem Zwe-
cke erforderlichen MaRRnahmen gemal § 22 Abs. 1 Patentgesetz 1970 und 8 4 Abs. 1 Gebrauchsmusterge-
setz keine Verletzung der Patent- und Gebrauchsmusterrechte darstellen.

Zu Z 2 (895 Abs. 11):

Diese Bestimmung enthalt die Inkrafttretensbestimmung.

Zu Art. 11 (Anderung des Patentgesetzes 1970):

ZuZ1(822Abs. 1):

Mit dieser Bestimmung werden Art. 10 Abs. 6 der geanderten Richtlinie 2001/83/EG und Art. 13 Abs. 6
der gednderten Richtlinie 2001/82/EG umgesetzt. Die so genannte ,,Bolarregelung“ nimmt solche Studien
und Versuche und die sich daraus ergebenden praktischen Anforderungen vom Patentschutz aus, die fur

eine arzneimittelrechtliche Zulassung oder fiir eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erforderlich
sind.

Zu Z 2 (§ 180a):

Diese Bestimmung enthalt die Inkrafttretensbestimmung.

Zu Z 3 (§ 181a):

Aus § 181a geht hervor, welche Richtlinien durch dieses Gesetz umgesetzt werden.



997 der Beilagen XXII. GP - Regierungsvorlage - Materialien 3von6

Zu Art. 111 (Anderung des Gebrauchsmustergesetzes):
ZuZ1(84 Abs. 1):

Die Bestimmung tber die Schutzwirkungen des Gebrauchsmusters wird an § 22 Abs. 1 Patentgesetz 1970
angepasst (vgl. die Erluterungen zu Art. 11 Z 1).

Zu Z 2 (§53a):
Diese Bestimmung enthalt die Inkrafttretensbestimmung.



§ 15a (1) bis (3)

§ 95 (1) bis (10)

Geltende Fassung

Textgegeniberstellung
Vorgeschlagene Fassung

i Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 15a (1) bis (3)

(4) Hinsichtlich der Durchfiihrung der flr die Erlangung einer Zulassung nach
Abs. 1 sowie einer Anderung nach § 24 Abs. 2 erforderlichen Studien und Versuche und
den sich daraus ergebenden praktischen Anforderungen gelten 8 22 Abs. 1 Patentge-
setz 1970 und § 4 Abs. 1 Gebrauchsmusterges

§ 95 (1) bis (10)

(11) § 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.
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Geltende Fassung Vorgeschlagene Fassung

Artikel 11
Anderung des Patentgesetzes 1970

§ 22. (1) Das Patent berechtigt den Patentinhaber andere davon auszuschliefen, §22. (1) Das Patent berechtigt den Patentinhaber andere davon auszuschliefen,
den Gegenstand der Erfindung betriebsméaRig herzustellen, in Verkehr zu bringen, feil- den Gegenstand der Erfindung betriebsméRig herzustellen, in Verkehr zu bringen, feil-
zuhalten oder zu gebrauchen oder zu den genannten Zwecken einzufiihren oder zu be- zuhalten oder zu gebrauchen oder zu den genannten Zwecken einzufiihren oder zu be-
sitzen. sitzen. Die Wirkung des Patentes erstreckt sich nicht auf Studien und Versuche sowie

die sich daraus ergebenden praktischen Anforderungen, soweit sie fiir die Erlangung
einer arzneimittelrechtlichen Genehmigung, Zulassung oder Registrierung fir das In-
verkehrbringen erforderlich sind.

(2) bis (5) ... (2) bis (5) ...
§180a. 822 Abs.1 und 8 18la in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |

Nr. xxx/2005 treten mit Beginn des auf die Kundmachung des genannten Bundesgeset-
zes folgenden Tages in Kraft.

§18la. (1) Durch dieses Bundesgesetz wird Art. 10 Abs. 6 der Richtlinie
2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel, zuletzt
geéndert durch die Richtlinie 2004/27/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 31. Marz 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 fur Tierarzneimittel, zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 2004/28/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004
zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG, ABI. Nr. L 136 vom 30. April 2004 S. 58,
umgesetzt.
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

Artikel 111
Anderung des Gebrauchsmustergesetzes

8 4. (1) Das Gebrauchsmuster berechtigt den Gebrauchsmusterinhaber, andere da-
von auszuschlieRen, den Gegenstand der Erfindung betriebsmaRig herzustellen, in Ver-
kehr zu bringen, feilzuhalten oder zu gebrauchen oder zu den genannten Zwecken ein-
zufuhren oder zu besitzen. Bei einem Verfahren erstreckt sich die Wirkung auch auf die
durch dieses Verfahren unmittelbar hergestellten Erzeugnisse.

(2) bis (3) ...

8 4. (1) Das Gebrauchsmuster berechtigt den Gebrauchsmusterinhaber, andere da-
von auszuschlieRen, den Gegenstand der Erfindung betriebsmaRig herzustellen, in Ver-
kehr zu bringen, feilzuhalten oder zu gebrauchen oder zu den genannten Zwecken ein-
zufiihren oder zu besitzen. Bei einem Verfahren erstreckt sich die Wirkung auch auf die
durch dieses Verfahren unmittelbar hergestellten Erzeugnisse. Die Wirkung des
Gebrauchsmusters erstreckt sich nicht auf Studien und Versuche sowie die sich daraus
ergebenden praktischen Anforderungen, soweit sie fir die Erlangung einer arzneimittel-
rechtlichen Genehmigung, Zulassung oder Registrierung fir das Inverkehrbringen er-
forderlich sind.

(2) bis (3) ...
§ 53a. § 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.
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