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BEGRUNDUNG

KONTEXT DES VORSCHLAGS
. Griinde und Ziele des Vorschlags

Erginzende Schutzzertifikate sind spezifische Rechte des geistigen Eigentums, die die 20-
jahrige Laufzeit von Patenten fiir Arzneimittel oder Pflanzenschutzmittel um bis zu fiinf Jahre
verlingern.! Sie zielen darauf ab, den Verlust eines wirksamen Patentschutzes aufgrund der
obligatorischen und langwierigen Tests auszugleichen, die in der EU fiir die behordliche
Zulassung dieser Erzeugnisse erforderlich sind.

Das einheitliche Patent tritt am 1. Juni 2023 in Kraft und schafft die Voraussetzung fiir ein
einziges Patent, durch das alle teilnehmenden Mitgliedstaaten einheitlich abgedeckt werden.?

Mit diesem Vorschlag soll das System der EU fiir erginzende Schutzzertifikate fiir
Arzneimittel vereinfacht sowie seine Transparenz und Effizienz verbessert werden. Diese
Initiative wurde im Arbeitsprogramm der Kommission fiir 2022 als Initiative Nr. 16 in
Anhang II (REFIT-Initiativen)® angekiindigt.

Die Verordnung (EG) Nr.469/2009 sieht vor, dass ergdnzende Schutzzertifikate fiir
Arzneimittel (sowohl Human- als auch Tierarzneimittel) auf nationaler Ebene auf der
Grundlage nationaler Anmeldungen fiir jedes einzelne Land erteilt werden. In &hnlicher
Weise sieht die Verordnung (EG) Nr. 1610/96 ergidnzende Schutzzertifikate fiir
Pflanzenschutzmittel vor. Diese beiden MafBlnahmen bilden zusammen die EU-Regelung iiber
erginzende Schutzzertifikate. Da die Verordnung (EG) Nr. 469/2009 mehrfach gedndert
wurde und weitere Anderungen erforderlich sind, sollte diese Verordnung im Interesse der
Klarheit neu gefasst werden, was das erste Ziel dieses Vorschlags (und des parallelen
Vorschlags liber Pflanzenschutzmittel (COM(2023) 223) ist.

Wie durch die 2020 durchgefiihrte Bewertung (SWD(2020)292 final) bestétigt wurde,
umfassen die heutigen rein nationalen Verfahren fiir die Erteilung von ergénzenden
Schutzzertifikaten in den Mitgliedstaaten getrennte (parallele oder aufeinanderfolgende)
Priifverfahren. Dies bringt Doppelarbeit mit sich, was zu hohen Kosten und hiufig zu
Diskrepanzen zwischen den Mitgliedstaaten bei Entscheidungen iiber die Erteilung oder
Ablehnung ergénzender Schutzzertifikate — auch in Verfahren vor nationalen Gerichten —
fiihrt. Zwischen den Mitgliedstaaten voneinander abweichende Entscheidungen iiber die
Erteilung oder Ablehnung eines ergdnzenden Schutzzertifikats sind der Grund, den die
nationalen Gerichte am haufigsten fiir Vorabentscheidungsersuchen an den Gerichtshof der
Europédischen Union zur Anwendung der EU-Regelung {iber ergéinzende Schutzzertifikate

Fir Kinderarzneimittel im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 gibt es unter bestimmten
Bedingungen eine zusétzliche sechsmonatige Schutzfrist.

Das einheitliche Patent ist ein Rechtstitel, der einen einheitlichen Schutz in allen teilnehmenden
Landern auf der Grundlage einer einzigen Anlaufstelle bietet. Ab April 2023 werden voraussichtlich
17 Mitgliedstaaten am System des einheitlichen Patents teilnehmen. Fiir Aktualisierungen und weitere
Informationen siehe: https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-
protection-eu/unitary-patent_en.

Europdische Kommission, Anhdnge der Mitteilung der Kommission — Arbeitsprogramm der
Kommission 2022, COM(2021) 645 final, 2021, S.9 (https://eur-
lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A9fb5131e-30e9-11ec-bd8e-
0laa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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anfilhren. Die derzeitigen rein nationalen Verfahren filihren daher zu erheblicher
Rechtsunsicherheit.

Im Aktionsplan der Kommission fiir geistiges Eigentum vom November 2020
(COM(2020) 760 final), der auf der Bewertung der ergdnzenden Schutzzertifikate aufbaut,
wurde hervorgehoben, dass die nach wie vor bestehende Fragmentierung des EU-Systems fiir
Rechte des geistigen Eigentums angegangen werden muss. In dem Plan wurde festgestellt,
dass der Schutz durch ergéinzende Schutzzertifikate fiir Arzneimittel und Pflanzenschutzmittel
nur auf nationaler Ebene verfligbar ist. Gleichzeitig gibt es ein zentralisiertes Verfahren fiir
die Erteilung Europdischer Patente und ein zentralisiertes Verfahren fiir Zulassungen von
Arzneimitteln. Ebenso wurde in der Arzneimittelstrategie fiir Europa (COM(2020) 761 final)
betont, wie wichtig Investitionen in Forschung und Entwicklung fiir innovative Arzneimittel
sind. Es wurde jedoch betont, dass die Unterschiede zwischen den Mitgliedstaaten bei der
Umsetzung der Regelungen filir geistiges Eigentum, insbesondere fiir ergénzende
Schutzzertifikate, zu Uberschneidungen und Ineffizienzen fiihren, die sich auf die
Wettbewerbsfihigkeit der pharmazeutischen Industrie auswirken. Sowohl der Rat* als auch
das Europiische Parlament® haben die Kommission aufgefordert, diese Miingel zu beheben.

Daher besteht ein zweites Ziel dieses Vorschlags darin, ein zentralisiertes Verfahren fiir die
Erteilung von ergénzenden Schutzzertifikaten fiir Arzneimittel einzufiihren. Auf diese Weise
konnten Anmelder ergénzende Schutzzertifikate in den jeweils angegebenen Mitgliedstaaten
(unter der Voraussetzung, dass in diesen/fiir diese Mitgliedstaaten jeweils eine Zulassung
erteilt wurde) erlangen, indem sie nur eine einzige ,zentralisierte Anmeldung fiir ein
ergdnzendes Schutzzertifikat® einreichen, die ein einziges zentralisiertes Priifverfahren
durchliefe.

Diese Priifung wiirde von einer zentralisierten Stelle durchgefiihrt, wihrend die tatsdchliche
Erteilung der erginzenden Schutzzertifikate durch die betreffenden nationalen Amter der
angegebenen Mitgliedstaaten aufgrund einer positiven Stellungnahme der zentralen Priifstelle
erfolgen wiirde. Die Stellungnahme der zentralen Priifstelle wire fiir die nationalen Amter der
angegebenen Mitgliedstaaten verbindlich.

Ein paralleler Vorschlag (COM(2023) 223) mit dhnlichen Bestimmungen wie hier fiir
Arzneimittel® betrifft ergéinzende Schutzzertifikate fiir Pflanzenschutzmittel.

o Kohirenz mit den bestehenden Vorschriften in diesem Politikbereich

Die wesentlichen materiellrechtlichen Merkmale des vorgeschlagenen zentralisierten
Verfahrens — d.h. die Bedingungen fiir die Erlangung von Zertifikaten sowie ihre
Rechtswirkung — entsprechen denen der derzeitigen Regelung iiber erginzende
Schutzzertifikate. Mit diesem Vorschlag werden neue Verfahrensvorschriften in Bezug auf
die zentralisierte Priifung eingefiihrt, durch ihn sollen jedoch weder der Umfang noch die
Wirkung der Rechte, die im Rahmen nationaler ergéinzender Schutzzertifikate gemal3 der
Verordnung (EG) Nr. 469/2009 {ibertragen wurden, gedandert werden. Die gleichen neuen

Schlussfolgerungen des Rates zur Politik des geistigen Eigentums vom 10. November 2020
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

Europdisches Parlament, Rechtsausschuss, Bericht iiber einen Aktionsplan fiir geistiges Eigentum zur
Forderung von Erholung und Resilienz der EU (2021/2007(INT)),
https://www.europarl.europa.ecu/doceo/document/A-9-2021-0284 DE.html.

Human- und Tierarzneimittel.
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Verfahrensvorschriften sind auch im erwidhnten parallelen Vorschlag tiber ergénzende
Schutzzertifikate fiir Pflanzenschutzmittel (COM(2023) 223) enthalten.

Gleichzeitig werden parallele Vorschlige zur Schaffung einheitlicher Zertifikate fiir
Arzneimittel (sieche COM(2023)222) und fiir Pflanzenschutzmittel (COM(2023) 221)
unterbreitet. Die Anmeldungen fiir diese einheitlichen Zertifikate wiirden dem gleichen in
diesem Vorschlag beschriebenen zentralisierten Priifverfahren unterzogen, insbesondere bei
,kombinierten“ Anmeldungen, mit denen sowohl ein einheitliches Zertifikat als auch
nationale Zertifikate, wie nachstehend erldutert, beantragt werden. Dadurch wird
gewihrleistet, dass das gesamte Reformpaket zu ergénzenden Schutzzertifikaten in sich
vollstéindig kohérent ist.

In dieser Tabelle werden die Zielsetzungen der vier zusammenhidngenden Vorschlige
erlautert:

Arzneimittel Pflanzenschutzmittel
VORSCHLAG 1: < VORSCHLAG 2:
Verordnung iiber das ergidnzende Artikel 1;1 AEUV Verordnung iiber das ergidnzende

Schutzzertifikat fiir Arzneimittel Schutzzertifikat fiir
(Neufassung) Pflanzenschutzmittel (Neufassung)
VORSCHLAG 3: < VORSCHLAG 4:
Verordnung iiber das einheitliche Artikel 1é8 AEUV Verordnung iiber das einheitliche
ergidnzende Schutzzertifikat fiir erginzende Schutzzertifikat fiir
Arzneimittel Pflanzenschutzmittel

Ferner sollte darauf hingewiesen werden, dass in keiner Weise verhindert wird, dass nationale
erginzende Schutzzertifikate — gemdll der Definition in der Verordnung (EG) Nr. 469/2009
und in Kapitel Il dieses Vorschlags — auf der Grundlage eines einheitlichen Patents als
Grundpatent erteilt werden.

SchlieBlich ist dieser Vorschlag Teil des 2023 angekiindigten ,,EU-Patentpakets®, das neben
der Uberarbeitung, Modernisierung und Einfiihrung eines Systems einheitlicher ergéinzender
Schutzzertifikate eine neue Initiative flir Zwangslizenzierung und Rechtsvorschriften iiber
standardessenzielle Patente umfasst. Der Vorschlag erginzt ferner das einheitliche
Patentsystem, das einen wichtigen Schritt zur Vollendung des Binnenmarkts fiir Patente
darstellt.

o Kohirenz mit der Politik der Union in anderen Bereichen

Die COVID-19-Pandemie hat deutlich gemacht, wie wichtig ein starkes und ausgewogenes
System der Rechte des geistigen Eigentums ist, um die notwendigen Anreize fiir die
Entwicklung neuer Behandlungen und Impfstoffe zu schaffen, zu denen Patienten Zugang
haben. Sie hat auBerdem aufgezeigt, dass transparente und leicht zugédngliche Informationen
iiber den Status von Rechten des geistigen Eigentums, einschlieBlich ergédnzender
Schutzzertifikate, erforderlich sind, um potenzielle Kooperationen, Lizenzen und Analysen
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der Ausiibungsfreiheit’ zu erleichtern. Patente und ergiinzende Schutzzertifikate spielen eine
wesentliche Rolle, wenn es darum geht, die EU bei ihren Bemithungen zum Aufbau einer
Europdischen Gesundheitsunion sowie bei anderen damit zusammenhéngenden Initiativen
wie der neuen Europdischen Behorde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei
gesundheitlichen Notlagen (HERA)®, EU FAB® und der Arzneimittelstrategie fiir Europa zu
unterstutzen.

Das vorgeschlagene zentralisierte Verfahren steht mit den geltenden Rechtsvorschriften fiir
pharmazeutische Erzeugnisse und mit anderen einschlidgigen Rechtsvorschriften,
insbesondere auch in Bezug auf ein Europdisches Patent mit einheitlicher Wirkung
(,,einheitliches Patent) gemiB der Verordnung (EU) Nr.1257/2012 und dem damit
zusammenhiingenden Ubereinkommen iiber ein Einheitliches Patentgericht, voll und ganz im
Einklang. Das einheitliche Patentsystem tritt am 1. Juni 2023 in Kraft.

Dariiber hinaus steht dieser Vorschlag voll und ganz mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006
iiber Kinderarzneimittel im FEinklang, die eine mdgliche Verldngerung fiir péadiatrische
Zwecke von ergdnzenden Schutzzertifikaten fiir Arzneimittel unter bestimmten Bedingungen
vorsieht.

AuBerdem ergidnzt dieser Vorschlag die Arzneimittelstrategie fiir Europa und den mit ihr
beabsichtigten Zweck, sowohl Innovationen im Arzneimittelbereich als auch einen besseren
Zugang zu diesen zu fordern; darunter fallen auch die damit verbundenen legislativen
Anderungen, die im Hinblick auf rechtliche Schutzmechanismen in Betracht gezogen werden
(JAmt far Veroffentlichungen: Bitte Verweis auf die laufende Reform des Arzneimittelrechts
einfugen]).

Des Weiteren tragen die Reform des erginzenden Schutzzertifikats und die anderen im
Aktionsplan fiir geistiges FEigentum aufgefiihrten Initiativen zur umfassenderen
Innovationsstrategie der EU bei.

2. RECHTSGRUNDLAGE, SUBSIDIARITAT UND VERHALTNISMABIGKEIT
. Rechtsgrundlage

Dieser Vorschlag ist auf Artikel 114 Absatz 1 des Vertrags liber die Arbeitsweise der
Européischen Union iiber den Binnenmarkt gegriindet. Damit stiitzt er sich auf die gleiche
Rechtsgrundlage wie die Verordnungen (EG) Nr. 469/2009 und (EG) Nr. 1610/96 (jeweils
Artikel 100a bzw. 95 des damals geltenden Vertrags zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft). Angesichts der Art und Weise, in der das bestehende System angewendet
wurde, muss Artikel 114 erneut herangezogen werden, um die EU-Regelung iiber ergidnzende
Schutzzertifikate anzupassen. Obwohl ergénzende Schutzzertifikate bereits durch das EU-

7 Diesbeziiglich wurden Gespriche auf der Ebene der Weltorganisation fiir geistiges Eigentum (WIPO)

gefiihrt und nationale/regionale Patentdmter dazu aufgefordert, Informationen tiber ihre Kooperationen
in offentlich zugéngliche Datenbanken wie etwa MedsPal, in denen Informationen iiber den
Patentstatus zu Arzneimitteln und Impfstoffen verfiigbar sind, einzuspeisen. Siehe: WIPO, Standing
Committee on the Law of Patents (,,Stindiger Ausschuss fiir Patentrecht®), 32. Sitzung, SCP/32/7,
2020.

Europdische Kommission, Mitteilung der Kommission — HERA Incubator: unsere gemeinsame
proaktive Antwort auf die Bedrohung durch COVID-19-Varianten, COM(2021) 78, 2021.

Europaische Kommission, ,,Fragen und Antworten: HERA Incubator — Die Bedrohung durch COVID-
19-Varianten gemeinsam meistern®, 2021
(https://ec.europa.cu/commission/presscorner/detail/de/qanda_21_642).
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Recht harmonisiert sind, gibt es immer noch Fille, in denen einige Mitgliedstaaten
erginzende Schutzzertifikate erteilt haben, wéhrend identische Anmeldungen in anderen
abgelehnt oder mit einem anderen Anwendungsbereich erteilt wurden. Anmelder von
erginzenden Schutzzertifikaten sind somit EU-weit mit unterschiedlichen Entscheidungen
iiber dasselbe Erzeugnis konfrontiert und miissen dabei Kosten fiir die Anmeldung und
Aufrechterhaltung von ergdnzenden Schutzzertifikaten in mehreren Mitgliedstaaten tragen.
Daher sind weitere Maflnahmen der EU zur Losung dieser Probleme erforderlich, denn sie
konnen — im Gegensatz zu einem Eingreifen der Mitgliedstaaten auf nationaler Ebene — einen
einheitlichen EU-weiten Rahmen gewihrleisten und die Gesamtkosten und die Belastung
durch Gebiihren, die in mehreren Mitgliedstaaten zu entrichten sind, verringern. Weitere
MaBnahmen auf EU-Ebene wiirden die Integritit des Binnenmarkts durch ein zentralisiertes,
ausgewogenes und transparentes System erginzender Schutzzertifikate in der gesamten EU
starken und die negativen Folgen iiberfliissiger und potenziell unterschiedlicher Verfahren fiir
Anmelder abmildern.!® Daher sind MaBnahmen auf EU-Ebene naturgemiB auch
gerechtfertigt, um das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts fiir innovative
zulassungspflichtige Arzneimittel zu gewéhrleisten. Maflnahmen auf EU-Ebene wiirden es
auch innovativen Herstellern und Herstellern von Folgeprodukten erméglichen, die Vorteile
eines effizienten Rahmens fiir geistiges Eigentum auf den relevanten Produktmirkten zu
nutzen.

o Subsidiaritat

Die diesem Vorschlag zugrunde liegenden Ziele konnen nur auf Unionsebene erreicht
werden. Der unionsweite Ansatz, der im Rahmen des in diesem Vorschlag angestrebten
zentralisierten Verfahrens umgesetzt wird, stellt sicher, dass die geltenden Vorschriften und
Verfahren in der gesamten Union kohédrent sind, wodurch Rechtssicherheit fiir alle relevanten
Marktteilnehmer gewéhrleistet wird.

. VerhiltnisméBigkeit

Diese Initiative geht nicht iiber das zur Erreichung der festgelegten Ziele erforderliche Maf3
hinaus. Thr Anwendungsbereich beschrinkt sich auf die Aspekte, die die Mitgliedstaaten
allein nicht zufriedenstellend verwirklichen konnen und bei denen MafBnahmen der EU
bessere Ergebnisse bringen konnen, z. B. in Bezug auf kohédrente Entscheidungen iiber
Zertifikatsanmeldungen zur Verringerung des Verwaltungsaufwands und der Kosten und zur
Verbesserung von Transparenz und Rechtssicherheit.

o Wabhl des Instruments

Da die gegenwirtigen Rechtsvorschriften liber erginzende Schutzzertifikate in Verordnungen
festgeschrieben sind, kommt fiir die Neufassung der bestehenden EU-Rechtsvorschriften iiber
erginzende  Schutzzertifikate (Verordnung (EG) Nr.469/2009 und Verordnung
(EU) 2019/933) und die Einfiihrung eines zentralisierten Verfahrens kein anderes Instrument
infrage.

10 Rechtssache C-58/08, ECLLI:EU:C:2010:321.
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3. ERGEBNISSE DER EX-POST-BEWERTUNG, DER KONSULTATION DER
INTERESSENTRAGER UND DER FOLGENABSCHATZUNG

. Ex-post-Bewertung und Eignungspriifungen bestehender Rechtsvorschriften

2020 wurde eine Bewertung der Regelung iiber ergdnzende Schutzzertifikate durchgefiihrt
(SWD(2020) 292). Dabei wurde festgestellt, dass ergidnzende Schutzzertifikate Innovationen
und die Verfligbarkeit neuer Arzneimittel und Pflanzenschutzmittel fordern, da sie
Unternehmen bei der Amortisierung ihrer Ful-Investitionen helfen. Obwohl die
Verordnungen iiber ergidnzende Schutzzertifikate einen gemeinsamen Rahmen innerhalb der
EU vorgeben, werden ergdnzende Schutzzertifikate auf nationaler Ebene verwaltet. Diese
Fragmentierung zieht wiederum hohe Kosten und unnétigen Verwaltungsaufwand fiir die
Anmelder (insbesondere KMU) und die nationalen Behorden nach sich. Sie fiihrt auch zu
Rechtsunsicherheit, da das Ausmal des Schutzes innerhalb der EU unterschiedlich ausgeprigt
sein kann. Dies wirkt sich negativ auf die Nutzer von ergéinzenden Schutzzertifikaten und die
Hersteller von Generika aus. Diese negativen Auswirkungen werden durch die mangelnde
Transparenz — insbesondere aus der grenziiberschreitenden Perspektive — verstarkt, sodass nur
schwer nachvollziehbar ist, welche Erzeugnisse in welchen Mitgliedstaaten durch ergénzende
Schutzzertifikate geschiitzt sind. Dies wirkt sich sowohl auf Inhaber ergénzender
Schutzzertifikate als auch auf Generikahersteller ungiinstig aus.

Eine Bewertung der Ausnahmeregelung zu ergénzenden Schutzzertifikaten betreffend die
Herstellung, die mit der Verordnung (EU) 2019/933 zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 469/2009 eingefithrt wurde und Teil des vorliegenden Vorschlags ist, wird in naher
Zukuntt erfolgen (wie in Artikel 21a der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 vorgesehen).

. Konsultation der Interessentriger

Die Kommission fiihrte wihrend der Bewertung der Regelung {iber ergidnzende
Schutzzertifikate (vom 12. Oktober 2017 bis zum 4. Januar 2018) eine Offentliche
Konsultation durch.!! Dariiber hinaus wurde im Zuge der nachstehend erwihnten Studie des
Max-Planck-Instituts 2017 eine Umfrage unter Interessentrigern in den Mitgliedstaaten vom
Institut fiir Demoskopie Allensbach mit mehreren Fragen zur Funktionsweise der derzeitigen
(nationalen) Regelungen iiber ergdnzende Schutzzertifikate durchgefiihrt (im Folgenden
»Allensbach-Umfrage®). Ferner konnten interessierte Kreise vom 8. Mérz bis zum 5. April
2022 Riickmeldungen im Rahmen der Aufforderung zur Stellungnahme der Kommission
geben. Weitere Informationen sind Anhang 2 der Folgenabschitzung (SWD(2023) 118) zu
entnehmen.

. Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Die 2018 vom Max-Planck-Institut durchgefiihrte Studie'? iiber die rechtlichen Aspekte von
ergdnzenden Schutzzertifikaten in der EU (insbesondere Kapitel 22) liefert wichtige
Erkenntnisse zur Funktionsweise der derzeitigen Regelung iiber erginzende Schutzzertifikate
(fiir Arzneimittel). Eine zusétzliche Studie des Max-Planck-Instituts, die 2022 abgeschlossen
wurde!?, bietet eine eingehendere Analyse der Gestaltung eines zentralisierten Verfahrens.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524

13 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2{10-11ed-975d-
Olaa75ed71al/language-en
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Folgenabschiitzung

Ende 2022 wurde eine Folgenabschitzung durchgefiihrt und dem Ausschuss fiir
Regulierungskontrolle vorgelegt; nach der erneuten Vorlage wurde dazu am 16. Dezember
2022 eine befiirwortende Stellungnahme abgegeben (SWD(2023) 118).

Folgende Optionen wurden ermittelt:

Option 0: Beibehaltung des Status quo.

Option 1: Leitlinien fiir die Anwendung der derzeitigen Regelungen iiber erginzende
Schutzzertifikate. Bei dieser Option wiirden die nationalen Patentimter — aufbauend
auf deren Erfahrungen und der Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europdischen
Union (EuGH) — gemeinsame Leitlinien/Empfehlungen fiir die Anwendung der
Verordnung iiber ergdnzende Schutzzertifikate erhalten. In diesen Leitlinien wiirden
auch gemeinsame Regeln fiir die Veroffentlichung und Zugénglichkeit von
Informationen iiber erginzende Schutzzertifikate in nationalen Registern empfohlen.

Option 2: Gegenseitige Anerkennung nationaler Entscheidungen. Dies wiirde es den
Anmeldern ermdglichen, die Anmeldung eines ergdnzenden Schutzzertifikats bei
einem angegebenen nationalen Patentamt, dem sogenannten Referenzamt,
einzureichen, dessen Entscheidung von allen anderen nationalen Patentdmtern
anerkannt wiirde.

Option 3: Zentrale, zu einer unverbindlichen Stellungnahme fiithrende Einreichung
und Priifung von Anmeldungen von ergédnzenden Schutzzertifikaten. Dadurch wiirde
eine zentrale Stelle fiir die Einreichungen ergénzender Schutzzertifikate in der EU
geschaffen, die Anmeldungen priift und eine Stellungnahme dazu abgibt, ob ein
ergidnzendes Schutzzertifikat erteilt werden soll oder nicht. Nationale Patentimter
konnten dieser Stellungnahme folgen oder alternativ ihre eigene Priifung
durchfiihren. Die Entscheidung iiber die Gewéhrung des Schutzes durch ergénzende
Schutzzertifikate wiirde daher auf nationaler Ebene verbleiben. Nur Inhaber eines
Europédischen Patents — und bei Arzneimitteln einer zentralisierten Zulassung —
konnten dieses System nutzen.

Option 4: Zentrale, zu einer verbindlichen Stellungnahme fiihrende Einreichung und
Priifung von Anmeldungen von erginzenden Schutzzertifikaten. Diese Option ist
identisch mit Option 3, die nationalen Patentimter miissten aber der Stellungnahme
folgen. Daher wiirden Entscheidungen iiber die Gewédhrung des Schutzes durch
erginzende Schutzzertifikate zwar weiterhin von den nationalen Amtern getroffen,
das Ergebnis dieser Entscheidungen wiirde jedoch von einer zentralen Stelle
festgelegt.

Option 5: Ein ,einheitliches erginzendes Schutzzertifikat“ zur Ergdnzung des
einheitlichen Patents. Neben der Priifung der Anmeldungen wiirde die zentrale Stelle
Anmeldern mit einem FEuropdischen Patent mit einheitlicher Wirkung ein
,einheitliches erginzendes Schutzzertifikat™ erteilen. Das einheitliche ergdnzende
Schutzzertifikat wére nur im Hoheitsgebiet der (urspriinglich 17) Mitgliedstaaten, die
Vertragsparteien des Ubereinkommens iiber ein Einheitliches Patentgericht sind,
giiltig.

Diese Optionen wiirden nationale ergdnzende Schutzzertifikate nicht ersetzen, sondern
alternative Moglichkeiten fiir das Erlangen des Schutzes durch erginzende Schutzzertifikate
in der gesamten EU bieten.
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Eine Kombination der Optionen 4 und 5 stellt die bevorzugte Wahl dar. Sie wiirde ein
zentralisiertes Verfahren vorsehen, das zur Erteilung nationaler ergédnzender Schutzzertifikate
in einigen oder allen Mitgliedstaaten und/oder eines einheitlichen ergéinzenden
Schutzzertifikats (fiir die Mitgliedstaaten, in denen das Grundpatent einheitliche Wirkung hat)
fiihren konnte. Bei der Entscheidung dariiber, wer als Priifstelle fungieren soll, wurden
mehrere Kriterien berlicksichtigt: Rechenschaftspflicht (insbesondere gegeniiber dem
Europdischen Parlament), Angleichung an die {iibergeordneten politischen Werte und
aktuellen politischen Priorititen der EU sowie Erfahrung mit der materiellrechtlichen
Bewertung von erginzenden Schutzzertifikaten. Daher wird vorgeschlagen, dass das Amt der
Europiischen Union fiir geistiges Eigentum (EUIPO) die zentrale, von den nationalen Amtern
unterstiitzte Priifstelle wird.

Option 1 mit den darin vorgesehenen Leitlinien fiir die Priifung nationaler Anmeldungen
erginzender Schutzzertifikate wiirde allein nicht ausreichen, um Diskrepanzen zwischen den
nationalen Praktiken zu tiberwinden, da die Leitlinien nicht verbindlich wiren. Dennoch sollte
das EUIPO im Zusammenhang mit den bevorzugten Optionen 4 und 5 Leitlinien ausarbeiten,
die seine eigene Praxis widerspiegeln. Diese Leitlinien wéren sowohl fiir Beamte, die fiir die
Verfahren im Zusammenhang mit ergdnzenden Schutzzertifikaten zustdndig sind, als auch fiir
deren Nutzer, einschlieBlich professioneller Berater, die Anmelder (etwa mit Beispielen)
unterstiitzen, von praktischem Nutzen. Mit diesen Leitlinien wiirde eine Bestandsaufnahme
der von den Priifungsgremien entwickelten Verfahren insbesondere deshalb einhergehen, weil
thnen Priifer aus mehreren verschiedenen Mitgliedstaaten angehdren werden, um die
Kohérenz zwischen den Priifpraktiken im Rahmen des neuen zentralisierten Verfahrens zu
verbessern. Dariiber hinaus kénnen auch die nationalen Amter von den Leitlinien profitieren,
die die Priifstelle fiir ihre eigenen (nationalen) Priifverfahren entwickelt hat.

Option 2 bietet moglicherweise nicht geniigend Berechenbarkeit, da einige Referenzédmter
weniger streng sein konnten als andere, was zu einem ,,Forum Shopping®, also zur Auswahl
des giinstigsten Referenzamts, fithren kénnte; Option 3 allein wiirde es dagegen den Amtern
ermoglichen, die Anmeldung eines ergiinzenden Schutzzertifikats erneut zu priifen und somit
moglicherweise zu Divergenzen bei der Entscheidung iiber die Erteilung oder Verweigerung
eines ergidnzenden Schutzzertifikats flihren, was eine weitere Fragmentierung des
Binnenmarkts zur Folge hitte.

. Effizienz der Rechtsetzung und Vereinfachung

Wenn es den Inhabern Européischer Patente ermdglicht wird, mehrere (nationale) ergéinzende
Schutzzertifikate in der EU in einem zentralisierten Verfahren zu erlangen, stellt dies eine
erhebliche Vereinfachung gegeniiber der derzeitigen Situation dar, in der nationale
ergidnzende Schutzzertifikate in jedem Mitgliedstaat einzeln angemeldet und erteilt werden
miissen. Es wird erwartet, dass das vorgeschlagene neue zentralisierte Verfahren die Kosten
und den Verwaltungsaufwand fiir Anmelder erheblich verringern und zu einer Verbesserung
von Rechtssicherheit und Transparenz, auch fiir Dritte ( z. B. Hersteller von Generika), fiihren
wird.

In Bezug auf Arzneimittel wird dieser Vorschlag auflerdem zu einer einzigen Verordnung
iiber ergidnzende Schutzzertifikate fiihren, anstatt zu drei, was das Ergebnis eines Vorschlags
fiir die Schaffung eines zentralisierten Verfahrens durch eine eigenstindige Verordnung unter
unveranderter Beibehaltung der bestehenden Verordnung (EG) Nr. 469/2009 (gedndert durch
die Verordnung (EU)2019/933) gewesen wire. Anders ausgedriickt wird mit diesem
Vorschlag — also der Neufassung und Aufthebung der Verordnung (EG) Nr. 469/2009,
gedndert durch die Verordnung (EU) 2019/933 — eine Straffung der Anzahl von
Rechtsvorschriften erzielt.
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o Grundrechte

Dieser Vorschlag hat keine Auswirkungen auf Grundrechte, zumal nicht vorgeschlagen wird,
die materiellrechtlichen Merkmale der bestehenden Regelungen iiber ergénzende
Schutzzertifikate (z. B. Bedingungen fiir die Erteilung, Anwendungsbereich, Wirkungen) zu
andern. Die Initiative steht im Einklang mit der Charta der Grundrechte, da sie den
Anmeldern und gegebenenfalls Dritten mehr Rechtssicherheit in Bezug auf die Erteilung
eines Rechts des geistigen Eigentums bietet, indem sie die Verfahrensbedingungen fiir
Priifung, Widerspruch und Beschwerde vor der zentralisierten Stelle regelt.

Insbesondere kann der Anmelder bei den Beschwerdekammern des EUIPO Beschwerde
einlegen, wenn eine zentralisierte Stellungnahme zur Priifung negativ ausfillt. Widerspriiche
gegen Anmeldungen kdnnen auch von Dritten eingelegt werden.

Des Weiteren kann ein nationales Amt entscheiden, trotz Vorliegens einer positiven
Stellungnahme zur Priifung, in bestimmten, eindeutig definierten Situationen kein
ergdnzendes Schutzzertifikat zu erteilen, ndmlich wenn sich seit der Einreichung der
zentralisierten Anmeldung sachliche Umstdnde in diesem Mitgliedstaat gedndert haben (z. B.
wenn das Grundpatent nicht mehr in Kraft ist). Dariiber hinaus werden Priifer aus nationalen
Amtern im zentralisierten Priifverfahren eine Schliisselrolle spielen und sich an der
materiellrechtlichen Priifung der Anmeldung sowie an Widerspruchsverfahren beteiligen.

Andererseits konnen Dritte wihrend der Priifung einer zentralisierten Anmeldung
Bemerkungen einreichen und Widerspruch gegen die Stellungnahme zu einer Priifung
einlegen. Werden nationale ergiinzende Schutzzertifikate von nationalen Amtern auf der
Grundlage einer positiven Stellungnahme erteilt, konnen auch Dritte deren Gtiltigkeit vor den
jeweiligen nationalen Gerichten oder anderen zustandigen Einrichtungen anfechten, so wie es
jetzt bereits gemil der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 moglich ist.

Wie im Abschnitt ,,Grundpatent” weiter ausgefiihrt, betrifft die Rechtssicherheit die Fille, in
denen eine Anmeldung auf dem nationalen Weg nicht moglich sein soll, wenn der Schutz
durch ein erginzendes Schutzzertifikat fiir ein Erzeugnis angemeldet wird, bei dem die
Bedingungen fiir ein zentralisiertes Verfahren erfiillt sind — d. h., dass in einem solchen Fall
die Einreichung getrennter nationaler Anmeldungen bei nationalen Amtern untersagt sein
sollte. Dadurch sollen Unterschiede zwischen nationalen Entscheidungen vermieden werden,
was durch die Nutzung des zentralisierten Verfahrens erreicht wiirde, und Nutzer sollen daran
gehindert werden, Anmeldungen nationaler ergdnzender Schutzzertifikate nur vor solchen
nationalen Amtern einzureichen, deren Priifungspraktiken weniger streng sind. Denn dieses
Nutzerverhalten kommt ,,Forum Shopping® gleich, also der Auswahl der giinstigsten
Priifstelle, was das System ergénzender Schutzzertifikate untergrabt. Anmelder konnten
versuchen, wenig aussichtsreiche Anmeldungen auf nationaler Ebene in der Hoffnung
einzureichen, erginzende Schutzzertifikate von weniger strengen Amtern zu erhalten.

Wie im Abschnitt ,,Einheitliches erginzendes Schutzzertifikat weiter ausgefiihrt, schlief3t
dieser Vorschlag hingegen keine zentralisierten Anmeldungen ergénzender Schutzzertifikate
aus, in denen ein oder mehrere, am einheitlichen Patentsystem teilnehmende Mitgliedstaaten
angegeben sind— was zu in diesen Mitgliedstaaten erteilten nationalen ergidnzenden
Schutzzertifikaten fiihren kdnnte — sofern ein doppelter Schutz ausgeschlossen ist, auch wenn
die Bedingungen fiir die Erteilung eines einheitlichen ergdnzenden Schutzzertifikats erfiillt
sind.

Bei einem Vergleich dieser beiden vorgeschlagenen Mafinahmen ist keine ungerechtfertigte
Ungleichbehandlung erkennbar. Tatsdchlich kann es Félle geben, in denen ein Anmelder zwar
Inhaber eines einheitlichen Patents ist, aber kein Interesse daran hat, in allen Mitgliedstaaten,

9

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=VER&code2=&gruppen=Link:469/2009;Nr:469;Year:2009&comp=

DE

fiir die dieses Patent gilt, ergénzende Schutzzertifikate zu erhalten, sodass er nicht gezwungen
sein sollte, ein einheitliches ergénzendes Schutzzertifikat anzumelden, selbst wenn die
Voraussetzungen dafiir erfiillt wéren. Andererseits begriindet die SchlieBung des nationalen
Anmeldewegs fiir das zentralisierte Verfahren niemals die Verpflichtung, alle Mitgliedstaaten
anzugeben, fiir die das zentralisierte Verfahren unter bestimmten Umstinden angewandt
werden kann, da der Anmelder frei entscheiden kann, welche Mitgliedstaaten angegeben
werden sollten.

4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Dieser Vorschlag hat keine Auswirkungen auf den EU-Haushalt, da das System wie bereits
bei den bestehenden Regelungen iiber ergidnzende Schutzzertifikate gemill den Verordnungen
(EG) Nr. 469/2009 und (EG) Nr. 1610/96 vollstdndig durch die Gebiihren der Anmelder
selbstfinanziert und vom EUIPO als Priifstelle umgesetzt wird. Die notwendigen
Einrichtungskosten fiir die Erfiillung der dem EUIPO iibertragenen Aufgaben, einschlieBlich
der Kosten fiir neue digitale Systeme, werden aus dem kumulierten Haushaltstiberschuss des
EUIPO finanziert. Anhang 5D der Folgenabschitzung enthilt eine Aufschliisselung der
Auswirkungen auf den Haushalt der Priifstelle.

Die finanziellen Auswirkungen auf die Mitgliedstaaten (nationale Amter) werden ebenfalls
gering bleiben. Auch wenn die Zahl der pro Jahr angemeldeten ergdnzenden Schutzzertifikate
noch steigen diirfte, ist sie zurzeit selbst in grofen Mitgliedstaaten noch relativ niedrig. So
wurden im Jahr 2017 in Deutschland 70 und in Frankreich 72 Anmeldungen fiir ergidnzende
Schutzzertifikate eingereicht. Die meisten Anmeldungen (95) wurden in Irland eingereicht.
Die Durchschnittskosten variieren von Land zu Land. Ausgehend von der derzeitigen
durchschnittlichen Abdeckung (20 Mitgliedstaaten) und der Dauer (3,5 Jahre) wiirde der
Schutz durch ergiinzende Schutzzertifikate fiir ein bestimmtes Erzeugnis durchschnittlich rund
98 500 EUR kosten. Um alle 27 Mitgliedstaaten iiber einen Zeitraum von fiinf Jahren
abzudecken, wiirde ein Land insgesamt fast 192000 EUR zahlen (ohne
Patentanwaltsgebiihren). Eine Aufschliisselung der Kosten findet sich in Anhang 5B der
Folgenabschitzung SWD(2023) 118.

5. WEITERE ANGABEN

. Durchfiihrungspliine sowie Monitoring-, Bewertungs- und
Berichterstattungsmodalititen

Es ist vorgesehen, dass alle fiinf Jahre eine Bewertung durchgefiihrt wird.
. Ausfiihrliche Erliuterung einzelner Bestimmungen des Vorschlags
Allgemeine Struktur des Vorschlags

Kapitel I des Vorschlags enthédlt Begriffsbestimmungen und andere allgemeine
Bestimmungen.

Kapitel II des Vorschlags enthélt die meisten der bestehenden Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 469/2009 in Bezug auf nationale Anmeldungen fiir Zertifikate, die bei nationalen
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Amtern'* (gemif der durch die Verordnung (EU) 2019/933 geinderten Fassung) eingereicht
werden, ohne inhaltliche Anderungen, mit Ausnahme kleinerer technischer Anpassungen, die
die Neufassung an die derzeitigen redaktionellen Standards anpassen und eine bessere
Angleichung an gewisse Bestimmungen des entsprechenden Vorschlags {iiber
Pflanzenschutzmittel (COM(2023) 223) gewéhrleisten, der auf die Verordnung (EG)
Nr. 1610/96 zuriickgeht.

Kapitel III enthilt neue Bestimmungen zur Definition des neuen zentralisierten Verfahrens.

Kapitel IV enthélt Schlussbestimmungen, einschlielich der Authebung der Verordnung (EG)
Nr. 469/2009.

Grundpatent

Die bestehenden Verordnungen iiber ergdnzende Schutzzertifikate sehen keine Beschrankung
der Arten von (Grund-)Patenten vor, auf die sich eine nationale Anmeldung eines
erginzenden Schutzzertifikats stiitzen muss, d. h.: 1) ein nationales Patent, das sich aus einer
nationalen Patentanmeldung oder einer europdischen Patentanmeldung ergibt oder 2) ein
einheitliches Patent (,,Europdisches Patent mit einheitlicher Wirkung®“). Um jegliche
verbleibende Rechtsunsicherheit zu beseitigen, wird die Moglichkeit, sich auf diese zweite
Art von Patent zu stiitzen, durch geringfiigige Anderungen in den Erwigungsgriinden dieses
Vorschlags, in denen ausdriicklich auf einheitliche Patente Bezug genommen wird, geklért. In
diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass Nr.21 der Begriindung des ersten
Vorschlags fiir eine Verordnung des Rates iiber die Schaffung eines ergidnzenden
Schutzzertifikats flir Arzneimittel (KOM(90) 101) Folgendes vorsah: Wenn auf das
europdische Verfahren zuriickgegriffen wird, um ein Gemeinschaftspatent zu erlangen, wird
es ebenfalls erforderlich sein, dass das Zertifikat gleichermaBlen fiir durch ein
Gemeinschaftspatent geschiitzte Arzneimittel gilt (welches nun als ,,Européisches Patent mit
einheitlicher Wirkung* oder weniger formell als ,,einheitliches Patent* bezeichnet wird).

Es wird vorgeschlagen, dass Anmeldungen fiir ergdnzende Schutzzertifikate, die im Rahmen
des neuen zentralisierten Verfahrens (Kapitel III dieses Vorschlags) eingereicht werden, nur
auf Europdischen Patenten als ,,Grundpatente® beruhen diirfen, einschlieBlich eines
Europédischen Patents mit einheitlicher Wirkung. Dies wird die Priifung zentralisierter
Anmeldungen von erginzenden Schutzzertifikaten erleichtern, da die Einreichung und
Priifung der Anmeldung eines europidischen Patents, falls sie positiv ausfillt, dazu fiihrt, dass
die Erteilung eines Europdischen Patents — von wenigen Ausnahmen abgesehen — fiir alle
angegebenen Linder identische Anspriiche begriindet, was fiir einheitliche Patente
erforderlich ist.

Dariiber hinaus werden heute die meisten in der EU patentierten Erfindungen und
insbesondere Arzneimittel durch Europdische Patente geschiitzt, die nur nach einem
griindlichen Priifverfahren erteilt werden, nicht aber durch nationale Patente, die in mehreren
Mitgliedstaaten keiner eingehenden materiellrechtlichen Priifung unterzogen werden.

Es wire daher im Rahmen des vorgeschlagenen zentralisierten Verfahrens im Hinblick auf die
Priifung von Anmeldungen aufwendiger, wenn zentralisierte Anmeldungen von ergdnzenden
Schutzzertifikaten auf der Grundlage nationaler Patente ermdglicht wiirden, da es erforderlich

14 Genauer gesagt, Anmeldungen, die bei der fiir den gewerblichen Rechtsschutz zustindigen Behorde des

betreffenden Mitgliedstaats eingereicht werden, es sei denn, zu diesem Zweck wurde eine andere
Behorde benannt.
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wire, flr jeden der angegebenen Mitgliedstaaten gesondert zu priifen, ob das betreffende
Erzeugnis tatsdchlich durch jedes der jeweils geltenden nationalen Patente, die nicht
unbedingt dieselben Anspriiche haben, geschiitzt ist. Dies kann auch die Rechtssicherheit
beeintriachtigen.

Die Anforderung, dass die Anspriiche des (Europdischen) Grundpatents fiir alle in einer
zentralisierten Anmeldung eines ergénzenden Schutzzertifikats angegebenen Mitgliedstaaten
identisch sein miissen, wiirde die Priifung der Anmeldung erleichtern. Allerdings sind die
Félle, in denen ein Europdisches Patent zwei oder mehr Anspriiche filir verschiedene
Mitgliedstaaten umfasst, recht selten, und es ist eher die Ausnahme, dass es mehr als zwei
Patentanspriiche gibt. Aus diesem Grund enthilt dieser Vorschlag nicht die Anforderung, dass
die Anspriiche des Grundpatents fiir alle in einer zentralisierten Anmeldung eines
ergianzenden Schutzzertifikats angegebenen Mitgliedstaaten identisch sein miissen.

In den Fillen, in denen eine zentralisierte Anmeldung eingereicht werden konnte, d. h. wenn
es sich bei dem Grundpatent um ein Europidisches Patent handelt und die Zulassung
zentralisiert ist, hitte es die Option gegeben, Anmeldern auch zu erlauben, nationale
Anmeldungen von erginzenden Schutzzertifikaten einzureichen. Auf der Grundlage der
Ergebnisse der im Jahr 2020 abgeschlossenen Bewertung, in der Diskrepanzen zwischen den
Erteilungspraktiken verschiedener nationaler Amter aufzeigt wurden, hitte dies jedoch dazu
gefiihrt, dass Anmelder Zertifikate in Mitgliedstaaten mit weniger strengen Priifstandards
angemeldet hitten, um zu vermeiden, dass eine zentralisierte Anmeldung eingereicht wird, die
aufgrund einer strengeren Priifung abgelehnt werden konnte. Eine solche Situation wire der
Kohidrenz und der Rechtssicherheit abtriaglich, konnte das ,,Forum Shopping* férdern und
EU-weit zu einem hoheren Gesamtaufwand durch die Priifung von Anmeldungen fithren. Um
diese Nachteile zu vermeiden, wird es als giinstigere Option erachtet, Anmeldungen nach dem
zentralisierten Verfahren in all den Féllen zu priifen, in denen die Voraussetzungen fiir die
Anwendung dieses Verfahrens erfiillt sind. Dementsprechend sieht dieser Vorschlag vor, dass
eine nationale, in einem Mitgliedstaat eingereichte Anmeldung eines erginzenden
Schutzzertifikats zuriickzuweisen ist, wenn die Voraussetzungen fiir die Einreichung einer
zentralisierten Anmeldung erfiillt sind (,,SchlieBung des nationalen Anmeldeweges*).

Prufstelle/Erteilende Stelle

Im Rahmen des vorgeschlagenen zentralisierten Verfahrens soll eine zentrale Priifstelle die
materiellrechtliche  Priifung der  zentralisierten = Anmeldung eines erginzenden
Schutzzertifikats vornehmen, insbesondere im Hinblick auf die in Artikel 3 der bestehenden
Verordnungen iiber ergidnzende Schutzzertifikate festgelegten Voraussetzungen fiir die
Erteilung. Die Kommission schlidgt das EUIPO vor allem deshalb als zentrale Priifstelle vor,
weil es als EU-Agentur der Rechtsordnung der EU unterliegt.

Nach Priifung der formellen Zulédssigkeit der zentralisierten Anmeldung eines ergéinzenden
Schutzzertifikats wiirde die zentrale Priifstelle ein Gremium mit der materiellrechtlichen
Priifung der Anmeldung betrauen. Dieses Gremium wiirde sich aus einem Mitglied dieser
zentralen Stelle und zwei qualifizierten Priifern aus zwei verschiedenen nationalen
Patentimtern der Mitgliedstaaten mit Erfahrung auf dem Gebiet der ergidnzenden
Schutzzertifikate zusammensetzen. Bevor sie Priifer benennen, die fiir die Priifung im Bereich
erginzende Schutzzertifikate qualifiziert sind, miissen diese nationalen Patentdmter im Wege
einer Ad-hoc-Vereinbarung mit der zentralen Priifstelle {ibereingekommen sein, sich an
diesem zentralisierten Priifsystem zu beteiligen. Kompetenzen und Fahigkeiten im Bereich
erginzende Schutzzertifikate sind knapp und einschldgig qualifizierte Priifer finden sich
derzeit in den nationalen Patentdmtern. Dartiber hinaus rechtfertigt es die relativ geringe Zahl
von Erzeugnissen, fiir die pro Jahr Anmeldungen fiir ergdnzende Schutzzertifikate eingereicht
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werden (weniger als 100), auf bestehende qualifizierte Priifer in den Mitgliedstaaten
zuriickzugreifen anstatt eine vollig neue Expertengruppe einzurichten. Wéhrend der Priifung
konnen Dritte nach der Verdffentlichung der zentralisierten Anmeldung eines ergénzenden
Schutzzertifikats Bemerkungen zu deren Giiltigkeit einreichen.

Prifverfahren und Rechtsbehelfe

Nach Priifung der zentralisierten Anmeldung eines ergénzenden Schutzzertifikats legt die
zentrale Priifstelle eine Stellungnahme zur Priifung vor, in der sie fiir jeden angegebenen
Mitgliedstaat darlegt, ob eine nationale Anmeldung eines ergdnzenden Schutzzertifikats, die
die geltenden (und in erster Linie die in Artikel 3 festgelegten) Kriterien erfiillt, erteilt oder
verweigert werden sollte. Der Anmelder kann gegen ein negatives oder teilweise negatives
Ergebnis Beschwerde einlegen (siche unten).

Damit der Notwendigkeit, iiber ein vollstdndiges Rechtsbehelfssystem zu verfligen, Rechnung
getragen wird und es nicht dazu kommt, dass Dritte eine positive Stellungnahme zur Priifung
vor nationalen Gerichten anfechten miissen, die dann wiederum die Unionsgerichte anrufen
miissten, konnen Dritte innerhalb von zwei Monaten nach Veroffentlichung der
Stellungnahme zur Priifung eine positive (oder teilweise positive) Stellungnahme anfechten,
indem sie ein Widerspruchsverfahren einleiten. Ein solcher Widerspruch kann dazu fiihren,
dass die Stellungnahme zur Priifung gedndert wird.

Die Anfechtung der Stellungnahme zur Priifung kann bei den Beschwerdekammern und
anschlieend beim Gericht sowie moglicherweise letztlich vor dem Gerichtshof erfolgen,
vorbehaltlich der Regelung der Zulassung eines Rechtsmittels nach Artikel 170a ff. der
Verfahrensordnung des Gerichtshofs oder im Rahmen des Uberpriifungsverfahrens gemif
Artikel 256 Absatz2 AEUV, Artikel 62 der Satzung des Gerichtshofs und den
Artikeln 191 ff. der Verfahrensordnung des EuGH.

Die Stellungnahme (einschlieBlich der nach einem Widerspruch geénderten Stellungnahme)
wird dann den nationalen Amtern der einzelnen angegebenen Mitgliedstaaten iibermittelt. Ist
die Stellungnahme positiv, erteilen die angegebenen Mitgliedstaaten ein nationales
ergdnzendes Schutzzertifikat im Einklang mit ihren nationalen Vorschriften, z. B. in Bezug
auf die Veroffentlichung, die Eintragung in einschlidgigen Datenbanken und die Zahlung der
jéhrlichen (Erneuerungs-)Gebiihren, sofern sich die Umstinde nicht gedndert haben,
beispielsweise wenn das Grundpatent in einem bestimmten Mitgliedstaat nicht mehr in Kraft
ist. Bei Vorliegen einer negativen Stellungnahme zur Priifung muss das betreffende nationale
Amt, vorbehaltlich des Ergebnisses einer etwaigen Beschwerde vor den Beschwerdekammern
oder den Unionsgerichten, die Anmeldung zuriickweisen.

Nach Erteilung eines ergdnzenden Schutzzertifikats auf nationaler Ebene konnen Dritte
weiterhin ein Nichtigkeitsverfahren bei der nach nationalem Recht fiir den Widerruf der
entsprechenden Grundpatente zustdndigen Stelle oder gegebenenfalls bei den zustindigen
Gerichten der Mitgliedstaaten, einschlielich des Einheitlichen Patentgerichts, einleiten.
Gleiches gilt fiir eine etwaige Widerklage auf Nichtigerkldrung eines erginzenden
Schutzzertifikats.

Betroffene Zulassungen

Es wird vorgeschlagen, dass nur eine zentralisierte Zulassung (im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 und der Verordnung (EU) 2019/6) als Grundlage fiir eine zentralisierte
Anmeldung eines ergidnzenden Schutzzertifikats flir Arzneimittel im Rahmen des in
Kapitel III vorgeschlagenen zentralisierten Verfahrens dienen konnte. Heute werden die
meisten Arzneimittel im Rahmen dieses zentralisierten Zulassungsverfahrens zugelassen. Die
zentralisierte Anmeldung eines erginzenden Schutzzertifikats auf der Grundlage nationaler
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Zulassungen (z. B. solcher, die im Rahmen des dezentralisierten Verfahrens oder des
Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung erteilt wurden) hétte erhebliche Nachteile. Sie
wiirde einen groferen Priifungsaufwand und potenzielle Unterschiede zwischen den
verschiedenen nationalen Zulassungen, die in verschiedenen Mitgliedstaaten fiir das
betreffende Arzneimittel erteilt wurden, einschlieBlich sprachlicher Fragen, nach sich ziehen.

Materiellrechtliche Merkmale der Regelung Gber ergéanzende Schutzzertifikate

Mit dieser Reform sollen weder die materiellrechtlichen Merkmale, die derzeit in der
Verordnung (EG) Nr. 469/2009 fiir die bestehenden nationalen Regelungen iiber ergéinzende
Schutzzertifikate festgelegt sind, noch das neue zentralisierte Verfahren einschlielich seiner
Anwendung auf einheitliche ergénzende Schutzzertifikate, gedndert und auch nicht —im
Hinblick auf die einschlidgige Rechtsprechung des Gerichtshofs — weiter prazisiert werden, da

— die Rechtsprechung'® zu ergiinzenden Schutzzertifikaten schrittweise konvergiert und
sich die Unsicherheit in Bezug auf die Auslegung der Regelung iiber ergénzende
Schutzzertifikate!® stetig  verringert, wihrend weitere Anderungen neue
Schwankungen und Unsicherheiten hinsichtlich der richtigen Auslegung der
gednderten Vorschriften auslosen konnten;

— die Teilnehmer der Allensbach-Umfrage keine Anderung von Artikel 3 der
Verordnungen iiber ergidnzende Schutzzertifikate forderten (Frage 48), auch wenn sie
der Ansicht waren, dass die Rechtsprechung in mancher Hinsicht unklar sei
(Frage 46).

Neue Erwagungsgrinde

Es wurde darauf hingewiesen, dass es in der Verordnung (EG) Nr.469/2009 keine
einschldgigen Erwdgungsgriinde gibt, die bei der Auslegung von Artikel 3 hilfreich sein
konnten. Einige Erwidgungsgriinde betreffen daher die in Artikel 3 genannten
Voraussetzungen fiir die Erteilung von ergéinzenden Schutzzertifikaten und beriicksichtigen
die Rechtsprechung des Gerichtshofs. Ziel ist es, Kohdrenz zu gewihrleisten. Insbesondere in
den Urteilen in den Rechtssachen C-121/17 und C-673/18 werden Artikel 3 Buchstaben a und
d der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 ausgelegt und sollten als stindige Rechtsprechung
betrachtet werden. Dies gilt auch fiir das Urteil in der Rechtssache C-471/14, wonach der
Zeitpunkt der ersten Zulassung in der Union im Sinne des Artikels 13 der Zeitpunkt ist, zu
dem der Beschluss iiber die Zulassung seinem Adressaten bekannt gegeben wurde.

Das Erfordernis, wonach das Erzeugnis durch das Grundpatent geschiitzt sein muss, bedeutet,
dass das Erzeugnis in den Anwendungsbereich eines oder mehrerer Anspriiche dieses Patents
— gemdl} der zum Zeitpunkt der Einreichung des Grundpatents korrekten Auslegung — fillt.
Dies gilt auch fiir Situationen, in denen das Erzeugnis einer allgemeinen funktionellen
Definition entspricht, die in einem der Anspriiche des Grundpatents verwendet wird, und
notwendigerweise in den Anwendungsbereich der Erfindung fillt, der von diesem Patent
erfasst wird, auch wenn es nicht in individualisierter Form als konkrete Ausfiihrungsform in
dem Patent angegeben ist, sofern es durch das Patent eindeutig identifizierbar ist.

Viele allgemeine Ziele, die in der Begriindung des Vorschlags (KOM(90) 101) fiir die spétere
Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates, d. h. des Vorgingers der Verordnung (EG)

15 Eine vollstandige Liste der Rechtssachen findet sich in Tabelle 5.5 der zweiten MPI-Studie.
16 In bestimmten Bereichen sind jedoch weitere Klarstellungen erforderlich, wie aus den im Jahr 2022 in
den beiden Rechtssachen C-119/22 und C-149/22 vorgelegten Fragen hervorgeht.
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Nr. 469/2009, dargelegt sind, sind auch heute uneingeschriankt relevant und sollten
gegebenenfalls weiterhin als Orientierungshilfe fiir die Auslegung herangezogen werden. Dies
schlie3t das folgende Ziel ein: Je Erzeugnis darf nur ein einziges Zertifikat erteilt werden,
wobei es sich bei dem Erzeugnis im engeren Sinn um einen Wirkstoff handeln muss. Werden
an dem Arzneimittel unbedeutende Anderungen vorgenommen, z. B. eine neue Dosierung, die
Verwendung eines anderen Salzes oder Esters, eine andere pharmazeutische Form, so wird
kein neues Zertifikat erteilt.

Was die durch ein Zertifikat gewahrten Rechte anbelangt, so gewahrt das Zertifikat auRerdem
den gleichen Schutz wie das Grundpatent, schiitzt aber nur das von der Zulassung erfasste
Erzeugnis fur alle zugelassenen pharmazeutischen Verwendungen bis zum Erldschen des
Grundpatents.

Hinsichtlich der durch ein Zertifikat gewéhrten Rechte konnte im Einklang mit den fritheren
Feststellungen zu Derivaten durchaus davon ausgegangen werden, dass sich der einem
Erzeugnis durch ein Zertifikat gewidhrte Schutz auch auf die therapeutisch gleichwertigen
Derivate dieses Erzeugnisses erstreckt.

Bei biologischen Erzeugnissen sollte bei der Anwendung der Vorschriften sowohl in Bezug
auf die Voraussetzungen fiir die Erteilung als auch auf die Wirkungen eines Zertifikats
beriicksichtigt werden, dass geringfligige Unterschiede zwischen einem spéteren Biosimilar
und dem urspriinglich zugelassenen Erzeugnis aufgrund der Art der biologischen Erzeugnisse
unvermeidbar sein konnen.

Sprachenregelung

Diese Verordnung sieht die Moglichkeit der Einreichung einer zentralisierten Anmeldung
eines erginzenden Schutzzertifikats in jeder Amtssprache der EU vor. Diesbeziiglich weist
eine Anmeldung eines ergidnzenden Schutzzertifikats — insbesondere im Vergleich zu
Patenten — duBlerst wenig Text auf, und dies wiirde fiir die Anmelder keine Belastung
darstellen. Fiir bestimmte Aspekte wire keine Ubersetzung erforderlich, wie die Angabe des
Grundpatents und der entsprechenden Zulassung, die maBgeblichen Daten und die
Identifizierung des Anmelders/der Anmelder und des betreffenden Erzeugnisses. Die
Ubersetzungskosten diirften daher wesentlich niedriger sein als bei Patentanmeldungen. Fiir
eine genaue Berechnung wird auf die Folgenabschitzung (SWD(2023) 118) verwiesen.

Beschwerden

Gegen Entscheidungen der zentralen Priifstelle kann Beschwerde eingelegt werden. Dies gilt
auch fiir eine von der zentralen Priifstelle abgegebene negative (oder teilweise negative)
Stellungnahme zur Priifung; ein Anmelder konnte wihrend eines begrenzten Zeitraums nach
Abgabe der Stellungnahme zur Priifung bei der zentralen Priifstelle Beschwerde einlegen.
Auch trifft dies fiir andere Entscheidungen dieser Behorde zu; so kann beispielsweise gegen
die Entscheidung iiber einen Widerspruch von jeder Partei Beschwerde eingelegt werden.
Eine Beschwerde kann dazu fiihren, dass die Stellungnahme zur Priifung gedndert wird.

Im Fall einer ,kombinierten Anmeldung eines erginzenden Schutzzertifikats, auf die im
Folgenden Bezug genommen wird, d. h. der Anmeldung eines ergidnzenden Schutzzertifikats,
in der sowohl die Erteilung eines einheitlichen ergéinzenden Schutzzertifikats als auch
nationaler ergédnzender Schutzzertifikate beantragt wird, wire eine solche Beschwerde auch
auf die (kombinierte) Stellungnahme zur Priifung hinsichtlich der kombinierten Anmeldung
eines ergianzenden Schutzzertifikats anwendbar.

Die Beschwerde wiirde vor den Beschwerdekammern des EUIPO abgewickelt. Die Mitglieder
der Beschwerdekammern sollten gemill Artikel 166 Absatz5 der Verordnung (EU)
2017/1001 ernannt werden. Diese Mitglieder konnen auch nationale Priifer sein; es darf sich
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jedoch nicht um dieselben Priifer handeln, die bereits an der Priifung der zentralisierten
Anmeldungen oder Anmeldungen von einheitlichen Zertifikaten beteiligt sind.

Was die Arbeitsbelastung betrifft, so werden Anmeldungen von ergédnzenden
Schutzzertifikaten fiir durchschnittlich weniger als 100 Erzeugnisse pro Jahr (Arzneimittel
wie auch Pflanzenschutzmittel) eingereicht, und die Einfiilhrung von Bemerkungen durch
Dritte diirfte dazu beitragen, die Zahl der Beschwerden auf einem sehr niedrigen Niveau zu
halten.

Gebihren

Die Anmelder miissen der zentralen Priifstelle eine Anmeldegebiihr und gegebenenfalls
andere Verfahrensgebiihren wie Gebiihren fiir Widerspriiche und Beschwerden zahlen. Fiir
nationale ergidnzende Schutzzertifikate, die im Rahmen des zentralisierten Verfahrens erteilt
werden, miissten die Jahresgebiihren an die nationalen Patentdmter aller Mitgliedstaaten, in
denen solche Zertifikate erteilt wurden, entrichtet werden. Dies wiirde sich jedoch von der
Regelung fiir einheitliche Zertifikate, die im Rahmen der parallelen Vorschlige
COM(2023) 222 und COM(2023) 221 erteilt wurden, unterscheiden, da in diesen Fillen die
Priifstelle die Anmelde- und die jdhrlichen (Erneuerungs-)Gebiihren in Rechnung stellt. Die
Hohe der an die zentrale Priifstelle zu entrichtenden Gebithren wird in einem
Durchfiihrungsrechtsakt festgelegt.

Finanztransfers zwischen der zentralen Stelle und den nationalen Patentamtern

Da die von den Anmeldern an die zentrale Priifstelle entrichteten Verfahrensgebiihren
moglicherweise nicht ausreichen, um die Kosten zu decken, die dieser Behorde im Rahmen
des neuen zentralisierten Verfahrens entstehen, muss sichergestellt werden, dass ein Bruchteil
der Jahresgebiihren, die von den nationalen Amtern fiir auf der Grundlage des zentralisierten
Verfahrens erteilte ergdnzende Schutzzertifikate erhoben werden, auf die zentrale Priifstelle
iibertragen werden. Dies geschieht bereits zwischen den nationalen Patentimtern und dem
Europdischen Patentamt (EPA) in Bezug auf die Jahresgebiihren fiir Europdische Patente.
Gleichzeitig muss sichergestellt werden, dass die nationalen Amter, die sich an dem neuen
zentralisierten Verfahren zur materiellrechtlichen Priifung der zentralisierten Anmeldung von
einheitlichen erginzenden Schutzzertifikaten beteiligen, flir ihre Teilnahme angemessen
vergiitet werden.

Rechtsstreitigkeiten

Unabhéngig davon, ob ein auf einem Europdischen Patent einschlieflich eines einheitlichen
Patents beruhendes ergénzendes Schutzzertifikat im Rahmen der derzeitigen nationalen
Verfahren oder im Rahmen des neu vorgeschlagenen zentralisierten Verfahrens erteilt wurde,
konnen Rechtsstreitigkeiten vor der nach nationalem Recht fiir den Widerruf des
entsprechenden Grundpatents zustdndigen Stelle, bei der es sich in der Regel um ein
nationales Gericht handelt, ausgetragen werden; fiir die Mitgliedstaaten, die am einheitlichen
Patentsystem teilnehmen (d. h. die das Ubereinkommen iiber ein Einheitliches Patentgericht
ratifiziert haben), kann auch das Einheitliche Patentgericht angerufen werden, wenn die
anwendbaren Voraussetzungen erfiillt sind (vgl. Artikel 3 Buchstabe b des Ubereinkommens
tiber ein FEinheitliches Patentgericht in Verbindung mit Artikel 2 Buchstabe g und
Artikel 32)!7.

17 Wenn das betreffende Grundpatent oder das ergidnzende Schutzzertifikat selbst nicht von der

Zusténdigkeit des Einheitlichen Patentgerichts ausgeschlossen wurde und wenn nicht bereits ein
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Nationale Aspekte

Da das vorgeschlagene zentralisierte Verfahren zur Erteilung nationaler Zertifikate fiihrt
(ergidnzende Schutzzertifikate), werden viele bestehende nationale Anforderungen und
Verfahren, die derzeit auf die auf nationaler Ebene angemeldeten erginzenden
Schutzzertifikate angewendet werden, auch fiir die Zertifikate gelten, die im Rahmen des
vorgeschlagenen zentralisierten Verfahrens erteilt werden. Dies betrifft insbesondere die
Veroffentlichungsanforderungen, die nationalen Register, die Zahlung von Jahresgebiihren,
die mit der Verordnung (EU)2019/933 eingefiihrte Ausnahmeregelung zu erginzenden
Schutzzertifikaten betreffend die Herstellung sowie die in der Verordnung (EQG)
Nr. 1901/2006 festgelegte Verldngerung fiir padiatrische Zwecke.

Es werden keine Anderungen der Gerichtsverfahren fiir auf nationaler Ebene erteilte
ergidnzende Schutzzertifikate vorgeschlagen, unabhéngig davon, ob sie auf der Grundlage
einer nationalen Anmeldung oder einer zentralisierten Anmeldung erteilt wurden, z. B. in
Bezug auf den Widerruf und die Durchsetzung, vorbehaltlich der Bestimmungen des
Ubereinkommens iiber ein Einheitliches Patentgericht, fiir seine Parteien, sofern anwendbar.
Mit anderen Worten konnen Nichtigkeits- und Verletzungsklagen vor dem Einheitlichen
Patentgericht auch in Bezug auf ein national erteiltes und auf einem Europidischen Patent
beruhendes ergdnzendes Schutzzertifikat erhoben werden, vorbehaltlich der geltenden
Voraussetzungen, insbesondere der Anforderung, dass weder das Patent noch das ergénzende
Schutzzertifikat der Zusténdigkeit des Einheitlichen Patentgerichts entzogen wurden.

Verlangerung von erganzenden Schutzzertifikaten ftr Kinderarzneimittel

Die Anmelder und Inhaber von ergdnzenden Schutzzertifikaten sollten unter den derzeit in der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 vorgesehenen Bedingungen das zentralisierte Verfahren zur
Erteilung von erginzenden Schutzzertifikaten nutzen konnen, um Verldngerungen von
erginzenden Schutzzertifikaten fiir Kinderarzneimittel zu beantragen.

Einheitliche ergdnzende Schutzzertifikate

Mit einem parallelen Vorschlag (COM(2023) 222) soll ein einheitliches ergénzendes
Schutzzertifikat fiir Arzneimittel geschaffen werden. Dieses einheitliche Zertifikat wire nur
auf der Grundlage eines Européischen Patents mit einheitlicher Wirkung (einheitliches Patent)
als Grundpatent verfiigbar und es wiirde in allen Mitgliedstaaten, in denen das Grundpatent
einheitliche Wirkung hat (urspriinglich 17), einheitlich Wirkung entfalten.

Das Verfahren fiir die zentrale Einreichung und Priifung von Anmeldungen fiir solche
einheitlichen Zertifikate wire sinngeméal dasselbe wie das in diesem Vorschlag beschriebene
zentralisierte Verfahren. Auf diese Weise konnte eine ,kombinierte Anmeldung eines
erginzenden Schutzzertifikats sowohl einen Antrag auf Erteilung eines einheitlichen
ergidnzenden Schutzzertifikats (fiir die vom Grundpatent erfassten Mitgliedstaaten) als auch
einen Antrag auf Erteilung nationaler ergidnzender Schutzzertifikate in anderen
Mitgliedstaaten umfassen. Diese ,kombinierte Anmeldung wiirde einem einzigen
Priifverfahren unterzogen und so Abweichungen ausschlieBen und die Kosten und den
Verwaltungsaufwand fiir die Anmelder erheblich verringern. Aus Griinden der Klarheit

nationales Gericht angerufen wurde (in Bezug auf die Mitgliedstaaten, in denen das Patent einheitliche
Wirkung hat).
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schlieft dieser Vorschlag zentralisierte Anmeldungen erginzender Schutzzertifikate, in denen
ein oder mehrere am einheitlichen Patentsystem teilnehmende Mitgliedstaaten angegeben
werden, nicht aus, solange in einem solchen Fall nicht gleichzeitig ein einheitliches

ergidnzendes Schutzzertifikat beantragt wird.
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|\ 469/2009 (angepasst)
2023/0130 (COD)

Vorschlag fiir eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
iiber das erginzende Schutzzertifikat fiir Arzneimittel (Neufassung)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag = pdung—de & aft DO iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Un10n <ZI 1nsbes0ndere auf Artlkel Qé IZ) 1 14 Absatz 1 <X,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses,'®

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen,
gemil dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

WV 469/2009 Erwigungsgrund 1
(angepasst)

18 ABL C[...]vom[...], S.[...].
19 ABLC[...]vom[...],S.[...]

20 Siehe Anhang L.

s e Leee]s
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)

4 neu

Die Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates®!
wurde erheblich geéindert.”> Aus Griinden der Klarheit empfiehlt es sich, im Rahmen
der anstehenden Anderungen die genannte Verordnung neu zu fassen.

2

WV 469/2009  Erwigungsgrund 2
(angepasst)

Die Forschung im pharmazeutischen Bereich trigt entscheidend zur stindigen
Verbesserung der D> 6ffentlichen Gesundheit <X] Melksgesundheit bei.

3)

WV 469/2009 Erwigungsgrund 3
(angepasst)

Arzneimittel, zes=aHem[X> insbesondere <XI solche, die das Ergebnis einer langen und
kostspieligen Forschungstitigkeit sind, werden in der Gemeinsehaft X> Union <X] uad
mBurepa nur weiterentwickelt, wenn fiir sie eine giinstige Regelung geschaffen wird,
die einen ausreichenden Schutz zur Forderung einer solchen Forschung vorsieht.

“4)

WV 469/2009  Erwigungsgrund 4
(angepasst)

Berzett=ward Ddurch den Zeitraum zw1schen der Elnrelchung einer Patentanmeldung
fiir ein neues Arzneimittel und de 3 d
Axzneimittels O dessen Zulassung wird <ZI der tatsachhche Patentschutz auf eine
Laufzeit verringert, die fiir die Amortisierung der in der Forschung vorgenommenen
Investitionen unzureichend ist.

()

WV 469/2009 Erwigungsgriinde 5
und 6 (angepasst)

Diese Tatsache fiihrt zu einem unzureichenden Schutz, der nachteilige Auswirkungen
auf die pharmazeutische Forschung hat: > und es <XI- Es besteht die Gefahr, dass die
in den Mitgliedstaaten gelegenen Forschungszentren aaek > in <X] Landera verlagert
werden, die einen groeren Schutz bieten.

21

22

Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 iiber das
ergidnzende Schutzzertifikat fiir Arzneimittel (ABL. L 152 vom 16.6.2009, S. 1).
Siehe Anhang I.
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(6)

WV 469/2009  Erwigungsgrund 7
(angepasst)

Auf : X> Unionsebene <X] sollte eine einheitliche Losung
gefunden werden, um auf diese Weise einer heterogenen Entwicklung der nationalen
Rechtsvorschriften vorzubeugen, die neue Unterschiede zur Folge hitte, welche
geeignet wiren, den freien Verkehr von Arzneimitteln innerhalb der Gesmeinsehatt
B> Union X] zu behindern und dadurch das Funktionieren des Binnenmarktes
unmittelbar zu beeintréchtigen.

(7)

WV 469/2009  Erwigungsgrund 8
(angepasst)
= neu

Es ist deshalb notwendig, ein erginzendes Schutzzertifikat(D> (im Folgenden
,,Zert1ﬁkat“) <Xl fir Arznelmlttel B> fiir die eine Zulassung erteilt worden ist <X
d EFRY g ist, vorzusehen, das der Inhaber eines nationalen
IZ) Patents <Z| oder @ eines Europdischen <X] eurepéisehen Patents = —mit
einheitlicher oder ohne einheitliche Wirkung — <= unter denselben %ée%aﬁss%t%aﬂgeﬂ
IZ) Bedmgungen Xl in Jedem Mitgliedstaat erhalten kann. Bie

= = Das Zertifikat sollte seinem Inhaber eine angemessene
zusatzhche Frist wirksamen Schutzes nach Erldschen des Grundpatents bieten. Eine
Anmeldung eines solchen Zertifikats sollte bei der fiir den gewerblichen Rechtsschutz
zustindigen Behorden (im Folgenden ,zustindige nationale Behorde®) des
betreffenden Mitgliedstaats eingereicht werden. <=

@®)

©)

{ neu

Eine der Bedingungen fiir die Erteilung eines Zertifikats sollte darin bestehen, dass das
Erzeugnis durch das Grundpatent in dem Sinne geschiitzt ist, dass das Erzeugnis in
den Geltungsbereich eines oder mehrerer Anspriiche dieses Patents, so wie dieser vom
Fachmann ausgelegt wird, durch die Beschreibung des Patents am Tag der
Einreichung fillt. Dadurch sollte nicht zwingend vorgeschrieben sein, dass der
Wirkstoff des Erzeugnisses in den Anspriichen ausdriicklich angegeben wird. Im Fall
einer Arzneimittelkombination sollte dadurch ebenso wenig zwingend vorgeschrieben
sein, dass jeder seiner Wirkstoffe in den Anspriichen ausdriicklich angegeben wird,
sofern jeder von thnen anhand aller durch das Patent offengelegten Angaben spezifisch
identifizierbar ist.

Damit iiberméBiger Schutz vermieden wird, sollte vorgesehen werden, dass dasselbe
Erzeugnis nicht durch mehr als ein entweder nationales oder einheitliches Zertifikat in
einem Mitgliedstaat geschiitzt sein darf. Daher sollte vorgeschrieben werden, dass das
Erzeugnis oder jedes therapeutisch gleichwertige Derivat wie Salze, Ester, Ether,
Isomere, Isomerengemische, Komplexe oder Biosimilars nicht bereits Gegenstand
eines fritheren Zertifikats gewesen soll, und zwar weder allein noch in Kombination
mit einem oder mehreren weiteren Wirkstoffen und gleichgiiltig ob fiir dieselbe oder
eine andere Anmeldung.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

In den Grenzen des durch das Grundpatent gewéhrten Schutzes sollte sich der durch
das Zertifikat gewéhrte Schutz allein auf das Erzeugnis, nimlich den Wirkstoff oder
Kombinationen davon erstrecken, welches von den Zulassungen erfasst wird, und
zwar auf diejenigen Verwendungen des Erzeugnisses als Arzneimittel, die vor Ablauf
des Zertifikats zugelassen wurden.

Zur Gewdbhrleistung eines ausgewogenen Schutzes sollte jedoch ein einheitliches
Zertifikat dessen Inhaber dazu berechtigen, einen Dritten daran zu hindern, nicht nur
das im Zertifikat angegebene FErzeugnis, sondern auch dessen therapeutisch
gleichwertige Derivate wie Salze, Ester, Ether, Isomere, Isomerengemische oder
Komplexe sowie Biosimilars selbst dann herzustellen, wenn diese Derivate in der
Beschreibung des Erzeugnisses im Zertifikat nicht ausdriicklich genannt sind. Daher
ist in Erwédgung zu ziehen, den durch das Zertifikat gewéhrten Schutz in den Grenzen
des durch das Grundpatent gewihrten Schutzes auf solche gleichwertigen Derivate
auszuweiten.

Als weitere Maflnahme, mit der sichergestellt werden sollte, dass dasselbe Erzeugnis
nicht durch mehr als ein Zertifikat in einem Mitgliedstaat geschiitzt werden kann,
sollte dem Inhaber von mehr als einem Patent fiir dasselbe Erzeugnis nicht mehr als
ein Zertifikat flir dieses Erzeugnis erteilt werden. In Fillen, in denen zwei Patente zum
Schutz des Erzeugnisses von zwei Inhabern gehalten werden, sollte jedoch jedem
dieser Inhaber ein Zertifikat fiir dieses Erzeugnis erteilt werden konnen, wenn diese
nachweisen konnen, dass sie nicht wirtschaftlich verbunden sind. Uberdies sollte dem
Inhaber eines Grundpatents in Bezug auf ein Erzeugnis, das einer Zulassung, die ein
Dritter innehat, unterliegt, ohne dessen Zustimmung kein Zertifikat erteilt werden.

Wird in der Zulassung, die fiir die Zwecke der Anmeldung des Zertifikats fiir ein
biologisches Arzneimittel vorgelegt wird, dieses mit seinem internationalen Freinamen
(INN) bezeichnet, so sollte sich der durch das Zertifikat gewéhrte Schutz auf alle
therapeutisch gleichwertigen Erzeugnisse mit demselben internationalen Freinamen
wie das in der Zulassung genannte Erzeugnis ungeachtet etwaiger geringfiligiger
Unterschiede zwischen einem spiter entwickelten Biosimilar und dem zugelassenen
Arzneimittel erstrecken, welche aufgrund der Beschaffenheit biologischer Erzeugnisse
normalerweise unvermeidbar sind.

Damit maximale Flexibilitit gewédhrleistet ist und Inhaber unterschiedlicher Arten von
Patenten nicht unangemessen diskriminiert werden, sollte es keine Begrenzung der Art
des Patents geben, auf das ein nationales Zertifikat vor einer zustdndigen nationalen
Behorde angewendet werden kann. Daher sollte dies auf der Grundlage eines
nationalen Patents oder eines Europdischen Patents — und insbesondere auch in Bezug
auf ein Europdisches Patent mit einheitlicher Wirkung (im Folgenden ,.einheitliches
Patent*) — weiterhin moglich sein.

(15)

WV 469/2009  Erwigungsgrund 9
(angepasst)

Die Dauer des durch das Zertifikat gewéahrten Schutzes sollte so festgelegt werden,
dass dadurch ein ausreichender tatsdchlicher Schutz erreicht wird. Hierzu miissen
demjenigen, der gleichzeitig Inhaber eines Patents und eines Zertifikats ist, insgesamt
hochstens {l-u%ehﬁ B> 15 <X] Jahre AusschlieBlichkeit ab der ersten Genehmigunefis

hebeingen X Zulassung <XI des betreffenden Arzneimittels in der
@em%m%%h-%&@ Union < eingerdaumt werden.
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(16)

WV 469/2009 Erwigungsgrund 10
(angepasst)
= neu

In einem so komplexen und empfindlichen Bereich wie dem pharmazeutischen Sektor
sollten jedoch alle auf dem Spiel stehenden Interessen einschlieBlich der
DO offentlichen Gesundheit X1 Melksgesundheit beriicksichtigt werden. Deshalb
B sollte <X] kann das Zertifikat nicht fiir X> einen ldngeren Zeitraum als <X] meheals
fandDO 5 <X Jahre erteilt werden DX konnen <XI. Der von ihm gewéhrte Schutz sollte
im Ubrigen streng auf das Erzeugnis beschrinkt sein, fiir das die Genehmisunefirda:
Inverkehsbringen DO Zulassung in der Union <X] als Arzneimittel ertellt wurde .:;>
Dariiber hinaus ist die ziigige Markteinfithrung von Generika und Biosimilars in der
Union auch wichtig, um insbesondere den Wettbewerb zu stirken, die Preise zu
senken und fiir tragfidhige Gesundheitssysteme und fiir besseren Zugang der Patienten
in der Union zu erschwinglichen Arzneimitteln zu sorgen. <

|\ 469/2009 Erwiigungsgrund 11

(17)

(18)

{ neu

Um die Entwicklung von Kinderarzneimitteln zu fordern, sollte es moglich sein, den
maximalen Gesamtzeitraum der AusschlieBlichkeit von 15 Jahren und die maximale
Giiltigkeitsdauer des Zertifikats von 5 Jahren zu verldngern, wenn die Verldngerung
fiir padiatrische Zwecke gemidf3 Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des
Europiischen Parlaments und des Rates?® gilt.

Seit der Schaffung des einheitlichen Schutzes wurden Zertifikate nur auf nationaler
Ebene angemeldet und erteilt, sodass mehrere dhnliche Anmeldungen in mehreren
Mitgliedstaaten parallel eingereicht und gepriift werden miissen. Dies hatte sowohl fiir
Anmelder als auch fiir die fiir den gewerblichen Rechtsschutz zustindigen Behorden
(im Folgenden ,,zustindige nationale Behorden®), die fiir ein bestimmtes Erzeugnis
getrennte Priifverfahren durchgefiihrt haben, Doppelarbeit mit sich gebracht sowie zu
gelegentlichen Abweichungen zwischen den Entscheidungen der zustindigen
nationalen Behorden in verschiedenen Mitgliedstaaten gefiihrt. Solche Unterschiede
sind gewdhnlich den Bedingungen fiir die Erteilung oder Verweigerung eines
Zertifikats geschuldet; sie schlieBen die Erteilung eines Zertifikats in einem
Mitgliedstaat ein, die in einem anderen fiir dasselbe Erzeugnis aber verweigert wird,

23

Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006
iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der
Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom
27.12.2006, S. 1).
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19)

(20)

€2y

(22)

(23)

oder Unterschiede in Bezug auf die Anwendung der im Vorfeld der Zulassung
geltenden Bedingungen, oder beziehen sich darauf, ob das Erzeugnis bereits durch ein
ergidnzendes Schutzzertifikat geschiitzt war. Dies fiihrt zu Rechtsunsicherheit und steht
mit den Zielen des Binnenmarkts nicht im Einklang.

Es gibt ein zentralisiertes Verfahren fiir die Erteilung Europdischer Patente sowie ein
zentralisiertes Verfahren fiir Zulassungen von Arzneimitteln. Dartiber hinaus tritt das
,einheitliche Patent” gemiB3 der Verordnung (EU) Nr. 1257/2012 des Europiischen
Parlaments und des Rates®® im Juni 2023 fiir die Mitgliedstaaten, die das
Ubereinkommen iiber ein Einheitliches Patentgericht ratifiziert haben, in Kraft.

Daher ist es erforderlich, die bestehenden nationalen Verfahren fiir die Erteilung von
Zertifikaten fiir Arzneimittel mit einem zentralisierten Verfahren zu erginzen. Wenn
das Grundpatent ein Européisches Patent, einschlieBlich eines einheitlichen Patents ist,
sollte es durch dieses Verfahren moglich werden, die Erteilung von nationalen
Zertifikaten fiir zwei oder mehr angegebene Mitgliedstaaten auf dem Wege der
Einreichung und Priifung einer einzigen ,,zentralisierten Anmeldung zu beantragen.
Nach der Erteilung von Zertifikaten im Rahmen des zentralisierten Verfahrens sollten
diese Zertifikate mit den im Rahmen nationaler Verfahren erteilten Zertifikaten
gleichwertig sein und denselben Vorschriften unterliegen.

Mit der Verordnung (EU) 2017/1001 des Europiischen Parlaments und des Rates®
wurde gemél deren Artikel 2 ein Amt der Europdischen Union fiir geistiges Eigentum
(im Folgenden , Amt*) errichtet. Im Interesse des Binnenmarkts sollte das
zentralisierte Verfahren von einer einzigen Priifstelle durchgefiihrt werden. Dies kann
erreicht werden, indem dem Amt die Aufgabe der Priifung von
Zertifikatsanmeldungen im Rahmen des zentralisierten Verfahrens gemafl dieser
Verordnung iibertragen wird.

Damit eine vereinfachte Priifung einer zentralisierten Anmeldung erfolgen kann, sollte
eine solche nur auf der Grundlage eines Europdischen Patents — einschlieBlich eines
einheitlichen Patents — eingereicht werden konnen. Die zentralisierte Anmeldung
sollte auf der Grundlage einer Reihe unabhéingiger nationaler Patente nicht verfiigbar
sein, da die betreffenden Anspriiche unterschiedlich sein diirften und damit eine
komplexere Priifung erfordern wiirden als in Féllen, in denen das Grundpatent ein
Européisches Patent ist.

Das zentralisierte Verfahren sollte nur fiir ein Arzneimittel gelten, das auf einer
zentralisierten Zulassung geméf der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen
Parlaments und des Rates?® oder der Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen
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Verordnung (EU) Nr. 1257/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 17. Dezember 2012
iiber die Umsetzung der Verstirkten Zusammenarbeit im Bereich der Schaffung eines einheitlichen
Patentschutzes (ABI. L 361 vom 31.12.2012, S. 1).

Verordnung (EU) 2017/1001 des Européischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2017 tiber die
Unionsmarke (ABI. L 154 vom 16.6.2017, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom
30.4.2004, S. 1).
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(24)

(25)

(26)

27)

(28)

Parlaments und des Rates?’ beruht. Diese Zulassungen beziechen sich auf
Humanarzneimittel bzw. Tierarzneimittel. Eine solche Zulassung bezieht sich im
Gegensatz zu nationalen Zulassungen auf dasselbe Arzneimittel in der gesamten
Union, und wird die Priifung zentralisierter Anmeldungen erleichtern.

Das Amt sollte die Moglichkeit haben, eine Gebiihr fiir die zentralisierte
Zertifikatsanmeldung sowie andere und fiir den Antrag auf Verldngerung der Laufzeit
von Zertifikaten im Fall von Kinderarzneimitteln sowie andere Verfahrensgebiihren,
z. B. fiir einen Widerspruch oder eine Beschwerde, zu erheben. Die vom Amt
erhobenen Gebiihren sollten in einem Durchfiihrungsrechtsakt festgelegt werden.

Um die Kohérenz zwischen den auf der Grundlage desselben Grundpatents und fiir
dasselbe Erzeugnis in den Mitgliedstaaten erteilten Zertifikaten zu gewéhrleisten, den
Gesamtpriifungsaufwand zu verringern und eine angemessene Auslegung der
Bedingungen fiir die Erteilung in allen Mitgliedstaaten, fiir die der Schutz fiir ein
bestimmtes Erzeugnis beantragt wird, zu gewihrleisten, ist es erforderlich, dass das
zentralisierte Verfahren fiir die Mitgliedstaaten, in denen die entsprechenden
Voraussetzungen erfiillt sind, die einzige Moglichkeit darstellt, d. h. dass es sich bei
dem Grundpatent um ein Europdisches Patent, einschlieBlich eines einheitlichen
Patents, handelt und dass die Zulassung eine zentralisierte ist. Zu diesem Zweck sollte
eine nationale Anmeldung des Zertifikats, die bei einer zustdndigen nationalen
Behorde eingereicht wird, von diesem nationalen Amt zuriickgewiesen werden, wenn
die Voraussetzungen fiir die Anwendung des zentralisierten Verfahrens erfiillt sind.
Diese Malinahme ist angesichts des Risikos von Divergenzen verhéltnisméfBig und gilt
nicht fiir solche Fille, in denen diese Anforderungen keine Anwendung finden und in
denen nationale Anmeldungen weiterhin eingereicht werden konnen.

Ferner sollte ein Anmelder eine ,,kombinierte Anmeldung® einreichen kdnnen, die eine
Anmeldung des einheitlichen Zertifikats gemédl der Verordnung [COM(2023) 222]
umfassen wiirde. Fiir eine derartige kombinierte Anmeldung sollte ein einziges
Priifungsverfahren durchlaufen werden.

Zur Vermeidung eines doppelten Schutzes sollten weder nationale Zertifikate noch
einheitliche Zertifikate fiir das gleiche Erzeugnis in demselben Mitgliedstaat auf der
Grundlage sowohl einer nationalen Anmeldung als auch einer zentralisierten
Anmeldung erteilt werden konnen.

Damit ein faires und transparentes Verfahren sowie Rechtssicherheit gewéhrleistet
sind und das Risiko spiterer Anfechtungen der Giiltigkeit eingeddmmt wird, sollten
Dritte nach der Verdffentlichung der zentralisierte Zertifikatsanmeldung die
Moglichkeit erhalten, innerhalb von drei Monaten beim Amt wihrend der
Durchfiihrung der zentralisierten Priifung Bemerkungen einzureichen. Zu diesen
Dritten, denen es gestattet ist, Bemerkungen einzureichen, sollten auch die
Mitgliedstaaten gehoren. Die Rechte Dritter, Nichtigkeitsverfahren bei der Stelle
anzustrengen, die nach nationalem Recht fiir die Erklirung des Widerrufs des
entsprechenden Grundpatents zustéindig ist, sollten davon jedoch unberiihrt bleiben.
Diese Bestimmungen sind notwendig, damit die Einbeziehung Dritter sowohl vor als
auch nach der Erteilung der Zertifikate gewédhrleistet ist.
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Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber
Tierarzneimittel und zur Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABIL. L 4 vom 7.1.2019, S. 43).
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(29)

(30)

(€29

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37

Das Amt sollte die zentralisierten Zertifikatsanmeldungen priifen und eine
Stellungnahme zur Priifung abgeben. Aus dieser Stellungnahme sollte fiir jeden der
angegebenen Mitgliedstaaten hervorgehen, aus welchen Griinden die Stellungnahme
positiv oder negativ ausfallt

Die Priifung einer zentralisierten Zertifikatsanmeldung sollte unter Aufsicht des Amtes
von einem Priifgremium durchgefiihrt werden, dem ein Mitglied des Amtes sowie
zwel bei den nationalen Patentdmtern beschéftigte Priifer angehoren. Dadurch wiirde
sichergestellt, dass das derzeit nur bei den nationalen Amtern vorhandene Fachwissen
fiir erginzende Schutzzertifikate betreffende Fragen bestmdglich genutzt wird. Damit
eine optimale Qualitdt der Priifung gewéhrleistet wird, sollten geeignete Kriterien fiir
die Teilnahme bestimmter Priifer am zentralisierten Verfahren — insbesondere in
Bezug auf deren Qualifikation und auf Interessenkonflikte — festgelegt werden.

Ist das Amt der Auffassung, dass die Bedingungen fiir die Erteilung des Zertifikats
zwar in einem oder mehreren der in einer zentralisierten Anmeldung angegebenen
Mitgliedstaaten erfiillt, in einem oder mehreren der anderen Mitgliedstaaten aber nicht
erfiillt sind, sowie in Féllen, in denen in einem der angegebenen Mitgliedstaaten das
grundlegende Européische Patent andere Anspriiche umfasst, die das Erzeugnis nicht
abdecken, sollte das Amt eine positive Stellungnahme fiir die angegebenen
Mitgliedstaaten ausstellen, in denen die Bedingungen fiir die Erlangung des Zertifikats
erfiillt sind, und eine negative Stellungnahme fiir diejenigen, in denen die
Bedingungen nicht erfiillt sind.

Damit die Verfahrensrechte Dritter gewahrt werden und ein vollstdndiges System von
Rechtsbehelfen gewdhrleistet ist, sollten Dritte in der Lage sein, eine Stellungnahme
zur Priifung anzufechten, indem sie innerhalb eines kurzen Zeitraums nach der
Veroffentlichung dieser Stellungnahme ein Widerspruchsverfahren einleiten, wobei
dieser Widerspruch zu einer Anderung dieser Stellungnahme fiihren kann.

Nach Abschluss der Priifung einer zentralisierten Anmeldung und nach Ablauf der
Beschwerde- und Widerspruchsfristen oder in dem Fall, dass eine endgiiltige
Entscheidung in der Sache ergangen ist, sollte die Stellungnahme den betreffenden
nationalen Patentdmtern der angegebenen Mitgliedstaaten iibermittelt werden.

Wenn die Stellungnahme zur Priifung fiir einen oder mehrere genannte Mitgliedstaaten
positiv ausfillt, sollten die betreffenden zustindigen nationalen Behdrden ein
Zertifikat gemél den geltenden inldndischen Vorschriften, insbesondere in Bezug auf
die Veroffentlichung, die Eintragung in einschlidgige Datenbanken und die Zahlung
von Jahresgebiihren erteilen.

Wenn die Stellungnahme zur Priifung fiir einen oder mehrere Mitgliedstaaten negativ
ausfdllt, sollten die betreffenden zustindigen nationalen Behorden die Anmeldung
gemal den geltenden inldndischen Vorschriften zuriickweisen.

Im Sinne der Kohérenz und der Rechtssicherheit sollten insbesondere in Bezug auf
den Umfang, die Bedingungen fiir die Erlangung des Zertifikats, den
Schutzgegenstand und die Wirkung von Zertifikaten sowie ihre Verdffentlichung
dieselben materiellrechtlichen Vorschriften fiir nationale Anmeldungen und
zentralisierte Anmeldungen gelten. Das zentralisierte Verfahren wiirde zur Erteilung
nationaler Zertifikate fiihren, die mit auf der Grundlage nationaler Anmeldungen
erteilten Zertifikaten vollkommen identisch wiren.

Da  bestimmte  zustindige  nationale @ Behorden  iiber  eingeschriankte
Verwaltungskapazitéten fiir die Durchfiihrung einer vollstindigen materiellrechtlichen
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(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

Priifung von Zertifikatsanmeldungen verfligen konnten, sollte es den zustdndigen
nationalen Behorden weiterhin mdglich sein, nicht alle Bedingungen fiir die Erteilung
eines Zertifikats auf der Grundlage einer nationalen Anmeldung zu tiberpriifen. Damit
die Qualitdt und die Einheitlichkeit der im Rahmen des zentralisierten Verfahrens
erteilten Zertifikate sichergestellt sind, sollte das Amt jedoch alle Bedingungen fiir die
Erteilung eines Zertifikats im Rahmen des zentralisierten Verfahrens tiberpriifen.

Wird der Anmelder oder ein anderer Beteiligter durch eine Entscheidung des Amtes
beschwert, so sollte der Anmelder oder dieser Beteiligte das Recht haben, gegen die
Entscheidung innerhalb von zwei Monaten gegen eine Gebiihr Beschwerde bei einer
Beschwerdekammer des Amtes einzulegen. Dies gilt auch fiir die Stellungnahme zur
Priifung, die vom Anmelder angefochten werden kann. Die Entscheidungen dieser
Beschwerdekammer sollten ihrerseits mit der Klage beim Gericht anfechtbar sein;
dieses kann die angefochtene Entscheidung autheben oder abdndern. Im Fall einer
kombinierten Anmeldung, die einen Antrag auf ein einheitliches Zertifikat enthalt,
kann eine gemeinsame Beschwerde eingereicht werden.

Bei der Ernennung von Mitgliedern der Beschwerdekammern in Angelegenheiten, die
zentralisierte Zertifikatsanmeldungen betreffen, sollten deren frithere Erfahrungen mit
ergidnzenden Schutzzertifikaten oder Patentangelegenheiten beriicksichtigt werden.

Jede Person kann die Giiltigkeit eines nach dem zentralisierten Verfahren erteilten
Zertifikats vor einem zustdndigen Gericht eines Mitgliedstaats, sowie — sofern die
Bedingungen erfiillt sind — vor dem Einheitlichen Patentgericht, anfechten.

Um den Verwaltungsaufwand und die Kosten fiir die Zertifikatsinhaber zu verringern,
ist es erforderlich, dass das zentralisierte Verfahren eine rasche Mdglichkeit bietet,
einen Antrag auf Verldngerung der Laufzeit einer Reihe gleichwertiger Zertifikate fiir
ein bestimmtes Arzneimittel, die im Rahmen des neuen zentralisierten Verfahrens
gemil der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 erteilt wurden, einzureichen und diese
Verldangerung zu gewahren. Was Zertifikate betrifft, so sollten solche Verlangerungen
vorbehaltlich einer positiven Priifung des zentralisierten Antrags auf Verlingerung der
Laufzeit von den zustdndigen nationalen Behorden gewihrt werden.

Im Jahr 2019 fiihrte die Union mit der Verordnung (EU) 2019/933 des Européischen
Parlaments und des Rates®® eine Ausnahmeregelung von dem Schutz ein, der den
Inhabern ergénzender Schutzzertifikate fiir Arzneimittel gewéhrt wird. In ihr wurde
darauf hingewiesen, dass die Tatsache, dass keine Ausnahmeregelung von dem Schutz
durch das Zertifikat vorgesehen war, die unbeabsichtigte Folge hatte, dass in der
Union niedergelassene Hersteller von Generika und Biosimilars diese Generika und
Biosimilars in der Union nicht einmal fiir den Zweck der Ausfuhr in Drittlandsmérkte,
in denen kein Schutz existiert oder in denen der Schutz abgelaufen ist oder zur
Lagerung mit dem Ziel des Tag-1-Markteintritts herstellen konnten. Durch diese
Umsténde entstehen den in der Union niedergelassenen Herstellern von Generika und
Biosimilars erhebliche Wettbewerbsnachteile gegeniiber Herstellern mit Sitz in
Drittlindern, die weniger oder gar keinen Schutz bieten. Die Griinde fiir die
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Verordnung (EU) 2019/933 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 20. Mai 2019 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 iiber das ergiinzende Schutzzertifikat fiir Arzneimittel
(ABIL. L 153 vom 11.6.2019, S. 1).

27

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1901/2006;Nr:1901;Year:2006&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/93;Nr:2019;Year:93&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/93;Nr:2019;Year:93&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=VER&code2=&gruppen=Link:469/2009;Nr:469;Year:2009&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:153;Day:11;Month:6;Year:2019;Page:1&comp=

DE

Einfiihrung der Ausnahmeregelung und die Bedingungen fiir ihre Anwendung sollten
zum gegenwértigen Zeitpunkt weiterhin gelten.

(43)

WV 2019/933  Erwigungsgrund 5
(angepasst)

: : Es sollte fiir
Ausgewogenhelt dahln gehend &sorgeﬁt werden dass einerseits gleiche
Wettbewerbsbedingungen fiir dieseHersteler X die in der Union niedergelassenen
Hersteller von Generika und Biosimilars sowie fiir Hersteller mit Sitz in Drittlindern,
die weniger oder gar keinen Schutz bieten <X bestehen und andererseits die
ausschlieBlichen Rechte von Zertifikatsinhabern in Bezug auf den Unionsmarkt im
Wesentlichen garantiert sind.

(44)

WV 2019/933  Erwigungsgrund 8
(angepasst)

medergelassenen Herstellern von Generlka und Biosimilars <X] auBerdem gestattet
werden, Erzeugnisse oder diese Erzeugnisse enthaltende Arzneimittel, fiir eine
festgelegte Zeit, bevor das entsprechende Zertifikat abliuft, in einem Mitgliedstaat
herzustellen und zu lagern, damit sie es bei Ablauf des Zertifikats auf dem Markt aller
Mitgliedstaaten einfithren konnen (Tag-1-Markteintritt in der EU) und so dabei
unterstiitzt werden, in der Union unmlttelbar nach Ablauf des Schutzes in einen
w1rksamen Wettbewerb zu treten. Piese-Vererdnung—se emithungen-de
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WV 2019/933  Erwigungsgrund 9
(angepasst)

In diesen besonderen und begrenzten Fillen und zur Schaffung gleicher
Wettbewerbsbedingungen zwischen in der Union niedergelassenen Herstellern und in
Drittlindern niedergelassenen Herstellern ist es angebracht, eine Ausnahme fiir den
durch ein Zertifikat verlichenen Schutz vorzusehen, um die Herstellung von
Erzeugnissen oder diese Erzeugnisse enthaltenden Arzneimitteln zum Zweck der
Ausfuhr in Drittlinder oder deren Lagerung und alle damit verbundenen, fiir die
Herstellung oder die eigentliche Ausfuhr, oder die eigentliche Lagerung unbedingt
erforderlichen Handlungen X> (im Folgenden ,,verbundene Handlungen*) <X] in der
Union zu ermdglichen, wenn diese Handlungen ansonsten die Zustlmmung IZ> des Xl
etnes Zertifikatsinhabers erfordern wiirden & : :
Solche verbundenen Handlungen konnten belsplelswelse den Besr[z das Anbleten dle
Lieferung, die Einfuhr, die Verwendung oder die Synthese eines Wirkstoffes zum
Zwecke der Herstellung eines Arzneimittels umfassen. eder X> Sie konnten auch <X
die zeitweilige Lagerung oder die DX Bew XI¥erbung X> des Erzeugnisses <X zum
ausschlieBlichen Zweck der Ausfuhr in Drittlinder umfassen. Diese
Ausnahmeregelung sollte auch fiir verbundene Handlungen Dritter gelten, die in einem
Vertragsverhéltnis zu dem Hersteller stehen.

(46)

WV 2019/933  Erwigungsgrund 10
(angepasst)

Die Ausnahmeregelung sollte fiir ein Erzeugnis oder ein dieses Erzeugnis enthaltendes
Arzneimittel gelten, das durch ein Zertifikat geschiitzt ist=Sie X> , und sie <X] sollte
ebenso gelten fir die Herstellung des betreffenden Erzeugnisses X>, das im
Hoheitsgebiet des Mltghedstaats geschutzt ist, <ZI und des dieses Erzeugnls
enthaltenden Arzneimittelssa e Res z :

(47)

|\ 2019/933 Erwiigungsgrund 11

Die Ausnahmeregelung sollte nicht erlauben, dass ein zum Zwecke der Ausfuhr in
Drittlinder oder zur Lagerung mit dem Ziel des Tag-1-Markteintritts in der EU
hergestellte Erzeugnis oder dieses Erzeugnis enthaltende Arzneimittel mittelbar oder
unmittelbar nach der Ausfuhr auf dem Markt eines Mitgliedstaats, in dem ein
Zertifikat gilt, in Verkehr gebracht wird, noch sollte sie zur Wiedereinfuhr eines
solchen Erzeugnisses oder dieses Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels auf den Markt
eines Mitgliedstaats fiihren, in dem ein Zertifikat gilt. AuBerdem sollte sie nicht filir
Handlungen oder Tétigkeiten gelten, die der Einfuhr von Erzeugnissen oder diese
Erzeugnisse enthaltenden Arzneimitteln in die Union nur zum Zwecke der
Neuverpackung und Wiederausfuhr dienen. Die Ausnahmeregelung sollte sich
auBBerdem nicht auf die Lagerung von Erzeugnissen oder Arzneimitteln, die diese
Erzeugnisse enthalten, zu anderen als den in dieser Verordnung festgelegten Zwecken
erstrecken.
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(48)

WV 2019/933  Erwigungsgrund 12
(angepasst)
= neu

Indem der Anwendungsbereich der Ausnahmeregelung auf die Herstellung X> eines
Erzeugnisses oder eines dieses Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels <XI zum Zwecke
der Ausfuhr in Drittlinder oder auf die Herstellung zum Zwecke der Lagerung und auf
die fir eine solche Herstellung oder eigentliche Ausfuhr oder Lagerung unbedingt
erforderlichen Handlungen beschrinkt wird, setke = wird <= die Ausnahmereglung
dieserVererdnung nicht im Widerspruch zur normalen Verwertung des Erzeugnisses
oder des dieses Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels in dem Mitgliedstaat stehen, in
dem das Zertifikat gilt, dashetBtd. h. zum grundlegenden ausschlieflichen Recht des
Zertifikatsinhabers, das betreffende Erzeugnis herzustellen, um es wéhrend der
Laufzeit des Zertifikats auf dem Markt der Union in Verkehr zu bringen. AuBlerdem
sollte diese Ausnahmeregelung die berechtigten Interessen des Zertifikatsinhabers
nicht unangemessen beeintrachtigen und zugleich den berechtigten Interessen Dritter
Rechnung tragen.

(49)

WV 2019/933 Erwigungsgrund 13
(angepasst)

Fir die  Ausnahmeregelung sollten  wirksame und  verhéltnisméBige
SicherungsmafBnahmen gelten, um die Transparenz zu verbessern, den Inhaber eines
Zertifikats bei der Durchsetzung seines Schutzes in der Union zu unterstiitzen, die
X> Ubereinstimmung mit <X Eefiilune—der—in dieser Verordnung #festeelesten
Meraussetzungen zu Uberpriifen und das Risiko der widerrechtlichen Umlenkung auf
den Unionsmarkt wihrend der Geltungsdauer des Zertifikats zu verringern.

(50)

WV 2019/933 Erwigungsgrund 14
(angepasst)
= neu

= Zur Gewihrleistung der Transparenz und
Rechtsswherhelt 1st es erforderllch dass < fiir den Hersteller, d. h. die in der Union
ansdssige Person, in deren Namen die Herstellung eines Erzeugnisses oder eines dieses
Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels zum Zwecke der Ausfuhr oder der Lagerung
Vorgenommen wird, elne Informatlonspﬂlcht vorgesehen wird serden. DerHesrsteler

hmen DO Diese Verpflichtung sollte auch gelten,
wenn d1e Herstellung durch den Hersteller direkt vorgenommen w1rd <Xl. %e
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€Y

e Der in der Umon medergelassene
Hersteller sollte dafur Verantwortllch sein, sich zu vergewissern, dass in einem
Ausfuhrland kein Schutz besteht oder bereits abgelaufen ist, oder ob der Schutz
Beschrankungen oder Ausnahmeregelungen unterliegt.

(32)

WV 2019/933  Erwigungsgrund 20
(angepasst)
= neu

= Zur Gewdhrleistung der Transparenz und Rechtssicherheit < Diese—Verordnung
sollten dem Hersteller als Voraussetzung fiir die Nutzung der Ausnahmeregelung
bestlmmte Sorgfaltspﬂlchten auferleg@t werd <X|en. Der—Hesrsteler——sollte

gel%e# Der Inhaber des entsprechenden Zertlﬁkats IZ> hat <XI %e daher Anspruch
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auf die Durchsetzung seiner Rechte aus dem Zertifikat, unter gebiihrender Beachtung
der in der Richtlinie 2004/48/EG des Europdischen Parlaments und des Rates®
vorgesehenen allgemeinen Verpflichtung, von Klagemissbrauch abzusehen.

(33)

WV 2019/933 Erwigungsgrund 21
(angepasst)

auf die Kennzeichnungsvorschriften in Drittlaindern haben.

(54

‘ WV 2019/933 Erwigungsgrund 22

Alle Handlungen, die nicht unter die Ausnahmeregelung dieser Verordnung fallen,
sollten im Geltungsbereich des durch ein Zertifikat gewdhrten Schutzes verbleiben.
Jede Umlenkung eines im Rahmen der Ausnahmeregelung hergestellten Erzeugnisses
oder dieses Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels auf den Unionsmarkt sollte wihrend
der Laufzeit des Zertifikats auch kiinftig verboten sein.

(35)

W 2019/933 Erwigungsgrund 23
= neu

Diese Mererdnune = Ausnahmeregelung <= gilt unbeschadet anderer Rechte des
geistigen Eigentums, durch die andere Aspekte eines Erzeugnisses oder eines dieses
Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels, geschiitzt sein konnten. Diese Mererdnung
= Ausnahmeregelung <= beriihrt nicht die Anwendung von Unionsrechtsakten zur
Verhinderung von Verstofen und zur Erleichterung der Durchsetzung von Rechten des
geistigen Eigentums beriihren, einschlieBlich der Richtlinie 2004/48/EG und der
Verordnung (EU) Nr. 608/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates’® €,

29

30

Richtlinie 2004/48/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 zur
Durchsetzung der Rechte des geistigen Eigentums (ABI. L 157 vom 30.4.2004, S. 45).

Verordnung (EU) Nr. 608/2013 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 zur
Durchsetzung der Rechte geistigen Eigentums durch die Zollbehdrden und zur Aufhebung der
Verordnung (EG) Nr. 1383/2003 des Rates (ABI. L 181 vom 29.6.2013, S. 15).
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(56)

WV 2019/933 Erwigungsgrund 24
= neu

Diese Mererdaung = Ausnahme <= ldsst die Vorschriften tliber das individuelle
Erkennungsmerkmal gemiB3 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates”! unberuhrt Der Hersteller sollte sicherstellen, dass zum Zwecke der
Ausfuhr geméfB-—de : pange hergestellte Arzneimittel kein aktives
individuelles Erkennungsmerkmal im Sinne der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 der Kommission®> tragen = um ein solches Erzeugnis sicher zu
identifizieren, wenn es illegal wieder in die Union eingefiihrt werden sollte <. Geméaf
der genannten delegierten Verordnung gilt jedoch die Vorschrift, ein solches aktives
individuelles Erkennungsmerkmal anzubringen, fiir Arzneimittel, bei denen die
Absicht besteht, sie nach Ablauf des entsprechenden Zertifikats auf dem Markt eines
Mitgliedstaats in Verkehr zu bringen = dementsprechend gilt das Verbot eines aktiven
individuellen Erkennungsmerkmals nicht fiir solche Erzeugnisse <.

(57)

WV 2019/933 Erwigungsgrund 25
= neu

Diese Mererdsung = Ausnahmeregelung < beriihrt nicht die Anwendung der
Richtlinieas 26804-824EG—und 2001/83/EG und der Verordnung (EU) 2019/6,
insbesondere nicht die Anforderungen an die Erlaubnis zur Herstellung von zur
Ausfuhr hergestellten Arzneimitteln. Das umfasst die Einhaltung der Grundsitze und
Leitlinien guter Herstellungspraxis fiir Arzneimittel und den ausschliefSlichen Einsatz
von Wirkstoffen, die gemdl der guten Herstellungspraxis und Vertriebspraxis flir
Wirkstoffe hergestellt und vertrieben wurden.

(58)

WV 2019/933  Erwigungsgrund 26
(angepasst)
= neu

Um die Rechte der Zertifikatsinhaber zu schiitzen, sollte die in dieser Verordnung
vorgesehene Ausnahmeregelung nicht auf Zertifikate anwendbar sein, die am Tag des
Inkrafttretens dieser Verordnung X> (EU) 2019/933des Européischen Parlaments und
des Rates <Xl bereits ge%teﬂ IZ> galten <XI. Bamit Um die Rechte der Zertifikatsinhaber
nicht iiberméBig eing & g einzuschrinken, sollte die Ausnahmeregelung
auf Zertifikate anwendbar sein, d1e ab dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung
X> (EU) 2019/933 <X] angemeldet werden. Da ein Zertifikat nach Ablauf der

31

32

Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur

Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergdnzung der

Richtlinie 2001/83/EG des Europidischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer
Bestimmungen iiber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32
vom 9.2.2016, S. 1).
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gesetzlichen Laufzeit des Grundpatents gilt, was wunter Umstdnden erst
Verhaltmsmaﬁlg lange nach dem Anmeldedatum des Zertifikats eintritt, sad—am—das

ehen; ist es gerechtfertlgt, dass sich = die
Ausnahmeregelung nach <« dleser Verordnung fiir einen bestimmten Zeitraum auch
auf Zertifikate erstreckt, die vor dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung
X> (EU) 2019/933 <X] angemeldet wurden, aber vor diesem Tag noch nicht
giltDO galten X1, und zwar unabhéngig davon, ob diese Zertifikate vor diesem Tag
erteilt wurden. Fiir Zertifikate, die ab dem Tag des Inkrafttretens dieser
Verordnungl> (EU) 2019/933 <X] bereits X> wirksam waren, galt <X] gekens—selte
die Ausnahmeregelung deshalb vom 2. Juli 2022 an gekean. Mit dem Konzept des
,bestimmten Zeitraums® fiir jedes einzelne Zertifikat, das ab dem Tag nach dem Tag
des Inkrafttretens X> der genannten <X] éieser Verordnung gilt, sollte sichergestellt
werden, dass die Ausnahmeregelung je nach dem Datum, zu dem ein Zertifikat
beginnt > begann <XI, seine Wirkung zu entfalten, und je nach seiner Laufzeit
schrittweise auf ein solches Zertifikat angewandt s&xd X> wiirde <XI. Durch eine
solche Anwendung der Ausnahmeregelung wiirde dem Inhaber eines Zertifikats, das
am Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung [ (EU)2019/933 <X erteilt
wardeX> worden war, <XI aber noch nicht gt X galt <XI, eine angemessene
Ubergangszeit fiir die Anpassung an die gedinderten rechtlichen Rahmenbedingungen
eingerdumt und gleichzeitig sichergestellt, dass die Ausnahmeregelung Herstellern
von Generika und Biosimilars ohne liberméfige Verzogerung zugutekommt.

WV 2019/933 Erwigungsgrund 27

(angepasst)
(59)
Lottt catrtrastwarde—entstehenwiirden=Dic #awe%&ﬁ%éef Ausnahmeregelung
(g sollte @ auf “der Grundlage des Tages der Anmeldung eines Zertifikats wirde
daker X gelten und somit die <XI Einheitlichkeit fordern und das Risiko von
Ungleichheiten begrenzen.
{ neu
(60) Im Interesse der Transparenz sollte ein Register eingerichtet werden, das als zentrales

Zugangsportal dienen kann und das Informationen iiber Zertifikatsanmeldungen im
Rahmen des zentralisierten Verfahrens sowie tiber Zertifikate, die auf dieser
Grundlage von den zustindigen nationalen Behdrden erteilt wurden, welche alle
diesbeziiglichen Informationen dem Amt mitteilen sollten, bereitstellt. Das Register
sollte in allen Amtssprachen der Union zur Verfligung stehen.
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(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

Mit der Verordnung [COM(2023)222]** wird ein einheitliches ergéinzendes
Schutzzertifikat flir Arzneimittel eingefiihrt, das fiir diejenigen Mitgliedstaaten
beantragt werden kann, in denen das Grundpatent einheitliche Wirkung hat. Der
Antrag fiir ein solches einheitliches Zertifikat kann im Rahmen einer kombinierten
Zertifikatsanmeldung nach dem zentralisierten Verfahren gemif dieser Verordnung
gestellt werden. In einem solchen Fall sollte die kombinierte Anmeldung, die beide
Antrige enthilt, in einem einzigen zentralisierten Priifverfahren behandelt werden. Ein
doppelter Schutz sowohl durch ein einheitliches Zertifikat als auch ein gemil3 dieser
Verordnung erteiltes Zertifikat sollte ausgeschlossen werden.

Fir die dem Amt gemill dieser Verordnung iibertragenen Aufgaben sollten die
Sprachen des Amtes alle Amtssprachen der Union sein. Das Amt sollte iiberpriifte
Ubersetzungen von Dokumenten und Informationen in eine der Amtssprachen der
Union akzeptieren. Das Amt kann gegebenenfalls liberpriifte Maschineniibersetzungen
verwenden.

Durch Finanzvorschriften sollte sichergestellt werden, dass die am zentralisierten
Verfahren beteiligten zustdndigen nationalen Behorden eine angemessene Verglitung
fiir ihre Teilnahme erhalten.

Die notwendigen Einrichtungskosten im Zusammenhang mit den dem Amt
iibertragenen Aufgaben, einschlieBlich der Kosten fiir neue digitale Systeme, sollten
aus dem kumulierten Haushaltstiberschuss des Amtes finanziert werden.

Zur Erginzung bestimmter nicht wesentlicher Elemente dieser Verordnung sollte der
Kommission die Befugnis iibertragen werden, gemal3 Artikel 290 des Vertrags iiber
die Arbeitsweise der Europdischen Union Rechtsakte zu erlassen, in denen Folgendes
festgelegt wird: 1) der Inhalt und die Form der Beschwerdeschrift sowie der Inhalt und
die Form der Entscheidung der Beschwerdekammer, ii) die die Organisation der
Beschwerdekammern in Verfahren tliber Zertifikate betreffenden Einzelheiten, ii1) die
Regeln fiir Kommunikationsmittel, einschlieBlich elektronischer
Kommunikationsmittel, die von den Beteiligten bei Verfahren vor dem Amt zu
benutzen sind, und fiir die vom Amt bereitzustellenden Formblitter, iv) die
Modalititen fiir miindliche Verfahren im Einzelnen, v) die Modalititen der
Beweisaufnahme im Einzelnen, vi) die Modalitdten fiir die Zustellung im Einzelnen,
vii) die Einzelheiten in Bezug auf die Berechnung und Dauer der Fristen und viii) die
Modalititen in Bezug auf die Wiederaufnahme des Verfahrens im Einzelnen. Es ist
von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstindigen, durchfiihrt,
die mit den Grundsidtzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung®* niedergelegt wurden.
Um insbesondere fiir eine gleichberechtigte Beteiligung an der Vorbereitung
delegierter Rechtsakte zu sorgen, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle
Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstindigen der Mitgliedstaaten, und ihre
Sachverstindigen haben systematisch Zugang zu den  Sitzungen der

33
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Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates tiber das einheitliche ergénzende
Schutzzertifikat fiir Arzneimittel [COM(2023) 222].

Interinstitutionelle Vereinbarung zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat der Europdischen
Union und der Europdischen Kommission iiber bessere Rechtsetzung (ABIL. L 123 vom 12.5.2016, S. 1).
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(66)

Sachverstindigengruppen der Kommission, die mit der Vorbereitung der delegierten
Rechtsakte befasst sind.

Zur Gewdihrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfithrung dieser
Verordnung sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse in Bezug auf
Folgendes iibertragen werden: 1) die zu verwendenden Anmeldeformulare; ii) die
Vorschriften iiber die Einreichungsverfahren, die Verfahren iiber die Art und Weise, in
der die Priifungsgremien zentralisierte Anmeldungen priifen und Stellungnahmen zur
Priifung abfassen, sowie die Ausarbeitung von Stellungnahmen zur Priifung durch das
Amt, ii1) die Kriterien iiber die Art und Weise der Einrichtung der Priifungsgremien
und die Kriterien fiir die Auswahl der Priifer, iv) die Hohe der an das Amt zu
entrichtenden entsprechenden Gebiihren, v) die Hochstsdtze der fiir die Durchfiihrung
der Verfahren notwendigen Kosten und der dem obsiegenden Beteiligten tatsdchlich
entstandenen Kosten sowie vi) die Vorschriften iiber Finanztransfers zwischen dem
Amt und den Mitgliedstaaten, die Hohe dieser Transfers sowie die vom Amt fiir die
Beteiligung der zustiindigen nationalen Behdrden zu entrichtende Vergiitung. Diese
Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates® ausgeiibt werden.

(67)

WV 2019/933 Erwigungsgrund 28
(angepasst)
= neu

Die Kommission sollte in regelmaBigen Abstinden eine Bewertung dieser Verordnung
vornehmen =, insbesondere, um die Auswirkungen der Ausnahmeregelung auf die
Wettbewerbsfahlgkelt des pharmazeutlschen Sektors in der Unlon zu bewerten<3='

- a= Bei dieser Bewertung
sollten einerseits dle Ausfuhr n Drlttlander und andererseits die Auswirkungen der
Lagerung auf einen rascheren Eintritt von Generika und insbesondere Biosimilars in
die Markte in der Union so bald wie moglich nach dem Ablauf eines Zertifikats
beriicksichtigt werden. Diese regelméflige Bewertung sollte auch die Auswirkungen
dieser Mererdnune = Ausnahmeregelung < auf die Herstellung von Generika und
Biosimilars in der Union durch in der Union niedergelassene Hersteller von Generika
und Biosimilars beriicksichtigen. Bazu—saiisste DO In diesem Zusammenhang ist es
wichtig, festzustellen <X] festgestelt—werden, ob eine zuvor auflerhalb der Union
erfolgende Herstellung in die Union verlagert wird. Bei X> der <X] dieser Bewertung
sollte insbesondere die Wirksamkeit der Ausnahmeregelung im Hinblick auf das Ziel
iiberpriift werden, weltweit gleiche Wettbewerbsbedingungen fiir Hersteller von
Generika und Biosimilars in der Union wiederherzustellen. X> In der Bewertung <XI
Eerner sollten D ferner <XI die Auswirkungen der Ausnahmeregelung auf die
Erforschung und die Herstellung innovativer Arzneimittel durch Zertifikatsinhaber in

35

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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der Union untersucht und die unterschiedlichen Interessen, insbesondere die
offentliche Gesundheit, die 6ffentlichen Ausgaben und in diesem Zusammenhang der
Zugang zu Arzneimitteln in der Union, gegeneinander abgewogen werden. Aullerdem
sollte bei der Bewertung untersucht werden, ob der Zeitraum, der fiir die Herstellung
von Generika und Biosimilars zum Zwecke der Lagerung vorgesehen ist, ausreicht,
um das Ziel des Tag-1-Markteintritts in der EU zu erreichen, und inwieweit sich das
beispielsweise auf die offentliche Gesundheit auswirkt. = Die Kommission sollte
auch das zentralisierte Verfahren regelmifig bewerten. <=

(68)

W 2019/933, Erwigungsgrund 30
(angepasst)
= neu

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsétzen, die mit
der Charta der Grundrechte der Europdischen Union (Geundreehteeharta [ im
Folgenden ,,Charta“ <X]) anerkannt wurden. = Die Bestimmungen dieser Verordnung
sollten im Einklang mit diesen Rechten und Grundsitzen ausgelegt und angewandt
werden. <= Insbesondere zielt diese Verordnung darauf ab, sicherzustellen, dass die in
Artikel 17 und 35 = sowie 47 <& der Grundrechtecharta verankerten Rechte auf
Eigentum und auf Gesundheitsvorsorge = sowie das Recht auf einen wirksamen
Rechtsbehelf < in vollem Umfang gewahrt bleiben. Mit dieser Verordnung sollten
die Kernrechte aus dem Zertifikat beibehalten werden' indem die in dieser Verordnung
vorgesehene Ausnahmeregelung auf die Herstellung eines Erzeugnisses oder eines
dieses Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels, beschrinkt wird, die nur zum Zwecke
seiner Ausfuhr aus der Union oder zum Zwecke seiner Lagerung fiir einen begrenzten
Zeitraum mit dem Ziel des Eintritts in den Unionsmarkt nach Ablauf des Schutzes
erfolgt, sowie auf die Handlungen, die fiir eine solche Herstellung oder fiir die
eigentliche Ausfuhr oder die eigentliche Lagerung unbedingt erforderlich sind.
Angesichts dieser Grundrechte und Grundsitze geht diese Ausnahmeregelung nicht
iiber das hinaus, was notwendig und angemessen ist, um das iibergeordnete Ziel dieser
Verordnung zu erreichen, ndmlich die Wettbewerbsfahigkeit der Union zu stirken,
indem Standortverlagerungen abgewendet werden und den in der Union
niedergelassenen Herstellern von Generika und Biosimilars ermdglicht wird, einerseits
auf schnell wachsenden Mirkten in der Welt, auf denen kein Schutz besteht oder auf
denen der Schutz bereits abgelaufen ist, und andererseits zum Zeitpunkt des Ablaufs
der Geltungsdauer des Zertifikats auf dem Unionsmarkt Wettbewerbsfahlg zu sein. Bie

%ﬁe-ﬁfeﬂ— '=> Daruber hlnaus ist die Strelchung der Moghchkelt eine natlonale
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Anmeldung des Zertifikats bei einer zustdndigen nationalen Behorde einzureichen,
wenn die Voraussetzungen fiir die Anwendung des zentralisierten Verfahrens erfiillt
sind, angesichts des Risikos von Divergenzen verhdltnismédBig. Finden die
Anforderungen keine Anwendung, so kdnnen nationale Anmeldungen weiterhin
eingereicht werden. <

(69)

(70)

(71)

(72)

4 neu

Die Einfiihrung eines zentralisierten Verfahrens fiir die Erteilung von Zertifikaten
sollte sich in keiner Weise auf die bei den zustindigen nationalen Behorden noch
anhéngigen nationalen Anmeldungen der Zertifikate oder auf die auf der Grundlage
nationaler Anmeldungen erteilten Zertifikate auswirken.

Da die Ziele dieser Verordnung von den Mitgliedstaaten nicht ausreichend
verwirklicht werden konnen, sondern vielmehr im Hinblick auf die Gewéhrleistung
der Kohérenz der geltenden Vorschriften und Verfahren in der gesamten Union auf
Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in
Artikel 5 des Vertrags iiber die Europdische Union verankerten Subsidiaritétsprinzip
tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der
VerhéltnismaBigkeit geht diese Verordnung nicht iliber das fiir die Verwirklichung
dieser Ziele erforderliche Mal} hinaus.

Der Europiische Datenschutzbeauftragte wurde gemill Artikel 42 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2018/1725 des Europiischen Parlaments und des Rates *® angehort
und hat am XXX [Amt fur Veroffentlichungen — Bitte entsprechende Angaben
einfligen, sobald diese verfugbar sind] eine Stellungnahme abgegeben.

Es sollten angemessene Vorkehrungen getroffen werden, um einen reibungslosen
Ubergang von den Vorschriften gemiB der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 zu den
Vorschriften in dieser Verordnung zu gewahrleisten. Damit das Amt iiber ausreichend
Zeit fiir die Umsetzung und Einfiihrung des zentralisierten Verfahrens verfiigt, sollten
die Vorschriften ab dem [Amt flr Veroffentlichungen: Bitte Datum einfligen — ein Jahr
nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung] gelten —

36

Verordnung (EU) 2018/1725 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2018 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe,
Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG (ABI. L 295 vom 21.11.2018,
S. 39).
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WV 469/2009 (angepasst)
= neu

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL I
> ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN <X

Artikel 2 1
ieh 0 Gegenstand <7

Eirgedes DO In dieser Verordnung werden Vorschriften fiir das ergidnzende Schutzzertifikat
(im Folgenden ,Zertifikat™) fiir Arzneimittel festgelegt, die X im Hoheitsgebiet eines
Mitgliedstaats durch ein Patent geschutzt e%g&% IZ> s1nd und die vor ihrer
Zulassung als Arzneimittel <X] seine ; bringen—als mittel Gegenstand eines
verwaltungsrechtlichen G-e&eh%@&&s IX> Zulassungs @Verfahrens gemaB der
Rlchthnle 2001/83/EG es—Hy ; : - e

‘ WV 469/2009 (angepasst)

Artikel £ 2
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Verordnung
Begriffsbestimmungen:

(1) »Arzneimittel“ bezeichnet einen Stoff oder eine Stoffzusammensetzung, der bzw.
£diey als Mittel zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher oder tierischer
Krankheiten bezeichnet wird, sowie einen Stoff oder eine Stoffzusammensetzung,
der bzw. £diey dazu bestimmt ist, im oder am menschlichen oder tierischen Korper
zur Erstellung einer drztlichen Diagnose oder zur Wiederherstellung, Besserung oder
Beeinflussung der menschlichen oder tierischen Korperfunktionen angewandt zu

gelten die folgenden

werden;

2) »Erzeugnis® bezeichnet den Wirkstoff oder die Wirkstoffzusammensetzung eines
Arzneimittels;

3) ,»Grundpatent” bezeichnet ein Patent, das ein Erzeugnis als solches, ein Verfahren

zur Herstellung eines Erzeugnisses oder eine Verwendung eines Erzeugnisses schiitzt
und das von seinem Inhaber fiir das Verfahren zur Erteilung eines Zertifikats
bestimmt ist;
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(4)

»Antrag auf Verldngerung der Laufzeit™ bezeichnet einen Antrag auf Verlingerung
der Laufzeit des gemél Artikel 13 Absatz 3 dleser Verordnung und Artlkel 36 der
Verordnung (EG) Nr 1901/200 E £ :

()

|\ 2019/933 Artikel 1 Nummer 1

,Hersteller* bezeichnet eine in der Union ansdssige Person, in deren Namen die
Herstellung eines Erzeugnisses oder eines dieses Erzeugnis enthaltenden
Arzneimittels, zum Zwecke der Ausfuhr in Drittlinder oder der Lagerung erfolgt.

(6)

(7

@®)

©)

(10)

Y

(12)

J neu

»hationale Anmeldung® bezeichnet eine Zertifikatsanmeldung bei einer zustindigen
nationalen Behorde gemil Artikel 9;

»zentralisierte Anmeldung® bezeichnet eine Anmeldung beim Amt geméal3 Artikel 20
mit Blick auf die Erteilung von Zertifikaten fiir das in der Anmeldung genannte
Erzeugnis in den angegebenen Mitgliedstaaten;

»zentralisierter Antrag auf Verldngerung der Laufzeit” bezeichnet einen Antrag auf
Verldngerung der Laufzeit eines gemil Artikel 30 dieser Verordnung und Artikel 36
der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 erteilten einheitlichen Zertifikats;

»angegebener Mitgliedstaat* bezeichnet einen Mitgliedstaat, fiir den im Rahmen des
zentralisierten Priifverfahrens gemifl Kapitel I um Anmeldung gemél der
Identifizierung in einer zentralisierten Zertifikatsanmeldung ersucht wird;

»Europdisches Patent* bezeichnet ein Patent, das vom Europdischen Patentamt (im
Folgenden ,EPA®) nach den Regeln und Verfahren des Européischen
Patentiibereinkommens®® (im Folgenden ,,EPU*) erteilt wird;

»einheitliches Patent” bezeichnet ein Europdisches Patent, das in den
Mitgliedstaaten, die an der Verstirkten Zusammenarbeit gemédfl der Verordnung
(EU) Nr. 1257/2012 teilnehmen, einheitliche Wirkung hat;

»zustdndige nationale Behorde® bezeichnet die nationale Behorde, die gemél
Artikel 9 Absatz 1 in einem bestimmten Mitgliedstaat fiir die Erteilung von
Zertifikaten und fiir die Zuriickweisung der Anmeldungen von Zertifikaten zustdndig
ist.

37

38

Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006
iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr.1768/92, der
Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom
27.12.2006, S. 1) ABL. L 378 vom 27.12.2006, S. 1.

Ubereinkommen iiber die Erteilung europiischer Patente vom 5. Oktober 1973 in der am 17. Dezember
1991 und am 29. November 2000 gednderten Fassung.
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CHAPTER 11
NATIONALE ANMELDUNG EINES ZERTIFIKATS

W 469/2009 (angepasst)
= neu

Artikel 3
Bedingungen fur die Erteilung des Zertifikats

1. Das Zertifikat wird erteilt, wenn in dem Mitgliedstaat, in dem die Anmeldung nach
Artikel 7 eingereicht wird, zum Zeitpunkt dieser Anmeldung = die folgenden
Bedingungen ausnahmslos erfiillt sind: <

(a) das Erzeugnis durch ein in Kraft befindliches Grundpatent geschiitzt ist;

(b) fiir das Erzeugnis als Arzneimittel eine giiltige
Inverkehsbringen O Zulassung <XI gemél der Richtlinie 2001/83/EG ':> der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 < bzw. der
Riehtlinie 20018206 Verordnung (EU) 2019/6 erteilt wurde;

(c) fiir das Erzeugnis nicht bereits ein Zertifikat erteilt wurde;

(d) die unter Buchstabe b erwahnte G%ﬂ%l%ﬂ%@&ﬂg B> Zulassung X1 die erste
i agen X> Zulassung <XI dieses Erzeugnisses

als Arznelmlttel ist.

{ neu

2. Abweichend von Absatz 1 wird ein Zertifikat nach diesem Kapitel in einem
Mitgliedstaat auf der Grundlage einer nationalen Anmeldung nicht erteilt, wenn die
Anforderungen des Artikels 20 Absatz 1 flir die Einreichung einer zentralisierten
Anmeldung, in der dieser Mitgliedstaat angegeben wiirde, erfiillt sind.

3. Verfiigt ein Inhaber iiber mehrere Patente fiir dasselbe Erzeugnis, so diirfen ihm nicht
mehrere Zertifikate fiir dieses Erzeugnis erteilt werden. Sind jedoch zwei oder mehr
Anmeldungen von zwei oder mehr Inhabern unterschiedlicher Patente fiir dasselbe
Erzeugnis anhéngig, so kann jedem dieser Inhaber ein Zertifikat fiir dieses Erzeugnis
erteilt werden, sofern sie nicht wirtschaftlich verbunden sind.

|\ 469/2009 (angepasst)

Artikel 4
Sehutzgegenstand 20 Schutzumfang &7

In den Grenzen des durch das Grundpatent gewdhrten Schutzes erstreckt sich der durch das
Zertifikat gewdhrte Schutz allein auf das Erzeugnis, das von der Genehmigung—fir—d: a5
Taverkehsbeingen X Zulassung <X] des entsprechenden Arzneimittels erfasst erd und zwar

DE a1

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/82/EG;Year:2001;Nr:82&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/82;Nr:2001;Year:82&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/6;Year2:2019;Nr2:6&comp=

DE

auf diejenigen Verwendungen des Erzeugnisses als Arzneimittel, die vor Ablauf des
Zertifikats genehmigt wurden.

WV 933/2019 Artikel 1 Nummer 2
(angepasst)

Artikel 5

Wirkungen des Zertifikats

1' -orBehattH 1 .‘_:_:.‘__;.‘_'<__==.::._.:.!.‘_:_-.‘_‘_L_-_._'__‘_7_3.‘_....=.= Déas Zertlﬁkat g h
dieselben Rechte wie das Grundpatent und unterhegt denselben Beschrinkungen und
Verpflichtungen.

2. Abweichend von Absatz 1 schiitzt das in Absatzt—genannte Zertifikat nicht vor

bestimmten Handlungen, die ansonsten die Zustimmung des Zertifikatsinhabers
erfordern wiirden, wenn die folgenden Bedingungen X> ausnahmslos <XI erfiillt

sind:

(a)

(b)

(©

Die Handlungen ssafasser X schlieBen Folgendes ein: <XI

1)  die Herstellung eines Erzeugnisses oder eines dieses Erzeugnis

enthaltenden Arzneimittels, fiir den Zweck der Ausfuhr in Drittldnder;
eder

i) jede damit verbundene, fiir die Herstellung in der Union oder die
eigentliche Ausfuhr unbedingt erforderliche Handlung geméal Ziffer i;
eder

ii1) die Herstellung eines Erzeugnisses oder eines dieses Erzeugnis
enthaltenden Arzneimittels, frithestens X> 6 <XI seehs Monate vor Ablauf
des Zertifikats, um es im Herstellungsmitgliedstaat zu lagern und nach
Ablauf des entsprechenden Zertifikats in den Mitgliedstaaten in Verkehr
zu bringen; edes

iv) jede damit verbundene Handlung, die fiir die Herstellung in der Union
gemdl} Ziffer iii oder fiir die eigentliche Lagerung unbedingt erforderlich
ist, sofern diese verbundene Handlung frithestens X> 6 <X] seelks Monate
vor Ablauf des Zertifikats durchgefiihrt wird.

Der Hersteller iibermittelt durch geeignete und dokumentierte Mittel der in
Artikel 9 Absatz 1 genannten Behorde des Mitgliedstaats, in dem die
Herstellung erfolgen erd und dem Zertlﬁkatsmhaber die #a DO Informatlonen
nach X] Absatz5 de Artikels e
spatestens X> 3 <X] é-%e% Monate vor dem Datum des Begmns der Herstellung
in diesem Mitgliedstaat oder spétestens [X> 3 <X] drei Monate vor der ersten
verbundenen Handlung, die beide vor dieser Herstellung erfolgen und
andernfalls durch den durch ein Zertifikat verliehenen Schutz untersagt wéren,
je nachdem, welcher Zeitpunkt friiher liegt.

Andern sich dle x> Informatlonen nach <XI #& Absatz 5 des vorliegenden
Artikels aufeefithrten matienen, so setzt der Hersteller die in Artikel 9
Absatz 1 genannte Behorde in Kenntnis und benachrichtigt den
Zertifikatsinhaber, bevor diese Anderungen wirksam werden.
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(d) Im Falle von —in Buchstabe a Zifferi dieses Absatzes genannten —
Erzeugnissen oder diese Erzeugnisse enthaltenden Arzneimitteln, die zum
Zwecke der Ausfuhr in Drittlinder hergestellt werden, stellt der Hersteller
sicher, dass an der dulleren Verpackung des Erzeugnisses oder des dieses
Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels, ein Logo nach der in Anhang =fa II
enthaltenen Vorlage und, wenn durchfiihrbar, an dessen Primirverpackung
angebracht wird.

(e) Der Hersteller erfiillt Absatz 9 dieses Artikels und, gegebenenfalls, Artikel 12

Absatz 2.
Die—in Absatz 2 gens g gilt fir keine Handlung oder Tétigkeit,
die der Einfuhr von Erzeugmssen oder dlese Erzeugnisse enthaltenden Arzneimitteln
in die Union lediglich zum Zwecke der Umverpackung, Wiederausfuhr oder

Lagerung dient.

Die Informationen, die dem Zertifikatsinhaber fiir die Zwecke des Absatzes 2
Buchstaben b und c¢ {ibermittelt werden, werden ausschlieSlich verwendet, um zu
iiberpriifen, ob die Anforderungen dieser Verordnung eingehalten wurden, und
gegebenenfalls gerichtliche Schritte wegen Verstofes gegen die Anforderungen
einzuleiten.

- ] il DO Fiir die Zwecke des Xl
Absatzes 2 Buchstabeb @ stellt der Hersteller folgende Informationen
ausnahmslos <Xl bereit:

(a) Name und Anschrift des Herstellers;

(b) die Angabe, ob die Herstellung zum Zwecke der Ausfuhr, der Lagerung oder
der Ausfuhr und der Lagerung erfolgt;

(c) Mitgliedstaat, in dem die Herstellung und, je nach Sachlage, die Lagerung
vorgenommen wird, und der Mitgliedstaat, in dem die etwaige erste
verbundene Handlung vor dieser Herstellung vorgenommen wird;

(d) Nummer des im Herstellungsmitgliedstaat erteilten Zertifikats und die Nummer
des Zertifikats, das in dem Mitgliedstaat der etwaigen ersten verbundenen
Handlung vor dieser Herstellung erteilt wird; uad

(e) Dbei Arznelmltteln deren Ausfuhr n Drlttlander vorgesehen ist, die Nummer

S - agen X Zulassung <X] oder etwas
dieser @%ﬂ%&ﬂ%%&ﬁ% x> Zulassung &X]  Gleichwertiges in jedem
Ausfuhrdrittland, sobald diese 6ffentlich verfiigbar ist.

Fiir die Zwecke der Mitteilung an die Behdrde nach Absatz 2 Buchstaben b und ¢
verwendet der Hersteller das [X> Standardformular <X in Anhang =fa III dieses

Werden dic Anfordersngen DO Informationen nach <X] des Absatzes 5 Buchstabe e
in Bezug auf ein Drittland nicht eingekalten DO bereitgestellt X1, so wirkt sich das
nur auf die Ausfuhren in dieses Drittland aus; fiir diese Ausfuhren kann die
Ausnahmeregelung dementspreehend>> nach Absatz 2 <XI nicht in Anspruch
genommen werden.
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10.

Der Hersteller stellt sicher, dass die gemédfl Absatz2 Buchstabe a Zifferi
hergestellten Arzneimittel kein aktives individuelles Erkennungsmerkmal im Sinne
der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161% de pmisston-trie

Der Hersteller triagt durch geeignete und dokumentierte Mittel dafiir Sorge, dass alle
Personen, die mit ihm in einem Vertragsverhiltnis stehen und Handlungen nach
Absatz 2 Buchstabe a vornehmen, #—velem—mfane O ausnahmslos <X dariiber
informiert sind,

(a) dass diese Handlungen Absatz 2 unterliegen,

(b) dass das Inverkehrbringen, die Einfuhr oder die Wiedereinfuhr des
Erzeugnisses oder des dieses Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels gemal3
Absatz 2 Buchstabe a Ziffer i oder das Inverkehrbringen des Erzeugnisses oder
des dieses Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels gemiall Absatz 2 Buchstabe a
Ziffer iii eine Verletzung des in Absatz 2 genannten Zertifikats darstellen
konnten, soweit und solange dieses Zertifikat gilt.

Absatz 2 gilt fiir Zertifikate, die am 1. Juli 2019 oder danach beantragt werden.

Absatz 2 gilt ferner fiir Zertifikate, die vor dem 1. Juli 2019 beantragt wurden und

die an diesem Tag oder danach gelten. Absatz 2 gilt fiir solche Zertifikate erst ab
dem 2. Juli 2022.

Absatz 2 gilt nicht fiir Zertifikate, die vor dem 1. Juli 2019 giiltig sind.

WV 469/2009 (angepasst)
= neu

Artikel 6
Recht auf das Zertifikat

1. Das Recht auf das Zertifikat steht dem Inhaber des Grundpatents oder seiem[> dem <XI
Rechtsnachfolger B dieses Inhabers <X] zu.

{ neu

2. Unbeschadet des Absatzes 1 wird, wenn ein Grundpatent fiir ein Erzeugnis, fiir das ein
Dritter eine Zulassung innehat, dem Inhaber des Grundpatents ohne Zustimmung dieses
Dritten kein Zertifikat fiir dieses Erzeugnis erteilt.
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WV 469/2009 (angepasst)
= neu

Artikel 7
Anmeldung des Zertifikats

Die Anmeldung des Zertifikats muss innerhalb einer Frist von B 6 <X] seehs
Monaten gerechnet ab dem Zeltpunkt zu dem fiir das Erzeugnis als-Aszneimittel-die

agern X> die Zulassung als Arzneimittel <X] nach
Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe b ertellt wurde, eingereicht werden.

Ungeachtet des Absatzesl muss dle Anmeldung des Zertifikats dann, wenn die

das—Inverkehrbringen X dic Zulassung <X] vor der Erteilung des
Grundpatents erfolgt 1nnerhalb einer Frlst von X> 6 <X] seeks Monaten nach dem
Zeitpunkt der Erteilung des Patents eingereicht werden.

Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit kann geste s s DO zum
gleichen Zeitpunkt gestellt werden, zu dem <X] ein Zertifikat angemeldet wird oder
die Anmeldung des Zertifikats #m=Gange anhingig ist und die entsprechenden
Anforderungen von Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe d bzw. Artikel 8 Absatz 2 erfiillt
sind.

Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats ist
spatestens [X> 2 <X] zswet Jahre vor Ablauf des Zertifikats zu stellen.

Artikel 8
Inhalt der Zertifikatsanmeldung
Die Zertifikatsanmeldung muss X> Folgendes <X] enthalten:

(a) einen Antrag auf Erteilung eines Zertifikats, wobei insbesondere anzugeben
sind:

1)  Name und Anschrift des Anmelders;

ii) falls > der Anmelder <XI einen Vertreter bestellt hat ist, Name und
Anschrift > dieses <X] des Vertreters;

1i1)  Nummer des Grundpatents sowie Bezeichnung der Erfindung;

iv)  Nummer und Zeitpunkt der ersten & Fir——das
Inverkehsbringen X Zulassung <X] des Erzeugnisses gemaB Artlkel 3
IZ>Absatz 1< Buchstabeb sow1e falls diese nicht die erste

e ager [X> Zulassung <XI in der

IZ>Un10n<ZI @%ﬁ%%%hﬁ# 1st auch Nummer und Zeitpunkt des

: reune O jener Zulassung <XI;

(b) eine Kopie der Genchmisuns—fir—das—Inverkehsbringen [ Zulassung <XI
gemall Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe b, aus der die Identltat des Erzeugnisses
ersichtlich ist und die insbesondere Nummer und Zeitpunkt der Genehmicune

45

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1901/2006;Nr:1901;Year:2006&comp=

DE

[X> Zulassung <X] sowie die Zusammenfassung der Merkmale des Erzeugnisses
gemal Artikel 11 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Artikel 35 14 der Riehtlinie

200H82/EG Verordnung (EU) 2019/6 enthilt;

(c) falls die in Buchstabeb genannte @eﬂ@hﬁg&aﬂg > Zulassung <X nicht die

g ; megen DO Zulassung X1 dieses
Erzeugnisses als Arznelm1tte1 in der IZ> Union X1 Gemeinsehat: ist, die
Angabe der Identitit des so X> zugelassenen <X] genehmigten Erzeugnisses
und der Rechtsvorschrift, auf deren Grundlage dieses Genehmigungs
> Zulassungs <XI verfahren durchgefiihrt wurde, sowie eine Kopie der
betreffenden  Stelle des amtlichen Mitteilungsblatts, in dem die
B> Zulassung <X Genehmigang verdffentlicht wurde = oder, falls eine solche
Veroffentlichung nicht erfolgte, jedes Dokument, das als Nachweis der
Erteilung der Zulassung, des Zeitpunkts der Zulassung und der Identitét des
zugelassenen Erzeugnisses dient <;

(d) falls in der Zertifikatsanmeldung eines Arzneimittels eine Verldngerung der
Laufzeit beantragt wird:

1) eine Kopie der Erklirung iiber die Ubereinstimmung mit einem
gebilligten und ausgefiihrten padiatrischen Priifkonzept gemal Artikel 36
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006;

i1)  falls erforderlich, zusdtzlich zu der Kopie der Genehmigung—fir—das
Inverkehsbringen DO Zulassung XI gemill Buchstabe b den Nachwels
dass das Erzeugnis in allen anderen Mitgliedstaaten gemal3 Artikel 36
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 zugelassen ist.

Ist eine Zertifikatsanmeldung #-Gange X> anhingig <XI, so enthélt ein Antrag auf
eine verlangerte Laufzeit nach Artikel 7 Absatz 3 die in Absatz 1 Buchstabe d dieses
Artikels genannten Angaben und einen Hinweis darauf, dass eine

Zertifikatsanmeldung #a-Genge anhiingig ist.

Der Antrag auf Verldngerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats enthilt
die in Absatz 1 Buchstabe d genannten Angaben und eine Kopie des bereits erteilten
Zertifikats.

Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass fiir die Zertifikatsanmeldung und den
Verldngerungsantrag eine Gebiihr zu entrichten ist.

Artikel 9
Einreichung der Zertifikatsanmeldung

Die Zertifikatsanmeldung ist bei der fiir den gewerblichen Rechtsschutz zustindigen
Behorde des Mitgliedstaats einzureichen, der das Grundpatent erteilt hat oder mit
Wirkung fiir den das Grundpatent erteilt worden ist und in dem die in Artlkel 3
Absatz1 Buchstabe b genannte ars
X> Zulassung <X] erlangt wurde, sofern der Mltghedstaat zu diesem Zweck keine
andere Behorde bestimmit.

Der Antrag auf Verldngerung der Laufzeit eines Zertifikats ist bei der zusténdigen
Behorde des betreffenden Mitgliedstaats zu stellen.
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Ein Hinweis auf die Zertifikatsanmeldung wird von der in Absatz 1 genannten
Behorde bekannt gemacht. Der Hinweis muss zamiadest = ausnahmslos < die
folgenden Angaben enthalten:

(a) Name und Anschrift des Anmelders;
(b) Nummer des Grundpatents;
(c) Bezeichnung der Erfindung;

(d) Nummer und Zeitpunkt der [X> Zulassung <X

Inverkehrbringen gemill Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe b sowie das durch dle
Genehmigung identifizierte Erzeugnis;

(e) gegebenenfalls Nummer und Zeitpunkt der ersten &
Inverkehsbringen DO Zulassung <Xl in der Gemeinsehatt O Unlon @

(f) gegebenenfalls die Angabe, dass die Anmeldung einen Antrag auf
Verldngerung der Laufzeit enthilt.

Absatz 2 findet auf den Hinweis auf einen Antrag auf Verlingerung der Laufzeit
eines bereits erteilten Zertifikats sowie dann Anwendung, wenn eine
Zertifikatsanmeldung #a=Genge anhdngig ist. In dem Hinwelis ist zudem anzugeben,
dass ein Antrag auf eine verldngerte Laufzeit des Zertifikats eingereicht worden ist.

Artikel 10
Erteilung des Zertifikats oder Zurtickweisung der Zertifikatsanmeldung

Erfiillen die Zertifikatsanmeldung und das Erzeugnls das Gegenstand der
Anmeldung ist, die im vorliegenden Kapitel i e pung festgelegten
Voraussetzungen, so erteilt die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behdrde das
Zertifikat.

Vorbehaltlich des Absatzes 3 [X> des vorliegenden Artikels <X] weist die in Artikel 9
Absatz 1 genannte Behorde die Zertifikatsanmeldung zuriick, wenn die Anmeldung
oder das Erzeugnls das Gegenstand der Anmeldung ist, nicht die im vorliegenden
Kapitel #-die drung festgelegten Voraussetzungen erfiillt.

Erfiillt die Zertifikatsanmeldung nicht die in Artikel 8 genannten Voraussetzungen,
so fordert die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behdrde den Anmelder auf, innerhalb
der gesetzten Frist die festgestellten Méngel zu beseitigen oder die Gebiihr zu
entrichten.

Werden innerhalb der gesetzten Frist die nach Absatz 3 mitgeteilten Méngel nicht
beseitigt oder wird die nach Absatz 3 angeforderte Gebiihr nicht entrichtet, so wird
die Anmeldung zuriickgewiesen.

Die Mitgliedstaaten kdnnen vorsehen, dass die Erteilung des Zertifikats durch die in
Artikel 9 Absatz 1 genannte Behorde ohne Priifung der in Artikel 3 Absatz 1
Buchstaben ¢ und d genannten Bedingungen erfolgt.

Die Absitze 1 bis 4 gelten entsprechend fiir den Antrag auf eine Verldngerung der
Laufzeit des Zertifikats.
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Artikel 11
Bekanntmachung

D> Die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behorde verdffentlicht so bald wie

moghch <ZI einen Ein Hinweis auf d1e Ertellung des Zertifikats ward—ven—der—in
. Der Hinweis muss
%&mmée&t = ausnahmslos = dle folgenden Angaben enthalten

(a) Name und Anschrift des Inhabers des Zertifikats;

(b) Nummer des Grundpatents;
(c) Bezeichnung der Erfindung;

(d) Nummer und Zeltpunkt der in Artlkel 3 Absatz 1 Buchstabe b genannten
brbringen X Zulassung <X sowie das durch die
Geﬂeha%g&ﬂg IZ> Zulassung <ZI 1dent1ﬁz1erte Erzeugnis;

(e) gegebenenfalls Nummer und Zeitpunkt der ersten .
Inverkehsbringen DO Zulassung <Xl in der X> Union <XI M

(f) Laufzeit des Zertifikats.

> Die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behorde verdffentlicht so bald wie
moghch <ZI emen E}-ﬁ Hinweis auf die Zuruckwelsung der Zertifikatsanmeldung

d e Adssa E . Der
Hinweis muss zumindest die in Artlkel 9 Absatz 2 genannten Angaben enthalten

Die Absitze 1 und 2 gelten fiir Hinweise darauf, dass eine Verldngerung der Laufzeit
eines bereits erteilten Zertifikats gewdhrt oder dass der Antrag auf eine derartige
Verlangerung zuriickgewiesen wurde.

|\ 2019/933 Artikel 1 Nummer 3

Die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behorde verdffentlicht so bald wie moglich die in
Artikel 5 Absatz 5 genannten Informationen zusammen mit dem Datum ihrer
Ubermittlung. AuBerdem verdffentlicht sie so bald wie mdglich alle Anderungen
dieser Informationen, die gemif3 Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe c tibermittelt werden.

|\ 933/2019 Artikel 1 Nummer 4

Artikel 12
Gebiihren

Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass fiir das Zertifikat Jahresgebiihren zu
entrichten sind.

Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass flir die Mitteilungen geméal Artikel 5
Absatz 2 Buchstaben b und ¢ Gebiihren zu entrichten sind.
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= Fiir die Zweckes des Buchstaben d< Lbe g ertifileg
Artikel 9 Absatz 1 dieser—Vererdnung genannte Behorde von Amts wegen oder auf Antrag
eines Dritten iber das Erloschen des Zertifikats entscheiden.

WV 469/2009 (angepasst)
= neu

Artikel 13
Laufzeit des Zertifikats

Das Zertifikat gilt ab Ablauf der gesetzlichen Laufzeit des Grundpatents fiir eine
Dauer, die dem Zeitraum zwischen der Emrelchung der Anmeldung fiir das
Grundpatent und dem Zeitpunkt der ersten Genehsaigune—Hir- dastnverkehrbringen
> Zulassung <X in der B Union XI Gemeinsehatt entsprlcht abziiglich eines
Zeitraums von fiinf Jahren.

Ungeachtet des Absatzes 1 betrdgt die Laufzeit des Zertifikats hochstens X> 5 <X]
$int Jahre vom Zeitpunkt seines Wirksamwerdens an.

Die in den Absdtzen1 und 2 [X> des vorliegenden Artikels <XI festgelegten
Zeitrdume werden im Falle der Anwendung von Artikel 36 der Verordnung (EQ)
Nr. 1901/2006 um X> 6 <X] seehs Monate verldngert. In diesem Fall kann die in
Absatz 1 B des vorliegenden <X] dieses Artikels festgelegte Laufzeit nur einmal
verlangert werden.

Artikel 14
Erldschen des Zertifikats

Das Zertifikat erlischt X> unter folgenden Umstidnden:<X]

(a) am Ende des in Artikel 13 festgelegten Zeitraums;
(b) Dbei Verzicht des Inhabers des Zertifikats;

(c) bei nicht rechtzeitiger Zahlung der in Ubereinstimmung mit Artikel 12
festgesetzten Jahresgebiihr;

(d) wenn und solange das durch das Zertifikat geschiitzte Erzeugms 1nfolge
Widerrufs der betreffenden Genehmigung oder &
Inverkehsbringen O Zulassung <XI gemil der Richtlinie 2001/83/EG oder éeis
Reebthnie 200 LB HG der Verordnung (EU) 2019/6 nicht mehr in des Verkehr
gebracht werden darf.

s kann die in

Artikel 15
Nichtigkeit des Zertifikats
Das Zertifikat ist DX unter folgenden Umstdnden <X] nichtigs:
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(a) [X das Zertifikat wurde <X] senn—es entgegen den Vorschriften des Artikels 3
erteilt ssarde;

(b) w=enn das Grundpatent X> ist <XI vor Ablauf seiner gesetzlichen Laufzeit
erloschen ist;

(c) wesmn das Grundpatent X> wird <X] frniehtigerlddrt O widerrufen <XI oder
derartig beschriankt s#rd, dass das Erzeugnis, fiir welches das Zertifikat erteilt
worden ist, nicht mehr von den Anspriichen des Grundpatents erfasst wird,
oder wenan [es liegen XI nach Erloschen des Grundpatents
Niehtigkeitsgriinde X> Widerrufsgriinde <XI vorkegen, die die
Niehtigerkldrune DO den Widerruf <XI oder die Beschrinkung gerechtfertigt
hitten.

2. Jede Person kann bei der nach den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften fiir die
MNiehtigerkddrune X den Widerruf <XI des entsprechenden Grundpatents zustdndigen
Stelle = oder vor dem zustdndigen Gericht eines Mitgliedstaats < einen Antrag auf
Nichtigerklarung des Zertifikats stellen oder Klage auf Nichtigkeit des Zertifikats

erheben.
Artikel 16
Widerruf der Verlangerung der Laufzeit eines Zertifikats fur ein Arzneimittel
l. Die Verldngerung der Laufzeit kann widerrufen werden, wenn sie im Widerspruch
zu Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 gewidhrt wurde.
2. Jede Person kann einen Antrag auf Widerruf der X nach diesem Kapitel

gewihrten <X] Verldngerung der Laufzeit bei der nach ecinzelstaatlichem Recht fiir
den Widerruf des entsprechenden Grundpatents zustandigen Stelle einreichen.

Artikel 17
Bekanntmachung des Erléschens oder der Nichtigkeit

1. Erlischt das Zertifikat gemall Artikel 14 Buchstabe b, ¢ oder d oder ist es gesaé8 nach
Artikel 15 nichtig, so wird ein Hinweis hierauf von der in Artikel 9 Absatz 1
genannten Behorde bekannt gemacht.

2. Wird die Verldngerung der Laufzeit nach Artikel 16 widerrufen, so macht die in
Artikel 9 Absatz 1 genannte Behorde einen Hinweis hierauf bekannt.

Artikel 18
Reshisbhehalf 5O Beschwerden &7

1. Gegen die #m ese e are gemil diesem Kapitel getroffenen
Entscheidungen der in Art1ke1 9 Absatz 1 genannten Behorde oder der in Artikel 15 Absatz 2
und Artikel 16 Absatz2  genannten Stellen konnen dieselben Reehtsbehelfe
X> Beschwerden <X] cingelegt werden, die nach einzelstaatlichem Recht gegen &dhnliche
Entscheidungen hinsichtlich einzelstaatlicher Patente vorgesehen sind.
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4 neu ‘

2. Gegen die Entscheidung der Erteilung des Zertifikats kann ein Rechtsmittel eingelegt
werden, das darauf abzielt, die Laufzeit des Zertifikats zu berichtigen, falls der geméaf
Artikel 8 in der Zertifikatsanmeldung enthaltene Zeitpunkt der ersten Zulassung in der Union
unrichtig ist.

‘ WV 469/2009 (angepasst)

Artikel 19
Verfahren

1. Soweit diese Verordnung keine Verfahrensvorschriften enthilt, finden auf das
Zertifikat die nach einzelstaatlichem Recht fiir das entsprechende Grundpatent
geltenden Verfahrensvorschriften Anwendung, sofern das einzelstaatliche Recht
keine besonderen Verfahrensvorschriften fiir Zertifikate vorsieht.

2. Ungeachtet des Absatzes 1 ist das i X> Wider Xlspruchsverfahren gegen ein
erteiltes Zertifikat ausgeschlossen.

‘@neu

CHAPTER III
ZENTRALISIERTES VERFAHREN FUR ZERTIFIKATE

Artikel 20
Umfang der zentralisierten Anmeldung

1. Handelt es sich bei dem Grundpatent um ein Europdisches Patent, einschlielich
eines einheitlichen Patents, und wurde die Zulassung im Rahmen des zentralisierten
Verfahrens gemiB3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder der Verordnung (EU)
2019/6 erteilt, so findet das Verfahren dieses Kapitels Anwendung.

2. Sind die Voraussetzungen des Absatzes 1 erfiillt, so ist die Einreichung nationaler
Anmeldungen fiir dasselbe Erzeugnis in den Mitgliedstaaten, in denen dieses
Grundpatent in Kraft ist, verboten.

3. Eine zentralisierte Anmeldung wird bei dem mit Artikel 2 der Verordnung (EU)
2017/1001 eingerichteten Amt der Europdischen Union fiir geistiges Eigentum (im
Folgenden ,,Amt*) eingereicht.

4. Die Artikel 1 bis 7 und 13 bis 18 finden auf zentralisierte Anmeldungen Anwendung.

Die zentralisierte Anmeldung wird anhand eines spezifischen Anmeldeformulars
eingereicht.

Der Kommission wird die Befugnis {iibertragen, Durchfiihrungsrechtsakte zur
Festlegung von Vorschriften fiir das fiir die Einreichung einer zentralisierten
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Anmeldung zu  verwendende  Anmeldeformular zu  erlassen.  Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemél dem in Artikel 56 genannten Priifverfahren
erlassen.

Artikel 21
Inhalt der zentralisierten Anmeldung
Die zentralisierte Anmeldung umfasst Folgendes:

(a) Angabe der Mitgliedstaaten, in denen Zertifikate im Rahmen des zentralisierten
Verfahrens beantragt werden;

(b) die Informationen gemil3 Artikel 8 Absatz 1.

Artikel 22
Prifung der Zulassigkeit der zentralisierten Anmeldung
1. Das Amt priift,
(a) ob die zentralisierte Anmeldung Artikel 21 entspricht;
(b) ob die zentralisierte Anmeldung mit Artikel 7 im Einklang steht;

(c) ob die in Artikel 34 Absatz1 genannte Anmeldegebiihr innerhalb der
vorgeschriebenen Frist entrichtet wurde.

2. Entspricht die zentralisierte Anmeldung nicht den in Absatz1 genannten
Erfordernissen, fordert das Amt den Anmelder auf, die erforderlichen Mallnahmen
zu ergreifen, um diesen Erfordernissen zu entsprechen, und legt dafiir eine Frist fest.

3. Wurde die in Absatz 1 Buchstabe ¢ genannte Gebiihr nicht oder nicht vollstindig
entrichtet, so teilt das Amt dies dem Anmelder mit.

4. Erfullt der Anmelder die Erfordernisse in Absatz 1 nicht innerhalb der in Absatz 2
genannten Frist, weist das Amt die Anmeldung zuriick.

Artikel 23
Veroffentlichung der zentralisierten Anmeldung

Entspricht die zentralisierte Anmeldung Artikel 22 bzw. entspricht ein Antrag auf
Verldngerung der Laufzeit von Zertifikaten Artikel 33 Absatz 2, so verdffentlicht das Amt die
Anmeldung unverziiglich im Register.

Artikel 24
Prafung der zentralisierten Anmeldung

1. Das Amt priift die Anmeldung auf der Grundlage aller Bedingungen nach Artikel 3
Absatz 1 fiir jeden der angegebenen Mitgliedstaaten.

2. Stehen die zentralisierte Zertifikatsanmeldung und das Erzeugnis, auf das sie sich
bezieht, mit Artikel 3 Absatz 1 in Bezug auf einen oder mehrere der angegebenen
Mitgliedstaaten im Einklang, nimmt das Amt eine begriindete positive
Stellungnahme zur Priifung hinsichtlich dieser Mitgliedstaaten an. Das Amt bringt
dem Anmelder diese Stellungnahme zur Kenntnis.
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Stehen die zentralisierte Zertifikatsanmeldung und das Erzeugnis, auf das sie sich
bezieht, mit Artikel 3 Absatz 1 in Bezug auf einen oder mehrere der angegebenen
Mitgliedstaaten nicht im Einklang, nimmt das Amt eine begriindete negative
Stellungnahme zur Priifung hinsichtlich dieser Mitgliedstaaten an. Das Amt bringt
dem Anmelder diese Stellungnahme zur Kenntnis.

Das Amt tiibersetzt die Stellungnahme zur Priifung in die Amtssprachen aller
angegebenen Mitgliedstaaten. Das Amt kann zu diesem Zweck iiberpriifte
Maschineniibersetzungen verwenden.

Der Kommission wird die Befugnis {ibertragen, Durchfiihrungsrechtsakte zur
Festlegung von Vorschriften fiir Verfahren im Zusammenhang mit der Einreichung
und fiir Verfahren beziiglich der Art und Weise der Priifung von zentralisierten
Anmeldungen durch die Priifungsgremien sowie der Ausarbeitung von
Stellungnahmen zur Priifung und der Abgabe von Stellungnahmen zur Priifung durch
das Amt zu erlassen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifl dem in
Artikel 56 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 25
Bemerkungen Dritter

Jede natiirliche oder juristische Person kann dem Amt schriftliche Bemerkungen
vorlegen, die die Zuldssigkeit ergdnzenden Schutzes fiir das Erzeugnis, auf das sich
die Anmeldung bezieht, in einem oder mehreren der darin angegebenen
Mitgliedstaaten betreffen.

Eine natiirliche oder juristische Person, die schriftliche Bemerkungen nach Absatz 1
vorgelegt hat, darf keine Verfahrensbeteiligte sein.

Bemerkungen Dritter sind innerhalb von 3 Monaten nach der Verdffentlichung der
zentralisierten Anmeldung im Register vorzulegen.

Alle Bemerkungen Dritter sind schriftlich in einer der Amtssprachen der Union und
unter Angabe der Griinde, auf die sich stiitzen, vorzulegen.

Alle Bemerkungen Dritter werden dem Anmelder zur Kenntnis gebracht. Der
Anmelder kann die Bemerkungen innerhalb einer vom Amt festgelegten Frist
kommentieren.

Artikel 26
Widerspruch

Innerhalb eines Zeitraums von zwei Monaten nach der Veroffentlichung der
Stellungnahme zur Priifung beziiglich einer zentralisierten Anmeldung kann jede
Person (im Folgenden ,,Widerspruchsfiihrer) eine Widerspruchsschrift zu dieser
Stellungnahme einreichen.

Ein Widerspruch kann nur dann eingelegt werden, wenn eine oder mehrere der in
Artikel 3 festgelegten Bedingungen in einem oder mehreren der angegebenen
Mitgliedstaaten nicht erfiillt sind.

Der Widerspruch ist schriftlich einzureichen und zu begriinden. Er gilt erst dann als
ordnungsgemél eingereicht, wenn die Widerspruchsgebiihr entrichtet worden ist.

Die Widerspruchsschrift enthélt Folgendes:
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(a) die Bezugnahmen auf die zentralisierte Anmeldung, gegen die Widerspruch
eingelegt wird, den Namen des Inhabers und die Identifizierung des
Erzeugnisses;

(b) die Angaben zum Widerspruchsfiihrer und gegebenenfalls zu dessen Vertreter;

(c) eine Erkldrung dariiber, in welchem AusmaBl Widerspruch gegen die
Stellungnahme zur Priifung eingelegt wird, sowie der Griinde, auf die sich der
Widerspruch stiitzt.

Der Widerspruch wird von einem Widerspruchsgremium untersucht, das vom Amt
im Einklang mit den Vorschriften eingesetzt wurde, die fiir Priffungsgremien gemal
Artikel 28 gelten. Dem Widerspruchsgremium darf jedoch kein Priifer angehoren,
der zuvor an dem Priifungsgremium beteiligt war, das die zentralisierte Anmeldung
des Zertifikats gepriift hat.

Stellt das Widerspruchsgremium fest, dass die Widerspruchsschrift Absatz 2, 3 oder
4 nicht entspricht, weist sie den Widerspruch als unzuléssig zuriick und teilt dies dem
Widerspruchsfithrer mit, sofern diese Méngel nicht vor Ablauf der in Absatz 1
genannten Frist fiir die Einreichung eines Widerspruchs beseitigt wurden.

Die Entscheidung dariiber, ob ein Widerspruch als unzuldssig zuriickgewiesen wird,
wird dem Inhaber der zentralisierten Anmeldung zusammen mit einer Kopie der
Widerspruchsschrift libermittelt.

Eine Widerspruchsschrift ist unzuldssig, wenn das Amt einen vorangegangenen Widerspruch
wegen desselben Anspruchs in der Hauptsache bereits entschieden hat und die Entscheidung
des Amtes iiber diesen Widerspruch bereits eine unanfechtbare Entscheidung ist.

8.

10.

1.

12.

Wird der Widerspruch nicht als unzuléssig zuriickgewiesen, tibermittelt das Amt die
Widerspruchsschrift unverziiglich dem Anmelder und verdffentlicht sie im Register.
Wurden mehrere Widerspruchsschriften eingereicht, iibermittelt sie das Amt
unverziiglich an die anderen Widerspruchsfiihrer.

Das Amt trifft innerhalb von 6 Monaten eine Entscheidung iiber den Widerspruch,
sofern die Komplexitdt der Sache keinen ldngeren Zeitraum erforderlich macht.

Ist das Widerspruchsgremium der Auffassung, dass kein Widerspruchsgrund der
Aufrechterhaltung der Stellungnahme zur Priifung entgegensteht, weist es den
Widerspruch zuriick und das Amt vermerkt dies im Register.

Ist das Widerspruchsgremium der Auffassung, dass mindestens ein
Widerspruchsgrund der Aufrechterhaltung der Stellungnahme zur Priifung
entgegensteht, nimmt es eine gednderte Stellungnahme an, und das Amt vermerkt
dies im Register.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, delegierte Rechtsakte gemil
Artikel 55 zur Ergdnzung dieser Verordnung zu erlassen, in denen die Einzelheiten
des Verfahrens zur Einreichung und Priifung eines Widerspruchs festgelegt werden.

Artikel 27
Rolle der zustéandigen nationalen Behdrden

Auf Ersuchen des Amtes kann jede zustindige nationale Behorde vom Amt als am
Priifverfahren teilnehmende Stelle ernannt werden. Sobald eine zustdndige nationale
Behorde im Einklang mit diesem Artikel ernannt wurde, benennt sie einen oder
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mehrere Priifer, die an der Priifung einer oder mehrerer zentralisierter Anmeldungen
beteiligt werden.

Das Amt und die zustindige nationale Behorde schlieBen eine
Verwaltungsvereinbarung ab, bevor diese zustindige nationale Behorde als
teilnehmende Stelle gemall Absatz 1 ernannt wird.

In der Vereinbarung werden die Rechte und Pflichten der Beteiligten, insbesondere
die formliche Verpflichtung der betreffenden zustdndigen nationalen Behorde, diese
Verordnung in Bezug auf die Priifung zentralisierter Anmeldungen einzuhalten,
festgeschrieben.

Das Amt kann eine zustdndige nationale Behorde fiir 5 Jahre als teilnehmende Stelle
gemall Absatz 1 ernennen. Diese Ernennung kann um weitere Zeitrdume von
5 Jahren verldngert werden.

Vor Ernennung einer zustindigen nationalen Behorde, vor Verldngerung der
Ernennung oder vor Ablauf einer solchen Ernennung hort das Amt die betreffende
zustiandige nationale Behorde an.

Jede gemial diesem Artikel ernannte zustdndige nationale Behorde stellt dem Amt
eine Liste der einzelnen Priifer zur Verfiigung, die fiir die Teilnahme an Priifungs-
und Widerspruchsverfahren bereitstehen. Jede dieser zustindigen nationalen
Behorden aktualisiert die Liste bei Anderungen.

Artikel 28
Priafungsgremien

Die Bewertungen gemiB den Artikeln24, 26 und 33 werden von einem
Priifungsgremium durchgefiihrt, dem ein Mitglied des Amtes sowie zwei Priifer
gemal} Artikel 27 Absatz 1 von zwei verschiedenen zustindigen nationalen Behorden
angehoren.

Die Priifer sind in der Wahrnehmung ihrer Pflichten unparteiisch und legen zum
Zeitpunkt ihrer Benennung alle tatsdchlichen oder vermeintlichen Interessenkonflikte
dem Amt offen.

Bei der Zusammenstellung des Priifungsgremiums stellt das Amt Folgendes sicher:
(a) geografische Ausgewogenheit unter den teilnehmenden Amtern;
(b) die jeweilige Arbeitsbelastung der Priifer wird beriicksichtigt;

(c) hochstens ein Priifer ist bei einer zustdndigen nationalen Behdrde, die die
Ausnahme nach Artikel 10 Absatz 5 in Anspruch nimmt, beschéftigt.

Das Amt verdffentlicht eine jihrliche Ubersicht iiber die Anzahl der Verfahren,
einschlieBlich der Verfahren zu Priifung, Widerspruch, und Beschwerde, an denen
die einzelnen zustdndigen nationalen Behorden teilgenommen haben.

Der Kommission wird die Befugnis {iibertragen, Durchfiihrungsrechtsakte zur
Festlegung der Kriterien fiir die Zusammenstellung von Gremien sowie fiir die
Auswahl der Priifer zu erlassen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemill dem
in Artikel 56 genannten Priifverfahren erlassen.
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Artikel 29
Beschwerden

Alle Beteiligten in Verfahren gemiB diesem Kapitel, die durch eine Entscheidung
des Amtes beschwert sind, einschlieBlich durch eine Stellungnahme zur Priifung,
konnen bei der Beschwerdekammer gegen die Entscheidung Beschwerde einlegen.

Die Einlegung der Beschwerde hat aufschiebende Wirkung. Eine Entscheidung des
Amtes, gegen die kein Einspruch erhoben wurde, wird am Tag nach dem Datum des
Ablaufs der in Absatz 3 genannten Beschwerdefrist wirksam.

Die Beschwerde ist innerhalb von 2 Monaten nach Bekanntmachung der
Entscheidung schriftlich beim Amt einzulegen. Die Beschwerde gilt erst als
eingelegt, wenn die Beschwerdegebiihr entrichtet worden ist. Bei einer Beschwerde
wird eine schriftliche Beschwerdebegriindung innerhalb von vier Monaten nach dem
Tag der Bekanntmachung der Entscheidung vorgelegt.

Nach der Priifung der Zulédssigkeit der Beschwerde entscheiden die
Beschwerdekammern {iber die Begriindetheit der Beschwerde.

Fiihrt eine Beschwerde bei den Beschwerdekammern zu einer Entscheidung, die mit
der Stellungnahme zur Priifung nicht im Einklang steht und dem Amt vorgelegt wird,
kann durch die Entscheidung der Kammern diese Stellungnahme aufgehoben oder
gedndert werden, bevor sie an die zustindigen nationalen Behorden der angegebenen
Mitgliedstaaten libermittelt wird.

Eine Entscheidung der Beschwerdekammern, die hinsichtlich einer Beschwerde
getroffen wurde, ist mit einer Klage wegen Verletzung wesentlicher
Formvorschriften, Verletzung des Vertrags liber die Arbeitsweise der Union, dieser
Verordnung oder einer bei ihrer Durchfithrung anzuwendenden Rechtsnorm oder
wegen Ermessensmissbrauchs bei dem Gericht der Europdischen Union innerhalb
von zwei Monaten nach dem Tag der Bekanntmachung der Entscheidung anfechtbar.
Die Klage steht den an dem Verfahren vor der Beschwerdekammer Beteiligten zu,
soweit sie durch deren Entscheidung beschwert sind. Das Gericht kann die
angefochtene Entscheidung aufheben oder abandern.

Die Entscheidungen der Beschwerdekammern werden erst am Tag nach Ablauf der
in Absatz 6 genannten Frist oder, wenn innerhalb dieser Frist eine Klage beim
Gericht erhoben worden ist, am Tag nach deren Abweisung oder am Tag nach der
Abweisung einer beim Gerichtshof der Europédischen Union eingelegten Beschwerde
gegen die Entscheidung des Gerichts wirksam. Das Amt ergreift die notwendigen
MaBnahmen, die sich aus dem Urteil des Gerichts oder, im Falle der Einlegung einer
Beschwerde gegen dieses Urteil, des Gerichtshofs ergeben.

Der Kommission wird die Befugnis {iibertragen, delegierte Rechtsakte gemé@f
Artikel 55 zur Ergidnzung dieser Verordnung zu erlassen, in denen der Inhalt und die
Form der in Absatz 3 genannten Beschwerde, das Verfahren zur Einreichung und
Priifung einer Beschwerde sowie der Inhalt und die Form der in Absatz 4 genannten
Entscheidung der Beschwerdekammern festgelegt werden.
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Artikel 30
Beschwerdekammern

1. Zusitzlich zu den ihnen mit Artikel 165 der Verordnung (EU) 2017/1001
tibertragenen Befugnissen sind die mit der genannten Verordnung eingesetzten
Beschwerdekammern fiir Entscheidungen iiber Beschwerden gegen Entscheidungen
des Amtes gemél Artikel 29 Absatz 1 zustindig.

2. Eine Beschwerdekammer fiir Fragen im Zusammenhang mit zentralisierten
Zertifikatsanmeldungen besteht aus drei Mitgliedern, von denen mindestens zwei
rechtskundig sein miissen. Die Beschwerdekammer kann zwei zusétzliche Mitglieder
fir eine Sache hinzuziehen, wenn sie der Ansicht ist, dass die Beschaffenheit der
Beschwerde dies erfordert.

3. Fir Fragen im Zusammenhang mit zentralisierten Zertifikatsanmeldungen gibt es
keine Grofle Kammer im Sinne des Artikels 165 Absitze 2, 3 und 4 sowie des
Artikels 167 Absatz2 der Verordnung (EU) 2017/1001. Entscheidungen eines
einzigen Mitglieds gemidB3 Artikel 165 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/1001
sind nicht moglich.

4. Die Mitglieder der Beschwerdekammern fiir Fragen im Zusammenhang mit
zentralisierten Zertifikatsanmeldungen werden im Einklang mit Artikel 166 Absatz 5
der Verordnung (EU) 2017/1001 ernannt.

Artikel 31
Ubertragung von Befugnissen fiir Beschwerdekammern

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemil3 Artikel 55 delegierte Rechtsakte zur
Ergénzung dieser Verordnung zu erlassen, in denen die Einzelheiten der Organisation der
Beschwerdekammern in Verfahren im Zusammenhang mit Zertifikaten im Rahmen dieser
Verordnung festgelegt werden.

Artikel 32
Nationale Umsetzung einer zentralisierten Stellungnahme zur Prifung

1. Ist die Frist, innerhalb derer eine Beschwerde oder ein Widerspruch eingereicht
werden kann, abgelaufen, ohne dass eine Beschwerde oder ein Widerspruch
eingereicht wurde, oder nachdem eine endgiiltige Entscheidung in der Sache
ergangen ist, ibermittelt das Amt die Stellungnahme zur Priifung und ihre
Ubersetzung jeweils an die zustindige nationale Behorde jedes angegebenen
Mitgliedstaats.

2. Wenn eine positive Stellungnahme zur Priifung in Bezug auf eine zentralisierte
Anmeldung fiir einen oder mehrere angegebene Mitgliedstaaten ergangen ist, erteilt
die zustdndige nationale Behorde jedes dieser Mitgliedstaaten jeweils ein Zertifikat
im Einklang mit den geltenden nationalen Vorschriften und Verfahren.

3. Abweichend von Absatz 2 kann ein Mitgliedstaat entscheiden, kein Zertifikat zu
erteilen, wenn sich seit der Einreichung der zentralisierten Anmeldung sachliche
Umstinde in diesem Mitgliedstaat beziiglich einer oder mehrerer der in Artikel 15
Absatz 1 Buchstabe b oder ¢ oder in Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe d gedndert
haben. In einem solchen Fall weist dieser Mitgliedstaat die Anmeldung zuriick,
soweit sie diesen Mitgliedstaat betrifft.
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Fiir ein von einer zustdndigen nationalen Behorde gemidl3 diesem Artikel erteiltes
Zertifikat gelten die Artikel 4, 5, 11 sowie 12 bis 19 und die geltenden nationalen
Rechtsvorschriften.

Ist fiir einen oder mehrere angegebene Mitgliedstaaten eine negative Stellungnahme
zur Priifung ergangen ist, stellt die zustindige nationale Behdrde jedes dieser
Mitgliedstaaten im FEinklang mit den geltenden nationalen Vorschriften und
Verfahren eine Entscheidung iiber die Zuriickweisung aus.

Artikel 33
Zentralisierter Antrag auf Verlangerung der Laufzeit von Zertifikaten

Wurden Zertifikate fiir ein bestimmtes Arzneimittel im Rahmen des zentralisierten
Verfahrens erteilt, so kann ihr Inhaber eine Verldngerung der Laufzeit dieser
Zertifikate beantragen, indem er beim Amt einen zentralisierten Antrag auf
Verldngerung der Laufzeit dieser Zertifikate stellt. In diesem zentralisierten Antrag
werden die Mitgliedstaaten angegeben, fiir die die Verldngerung beantragt wird.

Der zentralisierte Antrag auf Verldngerung der Laufzeit von Zertifikaten wird im
Einklang mit Artikel 7 Absdtze 3 und 4, Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe d und
Artikel 8 Absitze 2, 3 und 4 eingereicht.

Es gelten die Artikel 10, 11 und 17, wobei Bezugnahmen auf die ,,in Artikel 9
Absatz 1 genannte Behorde* als Bezugnahmen auf das Amt zu verstehen sind.

Dritte konnen auch zu einem zentralisierten Antrag auf Verldngerung der Laufzeit
von Zertifikaten Bemerkungen einreichen.

Artikel 34
Gebihren

Das Amt erhebt eine Gebiihr fiir eine zentralisierte Zertifikatsanmeldung und fiir
einen zentralisierten Antrag auf Verldngerung der Laufzeit des Zertifikats.

Das Amt erhebt eine Gebiihr fiir Beschwerden und fiir Widerspriiche.

Der Kommission wird die Befugnis {ibertragen, Durchfiihrungsrechtsakte zur
Festlegung der Hohe der vom Amt erhobenen Gebiihren, der Fristen fiir die
Entrichtung dieser Gebiihren sowie der diesbeziiglichen Zahlungsmodalititen zu
erlassen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméf dem in Artikel 56 genannten
Priifverfahren erlassen.

Fiir gemidll diesem Kapitel erteilte Zertifikate gilt Artikel 12.

Artikel 35
Register

Das Amt entwickelt, fiihrt und pflegt ein elektronisches Register, das aktuelle
Informationen liber den Status aller veroffentlichten zentralisierten Anmeldungen
und aller zentralisierten Antrdge auf Verldngerung der Laufzeit von Zertifikaten
enthélt.

Im Register sind fiir jede zentralisierte Anmeldung bzw. jedes Zertifikat ausnahmslos
die folgenden Informationen vermerkt:
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(@)
(b)

(©)
(d)
(e)

®
(8)
(h)
)

G
(k)

M

(m)

(n)

(0)

(p)

(@

()

(s)

Name und Anschrift des Anmelders oder des Inhabers des Zertifikats;

Name und die Geschéftsanschrift des Vertreters, soweit es sich nicht um einen
Vertreter im Sinne des Artikels 37 Absatz 3 handelt;

Anmeldung sowie Datum der Einreichung und Datum der Vero6ffentlichung;
die Anmeldung betrifft ein Arzneimittel oder ein Pflanzenschutzmittel;

gegebenenfalls die Angabe, dass die Anmeldung einen Antrag auf
Verldngerung der Laufzeit enthilt;

angegebene Mitgliedstaaten;
Nummer des Grundpatents;
Identifizierung des Erzeugnisses, fiir das Zertifikate beantragt werden;

Nummer und Zeitpunkt der Zulassung gemal3 Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe b
sowie eine Identifizierung des hierin jeweils identifizierten Erzeugnisses;

Nummer und Zeitpunkt der ersten Zulassung in der Union;

Datum und Zusammenfassung der Stellungnahme zur Priifung in Bezug auf
jeden der angegebenen Mitgliedstaaten;

gegebenenfalls Laufzeit der zu erteilenden Zertifikate;

gegebenenfalls Datum und Zusammenfassung der Stellungnahme zur Priifung
im Zusammenhang mit einem Antrag auf Verldngerung der Laufzeit eines
Zertifikats;

gegebenenfalls Einreichung eines Widerspruchs und das Ergebnis,
gegebenenfalls einschlieBlich einer Zusammenfassung der iiberarbeiteten
Stellungnahme zur Priifung;

gegebenenfalls FEinreichung einer Beschwerde wund Ergebnis des
Beschwerdeverfahrens, gegebenenfalls einschlieBlich einer Zusammenfassung
der iiberarbeiteten Stellungnahme zur Priifung;

gegebenenfalls und sofern verfligbar, Einzelheiten der in jedem der
angegebenen Mitgliedstaaten erteilten Zertifikate;

gegebenenfalls Hinweis darauf, dass die zentralisierte Anmeldung in einem
oder mehreren der angegebenen Mitgliedstaaten zurlickgewiesen wurde;

gegebenenfalls Hinweis darauf, dass ein Zertifikat erloschen ist oder fiir nichtig
erklart wurde;

Angaben zur Entrichtung von Jahresgebiihren wie von den betreffenden
zustdandigen nationalen Behorden {ibermittelt.

Anderungen der Angaben nach Absatz 2, einschlieBlich Ubertragungen, werden
jeweils mit dem Datum der Eintragung im Register vermerkt.

Das Register sowie die in den Absétzen 2 und 3 genannten Informationen werden in
allen Amtssprachen der Union zur Verfiigung gestellt. Fiir die im Register zu
veroffentlichenden Informationen kann das Amt iiberpriifte Maschineniibersetzungen
verwenden.

Die zustdndigen nationalen Behorden teilen Informationen im Zusammenhang mit
der Erteilung, dem Erloschen, der Nichtigkeit oder der Ubertragung von Zertifikaten
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10.

11.

sowie der Zurlickweisung von Anmeldungen gemall den Kapiteln IT und III sowie
der Zahlung von Jahresgebiihren unverziiglich dem Amt mit.

Der Exekutivdirektor des Amtes kann festlegen, dass andere Angaben als die in den
Absitzen 2 und 3 genannten im Register vermerkt werden.

Das Amt erhebt, organisiert, veroffentlicht und speichert die in den Absédtzen 2 und 3
genannten Angaben, einschlieBlich etwaiger personenbezogener Daten, zu den in
Absatz 10 genannten Zwecken. Das Amt sorgt dafiir, dass das Register zur
offentlichen Einsichtnahme leicht zugénglich ist.

Das Amt stellt auf Antrag und gegen Entrichtung einer Gebiihr beglaubigte oder
unbeglaubigte Ausziige aus dem Register aus.

Die Verarbeitung der Daten betreffend die in den Absdtzen 2 und 3 festgelegten
Angaben, einschlie8lich etwaiger personenbezogener Daten, findet zu folgenden
Zwecken statt:

(@) der Verwaltung der Anmeldungen gemédll diesem Kapitel und den gemal3
diesem erlassenen Rechtsakten;

(b) der Pflege des Registers und der Ermoglichung der Einsichtnahme durch
offentliche Stellen und Wirtschaftsakteure;

(c) der Erstellung von Berichten und Statistiken, die es dem Amt ermoglichen,
seine Vorgidnge zu optimieren und die Funktionsweise des Systems zu
verbessern.

Alle Daten, einschlieflich personenbezogener Daten, betreffend die in den
Absitzen 2 und 3 vorgesehenen Angaben gelten als von dffentlichem Interesse und
sind flir alle Dritten gebiihrenfrei zugédnglich. Aus Griinden der Rechtssicherheit
werden die Eintragungen im Register auf unbestimmte Zeit aufbewahrt.

Das gemil diesem Artikel eingerichtete Register wird auch zur Veroffentlichung
von Informationen im Zusammenhang mit Zertifikaten fiir Pflanzenschutzmittel
gemal der Verordnung [COM(2023) 223] und im Zusammenhang mit einheitlichen
Zertifikate gemidBl der Verordnung [COM(2023)222] und der Verordnung
[COM(2023) 221] verwendet.

Artikel 36
Datenbank

Zusatzlich zur Verpflichtung, ein Register zu fiithren, sammelt das Amt alle Angaben,
die von den Anmeldern oder in sonstigen Bemerkungen Dritter gemil3 dieser
Verordnung oder den gemil dieser Verordnung erlassenen Rechtsakten bereitgestellt
werden, und speichert diese in einer elektronischen Datenbank.

Die elektronische Datenbank kann personenbezogene Daten beinhalten, die {liber jene
hinausgehen, im Register enthalten sind, insoweit diese Angaben geméill dieser
Verordnung oder den gemdll dieser Verordnung erlassenen Rechtsakten
vorgeschrieben sind. Die Sammlung, Speicherung und Verarbeitung dieser Daten
dient folgenden Zwecken:

(@) der Verwaltung der Anmeldungen und/oder Eintragungen der Zertifikate
geméll dieser Verordnung und den gemdl dieser Verordnung erlassenen
Rechtsakten;
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(b) dem Zugang zu den Informationen, die erforderlich sind, um die einschliagigen
Verfahren einfacher und effizienter durchzufiihren;

(c) der Kommunikation mit den Anmeldern und sonstigen Dritten;

(d) der Erstellung von Berichten und Statistiken, die es dem Amt ermdglichen,
seine Vorginge zu optimieren und die Funktionsweise des Systems zu
verbessern.

Der Exekutivdirektor bestimmt die Bedingungen fiir den Zugang zu der
elektronischen Datenbank und die Art, in der ihr Inhalt, mit Ausnahme der in
Absatz 2 dieses Artikels genannten personenbezogenen Daten, aber einschlielich
der in Artikel 35 Absatz3 aufgelisteten personenbezogenen Daten, in
maschinenlesbarer Form bereitgestellt werden konnen, einschlieflich der Gebiihren
fiir den Zugang.

Der Zugang zu den in Absatz2 genannten personenbezogenen Daten wird
beschrinkt, und diese Daten werden nur 6ffentlich zuginglich gemacht, wenn der
betreffende Beteiligte seine ausdriickliche Einwilligung erteilt hat.

Alle Daten werden auf unbestimmte Zeit aufbewahrt. Der betreffende Beteiligte kann
die Loschung personenbezogener Daten aus der Datenbank jedoch 18 Monate nach
Ablauf des Zertifikats oder gegebenenfalls nach Abschluss des einschldgigen Inter-
partes-Verfahrens beantragen. Der betreffende Beteiligte hat das Recht, jederzeit die
Berichtigung unrichtiger oder falscher Daten zu veranlassen.

Artikel 37
Transparenz

Fiir Dokumente im Besitz des Amtes gilt die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des
Europiischen Parlaments und des Rates*’.

Der Verwaltungsrat des Amtes beschliet die Einzelheiten zur Anwendung der
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 im Zusammenhang mit der vorliegenden
Verordnung.

Gegen Entscheidungen des Amtes nach Artikel 8 der Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 kann nach MafBgabe der Artikel 228 bzw. 263 AEUV Beschwerde
beim Europdischen Biirgerbeauftragten oder Klage beim Gerichtshof der
Europiischen Union erhoben werden.

Die Verarbeitung personenbezogener Daten durch das Amt unterliegt der
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europiischen Parlaments und des Rates*!.

40

41

Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 iiber
den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europiischen Parlaments, des Rates und der
Kommission (ABI. L 145 vom 31.5.2001, S. 43).

Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000
zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe und
Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr (ABL. L 8 vom 12.1.2001, S. 1).
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Artikel 38
Vertretung

1. Natiirliche oder juristische Personen, die weder Wohnsitz noch Sitz noch eine
tatsichliche und nicht nur zum Schein bestehende gewerbliche oder
Handelsniederlassung im Europdischen Wirtschaftsraum haben, miissen in jedem
durch Kapitel III dieser Verordnung geschaffenen Verfahren mit Ausnahme der
Einreichung einer zentralisierten Anmeldung gemédl3 diesem Artikel vor dem Amt
vertreten werden.

2. Natiirliche oder juristische Personen mit Wohnsitz oder Sitz oder einer tatsdchlichen
und nicht nur zum Schein bestehenden gewerblichen oder Handelsniederlassung im
Europdischen Wirtschaftsraum konnen sich vor dem Amt durch einen ihrer
Angestellten vertreten lassen.

Angestellte einer juristischen Person kdnnen auch andere juristische Personen, die
mit der von diesen Angestellten vertretenen Person wirtschaftlich verbunden sind,
vertreten.

Unterabsatz 2 gilt auch, wenn diese anderen juristischen Personen weder Wohnsitz
noch Sitz noch eine tatsdchliche und nicht nur zum Schein bestehende gewerbliche
oder Handelsniederlassung in der Union haben.

Angestellte, die natiirliche oder juristische Personen vertreten, haben beim Amt auf
Verlangen des Amtes oder gegebenenfalls des Verfahrensbeteiligten eine
unterzeichnete Vollmacht zu den Akten einzureichen.

3. Ein gemeinsamer Vertreter ist zu bestellen, wenn mehr als ein Anmelder oder mehr
als ein Dritter gemeinsam handeln.

4. Nur ein in der Union niedergelassener Rechtspraktiker, der als zugelassener Vertreter
in Patentangelegenheiten vor nationalen Amtern oder dem Europiischen Patentamt
auftreten darf, oder ein Rechtsanwalt, der vor Gerichten oder Tribunalen eines
Mitgliedstaats zugelassen ist, darf natiirliche oder juristische Personen vor dem Amt

vertreten.
Artikel 39
Kombinierte Anmeldungen
1. Eine zentralisierte Anmeldung kann auch einen Antrag auf Erteilung eines

einheitlichen Zertifikats gemiB der Verordnung [COM(2023) 222]* (im Folgenden
,kombinierte Anmeldung*‘) umfassen.

2. Die kombinierte Anmeldung durchliuft ein einziges zentralisiertes Priifverfahren
sowie ein einziges Widerspruchs- oder Beschwerdeverfahren, sofern ein solches
gegen eine Stellungnahme oder eine Entscheidung beziiglich sowohl der
zentralisierten Anmeldung als auch der Anmeldung des einheitlichen Zertifikats
eingereicht wurde.

& Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates iiber das einheitliche ergéinzende

Schutzzertifikat fiir Arzneimittel [COM(2023) 222].
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Die Mitgliedstaaten, in denen das Grundpatent einheitliche Wirkung hat, werden in
der kombinierten Anmeldung nicht fiir die parallele Erteilung nationaler Zertifikate
angegeben. Jede Nennung eines Mitgliedstaats, in dem das Grundpatent einheitliche
Wirkung hat, in der kombinierten Anmeldung wird fiir die Zwecke der Priifung der
kombinierten Anmeldung nicht beachtet.

Artikel 40

Abteilung fur erganzende Schutzzertifikate

Beim Amt wird eine Abteilung fiir erginzende Schutzzertifikate (im Folgenden ,,SPC-
Abteilung®) eingerichtet, die fiir die in Kapitel IIl der vorliegenden Verordnung und in
Kapitel III der Verordnung [COM(2023) 223] sowie in den Verordnungen [COM(2023) 222]
und [COM(2023) 221] festgelegten Durchfiihrungsaufgaben zustdndig ist, insbesondere fiir
Folgendes:

(a) Entgegennahme von sowie Aufsicht iiber die Priifung von zentralisierten
Zertifikatsanmeldungen, von Antrdgen auf Verldngerung der Laufzeit von
Zertifikaten, von Beschwerden und Bemerkungen Dritter;

(b) Annahme von Stellungnahmen zur Priifung im Auftrag des Amtes in Bezug auf
zentralisierte Zertifikatsanmeldungen sowie in Bezug auf Antrige auf
Verlangerung der Laufzeit von Zertifikaten;

(c) Treffen von Entscheidungen iiber Widerspriiche gegen Stellungnahmen zur
Priifung;

(d) Pflege des Registers und der Datenbank.

Artikel 41
Sprachen

Alle Unterlagen und Informationen, die dem Amt im Zusammenhang mit den
Verfahren gemif3 dieser Verordnung iibermittelt werden, miissen in einer der
Amtssprachen der Union abgefasst sein.

Fir die dem Amt gemi dieser Verordnung {iibertragenen Aufgaben sind die
Sprachen des Amtes alle Amtssprachen der Union gemil3 der Verordnung Nr. 1 des
Rates®.

Artikel 42
Mitteilungen an das Amt

Mitteilungen an das Amt konnen auf elektronischem Wege erfolgen. Der
Exekutivdirektor bestimmt, in welchem Umfang und unter welchen technischen
Bedingungen diese Mitteilungen elektronisch iibermittelt werden konnen.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, delegierte Rechtsakte gemal3
Artikel 55 zur Ergidnzung dieser Verordnung zu erlassen, in denen die Regeln fiir

Verordnung Nr.1 des Rates zur Regelung der Sprachenfrage fiir die FEuropdische
Wirtschaftsgemeinschaft (ABI. 17 vom 6.10.1958, S. 385).
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Kommunikationsmittel, einschlieBlich elektronischer Kommunikationsmittel, die von
den Beteiligten bei Verfahren vor dem Amt zu benutzen sind, und fiir die vom Amt
bereitzustellenden Formblétter festgelegt werden.

Artikel 43
Entscheidungen und Mitteilungen des Amtes

Zu Entscheidungen des Amtes im Rahmen dieses Kapitels gehoren Stellungnahmen
zur Priifung; darin werden die Griinde angegeben, auf die sich diese stiitzen. Sie
diirfen sich nur auf Griinde stiitzen, zu denen die Beteiligten sich duflern konnten.
Findet eine miindliche Verhandlung vor dem Amt statt, so kann die Entscheidung
miindlich ergehen. Die Entscheidung oder Stellungnahme wird den Beteiligten
anschlieBend in Schriftform zugestellt.

In allen Entscheidungen, Stellungnahmen, Mitteilungen oder Bescheiden des Amtes
gemil diesem Kapitel sind die SPC-Abteilung und das einschlidgige Gremium sowie
die Namen des oder der zustidndigen Priifer anzugeben. Sie sind von diesen Priifern
zu unterzeichnen oder stattdessen mit einem vorgedruckten oder aufgestempelten
Dienstsiegel des Amtes zu versehen. Der Exekutivdirektor kann bestimmen, dass
andere Mittel zur Identifizierung der SPC-Abteilung und der zusténdigen Priifer oder
eine andere Identifizierung als das Siegel verwendet werden diirfen, wenn
Entscheidungen oder andere Mitteilungen iiber technische Kommunikationsmittel
iibermittelt werden.

Die Entscheidungen des Amtes geméill diesem Kapitel, die mit der Beschwerde
angefochten werden konnen, sind mit einer schriftlichen Belehrung dariiber zu
versehen, dass jede Beschwerde innerhalb von zwei Monaten nach Bekanntmachung
der fraglichen Entscheidung schriftlich beim Amt einzulegen ist. In der Belehrung
sind die Beteiligten auch auf die Bestimmungen des Artikels 29 hinzuweisen. Die
Beteiligten konnen aus der Unterlassung der Beschwerden betreffenden Belehrung
seitens des Amtes keine Anspriiche herleiten.

Artikel 44
Mundliche Verhandlung

Das Amt ordnet von Amts wegen oder auf Antrag eines Verfahrensbeteiligten eine
miindliche Verhandlung an, sofern es dies fiir sachdienlich erachtet.

Miindliche  Verhandlungen vor einem  Priifungsgremium oder einem
Widerspruchsgremium sind nichtéffentlich.

Miindliche Verhandlungen vor den Beschwerdekammern, einschlieBlich der
Verkiindung der Entscheidung und gegebenenfalls einer iiberarbeiteten
Stellungnahme sind 6ffentlich, sofern die Beschwerdekammern in Féllen, in denen
eine Zulassung der Offentlichkeit schwerwiegende und ungerechtfertigte Nachteile,
insbesondere fiir einen Verfahrensbeteiligten, haben konnte, nicht anderweitig
entscheiden.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, delegierte Rechtsakte gemil
Artikel 55 zur Ergdnzung dieser Verordnung zu erlassen, in denen die Modalititen
fiir miindliche Verhandlungen im Einzelnen festgelegt werden.
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Artikel 45
Beweisaufnahme

In den Verfahren vor dem Amt sind insbesondere folgende Beweismittel zuldssig:
(a) Vernehmung der Beteiligten;
(b) Einholung von Auskiinften;
(c) Vorlegung von Urkunden und Beweisstiicken;
(d) Vernehmung von Zeugen;
(e) Begutachtung durch Sachverstindige;

(f)  schriftliche Erkldrungen, die unter Eid oder an Eides statt abgegeben werden
oder nach den Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie abgegeben werden,
eine dhnliche Wirkung haben.

Das befasste Gremium kann eines seiner Mitglieder mit der Durchfithrung der
Beweisaufnahme beauftragen.

Hélt das Amt oder das einschldgige Gremium die miindliche Vernehmung eines
Beteiligten, Zeugen oder Sachverstindigen fiir erforderlich, so wird der Betroffene
zu einer Vernehmung vor dem Amt geladen. Die Frist fiir die Ladung betragt
mindestens 1 Monat, sofern diese nicht mit einer kiirzeren Frist einverstanden sind.

Die Beteiligten werden von der Vernehmung eines Zeugen oder eines
Sachverstindigen vor dem Amt benachrichtigt. Sie sind berechtigt, an der
Zeugenvernehmung teilzunehmen und Fragen an den Zeugen oder Sachverstindigen
zu richten.

Der Exekutivdirektor setzt die Betrdge der zu erstattenden Auslagen, einschlieBlich
der Betrdge etwaiger Vorschiisse, fiir die Kosten fest, die im Fall einer
Beweisaufnahme nach diesem Artikel entstehen.

Der Kommission wird die Befugnis libertragen, delegierte Rechtsakte gemé@f
Artikel 55 zur Ergidnzung dieser Verordnung zu erlassen, in denen die Modalitdten
der Beweisaufnahme im Einzelnen festgelegt werden.

Artikel 46
Zustellung

Das Amt stellt von Amts wegen alle Entscheidungen, einschlieBlich Stellungnahmen,
und Ladungen sowie alle Bescheide oder sonstigen Mitteilungen zu, durch die eine
Frist in Gang gesetzt wird oder die nach anderen Bestimmungen dieses Kapitels oder
nach den geméil diesem Kapitel erlassenen Rechtsakten zuzustellen sind oder fiir die
der Exekutivdirektor die Zustellung vorgeschrieben hat.

Die Zustellung kann auf verschiedenen Wegen erfolgen, einschlieBlich auf
elektronischem Weg. Die Einzelheiten beziiglich des elektronischen Weges werden
vom Exekutivdirektor festgelegt.

Erfolgt die Zustellung durch offentliche Bekanntmachung, bestimmt der
Exekutivdirektor die Art der 6ffentlichen Bekanntmachung und legt den Beginn der
einmonatigen Frist fest, nach deren Ablauf die Dokumente als zugestellt gelten.
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Der Kommission wird die Befugnis {iibertragen, delegierte Rechtsakte gemal
Artikel 55 zur Ergénzung dieser Verordnung zu erlassen, in denen die Modalititen
fiir die Zustellung im Einzelnen festgelegt werden.

Artikel 47
Fristen

Die Fristen werden nach vollen Jahren, Monaten, Wochen oder Tagen berechnet. Die
Berechnung beginnt an dem Tag, der auf den Tag folgt, an dem das relevante
Ereignis eingetreten ist. Die Dauer der Fristen betrdgt nicht weniger als 1 Monat und
nicht mehr als 6 Monate.

Der Exekutivdirektor legt vor Beginn eines jeden Kalenderjahres die Tage fest, an
denen das Amt fiir die Entgegennahme von Dokumenten nicht gedffnet ist oder an
denen gewohnliche Postsendungen am Sitz des Amtes nicht zugestellt werden.

Im Falle einer allgemeinen Unterbrechung der Postzustellung in dem Mitgliedstaat,
in dem das Amt seinen Sitz hat, oder bei einer Storung des Zugangs des Amtes zu
den zuléssigen elektronischen Kommunikationsmitteln stellt der Exekutivdirektor die
Dauer der Unterbrechung fest.

Wird die Kommunikation zwischen dem Amt und den Verfahrensbeteiligten durch
ein nicht vorhersehbares Ereignis wie eine Naturkatastrophe oder einen Streik
unterbrochen oder gestort, kann der Exekutivdirektor bestimmen, dass fiir die
Verfahrensbeteiligten, die in dem betreffenden Mitgliedstaat ithren Wohnsitz oder
Sitz haben oder einen Vertreter mit Geschéftssitz in diesem Mitgliedstaat bestellt
haben, alle Fristen, die normalerweise am oder nach dem Tag des vom
Exekutivdirektor festgestellten Ereigniseintritts ablaufen, bis zu einem vom
Exekutivdirektor festzusetzenden Tag verldngert werden. Bei der Festsetzung dieses
Tages beriicksichtigt der Exekutivdirektor das voraussichtliche Ende des
unvorhersehbaren Ereignisses. Ist der Sitz des Amtes von dem Ereignis betroffen,
stellt der Exekutivdirektor fest, dass die Fristverlingerung fiir alle
Verfahrensbeteiligten gilt.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, delegierte Rechtsakte gemé@f
Artikel 55 zur Ergidnzung dieser Verordnung zu erlassen, in denen die Einzelheiten in
Bezug auf die Berechnung und Dauer der Fristen festgelegt werden.

Artikel 48
Berichtigung von Fehlern und offensichtlichen Versehen

Das Amt berichtigt sprachliche Fehler oder Transkriptionsfehler und offensichtliche
Versehen in seinen Entscheidungen, einschlieBlich Stellungnahmen, oder technische
Fehler bei der Veroffentlichung von Informationen im Register von Amts wegen
oder auf Antrag eines Beteiligten.

Nimmt das Amt eine Eintragung ins Register vor oder trifft es eine Entscheidung, so
16scht es diese Eintragung oder widerruft diese Entscheidung, wenn die Eintragung
oder die Entscheidung offensichtlich mit einem dem Amt anzulastenden Fehler
behaftet ist. Die Loschung der Eintragung in das Register oder der Widerruf der
Entscheidung erfolgen binnen eines Jahres ab dem Datum der Eintragung in das
Register oder dem Erlass der Entscheidung nach  Anhorung der
Verfahrensbeteiligten.
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Das Amt fiihrt Aufzeichnungen iiber diese Berichtigungen oder Léschungen.

Korrekturen und Léschungen werden vom Amt verdffentlicht.

Artikel 49
Wiedereinsetzung in den vorigen Stand

Der Anmelder oder jeder andere an einem Verfahren vor dem Amt geméf diesem
Kapitel Beteiligte, der trotz Beachtung aller nach den gegebenen Umstdnden
gebotenen Sorgfalt nicht in der Lage war, gegeniiber dem Amt eine Frist einzuhalten,
wird auf Antrag wieder in den vorigen Stand eingesetzt, wenn die Verhinderung nach
diesem Kapitel den Verlust eines Rechts oder eines Rechtsbehelfs zur unmittelbaren
Folge hat.

Der Antrag auf Wiedereinsetzung ist innerhalb von 2 Monaten nach Wegfall des
Hindernisses schriftlich einzureichen. Die versdumte Handlung ist innerhalb dieser
Frist nachzuholen. Der Antrag ist nur innerhalb eines Jahres nach Ablauf der
versaumten Frist zuldssig.

Der Antrag auf Wiedereinsetzung ist zu begriinden, wobei die zur Begriindung
dienenden Tatsachen anzugeben sind. Er gilt erst als gestellt, wenn die
Wiedereinsetzungsgebiihr entrichtet worden ist.

Die SPC-Abteilung oder gegebenenfalls die Beschwerdekammern entscheiden tiber
den Antrag.

Dieser Artikel ist nicht auf die in Absatz 2 dieses Artikels oder in Artikel 26
Absitze 1 und 3 genannten Fristen anzuwenden.

Artikel 50
Unterbrechung des Verfahrens
Das Verfahren vor dem Amt im Rahmen dieses Kapitels wird unterbrochen,

(a) wenn der Anmelder oder die Person, die nach nationalem Recht berechtigt ist,
im Namen des Anmelders zu handeln, stirbt oder seine bzw. ihre
Geschiftsfiahigkeit verliert. Solange der Tod oder der Verlust der
Geschiftsfahigkeit der genannten Personen die Vertretungsbefugnis eines
gemil Artikel 38 bestellten Vertreters nicht beriihrt, wird das Verfahren jedoch
nur auf Antrag dieses Vertreters unterbrochen;

(b) wenn der Anmelder aufgrund eines gegen sein Vermdgen gerichteten
Verfahrens aus rechtlichen Griinden gehindert ist, das Verfahren vor dem Amt
fortzusetzen,;

(c) wenn der Vertreter des Anmelders stirbt, seine Geschiftsfahigkeit verliert oder
aufgrund eines gegen sein Vermogen gerichteten Verfahrens aus rechtlichen
Griinden gehindert ist, das Verfahren vor dem Amt fortzusetzen.

Das Verfahren vor dem Amt wird wieder aufgenommen, sobald die Identitdt der
Person, die zur Fortsetzung des Verfahrens berechtigt ist, festgestellt ist.

Der Kommission wird die Befugnis {iibertragen, delegierte Rechtsakte gemé@f
Artikel 55 zur Ergédnzung dieser Verordnung zu erlassen, in denen die Modalitdten in
Bezug auf die Wiederaufnahme des Verfahrens vor dem Amt im Einzelnen festgelegt
werden.
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Artikel 51
Kostenverteilung

Der unterliegende Beteiligte im Widerspruchsverfahren, einschlieBlich in
zugehorigen Beschwerdeverfahren, trdgt die von dem anderen Beteiligten
entrichteten Gebiihren. Der unterliegende Beteiligte trigt ebenfalls alle fiir die
Durchfiihrung der Verfahren notwendigen Kosten, die dem anderen Beteiligten
entstehen, einschliefSlich der Reise- und Aufenthaltskosten und der Kosten des
Vertreters im Rahmen der Hochstsdtze, die fiir jede Kostengruppe in dem gemal3
Absatz 7 zu erlassenden Durchfiihrungsrechtsakt festgelegt werden. Die von dem
unterliegenden Beteiligten zu tragenden Gebiihren beschrinken sich auf die von den
anderen Beteiligten in diesen Verfahren entrichteten Gebiihren.

Wenn die Beteiligten jeweils in einem oder mehreren Punkten unterliegen oder
soweit es die Billigkeit erfordert, beschlieft die SPC-Abteilung oder die
Beschwerdekammer eine andere Kostenverteilung.

Bei Abschluss des Verfahrens entscheidet die SPC-Abteilung oder die
Beschwerdekammer tiber die Kosten nach freiem Ermessen.

Vereinbaren die Beteiligten vor der SPC-Abteilung oder der Beschwerdekammer
eine andere als die in den Absétzen 1 bis 3 vorgesehene Kostenregelung, so nimmt
die betreffende Stelle diese Vereinbarung zur Kenntnis.

Die SPC-Abteilung oder die Beschwerdekammer setzt den Betrag der nach den
Absitzen 1 bis 3 dieses Artikels zu erstattenden Kosten fest, wenn sich diese Kosten
auf die an das Amt gezahlten Gebiihren und die Vertretungskosten beschranken. In
allen anderen Fillen setzt die Geschiftsstelle der Beschwerdekammer oder die SPC-
Abteilung auf Antrag den zu erstattenden Betrag fest. Der Antrag ist nur innerhalb
der Frist von 2 Monaten zuldssig, die mit dem Tag beginnt, an dem die
Entscheidung, fiir die die Kostenfestsetzung beantragt wird, unanfechtbar wird; dem
Antrag sind eine Kostenaufstellung und entsprechende Belege beizufiigen. Fiir
Vertretungskosten reicht eine Zusicherung des Vertreters, dass diese Kosten
entstanden sind. Fiir sonstige Kosten geniigt, dass sie nachvollziehbar dargelegt
werden. Wird der Betrag der Kosten gemall Satz 1 dieses Absatzes festgesetzt, so
werden Vertretungskosten in der in dem nach Absatz 7 dieses Artikels erlassenen
Durchfithrungsrechtsakt festgelegten Hohe gewéhrt, unabhidngig davon, ob sie
tatsichlich entstanden sind.

In den nach Absatz 5 angenommenen Entscheidungen zur Kostenfestsetzung werden
die Griinde angegeben, auf die sich stiitzen; und sie kdnnen innerhalb eines Monats
ab Datum der Zustellung der Kostenfestsetzung durch eine Entscheidung der SPC-
Abteilung oder der Beschwerdekammer iiberpriift werden. Der Antrag gilt erst als
eingereicht, wenn die Gebiihr fiir die Uberpriifung der Kostenfestsetzung entrichtet
worden ist. Die SPC-Abteilung bzw. die Beschwerdekammer entscheidet ohne
miindliches Verfahren iiber den Antrag auf Uberpriifung einer Entscheidung zur
Kostenfestsetzung.

Die Kommission erldsst Durchfiihrungsrechtsakte, in denen die Hochstsdtze der fiir
die Durchfiihrung der Verfahren notwendigen Kosten und der dem obsiegenden
Beteiligten tatsdchlich entstandenen Kosten im Einzelnen festgelegt werden. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemill dem in Artikel 56 genannten Priifverfahren
erlassen.
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Bei der Festlegung der Hochstsdtze in Bezug auf die Reise- und Aufenthaltskosten
beriicksichtigt die Kommission die Entfernung zwischen dem Wohnsitz oder
Geschiftssitz des Beteiligten, Vertreters oder Zeugen oder Sachverstindigen und
dem Ort der mindlichen Verhandlung, die Verfahrensstufe, in der die Kosten
entstehen, und, soweit es um die Kosten der Vertretung geht, die Erforderlichkeit
sicherzustellen, dass die Pflicht der Kosteniibernahme von dem anderen Beteiligten
nicht aus verfahrenstaktischen Griinden missbraucht werden kann. Ferner werden die
Aufenthaltskosten gemidll dem Statut der Beamten der Union und den
Beschiftigungsbedingungen fiir die sonstigen Bediensteten der Union, festgelegt
durch die Verordnung (EWG, Euratom, EGKS) Nr. 259/68 des Rates**, berechnet.
Der unterliegende Beteiligte trigt lediglich die Kosten eines Verfahrensbeteiligten
und gegebenenfalls eines einzigen Vertreters.

Artikel 52
Vollstreckung der Entscheidungen, die Kosten festsetzen
Jede Entscheidung des Amtes, die Kosten festsetzt, ist ein vollstreckbarer Titel.

Die Zwangsvollstreckung erfolgt nach den Vorschriften des Zivilprozessrechts des
Mitgliedstaates, in dessen Hoheitsgebiet sie stattfindet. Jeder Mitgliedstaat bestimmt
eine einzige Behorde, die fiir die Priifung der Echtheit des in Absatz 1 genannten
Titels zustindig ist, und teilt deren Kontaktangaben dem Amt, dem Gerichtshof und
der Kommission mit. Die Vollstreckungsklausel wird von dieser Behorde nach einer
Priifung, die sich lediglich auf die Echtheit des Titels erstreckt, erteilt.

Sind diese Formvorschriften auf Antrag des die Vollstreckung betreibenden
Beteiligten erfiillt, so kann dieser Beteiligte die Zwangsvollstreckung nach
innerstaatlichem Recht betreiben, indem er die zustindige Stelle unmittelbar anruft.

Die Zwangsvollstreckung kann nur durch eine Entscheidung des Gerichtshofs
ausgesetzt werden. Fir die Prifung der OrdnungsmiBigkeit der
Vollstreckungsmafinahmen sind jedoch die Rechtsprechungsorgane des betreffenden
Mitgliedstaats zustidndig.

Artikel 53
Finanzvorschriften

Die dem Amt im Zuge der Wahrnehmung zusdtzlicher Aufgaben, die ihm geméif
dieser Verordnung tlibertragen werden, entstehenden Kosten werden durch den ihm
von den Anmeldern zu entrichtenden Verfahrensgebiihren sowie gegebenenfalls
durch einen Anteil der von den Inhabern gemédfl Kapitel III erteilter einheitlicher
Zertifikate an die zustindigen nationalen Behorden entrichteten Jahresgebiihren
gedeckt. Dieser Anteil wird zunichst in einer bestimmten Hohe festgesetzt, jedoch
alle 5 Jahre iiberpriift, damit die vom Amt gemill dieser Verordnung sowie den
Verordnungen [COM(2023) 223], [COM(2023)222] und [COM(2023)221]

44

Verordnung (EWG, Euratom, EGKS) Nr. 259/68 des Rates vom 29. Februar 1968 zur Festlegung des

Statuts der Beamten der Europdischen Gemeinschaften und der Beschiftigungsbedingungen fiir die
sonstigen Bediensteten dieser Gemeinschaften sowie zur Einfithrung von SondermaBnahmen, die

voriibergehend auf die Beamten der Kommission anwendbar sind (ABI. L 56 vom 4.3.1968, S. 1).
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ausgeflihrten Tétigkeiten — sofern die dem Amt entstandenen Kosten nicht durch
Gebiihren im Rahmen dieser Verordnungen gedeckt werden — finanziell tragfahig
werden.

Fir die Zwecke des Absatzes 1 filihrt jede =zustindige nationale Behorde
Aufzeichnungen iiber die von den Inhabern von gemifl diesem Kapitel erteilten
Zertifikaten entrichteten Jahresgebiihren.

Die einer zustindigen nationalen Behorde fiir die Teilnahme an Verfahren geméif
diesem Kapitel entstehenden Kosten werden vom Amt getragen und jéhrlich auf der
Grundlage der Zahl der Verfahren, an denen die zustindige nationale Behdrde
wihrend des vorangegangenen Jahres beteiligt war, gezahlt.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, Durchfithrungsrechtsakte zur
Festlegung von Vorschriften liber Finanztransfers zwischen dem Amt und den
Mitgliedstaaten, die Hohe dieser Transfers sowie die vom Amt fiir die Teilnahme in
Absatz 3 genannter zustdndiger nationaler Behorden zu entrichtende Vergiitung zu
erlassen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemafl dem in Artikel 56 genannten
Priifverfahren erlassen.

‘ WV 469/2009 (angepasst)
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V  Beitrittsakte  von 2012
(angepasst)

|\ 469/2009 (angepasst)

Artikel 542+

Ubergangsvorschriften

V  Beitrittsakte  von 2012
(angepasst)

Z: Diese Verordnung findet auf ergénzende-Sehutzz Zertifikate Anwendung, die vor dem
jeweiligen Tag des Beitritts nach MaBgabe der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften
X> Tschechiens <X de epublik, Estlands, Kroatiens, Zyperns, Lettlands,
Litauens, Maltas, Polens, Rumanlens Slowemens und der Slowakei erteilt wurden.
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4 neu

CHAPTER 1V
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 55
Auslbung der Befugnisibertragung

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen {ibertragen.

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméll Artikel 26 Absatz 13,
Artikel 29 Absatz 8, Artikel 31, Artikel 42 Absatz 2, Artikel 44 Absatz 4, Artikel 45
Absatz 6, Artikel 46 Absatz 4, Artikel 47 Absatz 5 und Artikel 50 Absatz 3 wird der
Kommission mit Wirkung vom Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung auf
unbestimmte Zeit iibertragen.

Die Befugnisiibertragung gemill Artikel 26 Absatz 13, Artikel 29 Absatz 8,
Artikel 31, Artikel 42 Absatz 2, Artikel 44 Absatz 4, Artikel 45 Absatz 6, Artikel 46
Absatz 4, Artikel 47 Absatz5 und Artikel 50 Absatz 3 kann vom Europdischen
Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss iiber den
Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis.
Er wird am Tag nach seiner Veréffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union
oder zu einem im Beschluss liber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt
wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird
von dem Beschluss iiber den Widerruf nicht bertihrt.

Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstdndigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung
enthaltenen Grundsitzen.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, iibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemill Artikel 26 Absatz 13, Artikel 29 Absatz 8,
Artikel 31, Artikel 42 Absatz 2, Artikel 44 Absatz 4, Artikel 45 Absatz 6, Artikel 46
Absatz 4, Artikel 47 Absatz 5 und Artikel 50 Absatz 3 erlassen wurde, tritt nur in
Kraft, wenn weder das Europiische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von
zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europiische Parlament
und den Rat Einwénde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das
Europdische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie
keine Einwidnde erheben werden. Auf Initiative des Europédischen Parlaments oder
des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlédngert.

Artikel 56
Ausschussverfahren

Die Kommission wird von einem Ausschuss flir erginzende Schutzzertifikate
unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.
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2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

WV 2019/933 Artikel I Nummer 5

(angepasst)
Artikel 57232
Bewertung
1. Spétestens fiinf Jahre nach dem in Artikel 5 Absatz 10 genannten Datum und

anschliefend alle finf DX 5 <X] Jahre fiihrt die Kommission eine Bewertung von Artikel 5
Absitze 2 bis 9 und Artikel 11 durch, um zu beurteilen, ob die mit diesen Bestimmungen
verfolgten Ziele erreicht wurden, und legt dem Europdischen Parlament, dem Rat und dem
Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss einen Bericht {iber die wichtigsten Ergebnisse
vor. Zusitzlich zur Bewertung der Auswirkungen der Ausnahmeregelung fiir die Herstellung
zum Zwecke der Ausfuhr wird insbesondere gepriift, welche Auswirkungen die Herstellung
zum Zwecke der Lagerung mit dem Ziel, das Erzeugnis oder das dieses Erzeugnis enthaltende
Arzneimittel nach Ablauf des entsprechenden Zertifikats in den Mitgliedstaaten in Verkehr zu
bringen, auf den Zugang zu Arzneimitteln und die 6ffentlichen Gesundheitsausgaben hat, und
ob die Ausnahmeregelung und insbesondere der in Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer iii
genannte ¥exgesehene Zeitraum ausreicht, um die in Artikel 5 genannten Ziele, einschlieBlich
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit' zu erreichen.

‘U-neu ‘

2. Bis zum [Amt flir Veroffentlichungen, bitte einfligen: flinf Jahre nach dem Tag der
Anwendung] und danach alle fiinf Jahre nimmt die Kommission eine Bewertung der
Anwendung des Kapitels III vor.

Artikel 58
Ubergangsbestimmungen fiir anhangige Anmeldungen

Artikel 20 Absatz 2 gilt nicht fiir nationale Zertifikatsanmeldungen, die am xxxxxx [Amt flr
Veroffentlichungen — bitte Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung einfiigen] bei den
zustandigen nationalen Behdrden anhdngig sind und die Bedingungen des Artikels 20
Absatz 1 erfiillen.

‘ WV 469/2009 (angepasst)

Artikel 59

Aufhebung

Dle Verordnung |Z> (EG) Nr. 469/2009 <]
E Freten sakte; wird aufgehoben.
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Verweisungen auf die aufgehobene Verordnung gelten als Verweisungen auf die vorliegende
Verordnung und sind nach Mafigabe der Entsprechungstabelle in Anhang IVH zu lesen.

‘ WV (angepasst)

Artikel 6023
Inkrafttreten &> und Anwendung <7

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

‘@neu ‘

Die Artikel 20 bis 53 und 55 bis 57 gelten ab dem xxxxx [Amt fir Verdffentlichungen — bitte
Datum einsetzen: erster Tag des 12. Monats nach dem Inkrafttreten].

[V 469/2009

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am |...]

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates
Die Prasidentin Der Prasident /// Die Prasidentin
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ANHANG 1

Aufgehobene  Verordnung  mit
Anderung <XI

| W 469/2009 (angepasst)

X> ihrer

DE

X> Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des
Europiischen Parlaments und des Rates

(ABL. L 152 vom 16.6.2009, S. 1.) Xl

X> Verordnung (EU) 2019/933 des
Europdischen Parlaments und des Rates

(ABL L 153 vom 11.6.2019, S. 1) <X

X Beitrittsakte von 2012

(ABL L 112 vom 24.2.2012, S. 21) I

X> Nur Anhang III Abschnitt 1 Nummer 2
Ziffer 11 Absatz 2 <X
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Logo

Dieses Logo ist in schwarz und so grof3 anzubringen, dass es hinreichend erkennbar ist.
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Standardformular fiir die Mitteilung geméf Artikel 5 Absatz 2 Buchstaben b und c.
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ANHANG I1lI-ta

Bitte kreuzen Sie das entsprechende Késtchen

o Neue Mitteilung

an. o Aktualisierung einer bestehenden
Mitteilung

(a) Name und Anschrift des Herstellers

(b) Herstellungszweck 0 Ausfuhr
o Lagerung
0 Ausfuhr und Lagerung

(c) Mitgliedstaat, in dem die Herstellung | Herstellungsmitgliedstaat

vorgenommen  werden soll, und
Mitgliedstaat, in dem die (etwaige)
erste verbundene Handlung vor der
Herstellung stattfinden soll

(Mitgliedstaat der (etwaigen)
ersten verbundenen
Handlung)

(d)

Nummer des im
Herstellungsmitgliedstaat erteilten

Zertifikats und Nummer des im
Mitgliedstaat der (etwaigen) ersten
verbundenen = Handlung vor  der

Herstellung erteilten Zertifikats

Im Herstellungsmitgliedstaat
erteiltes Zertifikat

(Im Mitgliedstaat der
(etwaigen) ersten
verbundenen Handlung vor
der  Herstellung erteiltes
Zertifikat)

(e)

Bei Arzneimitteln, die in Drittlinder
ausgeflihrt werden sollen, Nummer der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
oder etwas einer solchen Genehmigung
Gleichwertiges in jedem
Ausfuhrdrittland

1

www.parlament.gv.at

DE



+* X %

i EUROPAISCHE

it KOMMISSION
Briissel, den 27.4.2023
COM(2023) 231 final
ANNEX 4
ANHANG

des
Vorschlags fiir eine Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates

iiber das erginzende Schutzzertifikat fiir Arzneimittel (Neufassung)

{SEC(2023) 172 final} - {SWD(2023) 117 final} - {SWD(2023) 118 final} -
{SWD(2023) 119 final}

DE DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=COM&code2=&gruppen=Code:COM;Year:2023;Nr:231&comp=231%7C2023%7CCOM
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=COM&code2=&gruppen=Code:SEC;Year:2023;Nr:172&comp=172%7C2023%7CSEC
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=COM&code2=&gruppen=Code:SWD;Year:2023;Nr:117&comp=117%7C2023%7CSWD
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=COM&code2=&gruppen=Code:SWD;Year:2023;Nr:118&comp=118%7C2023%7CSWD
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=151015&code1=COM&code2=&gruppen=Code:SWD;Year:2023;Nr:119&comp=119%7C2023%7CSWD

DE

|\ 469/2009

ANHANG IVH
Entsprechungstabelle

Verordnung (EG)
Nr. 469/2009

Vorliegende Verordnung

Artikel 1, einleitende Worte

Artikel 2, einleitende Worte

Artikel 1 Buchstaben a bis ¢

Artikel 2 Nummern 1 bis 3

Artikel 1 Buchstabe d

Artikel 1 Buchstaben e und f | Artikel 2 Nummern 4 und 5
- Artikel 2 Nummern 6 bis 12
Artikel 2 Artikel 1
Artikel 3 Artikel 3 Absatz 1
- Artikel 3 Absétze 2 und 3.
Artikel 4 Artikel 4
Artikel 5 Artikel 5
Artikel 6 Artikel 6 Absatz 1
- Artikel 6 Absatz 2
Artikel 7 Absétze 1 bis 4 Artikel 7 Absétze 1 bis 4
Artikel 7 Absatz 5 -
Artikel 8 Artikel 8
Artikel 9 Artikel 9
Artikel 10 Artikel 10
Artikel 11 Artikel 11
Artikel 12 Artikel 12
Artikel 13 Absidtze 1,2 und 3 | Artikel 13 Absitze 1, 2 und
3
Artikel 13 Absatz 4 -
Artikel 14 Artikel 14
Artikel 15 Artikel 15
Artikel 16 Artikel 16
Artikel 17 Artikel 17
Artikel 18 Artikel 18 Absatz 1
- Artikel 18 Absatz 2
Artikel 19 Artikel 19
- Artikel 20
- Artikel 21
- Artikel 22
- Artikel 23
- Artikel 24
- Artikel 25
- Artikel 26
- Artikel 27
- Artikel 28
- Artikel 29
- Artikel 30
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Artikel 31
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Artikel 44

Artikel 45

Artikel 46

Artikel 47

Artikel 48
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Artikel 51
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Artikel 57 Absatz 2

Artikel 58
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Artikel 59
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Artikel 60

Anhang 1

Anhang |

Anhang -1
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Anhang -la
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