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Bewertung der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 iiber das erginzende Schutzzertifikat
fiir Arzneimittel und der Verordnung (EG) Nr. 1610/96 iiber die Schaffung eines
erginzenden Schutzzertifikats fiir Pflanzenschutzmittel

ZUSAMMENFASSUNG

1. HINTERGRUND

Diese Bewertung betrifft die Verordnungen (EG) Nr. 469/2009 und (EG) Nr. 1610/96 tiber
erginzende Schutzzertifikate. Sie ist flir die vom Rat (Gesundheit) im Juni 2016 geforderte
Analyse der Anreize im Arzneimittelbereich von Bedeutung!. Die Ergebnisse werden in die
Umsetzung des Aktionsplans fiir geistiges Eigentum und der Arzneimittelstrategie der EU
einflieBen.

Erginzende Schutzzertifikate sind Rechte des geistigen Eigentums, die den durch ein Patent
fiir ein Arzneimittel oder ein Pflanzenschutzmittel gewéhrten Schutz um bis zu 5,5 Jahre
verlangern konnen.

In der den Verordnungen zugrunde liegenden Interventionslogik wurden folgende Ziele
ermittelt:

(1) globale Forschung und Entwicklung im Bereich neuer Wirkstoffe fiir Arzneimittel
und Pflanzenschutzmittel vorantreiben,;

(2) die Ansiedlung von Forschungs- und Entwicklungszentren und die Schaffung von
Arbeitsplitzen in der EU begiinstigen und Standortverlagerungen von Forschung
und Entwicklung verhindern;

(3) ein einheitliches System fiir ergéinzende Schutzzertifikate in der EU fordern.

Diese Bewertung stiitzt sich auf rechtliche und wirtschaftliche Studien sowie auf mehrere
Erhebungen.

2. WICHTIGSTE ERGEBNISSE

Zur Wirksamkeit der Verordnungen iiber ergéinzende Schutzzertifikate im Hinblick auf die
Erreichung ihrer Ziele:

e Erginzende Schutzzertifikate fordern Innovation und die Verfligbarkeit neuer
Arzneimittel und Pflanzenschutzmittel, da sie Unternchmen dabei helfen, ihre
Investitionen in Forschung und Entwicklung zuriickzuerlangen.

e Erginzende Schutzzertifikate fordern in gewissem Mafe Forschung und Entwicklung in
Europa. Die EU ist trotz des starken globalen Wettbewerbs nach wie vor ein Drehkreuz
fir Forschung und Entwicklung im Arzneimittel- und Pflanzenschutzmittelbereich.
Allerdings héngt der Standort von Forschung und Entwicklung auch von anderen
Faktoren wie der lokalen Verfiigbarkeit qualifizierter Arbeitskrifte, Offentlicher
Finanzierung und Steuersystemen ab. Patente und ergéinzende Schutzzertifikate konnen
besonders hilfreich sein, wenn es darum geht, innovative Arzneimittel-KMU in der EU

https://www.consilium.europa.cu/de/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-balance-
pharmaceutical-system/
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zu unterstiitzen, die iiber weniger Ressourcen verfiigen, um lange Entwicklungszyklen
auf sich zu nehmen.

e Obwohl die Regelungen liber erginzende Schutzzertifikate einen gemeinsamen Rahmen
innerhalb der EU bieten, werden erginzende Schutzzertifikate auf nationaler Ebene
vergeben. Dies fithrt zu einer Fragmentierung, die wiederum hohe Kosten und
unndtigen Verwaltungsaufwand fiir die Antragsteller (insbesondere KMU) und die
nationalen Behorden nach sich zieht. Es fiithrt auch zu Rechtsunsicherheit, da der
Schutz, den ergidnzende Schutzzertifikate bieten, moglicherweise je nach EU-
Mitgliedstaat unterschiedlich hoch sein kann. Dies wirkt sich negativ auf die Nutzer
erginzender Schutzzertifikate und Generikahersteller aus.

e Die negativen Auswirkungen der Fragmentierung werden durch die mangelnde
Transparenz insbesondere unter grenziiberschreitenden Gesichtspunkten verstérkt,
sodass es schwierig ist, nachzuvollziehen, welche Erzeugnisse in welchen
Mitgliedstaaten durch erginzende Schutzzertifikate geschiitzt sind. Dies wirkt sich
sowohl auf Inhaber ergdnzender Schutzzertifikate als auch auf Generikahersteller
ungiinstig aus.

Was die Effizienz angeht, scheint das System fiir erginzende Schutzzertifikate
einigermallen ausgeglichen zu sein. Durch erginzende Schutzzertifikate kann die
Markteinfiihrung von Generika und Pflanzenschutzmitteln verzégert werden, was sich
negativ auf die Zugdnglichkeit und Erschwinglichkeit von Arzneimitteln und
Pflanzenschutzmitteln auswirken kann. (Bezogen auf eine Stichprobe von 232
Arzneimitteln schitzen wir, dass in den ersten 12,5 Jahren nach Markteinfiihrung 13 % des
Bruttogewinns auf den Schutz durch ergéinzende Schutzzertifikate entfillt.) Dieser negative
Effekt wird jedoch dadurch ausgeglichen, dass die Unternehmen ihre Investitionen in
Forschung und Entwicklung angesichts stindig kiirzerer Fristen, steigender Kosten fiir die
Entwicklung neuer Produkte und des sich verschirfenden globalen Wettbewerbs wieder
amortisieren miissen. Dariiber hinaus kommt der Schutz durch ergéinzende Schutzzertifikate
nur einem Bruchteil aller Arzneimittel und Pflanzenschutzmittel zugute. In vielen Féllen
sind nach dem Auslaufen des ergdnzenden Schutzzertifikats noch andere
Schutzmechanismen wirksam.

Das System fiir ergidnzende Schutzzertifikate ist aus folgenden Griinden nach wie vor
relevant:

e Die drei mit ihm verfolgten Ziele sind nach wie vor von gro3er politischer Bedeutung.

e Die COVID-19-Krise macht deutlich, dass Europa eines starken Arzneimittelsektors
bedarf und dass dieser Sektor in den Bereichen Innovation und Fertigung weltweit
filhrend bleiben muss. Wihrend ergidnzende Schutzzertifikate ohne Bedingungen an
den Ort vergeben werden, an dem das geschiitzte Arzneimittel entwickelt und
hergestellt werden muss, liegen uns Beispiele fiir ergédnzende Schutzzertifikate vor, die
sich positiv auf die Entscheidungen iiber den Standort der Herstellung ausgewirkt
haben.

e Das System fiir ergdnzende Schutzzertifikate hat wichtigen technischen Entwicklungen
in den Bereichen Arzneimittel und Pflanzenschutzmittel, die seit 1992 zu beobachten
waren, Vorschub geleistet, etwa der Biotechnologie. Da bei ergénzenden
Schutzzertifikaten der Anreiz jedoch auf einer Verlingerung der Marktexklusivitdt
beruht, diirfte die derzeitige Regelung im Bereich der ergidnzenden Schutzzertifikate
die Forschung in Bereichen mit geringer kommerzieller Tragfahigkeit, wie
Arzneimittel fiir seltene Leiden und Kinderarzneimittel, nicht wirksam fordern.
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Die Verordnungen iiber ergéinzende Schutzzertifikate sind in sich kohérent, und der EuGH
hat seine Rechtsprechung zu den umstrittensten Bestimmungen schrittweise verfeinert. Die
Verordnungen stehen ferner im Einklang mit dem kiinftigen einheitlichen Patent und den
Rechtsvorschriften iber Arzneimittel und Pflanzenschutzmittel, insbesondere:

e der Ausnahmeregelung gemiB der Bolar-Klausel?, die fiir Patente und erginzende
Schutzzertifikate fiir Arzneimittel gilt, trotz Unterschiede bei der nationalen
Umsetzung; und

e den Rechtsvorschriften iiber die Vergiitung von Arzneimitteln fiir seltene Leiden und
Kinderarzneimittel, obwohl in einer kiirzlich durchgefiihrten Bewertung festgestellt
wurde, dass die nationale Gewihrleistung der Verldngerung von ergénzenden
Schutzzertifikaten fiir Kinderarzneimittel Rechtsunsicherheit birgt.

Die auf EU-Ebene festgelegte Regelung iiber ergéinzende Schutzzertifikate schafft durch
die weitgehende Einheitlichkeit der Anreize, die sie bietet, trotz einer gewissen
Fragmentierung aufgrund der Umsetzung auf nationaler Ebene einen EU-Mehrwert.

3. SCHLUSSFOLGERUNGEN

Die Verordnungen iiber ergéinzende Schutzzertifikate scheinen die Forschung zu neuen
Wirkstoffen zu unterstiitzen und nach wie vor zwecktauglich zu sein; sie stehen im
Finklang mit dem Patentrecht und dem damit verbundenen Arzneimittelrecht und haben
einen EU-Mehrwert geschaffen. Der Nachweis einer klaren Verbindung zwischen dem
Schutz, den ergdnzende Schutzzertifikate bieten, und dem Standort fiir Forschung und
Entwicklung gestaltet sich indes schwierig, da hier auch andere Faktoren eine Rolle spielen.

Die Tatsache, dass erginzende Schutzzertifikate auf nationaler Ebene vergeben und
verwaltet werden, untergribt die Wirksamkeit und Effizienz des Systems fiir
erginzende Schutzzertifikate. Darin besteht der gravierendste Mangel des Systems.
Diese Umstdnde fiihren zu Rechtsunsicherheit, iiberméBiger Biirokratie und zusétzlichen
Kosten fiir Unternechmen, insbesondere fiir KMU. Dass die Priifung und
Finanzhilfeverfahren ausschlieBlich auf nationaler Ebene erfolgen, ist auBerdem mit
Zusatzkosten und zusidtzlichem Verwaltungsaufwand fiir die nationalen Behdrden
verbunden.

Dariiber hinaus ist die Transparenz des Systems fiir erginzende Schutzzertifikate
insgesamt nicht optimal, insbesondere unter grenziiberschreitenden Gesichtspunkten. Dies
schadet sowohl Innovatoren als auch Generikaherstellern.

2 Artikel 10 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 41 der Verordnung (EU) 2019/6.
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