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Die möglichen Auswirkungen des einheitlichen ergänzenden 

Schutzzertifikats auf den Zugang zu Gesundheitstechnologien1  

Hintergrund der Studie 

Am 27. April 2023 legte die Kommission eine Reihe von Legislativvorschlägen zum ergänzenden 
Schutzzertifikat für Arzneimittel vor. Konkret sind dies Vorschläge für: 

• eine Verordnung über das einheitliche ergänzende Zertifikat für Arzneimittel sowie  

• eine Neufassung der Verordnung über das ergänzende Schutzzertifikat für Arzneimittel, mit der ein 
neues zentralisiertes Verfahren für die Erteilung von nationalen ergänzenden Schutzzertifikaten sowie 
Änderungen am derzeitigen und auch weiterhin möglichen Verfahren für die Erteilung von nationalen 
ergänzenden Schutzzertifikaten eingeführt werden.  

Diese Vorschläge folgen auf die Einführung des einheitlichen Patents und auf die im Rahmen des 
Übereinkommens über ein Einheitliches Patentgericht (EPGÜ) erfolgte Einrichtung des Einheitlichen 
Patentgerichts und überschneiden sich mit verschiedenen strategischen und gesetzgeberischen 
Entwicklungen in der EU im Arzneimittelbereich. 

Der Rechtsausschuss des Europäischen Parlaments hat ein Sachverständigenteam unter der Leitung der 
Technopolis Group damit beauftragt, die Vorschläge zu analysieren und ihre möglichen Auswirkungen auf den 
Zugang zu Arzneimitteln in der Europäischen Union zu bewerten. In diesem Dokument werden die Ergebnisse 
dieser Studie dargelegt. Es soll die Mitglieder des Europäischen Parlaments bei der Bewertung der 
vorgeschlagenen Verordnungen unterstützen. 

Das derzeitige System für ergänzende Schutzzertifikate 

Das System für ergänzende Schutzzertifikate wurde 1992 per Verordnung in der Europäischen Union 
eingeführt. Hauptzweck des Systems ist es, Patentinhabern nach Erlöschen des Grundpatents weiteren Schutz 

                                                             
1  Volltext der Studie in englischer Sprache: 

https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/753104/IPOL_STU(2023)753104_EN.pdf 

ABRISS 

Im April 2023 nahm die Kommission Vorschläge zur Einführung eines einheitlichen ergänzenden 
Schutzzertifikats und eines zentralisierten Prüfverfahrens für ergänzende Schutzzertifikate für 
Arzneimittel an. In dieser Studie werden die möglichen Auswirkungen dieser Vorschläge auf den 
Zugang zu Arzneimitteln, der Verwaltungsaufwand für Anmelder und die Kosten für die 
nationalen Gesundheitssysteme analysiert. 
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von bis zu 5,5 Jahren zu bieten, damit Arzneimittelhersteller mehr Zeit haben, die von ihnen getätigten 
Forschungsinvestitionen zu amortisieren. Dieser Schutz ist von zentraler Bedeutung, da die umfangreichen 
Tests und langwierigen regulatorischen Verfahren, die vor dem Inverkehrbringen von Arzneimitteln 
erforderlich sind, unter die Laufzeit des Patents fallen. Ziel des Systems für ergänzende Schutzzertifikate ist es, 
die Arzneimittelforschung und -entwicklung zu fördern, die EU zu einem attraktiven Standort für F&E-
Investitionen zu machen, den Binnenmarkt zu harmonisieren und ein einheitliches System für ergänzende 
Schutzzertifikate zu schaffen.  

Um für ein ergänzendes Schutzzertifikat infrage zu kommen, muss das Arzneimittel folgende Voraussetzungen 
erfüllen: Es muss durch ein Grundpatent geschützt sein, es muss in der EU zugelassen sein, es darf zuvor noch 
kein ergänzendes Schutzzertifikat erhalten haben und es muss das erste Arzneimittel mit einer EU-Zulassung 
sein. Die Laufzeit eines ergänzenden Schutzzertifikats wird berechnet, indem von dem zwischen der 
Patentanmeldung und der Zulassung liegenden Zeitraum fünf Jahre abgezogen werden, wobei eine 
Höchstdauer von maximal fünf Jahren gilt. Bei Arzneimitteln, für die ein gebilligtes pädiatrisches Prüfkonzept 
abgeschlossen wurde, kann die Laufzeit um weitere sechs Monate verlängert werden. Die Dauer des Schutzes 
durch ein ergänzendes Schutzzertifikat beträgt im Schnitt etwa 3,5 Jahre. Während die Voraussetzungen für 
die Erteilung ergänzender Schutzzertifikate auf EU-Ebene geregelt sind, werden die Anträge auf Erteilung eines 
ergänzenden Schutzzertifikats derzeit bei den nationalen Patentämtern eingereicht, die die Anmeldung prüfen 
und das Schutzzertifikat erteilen oder verweigern. 

Obgleich in der Verordnung über das ergänzende Schutzzertifikat einheitliche Kriterien vorgesehen sind, 
unterscheiden sich Auslegung und Verfahrensweise in den Mitgliedstaaten. Dazu gehören auch Unterschiede 
bei der Erteilung ergänzender Schutzzertifikate, ihrem Geltungsbereich, ihrem Ablaufdatum und der 
Verfügbarkeit von Stellungnahmen Dritter. Auch die Transparenz unterscheidet sich in den Mitgliedstaaten, 
was sich auf die Veröffentlichung von Informationen über ergänzende Schutzzertifikate auswirkt. Dies führt zu 
Doppelarbeit, hohen Kosten und Ineffizienz. Darüber hinaus werden die geografischen Beschränkungen der 
ergänzenden Schutzzertifikate als nicht mit dem neuen einheitlichen Patentsystem vereinbar betrachtet. Zur 
Lösung dieser Probleme schlägt die Kommission die Einführung eines einheitlichen ergänzenden 
Schutzzertifikats und die Änderung der Verordnung über das ergänzende Schutzzertifikat vor. 

Vorschlag für ein neues System für ergänzende Schutzzertifikate 

Die Kommission hat fünf verschiedene Optionen geprüft und sich letztlich für eine Kombination aus zwei der 
Optionen entschieden: 1) ein zentralisiertes Verfahren, nach dem nationale ergänzende Schutzzertifikate in 
einigen oder allen Mitgliedstaaten erteilt werden und 2) ein einheitliches Verfahren, nach dem ein einziges 
ergänzendes Schutzzertifikat in den Mitgliedstaaten erteilt wird, in denen das einheitliche Grundpatent gilt. 
Eine Anmeldung, die diese beiden Optionen miteinander kombiniert, wird ebenfalls möglich sein. Der 
derzeitige Ansatz der Erteilung rein nationaler ergänzender Schutzzertifikate wird für national zugelassene 
Arzneimittel weiterhin möglich sein. Mit den vorgeschlagenen Ergänzungen wird es effektiv also vier 
Möglichkeiten für die Erlangung eines ergänzenden Schutzzertifikats in der EU geben. 

Das einheitliche ergänzende Schutzzertifikat 

Anlass für die Einführung des einheitlichen ergänzenden Schutzzertifikats ist die Einführung des einheitlichen 
Patents. Daraus folgt, dass ein einheitliches ergänzendes Schutzzertifikat nur für Arzneimittel erteilt werden 
kann, die durch ein einheitliches Patent als Grundpatent geschützt sind. Dadurch wird sichergestellt, dass die 
Patentansprüche in allen Mitgliedstaaten dieselben sind. Die zweite Bedingung ist, dass die Zulassung im Wege 
des zentralisierten Verfahrens der Europäischen Arzneimittel-Agentur (EMA) erteilt worden sein muss. Alle 
anderen Voraussetzungen sind dieselben, die auch gemäß der derzeitigen Verordnung gelten. Die Laufzeit 
eines einheitlichen ergänzenden Schutzzertifikats wird auf die gleiche Weise berechnet wie die Laufzeit eines 
nationalen ergänzenden Schutzzertifikats. 
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Die Anmelder müssen das einheitliche ergänzende Schutzzertifikat innerhalb von sechs Monaten nach Erhalt 
der Zulassung oder nachdem dem Grundpatent einheitliche Wirkung zuerkannt wurde, beim Amt der 
Europäischen Union für geistiges Eigentum (EUIPO) anmelden. Die Anmeldungen können in jeder 
Amtssprache der EU eingereicht werden. Anmeldegebühren sowie gegebenenfalls weitere Gebühren (z. B. für 
die Einlegung von Beschwerden oder für Verlängerungen) sind an das EUIPO zu entrichten. 

Nach Einreichung einer Anmeldung prüft das EUIPO zunächst die formelle Zulässigkeit der Anmeldung. 
Danach führt ein zentrales Prüfungsgremium eine eingehende Prüfung durch, bei der insbesondere die 
Erfüllung der Voraussetzungen für ein einheitliches ergänzendes Schutzzertifikat bewertet wird. In dieser Zeit 
können Dritte, einschließlich der Mitgliedstaaten, schriftliche Stellungnahmen zur Zulässigkeit der Anmeldung 
einreichen. Das Prüfungsgremium prüft diese Bemerkungen, ist jedoch nicht verpflichtet, sie in seine 
Entscheidung einfließen zu lassen. Kommt das Prüfungsgremium zu dem Schluss, dass alle Voraussetzungen 
erfüllt sind, ergeht eine positive Stellungnahme zur Prüfung; andernfalls ergeht eine negative Stellungnahme. 
Die Stellungnahme zur Prüfung wird in alle Amtssprachen der EU übersetzt. 

Dritte können innerhalb von zwei Monaten nach Veröffentlichung einer positiven Stellungnahme zur Prüfung 
ein Widerspruchsverfahren einleiten. Der eingelegte Widerspruch wird von einem Widerspruchsgremium 
geprüft, das innerhalb von sechs Monaten über den Widerspruch entscheidet. Gegen die Entscheidungen des 
Widerspruchsgremiums kann auf zentraler Ebene Beschwerde eingelegt werden. 

Nach Abschluss aller Prüf-, Widerspruchs- und Beschwerdeverfahren entscheidet das EUIPO, ob das einheitliche 
ergänzende Schutzzertifikat erteilt oder verweigert wird. Ein einheitliches Zertifikat ist in allen Mitgliedstaaten, 
in denen das Grundpatent einheitliche Wirkung hat, mit denselben Rechten und Beschränkungen verbunden 
wie das Grundpatent. 

Nach Erteilung des Zertifikats haben Dritte weiterhin die Möglichkeit, das einheitliche ergänzende 
Schutzzertifikat für nichtig erklären lassen, allerdings nur, wenn nachgewiesen werden kann, dass bestimmte 
Voraussetzungen nicht erfüllt wurden oder nicht mehr erfüllt sind. Das Verfahren zur Nichtigerklärung muss 
beim EUIPO eingeleitet werden. Beschwerden gegen eine Entscheidung, ein einheitliches ergänzendes 
Schutzzertifikat (nicht) für ungültig zu erklären, können auf unterschiedlichen Ebenen eingelegt werden, 
einschließlich bei den Beschwerdekammern und beim Gericht der Europäischen Union. Widerklagen auf 
Nichtigerklärung können auch beim Einheitlichen Patentgericht (EPG) erhoben werden. 

Die zentralisierte Anmeldung ergänzender Schutzzertifikate 

Neben dem einheitlichen ergänzenden Schutzzertifikat schlägt die Kommission auch eine zweite Möglichkeit 
vor, bei der eine zentralisierte Prüfung der Anmeldungen erfolgt und die Prüfstelle eine verbindliche 
Stellungnahme abgibt. Zur Anmeldung eines zentralisierten ergänzenden Schutzzertifikats kann als 
Grundpatent ein europäisches Patent ohne einheitliche Wirkung verwendet werden, sofern das Arzneimittel 
im Wege des zentralisierten Verfahrens der EMA zugelassen wurde. Im Gegensatz zu einheitlichen 
ergänzenden Schutzzertifikaten, die automatisch in allen am Einheitlichen Patentgericht teilnehmenden 
Ländern gültig sind, sind zentralisierte ergänzende Schutzzertifikate möglicherweise nur in einem oder in 
einigen Mitgliedstaaten gültig, je nachdem, welche Länder in der Anmeldung des ergänzenden 
Schutzzertifikats angegeben wurden. Zweck der zentralisierten Prüfung ist es, das Prüfverfahren zu 
vereinfachen und Rechtsunsicherheit zu verringern. 

Analog zum einheitlichen ergänzenden Schutzzertifikat müssen auch zentralisierte ergänzende 
Schutzzertifikate innerhalb von sechs Monaten nach Erhalt der Zulassung oder Erteilung des Grundpatents 
beim EUIPO angemeldet werden. Die Anmeldungen können in jeder Amtssprache der EU eingereicht werden. 
Inhaltlich entspricht die Anmeldung eines zentralisierten ergänzenden Schutzzertifikats der Anmeldung eines 
einheitlichen ergänzenden Schutzzertifikats, mit der Ausnahme, dass die Mitgliedstaaten anzugeben sind, für 
die im Rahmen des zentralisierten Verfahrens um ein Zertifikat ersucht wird. Anmeldegebühren und 
gegebenenfalls Verfahrensgebühren sind beim EUIPO zu entrichten. 
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Das EUIPO prüft die Anmeldung im Hinblick auf jeden angegebenen Mitgliedstaat. Es ist möglich, dass eine 
Anmeldung die Anforderungen einiger, jedoch nicht aller Mitgliedstaaten erfüllt, was zu einer Mischung aus 
positiven und negativen Stellungnahmen zur Prüfung führt. Wie beim einheitlichen ergänzenden 
Schutzzertifikat führt das zentrale Prüfungsgremium eine eingehende Prüfung durch, wobei die Möglichkeit 
besteht, schriftliche Stellungnahmen einzureichen. Das Gremium gibt eine verbindliche Stellungnahme ab. Ist 
diese Stellungnahme positiv, werden die Zertifikate förmlich von der in den betreffenden Mitgliedstaaten 
jeweils zuständigen nationalen Behörde nach den jeweiligen nationalen Regeln und Verfahren erteilt. Die 
Mitgliedstaaten dürfen die Erteilung eines Zertifikats nur dann verweigern, wenn sich seit der Einreichung der 
zentralisierten Anmeldung sachliche Umstände geändert haben. 

Es bestehen ähnliche Möglichkeiten zur Einlegung eines Widerspruchs bzw. einer Beschwerde wie beim 
einheitlichen ergänzenden Schutzzertifikat. Da jedoch für jeden Mitgliedstaat, auf den sich die Anmeldung 
bezieht, eine separate Stellungnahme zur Prüfung abgegeben wird, muss auch für jede Stellungnahme ein 
separates Verfahren eingeleitet werden.  

Für zentralisierte ergänzende Schutzzertifikate ist die Einleitung eines Verfahrens zur Nichtigerklärung beim 
EUIPO nicht möglich. Stattdessen muss ein solches Verfahren nach dem Recht des Landes durchgeführt 
werden, in dem sich die Behörde, die das ergänzende Schutzzertifikat erteilt hat, befindet, und der geografische 
Geltungsbereich von Entscheidungen über die Nichtigkeit ist auf dieses Land beschränkt. 

Kombinierte Anmeldungen ergänzender Schutzzertifikate 

Die Vorschläge zum ergänzenden Schutzzertifikat enthalten noch eine dritte Option, bei der das 
Anmeldeverfahren für einheitliche ergänzende Schutzzertifikate wirksam mit dem zentralisierten 
Anmeldeverfahren kombiniert wird. Diese Option besteht, da nicht alle EU-Mitgliedstaaten Parteien des EPGÜ 
sind. Beim kombinierten Anmeldeverfahren muss der Anmelder des ergänzenden Schutzzertifikats den 
Verfahrenswegen und den Widerspruchs- und Beschwerdemöglichkeiten für beide Ansätze folgen, d. h. dem 
Anmeldeverfahren für einheitliche ergänzende Schutzzertifikate zur Erlangung eines ergänzenden 
Schutzzertifikats für die Mitgliedstaaten, die das EPGÜ ratifiziert haben, und dem Anmeldeverfahren für 
zentralisierte, nicht-einheitliche ergänzende Schutzzertifikate zur Erlangung nationaler Schutzzertifikate für die 
Mitgliedstaaten, die das EPGÜ nicht ratifiziert haben. 

Nationale ergänzende Schutzzertifikate 

Die Vorschläge sehen vor, dass die Erteilung rein nationaler ergänzender Schutzzertifikate nach wie vor in mehr 
oder weniger unveränderter Form möglich ist. Allerdings wird das Verfahren nur für Arzneimittel zur Verfügung 
stehen, die a) nicht im Wege des zentralisierten Zulassungsverfahrens zugelassen wurden oder b) durch ein 
nationales Patent geschützt sind. Es ist davon auszugehen, dass dieses Verfahren mit der Zeit weitgehend 
hinfällig wird. 

Prüfstelle 

Das EUIPO soll sowohl für Anmeldungen einheitlicher ergänzender Schutzzertifikate als auch für zentralisierte 
Anmeldungen als zentrale Prüfstelle fungieren. Zu diesem Zweck muss es eine neue Abteilung für ergänzende 
Schutzzertifikate schaffen, Leitlinien für die Praxis entwickeln und Beschwerdekammern ernennen. Ferner 
muss es ein Prüfungsgremium einrichten, dem auch qualifizierte Prüfer aus den nationalen Patentämtern oder 
anderen zuständigen Behörden zweier Mitgliedstaaten angehören. Bei der Zusammensetzung der Gremien 
werden die geografische Ausgewogenheit sowie die Arbeitsbelastung berücksichtigt. 

Überschneidungen mit dem allgemeinen EU-Arzneimittelrecht 

Die Vorschläge zum ergänzenden Schutzzertifikat wurden zusammen mit einer weiteren großen 
Gesetzesreform veröffentlicht: den Vorschlägen für eine Überarbeitung des allgemeinen EU-
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Arzneimittelrechts. Diese Vorschläge überschneiden sich an mehreren Stellen mit den Vorschlägen zum 
ergänzenden Schutzzertifikat: 

• Nach der Verfallsklausel verlieren Zulassungen ihre Gültigkeit, wenn ein Arzneimittel nicht innerhalb 
von drei Jahren nach der Zulassung auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht wird oder wenn sich das 
Arzneimittel drei aufeinander folgende Jahre nicht mehr tatsächlich auf dem Markt befindet. Eine 
Zulassung muss zudem nach den ersten fünf Jahren auf der Grundlage einer Neubewertung des 
Nutzen-Risiko-Verhältnisses verlängert werden. Greift die Verfallsklausel oder wird die Zulassung nicht 
verlängert, verliert das ergänzende Schutzzertifikat automatisch seine Gültigkeit. Der derzeitige 
Vorschlag für eine Überarbeitung des Arzneimittelrechts sieht vor, dass diese beiden Klauseln 
vollständig wegfallen. Die Bedingungen im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen werden 
stattdessen mit der Dauer des gesetzlichen Schutzes verknüpft. Während diese Änderung dazu führen 
kann, dass der Schutz durch das ergänzende Schutzzertifikat selbst dann fortbesteht, wenn ein 
Arzneimittel nicht in Verkehr gebracht wird, und das System von Innovatoren strategisch genutzt wird, 
um den Markteintritt von Generika zu verzögern, so sind die Bedingungen für eine solche Nutzung 
doch eher selten gegeben. Darüber hinaus können neue Bestimmungen in der Gesetzgebung einer 
solchen Systemmanipulation entgegenwirken. 

• Mit der vorgeschlagenen Überarbeitung soll ein ausgewogeneres Verhältnis zwischen 
Innovationsanreizen und den Bedingungen für Zugang und Erschwinglichkeit hergestellt werden und 
Innovation besser auf Bereiche mit den größten medizinischen Versorgungslücken gelenkt werden. Zu 
diesem Zweck wird das System des rechtlichen Schutzes dahingehend geändert, dass die Dauer des 
Schutzes nun von der Erfüllung zahlreicher Kriterien, einschließlich der Verfügbarkeit auf dem Markt, 
abhängt. Durch diese Änderungen könnte es zu Verschiebungen beim relativen wirtschaftlichen Wert 
verschiedener Formen des Marktschutzes kommen, sodass der Schutz durch das ergänzende 
Schutzzertifikat für Innovatoren potenziell an Bedeutung gewinnt. Zudem könnte mit diesen 
Änderungen eine umfassendere Markteinführung gefördert werden, sodass für Patentinhaber Anreize 
entstehen, ergänzende Schutzzertifikate in einer größeren Zahl von Ländern anzumelden, wenn diese 
nicht schon durch ein einheitliches ergänzendes Schutzzertifikat abgedeckt sind. 

• Änderungen an den Bedingungen, unter denen eine Freistellung von der Pflicht der Erstellung eines 
pädiatrischen Prüfkonzepts möglich ist, könnten zu einem geringfügigen Anstieg der Zahl der für eine 
Verlängerung des pädiatrischen ergänzenden Schutzzertifikats infrage kommenden Arzneimittel 
führen. 

• In der Überarbeitung ist eine Ausweitung sowohl des obligatorischen als auch des fakultativen 
Anwendungsbereichs des zentralisierten Zulassungsverfahrens vorgesehen. Da die Zulassung der 
meisten innovativen Arzneimittel derzeit jedoch bereits im Wege dieses Verfahrens erfolgt, wird diese 
Änderung wohl nur sehr geringe Auswirkungen auf die Zahl der für das einheitliche oder das 
zentralisierte, nicht-einheitliche Anmeldeverfahren für ergänzende Schutzzertifikate infrage 
kommenden Arzneimittel haben. 

• Die Kommission beabsichtigt, übertragbare Gutscheine für den Unterlagenschutz einzuführen, um die 
Entwicklung prioritärer antimikrobieller Mittel zu belohnen. Mit dem Gutschein wird der rechtliche 
Schutz um zwölf Monate verlängert. Der Gutschein wird für maximal zehn Arzneimittel über einen 
Zeitraum von 15 Jahren gewährt. Diese Verlängerung ist vor allem für Arzneimittel sehr wertvoll, die 
ansonsten nicht mehr durch andere Formen des Marktschutzes, einschließlich ergänzender 
Schutzzertifikate, geschützt wären; somit hat sie für die Vorschläge zum ergänzenden Schutzzertifikat 
keine wesentliche Bedeutung. 
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Mögliche Auswirkungen 

Harmonisierung und Verwaltungsvereinfachung 

Ein zentrales Ziel der Vorschläge ist es, die Unterschiede bei den Erteilungsentscheidungen in den 
Mitgliedstaaten zu verringern. Durch die Einführung eines einheitlichen ergänzenden Schutzzertifikats und 
eine zentralisierte Prüfung würden die meisten Unterschiede bei den Entscheidungen ausgeräumt, wenngleich 
einige Unterschiede, die es naturgemäß aufgrund nationaler Faktoren wie Patentarten oder Zulassungen gibt, 
bestehen bleiben könnten. 

Ein weiteres Ziel der Vorschläge ist es, die Qualität von ergänzenden Schutzzertifikaten durch die 
Zentralisierung der Prüfungen und die Nutzung eines gemeinsamen Pools an Fachwissen zu verbessern. 
Obgleich dies zu gründlicheren Prüfungen führen kann, könnten Kriterien wie die geografische 
Ausgewogenheit unter den Prüfern ein Problem darstellen, wenn es darum geht, hohe Standards zu wahren. 

Die Wahrscheinlichkeit von Rechtsstreitigkeiten im Rahmen des neuen Systems hängt von mehreren Faktoren 
ab. Während die Zentralisierung zu qualitativ hochwertigeren Prüfungen und weniger Rechtsstreitigkeiten 
wegen fehlerhafter Bewertungen führen könnte, werden mit den Vorschlägen auch neue Verfahren für die 
Einlegung eines Widerspruchs und einer Beschwerde sowie für die Nichtigerklärung eingeführt, wodurch 
womöglich häufiger rechtliche Schritte eingeleitet werden und die damit verbundenen Kosten steigen. 

Was den Verwaltungsaspekt angeht, wird das Anmeldeverfahren für einheitliche ergänzende Schutzzertifikate 
durch das neue System vereinfacht, da das EUIPO als zentrale Anmelde- und Zahlstelle fungiert. Bei nicht-
einheitlichen ergänzenden Schutzzertifikaten bleibt das Verfahren jedoch komplex, da die für die einzelnen 
Mitgliedstaaten separat abgegebenen Stellungnahmen zur Prüfung dazu führen könnten, dass mehrere 
Widerspruchs- und Beschwerdeverfahren parallel geführt werden. Durch die Einführung eines Verfahrens zur 
Nichtigerklärung, das von Dritten beim EUIPO eingeleitet werden kann, könnte das System zudem noch 
komplexer werden und Rechtsstreitigkeiten könnten zunehmen. 

Finanzielle Auswirkungen 

Die Kommission hat im Rahmen einer Folgenabschätzung auch eine Schätzung der finanziellen Auswirkungen 
der Vorschläge vorgenommen. Eine unabhängige Prüfung der Richtigkeit dieser Schätzungen wurde im 
Rahmen dieser Studie nicht durchgeführt. Der Kommission zufolge werden die Vorschläge keine Auswirkungen 
auf den EU-Haushaltsplan haben, da sich das System über die Anmeldegebühren selbst finanziert. Die 
geschätzten 1,5 Mio. EUR, die für die Einrichtung der neuen Funktionen des EUIPO erforderlich sind, werden 
aus dem kumulierten Haushaltsüberschuss des EUIPO finanziert. Die wiederkehrenden jährlichen Kosten für 
die verwaltungsmäßige Bearbeitung, die Prüfung sowie für Beschwerden und die Pflege des Systems werden 
sich voraussichtlich auf rund 1,8 Mio. EUR belaufen. 

Zusätzliche Kosten für die Anmelder aufgrund höherer Anmeldegebühren dürften durch Einsparungen bei den 
Gebühren für die Aufrechterhaltung und bei den Gebühren für Beauftragte/Anwälte sowie durch verringerte 
Übersetzungskosten ausgeglichen werden, wodurch sich Netto-Kosteneinsparungen ergeben. Für Anmelder 
jedoch, die mit dem ergänzenden Schutzzertifikat Schutz nur in einer relativ kleinen Zahl an Ländern anstreben, 
könnte das neue System zu höheren Kosten anstatt zu Einsparungen führen. 

Zugang zu Arzneimitteln 

Der Zugang zu innovativen Arzneimitteln hängt zum großen Teil von den Merkmalen des nationalen Marktes 
wie Größe des Marktes und Verfügbarkeit von Behandlungsalternativen sowie von wirtschaftlichen, die 
Preisfestsetzung und Erstattung betreffenden Faktoren ab. Anhand dieser Faktoren treffen Inhaber von 
Zulassungen strategische Entscheidungen, wo und wann ein Arzneimittel eingeführt werden soll. Es ist nicht 
klar, inwieweit geistige Eigentumsrechte, einschließlich ergänzender Schutzzertifikate, und rechtliche 
Schutzmechanismen bei diesen Entscheidungen eine Rolle spielen, zumal diese in allen EU-Mitgliedstaaten 
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größtenteils identisch sind. Daher ist es unwahrscheinlich, dass die derzeitigen Unterschiede bei den 
nationalen Praktiken mit Blick auf ergänzende Schutzzertifikate bei dem zu beobachtenden ungleichen 
Zugang zu innovativen Arzneimitteln in der EU eine entscheidende Rolle gespielt haben. Während die 
Verwaltungsvereinfachung dazu beitragen könnte, die EU insgesamt zu einem attraktiveren Markt zu machen, 
wird sich durch die Einführung des einheitlichen ergänzenden Schutzzertifikats und der zentralisierten Prüfung 
an den zugrunde liegenden Marktfaktoren wenig ändern. Daher ist nicht zu erwarten, dass die Vorschläge zum 
ergänzenden Schutzzertifikat wesentlichen Einfluss auf den Zugang zu innovativen Arzneimitteln haben 
werden. Die vorgeschlagene Überarbeitung des allgemeinen EU-Arzneimittelrechts könnte sich in diesem 
Zusammenhang als für die Förderung eines gleichberechtigten Zugangs zu innovativen Arzneimitteln 
relevanter erweisen. 

Beim Zugang zu Generika und Biosimilars könnten die Vorschläge zum ergänzenden Schutzzertifikat 
weitreichendere Auswirkungen haben, obgleich die Kriterien, anhand derer bestimmt wird, ob ein Arzneimittel 
für eine Form des Schutzes durch ein ergänzendes Schutzzertifikat infrage kommt, weitgehend gleich bleiben. 
Auch die Dauer des Schutzes durch ein ergänzendes Schutzzertifikat ändert sich durch die Vorschläge nicht. 
Die größten zu erwartenden Auswirkungen ergeben sich aus dem geografischen Geltungsbereich des 
Schutzes, den einheitliche ergänzende Schutzzertifikate bieten. Derzeit ist ein Markteintritt von Generika 
möglich, sobald das Patent und der verbleibende rechtliche Schutz erloschen sind, selbst wenn das 
Referenzarzneimittel andernorts weiterhin durch ein ergänzendes Schutzzertifikat geschützt wird. Durch die 
Einführung des einheitlichen ergänzenden Schutzzertifikats würde jedoch jedes Land, das das EPGÜ ratifiziert 
hat, automatisch in den geografischen Geltungsbereich des Schutzes fallen, einschließlich der Länder, für die 
derzeit häufig kein ergänzendes Schutzzertifikat angemeldet wird. Dies könnte bedeuten, dass der 
Markteintritt von Generika selbst dann weiterhin untersagt bleibt, wenn das Referenzarzneimittel selbst nicht 
in Verkehr ist. Dadurch bestünde die Gefahr, dass der Zugang zu Arzneimitteln in Ländern, in denen der Zugang 
ohnehin schon schwierig ist, noch stärker behindert wird. Diese Märkte könnten jedoch selbst für Hersteller 
von Generika unattraktiv bleiben, solange in anderen Märkten Schutz durch ein ergänzendes Schutzzertifikat 
besteht. 

Durch das neue System für ergänzende Schutzzertifikate hätten Hersteller von Generika mehr Möglichkeiten, 
gegen die Erteilung eines ergänzenden Schutzzertifikats Widerspruch oder Beschwerde einzulegen. Sollte dies 
zur Erteilung von weniger ergänzenden Schutzzertifikaten führen, könnte sich der zeitnahe Zugang zu 
Generika verbessern, doch wie stark sich dies tatsächlich auswirkt, ist unklar. Ein weiterer möglicher Nutzen des 
vorgeschlagenen Systems besteht darin, dass Generika durch das zentralisierte Verfahren zur Nichtigerklärung 
in allen EPGÜ-Ländern gleichzeitig zugänglich werden. 

Transparenz der Informationen 

In den Vorschlägen zum ergänzenden Schutzzertifikat ist sowohl für die Anmeldungen als auch für die 
Zertifikate die Einrichtung öffentlicher Register vorgesehen, um für mehr Transparenz zu sorgen. Diese Register 
sollen Dritten einen offenen, unentgeltlichen Zugang zu Informationen bieten. Zudem werden in einer 
separaten, zugangsbeschränkten Datenbank alle von den Anmeldern und von Dritten bereitgestellten 
Begleitunterlagen gespeichert. Dieser Schritt in Richtung öffentlich zugänglicher Register ist insbesondere für 
Hersteller von Generika von großer Bedeutung. Derzeit ist die Einholung von Informationen über den Stand 
von ergänzenden Schutzzertifikaten in den Mitgliedstaaten mühselig und nicht ohne weiteres möglich. Durch 
ein zentrales Register wird dies einfacher, obgleich auch Bedenken hinsichtlich eines möglichen Missbrauchs 
des Registers für die verbotene Praxis der Patentverknüpfung (Patent-Linkage) geäußert wurden. 

Auswirkungen auf den Gesundheitshaushalt 

Die Auswirkungen der Vorschläge zum ergänzenden Schutzzertifikat auf den Gesundheitshaushalt der 
Mitgliedstaaten sind eng mit ihren Auswirkungen auf den Zugang zu Generika und Biosimilars verknüpft. Die 
Vorschläge könnten sich sowohl positiv als auch negativ auf diesen Zugang auswirken, was von mehreren 
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Faktoren abhängt. Mit den Vorschlägen können sich Transparenz und Rechtssicherheit für Hersteller von 
Generika verbessern, was ihren Markteintritt erleichtert. Die Einführung des einheitlichen ergänzenden 
Schutzzertifikats könnte jedoch auch dazu führen, dass sich der Markteintritt von Generika in manchen Ländern 
verzögert. Nach Schätzungen der Kommission könnte diese Verzögerung die Länder jährlich bis zu 37. Mio. EUR 
kosten. Die Kommission führt an, dass diese Kosten durch Investitionen in Forschung und Entwicklung 
ausgeglichen werden könnten, doch dies ist ungewiss. 

Was den Zugang zu innovativen Arzneimitteln angeht, könnte die Verwaltungsvereinfachung ein Anreiz für 
Zulassungsinhaber sein, ihre Arzneimittel auf mehr Märkten anzubieten. Kommt es dazu, könnten sich die 
Kosten für das Gesundheitssystem durch die Aufnahme der Arzneimittel in den Katalog der erstattungsfähigen 
Versorgungsleistungen erhöhen. Eine bessere Verfügbarkeit innovativer Arzneimittel wird jedoch im 
Allgemeinen als positive Entwicklung betrachtet; zudem können die nationalen Behörden nach wie vor selbst 
entscheiden, welche Behandlungen sie finanzieren möchten. 

Empfehlungen 

Es wurde eine Reihe von Empfehlungen erarbeitet, in deren Mittelpunkt ganz konkret das einheitliche 
ergänzende Schutzzertifikat und die zentralisierte Prüfung von Anmeldungen ergänzender Schutzzertifikate 
stehen. Allgemeinere Betrachtungen des Systems für ergänzende Schutzzertifikate waren nicht Teil dieser 
Studie. Als Grundlage für die Empfehlungen diente die Arzneimittelstrategie für Europa, mit besonderem 
Schwerpunkt auf den Zielen der Strategie, den Zugang für Patienten zu erschwinglichen Arzneimitteln 
sicherzustellen und die Wettbewerbsfähigkeit, Innovation und Nachhaltigkeit der Arzneimittelindustrie in der 
EU zu fördern. 

Die Empfehlungen richten sich an die Mitglieder des Europäischen Parlaments, damit diese die Kommission 
um Klärung bestimmter Punkte bitten oder Änderungsvorschläge zu den Vorschlägen machen können. Es wird 
insbesondere empfohlen: 

• bei den Verhandlungen über die Vorschläge für eine Überarbeitung des allgemeinen EU-
Arzneimittelrechts den Stand der Bestimmungen, mit denen der Zugang zu Arzneimitteln in allen 
Mitgliedstaaten verbessert werden soll, zu überwachen. Werden diese Bestimmungen aufgeweicht, 
könnten alternative Bestimmungen, nach denen die Erteilung eines ergänzenden Schutzzertifikats an 
Verpflichtungen für das Inverkehrbringen geknüpft wird, in Betracht gezogen werden. 

• nach dem Inkrafttreten der Verordnungen zu überwachen, ob Parteien, die ein einheitliches 
ergänzendes Schutzzertifikat erlangen, dieses Recht dazu nutzen, den Zugang zu Generika in 
teilnehmenden Ländern, in denen das Referenzarzneimittel nicht auf dem Markt angeboten oder in 
Verkehr gebracht wurde, zu blockieren.  

• auf der Grundlage der Ergebnisse der vorstehenden Empfehlung zu bewerten, ob die Aufnahme einer 
Bestimmung erforderlich ist, nach der der Schutz durch das einheitliche ergänzende Schutzzertifikat 
nur auf Märkten gilt, auf denen der Inhaber des einheitlichen ergänzenden Schutzzertifikats das 
Arzneimittel innerhalb einer bestimmten Zeit nach Wirksamwerden des Schutzes durch das 
ergänzende Schutzzertifikat angeboten hat. 

• zu überprüfen, ob die Vielzahl der zur Verfügung stehenden Widerspruchs- und Beschwerdeverfahren 
notwendig ist und deren Zahl zu verringern, wenn dies gerechtfertigt ist. Insbesondere sollte der 
Mehrwert des zentralen Antrags auf Nichtigerklärung beim EUIPO sorgfältig geprüft werden, da bereits 
die Möglichkeit besteht, das einheitliche ergänzende Schutzzertifikat vom Einheitlichen Patentgericht 
für nichtig erklären zu lassen.  

• Anmeldern zu gestatten, die Anmeldung eines ergänzenden Schutzzertifikats in Ländern, in denen die 
Voraussetzungen für ein einheitliches ergänzendes Schutzzertifikat nicht erfüllt sind, in die Anmeldung 
eines zentralisierten ergänzenden Schutzzertifikats umzuwandeln. 
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• die Kommission aufzufordern, ihre Schätzung der beim EUIPO anfallenden Einrichtungskosten zu 
aktualisieren und näher zu erläutern. Darüber hinaus könnte die Kommission zusammen mit dem 
EUIPO einen Aktionsplan für den Aufbau der erforderlichen Kapazitäten beim EUIPO zur Sicherstellung 
der Kontinuität und Qualität des Systems, einschließlich eines Risikomanagementplans, entwickeln. 

• die Kommission aufzufordern, klare Angaben zur Höhe des Ausgleichs zu machen, den die nationalen 
Patentämter für die Übertragung von Zuständigkeiten an das EUIPO erhalten. 

• Die Kommission um weitere Klarstellung zu bitten, wie sie beabsichtigt, für Gleichgewicht zwischen der 
Sicherstellung höchster Qualitätsstandards bei der Prüfung und geografischer Ausgewogenheit zu 
sorgen. 

• zu prüfen, ob eine Mitwirkung von für ergänzende Schutzzertifikate zuständigen Prüfern in den 
Beschwerdekammern ausgeschlossen werden sollte. 

• die Kommission um weitere Klarstellung bitten, wie sie ihre Kostenschätzungen für Anmelder erstellt 
hat, einschließlich der zugrunde liegenden Annahmen zur Häufigkeit der Nutzung von Verfahren. 
Müssen die Schätzungen nach oben korrigiert werden, ist sorgfältig zu prüfen, welche Auswirkungen 
dies auf KMU hat.  
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