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Entwurf einer legislativen Entschließung
Änderungsantrag 1 lautet wie folgt:
Änderungsantrag		1
Vorschlag für eine Verordnung
Erwägung 2
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(2)	Durch die Gewährung eines zusätzlichen Schutzes für einen Zeitraum von bis zu fünf Jahren soll die Verordnung (EG) Nr. 469/2009 innerhalb der Union die zur Entwicklung von Arzneimitteln erforderliche Forschung und Innovation fördern und dazu beitragen, die Verlagerung der Arzneimittelforschung zu Standorten außerhalb der Union zu verhindern, die möglicherweise einen größeren Schutz bieten.
	(2)	Durch die Gewährung eines zusätzlichen Schutzes für einen Zeitraum von bis zu fünf Jahren soll die Verordnung (EG) Nr. 469/2009 innerhalb der Union die zur Entwicklung von Arzneimitteln erforderliche Forschung und Innovation fördern und dazu beitragen, die Verlagerung der Arzneimittelforschung zu Standorten außerhalb der Union zu verhindern, die möglicherweise einen größeren Schutz bieten., und gleichzeitig den Zugang zu Arzneimitteln in der Union sicherstellen.



Änderungsantrag 2 lautet wie folgt:
Änderungsantrag		2
Vorschlag für eine Verordnung
Erwägung 2 a (neu)

	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	
	(2a)	Die zügige Markteinführung von Generika und Biosimilars in der Union ist wichtig, um den Wettbewerb anzukurbeln, die Preise zu senken und für tragfähige Gesundheitssysteme zu sorgen. Wird die Verordnung (EG) Nr. 469/2009 dahingehend geändert, dass die Herstellung von Generika und Biosimilars für die Ausfuhr und Lagerung erlaubt wird, damit sie nach Ablauf des Patents auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht werden können, so sollte sich daraus kein Widerspruch zu den Rechten des geistigen Eigentums ergeben, die auch künftig einer der Eckpfeiler von Innovation, Wettbewerbsfähigkeit und Wachstum in den Mitgliedstaaten sind. Diese Verordnung sollte die Gültigkeitsdauer der Marktexklusivitätsrechte während der Laufzeit eines Patents unberührt lassen, was noch dadurch betont wird, dass die Einfuhr unmittelbar nach dem Auslaufen des Patents erlaubt ist, aber den europäischen Generikaherstellern ein Wettbewerbsnachteil entsteht. Diese Verordnung sollte den Bedenken Rechnung tragen, die das Europäische Parlament und der Rat dahingehend geäußert haben, dass es in einigen Mitgliedstaaten immer häufiger zu Marktversagen komme, da der Zugang der Patienten zu wirksamen und erschwinglichen unentbehrlichen Arzneimitteln durch sehr hohe und unzumutbare Preise gefährdet sei.



Änderungsantrag 21 lautet wie folgt:
Änderungsantrag		21
Vorschlag für eine Verordnung
Erwägung 20
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	(20)	Die Kommission sollte eine Bewertung dieser Verordnung vornehmen. Gemäß Nummer 22 der Interinstitutionellen Vereinbarung zwischen dem Europäischen Parlament, dem Rat der Europäischen Union und der Europäischen Kommission über bessere Rechtsetzung vom 13. April 20167 sollte sich diese Bewertung auf die fünf Kriterien Effektivität, Effizienz, Relevanz, Kohärenz und Mehrwert stützen und die Grundlage für die Abschätzung der Folgen von Optionen für weitergehende Maßnahmen bilden. Bei der Bewertung sollte die Ausfuhr in Drittländer sowie die Möglichkeiten für Generika und insbesondere Biosimilars berücksichtigt werden, die Märkte in der Union so bald wie möglich nach dem Auslaufen eines Zertifikats zu erschließen. Bei dieser Bewertung sollte insbesondere die Effektivität der Ausnahmeregelung im Hinblick auf das Ziel überprüft werden, gleiche Wettbewerbsbedingungen für Hersteller von Generika und Biosimilars in der Union wiederherzustellen und nach dem Auslaufen eines Zertifikats dafür zu sorgen, dass Generika und insbesondere Biosimilars rascher auf den Markt gelangen. Ferner sollten die Auswirkungen der Ausnahmeregelung auf die Erforschung und die Herstellung innovativer Arzneimittel durch die Inhaber von Zertifikaten in der Union untersucht und die unterschiedlichen Interessen, einschließlich der öffentlichen Gesundheit, gegeneinander abgewogen werden.
	(20)	Die Kommission sollte in regelmäßigen Abständen eine Bewertung dieser Verordnung vornehmen. Die regelmäßige Bewertung dieser Verordnung ist gerechtfertigt, da es für die öffentliche Gesundheit und die öffentlichen Ausgaben von größter Bedeutung ist, dass Arzneimittel sowohl zugänglich als auch erschwinglich sind. Gemäß Nummer 22 der Interinstitutionellen Vereinbarung zwischen dem Europäischen Parlament, dem Rat der Europäischen Union und der Europäischen Kommission über bessere Rechtsetzung vom 13. April 20167 sollte sich diese Bewertung auf die fünf Kriterien Effektivität, Effizienz, Relevanz, Kohärenz und Mehrwert stützen und die Grundlage für die Abschätzung der Folgen von Optionen für weitergehende Maßnahmen bilden. Bei der Bewertung sollten die Auswirkungen des Systems des ergänzenden Schutzzertifikats auf den Zugang zu erschwinglichen Arzneimitteln und auch die Auswirkungen der Ausnahmeregelung, unter anderem auf die Ausfuhr in Drittländer sowie auf die Möglichkeiten für Generika und insbesondere Biosimilars, die Märkte in der Union so bald wie möglich nach dem Auslaufen eines Zertifikats zu erschließen, berücksichtigt werden. Gegenstand einer solchen regelmäßigen Bewertung sollten auch die Auswirkungen dieser Verordnung auf die Herstellung in der Union durch in der Union ansässige Hersteller zum Zwecke der Bevorratung für einen „Tag-1“-Eintritt in den Unionsmarkt nach Ablauf eines Zertifikats sein. Diesbezüglich müsste festgestellt werden, ob eine zuvor außerhalb der Union erfolgende Herstellung in die Union verlagert wurde. Bei dieser Bewertung sollte insbesondere die Wirksamkeit der Ausnahmeregelung im Hinblick auf das Ziel überprüft werden, gleiche Wettbewerbsbedingungen für Hersteller von Generika und Biosimilars in der Union wiederherzustellen und nach dem Auslaufen eines Zertifikats dafür zu sorgen, dass Generika und insbesondere Biosimilars rascher auf den Markt gelangen, und untersucht werden, ob der Geltungsbereich der Ausnahmeregelung darauf ausgeweitet werden sollte, dass in der Union ansässige Hersteller von Generika und Biosimilars zum Zwecke der Bevorratung produzieren dürfen. Ferner sollten die Auswirkungen der Ausnahmeregelung und ihrer eventuellen Ausweitung auf die Erforschung und die Herstellung innovativer Arzneimittel durch die Inhaber von Zertifikaten in der Union untersucht und die unterschiedlichen Interessen, einschließlich des Zugangs zu Arzneimitteln in der Union und der öffentlichen Gesundheit, gegeneinander abgewogen werden.



Änderungsantrag 26 lautet wie folgt:
Änderungsantrag		26
Vorschlag für eine Verordnung
Artikel 1 – Absatz 1 – Nummer 1 a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 469/2009
Artikel 5
	

	Present text
	Geänderter Text

	
	(1a)	Artikel 5 erhält folgende Fassung:

	Artikel 5
	„Artikel 5

	Wirkungen des Zertifikats
	Wirkungen des Zertifikats

	Vorbehaltlich des Artikels 4 gewährt das Zertifikat dieselben Rechte wie das Grundpatent und unterliegt denselben Beschränkungen und Verpflichtungen.
	(1)	Vorbehaltlich des Artikels 4 gewährt das Zertifikat dieselben Rechte wie das Grundpatent und unterliegt denselben Beschränkungen und Verpflichtungen.

	
	(2)	Abweichend von Absatz 1 schützt das genannte Zertifikat nicht vor bestimmten Handlungen, die ansonsten die Zustimmung des in Artikel 11 genannten Zertifikatinhabers (im Folgenden „der Zertifikatinhaber“) erfordern würden, wenn folgende Bedingungen erfüllt sind:

	
	a)	Die Handlungen umfassen

	
	i)	die Herstellung eines Erzeugnisses oder eines Arzneimittels, das dieses Erzeugnis enthält, für den ausschließlichen Zweck der Ausfuhr in Drittländer, 

	
	ii)	die Herstellung eines Erzeugnisses oder eines Arzneimittels, das dieses Erzeugnis enthält, zum Zwecke der Lagerung im Mitgliedstaat der Herstellung während der letzten zwei Jahre der Gültigkeit des in Absatz 1 genannten Zertifikats, um dieses Erzeugnis ab dem 1. Tag nach Ablauf des Zertifikats in den Mitgliedstaaten ebendort in Verkehr zu bringen,

	
	iii)	keine Handlung oder Tätigkeit, die der Einfuhr von Arzneimitteln oder Teilen davon in die Union nur zum Zweck der Umverpackung und Wiederausfuhr dient.

	
	b)	Der Hersteller übermittelt der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behörde des Mitgliedstaats, in dem die Herstellung erfolgen soll (im Folgenden „der entsprechende Mitgliedstaat“), spätestens zwei Monate vor dem Beginn der Herstellung in diesem Mitgliedstaat die in Absatz 3 Buchstaben a, b, c, e und f aufgeführten Informationen.

	
	c)	Der Hersteller übermittelt dem Zertifikatinhaber schriftlich die in Absatz 3 Buchstaben a und c aufgeführten Informationen spätestens zwei Monate vor dem Beginn der Herstellung in dem betreffenden Mitgliedstaat.

	
	d)	Die Mitteilung an den Zertifikatinhaber enthält keine schützenswerten Geschäftsinformationen und auch keine sonstigen vertraulichen Informationen.

	
	e)	Die Informationen, die vom Hersteller an den Zertifikatinhaber übermittelt werden, werden vom Zertifikatinhaber absolut vertraulich behandelt und nicht veröffentlicht; darüber hinaus werden die Informationen, die dem Zertifikatinhaber übermittelt werden, ausschließlich verwendet, um zu überprüfen, ob die Anforderungen dieser Verordnung eingehalten wurden, und, falls zutreffend, um gerichtliche Schritte wegen Verstoßes gegen die Vorschriften einzuleiten.

	
	f)	Bei Erzeugnissen, die für die Ausfuhr in Drittländer hergestellt werden, stellt der Hersteller sicher, dass auf der äußeren Verpackung des Erzeugnisses gemäß Artikel 2 Buchstabe a Ziffer i bzw., wenn das Erzeugnis Bestandteil eines Arzneimittels ist, des Arzneimittels ein Logo angebracht wird, das die in Anhang -Ia festgelegten formalen Anforderungen erfüllt.

	
	g)	Der Hersteller stellt sicher, dass gemäß Absatz 2 Buchstabe a Ziffer i hergestellte Arzneimittel kein aktives individuelles Erkennungsmerkmal gemäß Artikel 3 Buchstabe d der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission trägt. Erforderlichenfalls erhalten die zuständigen Behörden Zugang zu den Daten im gemäß der Richtlinie 2011/62/EU und der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 vorgeschriebenen Datenspeicher- und ‑abrufsystem, um sicherzustellen, dass die Vorschriften eingehalten wurden.

	
	h)	Der Hersteller erfüllt die Anforderungen gemäß Absatz 4.

	
	(3)	Bei den Angaben gemäß Absatz 2 Buchstabe b, die von sämtlichen Parteien streng vertraulich zu behandeln sind, handelt es sich um

	
	a)	Name und Anschrift des Herstellers,

	
	b)	den Mitgliedstaat, in dem die Herstellung und gegebenenfalls auch die Lagerung stattfinden sollen,

	
	c)	die Nummer des im Mitgliedstaat der Herstellung erteilten Zertifikats,

	
	d)	den vorgesehenen Beginn der Herstellung in dem entsprechenden Mitgliedstaat,

	
	e)	eine vorläufige Auflistung der Drittländer, in die das Erzeugnis ausgeführt werden soll.

	
	(4)	Für die Zwecke der Mitteilung nach Absatz 2 Buchstabe b hat der Hersteller das in Anhang -I dieser Verordnung enthaltene Musterformular zu verwenden.

	
	(5)	Die in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behörden legen die vom Hersteller bereitgestellten Geschäftsgeheimnisse keinesfalls gegenüber dem Zertifikatinhaber offen und machen diese auch nicht öffentlich zugänglich.

	
	(6)	Der Hersteller trägt durch geeignete und dokumentierte Mittel dafür Sorge, dass Personen, die mit ihm in einem Vertragsverhältnis stehen und Handlungen gemäß Absatz 2 Buchstabe a vornehmen, in vollem Umfang darüber informiert sind,

	
	a)	dass diese Handlungen den Bestimmungen des Absatzes 2 unterliegen,

	
	b)	dass das Inverkehrbringen, die Einfuhr oder die Wiedereinfuhr des Erzeugnisses gemäß Absatz 2 Buchstabe a Ziffer i eine Verletzung des in Absatz 1 genannten Zertifikat darstellen könnten, sofern und solange dieses Zertifikat gilt.

	
	(7)	Absatz 2 gilt nur für Zertifikate, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung oder danach beantragt werden. Er gilt auch für Zertifikate, deren Grundpatent am oder nach dem 1. Januar 2021 ausläuft.



Änderungsantrag 27 lautet wie folgt:
Änderungsantrag		27
Vorschlag für eine Verordnung
Artikel 1 – Absatz 1 – Nummer 2
Verordnung (EG) Nr. 469/2009
Artikel 11 – Absatz 4
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	4.	Die einer Behörde gemäß Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe b übermittelte Mitteilung wird von dieser Behörde innerhalb von 15 Tagen nach Eingang der Mitteilung veröffentlicht.
	4.	Die Behörde gemäß Artikel 9 Absatz 1 des jeweiligen Mitgliedstaats veröffentlicht umgehend die unter Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe c genannten Informationen. Die übrigen gemäß Artikel 5 Absatz 3 übermittelten Informationen werden von der Behörde nicht veröffentlicht und auch der Öffentlichkeit nicht zur Einsichtnahme zugänglich gemacht, sondern von ihr auf Antrag einem Gericht oder einer anderen zuständigen Behörde für die Zwecke eines Verfahrens zur Verfügung gestellt, bei dem Artikel 5 Absatz 2 berücksichtigt wird. Die nationale Behörde trifft geeignete Maßnahmen, um die Vertraulichkeit dieser Informationen zu wahren.



Änderungsantrag 28 lautet wie folgt:
Vorschlag für eine Verordnung
Artikel 1 – Absatz 1 – Nummer 3
Verordnung (EG) Nr. 469/2009
Artikel 21 a
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	Artikel 21a
	Artikel 21a

	Bewertung
	Bewertung

	Spätestens fünf Jahre nach dem in Artikel 4 Absatz 5 genannten Datum und anschließend alle fünf Jahre führt die Kommission eine Bewertung von Artikel 4 Absatz 2 bis 4 und Artikel 11 durch und legt dem Europäischen Parlament, dem Rat und dem Europäischen Wirtschafts- und Sozialausschuss einen Bericht über die wichtigsten Ergebnisse vor.
	Die Kommission führt alle drei Jahre eine Bewertung der SPC-Ausnahmeregelung für die Herstellung gemäß Artikel 5 Absatz 2 bis 6 und Artikel 11 sowie des Systems des ergänzenden Schutzzertifikats im Hinblick auf die Möglichkeiten für Generika, die Märkte in der Union zu erschließen, und auf den Zugang zu Arzneimitteln und zur öffentlichen Gesundheit durch und legt dem Europäischen Parlament, dem Rat und dem Europäischen Wirtschafts- und Sozialausschuss einen Bericht über die wichtigsten Ergebnisse vor. Besonders berücksichtigt werden dabei die Auswirkungen der Bevorratung im Hinblick auf den „Tag-1“-Eintritt in den Unionsmarkt nach Ablauf eines Zertifikats.



Zwischen den Änderungsanträgen 28 und 29 wird folgender Änderungsantrag eingefügt:
Vorschlag für eine Verordnung
Artikel 1 – Absatz 1 – Nummer 4
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	4.	Der Anhang zu dieser Verordnung wird als Anhang -I angefügt.
	4. 	Anhänge -I und -Ia werden entsprechend dem Anhang dieser Verordnung angefügt.



Änderungsantrag 29 lautet wie folgt:
Änderungsantrag		29
Vorschlag für eine Verordnung
Anhang
Verordnung (EG) Nr. 469/2009
Anhang -I
	

	Vorschlag der Kommission
	Geänderter Text

	Anhang 
	Anhang -I

	Logo
	Von den Herstellern zu verwendendes Musterformular für Mitteilungen gemäß Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe b

	
	

	
	a)	Name und Anschrift des Herstellers

	
	b)	Anschrift oder Anschriften des Firmengeländes, auf dem das Erzeugnis in dem entsprechenden Mitgliedstaat hergestellt werden soll

	
	c)	Nummer des in dem entsprechenden Mitgliedstaat erteilten Zertifikats und Identifizierung des Erzeugnisses durch Nennung des internationalen Freinamens, soweit vorhanden

	
	d)	Frühester vorgesehener Beginn der Herstellung in dem entsprechenden Mitgliedstaat

	
	e)	vorläufige Auflistung des Drittlands bzw. der Drittländer, in die das Erzeugnis ausgeführt werden soll



(Betrifft alle Sprachfassungen.)
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