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Das erganzende Schutzzertifikat

Ein Patent gewahrt seinem Inhaber ein zwanzigjahriges Exklusivrecht
fir die Erfindung. Dieser Zeitraum stellt einen Kompromiss zwischen
einer Belohnung fir die Veroffentlichung der Erfindung und einer
Beschrankung des freien Wettbewerbes dar. Bei Erfindungen, die
Arzneimittel oder Pflanzenschutzmittel betreffen, kann der Patent-
inhaber in der Regel nur einen Teil dieses zwanzigjdhrigen Zeitraumes
ausschopfen, da das fur das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder
Pflanzenschutzmittels erforderliche Zulassungsverfahren in diesen
Zeitraum fdllt.

Um die Forschung nach neuen Arzneimitteln und Pflanzenschutzmit-
teln zu unterstitzen, wurde innerhalb der Europdischen Union ein ,Ent-
schadigungssystem® eingerichtet. Der Schutz eines Arzneimittels oder
Pflanzenschutzmittels kann tber die zwanzigjahrige Laufzeit eines
Patentes hinaus durch ein erganzendes Schutzzertifikat (,SPC”) um bis
zu funf weitere Jahre verlangert werden. Beinhaltet ein Arzneimittel-
zulassungsantrag die Ergebnisse von Studien, die entsprechend einem
gebilligten padiatrischen Prifkonzept durchgefiihrt wurden, und wird
das Arzneimittel in allen EU-Staaten zugelassen, kdnnen weitere sechs
Monate gewahrt werden.

Eine Anmeldung fir ein SPC basiert auf einem Patent des Anmelders
und einer glltigen Genehmiguneg fir das Inverkehrbringen des Pro-
duktes (Marktzulassung, ,MZ"). Innerhalb der Grenzen des durch das
Patent gewdhrten Schutzes verleiht das SPC dem von der MZ erfassten
Erzeugnis Schutz.

Ein SPC gewdhrt seinem Inhaber dhnliche Rechte wie das Patent.

In jedem Fall verbietet das SPC Wettbewerbern, ein Erzeugnis, das
Gegenstand des SPCs ist, in dem jeweiligen Mitgliedstaat der Europai-
schen Union ohne Zustimmung des Inhabers des SPCs in Verkehr zu
bringen.

Ausnahmen fir die Wirkung van SPCs betreffen die Herstellung

von geschitzten Arzneimitteln fir den Export in Lander aufRerhalb

der Europdischen Union oder die Herstellung und die Lagerung von
geschitzten Arzneimitteln innerhalb der Europdischen Union fiir den
Eintritt in den europdischen Markt am ersten Tag nach Ablauf des SPCs
(,SPC manufacturing waiver”).

Das SPCist ein wertvolles Instrument zur Verlangerung der Schutz-
dauer fur wirtschaftlich wichtige Produkte zu vergleichsweise geringen
Kosten und sollte von jedem pharmazeutischen oder agrochemischen

Unternehmen hochste Aufmerksamkeit erhalten.
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/ Fakten, die Sie kennen mussen

Verlangerung des exklusiven Nutzungsrechtes fiir
Arzneimittel und Pflanzenschutzmittel

Der Schutz eines Arzneimittels oder Pflanzenschutzmittels kann Giber den durch ein
Patent gewdhrten Zeitraum von zwanzig Jahren mit Hilfe eines erganzenden Schutz-
zertifikats (,SPC") gegen vergleichsweise geringe Zusatzinvestitionen um bis zu finf-
einhalb weitere Jahre (finf Jahre fur Pflanzenschutzmittel) verlangert werden.

Geringes zusatzliches Investment

Die beiden wichtigsten materiellen Grundlagen fiir die Anmeldung eines SPCs sind ein
Patent und eine gultige Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Produkts (,MZ").
Da erfolgreiche Unternehmen vielversprechende Erfindungen patentieren und sie oder
ihre Lizenznehmer fir die vielversprechendsten Arznei- oder Pflanzenschutzmittel
eine MZ beantragen, liegen diese beiden materiellen Grundlagen fiir die SPC-Anmel-
dung in der Regel bereits vor! Zudem muss der Anmelder des SPCs der Inhaber des
Patentes sein, aber es ist nicht erforderlich, dass der Anmelder des SPCs auch der
Inhaber der MZ ist! Aus der Sicht des Patentinhabers besteht also die einzige zusatz-
liche Investition in den Kosten des SPC-Anmeldeverfahrens sowie den Jahresgebihren.
Dies ist gerade fiir Arznei- oder Pflanzenschutzmittel, deren Entwicklung sich oft erst
gegen Ende der Laufzeit des entsprechenden Patentes wirtschaftlich amortisiert, von
groller Bedeutung.

Schutzdauer des SPC

Das SPC kann fiir einen Zeitraum von funf Jahren nach Ablauf des Patentes wirksam
sein. Der genaue Zeitraum errechnet sich aus der Zeit zwischen der Einreichung der
Patentanmeldung, auf die sich die SPC-Anmeldung stiitzt, und dem Datum der ersten
MZ fiir das Erzeugnis im Europdischen Wirtschaftsraum (EWR), abziiglich funf Jahre.
Wenn die Anmeldung fur die MZ fiir ein Arzneimittel ein padiatrisches Priifkonzept
enthdlt und wenn das Arzneimittel in allen EU-Mitgliedstaaten zugelassen wird, kann
die Laufzeit des SPC um weitere sechs Monate verldngert werden. Auf diese Weise
kann eine Schutzdauer von finfeinhalb Jahren erreicht werden.

Breiterer Schutz verglichen mit dem Schutz, der durch
Daten- und Marktexklusivitat erreicht wird

Wahrend eines Zeitraumes von acht Jahren ab der ersten MZ eines Arzneimittels

in der Europdischen Union ist ein Antrag auf eine MZ fiir ein Generikum ohne die
Zustimmung des Antragstellers des zugelassenen Arzneimittels unzulassig (,Daten-
exklusivitat”). Weitere zwei Jahre lang darf ein solches Generikum nicht in Verkehr
gebracht werden (,Marktexklusivitat”). Die Marktexklusivitat kann um ein weiteres
Jahr verldngert werden, wenn innerhalb des achtjahrigen Zeitraumes die Zulassung
einer neuen therapeutischen Indikation mit signifikantem klinischen Nutzen erteilt
wird. Haufig endet der durch ein SPC gewahrte Schutz zu einem spdteren Zeitpunkt
als der durch Daten- und Marktexklusivitdt gewahrte Schutz. Dariiber hinaus kann
ein SPC dazu eingesetzt werden, jedes unter den Schutzbereich des SPCs fallenden
Arzneimittels vom Markt auszuschlieRen, nicht nur Generika!
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Nationaler Weg zu SPCs

Die Anmeldungen fir die SPCs werden bei den nationalen Patentamtern der Mitglied-
staaten der Europdischen Union eingereicht. Jedes Patentamt priift, ob die Voraus-
setzungen fir die Erteilung eines SPCs in dem jeweiligen Mitgliedstaat erfillt sind,
und erteilt gegebenenfalls ein SPC mit Wirkung fir diesen Mitgliedstaat. Auch wenn
die Voraussetzungen fir die Erteilung eines SPCs in einem Mitgliedstaat nicht erfillt
sind, kénnen die Voraussetzungen fir die Erteilung eines SPCs in anderen Mitglied-
staaten erfullt sein.

Zeitplanung ist wesentlich

Der Antrag auf Erteilung des SPC muss innerhalb einer Frist von sechs Monaten nach
Erteilung der MZ oder nach Erteilung des Patentes (je nachdem, welcher Zeitpunkt
spater liegt) eingereicht werden. Da mehrere Patente oder Patentanmeldungen und
die MZ und SPC-Anmeldungen anderer Parteien fiir die SPC-Anmeldung von Bedeu-
tung sein kénnen, empfehlen wir, die Strategie fiir die SPC-Anmeldung so frith wie
maoglich zu planen. Insbesondere ist es ratsam, dass sich die fiir die MZ zustandige
Abteilung frihzeitig mit den Rechtsanwadlten und Patentanwalten abstimmt.

SPC Manufacturing Waiver

Im Jahr 2019 wurde in der Europdischen Union der ,,SPC manufacturing waiver” ein-
gefiihrt. Unter strengen Auflagen erstreckt sich der SPC-Schutz nicht mehr auf die
Herstellung und Lagerung eines Arzneimittels, das Gegenstand eines SPCs ist. Die
Ausnahmeregelung gilt fir die Herstellung, Lagerung und den Export des Arznei-
mittels in Lander aufRerhalb der EU und fur die Herstellung und Lagerung des Arznei-
mittels innerhalb der Europaischen Union fiir den Eintritt in den europdischen Markt
am ersten Tag nach Ablauf des SPCs, letzteres allerdings friihestens sechs Monate vor
Ablauf des SPCs. Der ,SPC manufacturing waiver” erstreckt sich allerdings nicht auf
das Inverkehrbringen des Arzneimittels innerhalb der Europdischen Union wahrend
der Laufzeit des SPCs, so dass die Starke von SPCs innerhalb der Europdischen Union
kaum geschmalert wird!
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Die wichtigsten
Grundlagen

Um die Forschung nach neuen Arzneimitteln und Pflanzenschutzmitteln
zu unterstitzen, verabschiedeten die Europdische Kommission und das
Europaische Parlament Verordnungen, namlich die Verordnung (EWG)
Nr. 1768/92 vom 18. Juni 1992 tiber das SPC fir Arzneimittel (spater
geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 469/2009 und die Verordnung
(EU) Nr. 2019/933) und die Verordnung (EG) Nr. 1610/96 vom 23. Juli 1996
Uber das SPC fir Pflanzenschutzmittel.

Solche Verordnungen haben unmittelbare und verbindliche Wirkung

in allen Mitgliedsstaaten der Europaischen Union. Eine Absicht der
Europaischen Kommission war es, eine heterogene Entwicklung der
SPC-Cesetzgebung innerhalb der Europdischen Gemeinschaft zu ver-
meiden. Die USA und Japan fiihrten 1984 bzw. 1988 einen Ausgleich fiir
die verkirzte Schutzdauer fir pharmazeutische Produkte aufgrund der
regulatorischen Uberpriifung durch die Behtrden ein. Einzelne européi-
sche Staaten zogen daraufhin die Einfiihrung einer dhnlichen Entscha-
digung in Betracht, so dass die Europdische Kommission einschritt, um
unterschiedliche Cesetzgebungen innerhalb der Mitgliedsstaaten der
Europaischen Union zu verhindern.

Nach Artikel 3 der Verordnungen wird ein SPC erteilt, wenn in dem Mit-
gliedstaat, in dem die Anmeldung eingereicht wird, und zum Zeitpunkt
der Anmeldung:

Bl das Erzeugnis durch ein in Kraft befindliches Patent geschiitzt ist;

B eine giiltige Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Erzeug-
nisses als Arzneimittel bzw. Pflanzenschutzmittel erteilt wurde
(gemaR Richtlinie 2001/83/EC oder Richtlinie 2001/82/EC oder
gemaRl Artikel 4 der Richtlinie 91/414/EWG oder einer dquiva-
lenten Vorschrift nationalen Rechtes);

fiir das Erzeugnis nicht bereits ein SPC erteilt wurde;

El die unter (b) erwihnte Genehmigung die erste Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses als Arzneimittel bzw.
Pflanzenschutzmittel ist.

Die Anforderungen (c) und (d) sind eher formale Anforderungen

(nach derzeit geltender Rechtsprechung ist (c) so zu verstehen, dass
demselben Anmelder nicht zwei SPCs fiir ein Erzeugnis erteilt werden
dirfen). Somit sind die beiden wichtigsten materiellen Grundlagen fiir
eine SPC-Anmeldung (a) ein Patent und (b) eine MZ. Da erfolgreiche
Unternehmen vielversprechende Erfindungen patentieren und sie
oder ihre Lizenznehmer eine MZ fiir die vielversprechendsten Arznei-
oder Pflanzenschutzmittel beantragen, stehen die beide materiellen
Crundlagen fir die SPC-Anmeldung méglicherweise ohnehin bereit.
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Zudem muss der SPC-Anmelder der Inhaber des Patentes sein, aber
es ist nicht erforderlich, dass der SPC-Anmelder der Inhaber der MZ
ist! Aus der Sicht des Patentinhabers besteht also die einzige zusatz-
liche Investition in den Kosten des SPC-Anmeldeverfahrens sowie den
Jahresgebihren.

Es ist wichtig zu beachten, dass gemdl} Artikel 1 dieser Verordnungen
der Begriff ,Erzeugnis” den Wirkstoff oder die Wirkstoffkombination
eines Arzneimittels/Pflanzenschutzmittels bezeichnet. Mit anderen
Worten, ein SPC wird nur dann erteilt, wenn ein Wirkstoff oder eine
Kombination von Wirkstoffen die obigen Erfordernisse (a) bis (d)
erfullt. Die wortliche Auslegung dieser Verordnungen ldsst de facto
keinen Raum fir die Erteilung von SPCs auf der Grundlage neuer Indi-
kationen oder neuer Formulierungen eines Wirkstoffes mit friiherer
MZ oder einer Kombination von Wirkstoffen mit fritherer MZ.

Dennoch ist der Gerichtshof der Europdischen Union (EuGH) in einem
Urteil von 2012 (C-130/11 - Neurim) von der wértlichen Auslegung der
SPC-Verordnung fiir Arzneimittel abgewichen. In diesem Urteil befand
der EuGH, dass eine frihere tierdrztliche MZ eines Wirkstoffes der
Erteilung eines SPCs fiir eine andere therapeutische Anwendung
desselben Wirkstoffes beim Menschen nicht ausschliet. Wahrend
dieses Urteil und seine Bedeutung fiir andere Fdlle umstritten blieb,
wurden in der Folge in europdischen Landern im Allgemeinen SPCs fir
Arzneimittel mit neuen therapeutischen Indikationen erteilt.

In einem Urteil des EuGH vom 9. Juli 2020 (C-673/18 - Santen) kehrte
der EuGH zur wortlichen und damit restriktiveren Auslegung der
SPC-Verordnung fiir Arzneimittel zurick. Der EuGH vertrat den Stand-
punkt, dass eine MZ nicht als erste MZ im Sinne der Verordnung
angesehen werden kann, wenn sie eine neue therapeutische Indi-
kation eines Wirkstoffes oder einer Wirkstoffkombination abdeckt,
wenn dieser Wirkstoff oder diese Kombination bereits Gegenstand
einer MZ fiir eine andere therapeutische Indikation war.

Die Gesetzgebung und Rechtsprechung zu SPCs, die zu einer Vielzahl
von Vorlagen an den EuCH fihrte, hat sich tber die letzten dreilRig
Jahren stetig weiterentwickelt, und weitere Entwicklungen sind zu
erwarten! Wegen der groflen Bedeutung von SPCs fiir die pharmazeu-
tische und agrochemische Industrie ist es erforderlich, iiber alle neuen
Entwicklungen auf diesem Gebiet auf dem Laufenden zu bleiben.

Es bleibt abzuwarten, wie sich das angesprochene Santen-Urteil in
Zukunft auswirken wird, denn dieses scheint diskriminierend fur die
Erforschung zweiter und weiterer therapeutischer Indikationen zu
sein. Es erscheint fraglich, ob dies mit den urspriinglichen Absichten
bei Einfihrung der SPC-Verordnungen in Einklang steht.
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Dauer bis zur Erteilung eines SPC

JAHRE

Im Allgemeinen eineinhalb bis vier Jahre (in Abhangigkeit von der
Anzahl der Amtsbescheide und der Auslastung des Patentamtes)

Amtsgebiihren fiir die SPC-Anmeldung

500 €

Anwaltsgebiihren
fur das Einreichen einer
SPC-Anmeldung:

(In Abhangigkeit von der Komplexitat des Falles)

ab".ZDD :€

Amtliche Jahresgebiihren zur
Aufrechterhaltung des SPCs:

N N N S
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4,120 €
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Statistik:

2019 wurden durch das Deutsche Patent- und Markenamt
126 SPC-Anmeldungen veroffentlicht, 122 davon waren am
26. Juli 2020 anhangig oder in Kraft.

EEEEN Anmeldungen inldndischer
HBEEEERER Anmelder: 25 der 126 SPC-
HBEEEERER Anmeldungen wurden von
EEEER Anmeldern in Deutschland
eingereicht.
EEEEE Anmeldungen ausladndischer

Anmelder: 101 der 126 SPC-
Anmeldungen wurden von
ausldandischen Anmeldern ein-
gereicht, 57 davon aus den USA,
7 aus Japan, 0 aus China.
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STANDORTE

Deutschland

AMBERG
Marienstralie 3

92224 Amberg

T +49 9621690250

F +49962169 02570
E mail@amberg.mb.de

AUGSBURG
Bahnhofstralle 18 2
86150 Augsburg

T +49 8219917 80

F +49 82199 2164

E mail@augsburg.mb.de

BREMEN

Hollerallee 73

28209 Bremen

T +49 42134 8740

F +4942134 22 96

E mail@meissnerbolte.de

DUSSELDORF
Kaiserswerther Straflte 183
40474 Disseldorf

T +492118198480

F +492118198 48 70

E mail@duesseldorf.mb.de

www.mb.de

EGMATING
Keltenring 4

85658 Egmating

T +43 80958748686
F +49 80958748687
E mail@mb.de

GERA

Berliner Stralle 1
07545 Cera

T +49 365773096 00
F +49 365773096 01
E mail@gera.mb.de

HAMBURG

Alter Wall 32

20457 Hamburg

T +494089 0636 00

F +4340830636010

E mail@meissnerbolte.de

MUNCHEN
Widenmayerstralle 47
80538 Miinchen

T +439832121860

F +498921218670
E mail@mb.de
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NURNBERG

Bankgasse 3

90402 Nirnberg

T +499112147 250

F +4991124 36 86

E mail@nuernberg.mb.de

OSNABRUCK
Rolandsmauer 9

45074 Osnabriick

T +49541350610

F +495413506110

E mail@meissnerbolte.de

UK

In co-operation with
Meissner Bolte (UK) Ltd.

HEBDEN BRIDGE

43 Top Land Country Business Park
Cragg Vale, Hebden Bridge

HX7 5RW, United Kingdom

T +441422 84 4598

F +441422 8452 89

E mail@meissnerbolte.co.uk



