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KERNPUNKTE

Ziel der Verordnung: Eine Ausnahmeregelung bei erganzenden Schutzzertifikaten soll die Herstellung von Generika und
Biosimilars fiir den Export in Drittldander ohne Patent- oder Zertifikatsschutz erlauben. Dies soll Wettbewerbsnachteile
zwischen in der EU und in Drittlandern ansassigen Herstellern beseitigen.

Betroffene: Hersteller von Generika und Biosimilars, Wirkstoffen und Zwischenprodukten; Originalhersteller.

Pro: (1) Die Ausnahmeregelung verringert Wettbewerbsnachteile fiir europdische Generika- und Biosimi-

O lars-Hersteller, die ihre Herstellung nicht in Drittldnder auslagern kénnen, etwa KMU.
O (2) Sie erhoht die Standortattraktivitat der EU flr Generika- und Biosimilars-Hersteller.
O Contra: |hre Vorteile sind jedoch begrenzt, da sie keine Herstellung zu Lagerzwecken fiir geschiitzte EU-

Markte erlaubt, was fiir EU-Hersteller einen ,Tag-1“-Markteintritt weiterhin faktisch unmaoglich macht. Die
Verordnung sollte eine solche Herstellung zu Lagerzwecken (,,stockpiling waiver®) erlauben.

Die wichtigsten Passagen im Text sind durch einen Seitenstrich gekennzeichnet.

INHALT

Titel

Vorschlag COM(2018) 317 vom 28. Mai 2018 fiir eine Verordnung zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 469/2009
iber das ergdnzende Schutzzertifikat fiir Arzneimittel

Kurzdarstellung

Hinweis: Artikelangaben ohne Verweise beziehen sich auf die zu &ndernde Verordnung (EG) Nr. 469/2009. Erwagungsgriinde
und Seitenangaben ohne Verweise beziehen sich auf den Anderungsvorschlag COM(2018) 317.

» Ergdnzende Schutzzertifikate

— Bei Arzneimitteln vergehen zwischen der Patentanmeldung und der Marktzulassung haufig mehr als acht Jahre.

— Um die Patentinhaber flir die Zeit zu kompensieren, in der das Patent bereits gilt, ein entsprechendes Arzneimit-
tel aber noch nicht fiir den Verkauf zugelassen ist, gibt es ,,erganzende Schutzzertifikate” (im Folgenden: Supp-
lementary Protection Certificates — SPCs) [Erwagungsgriinde 4, 5, 8 Verordnung (EG) Nr. 469/2009, S. 3].

— SPCs werden nach Ablauf der Patentlaufzeit wirksam und verlangern den Schutz — die Rechtswirkung — eines
Patents fiir den Wirkstoff eines Arzneimittels sowie die Verwendungen des Wirkstoffes als Arzneimittel (im Fol-
genden vereinfacht: Arzneimittel) um maximal finf Jahre [Art. 1 lit. b, Art. 4 Abs. 1, Art. 13 Abs. 2].

— SPCs konnen in jedem EU-Mitgliedstaat fiir den jeweiligen Mitgliedstaat beantragt werden [Erwagungsgrund 1].

— SPCs verbieten Konkurrenten in Mitgliedstaaten, in denen das SPC gilt, die Herstellung und Vermarktung des
Wirkstoffs und des entsprechenden Arzneimittels sowie von Zwischenprodukten [Erwadgungsgrund 4, S. 3—4].

» Hintergrund und Ziele des Vorschlags

— SPCs bewirken Wettbewerbsnachteile fiir in der EU — in den Mitgliedstaaten mit SPC-Schutz — niedergelassene
Hersteller von
- Nachahmerprodukten von Originalarzneimitteln (Generika) und
- Nachahmerprodukten von biotechnologisch hergestellten Originalarzneimitteln (Biosimilars).

— Denn diese Hersteller diirfen —im Gegensatz zu Konkurrenten aus Drittlandern, in denen ein Patent-, SPC- oder
sonstiger Schutz entweder nicht besteht oder friher endet (im Folgenden: ,Drittlander ohne Schutz“) — [Erwa-
gungsgrund 4, 5, S. 1-4]

- ihre Generika bzw. Biosimilars auch nicht fiir den Export in Drittlander ohne Schutz herstellen und
- keine Produktionskapazitaten aufbauen, um EU-Mitgliedstaaten nach Auslaufen eines SPC-Schutzes sofort zu
beliefern; dies erschwert ihnen einen rechtzeitigen (,, Tag-1“-) Markteintritt in diesen Mitgliedstaaten.

— ,Hersteller” sind Unternehmen bzw. Unternehmensteile, die selbst vor Ort herstellen. ,In der EU niedergelassene
Hersteller” oder ,,EU-Hersteller” stellen somit in der EU her.

— Der Generika- und Biosimilar-Sektor in der EU umfasst 350 Herstellungsstandorte, Giber 160.000 Arbeitsplatze
und exportiert in Gber 100 Lander. 2016 waren mengenmalig 56% der verschriebenen Arzneimittel in der EU
Generika und Biosimilars. (SWD(2018) 240, S. 9-10, 11; Siehe: Wirtschaftliche Dimension des Vorschlags)
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— Die Kommission will die bestehenden Wettbewerbsnachteile beim Export in Drittldnder und beim , Tag-1“-Markt-
eintritt nach Ende des SPC-Schutzes mit einer gezielten Export-Ausnahmeregelung vom SPC-Schutz vermindern
[Erwdgungsgriinde 8, 9, S. 2, 4]. Dies soll [S. 2, 5, 7, 13, 14]

- Investitionen in die europdische Generika- und Biosimilar-Industrie anstoBen und in der EU Arbeitsplatze schaf-
fen,

- eine weitere Verlagerung der Herstellung von Generika und Biosimilars in Drittlander verhindern sowie

- die Arzneimittelversorgung verbessern und die nationalen Gesundheitsetats entlasten.

— Die Kommission will zudem [Erwagungsgrund 12, S. 5, 6, 9]

- die Inanspruchnahme dieser Ausnahmeregelung ,transparent” machen und

- u.a. verhindern, dass der in der EU geltende SPC-Schutz verletzt wird, z.B. weil liber die Ausnahmeregelung
hergestellte Arzneimittel illegal in den EU-Markt gelangen,

indem Informations-, Kennzeichnungs- und Sorgfaltspflichten fir jene Hersteller eingefiihrt werden, die die Aus-

nahmeregelung nutzen wollen.

» Ausnahmeregelung fiir die Herstellung zum Export

— Die Ausnahmeregelung gilt fiir Hersteller, die nicht SPC-Inhaber sind, und die [Art. 4 Abs. 2 lit. a i)]
- Generika oder Biosimilars in Form von Fertigarzneimitteln oder
- nur die durch SPCs geschitzten Wirkstoffe oder Zwischenprodukte von Arzneimitteln
(im Folgenden zur Vereinfachung ,,Generika und Biosimilars”) herstellen.

— Sie diirfen zukinftig Generika und Biosimilars in den Mitgliedstaaten, in denen SPC-Schutz besteht, ausschlieRlich
fir den Export in Drittlander ohne Schutz herstellen und dort verkaufen. [Art. 4 Abs. 2 lit. a i)]

— Die Ausnahmeregelung gilt nur fiir SPCs, die ab dem Beginn des dritten Kalendermonats nach der Veré&ffentli-
chung der Anderungsverordnung im EU-Amtsblatt erteilt werden [Art. 4 Abs. 5],

— Die Ausnahmeregelung gilt auch fir jede mit der Herstellung verbundene und fiir diese oder den Export ,,unbedingt
erforderliche Handlung” [Art. 4 Abs. 2 lit. a ii)]. Dazu zdhlen etwa vor- und nachgelagerte Handlungen, die vom Her-
steller selbst oder von vertraglich beauftragten Dritten vorgenommen werden [Erwagungsgrund 9, S. 8].

— Die Ausnahmeregelung erlaubt nur die Herstellung fiir den Export in Drittlander, nicht in EU-Mitgliedstaaten ohne
SPC-Schutz [Art. 4 Abs. 2 lit. a i)].

» Informations-, Kennzeichnungs- und Sorgfaltspflichten fiir die Nutzung der Ausnahmeregelung
— Hersteller, die nicht SPC-Inhaber sind, missen der zustdndigen Behoérde in jedem Mitgliedstaat, in dem ein Ge-
nerikum oder Biosimilar hergestellt werden soll, spatestens 28 Tage vor Herstellungsbeginn u.a. folgende Infor-
mationen Gbermitteln [Art. 4 Abs. 2 lit. b, Abs. 3 lit. a—f, Erwdgungsgrund 13]:
- ihren Namen und ihre Anschrift sowie die Firmenanschriften flr die Herstellungsorte im Mitgliedstaat,
- die Nummer des einschlagigen SPCs sowie
- den vorgesehenen Herstellungsbeginn im Mitgliedstaat und eine vorlaufige Liste der Drittlander fiir den Export.
— Die zustandige Behérde muss diese Informationen innerhalb von 15 Tagen veroffentlichen [Art. 11 Abs. 4].
— Hersteller missen auf der Verpackung ein Logo platzieren, das den Exportzweck verdeutlicht [Art. 4 Abs. 2 lit. c].
— Hersteller missen durch ,geeignete, inshesondere vertragliche, Mittel” daflir sorgen, dass vertraglich beauf-
tragte Personen — etwa Dritte in der Lieferkette —, die verbundene Handlungen vornehmen, vollstandig dariiber
informiert sind, dass [Art. 4 Abs. 2 lit. d, Abs. 4, Erwagungsgrund 14]
- die vorgenommenen Handlungen der Ausnahmeregelung und deren Anforderungen unterliegen und
- das Inverkehrbringen in der EU und die Einfuhr oder Wiedereinfuhr des Generikums oder Biosimilars in die EU
die Rechte des SPC-Inhabers verletzen kénnen.

Wesentliche Anderungen des Status quo

Generika und Biosimilars dirfen fiir den Export in Drittlander ohne Patent-, SPC- oder sonstigen Schutz auch in EU-
Mitgliedstaaten mit SPC-Schutz hergestellt werden, wenn die Hersteller die damit verbundenen Pflichten erfillen.

Subsidiaritatsbegriindung der Kommission

Nationale Ausnahmeregelungen vom SPC-Schutz wiirden den Binnenmarkt beeintrachtigen. Nur eine EU-einheitliche
Ausnahmeregelung ermoglicht eine arbeitsteilige Herstellung in mehreren Mitgliedstaaten mit SPC-Schutz [S. 8].

Politischer Kontext

In ihrer Mitteilung zur Binnenmarktstrategie [COM(2015) 550] kiindigte die Kommission ,.eine gezielte Neuausrichtung
einzelner Aspekte des Patent- und SPC-Schutzes” an, um die Wettbewerbsfahigkeit europaischer Unternehmen zu
starken. Neben der Ausnahmeregelung fiir SPCs ist u.a. eine EU-einheitliche Anwendung der ,Bolar-Klausel“ — einer
weiteren, patentrechtlichen Ausnahmeregel — geplant. Zusatzlich zur Neuausrichtung ist ein EU-Einheitspatent sowie
ein moglicher EU-einheitlicher SPC-Titel in Planung. Das EU-Parlament forderte die Kommission 2016 auf, bis 2019 eine
Ausnahmeregelung fiir SPCs einzufiihren, ohne dabei den SPC-Schutz in Landern mit Schutz zu beeintrachtigen [S. 1].
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Stand der Gesetzgebung

28.05.18 Annahme durch Kommission
Offen Annahme durch Européisches Parlament und Rat, Veroffentlichung im Amtsblatt, Inkrafttreten

Politische Einflussmoglichkeiten

Generaldirektionen: GD Binnenmarkt, Industrie, Unternehmertum und KMU (federfiihrend)

Ausschiisse des Europdischen Parlaments:  Recht (federfiihrend), Berichterstatter: Luis de Grandes Pascual (EVP, ES)

Bundesministerien: Justiz und Verbraucherschutz (federfiihrend)

Ausschisse des Deutschen Bundestags:  Gesundheit (federfiihrend);

Entscheidungsmodus im Rat: Qualifizierte Mehrheit (Annahme durch 55% der Mitgliedstaaten, die 65%
der EU-Bevolkerung ausmachen)

Formalien

Kompetenznorm: Art. 114 AEUV (Binnenmarkt)

Art der Gesetzgebungszustandigkeit: Geteilte Zustdndigkeit (Art. 4 Abs. 2 AEUV)

Verfahrensart: Art. 294 AEUV (ordentliches Gesetzgebungsverfahren)

BEWERTUNG

Okonomische Folgenabschitzung

Die Ausnahmeregelung vom SPC-Schutz flir die Herstellung von Generika und Biosimilars zum Export starkt Generika-
und Biosimilar-Hersteller, die ihren Standort in der EU — genauer: in Mitgliedstaaten mit SPC-Schutz — haben. Denn sie
ermoglicht es ihnen, ihre Produkte bereits nach dem Laufzeitende eines Arzneimittelpatents fiir den Export in Dritt-
lander herzustellen, in denen es keinen SPC-Schutz gibt und auch kein anderweitiger Schutz mehr gilt. Hersteller kon-
nen somit aus der EU heraus entsprechende Exportmarkte friiher als bisher erschlieBen. Exportziele sind z.B. China,
Russland und Brasilien, die keinen SPC-Schutz kennen und deren Importe von Pharma-Produkten aus der EU zwischen
2001 und 2016 jahrlich um durchschnittlich 21,1%, 10,3% bzw. 8,7% wuchsen (SWD(2018) 240, S. 81).

Hersteller kdnnen zudem in Drittlandsmarkte, in denen ein SPC-Schutz frither als in der EU auslauft, bereits am ersten
Tag nach Auslaufen des dortigen Schutzes eintreten. Ein friiheres Auslaufen des Schutzes ist etwa in den USA, ein
wichtiges Zielland fiir den EU-Arzneimittelexport, nicht selten der Fall. So endete der Schutz in den USA bei 93 Wirk-
stoffen aus einer Stichprobe von 109 um durchschnittlich mehr zwei Jahre friiher als in der EU; dhnliches ergab sich
auch fur Stdkorea (siehe SWD(2018) 240, S. 72).

Die Ausnahmeregelung verringert damit zum einen Wettbewerbsnachteile fiir europdische Generika- und Biosimi-
lars-Hersteller, die ihre Herstellung nicht in Drittlander auslagern kdnnen, etwa kleine und mittlere Unternehmen
(KMU). Denn diese kdnnen bislang Exportmarkte oft erst deutlich spater erschlieBen als Konkurrenten aus Drittandern
ohne SPC- oder dhnlichem Schutz. Sie erh6ht zum anderen die Standortattraktivitit der EU fiir Generika- und Biosi-
milars-Hersteller, da eine Herstellung in der EU durch den fritheren Zugang zu Exportmarkten in Drittlandern grund-
satzlich lukrativer wird.

Diese Vorteile sind jedoch begrenzt, da die Ausnahmeregelung EU-Herstellern keine Herstellung zu reinen Lagerzwe-
cken fiir SPC-geschiitzte EU-Markte erlaubt, was fiir EU-Hersteller einen , Tag-1“-Markteintritt in diese Markte nach
Auslaufen des SPC-Schutzes weiterhin faktisch unmaglich macht. Denn sie konnen im Gegensatz zu Konkurrenten aus
Drittlandern ohne Schutz auch zukiinftig erst ab dem ersten Tag nach Auslaufen des SPC-Schutzes mit der Produktion
fir den EU-Markt beginnen und diesen damit erst — ggf. deutlich — spater beliefern. Da es im Generika- und Biosimilar-
markt fur die Erlangung von Marktanteilen aber entscheidend ist, als einer der ersten Anbieter im Markt zu sein, ver-
bleibt damit ein wesentlicher Wettbewerbsnachteil bei in der EU niedergelassenen Herstellern und ein wesentlicher
Standortnachteil fiir die EU.

Dies wiegt umso schwerer, als Drittlander wie China und Indien weitere Standortvorteile — etwa bei den Produktions-
kosten — genielRen. Auch ist damit zu rechnen, dass Drittlander — z.B. die USA und Japan — regulatorisch nachziehen
und eine dhnliche Ausnahmeregelung einfiihren werden, so dass anfangliche Vorteile fiir EU-Hersteller gegenliber Her-
stellern dieser Lander bzw. ein Standortvorteil der EU nur kurzfristig von Bedeutung ist. SchlieBlich erlaubt die Ausnah-
meregelung auch keinen Export in EU-Mitgliedstaaten ohne SPC-Schutz, was ihren Nutzen zuséatzlich abschwacht.

Die Ausnahmeregelung kann infolgedessen auch nur begrenzt der Abwanderung der Generika- und Biosimilar-Herstel-
lung in Drittlander begegnen, Investitionen anregen und Arbeitsplatze schaffen. Auch die Ziele einer besseren Arznei-
mittelversorgung und einer Entlastung der nationalen Gesundheitsetats als Folge eines intensiveren, preissenkenden
Wettbewerbs lassen sich so nur begrenzt erreichen.

Die Verordnung sollte, wenn die EU die Wettbewerbsbedingungen fiir die europaischen Generika- und Biosimilar-
Hersteller und ihre Standortattraktivitat konsequent erhdéhen will, EU-ansdssigen Herstellern daher auch die Herstel-
lung zu Lagerzwecken fiir SPC-geschiitzte EU-Markte erlauben, die bereits eine angemessene Zeit vor Auslaufen eines
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entsprechenden SPCs erfolgen kann (,,stockpiling waiver”). So wiirde diesen Herstellern ein rechtzeitiger , Tag-1“-
Markteintritt auch in EU-Mitgliedstaaten nach Auslaufen der SPCs ermdglicht und die regulatorischen Wettbewerbs-
und Standortnachteile der EU génzlich beseitigt.

Die Ausnahmeregelung fiir die Herstellung zum Export senkt die Gewinne der Originalhersteller. Sie beschrankt zwar
die Marktexklusivitdt eines SPC-geschltzten Arzneimittels in der EU wahrend der SPC-Laufzeit nicht. Sie intensiviert
aber den Wettbewerb in Drittlandsméarkten ohne Schutz, an dem hé&ufig auch Originalhersteller teilnehmen. Dies gilt
insbesondere, wenn européische Generika- und Biosimilars-Hersteller in Bezug auf die Qualitdt eine bessere Reputa-
tion aufweisen als ihre Konkurrenten aus Drittlandern und daher eher nachgefragt werden. Weiterhin ermoglicht die
Ausnahmeregelung zwar keinen ,Tag-1“-Markteintritt fir europaische Generika- und Biosimilar-Hersteller in die EU-
Markte. Dennoch kann sie deren Eintritt unter Umstdnden beschleunigen, was fiir die Originalhersteller einen intensi-
veren Wettbewerb in der EU nach Auslaufen des SPC-Schutzes bedeutet. Ordnungspolitisch rechtfertigen Gewinnein-
buRen der Originalhersteller freilich keine hoheitlichen Wettbewerbsbeschrankungen in Markten, in denen ein SPC-
oder anderweitiger Schutz nicht oder nicht mehr besteht. Soweit GewinneinbulRen dazu fiihren, dass bei den europa-
ischen Originalherstellern Forschungsaktivitaten eingestellt werden und Investitionen unterbleiben, kann etwa mit
verlangerten Patent- und SPC-Schutzzeiten gegengesteuert werden.

Die Informations-, Kennzeichnungs- und Sorgfaltspflichten machen die Nutzung der Ausnahmeregelung transparenter.
Dadurch erleichtern sie die Aufdeckung und Bekdampfung von VerstoBen und verbessern die Beweislage sowohl fur
Originalhersteller als auch flir Nutzer der Ausnahmeregelung im Fall von Konflikten.

Juristische Bewertung

Kompetenz

Die Ausnahmeregelung bezweckt zwar, die Wettbewerbsfahigkeit von Generika- und Biosimilar-Hersteller im EU-Aus-
land zu starken. Sie betrifft jedoch die EU-einheitlichen Regelungen zum SPC-Schutz und damit die Herstellung von
Wirkstoffen und Arzneimitteln im EU-Binnenmarkt. Daher ist die Kompetenz aus Art. 114 AEUV fir das Funktionieren
des Binnenmarktes gegeben.

Subsidiaritat
Unproblematisch.

Sonstige Vereinbarkeit mit EU-Recht

Der Anderungsvorschlag ist insofern verhaltnismaRig, als er den Generika- und Biosimilar-Herstellern nur die Erschlie-
Bung ausldndischer Markte ohne SPC-Schutz ermdglicht und damit die Rechte von SPC-Inhabern nicht unverhaltnis-
maRig einschrankt: Die AusschlieRlichkeitsrechte aus Patenten und SPCs sind territorial begrenzt und somit nicht un-
mittelbar von der Ausnahmeregelung betroffen; die Marktexklusivitdt der SPC-Inhaber bleibt gewahrt. SPC-Inhaber
sind nur dann von der Ausnahmeregelung — mittelbar — betroffen, wenn sie selbst mit ihren geschiitzten Wirkstoffen
und Arzneimitteln im Wettbewerb in Drittlandern ohne Schutz oder nach Auslaufen des SPC stehen, da sie dann neben
den ohnehin aktiven Wettbewerbern aus Drittlander auch solchen aus der EU gegeniiberstehen, so dass die Konkur-
renz potentiell etwas hoher ist. Dass derzeit Generika- und Biosimilar-Hersteller nicht an diesem Wettbewerb teilneh-
men koénnen, schrankt deren unternehmerische Freiheit (Art. 16 GrCh) ein, wenngleich SPCs — vorbehaltlich internati-
onaler Abkommen — eigentlich ihre wirtschaftliche Schutzwirkung vor Konkurrenz nicht in Drittlandern entfalten sollen.
Unter Berlicksichtigung der moglichen Steigerung der Wettbewerbsfahigkeit der Generika- und Biosimilar-Hersteller
ist die Einschrankung des SPC-Schutzes angemessen.

Die Ausnahmeregelung ist ungeeignet, das von der Kommission angestrebte Ziel zu erreichen, dass EU-Herstellern bei
Auslaufen des SPC-Schutzes auch der ,Tag-1“-Markteintritt in EU-Mitgliedstaaten erleichtert wird. Denn sie dirfen im
Gegensatz zu ihren Konkurrenten aus Drittlandern mit der Produktion fiir EU-Markte nicht vorher beginnen.

Die Ausnahmeregelung ist im Hinblick auf den Vertrauensschutz der SPC-Inhaber verhaltnismaRig, da nur SPC von der
Ausnahmeregelung betroffen sein werden, die nach Inkrafttreten der Verordnung erteilt werden.

Nicht erforderlich ist die 6ffentliche Bekanntmachung der Herstellungsorte der fiir den Export bestimmten Wirkstoffe
und Arzneimittel durch die zustdndige Behorde; im Gegenteil kann eine solche Bekanntmachung ein Geschéaftsgeheim-
nis eines Generika- oder Biosimilar-Unternehmens betreffen.

Mogliche zukiinftige FolgemaBnahmen der EU

Wahrscheinlich wird die EU nach Uberpriifung der Ausnahmeregelung auch einen ,stockpiling-waiver” einfiihren.

Zusammenfassung der Bewertung

Die Ausnahmeregelung verringert Wettbewerbsnachteile fiir europaische Generika- und Biosimilars-Hersteller, die
ihre Herstellung nicht in Drittlander auslagern kdnnen, etwa KMU. Sie erhoht die Standortattraktivitat der EU fir Ge-
nerika- und Biosimilars-Hersteller. Diese Vorteile sind jedoch begrenzt, da die Ausnahmeregelung keine Herstellung zu
Lagerzwecken fir SPC-geschiitzte EU-Markte erlaubt, was fiir EU-Hersteller einen ,Tag-1“-Markteintritt weiterhin fak-
tisch unmoglich macht. Die Verordnung sollte eine solche Herstellung zu Lagerzwecken erlauben (,,stockpiling waiver”).
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