Vorblatt zum Friihwarndokument

Vorschlag fur eine Verordnung des Europdischen Par-

Vorhaben: laments und des Rates zur Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 469/2009 uber das ergdnzende Schutzzertifi-
kat fiir Arzneimittel
COM(2018) 317 final

KOM-Nr.:
noch offen

BR-Drucksache:

MSGIJFS

Federfiihrendes Ress-
ort/Aktenzeichen:

Zielsetzung:

Ziel der VO ist es, die Wettbewerbsnachteile der
europaischen Pharmaindustrie insbesondere im
Bereich Generika und Biosimilars zu verhindern und
pharmazeutische Forschung und Entwicklung in der EU
weiter zu unterstiitzen. Hintergrund der Initiative sind
u.a. eine im Februar 2017 verdéffentlichte
Folgenabschatzung sowie eine im Oktober 2017
eingeleitete dreimonatige 6ffentliche Konsultation, in
der sich verschiedene Interessentrager fir eine
Ausnahmeregelung ausgesprochen haben.

Wesentlicher Inhalt:

Sogenannte ergdanzende Schutzzertifikate (Supplemen-
tary Protection Certificate, SPC) sind ein Recht auf geis-
tiges Eigentum und verldangern den Patentschutz fir
Arzneimittel, die vor behdérdlichen Genehmigungen
und Inverkehrbringen langwierige klinische Tests
durchlaufen haben. Der VO-Vorschlag zielt auf eine
Ausnahmeregelung fiir die Herstellung zu Ausfuhrzwe-
cken wahrend der Geltungsdauer eines Schutzzertifi-
kats. Unternehmen mit Sitz in der EU sind wahrend der
Geltungsdauer des Zertifikats fortan berechtigt, eine
generische oder biodhnliche Version eines SPC-
geschitzten Arzneimittels herzustellen, sofern dies
ausschlieRlich zum Zweck der Ausfuhr in ein Nicht-EU-
Land geschieht, in dem der Schutz ausgelaufen ist oder
nie bestanden hat.

Vorlaufige Einschdtzung zur Ein-
haltung des Subsidiaritatsprinzips
(bei Bedenken: kurze Begriin-
dung):

Keine Bedenken




Keine spezifischen Belange
Besonderes schleswig-
holsteinisches Interesse?:

Zeitplan fiir die Behandlung: Noch offen
a) Bundesrat
b) Rat:
c) ggf. Fachministerkonferen-
zen, etc.




