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SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
YVES BOT
vom 9. Juni 2011
Rechtssache C-125/10

Merck Sharp & Dohme Corp., vormals Merck & Co.,

gegen
Deutsches Patent- und Markenamt
(Vorabentscheidungsersuchen des Bundespatentgerichts [Deutschland])

,,Geistiges und gewerbliches Eigentum — Patente — Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 —
Art. 13 Abs. 1 — Ergidnzendes Schutzzertifikat fiir Arzneimittel — Voraussetzungen fiir
die Erteilung — Verordnung (EWG) Nr. 1901/2006 — Art. 36 — Verldngerung der
Laufzeit des ergénzenden Schutzzertifikats — Moglichkeit, dieses Zertifikat zu erteilen,
wenn zwischen dem Tag der Einreichung der Anmeldung fiir das Grundpatent und dem
Tag der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft weniger als
fiinf Jahre liegen*

1. Im vorliegenden Vorabentscheidungsverfahren wird der Gerichtshof ersucht, die
Auswirkungen des Erlasses der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europédischen
Parlaments und des Rates(2) auf die Voraussetzungen fiir die Erteilung eines
ergidnzenden Schutzzertifikats zur Verldngerung der durch ein Patent erteilten
AusschlieBlichkeit der Verwertung eines Arzneimittels klarzustellen.

2. Die Herstellung eines Arzneimittels erfordert lange und teure
Forschungsarbeiten. Um den pharmazeutischen Labors die Rentabilisierung der fiir
diese Forschungsarbeiten erforderlichen Investitionen zu ermdoglichen und so diese
Arbeiten zu fordern, sahen die Mitgliedstaaten im nationalen Recht oder durch
Ubereinkommen auf europiischer Ebene(3) vor, dass die Medikamente Gegenstand
eines Patents sein konnen, das seinem Inhaber wihrend eines bestimmten Zeitraums ein
ausschlieBliches Verwertungsrecht gewihrleisten soll(4).

3. Der Vertrieb eines Arzneimittels in einem Mitgliedstaat ist jedoch von der
vorherigen Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen abhiingig, die
entweder von der zustindigen Behorde dieses Staats(5) oder seit dem Inkrafttreten der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates(6) von der Europdischen Gemeinschaft(7)
erteilt wird.

Quelle: http://eur-lex.europa.eu
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4, Der Zeitraum zwischen der Einreichung einer Patentanmeldung und der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kann relativ lang sein. Denn wihrend ein Patent
fiir ein Arzneimittel sehr bald angemeldet werden muss, um der Gefahr einer
Bekanntmachung oder dem Abschluss von parallel gefiihrten Forschungsarbeiten zu
begegnen, kann die Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen mehrere
Jahre dauern, um die Forschungsarbeiten durchzufiihren, die zur Uberpriifung der
Wirksamkeit, der Sicherheit und der Qualitit des Erzeugnisses erforderlich sind(8).

5. Die Nutzungsdauer des durch das Patent eingerdumten Verwertungsmonopols
wird daher um diesen Zeitraum verkiirzt.

6. Um diesem Nachteil in den Mitgliedstaaten auf gleiche Weise abzuhelfen, hat
der Gemeinschaftsgesetzgeber in der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates(9)
festgelegt, dass pharmazeutische Labors ein ergidnzendes Schutzzertifikat erhalten
konnen, das seinem Inhaber bei Ablauf des Grundpatents wéhrend eines Zeitraums, der
die Dauer des Verfahrens fiir die Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
ausgleichen soll, wenn dieses den als normal angesehenen Zeitraum von fiinf Jahren
iberschreitet, dieselben Rechte wie das Patent gewihrt.

7. Art. 13 der Verordnung Nr. 1768/92 sieht also vor, dass das ergiinzende
Schutzzertifikat ab Ablauf der gesetzlichen Laufzeit des Grundpatents fiir eine Dauer
gilt, die dem Zeitraum zwischen der Einreichung der Anmeldung fiir das Patent und
dem Zeitpunkt der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft,
abziiglich eines Zeitraums von fiinf Jahren, entspricht und die fiinf Jahre vom Zeitpunkt
seines Wirksamwerdens an nicht iiberschreiten kann.

8. Der Kinderarzneimittelverordnung ihrerseits liegt die Feststellung zugrunde, dass
zahlreiche Arzneimittel auf den Markt gebracht worden waren, ohne dass sie tatsichlich
Studien hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf Kinder unterzogen worden wéren, was eine
wirksame und sichere Verwendung dieser Arzneimittel zur Behandlung von Kindern
nicht zulieB.

0. Der Gemeinschaftsgesetzgeber hat daher in dieser Verordnung festgelegt, dass
ein Arzneimittel, abgesehen von Freistellungen, nur dann eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erhalten darf, wenn es Studien unterzogen wurde, die die Feststellung
ermOglichen, ob und wie es in der Pidiatrie eingesetzt werden kann.

10.  Als Gegenleistung fiir die Durchfiihrung dieser ergdnzenden Studien hat der
Gemeinschaftsgesetzgeber in der Kinderarzneimittelverordnung vorgesehen, dass die
Laufzeit des ergdnzenden Schutzzertifikats um sechs Monate erhoht werden darf.

11.  Inder vorliegenden Rechtssache wird der Gerichtshof gefragt, ob und in
welchem Umfang ein Wirtschaftsteilnehmer diese Verldngerung von sechs Monaten in
Anspruch nehmen kann, wenn weniger als fiinf Jahre zwischen der Einreichung der
Patentanmeldung und der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vergangen sind.

Quelle: http://eur-lex.europa.eu
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12.  Es geht mit anderen Worten darum, ob ein ergidnzendes Schutzzertifikat mit einer
negativen Laufzeit oder einer Laufzeit von null erteilt werden kann, damit diese
Verldangerung von sechs Monaten entweder ab dem Beginn dieser negativen Laufzeit,

d. h. vor Ablauf des Grundpatents, oder, falls eine solche negative Laufzeit auf null
aufzurunden ist, ab dem Ablauf des Grundpatents zu laufen beginnt.

13.  In den vorliegenden Schlussantrigen werde ich darlegen, dass diese Frage durch
den Normtext und die Systematik der Verordnung Nr. 1768/92 und der
Kinderarzneimittelverordnung nicht prézise beantwortet wird und die Antwort daher aus
den mit den Verordnungen verfolgten Zielen abgeleitet werden muss.

14.  Ich werde darstellen, dass es Ziel der Verordnung Nr. 1768/92 ist, dem Inhaber
eines Patents einen Ausschlieflichkeitszeitraum von hochstens 15 Jahren ab Erteilung
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen einzurdumen, und dass die
Kinderarzneimittelverordnung das zu diesem Zweck erteilte erginzende Schutzzertifikat
um sechs Monate verldngern soll. Meiner Ansicht nach besteht die praktische Wirkung
dieser beiden Verordnungen zusammen genommen darin, dem Patentinhaber einen
AusschlieBlichkeitszeitraum vom 15 Jahren und sechs Monaten ab Erteilung der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu garantieren.

15.  Folglich werde ich dem Gerichtshof vorschlagen, festzustellen, dass dem Inhaber
eines Patents die durch die Kinderarzneimittelverordnung eingefiihrte Verldangerung von
sechs Monaten gewihrt werden kann, wenn weniger als fiinf Jahre zwischen der
Einreichung der Patentanmeldung und der Erteilung der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen vergangen sind, und dass diese Verldngerung ab dem Zeitpunkt zu
laufen beginnt, der dadurch bestimmt wird, dass vom Zeitpunkt des Ablaufs des Patents
der Wert der (negativen) Laufzeit des Zertifikats abgezogen wird.

I- Rechtlicher Rahmen

16.  Das Bundespatentgericht (Deutschland) hat in seiner Vorlagefrage auf die
Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates(10) Bezug
genommen, die die Verordnung Nr. 1768/92 wiedergibt, ohne sie inhaltlich zu dndern.
Die Verordnung Nr. 469/2009 ist jedoch erst am 6. Juli 2009 in Kraft getreten, also
nach Erlass der Entscheidung, die Gegenstand der Beschwerde im Ausgangsverfahren
ist. Die maBgebende Verordnung ist daher die Verordnung Nr. 1768/92.

A — Die Verordnung Nr. 1768/92

17.  In den Erwidgungsgriinden 3 bis 5 der Verordnung Nr. 1768/92 wird ausgefiihrt,
dass durch den Zeitraum zwischen der Einreichung einer Patentanmeldung fiir ein neues
Arzneimittel und der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen desselben Arzneimittels
der tatsdchliche Patentschutz auf eine Laufzeit verringert wird, die fiir die
Amortisierung der in der Forschung vorgenommenen Investitionen unzureichend ist,

Quelle: http://eur-lex.europa.eu
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was nachteilige Auswirkungen auf die Forschung hat und die Gefahr mit sich bringt,
dass die Forschungszentren aus den Mitgliedstaaten in andere Lander verlagert werden.

18.  Der achte und der neunte Erwdgungsgrund der Verordnung Nr. 1768/92 lauten:

,Die Dauer des durch das Zertifikat gewéhrten Schutzes muss so festgelegt werden,
dass dadurch ein ausreichender tatsdchlicher Schutz erreicht wird. Hierzu miissen
demjenigen, der gleichzeitig Inhaber eines Patents und eines Zertifikats ist, insgesamt
hochstens fiinfzehn Jahre AusschlieBlichkeit ab der ersten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels in der Gemeinschaft eingerdumt
werden.

In einem so komplexen und empfindlichen Bereich wie dem pharmazeutischen Sektor
miissen jedoch alle auf dem Spiel stehenden Interessen einschlieBlich der
Volksgesundheit beriicksichtigt werden. Deshalb kann das Zertifikat nicht fiir mehr als
fiinf Jahre erteilt werden. Der von ihm gewihrte Schutz muss im Ubrigen streng auf das
Erzeugnis beschrinkt sein, fiir das die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen als
Arzneimittel erteilt wurde.*

19.  Art. 3 (,,Bedingungen fiir die Erteilung des Zertifikats*) der Verordnung
Nr. 1768/92 bestimmt:

,Das Zertifikat wird erteilt, wenn in dem Mitgliedstaat, in dem die Anmeldung nach
Artikel 7 eingereicht wird, zum Zeitpunkt dieser Anmeldung

a) das Erzeugnis durch ein in Kraft befindliches Grundpatent geschiitzt ist;

b)  fiir das Erzeugnis als Arzneimittel eine giiltige Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemif der Richtlinie 65/65 ... bzw. der Richtlinie 81/851/EWG[(11)]
erteilt wurde. ...;

c) fiir das Erzeugnis nicht bereits ein Zertifikat erteilt wurde;

d) die unter Buchstabe b) erwihnte Genehmigung die erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses als Arzneimittel ist.*

20.  Nach den Art. 4 und 5 der Verordnung Nr. 1768/92 gilt der durch das Zertifikat
gewdhrte Schutz nur fiir das Erzeugnis, das von der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen des entsprechenden Arzneimittels erfasst wird, und gewéhrt dieselben
Rechte wie das Grundpatent.

21.  Art. 7 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1768/92 sieht vor, dass die Anmeldung des
Zertifikats innerhalb einer Frist von sechs Monaten, gerechnet ab dem Zeitpunkt, zu
dem fiir das Erzeugnis als Arzneimittel die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erteilt wurde, eingereicht werden muss. Nach Art. 7 Abs. 3 dieser Verordnung kann der

4

Quelle: http://eur-lex.europa.eu
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Antrag auf Verldngerung der Laufzeit gestellt werden, wenn ein Zertifikat angemeldet
wird oder die Anmeldung des Zertifikats im Gange ist und die Anforderungen in Art. 8
Abs. 1 der Verordnung Nr. 1768/92 erfiillt sind. Art. 7 Abs. 4 dieser Verordnung
bestimmt, dass der Antrag auf Verldngerung der Laufzeit eines bereits erteilten
Zertifikats spatestens zwei Jahre vor Ablauf des Zertifikats zu stellen ist.

22.  Art. 8 der Verordnung Nr. 1768/92 zihlt auf, welche Angaben eine
Zertifikatsanmeldung enthalten muss. Er sieht u. a. vor, dass die Zertifikatsanmeldung,
falls in ihr eine Verlidngerung der Laufzeit beantragt wird, eine Kopie der Erklidrung
iiber die Ubereinstimmung mit einem p#diatrischen Priifkonzept gemiB Art. 36 der
Kinderarzneimittelverordnung enthalten muss.

23.  In Art. 10 (,,Erteilung des Zertifikats oder Zuriickweisung der
Zertifikatsanmeldung®‘) der Verordnung Nr. 1768/92 heilit es:

(1)  Erfiillen die Zertifikatsanmeldung und das Erzeugnis, das Gegenstand der
Anmeldung ist, die in dieser Verordnung festgelegten Voraussetzungen, so erteilt die
[zustdndige] Behorde das Zertifikat.

(2)  Vorbehaltlich des Absatzes 3 weist die [zustindige] Behorde die
Zertifikatsanmeldung zuriick, wenn die Anmeldung oder das Erzeugnis, das Gegenstand
der Anmeldung ist, nicht die in dieser Verordnung festgelegten Voraussetzungen erfiillt.

(13

24.  Art. 13 (,,Laufzeit des Zertifikats*‘) der Verordnung Nr. 1768/92 bestimmt:

»(1)  Das Zertifikat gilt ab Ablauf der gesetzlichen Laufzeit des Grundpatents fiir eine
Dauer, die dem Zeitraum zwischen der Einreichung der Anmeldung fiir das Grundpatent
und dem Zeitpunkt der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der
Gemeinschaft entspricht, abziiglich eines Zeitraums von fiinf Jahren.

(2)  Ungeachtet des Absatzes 1 betrédgt die Laufzeit des Zertifikats hochstens fiinf
Jahre vom Zeitpunkt seines Wirksamwerdens an.

(3) Diein den Absitzen 1 und 2 festgelegten Zeitraume werden im Falle der
Anwendung von Artikel 36 der [Kinderarzneimittelverordnung] um sechs Monate
verlidngert. In diesem Fall kann die in Absatz 1 dieses Artikels festgelegte Laufzeit nur
einmal verlangert werden.

25.  Nach Art. 14 Buchst. a der Verordnung Nr. 1768/92 erlischt das Zertifikat ,,am
Ende des in Artikel 13 festgelegten Zeitraums*.

B — Die Kinderarzneimittelverordnung

Quelle: http://eur-lex.europa.eu
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26.  Die Erwdgungsgriinde 26 bis 28 der Kinderarzneimittelverordnung lauten:

,»(26) Fiir Arzneimittel, fiir die padiatrische Daten vorzulegen sind, soll Folgendes
gelten: Wenn alle MaBBnahmen des gebilligten padiatrischen Priifkonzepts durchgefiihrt
wurden, wenn das Arzneimittel in allen Mitgliedstaaten zugelassen ist und wenn
einschldgige Informationen iiber die Ergebnisse von Studien in den
Produktinformationen enthalten sind, sollte ein Bonus in Form einer sechsmonatigen
Verldangerung des [Zertifikats] gemiB der Verordnung ... Nr. 1768/92 ... gewihrt
werden. ...

(27)  Ein Antrag auf Verldngerung der Laufzeit eines Zertifikats nach dieser
Verordnung sollte nur zuldssig sein, wenn ein Zertifikat im Sinne der Verordnung ...
Nr. 1768/92 erteilt wird.

(28)  Da der Bonus fiir die Durchfiihrung von pidiatrischen Studien gewihrt wird und
nicht fiir den Nachweis, dass ein Arzneimittel bei der pidiatrischen
Bevolkerungsgruppe sicher und wirksam ist, sollte der Bonus auch dann erteilt werden,
wenn die padiatrische Indikation nicht zugelassen wird. Damit jedoch die verfiigbaren
Informationen iiber die Verwendung von Arzneimitteln in padiatrischen
Bevolkerungsgruppen verbessert werden, sollten relevante Informationen iiber eine
derartige Verwendung in die Produktinformationen aufgenommen werden.*

27.  In Art. 36 der Kinderarzneimittelverordnung heif3t es:

(1) Beinhaltet ein Genehmigungsantrag nach Artikel 7 oder 8 die Ergebnisse
samtlicher Studien, die entsprechend einem gebilligten padiatrischen Priifkonzept
durchgefiihrt wurden, so wird dem Inhaber des Patents oder des [Zertifikats] eine
sechsmonatige Verldngerung des Zeitraums nach Artikel 13 Absétze 1 und 2 der
Verordnung ... Nr. 1768/92 gewihrt.

Unterabsatz 1 gilt auch, wenn die Ausfithrung des gebilligten pidiatrischen
Priiftkonzepts nicht zur Genehmigung einer pédiatrischen Indikation fiihrt, die
Studienergebnisse jedoch in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und
gegebenenfalls in der Packungsbeilage des betreffenden Arzneimittels wiedergegeben
werden.

(4)  Die Absitze 1, 2 und 3 gelten fiir Arzneimittel, die durch ein [Zertifikat] nach der
Verordnung ... Nr. 1768/92 oder durch ein Patent, das fiir ein [Zertifikat] in Frage
kommt, geschiitzt sind. ...

(X3

IT — Ausgangsverfahren und Vorlagefrage

Quelle: http://eur-lex.europa.eu
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28.  Die Merck Sharp & Dohme Corp. (vormals Merck & Co., im Folgenden: Merck)
ist Inhaberin eines europiischen Patents fiir Dipeptidylpeptidase-Inhibitoren zur
Behandlung oder Priavention von Diabetes. Anmeldetag dieses Patents war der 5. Juli
2002.

29.  Am 14. September 2007 beantragte Merck beim Deutschen Patent- und
Markenamt die Erteilung eines ergénzenden Schutzzertifikats fiir den von diesem Patent
erfassten pharmazeutischen Wirkstoff Sitagliptin, gegebenenfalls in Form eines
pharmazeutisch annehmbaren Salzes, insbesondere fiir Sitagliptinphosphat Monohydrat.
Als Zeitpunkt der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der Européischen
Union und in Deutschland gab sie den 21. Mirz 2007, den Tag der erteilten
europdischen Zulassung fiir das Arzneimittel der Marke Januvia, an, das den Wirkstoff
Sitagliptinphosphat-Monohydrat enthélt.

30.  Dieser Antrag wurde mit Beschluss vom 1. Juli 2008 mit der Begriindung
zuriickgewiesen, dass zwischen dem Tag der Anmeldung des Grundpatents und dem
Tag der Erteilung der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nur ein Zeitraum
von vier Jahren, acht Monaten und 16 Tagen liege, so dass die Berechnung der Dauer
des ergidnzenden Schutzzertifikats eine negative Laufzeit von drei Monaten und 14
Tagen ergeben habe.

31.  Merck legte gegen diesen Beschluss Beschwerde beim Bundespatentgericht ein.

32.  Sie tragt vor, dass die Laufzeit des ergiinzenden Schutzzertifikats nicht zu den
Voraussetzungen fiir seine Erteilung zihle, dass ihr dieses Zertifikat erteilt werden
miisse, weil sie alle dafiir ndtigen Voraussetzungen erfiille, und dass diese Erteilung
notwendig sei, damit sie spiter eine Verldngerung des erginzenden Schutzzertifikats
beantragen konne.

33.  Merck weist darauf hin, dass ein pédiatrisches Priifkonzept am 27. Mirz 2009
von der zustdndigen Behorde genehmigt worden sei und dass die vorgeschriebenen
Studien bis 2017 abzuschlie3en seien.

34.  Das erginzende Schutzzertifikat sei ihr mit einer negativen oder einer Null-
Laufzeit zu erteilen, damit die durch die Kinderarzneimittelverordnung vorgesehene
Verldangerung um sechs Monate entweder ab dem 21. Mérz 2022 oder ab dem Ablauf
der Giiltigkeit des Grundpatents am 5. Juli 2022 zu laufen beginne.

35.  Das vorlegende Gericht fiihrt aus, dass bis zum Erlass der
Kinderarzneimittelverordnung angenommen worden sei, dass ein erginzendes
Schutzzertifikat nur erteilt werden konne, wenn zwischen der Einreichung der
Patentanmeldung und der Erteilung der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
des in Rede stehenden Arzneimittels mehr als fiinf Jahre vergangen seien. Fraglich sei,
ob nach Inkrafttreten dieser Verordnung eine andere Auslegung vorzunehmen sei und
ergidnzende Schutzzertifikate mit einer negativen oder Null-Laufzeit zu erteilen seien.

Quelle: http://eur-lex.europa.eu
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36. Das vorlegende Gericht betont zum einen, dass weder in der
Kinderarzneimittelverordnung noch in der Verordnung Nr. 469/2009 explizit die
Moglichkeit vorgesehen sei, solche ergédnzende Schutzzertifikate zu erteilen, und dass
diese Losung dem giingigen Sinn des Worts ,,Laufzeit* in Art. 13 der Verordnung

Nr. 469/2009 widerspreche.

37.  Es weist zum anderen darauf hin, dass Art. 13 dieser Verordnung nicht zu den
Voraussetzungen fiir die Erteilung eines ergdnzenden Schutzzertifikats gehore und dass
die Erteilung eines solchen Zertifikats mit einer negativen oder Null-Laufzeit im
Einklang mit dem von der Kinderarzneimittelverordnung verfolgten Ziel stehe. Wenn
dieser Auslegung zu folgen sei, sei es noch notwendig, den Beginn der Verldangerung
des ergdnzenden Schutzzertifikats klarzustellen. Es sei daher erheblich, ob die
sechsmonatige Frist vor Ablauf des Patents zu dem Zeitpunkt zu laufen beginne, der
dadurch bestimmt werde, dass ein negativer Wert des ergianzenden Schutzzertifikats
beriicksichtigt werde, oder ob dieser auf null aufzurunden sei und die sechsmonatige
Frist ab dem Zeitpunkt des Ablaufs des Patents zu laufen beginne.

38.  Das vorlegende Gericht legt in diesem Zusammenhang dar, dass die Situation der
Beschwerdefiihrerin des Ausgangsverfahrens auf die verschiedenen Praktiken in den
Mitgliedstaaten aufmerksam gemacht habe. So hitten die zustindigen Behorden der
Republik Bulgarien, des Konigreichs der Niederlande und des Vereinigten Konigreichs
Grof3britannien und Nordirland der Beschwerdefiihrerin ein ergénzendes
Schutzzertifikat mit einer negativen Laufzeit und die zustindigen Behorden der
Hellenischen Republik ein solches Zertifikat mit Null-Laufzeit erteilt. In Estland und
Lettland seien die Entscheidungen, mit denen die Erteilung eines erginzenden
Schutzzertifikats abgelehnt worden sei, ebenso von den Beschwerdekammern
aufgehoben worden.

39.  Das vorlegende Gericht weist darauf hin, dass es in Anbetracht dieser
Erwigungen notwendig sei, den Gerichtshof nach der Auslegung von Art. 13 Abs. 1 der
Verordnung Nr. 469/2009 zu fragen. Das Bundespatentgericht hat die folgende Frage
zur Vorabentscheidung vorgelegt:

Kann ein erginzendes Schutzzertifikat fiir Arzneimittel erteilt werden, wenn der
Zeitraum zwischen der Einreichung der Anmeldung fiir das Grundpatent und dem
Zeitpunkt der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft kiirzer
ist als flinf Jahre?

IIT — Wiirdigung

40.  Das vorlegende Gericht hat sehr klar dargelegt, worum es im vorliegenden
Vorabentscheidungsverfahren geht. Es soll festgestellt werden, ob die
Beschwerdefiihrerin des Ausgangsverfahrens das Recht hat, ein ergiinzendes
Schutzzertifikat fiir das in Rede stehende Erzeugnis zu erhalten, obwohl erst vier Jahre,
acht Monate und 16 Tage zwischen dem Tag der Einreichung der Anmeldung fiir das

Quelle: http://eur-lex.europa.eu
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Grundpatent und dem der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vergangen
sind.

41.  Diese Frage stellt sich, weil die Kinderarzneimittelverordnung die Erteilung der
Verldangerung des erginzenden Schutzzertifikats um sechs Monate von der Erteilung
dieses Zertifikats abhidngig macht und weil dessen Laufzeit nach der Verordnung

Nr. 1768/92 dem Zeitraum entspricht, der zwischen dem Tag der Patentanmeldung und
dem der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, abziiglich von fiinf Jahren,
vergangen ist. Es geht daher um die Frage, ob die Erteilung der durch die
Kinderarzneimittelverordnung vorgesehenen Verldngerung der Voraussetzung
unterliegt, dass der Patentinhaber ein ergénzendes Schutzzertifikat mit positiver
Laufzeit erhalten kann.

42.  Wird diese Frage bejaht, kann die Beschwerdefiihrerin also grundsétzlich keine
Verlidngerung der ausschlieBlichen Rechte erhalten, die ihr durch ihr Patent gewihrt
wurden. Wird sie hingegen verneint, ist noch der Beginn des Laufs der sechsmonatigen
Frist klarzustellen.

43.  Esist nimlich anzugeben, ob diese sechsmonatige Frist ab dem Zeitpunkt zu
laufen beginnt, der anhand des negativen Werts des Zertifikats bestimmt wird, oder ob
er nach einer Aufrundung dieses Wertes auf null ab dem Zeitpunkt des Ablaufs des
Patents berechnet wird, in der vorliegenden Rechtssache also dem 5. Juli 2022.

44.  Im ersten Fall lauft die Frist ab dem 21. Mérz 2022(12), so dass die
ausschlieBlichen Rechte, die der Beschwerdefiihrerin des Ausgangsverfahrens durch das
Grundpatent gewihrt wurden, um zwei Monate und 16 Tage iiber den Zeitpunkt des
normalen Ablaufs des Patents hinaus, also bis zum 21. September 2022, verldngert
werden.

45.  Folgte man dieser Losung, wiirde das bedeuten, dass dem Inhaber des
Grundpatents die durch die Kinderarzneimittelverordnung vorgesehene Verlingerung
um sechs Monate nur erteilt werden konnte, wenn zwischen dem Tag der
Patentanmeldung und dem der Erteilung der ersten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen mehr als vier Jahre und sechs Monate vergangen sind.

46. Im zweiten Fall werden die ausschlieBlichen Rechte der Beschwerdefiihrerin des
Ausgangsverfahrens bis zum 5. Januar 2023 verldangert. Folgte man dieser Losung,
wiirde das bedeuten, dass dem Patentinhaber die durch die
Kinderarzneimittelverordnung vorgesehene Verlingerung immer fiir die Gesamtdauer
von sechs Monaten gewihrt werden konnte, unabhingig davon, wie viel Zeit zwischen
dem Tag der Patentanmeldung und dem der Erteilung der ersten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen vergangen ist.

47.  Um diese Fragestellungen beantworten zu konnen, mochte das vorlegende
Gericht im Wesentlichen wissen, ob und inwieweit die Verordnung Nr. 1768/92 im
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Licht der Kinderarzneimittelverordnung dahin auszulegen ist, dass ein erginzendes
Schutzzertifikat fiir Arzneimittel erteilt werden kann, wenn zwischen der Einreichung
der Anmeldung fiir das Grundpatent und dem Tag der ersten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen in der Gemeinschaft weniger als fiinf Jahre liegen.

48.  Die Beteiligten, die vor dem Gerichtshof Erkldrungen eingereicht haben, haben
entgegengesetzte Standpunkte vertreten.

49.  So haben die ungarische Regierung und die Regierung des Vereinigten
Konigreichs wie die Beschwerdefiihrerin des Ausgangsverfahrens dem Gerichtshof
vorgeschlagen, die Vorlagefrage zu bejahen, wobei diese Regierungen auch erlautert
haben, dass die sechsmonatige Frist ab dem Zeitpunkt des ,,negativen‘ Ablaufs des
Zertifikats zu laufen beginnen miisse.

50.  Die franzosische, die litauische und die portugiesische Regierung sowie die
Europiische Kommission waren hingegen der Ansicht, dass die untersuchte Frage zu
verneinen sei, und zwar aus verschiedenen Griinden, wie dem Wortlaut der
maBgebenden Bestimmungen, dem System, in das sie sich einfiigten, und der mit ihnen
verfolgten Ziele.

51.  Was zunichst den Wortlaut der maB3gebenden Bestimmungen betrifft, stellt die
Kommission fest, dass das Zertifikat nach Art. 13 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1768/92
,»-ab Ablauf der gesetzlichen Laufzeit des Grundpatents [gilt]* und dass die Laufzeit
eines solchen Zertifikats nach Art. 13 Abs. 2 dieser Verordnung hochstens fiinf Jahre
vom Zeitpunkt seines Wirksamwerdens an betragen konne, so dass dieses Zertifikat
notwendigerweise eine positive Laufzeit haben miisse. Die franzdsische Regierung ist
ebenfalls der Ansicht, dass ein Zertifikat mit einer Null-Laufzeit oder einer negativen
Laufzeit nicht in der Lage wire, eine solche Wirkung herbeizufiihren, so dass ihm
jeglicher Zweck fehlen wiirde.

52.  Im gleichen Sinne tragt die portugiesische Regierung vor, Art. 13 Abs. 3 der
Verordnung Nr. 1768/92 sehe die Verldngerung des ergidnzenden Schutzzertifikats um
sechs Monate gemaf Art. 36 der Kinderarzneimittelverordnung vor, was voraussetze,
dass dieses Zertifikat eine Laufzeit habe, die verldngert werden konne.

53.  Die litauische Regierung macht ihrerseits in Bezug auf die Voraussetzungen fiir
die Erteilung des ergénzenden Schutzzertifikats geltend, dass die in den Art. 3, 7 und 8
der Verordnung Nr. 1768/92 vorgeschriebenen Voraussetzungen nicht die einzigen
seien und dass es keine Verpflichtung gebe, dieses Zertifikat zu erteilen, wenn diese
Voraussetzungen erfiillt seien. AuBSerdem miisse nach Art. 11 dieser Verordnung die
Laufzeit des erginzenden Schutzzertifikats angegeben werden, so dass diese Laufzeit
vor Erteilung dieses Zertifikats zu berechnen sei.

54.  AuBerdem betont die Kommission,‘ Qass keine der durch die
Kinderarzneimittelverordnung bewirkten Anderungen der Verordnung Nr. 1768/92
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erkennen lasse, dass die Voraussetzung in Bezug auf den Zeitraum von fiinf Jahren
aufgegeben worden sei. Dagegen gehe aus dem 27. Erwédgungsgrund der
Kinderarzneimittelverordnung hervor, dass der Bonus in Form einer Verldngerung um
sechs Monate an das bestehende System der ergiinzenden Schutzzertifikate ankniipfe
und nur gewihrt werden solle, wenn ein ergdnzendes Schutzzertifikat im Sinne der
Verordnung Nr. 1768/92 erteilt werde. Dieser Bonus sei vollstiandig akzessorisch.

55. Was weiter das System angeht, in das sich die malgebenden Bestimmungen
einfiigen, kann durch eine systematische Auslegung von Art. 13 der Verordnung

Nr. 1768/92 nach Ansicht der franzosischen Regierung und der Kommission nicht in
Frage gestellt werden, dass ein ergiinzendes Schutzzertifikat eine positive Laufzeit
haben miisse, da diese Verordnung keinen Hinweis darauf enthalte, dass ein solches
Zertifikat eine negative Laufzeit haben konne.

56.  Die litauische und die portugiesische Regierung sind im Ubrigen der Auffassung,
dass aus der Stellung der Art. 10, 11 und 13 dieser Verordnung keine {iberzeugenden
Argumente hergeleitet werden konnten und daraus nicht auf eine zeitlich gestaffelte
Priifung der Anmeldung des Zertifikats geschlossen werden konne.

57.  Zu den Zielen der Verordnung Nr. 1768/92 schlieBlich erldutern die franzdsische
und die litauische Regierung sowie die Kommission, dass diese Verordnung nicht die
gesamte Dauer des Verfahrens, das fiir die Erteilung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erforderlich sei, sondern nur der fiinf Jahre {iberschreitende Zeitraum
ausgeglichen werden solle, um die Ausgewogenheit der auf dem Spiel stehenden
Interessen zu garantieren.

58.  Folglich wiirde das ergianzende Schutzzertifikat nach Ansicht der franzdsischen
und der litauischen Regierung, wenn der Zeitraum zwischen der Einreichung der
Patentanmeldung und dem Zeitpunkt der Erteilung der ersten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen kiirzer als fiinf Jahre sei, selbst bei seiner Erteilung niemals wirksam.
Ebenso sei es in diesem Fall moglich, fiir mehr als fiinfzehn Jahre von der Einreichung
der Patentanmeldung an Einnahmen aus dem Verkauf des Arzneimittels zu erzielen und
somit die in die Forschung getitigten Investitionen zu amortisieren.

59.  Die litauische Regierung weist in diesem Zusammenhang darauf hin, dass die
gegenteilige Losung eine Wettbewerbsverzerrung schaffe, weil der Patentinhaber in den
Genuss einer ungerechtfertigt langen Patentschutzdauer kidme.

60. Diese Argumente iiberzeugen mich nicht. Nach der Analyse des Systems der
Verordnung Nr. 1768/92 und der Kinderarzneimittelverordnung und insbesondere ihrer
Ziele neige ich im Gegenteil zu der von der Beschwerdefiihrerin des
Ausgangsverfahrens, der ungarischen Regierung und der Regierung des Vereinigten
Konigreichs vertretenen Ansicht, dass die Erteilung eines ergidnzenden Schutzzertifikats
moglich sein muss, wenn zwischen der Anmeldung der Patents und dem Zeitpunkt der
Erteilung der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen weniger als fiinf Jahre
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vergangen sind. Wie diese Regierungen bin ich auch der Meinung, dass die
Verldngerung um sechs Monate nicht ab dem Zeitpunkt des Ablaufs des Patents zu
laufen beginnt, sondern ab dem Zeitpunkt des Wirksamwerdens des ergénzenden
Schutzzertifikats, der dadurch bestimmt wird, dass vom Zeitpunkt des Ablaufs des
Patents die (negative) Laufzeit dieses Zertifikats abgezogen wird.

61.  Dafiir stiitze ich mich auf folgende Uberlegungen.

62.  Zunichst ist festzustellen, dass die untersuchte Frage in den Bestimmungen der
Verordnung Nr. 1768/92 und der Kinderarzneimittelverordnung keine klare Antwort
findet. Denn in keiner Bestimmung dieser Verordnungen wird ausdriicklich angegeben,
ob die Erteilung eines ergidnzenden Schutzzertifikats mit positiver Laufzeit eine
Voraussetzung fiir die Gewédhrung der durch die Kinderarzneimittelverordnung
vorgesehenen Verlangerung um sechs Monate ist. Die Antwort auf diese Frage ist daher
gemil der Rechtsprechung aus dem durch die Verordnungen eingefiihrten System und
den mit den Verordnungen verfolgten Zielen abzuleiten(13).

63.  Bei der Priifung des Systems der Verordnung Nr. 1768/92 und der
Kinderarzneimittelverordnung ist meiner Meinung nach bezeichnend, dass die Laufzeit
des ergidnzenden Schutzzertifikats nicht zu den in den Art. 7 und 8 der
Kinderarzneimittelverordnung genannten Voraussetzungen fiir die Gewihrung der
durch diese Verordnung eingefiihrten Verldngerung um sechs Monate zéhlt. Die
Laufzeit des ergianzenden Schutzzertifikats wird nur in Art. 36 der
Kinderarzneimittelverordnung erwédhnt, wonach — wie gesagt — dem Inhaber des Patents
oder des ergdnzenden Schutzzertifikats eine sechsmonatige Verlingerung des Zeitraums
nach Art. 13 der Verordnung Nr. 1768/92 gewihrt wird, wenn der Genehmigungsantrag
nach Art. 7 oder 8 der Kinderarzneimittelverordnung die Ergebnisse samtlicher Studien
beinhaltet, die entsprechend einem gebilligten pédiatrischen Priifkonzept durchgefiihrt
wurden.

64.  Bei der Priifung des Systems der Verordnung Nr. 1768/92 stelle ich ebenso fest,
dass die Laufzeit des erginzenden Schutzzertifikats auch nicht unter den in Art. 3 dieser
Verordnung aufgezihlten materiellen Voraussetzungen fiir die Erteilung oder den in den
Art. 7 bis 9 dieser Verordnung genannten formellen Voraussetzungen aufscheint. Die
Vorschriften iiber die Laufzeit des ergdnzenden Schutzzertifikats in Art. 13 der
Verordnung Nr. 1768/92 stehen auch nach den Bestimmungen dieser Verordnung iiber
die Erteilung oder die Zuriickweisung des ergidnzenden Schutzzertifikats in Art. 10 der
Verordnung.

65.  Dabher kann die positive Laufzeit eines ergiinzenden Schutzzertifikats nicht als
eine Voraussetzung fiir seine Erteilung angesehen werden, die ausdriicklich nach der
Verordnung Nr. 1768/92 verlangt wird. Folglich kann fiir die vorliegende Rechtssache
nichts MaBigebliches aus dem 27. Erwéagungsgrund der Kinderarzneimittelverordnung
gewonnen werden, wonach ein Antrag auf Verldngerung der Laufzeit nur zuldssig sein
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sollte, wenn ein erginzendes Schutzzertifikat im Sinne der Verordnung Nr. 1768/92
erteilt wird.

66.  Wie das vorlegende Gericht dargelegt hat, war zwar die Erteilung eines
ergdnzenden Schutzzertifikats mit Null-Laufzeit oder negativer Laufzeit vor
Inkrafttreten der Kinderarzneimittelverordnung nicht denkbar, jedoch erfolgte diese
Nichterteilung meiner Ansicht nach nicht wegen eines tatsidchlichen rechtlichen
Verbots, sondern aus dem ohne Weiteres einleuchtenden Grund, dass ein solches
Zertifikat vollig nutzlos wire.

67.  Bis zum Erlass dieser Verordnung war nimlich die Verldngerung der
ausschlieBlichen Rechte, die dem Inhaber durch das Grundpatent gewihrt wurden, der
einzige Nutzen eines erginzenden Schutzzertifikats, was offensichtlich voraussetzte,
dass dieses Zertifikat eine positive Laufzeit hat und dass demnach angesichts der
Berechnungsmethoden in Art. 13 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1768/92 mehr als fiinf
Jahre zwischen der Einreichung der Patentanmeldung und dem Zeitpunkt der Erteilung
der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vergangen sind.

68.  Das ist jedoch seit Inkrafttreten der Kinderarzneimittelverordnung nicht mehr der
Fall, da von der Erteilung dieses ergiinzenden Schutzzertifikats auch die Méglichkeit
abhéngt, eine zusitzliche Verldangerung um sechs Monate zu erlangen, und da diese
Verlidngerung — darum geht es in der vorliegenden Rechtssache — fiir eine bestimmte
Zeit die ausschlieBlichen Rechte des Patentinhabers verldngern kann, auch wenn die
Laufzeit des Zertifikats null oder negativ ist.

69.  Die frithere Praxis kann daher zur Beantwortung der aufgeworfenen Fragen nicht
herangezogen werden, und in dieser Phase der Wiirdigung ist meiner Ansicht nach
festzustellen, dass das System der Verordnung Nr. 1768/92 und der
Kinderarzneimittelverordnung der Erteilung eines erginzenden Schutzzertifikats nicht
entgegensteht, auch wenn zwischen der Patentanmeldung und dem Zeitpunkt der
Erteilung der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen weniger als fiinf Jahre
vergangen sind.

70.  Da die Priifung des Systems dieser Verordnungen die untersuchte Frage somit
offenldsst, ist die Antwort darauf in den mit diesen Verordnungen verfolgten Zielen zu
suchen. Ich werde jetzt darlegen, dass diese Ziele meiner Ansicht nach die Bejahung der
Frage klar bestétigen.

71.  Mit der Verordnung Nr. 1768/92 soll, wie erwihnt, der Verlust des Rechts auf
die ausschlielliche Verwertung wihrend des fiir die Erteilung der ersten Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen erforderlichen Zeitraums ausgeglichen werden, wenn dieser
Zeitraum fiinf Jahre iibersteigt. Mit ihr sollen auch die Interessen der Verbraucher und
der Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten geschiitzt werden, indem sichergestellt
wird, dass das auf diese Weise garantierte Verwertungsmonopol nicht das iibersteigt,
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was zur Amortisierung der Investitionen fiir notwendig gehalten wird, und den Moment,
in dem das fragliche Erzeugnis gemeinfrei wird, nicht missbrauchlich hinauszdgert.

72.  Zu diesem Zweck hat der Gemeinschaftsgesetzgeber vorgesehen, dass der
Patentinhaber ein ergénzendes Schutzzertifikat fiir eine Dauer erhalten kann, die dem
Zeitraum zwischen der Einreichung der Patentanmeldung und dem Zeitpunkt der ersten
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen entspricht, abziiglich von fiinf Jahren, ohne dass
die Laufzeit dieses Zertifikats selbst fiinf Jahre iibersteigen kann.

73.  Wie im achten Erwidgungsgrund der Verordnung Nr. 1768/92 ausgefiihrt wird,
beabsichtigte der Gemeinschaftsgesetzgeber, dass diese Verordnung dem Inhaber eines
Patents ab der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des betreffenden
Arzneimittels ein Verwertungsmonopol von hochstens fiinfzehn Jahren garantiert.

74.  Mit der Kinderarzneimittelverordnung ihrerseits soll, wie in ihrem 26.
Erwigungsgrund erldutert wird, den Labors, die sdmtliche im péidiatrischen
Priiftkonzept, das fiir das betreffende Erzeugnis erstellt wurde, empfohlenen
Forschungsarbeiten durchgefiihrt haben, ein Bonus in Form einer sechsmonatigen
Verldngerung des ergidnzenden Schutzzertifikats gewihrt werden.

75.  Mit dieser Verordnung wird demnach ein Ausgleich der durch die Verpflichtung,
Arzneimittel ergdnzenden Studien zur Beurteilung ihrer Auswirkungen auf Kinder zu
unterziehen, entstandenen Kosten und Einschrinkungen durch einen zusitzlichen
AusschlieBlichkeitszeitraum von sechs Monaten bezweckt.

76.  Wenn man die mit diesen beiden Verordnungen verfolgten Ziele gemeinsam
priift, kann man daraus herleiten, dass der Gemeinschaftsgesetzgeber wollte, dass dem
Inhaber eines Grundpatents insgesamt ein Verwertungsmonopol fiir eine Gesamtdauer
von 15 Jahren und sechs Monaten und nicht nur von 15 Jahren — wie die Kommission
vortrigt — gewihrt wird. Folglich ist festzustellen, dass, wenn mehr als fiinf Jahre
zwischen der Patentanmeldung und der Erteilung der ersten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen liegen, die kumulierte Wirkung der Verordnung Nr. 1768/92 und der
Kinderarzneimittelverordnung darin besteht, dem Patentinhaber ein
Verwertungsmonopol von 15 Jahren und sechs Monaten zu gewihren.

77.  Mit der franzosischen, der litauischen und der portugiesischen Regierung sowie
der Kommission anzunehmen, dass die durch die Kinderarzneimittelverordnung
vorgesehene Verldngerung nicht zu gewéhren ist, wenn zwischen der Patentanmeldung
und der Erteilung der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen weniger als fiinf
Jahre vergangen sind, weil dem Betroffenen in dieser Situation 15 Jahre
Verwertungsmonopol gewihrt worden seien, nimmt dieser Verordnung einen grof3en
Teil ihrer praktischen Wirksamkeit.

78.  Diese Ansicht ist meiner Meinung nach auch deshalb zweifelhaft, weil sie zu
unverhiltnisméiBigen Ergebnissen fiihrt. Denn je nachdem, ob dem Patentinhaber die
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Genehmigung fiir das Inverkehrbringen fiinf Jahre und einen Tag nach der Anmeldung
des Grundpatents erteilt wurde oder nach genau fiinf Jahren, kann ihm eine
Verldangerung seiner AusschlieBlichkeitsrechte fiir eine Dauer von sechs Monaten oder
tiberhaupt keine Verlingerung gewihrt werden.

79.  Eine solche unterschiedliche Behandlung wegen der bloBen Differenz von 24
Stunden ist meiner Meinung nach wirklich tibertrieben. Sie entspricht auch nicht dem
System des durch die Verordnung Nr. 1768/92 eingefiihrten ergidnzenden
Schutzzertifikats, wonach die Laufzeit von fiinf Jahren nach Art. 13 Abs. 2 dieser
Verordnung keinen nicht beschriankbaren Zeitraum darstellt, sondern eine Grenze, mit
der gewihrleistet werden soll, dass dem Patentinhaber hochstens 15 Jahre
Verwertungsmonopol ab der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gewéhrt
werden.

80.  Die Durchfiihrung der durch die Kinderarzneimittelverordnung vorgesehenen
Verldngerung muss daher meiner Ansicht nach der gleichen Logik folgen und dazu
fiihren, dass die Anwendung der Verordnung Nr. 1768/92 in Verbindung mit der
Kinderarzneimittelverordnung dem Patentinhaber ein Verwertungsmonopol von 15
Jahren und sechs Monaten garantiert.

81.  AuBerdem weist die von der franzodsischen, der litauischen und der
portugiesischen Regierung sowie der Kommission vertretene Ansicht noch einen
Nachteil auf. Die Erheblichkeit der wirtschaftlichen Folgen, die sich — folgte man dieser
Ansicht — aus einer bloen Differenz von 24 Stunden bei der Erteilung einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ergeben konnten, konnte die pharmazeutischen
Labors dazu bringen, den Zeitpunkt der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
hinauszogern zu wollen, was dem Schutz der Volksgesundheit zuwiderliefe. Wie
ndmlich im vierten Erwédgungsgrund der Kinderarzneimittelverordnung ausgefiihrt wird,
erfordert dieses allgemeine Interesse, dass ein Arzneimittel so bald wie moglich in den
Verkehr gebracht wird und somit zur Behandlung der Patienten eingesetzt werden kann.

82.  Die Ziele der Verordnung Nr. 1768/92 und der Kinderarzneimittelverordnung
fiithren meiner Meinung nach zu einer Bejahung der vorgelegten Frage. Sie ermoglichen
auch folgende Klarstellungen zum Beginn der Verldngerung um sechs Monate, wenn
zwischen der Patentanmeldung und dem Tag der Erteilung der ersten Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen weniger als fiinf Jahre vergangen sind.

83.  Aus den eben dargelegten Griinden kann, wenn zwischen der Patentanmeldung
und dem Zeitpunkt der Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen weniger
als fiinf Jahre vergangen sind, die Laufzeit des Zertifikats nicht ,,auf null aufgerundet*
werden, um den Lauf der Frist von sechs Monaten systematisch ab dem Zeitpunkt des
Ablaufs dieses Patents beginnen zu lassen. Das Ziel der Kinderarzneimittelverordnung
in Verbindung mit dem Ziel der Verordnung Nr. 1768/92 ist es, wie bereits erwihnt,
dem Inhaber des Grundpatents ein Verwertungsmonopol mit einer Gesamtdauer von
hochstens 15 Jahren und sechs Monaten ab der ersten Genehmigung fiir das
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Inverkehrbringen zu garantieren. Thr Ziel ist es nicht, den Zeitpunkt des Ablaufs aller
Patente um sechs Monate hinauszuschieben.

84.  Eine solche systematische Verlangerung wiirde nimlich die vom
Gemeinschaftsgesetzgeber angestrebte Ausgewogenheit zwischen der Amortisierung
der fiir die Herstellung von Arzneimitteln notwendigen Forschungsarbeiten und dem
wirtschaftlichen Interesse der Verbraucher und der nationalen Systeme der sozialen
Sicherheit gefihrden, da sie zur Gewidhrung von Verwertungsmonopolen fithren konnte,
deren Dauer diese Grenze von 15 Jahren und sechs Monaten iiberschreitet.

85.  Sie konnte auch eine Ungleichbehandlung der Wirtschaftsteilnehmer schaffen, da
die Anwendung der Verordnung Nr. 1768/92 in Verbindung mit der
Kinderarzneimittelverordnung nicht mehr die Folge hitte, dass das
Verwertungsmonopol von Inhabern eines Grundpatents dieselbe Hochstdauer hat.

86.  Deshalb schlage ich dem Gerichtshof vor, auf die Vorlagefrage zu antworten,
dass die Verordnung Nr. 1768/92 im Licht der Kinderarzneimittelverordnung dahin
auszulegen ist, dass ein erginzendes Schutzzertifikat fiir Arzneimittel erteilt werden
kann, wenn der Zeitraum zwischen der Einreichung der Anmeldung fiir das Grundpatent
und dem Zeitpunkt der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der
Gemeinschaft kiirzer ist als fiinf Jahre. In diesem Fall beginnt die in der
Kinderarzneimittelverordnung vorgesehene Frist von sechs Monaten ab dem Zeitpunkt
zu laufen, der dadurch bestimmt wird, dass vom Zeitpunkt des Ablaufs des Patents die
Differenz zwischen fiinf Jahren und dem Zeitraum, der zwischen der Einreichung der
Patentanmeldung und der Erteilung der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
vergangen ist, abgezogen wird.

IV — Ergebnis

87.  In Anbetracht der vorstehenden Erwédgungen schlage ich vor, die vom
Bundespatentgericht vorgelegte Frage wie folgt zu beantworten:

Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates vom 18. Juni 1992 iiber die Schaffung
eines ergidnzenden Schutzzertifikats fiir Arzneimittel in der durch die Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006
gednderten Fassung ist im Licht der Verordnung Nr. 1901/2006 dahin auszulegen, dass
ein ergidnzendes Schutzzertifikat fiir Arzneimittel erteilt werden kann, wenn der
Zeitraum zwischen der Einreichung der Anmeldung fiir das Grundpatent und dem
Zeitpunkt der ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der Europdischen
Gemeinschaft kiirzer ist als fiinf Jahre.

In diesem Fall beginnt die in der Verordnung Nr. 1901/2006 vorgesehene Frist von

sechs Monaten ab dem Zeitpunkt zu laufen, der dadurch bestimmt wird, dass vom
Zeitpunkt des Ablaufs des Patents die Differenz zwischen fiinf Jahren und dem
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Zeitraum, der zwischen der Einreichung der Patentanmeldung und der Erteilung der
ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vergangen ist, abgezogen wird.

1 — Originalsprache: Franzosisch.

2 — Verordnung vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der
Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378, S. 1, im Folgenden:
Kinderarzneimittelverordnung).

3 — Das Ubereinkommen iiber die Erteilung europiischer Patente wurde am 5. Oktober
1973 in Miinchen unterzeichnet und trat am 7. Oktober 1977 in Kraft.

4 — Nach Art. 63 dieses Ubereinkommens betrigt die Laufzeit des europiischen Patents
zwanzig Jahre, gerechnet vom Anmeldetag an.

5 — Vgl. Art. 3 der Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen (ABI.
1965, 22, S. 369) und Art. 6 der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel (ABI. L 311, S. 67).

6 — Verordnung vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung
einer Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (ABI. L 214, S. 1).

7 —Vgl. Art. 3 der Verordnung Nr. 2309/93.
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8 — Vgl. Chemtob-Concé, M.-C., ,,Le certificat complémentaire de protection: un
instrument devenu insuffisant pour assurer la rentabilité de I’innovation
pharmaceutique®, Gazette du Palais, Oktober 2008, Nr. 283, S. 42.

9 — Verordnung vom 18. Juni 1992 iiber die Schaffung eines ergénzenden
Schutzzertifikats fiir Arzneimittel (ABI. L 182, S. 1) in der durch die
Kinderarzneimittelverordnung geénderten Fassung (im Folgenden: Verordnung
Nr. 1768/92).

10 — Verordnung vom 6. Mai 2009 iiber das erginzende Schutzzertifikat fiir
Arzneimittel (ABIL. L 152, S. 1).

11— Richtlinie des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel (ABI. L 317, S. 1).

12 — D. h. ab dem Zeitpunkt des normalen Ablaufs des Patents, dem 5. Juli 2022,
abziiglich von drei Monaten und 14 Tagen, d. h. des Zeitraums, der zwischen der
Patentanmeldung am 5. Juli 2002 und dem Antrag auf Erteilung der ersten
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen am 21. Mirz 2007 vergangen ist, abziiglich von
fiinf Jahren.

13 — Vgl. fiir ein Beispiel fiir die Auslegung einer Bestimmung der Verordnung

Nr. 1768/92 in ihrer urspriinglichen Fassung durch die Betrachtung in ihrem Kontext
sowie nach ihrem Sinn und Zweck Urteil vom 11. Dezember 2003, Hissle (C-127/00,
Slg. 2003, I-14781, Randnr. 55).
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