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Association romande
de propriété intellectuelle

AROPI

Par email : Teilrevision PatV@ipi.ch
Eidg. Institut flr Geistiges Eigentum,
3003 Berne

Geneve, le 20 octobre 2017

Concerne : Prise de position de 'AROPI - Projet de révision partielle de 'ordonnance
relative aux brevets d'invention (Ordonnance sur les brevets, OBI)

Mesdames et Messieurs,

Nous nous référons a votre courrier du 22 juin 2017 concernant le projet de révision
partielle de I'ordonnance relative aux brevets d’invention et vous remercions d’avoir
consulté '’AROPL.

Le projet contient les dispositions d’exécution visant a régler la procédure de
délivrance, l'inscription au registre des brevets, les publications et la procédure de
révocation en matiéere de prolongation de six mois d’un certificat complémentaire de
protection déja délivré ou un nouveau certificat pédiatrique. Ces dispositions reglent
ainsi les documents et preuves complémentaires a fournir en méme temps que la
demande, les indications qui sont enregistrées et publiées ainsi que les taxes qui sont
dues.

L’AROPI soutient ces propositions de modifications de I'ordonnance sur les brevets.

Restant a votre entiere disposition, nous vous prions de croire, Mesdames et
Messieurs, a I’'assurance de nos sentiments les meilleurs.

Pour ’AROPI

Guillaume Fournier, président
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Vernehmlassung zur Verordnung uber die Erfindungspatente
Consultation relative a l’'ordonnance relative aux brevets d’invention

Consultazione relativa all'ordinanza relative ai brevetti d’'invenzione

Formular zur Erfassung der Stellungnahme
Formulaire pour la saisie de la prise de position
Formulario per il parere

Datum/date/data 20. Oktober 2017
Amt/office/ufficio Verband der freiberuflichen Europaischen und Schweizer Patentanwalte (VESPA)
Kontaktperson bei Fragen (Name/Tel./E-Mail) Alfred Kopf, 044 225 7070, koepf@rentschpartner.ch

Personne de contact en cas de questions (Nom/tél./courriel)
Persona di riferimento in caso di domande (Nome/Tel./E-
mail)

Bitte senden Sie Ihre Stellungnahme elektronisch an Teilrevision PatV@ipi.ch. Sie erleichtern uns die Auswertung, wenn Sie uns Ihre Stel-
lungnahme elektronisch als Word-Dokument zur Verfugung stellen. Vielen Dank.

Merci d’envoyer votre prise de position par courrier électronique a Teilrevision PatV@ipi.ch. Un envoi de votre prise de position en format
Word par courrier électronique facilitera grandement notre travail. D’avance, merci beaucoup.

Vi invitiamo a inviare i vostri pareri all'indirizzo di posta elettronica Teilrevision PatV@ipi.ch. Onde agevolare la valutazione dei pareri, vi invi-
tiamo a trasmetterci elettronicamente i vostri commenti sotto forma di documento Word. Grazie.
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Allgemeine Bemerkungen / Remarques générales / Osservazioni generali:

¢ Allgemein sollten Begriffe wie Gesuch, Zertifikat, etc. mit einem Bezug erganzt werden, insbesondere dann wenn im gleichen Artikel mehrere Vari-
anten (Zertifikat, Verlangerung) behandelt werden
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Bemerkungen zu einzelnen Artikeln / Remarques par rapport aux différents articles / Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag N
Article Proposition Begrqndgng /Bemerkung

. o Justification / Remarques
Articolo Richiesta S S

Motivazione / Osservazioni
PatVv / OB I/ OBI

127a
Abs. 1 andern zu "Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammensetzungen" werden durch

"Dieser Titel gilt fir erganzende Schutzzertifika-
te fur Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammenset-
zungen von Arzneimitteln (Zertifikate)"

"Dieser Titel gilt fir erganzende Schutz-
zertifikate fur in Arzneimitteln enthaltene
Erzeugnisse (Arzneimittelzertifikate)"

"Erzeugnisse" ersetzt, wobei dann die unmittelbar danach im
Abs. 2 stehende Definition fiir "Erzeugnisse" angewendet wird.
Die Bezeichnung "Arzneimittelzertifikat" (anstatt nur "Zertifi-
kat") wird zur durchgehenden Verwendung in diesem Titel
vorgeschlagen.

Abs 2

"Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammensetzungen
werden in diesem Titel als Erzeugnisse be-
zeichnet"

andern zu

"In diesem Titel gilt fir Erzeugnisse die
Definition des Art. 140a Abs. 2 des Ge-
setzes"

Anstatt die Definition des Erzeugnisses noch einmal aufzufiih-
ren wird direkt auf dieselbe Definition des Gesetzes verwie-
sen.

127b

Das Gesuch um Verlangerung der Schutzdauer
des Zertifikats muss enthalten:

a. ...;

b. den Nachweis, wann das Gesuch um
Zulassung fur die Schweiz des Arzneimittels mit
dem Erzeugnis und dem zugehérigen padiatri-
schen Prifkonzept (Art. 140n Abs. 1 Bst a des
Gesetzes) eingereicht wurde;

Abs. 2 Bst. b:

andern zu

"einen Nachweis, wann das Gesuch um
Zulassung des Arzneimittels mit dem
Erzeugnis in der Schweiz und dem zu-
gehdrigen padiatrischen Prufkonzept
(Art. 140n Abs. 1 Bst a des Gesetzes)..."

Die gegenwartigen Formulierungen deuten darauf hin, dass es
nur einen moglichen Nachweis gibt, ohne aber zu spezifizie-
ren, worin dieser besteht. Die neuen Formulierungen wiirden
jeden Nachweis zulassen

Lesbarkeit wird verbessert, indem wie im Art. 140n und ande-
ren Artikeln des Gesetzes Land oder Region nach dem Ge-
such um Zulassung des Arzneimittels mit dem Erzeugnis ge-
nannt wird.

Die Anderung sollte durchgehend vorgenommen werden.

c. die Bestatigung des Schweizerischen Heilmit-
telinstituts nach Artikel 140n Absatz 1 Buchsta-
be a des Gesetzes

Abs. 2 Bst. c.
"die Bestatigung des Schweizerischen
Heilmittelinstituts..."

andern entweder zu
i) "die nach Art. 9 Abs. 5 VAM in der

Diese Bestatigung findet sich gemass Art. 9 Abs. 5 des Ent-
wurfs zur Anderung der Arzneimittelverordnung (VAM) nur in
der Zulassungsverfiigung der Swissmedic, und auch dann
nur, wenn der Antragsteller der Zulassung dies wiinscht. Eine
anderweitige Zuganglichmachung dieser Bestéatigung ist ge-
genwartig offenbar nicht vorgesehen. Ein Steller eines Ge-
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Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Zulassungsverfigung enthaltene Besta-
tigung des Schweizerischen Heilmitte-
linstituts..."

oder zu

ii) "eine Bestatigung des Schweizeri-
schen Heilmittelinstituts..."

suchs auf eine padiatrische Verlangerung kénnte weder eine
Kopie aus Swissmedic Journal noch eine Kopie der Zulassung
verwenden; er misste eine Kopie der Zulassungsverfiigung
beilegen. Die Erfullung der Forderung von Art. 127b Abs. 2
Bst. ¢ wirde eine erhebliche Huirde fir jeden Gesuchsteller
auf padiatrische Verlangerung, der nicht gleichzeitig Inhaber
der Zulassung ist, darstellen.

Wenn eine so hohe Hiirde ausdriicklich gewiinscht ist, kdnnte
Abs 2 Bst. c gemass links stehendem i) geandert werden, um
klarzustellen, dass nur diese Bestatigung gemeint sein kann.
Wenn aber eine so hohe Hirde nicht gewlinscht ist, sollte Abs
2 Bst. c gemass links stehendem ii) geéndert werden. Es soll-
te dann aber sichergestellt sein, dass eine solche Bestatigung
auch auf anderem Weg fir Dritte erhaltlich ist. Das ware z.B.
eine zwingend in Swissmedic Journal zu verdéffentlichende
Bestatigung, oder eine gesonderte Bestatigung, die auf Antrag
gemass Bundesgesetz iiber das Offentlichkeitsprinzip der
Verwaltung von Swissmedic erhéltlich wére.

d. den Nachweis, wann das Gesuch nach Arti-
kel 140n Absatz 1 Buchstabe b des Gesetzes
eingereicht wurde, oder eine Erklarung, dass
kein entsprechendes Gesuch eingereicht wurde,
das alter ist als das schweizerische

Abs. 2 Bst. d:
"den Nachweis..."
andern zu

"einen Nachweis..."

127c

Abs 1:

Der Antrag auf Erteilung des Zertifikats muss
folgende Angaben enthalten:

Abs. 1:

"Der Antrag auf Erteilung des Zertifi-
kats..."

andern zu

"Der Antrag nach Art. 127b Abs. 1 Bst.
a.."

Eingereicht wird ein "Gesuch um Erteilung des Zertifikats",
dieses enthélt u.a. einen "Antrag” (Art. 127b Abs. 1 Bst. a).
Ebenfalls eingereicht wird ein "Gesuch um Verlangerung der
Schutzdauer des Zertifikats", dieses enthdlt u.a. einen "An-
trag" (Art. 127b Abs. 2 Bst. a). Die hier vorgeschlagene Ande-
rungen machen Art. 127c Abs. 1 und 2 damit konsistent.

Abs. 2

Der Antrag auf Verlangerung der Schutzdauer
des Zertifikats muss zusatzlich folgende Anga-
ben enthalten:

Abs. 2:
"Der Antrag auf Verlangerung der
Schutzdauer des Zertifikats..."

Kommentar mutatis mutandis analog zu Kommentar oben bei
Art. 127a Abs.
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Art!kel Antrag - Begriindung / Bemerkung
Article Proposition e
. e Justification / Remarques
Articolo Richiesta P .
Motivazione / Osservazioni
a. das Datum des Gesuchs um Zulassung fir andern zu

die Schweiz des Arzneimittels mit dem Erzeug-
nis und dem zugehdrigen padiatrischen Prif-
konzept (Art 140n Abs. 1 Bst. a des Gesetzes);
b. das Datum des allfalligen Gesuchs nach Arti-
kel 140n Absatz 1 Buchstabe b des Gesetzes;
c. falls das Gesuch um Verlangerung der
Schutzdauer des Zertifikats nicht zusammen mit
dem Gesuch um Erteilung des Zertifikats einge-
reicht wird: die Nummer des Erteilungsgesuchs
oder des erteilten Zertifikats und die Angaben
nach Absatz 1 Buchstaben a und b.

"Der Antrag nach Art. 127b Abs. 2 Bst.
a."

Abs. 2 Bst. c.

andern zu:

"falls das Gesuch um Verlangerung der
Schutzdauer des Arzneimittelzertifikats
nicht zusammen mit dem Gesuch um
Erteilung des Arzneimittelzertifikats ein-
gereicht wird: Nummer des Gesuchs auf
Erteilung des Arzneimittelzertifikats oder
des erteilten Arzneimittelzertifikats"

Abs. 2 Bst. c.

andern zu:

Jfalls das Gesuch um Verlangerung der
Schutzdauer des Zertifikats nicht zu-
sammen mit dem Gesuch um Erteilung
des Zertifikats eingereicht wird: die
Nummer des Gesuch um Erteilung des
Zertifikats oder des erteilten Zertifi-
kats"...

Hinweis zur Verstandlichkeit:

Art. 127c musste im Entwurf eigentlich komplett neu aufge-
fuhrt sein, nicht nur die Ergdnzungen: Gegenwartiger Art.
127¢ weist gar keine Absatznummerierung auf. Die Formulie-
rung im neuen Abs. 2 "die Angaben nach Absatz 1 Buchsta-
ben a und b" ist also gar nicht méglich, soweit der Verweis auf
den gegenwartigen Art. 127c bezogen sein soll.

127d

Abs 2

Bei Gesuchen um Verlangerung der Schutz-
dauer des Zertifikats werden zusatzlich folgende
Angaben verdffentlicht:

a. das Datum der Einreichung;

b. das Datum des allfalligen Gesuchs nach Arti-
kel 140n Absatz 1 Buchstabe b des Gesetzes;

c. das Datum des Gesuchs um Zulassung fir
die Schweiz des Arzneimittels mit dem Erzeug-
nis und dem zugehdrigen padiatrischen Prif-

Abs.2

Zu andern

a. das Datum der Einreichung des Ge-
suchs um Verlangerung der Schutzdau-
er (Art.1400 Abs.1 des Gesetzes)

b. das Datum des allfalligen Gesuchs
um erste Zulassung im EWR (Artikel
140n Absatz 1 Buchstabe b des Geset-
zes);

Dieser Absatz bendtigt klarende Erganzungen.

Bst. a: zur Klarstellung, welche Einreichung gemeint ist
Bst. b: zur Klarstellung, welche Einreichung gemeint ist

Bst c: zu unklar, sodass in der Arbeitsgruppe gegensatz-
liche Meinungen/Anderungsvorschlage vorliegen (Wie-
derholung in 1279):

Meinung 1: Keine Anderung notwendig:
Bst. ¢ des Vorschlags dirfte die Zulassung in CH betreffen,
daher richtiger Verweis auf "Artikel 140n Absatz 1 Buchstabe
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Art!kel Antrag - Begriindung / Bemerkung
Article Proposition ification / R
Articolo Richiesta Jus'gmcguon emarques
Motivazione / Osservazioni
konzept (Art 140n Abs.1 Bst. a des Gesetzes). a des Gesetzes".
Meinung 2: Anderung notwendig:
Buchst. a verweist auf eine Bestatigung, nicht auf ein Gesuch
und ist daher falsch. Allenfalls auf Buchst. b verweisen, oder
den Verweis streichen:
c. das Datum des Gesuchs um Zulassung des Arzneimittels
mit dem Erzeugnis und dem zugehérigen padiatrischen Priif-
konzept fir die Schweiz
Art.140n(1)b ist zu lesen als das Gesuch um Zulassung fur die
Schweiz spatestens 6 Mt ... einzureichen ist.
Die Information geméss gednderten Abs. b. und c ist nétig, um
die 6-Mt. Frist zu berechnen.
Art.140n Abs.1 Buchst. a enthélt keine Frist, somit muss auch
nichts publiziert werden.
Wird die Zulassung (Art.9 HMG) nochmals mit einer Bestati-
gung erteilt, falls die Resultate der PIP erst nach Erstzulas-
sung vorliegen und das Erzeugnis fur Kinder ungeeignet ist?
127e
Art. 127e Prufung anlasslich der Einrei- Kommentar zu Abs.3
chung des Gesuchs Es wird davon ausgegangen, dass ein Unterschied zwischen
1 Nach Eingang des Gesuchs priift das Insti- "Nichteintreten" und "Zuriickweisung" besteht. Im Falle des
tut, ob die Frist fir dessen Einreichung ein- vorgeschlagenen Art. 127e Abs. 3 "Nichteintreten" auf das
gehalten ist und ob die Voraussetzungen Gesuch m.E. bedeutet, dass das Gesuch als nicht empfan-
nach den Artikeln 127b und 127c erfillt sind. gen gilt, d.h. es wird kein fristwahrender Einreichungstag zu-
2 Sind die Voraussetzungen nicht erfullt, so erkannt, wahrend bei der "Zurtickweisung" gemass gegenwar-
raumt das IGE dem Gesuchsteller eine Frist tiger Fassung Art. 127e) das Gesuch als fristwahrend einge-
von zwei Monaten zur Verbesserung ein. legt und erst danach zurlickgewiesen wird.
3 Wird diese Frist nicht eingehalten, so tritt das
IGE auf das Gesuch nicht ein.
127f
1 Das IGE prift, ob die Voraussetzungen fiir die | Zu &ndern: Rechtliches Gehdr zu materiellen Beanstandungen muss ge-
Erteilung des Zertifikats nach den Artikeln Abs. 3: geben sein

140b und 140c Absétze 2 und 3 des Geset-

Sind die Voraussetzungen nach den
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Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

zes erfullt sind.

2 Wird die Verlangerung der Schutzdauer des
Zertifikats beantragt, so prift das IGE, ob die
Voraussetzungen nach Artikel 140n des Ge-
setzes erfullt sind.

3 Sind die Voraussetzungen nach den Absét-
zen 1 oder 2 nicht erflllt, so weist das IGE
das Gesuch ab.

Absatzen 1 oder 2 nicht erfllt, so setzt
das IGE dem Anmelder eine Frist zur
Behebung der Mangel. Werden diese
nicht oder nur teilweise behoben, so
kann das IGE weitere Beanstandungen
erlassen oder das Gesuch abweisen.

1279 Erteilung des Zertifikats und Verlangerung
der Schutzdauer

1 Sind die Voraussetzungen erfillt, so wird das
Zertifikat erteilt, indem es im Patentregister
eingetragen wird.

2 Folgende Angaben werden veréffentlicht:

a. die mit einem Zusatz versehene Nummer
des Grundpatents;

b. der Name oder die Firma sowie die Ad-
resse des Zertifikatsinhabers;

c. gegebenenfalls der Name und die Adresse
des Vertreters;

d. das Datum der Einreichung des Gesuchs;
e. die Nummer des Grundpatents;

f. der Titel der durch das Grundpatent ge-
schitzten Erfindung;

g. das Datum der Zulassung nach Artikel
127b Absatz 1 Buchstabe b;

h. die Bezeichnung des von der Zulassung
des Arzneimittels fur die Schweiz erfassten
Erzeugnisses und die Zulassungsnummer
des Arzneimittels;

i. das Datum des Ablaufs der Schutzdauer
des Zertifikats.

3 Sind die Voraussetzungen fur die Verlange-
rung erftillt, so wird die Schutzdauer verlan-
gert, indem dies im Patentregister eingetra-
gen wird.

4 Folgende Angaben werden zusétzlich zu den

Abs. 1

andern zu:

" Sind die Voraussetzungen fir die Ertei-
lung des Zertifikats erfillt ....

Abs. 1 und 3 erganzen mit dem Satz:
Das IGE stellt dem Inhaber oder gege-
benenfalls seinem Vertreter einen amtli-
chen Auszug des Patentregisters betref-
fend das Arzneimittelzertifikat zu."

Abs. 2d

andern zu:

2d. das Datum der Einreichung des
Gesuchs um Erteilung des Zertifikats
4a.das Datum der Einreichung des Ge-
suchs um Verlangerung der Schutzdau-
er

Abs 4d:
Klarstellung zu zitiertem Artikel not-
wendig — analog 127d

Abs 4 erganzen mit Bst. e:
e. das Datum der Bestatigung, wonach
die Arzneimittelinformation die Ergeb-

Die gegenwartig zugestellten Mitteilungen des IGE, dass das
Zertifikat erteilt wird, haben vor Gericht keine Wirkung. Sto-
rend ist auch, dass das Institut im Falle von mehreren Inha-
bern fir jeden Inhaber eine solche Mitteilung ausstellt, auf der
dann nur dieser eine Inhaber genannt ist. Das Gesetz sieht
auch keine Zertifikatsurkunde vor. Somit liegt dem oder den
Zertifikatsinhaber(n) momentan nach der Erteilung kein dem
Gericht vorlegbarer Schutzrechtstitel vor. Die vorgeschlage-
nen Anderungen sollen das beheben.

Dritte bendtigen diese Information, um die Erteilungsvoraus-
setzung prifen zu kénnen.
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Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
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Angaben nach Absatz 2 verdffentlicht:

a. das Datum der Einreichung des Gesuchs;
b. das Datum des Ablaufs der verlangerten
Schutzdauer des Zertifikats;

c. das Datum des allfélligen Gesuchs nach
Artikel 140n Absatz 1 Buchstabe b des Ge-
setzes;

d. das Datum des Gesuchs um Zulassung
fur die Schweiz des Arzneimittels mit dem
Erzeugnis und dem zugehérigen padiatri-
schen Prifkonzept (Art 140n Abs. 1 Bst. a
des Gesetzes).

nisse aller Studien wiedergibt, die in
Ubereinstimmung mit dem zugehori-
gen padiatrischen Priifkonzept durch-
gefiihrt worden sind (Art 140n Abs. 1
Bst. a des Gesetzes).

127h

Wird das Gesuch um Erteilung des Zertifikats
oder um Verlangerung der Schutzdauer abge-
wiesen, wird die Verlangerung widerrufen, er-
lischt das Zertifikat vorzeitig, wird es fur nichtig
erklart oder sistiert, so veroffentlicht das IGE
zusatzlich zu den Angaben nach Artikel 127¢g
das Datum der Abweisung, des Widerrufs, des
vorzeitigen Erléschens, der Nichtigerklarung
oder der Sistierung veroffentlicht.

Zu a&ndern

Wird das Gesuch um Erteilung des Zer-
tifikats oder um Verlangerung der
Schutzdauer abgewiesen, wird die Ver-
langerung widerrufen, erlischt das Zerti-
fikat vorzeitig, wird es flr nichtig erklart
oder sistiert, so veroffentlicht das IGE
zusatzlich zu den Angaben nach Artikel
127d oder 1279 das Datum der Abwei-
sung, des Widerrufs, des vorzeitigen
Erléschens, der Nichtigerklarung oder
der Sistierung.

Allgemeiner Hinweis

127d betrifft vertffentlichte Angaben bei Gesuchen, 1279 bei
Erteilung. Die beiden Artikel sind aber weitestgehend doppel-
spurig. Allenfalls sollte 127g nur festlegen, was zusatzlich zu
den bereits bei Eingang des Gesuchs veroffentlichten Anga-
ben (127d) bei der Erteilung nachveréffentlicht wird. Ein Vor-
schlag fir 127h ware in dem Fall dann "zusatzlich zu den An-
gaben nach Artikel 127d und allenfalls 127g" und entspre-
chend 127g andern.

127i Aktenheft

1 Das Aktenheft des Zertifikats wird dem Ak-
tenheft des Grundpatents beigefligt.

2 Es steht jedermann zur Einsicht offen.

3 Das Zertifikat erhalt die mit einem Zusatz
versehene Nummer des Grundpatents

127k Register

1 Die das Zertifikat betreffenden Eintragungen
werden auf dem Registerblatt des
Grundpatents vorgenommen.

Zu andern

Abs 2 Bst i

i. das Datum der Erteilung und ggf. der
Verlangerung der Schutzdauer des

Die Angabe ,oder” scheint nicht sinnvoll, ein Doppeleintrag
hingegen schon!
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Artikel Antrag "
Article Proposition Beg(qndqng / Bemerkung
. e Justification / Remarques
Articolo Richiesta P .
Motivazione / Osservazioni
2 Eingetragen werden die folgenden Angaben: Zertifikats

a. die mit einem Zusatz versehene Nummer des
Grundpatents;

b. der Name oder die Firma sowie die Adresse
des Zertifikatsinhabers;

c. gegebenenfalls der Name und die Adresse
des Vertreters;

d. das Datum der Einreichung des Gesuchs;

e. die Nummer des Grundpatents;

f. der Titel der durch das Grundpatent geschitz-
ten Erfindung;

g. das Datum der Zulassung nach Artikel 127b
Absatz 1 Buchstabe b;

h. die Bezeichnung des von der Zulassung
eines Arzneimittels fur die Schweiz erfassten
Erzeugnisses und seine Zulassungsnummer;

i. das Datum der Erteilung oder der Verlange-
rung der Schutzdauer des Zertifikats;

0. Anderungen betreffend die Person des Ver-
treters, einschliesslich seines Wohnsitzes
oder Sitzes;

p. das Datum des allfalligen Gesuchs nach
Artikel 140n Absatz 1 Buchstabe b des Ge-
setzes;

g. das Datum des Gesuchs um Zulassung fir
die Schweiz des Arzneimittels mit dem Er-
zeugnis und dem zugehdrigen péadiatrischen
Prufkonzept (Art 140n Abs. 1 Bst. a des Ge-
setzes);

r. das Datum des Widerrufs.

3 Das IGE kann weitere Angaben, die es als
nitzlich erachtet, eintragen oder vormerken.

4 Eintragungen, welche die Einraumung von
Rechten am Grundpatent betreffen, sowie
Verfligungsbeschrankungen, die von Gerich-
ten oder Zwangsvollstreckungsbehérden fir
das Grundpatent angeordnet werden, gelten
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Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
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vermutungsweise fir das Zertifikat in glei-
chem Masse wie fur das Grundpatent

1271 Abs 3-5
3 Wird das Gesuch um Verlangerung der

Schutzdauer bis zwei Monate vor Beginn der

Laufzeit des Zertifikats eingereicht, so wird
die Jahresgebuhr fur die verlangerte Schutz-
dauer zusammen mit den Ubrigen Jahresge-
bihren fallig.

4 Wird das Gesuch um Verlangerung der
Schutzdauer weniger als zwei Monate vor
Beginn der Laufzeit des Zertifikats einge-
reicht, so wird die Jahresgebuhr fir die ver-
langerte Schutzdauer zwei Monate nach
dem Eingang des Gesuchs fallig.

5 Die Jahresgebiihren sind spatestens am

letzten Tag des sechsten Monats ab der Fal-

ligkeit zu zahlen; erfolgt die Zahlung nach
dem letzten Tag des dritten Monats ab der
Falligkeit, so ist ein Zuschlag zu entrichten.

3 Wird das Gesuch um Verlangerung
der Schutzdauer bis drei Monate vor
Falligkeit der Jahresgeblihren fiir das
Zertifikat eingereicht, so wird die Jah-
resgebuhr fir die verlangerte Schutz-
dauer zusammen mit den Jahresge-
buhren flur das Zertifikat fallig.

4 Wird das Gesuch um Verlangerung
der Schutzdauer weniger als drei Mo-
nate vor Falligkeit der Jahresgebihren
fur das Zertifikat eingereicht, so wird
die Jahresgebiihr fUr die verlangerte
Schutzdauer drei Monate nach dem
Eingang des Gesuchs fallig.

Allgemeine Unsicherheit im Falle keiner oder verzégerter
Erteilung:

Zu Abs. 4:

Die Jahresgebihren geméss Abs. 4 werden in Abhangigkeit
des Gesuchs fallig und es ist keine Rickerstattung vorgese-
hen ist. Um einer moéglichen Abweisung des Gesuchs Rech-
nung zu tragen, wird in 127m ein neuer Abs. 6 vorgeschlagen.

Zu Abs. 5

,Die Jahresgebihren sind spatestens ...“ evtl prazisieren
durch folgenden Zusatz "..ab der jeweiligen Falligkeit zu zah-
len.

Weiterer Vorschlag zu Abs. 3 und 4 (links):

Das IGE wollte vermutlich mindestens 2 Monate Zahlungsfrist
fur die Jahresgebiihren fur die Verlangerung gewahren. Mein
Vorschlag zu Abs. 3 ware die 2 Monate, die das IGE gewah-
ren will, plus die bis zu einem Monat, die zwischen Ende Pa-
tentlaufzeit und der Falligkeit der regularen Jahresgebihren
liegen. Die Kombination von Abs. 3 mit Abs 4 gébe auf jeden
Fall mindestens 3 Monate Zahlungsfrist fur die Jahresgebih-
ren fur die Verlangerung. Der Vorschlag ist auch dann an-
wendbar, wenn die Erteilung des ESZ erst nach dem Ende der
Patentlaufzeit erfolgt.

127m

Art. 127m Sachiberschrift, Abs. 1 und Abs. 5
(betrifft nur den italienischen Text) sowie
Abs. 2—4 und 6

1 Bei Nichtigkeit eines Zertifikats werden Jah-
resgebuhren zurtckerstattet fur den
Zeitraum zwischen der rechtskraftigen Fest-
stellung der Nichtigkeit des Zertifikats

Zu éndern:
Art. 127m Ruickerstattung der Jahresge-
bihren

Zu erganzen:
Neuer Abs 6:
6 Wird das Gesuch um Verlangerung

Zu Uberschrift:
siehe Art. 1271, Rickerstattung bei Nichterteilung nicht vorge-
sehen

Zu Abs 3/4:
kein Hinweis auf padiatrische Verlangerung. Wird diese mit
Basiszertifikat gleichgesetzt?
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und dem Zeitpunkt, in dem seine Laufzeit
geendet hatte.

Bei Verzicht auf ein Zertifikat werden die
Jahresgebihren fur den Teil der Laufzeit des
Zertifikats zurtickerstattet, fur den auf das
Zertifikat verzichtet wird.

Wird die Zulassung nach Artikel 127b Absatz
1 Buchstabe b widerrufen, so werden die
Jahresgebihren fur den Teil der Laufzeit des
Zertifikats zuriickerstattet, wahrend dessen
die Zulassung widerrufen ist.

Wird die Zulassung nach Artikel 127b Absatz
1 Buchstabe b sistiert, so werden die Jah-
resgebihren fir den Zeitraum zurlickerstat-
tet, wahrend dem die Zulassung sistiert ist.
ZurUckerstattet werden in all diesen Féllen
nur Jahresgebihren fir volle Jahre.

Die Ruckerstattung erfolgt nur auf Gesuch
hin; dieses ist innerhalb von zwei Monaten
einzureichen, gerechnet ab:

a. der Feststellung der Nichtigkeit des Zertifi-
kats;

b. dem Verzicht auf das Zertifikat;

c. dem Widerruf der Zulassung nach Artikel
127b Absatz 1 Buchstabe b;

d. dem Ende der Sistierung der Zulassung
nach Artikel 127b Absatz 1 Buchstabe b.

der Schutzdauer des Zertifikates ab-
gewiesen, so werden dafir bereits
bezahlte Jahresgebihren zuriicker-
stattet.

Urspringlicher Abs 6 wird Abs 7 und
ist zu ergédnzen mit Bst e:
e. der Abweisung des Gesuchs um Ver-
langerung der Schutzdauer.

Zu Abs 6:

Da fur das Zertifikat selbst nur JG fir ganze Jahre zuriicker-
stattet werden, dirfte ein separater Absatz sinnvoll sein. Bei
Widerruf etc des Zertifikates durften die Gesamt-JG massge-
bend sein, also inkl. Verlangerung.

127n

Art. 127n Form und Inhalt des Antrags

1 Der Antrag auf Widerruf der Verlangerung
der Schutzdauer des Zertifikats nach Artikel
140r Absatz 2 des Gesetzes ist schriftlich in
zwei Exemplaren einzureichen und muss
folgende Angaben enthalten:
a. den Namen und Vornamen oder die Firma
sowie die Adresse des Antragstellers und
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gegebenenfalls dessen Zustellungsdomizil in
der Schweiz;

b. die Nummer des Zertifikats sowie die Be-
zeichnung des von der Zulassung des Arz-
neimittels fir die Schweiz erfassten Erzeug-
nisses und seine Zulassungsnummer;

c. die Begrindung unter Angabe aller hierzu
geltend gemachten Tatsachen und Beweis-
mittel.

Urkunden, die der Antragsteller als Beweis-
mittel anfihrt, sind beizulegen.

Die Widerrufsgebihr ist mit der Einreichung
des Antrags zu bezahlen.

Sind gegen dieselbe Verlangerung mehrere
Antrage auf Widerruf héngig, so kann das
IGE deren Behandlung in einem Verfahren
vereinigen.

1270
Art. 1270 Prufung des Antrags
1 Das IGE pruft, ob die Voraussetzungen nach

2

Artikel 127n Abséatze 1-3 erfullt sind.

Sind die Voraussetzungen nicht erfullt, so
raumt das IGE dem Antragsteller eine Frist
von zwei Monaten zur Verbesserung ein.
Wird die Frist nach Absatz 2 zur Behebung
eines Mangels nach Artikel 127n Absatz 1
oder 3 nicht eingehalten, so tritt das IGE auf
das Gesuch nicht ein.

Urkunden, die als Beweismittel angefiihrt,
aber trotz Aufforderung nicht fristgerecht
eingereicht werden, beriicksichtigt das IGE
nicht.

127p
Art. 127p Sprache
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1 Das Widerrufsverfahren wird in der Sprache
des Verfahrens auf Erteilung des Zertifikats
durchgefuhrt.

2 Der Antrag auf Widerruf kann auch in einer
anderen Amtssprache eingereicht werden
(Art. 4 Abs. 1).

3 Ist ein Beweismittel weder in einer Amts-
sprache noch in englischer Sprache abge-
fasst, so ordnet das IGE unter Ansetzung ei-
ner angemessenen Frist eine Ubersetzung in
die Verfahrenssprache an. Wird die Uberset-
zung nicht fristgerecht eingereicht, so muss
das IGE das Beweismittel nicht bertcksichti-
gen.

127q

Art. 127q Aufforderung zur Stellungnah-
me und weiterer Schriftenwechsel

1 Sind die Voraussetzungen nach Artikel 127n
Absatze 1 und 3 erfiillt, so stellt das IGE den
Antrag auf Widerruf dem Zertifikatinhaber zu
und fordert ihn auf, dazu Stellung zu nehmen
und gegebenenfalls weitere Unterlagen ein-
zureichen. Es rdumt ihm eine angemessene
Frist ein.

2 Die Stellungnahme des Zertifikatinhabers
wird dem Antragsteller zugestellt. Wurden
mehrere Antrage auf Widerruf eingereicht, so
informiert das IGE den Antragsteller Uber die
Ubrigen Antrége.

3 Halt es das IGE fiir zweckmassig, so kann
es die Parteien zu einem weiteren Schriften-
wechsel einladen.

127r
Art. 127r Endverfligung
Sind die Akten spruchreif, so verfiigt das IGE,
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dass die Verlangerung der Schutzdauer:
a. widerrufen und der Antrag auf Widerruf
gutgeheissen wird; oder

b. aufrechterhalten und der Antrag auf Wi-
derruf abgewiesen wird.

127s

Art. 127s Eintragung und Veréffentlichung

1 Der Widerruf wird im Patentregister einge-
tragen und vom IGE veréffentlicht.

2 Das Datum des Antrags auf Widerruf und die
Aufrechterhaltung der Verlangerung der
Schutzdauer werden vom IGE veréffentlicht.

127t

Art. 127t Ruckerstattung der Widerrufs-
gebiihr

Wird der Antrag auf Widerruf gutgeheissen, so
wird dem Antragsteller in der Regel die Wi-
derrufsgebuhr nach Artikel 127n Absatz 3
zuriickerstattet. Das IGE kann von der
Ruckerstattung der Widerrufsgebihr abse-
hen, wenn besondere Umstande dies recht-
fertigen, insbesondere wenn der Antragstel-
ler das Verfahren mutwillig verzogert hat.

127u

Art. 127u

1 Dieser Titel gilt fir padiatrische ergdnzende
Schutzzertifikate fur Wirkstoffe oder Wirk-
stoffzusammensetzungen von Arzneimitteln
(pédiatrische Zertifikate).

2 Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammensetzun-
gen werden in diesem Titel als Erzeug-nisse
bezeichnet.

3 Die Ubrigen Bestimmungen dieser Verord-
nung gelten, soweit im siebenten Titel des

Abs 2

"Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammenset-
zungen werden in diesem Titel als Er-
zeugnisse bezeichnet"

andern zu

"In diesem Titel gilt fur Erzeugnisse die
Definition des Art. 140a Abs. 1 des Ge-
setzes"

Kommentar mutatis mutandis analog zu Kommentar oben bei
Art. 127a Abs. 2.
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Gesetzes oder in diesem Titel nichts anderes
bestimmt ist.

127v

Art. 127v Inhalt des Gesuchs und Gebluhr

1 Das Gesuch um Erteilung des padiatrischen
Zertifikats muss enthalten:
a. den entsprechenden Antrag;
b. eine Kopie der Zulassung fur die Schweiz
des Arzneimittels mit dem Erzeugnis, fir das
das Zertifikat erteilt werden soll und dem zu-
gehdrigen padiatrischen Priifkonzept nach
Artikel 140t Absatz 1 Buchstabe a des Ge-
setzes;
c. den Nachweis, wann das Gesuch um Zu-
lassung nach Buchstabe b eingereicht wur-
de;
d. die Bestétigung des Schweizerischen
Heilmittelinstituts nach Artikel 140t Absatz 1
Buchstabe a des Gesetzes;
e. den Nachweis, wann das Gesuch nach
Artikel 140t Absatz 1 Buchstabe b des Ge-
setzes eingereicht wurde, oder eine Erkla-
rung, dass kein entsprechendes Gesuch
eingereicht wurde, das élter ist als das
schweizerische;
f. gegebenenfalls die Zustimmung des Ad-
ressaten nach Artikel 140u Absatz 3 des Ge-
setzes.

2 Die Gebduhr fur das padiatrische Zertifikat
muss innerhalb der vom IGE angesetzten
Frist bezahlt werden.

Abs.1Bst.cunde
"den Nachweis..."
andern zu

"einen Nachweis..."

Abs. 1 Bst. d

"die Bestatigung des Schweizerischen
Heilmittelinstituts..."

andern entweder zu

i) "die nach Art. 9 Abs. 5 VAM in der
Zulassungsverfigung enthaltene Besta-
tigung des Schweizerischen Heilmitte-
linstituts..."

oder zu

ii) "eine Bestatigung des Schweizeri-
schen Heilmittelinstituts..."

Zu Abs 1 Bst cle
Siehe Kommentar mutatis mutandis analog zum Kommentar
oben bei Art. 127b Abs. 2 Bst. b und d.

Zu Abs 1 Bst d: Allgemeine Unklarheiten zu Bst b und d bzw.
deren Unterschied oder Redundanz

Sollte die "Bestatigung" nur in der Zulassungsverfiigung ent-
halten sein, sofern der Antragsteller dies wiinscht, wére Bst d
tatséchlich fast redundant mit Bst b. Fir diesen Fall kdme eine
Préazisierung i) zu Bst d in Betracht.

Sofern die "Bestéatigung" aber noch auf anderem Weg der
Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt wird, sollte Bst d nicht
redundant zu Bst. B sein. Fir diesen Fall kAme eine Préazisie-
rung ii) zu Bst d in Betracht.

(siehe auch Kommentar mutatis mutandis analog zum Kom-
mentar oben bei Art. 127b Abs. 2 Bst. ¢)

127w

Inhalt des Antrags

Der Antrag auf Erteilung des padiatrischen Zer-
tifikats muss folgende Angaben enthalten:

a. den Namen oder die Firma sowie die Adresse

"Der Antrag auf Erteilung des padiatri-
schen Zertifikats...

andern zu

"Der Antrag nach Art. 127v Abs. 1 Bst.

Kommentar mutatis mutandis analog zum Kommentar oben
bei Art. 127c
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des Gesuchstellers und gegebenenfalls dessen | a..."
Zustellungsdomizil in der Schweiz;
b. wenn der Anmelder einen Vertreter bestellt
hat, dessen Name und Adresse sowie gegebe-
nenfalls dessen Zustellungsdomizil in der andern zu:
Schweiz; Bst. h:

c. die Nummer des Grundpatents, auf dem das
Gesuch beruht;

d. den Titel der durch das Grundpatent ge-
schiitzten Erfindung;

e. das Datum der Zulassung nach Artikel 127v
Absatz 1 Buchstabe b;

f. die Bezeichnung des von der Zulassung des
Arzneimittels fur die Schweiz erfassten Erzeug-
nisses und seine Zulassungsnummer;

g. das Datum des allfalligen Gesuchs nach Arti-
kel 140t Absatz 1 Buchstabe b des Gesetzes;
h. das Datum des Gesuchs um Zulassung nach
Artikel 127v Absatz 1 Buchstabe b.

h. das Datum des Gesuchs um Zulas-
sung nach Artikel 127v Absatz 1 Buch-
stabe c.

127x Verdffentlichung von Angaben tber Gesu-
che
1 Bei Gesuchen um Erteilung des padiatri-
schen Zertifikats werden folgende Angaben
veroffentlicht:
a. die Nummer des Gesuchs;
b. der Name oder die Firma sowie die Ad-
resse des Gesuchstellers;
c. gegebenenfalls der Name und die Adresse
des Vertreters;
d. das Datum der Einreichung des Gesuchs;
e. die Nummer des Grundpatents;
f. der Titel der durch das Grundpatent ge-
schitzten Erfindung;
g. das Datum der Zulassung nach Artikel
127v Absatz 1 Buchstabe b;
h. die Bezeichnung des von der Zulassung

Abs. 1

Die Aufzdhlung von Bst. b.-j. &ndern
Zu

"b. das Datum der Einreichung des Ge-
suchs;

c. die im Antrag nach Art. 127v. Abs. 1
Bst. a und Art. 127w enthaltenen Anga-
ben"

Abs. 2

"...nachdem die Prufung nach Art. 127y
abgeschlossen wurde.”

andern zu

"...nachdem die Erfordernisse des Art.
127w erfullt wurden."

Die gegenwartige Aufzahlung von Abs. 1 Bst. b.,c., e.4. sind
die Angaben des Antrags gemass Art. 127w Bst. a.-h.. Die
vorgeschlagene Anderung ersetzt diese Aufzéhlung durch
einen Verweis auf die im Art. 127w vorhandene Aufzahlung.

Der gegenwartige Entwurf von Art. 127x Abs 1 selber listet die
Angaben auf, die fiir die Publikation des Gesuchs ausreichen,
das sind die Angaben des Antrags (siehe unmittelbar oben).
Daher kénnte die Publikation also, wie vorgeschlagen, bereits
nach Vervollstandigung der Angaben des Antrags, nicht erst
nach Vervollstdndigung des gesamten Gesuchs, erfolgen. Die
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des Arzneimittels fur die Schweiz erfassten vorgeschlagene Anderung fiihrt zu einer friiheren Publikation
Erzeugnisses und seine Zulassungsnummetr; der Anmeldung. Das sollte im Interesse der Offentlichkeit sein.
i. das Datum des allfalligen Gesuchs nach
Artikel 140t Absatz 1 Buchstabe b des Ge-
setzes;
j. das Datum des Gesuchs um Zulassung Zu a&ndern
nach Artikel 127v Absatz 1 Buchstabe c. Bstj:

2 Die Veroffentlichung erfolgt, nachdem
die Priifung nach Artikel 127y abgeschlossen
wurde.e b.

das Datum des Gesuchs um Zulassung
nach Artikel 127v Absatz 1 Buchstabe c.

127y

Art. 127y Prufung anlasslich der Einrei-
chung des Gesuchs

1 Nach Eingang des Gesuchs prift das IGE,
ob die Frist fur dessen Einreichung eingehal-
ten ist und ob die Voraussetzungen nach
den Artikeln 127v und 127w erfllt sind.

2 Sind diese Voraussetzungen nicht erfillt, so
raumt das IGE dem Gesuchsteller eine Frist
von zwei Monaten fir die Verbesserung ein.

3 Wird diese Frist nicht eingehalten, so tritt das
IGE auf das Gesuch nicht ein.

Zu Abs. 2:

"Sind die Voraussetzungen ..." statt
"Sind diese Voraussetzungen ..." und
"zur Verbesserung" statt "fur die Ver-
besserung"

Zu Abs. 3

"Wird diese Frist nicht eingehalten, so
tritt das IGE auf das Gesuch nicht ein"
andern zu

"Werden die Erfordernisse des Art. 127v
Bst. a und Art. 127w innert dieser Frist
nicht erfullt, so tritt das IGE auf das Ge-
such nicht ein. Werden die Erfordernisse
des Art. 127v Bst. b.- f. innert dieser
Frist nicht erflllt, so weist das IGE das
Gesuch ab."

CE:

Abs. 2:

Angleichung des Wortlauts an den Wortlaut des Art. 127e
Abs. 2 PatV

Zu Abs. 3:

Der (auch im gegenwartigen Art. 127e Abs. 3 enthaltene)
Wortlaut geméss Vorschlag stellt klar, dass die Abweisung
durch das IGE zu begriinden ist, was bei einem Nichteintreten
wohl nicht zwingend ist (?).

Eine begrindete Entscheidung ist aber gerade deshalb wiin-
schenswert, da in Art. 127y Abs. 3 offengelassen wird, ob
auch dann eine Frist nicht eingehalten wird, wenn zwar fristge-
recht geantwortet wird, die Verbesserung aber unzureichend
ist.

127z

Art. 127z Prufung der Voraussetzungen
fur die Erteilung des péadiatrischen Zertifikats

1 Das IGE pruft, ob die Voraussetzungen fiir
die Erteilung des padiatrischen Zertifikats
nach den Artikeln 140t und 140u Absétze 2
und 3 des Gesetzes erfilllt sind.
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2 Sind die Voraussetzungen nicht erfillt, so

weist das IGE das Gesuch ab.
1272z
Art. 127zbis Andern zu Hinweis zu Abs 1
1 Sind die Voraussetzungen erfillt, so wird das | Abs 1 Anderung in Analogie zur Ausstellung der Patenturkunde ge-

Zertifikat erteilt, indem es im Patentregister
eingetragen wird.

2 Folgende Angaben werden veréffentlicht:
a. die mit einem Zusatz versehene Nummer
des Grundpatents;
b. der Namen oder die Firma sowie die Ad-
resse des Inhabers des padiatrischen Zertifi-
kats;
c. gegebenenfalls der Name und die Adresse
des Vertreters;
d. das Datum der Einreichung des Gesuchs;
e. die Nummer des Grundpatents;
f. der Titel der durch das Grundpatent ge-
schitzten Erfindung;
g. das Datum der Zulassung nach Artikel
127v Absatz 1 Buchstabe b;
h. die Bezeichnung des von der Zulassung
des Arzneimittels fur die Schweiz erfassten
Erzeugnisses und seiner Zulassungsnum-
mer;
i. das Datum des allfalligen Gesuchs nach
Artikel 140t Absatz 1 Buchstabe b des Ge-
setzes;
j. das Datum des Gesuchs um Zulassung
nach Artikel 127v Absatz 1 Buchstabe b;
k. das Datum des Ablaufs der Schutzdauer
des péadiatrischen Zertifikats.

"..., indem es im Patentregister einge-
tragen und eine rechtsverbindliche Ur-
kunde erstellt wird".

Zu andern

j. das Datum des Gesuchs um Zulas-
sung nach Artikel 127v Absatz 1 Buch-
stabe c;

mass Art. 64 PatG

Allgemeine Bemerkung mit Hinweis auf 127g Abs 1 und 3:
Sollten 127zbis Abs. 1 und 127g Abs. 1 und 3 gleich formuliert
werden, d.h. in allen drei Fallen wird vom IGE entweder eine
"rechtsverbindliche Urkunde" (wie hier) oder einen "amtlichen
Auszug des Patentregisters" (wie oben) erstellt?

127z CF
Art. 127zter
Wird das Gesuch um Erteilung des padiatri-

Zu erganzen
"Ist nach vorzeitigem Erléschen des
Gesuchs ein Wiedereinsetzungsgesuch

Hinweis
Dadurch soll es Dritten ermdglicht werden, von der Wieder-
einsetzungsentscheidung frithzeitig Kenntnis zu erhalten, da-
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schen Zertifikats abgewiesen, erlischt das Zerti-
fikat vorzeitig, wird es fUr nichtig erklart oder
sistiert, so wird zusatzlich zu den Angaben nach
Artikel 127zbis Absatz 2 das Datum der Abwei-
sung, des vorzeitigen Erldschens, der Nichtiger-
klarung oder der Sistierung veréffentlicht.

in den friheren Stand gemass Artikel 47
Absatz 2 PatG gewahrt worden, so wird
auch das Datum der Wiedereinsetzung

veroffentlicht.”

oder

"Ist nach vorzeitigem Erléschen des
Gesuchs ein Wiedereinsetzungsgesuch
in den friheren Stand gemass Artikel 47
Absatz 2 PatG gewahrt worden, so wird
auch das Datum des Antrags auf Wie-
dereinsetzung als auch das Datum der
Gewahrung oder Ablehnung der Wie-
dereinsetzung verdffentlicht.”

mit diese rechtzeitig angefochten werden kann.

127unarter

Art. 127zquater Aktenheft

1 Das Aktenheft des péadiatrischen Zertifikats
wird dem Aktenheft des Grundpatents beige-
fugt.

2 Es steht jedermann zur Einsicht offen.

3 Das padiatrische Zertifikat erhalt die mit ei-
nem Zusatz versehene Nummer des Grund-
patents.

127uninquies JS

Art. 127zquinquies Register

1 Die das péadiatrische Zertifikat betreffenden
Eintragungen werden auf dem Registerblatt
des Grundpatents vorgenommen.

2 Eingetragen werden die folgenden Angaben:
a. die mit einem Zusatz versehene Nummer
des Grundpatents;

b. der Name oder die Firma sowie die Ad-
resse des Inhabers des padiatrischen Zertifi-
kats;

Abs 2 Bst p

Zu a&ndern

p. das Datum des Gesuchs um Zulas-
sung nach Artikel 127v Absatz 1 Buch-
stabe c
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c. gegebenenfalls der Name und die Adresse
des Vertreters;
d. das Datum der Einreichung des Gesuchs;
e. die Nummer des Grundpatents;
f. der Titel der durch das Grundpatent ge-
schutzten Erfindung;
g. das Datum der Zulassung nach Artikel
127v Absatz 1 Buchstabe b;
h. die Bezeichnung des von der Zulassung
des Arzneimittels fur die Schweiz erfassten
Erzeugnisses und seine Zulassungsnummer;
i. das Datum der Erteilung des padiatrischen
Zertifikats;
j. das Datum des Ablaufs der Schutzdauer
des padiatrischen Zertifikats;
k. eingeraumte Rechte sowie Verfiigungsbe-
schrankungen von Gerichten oder Zwangs-
vollstreckungsbehdrden;
I. Anderungen im Bestand des padiatrischen
Zertifikats oder im Recht am padiatrischen
Zertifikat;
m. Anderungen des Wohnsitzes oder Sitzes
des Inhabers des padiatrischen Zertifikats;
n. Anderungen betreffend die Person des
Vertreters, einschliesslich seines Wohnsitzes
oder Sitzes;
0. das Datum des allfalligen Gesuchs nach
Artikel 140t Absatz 1 Buchstabe b des Ge-
setzes;
p. das Datum des Gesuchs um Zulassung
nach Artikel 127v Absatz 1 Buchstabe b.
3 Das IGE kann weitere Angaben, die es als
nitzlich erachtet, eintragen oder vormerken.
4 Eintragungen, welche die EinrAumung von
Rechten am Grundpatent betreffen, sowie
Verflgungsbeschrankungen, die von Gerich-
ten oder Zwangsvollstreckungsbehdrden fur
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das Grundpatent angeordnet werden, gelten
vermutungsweise fir das péadiatrische Zerti-
fikat in gleichem Mass wie fiir das Grundpa-
tent.

127Zsexies
Art. 127zsexies Geltungsbereich

1

2

Dieser Titel gilt fir ergdnzende Schutzzertifi-
kate fur Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammen-
setzungen von Pflanzenschutzmitteln.
Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammensetzun-
gen werden in diesem Titel als Erzeugnisse
bezeichnet.

Die Ubrigen Bestimmungen dieser Verord-
nung gelten, soweit im siebenten Titel des
Gesetzes oder im zehnten Titel dieser Ver-
ordnung oder in diesem Titel nichts anderes
bestimmt ist.

Zu ergéanzen:

1

Dieser Titel gilt fir erganzende
Schutzzertifikate fur Wirkstoffe oder
Wirkstoffzusammensetzungen von
Pflanzenschutzmitteln (Pflanzen-
schutz-Zertifikate).

127Zsepties JS

Art. 127zsepties

1

Inhalt des Gesuchs und
Gebuhr

Das Gesuch um Erteilung des erganzen-
den Schutzzertifikats fur Pflanzenschutz-
mittel muss enthalten:

a. den entsprechenden Antrag;

b. eine Kopie der ersten behérdlichen Be-
willigung fur das Inverkehrbringen in der
Schweiz;

c. eine Kopie der Gebrauchsanweisung fur
Pflanzenschutzmittel, die dem Endabneh-
mer abgegeben wird.

Die Anmeldegebuhr fir das erganzende
Schutzzertifikat muss innerhalb der vom
IGE angesetzten Frist bezahlt werden.

Die Artikel 127c—127m gelten sinngemass.

Zu andern

1

Das Gesuch um Erteilung des Pflan-
zenschutz-Zertifikats muss enthal-
ten:

a. den entsprechenden Antrag;

b. eine Kopie der ersten behoérdli-
chen Bewilligung fir das Inverkehr-
bringen in der Schweiz;

c. eine Kopie der Gebrauchsanwei-
sung fur Pflanzenschutzmittel, die
dem Endabnehmer abgegeben wird.
Die Anmeldegebdihr fur das Pflan-
zenschutz-Zertifikat muss innerhalb
der vom IGE angesetzten Frist be-
zahlt werden.

Die Artikel 127¢c—127m gelten sinn-
gemass.

Allgemeine Bemerkung:

Falls die "Gebrauchsanweisung, die dem Endabnehmer ab-
gegeben wird", schon in der BLW-Zulassung selber drinsteht,
ist dann Bst c als Uberflissig anzusehen?
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Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Ubergangsbestimmungen

1 Wird die Zulassung fiir die Schweiz des
Arzneimittels mit dem Erzeugnis, fur das das
Zertifikat verlangert werden soll (Art. 140n Abs.
1 Bst. a des Gesetzes), innerhalb von sechs
Monaten nach Inkrafttreten der vorliegenden
Anderung beantragt, so finden die Artikel 127b
Absatz 2 Buchstabe d, 127c Absatz 2 Buchsta-
be b, 127d Absatz 2 Buchstabe b, 127g Absatz
4 Buchstabe c, 127k Absatz 2 Buchstabe p
keine Anwendung.

2 Wir die Zulassung fir die Schweiz des
Arzneimittels mit dem Erzeugnis, fur das das
padiatrische Zertifikat erteilt werden soll (Art.
140t Abs. 1 Bst. a des Gesetzes), innerhalb von
sechs Monaten nach Inkrafttreten der vorlie-
genden Anderung beantragt, so finden die Arti-
kel127v Absatz 1 Buchstabe e, 127w Buchstabe
g, 127x Absatz 1 Buchstabe i, 127zbis Absatz 2
Buchstabe i und 127zquinquies Absatz 2 Buch-
stabe o keine Anwendung
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SC1eNCEINDUSTRIES

SWITZERLAND

scienceindustries

Eidgendssisches Institut ) ) )
Wirtschaftsverband Chemie Pharma Biotech

flr Geistiges Eigentum IGE
Stauffacherstrasse 65/59g
3003 Bern

Nordstrasse 15 - Postfach - 8021 Ziirich
info@scienceindustries.ch
T+414436817 11

F+4144 368 17 70

Teilrevision PatV@ipi.ch

Zirich, 19. Oktober 2017

Vernehmlassung zur Verordnung liber die Erfindungspatente: Stellungnahme von
scienceindustries

Sehr geehrte Damen und Herren

Bezugnehmend auf Ihr Schreiben vom 22. Juni 2017 nehmen wir gerne zur eingangs erwahnten Revisions-
vorlage Stellung.

scienceindustries ist der Schweizer Wirtschaftsverband Chemie Pharma Biotech. Sie vertritt die wirtschafts-
politischen Interessen von mehr als 250 in der Schweiz tatigen in- und auslandischen Unternehmen aus
genannten und verwandten Branchen. Rund zwei Flnftel unserer Mitglieder sind in der Arzneimittelfor-
schung, -herstellung oder in deren Vertrieb tatig. Die in der Human- und/oder Tierarzneimittel-Industrie
tatigen Verbandsmitglieder von scienceindustries werden von den Anpassungen und Erganzungen des Pa-
tentgesetzes (PatG) sowie seinen Ausfiihrungsbestimmungen massgeblich betroffen sein.

Die mit der vorliegenden Revision der Patentverordnung geregelten administrative Prozesse zur Erteilung
von pdadiatrischen Schutzzertifikaten und zur Verlangerungen von herkdmmlichen Zertifikaten durch das
Institut fir Geistiges Eigentum (IGE) nehmen wir mit ein paar wenigen Ausnahmen zustimmend zur Kennt-
nis.

Unser Kernanliegen betrifft die jeweiligen Nachweise, die dem Gesuch um Verlangerung der Schutzdauer
des Zertifikats, resp. dem Gesuch um Erteilung eines padiatrischen Zertifikats gemass dem Entwurf der PatV
beigelegt werden miissen. Diese werden von der EMA resp. von einigen nationalen Behdrden nicht in les-
barer Form ausgestellt, weshalb der mit etlicher zeitlicher Verzogerung zur Verfligung stehende , Assess-
ment Report” abzuwarten ist. Aufgrund dieser vom Antragsteller nicht beeinflussbaren Zeitverzogerung
wiirden wir es begrissen, wenn das Verfahren beim IGE in Erwartung dieses Berichts nicht sistiert wird. Wir
sind der Meinung, dass in diesen Fallen eine Erklarung des Antragstellers betreffend des Datums der ersten
Gesuchseinreichung in einem EWR-Land vom IGE anzuerkennen ist, bis der Assessment Report der EMA
bzw. der zustandigen Arzneimittelbehorde vorliegt.

Unsere detaillierten Kommentare entnehmen Sie dem dafiir vorgesehenen Beiblatt. Fir die Bericksichti-
gung unserer Anliegen danken wir lhnen.

Freundliche Grisse

Dr. Beat Moser Jurg Granwehr
Direktor Leiter Pharma Schweiz
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Vernehmlassung zur Verordnung tber die Erfindungspatente
Consultation relative a I’'ordonnance relative aux brevets d’'invention

Consultazione relativa all'ordinanza relative ai brevetti d’'invenzione

Formular zur Erfassung der Stellungnahme
Formulaire pour la saisie de la prise de position
Formulario per il parere

Datum/date/data 19. Oktober 2017
Amt/office/ufficio scienceindustries
Kontaktperson bei Fragen (Name/Tel./E-Mail) Reto Miller — 0443681736 — reto.mueller@scienceindustries.ch

Personne de contact en cas de questions (Nom/tél./courriel)
Persona di riferimento in caso di domande (Nome/Tel./E-
mail)

Bitte senden Sie Ihre Stellungnahme elektronisch an Teilrevision PatV@ipi.ch. Sie erleichtern uns die Auswertung, wenn Sie uns lhre Stel-
lungnahme elektronisch als Word-Dokument zur Verfligung stellen. Vielen Dank.

Merci d’envoyer votre prise de position par courrier électronique a Teilrevision PatV@ipi.ch. Un envoi de votre prise de position en format
Word par courrier électronique facilitera grandement notre travail. D’avance, merci beaucoup.

Vi invitiamo a inviare i vostri pareri all'indirizzo di posta elettronica Teilrevision PatV@ipi.ch. Onde agevolare la valutazione dei pareri, vi invi-
tiamo a trasmetterci elettronicamente i vostri commenti sotto forma di documento Word. Grazie.
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Allgemeine Bemerkungen / Remarques générales / Osservazioni generali:

2/4





Muster

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln / Remarques par rapport aux différents articles / Osservazioni sui singoli articoli

Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begrindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

PatV /OB I/ OBI

127b, Abs. 2 lit. d
und
127v, Abs. 1 lit. e

Zu Bst. d

Zentrale Verfahren

Eine Empfangsbestatigung flr den Eingang des Gesuchs wird von der EMA nicht in lesbarer Form aus-
gestellt. Es ist der ,,Assessment Report” abzuwarten, der von der EMA etliche Monate spéater zur Ver-
fligung gestellt wird und das Datum des Eingangs des Gesuchs enthilt.

Dezentrale Verfahren/MRP
Nationale Behorden stellen zwar zum Teil Empfangsbestatigungen aus. Auch hier gilt, dass der , Asses-
sment Report” abzuwarten ist und mit etlicher zeitlicher Verzégerung zur Verfligung stehen wird.

scienceindustries wiirde es deshalb begriissen, solange der Nachweis gemass Art. 127b Abs. 2 lit. d
und Art. 127v Abs.1 lit. e revPatV nicht erbracht werden kann, dass das Verfahren im IGE nicht sistiert
und eine Erklarung des Antragsstellers betreffend des Datums der ersten Gesuchs-Einreichung in ei-
nem EWR-Land anerkannt wiirde, bis der Assessment Report der EMA bzw. der zustdndigen Arznei-
mittelbehorde vorliegt.

Art. 127c, Abs, 2, lit. b
sowie

Art. 127d(2)

127k (2) lit. p

Art. 127w lit. g

Art. 127x lit. i

Art. 127z°% lit. i

Art. 127z9vinavies Jit o

Das Datum und die zusténdige
Behdrde des allfalligen Gesuchs ...

Die zusatzliche Angabe erhoht die Transparenz und den Informationsgehalt.

127m (3), (4)
Sowie:
Art. 127m (6) lit. cund d

Werden alle Zulassungen nach
Artikel 127b Absatz 1 Buchstabe b
mit dem Erzeugnis widerrufen, so
werden Jahresgebihren fir den
Teil der Laufzeit ...

Um mogliche Probleme auszuschliessen, beispielsweise in Fallen, wo die erste Zulassung spater durch
eine andere ersetzt wird (eine Zulassung fir Kapseln wird spater durch Tabletten ersetzt), schlagen wir
die Anderung vor.
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Art!kel Antrag - Begriindung / Bemerkung
Article Proposition e
. e Justification / Remarques
Articolo Richiesta o .
Motivazione / Osservazioni
Auf Antrag sollte analog zu Art. 84
PatV eine miindliche Verhandlung
Art. 127 r vor der Endverfligung ermoglicht

werden.

Ubergangsbestimmung

Damit Absatz 3 seine Wirkung voll
entfalten kann, ist es notwendig

festzuhalten, dass von Art. 149 Abs.

3 auch dann Gebrauch gemacht
werden kann, wenn die Daten
eines von der EMA genehmigten
PIP Swissmedic vor dem Inkrafttre-
ten des HMG und den Verordnun-
gen zur Verfligung gestellt worden
sind.

414
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Vernehmlassung zur Verordnung uber die Erfindungspatente
Consultation relative a ’'ordonnance relative aux brevets d’invention

Consultazione relativa all'ordinanza relative ai brevetti d’invenzione

Formular zur Erfassung der Stellungnahme
Formulaire pour la saisie de la prise de position
Formulario per il parere

Datum/date/data 19. Oktober 2017
Amt/office/ufficio Verband Schweizerischer Patent- und Markenanwalte, Postfach 3178, 3001 Bern
Kontaktperson bei Fragen (Name/Tel./E-Mail) VSP-VESPA-Arbeitsgruppe: Alfred Képf, 044 225 7070, koepf@rentschpartner.ch

Personne de contact en cas de questions (Nom/tél./courriel)
Persona di riferimento in caso di domande (Nome/Tel./E-
mail)

Bitte senden Sie lhre Stellungnahme elektronisch an Teilrevision PatV@ipi.ch. Sie erleichtern uns die Auswertung, wenn Sie uns lhre Stel-
lungnahme elektronisch als Word-Dokument zur Verfligung stellen. Vielen Dank.

Merci d’envoyer votre prise de position par courrier électronique a Teilrevision PatV@ipi.ch. Un envoi de votre prise de position en format
Word par courrier électronique facilitera grandement notre travail. D’avance, merci beaucoup.

Vi invitiamo a inviare i vostri pareri all'indirizzo di posta elettronica Teilrevision PatV@ipi.ch. Onde agevolare la valutazione dei pareri, vi invi-
tiamo a trasmetterci elettronicamente i vostri commenti sotto forma di documento Word. Grazie.
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Allgemeine Bemerkungen / Remarques générales / Osservazioni generali:

¢ Allgemein sollten Begriffe wie Gesuch, Zertifikat, etc. mit einem Bezug ergénzt werden, insbesondere dann wenn im gleichen Artikel mehrere Vari-
anten (Zertifikat, Verlangerung) behandelt werden
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Bemerkungen zu einzelnen Artikeln / Remarques par rapport aux différents articles / Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkun
Article Proposition grundung g

. e Justification / Remarques
Articolo Richiesta s L

Motivazione / Osservazioni
PatVv /OB I/ OBI

127a
Abs. 1 andern zu "Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammensetzungen" werden durch

"Dieser Titel gilt fur ergdnzende Schutzzertifi-
kate fur Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammenset-
zungen von Arzneimitteln (Zertifikate)"

"Dieser Titel gilt fur ergdnzende Schutz-
zertifikate fur in Arzneimitteln enthaltene
Erzeugnisse (Arzneimittelzertifikate)"

"Erzeugnisse" ersetzt, wobei dann die unmittelbar danach im
Abs. 2 stehende Definition flr "Erzeugnisse" angewendet wird.
Die Bezeichnung "Arzneimittelzertifikat" (anstatt nur "Zertifi-
kat") wird zur durchgehenden Verwendung in diesem Titel vor-
geschlagen.

Abs 2

"Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammensetzungen
werden in diesem Titel als Erzeugnisse bezeich-
net"

andern zu

"In diesem Titel gilt fiir Erzeugnisse die
Definition des Art. 140a Abs. 2 des Ge-
setzes"

Anstatt die Definition des Erzeugnisses noch einmal aufzufiih-
ren wird direkt auf dieselbe Definition des Gesetzes verwie-
sen.

127b

Das Gesuch um Verlangerung der Schutzdauer
des Zertifikats muss enthalten:

a....;

b. den Nachweis, wann das Gesuch um Zulas-
sung fur die Schweiz des Arzneimittels mit dem
Erzeugnis und dem zugehorigen padiatrischen
Prifkonzept (Art. 140n Abs. 1 Bst a des Geset-
zes) eingereicht wurde;

Abs. 2 Bst. b:

andern zu

"einen Nachweis, wann das Gesuch um
Zulassung des Arzneimittels mit dem Er-
zeugnis in der Schweiz und dem zuge-
horigen padiatrischen Priifkonzept (Art.
140n Abs. 1 Bst a des Gesetzes)..."

Die gegenwartigen Formulierungen deuten darauf hin, dass es
nur einen mdglichen Nachweis gibt, ohne aber zu spezifizie-
ren, worin dieser besteht. Die neuen Formulierungen wirden
jeden Nachweis zulassen

Lesbarkeit wird verbessert, indem wie im Art. 140n und ande-
ren Artikeln des Gesetzes Land oder Region nach dem Ge-
such um Zulassung des Arzneimittels mit dem Erzeugnis ge-
nannt wird.

Die Anderung sollte durchgehend vorgenommen werden.

c. die Bestatigung des Schweizerischen Heilmit-
telinstituts nach Artikel 140n Absatz 1 Buch-
stabe a des Gesetzes

Abs. 2 Bst. c.
"die Bestatigung des Schweizerischen
Heilmittelinstituts..."

andern entweder zu

Diese Bestatigung findet sich gemass Art. 9 Abs. 5 des Ent-
wurfs zur Anderung der Arzneimittelverordnung (VAM) nur in
der Zulassungsverfiigung der Swissmedic, und auch dann
nur, wenn der Antragsteller der Zulassung dies winscht. Eine
anderweitige Zuganglichmachung dieser Bestatigung ist ge-
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Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

i) "die nach Art. 9 Abs. 5 VAM in der Zu-
lassungsverfligung enthaltene Bestati-
gung des Schweizerischen Heilmittelin-
stituts..."

oder zu

ii) "eine Bestatigung des Schweizeri-
schen Heilmittelinstituts..."

genwartig offenbar nicht vorgesehen. Ein Steller eines Ge-
suchs auf eine padiatrische Verlangerung kénnte weder eine
Kopie aus Swissmedic Journal noch eine Kopie der Zulassung
verwenden; er musste eine Kopie der Zulassungsverfiigung
beilegen. Die Erfillung der Forderung von Art. 127b Abs. 2
Bst. ¢c wiirde eine erhebliche Hirde fiir jeden Gesuchsteller
auf padiatrische Verlangerung, der nicht gleichzeitig Inhaber
der Zulassung ist, darstellen.

Wenn eine so hohe Hirde ausdriicklich gewinscht ist, konnte
Abs 2 Bst. c gemass links stehendem i) geandert werden, um
klarzustellen, dass nur diese Bestatigung gemeint sein kann.
Wenn aber eine so hohe Hirde nicht gewlinscht ist, sollte Abs
2 Bst. ¢ gemass links stehendem ii) gedndert werden. Es
sollte dann aber sichergestellt sein, dass eine solche Bestati-
gung auch auf anderem Weg fir Dritte erhaltlich ist. Das ware
z.B. eine zwingend in Swissmedic Journal zu veréffentli-
chende Bestatigung, oder eine gesonderte Bestatigung, die
auf Antrag gemass Bundesgesetz tiber das Offentlichkeits-
prinzip der Verwaltung von Swissmedic erhaltlich ware.

d. den Nachweis, wann das Gesuch nach Arti-
kel 140n Absatz 1 Buchstabe b des Gesetzes
eingereicht wurde, oder eine Erklarung, dass
kein entsprechendes Gesuch eingereicht wurde,
das alter ist als das schweizerische

Abs. 2 Bst. d:
"den Nachweis..."
andern zu

"einen Nachweis..."

127¢

Abs 1:

Der Antrag auf Erteilung des Zertifikats muss
folgende Angaben enthalten:

Abs. 1:

"Der Antrag auf Erteilung des Zertifi-
kats..."

andern zu

"Der Antrag nach Art. 127b Abs. 1 Bst.
a.."

Eingereicht wird ein "Gesuch um Erteilung des Zertifikats",
dieses enthalt u.a. einen "Antrag" (Art. 127b Abs. 1 Bst. a).
Ebenfalls eingereicht wird ein "Gesuch um Verlangerung der
Schutzdauer des Zertifikats", dieses enthalt u.a. einen "An-
trag" (Art. 127b Abs. 2 Bst. a). Die hier vorgeschlagene Ande-
rungen machen Art. 127c Abs. 1 und 2 damit konsistent.

Abs. 2
Der Antrag auf Verlangerung der Schutzdauer

Abs. 2:
"Der Antrag auf Verlangerung der

Kommentar mutatis mutandis analog zu Kommentar oben bei
Art. 127a Abs.
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Articolo
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Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

des Zertifikats muss zusatzlich folgende Anga-
ben enthalten:

a. das Datum des Gesuchs um Zulassung fur
die Schweiz des Arzneimittels mit dem Erzeug-
nis und dem zugehdrigen padiatrischen
Prifkonzept (Art 140n Abs. 1 Bst. a des Geset-
zes);

b. das Datum des allfalligen Gesuchs nach Arti-
kel 140n Absatz 1 Buchstabe b des Gesetzes;
c. falls das Gesuch um Verlangerung der
Schutzdauer des Zertifikats nicht zusammen mit
dem Gesuch um Erteilung des Zertifikats einge-
reicht wird: die Nummer des Erteilungsgesuchs
oder des erteilten Zertifikats und die Angaben
nach Absatz 1 Buchstaben a und b.

Schutzdauer des Zertifikats..."

andern zu

"Der Antrag nach Art. 127b Abs. 2 Bst.
a.."

Abs. 2 Bst. c.

andern zu:

"falls das Gesuch um Verlangerung der
Schutzdauer des Arzneimittelzertifikats
nicht zusammen mit dem Gesuch um
Erteilung des Arzneimittelzertifikats ein-
gereicht wird: Nummer des Gesuchs auf
Erteilung des Arzneimittelzertifikats oder
des erteilten Arzneimittelzertifikats"

Abs. 2 Bst. c.

andern zu:

Jalls das Gesuch um Verlangerung der
Schutzdauer des Zertifikats nicht zu-
sammen mit dem Gesuch um Erteilung
des Zertifikats eingereicht wird: die
Nummer des Gesuch um Erteilung des
Zertifikats oder des erteilten Zertifi-
kats"...

Hinweis zur Verstandlichkeit:

Art. 127¢c misste im Entwurf eigentlich komplett neu aufge-
fuhrt sein, nicht nur die Erganzungen: Gegenwartiger Art.
127c weist gar keine Absatznummerierung auf. Die Formulie-
rung im neuen Abs. 2 "die Angaben nach Absatz 1 Buchsta-
ben a und b" ist also gar nicht moglich, soweit der Verweis auf
den gegenwartigen Art. 127c bezogen sein soll.

127d

Abs 2

Bei Gesuchen um Verlangerung der Schutz-
dauer des Zertifikats werden zusatzlich folgende
Angaben veroffentlicht:

a. das Datum der Einreichung;

b. das Datum des allfalligen Gesuchs nach Arti-
kel 140n Absatz 1 Buchstabe b des Gesetzes;

c. das Datum des Gesuchs um Zulassung fir

Abs.2

Zu andern

a. das Datum der Einreichung des Ge-
suchs um Verldngerung der Schutz-
dauer (Art. 1400 Abs.1 des Gesetzes)

b. das Datum des allfalligen Gesuchs
um erste Zulassung im EWR (Artikel
140n Absatz 1 Buchstabe b des Geset-
zes);

Dieser Absatz benotigt klarende Ergédnzungen.

Bst. a: zur Klarstellung, welche Einreichung gemeint ist
Bst. b: zur Klarstellung, welche Einreichung gemeint ist
Bst c: zu unklar, sodass in der Arbeitsgruppe gegensatz-
liche Meinungen/Anderungsvorschlage vorliegen (Wieder-

holung in 127¢g):

Meinung 1: Keine Anderung notwendig:
Bst. ¢ des Vorschlags dirfte die Zulassung in CH betreffen,
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Artikel Antrag Begriindung / Bemerkun
Article Proposition J g ificati gl R g
Articolo Richiesta Musfl |c§t|on emarques
otivazione / Osservazioni
die Schweiz des Arzneimittels mit dem Erzeug- daher richtiger Verweis auf "Artikel 140n Absatz 1 Buchstabe
nis und dem zugehdrigen péadiatrischen a des Gesetzes".
Prifkonzept (Art 140n Abs.1 Bst. a des Geset-
zes). Meinung 2: Anderung notwendig:
Buchst. a verweist auf eine Bestatigung, nicht auf ein Gesuch
und ist daher falsch. Allenfalls auf Buchst. b verweisen, oder
den Verweis streichen:
c. das Datum des Gesuchs um Zulassung des Arzneimittels
mit dem Erzeugnis und dem zugehérigen pédiatrischen
Priifkonzept fiir die Schweiz
Art.140n(1)b ist zu lesen als das Gesuch um Zulassung fur die
Schweiz spatestens 6 Mt ... einzureichen ist.
Die Information geméass geanderten Abs. b. und c ist nétig, um
die 6-Mt. Frist zu berechnen.
Art.140n Abs.1 Buchst. a enthalt keine Frist, somit muss auch
nichts publiziert werden.
Wird die Zulassung (Art.9 HMG) nochmals mit einer Bestati-
gung erteilt, falls die Resultate der PIP erst nach Erstzulas-
sung vorliegen und das Erzeugnis fir Kinder ungeeignet ist?
127¢
Art. 127e Prufung anlasslich der Einrei- Kommentar zu Abs.3
chung des Gesuchs Es wird davon ausgegangen, dass ein Unterschied zwischen
1 Nach Eingang des Gesuchs priift das Insti- "Nichteintreten" und "Zurtckweisung" besteht. Im Falle des
tut, ob die Frist fir dessen Einreichung ein- vorgeschlagenen Art. 127e Abs. 3 "Nichteintreten" auf das
gehalten ist und ob die Voraussetzungen Gesuch m.E. bedeutet, dass das Gesuch als nicht empfan-
nach den Artikeln 127b und 127c erfiillt sind. gen gilt, d.h. es wird kein fristwahrender Einreichungstag zu-
2 Sind die Voraussetzungen nicht erflillt, so erkannt, wahrend bei der "Zurickweisung" gemass gegenwar-
raumt das IGE dem Gesuchsteller eine Frist tiger Fassung Art. 127e) das Gesuch als fristwahrend einge-
von zwei Monaten zur Verbesserung ein. legt und erst danach zuriickgewiesen wird.
3 Wird diese Frist nicht eingehalten, so tritt das
IGE auf das Gesuch nicht ein.
127f
1 Das IGE prift, ob die Voraussetzungen fir die | Zu dndern: Rechtliches Gehdr zu materiellen Beanstandungen muss ge-
Erteilung des Zertifikats nach den Artikeln Abs. 3: geben sein

6/22





Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

140b und 140c Abséatze 2 und 3 des Geset-
zes erfillt sind.

2 Wird die Verlangerung der Schutzdauer des
Zertifikats beantragt, so prift das IGE, ob die
Voraussetzungen nach Artikel 140n des Ge-
setzes erfiillt sind.

3 Sind die Voraussetzungen nach den Absat-
zen 1 oder 2 nicht erflillt, so weist das IGE
das Gesuch ab.

Sind die Voraussetzungen nach den Ab-
satzen 1 oder 2 nicht erflllt, so setzt das
IGE dem Anmelder eine Frist zur Behe-
bung der Méngel. Werden diese nicht
oder nur teilweise behoben, so kann das
IGE weitere Beanstandungen erlassen
oder das Gesuch abweisen.

1279 Erteilung des Zertifikats und Verlangerung
der Schutzdauer

1 Sind die Voraussetzungen erfillt, so wird das
Zertifikat erteilt, indem es im Patentregister
eingetragen wird.

2 Folgende Angaben werden verdffentlicht:

a. die mit einem Zusatz versehene Nummer
des Grundpatents;

b. der Name oder die Firma sowie die
Adresse des Zertifikatsinhabers;

c. gegebenenfalls der Name und die Adresse
des Vertreters;

d. das Datum der Einreichung des Gesuchs;
e. die Nummer des Grundpatents;

f. der Titel der durch das Grundpatent ge-
schitzten Erfindung;

g. das Datum der Zulassung nach Artikel
127b Absatz 1 Buchstabe b;

h. die Bezeichnung des von der Zulassung
des Arzneimittels fur die Schweiz erfassten
Erzeugnisses und die Zulassungsnummer
des Arzneimittels;

i. das Datum des Ablaufs der Schutzdauer
des Zertifikats.

3 Sind die Voraussetzungen fir die Verlange-
rung erfiillt, so wird die Schutzdauer verlan-
gert, indem dies im Patentregister eingetra-
gen wird.

Abs. 1

andern zu:

" Sind die Voraussetzungen fiir die Ertei-
lung des Zertifikats erflllt ....

Abs. 1 und 3 ergdanzen mit dem Satz:
Das IGE stellt dem Inhaber oder gege-
benenfalls seinem Vertreter einen amtli-
chen Auszug des Patentregisters betref-
fend das Arzneimittelzertifikat zu."

Abs. 2d

andern zu:

2d. das Datum der Einreichung des Ge-
suchs um Erteilung des Zertifikats
4a.das Datum der Einreichung des Ge-
suchs um Verldngerung der Schutz-
dauer

Abs 4d:
Klarstellung zu zitiertem Artikel not-
wendig — analog 127d

Abs 4 ergianzen mit Bst. e:
e. das Datum der Bestétigung, wonach

Die gegenwartig zugestellten Mitteilungen des IGE, dass das
Zertifikat erteilt wird, haben vor Gericht keine Wirkung. Sto-
rend ist auch, dass das Institut im Falle von mehreren Inha-
bern fir jeden Inhaber eine solche Mitteilung ausstellt, auf der
dann nur dieser eine Inhaber genannt ist. Das Gesetz sieht
auch keine Zertifikatsurkunde vor. Somit liegt dem oder den
Zertifikatsinhaber(n) momentan nach der Erteilung kein dem
Gericht vorlegbarer Schutzrechtstitel vor. Die vorgeschlage-
nen Anderungen sollen das beheben.

Dritte bendtigen diese Information, um die Erteilungsvoraus-
setzung prifen zu kénnen.
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4 Folgende Angaben werden zusatzlich zu den
Angaben nach Absatz 2 veréffentlicht:
a. das Datum der Einreichung des Gesuchs;
b. das Datum des Ablaufs der verlangerten
Schutzdauer des Zertifikats;
c. das Datum des allfalligen Gesuchs nach
Artikel 140n Absatz 1 Buchstabe b des Ge-
setzes;
d. das Datum des Gesuchs um Zulassung
fur die Schweiz des Arzneimittels mit dem
Erzeugnis und dem zugehérigen padiatri-
schen Prifkonzept (Art 140n Abs. 1 Bst. a
des Gesetzes).

die Arzneimittelinformation die Ergeb-
nisse aller Studien wiedergibt, die in
Ubereinstimmung mit dem zugeh®éri-
gen pé&diatrischen Priifkonzept durch-
gefiihrt worden sind (Art 140n Abs. 1
Bst. a des Gesetzes).

127h

Wird das Gesuch um Erteilung des Zertifikats
oder um Verlangerung der Schutzdauer abge-
wiesen, wird die Verlangerung widerrufen, er-
lischt das Zertifikat vorzeitig, wird es fir nichtig
erklart oder sistiert, so veroffentlicht das IGE zu-
satzlich zu den Angaben nach Artikel 127g das
Datum der Abweisung, des Widerrufs, des vor-
zeitigen Erléschens, der Nichtigerklarung oder
der Sistierung veréffentlicht.

Zu andern

Wird das Gesuch um Erteilung des Zer-
tifikats oder um Verlangerung der
Schutzdauer abgewiesen, wird die Ver-
langerung widerrufen, erlischt das Zerti-
fikat vorzeitig, wird es flr nichtig erklart
oder sistiert, so verdffentlicht das IGE
zusatzlich zu den Angaben nach Artikel
127d oder 127g das Datum der Abwei-
sung, des Widerrufs, des vorzeitigen Er-
I6schens, der Nichtigerklarung oder der
Sistierung.

Allgemeiner Hinweis

127d betrifft veroffentlichte Angaben bei Gesuchen, 127g bei
Erteilung. Die beiden Artikel sind aber weitestgehend doppel-
spurig. Allenfalls sollte 127g nur festlegen, was zusatzlich zu
den bereits bei Eingang des Gesuchs veroffentlichten Anga-
ben (127d) bei der Erteilung nachveréffentlicht wird. Ein Vor-
schlag fur 127h ware in dem Fall dann "zusatzlich zu den An-
gaben nach Artikel 727d und allenfalls 127g" und entspre-
chend 127g andern.

127i Aktenheft

1 Das Aktenheft des Zertifikats wird dem Akten-
heft des Grundpatents beigefligt.

2 Es steht jedermann zur Einsicht offen.

3 Das Zertifikat erhalt die mit einem Zusatz
versehene Nummer des Grundpatents

127k Register
1 Die das Zertifikat betreffenden Eintragungen
werden auf dem Registerblatt des

Zu dndern
Abs 2 Bst i
i. das Datum der Erteilung und ggf. der

Die Angabe ,oder” scheint nicht sinnvoll, ein Doppeleintrag

8/22





Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Grundpatents vorgenommen.

2 Eingetragen werden die folgenden Angaben:

a. die mit einem Zusatz versehene Nummer des
Grundpatents;

b. der Name oder die Firma sowie die Adresse
des Zertifikatsinhabers;

c. gegebenenfalls der Name und die Adresse
des Vertreters;

d. das Datum der Einreichung des Gesuchs;

e. die Nummer des Grundpatents;

f. der Titel der durch das Grundpatent geschutz-
ten Erfindung;

g. das Datum der Zulassung nach Artikel 127b
Absatz 1 Buchstabe b;

h. die Bezeichnung des von der Zulassung ei-
nes Arzneimittels fir die Schweiz erfassten
Erzeugnisses und seine Zulassungsnummer;

i. das Datum der Erteilung oder der Verlange-
rung der Schutzdauer des Zertifikats;

o. Anderungen betreffend die Person des Ver-
treters, einschliesslich seines Wohnsitzes
oder Sitzes;

p. das Datum des allfalligen Gesuchs nach Arti-
kel 140n Absatz 1 Buchstabe b des Geset-
zes;

g. das Datum des Gesuchs um Zulassung fur
die Schweiz des Arzneimittels mit dem Er-
zeugnis und dem zugehdrigen padiatrischen
Prifkonzept (Art 140n Abs. 1 Bst. a des Ge-
setzes);

r. das Datum des Widerrufs.

3 Das IGE kann weitere Angaben, die es als
nutzlich erachtet, eintragen oder vormerken.

4 Eintragungen, welche die Einrdumung von
Rechten am Grundpatent betreffen, sowie
Verfigungsbeschrankungen, die von Gerich-
ten oder Zwangsvollstreckungsbehdérden flr

Verlangerung der Schutzdauer des
Zertifikats

hingegen schon!
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das Grundpatent angeordnet werden, gelten
vermutungsweise fir das Zertifikat in glei-
chem Masse wie fir das Grundpatent

1271 Abs 3-5
3 Wird das Gesuch um Verlangerung der

Schutzdauer bis zwei Monate vor Beginn der

Laufzeit des Zertifikats eingereicht, so wird
die Jahresgeblhr fir die verlangerte Schutz-
dauer zusammen mit den Ubrigen Jahresge-
bihren fallig.

4 Wird das Gesuch um Verlangerung der
Schutzdauer weniger als zwei Monate vor
Beginn der Laufzeit des Zertifikats einge-
reicht, so wird die Jahresgebuhr fir die ver-
langerte Schutzdauer zwei Monate nach
dem Eingang des Gesuchs fallig.

5 Die Jahresgebihren sind spatestens am
letzten Tag des sechsten Monats ab der Fal-
ligkeit zu zahlen; erfolgt die Zahlung nach
dem letzten Tag des dritten Monats ab der
Falligkeit, so ist ein Zuschlag zu entrichten.

3 Wird das Gesuch um Verlangerung
der Schutzdauer bis drei Monate vor
Félligkeit der Jahresgebiihren fiir das
Zertifikat eingereicht, so wird die Jah-
resgebunhr fur die verlangerte Schutz-
dauer zusammen mit den Jahresge-
biihren fiir das Zertifikat fallig.

4 Wird das Gesuch um Verlangerung
der Schutzdauer weniger als drei Mo-
nate vor Félligkeit der Jahresgeblihren
fiir das Zertifikat eingereicht, so wird
die Jahresgebdihr fiir die verlangerte
Schutzdauer drei Monate nach dem
Eingang des Gesuchs fallig.

Allgemeine Unsicherheit im Falle keiner oder verzégerter
Erteilung:

Zu Abs. 4:

Die Jahresgeblihren gemass Abs. 4 werden in Abhangigkeit
des Gesuchs fallig und es ist keine Riickerstattung vorgese-
hen ist. Um einer mdglichen Abweisung des Gesuchs Rech-
nung zu tragen, wird in 127m ein neuer Abs. 6 vorgeschlagen.

Zu Abs. 5

,Die Jahresgebuhren sind spatestens ...“ evitl prazisieren
durch folgenden Zusatz "..ab der jeweiligen Falligkeit zu zah-
len.

Weiterer Vorschlag zu Abs. 3 und 4 (links):

Das IGE wollte vermutlich mindestens 2 Monate Zahlungsfrist
fur die Jahresgeblihren fir die Verlangerung gewahren. Mein
Vorschlag zu Abs. 3 ware die 2 Monate, die das IGE gewah-
ren will, plus die bis zu einem Monat, die zwischen Ende Pa-
tentlaufzeit und der Falligkeit der regularen Jahresgebihren
liegen. Die Kombination von Abs. 3 mit Abs 4 gabe auf jeden
Fall mindestens 3 Monate Zahlungsfrist fur die Jahresgebuh-
ren fUr die Verlangerung. Der Vorschlag ist auch dann an-
wendbar, wenn die Erteilung des ESZ erst nach dem Ende der
Patentlaufzeit erfolgt.

127m

Art. 127m Sachliberschrift, Abs. 1 und Abs. 5
(betrifft nur den italienischen Text) sowie
Abs. 2-4 und 6

1 Bei Nichtigkeit eines Zertifikats werden Jah-
resgebihren zurilickerstattet fur den
Zeitraum zwischen der rechtskraftigen

Zu andern:
Art. 127m Riickerstattung der Jahresge-
bihren

Zu ergénzen:
Neuer Abs 6:

Zu Uberschrift:
siehe Art. 1271, Rickerstattung bei Nichterteilung nicht vorge-
sehen

Zu Abs 3/4:
kein Hinweis auf padiatrische Verldngerung. Wird diese mit
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Feststellung der Nichtigkeit des Zertifikats
und dem Zeitpunkt, in dem seine Laufzeit ge-
endet hatte.

Bei Verzicht auf ein Zertifikat werden die
Jahresgebuhren fir den Teil der Laufzeit des
Zertifikats zurtickerstattet, fiir den auf das
Zertifikat verzichtet wird.

Wird die Zulassung nach Artikel 127b Absatz
1 Buchstabe b widerrufen, so werden die
Jahresgebihren fir den Teil der Laufzeit des
Zertifikats zurlickerstattet, wahrend dessen
die Zulassung widerrufen ist.

Wird die Zulassung nach Artikel 127b Absatz
1 Buchstabe b sistiert, so werden die Jahres-
gebihren fir den Zeitraum zurlckerstattet,
wahrend dem die Zulassung sistiert ist.
ZurUckerstattet werden in all diesen Fallen
nur Jahresgebihren fir volle Jahre.

Die Riickerstattung erfolgt nur auf Gesuch
hin; dieses ist innerhalb von zwei Monaten
einzureichen, gerechnet ab:

a. der Feststellung der Nichtigkeit des Zertifi-
kats;

b. dem Verzicht auf das Zertifikat;

c. dem Widerruf der Zulassung nach Artikel
127b Absatz 1 Buchstabe b;

d. dem Ende der Sistierung der Zulassung
nach Artikel 127b Absatz 1 Buchstabe b.

6 Wird das Gesuch um Verlédngerung
der Schutzdauer des Zertifikates ab-
gewiesen, so werden daflir bereits
bezahlte Jahresgeblihren zurlicker-
stattet.

Urspriinglicher Abs 6 wird Abs 7 und
ist zu ergdanzen mit Bst e:
e. der Abweisung des Gesuchs um Ver-
l&ngerung der Schutzdauer.

Basiszertifikat gleichgesetzt?

Zu Abs 6:

Da fiir das Zertifikat selbst nur JG fiir ganze Jahre zuriicker-
stattet werden, dirfte ein separater Absatz sinnvoll sein. Bei
Widerruf etc des Zertifikates dirften die Gesamt-JG massge-
bend sein, also inkl. Verlangerung.

127n
Art. 127n Form und Inhalt des Antrags

1

Der Antrag auf Widerruf der Verlangerung
der Schutzdauer des Zertifikats nach Artikel
140r Absatz 2 des Gesetzes ist schriftlich in
zwei Exemplaren einzureichen und muss fol-
gende Angaben enthalten:

a. den Namen und Vornamen oder die Firma
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sowie die Adresse des Antragstellers und
gegebenenfalls dessen Zustellungsdomizil in
der Schweiz;

b. die Nummer des Zertifikats sowie die Be-
zeichnung des von der Zulassung des Arz-
neimittels fir die Schweiz erfassten Erzeug-
nisses und seine Zulassungsnummer;

c. die Begrindung unter Angabe aller hierzu
geltend gemachten Tatsachen und Beweis-
mittel.

Urkunden, die der Antragsteller als Beweis-
mittel anfihrt, sind beizulegen.

Die Widerrufsgebuhr ist mit der Einreichung
des Antrags zu bezahlen.

Sind gegen dieselbe Verlangerung mehrere
Antrage auf Widerruf hangig, so kann das
IGE deren Behandlung in einem Verfahren
vereinigen.

1270
Art. 1270 Prifung des Antrags

1

2

Das IGE pruft, ob die Voraussetzungen nach
Artikel 127n Absatze 1-3 erfiillt sind.

Sind die Voraussetzungen nicht erfillt, so
rdumt das IGE dem Antragsteller eine Frist
von zwei Monaten zur Verbesserung ein.
Wird die Frist nach Absatz 2 zur Behebung
eines Mangels nach Artikel 127n Absatz 1
oder 3 nicht eingehalten, so tritt das IGE auf
das Gesuch nicht ein.

Urkunden, die als Beweismittel angefihrt,
aber trotz Aufforderung nicht fristgerecht ein-
gereicht werden, bertcksichtigt das IGE
nicht.
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127p
Art. 127p Sprache

1 Das Widerrufsverfahren wird in der Sprache
des Verfahrens auf Erteilung des Zertifikats
durchgefuhrt.

2 Der Antrag auf Widerruf kann auch in einer
anderen Amtssprache eingereicht werden
(Art. 4 Abs. 1).

3 Ist ein Beweismittel weder in einer Amtsspra-
che noch in englischer Sprache abgefasst,
so ordnet das IGE unter Ansetzung einer an-
gemessenen Frist eine Ubersetzung in die
Verfahrenssprache an. Wird die Ubersetzung
nicht fristgerecht eingereicht, so muss das
IGE das Beweismittel nicht berticksichtigen.

127q

Art. 127q Aufforderung zur Stellung-
nahme und weiterer Schriftenwechsel

1 Sind die Voraussetzungen nach Artikel 127n
Absatze 1 und 3 erfllt, so stellt das IGE den
Antrag auf Widerruf dem Zertifikatinhaber zu
und fordert ihn auf, dazu Stellung zu nehmen
und gegebenenfalls weitere Unterlagen ein-
zureichen. Es raumt ihm eine angemessene
Frist ein.

2 Die Stellungnahme des Zertifikatinhabers
wird dem Antragsteller zugestellt. Wurden
mehrere Antrage auf Widerruf eingereicht, so
informiert das IGE den Antragsteller Gber die
Ubrigen Antrage.

3 Halt es das IGE fir zweckmassig, so kann
es die Parteien zu einem weiteren Schriften-
wechsel einladen.

127r
Art. 127r Endverfiigung

13/22





Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Sind die Akten spruchreif, so verflgt das IGE,
dass die Verlangerung der Schutzdauer:
a. widerrufen und der Antrag auf Widerruf
gutgeheissen wird; oder
b. aufrechterhalten und der Antrag auf Wi-
derruf abgewiesen wird.

127s

Art. 127s Eintragung und Veréffentlichung

1 Der Widerruf wird im Patentregister eingetra-
gen und vom IGE verdffentlicht.

2 Das Datum des Antrags auf Widerruf und die
Aufrechterhaltung der Verlangerung der
Schutzdauer werden vom IGE verdffentlicht.

127t

Art. 127t Ruckerstattung der Widerrufs-
gebihr

Wird der Antrag auf Widerruf gutgeheissen, so
wird dem Antragsteller in der Regel die Wi-
derrufsgebiihr nach Artikel 127n Absatz 3
zuriickerstattet. Das IGE kann von der Riick-
erstattung der Widerrufsgebuhr absehen,
wenn besondere Umstande dies rechtferti-
gen, insbesondere wenn der Antragsteller
das Verfahren mutwillig verzogert hat.

127u

Art. 127u

1 Dieser Titel gilt fir padiatrische erganzende
Schutzzertifikate fur Wirkstoffe oder Wirk-
stoffzusammensetzungen von Arzneimitteln
(padiatrische Zertifikate).

2 Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammensetzun-
gen werden in diesem Titel als Erzeug-nisse
bezeichnet.

Abs 2

"Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammenset-
zungen werden in diesem Titel als Er-
zeugnisse bezeichnet"

andern zu

"In diesem Titel gilt fiir Erzeugnisse die
Definition des Art. 140a Abs. 1 des Ge-
setzes"

Kommentar mutatis mutandis analog zu Kommentar oben bei
Art. 127a Abs. 2.
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3 Die Ubrigen Bestimmungen dieser Verord-

nung gelten, soweit im siebenten Titel des
Gesetzes oder in diesem Titel nichts anderes
bestimmt ist.

127v

Art. 127v

1

Inhalt des Gesuchs und Gebuhr
Das Gesuch um Erteilung des padiatrischen
Zertifikats muss enthalten:

a. den entsprechenden Antrag;

b. eine Kopie der Zulassung fur die Schweiz
des Arzneimittels mit dem Erzeugnis, flr das
das Zertifikat erteilt werden soll und dem zu-
gehdrigen padiatrischen Prifkonzept nach
Artikel 140t Absatz 1 Buchstabe a des Ge-
setzes;

c. den Nachweis, wann das Gesuch um Zu-
lassung nach Buchstabe b eingereicht
wurde;

d. die Bestatigung des Schweizerischen Heil-
mittelinstituts nach Artikel 140t Absatz 1
Buchstabe a des Gesetzes;

e. den Nachweis, wann das Gesuch nach Ar-
tikel 140t Absatz 1 Buchstabe b des Geset-
zes eingereicht wurde, oder eine Erklarung,
dass kein entsprechendes Gesuch einge-
reicht wurde, das alter ist als das schweizeri-
sche;

f. gegebenenfalls die Zustimmung des
Adressaten nach Artikel 140u Absatz 3 des
Gesetzes.

Die Gebuhr fir das padiatrische Zertifikat
muss innerhalb der vom IGE angesetzten
Frist bezahlt werden.

Abs. 1 Bst.cund e
"den Nachweis..."
andern zu

"einen Nachweis..."

Abs. 1 Bst. d

"die Bestatigung des Schweizerischen
Heilmittelinstituts..."

andern entweder zu

i) "die nach Art. 9 Abs. 5 VAM in der Zu-
lassungsverfiigung enthaltene Bestati-
gung des Schweizerischen Heilmittelin-
stituts..."

oder zu

ii) "eine Bestatigung des Schweizeri-
schen Heilmittelinstituts..."

Zu Abs 1 Bst cle
Siehe Kommentar mutatis mutandis analog zum Kommentar
oben bei Art. 127b Abs. 2 Bst. b und d.

Zu Abs 1 Bst d: Aligemeine Unklarheiten zu Bst b und d bzw.
deren Unterschied oder Redundanz

Sollte die "Bestéatigung" nur in der Zulassungsverfigung ent-
halten sein, sofern der Antragsteller dies winscht, ware Bst d
tatsachlich fast redundant mit Bst b. Fir diesen Fall kdme eine
Prazisierung i) zu Bst d in Betracht.

Sofern die "Bestatigung" aber noch auf anderem Weg der Of-
fentlichkeit zur Verfligung gestellt wird, sollte Bst d nicht red-
undant zu Bst. B sein. Fur diesen Fall kdme eine Prazisierung
ii) zu Bst d in Betracht.

(siehe auch Kommentar mutatis mutandis analog zum Kom-
mentar oben bei Art. 127b Abs. 2 Bst. ¢)

127w
Inhalt des Antrags

"Der Antrag auf Erteilung des padiatri-
schen Zertifikats...

Kommentar mutatis mutandis analog zum Kommentar oben
bei Art. 127¢
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Der Antrag auf Erteilung des padiatrischen Zer- | @ndern zu

tifikats muss folgende Angaben enthalten:

a. den Namen oder die Firma sowie die Adresse
des Gesuchstellers und gegebenenfalls dessen
Zustellungsdomizil in der Schweiz;

b. wenn der Anmelder einen Vertreter bestellt
hat, dessen Name und Adresse sowie gegebe-
nenfalls dessen Zustellungsdomizil in der
Schweiz;

c. die Nummer des Grundpatents, auf dem das
Gesuch beruht;

d. den Titel der durch das Grundpatent ge-
schitzten Erfindung;

e. das Datum der Zulassung nach Artikel 127v
Absatz 1 Buchstabe b;

f. die Bezeichnung des von der Zulassung des
Arzneimittels fur die Schweiz erfassten Erzeug-
nisses und seine Zulassungsnummer;

g. das Datum des allfalligen Gesuchs nach Arti-
kel 140t Absatz 1 Buchstabe b des Gesetzes;
h. das Datum des Gesuchs um Zulassung nach
Artikel 127v Absatz 1 Buchstabe b.

"Der Antrag nach Art. 127v Abs. 1 Bst.
a.."

andern zu:

Bst. h:

h. das Datum des Gesuchs um Zulas-
sung nach Artikel 127v Absatz 1 Buch-
stabe c.

127x Veroffentlichung von Angaben Uber Gesu-
che
1 Bei Gesuchen um Erteilung des padiatri-
schen Zertifikats werden folgende Angaben
veroffentlicht:
a. die Nummer des Gesuchs;
b. der Name oder die Firma sowie die
Adresse des Gesuchstellers;
c. gegebenenfalls der Name und die Adresse
des Vertreters;
d. das Datum der Einreichung des Gesuchs;
e. die Nummer des Grundpatents;
f. der Titel der durch das Grundpatent ge-
schitzten Erfindung;

Abs. 1

Die Aufzdhlung von Bst. b.-j. andern

zu

"b. das Datum der Einreichung des Ge-
suchs;

c. die im Antrag nach Art. 127v. Abs. 1

Bst. a und Art. 127w enthaltenen Anga-
ben"

Abs. 2

"...nachdem die Prufung nach Art. 127y
abgeschlossen wurde."

andern zu

Die gegenwartige Aufzéhlung von Abs. 1 Bst. b.,c., e.-j. sind
die Angaben des Antrags gemass Art. 127w Bst. a.-h.. Die
vorgeschlagene Anderung ersetzt diese Aufzahlung durch ei-
nen Verweis auf die im Art. 127w vorhandene Aufzahlung.

Der gegenwartige Entwurf von Art. 127x Abs 1 selber listet die
Angaben auf, die fur die Publikation des Gesuchs ausreichen,
das sind die Angaben des Antrags (siehe unmittelbar oben).
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Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

g. das Datum der Zulassung nach Artikel
127v Absatz 1 Buchstabe b;
h. die Bezeichnung des von der Zulassung
des Arzneimittels fiir die Schweiz erfassten
Erzeugnisses und seine Zulassungsnummer;
i. das Datum des allfalligen Gesuchs nach
Artikel 140t Absatz 1 Buchstabe b des Ge-
setzes;
j. das Datum des Gesuchs um Zulassung
nach Artikel 127v Absatz 1 Buchstabe c.
2 Die Veroffentlichung erfolgt, nachdem
die Prufung nach Artikel 127y abgeschlossen
wurde.e b.

"...nachdem die Erfordernisse des Art.
127w effiillt wurden."

Zu dndern

Bstj:

das Datum des Gesuchs um Zulassung
nach Artikel 127v Absatz 1 Buchstabe c.

Daher kénnte die Publikation also, wie vorgeschlagen, bereits
nach Vervollstdndigung der Angaben des Antrags, nicht erst
nach Vervollstandigung des gesamten Gesuchs, erfolgen. Die
vorgeschlagene Anderung fiihrt zu einer frilheren Publikation
der Anmeldung. Das sollte im Interesse der Offentlichkeit sein.

127y

Art. 127y Prufung anlasslich der Einrei-
chung des Gesuchs

1 Nach Eingang des Gesuchs prift das IGE,
ob die Frist fir dessen Einreichung eingehal-
ten ist und ob die Voraussetzungen nach
den Artikeln 127v und 127w erflllt sind.

2 Sind diese Voraussetzungen nicht erfullt, so
rdumt das IGE dem Gesuchsteller eine Frist
von zwei Monaten flr die Verbesserung ein.

3 Wird diese Frist nicht eingehalten, so tritt das
IGE auf das Gesuch nicht ein.

Zu Abs. 2:

"Sind die Voraussetzungen ..." statt
"Sind diese Voraussetzungen ..." und
"zur Verbesserung" statt "fiir die Verbes-
serung"

Zu Abs. 3

"Wird diese Frist nicht eingehalten, so
tritt das IGE auf das Gesuch nicht ein"
andern zu

"Werden die Erfordernisse des Art. 127v
Bst. a und Art. 127w innert dieser Frist
nicht erflllt, so tritt das IGE auf das Ge-
such nicht ein. Werden die Erfordernisse
des Art. 127v Bst. b.- f. innert dieser
Frist nicht erflllt, so weist das IGE das
Gesuch ab."

CF:

Abs. 2:

Angleichung des Wortlauts an den Wortlaut des Art. 127e
Abs. 2 PatV

Zu Abs. 3:

Der (auch im gegenwartigen Art. 127e Abs. 3 enthaltene)
Wortlaut gemass Vorschlag stellt klar, dass die Abweisung
durch das IGE zu begriinden ist, was bei einem Nichteintreten
wohl nicht zwingend ist (?).

Eine begrindete Entscheidung ist aber gerade deshalb win-
schenswert, da in Art. 127y Abs. 3 offengelassen wird, ob
auch dann eine Frist nicht eingehalten wird, wenn zwar fristge-
recht geantwortet wird, die Verbesserung aber unzureichend
ist.

1272

Art. 127z Prifung der Voraussetzungen
fur die Erteilung des padiatrischen Zertifikats

1 Das IGE prift, ob die Voraussetzungen fir
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Artikel Antrag Begriindung / Bemerkun
Article Proposition J g ificati gl R g
Articolo Richiesta Musfl |c§t|on emarques
otivazione / Osservazioni
die Erteilung des padiatrischen Zertifikats
nach den Artikeln 140t und 140u Abséatze 2
und 3 des Gesetzes erflillt sind.
2 Sind die Voraussetzungen nicht erfiillt, so
weist das IGE das Gesuch ab.
1272F's
Art. 127zbis Andern zu Hinweis zu Abs 1
1 Sind die Voraussetzungen erflillt, so wird das | Abs 1 Anderung in Analogie zur Ausstellung der Patenturkunde ge-

Zertifikat erteilt, indem es im Patentregister
eingetragen wird.

Folgende Angaben werden veréffentlicht:

a. die mit einem Zusatz versehene Nummer
des Grundpatents;

b. der Namen oder die Firma sowie die
Adresse des Inhabers des padiatrischen Zer-
tifikats;

c. gegebenenfalls der Name und die Adresse
des Vertreters;

d. das Datum der Einreichung des Gesuchs;
e. die Nummer des Grundpatents;

f. der Titel der durch das Grundpatent ge-
schitzten Erfindung;

g. das Datum der Zulassung nach Artikel
127v Absatz 1 Buchstabe b;

h. die Bezeichnung des von der Zulassung
des Arzneimittels fiir die Schweiz erfassten
Erzeugnisses und seiner Zulassungsnum-
mer;

i. das Datum des allfalligen Gesuchs nach
Artikel 140t Absatz 1 Buchstabe b des Ge-
setzes;

j. das Datum des Gesuchs um Zulassung
nach Artikel 127v Absatz 1 Buchstabe b;

k. das Datum des Ablaufs der Schutzdauer
des padiatrischen Zertifikats.

"..., indem es im Patentregister eingetra-
gen und eine rechtsverbindliche Ur-
kunde erstellt wird".

Zu andern

j. das Datum des Gesuchs um Zulas-
sung nach Artikel 127v Absatz 1 Buch-
stabe c;

mass Art. 64 PatG

Allgemeine Bemerkung mit Hinweis auf 127g Abs 1 und 3:
Sollten 127zbis Abs. 1 und 127g Abs. 1 und 3 gleich formuliert
werden, d.h. in allen drei Fallen wird vom IGE entweder eine
"rechtsverbindliche Urkunde" (wie hier) oder einen "amtlichen
Auszug des Patentregisters" (wie oben) erstellt?
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Artikel Antrag Begriindung / Bemerkun
Article Proposition grundung g
. e Justification / Remarques
Articolo Richiesta s .
Motivazione / Osservazioni
127zt" CF Zu erganzen Hinweis
Art. 127zter "Ist nach vorzeitigem Erléschen des Ge- | Dadurch soll es Dritten ermdéglicht werden, von der Wiederein-

Wird das Gesuch um Erteilung des padiatri-
schen Zertifikats abgewiesen, erlischt das Zerti-
fikat vorzeitig, wird es fur nichtig erklart oder si-
stiert, so wird zusatzlich zu den Angaben nach
Artikel 127zbis Absatz 2 das Datum der Abwei-
sung, des vorzeitigen Erléschens, der Nichtiger-
klarung oder der Sistierung veroffentlicht.

suchs ein Wiedereinsetzungsgesuch in
den friheren Stand gemass Artikel 47
Absatz 2 PatG gewahrt worden, so wird
auch das Datum der Wiedereinsetzung
verdffentlicht.”

oder

"Ist nach vorzeitigem Erléschen des Ge-
suchs ein Wiedereinsetzungsgesuch in
den friheren Stand gemass Artikel 47
Absatz 2 PatG gewahrt worden, so wird
auch das Datum des Antrags auf Wie-
dereinsetzung als auch das Datum der
Gewahrung oder Ablehnung der Wieder-
einsetzung veroffentlicht.”

setzungsentscheidung friihzeitig Kenntnis zu erhalten, damit
diese rechtzeitig angefochten werden kann.

127zquarter

Art. 127zquater Aktenheft

1 Das Aktenheft des padiatrischen Zertifikats
wird dem Aktenheft des Grundpatents beige-
fugt.

Es steht jedermann zur Einsicht offen.

Das padiatrische Zertifikat erhalt die mit ei-
nem Zusatz versehene Nummer des Grund-
patents.

W N

127zquinquies JS

Art. 127zquinquies Register

1 Die das padiatrische Zertifikat betreffenden
Eintragungen werden auf dem Registerblatt
des Grundpatents vorgenommen.

2 Eingetragen werden die folgenden Angaben:
a. die mit einem Zusatz versehene Nummer
des Grundpatents;

Abs 2 Bst p

Zu d@ndern

p. das Datum des Gesuchs um Zulas-
sung nach Artikel 127v Absatz 1 Buch-
stabe ¢
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Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

3

4

b. der Name oder die Firma sowie die
Adresse des Inhabers des padiatrischen Zer-
tifikats;

c. gegebenenfalls der Name und die Adresse
des Vertreters;

d. das Datum der Einreichung des Gesuchs;
e. die Nummer des Grundpatents;

f. der Titel der durch das Grundpatent ge-
schutzten Erfindung;

g. das Datum der Zulassung nach Artikel
127v Absatz 1 Buchstabe b;

h. die Bezeichnung des von der Zulassung
des Arzneimittels flr die Schweiz erfassten
Erzeugnisses und seine Zulassungsnummer;
i. das Datum der Erteilung des padiatrischen
Zertifikats;

j. das Datum des Ablaufs der Schutzdauer
des padiatrischen Zertifikats;

k. eingeraumte Rechte sowie Verfligungsbe-
schrankungen von Gerichten oder Zwangs-
vollstreckungsbehérden;

l. Anderungen im Bestand des padiatrischen
Zertifikats oder im Recht am padiatrischen
Zertifikat;

m. Anderungen des Wohnsitzes oder Sitzes
des Inhabers des padiatrischen Zertifikats;

n. Anderungen betreffend die Person des
Vertreters, einschliesslich seines Wohnsitzes
oder Sitzes;

0. das Datum des allfalligen Gesuchs nach
Artikel 140t Absatz 1 Buchstabe b des Ge-
setzes;

p. das Datum des Gesuchs um Zulassung
nach Artikel 127v Absatz 1 Buchstabe b.
Das IGE kann weitere Angaben, die es als
nitzlich erachtet, eintragen oder vormerken.
Eintragungen, welche die Einrdumung von
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Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Rechten am Grundpatent betreffen, sowie
Verfugungsbeschrankungen, die von Gerich-
ten oder Zwangsvollstreckungsbehdrden fur
das Grundpatent angeordnet werden, gelten
vermutungsweise fiir das padiatrische Zertifi-
kat in gleichem Mass wie flir das Grundpa-
tent.

127zsexies
Art. 127zsexies Geltungsbereich

1

Dieser Titel gilt fir erganzende Schutzzertifi-
kate fur Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammen-
setzungen von Pflanzenschutzmitteln.
Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammensetzun-
gen werden in diesem Titel als Erzeugnisse
bezeichnet.

Die ubrigen Bestimmungen dieser Verord-
nung gelten, soweit im siebenten Titel des
Gesetzes oder im zehnten Titel dieser Ver-
ordnung oder in diesem Titel nichts anderes
bestimmt ist.

Zu erganzen:

1

Dieser Titel gilt fur erganzende
Schutzzertifikate fur Wirkstoffe oder
Wirkstoffzusammensetzungen von
Pflanzenschutzmitteln (Pflanzen-
schutz-Zertifikate).

127z5°pts g

Art. 127zsepties

1

Inhalt des Gesuchs und
Gebihr

Das Gesuch um Erteilung des erganzen-
den Schutzzertifikats flr Pflanzenschutz-
mittel muss enthalten:

a. den entsprechenden Antrag;

b. eine Kopie der ersten behoérdlichen Be-
willigung fir das Inverkehrbringen in der
Schweiz;

c. eine Kopie der Gebrauchsanweisung fur
Pflanzenschutzmittel, die dem Endabneh-
mer abgegeben wird.

Die Anmeldegebuhr fir das erganzende
Schutzzertifikat muss innerhalb der vom

Zu andern

1

Das Gesuch um Erteilung des Pflan-
zenschutz-Zertifikats muss enthal-
ten:

a. den entsprechenden Antrag;

b. eine Kopie der ersten behordli-
chen Bewilligung flr das Inverkehr-
bringen in der Schweiz;

c. eine Kopie der Gebrauchsanwei-
sung fur Pflanzenschutzmittel, die
dem Endabnehmer abgegeben wird.
Die Anmeldegeblihr fur das Pflan-
zenschutz-Zertifikat muss innerhalb

Allgemeine Bemerkung:

Falls die "Gebrauchsanweisung, die dem Endabnehmer abge-
geben wird", schon in der BLW-Zulassung selber drinsteht, ist
dann Bst c als uberfliissig anzusehen?
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Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

IGE angesetzten Frist bezahlt werden.
3  Die Artikel 127¢c—127m gelten sinngemass.

der vom IGE angesetzten Frist be-
zahlt werden.

3 Die Artikel 127¢c-127m gelten sinn-
gemass.

Ubergangsbestimmungen

1 Wird die Zulassung fur die Schweiz des
Arzneimittels mit dem Erzeugnis, flr das das
Zertifikat verlangert werden soll (Art. 140n Abs.
1 Bst. a des Gesetzes), innerhalb von sechs
Monaten nach Inkrafttreten der vorliegenden
Anderung beantragt, so finden die Artikel 127b
Absatz 2 Buchstabe d, 127c Absatz 2 Buch-
stabe b, 127d Absatz 2 Buchstabe b, 127g Ab-
satz 4 Buchstabe c, 127k Absatz 2 Buchstabe p
keine Anwendung.

2 Wir die Zulassung fur die Schweiz des
Arzneimittels mit dem Erzeugnis, flir das das
padiatrische Zertifikat erteilt werden soll (Art.
140t Abs. 1 Bst. a des Gesetzes), innerhalb von
sechs Monaten nach Inkrafttreten der vorliegen-
den Anderung beantragt, so finden die Arti-
kel127v Absatz 1 Buchstabe e, 127w Buchstabe
g, 127x Absatz 1 Buchstabe i, 127zbis Absatz 2
Buchstabe i und 127zquinquies Absatz 2 Buch-
stabe o keine Anwendung
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Eidgendssisches Institut . ) )
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Stauffacherstrasse 65/59g
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Teilrevision PatV@ipi.ch

Zirich, 19. Oktober 2017

Vernehmlassung zur Verordnung iiber die Erfindungspatente: Stellungnahme von
scienceindustries

Sehr geehrte Damen und Herren

Bezugnehmend auf lhr Schreiben vom 22. Juni 2017 nehmen wir gerne zur eingangs erwahnten Revisions-
vorlage Stellung.

scienceindustries ist der Schweizer Wirtschaftsverband Chemie Pharma Biotech. Sie vertritt die wirtschafts-
politischen Interessen von mehr als 250 in der Schweiz tatigen in- und auslandischen Unternehmen aus
genannten und verwandten Branchen. Rund zwei Fiinftel unserer Mitglieder sind in der Arzneimittelfor-
schung, -herstellung oder in deren Vertrieb tatig. Die in der Human- und/oder Tierarzneimittel-Industrie
tatigen Verbandsmitglieder von scienceindustries werden von den Anpassungen und Erganzungen des Pa-
tentgesetzes (PatG) sowie seinen Ausfiihrungsbestimmungen massgeblich betroffen sein.

Die mit der vorliegenden Revision der Patentverordnung geregelten administrative Prozesse zur Erteilung
von padiatrischen Schutzzertifikaten und zur Verlangerungen von herkdmmlichen Zertifikaten durch das
Institut fiir Geistiges Eigentum (IGE) nehmen wir mit ein paar wenigen Ausnahmen zustimmend zur Kennt-
nis.

Unser Kernanliegen betrifft die jeweiligen Nachweise, die dem Gesuch um Verlangerung der Schutzdauer
des Zertifikats, resp. dem Gesuch um Erteilung eines padiatrischen Zertifikats gemass dem Entwurf der PatV
beigelegt werden miissen. Diese werden von der EMA resp. von einigen nationalen Behdérden nicht in les-
barer Form ausgestellt, weshalb der mit etlicher zeitlicher Verzogerung zur Verfiigung stehende , Assess-
ment Report” abzuwarten ist. Aufgrund dieser vom Antragsteller nicht beeinflussbaren Zeitverzégerung
wilrden wir es begriissen, wenn das Verfahren beim IGE in Erwartung dieses Berichts nicht sistiert wird. Wir
sind der Meinung, dass in diesen Fallen eine Erklarung des Antragstellers betreffend des Datums der ersten
Gesuchseinreichung in einem EWR-Land vom IGE anzuerkennen ist, bis der Assessment Report der EMA
bzw. der zustandigen Arzneimittelbehdrde vorliegt.

Unsere detaillierten Kommentare entnehmen Sie dem dafiir vorgesehenen Beiblatt. Fiir die Berlicksichti-
gung unserer Anliegen danken wir Ihnen.

Freundliche Griisse

/W

Dr. Beat Moser
Direktor






Stellungnahme scienceindustries zur Patentverordnung (PatV) S.2/2

Beilage: Auswertungsformular (ausschliesslich elektronisch versandt)
Kopie an:

e Intergenerika
e Interpharma
® vips





Vernehmlassung zur Verordnung tber die Erfindungspatente
Consultation relative a I’'ordonnance relative aux brevets d’'invention

Consultazione relativa all'ordinanza relative ai brevetti d’'invenzione

Formular zur Erfassung der Stellungnahme
Formulaire pour la saisie de la prise de position
Formulario per il parere

Datum/date/data 19. Oktober 2017
Amt/office/ufficio scienceindustries
Kontaktperson bei Fragen (Name/Tel./E-Mail) Reto Miller — 0443681736 — reto.mueller@scienceindustries.ch

Personne de contact en cas de questions (Nom/tél./courriel)
Persona di riferimento in caso di domande (Nome/Tel./E-
mail)

Bitte senden Sie Ihre Stellungnahme elektronisch an Teilrevision PatV@ipi.ch. Sie erleichtern uns die Auswertung, wenn Sie uns lhre Stel-
lungnahme elektronisch als Word-Dokument zur Verfligung stellen. Vielen Dank.

Merci d’envoyer votre prise de position par courrier électronique a Teilrevision PatV@ipi.ch. Un envoi de votre prise de position en format
Word par courrier électronique facilitera grandement notre travail. D’avance, merci beaucoup.

Vi invitiamo a inviare i vostri pareri all'indirizzo di posta elettronica Teilrevision PatV@ipi.ch. Onde agevolare la valutazione dei pareri, vi invi-
tiamo a trasmetterci elettronicamente i vostri commenti sotto forma di documento Word. Grazie.
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Allgemeine Bemerkungen / Remarques générales / Osservazioni generali:
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Muster

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln / Remarques par rapport aux différents articles / Osservazioni sui singoli articoli

Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begrindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

PatV /OB I/ OBI

127b, Abs. 2 lit. d
und
127v, Abs. 1 lit. e

Zu Bst. d

Zentrale Verfahren

Eine Empfangsbestatigung flr den Eingang des Gesuchs wird von der EMA nicht in lesbarer Form aus-
gestellt. Es ist der ,,Assessment Report” abzuwarten, der von der EMA etliche Monate spéater zur Ver-
fligung gestellt wird und das Datum des Eingangs des Gesuchs enthilt.

Dezentrale Verfahren/MRP
Nationale Behorden stellen zwar zum Teil Empfangsbestatigungen aus. Auch hier gilt, dass der , Asses-
sment Report” abzuwarten ist und mit etlicher zeitlicher Verzégerung zur Verfligung stehen wird.

scienceindustries wiirde es deshalb begriissen, solange der Nachweis gemass Art. 127b Abs. 2 lit. d
und Art. 127v Abs.1 lit. e revPatV nicht erbracht werden kann, dass das Verfahren im IGE nicht sistiert
und eine Erklarung des Antragsstellers betreffend des Datums der ersten Gesuchs-Einreichung in ei-
nem EWR-Land anerkannt wiirde, bis der Assessment Report der EMA bzw. der zustdndigen Arznei-
mittelbehorde vorliegt.

Art. 127c, Abs, 2, lit. b
sowie

Art. 127d(2)

127k (2) lit. p

Art. 127w lit. g

Art. 127x lit. i

Art. 127z°% lit. i

Art. 127z9vinavies Jit o

Das Datum und die zusténdige
Behdrde des allfalligen Gesuchs ...

Die zusatzliche Angabe erhoht die Transparenz und den Informationsgehalt.

127m (3), (4)
Sowie:
Art. 127m (6) lit. cund d

Werden alle Zulassungen nach
Artikel 127b Absatz 1 Buchstabe b
mit dem Erzeugnis widerrufen, so
werden Jahresgebihren fir den
Teil der Laufzeit ...

Um mogliche Probleme auszuschliessen, beispielsweise in Fallen, wo die erste Zulassung spater durch
eine andere ersetzt wird (eine Zulassung fir Kapseln wird spater durch Tabletten ersetzt), schlagen wir
die Anderung vor.
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Art!kel Antrag - Begriindung / Bemerkung
Article Proposition e
. e Justification / Remarques
Articolo Richiesta o .
Motivazione / Osservazioni
Auf Antrag sollte analog zu Art. 84
PatV eine miindliche Verhandlung
Art. 127 r vor der Endverfligung ermoglicht

werden.

Ubergangsbestimmung

Damit Absatz 3 seine Wirkung voll
entfalten kann, ist es notwendig

festzuhalten, dass von Art. 149 Abs.

3 auch dann Gebrauch gemacht
werden kann, wenn die Daten
eines von der EMA genehmigten
PIP Swissmedic vor dem Inkrafttre-
ten des HMG und den Verordnun-
gen zur Verfligung gestellt worden
sind.

414
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Nterpnarmaph

Per Email

Teilrevision PatV@ipi.ch

Basel, 18. Oktober 2017

Stellungnahme zur Anderung der Verordnung iiber die Erfindungs-
patente im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Wir nehmen im Folgenden auf Ihre Einladung zur Anderung der Verordnung lber
die Erfindungspatente im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens Stellung.

In diesem Schreiben nehmen wir einleitend und zu den wichtigsten Anliegen der
forschenden Pharmaindustrie im Rahmen der Vernehmlassung zur PatV Stellung.
Alle Antrage zu einzelnen Verordnungsbestimmungen sind im offiziellen Word-
Formular aufgefihrt.

Einleitung

Im Rahmen der Heilmittelgesetzrevision (12.080) ist es dem Gesetzgeber darum
gegangen, die Versorgung von Kindern im Bereich der Arzneimitteltherapie zu
verbessern. Basierend auf international anerkannten Konzepten (EU, USA) wurde
in diesem Zusammenhang beschlossen, die Mdglichkeit vorzusehen die Schutz-
dauer erteilter Zertifikate um sechs Monate zu verlangern (Art. 140e), oder ein
padiatrisches erganzendes Schutzzertifikat (padiatrisches Zertifikat) mit einer
Schutzdauer von sechs Monaten ab Ablauf der Héchstdauer des Patents zu ertei-
len (Art. 140t).

Detailbestimmungen zur Umsetzung der PatG-Revision im Rahmen der
Heilmittelgesetzrevision

Art. 140n Abs. 1 lit. b und Art. 140t Abs. 1 lit. b PatGrev bzw.

Art. 127b Abs. 2 lit. d und Art. 127v Abs.1 lit. e PatVrev

Interpharma, Petersgraben 35, Postfach, CH-4009 Basel, Telefon +41 61 264 34 00, Telefax +41 61 264 34 01
info@interpharma.ch, www.interpharma.ch, Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz
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Auf Gesetzesebene wird bestimmt, dass die Verlangerung erteilter Zertifikate
bzw. die Erteilung padiatrischer erganzender Zertifikate dann erfolgt, wenn die
Zulassung spatestens sechs Monate nach dem Gesuch um die erste Zulassung ei-
nes Arzneimittels mit dem Erzeugnis im Europadischen Wirtschaftsraum, bei dem
die dazugehdrende Arzneimittelinformation die Ergebnisse aller Studien wieder-
gibt, die in Ubereinstimmung mit dem bei der Zulassung berticksichtigten
padiatrischen Prifkonzept durchgefihrt wurden, beantragt wurde.

Interpharma begrisst, dass die Verordnung vorsieht, wenn kein Gesuch nach
Art. 140n Abs. 1 lit. b des Gesetzes eingereicht wurde, das alter ist als das
schweizerische, eine entsprechende Erklarung des Gesuchstellers genugt.

Anliegen Interpharma

Interpharma wiurde es darlber hinaus auch begrissen, solange der Nachweis ge-
mass Art. 127b Abs. 2 lit. d und Art. 127v Abs.1 lit. e PatVrev nicht erbracht
werden kann, dass das Verfahren im IGE nicht sistiert und eine Erklarung des
Antragsstellers betreffend des Datums der ersten Gesuchs-Einreichung in einem
EWR-Land anerkannt wirde, bis der Assessment Report der EMA bzw. der zu-
standigen Arzneimittelbehdrde vorliegt.

Ubergangsbestimmung Art. 149 PatG und Ubergangsbestimmung PatV

Anliegen Interpharma

Damit die Ubergangsbestimmung ihre Wirkung voll entfalten kann, ist es notwen-
dig festzuhalten, dass von Art. 149 Abs. 3 PatG und der Ubergangsbestimmung
in der PatV auch dann Gebrauch gemacht werden kann, wenn die Daten eines
von der EMA genehmigten PIP Swissmedic bereits vor dem Inkrafttreten des
HMG und den Verordnungen zur Verfigung gestellt worden sind.

Wir danken Ihnen fir eine wohlwollende Prifung unserer Anliegen.

Mit freundliche Grlsse
INTERPHARMA

i
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Dr. René Buholzer Bruno Henggi
Generalsekretar Head Public Affairs





Vernehmlassung zur Verordnung uber die Erfindungspatente
Consultation relative a l’'ordonnance relative aux brevets d’invention

Consultazione relativa all'ordinanza relative ai brevetti d’'invenzione

Formular zur Erfassung der Stellungnahme
Formulaire pour la saisie de la prise de position
Formulario per il parere

Datum/date/data 18. Oktober 2017

Amt/office/ufficio Institut fr Geistiges Eigentum

Kontaktperson bei Fragen (Name/Tel./E-Mail) Bruno Henggi, Interpharma

Personne de contact en cas de questions (Nom/tél./courriel)

Persona di riferimento in caso di domande (Nome/Tel./E- Bruno.henggi@interpharma.ch ; 079 769 02 89, 061 264 34 97
mail)

Bitte senden Sie Ihre Stellungnahme elektronisch an Teilrevision PatV@ipi.ch. Sie erleichtern uns die Auswertung, wenn Sie uns Ihre Stel-
lungnahme elektronisch als Word-Dokument zur Verfugung stellen. Vielen Dank.

Merci d’envoyer votre prise de position par courrier électronique a Teilrevision PatV@ipi.ch. Un envoi de votre prise de position en format
Word par courrier électronique facilitera grandement notre travail. D’avance, merci beaucoup.

Vi invitiamo a inviare i vostri pareri all'indirizzo di posta elettronica Teilrevision PatV@ipi.ch. Onde agevolare la valutazione dei pareri, vi invi-
tiamo a trasmetterci elettronicamente i vostri commenti sotto forma di documento Word. Grazie.




mailto:Bruno.henggi@interpharma.ch

mailto:Teilrevision_PatV@ipi.ch

mailto:Teilrevision_PatV@ipi.ch

mailto:Teilrevision_PatV@ipi.ch



Allgemeine Bemerkungen / Remarques générales / Osservazioni generali:
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Bemerkungen zu einzelnen Artikeln / Remarques par rapport aux différents articles / Osservazioni sui singoli articoli

Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begrundung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Art. 127b, Abs. 2, lit. d
und
Art. 127v, Abs. 1lit. e

ZuBst. d

Zentrale Verfahren

Eine Empfangsbestéatigung fur den Eingang des Gesuchs wird von der EMA nicht in lesbarer Form ausgestellt. Es ist
der ,Assessment Report" abzuwarten, der von der EMA etliche Monate spéater zur Verfiigung gestellt wird und das
Datum des Eingangs des Gesuchs enthélt.

Dezentrale Verfahren/MRP
Nationale Behorden stellen zwar zum Teil Empfangsbestatigungen aus. Auch hier gilt, dass der ,Assessment Report*
abzuwarten ist und mit etlicher zeitlicher Verzégerung zur Verfiigung stehen wird.

Interpharma wirde es deshalb begriissen, solange der Nachweis geméss Art. 127b Abs. 2 lit. d und Art. 127v Abs.1
lit. e PatVrev nicht erbracht werden kann, dass das Verfahren im IGE nicht sistiert und eine Erkléarung des Antrags-
stellers betreffend Datum der ersten Gesuchs-Einreichung in einem EWR-Land anerkannt wiirde, bis der Assessment
Report der EMA bzw. der zustandigen Arzneimittelbehérde vorliegt.

Art. 127c, Abs, 2, lit. b
sowie

Art. 127d(2)
127k (2) lit. p
Art. 127w lit. g
Art. 127x lit. i

Art. 1272° lit. i
Art. 127794 it, o

Das Datum und die zustandige Behorde
des allfalligen Gesuchs ...

Die zuséatzliche Angabe erhéht die Transparenz und den Informationsgehalt.

127m (3), (4)
Sowie:
Art. 127m (6) lit. c und d

Werden alle Zulassungen nach Artikel
127b Absatz 1 Buchstabe b mit dem
Erzeugnis widerrufen, so werden Jah-
resgebuhren fur den Teil der Laufzeit ...

Um mogliche Probleme auszuschliessen, beispielsweise in Féllen, wo die erste Zulassung spéater durch eine andere
ersetzt wird (eine Zulassung fiir Kapseln wird spater durch Tabletten ersetzt), schlagen wir die Anderung vor.

3/4






Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Art. 127 r

Auf Antrag sollte analog zu Art. 84 PatV
eine mundliche Verhandlung vor der
Endverfigung ermoglicht werden.

Ubergangsbestimmung

Damit Absatz 3 seine Wirkung voll ent-
falten kann, ist es notwendig festzuhal-
ten, dass von Art. 149 Abs. 3 auch dann
Gebrauch gemacht werden kann, wenn
die Daten eines von der EMA genehmig-
ten PIP Swissmedic vor dem Inkrafttre-
ten des HMG und den Verordnungen zur
Verfuigung gestellt worden sind.
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Anderung Erfindungspatente

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fir lhre Einladung zur Stellungnahme betreffend oben genannte
Anhorung.

Leider hat die Stiftung fir Konsumentenschutz momentan keine Kapazitdaten, um
eine Stellungnahme zu schreiben.

Vielen Dank fur Ihr Verstandnis.

Freundliche Grisse

Oriana Gubinelli
Leiterin Beratung

Freitag abwesend

Stiftung flr Konsumentenschutz
Monbijoustrasse 61, Postfach

3001 Bern

Tel. +41 31 370 24 24
o.gubinelli@konsumentenschutz.ch

www.konsumentenschutz.ch
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KAV Kantonsapotheken
APC

Eidgendssisches Justiz- und Polizeidepartement
Frau Bundesrat Simonetta Sommaruga
Bundeshaus

3003 Bern

Luzern, 10. Oktober 2017

Vernehmlassung: Anderung der Verordnung iiber die Erfindungspatente

Sehr geehrte Frau Bundesrat,

Wir danken Ihnen fir die Méglichkeit zu den Anderungen der Verordnung Uber die
Erfinderpatente Stellung zu nehmen.

Die vorgeschlagenen Anderungen betreffen erganzende Schutzzertifikate fur Arzneimittel.
Sie sind eine logische Konsequenz aus der Revision des Heilmittelgesetzes.

Mit den vorgeschlagenen Anderungen soll vor allem die Entwicklung von pédiatrischen
Arzneimitteln geférdert werden. Dieses Anliegen kénnen wir vollumfanglich unterstitzen.
Zu den vorgeschlagenen Anderungen keine Kommentare und begrissen diese.

Mit freundlichen Grissen

Dr. phil.nat. Stephan Luterbacher, dipl.pharm.

Prasident KAV/APC
c/o Dienststelle Gesundheit, Meyerstrasse 20, 6002 Luzern
www.kantonsapotheker.ch

Telefon 041 228 67 31/32
Zentrale 041 228 60 90
Fax 041 228 67 33

Versand per Mail: Teilrevision PatV@ipi.ch
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Haus- und Kinderdrzte Schweiz
Médecins de famille et de I'enfance Suisse
Medici di famiglia e dell’infanzia Svizzera

Département fédéral de justice et de
police DFJP

Madame la Conseillére fédérale
Simonetta Sommaruga

Par e-mail a:
Teilrevision PatV@ipi.ch

Berne, le 12 octobre 2017

Consultation concernant I’'ordonnance relative aux brevets d’invention -
réponse de I'association Médecins de Famille et de I’enfance Suisse (mfe)

Madame la Conseillere nationale,

Nous vous remercions de nous offrir I'opportunité de participer a la consultation sur le projet
de révision partielle de 'ordonnance relative aux brevets d’intervention. mfe Médecins de
famille et de I'’enfance Suisse représente les intéréts professionnels des médecins de famille et

de I’enfance au niveau national.

Appréciation générale

Assurer un approvisionnement en médicaments destinés aux enfants est un domaine qui
touche les médecins de famille et les pédiatres plus particulierement. Les pédiatres sont
fréguemment confrontés a des cas d’absence de médicaments destinés aux enfants,
notamment des vaccins et antibiotiques, ce qui rend la situation délicate a la fois pour le
médecin qui doit trouver des solutions, ainsi que pour I'enfant et sa famille.

Il est fort regrettable que I'absence de médicaments pour la population pédiatrique est en
grande partie la conséquence de la loi du marché, ol dans ce cas précis, I'intérét porté sur la
rentabilité et les profits ne permettent pas le développement de médicaments appropriés.
Dans ce contexte, mfe salue le fait que ce sujet est une préoccupation.

mfe est consciente que les deux incitations de ce projet, soit augmenter de six mois la durée de

certificat complémentaire de protection et la création d’un nouveau titre de protection

Haus- und Kinderarzte Schweiz | Médecins de famille et de I’enfance Suisse
Geschaftsstelle | Effingerstrasse 2 1 3011 Bern | Secrétariat général | Effingerstrasse 2 1 3011 Berne
Phone +41 31 508 36 10 | Fax +41 31 508 36 01 | gs@hausaerzteschweiz.ch | sg@medecinsdefamille.ch

www.hausaerzteschweiz.ch | www.medecinsdefamille.ch
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également d’une durée de six mois sont inscrites dans la loi. Néanmoins, mfe n’est pas d’avis
que ces mesures motiveront I'industrie pharmaceutique a injecter davantage de moyens

financiers dans la recherche et le développement de médicaments destinés aux enfants.

Nos demandes

mfe a deux demandes. Dans un premier temps, nous souhaitons qu’un instrument d’évaluation
soit mis en place afin de pouvoir mesurer quels sont les effets de ces deux incitations. D’autre
part, cette situation montre que le systeme basé sur I'’économie de marché ne fonctionne pas
dans ce domaine. Le marché des médicaments pédiatriques est restreint et n’intéresse donc
pas l'industrie pharmaceutique. Seules des mesures plus ambitieuses pourront avoir un impact
positif sur la situation. Dans le contexte de cette situation sensible, il serait souhaitable que
I’Etat s"empoigne activement de ce sujet afin que les médicaments nécessaires a cette
population puissent remplir les critéres de qualité et étre trouvés sur le marché.

mfe encourage donc I’OFSP a intensifier les travaux engagés dans le domaine « Sécurité de

I’approvisionnement en médicaments » et a en communiquer les résultats.

Nous vous remercions de votre attention et vous prions de recevoir, Madame la Conseillere

nationale, nos salutations distinguées.

fage

Philippe Luchsinger
Président de |I'association Médecins
de famille et de I’enfance Suisse






Vernehmlassung zur Verordnung tber die Erfindungspatente
Consultation relative a I’'ordonnance relative aux brevets d’invention

Consultazione relativa all'ordinanza relative ai brevetti d’invenzione

Formular zur Erfassung der Stellungnahme
Formulaire pour la saisie de la prise de position
Formulario per il parere

Datum/date/data 19.10.2017
Amt/office/ufficio Kaminski Harmann Patentanwilte AG, Liechtenstein
Kontaktperson bei Fragen (Name/Tel./E-Malil) Dr. Anke Allwardt

Personne de contact en cas de questions (Nom/tél./courriel)
Persona di riferimento in caso di domande (Nome/Tel./E-
mail)

Bitte senden Sie lhre Stellungnahme elektronisch an Teilrevision PatV@ipi.ch. Sie erleichtern uns die Auswertung, wenn Sie uns lhre
Stellungnahme elektronisch als Word-Dokument zur Verfligung stellen. Vielen Dank.

Merci d’envoyer votre prise de position par courrier électronique a Teilrevision PatV@ipi.ch. Un envoi de votre prise de position en format
Word par courrier électronique facilitera grandement notre travail. D’avance, merci beaucoup.

Vi invitiamo a inviare i vostri pareri all'indirizzo di posta elettronica Teilrevision PatV@ipi.ch. Onde agevolare la valutazione dei pareri, vi invi-
tiamo a trasmetterci elettronicamente i vostri commenti sotto forma di documento Word. Grazie.






Allgemeine Bemerkungen / Remarques générales / Osservazioni generali:

Die immer wieder verwendete Formulierung: “Zulassung fiir die Schweiz des Arzneimittels mit dem Erzeugnis und dem péadiatrischen Priifkonzept*”
ware leichter lesbar und besser verstandlich in folgender Form: ,,Zulassung f&r-die-Sehweiz des Arzneimittels mit dem Erzeugnis_fiir die
Schweiz und_mit dem pédiatrischen Priifkonzept”.

Ansonsten i.O.

Wir freuen uns auf das Inkrafttreten!
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Bemerkungen zu einzelnen Artikeln / Remarques par rapport aux différents articles / Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag .
. - Begriindung / Bemerkung
2:::25 o ;:gr[‘)ic;s:tt;on Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni
PatV /OB I/ OBI
127a, Abs. 1 Formulierung &ndern: ,...." Diese Anpassung rechtfertigt sich, weil... .
a. den entsprechenden
a Antrag_auf Erteilung eines Eindeutigkeit verbessert, leichter verstéandlich, besser lesbar
Zertifikats;
127b, Abs. 2
a a. den entsprec__henden Eindeutigkeit verbessert, leichter verstandlich, besser lesbar
Antrag_auf Verldngerung
127d Abs. 2
a Das Datum der E|"nre|chung@ Eindeutigkeit verbessert, leichter verstandlich, besser lesbar
Gesuchs um Verlangerung
197h »--.-, SO veroffentlicht das Tippfehler, Satzbau

IGE....Sistierung verétfentlicht.”
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Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni
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