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1. Einleitung

Die Revision des Heilmittelgesetzes will unter anderem die bestehende Versorgungsliicke bei
Arzneimitteln fur Kinder schliessen. Die medizinischen Fortschritte sollen auch in der Padiatrie
umgesetzt werden. Die Erforschung und Entwicklung von Medikamenten fir Kinder ist oftmals
wenig rentabel. Mangels Alternativen werden heute in der Kinderheilkunde oft Arzneimittel ein-
gesetzt, die fur eine solche Verwendung weder untersucht noch zugelassen wurden. Aus diesem
Grund wurde im Rahmen der Heilmittelgesetz-Revision auch das Patentgesetz teilrevidiert. In
Ubereinstimmung mit dem Recht der Europaischen Union wurde als Anreiz fir die Durchfiihrung
von Studien nach einem padiatrischen Prifkonzept zum einen eine Verlangerung des ergéanzen-
den Schutzzertifikats (Zertifikat) von sechs Monaten eingefiihrt. Zum anderen wird ein neues
Schutzrecht in Form eines padiatrischen ergdnzenden Schutzzertifikats (padiatrisches Zertifikat)
geschaffen. Es hat ebenfalls eine Laufzeit von sechs Monaten und schliesst unmittelbar an das
Patent an. Diese Boni erhalt man fur die Durchfihrung von Studien nach einem padiatrischen
Prufkonzept, wenn die Information Gber die Wirkung des Arzneimittels bei Kindern in der Arznei-
mittelinformation veroffentlicht wird.

Das revidierte Heilmittelgesetz (HMG)! und die Teilrevision des Patentgesetzes (PatG)? wurden
vom Parlament am 18. Marz 2016 verabschiedet. Die Referendumsfrist ist am 7. Juli 2016 unge-
nutzt abgelaufen.

Der verabschiedete Gesetzestext regelt die Grundzige der padiatrischen Verlangerungen in den
Art. 140n -140y revPatG. Sie werden vom Eidgendssischen Institut flir Geistiges Eigentum (IGE)
erteilt, wenn die Marktzulassung (fir ein Arzneimittel mit dem geschitzten Erzeugnis) fir die
Schweiz eine Bestétigung enthéalt, wonach die Arzneimittelinformation die Ergebnisse aller Stu-
dien nach dem padiatrischen Prifkonzept wiedergibt (Art. 140n Abs. 1 Bst. a respektive 140t Abs.
1 Bst. a revPatG). Um sicherzustellen, dass ein fur padiatrische Zwecke nutzbares Arzneimittel
in der Schweiz moglichst gleichzeitig wie im Europaischen Wirtschaftsraum (EWR) zur Verfiigung
steht, muss das Gesuch auf Zulassung des Arzneimittels in der Schweiz spéatestens sechs Mo-
nate nach dem Gesuch auf die erste Zulassung im EWR gestellt werden (Art. 140n Abs. 1 Bst. b
respektive 140t Abs. 1 Bst. b revPatG). Das Gesetz sieht auch die Méglichkeit vor, die padiatri-
sche Verlangerung eines Zertifikats zu widerrufen, wenn diese beiden Voraussetzungen nicht
vorliegen (Art. 140r revPatG). Ein Antrag auf Widerruf kann auch von Dritten gestellt werden.

Durch die vorliegende Teilrevision der Patentverordnung (PatV)® werden die Ausfiihrungsbestim-
mungen zu den neuen Gesetzeshestimmungen auf Verordnungsstufe angepasst und erganzt.
Die Teilrevision regelt das Erteilungsverfahren, die Eintragung in das Patentregister, die Verof-
fentlichungen sowie das Verfahren auf Widerruf der padiatrischen Verlangerungen.

Neben den Anpassungen zu den padiatrischen Verlangerungen werden auch davon unberihrte
weitere Bestimmungen der PatV geéndert (Kapitel 6). Diese Anderungen sind redaktioneller Art.

1 Bundesgesetz Uiber Arzneimittel und Medizinprodukte, SR 812.21
2 Bundesgesetz (iber die Erfindungspatente, SR 232.14
3 Verordnung Uber die Erfindungspatente SR 232.141
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2. Allgemeines

Zehnter Titel: Erganzende Schutzzertifikate fir Arzneimittel (neu)

Die Regelungen zu den erganzenden Schutzzertifikaten fur Pflanzenschutzmittel wurden aus
dem urspringlichen zehnten Titel: ,Erganzende Schutzzertifikate flr Arznei- und Pflanzenschutz-
mittel“ gestrichen, da fur Zertifikate in diesem Bereich keine Verlangerung der Schutzdauer még-
lich ist. Die Bestimmungen zu den Pflanzenschutzmitteln wurden in den zwolften Titel Gberfihrt.
Die Uberschrift des zehnten Titels wurde entsprechend angepasst.

Neu wird, wie im revidierten PatG, der Begriff der ,Zulassung® (statt ,Genehmigung®) verwendet.
Diese rein redaktionelle Anpassung* hat keine materiell-rechtlichen Auswirkungen.

Zweites bis Viertes Kapitel
Die Uberschriften des zweiten bis vierten Kapitels wurden mit dem Begriff ,Verlangerung der
Schutzdauer des Zertifikats® erganzt.

Achtes Kapitel: Widerruf der Verlangerung der Schutzdauer (neu)
Dieses Kapitel wurde neu eingefiihrt und enthalt die Bestimmungen zum Widerruf der Schutz-
dauerverlangerung eines Zertifikats.

Elfter Titel: Padiatrische erganzende Schutzzertifikate fir Arzneimittel (neu)

Der neue elfte Titel enthalt die Ausfiihrungsbestimmungen zu diesem neuen Schutzrecht. Der
ursprungliche elfte Titel ,Schlussbestimmungen® wurde in den dreizehnten Titel Gbergefihrt.

Anderungen der PatV, die nicht erlautert werden, sind redaktioneller Art.

3. Gesetzliche Grundlage

Die Teilrevision der PatV betreffend die padiatrischen Verlangerungen durch den Bundesrat stitzt
sich auf folgende Delegationsnorm:

Art. 140s revPatG sieht vor, dass der Bundesrat das Verfahren zur Verlangerung der Schutzdauer
der Zertifikate, deren Eintragung in das Patentregister sowie die Veroffentlichungen des IGE re-
gelt. Die gesetzliche Grundlage fiir die padiatrischen Zertifikate findet sich in Art. 140y in Verbin-
dung mit Art. 140l Abs. 1 revPatG.

Die Teilrevision betreffend die Anderung weiterer Bestimmungen der PatV durch den Bundesrat
stutzt sich auf Art. 141 Abs. 1 PatG.

4 BBI 2013, 115 Botschaft vom 7. November 2012 zur Anderung des Heilmittelgesetzes, https://www.ad-
min.ch/opc/de/federal-gazette/2013/1.pdf.
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4. Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen der Schweiz

Die gesetzlichen Bestimmungen zur padiatrischen Verlangerung sind im Wesentlichen den EU-
Regelungen der Kinderarzneimittel-Verordnung (EG) Nr. 1901/2006° nachempfunden. Ein padi-
atrisches Zertifikat kennt die EU nicht. Der Zugang zu diesem neuen schweizerischen Schutz-
recht steht jedem offen, d.h. schweizerischen wie auslandischen Gesuchstellern. Die neuen ge-
setzlichen Regelungen und die dazu gehdrenden Ausfithrungsbestimmungen sind daher mit den
internationalen Verpflichtungen der Schweiz vereinbar.

Die Anderung weiterer, von den padiatrischen Verlangerungen unabhangiger Bestimmungen der
PatV betreffen keine internationalen Verpflichtungen der Schweiz.

5. Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln mit Bezug zur Teilrevision des Patent-
gesetzes

Erster Titel: Allgemeine Bestimmungen
Erstes Kapitel: Verkehr mit dem Eidgendéssischen Institut fur Geistiges Eigentum

Art. 3

Absatz 3: Abs. 3 Satz 1 wird um die Antrage auf Verlangerung des Zertifikats (Art. 127¢ Abs. 2)
oder des padiatrischen Zertifikats (Art. 127w) erganzt. Auch diese Antrédge missen nicht unter-
zeichnet werden.

Art. 4

Absatz 5: Abs. 5 wird um die Beweisurkunden beim Widerruf der padiatrischen Verlangerung
nach Art. 127p Abs. 3 erganzt.

Zehnter Titel:

Erganzende Schutzzertifikate fir Arzneimittel

Erstes Kapitel: Geltungsbereich

Art. 127a

Absatz 1: Abs. 1 stellt klar, dass dieser Titel Zertifikate fir Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammen-
setzungen von Arzneimitteln betrifft.

Die Pflanzenschutzmittel wurden aus der Bestimmung gestrichen, da fur diese Zertifikate keine
Verlangerung der Schutzdauer mdglich ist. Zertifikate fur Pflanzenschutzmittel werden nun ge-
sondert im zwolften Titel der PatV geregelt.

5 Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 Uber Kin-
derarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG
sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1.
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Absatz 2: Das PatG verweist nur fir Zertifikate und péadiatrische Zertifikate auf den spezifischen
Begriff ,Erzeugnis” (siehe Art. 140a Abs. 2 revPatG ,in diesem Abschnitt®). Abs. 2 stellt klar, dass
der Ausdruck ,Erzeugnis* auch fir die Verlangerung der Schutzdauer eines Zertifikats gilt. Der
urspriingliche Abs. 2 wird zu Abs. 3.

Zweites Kapitel: Gesuch um Erteilung oder um Verlangerung der Schutzdauer des Zertifi-
kats

Art. 127b Inhalt des Gesuchs und Gebtihr
Die bisherige Uberschrift (Inhalt; Gesuch) wird umbenannt in ,Inhalt des Gesuchs und Gebuhr*.

Absatz 1:

Buchstabe a: Die Anderung ist redaktionell.

Buchstabe b: Der Begriff ,(erste) behdrdliche Genehmigung fur das Inverkehrbringen in der
Schweiz® wird ersetzt durch den arzneimittelrechtlichen Begriff ,(erste) Zulassung fur die Schweiz
des Arzneimittels mit dem Erzeugnis® (entsprechend Art. 140b Abs. 1 Bst. b revPatG i.V.m. Art.
9 HMG). Es handelt sich um eine rein redaktionelle Anpassung. Der Textteil ,fur die* (Schweiz)
prazisiert, dass es sich um das Recht zum Inverkehrbringen eines Arzneimittels in der Schweiz
handelt (Art. 9 HMG i.V.m. Art. 140b Abs. 1 Bst. b revPatG). Eine Exportzulassung berechtigt
dementsprechend weiterhin nicht zu einer Erteilung eines Zertifikats. Diese Ausflihrungen gelten
ebenfalls fir Zulassungen, die Grundlage fir eine Verlangerung der Schutzdauer (Abs. 2 Bst. b)
sowie fir ein padiatrisches Zertifikat (Art. 127v Abs. 1 Bst. b) sind.

Absatz 2: Der neue Abs. 2 zahlt die mit dem Gesuch fur eine padiatrische Verlangerung einzu-
reichenden Unterlagen auf. Die in den Buchstaben b - d genannten Dokumente erlauben es, die
gesetzlichen Voraussetzungen gemass Art. 140n Abs. 1 revPatG zu Uberprifen.
Das Gesuch muss enthalten:
- Den Antrag auf padiatrische Verlangerung (Bst. a).
- Den Nachweis, wann das Gesuch um Zulassung mit zugehérigem padiatrischen Prifkon-
zept nach Art. 140n Abs. 1 Bst. a revPatG eingereicht wurde (Bst. b).
Mit diesem Nachweis (und demjenigen nach Bst. d) kann die sechsmonatige Einrei-
chungsfrist des Art. 140n Abs. 1 Bst. b revPatG Uberpruft werden. Das Gesuch um Zulas-
sung mit zughotrigem padiatrischen Prifkonzept des Heilmittelinstituts in der Schweiz
(Swissmedic) muss sich auf denselben Wirkstoff (Erzeugnis) beziehen, der im Gesuch auf
eine EWR-Zulassung mit entsprechendem péadiatrischen Prifkonzept enthalten ist (Art.
140n Abs. 1 Bst. b i.V.m. 140a Abs. 1 Satz 1, 140b Abs. 1 Bst. b revPatG).
Bei der Zulassung mit dem zugehoérigen padiatrischen Priifkonzept handelt sich nicht not-
wendigerweise um die erste Zulassung des betreffenden Arzneimittels. Auch Gesuche um
Zulassung bspw. zu einer neuen Indikation, in einer neuen galenischen Form oder eines
neuen Applikationsweges fir ein solches Préaparat kdnnen hier erfasst sein.
Wird ein Gesuch um Zulassung mit dem zugehérigen padiatrischen Prifkonzept bei
Swissmedic bereits vor Inkrafttreten des revidierten HMG bzw. PatG eingereicht, gilt es
als am Tag des Inkrafttretens der (Teil-)Revision gestellt. D.h. das IGE Uberprift die
sechsmonatige Frist zwischen dem EWR- und dem Schweizer Gesuch nach Art. 140n
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Abs. 1 Bst. b revPatG nicht (Art. 149 Abs. 3 revPatG). In solchen Fallen kdnnen Gesuch-
steller die (noch nicht ausgestellte) Bestatigung nach Art. 140n Abs. 1 Bst. a revPatG nach
Inkrafttreten des revidierten HMG bzw. PatG bei Swissmedic beantragen.

- Die Bestétigung von Swissmedic (nach Art. 140n Abs. 1 Bst. a revPatG), dass die Arznei-

mittelinformation die Ergebnisse aller Studien nach padiatrischem Prifkonzept wiedergibt
(Bst. c).
Fur Gesuche um Zulassung mit dem zugehdrigen péadiatrischen Prifkonzept, die bereits
vor Inkrafttreten des HMG bzw. des revidierten PatG gestellt wurden, gelten die Ausfih-
rungen zu Buchstabe b. Die Bestatigung kann nach Inkrafttreten bei Swissmedic bean-
tragt werden.

- Den Nachweis, wann das Gesuch um erste Zulassung eines Arzneimittels mit zugehori-

gem péadiatrischem Prufkonzept im EWR (Art. 140n Abs. 1 Bst. b revPatG) gestellt wurde.
Falls kein alteres Gesuch fuir den EWR vorliegt, hat der Gesuchsteller eine entsprechende
Erklarung abzugeben (Bst. d).
Auf Gesuche um Zulassung mit dem zugehdrigen padiatrischen Prifkonzept, die vor In-
krafttreten des HMG bzw. des revidierten Patengesetzes bei Swissmedic eingereicht wer-
den, wird die Ubergangsvorschrift des Art. 149 Abs.3 revPatG angewendet. D.h. die
Sechsmonatsfrist des Art. 140n Abs. 1 Bst. b revPatG wird nicht beachtet.

Absatz 3: Der urspringliche Abs. 2 zur Anmeldegebihr wird zum neuen Abs. 3. Er wird erganzt
um die Gebuhr fur die padiatrische Verlangerung des Zertifikats. FUr die Verlangerung der
Schutzdauer eines Zertifikats ist die Gebuhr fir das Gesuch und eine Jahresgebiihr nach Art.
1271 zu zahlen (Art. 140h Abs. 1 i.V.m. Art. 140q revPatG). Die entsprechenden Betrage werden
in der Gebiihrenverordnung des IGE festgelegt (GebV-IGE)®. Alle weiteren Anderungen in Abs.
3 sind redaktioneller Art.

Art. 127c¢ Inhalt des Antrags

Absatz 1:

Buchstabe e wird gekirzt durch den Verweis auf die ,Zulassung® nach Art. 127b Abs. 1 Bst. b.
Buchstabe f: Der Begriff ,Identifikation® wird durch den arzneimittelrechtlichen Ausdruck ,Bezeich-
nung” ersetzt.

Absatz 2: Der neue Abs. 2 erganzt die Liste der Angaben, die bei der padiatrischen Verlangerung
gegenlber dem Zertifikat hinzukommen: das Datum der Einreichung des Gesuchs um Zulassung
mit zugehorigem padiatrischen Prifkonzept fir die Schweiz sowie das Datum der Einreichung
des allfalligen Gesuchs um erste Zulassung im EWR nach Art. 140n Abs. 1 Bst. b revPatG. Wird
das Gesuch um padiatrische Verlangerung unabhangig von einem Gesuch auf Zertifikatserteilung
gestellt, muss der Antrag auch die Nummer des Erteilungsgesuchs oder des erteilten Zertifikats
und die Angaben nach Abs. 1 Bst. a und b enthalten.

6 Verordnung des IGE Ulber Gebuihren, SR 232.148
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Art. 127d Veroffentlichung von Angaben tber Gesuche

Die bisherige Uberschrift (Verdffentlichung eines Hinweises auf das Gesuch) wird umbenannt in
»veroffentlichung von Angaben Uber Gesuche®.

Absatz 1: Abs. 1 enthalt die Angaben, die bei Gesuchen um Erteilung des Zertifikats veroffentlicht
werden. Ergéanzt wurden diese Angaben mit der Nummer des Gesuchs (Bst. a.). In Bst. h (ur-
springlich Bst. g) wird der Begriff der ,Registrierungsnummer® redaktionell in ,Zulassungsnum-
mer* geandert. Die weiteren Anderungen in Abs. 1 sind redaktioneller Art.

Absatz 2: Der neue Absatz 2 z&hlt die zusatzlichen Angaben auf, die bei Gesuchen um padiatri-
sche Verlangerung des Zertifikats veroffentlicht werden. Dazu gehéren das Einreichungsdatum
des Gesuches um padiatrische Verlangerung, das Einreichungsdatum des Gesuchs um Zulas-
sung mit dem zugehdorigen padiatrischen Prifkonzept fur die Schweiz (Art. 140n Abs. 1 Bst. a
revPatG) sowie das Einreichungsdatum des allfalligen Gesuches um erste Zulassung im EWR
(Art. 140n Abs. 1 Bst. b revPatG). Die Veroffentlichung dieser Daten soll u.a. auch die Uberprii-
fung der Voraussetzungen nach Art. 140n revPatG durch Dritte erméglichen (im Hinblick auf ei-
nen Antrag auf Widerruf der padiatrischen Verlangerung eines Zertifikats).

Absatz 3: enthalt redaktionelle Anderungen.

Drittes Kapitel: Prifung des Gesuchs um Erteilung des Zertifikats oder um Verlangerung
der Schutzdauer

Die Uberschrift des Kapitels wird erganzt um die Verlangerung der Schutzdauer.

Art. 127e Prifung anlasslich der Einreichung des Gesuchs

Absatz 2: Der Verweis auf Abs. 1 wird gestrichen. Es handelt sich um eine redaktionelle Ande-
rung.

Absatz 3: Die Anderung in Absatz 3 betreffen die deutsche und italienische Textfassung. Bei
Fristversdumnis nach Art. 140f PatG oder formellen Méangeln gemass Art. 127b und 127c tritt
das IGE nicht auf das jeweilige Gesuch ein. Der im Art. 140f Abs. 2 PatG verwendete Begriff
«zurtickweisen» bei Fristversdumnis zur Einreichung des Erteilungsgesuchs fir ein Zertifikat
wird in der PatV in Anpassung an die Terminologie des allgemeinen Verwaltungsverfahrens-
rechts (Verwaltungsverfahrensgesetz, VWVG?’) zu «Nichteintreten» prazisiert.

Artikel 127f Prifung der Voraussetzungen fur die Erteilung des Zertifikats oder die Verlange-
rung der Schutzdauer

Die Uberschrift wird erganzt um die Verlangerung der Schutzdauer.

7 Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren, SR 172.021
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Dieser Artikel bezieht sich auf die Prifung der materiellen Erteilungsvoraussetzungen. Er wird
um den Hinweis auf die materiellen Voraussetzungen der padiatrischen Verlangerung nach Art.
140n revPatG ergéanzt. Liegen diese nicht vor, so weist das IGE das Gesuch um Verlangerung
ab. Fur Gesuche um Zulassung mit dem zugehérigen padiatrischen Prifkonzept vor Inkrafttreten
des revidierten HMG und PatG gelten die Ausfiihrungen zu Art. 127b Abs. 2 Bst. b.

Der Entscheid wird begrindet und schriftlich erdffnet. Er ist mit Beschwerde ans Bundesverwal-
tungsgericht anfechtbar (Art. 33 Bst. e Verwaltungsgerichtsgesetz, VGGS).

Viertes Kapitel: Erteilung des Zertifikats oder Verlangerung der Schutzdauer

Art. 1279

Abséatze 1- 2: Der urspringliche Abs. 1 wird in zwei Absétze aufgeteilt. Das Zertifikat wird durch
Eintragung in das Patentregister erteilt. Der neue Abs. 2 enthalt die Angaben, die mit der Erteilung
des Zertifikats veroffentlicht werden.

Abséatze 3 - 4: Die Schutzdauer des Zertifikats wird durch die Eintragung im Patentregister ver-
langert. Dabei werden folgende Angaben verdffentlicht: das Datum der Gesucheinreichung, das
Datum des Ablaufs der padiatrischen Verlangerung, das Datum des allfalligen Gesuchs um Erst-
zulassung im EWR (Art. 140n Abs. 1 Bst. b revPatG) sowie das Datum des Gesuchs um Zulas-
sung mit dem zugehdérigen padiatrischen Prifkonzept fir die Schweiz (siehe hierzu auch Anmer-
kungen zu Art. 127b Abs. 2 Bst. b). Fir Gesuche um Zulassung mit dem zugehdrigen padiatri-
schen Prifkonzept, die bereits vor Inkrafttreten des revidierten HMG und PatG gestellt wurden,
gelten die Ausfuihrungen zu Art. 127b Abs. 2 Bst. b.

Funftes Kapitel: Verdffentlichung

Die Uberschrift wird zur Vereinfachung gekiirzt.

Art. 127h

Zusatzlich zu den Angaben nach Art. 1279 wird bei Abweisung des Gesuchs um Erteilung des
Zertifikats oder um Verlangerung der Schutzdauer, dem Widerruf der Verlangerung, dem vorzei-

tigen Erléschen, der Nichtigkeitserklarung und der Sistierung auch das jeweilige Datum veréffent-
licht.

Sechstes Kapitel: Aktenheft und Register

Art. 127i Aktenheft

Absatz 2: enthalt redaktionelle Anderungen.

8 Bundesgesetz Uber das Bundesverwaltungsgericht, SR 173.32
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Art. 127k Register

Absatz 2: Der Absatz wird ergdnzt mit den Angaben zur padiatrischen Verldngerung. Folgende
dieser Angaben werden in das Register eingetragen:
- das Datum der Verlangerung der Schutzdauer des Zertifikats (Erganzung in Bst. i);
- das Datum des Gesuchs um Zulassung mit zugehdrigem padiatrischen Priifkonzept fur
die Schweiz (neuer Bst. p)
- das Datum des allféalligen Gesuchs um Erstzulassung im EWR nach Art. 140n Abs. 1 Bst.
b revPatG (neuer Bst. q);
- das Datum des Widerrufs (neuer Bst. r).

Die weiteren Anderungen in den Abs. 2 - 4 sind redaktioneller Art, ebenso die in Abs. 4 der itali-
enischen Textfassung.

Siebtes Kapitel: Gebihren

Art. 1271 Jahresgebtihren

Abséatze 3 - 4: Die padiatrische Verlangerung verlangert die Laufzeit des Zertifikats. Die zusétz-
lichen sechs Monate werden bei der Berechnung der Jahresgebiihren entsprechend berlcksich-
tigt (Art. 140h Abs. 1 PatG). Abs. 3 und 4 regeln die Falligkeit des Jahresgebihrenanteils fir die
padiatrische Verlangerung. Die Falligkeit hdangt vom Zeitpunkt des Gesuchs um Verlangerung
und von der Laufzeit des Zertifikats ab.

Nach Abs. 3 wird die Jahresgebuhr fir die verlangerte Schutzdauer zusammen mit derjenigen fir
das Zertifikat fallig, wenn das Gesuch um Verlangerung bis zwei Monate vor Beginn der Laufzeit
des Zertifikats eingereicht wird. In diesem Fall kann das IGE beide Jahresgebihrenanteile zu-
sammen in Rechnung stellen. Wird das Gesuch um Verlangerung spater eingereicht, fallen die
Falligkeit der Zertifikatsjahresgebiihr und des Bruchteils fur die Verlangerung auseinander. Nach
Abs. 4 wird in solchen Fallen die Jahresgebiihr fir die Verlangerung zwei Monate nach Gesuch-
eingang fallig.

Absatz 5: Entspricht dem urspringlichen Abs. 3. Das Wort ,jeweilige® wird erganzt, da der Arti-
kel verschiede Falligkeiten fur ein Zertifikat bzw. eine Verlangerung regelt.

Art. 127m Ruckerstattung der Jahresgebiihren

Die Anderungen in den Abs. 2 - 4 und 6 sind redaktioneller Art.

Fur die Rickerstattung des Jahresgebihrenanteils der padiatrischen Verlangerung gelten die
allgemeinen Regeln fur die Ruckerstattung der Jahresgebtihren.

In der franzdsischen Fassung des revidierten Textes wird der Begriff ,remboursement® ersetzt
durch ,restitution®, bzw. ,rembourser” durch ,restituer®. Diese redaktionelle Anderung betrifft die
Sachiberschrift sowie die Abs. 1 - 6.

In der italienischen Textfassung werden die Begriffe ,rimborso“ und ,rimborsate” ersetzt durch
restituzione® bzw. ,restitute. Diese redaktionelle Anderung betrifft die Sachiiberschrift, Abs. 1 -
6.
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Achtes Kapitel: Widerruf der Verlangerung der Schutzdauer des Zertifikats

Vorbemerkung:
Der Widerruf ist ein Verfahren, das von Dritten beantragt wird (soweit es nicht von Amts wegen
eingeleitet wird). Das Verfahren ist demjenigen des Einspruchsverfahrens nach Art. 73 ff. PatV
nachempfunden.

Art. 127n Form und Inhalt des Antrags

Absétze 1 - 2: Der Antrag auf Widerruf der péadiatrischen Verlangerung ist schriftlich in zwei
Exemplaren einzureichen. Dabei ist der Widerrufsantrag zu begriinden unter Angabe aller Tatsa-
chen und Beweismittel. Die in der Begriindung als Beweismittel genannten Urkunden sind beizu-
legen.

Die Verlangerung kann widerrufen werden, wenn sie im Widerspruch zu den Voraussetzungen
nach Art. 140n revPatG erteilt wurde. D.h. entweder liegt keine gultige Bestatigung von Swiss-
medic vor, dass die Arzneimittelinformation die Ergebnisse der Studien nach dem padiatrischen
Prifkonzept wiedergibt (Art. 140n Abs. 1 Bst. a revPatG), oder die Sechsmonatsfrist zwischen
dem Gesuch auf Erstzulassung im EWR und dem Gesuch auf Zulassung in der Schweiz wurde
Uberschritten (Art. 140n Abs. 1 Bst. b revPatG). Die padiatrische Verlangerung kann auch wider-
rufen werden, wenn sie diesen Voraussetzungen nachtraglich widerspricht (Art. 140r Abs. 1 re-
vPatG). Dies ist bspw. dann der Fall, wenn die Bestéatigung von Swissmedic nachtraglich wegfallt.

Absatz 3: Mit der Antragsstellung ist eine Widerrufsgebihr zu bezahlen. Der entsprechende
Betrag wird in der GebV-IGE festgelegt.

Absatz 4: Mehrere hangige Widerrufsantrage gegen dieselbe padiatrische Verlangerung kbnnen
vom IGE aus Grunden der Verfahrensékonomie in einem Verfahren vereinigt werden.

Art. 1270 Prifung des Antrags

Absatze 1 - 2: Das IGE pruft die Form und den Inhalt des Widerrufsantrags nach Art. 127n Abs.
1-3. Bei Mangeln setzt es dem Antragssteller eine Frist von zwei Monaten zu ihrer Behebung.

Absatze 3 und 4 regeln die Rechtsfolgen bei Versdumen der Frist zur Mangelbehebung. Das
IGE tritt auf den Widerrufsantrag nicht ein, wenn die Angaben nach Art. 127n Abs. 1 nicht fristge-
recht vorliegen (Name, Adresse oder Zustelldomizil des Antragstellers in der Schweiz, Zertifikats-
nummer, Bezeichnung des Erzeugnisses und seine Zulassungsnummer, Begriindung des Wider-
rufs) oder die Widerrufsgebuihr nicht wahrend der zweimonatigen Nachfrist bezahlt wird (Art. 127n
Abs. 3). Nicht fristgerecht beigebrachte Urkunden werden nicht bericksichtigt.

Der Entscheid wird begriindet und schriftlich eréffnet. Er ist mit Beschwerde ans Bundesverwal-
tungsgericht anfechtbar (Art. 33 Bst. e VGG).
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Art. 127p Sprache

Absatze 1 - 2: Verfahrenssprache ist diejenige des Verfahrens auf Erteilung des Zertifikats. Der
Widerrufsantrag kann jedoch nach Art. 4 PatV auch in einer anderen Amtssprache gestellt wer-
den.

Absatz 3: Beweismittel in einer anderen Sprache als einer Amtssprache oder Englisch miissen
innerhalb einer vom IGE gesetzten Frist vom Antragsteller ibersetzt werden. Bei Fristversaumnis
kann das IGE sie unberticksichtigt lassen.

Art. 127q Aufforderung zur Stellungnahme und weiterer Schriftenwechsel

Abséatze 1 - 2: Sind die formellen Voraussetzungen des Widerrufantrags erfillt, wird er dem Zer-
tifikatsinhaber zugestellt. Liegen mehrere Widerrufsantrage vor, werden diese dem Antragsteller
ebenfalls zugestellt. Innerhalb einer vom IGE gesetzten Frist kann dieser dazu Stellung nehmen
und sachdienliche Unterlagen einreichen. Die Stellungnahme wird dem Antragsteller zugestellt.
Bei einem offensichtlich unzuldssigen Widerrufsantrag (z.B. bei eindeutig fehlenden Prozessvo-
raussetzungen) wird direkt Nichteintreten verfugt, ohne Anhérung des Zertifikatsinhabers.

Absatz 3: Das IGE kann einen weiteren Schriftenwechsel durchfiihren, falls es das fur zweck-
massig halt. Es beurteilt dies nach den allgemeinen Grundsétzen des verwaltungsrechtlichen
Verfahrens, insbesondere der Verfahrensékonomie. Ein zusatzlicher Schriftenwechsel wird die
Ausnahme sein, da das Verfahrensthema beschrankt und klar ist.

Art. 127r Endverfligung

Das IGE hat zwei Entscheidoptionen:
- Es kann den Widerrufsantrag gutheissen und die padiatrische Verlangerung widerrufen
(Bst. a), oder
- den Widerrufsantrag abweisen und die padiatrische Verlangerung aufrechterhalten (Bst.
b).
Der Entscheid wird begriindet und den Parteien schriftlich erdffnet. Er ist mit Beschwerde ans
Bundesverwaltungsgericht anfechtbar (Art. 33 Bst. e VGG).

Art. 127s Eintragung und Veréffentlichung

Der Widerruf wird in das Patentregister eingetragen. Das IGE veroéffentlicht den Widerruf, das
Datum des Widerrufantrags sowie die Aufrechterhaltung der verlangerten Schutzdauer.

Art. 127t Ruckerstattung der Widerrufsgebuhr

Die Widerrufsgebuhr wird in der Regel zurlickerstattet, wenn der Widerrufsantrag gutgeheissen
wird. Von einer Rlckerstattung kann abgesehen werden bei mutwilliger Verfahrensverzégerung
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durch den Antragssteller oder anderen besonderen Umstanden. Diese Regelung soll Verfahrens-
verzdgerungen, wie beispielsweise verspateten Parteienvorbringen, entgegenwirken.

Elfter Titel: Padiatrische ergdnzende Schutzzertifikate fur Arzneimittel
Erstes Kapitel: Geltungsbereich

Vorbemerkung:

Das padiatrische ergéanzende Schutzzertifikat (padiatrisches Zertifikat) ist ein neues, bisher einzig
in der Schweiz eingefiihrtes Schutzrecht. Es wird in den Fallen erteilt, in denen kein herkommli-
ches Zertifikat vorliegt, bspw. weil das Marktzulassungsverfahren kirzer war als funf Jahre, je-
doch trotzdem péadiatrische Studien durchgefuhrt wurden. Auch in diesem Fall sollen die For-
schungs- und Entwicklungskosten fir Kinderarzneimittel amortisiert werden kénnen. Neben den
besonderen Erteilungsvoraussetzungen des Art. 140t revPatG muss das padiatrische Zertifikat
auch die allgemeinen materiellen Voraussetzungen des herkébmmlichen Zertifikats erfiillen. Das
bedeutet bspw., dass das Erzeugnis als solches, ein Verfahren zu seiner Herstellung oder eine
Verwendung durch ein Patent geschitzt sein missen (Art. 140b Abs. 1 Bst. a revPatG). Das
herkdmmliche und das padiatrische Zertifikat schliessen sich gegenseitig aus, soweit dasselbe
Erzeugnis betroffen ist (Art. 140a Abs. 1 zweiter Satz; Art. 140t Abs. 2 revPatG).

2012 fuhrte das IGE mit Blick auf die vorgesehene Einfuhrung der padiatrischen Verlangerung
von Zertifikaten die EU-Praxis der negativen Schutzdauer® ein (IGE-Richtlinie 13.4., sic! 6/2012).
Die geanderte Erteilungspraxis bezieht sich auf Falle, in denen das Marktzulassungsverfahren
weniger als funf Jahre nach der Patentanmeldung abgeschlossen ist und daher und kein her-
kommliches Zertifikat erhalten werden kann. Die Praxisdnderung regelt die Erteilung eines Zerti-
fikats mit negativer Schutzdauer, um eine padiatrische Verlangerung dieses Schutzrechts zu er-
mdglichen.

Diese Falle der negativen Schutzdauer werden nun durch das padiatrische Zertifikat aufgefan-
gen. Generell und unabhéangig vom Vorliegen eines Zertifikats kann eine sechsmonatige Schutz-
verlangerung gewahrt werden, wenn die padiatrischen Studien durchgefiihrt wurden. Die Zeit bis
zur Zulassung des neuen Wirkstoffs als Arzneimittel spielt mit dem neugeschaffenen Schutzrecht
keine Rolle mehr. Die IGE-Praxis der negativen Schutzdauer ist demzufolge obsolet und wird mit
Inkrafttreten der Teilrevision des PatG aufgehoben.

Art. 127u

Absétze 1 - 3:

Der Begriff des ,Erzeugnisses® fur Wirkstoffe und Wirkstoffzusammensetzungen wird auch fur
das padiatrische Zertifikat eingefuhrt (Abs. 2).

Das padiatrische Zertifikat ist im elften Titel geregelt. Die tUbrigen Vorschriften der PatV gelten
auch fur dieses Zertifikat, soweit im siebten Titel des Gesetzes oder in diesem elften Titel nichts
anderes bestimmt ist.

9 EuGH Entscheid C 125/10 Merck Sharp & Dohme vom 8. Dezember 2011
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Zweites Kapitel: Gesuch um Erteilung des padiatrischen Zertifikats

Art. 127v Inhalt des Gesuchs und Gebiihr

Absatz 1: Das Gesuch muss den Antrag auf Erteilung und eine Kopie der Zulassung des Arznei-
mittels mit dem zugehorigen padiatrischen Prifkonzept fur die Schweiz von Swissmedic enthal-
ten. Bei der Zulassung handelt sich nicht notwendigerweise um die erste Zulassung des betref-
fenden Arzneimittels. Auch Gesuche um Zulassung bspw. zu einer neuen Indikation, in einer
neuen galenischen Form oder eines neuen Applikationsweges fir ein solches Praparat kdnnen
hier erfasst sein (vgl. auch die Ausfuhrungen zu Art. 127b Abs. 1 Bst. b und Abs. 2 Bst. b).

Des Weiteren sind dem Gesuch folgende Dokumente beizulegen:

- Ein Nachweis des Einreichungsdatums des Gesuchs um Zulassung des Arzneimittels mit
dem Erzeugnis fir die Schweiz mit zugehérigem padiatrischen Prifkonzept (Bst. c). Fur
Gesuche um Zulassung mit dem zugehérigen padiatrischen Prifkonzept vor Inkrafttreten
des revidierten HMG und PatG gelten die Ausfuhrungen zu Art. 127b Abs. 2 Bst. b.

- Die Bestatigung, dass die Arzneimittelinformation die Ergebnisse der Studien nach dem
padiatrischen Priufkonzept wiedergibt nach Art. 140t Abs. 1 Bst. a revPatG (Bst. d).

Fur Gesuche um Zulassung mit dem zugehdrigen padiatrischen Prifkonzept vor Inkraft-
treten des revidierten HMG und PatG gelten die Ausfihrungen zu Art. 127b Abs. 2 Bst. b.

- Ein Nachweis des Datums des Gesuchs auf Erstzulassung im EWR nach Art. 140t Abs.
1 Bst. b revPatG oder eine Erklarung, dass kein Gesuch vorliegt, das alter ist als das
schweizerische (Bst. e).

Fur Gesuche um Zulassung mit dem zugehdrigen padiatrischen Prifkonzept vor Inkraft-
treten des revidierten HMG und PatG gelten die Ausfuhrungen zu Art. 127b Abs. 2 Bst. b.

- Wenn nicht der Gesuchsteller, der fur sein Patent ein padiatrisches Zertifikat beantragt,

die Studien nach dem padiatrischen Prifkonzept durchgefiihrt hat, die Zustimmung des
Adressaten nach Art. 140u Abs. 3 revPatG der Bestatigung nach Art 140t Abs. 1 Bst. a
revPatG (Bst. f).
Der Bonus des padiatrischen Zertifikats wird fir den mit dem padiatrischen Prifkonzept
verbundenen hohen und langdauernden Forschungsaufwand erteilt. Die Zustimmung
desjenigen, der die Studien durchgefuhrt hat, soll verhindern, dass Patentinhaber ohne
entsprechenden Aufwand von dieser Belohnung Gebrauch machen kénnen.

Absatz 2: Fir das padiatrische Zertifikat ist eine Geblihr zu zahlen innerhalb einer vom IGE ge-
setzten Frist (Art. 140w revPatG). Es handelt sich um eine Pauschalgebihr (aus Anmelde- und
Jahresgebihrenanteil), die den mit dem Erteilungsverfahren verbundenen Aufwand und die Lauf-
zeit des padiatrischen Zertifikats abgilt. Der entsprechende Betrag wird in der GebV-IGE festge-
legt.

Art. 127w Inhalt des Antrags

Zu den Angaben, die auch ein Antrag auf herkdmmliches Zertifikat enthalten muss (Bst. a bis d
und f), hat der Antragsteller noch zusatzlich anzugeben: das Datum der Zulassung nach Art. 140t
Abs. 1 Bst. a revPatG, das Datum des allfalligen EWR-Gesuchs um Zulassung nach Art. 140t
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Abs. 1 Bst. b revPatG sowie das Datum des Gesuchs um Zulassung fur die Schweiz mit dem
zugehdrigen padiatrischen Prifkonzept.

Art. 127x Veréffentlichung von Angaben tber das Gesuch

Nach Abschluss der Prifung (Art. 127y) werden die Nummer des Gesuchs, die Angaben des
Antrags (Art. 127w - mit Ausnahme des Zustelldomizils nach Art. 127w Bst. a und b) und das
Datum der Einreichung des Gesuchs veroffentlicht.

Drittes Kapitel: Prifung des Gesuchs um Erteilung des padiatrischen Zertifikats

Art. 127y Prufung anlasslich der Einreichung des Gesuchs

Das IGE prift, ob die Einreichungsfrist fur das Gesuch um ein padiatrisches Zertifikat eingehal-
ten wurde und ob Gesuch sowie Antrag ordnungsgemass nach Art. 127v und 127w erfolgten.
Zur Behebung von Antragsmangeln (Art. 127v und 127w) setzt das IGE eine Frist von zwei Mo-
naten. Wird diese nicht eingehalten, tritt das IGE auf das Gesuch nicht ein. Der im revPatG ver-
wendete Begriff «zurlickweisen» bei Fristversaumnis zur Einreichung des Erteilungsgesuchs fir
ein padiatrisches Zertifikat (Art. 140v Abs. 2 revPatG) wird in der PatV in Anpassung an die Ter-
minologie des allgemeinen Verwaltungsverfahrensrechts zu «nichteintreten» prazisiert.

Der Entscheid wird begriindet und schriftlich eréffnet. Er ist mit Beschwerde ans Bundesverwal-
tungsgericht anfechtbar (Art. 33 Bst. e VGG).

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

Absatz 1: Die materiellen Voraussetzungen fir die Erteilung eines padiatrischen Zertifikats sind
in den Art.140t und 140u Abs. 2 und 3 revPatG festgehalten:

- Vorliegen einer Zulassung eines Arzneimittels mit dem Erzeugnis fur die Schweiz, die eine
Bestétigung enthalt, wonach die Arzneimittelinformation die Ergebnisse aller Studien nach
dem péadiatrischen Priifkonzept wiedergibt (vgl. auch Ausfiihrungen zur Art. 127b Abs. 2
Bst. b).

- Einreichung des Gesuchs um Arzneimittelzulassung fur die Schweiz innerhalb von sechs
Monaten nach dem EWR-Gesuch um erste Zulassung eines Arzneimittels mit dem Er-
zeugnis, bei dem die Arzneimittelinformation die Ergebnisse aller Studien nach dem pa-
diatrischen Prifkonzept wiedergibt.

Fur Gesuche um Zulassung mit dem zugehdrigen padiatrischen Prifkonzept vor Inkraft-
treten des revidierte HMG und PatG gelten die Ausfiihrungen zu Art. 127b Abs. 2 Bst. b.

- Kein herkbmmliches Zertifikat fiir dasselbe Erzeugnis nach Art. 140a Abs. 1 revPatG vor-
liegend (Art. 140t Abs. 2 revPatG).

Ein herkdmmliches Zertifikat und ein padiatrisches Zertifikat schliessen sich gegenseitig
aus. D.h. wurde ein herkdmmliches Zertifikat fir ein Erzeugnis erteilt, so kann eine padi-
atrische Verlangerung, jedoch kein padiatrisches Zertifikat beantragt werden.

- Erfullen der allgemeinen materiellen Voraussetzungen des herkémmlichen Zertifikats
nach Art. 140b Abs. 1 revPatG.
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- Kein padiatrisches Zertifikat fur dasselbe Erzeugnis erteilt (Art. 140u Abs. 2 revPatG).

- Zustimmung des Adressaten der Bestatigung nach Art. 140t Abs. 1 Bst. a revPatG bei
einem Gesuchsteller, der fir sein Patent ein padiatrisches Zertifikat beantragt hat, aller-
dings nicht die Studien nach dem péadiatrischen Priifkonzept durchgefiihrt hat (Art. 140u
Abs. 3 revPatG).

Absatz 2: Liegen die Erteilungsvoraussetzungen nicht vor, wird das Gesuch abgewiesen. Die
Abweisungsverfigung wird begriindet und schriftlich ertffnet. Sie ist mit Beschwerde ans Bun-
desverwaltungsgericht anfechtbar (Art. 33 Bst. e VGG).

Viertes Kapitel: Erteilung des padiatrischen Zertifikats

Art. 1272z

Die Erteilung des péadiatrischen Zertifikats erfolgt durch Eintragung im Patentregister. Die vorlie-
gende Bestimmung enthalt eine Auflistung der Angaben, die mit der Erteilung veroffentlicht wer-
den. Sie entsprechen denen des herkdmmlichen Zertifikats (Bst. a —f, h und k) sowie dem Datum
der Zulassung nach Art. 140t Abs. 1 Bst. a revPatG, dem Datum des allfalligen EWR-Gesuchs
nach Art. 140t Abs. 1 Bst. b revPatG und dem Datum des Gesuchs um Zulassung fur die Schweiz
mit dem zugehdrigen Prifkonzept.

Fur Gesuche um Zulassung mit dem zugehdérigen padiatrischen Prifkonzept vor Inkrafttreten des
revidierten HMG und PatG gelten die Ausfihrungen zu Art. 127b Abs. 2 Bst. b.

Funftes Kapitel: Verdffentlichung

Art. 127z

Zusatzlich zu den Angaben nach Art. 127z wird bei Abweisung des Gesuchs um Erteilung des
padiatrischen Zertifikats, dem vorzeitigen Erldschen, der Nichtigkeitserklarung und der Sistie-
rung auch das jeweilige Datum veréffentlicht.

Sechstes Kapitel: Aktenheft und Register

Art. 127z0varter Aktenheft

Absatze 1 - 3: Die Bestimmungen zum Aktenheft entsprechen denen des herkdmmlichen Zerti-
fikats nach Art. 127i.

Art, 127zuinauies Register

Die in das Register einzutragenden Angaben zum padiatrischen Zertifikat entsprechen denen des
herkdmmlichen Zertifikats mit folgenden Zusatzen: dem Datum der Zulassung nach Art. 140t Abs.
1 Bst. a revPatG, dem Datum des allfalligen ERW-Gesuchs nach Art. 140t Abs. 1 Bst. b revPatG
sowie dem Datum des Gesuchs um die Zulassung fiir die Schweiz mit dem zugehdrigen padiat-
rischen Prifkonzept.
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Zwolfter Titel: Erganzende Schutzzertifikate fur Pflanzenschutzmittel

Art. 127zsexies Geltungsbereich

Abséatze 1 - 2: Dieser Titel gilt fir Zertifikate fur Pflanzenschutzmittel. Die Gibrigen Bestimmungen
der PatV gelten, soweit im siebten Titel des Patentgesetzes, im zehnten und im vorliegenden Titel
der PatV nichts anderes bestimmt ist.

Art. 127zsepties Inhalt des Gesuchs und Gebiihr

Absatz 1: Der Absatz verweist auf die einzureichenden Gesuchunterlagen. In Bst. b wird der
Begriff der behdrdlichen ,Genehmigung® ersetzt durch den fiir Pflanzenschutzmittel gebrauchli-
chen Ausdruck der ,behérdlichen Bewilligung®.

Absatz 2: Die Anmeldegebuhren fir das Zertifikat missen innert der vom IGE gesetzten Frist
gezahlt werden.

Art. 127z°ctes Ubrige anwendbare Bestimmungen

Die angegebenen Bestimmungen, die u.a. die Prifung des Zertifikatsgesuchs, die Erteilung des
Zertifikats und seine Veroffentlichung regeln, finden sinngeméasse Anwendung auch auf die Pflan-
zenschutzmittel.

Dreizehnter Titel: Schlussbestimmungen

Der urspriinglich elfte Titel wird zum dreizehnten.

Ubergangsbestimmungen der Anderung vom....

Wird eine arzneimittelrechtliche Zulassung flr die Schweiz mit dem Erzeugnis nach den Art. 140n
Abs. 1 Bst. b bzw. 140t Abs. 1 Bst. a revPatG innerhalb einer Ubergangsfrist von sechs Monaten
nach Inkrafttreten der Anderungen vom.... eingereicht, so finden Art. 140n Abs. 1 Bst. b revPatG
bzw. Art. 140t Abs. 1 Bst. b revPatG keine Anwendung (vgl. Art. 149 Abs. 3 revPatG). Das be-
deutet, dass die Erteilung der padiatrischen Verlangerung oder des padiatrischen Zertifikates
nicht an die Sechsmonatsfrist zum Gesuch auf Erstzulassung im EWR anknipft. Fir Gesuche
basierend auf einer solchen Zulassung gelten die Bestimmungen der PatV, die sich auf diese
Erteilungsvoraussetzung beziehen, nicht. Insbesondere missen Gesuchsteller keinen Nachweis
erbringen, wann das EWR-Gesuch um Erstzulassung gestellt wurde oder kein entsprechendes
Datum einreichen im Antrag (Art. 127b Abs. 2 Bst. d, 127c Abs. 2 Bst. b, 127g Abs. 4 Bst. ¢, 127v
Abs. 1 Bst. e, 127w Bst. g). Des Weiteren werden diese Daten auch nicht publiziert oder im Re-
gister eingetragen (Art. 127d Abs. 2 Bst. b, 127k Abs. 2 Bst. p, 127x Abs. 1 Bst. i, 127z Abs. 2
Bst. i, 127z%unauies Aphs, 2 Bst. 0).
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6. Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln der weiteren Anderungen der PatV

Erster Titel: Allgemeine Bestimmungen

Erstes Kapitel: Verkehr mit dem Eidgendéssischen Institut fur Geistiges Eigentum

Art. 5 Mehrere Anmelder

Sachuberschrift:
In der italienischen Fassung des revidierten Textes wird der Begriff ,richiedenti* ersetzt durch
,depositanti“. Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zweites Kapitel: Vertretung

Art. 8a

Absatz 2: In der italienischen Fassung des revidierten Textes wird der Begriff ,rappresentante®
ersetzt durch ,mandatario“. Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Drittes Kapitel: Fristen

Art. 14 Weiterbehandlung

Absatz 1: In der franzdsischen Fassung des revidierten Textes wird der Begriff ,rembourse-
ment“ ersetzt durch ,restitution“. Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Absatz 2: Anderung nur in der deutschen Textfassung, Verwendung des préazisierenden Be-
griffs ,abgewiesen® anstatt ,zurtickgewiesen®, in Anpassung an die Terminologie des allgemei-
nen Verwaltungsverfahrensrechts (Verwaltungsverfahrensgesetz, VwVG19).

Art. 15 Wiedereinsetzung in den friheren Stand
a. Form und Inhalt des Gesuchs

Absatz 1: Anderung des 3. Satzes in der deutschen Textfassung; Verwendung der prazisieren-
den Formulierung ,wird auf das Wiedereinsetzungsgesuch nicht eingetreten“ anstatt ,wird das
Wiedereinsetzungsgesuch zurtickgewiesen® (letzter Satz), in Anpassung an die Terminologie
des allgemeinen Verwaltungsverfahrensrechts. Zur Vereinheitlichung der Terminologie in der
italienischen Fassung wird «considerare irricevibile» verwendet statt «non prendere in
considerazione». Diese Anderung ist redaktioneller Art. In der franzosischen Textfassung er-
fahrt diese Bestimmung ebenfalls eine redaktionelle Anpassung.

10 Bundesgesetz liber das Verwaltungsverfahren, SR 172.021
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Art. 16 Wiedereinsetzung in den friheren Stand
b. Prufung des Gesuchs

Absatz 2: Anderungen im 2. und 3. Satz in der deutschen Textfassung; Verwendung der prazi-
sierenden Formulierungen ,weist das Gesuch ab“ anstatt ,weist das Gesuch zuriick® (2. Satz)
und ,Abweisung® anstatt ,Zurlickweisung“ (3. Satz), in Anpassung an die Terminologie des all-
gemeinen Verwaltungsverfahrensrechts. Im 2. Satz zudem Einfiigung des Wortes «endgtiltig».
Redaktionelle Anderung in der franzésischen Fassung: Ersatz des Begriffs «requérant» durch
«demandeur» (terminologisch Vereinheitlichung mit dem ersten Absatz).

Viertes Kapitel: Gebihren

Art. 18b Nicht rechtzeitige Zahlung

Abs. 1: Verwendung der prazisierenden Formulierung ,wird nicht eingetreten“ anstatt ,wird zu-
rickgewiesen®, in Anpassung an die Terminologie des allgemeinen Verwaltungsverfahrens-
rechts.

Art. 20 Ruckerstattung

Absatz 1: Zur Préazisierung wird in allen Sprachfassungen die Formulierung ,wird auf sie nicht
eingetreten® erganzt und in der deutschen Fassung die Formulierung ,oder wird sie abgewie-
sen* anstatt ,oder zuriickgewiesen“ verwendet, in Anpassung an die Terminologie des allgemei-

nen Verwaltungsverfahrensrechts.

Absatz 2: In der italienischen Fassung des revidierten Textes wird der Begriff ,fimborsata“ er-
setzt durch ,restituita“. Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zweiter Titel: Anmeldung

Zweites Kapitel: Antrag auf Erteilung des Patentes

Art. 24 Inhalt

Absatz 2 Bst. b: In der italienischen Fassung des revidierten Textes wird der Begriff
Jrichiedenti“ ersetzt durch ,depositanti. Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.
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Viertes Kapitel: Die Erfindernennung
Art. 35 Frist
Absatz 3: Verwendung der préazisierenden Formulierung ,so tritt das IGE auf die Anmeldung

nicht ein® anstatt ,so weist das IGE die Anmeldung zurtick®, in Anpassung an die Terminologie
des allgemeinen Verwaltungsverfahrensrechts.

Siebtes Kapitel: Hinterlegung von biologischem Material

Art. 45f Zugang zu biologischem Material

Absatz 5: In der deutschen Fassung Verwendung der prazisierenden Formulierung ,abgewie-
sen“ anstatt ,,zurtickgewiesen®, in Anpassung an die Terminologie des allgemeinen Verwal-
tungsverfahrensrechts.

Art. 45¢g Verpflichtungserklarung

Absatz 1: In der italienischen Fassung des revidierten Textes wird der Begriff ,depositante” er-
setzt durch ,richiedente“. Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Dritter Titel: Prufung der Anmeldung

Erstes Kapitel: Eingangs- und Formalprifung

Art. 46a Eingangsprufung

Absatz 1 und 3: Umformulierung der Verneinung in «so tritt das IGE auf die Anmeldung nicht
ein», in Anpassung an das Bundesgerichtsgesetz.

Art. 48c Zusammenfassung

Absatz 3: Verwendung der prazisierenden Formulierung ,wird auf die Anmeldung nicht einge-
treten“ anstatt ,wird die Anmeldung zuriickgewiesen®, in Anpassung an die Terminologie des
allgemeinen Verwaltungsverfahrensrechts.

Art. 50 Formmangel der technischen Unterlagen

Absatz 1: Buchstabe b wird aufgehoben, da er auf die mit der Teilrevision vom 2. Dezember
2016 aufgehobenen Vorschrift des Art. 25 Abs.2 verweist.
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Zweites Kapitel: Bericht Uiber den Stand der Technik
1. Abschnitt: Auf Antrag des Anmelders
Art. 54 Grundlage des Berichts lber den Stand der Technik

Absatz 4: Entscheidend ist, dass die Anmeldung im Zeitpunkt des Antrags auf Erstellung eines
Berichts Uber den Stand der Technik noch hangig ist, d.h. insbesondere noch nicht negativ ent-
schieden — durch Nichteintreten oder abweisen - bzw. zuriickgezogen wurde. Im 2. Satz wird
die prazisierende Formulierung ,oder abgewiesen oder wird auf sie nicht eingetreten“ anstatt
»oder zurlickgewiesen® verwendet, in Anpassung an die Terminologie des allgemeinen Verwal-
tungsverfahrensrechts.

Drittes Kapitel: Veroffentlichung der Anmeldung
Art. 60c Keine Veroffentlichung

Buchstabe a: Zur Préazisierung wird in allen Sprachfassungen die Formulierung ,nicht eingetre-
ten worden ist« ergénzt und in der deutschen Fassung die Formulierung ,abgewiesen« anstatt
,zurtickgewiesen« verwendet, in Anpassung an die Terminologie des allgemeinen Verwaltungs-
verfahrensrechts.

Viertes Kapitel: Die Sachprifung

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 62a Aussetzung der Sachprifung im Fall der Beanspruchung der inneren Prioritat

Absatz 2: Zur Prazisierung wird in allen Sprachfassungen die Formulierung ,Wird auf die jun-
gere Anmeldung nicht eingetreten erganzt und in der deutschen Fassung die Formulierung ,0-
der wird sie endglltig abgewiesen® anstatt ,zurlickgewiesen® verwendet, in Anpassung an die
Terminologie des allgemeinen Verwaltungsverfahrensrechts.

Art. 63 Beschleunigung der Priifung
Absatz 3: Der Begriff ,(Patent-) Anmeldung“ wird durch ,Patentschrift” ersetzt. Er wurde verse-

hentlich gedndert durch Ziff. | der Verordnung vom 2. Dezember 2016, in Kraft seit 1. Januar
2017. Es handelt sich um eine redaktionelle Berichtigung.
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Art. 64 Anderung der technischen Unterlagen

Absatz 6 und Absatz 7: Anderung nur in der deutschen Textfassung, Verwendung der prazi-
sierenden Formulierung «abweisen» bzw. ,Abweisung“ anstatt ,zuriickweisen® bzw. ,Zurlickwei-
sung®, in Anpassung an die Terminologie des allgemeinen Verwaltungsverfahrensrechts.

2. Abschnitt: Prifungsgegenstand und —abschluss

Art. 67 Verfahren

Absatz 1: Die Anderung erfolgt nur in der deutschen Textfassung. Der im PatG verwendete Be-
griff ,zurlckweisen® in Art. 59 a Abs. 2 Bst. a i.V.m. Art. 59 Abs. 1 PatG wird in der PatV in An-
passung an die Terminologie des allgemeinen Verwaltungsverfahrensrechts zu ,abweisen pra-
zisiert. Es wird nun die Formulierung ,.so weist es die Anmeldung ab“ anstatt ,,so weist es die
Anmeldung zurick® verwendet.

Sechstes Kapitel: Einspruchsverfahren

Art. 74 Prifung des Einspruchs

Absatz 1: In der deutschen Fassung Umformulierung der Verneinung «so tritt das IGE auf den
Einspruch nicht ein» in Anpassung an das Bundesgerichtsgesetz. In der franzésischen Fassung
sind die unrichtigen Verweise auf «let. a & e» gestrichen worden.

Art. 75 Sprache

Absatz 4: In der italienischen Fassung des revidierten Textes wird der Begriff ,atto“ ersetzt
durch ,documento®. Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Art. 86 Ruckerstattung der Einspruchsgebiihr
Die Sachuberschrift des Artikels wird gedndert wie oben angegeben.

Absatz 1: In der franzdsischen Fassung des revidierten Textes wird der Begriff ,rembourse-
ment* ersetzt durch ,restitution“. Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung. Des Weiteren
wird in allen Sprachfassungen der 2. Satz des Absatzes 1 zu Absatz 2.

Absatz 2: Der urspriingliche 2. Abs. wird gestrichen. Eine Parteientschadigung ist nur zu leis-
ten, wenn dafir eine Rechtsgrundlage besteht. Eine Regelung, dass keine Parteienentschédi-
gung zugesprochen wird, ist demzufolge nicht erforderlich. Der 2. Satz des 1. Abs. wird zu Ab-
satz 2.
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Vierter Titel: Aktenheft, Patentregister und Veroffentlichungen des IGE

Erstes Kapitel: Das Aktenheft

Art. 90 Akteneinsicht

Absatz 2: Zur Prazisierung wird in allen Sprachfassungen die Formulierung ,auf die nicht einge-
treten worden ist* erganzt und in der deutschen Fassung die Formulierung ,abgewiesen« anstatt
,Zurtickgewiesen« verwendet, in Anpassung an die Terminologie des allgemeinen Verwaltungs-
verfahrensrechts.

Art. 92 Aktenaufbewahrung

Absatz 2: Zur Prazisierung wird in allen Sprachfassungen die Formulierung ,auf die nicht einge-
treten worden ist« erganzt und in der deutschen Fassung die Formulierung ,abgewiesen« anstatt

LZurtickgewiesen« verwendet, in Anpassung an die Terminologie des allgemeinen Verwaltungs-
verfahrensrechts.

Zweites Kapitel: Das Patentregister

Art. 94 Registerinhalt
Absatz 3: In der italienischen Fassung des revidierten Textes werden die Begriffe ,altre indi-

cazioni giudicate utili“ ersetzt durch ,altri dati che giudica utili“. Es handelt sich um eine redaktio-
nelle Anderung.

Viertes Kapitel: Veroffentlichungen des IGE

Art. 108 Publikationsorgan

Absatz 2: In der italienischen Fassung des revidierten Textes wird der Begriff ,rimborso* ersetz
durch ,restituzione“. Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Sechster Titel: Hilfeleistung der Zollverwaltung

Art. 112b Zurlckbehalten von Waren
Absatz 2: In der italienischen Fassung des revidierten Textes wird die Formulierung ,al deposi-

tante il nome e l'indirizzo del depositante” ersetzt durch ,al richiedente il nome e l'indirizzo del
depositante“. Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.
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Art. 112d Wahrung von Fabrikations- und Geschéaftsgeheimnissen

Absatz 2: In der italienischen Fassung des revidierten Textes wird im ersten Satzteil der Begriff
,2depositante“ ersetzt durch ,richiedente” und im zweiten Satzteil die Formulierung ,del deposi-
tante e del depositante” ersetzt durch ,del richiedente e del depositante”. Es handelt sich um
eine redaktionelle Anderung.

Achter Titel: Internationale Patentanmeldungen

Drittes Kapitel: Das IGE als Bestimmungsamt

Art. 124 Voraussetzungen fur den Eintritt in die nationale Phase

Absatz 3: In Satz 3 Verwendung der prazisierenden Formulierung ,so tritt das IGE nicht auf die
Anmeldung ein® anstatt ,weist das IGE die Anmeldung zurtick® in Anpassung an die Terminolo-
gie des allgemeinen Verwaltungsverfahrensrechts.

Viertes Kapitel: Das IGE als ausgewahltes Amt

Art. 125a Ubersetzung der Anlagen zum internationalen vorlaufigen Priifungsbericht

Absatz 2: Anderung in der deutschen und italienischen Textfassung in Anpassung an die Ter-
minologie des allgemeinen Verwaltungsverfahrensrechts. Verwendung der prazisierenden For-
mulierung ,so tritt das IGE auf die Anmeldung nicht ein“ anstatt ,so weist das IGE die Anmel-
dung zurlck®.

7. Auswirkungen

7.1 Finanzielle und personelle Auswirkungen auf den Bund und die Kantone

Der Vollzug der revidierten Bestimmungen der PatV erfolgt durch das IGE. Da das IGE betriebs-
wirtschaftlich autonom ist, hat die Vorlage insoweit keine Auswirkungen auf den Bundeshaushalt
oder den Haushalt der Kantone und Gemeinden.

7.2 Wirtschaftliche Auswirkungen

Die vorliegende Verordnungsrevision regelt administrative Prozesse zur Erteilung von padiatri-
schen Schutzzertifikaten und zur Verlangerungen von herkdmmlichen Zertifikaten durch das IGE.
Die Analyse der wirtschaftlichen Auswirkungen beschrénkt sich daher auf mogliche Wirkungsme-
chanismen dieser neuen Administrativvorgaben. Fir eine grundsétzliche Analyse der wirtschaft-
lichen Auswirkung dieser neuen Schutzrechte wird auf die Botschaft zum Heilmittelgesetz ver-
wiesen!?l,

11 BBI 2013, Botschaft zur Revision des Heilmittelgesetzes vom 7.November 2012
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Sowohl mit der Einfiihrung von padiatrischen Schutzzertifikaten als auch durch die Verlangerung
von Zertifikaten verlangert sich fir Produzenten von Arzneimitteln die Zeitspanne, in welcher sie
Uber ein staatlich garantiertes Angebotsmonopol Forschungs- und Entwicklungskosten amorti-
sierten konnen.

Neben diesem zusatzlichen Nutzen entstehen den Arzneimittelproduzenten zur Verlangerung be-
stehender oder zur Beantragung neuer Schutzrechte jedoch auch verschiedene Arten von Kos-
ten. Relevant sind dabei einerseits die direkten Kosten der Schutzzertifikate. Es handelt sich da-
bei um vom IGE erhobene Gebihren fiir die Beantragung und Aufrechterhaltung des Schutzes.
Andererseits verursachen die Antragsstellung und die anschliessende Verwaltung der Schutz-
rechte indirekten, firmeninternen Aufwand fur die Arzneimittelproduzenten.

Auch wenn es sich im Vergleich zu den wirtschaftlichen Auswirkungen der Gesetzesrevision als
Ganzes'? bei den anfallenden Administrativaufwendungen um relativ geringe Betrage handeln
durfte, ist es zur Verminderung von Effizienzverlusten zentral, dass die Antrags- und Verwal-
tungsprozesse des IGE moglichst effizient funktionieren. Dies bedingt unter anderem eine funk-
tionierende Zusammenarbeit mit der Heilmittelzulassungsbehérde Swissmedic. Des Weiteren ist
es aus volkswirtschaftlicher Sicht von Bedeutung, dass bei der Festlegung der Gebiuhren durch
das IGE Transparenz und Kostenwahrheit geschaffen werden. Die Geblhren sollten die beim
IGE entstehenden Administrativaufwande durch den Antragssteller vollumfanglich decken, damit
eine verzerrende Quersubventionierung durch andere Bereiche des IGE verhindert wird.

12 BBI 2013, Botschaft zur Revision des Heilmittelgesetzes vom 7.November 2012
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