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13 Erganzende Schutzzertifikate (ESZ)

Das Institut erteilt fur Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammensetzungen (im Zusammenhang mit
ESZ als ,Erzeugnisse” bezeichnet) von Arzneimitteln (Art. 140a PatG) oder Pflanzen-
schutzmitteln (Art. 140n PatG) auf Gesuch hin ein Ergénzendes Schutzzertifikat (ESZ). Die
Grundvoraussetzungen sind: Es muss eine behordliche Genehmigung des Erzeugnisses als
Arznei- oder Pflanzenschutzmittel in der Schweiz vorliegen und dieses Erzeugnis muss in den
Schutzbereich eines gultigen Patents (Grundpatent) fallen (Art. 140b Abs. 1 PatG). Das ESZ
wird aufgrund der ersten Genehmigung erteilt (Art. 140b Abs. 2 PatG).

Nach Eingang im Institut werden die Gesuchsunterlagen von der Administration kontrolliert. Die
vollstandigen Unterlagen enthalten: Antrag auf Erteilung des ESZ; eine Kopie der ersten
behdrdlichen Genehmigung und ein Nachweis, dass das Erzeugnis im Handel ist.

Zu Beginn der materiellen Prifung muss der Prifer feststellen, was genau das Erzeugnis ist,
bzw. wie es definiert ist (s.u. Kap.13.1).

Anschliessend sind folgende Fragen abzuklaren:

- Ist das Erzeugnis durch das Grundpatent geschutzt?

- Welches ist die erste behérdliche Genehmigung des Erzeugnisses?
- Wourde die Frist zur Einreichung des Gesuchs eingehalten?

- Wourde fur das Erzeugnis bereits ein ESZ erteilt?

13.1 Das Erzeugnis

Das Erzeugnis ist definiert als ein Wirkstoff oder eine Wirkstoffzusammensetzung (Art. 140a
Abs. 2 PatG). Unter Erzeugnis im Art. 140b PatG ist demzufolge nicht die pharmazeutische
Spezialitat, so wie sie genehmigt worden ist, zu verstehen, sondern der Wirkstoff (bzw. die
Wirkstoffzusammensetzung), der in einem solchen Arzneimittel Anwendung findet (s. Botschaft
vom 18. August 1993, S. 24).

Damit keine Unklarheiten betreffend des Erzeugnisses bestehen, muss die Bezeichnung auf
dem Zertifikatsantrag eindeutig sein. Sie darf nur die chemische Substanz (bzw. die
Substanzen) gemass der behdrdlichen Registrierungsurkunde umfassen. Als Bezeichnung
kommen in Frage: Der systematische chemische Name (z.B. aus CAS oder IUPAC), der INN
(International Nonproprietary Name; auch mit DCI abgekirzt), die Bezeichnung auf der
Registrierungsurkunde, der Eintrag im Index Nominum oder in der pharmazeutischen Stoffliste.
Nicht angenommen werden unklare Bezeichnungen und Markennamen, da letztere fiir eine
pharmazeutische Spezialitat und nicht fir den Wirkstoff oder die Wirkstoffzusammensetzung
stehen. Analog ebenfalls nicht zulassig sind Bezeichnungen des Arzneimittels, wie ,Nasale
Verabreichungsform des Wirkstoffs A"

Salzformen und Ester
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13 Erganzende Schutzzertifikate (ESZ)

Liegen fur einen Wirkstoff mehrere Genehmigungen fir jeweils unterschiedliche Salzformen
oder Ester vor, so werden diese grundsatzlich als ein und dieselbe chemische Verbindung
respektive als ein und dasselbe Erzeugnis betrachtet. Diese Salze bzw. Ester dienen der
Handhabung bei der Herstellung, Verarbeitung oder Verabreichung (z.B. Verbesserung der
Ldslichkeit) oder Stabilisierung des Wirkstoffs. Ist beispielsweise eine Carbonsaure je separat
als freie Saure, als Natrium- und Kaliumsalz zugelassen worden, so ist die friheste dieser drei
Genehmigungen massgebend.

Hat jedoch die Salzform (bzw. das Gegenion) oder die Estergruppe einen Einfluss auf die
pharmakologische Wirkung im Korper, handelt es sich um eine neue Erfindung. Die durch die
spezielle Salz- oder Esterform veranderte Wirkung muss aus dem Patent hervorgehen.

Unterschiedliche Dosierungen

Da ESZ nicht fir die pharmazeutische Spezialitat erteilt werden, kdnnen unterschiedliche
Dosierungen (oder neue Indikationen, s. nachstehend) nicht als Grundlage fir ein ESZ dienen.
Das blosse Vorhandensein derselben Wirkstoffe bedeutet allerdings nicht zwingend, dass es
sich um dasselbe Erzeugnis handelt. Ist basierend auf einem bereits bekannten Erzeugnis (also
einem Wirkstoff oder einer Wirkstoffzusammensetzung) eine weitere Erfindung gemacht worden
(z.B. eine wirkungsvollere Dosierung) und besteht ein Erzeugnisanspruch fir diese neue
Erfindung im Grundpatent, so kann diese spatere Erfindung die Basis bilden fiir ein neues,
eigenstandiges Erzeugnis, fir das ebenfalls ein ESZ erteilt werden kann. Bedingung ist also,
dass fir dieses neue, patentierte Erzeugnis eine Ubereinstimmende behdrdliche Genehmigung
vorliegt (BGer 17.11.1998, vgl. sic! 2/1999, 153)

Neue Indikationen

In Analogie zu gednderten Dosierungen konnen Wirkstoffe, fur die eine weitere Erfindung
patentiert wird, die eine neue Indikation betrifft, als eigenstandige Erzeugnisse angesehen
werden (Entscheid der RKGE vom 30.04.1999, vgl. sic! 4/1999, 449).

13.2 Prufungskriterien

13.2.1 Ist das Erzeugnis durch ein Patent geschuitzt?

Der Wirkstoff oder die Wirkstoffzusammensetzung muss als Stoff in einem Erzeugnisanspruch,
in Form eines Verfahrens zu seiner Herstellung oder als eine Verwendung durch ein Patent
(Grundpatent) geschitzt sein. Dabei ist es nicht nétig, dass das Erzeugnis explizit in einem
Patentanspruch oder in der Beschreibung erwéhnt ist. Es muss aber eindeutig in den Schutz-
bereich eines Patentanspruchs fallen, z.B. indem es in einer Markush-Formel enthalten ist oder
durch seine Eigenschaften definiert ist (,Bronchodilator mit folgenden Eigenschaften:...”). Die
blosse Erwahnung in der Beschreibung (beispielsweise als Zusatzinformation) reicht nicht.
Kommt das Erzeugnis nur in der Zweckangabe eines Patentanspruchs vor, so ist dies ebenfalls
nicht ausreichend (,Wegwerfspritze zur Verabreichung des Wirkstoffs B*), da der Wirkstoff
selber nicht geschitzt wird.
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13 Erganzende Schutzzertifikate (ESZ)

Ein ESZ ist auch dann fur eine Zusammensetzung von Wirkstoffen zu erteilen, wenn nur einer
der Wirkstoffe Gegenstand der Patentanspriche bildet (BGE 124 IIl 375 1998).

Als Grundpatent fiir ein Zertifikat kommen sowohl schweizerische als auch européische Patente
mit Benennung Schweiz in Frage.

Das Patent muss zum Zeitpunkt des Antrags in Kraft sein (Art. 140b Abs. 1 Bst. a PatG), was
durch die Administration beim Gesuchseingang Uberpruft wird.

Weil das Erzeugnis des ESZ durch das Grundpatent geschiitzt sein muss, darf ein Patent mit
einer Kombination von Wirkstoffen als Erfindungsgegenstand nicht als Basis fir ein
.Einzelstoff*-ESZ verwendet werden. Daran &ndert nichts, dass die einzelnen Wirkstoffe separat
verabreicht werden kdnnen (Entscheid des BVGer vom 18.08.2011 ,Panitumumab*; vgl. sic!
1/2012; S. 48).

13.2.2 Welches ist die erste Genehmigung des Erzeugnisses?

Bei der Kopie der behordlichen Genehmigung, die dem ESZ-Gesuch beizulegen ist, muss es
sich um die erste Genehmigung des Erzeugnisses in der Schweiz (nicht aber in der EU oder
EWR) handeln. Diese Genehmigung muss nicht die eigentliche Registrierungsurkunde sein,
sondern es genugt eine Kopie einer offentlich zuganglichen Mitteilung gleichen Inhalts, z.B. aus
dem Swissmedic Journal.

Es muss sich dabei immer um die erste Genehmigung an sich, d.h. auf dem gesamten Gebiet
der Human- und Tiermedizin bzw. der Pflanzenschutzmittel handeln. Genehmigungen von
neuen Indikationen, geanderten Darreichungsformen (Entscheid der RKGE vom 21.01.2005,
vgl. sic! 7 + 8/2005, 590) oder von neuen Formulierungen (z.B. Anderung der Hilfsstoffe) gelten
nicht als Erstgenehmigungen, ausser es treffen bestimmte Voraussetzungen zu (s. Kap.

13.1 S. 106). Ausschlaggebend ist, was der Prifer als Erzeugnis definiert hat.

Die Genehmigungen werden von folgenden Behdrden erteilt:

Humanarzneimittel & Tierarzneimittel (ausgenommen Schweizerisches Heilmittelinstitut

immunbiologische Praparate fur Tiere) (Swissmedic)

Immunbiologische Praparate fur Tiere Institut fur Virologie und Immunologie
(v

Pflanzenschutzmittel Bundesamt fur Landwirtschaft

Das Institut kontrolliert die Genehmigung bei der jeweiligen Behdrde, insbesondere bei
Wirkstoffen, die nicht als ,New Active Substance (NAS)" oder ,New Chemical Entity (NCE)"
bezeichnet werden.

Bei der Prifung der ersten Genehmigung sind sowohl registrierte als auch nicht mehr regi-
strierte Arzneimittel zu bertcksichtigen.
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Zum Zeitpunkt des Zertifikatsantrags muss eine behérdliche Genehmigung in Kraft sein, wobei
diese nicht zwingend mit der Erstgenehmigung identisch sein muss, so beispielsweise wenn die
Formulierung geéndert wurde. Wurde auf die behérdliche Genehmigung verzichtet oder liegt
nur eine Genehmigung mit dem Vermerk ,flr den Export* vor (sogenannte "Exportspezialitat")
oder liegt eine Marktzulassung vor, die das Erzeugnis nicht als Arznei- oder Pflanzenschutz-
mittel zulasst, kann kein Zertifikat erteilt werden.

Falls die Anzahl der Wirkstoffe auf der behérdlichen Genehmigung von derjenigen auf dem
Antrag abweicht, sind folgende Félle zu unterscheiden:

- Liegt ein ESZ-Antrag und ein Grundpatent fir einen Wirkstoff A vor, es existiert aber nur
eine Genehmigung fir mehrere Wirkstoffe (z.B. A + B), so wird das ESZ fur den Wirkstoff A
erteilt.

- Liegt ein ESZ-Antrag fUr einen Wirkstoff A vor, und es gibt neben der Genehmigung fur A
weitere Genehmigungen fir A als Bestandteil einer Wirkstoffzusammensetzung, so ist diese
altere Genehmigung fur A massgebend, auch wenn diese eine Genehmigung fir eine
Wirkstoffzusammensetzung ist.

13.2.3 Wurde die Frist zur Einreichung der Anmeldung eingehalten?

Das Gesuch muss innerhalb sechs Monaten nach der ersten behérdlichen Genehmigung oder
innerhalb sechs Monaten nach Erteilung des zu Grunde liegenden Patentes eingereicht werden
(Art. 140f PatG). Diese Frist wird beim Gesuchseingang von der Administration Gberwacht. Als
Datum der Genehmigung gilt das Datum der Zulassung.

Muss das Datum der Erstgenehmigung korrigiert werden, so ist es Sache des Prifers zu
kontrollieren, ob die Einreichungsfrist trotzdem eingehalten wurde. Falls das Datum der
Erstgenehmigung so geéndert werden muss, dass die Einreichungsfrist nicht gewahrt wurde,
wird das Gesuch zuriickgewiesen, wobei dem Gesuchsteller natirlich vorgangig Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben ist.

13.2.4 Wurde fur das Erzeugnis bereits ein ESZ erteilt?

Ist flr ein Erzeugnis bereits ein Zertifikat erteilt worden, so kann fir dasselbe Erzeugnis
grundsétzlich kein weiteres Zertifikat mehr ausgestellt werden (Art. 140c Abs. 2 PatG).

Dementsprechend muss ein Patentinhaber, der fiir dasselbe Erzeugnis mehrere ESZ-Gesuche
basierend auf verschiedenen Grundpatenten einreicht, sich im Rahmen des Prifungsverfahrens
fur ein einziges dieser Gesuche entscheiden. Ein allfalliger Antrag des Gesuchstellers, das
Prifungsverfahren zu sistieren um Zeit fir die Auswahl zu gewinnen, kann nicht angenommen
werden (Entscheid des BVGer vom 20.10.2010).

Es kénnen jedoch fur ein Erzeugnis mehrere Zertifikate erteilt werden, falls diesen Gesuchen
unterschiedliche Patente von verschiedenen Inhabern zu Grunde liegen. Allerdings muss bei
Einreichung des Gesuchs das frilhere Gesuch oder die Gesuche noch hangig sein (Art. 140c
Abs. 3 PatG). Mit Blick auf Bst. a von Art. 140f Abs. 1 PatG (Frist fiir die Einreichung des
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Gesuchs) wartet das Institut deshalb die Einreichungsfrist von 6 Monaten ab, bevor ein ESZ
erteilt wird.

Es kann jedoch der Fall eintreten, dass einem Patentinhaber das Patent erst nach der ersten
Marktzulassung des Erzeugnisses erteilt wird. Reicht dieser Patentinhaber ein Gesuch fir ein
ESZ innerhalb von 6 Monaten ab Patenterteilung ein (Art. 140f Abs. 1 Bst. b PatG), so kann
auch diesem Gesuchsteller ein Zertifikat erteilt werden, und zwar selbst wenn im
Gesuchszeitpunkt einem oder mehreren anderen Patentinhabern fur das gleiche Erzeugnis
bereits ein Zertifikat erteilt worden ist (Entscheid des BVGer vom 13.09.2010 «AHP
Manufacturing», vgl. sic! 2/2011, 139).

Stellen mehrere konzernverbundene Gesellschaften gestitzt auf verschiedene Patente je ein
Gesuch auf Erteilung eines ESZ, kénnen diese erteilt werden. Konzernverbundene
Gesellschaften sind juristisch eigenstandige Personen und damit ,mehrere Patentinhaber*.

Unabhéngig von Obigem gilt: Wurde fur einen Wirkstoff A ein ESZ erteilt, kann fir eine
Wirkstoffzusammensetzung enthaltend A ein weiteres ESZ erteilt werden, da es sich um ein
anderes Erzeugnis handelt. Dies gilt auch in der umgekehrten Reihenfolge, und auch wenn es
sich um dasselbe Grundpatent handelt.

13.3 Technische Prifung

Ist eine der Erteilungsvoraussetzungen fur das ESZ nicht erfillt, so wird eine technische
Beanstandung erlassen, in welcher der Gesuchsteller Giber den entsprechenden Mangel (z.B.
Uber die fehlende Beziehung zum Grundpatent oder Uber die Tatsache, dass es sich nicht um
die erste Genehmigung handelt) unterrichtet wird. Dem Gesuchsteller wird gleichzeitig
Gelegenheit geboten, Griinde aufzufiihren, die gegen die Auffassung des Instituts fur die
Erfullung der obengenannten Bedingungen sprechen.

Bei Beanstandungen im Zusammenhang mit der behdrdlichen Genehmigung ist folgendes zu
beachten:

- Fenhlt eine behdrdliche Genehmigung der entsprechenden Behdrde, so wird der Gesuch-
steller unter Hinweis auf Art. 127b Abs. 1 Bst. b PatV zur Einreichung dieser Genehmigung
aufgefordert.

- Handelt es sich bei der eingereichten Genehmigung nicht um die Erstgenehmigung, so wird
der Gesuchsteller aufgefordert, diese Erstgenehmigung nachzureichen. Ein ESZ kann aber
im Prinzip nur erteilt werden, wenn zwischen Anmeldedatum des Patents und
Erstgenehmigung mehr als funf Jahre liegen (Art. 140e Abs. 1 PatG). Ist diese
Voraussetzung beziglich der ersten (nachzureichenden) Genehmigung nicht erfillt, ist in
der Beanstandung nétigenfalls darauf aufmerksam zu machen, damit dem Gesuchsteller
unndtige Umtriebe erspart bleiben. In bestimmten Fallen kdnnen auch ESZ mit negativer
Laufzeit erteilt werden (s.u. 13.4.).

Die Frist von Beanstandungen soll 3 Monate betragen. Wird die Frist nicht eingehalten, oder

genigen die geltend gemachten Griinde nicht, so entscheidet das Institut tiber das weitere
Vorgehen, d.h. in der Regel tber die Zuriick- oder Abweisung des Antrags. Der Gesuchsteller
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muss aber immer die Moéglichkeit zur Stellungnahme gehabt haben. In Ausnahmeféallen ist eine
zweite Beanstandung mit verkirzter Frist (2 Monate) mdglich.

Die Beanstandungsfristen kdnnen analog der Sachpriifung von Patentanmeldungen verlangert
werden (vgl. Art. 12 Abs. 2 PatV). Kleinere Anderungen kénnen telefonisch mit dem
Antragsteller geregelt werden; eine Gespréchsnotiz ist in diesen Fallen obligatorisch.

Eine Zurtck- oder Abweisung kann innert Monatsfrist mit Beschwerde beim
Bundesverwaltungsgericht angefochten werden. Eine solche Rechtsmittelbelehrung ist in jeder
solchen Verfiigung anzugeben. Diese Verfiugungen werden vom Rechtsdienst Gewerbliche
Schutzrechte verfasst.

Ergeben sich im Rahmen der materiellen Priifung Anderungen gegeniber dem bereits
publizierten ESZ-Antrag, so ist die Administration auf diese Anderungen (z.B. korrigierte
Bezeichnung des Erzeugnisses oder geanderte Erstzulassung) aufmerksam zu machen, damit
diese bei der Publikation der Erteilung entsprechend bericksichtigt werden. Zudem sind diese
Anderungen in der internen Datenbank (BAGIS) nachzufiihren.

13.4 Negative Schutzdauer

Ein ESZ fir Arzneimittel darf auch dann erteilt werden, wenn der Zeitraum zwischen
Patentanmeldung und Marktzulassung weniger als funf Jahre betragt. In einem solchen Fall
wird die Schutzdauer so bestimmt, dass vom Zeitpunkt des Patentablaufs die Differenz
zwischen funf Jahren und dem Zeitraum, der zwischen Patentanmeldung und Marktzulassung
liegt, abgezogen wird. Eine negative Laufzeit wird nicht auf Null gerundet. Ubersteigt die so
berechnete negative Schutzdauer sechs Monate, wird das entsprechende Gesuch wegen
fehlendem Rechtschutzinteresse abgewiesen (vgl. sic! 6/2012, S.5). Die Laufzeit der vom
Parlament beschlossenen «padiatrischen Verlangerung» schliesst an den so ermittelten
Zeitpunkt an.
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