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1. Vorbemerkungen

Am 27.04.2023 hat die Europdische Kommission Vorschlage zur Reform der Rechte des geistigen
Eigentums unterbreitet. Diese umfassen Verordnungsvorschldge liber standardessenzielle
Patente, die verpflichtende Lizenzierung von Patenten in Krisensituationen sowie die
Uberarbeitung der Rechtsvorschriften iiber ergdnzende Schutzzertifikate (Supplementary
Protection Certificates, SPCs). Die Neuregelungen sollen das einheitliche europdische
Patentsystem ergdnzen, das ab dem 1. Juni 2023 angewendet wird, fiir mehr Transparenz sorgen
und einen fairen Zugang zu Innovationen auch in Notsituationen gewahrleisten.

Die Vorschldge stehen in engem Zusammenhang mit der Reform des europdischen
Arzneimittelrechts, die am Tag zuvor veroffentlicht wurde und darauf zielt, den Zugang, die
Bezahlbarkeit und die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln zu sichern bzw. zu verbessern. Der GKV-
Spitzenverband hat sich in seiner Stellungnahme vom 07.06.2023 zum Arzneimittelpaket der
Europdischen Kommission positioniert und auf den engen Zusammenhang zwischen
arzneimittelrechtlichen und patentrechtlichen Schutzfristen fiir Arzneimittel hingewiesen.! Eine
von der Europdischen Kommission in Auftrag gegebene Studie zeigt, dass bei 61 Prozent der
betrachteten Arzneimittel der langste effektive Schutz neuer Arzneimittel vor generischem
Wettbewerb durch den Patentschutz bzw. ein SPC gewahrt wird.2 Die gesetzliche Ausgestaltung
des Patentschutzes beeinflusst maRgeblich die Balance zwischen Anreizen fiir die Entwicklung
neuer Arzneimittel einerseits und der langfristigen finanziellen Stabilitat unserer
Gesundheitssysteme andererseits. Sollen die von der Europdischen Kommission mit dem
Arzneimittelpaket gesteckten Ziele erreicht werden, muss im Arzneimittelrecht und im
Patentrecht eine gleichgerichtete Verkiirzung der Exklusivitatszeiten herbeigefiihrt werden.

Mit dem Verordnungsentwurf zur Einfliihrung einheitlicher europaischer erganzender
Schutzzertifikate fiir Arzneimittel [COM(2023) 222] soll ein einheitliches europdisches
erganzendes Schutzzertifikat etabliert werden. Dieses ergdnzt das bereits mit den Verordnungen
(EU) Nr. 1257/2012 und (EU) Nr. 1260/2012 eingefiihrte und 2023 anlaufende einheitliche
europdische Patent. Mit dem Verordnungsentwurf liber das erganzende Schutzzertifikat fir
Arzneimittel (Neufassung) [COM(2023) 231] soll ein zentralisiertes Verfahren auf EU-Ebene
etabliert werden, um national ergdnzende Schutzzertifikate in allen bezeichneten Mitgliedstaaten
zu erwirken.

1 Erste Einschatzungen des GKV-Spitzenverbandes zum EU-Arzneimittelpaket vom 07.06.2023. Abrufbar unter https://gkv-
spitzenverband.de/media/dokumente/presse/presse_themen/europa_grundsatzpositionen/eu_sn/230607_GKV-
SV_SN_Erste_Einschaetzungen_EU-Arzneimittelpaket_barrierefrei.pdf

2 Copenhagen Economics: Study on the economic impact of Supplementary Protection Certificates, pharmaceutical incentives and rewards
in Europe, 29. May 2018. Abrufbar unter https://health.ec.europa.eu/latest-updates/study-economic-impact-supplementary-
protection-certificates-pharmaceutical-incentives-and-rewards-2018-05-29_en
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SPCs werden derzeit bei den nationalen Patentamtern der einzelnen EU-Mitgliedstaaten gewdhrt.
Die Erteilungsverfahren folgen dabei nicht immer den gleichen Erwdgungen, sodass sich auch der
Geltungszeitraum der SPCs je nach Mitgliedstaat unterscheiden kann. Die bestehende
Fragmentierung des Systems wirkt sich, so die Europdische Kommission, auch auf die
Wettbewerbsfahigkeit der in der EU ansassigen Hersteller von Generika und Biosimilars aus.

In ihrer Arzneimittelstrategie betont die Europdische Kommission die Wichtigkeit von Entwicklung
und Zugang zu innovativen und bezahlbaren Arzneimitteln fir eine hochwertige
Gesundheitsversorgung. Die Unterschiede zwischen den Mitgliedstaaten bei der Anwendung der
Rechte des geistigen Eigentums - insbesondere mit Blick auf SPCs -, mit denen solche innovativen
Produkte geschitzt sind, erhohen die Kosten und verhindern Transparenz. Die
Schlussfolgerungen der 2020 von der Europdischen Kommission vorgenommenen Evaluierung der
Rechtsvorschriften zu SPCs unterstreicht dieses Problem.

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet die angestrebte einheitlich europaische Erteilung von SPCs,
wenn sie zu mehr Transparenz, Effektivitat und Rechtssicherheit fiihrt und so zu einer
effizienteren Versorgung beitrdagt. Der europdische Gesetzgeber muss sicherstellen, dass
Patentinhaber ein zentralisiertes Verfahren fiir die Erteilung von SPCs in allen Fallen nutzen, die
flr ein zentralisiertes Verfahren qualifizieren. Es muss ausgeschlossen werden, dass nationale
Antragsverfahren in einzelnen Fallen gezielt genutzt werden, um die Hirden fiir ein juristisches
Angreifen des SPCs durch Anbieter von Generika oder Biosimilars zu erhohen. Ferner sollte die
Erteilung des SPCs auf das primare Patent (origindres Wirkstoffpatent unabhangig von Beziigen zu
Darreichungsformen, Indikationen etc.) eingeschrankt werden. Einem ,Patent-Dickicht” aus einer
Vielzahl von Sekundarpatenten, das dazu dient, ein Produkt vom Wettbewerb abzuschirmen, muss
entgegengewirkt werden. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sollten SPCs ausschlieBlich auf das
primdre Patent erteilt werden.

Das einfachere und kostengiinstigere Beantragen von SPCs wird absehbar zu einer starkeren
Inanspruchnahme fiihren. Um die Ziele der Europdischen Kommission im Rahmen der
Arzneimittelgesetzgebung - insbesondere die bessere Bezahlbarkeit und Verfiigbarkeit neuer
Arzneimittel - zu erreichen, ist als Ausgleich eine Verkiirzung der Schutzdauer von SPCs
erforderlich. Diesen Zielen dient auch die Starkung der Transparenz durch den Aufbau einer
digitalen Datenbank fiir arzneimittelbezogene Schutzrechte, die fiir Anbieter von Generika und
Biosimilars ebenso wie fiir Gesundheitsbehoérden und Kostentrdager verfiigbar gemacht werden

muss.
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Mit dem Entwurf der Verordnung tiber die Vergabe von Zwangslizenzen fiir das
Krisenmanagement soll die Moglichkeit geschaffen werden, im Falle einer festgestellten Krisen-
oder Notfallsituation der Union europaisch einheitlich verpflichtende Lizenzen fir krisenrelevante
Produkte zu erteilen. Zu den relevanten Notfallsituationen soll auch eine gesundheitliche Notlage
auf Unionsebene gemaR Artikel 23 der Verordnung (EU) 2022/2371 zdhlen.

Der GKV-Spitzenverband befilirwortet die Erweiterung der nationalen um europdisch einheitliche
Regelungen fiir verpflichtende Lizenzen. Das Verfahren fiir europaisch einheitliche verpflichtende
Lizenzen im Rahmen des Ubereinkommens tber handelsbezogene Aspekte der Rechte des
geistigen Eigentums (TRIPS) sollte auf alle Falle erweitert werden, in denen unionsweit ein
Uberwiegendes offentliches Interesse besteht.
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2. Anmerkungen zu den Regelungen im Entwurf der Verordnung zur
Einflihrung einheitlicher europdischer ergdanzender Schutzzertifikate fir
Arzneimittel

Mit dem vorliegenden Verordnungsentwurf [COM(2023) 222] soll ein einheitliches europdisches
ergdanzendes Schutzzertifikat etabliert werden. Im Folgenden nehmen wir zu einzelnen
Regelungen der Verordnung Stellung.

Artikel 2 - Definitionen

Es ist unklar, weshalb die vorliegende Begriffsdefinition eines Arzneimittels in Artikel 2 Nummer 1
VO-E im Detail von derjenigen in Artikel 4 Absatz 1 Nummer 1 des Entwurfs der Kommission tber
eine Richtlinie zu Humanarzneimitteln [COM(2023) 192] abweicht. Der GKV-Spitzenverband regt
an, die Begriffsdefinition aus der Arzneimittelgesetzgebung fiir die vorliegende Verordnung mit
identischem Wortlaut aufzugreifen.

Artikel 3 - Bedingungen fiir die Erteilung eines Zertifikats

Es wird befiirwortet, dass unter Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe (d) VO-E auch weiterhin nur das
erstmalig zugelassene Produkt mit diesem Wirkstoff im Sinne des Artikel 2 Nummer 2 VO-E von
einem ergdnzenden Schutzzertifikat profitieren kann. Auf Arzneimittel mit bekanntem Wirkstoff
treffen die Griinde fiir den Schutz durch erganzende Schutzzertifikate nicht zu.

Der aktuelle Vorschlag der Europdischen Kommission in Artikel 3 Absatz 1 VO-E sieht zudem vor,
dass - selbst im Falle eines einheitlichen europadischen Grundpatents - der Antragsteller selbst
wahlen kann, ob er ein europdisch einheitliches SPCs nach MaRgabe des vorliegenden
Verordnungsentwurfs oder SPCs im nationalen Verfahren beantragt. Es bestehen Bedenken
dahingehend, dass Patentinhaber in Fallen, die fiir ein zentralisiertes Verfahren qualifizieren,
nationale Antragsverfahren in einzelnen Fillen gezielt nutzen kénnten, um die Hiirden fiir ein
juristisches Angreifen des SPCs durch Anbieter von Generika oder Biosimilars zu erhdhen. Dies
stiinde im Widerspruch zum Anliegen der Gesetzgebung, die Fragmentierung des Systems
zugunsten verbesserter Effizienz und Transparenz aufzuldsen. Es sollte daher erwogen werden, in
Analogie zum zentralisierten Zulassungsverfahren flir Humanarzneimittel (Artikel 3 Absatz 1
Verordnung (EG) Nr. 726/2004) unter den Voraussetzungen des Artikel 3 Absatz 1 VO-E das
zentralisierte Verfahren verpflichtend zu gestalten.

Die Klarstellung in Artikel 3 Absatz 2 Satz 1 VO-E, dass einem Patentinhaber fiir ein Produkt - wie
bislang - nur einmalig ein ergdnzendes Schutzzertifikat erteilt werden kann, ist grundsatzlich
nachvollziehbar und wird ebenfalls beflirwortet. Die Regelung geht aber nach Auffassung des
GKV-Spitzenverbandes nicht weit genug: Die Erteilung des SPCs sollte auf das priméare Patent


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52023PC0222&qid=1689759431062
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eingeschrankt werden. Haufig werden fiir Arzneimittel liber das primare Patent tiber den Einsatz
einer chemischen Substanz(klasse) als Wirkstoff hinaus sekunddre Patente angemeldet und erteilt.
Sekundare Patente betreffen Teilentwicklungen in Bezug auf das Produkt wie seine Herstellung,
pharmazeutische Zusammensetzung oder den Einsatz fiir bestimmte Indikationen.
Durchschnittlich werden fiir ein Produkt sieben sekundare Patente erteilt, fiir einzelne Produkte
allerdings wesentlich mehr. Die Strategie, durch eine Vielzahl von Sekunddrpatenten ein Produkt
vom Wettbewerb abzuschirmen, bezeichnet man als ,Patent-Dickicht®. Die Verwendung
sekundarer Patente in dieser Weise schafft Rechtsunsicherheit und eine kiinstliche
Markteintrittsbarriere fiir Generika und Biosimilars. Sie werden eingesetzt, um die
Monopolstellung des Produktes zum Teil weit tiber den Schutzzeitraum des primdren Patents
hinaus, teilweise auf deutlich Giber 20 Jahre zu verldngern. Besteht fiir den Patentinhaber die Wabhl,
ein ergdnzendes Schutzzertifikat auch fiir ein sekundares Patent zu beantragen, so konnte dies in
einigen Fallen genutzt werden, um die in Artikel 20 VO-E bestimmte Dauer der Schutzwirkung
des SPC zu umgehen.

Nicht nachvollziehbar ist schlieRlich die Ausnahmeregelung in Artikel 3 Absatz 3 Satz 2 VO-E: Sie
beschreibt, dass zwei Anbietern desselben Produktes, welche jeder fiir sich ein Patent auf dieses
Produkt halten, unabhangig voneinander ein SPC erteilt werden kann, sofern sie nicht
wirtschaftlich verbunden sind. Zunachst ist anzumerken, dass in diesem Fall ohnehin quasi stets
ein Lizenzvertrag der Unternehmen untereinander besteht, da das Produkt in der Regel durch ein
Wirkstoff-Patent geschiitzt wird. Dies stellt aber bereits eine wirtschaftliche Verbindung dar. Es
ist aber auch im Ubrigen nicht ersichtlich, weshalb der Umstand eines parallelen Vertriebs eines
Produktes durch mehrere Anbieter eine (je nach Erteilungsdatum der jeweiligen Grundpatente)
effektiv langere Monopolstellung fiir eines der Produkte rechtfertigen soll als im Falle eines
einzigen Anbieters. Denn hiermit ist keinerlei schiitzenwerte Innovation verbunden. Es steht
vielmehr zu befiirchten, dass diese Regelung strategisch ausgenutzt werden wird. Die Regelung
sollte daher ersatzlos gestrichen werden.

Artikel 5 - Wirkung des Zertifikats

Ausnahmeregelungen vom Schutz des SPC zum Zwecke eines schnelleren flaichendeckenden
Markteintritts von Generika und Biosimilars nach Ablauf des Schutzzeitraums befilirwortet der
GKV-Spitzenverband ausdriicklich. In Bezug auf Artikel 5 Absatz 3 ff. VO-E sollte allerdings das
Zusammenspiel mit Artikel 85 des Entwurfs der Kommission tber eine Richtlinie zu
Humanarzneimitteln [COM(2023) 192 = RL-E] berlicksichtigt werden. Die unter Artikel 5 Absatz 2
Buchstabe (@) Nummern (iii) und (iv) VO-E beschriebenen Ausnahmen werden bereits von Artikel
85 RL-E erfasst. Insofern muss sichergestellt werden, dass mit Artikel 5 Absatz 2 ff. VO-E fir
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Anbieter von Generika oder Biosimilars gegeniiber Artikel 85 RL-E keine weiteren Verpflichtungen
oder Einschrankungen verbunden sind.

Unabhangig hiervon sollte erwogen werden, gegeniiber Artikel 85 RL-E auch weitere der
Marktzugangsvorbereitung dienende Handlungen, wie die Moglichkeiten von Wettbewerbern zur
Vorproduktion fiir den Marktzugang zu erweitern. Dies verbessert deren Lieferfdahigkeit ab dem
ersten Tag und unterstiitzt die Entscheidung der Unternehmen, Produktionsstatten in Europa

aufzubauen.

Artikel 20 - Dauer des Zertifikats

Die Vereinfachungen und Kostensenkungen fiir Unternehmen bei Beantragung und
Aufrechterhalten des Schutzes durch einheitliche erganzende Schutzzertifikate werden in der
Praxis absehbar zu deren starkerer Inanspruchnahme fiihren. Um die von der Europdischen
Kommission im Rahmen der Arzneimittelgesetzgebung verfolgten Ziele - insbesondere einer
besseren Bezahlbarkeit und Verfligbarkeit neuer Arzneimittel - zu erreichen, muss aus Sicht des
GKV-Spitzenverbandes im Arzneimittelrecht und im Patentrecht eine gleichgerichtete Verkiirzung
der Exklusivitdtszeiten herbeigefiihrt werden. In Bezug auf ergdnzende Schutzzertifikate bedeutet
das konkret, dass im Gegenzug zu den Erleichterungen bei der Inanspruchnahme von SPCs (und
der in der Reform des europaischen Arzneimittelrechts angestrebten Verkiirzung der
Bearbeitungsfristen der Zulassung) notwendig eine Verkiirzung ihres Schutzzeitraums verbunden
sein sollte. Andernfalls wiirde das bestehende Verhaltnis von Originator- und Generika- bzw.
Biosimilarsanbietern zulasten einer bezahlbaren Arzneimittelversorgung verandert.

Artikel 35 - Register

Artikel 36 - Datenbank

Die Publikation und Registrierung der Antrdage und Entscheidungen zu erganzenden
Schutzzertifikaten ist ein wichtiger Schritt hin zur Starkung der Transparenz fiir alle Beteiligten.
Insbesondere der konkrete Produktbezug unter Artikel 35 Absatz 1 Buchstabe (g) VO-E wird
befiirwortet.

Generika und Biosimilars kommen auf den Markt, wenn das Patent bzw. SPC fiir das
Referenzprodukt auslauft. Der Aufbau einer digitalen Datenbank fiir arzneimittelbezogene
Schutzrechte verbessert somit auch die Planungssicherheit und Wettbewerbschancen fiir Anbieter
von Generika und Biosimilars. Die entsprechenden Informationen sollten dariiber hinaus auch
Gesundheitsbehoérden und Kostentragern verfligbar gemacht werden, damit sie diese in ihrer
nationalen Versorgungsplanung und bei Beschaffungsverfahren beriicksichtigen kénnen. So
kniipfen beispielsweise die nationalen Regelungen der §§ 35, 130a und 130b SGB V Rechtsfolgen
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unmittelbar an das Bestehen oder Nichtbestehen eines Patentschutzes. Die hiermit zudem
erreichbare bessere Planbarkeit der vertraglichen Beziehungen der Krankenkassen zu Generika-
und Biosimilarsanbietern tragt dariiber hinaus zur Verbesserung der Liefersicherheit bei.

Im Ergebnis sollten daher das vorgeschlagene Register und die Datenbank zusammen mit dem
Europdischen Patentregister erweitert werden zu einer zentralen, digitalen Informationsplattform
auf EU-Ebene, in der produktbezogen samtliche (auch nationale) patentrechtliche und
regulatorische Schutzrechte fiir Arzneimittel verzeichnet sind und auferdem auf diesbeziiglich
anhdngige Verfahren (einschl. Gerichtsverfahren und Verfahren (iber verpflichtende Lizensierung)
hingewiesen wird. Auf diese Weise lieRe sich die fiir ein reibungsloses Funktionieren des
Binnenmarktes und der jeweiligen nationalen Gesundheitssysteme erforderliche Transparenz
effizient sicherstellen.

Artikel 42 - Beweisaufnahme
Es sollten Regelungen erganzt werden, um bei Anhérung von Expertinnen und Experten deren
Unabhédngigkeit und eine Beriicksichtigung von Interessenkonflikten sicherzustellen.



Seite 9/11
Erste Einschdatzungen des GKV-Spitzenverbandes zum Gesetzespaket der EU zu erganzenden
Schutzzertifikaten und Zwangslizenzen vom 28.07.2023

3. Anmerkungen zu den Regelungen im Entwurf der Verordnung tber das
erganzende Schutzzertifikat fiir Arzneimittel (Neufassung)

Mit dem vorliegenden Verordnungsentwurf [COM(2023) 231] soll ein zentralisiertes Verfahren auf

EU-Ebene etabliert werden, um national ergdnzende Schutzzertifikate in allen bezeichneten
Mitgliedstaaten zu erwirken.

Im Folgenden nehmen wir zu einzelnen Regelungen der Verordnung Stellung. Im Ubrigen wird auf
die Stellungnahme zum Verordnungsentwurf [COM(2023) 222] (oben 2.) verwiesen, welche fiir die
inhaltlich gleichlautenden Passagen des vorliegenden Gesetzestextes mutatis mutandis zutreffen.

Artikel 3 - Bedingungen fiir die Erteilung eines Zertifikats

Der aktuelle Vorschlag der europdischen Kommission in Artikel 3 Absatz 1 VO-E sieht vor, dass
der Antragsteller selbst wahlen kann, ob er die SPCs in einem zentralisierten Verfahren nach
MaRgabe des vorliegenden Verordnungsentwurfs oder im nationalen Verfahren beantragt. Es
bestehen Bedenken dahingehend, dass Patentinhaber in Fallen, die fiir ein zentralisiertes
Verfahren qualifizieren, nationale Antragsverfahren in einzelnen Fallen gezielt nutzen kénnten,
um die Hirden fir ein juristisches Angreifen des SPCs durch Anbieter von Generika oder
Biosimilars zu erhdhen. Dies stiinde im Widerspruch zum Anliegen der Gesetzgebung, die
Fragmentierung des Systems zugunsten verbesserter Effizienz und Transparenz aufzulésen. Es
sollte daher erwogen werden, in Analogie zum zentralisierten Zulassungsverfahren (Artikel 3
Absatz 1 Verordnung (EG) Nr. 726/2004) unter den Voraussetzungen des Artikel 3 Absatz 1 VO-E
das zentralisierte Verfahren verpflichtend zu gestalten.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52023PC0231&qid=1689759205615

Seite 10/11
Erste Einschdatzungen des GKV-Spitzenverbandes zum Gesetzespaket der EU zu erganzenden
Schutzzertifikaten und Zwangslizenzen vom 28.07.2023

4. Anmerkungen zu den Regelungen im Entwurf der Verordnung lber die
Vergabe von Zwangslizenzen fiir das Krisenmanagement

Mit dem vorgeschlagenen Verordnungsentwurf [COM(2023)224] soll die Mdglichkeit geschaffen

werden, im Falle einer festgestellten Krisen- oder Notfallsituation der Union europdisch
einheitlich verpflichtende Lizenzen fiir krisenrelevante Produkte zu erteilen. Zu den relevanten
Notfallsituationen soll auch eine gesundheitliche Notlage auf Unionsebene gemaR Artikel 23 der
Verordnung (EU) 2022/2371 zdhlen. Der GKV-Spitzenverband befiirwortet die Erweiterung der
nationalen um europdisch einheitliche Regelungen fiir verpflichtende Lizenzen.

Verpflichtende Lizenzen dienen dem Schutz der Allgemeinheit vor der Durchsetzung eines
Patents, wenn dieses zulasten eines lUiberwiegenden offentlichen Interesses gehen wiirde. Sie
stellen so die Gemeinwohlbindung des Eigentums an Patenten gemaR Artikel 14 Absatz 2 GG
bzw. Artikel 17 Absatz 1 Satz 2 Variante 1 Charta der Grundrechte der Europdischen Union
(2010/C 83/02) sicher. In Deutschland geht der Schutz intellektuellen Eigentums seit 1877 Hand
in Hand mit dem Institut verpflichtender Lizenzen. Schon das bloRe Bestehen eines funktionalen
Mechanismus fir verpflichtende Lizenzen soll dafiir sorgen, dass der Patentinhaber bei Ausiiben
seiner Rechte Gemeinwohlinteressen beriicksichtigt und gegebenenfalls freiwillig
Lizenzvereinbarungen schlieRt, wie im Fall der COVID-Impfstoffe.

Zu Recht verfolgt die Europdische Kommission bereits mit den Verordnungen (EU) Nr. 1257/2012
und (EU) Nr. 1260/2012 und nunmehr auch in Bezug auf erganzende Schutzzertifikate eine
europdische Vereinfachung und Entbiirokratisierung des Patentrechts. In Hinblick auf
verpflichtende Lizenzen erfolgt dies indes nicht im selben Umfang. Fiir Gesundheitstechnologien
sollen vielmehr europaisch einheitliche verpflichtende Lizenzen auf gesundheitliche Notlagen mit
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren beschrankt werden. Auch
auBerhalb solcher Krisensituationen kann allerdings - unionsweit - ein liberwiegendes
offentliches Interesse bestehen, das eine verpflichtende Lizenz rechtfertigt. Hier waren nach dem
Entwurf auch weiterhin individuelle Verfahren fiir verpflichtenden Lizenzen von jedem einzelnen
Mitgliedstaat zu bestreiten. Dies ist im Vergleich mit erheblich hoheren Kosten und Aufwand,
potentiellen Inkonsistenzen und Ungleichheiten zwischen Mitgliedstaaten verbunden.

Der GKV-Spitzenverband ist daher der Auffassung, dass die Vereinfachung der Anmeldung und
des Haltens von Patenten einhergehen sollte mit einer Vereinfachung ihrer verpflichtenden
Lizensierung. Das bedeutet konkret, dass das Verfahren fiir europaisch einheitliche verpflichtende
Lizenzen im Rahmen des Ubereinkommens tiber handelsbezogene Aspekte der Rechte des


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52023PC0224&qid=1689759494922
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geistigen Eigentums (TRIPS) auf alle Falle erweitert werden sollte, in denen unionsweit ein
Uberwiegendes offentliches Interesse besteht.
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