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Anderung vom [Datum]

Der Schweizerische Bundesrat
verordnet:

Die Patentverordnung vom 19. Oktober 1977 wird wie folgt geandert:

Gliederungstitel vor Art. 127a
Zehnter Titel: Ergdnzende Schutzzertifikate fir Arzneimittel
Erstes Kapitel: Geltungsbereich

Art. 127a

1 Dieser Titel gilt fur ergénzende Schutzzertifikate fiir Wirkstoffe oder Wirkstoffzu-
sammensetzungen von Arzneimitteln (Zertifikate).

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

3 Die Ubrigen Bestimmungen dieser Verordnung gelten, soweit im siebenten Titel
des Gesetzes oder in diesem Titel nichts anderes bestimmt ist.

Gliederungstitel vor Art. 127b
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Zweites Kapitel:

Gesuch um Erteilung des Zertifikats oder um Verlangerung der
Schutzdauer

Art. 127b Inhalt des Gesuchs und Gebuihr

! Das Gesuch um Erteilung des Zertifikats muss enthalten:
a. den entsprechenden Antrag;

b. eine Kopie der ersten Zulassung fiir die Schweiz des Arzneimittels mit dem
Erzeugnis, fiir das das Zertifikat erteilt werden soll;

c. eine Kopie der vom Schweizerischen Heilmittelinstitut genehmigten Arz-
neimittelinformation.

2 Das Gesuch um Verlangerung der Schutzdauer des Zertifikats muss enthalten:
a. den entsprechenden Antrag;

b. den Nachweis, wann das Gesuch um Zulassung fiir die Schweiz des Arz-
neimittels mit dem Erzeugnis und dem zugehdrigen pédiatrischen Priifkon-
zept (Art. 140n Abs. 1 Bst a des Gesetzes) eingereicht wurde;

c. die Bestdtigung des Schweizerischen Heilmittelinstituts nach Artikel 140n
Absatz 1 Buchstabe a des Gesetzes;

d. den Nachweis, wann das Gesuch nach Artikel 140n Absatz 1 Buchstabe b
des Gesetzes eingereicht wurde, oder eine Erklarung, dass kein entsprechen-
des Gesuch eingereicht wurde, das &lter ist als das schweizerische.

3 Die Gebihr fiir die Anmeldung des Zertifikats und die Gebiihr fiir den Antrag auf
Verléngerung der Schutzdauer missen innerhalb der vom IGE angesetzten Frist
bezahlt werden.

Art. 127c Abs. 1 Bst. e und f sowie Abs. 2

1Der Antrag auf Erteilung des Zertifikats muss folgende Angaben enthalten:
e. das Datum der Zulassung nach Artikel 127b Absatz 1 Buchstabe b;

f.  die Bezeichnung des von der Zulassung des Arzneimittels fir die Schweiz
erfassten Erzeugnisses und seine Zulassungsnummer.

2 Der Antrag auf Verlangerung der Schutzdauer des Zertifikats muss zusétzlich
folgende Angaben enthalten:

a. das Datum des Gesuchs um Zulassung fiir die Schweiz des Arzneimittels mit
dem Erzeugnis und dem zugehdrigen pédiatrischen Prifkonzept (Art 140n
Abs. 1 Bst. a des Gesetzes);

b. das Datum des allfalligen Gesuchs nach Artikel 140n Absatz 1 Buchstabe b
des Gesetzes;

c. falls das Gesuch um Verlangerung der Schutzdauer des Zertifikats nicht zu-
sammen mit dem Gesuch um Erteilung des Zertifikats eingereicht wird: die
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Nummer des Erteilungsgesuchs oder des erteilten Zertifikats und die Anga-
ben nach Absatz 1 Buchstaben a und b.

Art. 127d Veroffentlichung von Angaben tber Gesuche
1 Bei Gesuchen um Erteilung des Zertifikats werden folgende Angaben verdffent-
licht:
a. die Nummer des Gesuchs;
der Name oder die Firma sowie die Adresse des Gesuchstellers;
gegebenenfalls der Name und die Adresse des Vertreters;
das Datum der Einreichung des Gesuchs;
die Nummer des Grundpatents;
der Titel der durch das Grundpatent geschiitzten Erfindung;
das Datum der Zulassung nach Artikel 127h Absatz 1 Buchstabe b;

die Bezeichnung des von der Zulassung des Arzneimittels fir die Schweiz
erfassten Erzeugnisses und seine Zulassungsnummer.

2 Bei Gesuchen um Verlangerung der Schutzdauer des Zertifikats werden zusétzlich
folgende Angaben veréffentlicht:
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a. das Datum der Einreichung;

b. das Datum des allfalligen Gesuchs nach Artikel 140n Absatz 1 Buchstabe b
des Gesetzes;

c. das Datum des Gesuchs um Zulassung fiir die Schweiz des Arzneimittels mit
dem Erzeugnis und dem zugehdrigen péadiatrischen Prifkonzept (Art 140n
Abs. 1 Bst. a des Gesetzes).

3 Die Verdffentlichung erfolgt, nachdem die Priifung nach Artikel 127e abgeschlos-
sen wurde.

Gliederungstitel vor Art. 127e
Drittes Kapitel:

Prifung des Gesuchs um Erteilung des Zertifikats oder um
Verlangerung der Schutzdauer

Art. 127e Abs. 2 und 3

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

3Wird diese Frist nicht eingehalten, so tritt das IGE auf das Gesuch nicht ein.
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Art. 127f Priifung der Voraussetzungen fiir die Erteilung des Zertifikats
oder die Verlangerung der Schutzdauer

1 Das IGE priift, ob die Voraussetzungen fiir die Erteilung des Zertifikats nach den
Artikeln 140b und 140c Absétze 2 und 3 des Gesetzes erfillt sind.

2Wird die Verlangerung der Schutzdauer des Zertifikats beantragt, so prift das IGE,
ob die Voraussetzungen nach Artikel 140n des Gesetzes erfillt sind.

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

Gliederungstitel vor Art. 1279
Viertes Kapitel:
Erteilung des Zertifikats und Verlangerung der Schutzdauer

Art. 1279 Erteilung des Zertifikats und Verlangerung der Schutzdauer

1Sind die Voraussetzungen erfullt, so wird das Zertifikat erteilt, indem es im Patent-
register eingetragen wird.

2Folgende Angaben werden verdffentlicht:
a. die mit einem Zusatz versehene Nummer des Grundpatents;
der Name oder die Firma sowie die Adresse des Zertifikatsinhabers;
gegebenenfalls der Name und die Adresse des Vertreters;
das Datum der Einreichung des Gesuchs;
die Nummer des Grundpatents;
der Titel der durch das Grundpatent geschiitzten Erfindung;
das Datum der Zulassung nach Artikel 127b Absatz 1 Buchstabe b;

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 fiir die Verlangerung erfillt, so wird die Schutzdauer
verlangert, indem dies im Patentregister eingetragen wird.
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4 Folgende Angaben werden zusétzlich zu den Angaben nach Absatz 2 verdffent-
licht:

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 Gesetzes;
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d. das Datum des Gesuchs um Zulassung fir die Schweiz des Arzneimittels mit
dem Erzeugnis und dem zugehdrigen pédiatrischen Priifkonzept (Art 140n
Abs. 1 Bst. a des Gesetzes).

Gliederungstitel vor Art. 127h
Funftes Kapitel: Verdffentlichung

Art. 127h

Wird das Gesuch um Erteilung des Zertifikats oder um Verlangerung der Schutz-
dauer abgewiesen, wird die Verlangerung widerrufen, erlischt das Zertifikat vorzei-
tig, wird es fur nichtig erklart oder sistiert, so verdffentlicht das IGE zusatzlich zu
den Angaben nach Artikel 127g das Datum der Abweisung, des Widerrufs, des
vorzeitigen Erldschens, der Nichtigerklarung oder der Sistierung veréffentlicht.

Art. 127i Abs. 2

2 Es steht jedermann zur Einsicht offen.

Art. 127k Abs. 2 Bst. g - i und o - r sowie Abs. 3 und 4

2Eingetragen werden die folgenden Angaben:
g. das Datum der Zulassung nach Artikel 127b Absatz 1 Buchstabe b;

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

i.  das Datum der Erteilung oder der Verldngerung der Schutzdauer des Zertifi-
kats;

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

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

g. das Datum des Gesuchs um Zulassung fiir die Schweiz des Arzneimittels mit
dem Erzeugnis und dem zugehdrigen pédiatrischen Priifkonzept (Art 140n
Abs. 1 Bst. a des Gesetzes);

r. das Datum des Widerrufs.

3 Das IGE kann weitere Angaben, die es als nitzlich erachtet, eintragen oder vor-
merken.

4 Eintragungen, welche die Einrdumung von Rechten am Grundpatent betreffen,
sowie Verfligungsbeschrankungen, die von Gerichten oder Zwangsvollstreckungs-
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behdrden fiir das Grundpatent angeordnet werden, gelten vermutungsweise fiir das
Zertifikat in gleichem Masse wie fiir das Grundpatent.

Art. 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 Jahresgebihr fur die verlédngerte
Schutzdauer zusammen mit den tbrigen Jahresgebuhren fallig.

4 Wird das Gesuch um Verl&dngerung der Schutzdauer weniger als zwei Monate vor
Beginn der Laufzeit des Zertifikats eingereicht, so wird die Jahresgebihr fur die
verlangerte Schutzdauer zwei Monate nach dem Eingang des Gesuchs fallig.

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

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

2Bei Verzicht auf ein Zertifikat werden die Jahresgebiihren fur den Teil der Laufzeit
des Zertifikats zurlickerstattet, fiir den auf das Zertifikat verzichtet wird.

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

4Wird die Zulassung nach Artikel 127b Absatz 1 Buchstabe b sistiert, so werden die
Jahresgebiihren fur den Zeitraum zuruckerstattet, wahrend dem die Zulassung sis-
tiert ist.

6 Die Rickerstattung erfolgt nur auf Gesuch hin; dieses ist innerhalb von zwei Mo-
naten einzureichen, gerechnet ab:

a. der Feststellung der Nichtigkeit des Zertifikats;

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 Buch-
stabe b.
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Gliederungstitel vor Art. 127n
Achtes Kapitel:
Widerruf der Verlangerung der Schutzdauer des Zertifikats

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 Antragstel-
lers und gegebenenfalls dessen Zustellungsdomizil in der Schweiz;

b. die Nummer des Zertifikats sowie die Bezeichnung des von der Zulassung
des Arzneimittels fur die Schweiz erfassten Erzeugnisses und seine Zulas-
sungsnummer;

c. die Begriindung unter Angabe aller hierzu geltend gemachten Tatsachen und
Beweismittel.

2Urkunden, die der Antragsteller als Beweismittel anfuhrt, sind beizulegen.
3 Die Widerrufsgebthr ist mit der Einreichung des Antrags zu bezahlen.

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

Art. 1270 Priifung des Antrags

1Das IGE prift, ob die Voraussetzungen nach Artikel 127n Absétze 1-3 erfillt sind.

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

3 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.

4 Urkunden, die als Beweismittel angefiihrt, aber trotz Aufforderung nicht fristge-
recht eingereicht werden, beriicksichtigt das IGE nicht.

Art. 127p Sprache

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

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

3 Ist ein Beweismittel weder in einer Amtssprache noch in englischer Sprache abge-
fasst, so ordnet das IGE unter Ansetzung einer angemessenen Frist eine Ubersetzung
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in die Verfahrenssprache an. Wird die Ubersetzung nicht fristgerecht eingereicht, so
muss das IGE das Beweismittel nicht berlicksichtigen.

Art. 127q Aufforderung zur Stellungnahme 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 einzureichen. Es raumt
ihm eine angemessene Frist ein.

2 Die Stellungnahme des Zertifikatinhabers wird dem Antragsteller zugestellt. Wur-
den mehrere Antrage auf Widerruf eingereicht, so informiert das IGE den Antrag-
steller Uber die Gibrigen Antrage.

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

Art. 127r Endverfugung

Sind die Akten spruchreif, so verfiigt das IGE, dass die Verlangerung der Schutz-
dauer:
a. widerrufen und der Antrag auf Widerruf gutgeheissen wird; oder

b. aufrechterhalten und der Antrag auf Widerruf abgewiesen wird.

Art. 127s Eintragung und Verdffentlichung

1Der Widerruf wird im Patentregister eingetragen und vom IGE verdffentlicht.

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

Art. 127t Ruckerstattung der Widerrufsgebuhr

Wird der Antrag auf Widerruf gutgeheissen, so wird dem Antragsteller in der Regel
die Widerrufsgebuihr nach Artikel 127n Absatz 3 zuriickerstattet. Das IGE kann von
der Ruickerstattung der Widerrufsgebiihr absehen, wenn besondere Umstdnde dies
rechtfertigen, insbesondere wenn der Antragsteller das Verfahren mutwillig verzo-
gert hat.
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Gliederungstitel vor Art. 127u

Elfter Titel:

Padiatrische erganzende Schutzzertifikate fir Arzneimittel
Erstes Kapitel: Geltungsbereich

Art. 127u
1 Dieser Titel gilt fir padiatrische ergdnzende Schutzzertifikate fir Wirkstoffe oder
Wirkstoffzusammensetzungen von Arzneimitteln (padiatrische Zertifikate).

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

3 Die Ubrigen Bestimmungen dieser Verordnung gelten, soweit im siebenten Titel
des Gesetzes oder in diesem Titel nichts anderes bestimmt ist.

Gliederungstitel vor Art. 127v
Zweites Kapitel:
Gesuch um Erteilung des péadiatrischen Zertifikats

Art. 127v Inhalt des Gesuchs und Gebuhr

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 Er-
zeugnis, fir das das Zertifikat erteilt werden soll und dem zugehdrigen padi-
atrischen Priifkonzept nach Artikel 140t Absatz 1 Buchstabe a des Gesetzes;

¢. den Nachweis, wann das Gesuch um Zulassung nach Buchstabe b einge-
reicht wurde;

d. die Bestitigung 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 Gesetzes eingereicht wurde, oder eine Erklarung, dass kein entsprechen-
des Gesuch eingereicht wurde, das dlter ist als das schweizerische;

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

2 Die Gebuhr fiur das padiatrische Zertifikat muss innerhalb der vom IGE angesetz-
ten Frist bezahlt werden.
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Art. 127w Inhalt des Antrags

Der Antrag auf Erteilung des padiatrischen Zertifikats muss folgende Angaben
enthalten:

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

wenn der Anmelder einen Vertreter bestellt hat, dessen Name und Adresse
sowie gegebenenfalls dessen Zustellungsdomizil in der Schweiz;

die Nummer des Grundpatents, auf dem das Gesuch beruht;
den Titel der durch das Grundpatent geschiitzten Erfindung;
das Datum der Zulassung nach Artikel 127v Absatz 1 Buchstabe b;

die Bezeichnung des von der Zulassung des Arzneimittels fir die Schweiz
erfassten Erzeugnisses und seine Zulassungsnummer;

das Datum des allfalligen Gesuchs nach Artikel 140t Absatz 1 Buchstabe b
des Gesetzes;

das Datum des Gesuchs um Zulassung nach Artikel 127v Absatz 1 Buchsta-
be b.

Art. 127x Verdffentlichung von Angaben tber Gesuche

1Bei Gesuchen um Erteilung des padiatrischen Zertifikats werden folgende Angaben
verdffentlicht:

a.

S@e@ - o oo o

J-

die Nummer des Gesuchs;

der Name oder die Firma sowie die Adresse des Gesuchstellers;
gegebenenfalls der Name und die Adresse des Vertreters;

das Datum der Einreichung des Gesuchs;

die Nummer des Grundpatents;

der Titel der durch das Grundpatent geschiitzten Erfindung;

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

die Bezeichnung des von der Zulassung des Arzneimittels fir die Schweiz
erfassten Erzeugnisses und seine Zulassungsnummer;

das Datum des allfalligen Gesuchs nach Artikel 140t Absatz 1 Buchstabe b
des Gesetzes;

das Datum des Gesuchs um Zulassung nach Artikel 127v Absatz 1 Buchsta-
be b.

2 Die Veroffentlichung erfolgt, nachdem die Priifung nach Artikel 127y abgeschlos-
sen wurde.
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Gliederungstitel vor Art. 127y
Drittes Kapitel: Priifung des Gesuchs

Art. 127y Prifung anldsslich der Einreichung des Gesuchs

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

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

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

Art. 127z Priifung der VVoraussetzungen fiir die Erteilung des padiatrischen
Zertifikats

1 Das IGE prift, ob die Voraussetzungen fir die Erteilung des padiatrischen Zertifi-
kats nach den Artikeln 140t und 140u Abséatze 2 und 3 des Gesetzes erfillt sind.
2Sind die Voraussetzungen nicht erfiillt, so weist das IGE das Gesuch ab.

Gliederungstitel vor Art. 127z
Viertes Kapitel: Erteilung des padiatrischen Zertifikats

Art. 12725
1Sind die Voraussetzungen erfullt, so wird das Zertifikat erteilt, indem es im Patent-
register eingetragen wird.
2Folgende Angaben werden verdffentlicht:
a. die mit einem Zusatz versehene Nummer des Grundpatents;

b.  der Namen oder die Firma sowie die Adresse des Inhabers des padiatrischen
Zertifikats;

gegebenenfalls der Name und die Adresse des Vertreters;

das Datum der Einreichung des Gesuchs;

die Nummer des Grundpatents;

der Titel der durch das Grundpatent geschiitzten Erfindung;

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

die Bezeichnung des von der Zulassung des Arzneimittels fir die Schweiz
erfassten Erzeugnisses und seiner Zulassungsnummer;

S@ = o a o
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i. das Datum des allfalligen Gesuchs nach Artikel 140t Absatz 1 Buchstabe b
des Gesetzes;

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

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

Gliederungstitel vor Art. 127z"
Funftes Kapitel: Verdffentlichung

Art. 1277%"

Wird das Gesuch um Erteilung des padiatrischen Zertifikats abgewiesen, erlischt das
Zertifikat vorzeitig, wird es fir nichtig erklart oder sistiert, so wird zusétzlich zu den
Angaben nach Artikel 127z Absatz 2 das Datum der Abweisung, des vorzeitigen
Erldschens, der Nichtigerklarung oder der Sistierung verdffentlicht.

Gliederungstitel vor Art. 127zauater
Sechstes Kapitel: Aktenheft und Register

Art, 127z0uater Aktenheft

1 Das Aktenheft des padiatrischen Zertifikats wird dem Aktenheft des Grundpatents
beigefiigt.

2 Es steht jedermann zur Einsicht offen.

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

Art, 127zvinauies  Register
1 Die das padiatrische Zertifikat betreffenden Eintragungen werden auf dem Regis-
terblatt des Grundpatents vorgenommen.
2Eingetragen werden die folgenden Angaben:
a. die mit einem Zusatz versehene Nummer des Grundpatents;

b. der Name oder die Firma sowie die Adresse des Inhabers des padiatrischen
Zertifikats;

gegebenenfalls der Name und die Adresse des Vertreters;
d. das Datum der Einreichung des Gesuchs;
e. die Nummer des Grundpatents;

12
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f.  der Titel der durch das Grundpatent geschtzten 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 seine Zulassungsnummer;

i. das Datum der Erteilung des pédiatrischen Zertifikats;

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

k. eingerdumte Rechte sowie Verfiigungsbeschrankungen von Gerichten oder
Zwangsvollstreckungsbehorden;

I.  Anderungen im Bestand des padiatrischen Zertifikats oder im Recht am pé-
diatrischen Zertifikat;

m. Anderungen des Wohnsitzes oder Sitzes des Inhabers des padiatrischen Zer-
tifikats;

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 Gesetzes;

p. das Datum des Gesuchs um Zulassung nach Artikel 127v Absatz 1 Buchsta-
be b.

3 Das IGE kann weitere Angaben, die es als nitzlich erachtet, eintragen oder vor-
merken.

4 Eintragungen, welche die Einrdumung von Rechten am Grundpatent betreffen,
sowie Verfugungsbeschrénkungen, die von Gerichten oder Zwangsvollstreckungs-
behdrden fiir das Grundpatent angeordnet werden, gelten vermutungsweise fir das
pédiatrische Zertifikat in gleichem Mass wie fiir das Grundpatent.

Gliederungstitel vor Art. 127z%ies
Zwolfter Titel:
Erganzende Schutzzertifikate fir Pflanzenschutzmittel

Art, 12775%es Geltungsbereich

1 Dieser Titel gilt fur ergénzende Schutzzertifikate fur Wirkstoffe oder Wirkstoffzu-
sammensetzungen von Pflanzenschutzmitteln.

2 Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammensetzungen werden in diesem Titel als Erzeug-
nisse bezeichnet.
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3 Die Ubrigen Bestimmungen dieser VVerordnung gelten, soweit im siebenten Titel
des Gesetzes oder im zehnten Titel dieser Verordnung oder in diesem Titel nichts
anderes bestimmt ist.

Art. 12775epties Inhalt des Gesuchs und Gebiihr
1 Das Gesuch um Erteilung des erginzenden Schutzzertifikats fir Pflanzenschutz-
mittel muss enthalten:

a. den entsprechenden Antrag;

b. eine Kopie der ersten behdrdlichen Bewilligung fiir das Inverkehrbringen in
der Schweiz;

c. eine Kopie der Gebrauchsanweisung fiir Pflanzenschutzmittel, die dem End-
abnehmer abgegeben wird.

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

3 Die Artikel 127¢-127m gelten sinngemass.

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

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), inner-
halb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der vorliegenden Anderung beantragt, so
finden die Artikel 127b Absatz 2 Buchstabe d, 127c Absatz 2 Buchstabe b, 127d
Absatz 2 Buchstabe b, 127g Absatz 4 Buchstabe ¢, 127k Absatz 2 Buchstabe p keine
Anwendung.

2 Wir die Zulassung fiir die Schweiz des Arzneimittels mit dem Erzeugnis, fiir das
das pédiatrische Zertifikat erteilt werden soll (Art. 140t Abs. 1 Bst. a des Gesetzes),
innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der vorliegenden Anderung bean-
tragt, so finden die Artikel 127v Absatz 1 Buchstabe e, 127w Buchstabe g, 127x
Absatz 1 Buchstabe i, 127z Absatz 2 Buchstabe i und 127z9uinquies Ahsatz 2 Buch-
stabe o keine Anwendung.

Diese Verordnung tritt am [Datum] in Kraft.

[Datum] Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprésident: [Name]
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Der Bundeskanzler: [Name]
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