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Sehr geehrter Vorsitzender,

Sie haben mich freundlicherweise als Einzelsachverstandigen fur
die o6ffentliche Anhdrung des Ausschusses fiir die Sitzung vom
3.6.2021 eingeladen und Gelegenheit zur Stellungnahme
gegeben. Ich méchte wie folgt Stellung nehmen und zugleich auf
den beiliegenden Aufsatz in der Fachzeitschrift ,Gewerblicher
Rechtsschutz und Urheberrecht” (GRUR 2020, 561-569)
verweisen, in dem ich gemeinsam mit meinem Kollegen Herbert
Zech die Fragen des Patentschutzes in der Pandemie im
Einzelnen behandele. Die folgende Stellungnahme basiert auf
meiner Stellungnahme gegentber dem Ausschuss fur Gesundheit
vom 24.2.2021. Ich habe die Stellungnahme aktualisiert und
erganzt.

1. Patente sind fur forschende Pharmaunternehmen von
essentieller Bedeutung bei der Sicherung ihrer Investitionen. Die
Erforschung und Entwicklung von Medikamenten und
Impfstoffen, aber auch von medizinisch-technischen Geraten
erfordert hohe Investitionen. Hierzu sind Unternehmen nur bereit
und in der Lage, wenn sie flur ihre Entwicklungen fur einen
gewissen Zeitraum das Recht der exklusiven Vermarktung
erhalten. Dies wird durch Patente gesichert. Ohne Patente
kénnen Start-ups und KMUs, die auf die Finanzierung durch Dritte
angewiesen sind, keine Mittel von Kapitalgebern einwerben.
Patente helfen den Unternehmen zudem dabei, bei
Kooperationen mit anderen Unternehmen ihre eigenen
Leistungen und Beitrage abzusichern. Sie sind ein wichtiges
rechtliches Instrument, um Kooperationen zu erméglichen und
auf ein sicheres juristisches Fundament zu stellen.
Dementsprechend haben die gegenwartig stark in der
Offentlichkeit stehenden deutschen Unternehmen, die mittels
mRNA-Technologien sehr schnell Impfstoffe entwickeln konnten,
in den zuriuckliegenden Jahren Portfolios mit Patenten aufgebaut,
die die jetzt notwendigen technischen Grundlagen gegenuber der
Offentlichkeit offenlegen, zugleich aber auch schitzen. Diese
Patentportfolios betreffen wohlgemerkt nicht die in den letzten
Monaten, zum Teil mit Unterstitzung 6ffentlicher Gelder
fertiggestellten letzten Komponenten der Impfstoffe, sondern die
zugrunde liegenden Basistechnologien. Ob und wenn ja welche
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Patente in den letzten Monaten angemeldet worden sind, wird man erst nach Ablauf der
Offenlegungsfrist von 18 Monaten nach Patentanmeldung! wissen, also voraussichtlich ab der
ersten Jahreshalfte 2022.

2. Die durch Patente bewirkte Exklusivitat der Nutzung von Technologien kann allerdings auch
negative Wirkungen fur die Gesellschaft oder einzelne Bevdlkerungsgruppen nach sich ziehen.
Ist der Patentinhaber nicht bereit oder nicht in der Lage, eine Technologie in der erforderlichen
Menge und Qualitat herzustellen und zu vermarkten, verweigert anderen aber die Erlaubnis,
dies statt seiner zu tun, so kann ein Patent zu unerwtnschten Blockaden fihren. Gerade im
Bereich von Medikamente, Impfstoffen und medizinisch-technischen Geraten besteht ein
eminentes 6ffentliches Interesse an einer ausreichenden, sicheren und erschwinglichen
Versorgung der Bevoélkerung. Dies liegt in der aktuellen Pandemie auf der Hand. Es bestehen
aber erhebliche Bedenken, ob ein Verzicht auf Patente zum jetzigen Zeitpunkt etwas zur Lésung
der beschriebenen Problemen beitragen kénnen. Im Einzelnen:

a) Auf nationaler Ebene bestehen durch die Instrumente der Zwangslizenz gem. § 24
Patentgesetz und der Benutzungsanordnung gem. § 13 Patentgesetz und den hierauf
aufbauenden Befugnissen der Bundesregierung nach dem Infektionsschutzgesetz passende und
durchgreifende rechtliche Mittel zur Verfligung, um einer durch Patente verursachten
Unterversorgung der Bevdlkerung mit Medikamenten, Impfstoffen und medizinisch-technischen
Geraten entgegenzuwirken. Gerade die Zwangslizenz hat sich in den letzten Jahren als
effektives Mittel erwiesen, um Blockaden bei der Herstellung von Medikamenten aufzulésen.?
Allerdings setzt dies voraus, dass es Uberhaupt Hersteller gibt, die technisch in der Lage und
auch hierzu bereit sind, die betreffenden Erzeugnissen herzustellen. Hier liegt momentan
offenkundig das groRte praktische Problem in der Impfstoffproduktion. Zudem kame eine
Zwangslizenz erst in Frage, wenn sich der Patentinhaber geweigert hatte, eine Lizenz zu
angemessenen Bedingungen zu erteilen. Dass die Patentinhaber in Deutschland in der
gegenwartigen Lage nicht bereit sind, Patentlizenzen zu erteilen und mit anderen Herstellern zu
kooperieren, ist jedoch nicht erkennbar. Im Gegenteil sind die Unternehmen in vielfaltigen
Kooperationen miteinander verbunden.

b) Fur die internationale Ebene ist zu beachten, dass das WTO-Recht und hier das einschlagige
TRIPS-Abkommen in Art. 31 allen Mitgliedstaaten die Erteilung von Zwangslizenzen gestattet.
Nach dem WTO-Recht ist es den WTO-Mitgliedstaaten mit einer pharmazeutischen Industrie,
schon heute erlaubt, Patentinhaber mit Zwangslizenzen zu verpflichten, den lokalen Herstellern
die Produktion von Medikamenten Impfstoffen und Geraten zu gestatten, wenn sich die
Patentinhaber nicht auf die freiwillige Vergabe von Lizenzen einlassen und selbst nicht in
hinreichendem Umfang auf dem betreffenden Markt tatig sind. In der EU werden diese
Regelungen seit dem Jahr 2006 durch die Verordnung 816/2016 erganzt,® welche auch die
Erteilung von Zwangslizenzen in Europa erlaubt, um Notlagen in Entwicklungslandern zu
bekampfen und Medikamente und Impfstoffe auszufiihren. Diese Regelung geht auf den
nachtraglich eingefiihrten Art. 31" des TRIPS-Abkommens zuriick, um den viele Jahre gerungen
wurde. Die vorhandenen rechtlichen Instrumente kdnnen und missen zur Anwendung gebracht
werden, sofern es den Herstellern von Impfstoffen in den westlichen Staaten, in China, Indien
und Russland, aber auch vor Ort in den Entwicklungslandern nicht gelingt, Impfstoffe in
ausreichender Menge herzustellen und zu angemessenen Kosten zur Verfigung zu stellen. Ob
die Erteilung von Zwangslizenzen aktuell bereits geboten ist, erscheint nach Lage der Dinge
jedoch als zweifelhaft, weil Uberall auf der Welt Herstellungskapazitaten fehlen. Dass Patente in
der aktuellen Situation zu Blockaden flihren, ist nicht belegt. Zudem ist zu bedenken, dass eine
Zwangslizenz allein noch niemand in die Lage versetzt, technisch komplexe Impfstoffe
herzustellen, insbesondere wenn nicht auch die klinischen Daten zur Verfliigung stehen.
Vorzugswurdig ist deswegen die Férderung der Kooperation forschender Pharmaunternehmen
mit lokalen Herstellern in den betreffenden Landern. Insofern sind auch weitere Schritte in
Richtung einer vollstandigen Aussetzung des TRIPS-Abkommens in ihrer Wirkung zum jetzigen
Zeitpunkt zweifelhaft. Zudem wirde eine solche Aussetzung negative Auswirkungen auf die
patentgestlitzte Forschung und Entwicklung der hiesigen Industrien nach sich ziehen. Der von
Indien und Sudafrika vorgeschlagene ,TRIPS-Waiver” wirde es groRen internationalen
Pharmaunternehmen aus den westlichen Staaten, aber auch aus China und Russland, gestatten,

1 Art. 93 Abs. 1 Europaisches Patentibereinkommen, §§ 31 Abs. 1, 32 Abs. 5 PatG.

2 Siehe hierzu BPatG GRUR 2017, 373 - Isentress; BGH GRUR 2017, 1017 - Raltegravir;

BGH GRUR 2019, 1038 - Alirocumab.

3 Verordnung (EG) 816/2016 vom 17. Mai 2006 Uber Zwangslizenzen fir Patente an der Herstellung von
pharmazeutischen Erzeugnissen fir die Ausfuhr in Lander mit Problemen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, ABI.
EU L 157/1.
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die wertvollen Patentportfolios der aktuell so erfolgreichen deutschen Start-ups und KMUs in der
Impfstoffforschung ohne deren Mitsprache zu verwerten. Dies kann nicht im Interesse
Deutschlands und Europas sein. Langfristig ware dies auch nicht im Interesse der weniger
entwickelten Staaten, weil die Forschung und Entwicklung von Technologien in den
demokratischen Staaten des Westens behindert oder mangels Finanzierung vollstandig zum
Erliegen kommen wirde und die weniger entwickelten Staaten dann ganz auf Hilfe
autokratischer Systeme angewiesen waren.

3. Die bereits angelaufenen Initiativen zur Versorgung der Staaten des globalen Sidens mit
Impfstoffen missen nun dringend ausgebaut und verstarkt werden. Dies sollte koordiniert durch
die Initiativen der WHO geschehen. Sofern daneben Impfstofflieferungen durch individuelle
Staaten oder Unternehmern erméglicht werden, kann dies nur helfen. Daneben ist aber auch die
mittel- und langfristige Perspektive wichtig. Die durch den Vorschlag fur einen TRIPS-Waiver
angestolRenen internationalen Diskussion der Frage, wie die Staaten des globalen Sidens in die
Lage versetzt werden kdnnen, ihre eigene Impfstoffproduktion und -entwicklung zu verstarken,
ist wichtig und sollte von der Bundesregierung und den europaischen Institutionen konstruktiv
und nachdricklich geflihrt werden. Der hierfir auf absehbare Zeit noch erforderliche
Technologietransfer aus dem Norden braucht einerseits eine rechtliche Absicherung des
geistigen Eigentums der beteiligten Unternehmen, andererseits aber auch rechtliche
Regelungen, die den Zugang zu und die Nutzung von patentgeschitzten Technologien
ermdglichen. Die von allen Seiten erklarte Verhandlungsbereitschaft muss jetzt zu konkreten
Vorschlagen und Ergebnissen fiuhren. Flr die Fragen des Patentrechts bietet die WTO unter ihrer
neuen Fihrung das richtige multilaterale Forum ggf. in Zusammenarbeit mit anderen
internationalen Organisationen. Die aktuell zu beobachtende Offenheit zu Verhandlungen darf
als Gelegenheit nicht verpasst werden.

4. Als Fazit kann festgehalten werden, dass eine pauschale Aussetzung des Patentschutzes auf
nationaler oder internationaler Ebene in der aktuellen Situation niemandem helfen, mittel- und
langfristig aber die Forschung und Entwicklung in diesem Bereich entscheidend schwachen
wurde. Zwangslizenzen und Benutzungsanordnungen sind zum gegenwartigen Zeitpunkt nicht
angezeigt. Sollte es in naher oder fernerer Zukunft zu einer Blockade der Impfstoff- und
Medikamentenherstellung durch Patente kommen, sind die rechtlichen Instrumente aber
vorhanden und - jedenfalls auf der nationalen Ebene - auch erprobt. Die Bundesregierung sollte
sich kurzfristig an Initiativen zur Impfstofflieferung in die Staaten des globalen Sudens
beteiligen. Mittel- und langfristig muss der Aufbau von Impfstoffproduktion und -entwicklung in
den Staaten des globalen Stidens durch Technologietransfer und entsprechend flexible
Regelungen im Patentrecht geférdert werden.

Anhang:

Metzger/Zech, COVID-19 als Herausforderung flr das Patentrecht und die Innovationsférderung,
gemeinsam mit Herbert Zech, GRUR 2020, 561-569.
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Metzger/Zech: COVID-19 als Herausforderung flr das Patentrecht und die GRUR 2020,
Innovationsférderung 561

COVID-19 als Herausforderung fiir das Patentrecht und die

Innovationsféorderung

Axel Metzger®/Herbert Zech™™

COVID-19 beeintrachtigt aktuell alle Bereiche unserer Gesellschaft. COVID-19 (coronavirus disease
2019) ist die offizielle Bezeichnung der Krankheit, die durch das Virus SARS-CoV-2 (einem
Coronavirus) verursacht wird. Thre Bekampfung baut schon heute auf unterschiedlichsten
technischen Leistungen aus den Bereichen der chemisch-pharmazeutischen Wirkstoffe und der
Medizintechnik auf. Weitere technische Innovationen, insbesondere Impfstoffe, werden derzeit
weltweit unter Einsatz erheblicher 6ffentlicher und privater Forschungsgelder gesucht. Dies sollte
eigentlich die Stunde des Patentrechts sein, welches Anreize flir entsprechende Innovationen
setzen soll. Der tatsdchliche Beitrag des Patentrechts zur Férderung technischer Innovationen wird
in der aktuellen gesellschaftlichen Diskussion zum Teil jedoch eher kritisch bewertet. Grund genug,
um einen Blick auf die Rolle des Immaterialgiterrechts bei der Bewaltigung der Coronakrise zu

werfen.
I. Einleitung
1. Innovationen zur Bekampfung von COVID-19

Die erfolgreiche Bekampfung von COVID-19 setzt technische Innovationen auf verschiedenen
Feldern voraus. Neben chemisch-pharmazeutischen Wirkstoffen stehen aktuell bei der Bekampfung
von COVID-19 Entwicklungen von Impfstoffen, diagnostische Tests und medizinische Gerate

(insbesondere Beatmungsgerate) im Fokus des offentlichen Interesses.

Bei den Wirkstoffen kommt einerseits die Verwendung bekannter Wirkstoffe in Betracht,
andererseits ist auch an neue Wirkstoffe zu denken, deren Entwicklung jedoch mehr Zeit in
Anspruch nimmt als die Umwidmung bekannter Wirkstoffe. Bei den bekannten Wirkstoffen kdnnen
einerseits bekannte, aber noch nicht zugelassene Wirkstoffe in den Blick genommen werden
(insbesondere noch in der Entwicklung befindliche antivirale Medikamente wie etwa Remdesivir, das
gegen Ebola entwickelt wurde). Andererseits kann auch auf Wirkstoffe zurlickgegriffen werden, die
bereits als Medikamente flir andere Anwendungen zugelassen sind. Diskutiert werden vor allem
antivirale Medikamente (etwa die Wirkstoffkombination Lopinavir/Ritonavir, ein HIV-Medikament),
Immunmodulatoren und Medikamente fiir Lungenkranke.l Auch Chloroquin, ein bereits in den
1930er-Jahren entwickelter Wirkstoff, der gegen Malaria eingesetzt wurde, ist hier zu nennen. Zu
der Verwendung bekannter Wirkstoffe laufen bereits zahlreiche klinische Studien.?2

Bei den aktuell in Entwicklung befindlichen neuen Arzneimitteln sind vor allem Antikérper fir die
Passivimmunisierung zu nennen (poly- oder monoklonal), wobei auch die aktuell bereits eingesetzte

Therapie mit dem Blutplasma bereits genesener Patienten auf mdgliche Antikdrper in diesem

Plasma zurlickgreift, diese aber nicht isoliert oder reproduziert.

Um COVID-19 dauerhaft in den Griff zu bekommen, wird es auf die Entwicklung von Impfstoffen

zur Aktivimmunisierung ankommen. Aus innovationsékonomi-
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scher Sicht ist hier bedeutend, dass die Entwicklung neuer Impfstoffe durch Vorhalten von

Impfstoff-Plattformen (novel development-and-manufacturing platforms3), dh vorab entwickelte

https://beck-online.beck.de/Bcid/Y-300-Z-GRUR-B-2020-S-561-N-1
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virusartige Partikel, beschleunigt werden kann.4 Es geht also um Innovationen, die zunichst nicht
vermarktet werden kénnen, aber im Krisenfall eine schnellere Reaktion (Impfstoffentwicklung)

ermoglichen.

Perspektivisch konnten auch véllig neuartige Konzepte zum Erfolg flihren, wie etwa mRNA als
Blaupause fir Antikdrper (so Ethris/Neurimmune), mRNA als Blaupause fiir Antigene und damit als
Impfstoff (so CureVac) oder Genscheren, die auch RNA (und damit RNA-Viren wie SARS-CoV-2)

erkennen und schneiden kénnen (Cas13-Enzyme).>

Bei den diagnostischen Tests ist zwischen solchen Tests zu unterscheiden, die unmittelbar das
Virus, insbesondere die virale RNA, nachweisen (so etwa der als erstes entwickelte Test mittels real
time RT-PCR), und solchen, die Antikérper nachweisen, die ein Patient als Reaktion auf das Virus

entwickelt hat. Letztere eignen sich auch fir die Durchfiihrung massenhafter Tests und sind

teilweise bereits verfiigbar.®
2. Die aufkommende rechtspolitische Diskussion

Die aktuell besonders dringende Suche nach Impfstoffen und Medikamenten und die Sorge um eine
moglichst rasche und flachendeckende Versorgung hat zu ersten Forderungen in der 6ffentlichen
Diskussion geflihrt, die Entwicklung und die Verteilung von pharmazeutischen Produkten solle nicht
nach dem Ublichen Modell der exklusiven, patentgestiitzten Vermarktung durch die Pharmaindustrie
erfolgen. Vielmehr missten hinderliche Patente durch staatliche Anordnung in ihrer Wirkung
beschrankt, vom Staat aufgekauft oder durch Zwangslizenzen eingeschrankt werden. Offentliche
Forschungsférderung an private Unternehmen miisste wahrend der Coronakrise an die Bedingung
gekoppelt werden, dass keine Patente angemeldet und Daten aus klinischen Studien der
Allgemeinheit zur Verfligung gestellt werden. Entsprechende Forderungen werden nicht nur von
NGOs, wie beispielsweise , Arzte ohne Grenzen®, erhoben.” Auch eine Erkldrung von knapp 40
Mitgliedern des Europédischen Parlaments hat sich hinter diese Forderungen gestellt.8 Zudem haben
verschiedene Staaten, darunter auch Deutschland, durch den neu gefassten § 5 II Nr. 5 IfSG ihre

gesetzlichen Regelungen bereits angepasst.

Dagegen halten sich die pharmazeutischen Unternehmen und ihre Verbande in der anschwellenden
Diskussion zur Rolle des Patentrechts in der Coronakrise bislang auffallig zuriick, verweisen
allerdings auf die eigenen finanziellen Beitrége zur Erforschung von COVID-19.9 Nur vereinzelt
weisen Patentrechtler bislang darauf hin, dass die Anreizwirkung und die durch das Patent
gegebene Perspektive, die jetzt in die Bekdmpfung von COVID-19 investierten Forschungsgelder zu
einem spateren Zeitpunkt wieder einspielen zu kénnen, auch einen positiven Beitrag zur

Bewaltigung der Krise leisten kénnen.10

In der Tat liegt gerade bei der Entwicklung von Impfstoffen und Medikamenten der Gedanke nahe,
dass die privatwirtschaftlich organisierte, im internationalen Wettbewerb stehende Pharmaindustrie
einen erheblichen - wenn nicht sogar den entscheidenden - Beitrag leisten kann. Die Entwicklung
entsprechender Wirkstoffe bis hin zur Marktreife ist ihr Kerngeschaft. Der Anreiz, jetzt in die
Forschung zu COVID-19 zu investieren, dirfte in Anbetracht des weltweiten Bedarfs evident sein.
Nur muissen die Unternehmen die erheblichen Entwicklungskosten irgendwann auch wieder
amortisieren kénnen. Und hierflir brauchen sie nach ihrem erprobten Geschaftsmodell exklusive
Rechte. Gerade fiir den Pharmabereich ist unter Okonomen und Juristen zumindest die
Grundannahme weitgehend konsensfihig, dass das Patentrecht sinnvolle Anreize setzen kann.1!
Allerdings mussen die Schutzwirkungen des Patentrechts im 6ffentlichen Interesse richtig bemessen

sein, wobei Schrankenbestimmungen, eine begrenzte Schutzdauer, Offenbarungspflichten und im

https://beck-online.beck.de/Bcid/Y-300-Z-GRUR-B-2020-S-561-N-1
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Einzelfall auch Zwangslizenzen dazu berufen sind, den Zugang der Allgemeinheit und nachfolgender
Innovatoren zu technischen Innovationen sicherzustellen. Im Folgenden soll im Einzelnen
untersucht werden, ob das patentrechtliche Gesamtsystem aus Regelungen zur Exklusivitat und
zum Zugang einen Beitrag zur Lésung der Coronakrise verspricht oder ob das Patentrecht eher
hinderlich ist und deshalb nachjustiert werden muss.

I1. Bestehende Schutzrechte und Begrenzungen

Fir bereits erteilte Patente sieht das Patentrecht eine Reihe von freiwilligen Gestaltungen und
gesetzlichen Regelungen vor, die auf einen mdéglichst breiten Zugang der Allgemeinheit zu
geschitzten Technologien abzielen. Im Folgenden wird ndaher beleuchtet, wie diese Instrumente in

der aktuellen Coronakrise angewendet werden kénnen.
1. Patentfreie Technik

Dass das Patentrecht entgegen mancher Stimme in der 6ffentlichen Debatte etwas zur Bekampfung
von COVID-19 beitragen kann, zeigt sich besonders deutlich an einigen aktuell sehr wichtigen
Technologien, die urspriinglich durch Patente geschitzt waren, nunmehr aber gemeinfrei sind. Bei
den einfacheren Beatmungsgeraten handelt es sich vielfach um patentfreie Technik, dh Technik, fir
die jedenfalls kein aktueller Patentschutz mehr

Metzger/Zech: COVID-19 als Herausforderung flr das Patentrecht und die
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besteht. So konnten etwa Projekte wie das CPAP (Continuous Positive Airway Pressure)!2 von
Mercedes AMG HPP13 oder das vereinfachte 3D-druckbare Gerat zum Einsatz mit einem
Beatmungsbeutel von der RWTH Aachen (CORESPONSE)!4 verwirklicht werden. Bei diesen
Technologien hat das Patentrecht bereits seine Anreizwirkung entfaltet und Erfindungen sind auf

Grundlage des Patentrechts offenbart worden.1> Selbstversténdlich schreitet auch die Entwicklung
von Beatmungsgerdten voran, wobei wiederum das Patentrecht seine Wirkung entfaltet.

2. Verzichtserklarungen

Patente kénnen in der aktuellen Situation auch zur Steuerung der Nutzung der Technologie
eingesetzt werden, indem die Patentinhaber in gewissem Umfang auf die Durchsetzung der Rechte
verzichten.16 Forderungen nach einem Verzicht auf Patente oder die Patentdurchsetzung werden
von NGOs, etwa von ,Arzten ohne Grenzen®, schon seit Beginn der Krise erhoben. Die
Unternehmen tun sich bislang jedoch schwer, auf diese Forderungen zu reagieren. Zu verzeichnen
sind bislang nur allgemeine Statements oder Presseberichte Uber Verzichtserklarungen. Das
Howard Hughes Medical Institute, das Innovative Genomics Institute und die University of California
haben eine kostenlose Lizenzvergabe angekiindigt.1” Labrador Diagnostics soll angekiindigt haben,
unentgeltliche Lizenzen flir die Nutzung seiner Patente zur Herstellung von COVID-19-Tests zu
erteilen.18 AbbVie soll auf die Durchsetzung von Patenten an dem HIV/Aids-Medikament Kaletra
(Lopinavir/Ritonavir) in recht breitem Umfang verzichtet haben,19 die Verzichtserklarung selbst ist
aber bisher nicht veréffentlicht worden.20 Gilead hat auf die Forderung nach einem Verzicht auf die
Durchsetzung seines Patents auf Remdesivir bisher nur in der Weise reagiert, das Medikament zur
Erprobung in Studien zur Verfiigung zu stellen und auf diese Weise mehr Patienten zukommen zu

lassen.2!

In der Pharma- und Medizintechnikbranche sind entsprechende Verzichtserklarungen bislang wenig

erprobt. Ganz anders stellt sich die Lage in der Informationstechnologie dar, wo auch groBe

https://beck-online.beck.de/Bcid/Y-300-Z-GRUR-B-2020-S-561-N-1
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Technologiekonzerne wie IBM, Google und Microsoft22 seit Jahren auf die Durchsetzung von Teilen
ihrer Patentportfolios verzichten, und zwar auf Grundlage 6ffentlicher, zum Teil auch juristisch
ausgefeilter Patenterklarungen (,patent pledges").23 Entsprechende Ansétze finden sich
zunehmend auch in anderen Branchen, wie die Beispiele Tesla und Monsanto24 zeigen. Die
juristische Bewertung entsprechender ,patent pledges" hangt von den Einzelheiten der jeweiligen
Erklarung ab und kann von einem Angebot auf Abschluss eines Lizenzvertrags oder eines pactum
de non petendo, lber eine einseitige Verzichtserklarung in rem, eine widerrufliche Einwilligung bis
hin zur Erméglichung einer Einrede gem. § 242 BGB unter dem Gesichtspunkt des venire contra
factum proprium reichen.25 Soweit ersichtlich sind die bekannten Patentverzichtserkldrungen bisher
nicht Gegenstand von Gerichtsverfahren in Deutschland gewesen. Die Diversitat der , patent
pledges" zeigt, wie unterschiedlich die Unternehmen ihre Patentportfolios einsetzen, von mdglichst
weitgehender Exklusivitat, Uber eine gezielte Freigabe flir bestimmte Nutzungsformen (etwa nur
nicht-kommerzielle) oder bestimmte Zeitraume bis zu weitergehenden Selbstbeschrankungen, bei

denen die Patente nur noch defensiv eingesetzt werden.

Natdirlich lasst sich die Erfahrung aus der Informationstechnologie nicht ohne Weiteres auf den hier
interessierenden Bereich Ubertragen. IT-Unternehmen kdnnen vielfach neben dem Patent- auf das
Urheberrecht zuriickgreifen; zudem sind ihre Geschaftsmodelle oft auf Dienstleistungen oder
nachgelagerte Markte ausgerichtet. Beides gilt nicht in gleichem MaBe fir Pharma- und
Medizintechnikunternehmen. Gleichwohl kénnen sie aus der Erfahrung der IT-Branche lernen und
die erprobten Instrumente der ,patent pledges" offensiv einsetzen, um die Bedingungen der aktuell
erforderlichen Nutzung ihrer Technologien proaktiv zu steuern. Hierfir sprechen nicht nur die
Interessen der Allgemeinheit, wie die innovationsékonomischen Uberlegungen am Ende dieses
Beitrags zeigen. Vielmehr kdnnen Patentinhaber durch einen Verzicht oder die Vergabe von
individuellen Lizenzen staatlichen MaBnahmen gem. §§ 13, 24 PatG zuvorkommen und selbst die
Regeln der Nutzung ihrer Erfindungen bestimmen. So kénnten entsprechend formulierte ,patent
pledges" etwa die unentgeltliche Nutzung der Technologien wahrend der aktuellen Pandemie
gestatten, ohne dass eine spatere entgeltliche Lizenzierung ausgeschlossen werden muss. Auch
kénnten durch entsprechend formulierte Bedingungen kommerziell agierende Wettbewerber
ausgeschlossen oder auf Gegenseitigkeit verpflichtet werden. Erste Vorschlage fir eine
standardisierte ,Open Covid License" liegen bereits vor.26 Die ,,Open Covid License" ist befristet bis
zum Ablauf eines Jahres nach der Erklarung der WHO, dass die COVID-19-Pandemie beendet ist.2”
Bei entsprechenden Verzichtserklarungen ist darauf zu achten, dass nicht nur Patente freigegeben

werden, sondern auch die Daten aus klinischen
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Studien.28 Die ,,Open Covid License" sieht einen ausdriicklichen Verzicht auf eine Datenexklusivitét

vor.29
3. Roche-Bolar-Beschrinkung

Keine Wirkung entfalten bestehende Patente, wenn es um die Verwendung von Wirkstoffen und
Medikamenten in klinischen Studien geht. § 11 Nr. 2b PatG, die 2005 eingefiihrte sogenannte
Roche-Bolar-Regel, bestimmt, dass sich die Wirkung des Patents nicht auf Studien und Versuche
und die sich daraus ergebenden praktischen Anforderungen, die flir die Erlangung einer
arzneimittelrechtlichen Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der Europaischen Union oder
einer arzneimittelrechtlichen Zulassung in den Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder in

Drittstaaten erforderlich sind, erstreckt. Damit sind klinische Studien wie etwa die von der WHO
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angestoBene Studie ,Solidarity“30 unabhangig von einer Beteiligung der Patentinhaber méglich.
Allerdings erleichtert es die Durchfiihrung, wenn ein Patentinhaber, der den Wirkstoff bzw. das

Medikament bereits produziert, dieses fiir die Studien zur Verfligung stellt.
4. Zwangslizenzen

Die unzureichende Versorgung mit COVID-19-Testkits, medizinischem Geréat, Desinfektionsmittel
und Schutzkleidung sowie die Angst vor Verzégerungen bei der Produktion und Verbreitung von
moglichen Impfstoffen und Medikamenten haben zu einer Diskussion Uber die Rolle von
Zwangslizenzen bei der Bewiéltigung der aktuellen Pandemie gefiihrt.31 In Israel wurde bereits eine
Zwangslizenz fur das HIV/Aids-Medikament Kaletra (Lopinavir/Ritonavir) von AbbVie an ein
Importunternehmen erteilt, welches das Medikament in Israel nunmehr zum alleinigen Zweck

verbreiten darf, COVID-19-Erkrankungen zu behandeln.32

Zum jetzigen Zeitpunkt ist es flir eine abschlieBende Bewertung der Frage, ob fiir die Bewaltigung
der Coronakrise auf Zwangslizenzen zuriickgegriffen werden muss, noch zu frih. Die bisherigen
Lieferengpasse in Deutschland betrafen soweit ersichtlich keine patentgeschiitzten Technologien,
sondern waren schlichtweg fehlenden Produktionskapazitaten geschuldet. Auch wenn
Zwangslizenzen im Moment noch keine praktische Bedeutung in Deutschland zukommt, sind fir die
weitere Entwicklung von Impfstoffen und Medikamenten durchaus Situationen denkbar, in denen
patentgeschiitzte Erzeugnisse nicht in ausreichender Menge durch den Patentinhaber hergestellt
werden kdnnen. Die Hirden fir die Erteilung von Zwangslizenzen sind in Deutschland jedoch hoch,
wie die aktuelle Rechtsprechung des BGH zeigt. Gem. § 24 I PatG setzt die Erteilung einer
Zwangslizenz das erfolglose Bemuhen um eine Lizenz sowie ein 6ffentliches Interesse an der
Erteilung einer solchen Lizenz voraus. Der BGH hat im Jahr 2017 in der Entscheidung , Raltegravir®
erstmals unter dem Patentgesetz von 1980 ein solches 6ffentliches Interesse bejaht.33 Im
zugrunde liegenden Fall ging es um einen vom Patentinhaber in Deutschland nicht vertriebenen
Wirkstoff zur Behandlung von HIV/Aids, der sich fir bestimmte Patientengruppen (Sauglinge,
Kinder unter zw6lf Jahren und Schwangere) gegeniiber den vergleichbaren, in Deutschland
verfligbaren Wirkstoffen als vorteilhaft erwiesen hatte. In der nachfolgenden Entscheidung
+Alirocumab" aus dem Jahr 2019 stellte der BGH aber klar, dass es bei den bislang angenommenen
hohen Hiirden fiir die Erteilung von Zwangslizenzen gem. § 24 I PatG bleiben soll.34 Hier wurde ein
offentliches Interesse abgelehnt. Zwar kénne es fir ein 6ffentliches Interesse geniigen, ,dass der
Wirkstoff des Arzneimittels bei der Behandlung schwerer Erkrankungen therapeutische
Eigenschaften aufweist, die flr andere auf dem Markt erhaltliche Mittel nicht oder nicht in
demselben MaBe belegt sind, insbesondere durch die Behandlung das Risiko des Patienten gesenkt
wird, in Folge der Erkrankung zu versterben." Im konkreten Fall war dem Lizenzsucher dieser
Nachweis aber nicht gelungen, insbesondere weil es an neutralen Studien zu den behaupteten
Eigenschaften fehlte. Dass es in der aktuellen COVID-19-Pandemie zur Entwicklung von Impfstoffen
oder Medikamenten kommen kdnnte, die vom Patentinhaber flir den deutschen Markt gar nicht
angeboten werden, ist nicht wahrscheinlich. Schon eher denkbar sind Fallgestaltungen, in denen
eine Produktion in ausreichender Menge nicht schnell genug bewerkstelligt werden kann.
Entsprechende Szenarien sind auch fir medizinisches Gerat und Schutzausriistung denkbar. In
diesem Fall sind Zwangslizenzen gem. § 24 I PatG denkbar.35 Weniger eindeutig ist der Fall, in dem
der Wirkstoff zwar in ausreichender Menge hergestellt werden kann, der Patentinhaber jedoch
einen hohen Preis verlangt. Solange dadurch die medizinische Versorgung der Bevélkerung nicht
gefahrdet wird, weil die Kosten von den Krankenversicherungen als erstattungsfahig anerkannt

werden, dirfte es kaum mdoglich sein, ein 6ffentliches Interesse gem. § 24 I PatG zu begriinden.
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Insoweit ist allerdings zu beachten, dass im Rahmen des 6ffentlichen Interesses auch wirtschafts-
und sozialpolitische Aspekte herangezogen werden kénnen;3® es handelt sich letztlich um eine
Entscheidung im Einzelfall. Liegen die Voraussetzungen fir die Erteilung einer Zwangslizenz vor, so
kann diese gem. § 85 PatG auch per einstweiliger Verfiigung erteilt werden.37 Ob daneben noch
Raum flr einen Zwangslizenzeinwand im Verletzungsverfahren gem. § 242 BGB nach dem Vorbild

der kartellrechtlichen Zwangslizenz besteht, hat die Rechtsprechung bislang nicht entschieden.38
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Mit der zulassungsrechtlichen Datenexklusivitat (dazu unter III 4) gibt es allerdings ein
Gleichlaufproblem. Auch bei Erteilung einer Zwangslizenz gibt es bei Bestehen des
Unterlagenschutzes keine gesetzliche Regelung, nach welcher der Lizenznehmer die Unterlagen der
Originalzulassung fiir seinen Zulassungsantrag nutzen kénnte. Damit wiirde das Ziel der
Zwangslizenz vereitelt, die Erfindung tatsachlich nutzen zu kénnen. In der Schweiz hat dies zu
einem entsprechenden VorstoB zur Anpassung der Rechtslage gefiihrt, der jedoch erfolglos
geblieben ist.39 Er misste fiir Deutschland auch auf européischer Ebene erfolgen.4? Dem
Zulassungsrecht ist eine Durchbrechung der Datenexklusivitat aus tbergeordneten Interessen bei
angemessener Beteiligung an den Kosten fir die Studien durchaus nicht fremd. So finden sich
entsprechende Regelungen zur Vermeidung von Doppelversuchen an Wirbeltieren bei der Zulassung
von Pflanzenschutzmitteln (Art. 62 VO [EG] Nr. 1107/2009) und im Chemikalienrecht (Art. 28
REACH-V0).41 Es stellt sich durchaus die Frage nach der Méglichkeit einer Rechtsanalogie, die

jedoch im Einzelnen genauer untersucht werden miusste.

Zwangslizenzen kdnnten erhebliche Bedeutung bei der medizinischen Versorgung der Bevdlkerung
in Entwicklungslédndern erlangen. Die nach langer Diskussion nunmehr in Art. 31Pis TRIPS
eingefligte Moglichkeit, Zwangslizenzen auch dann zu erteilen, wenn die Herstellung von
pharmazeutischen Produkten nicht fir den Heimatmarkt des erteilenden Staats bestimmt ist,
sondern flr die Versorgung eines der am wenigsten entwickelten Staaten gemaB den naheren
Bestimmungen im Anhang des Vertrags, kénnte nunmehr zum Tragen kommen. Die Regelung
wurde bereits 2003 im Rahmen der WTO verabschiedet, konnte aufgrund der hohen Zahl der
erforderlichen Unterzeichnerstaaten jedoch erst Anfang 2017 endgdiltig in Kraft treten. Nach dem
TRIPS-Abkommen bestehen erhebliche Hirden fiir die Erteilung von Zwangslizenzen flir den Export
von lebensrettenden Medikamenten in Entwicklungslander, wie der Fall ,Kanada/Ruanda®™ (Export
von HIV/Aids-Medikamenten) zeigt.#2 Die Coronakrise kdnnte nun zur Bew&hrungsprobe fiir die
Regelungen in Art. 31bis TRIPS werden, da COVID-19 in der siidlichen Hemisphare auf zahlreiche
Staaten trifft, denen es an einer ausreichenden pharmazeutischen Industrie fehlt, um die

bendtigten Wirkstoffe selbst herzustellen.
5. Benutzungsanordnung

Das scharfste Schwert zur Lésung eines Konflikts zwischen Patentschutz und aktuellen
Gemeininteressen stellt die Benutzungsanordnung nach § 13 I 1 PatG dar.43 Voraussetzung ist eine
Anordnung der Bundesregierung im Interesse der 6ffentlichen Wohlfahrt (oder im Interesse der
Sicherheit des Bundes, S. 2). § 5 II Nr. 5 IfSG ermachtigt nun das Bundesministerium fir
Gesundheit, diese Anordnung zu treffen. Dazu muss eine epidemische Lage von nationaler
Tragweite vorliegen, was nach § 51 1 IfSG der Deutsche Bundestag feststellt (fir COVID-19 ist dies
am 25.3.2020 geschehen). § 5 II Nr. 5 IfSG stellt damit vor allem eine Zustandigkeitsverschiebung
hin zum Gesundheitsministerium dar.
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Die Anordnung nach § 5 II Nr. 5 IfSG ist mdglich in Bezug auf bestimmte Produkte, die durch einen
Verweis auf § 5 II Nr. 4 IfSG abschlieBend aufgezahlt sind: Arzneimittel einschlieBlich
Betaubungsmittel, der Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffe daflir, Medizinprodukte, Labordiagnostik,
Hilfsmittel, sowie Gegenstande der persodnlichen Schutzausristung und Produkte zur Desinfektion. §

13 III PatG regelt einen Vergltungsanspruch des Patentinhabers.

Die RechtmaBigkeit einer Benutzungsanordnung kann durch Anfechtung beim BVerwG Uberprift
werden, § 13 II PatG, § 190 I Nr. 8 VwGO. Materielle RechtmaBigkeitsvoraussetzung ist, dass die
Benutzung im Interesse der 6ffentlichen Wohlfahrt oder der Sicherheit des Bundes erfolgen soll. Bei
der offentlichen Wohlfahrt und der Sicherheit des Bundes handelt es sich um unbestimmte
Rechtsbegriffe, die verwaltungsgerichtlich nachpriifbar sind.%# Die 6ffentliche Wohlfahrt ist enger zu
verstehen als das o6ffentliche Interesse des § 24 I PatG und umfasst nur die Bereiche der
notwendigen offentlichen Daseinsvorsorge (alle Bereiche, in denen der Staat handeln muss, um das
Wohl der Biirger zu gewéhrleisten).4> Dazu gehért insbesondere auch das Gesundheitswesen mit

dem Infektionsschutz.

Die offentliche Wohlfahrt muss aber auch im konkreten Fall den Eingriff in das bestehende
Patentrecht rechtfertigen.4® Die Benutzungsanordnung muss deshalb zur Gewé&hrleistung der
offentlichen Wohlfahrt notwendig sein. Dies ist nicht der Fall, wenn das durch die
Benutzungsanordnung Erreichbare auch auf andere Weise erreicht werden kann
(Erforderlichkeit).4” In der Regel muss daher zunéchst durch Nachfrage geklart werden, ob der
Patentinhaber zur Lizenzerteilung bereit ist.48 Wie bei § 24 PatG wird man grob {iberzogene
Forderungen bei der Lizenzgebiihr der Lizenzverweigerung gleichstellen miissen. Im Rahmen der
Erforderlichkeitsprifung ist die Zwangslizenz gem. § 24 I PatG als das gegenlber der
Benutzungsanordnung gem. § 13 PatG mildere Mittel einzuordnen. § 13 PatG greift schéarfer in das
Recht des Patentinhabers ein, weil die Benutzungsanordnung die Wirkung des Patents fiir die Dauer
der Anordnung und im Rahmen ihres Umfangs aufhebt, wahrend bei der Zwangslizenz eine
Einschréankung nur gegenliber einem oder mehreren Lizenznehmern besteht. Die staatliche
Benutzungsanordnung ist deshalb als ultima ratio anzusehen.4® Auch bei der Benutzungsanordnung
stellt sich das Problem des Gleichlaufs mit den Regelungen Uber die arzneimittelrechtliche

Zulassung. Insoweit kann auf das zur Zwangslizenz Gesagte verwiesen werden.
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III. Schutz aktueller Innovationen zur Bekampfung von COVID-19

Im Zuge des Kampfes gegen COVID-19 entstehen aktuell zahlreiche weitere Innovationen. Hier
stellt sich die Frage, welchen Schutz das Recht bereitstellt und welche Anreizwirkung ein solcher
Schutz bietet.

1. Gensequenzen von SARS-CoV-2 als open data

Bemerkenswert ist, dass die schnelle Bereitstellung eines Tests zum Nachweis von SARS-CoV-2 mit
der real time RT-PCR durch das Deutsche Zentrum fiir Infektionsforschung (DZIF)>% nur méglich
gewesen ist, weil chinesische Forscher die Gensequenzdaten von SARS-CoV-2 umgehend publiziert
haben.51 Krankheitserreger sind, wie sich auch aus Art. 8 Buchst. b Nagoya-Protokoll bzw. Art. 4
VIII VO Nr. 511/2014 ergibt, als genetische Ressourcen einzustufen.>2 Gensequenzdaten
unterfallen aber, anders als das zugrunde liegende Material, nicht den Regelungen Uber den
Zugang zu genetischen Ressourcen.>3 Daher sind verdffentlichte Gensequenzdaten fiir die

Forschung frei nutzbar. Ware flir die Forschung mit diesen Sequenzen Voraussetzung gewesen,
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dass sichergestellt ist, dass der Zugang zu den Ressourcen gesetzeskonform erfolgt ist und die
Vorteile der Nutzung ausgewogen und gerecht aufgeteilt werden (insbesondere durch Einholung der
vorherigen Zustimmung der zustdandigen Behérden und Abschluss eines entsprechenden Vertrags),

hatte dies eine erhebliche Verzdégerung bedeutet.

Erwahnenswert ist noch, dass es ein eigenes Regelwerk der WHO fiir pandemische Influenza>* gibt,
das Pandemic Influenza Preparedness (PIP) Framework, das gegenlber den allgemeinen
Regelungen iiber den Zugang zu genetischen Ressourcen speziell ist.>> Ziel des PIP Framework ist
es gerade, den Austausch von Influenzaviren zu férdern, um so Pandemien besser bekampfen zu
kdnnen. Auch Gensequenzdaten sollen schnell ausgetauscht werden (,,shared in a rapid, timely and
systematic manner", 5.2.1 PIP Framework). Allerdings ist das PIP Framework nur auf
Influenzaviren (mit menschlichem pandemischem Potenzial) anwendbar und damit insbesondere

nicht auf SARS-CoV-2.56
2. Patentrecht

Im Hinblick auf die aktuell mit Hochdruck betriebene Forschung insbesondere nach Impfstoffen und
Medikamenten zur Behandlung von Patienten mit COVID-19 stellt sich die Frage, ob Unternehmen
auf entsprechende Wirkstoffe Patentschutz erhalten kénnen. Auch bei Tests stellt sich die Frage des
patentrechtlichen Schutzes, insbesondere durch Gensequenzpatente oder durch

Verfahrenspatente.>”

Sofern es sich um einen ganzlich neuen Wirkstoff handelt, was fiir die gerade in Entwicklung
befindlichen Impfstoffe der Fall sein kénnte, ware eine Beanspruchung des Wirkstoffs selbst
denkbar, etwa dargestellt durch die chemische Strukturformel.>8 Der Schutz fiir den Stoff ware

dann absolut, dh, auch Verwendungen des Stoffs fiir andere Zwecke, etwa zur Bekampfung anderer

Krankheiten in der Zukunft, waren vom Schutzbereich des Patents erfasst.>°

Gerade bei den Medikamenten zur Behandlung von COVID-19 setzt die Forschung aktuell aber auf
bereits bekannten Wirkstoffen auf, die in der Vergangenheit zur Behandlung anderer viraler
Erkrankungen, etwa HIV/Aids oder Ebola, eingesetzt wurden. Diese Wirkstoffe sind bereits bekannt,
sind oder waren durch Patente geschiitzt®? und gehéren damit zum Stand der Technik gem. Art. 54
II EPU, § 3 I 2 PatG. Hier helfen dem Anmelder die besonderen Regelungen zur Neuheit bei der
sogenannten zweiten medizinischen Indikation gem. Art. 54 V EPU, § 3 IV PatG, wonach bei neuen
therapeutischen Anwendungen bereits bekannter und bereits flir andere medizinische Indikationen
eingesetzter Wirkstoffe zweckgebundene Stoffanspriiche méglich sind.61 Das Européische
Patentamt verfahrt bei der Beurteilung der Neuheit entsprechender Anwendungen recht groBzligig
und lasst es auch gentigen, wenn die gleiche Krankheit mit dem gleichen Wirkstoff bekampft wird,
solange sich die Art der Behandlung oder die Verabreichung eindeutig von dem bekannten Stand
der Technik unterscheiden.®2 Insofern besteht bei neuartigen Anwendungen bekannter Wirkstoffe
durchaus Raum fir Patente auf Innovationen in der COVID-19-Bekampfung. Erhalt der Erfinder
einer neuen Anwendung einen zweckgebundenen Stoffschutz, so muss auch der Inhaber eines
alteren Patents auf den Wirkstoff die Einwilligung des Inhabers des jliingeren, zweckgebundenen
Patents einholen, wenn er den Stoff entsprechend der neuen medizinischen Indikation anwenden
mochte; das altere Stoffschutzpatent gewahrt nur ein Verbotsrecht gegentber Dritten, nicht aber
ein positives Recht zur Benutzung des Stoffs zu jedem moglichen Zweck.63 Vielmehr schafft § 24 II
PatG hier die Mdglichkeit einer Abhangigkeitslizenz (sofern die neue Indikation einen wichtigen

technischen Fortschritt von erheblicher
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wirtschaftlicher Bedeutung aufweist, was in der Regel zu bejahen sein dirfte, und ein erfolgloses
Bemtihen des Lizenzsuchers innerhalb eines angemessenen Zeitraums gegeben ist) und gibt dem
Inhaber des Basispatents auch einen Anspruch auf eine Gegenlizenz zu angemessenen
Bedingungen.%4 Die speziellen Neuheitsregelungen der zweiten medizinischen Indikation gelten

allerdings nur fiir Stoffe und Stoffgemische, nicht auch fiir medizinisch-technische Geréte.6>

Bei Patentanmeldungen auf Erfindungen zur Bekédmpfung von COVID-19 werden die
Patentabteilungen in den Unternehmen darauf achten missen, nicht selbst durch friihzeitige
Verlautbarungen gegeniiber der Offentlichkeit einen neuheitsschidlichen Stand der Technik zu
erzeugen. Anders als sonst in der medizinischen Forschung interessieren sich gegenwartig nicht nur
Patienten, behandelnde Arzte und Wettbewerber fiir den neuesten Stand der Forschung, sondern
auch die breite Offentlichkeit. Jedenfalls gewinnorientierte Unternehmen werden auch wahrend der
Coronakrise darauf achten, erst eine zumindest vorlaufige Patentanmeldung einzureichen und
danach an die Offentlichkeit zu gehen. Wegen der 18-Monatsfrist in Art. 93 I Buchst. a EPU und §
31 II Nr. 2 PatG dirfte die Offentlichkeit erst zeitlich verzdgert von entsprechenden
Patentanmeldungen erfahren, wenn nicht der Anmelder einer friiheren Veréffentlichung zustimmt.
Anmelder sollten jedoch gut Uberlegen, ob sie wegen des groBen &6ffentlichen Interesses und der zu
erwartenden Kritik an einem Beharren auf der 18-Monatsfrist besser selbst und proaktiv die
Offentlichkeit iber die angemeldeten Schutzrechte informieren. Auf diese Weise wird die
Anmeldung dann auch bereits friher verdffentlichter Stand der Technik; auch greift der
Entschadigungsanspruch aus Art. 67 II EPU, § 33 PatG dann bereits ab diesem frithen Zeitpunkt

ein.66

Bei der erfinderischen Tatigkeit bestehen keine Besonderheiten. Auch die zeitliche Komponente ist
weniger problematisch, da noch nicht veroéffentlichte Anmeldungen bei der Beurteilung der
erfinderischen Tatigkeit — anders als bei der Neuheit - nicht zum Stand der Technik gehéren (Art.
56 S. 2 EPU, § 4 S. 2 PatG).

3. Marktexklusivitdtsrecht fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden

Bekanntheit hat der Umstand erlangt, dass Gilead in den USA fiir Remdesivir die Ausweisung als
Arzneimittel fir seltene Leiden (orphan drug designation) beantragt und dann wieder um deren
Rucknahme gebeten hat.®7 In der EU ist eine solche Ausweisung als Arzneimittel fiir seltene Leiden
ebenfalls moglich und setzt unter anderem voraus, dass das Arzneimittel fiir die Diagnose,
Verhitung oder Behandlung eines Leidens bestimmt ist, das lebensbedrohend ist oder eine
chronische Invaliditat nach sich zieht und von dem zum Zeitpunkt der Antragstellung in der
Gemeinschaft nicht mehr als fiinf von zehntausend Personen betroffen sind, Art. 3 I Buchst. a
OrphanV0.%8 Wird ein solches Arzneimittel fiir seltene Leiden zugelassen, besteht ein zehnjahriges
Marktexklusivitatsrecht, Art. 8 OrphanVO. In der Frihphase einer Pandemie kann die normierte
Definition von Seltenheit (Préavalenz 5 von 10.000 oder geringer) erflillt sein, auch wenn sie spater
nicht mehr erflillt ist. Ausweislich der gesetzlichen Regelung kommt es auf den Zeitpunkt der
Antragstellung an. Art. 8 II OrphanVO ermdglicht nur eine Verkirzung des Zeitraums auf sechs
Jahre, wenn am Ende des flinften Jahres in Bezug auf das betreffende Arzneimittel feststeht, dass
die in Art. 3 festgelegten Kriterien nicht mehr erfiillt sind.69 Es stellt sich aber die Frage, ob der
Zweck der OrphanVO, Anreize fir die Erforschung, Entwicklung und das Inverkehrbringen von als

Arzneimittel fir seltene Leiden ausgewiesenen Arzneimitteln zu schaffen (Art. 1 OrphanVO), hier
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wirklich passt, wenn bereits zum Zeitpunkt der Antragstellung absehbar ist, dass die Krankheit

alsbald nicht mehr selten sein wird.
4. Zulassungsrechtliche Datenexklusivitidt (Unterlagenschutz)

Ein letzter Anreizmechanismus findet sich im Zulassungsrecht und dient insbesondere dazu, den
Aufwand klinischer Studien zu kompensieren bzw. einen Anreiz fiir das Sponsoring zu setzen.”0 Die
zulassungsrechtliche Datenexklusivitat (regulatory data protection) verhindert, dass konkurrierende
Arzneimittelhersteller fiir die Zulassung von Generika auf den Zulassungsantrag fiir das
Originalarzneimittel Bezug nehmen kénnen (acht Jahre Datenexklusivitat) bzw. eine entsprechende
Zulassung bekommen (zehn Jahre Marktschutz).”! Einen solchen Schutz gibt es aber nicht mit Blick
auf Zulassungen bzw. flr die ihnen zugrunde liegenden Daten, die eine neue Indikation eines
bekannten Arzneimittels betreffen.’2 Solch eine Zulassung wird nur als Erweiterung der
bestehenden umfassenden Zulassung aufgefasst (global marketing authorisation). Vielmehr wird
der zehnjahrige Marktschutz nur um ein weiteres Jahr verlangert (elf Jahre Marktschutz), wenn der
Inhaber der Zulassung innerhalb von acht Jahren seit der Zulassung die Erweiterung der Zulassung
um eines oder mehrere neue Anwendungsgebiete erwirkt, die bei der wissenschaftlichen Bewertung
vor ihrer Zulassung durch die zustandige Bundesoberbehérde als von bedeutendem klinischem
Nutzen im Vergleich zu bestehenden Therapien beurteilt werden, Art. 14 XI VO Nr. 726/2004, §
24b I 3 AMG. Damit ist ein, wenn auch schwacherer, Anreiz gegeben, klinische Studien auch fiir die
Beurteilung neuer Indikationen, wie etwa COVID-19, filr bereits zugelassene antivirale
Medikamente durchzufthren.
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IV. Innovationsokonomische Skizze und Schlussfolgerungen

Auch wenn die aktuellen MaBnahmen zur Eindammung von COVID-19 vor allem sozialer Natur sind
(Distanzierung, Hygiene), so wird am Ende doch die Technik entscheidend sein, um die Krankheit
erfolgreich zu bekampfen. Die Gesellschaft braucht Impfstoffe, Medikamente und medizinisch-
technische Gerate. Die in diesen Bereichen jetzt dringend erforderlichen technischen Innovationen
kann und muss sich die Gesellschaft (auch) von privaten Unternehmen erhoffen, deren zentrales
Geschaft in den genannten Technologiefeldern liegt. Staatliche Forschungseinrichtungen,
Krankenhauser und Universitaten werden diese Aufgabe jedenfalls nicht allein bewéltigen kénnen.
Wenn man aber zur Lésung der Coronakrise auf die Pharmaindustrie setzt, dann muss man den
Unternehmen auch gestatten, ihre Investitionen lber kurz oder lang wieder einzuspielen. Sonst
werden sie als wirtschaftlich agierende Akteure nicht in dem erforderlichen und gewiinschten MaBe
investieren. Zentral fir die Amortisation und die Erwartung eines Gewinns sind das Patentrecht und
die heute strategisch neben dem Patentrecht eingesetzte Datenexklusivitdt. Wegen der hohen
Entwicklungskosten und der niedrigen Grenzkosten der Imitation brauchen Pharmaunternehmen
jedenfalls flr einen gewissen Zeitraum die Mdglichkeit, Impfstoffe und Medikamente exklusiv zu
vermarkten.”3 Das Patentrecht birgt jedoch auch die Gefahr in sich, den Zugang weniger
wohlhabender Staaten oder in manchen Staaten auch einzelner Gruppen zu lebenswichtigen
Medikamenten zu blockieren.’4 Wird das Patentrecht ohne Sensibilitét fir die sozialen Folgen
eingesetzt, so kann dies gesellschaftliche Konflikte auslésen. Patentinhaber sind deswegen gut
beraten, ihre gesellschaftliche Verantwortung zu erkennen und von der Exklusivitat wahrend der
aktuellen Krisensituation nur sehr vorsichtig Gebrauch zu machen. Ein mdglicher Weg kann etwa
darin liegen, zwar Patente anzumelden, sie wahrend der aktuellen Krisensituation aber auf der

Basis 6ffentlich gemachter ,patent pledges" der Allgemeinheit zur Verfligung zu stellen.
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Entsprechende Verzichtserklarung erlauben es den Patentinhabern, die positiven Effekte von
Patenten jenseits der Exklusivitét (,signaling®,”> defensive Patentportfolios’® etc) wahrzunehmen
und zugleich die Spielregeln der voriibergehenden Freigabe selbst zu bestimmen. Andernfalls
drohen nicht nur lautstarke Kritik durch NGOs und andere politische Akteure, sondern es sind auch
Zwangslizenzen gem. § 24 I PatG oder als ultima ratio eine Benutzungsanordnung gem. § 13 PatG
(iVm § 5 II Nr. 5 IfSG) denkbar. Sobald die aktuelle Krise bewaltigt ist und COVID-19 wie andere
Krankheiten nur noch in beherrschbaren GréBenordnungen auftritt, muss es den
Pharmaunternehmen wieder maéglich sein, ihre reguldren Preismodelle durchzusetzen. Der Verzicht
kann also nur ein voriibergehender sein. Der richtige Zeitpunkt fiir den Ubergang zur entgeltlichen
Vermarktung kénnte etwa dann gegeben sein, wenn die WHO die COVID-19 Pandemie flr beendet

erklart bzw. ein Jahr nach diesem Zeitpunkt, wie es die ,Open Covid License" vorschlagt.””

An der aktuellen Diskussion um die Rolle des Patentrechts bei der Bekampfung von Pandemien
zeigt sich, dass es bei der Gewdhrung immaterialgilterrechtlichen Schutzes um eine Balance
zwischen der Anreizwirkung zur Erzielung von mehr Innovationen Uber die Zeit (dynamische
Effizienz) und dafir in Kauf genommener Einschrankung der Gemeinfreiheit, dh der
eingeschrankten Nutzung der zu einem bestimmten Zeitpunkt vorhandenen Lésungen (statische
Ineffizienz), geht. Normalerweise wird ein Optimum, dh ein méglichst groBer Uberschuss des
Gewinns an dynamischer Effizienz Gber den Verlust an statischer Effizienz, (ber ldngere Zeitraume
hinweg angestrebt. Beim Gesundheitsschutz im Katastrophenfall muss aber flir kurze Zeitrdume ein
Optimum angestrebt werden, das in Richtung freie Nutzung verschoben ist. Wegen des
Reservegedankens (Vorsorge flir die nachste Katastrophe) darf aber selbst das nicht zu einer
Aufhebung bzw. zu starken Beeintrachtigung des Langzeit-Anreizeffekts fiihren. Sonst waren wir fir
die nachste Katastrophe nicht gewappnet. Psychologisch bzw. verhaltensékonomisch drohen hier
naturlich biases bzw. Wahrnehmungsfehler, wie auch bei der Bekampfung der Klimakrise oder der
Vorsorge gegen multiresistente Krankheitserreger (also Erreger, die gegen eine Vielzahl von
Antibiotika resistent sind). Als Ausgleich fiir den zeitweiligen Verzicht auf die Austibung von
Patenten durch , patent pledges" kdnnte man eine entsprechende zeitliche Verlangerung der

Schutzwirkung erwagen, idealerweise in Form eines eigenen europarechtlichen Instruments ahnlich

den ergdnzenden Schutzzertifikaten.”8

Die Bedeutung bislang nicht genutzter Wirkstoffe und von Impfstoff-Plattformen zeigt zugleich,
dass es bei Risiken, die eine geringe Eintrittswahrscheinlichkeit, aber einen hohen Schadensumfang
aufweisen, zu Marktversagen kommen kann, wenn sich das Entwickeln von Innovationen zu ihrer
Eindédmmung im Schadensfall nicht lohnt. Ein ahnliches Problem stellt sich bei Reservewirkstoffen
fir multiresistente Krankheitserreger, deren Zweck es gerade ist, zunachst nicht eingesetzt zu
werden.”® Man kdnnte von Vorrats- oder Reserveinnovationen sprechen. Hier geniigt
patentrechtlicher Schutz mdéglicherweise nicht, um das Marktversagen zu beheben. Neben der
direkten offentlichen Forschungsférderung sollten die EU und ihre Mitgliedstaaten dariber
nachdenken, Preise auszuloben, um auf diese Weise den Wettbewerb flir entsprechende Wirkstoffe
anzufeuern. In der rechtsékonomischen Literatur werden entsprechende Ansatze schon seit dem
19. Jahrhundert als Alternative zum Patentrecht diskutiert.80 Die aktuellen technischen
Herausforderungen kénnten Anlass bieten, das Patentrecht durch solche punktuell eingesetzten
Instrumente zu erganzen. Dies erfordert dann allerdings, dass die auslobende staatliche Stelle in
der Lage ist, den Preis in einer Weise zu bestimmen, die einerseits genligend Anreiz bietet,
andererseits aber auch nicht zu hoch angesetzt ist, um die Verschwendung von Steuergeldern zu
vermeiden.81 Weiter wére zu (iberlegen, die Summe nicht nur dem ersten, sondern etwa den

ersten drei Innovatoren
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versprechen, um das sogenannte Schatzsucherproblem zu vermeiden.82 SchlieBlich sollte
vermieden werden, dass zwar die Kosten der Entwicklung durch die Allgemeinheit getragen werden,
die privaten Akteure aber trotzdem Schutzrechte anmelden kénnen.83 Wenn die Allgemeinheit fiir

die Entwicklungskosten aufkommt, dann missen die Ergebnisse gemeinfrei sein.

Die dargestellten Regelungen zur Gewahrung und zur Begrenzung des Schutzes von Innovationen
im medizinischen Bereich erweisen sich insgesamt als ein ausgewogenes Ganzes. Es schafft
notwendige Anreize fir die Schaffung und Verbreitung neuer Arzneimittel, Impfstoffe,
diagnostischer Tests und medizinischer Gerate. Gleichzeitig bietet es Mechanismen, um
sicherzustellen, dass im Krisenfall das Immaterialgliterrecht dem Gemeinwohl nicht zuwiderlauft.
Das Patentrecht wirkt in Krisensituationen allerdings nur dann in ausgewogener Weise, wenn man
die Gesamtheit der rechtlichen Méglichkeiten flir Innovatoren, aber auch die Beschrankungen im

Interesse der Allgemeinheit in den Blick nimmt.

* Prof. Dr. iur., LL. M. (Harvard); Inhaber des Lehrstuhls fiir Birgerliches Recht und
Immaterialgiterrecht, insbesondere Gewerblicher Rechtsschutz, Humboldt-Universitat zu Berlin.

** prof. Dr. iur. Dipl.-Biol.; Inhaber des Lehrstuhls fiir Biirgerliches Recht, Technik- und IT-Recht,
Humboldt-Universitat zu Berlin, Direktor am Weizenbaum-Instituts fir die vernetzte Gesellschaft.
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