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Patente in der Pharmaindustrie
Wirtschaftliche Bedeutung, Schutzumfang und Rechtsfolgen einer Verletzung

Dr. Marco Stief, LL. M., Miinchen

Pharmazeutische Unternehmen spielen eine entschei-
dende wirtschaftliche und gesellschaftliche Rolle, die
sich nicht nur in der hohen Zahl an Beschéftigten und
Exporten zeigt, sondern inshesondere in ihrer zentralen
Funktion fiir die Gesundheitsversorgung. Die Herausfor-
derung ist hierbei, den wachsenden medizinischen Be-
darf angesichts einer dlter werdenden Bevilkerung, glo-
baler Gesundheitsrisiken und Krankheitsbilder zu de-
cken. Dabei sieht sich die Pharmabranche einem enor-
men wirtschaftlichen Druck ausgesetzt. Die Herstellung
neuer Arzneimittel ist nicht nur zeit- und kostenintensiv,
sondern auch mit hohen regulatorischen Hiirden verbun-
den. Bis ein Medikament die Marktreife erreicht, ver-
gehen im Durchschnitt iiber 13 Jahre intensiver For-
schung und Entwicklung. Vor diesem Hintergrund bilden
Innovation und Patentschutz das Riickgrat der Pharma-
industrie, da sie nicht nur medizinischen Fortschritt er-
mdglichen, sondern auch die Basis fiir wirtschaftliche
Stabilitit und Wetthewerhsféhigkeit schaffen. Der fol-
gende Beitrag beleuchtet die Rolle der Patente in diesem
Spannungsfeld, ihren Schutzumfang und die Konsequen-
zen von Rechtsverletzungen.

I Einfilhrung: Bedeutung von Patenten in der Pharma-
industrie

Kaum ein anderer Sektor ist so stark auf kontinuierliche
Innovation angewiesen wie die Pharmaindustrie. Die Ent-
wicklung neuer Wirkstoffe ist essenziell, um nicht nur auf
bestehende Gesundheitsprobleme zu reagieren, sondern
auch kiinftigen Herausforderungen, etwa bei seltenen
oder chronischen Erkrankungen, zu begegnen. Fiir Phar-
maunternehmen stellt die Innovation zugleich die Grund-
lage fiir ihren zukiinftigen Umsatz und die Sicherung ihrer
Marktstellung dar. Jahrlich investieren pharmazeutische
Unternehmen Milliarden in Forschung und Entwicklung
(F&E), um den Bedarf an innovativen Arzneimitteln zu
decken. In Deutschland bleibt die Pharmaindustrie mit ei-
nem F&E-Anteil von etwa 16 Prozent am Branchen-
umsatz die forschungsintensivste Branche.! Die Gesamt-
kosten fiir die Entwicklung eines neu zugelassenen Medi-
kaments, einschlieBlich gescheiterter Projekte und Oppor-
tunitidtskosten, werden aktuell auf 2,8 Milliarden US-
Dollar geschitzt, wahrend sie im Jahr 2003 noch bei
900 Millionen US-Dollar lagen.? Andere Quellen gehen
sogar von 4 bis 6 Milliarden Dollar aus.? Fiir Krebsmedi-
kamente liegen die Schitzungen sogar zwischen 944 Mil-
lionen und 4,54 Milliarden Euro.*

Dr. Marco Stief ist Rechtsanwalt und Partner im Miinchner Biiro von Mai-
wald und leitet dort den Rechtsanwaltsbereich, www.maiwald.eu. Der Au-
tor dankt der wissenschaftlichen Mitarbeiterin Frau Arzu Genc fiir ihre
Unterstiitzung bei der Erstellung dieses Beitrages.

1 BPI, Pharma-Daten 2024, S. 21.

2 BPI, Pharma-Daten 2024, S, 24.

Die erforderlichen hohen Investitionen resultieren auch
aus den enormen Kosten und Risiken eines duferst kom-
plexen und langwierigen Entwicklungsprozesses, der nicht
selten zwischen 8 bis 13 Jahre dauert und sowohl prékli-
nische Untersuchungen als auch klinische Studien in meh-
reren Phasen umfasst.

Patente als staatlich gewihrte Monopole sind bis heute
das wichtigste rechtliche Schutzinstrument, um den hohen
Aufwand zu kompensieren und Anreize fiir weitere Inves-
titionen zu schaffen. Ohne die Aussicht auf eine tempori-
re Exklusivitit auf dem Markt wire es insbesondere fiir
kleinere Unternehmen kaum mdglich, die erheblichen fi-
nanziellen und personellen Ressourcen fiir die Arzneimit-
telentwicklung zu mobilisieren.

Il. Pharma-Patente

Der Schutz von pharmazeutischen Innovationen hat sich
in den letzten Jahrzehnten erheblich gewandelt. His-
torisch gesehen war der Patentschutz fiir Arzneimittel
stark ecingeschrdnkt. In vielen Lindern, darunter
Deutschland bis in die 1970er Jahre, waren pharmazeuti-
sche Wirkstoffe nicht patentierbar, um den Zugang zu
Medikamenten nicht durch Monopolrechte zu behindern
und iiberhohte Preise zu verhindern. Diese Praxis dnder-
te sich grundlegend mit der Patentgesetznovelle von
1968, die das Verbot der Patentierung chemischer Sub-
stanzen aufhob. Dies war ein entscheidender Schritt, um
die Entwicklung neuer Anwendungen fiir bekannte
Wirkstoffe zu fordern, da die Entdeckung neuer Wirk-
stoffe seltener geworden war. Die rechtlichen Rahmen-
bedingungen fiir den Schutz pharmazeutischer Innovatio-
nen haben sich somit erheblich weiterentwickelt, was die
Bedeutung und Anwendung von Patenten in der Branche
unterstreicht.

Patente verleihen dem Inhaber gemill § 9 Patentgesetz
(PatG) ein AusschlieBlichkeitsrecht und definieren Ver-
bietungsrechte fiir bestimmte Handlungen. Dabei unter-
scheidet das Patentrecht zwischen Erzeugnis-, Verfahrens-
und Verwendungspatenten. Erzeugnispatente bieten ab-
soluten Stoffschutz, indem sie Stoffe unabhéngig von der
Herstellung schiitzen, wihrend Verfahrenspatente spezi-
fische Herstellungsweisen und deren direkte Produkte si-
chern.

¥ Siehe Buntz, R&D World, How much does the pharma industry spend
on R&D anyway? Probably more than you thought, 25.10.2024, abruf-
bar unter www.rdworldonline.com/how-much-does-the-pharma-indus-
try-spend-on-rd-anyway-probably-more-than-you-thought/>; BPI, Phar-
ma-Daten 2024, S. 24.

4 BPI, Pharma-Daten 2024, S. 24.

5 BPI, Pharma-Daten 2024, S, 211,
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1. Erzeugnispatente

Das Erzeugnispatent ist in § 9 Satz 2 Nr. 1 PatG geregelt
und aufgrund seines umfassenden Schutzbereichs beson-
ders relevant, da es eine chemische oder biologische Sub-
stanz unabhingig von ihrer konkreten Verwendung oder
ihrem Herstellungsverfahren schiitzt. Solche Patente um-
fassen Erfindungen, die die Gestaltung, Konstruktion
oder den Entwurf eines Erzeugnisses betreffen, wobei
dies im weitesten Sinne korperliche Gegenstinde, Vor-
richtungen, chemische Stoffe und biologisches Material
einschlieBt. So bietet das Erzeugnis- oder Stoffpatent um-
fassenden Schutz fiir einen Stoff oder eine Sache, un-
abhingig von der Herstellungsart, und erfasst alle Ver-
wendungen und Weiterverarbeitungen (,,absoluter Stoff-
schutz).” Die Tragweite dieses Prinzips zeigt sich auch
darin, dass weder die Wirkungsweise noch die verwendete
Menge in einem Arzneimittel Einfluss auf das Vorliegen
einer Patentverletzung haben. Die Rechtsfolgen sind so-
mit weitreichend, da bereits minimale Mengen eines ge-
schiitzten Wirkstoffs in einem Generikum eine Verletzung
darstellen konnen.

Eine besondere Variante des Stoffschutzes stellt der so-
genannte ,Product-by-Process“-Anspruch dar, der ins-
besondere dann verwendet wird, wenn eine konkrete Be-
schreibung des Erzeugnisses nicht moglich ist, wie etwa
bei genetisch verdnderten Zellen. Diese Anspriiche kenn-
zeichnen Erzeugnisse durch Merkmale des Verfahrens zu
ihrer Herstellung und unterstellen sie in diesem Umfang
patentrechtlichem Schutz.® Product-by-Process-Ansprii-
che dienen nicht dem Schutz des Herstellungsverfahrens
an sich, sondern zielen darauf ab, ein Erzeugnis, dessen
stoffliche Merkmale nicht hinreichend beschreibbar sind,
iiber dessen Herstellungsweg zu definieren. Sie sind daher
keine echten Verfahrenspatente, sondern gelten patent-
rechtlich als Erzeugnisanspriiche und werden der Katego-
rie der Stoffpatente zugeordnet.?

2. Verfahrens- und Verwendungspatente

Neben dem klassischen Erzeugnisschutz durch Stoffpaten-
te kennt das Patentrecht Verfahrens- und Verwendungs-
patente als weitere Schutzkategorien.

Verfahrenspatente schiitzen nach MalBgabe des § 9 Satz 2
Nr. 2, 3 PatG die technische Herstellung eines Produkts
oder ein bestimmtes Arbeitsverfahren.l0 Thr Schutz er-
streckt sich auch auf die Produkte, die unmittelbar mit
dem patentierten Verfahren erzeugt werden. § 9 Satz 2
Nr. 3 PatG dehnt den Schutzbereich ecines Verfahrens-
patents auf das unmittelbare Ergebnis des geschiitzten
Herstellungsverfahrens aus.}! Dieses Erzeugnis wird
rechtlich so behandelt, als wire es selbst durch ein Er-
zeugnispatent geschiitzt. Eine Zweckbindung der Verfah-
rensanspriiche ist nicht erforderlich.12

6 Haedicke, Patentrecht, 6. Auflage, § 9 Rdnr. 6.

7 Fitzner/Kubis/Bodewig/Metzger/Einsele, BeckOK PatG, 33. Edition, § 1
Rdnr. 80.

8 Vgl Ann, Patentrecht, 8. Auflage 2022, § 33 Rdnr. 156 [t.; siche auch
Uberblick bei Mes, GRUR 2009, 305 ff.

9 Vgl BGH, GRUR 1993, 651 - Tetraploide Kamille.

10 Benkard/Bacher, PatG, 12. Auflage 2023, § 1 Rdnr. 27

U Schulte/Kiihnen, Patentgesetz, § 9 Rdnr, 84, 11. Auflage 2021; siche auch
Denkschrift zu Art. 29 GPU, BIPMZ 79, 333. ’

12 BGH, GRUR 1982, 162 - Zahnpasta.

172

Verwendungspatente betreffen Erfindungen, bei denen
die spezifische Nutzung, Funktionalitdt oder Einsatzmog-
lichkeit eines moglicherweise bereits bekannten Verfah-
rens oder Gegenstands das zentrale Element des Patents
darstellt.]3 Verwendungspatente betreffen die neue medi-
zinische Nutzung bereits bekannter Wirkstoffe. Anders
als beim Stoffpatent beschrinkt sich der Schutz hier auf
den konkret beanspruchten therapeutischen Zweck. Diese
Patentform ist besonders bedeutsam fiir sogenannte erste
und zweite medizinische Indikationen: Die erste betrifft bis-
lang unbekannte medizinische Anwendungen bekannter
Stoffe, die zweite neue Anwendungsgebicte bereits einge-
setzter Wirkstoffe. Um diese Form der Innovation zu {or-
dern, wurde mit dem EPU 2000 und seiner Umsetzung in
das deutsche Patentrecht Ende der 2000er-Jahre die ge-
setzliche Grundlage fiir Verwendungsanspriiche geschaf-
fen, §§ 3 Abs. 3 und 4 PatG; Art. 54 Abs. 4 und 5 EPU.
Der so entstehende Patentschutz ist zweckgebunden und
gewihrt eine exklusive Nutzung des Wirkstoffs fiir das je-
weils geschiitzte Anwendungsgebiet.

Heutzutage konnen neben neuen Wirkstoffen auch For-
mulierungen, Dosierungen, Herstellungsverfahren und
Anwendungen bekannter Wirkstoffe, sogenannte Indikati-
onspatente, geschiitzt werden. Dariiber hinaus sind Ver-
abreichungsformen, wie Retardformulierungen und Drug-
Delivery-Systeme, sowie biologische Arzneimittel, ins-
besondere Biologika und Antikorper, patentfihig. Unter-
nehmen entwickeln daher zunehmend ausgekliigelte Pa-
tentstrategien, um ihre Innovationen zu schiitzen und
Wettbewerbsvorteile zu sichern. Dies hat zu einer Zunah-
me von Rechtsstreitigkeiten gefiihrt, da Firmen ihre Pa-
tentrechte durchsetzen und sich in der komplexen Land-
schaft der pharmazeutischen Patente zurechtfinden miis-
sen.

3. Primiir- und Sekundirpatente

Der Ablauf des Patentschutzes und der anschlieBende
Markteintritt von Biosimilars oder Generika fiihrt regel-
miBig zu einem erheblichen Preisverfall vormals patent-
geschiitzter Arzneimittel. Dies hat insbesondere fiir Origi-
nalhersteller wirtschaftlich gravierende Folgen, da sowohl
Marktanteile als auch Umsitze signifikant zuriickgehen.
Dies zeigt sich exemplarisch am Fall des Biopharmazeuti-
kums Adalimumab (Handelsname: Humira)'4, das iiber Jah-
re hinweg das umsatzstirkste Arzneimittel weltweit war.
Mit dem Auslaufen der Marktexklusivitit in der EU im
Oktober 2018 trat in zahlreichen Léndern ein intensiver
Preiswettbewerb ein: In Landern wie den Niederlanden,
Diénemark oder Italien wurden Rabatte von bis zu
8090 Prozent auf den urspriinglichen Listenpreis ge-
wihrt, wodurch tatsdchliche Preise pro Injektion auf unter
100,— Euro fielen. Gleichzeitig etablierten sich Biosimilars
ziigig im Markt — teils auch durch staatlich gesteuerte
Ausschreibungen oder Leitlinien. Dennoch zeigte sich in
einigen Landern, dass durch gezielte Strategien der Origi-
nalhersteller — etwa durch Rabatte oder Verzdgerungstak-
tiken — weiterhin hohe Marktanteile gehalten werden

13 Mes, PatG, 6. Auflage 2024, § 1 Rdnr. 218 mit weiteren Nachweisen.

14 Siehe im Delail zu Humira: Oppel, S. et al. Effects of the introduction of
biosimilars on the costs and prescription {requency of selected biologics
in statutory and private health insurance in Germany: differences and
similarities. ] Public Health (Berl.) (2025), https://doi.org/10.1007/
$10389-025-02429-w
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konnten.l> Vor diesem Hintergrund iiberrascht es nicht,
dass pharmazeutische Unternehmen ein erhebliches wirt-
schaftliches Interesse daran haben, die Marktexklusivitit
ihrer Produkte so lange wie mdglich zu erhalten oder
durch erginzende Schutzrechte, Preisstrategien und Li-
zenzvereinbarungen zu verldngern.16

Der rechtliche Ausgangspunkt fiir die Schutzwirkung
pharmazeutischer Innovationen liegt im sogenannten Pri-
mdrpatent, das den neuartigen Wirkstoff eines Arzneimit-
tels fiir einen Zeitraum von maximal 20 Jahren schiitzt.!?
Mit dem Ablauf dieses zeitlich befristeten Monopols er-
offnet sich grundsétzlich der Weg fiir den Markteintritt
von Generika. Angesichts der erheblichen Umsitze, die
insbesondere mit sogenannten Blockbuster-Arzneimitteln
erzielt werden, versuchen Originatorunternehmen jedoch,
den Wettbewerb durch Generika moglichst lange hinaus-
zuzogern. Zu diesem Zweck greifen sie gezielt auf zusitz-
liche Schutzrechte zuriick, die nicht den Wirkstoff selbst,
sondern weiterentwickelte oder ergéinzende Aspekte des
Produkts betreffen. Diese Praxis wird unter dem Begriff
~Evergreening” zusammengefasst und zielt darauf ab, die
faktische Schutzdauer iiber die Laufzeit des Primérpatents
hinaus zu verlidngern.18

Im Zentrum dieser Strategien stehen die sogenannten Se-
kunddrpatente. Anders als das Primérpatent, das den neu-
en Wirkstoff als solchen schiitzt, erfassen Sekundérpaten-
te insbesondere spezifische Ausgestaltungen oder neue
Anwendungen eines bereits bekannten Wirkstoffs. Dazu
zdhlen etwa Patente auf galenische Verbesserungen wie
Retardformulierungen, alternative Darreichungsformen
(z. B. Injektionen statt Tabletten), neuartige Herstellungs-
verfahren, besondere Dosierungsschemata oder die Kom-
bination des Wirkstoffs mit anderen Substanzen.!® Ty-
pisch fiir Sekundérpatente ist, dass sie erst zu einem spéte-
ren Zeitpunkt angemeldet werden und sich funktional an
das Primérpatent anschlieBen. Durch ihre spétere Priori-
tit endet ihre Laufzeit entsprechend spiter und schafft so-
mit eine gestaffelte Schutzstruktur um ein und dasselbe
Arzneimittel. 20 Dies kann fiir Generikahersteller erhebli-
che Hiirden bedeuten. Selbst geringfiigige Modifikatio-
nen, etwa in Bezug auf die Teilchengrofie, Polymorphie
oder das Abgabeprofil, konnen unter Patentschutz stehen
und so den Markteintritt verhindern oder verzogern.

Gleichwohl ist eine pauschale Bewertung als innovations-
hemmend nicht gerechtfertigt. Insbesondere Indikations-
oder Kombinationspatente konnen zur therapeutischen
Weiterentwicklung beitragen und neue medizinische An-
wendungen erschlieBen. § 3 Abs. 4 PatG trigt dieser Be-
deutung durch die ausdriickliche Schutzfihigkeit neuer
Verwendungen bereits bekannter Stoffe Rechnung.2!

15 Moorkens et al., The Expiry of Humira® Market Exclusivity and the En-
try of Adalimumab Biosimilars in Europe: An Overview of Pricing and
National Policy Measures, in: Frontiers in Pharmacology, Vol. 11
(2021), Art. 591134, DOT: 10.3389/fphar.2020.591134.
Eufinger, PharmR 2015, 385 (385).
Stief, PharmR 2025, 138 (140).
18 Siehe hierzu: Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten, 2011,
S. 105 ff.; dhnlich: Schneider, Arrow Declaration — Rechtsschutz gegen
zukiinftige Patente, 2020, S. 19.
19 Stief, PharmR 2025, 138 (140).
2 Schneider, Arrow Declaration — Rechtsschulz gegen zukiinftige Patente,
2020, S. 19. ‘
Stief, PharmR 2025, 138 (141).
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lll. Arten der Patentverletzung

Patentverletzungen konnen in verschiedenen Formen auf-
treten, sowohl direkt durch identische Nachahmung als
auch indirekt durch gleichwertige oder vorbereitende
Handlungen. Im Pharmabereich kommt der prézisen Be-
stimmung des Schutzbereichs besondere Bedeutung zu,
insbesondere aufgrund der technischen Spezifikationen
von Wirkstoffen.

Der Schutzgegenstand eines Patents ergibt sich aus dem
Wortsinn des Patents. Davon zu unterscheiden ist der
Schutzbereich, der insbesondere im Verletzungsverfahren
eine Rolle spielt. Eine Patentverletzung liegt nicht nur bei
wortsinngeméfer Verwirklichung sdmtlicher Merkmale
vor, sondern kann auch bei einer dquivalenten Verletzung
gegeben sein — ndmlich dann, wenn die patentgemafe Lo-
sung mit technisch gleichwirkenden Mitteln erreicht wird.22

1. Wortsinngemiiie und éiquivalente Verletzung

Patentverletzungen konnen entweder wortsinngeméf oder
dquivalent erfolgen. Eine wortsinngeméfe Verletzung liegt
vor, wenn die angegriffene Ausfiihrungsform alle im Patent-
anspruch definierten Merkmale vollstindig erfiillt.23 Dabei
ist nicht nur der Wortlaut, sondern auch der technische Sinn
und Zusammenhang der Erfindung entscheidend.

Eine Verletzung eines Patents mit dquivalenten Mitteln
liegt hingegen nur dann vor, wenn die Uberlegungen, die
der Fachmann anstellen muss, um ein abgewandeltes Mit-
tel als objektiv gleichwirkend aufzufinden, am Sinngehalt
der im Patentanspruch unter Schutz gestellten technischen
Lehre orientiert sind.z Damit eine solche Verletzung be-
jaht werden kann, miissen demnach vier Voraussetzungen
kumulativ erfiillt sein26:

(1) Es muss eine technische Gleichwirkung bestehen;

(2) die Abwandlung muss fiir einen Fachmann nahelie-
gend sein;

(3) die Losung muss dem technischen Gehalt der ge-
schiitzten Erfindung gleichwertig sein;

(4) das Patent darf die abgewandelte Ausfiihrung nicht
bewusst vom Schutz ausgeschlossen haben?’.

Im pharmazeutisch-chemischen Bereich ist die Anwen-
dung der Aquivalenzlehre begrenzt, da Stoffpatente auf-
grund ihrer genauen Definition wenig Spielraum fiir In-
terpretation lassen.28

2. Unmittelbare und mittelbare Patentverletzungen

Das Patentgesetz unterscheidet zudem zwischen unmittel-
baren (§ 9 PatG) und mittelbaren (§ 10 PatG) Patentver-

2

N

Haedicke, Patentrecht, 6. Auflage 2022, § 8 Rdnr. 6 mit weiteren Nach-
weisen,

2 Siehe hierzu: Engel, GRUR 2001, 897.

2 Kiihnen, Handbuch der Patentverletzung, 16. Auflage 2024, Kapitel A
Rdnr. 143 ff.

Stidndige Rechtsprechung, siche BGH, GRUR 2016, 921 Pemetrexed;
BGH, GRUR 2002, 515 (517) — Schneidmesser I; BGH, GRUR 2011,
313 Rdnr. 35 - Crimpwerkzeug IV,

26 BGH, GRUR 1987, 279 - Formstein.

21 BGH, GRUR 2016, 921- Pemetrexed.

% Zum Anwendungsbereich der dquivalenten Verletzung bei chemischen
Stoffpatenten: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, § 14

Rdnr. 123 bis 126.
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letzungen. Eine unmittelbare Verletzung liegt vor, wenn
eine in § 9 PatG geregelte Benutzungshandlung vor-
genommen wird, also insbesondere ein patentgeschiitztes
Produkt ohne Zustimmung hergestellt, angeboten oder
genutzt wird (siehe unten).

Demgegeniiber besteht auf Seiten des Patentinhabers
hiufig bereits vor der vollstandigen Verwirklichung sémt-
licher Merkmale des Patentanspruchs ein berechtigtes
Schutzinteresse, insbesondere dann, wenn ein Dritter Tei-
le liefert, die zur Herstellung der geschiitzten Erfindung
bestimmt sind. In solchen Fillen liegt eine besondere Ge-
fahrdung des Patentrechts vor.2? Dem Bediirfnis nach ef-
fektiver Rechtsdurchsetzung im Vorfeld der unmittel-
baren Verletzung trigt § 10 PatG mit der mittelbaren Pa-
tentverletzung Rechnung. Demnach ist eine mittelbare
Verletzung zu bejahen, wenn ein Dritter Mittel liefert
oder anbietet, die sich auf ein wesentliches Element der
Erfindung beziehen, obwohl klar ist, dass diese zur patent-
verletzenden Nutzung bestimmt sind. Die mittelbare Ver-
letzung wird dabei nicht als bloer Annex zur unmittel-
baren Verletzung behandelt, sondern ist als eigenstindi-
ger Tatbestand konzipiert.3

IV. Verletzungshandlungen

Nach § 9 Satz 2 Nr. 1 PatG ist es jedem Dritten verboten,
ein Erzeugnis, das Gegenstand eines Patents ist, herzustel-
len, anzubieten, in den Verkehr zu bringen, zu gebrau-
chen, zu den genannten Zwecken einzufiihren oder zu be-
sitzen.

1. Anbieten

Das Anbieten eines patentgeschiitzten Produkts auch oh-
ne Herstellung oder Licferung ist eine eigenstéindige Pa-
tentverletzung. Damit wird der Schutz weit vorverlagert.
Das ,,Anbieten“ im Sinne des § 9 Satz 2 Nr.1 PatG ist
daher weit zu verstehen und erfasst bereits tatséchliche
Handlungen.3! Im Pharmabereich ist diese Verletzungs-
handlung besonders relevant, da sie bereits durch Wer-
bemaPBnahmen, Internetangebote oder Informationsver-
breitung ausgeldst werden kann. Entscheidend ist, ob
Dritte objektiv erkennen konnen, dass das beworbene
Produkt die patentgeschiitzten Merkmale aufweist.’? Ei-
ne Lieferbereitschaft muss dabei nicht nachgewiesen
werden.

Auch das frithzeitige Bewerben von Generika vor Ablauf
des Patentschutzes kann eine Verletzung darstellen, wenn
dies das Marktverhalten beeinflusst. Reine Vorberei-
tungshandlungen, wie die Beantragung einer arzneimittel-
rechtlichen Zulassung, reichen dagegen in der Regel nicht
aus, um eine Patentverletzung anzunehmen. Dies gilt
selbst dann, wenn die Zulassung bereits vor Ablauf des
Schutzrechts beantragt wird.

2 Haedicke, Patentrecht, 6, Auflage 2022, § 9 Rdnr. 37.

30 Sindige Rechisprechung, siche BGH, GRUR 2004, 758 (760) — Fligel-
radzihler; BGH, GRUR 2006, 839, Rdar. 23 - Deckenheizung; Scharen,
GRUR 2008, 944.

31 Haedicke, Patentrecht, 6. Auflage 2022, § 8 Rdnr. 16.

32 BGH, GRUR 2005, 665 (666) — Radschiitzer.
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2. Listung in der Lauer-Taxe

Die Frage, ob die IFA GmbH im Falle der Aufnahme ei-
nes potenziell patentverletzenden Generikums in die Lau-
er-Taxe3? als unmittelbare Patentverletzerin haftet, wurde
jiingst durch das LG Miinchen im Jahr 20243 bejaht, im
Berufungsverfahren vor dem OLG Miinchen® jedoch ver-
neint. Wihrend das LG Miinchen unter bestimmten Um-
stinden eine Priifungspflicht der IFA annahm, etwa bei
konkreten Hinweisen auf eine offensichtliche Patentver-
letzung und gefestigtem Rechtsbestand, lehnte das OLG
Miinchen eine solche Pflicht mangels Offensichtlichkeit
ab. Eine allgemeine Prifpflicht der IFA vor der Listung
wurde ebenso verneint wie eine unmittelbare oder mittel-
bare Haftung.3¢

3. Weitere Verletzungshandlungen

Weitere Handlungen wie Herstellung, Inverkehrbringen,
Gebrauch, Einfuhr und Besitz sind ebenfalls patentrecht-
lich relevant, werden im Pharmabereich jedoch nach all-
gemeinen MaBstdben beurteilt. Sie setzen stets die tat-
sichliche Nutzung oder Kontrolle eines patentgeschiitzten
Produkts voraus.

V. Ausnahmen vom Patentschutz

Patente dienen dem Schutz von Innovationen, indem dem
Patentinhaber fiir einen begrenzten Zeitraum ein aus-
schlieBliches Recht an der Erfindung gewahrt wird. Diese
Monopolstellung soll technologische Entwicklungen for-
dern und Investitionen in Forschung und Entwicklung an-
regen. Gleichzeitig fiihrt cine zu strikte Durchsetzung von
Patentrechten aber zu erschwerten Zugang zu neuen Tech-
nologien und Arzneimitteln, weshalb im européischen Pa-
tentrecht verschiedene Ausnahmen vorgesehen sind.

1. Versuchsprivileg

Eine Ausnahme vom Patentschutz stellt das sog. Ver-
suchsprivileg dar, auch bekannt als ,Research Exemp-
tion“. Erlaubt wird dadurch eine patentierte Erfindung
fiir Forschungszwecke zu nutzen, ohne dass dadurch zwin-
gend eine Patentverletzung eintritt. Das Konzept des Ver-
suchsprivilegs entwickelte sich im 19. Jahrhundert im US-
amerikanischen Richterrecht, wo im Jahr 1813 das Ge-
richt in der Rechtssache Whittemore vs. Cuiter®? erstmals
Klarstellte, dass rein wissenschaftlich motivierte For-
schung keine Patentverletzung darstellt. Anders als das
Roche-Bolar-Privileg ist das Versuchsprivileg nicht aus-
driicklich im europiischen Recht normiert. Gleichwohl
haben mittlerweile alle Mitgliedstaaten vergleichbare Re-
gelungen in ihre nationalen Jurisdiktionen aufgenommen.

So ist im deutschen Patentrecht das Versuchsprivileg in
§ 11 Nr. 2 PatG geregelt. Nach dem Wortlaut sind Hand-

)

33 In der Rechtsprechung wird die IFA-Datenbank meist mit der Lauer-
Taxe gleichgestellt. Die Lauer-Taxe ist eine eigensténdige Datenbank
der Lauer-Fischer GmbH, welche auf der IFA-Datenbank beruht.

LG Minchen I, GRUR-RR 2024, 269.

3 OLG Miinchen, Az. 6 U 1431/24.

Siehe ausfiihrlich zu dieser Problematik: Stief, GRUR Patent 2025, 308.
gt’)la;ttemore v Cutter 29 Fed. Cas. 1120 (C. C. D. Mass. 1813) (No 17,
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lungen zu Versuchszwecken, die sich auf den Gegenstand
der patentierten Erfindung beziehen, von den Wirkungen
des Patents ausgenommen. Entscheidend ist dabei, dass
die Forschung an der Erfindung erfolgt und auf diese
selbst gerichtet ist, wohingegen die bloBe Nutzung der Er-
findung zur Gewinnung von Erkenntnissen in einem an-
deren Forschungsbereich nicht vom Versuchsprivileg er-
fasst wird.

Diese Abgrenzung hat der Bundesgerichtshof in den Ent-
scheidungen Klinische Versuche P8 (1995) und Klinische
Versuche I3 (1997) ndher konturiert. In beiden Fillen
ging es um Kklinische Studien mit bereits patentierten
Wirkstoffen, die von Generikaherstellern durchgefiihrt
wurden, um neue Anwendungen oder Zulassungsdaten zu
generieren. In Klinische Versuche I stellte der BGH fest,
dass Versuchshandlungen vom Patentschutz ausgenom-
men sind, sofern sie ,,der Gewinnung von Erkenntnissen
und damit der wissenschaftlichen Forschung iiber den Ge-
genstand der Erfindung einschlieilich seiner Verwendung
dienen®.40 Die Verfolgung eines wirtschaftlichen Zwecks
ist somit unschédlich, solange der Erkenntnisgewinn im
Vordergrund steht.#! Selbst wenn die gewonnenen Er-
kenntnisse spater fiir die Arzneimittelzulassung genutzt
werden, steht dies dem Versuchscharakter nicht entgegen.
In Klinische Versuche Il hat der BGH diese Auffassung be-
stitigt und erkannte erneut klinische Studien als privile-
gierte Handlungen an, deren Ziel in der Erlangung von
Daten fiir die arzneimittelrechtliche Zulassung bestand.
Eine Grenze zog der BGH aber bei Handlungen, die aus-
schlieBlich wirtschaftliche Aspekte evaluieren. Diese wer-
den nicht von § 11 Nr.2 PatG privilegiert. Auch so-
genannte Biodquivalenzstudien, die lediglich der Bestiti-
gung der Austauschbarkeit eines Generikums mit dem
Originalpriparat dienen, fallen nicht unter das Versuchs-
privileg. Der BGH stellte insofern klar, dass solche Studi-
en keine neuen Erkenntnisse {iber die patentierte Erfin-
dung liefern und somit nicht als Forschung an der Erfin-
dung selbst gelten.

Sowohl in Europa als auch in den USA# ist hingegen die
Anwendbarkeit des Versuchsprivilegs auf patentierte For-
schungswerkzeuge umstritten. Da diese nicht zur Erfor-
schung patentierter Technologien selbst, sondern zur Un-
tersuchung anderer Gegenstédnde eingesetzt werden,®
konnte eine Ausweitung des § 11 Nr. 2 PatG den Patent-
schutz erheblich einschrinken und die wirtschaftliche At-
traktivitiit solcher Patente mindern.*

2. Roche-Bolar-Privileg
Die Roche-Bolar-Ausnahme ist eine gesetzliche Rege-

lung, die es pharmazeutischen Unternehmen erlaubt, Ak-
tivitidten, insbesondere (klinische) Studien und Versuche,

3i
3
4
4

3

BGH, GRUR 1996, 109 - Klinische Versuche I.

BGH, NJW 1997, 3092 — Klinische Versuche II.

BGH, GRUR 1996, 109 (113) — Klinische Versuche I.

Vgl. Kiihnen, Handbuch der Patentverletzung, 16. Auflage 2024, Kapitel

E Rdnr. 1117.

42 Siehe zur Rechtslage in USA Wacker/Gerasimow/Chan, Navigating the
Murky Waters of the Hatch-Waxman ‘Safe Harbor’, Kirkland & Ellis,
13.09.2022, abrufbar unter www.kirkland.com/publications/article/2022/
09/navigating-the-murky-waters-of-the-hatch-waxman-safe-harbor.

43 Vgl. Holzapfel, GRUR 2006, 10 (11).

4 Vgl, hierzu Hufnagel, PharmR 2006, 209 (214); Holzapfel, GRUR 2006,

10 (13).
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die fiir die behordliche Arzneimittelzulassung erforderlich
sind, wihrend der Schutzdauer des Patents eines Dritten
durchzufithren. Damit soll der Markteintritt von Generika
und Biosimilars unmittelbar nach Ablauf des jeweiligen
Patents ermdglicht werden und der ansonsten drohenden
faktischen Verlangerung der Patentlaufzeit durch die fiir
die Beantragung einer behordlichen Zulassung erforderli-
che Zeit entgegengewirkt werden.*

Die Bolar-Ausnahme wurde 1984 in den Vereinigten
Staaten infolge des Urteils Roche vs. Bolar eingefiihrt, in
dem der zustdndige United States Court of Appeals for
the Federal Circuit die Nutzung patentierter Wirkstoffe
fiir Zulassungsstudien als patentverletzende wirtschaftli-
che Verwendung einstufte. Um die hierdurch entstandene
Rechtsunsicherheit zu beseitigen, erlie der US-Kongress
noch im selben Jahr den sog. Hatch-Waxman Act#’. Des-
sen § 271(e)(1) stellt klar, dass Handlungen zur Vorberei-
tung einer behordlichen Arzneimittelzulassung keine Pa-
tentverletzung darstellen.

In der Europiischen Union wurde ein vergleichbarer An-
satz zunéchst kritisch betrachtet, mit der Begriindung,
dass solche Ausnahmen eine unangemessene Einschrin-
kung der Monopolstellung des Patentinhabers darstelle.*
Dennoch fand aber mit der Richtlinie 2004/27/EG eine
vergleichbare Bolar-Ausnahmeregelung Eingang in das
europdische Arzneimittelrecht. Art. 10 Abs. 6 der geidn-
derten Richtlinie 2001/83/EG erlaubt Generikaherstellern
bereits wihrend der Patentlaufzeit Studien fiir die Zulas-
sung durchzufithren. Diese MaBBnahme verfolgte das Ziel,
die Wettbewerbsfihigkeit der europédischen Generika-
industrie zu férdern und langfristig eine Senkung der Arz-
neimittelkosten zu bewirken.

Die Umsetzung in nationales Recht fiihrte jedoch auf-
grund der weiten Auslegungsspielrdume und Einfiihrung
als Richtlinie zu uneinheitlichen Regelungen in den Mit-
gliedstaaten.®® Wihrend einige Staaten wie etwa Deutsch-
land, Frankreich, Italien und Spanien, eine weite Aus-
legung verfolgen und sowohl generische als auch origina-
torische Studien im Rahmen ihrer Bolar-Regelungen zu-
lassen, erfassen zum Beispiel die Niederlande oder (bis
zur Einfihrung der ,New Experimental Use Exemption®)
das Vereinigte Konigreich ausschlieflich generische Stu-
dien. Zudem bestehen Unterschiede bei der geografischen
Reichweite der Ausnahmeregelung: So beschrianken sich
die Niederlande und Belgien auf Studien fiir die EU-Zu-
lassung, wihrend etwa Deutschland, Frankreich, Spanien
und das Vereinigte Konigreich auch vorbereitende Hand-
lungen im Hinblick auf Zulassungen auBerhalb der EU
zulassen.

4

[y

Europiische Kommission, Commission Staff Working Document Im-
pacl Assessment, 28.05.2018, SWD(2018) 240 final, S. 15, abrufbar unter
https:/fec.europa.eu/docsroom/documents/29463.

Roche Products, Inc. Appellant, v. Bolar Pharmaceutical Co., Inc., Ap-

pellee, 733 F.2d 858, Fed. Cir. 1984.

47 Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act.

48 Die EU und ihre Mitgliedstaaten leiteten im Jahr 1997 ein WTO-Streit-
beilegungsverfahren gegen die kanadischen Bolar-Regelungen ein, sie-
he WTO Dispute Settlement Procedure: World Trade Organization,
Canada — Patent Protection of Pharmaceutical Products, WT/DS114/R
(WTO, 17 March 2000), abrufbar unter www.wto.org/english/tratop_e/
dispu_e/7428d.pdf.

49 Siehe Ubersicht iiber die nationalen Bolar-Ausnahmeregelungen der

EU-Mitgliedstaaten (Auswahl): Stief, GRUR Int 2024. 824 (827).

4

>

=

175




Stief: Patente in der Pharmaindustrie

A&R 472025

Ein bislang nicht abschliefend gekldrter Aspekt betrifft
die Frage, ob sich auch Dritte, insbesondere Zulieferer
von Wirk- oder Hilfsstoffen sowie Lohnhersteller, die
selbst nicht am arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfah-
ren beteiligt sind, auf die Ausnahme berufen konnen.>
Diese Problematik war wiederholt Gegenstand gericht-
licher Auseinandersetzungen in verschiedenen europii-
schen Jurisdiktionen, mit teils divergierenden Ergebnis-
sen: Wihrend etwa das LG Diisseldorf im Jahr 20125! eine
Anwendung der Ausnahme auf reine Wirkstofflieferanten
verneinte, lieB das OLG Diisseldorf im Jahr 20132 unter
engen Voraussetzungen eine Privilegierung zu. Andere
Gerichte wie etwa der polnische Oberste Gerichtshof im
Jahr 201353 lehnten eine Anwendung auf Dritte grund-
sdtzlich ab. Jiingst bestitigte hingegen der italienische
Kassationsgerichtshof in seiner Entscheidung im Jahr
202454 die Anwendbarkeit auf Lohnhersteller, sofern die-
se streng an die Vorgaben eines an der Zulassung beteilig-
ten Unternehmens gebunden sind.>

a) Deutsche Rechtslage

Die Implementierung in deutsches Recht erfolgte durch
den § 11 Nr. 2b PatG, der seit dem 6. September 2005 in
Kraft ist.5 Die Vorschrift stellt klar, dass bestimmte
Handlungen, insbesondere Studien, Versuche und damit
verbundene praktische Erfordernisse, keine Patentverlet-
zung darstellen, sofern sie objektiv notwendig sind, um ei-
ne arzneimittelrechtliche Genehmigung oder Zulassung
zu erhalten. Damit geht die Bolar-Ausnahme weiter als
das Versuchsprivileg, da sie auch Handlungen mit der Er-
findung privilegiert. Ausreichend ist, dass die Handlung
im Rahmen eines arzneimittelrechtlichen Zulassungsver-
fahrens objektiv erforderlich ist.

Die deutsche Regelung geht zudem in mehrfacher Hin-
sicht iiber die europarechtlichen Vorgaben des Art. 10
Abs. 6 der RL 2001/83/EG hinaus. Zum einen ist die Aus-
nahme nicht auf Generika oder Biosimilars beschrinkt,
sondern gilt ausdriicklich auch fiir innovative Arzneimit-
tel. Diese Erweiterung erlaubt es auch Originalherstel-
lern, in der Phase vor der Marktzulassung notwendige
MaBnahmen vorzunehmen, ohne eine Patentverletzung
zu riskieren. Die Vorschrift erfasst dariiber hinaus nicht
nur die eigentlichen Studien und Versuche, sondern auch
alle vorbereitenden und unterstiitzenden Handlungen, so-
fern sie in direktem Zusammenhang mit dem Zulassungs-
verfahren stehen. Ein zentrales Merkmal der deutschen
Regelung ist zudem, dass sie nicht auf Zulassungsverfah-
ren innerhalb der Européischen Union beschrankt ist.>?

50 Siehe hierzu auch Stief/Matschke, GRUR 2021, 1241.

st LG Diisseldorf, BeckRS 2013, 1711.

52 OLG Diisseldorf, GRUR-RR 2014, 100 — Marktzulassungsprivileg.

53 Polnischer Oberster Gerichtshof, Entscheidung vom 23.10.2013, IV
CSK 92/13; siche auch “You must Bolar alone: Polish Supreme Court
confrms exclusion of third-party manufacturers from the Bolar exempti-
on’ (Kluwer Patent Blog, 7 November 2013), abrufbar unter https://pa-
tentblog kluweriplaw.com/2013/11/(7/you-must-bolar-alone-polish-su-
prcmclcourl-corlfirms-cxcIusl(m-of—third—purl._v-munu!‘actururs‘frnm-lhc—
bolar-exemption/#:~:text=In%20a%20decision %20handed %
20down, 1V % 20CSK %2092 %2F13)..

Corte Suprema Di Cassazione, Entscheidung vom 05.07.2024 - No.
18372.

Siche im Detail zur italienischen Entscheidung: Stief, GRUR-Prax 2024,
595.

BT-Drs.15/5316, S. 1,29.

Kiihnen, Handbuch der Patentverletzung, 16. Auflage 2024, Kapitel E.
Rdnr. 1122.
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b) EU-Pharmapaket: Uberarbeitung des europiischen
Arzneimittelrechts

Die Europiische Kommission hat im Zuge der geplanten
Reform des europiischen Arzneimittelrechts im April
2023 auch einen Vorschlag zur Ausweitung der Bolar-
Ausnahme vorgelegt. Der Art. 85 des Richtlinienentwurfs
soll den Anwendungsbereich der bisherigen Bolar-Aus-
nahme erheblich erweitern und klarer definieren. Da-
durch sollen die praxisbedingten Differenzen in den ein-
zelstaatlichen Auslegungen beseitigt werden, die etwa
Preisbildungs- und Erstattungsverfahren oder Ausschrei-
bungen faktisch behindern und zu einer unzuléssigen Pa-
tentverkniipfung (,,Patent Linkage*) fithren kénnen.® Pri-
vilegiert sollen beispielsweise nunmehr umfassende vor-
bereitende Handlungen, etwa Herstellung, Angebot, La-
gerung oder Einfuhr — nun auch ausdriicklich durch
Dritte.?

Das EU-Parlament hat in der iberarbeiteten Fassung
vom April 2024 prézisierende Anderungen vorgenom-
men. Die Bolar-Ausnahme in Art. 85 soll kiinftig auch
Preis- und Erstattungsverfahren sowie damit verbundene
praktische Anforderungen* erfassen, auch durch Dritte.
Gleichzeitig wurde die Regelung produktneutral gefasst,
sodass auch Originalpriparate erfasst sein konnten.® Ihr
Inkrafttreten wird fiir das Jahr 2026 erwartet.

c) Die Bolar-Regelung im europiischen Patentrecht

Mit dem Ubereinkommen iiber ein einheitliches Patent-
gericht (EPGU) und dem Start des Einheitlichen Patent-
gerichts am 1. Juni 2023 wurde in Art. 27 lit.d EPGU erst-
mals eine unionsweit einheitliche Bolar-Ausnahme einge-
fiihrt. Diese verweist in ihrem Wortlaut auf Art. 10 Abs. 6
RL 2001/83/EG und beschrinkt sich folglich auf Generika
und Biosimilars und auf Zulassungen innerhalb der EU.
Studien zu innovativen Arzneimitteln oder fiir Drittstaa-
ten sind also nicht erfasst.

Im Gegensatz zu vielen nationalen Regelungen bleibt der
Anwendungsbereich damit eng gefasst. Im Vergleich zu
den geplanten Erweiterungen der Bolar-Ausnahme im
Richtlinienentwurf wirkt das EPGU deutlich restriktiver.

3. Erschopfung

Der Erschopfungsgrundsatz bewirkt, dass das ausschlieB-
liche Verwertungsrecht des Patentinhabers erlischt, so-
bald ein patentiertes Erzeugnis mit seiner Zustimmung in-
nerhalb der Europdischen Union oder des Européischen
Wirtschaftsraums (EWR) in den Verkehr gebracht wur-
de.6! Zwar ist dieser Grundsatz im Patentgesetz nicht aus-

8 Siehe hierzu im Detail: Paper Medicines for Europe, Why Clarification
& Harmonisation of the Bolar Exemption and an Explicit Prohibition
of Patent Linkage Is Needed in the European Union, 20.10.2023, abruf-
bar unter www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2023/10/
Updated-Medicines-for-Europe-Bolar-Patent-Linkage-Paper-20-Oct-
2023-1.pdf
European Commission, Proposal for a Directive Of The European Par-
liament And Of The Council on the Union code relating to medicinal
products for human use, and repealing Directive 2001/83/EC and Di-
rective 2009/35/EC, 26.04.2023, COM(2023) 192 final 2023/0132(COD).
& Siehe hierzu Stief, IPSANZ 2024, Issue 140, 33 (36 f.).
¢ vgl. BGHZ 143, 268 (2701.) = GRUR 2000, 299 - Karate; BGHZ
171, 167 Rdnr. 27 - Pipettensystem; Ein Inverkehrbringen auBerhalb
der EU oder EWR fihrt nicht zur Erschopfung.
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driicklich geregelt, wird jedoch als allgemeiner Rechts-
gedanke anerkannt, insbesondere in Anlehnung an § 17
Abs. 2 Urhebergesetz und § 24 Markengesetz. Die Er-
schopfung erlaubt es Dritten, ein derart in Verkehr ge-
brachtes Erzeugnis innerhalb der EU oder des EWR frei
zu vertreiben oder zu nutzen, ohne hierfiir die erneute
Zustimmung des Rechteinhabers einholen zu miissen.
Zweck des Erschopfungsgrundsatzes ist es, den freien Wa-
renverkehr zu gewihrleisten und die nachgelagerte Ver-
triebskette vor tibermiBigen rechtlichen Beschrinkungen
zu schiitzen. Die Darlegungs- und Beweislast fiir das Vor-
liegen einer Erschopfung trigt derjenige, der sich auf sie
beruft.

Auch Parallelimporteure von Arzneimitteln kdnnen sich
grundsétzlich auf die gemeinschaftsweite Erschopfung be-
rufen, sofern das betreffende Arzneimittel im EWR mit
Zustimmung des Patent- oder Markeninhabers in Verkehr
gebracht wurde.? Einschrinkungen ergeben sich aller-
dings, wenn das Arzneimittel, wie haufig aufgrund reguia-
torischer Anforderungen, umverpackt werden muss. Um
eine ausgewogene Balance zwischen dem Schutz der Mar-
kenrechte und dem Funktionieren des Binnenmarkts si-
cherzustellens3, gelten in diesen Féllen die vom Europdi-
schen Gerichtshof in seiner Grundsatzentscheidung aus
dem Jahr 197864 entwickelten sogenannten BMS-Krite-
rien. Diese verlangen unter anderem die Wahrung des
Originalzustands des Produkts sowie den Schutz des Mar-
kenrufs des Inhabers.

In seinem Urteil vom 17. November 202265 befasste sich
der EuGH mit der Frage, ob ein Parallelimporteur ein
Generikum, das chemisch mit dem Referenzarzneimittel
identisch ist, in einem Mitgliedstaat erwerben und nach
entsprechender Umverpackung als das teurere Original-
priparat in einem anderen Mitgliedstaat der EU vertrei-
ben darf. Der Gerichtshof entschied, dass ein Generi-
kum nur dann unter der Marke des Originalprodukts in
Verkehr gebracht werden darf, wenn die sogenannten
BMS-Kriterien, insbesondere das Erfordernis der objek-
tiven Notwendigkeit, erfiillt sind und dariiber hinaus ei-
ne vollstindige chemische Identitit der Préparate vor-
liegt. Eine bloBe Biodquivalenz geniigt hierfir nicht. Im
zugrunde liegenden Fall vertrieb die Novartis AG in
Belgien und den Niederlanden Arzneimittel unter den
Unionsmarken ,Femara® und ,Ritalin“. Gleichzeitig
brachte ihre Tochtergesellschaft Sandoz in denselben
Mirkten chemisch identische Generika unter den Be-
zeichnungen ,Letrozol Sandoz“ bzw. ,Methylphenidat
Sandoz“ in den Verkehr. Die belgischen Parallelimpor-
teure Impexeco und PI Pharma kauften diese Generika
in den Niederlanden, verpackten sie um und verkauften
sie in Belgien unter den Marken der Originalpridparate
zu einem hoheren Preis. Novartis klagte erfolgreich ge-
gen diesen Vertrieb. Daraufhin legte das Berufungs-
gericht in Briissel dem Européischen Gerichtshof mehre-
re Fragen zur Vorabentscheidung vor. Der EuGH stellte
klar, dass selbst bei vollstindiger chemischer Identitit —
d.h. identischem Hersteller und lediglich unterschiedli-

8 Fitzner/Kubis/Bodewig/Metzger/Ensthaler/Gollrad, 33. Edition, Beck-
OKPatG, § 9 Rdnr. 74.

8 Stief, PharmR 2023, 17 (25).

6 EuGH, Urt. v. 23.05.1978 — 102/77.

6 EuGH, Urt. v. 17.11.2022 — C-253/20 und C-254/20; siche zudem dazu
im Detail: Stief, PharmR 2023, 17 (24 f.).

chem Labelling — ein Vertrieb unter der Marke des Re-
ferenzarzneimittels nur dann zuléssig ist, wenn im FEin-
fuhrmitgliedstaat ein tatsdchliches Marktzugangshinder-
nis besteht, das eine Umbenennung objektiv erforderlich
macht. BloBe wirtschaftliche Interessen der Parallel-
importeure reichen hierfiir nicht aus.

4. Zwangslizenz

Die Zwangslizenz nach § 24 PatG stellt eine gesetzlich
normierte Beschridnkung des patentrechtlichen Aus-
schlieBlichkeitsrechts dar.66 Wihrend sie lange Zeit eine
eher theoretische Rolle spielte, riickte sie insbesondere im
Zuge der Corona-Pandemie verstirkt in den Fokus. Eine
Zwangslizenz erlaubt einem Dritten die Nutzung einer pa-
tentierten Erfindung gegen den Willen des Patentinha-
bers, sofern ein iiberwiegendes offentliches Interesse be-
steht. Uber die Erteilung entscheidet das Bundespatent-
gericht, wobei eine Abwigung zwischen dem Schutzinte-
resse des Patentinhabers und dem offentlichen Interesse
erfolgt.5’ Die Nutzung ist dabei vergiitungspflichtig; die
Hohe der Lizenz richtet sich nach marktiiblichen Kon-
ditionen.68

§ 24 PatG gilt nicht nur fiir deutsche Patente, sondern
auch fir SPCs, europidische Patente mit Wirkung in
Deutschland sowie das Einheitspatent. Anders als eine
staatliche Benutzungsanordnung (§ 13 PatG) wirkt die
Zwangslizenz lediglich inter partes und basiert auf einem
zivilrechtlichen Anspruch.%

In der Praxis wird die Norm sehr restriktiv angewendet.
Bislang wurde eine Zwangslizenz lediglich im Fall Raite-
gravir’® gerichtlich bestitigt. Im Fall Alirocumab™ wurde
sie mangels Verhandlungsbemiihungen und wegen des
Vorhandenseins gleichwertiger Alternativen abgelehnt,
Auf europdischer Ebene liegt seit April 2023 ein Verord-
nungsentwurf der EU-Kommission fiir unionsweite
Zwangslizenzen in Krisensituationen vor. Ziel ist die be-
schleunigte Bereitstellung krisenrelevanter Produkte. Der
Entwurf sieht allerdings Entschddigungsobergrenzen und
unklare Definitionen des Krisenbegriffs vor, was aus Sicht
verschiedener Interessenvertreter Kritik hervorgerufen
hat.

VI. Supplementary Protection Certificates (SPC) und SPG-
Waiver

Die besondere Bedeutung des Patentschutzes fiir den
Pharmasektor manifestiert sich auch in der Schaffung ei-
nes besonderen Schutzrechtes, dem sogenannten ergin-
zenden Schutzzertifikat (ESZ, englisch SPC). Mit der
Verordnung (EG) Nr. 469/200972 wurde ein Sui-generis-
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Siehe im Detail: Haedicke/Stief/Wiinsche, Rechtshandbuch Chemie-,
Pharma- und Life-Sciences-Patente 1. Auflage 2024, § 9.
Fitzner/Kubis/Bodewig/Melzger/Wilhelmi, 33. Edition, BeckOK PatG,
§ 24 Rdnr. 3, 4.

Ann, Patrecht, 8. Auflage 2022, § 34 Rdnr. 100.
Fizner/Kubis/Bodewig/Metzger/Wilhelmi, 33. Edition, BeckOK PatG,
§ 24 Rdnr. 2,3, 5.

BGH, GRUR 2017, 1017 - Raltegravir.

BGH, GRUR 2019, 1038 — Alirocumab.

Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 6. Mai 2009 tiber das Ergidnzende Schutzzertifikat fiir Arz-
neimittel, OJ L152/1.
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Recht eingefiihrt, dass unter bestimmten Voraussetzun-
gen eine Verldngerung des Patentschutzes fiir Arzneimit-
tel um bis zu fiinf bzw. fiinfeinhalb Jahre ermdglicht. Ziel
der Verordnung war es, auf die durch das Zulassungsver-
fahren bedingte Verkiirzung der wirtschaftlich nutzbaren
Patentlaufzeit zu reagieren. Aufgrund langwierigen For-
schungs- und Entwicklungsphasen sowie insbesondere der
zeitintensiven klinischen Studien und arzneimittelrecht-
lichen Zulassungsverfahren verbleiben von der reguldren
zwanzigjihrigen Laufzeit oft lediglich zehn bis zwolf Jahre
zur Amortisation.

Schon kurze Zeit nach Inkrafttreten der Verordnung
(EG) Nr. 469/2009 am 6. Juli 2009 zeigte sich jedoch, dass
die verlingerte Schutzdauer durch das SPC europdische
Hersteller erheblich benachteiligte. Wahrend der Laufzeit
eines SPC war es diesen nidmlich untersagt, Generika oder
Biosimilars herzustellen, selbst dann, wenn die Produkte
ausschlieBlich fiir auBereuropéische Mérkte bestimmt wa-
ren oder erst nach Ablauf des jeweiligen SPC in der EU
in Verkehr gebracht werden sollten.

Zur Kompensation dieses Wettbewerbsnachteils fiir euro-
piische Arzneimittelhersteller wurde mit der seit 1. Juli
2019 geltenden Verordnung (EU) 2019/9337 der so-
genannte Stockpiling (Art. 5 Abs. 2 lit. a) (iii)) und der
Manufacturing Waiver (Art. 5 Abs. 2 lit. a) (i)) einge-
fithrt. Der Manufacturing Waiver erlaubt die Herstellung
von durch ein SPC geschiitzten Arzneimitteln wihrend
dessen Laufzeit, sofern die Produkte fiir den Export in
Drittstaaten bestimmt sind. Die Stockpiling-Regelung ge-
stattet dariiber hinaus die Herstellung und Lagerung von
Arzneimitteln fiir den EU-Markt bereits sechs Monate
vor Ablauf des SPC, sofern deren tatsachliches Inverkehr-
bringen erst nach dem Ablauf erfolgt.

Im Unterschied zur unter Abschnitt V. 2. dargestellten
Bolar-Ausnahme sind beim SPC-Waiver allerdings spezi-
fische Mitteilungs-, Kennzeichnungs- und Sorgfaitspflich-
ten zu beachten. So haben Hersteller die zustédndige Be-
hérde sowie den Inhaber des Schutzzertifikats mindestens
drei Monate vor Beginn der privilegierten Handlungen zu
informieren. In Deutschland ist hierfiir das Deutsche Pa-
tent- und Markenamt (DPMA) zustandig.” Dariiber hi-
naus miissen Hersteller sicherstellen, dass alle beteiligten
Dritten iiber den Umfang des Waivers informiert sind,
einschlieBlich der Grenzen des Markteintritts.”> Fiir den
Export bestimmte Arzneimittel missen zudem mit einem
standardisierten Logo gekennzeichnet werden. Die Ein-
haltung samtlicher Kennzeichnungspflichten ist Voraus-
setzung fiir die Wirksamkeit des Waivers.”s

VII. Rechtsfolgen einer Patentverletzung

Eine Patentverletzung kann weitreichende rechtliche und
wirtschaftliche Konsequenzen haben.

-
)

Regulation (EU) 2019/933 of the European Parliament and of the
Council of 20 May 2019 Amending Regulation (EC) No 46972009 con-
cerning the supplementary protection certificale for medicinal produets,
OJ L135/1.

74 Vgl. Erwagungsgrund 14.

75 Vgl Erwigungsgrund 20.

76 Vgl. Erwigungsgrund 21.

178

1. Unterlassungsanspruch gemif} § 139 Abs. 1 PatG

Der Unterlassungsanspruch ist im § 139 Abs. 1 PatG ge-
regelt und das zentrale Instrument zur Abwehr von Pa-
tentverletzungen. Er erlaubt es dem Patentinhaber, jede
weitere Benutzung seiner Erfindung durch Dritte zu un-
terbinden. Voraussetzung ist eine Verletzung oder zumin-
dest eine ernsthafte Besorgnis ciner bevorstehenden Ver-
letzung der patentierten Erfindung. Dabei reicht es aus,
dass objektive Anhaltspunkte auf eine wahrscheinliche
Zuwiderhandlung hindeuten.

In der pharmazeutischen Praxis wird der Unterlassungs-
anspruch haufig durch einstweilige Verfiigungen geltend
gemacht, insbesondere wenn Generikahersteller Produkte
vor Ablauf des Patentschutzes in den Markt einfithren
wollen. Die Gerichte verlangen in solchen Fillen regel-
m#Big, dass bereits konkrete Vorbereitungshandlungen
erfolgt sind, beispielsweise eine Listung des Generikums
in der Lauer-Taxe.

Rechtlich bedeutsam ist, dass eine bloBe Patentanmel-
dung nicht geniigt, um einen Unterlassungsanspruch zu
begriinden. Erst mit der Erteilung des Patents entfaltet
dieses seine Schutzwirkungen. Der neu eingefithrte Ver-
héltnismaBigkeitseinwand ermoglicht es jedoch, den Un-
terlassungsanspruch in Ausnahmefillen einzuschrénken.
Dies ist etwa dann der Fall, wenn ein vollstindiges Verbot
des weiteren Vertriebs zu einer unzumutbaren Harte fiir
den Verletzer oder betroffene Dritte fithren wiirde. Ins-
besondere bei lebenswichtigen Arzneimitteln, die fiir be-
stimmte Patientengruppen alternativlos sind, kann eine
solche Abwigung zugunsten der Aligemeinheit ausfallen.

2. Schadensersatzanspriiche

Neben dem Unterlassungsanspruch haben Patentinhaber
Anspruch auf Ersatz des ihnen durch die Verletzung ent-
standenen Schadens. Hierbei stehen dem Rechtsinhaber
grundsitzlich drei alternative Berechnungsmodelle zur
Schadenskompensation zur Verfiigung.

Eine Moglichkeit besteht in der sogenannten Lizenzanalo-
gie (§ 139 Abs. 2 Satz 3 PatG), bei der der Schadensersatz
in Héhe der Lizenz berechnet wird, die ein verniinftiger
Lizenznehmer fiir die Nutzung des Schutzrechts gezahlt
hitte. Es handelt sich hierbei um eine fiktive, aber objek-
tiv zu bestimmende Vergiitung. Alternativ kann der
Rechtsinhaber verlangen, so gestellt zu werden, wie er oh-
ne die Rechtsverletzung gestanden hétte. Dazu zihlt ins-
besondere der entgangene Gewinn (§ 139 Abs. 2 Satz 1
PatG), auch aus moglichen Zusatzgeschaften, sofern ein
unmittelbarer wirtschaftlicher Zusammenhang mit der
Verletzungshandlung nachweisbar ist. Schlieflich kann
der Verletzer auch zur Herausgabe des mit der Verlet-
zung erzielten Gewinns (§ 139 Abs. 2 Satz 2 PatG) ver-
pflichtet sein. Dabei ist allerdings nicht der vollsténdige
Gewinn maBgeblich, sondern lediglich der wirtschaftliche
Vorteil, der der Verletzungshandlung konkret zuzurech-
nen ist. Folglich sind solche Kosten abziehbar, die dem
Verletzer unmittelbar zurechenbar und nachweislich ent-
standen sind.

Erginzend kann ein Restschadensersatzanspruch geliend
gemacht werden, wenn die reguldren Anspriche verjihrt
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sind. Dieser basiert auf dem Institut der ungerechtfertig-
ten Bereicherung (§ 141 Satz 2 PatG in Verbindung mit
§ 852 BGB) und kann noch bis zu zehn Jahre nach der
jeweiligen Verletzungshandlung durchgesetzt werden.””

3. Springboard-Effekt

Die sogenannnte Springboard-Doktrin behandelt die Fra-
ge, ob aus einer Patentverletzung wihrend der Laufzeit
Vorteile resultieren diirfen, die sich noch nach Ablauf des
Schutzrechts auswirken. Der BGH hat in mehreren Ent-
scheidungen anerkannt, dass eine patentverletzende Nut-
zung wihrend der Schutzdauer auch nach deren Ablauf
Konsequenzen haben kann.’® Dies betrifft beispielsweise
die Nutzung von Ergebnissen aus rechtswidrigen kli-
nischen Studien oder einen beschleunigten Markteintritt.
In solchen Fillen kann ein fortdauernder Unterlassungs-
oder Schadensersatzanspruch bestehen.”

4. Auskunfts- und Riickrufanspruch

Erginzend konnen Patentinhaber gemdf §§ 140a und
140b PatG weitere Anspriiche geltend machen. Der ver-
schuldensunabhingige Auskunftsanspruch dient der Vor-
bereitung der Schadensberechnung. Der Verletzer muss
meist umfassend Auskunft dariiber geben, wie viele Pro-
dukte hergestellt und verkauft wurden und welche Gewin-
ne erzielt wurden.®0

Besonders schwerwiegend kann ein Rickruf gemif
§ 140a Abs. 3 PatG sein, wenn Produkte bereits in der
Lieferkette oder sogar bei Endkunden sind. Der Riickruf-

77 BGH, GRUR 2019, 496 — Spannungsversorgungsvorrichtung.

8 Siche hierzu insbesondere BGH, GRUR 1990, 997 — Ethofumesat,;
LG Diisseldorf, BeckRS 2008, 19878.

7 Koch, ,Springboard" im Patentrecht, 2016, Rdnr. 1ff.; Raue, GRUR
2022, 603 (606).

8 Schulte/Vop, PatG, 11. Auflage, § 140b Rdnr. 4.

anspruch ermoglicht es, patentverletzende Produkte aus
den Vertriebswegen zuriickzuholen, wobei seine Wirk-
samkeit begrenzt ist, wenn die Produkte bereits beim
Endverbraucher angekommen sind. Der Vernichtungs-
anspruch umfasst auch zur Herstellung verwendete Vor-
richtungen, soweit sie im Eigentum des Verletzers stehen.
Auch hier ist der VerhiltnisméBigkeitsgrundsatz zu be-
achten.8!

VIII. Fazit

Patente bilden das Riickgrat pharmazeutischer Innovation
und sind zugleich Gegenstand komplexer rechtlicher Aus-
einandersetzungen. Ihre Reichweite, Durchsetzbarkeit
und die Grenzen ihres Schutzes — insbesondere im Span-
nungsfeld zu regulatorischen und wettbewerbsrechtlichen
Vorgaben — bestimmen mafgeblich die Dynamik des Arz-
neimittelmarkts. Die aktuelle Entwicklung zeigt, dass Fra-
gen wie die Reichweite der Bolar-Ausnahme oder der
Umgang mit Sekundirpatenten lingst nicht abschlieBend
geklirt sind. Fiir die Praxis bleibt entscheidend, die beste-
henden Instrumente mit AugenmaBl anzuwenden, nicht
zuletzt im Interesse eines funktionierenden Gleichge-
wichts zwischen Innovationsschutz und Marktoffnung.
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Deutschland (Teil 2)

Professor Dr. Heinz-Uwe Dettling, Stuttgart

Ethik und Wissenschaftlichkeit sind im Arzneimittelrecht
Rechtsbegriffe. Im Arzneimittelrecht muss daher Klarheit
dariiber herrschen, was Ethik und was Wissenschaftlich-
keit ist und wie sie zusammenhéngen. In Teil 1 dieses
Beitrags' wurde aufzeigt, dass sich die MaBstébe fiir

1 Vgl. Derrling, Ethik und Wissenschaftlichkeit im Verfassungs- und Arz-
neimittelrecht der Bundesrepublik Deutschland (Teil 1), A&R 2025,
126 ff. (nachfolgend ,,Teil 1¢).

richtig und falsch bei Vorstellungen zur Wirklichkeit und
zur Gerechtigkeit fiir das Recht nicht aus der unverbind-
lichen Philosophie, sondern aus der verbindlichen und
rechtlich hichstrangigen Verfassung ergeben. Aus dem
reichhaltigen Anschauungsmaterial des Grundgesetzes
als der Verfassung der Bundesrepublik Deutschland und
der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts
sind der hier sogenannte normative Empirismus als welt-
anschaulicher Ur-MaBstab fiir die Richtigkeit von Vor-
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