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einzigen Pramisse - der Memorisierung - abhdngig gemacht
werden. Problembehaftet ist die Annahme einer Vervielfaltigung
durch Memorisierung im KI-Modell, was nicht zu unterschatzen-
de Auswirkungen haben kann.!1%) Sollte sich die Auslegung der
Kammer durchsetzen, so wiirde dies einem faktischen Verbot
von generativen KI-Systemen entsprechen. Wenn auch die Be-
klagte wohl auf die Erteilung kollektiver Lizenzen mit den Be-
treibern solcher Systeme abzielt,119) kénnen damit nicht alle
Werke abgedeckt werden, da Verwertungsgesellschaften mit ho-
her Wahrscheinlichkeit nicht alle betroffenen Urheber vertreten
werden. Insoweit konnte sich die Entscheidung als Pyrrhussieg
entpuppen. Sollten sich solche Systeme in der Bundesrepublik
Deutschland oder - sofern sich der EuGH der Auslegung an-
schlieBt - in Europa nicht mehr rechtssicher betreiben lassen,
ist das nicht nur ein bedeutender Wettbewerbs- und Standort-
nachteil, sondern fiihrt zugleich auch zum Verlust des mittler-
weile relevanten Wirtschaftszweigs.!!”) Neben méglichen gesell-
schaftlichen Folgen eines faktischen Verbots durch die weite
Verbreitung solcher Systeme wiirden auch entsprechende Li-
zenzeinnahmen gar nicht erst entstehen.

Gewiss handelt es sich bei vorgenannten Aspekten um auBer-
rechtliche Erwagungen, die de lege lata keine Beachtung finden
und dadurch vom Gesetzgeber gelost werden miissten. Erfreuli-
cherweise ist die Memorisierung im KI-System unter Beachtung
der technischen Realitdten auch im aktuellen dogmatischen Ver-
standnis des Vervielfaltigungsbegriffs regelmaBig nicht als Ver-
vielfaltigung i.S.d. § 16 Abs. 1 UrhG zu sehen. Es fehlt an der
Festlegung als korperliche Fixierung. Halt man also die Annah-
me der Vervielfaltigung nicht mehr aufrecht, so fallen gewisse
Argumentationen der Entscheidung wie ein Kartenhaus in sich
zusammen. Das betrifft insbesondere die Anwendung der

RA Dr. Marco Stief, LL.M., Miinchen”

Schranke fiir das Text und Data Mining - deren grundsatzliche
Anwendung durch das Gericht aber treffend bejaht wird - sowie
die Frage nach der offentlichen Zugdnglichmachung.

In anderen Aspekten bringt die Entscheidung zudem auch be- 28

griiBenswerte Argumentationen mit sich, insbesondere hinsicht-
lich der Vervielfiltigung durch die Ausgabe; denn hier spielt
letztlich die Musik.!18) Freilich kann nicht geleugnet werden,
dass KI-Systeme mit groBen KI-Modellen eine urheberrechtliche
Relevanz haben und entsprechende Vervielfiltigungshandlun-
gen und ggf. Verletzungshandlungen stattfinden. Die Frage nach
der urheberrechtlichen Behandlung bei Verletzungshandlungen
durch die Verwendung von generativer KI kann aber nur sinnvoll
auf der Seite der Ausgabe geklirt werden.!!?) Weiterhin gilt, dass
unabhdngig von der Frage, ob die Ergebnisse und Argumentatio-
nen der Entscheidung geteilt werden, sie schon durch ihren tech-
nisch wie rechtlichen Umfang einen wertvollen Beitrag zur Dis-
kussion leistet. Auch wenn es sich ,nur“ um eine erstinstanzliche
Entscheidung handelt, in welcher das letzte Wort noch nicht ge-
sprochen sein wird; die Parteien in diesem Verfahren haben als
,Big Player” vermutlich ein Interesse an der Klarung, wenngleich
moglicherweise die LAION-Entscheidung des OLG Hamburg
durch die Zulassung der Revision,!2%) in gewissen Fragen bereits
vorher eine Klarung durch den BGH erwarten lassen kann.

115) In diesem Punkt ist Pesch, KIR 2025, 457, 458 zuzustimmen.

116) Vgl. GEMA, Pressemitteilung vom 17.10.2024, Zwei Sdulen ein Ziel: Effektive KI-
Lizenzierung fiir eine faire Beteiligung der Musikschaffenden; s. allgemein zu dem
Thema, Pukas, GRUR 2023, 614 ff.

117) Vgl. allg. Hafezi Rachti, EuZW 2025, 26 ff.; Kilian, KIR 2025, 87 ff.

118) Vgl. zu Verpflichtungen beziiglich Rechtsverletzungen in der Ausgabe durch Art. 53
Abs. 1 lit. ¢ KI-VO auch Friedrich, WRP 2025, 1405 Rn. 2 ff.

119) Konertz/Schonhof, WRP 2024, 534 Rn. 10 ff.; Konertz, WRP 2023, 796 Rn. 25 ff.

120) OLG Hamburg, 10.12.2025 - 5U 104/24, WRP 2026, 242 Rn. 187.
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Der Beitrag untersucht, wie Patente im Pharmasektor von einem
Innovationsanreiz zu einem Instrument strategischer Marktab-
schottung werden kénnen, etwa durch Patentdickichte, Sekunddir-
patente, Teilanmeldungen und missbréuchliche einstweilige Verfii-
gungen. Analysiert werden die begrenzte Wirksamkeit klassischer
Bestandsangriffe, die Rolle des Wettbewerbsrechts als Korrektiv so-
wie Reformansditze im Interesse eines innovationsgerechten und
fairen Wettbewerbs.

I.  Einfiihrung

Die pharmazeutische Industrie bewegt sich im Spannungsfeld
zwischen der Forderung von Innovation und der Sicherung eines
funktionierenden Wettbewerbs.!) An der Schnittstelle zwischen
Patent- und Wettbewerbsrecht treten regelmiBig komplexe
rechtliche und okonomische Fragen auf. Wahrend Patente als
Anreiz fiir pharmazeutische Forschung und Entwicklung unver-
zichtbar sind, bergen sie zugleich die Gefahr, marktbeherrschen-
de Stellungen zu verfestigen und den Wettbewerb zulasten von
Verbraucherinteressen auszubremsen. Hier setzt das Wettbe-
werbsrecht an, indem es den Missbrauch dieser Stellung verhin-
dert und faire Marktbedingungen gewihrleistet.?) Im Pharma-
sektor ist dieser Konflikt besonders ausgepragt, da Patentschutz
einerseits unverzichtbar fiir die Refinanzierung hoher For-
schungs- und Entwicklungskosten®) ist, andererseits aber auch
dafiir missbraucht werden kann, die Markteinfiihrung glinstiger
Alternativmedikamente tiber die Gebiihr hinauszuzogern.

Dieser Zielkonflikt wird durch die wirtschaftlichen Rahmenbe-
dingungen zusétzlich verscharft. Auf der einen Seite stehen Ori-
ginatoren unter hohem Innovationsdruck, da die Entwicklung
neuer Arzneimittel mit enormen Kosten, langwierigen Zulas-
sungsverfahren und einem erheblichen Risiko des Scheiterns
verbunden ist.*) Jede Verldngerung der Exklusivititsphase kann
daher tber wirtschaftlichen Erfolg oder Misserfolg entschei-
den.®) Auf der anderen Seite befinden sich Generikahersteller
in einer strukturell benachteiligten Position, da ihnen haufig ge-
ringere Ressourcen zur Verfligung stehen, der Marktzugang er-
schwert ist und sie sich gegen strategisch geschaffene Marktein-
trittsbarrieren etablierter Anbieter behaupten miissen. Hinzu
treten zahlreiche regulatorische Marktzugangshiirden, etwa in
Form komplexer Zulassungsverfahren, medizinischer Nachweis-
pflichten oder national unterschiedlicher Erstattungssysteme,
die den Eintritt neuer Anbieter weiter verzogern oder wirtschaft-
lich unattraktiv machen konnen.

Erschwerend wirkt sich zudem die hohe Preissensibilitit des
Marktes aus, die zwar grundsatzlich den Wettbewerb fordert,

1) Langen/Bunte, Europdisches Kartellrecht, 14. Aufl. 2021, Band II, Art. 101 Rn. 355 ff.
S. hierzu auch Stief/Meyer, PharmR 2022, 425 {.; Stief, PharmR 2025, 205, 206.

2) Stief, PharmR 2025, 205, 206.

3) Insoweit sind Kosten in Héhe von mehreren hundert Mio. US-Dollar bis zu iiber einer
Mrd. US-Dollar fiir die Entwicklung eines Arzneimittels bis zur Marktreife erforder-
lich, vgl. hierzu: Wouters/McKee/Luyten, JAMA, 2020, 844, 844 f.; s. dazu auch die
Analyse des Deutschen Krebsforschungszentrums, welche nicht nur den langfristi-
gen Trend stetig steigender Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung (F&E) pro neu
zugelassenem neuen Wirkstoff bestitigt, sondern dariiber hinaus auch Unterschiede
nach Therapiegebieten aufzeigt, wobei die jiingsten Schitzungen fiir Krebsmedika-
mente mit einigem Abstand am hochsten ausfielen (von 944 Mio. US-Dollar bis 4,54
Mrd. US-Dollar bzw. von 802 Mio. Euro bis 3,86 Mrd. Euro), https://www.dkfz.de/de/
presse/pressemitteilungen/2021/dkfz-pm-21-46-Was-kostet-die-Entwicklung-eines-
Arzneimittels-wirklich.php.

Ist ein (erfolgversprechender) Wirkstoff identifiziert, folgt im nachsten Schritt die
Durchfiihrung zeit- und kostenaufwendiger klinischer Studien, die in vier Phasen
eingeteilt werden (Phasen I bis III vor Zulassung und Phase IV nach Zulassung),
um die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Wirkstoffes nachzuweisen und damit
eine Marktzulassung zu erhalten.

S. zum Verlauf der wirtschaftlichen Nutzung eines Arzneimittels: Europdische Kom-
mission, Bericht zur Durchsetzung des Wettbewerbsrechts im Arzneimittelsektor
(2009-2017), 28.01.2019 (COM (2019) 17 final), Abb. 5, S. 23; Feldman, J. Law & Bio-
sci. 2018, 590. 601; mit Verweis auf: Feldman/Frondorf, Drug Wars: How Big Pharma
raises prices and keeps generics of the market, 2017, S. 67 f.

4

5

jedoch den wirtschaftlichen Spielraum insbesondere fiir neue
Anbieter stark einschrankt und ihre Marktposition zusatzlich
schwicht. Diese Preissensibilitat wird maBgeblich durch die Fi-
nanzierung der Arzneimittelkosten tiiber oOffentliche Gesund-
heitssysteme, den ausgepragten Einfluss von Krankenkassen so-
wie Festbetragsregelungen und Rabattvertrige geprigt.9) Wei-
terhin liegen Kaufentscheidungen haufig nicht beim Endverbrau-
cher, sondern auf Ebene der verschreibenden Arzte oder institu-
tioneller Stellen, wodurch der Preiswettbewerb auf indirekte
Weise iiber Verordnungsanreize oder Erstattungsfahigkeit ge-
steuert wird. In Kombination mit dem hohen Preisdruck auf Ge-
nerika resultiert daraus ein Marktumfeld, das einen wirtschaft-
lich tragfdhigen Markteintritt erheblich erschwert, sodass selbst
nach Ablauf des Patentschutzes kein wirksamer Wettbewerb ein-
setzt. In dieser asymmetrischen Ausgangslage besteht ein erheb-
liches Missbrauchspotenzial.

Il. Patente als Mittel zur Marktabschottung in der
pharmazeutischen Industrie

Patente gewdhren ein zeitlich und sachlich begrenztes Aus-
schlieBlichkeitsrecht an der beanspruchten technischen Lehre
und sollen als wesentliche Grundlage pharmazeutischer For-
schung Investitionen in risikoreiche Entwicklungsprozesse si-
chern.”) In den letzten Jahren hat sich allerdings gezeigt, dass
die strukturellen Rahmenbedingungen des Patentsystems stra-
tegische Moglichkeiten erdffnen, die im Einzelfall {iber die Siche-
rung technischer Innovation hinausgehen konnen.

Ein wesentlicher Faktor ist die lange, teils durch den Patentan-
melder bewusst hinausgezogerte Dauer bis zur endgiiltigen Kla-
rung des Rechtsbestands. Von der Anmeldung bis zur Erteilung
eines Patents vergehen regelmiBig mehrere Jahre.®) Im Falle
eines Einspruchs mit anschlieBender Beschwerdeentscheidung
kann sich dieser Zeitrahmen schnell mehr als verdoppeln.?) Ein
anschauliches Beispiel bietet der Fall ,Fingolimod“.19) Die An-
meldestrategie begann 2006 mit der ersten Anmeldung und
miindete erst 16 Jahre spiter, im Jahr 2022, in die Erteilung
des Dosierungspatents EP 894. Durch gestaffelte Teilanmel-
dungen und den fortlaufenden Erhalt anhdngiger Verfahren blieb
der materielle Rechtsbestand tiber einen auBergewohnlich lan-
gen Zeitraum ungeklart, wodurch der Markteintritt von Generika
faktisch hinausgeschoben wurde. Der Zeitraum bis zur materiel-
len Rechtsbestandigkeit wird damit zu einem strategischen Wett-
bewerbsfaktor, der es Originatoren ermdoglicht, faktische Aus-
schlieBlichkeitsstellungen aufrechtzuerhalten. Dagegen werden
potenzielle Markteinsteiger und deren Investitionen und Markt-
einfiihrungsentscheidungen tber erhebliche Zeitrdume hinweg
mit schwer kalkulierbaren Risiken belastet.

In dieses strukturell begiinstigte Umfeld fiigen sich verschiedene
strategische Patentierungspraktiken ein. Besonders problema-

6) S. hierzu: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/arzneimittelpreise.html.

7) S. fiir einen Uberblick zu der rechtlichen Schutzwirkung vor und nach Patentertei-
lung: Stief, GRUR 2023, 1651, 1652.
Europaisches Patentamt (EPA), Qualitdtsbericht 2024 - Anlage zum Jahresriickblick,
S. 61, https://link.epo.org/web/general/annual-review-2024/en-quality-report-2024.
pdf.
Die durchschnittliche Dauer des Priifungsverfahrens betragt laut EPA, Qualitdtshe-
richt 2024 (Fn. 8) etwa 38 Monate. Nach der Patenterteilung lduft eine neunmonatige
Einspruchsfrist. Das anschlieBende Einspruchsverfahren dauert im Mittel rund 20
Monate (EPA, Qualitdtsbericht 2024, S.72). Ein etwaiges Beschwerdeverfahren vor
den Beschwerdekammern nimmt durchschnittlich weitere 24 Monate in Anspruch
(EPA, Annual Report of the Boards of Appeal 2024, S. 15, https://link.epo.org/web/
case-law-appeals/annual-reports/en-Annual-report-of-the-BoA-2024.pdf. Die Gesamt-
dauer bis zu einer rechtskréftigen Entscheidung kann damit rund acht Jahre betra-
gen.
Brief von Medicines for Europe an die Europdische Kommission vom 13.04.2022,
Teil A, https;//www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2022/05/Medi
cines-for-Europe-letter-to-EC-on-Divisionals-Patent-Linkage-re-Fingolimod-13.04.20
22.pdf.

8
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tisch werden Schutzrechte iiberall dort, wo sie nicht der Absiche-
rung legitimer Innovationen dienen, sondern mit dem Ziel ein-
gesetzt werden, den Wetthewerb auBerhalb des origindren
Schutzbereichs zu behindern. Dies umfasst etwa die strategische
Nutzung von Sekundarpatenten, die Verdichtung von Anmelde-
strukturen zu umfangreichen Patentdickichten oder den takti-
schen Einsatz von Teilanmeldungen, die den Marktzugang ver-
zogern, ohne substanzielle technische Weiterentwicklung zu ver-
mitteln.!!) Solche Schutzrechte, die hiufig denselben techni-
schen Kern variieren oder lediglich in modifizierter Anspruchs-
fassung erneut verfolgen, dienen nicht selten der Verldngerung
wirtschaftlicher Exklusivitdt und wirken als mittelbares Instru-
ment der Marktabschottung zulasten eines wirksamen Wettbe-
werbs und der zeitgerechten Versorgung der Bevolkerung mit
kostenglinstigen generischen Arzneimitteln.

In solchen Konstellationen erfiillen Patente nicht primar ihre
innovationsbezogene Funktion, sondern wirken als Instrument
zur Verldngerung wirtschaftlicher Exklusivitat. Fiir Generika-
und Biosimilarhersteller wird der Markteintritt dadurch weniger
vom Ablauf des Basispatents als von einer Vielzahl flankierender
Schutzrechte bestimmt, deren Bestand und Reichweite oftmals
unklar sind. Hierdurch entsteht ein substantielles Abschottungs-
potenzial, das zwar im System des Patentrechts angelegt ist, in
seiner Wirkung jedoch tiber den legitimen Schutzbereich hinaus-
reicht. Wettbewerbsrechtliche Fragen treten hierbei ergdnzend
auf, wahrend die Ursache der Problematik vor allem in der struk-
turellen Ausgestaltung des patentrechtlichen Verfahrens liegt.

Il. Uberblick zu strategischen Patentierungsprak-
tiken und missbrauchlichen Verhaltensweisen

Im Folgenden wird ein Uberblick iiber einige in der Praxis ver-
breiteten Patentstrategien gegeben.

1. Patentdickichte (,Patent Thickets“) als undurchdring-
liches Patentgeflecht

Ein Patentdickicht bezeichnet die gezielte Anhaufung einer gro-
Ben Zahl von Patenten, die sich samtlich auf ein bestimmtes
Arzneimittel oder dessen technische Ausprigungen beziehen.!?)
Charakteristisch ist, dass nicht nur das Basispatent fiir den Wirk-
stoff selbst beansprucht wird, sondern eine Vielzahl weiterer
Patente auf unterschiedliche Elemente des Produkts verteilt sind.
Hierzu gehoren etwa Schutzrechte auf verschiedene Salz- oder
Kristallformen, Formulierungen, Herstellungsverfahren, Dosie-
rungsregime, Anwendungsgebiete, Patientengruppen oder auch
auf Abbauprodukte und Verunreinigungen.

Diese Praxis fithrt dazu, dass ein einziges Medikament nicht nur
durch ein zentrales Patent, sondern durch eine Vielzahl an pa-
rallelen und teils {berlappenden Schutzrechten abgesichert
ist.13) Die Patente sind hiufig in sogenannten Patentfamilien
gebiindelt, die sich aus einem Stammpatent und zahlreichen wei-

11) S. hierzu bereits Stief, PharmR 2025, 138.

12) EU-Kommission, Zusammenfassung des Berichts iiber die Untersuchung des Arznei-
mittelsektors vom 08.07.2009, S. 13, KOM (2009) 351 final, S. 11, https://eur-lex.euro
pa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=CELEX:52009DC035; Haedicke, in: Haedicke/Till-
mann, Hdb PatR, 2. Aufl. 2020, § 1 Rn. 226; Stief/Meyer, PharmR 2022 529, 538;
Berg/Kibele, PharmR 2009, 581, 586.

13) EU-Kommission, Zusammenfassung des Berichts iiber die Untersuchung des Arznei-
mittelsektors (Fn. 12), S. 6, 12.

14) S. zur Veranschaulichung und Umfang von Patentdickichten: WIPO, Patent Landsca-
pe Report on Ritonavir, 2011, https;//www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/patents/946/
wipo_pub_946.pdf. Der Bericht befasst sich mit sémtlichen Zweitpatenten, die aus
dem urspriinglichen Patent auf das Ritonavir-Molekiil hervorgegangen sind. Dazu
zdhlen u.a. flissige und feste Darreichungsformen, Verfahren zur Synthese von Ri-
tonavir und seinen Schliisselzwischenprodukten sowie verschiedene Polymorphe
und kristalline Formen von Ritonavir. Der Bericht hebt hervor, dass nachfolgende
Patentgenerationen den Schutzbereich in zahlreichen Technologien zunehmend ver-
engen, zugleich jedoch weiterhin den Schutz des urspriinglichen Ritonavir-Patents
aufrechterhalten.

teren Anmeldungen zusammensetzen konnen. Auf diese Weise
entsteht ein engmaschiges Netz an Schutzrechten, das den ge-
samten technologischen Bereich um ein Arzneimittel abdeckt
und dazu geeignet ist, den Wettbewerb erheblich zu behin-
dern.!' Generikahersteller miissen vor der Markteinfiihrung ei-
gener Arzneimittel in manchen Fallen bis zu 1.000 Patente oder
Patentanmeldungen priifen, da ein einziges Medikament haufig
durch bis zu 100 produktspezifische Patentfamilien geschiitzt
ist, was innerhalb der Mitgliedstaaten bis zu 1.300 Patente und
anhingige Anmeldungen umfassen kann.1%)

2. Sekundarpatente und Evergreening - Schutz ohne
substanzielle Innovation

Unter ,Evergreening“ werden Strategien verstanden, mit denen
Originatorunternehmen versuchen, die wirtschaftliche Exklusi-
vitdt eines Arzneimittels iiber die Laufzeit des Basispatents hi-
naus zu verlangern. Dabei werden insbesondere zusatzliche
Schutzrechte genutzt, die sich nicht auf den urspriinglichen
Wirkstoff selbst, sondern auf spatere Abwandlungen oder Teil-
aspekte desselben Produkts beziehen. Dabei ist zwischen Primdir-
und Sekunddrpatenten zu unterscheiden. Primarpatente schiit-
zen den eigentlichen Wirkstoff (Stoffschutz) und bilden regelma-
Big die Grundlage fiir die erste Vermarktung eines Arzneimittels.
Sekundarpatente beziehen sich demgegeniiber auf spezifische
Eigenschaften oder Weiterentwicklungen desselben Wirkstoffs,
etwa Herstellungsverfahren, besondere Darreichungsformen,
Wirkstoffkombinationen, neue Indikationen, polymorphe Struk-
turen, Salze oder Dosierungsschemata. Sie werden haufig erst
spéter angemeldet und konnen den Produktschutz - wenn auch
mit engerem Schutzbereich - liber die Laufzeit des Stoffpatents
hinaus verlingern.!)

Diese Praxis wird vielfach kritisch diskutiert, da Sekundérpaten-
te nicht selten lediglich bekannte Eigenschaften oder triviale Ab-
wandlungen absichern. Nicht selten dienen sie als Defensivpaten-
te, die weniger eine substanzielle Innovation darstellen, sondern
vielmehr dazu bestimmt sind, mogliche Umgehungsstrategien
von Wettbewerbern abzufangen und den Markteintritt von Ge-
nerika zu verhindern.'”) Auf diese Weise entstehen oft umfang-
reiche Patentportfolios, die den Wettbewerb verzogern und die
Verfiigharkeit kostenglinstiger Alternativen einschrinken.
Exemplarisch hierfiir steht eine Entscheidung des LG Miinchen I
im Fall ,Nilotinib“, in dem eine patentgeschiitzte Verabrei-
chungsform (Verabreichung des Wirkstoffs Nilotinib mit Apfel-
mus bei Schluckbeschwerden) zundchst Unterlassungsansprii-
che gegen einen Generikahersteller begriindete, deren Vollstre-
ckung spiter durch das OLG Miinchen ausgesetzt wurde.'® Der
Fall verdeutlicht, wie selbst marginale, durch Sekundéarpatente
geschiitzte Verabreichungsformen erhebliche Markteintrittsbar-
rieren und Rechtsunsicherheit erzeugen konnen.

Gleichzeitig ist zu beachten, dass Sekundérpatente auch eigen-
sténdigen Innovationswert besitzen konnen.!?) Insbesondere In-
dikationspatente oder Patente auf neue Dosierungen und Kom-
binationen konnen dazu beitragen, bereits bekannte Wirkstoffe
fiir neue therapeutische Zwecke nutzbar zu machen (,drug
repurposing®).29) § 3 Abs.4 PatG erkennt den Patentschutz

15) Stief/Meyer, PharmR 2022, 529, 538; Tuominen, World Competition 2012, 27, 50.

16) S. auch Stief/Biihler, in: Haedicke/Tillmann, Hdb PatR (Fn. 12), § 9 Rn. 55.

17) Stief, PharmR 2025, 138; Schneider, Arrow Declaration - Rechtsschutz gegen zukiinf-
tige Patente, 2020, S. 21 ff.

18) LG Miinchen I, 04.12.2024 - 21 0 14559/2, GRUR 2025, 316 - Nilotinib; OLG Miin-
chen, 05.03.2025 - 6 U4098/24 e, GRUR-RS 2025, 22289 - Nilotinib; s. hierzu:
Kaufmann, GRUR-Prax 2025, 794.

19) Roox/Pike/Brown/Becker, Patent-related Barriers to Market Entry for Generic Medi-
cines in the European Union, Medicines for Europe 2008, S. 5, 20, www.medicinesfor
europe.com/wp-content/uploads/2009/06/EGA-IP_Barriers_web.pdf.

20) Stief, PharmR 2025, 138, 141; Jourdan et al., Jour. of pharmacy and pharmacology
2020, S. 1145 ff.
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fiir neue medizinische Anwendungen ausdriicklich an und setzt
damit Anreize zur Weiterentwicklung etablierter Wirkstoffe.2!)
Die Nutzung von Sekundarpatenten ist somit ambivalent: Ei-
nerseits stellen sie ein Instrument zur Schutzdauerverlange-
rung ohne substanzielle Innovation dar und dienen anderer-
seits als legitime Grundlage fiir therapeutisch relevante Weiter-
entwicklungen.

Als weitere Strategie findet sich das sogenannte ,Product hop-
ping“. Dabei wird ein modifiziertes oder sogenanntes Arzneimit-
tel ,zweiter Generation“ durch den Originalhersteller mit dem
Zweck eingefiihrt, Patienten vom urspriinglichen Referenzpro-
dukt auf ein Nachfolgeprodukt umzulenken, dessen zugrunde-
liegendes Patent einen jiingeren Priorititszeitpunkt aufweist.22)
Dabei wird das urspriingliche Produkt regelmafBig vollstandig
vom Markt genommen, um Arzte zur Verschreibung des neuen
oft teureren Nachfolgeprodukts zu zwingen. Das Nachfolgepro-
dukt etabliert sich somit als neue Marktstandardtherapie, wéh-
rend Generikahersteller fiir das Ausgangsprodukt faktisch
keinen relevanten Absatzmarkt mehr vorfinden.

Daneben treten aggressive ,Pricing-Strategien® auf, etwa in Form
von Preisdumping der eigenen Produkte nach Patentauslauf, um
Generika oder Biosimilars aus dem Markt zu drangen oder deren
Eintritt gdnzlich zu verhindern. Hinzu kommen regulatorische
und marktbezogene Hindernisse, etwa die gezielte Erschwerung
des Zugangs zu Referenzprodukten, die fiir die Zulassung von
Generika erforderlich sind oder das Ausschépfen von regulatori-
schen Exklusivititsrechten wie Daten- und Marktexklusivitit.23)
Diese Schutzmechanismen bestehen unabhéngig vom Patent-
schutz, wirken aber in Kombination mit ihm als zusatzliche Ein-
trittsbarrieren fiir Wettbewerber.

3. Taktische Zersplitterung von Schutzrechten iiber
Teilanmeldungen

Teilanmeldungen (sog. , divisionals“) beruhen auf einer noch an-
héngigen Stammanmeldung und beanspruchen denselben Offen-
barungsgehalt. Sie erlauben die Weiterverfolgung bislang nicht
gepriifter Aspekte oder abgewandelter Anspruchsfassungen, oh-
ne die Schutzdauer zu verlingern.Z¥ Da Teilanmeldungen beim
EPA so lange eingereicht werden konnen, wie die Stammanmel-
dung anhdngig ist, und ihrerseits wiederum Grundlage weiterer
Teilanmeldungen sein konnen, entstehen in der Praxis mitunter
ganze Generationen von ,divisionals“ aus einer einzigen Anmel-
dung.2%

Im legitimen Gebrauch ermoglichen Teilanmeldungen die Auf-
spaltung komplexer Erfindungen in mehrere Anmeldungen, die
Verfolgung unterschiedlicher Anspruchsfassungen oder die ge-
zielte Sicherung von Aspekten, die zum Zeitpunkt der Stamm-
anmeldung noch nicht vollstindig ausgearbeitet waren. So kon-
nen Unternehmen zunéchst ein eng gefasstes Patent schnell zur
Erteilung bringen, wiahrend breitere oder alternative Anspruchs-
fassungen in einer Teilanmeldung weiterverfolgt werden.

21) S. hierzu: Stief/Biihler, in: Haedicke/Tillmann, Hdb PatR (Fn.12), § 9 Rn. 113 f.

22) Relevante Beispiele fiir ,Product Hopping® innerhalb der Europdischen Union finden

sich insbesondere im Zusammenhang mit Losec (Omeprazol), bei dem die Europé-

ische Kommission einen Missbrauch der marktbeherrschenden Stellung des Origi-

natorunternehmens feststellte, vgl. Pressemitteilung der Kommission vom 15.06.

2005, https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_05_737; EuGH,

06.12.2012 - C-457/10 P, juris - Astrazeneca/Kommission; entsprechende Feststel-

lungen traf die Kommission auch im Fall Coversyl (Perindopril), in dem Product

Hopping gezielt als Evergreening-Strategie eingesetzt wurde, Entscheidung der Kom-

mission v. 09.07.2014 - Case AT.39612 - Perindopril (Servier), Rn. 8, 233 f., https://

competition-cases.ec.europa.eu/cases/AT.39612.

S. fiir einen Uberblick zur Marktexklusivitit: Stief, GRUR 2024, 722; Stief, GRUR

2024, 1176.

24) Keukenschrijver, in: Keukenschrijver/Busse (Hrsg.): Kommentar zum Patentgesetz,
9. Aufl. 2020, § 39 Rn. 72.

25) Stief, PharmR 2025, 138, 141.

23

Problematisch wird diese Praxis jedoch, wenn Teilanmeldungen
gezielt eingesetzt werden, um den Rechtsbestand einer Patent-
familie iiber lange Zeit in der Schwebe zu halten. Durch zeitlich
gestaffelte Einreichungen werden die Teilanmeldungen erst zu
unterschiedlichen Zeitpunkten erteilt und konnen dann erst an-
gegriffen werden. Wird das Stammpatent in einem Nichtigkeits-
verfahren bedroht, kann es zuriickgenommen werden, wahrend
die Teilanmeldung weiterhin anhangig bleibt und der Schutzbe-
reich in leicht verdnderter Form weiterverfolgt wird. Dadurch
wird eine abschlieBende Klarung der Rechtsbestandigkeit verzo-
gert, wahrend Wettbewerber gezwungen sind, jede Teilanmel-
dung gesondert anzugreifen. Diese strategische Nutzung von
Teilanmeldungen zur Aufrechterhaltung von Rechtsunsicherheit
ist in Europa wiederholt von Gerichten und Wettbewerbsbehor-
den beanstandet worden und entfaltet erhebliche wettbewerbs-
abschottende Wirkung.29)

a) ,Fallenlassen von Patenten“ - Beschluss des
LG Miinchen |, 24.02.2020 - 70 1456 /20

Eine vergleichbare missbrauchliche Strategie erkannte das LG
Miinchen I in seinem Beschluss vom 24.02.2020.27) In dem Ver-
fahren standen sich ein Generikahersteller als Antragstellerin
und die Inhaberin des streitgegenstandlichen Patents sowie de-
ren exklusive Lizenznehmerin als Antragsgegnerinnen gegen-
iiber. Die Antragstellerin vertreibt ein Glatirameracetat-Generi-
kum und steht damit in direkter Konkurrenz zum Originalpra-
parat der Antragsgegnerinnen, das auf dem streitgegenstand-
lichen Patent beruht.

Die Antragstellerin riigte im einstweiligen Verfiigungsverfahren,
dass die Antragsgegnerinnen durch wiederholte Riicknahmen
ihrer Zustimmung zur Patenterteilung gezielt verhinderten, dass
eine verbindliche Entscheidung der EPA-Beschwerdekammer
iiber den Rechtsbestand ergehen konne. Samtliche betroffenen
Patente stammten aus derselben europdischen Stammanmel-
dung und betrafen Dosierungsschemata oder Herstellungsver-
fahren des Wirkstoffs ,Glatirameracetat“.28) Obwohl das auf
die Stammanmeldung erteilte Patent im Einspruchsverfahren
Bestand hatte, wurde es kurz vor Abschluss des Beschwerdever-
fahrens durch Riicknahme der Zustimmung nach Art. 113 Abs. 2
EPU riickwirkend aufgegeben.

Parallel machten die Antragsgegnerinnen bestehende Teilanmel-
dungen aus derselben Stammanmeldung geltend, um in einem
anderen Verfahren eine einstweilige Verfligung gegen die An-
tragstellerin zu erwirken.2?) Auf diese Weise blieb der Rechts-
bestand der Patentfamilie kiinstlich ungeklart, wahrend die An-
tragstellerin zugleich Unterlassungsanspriichen aus parallelen
Schutzrechten ausgesetzt war. Das LG Miinchen [ wertete dieses
Vorgehen als gezielte Umgehung der Rechtsbestandspriifung.
Die Moglichkeit der ex-tunc-Beseitigung von Patenten durch
Riicknahme der Zustimmung verbinde sich mit der Sperrwir-
kung des § 81 Abs.2 S.1 PatG zu einer strukturellen Rechts-
schutzliicke, die bewusst zur Verzogerung einer abschlieBenden
Priifung ausgenutzt werde.39

Nach Auffassung des Gerichts erfiillt dieses Verhalten die Tat-
bestandsmerkmale der unlauteren Behinderung gemaB § 4 Nr. 4
UWG und begriindet einen Unterlassungsanspruch nach § 8

26) S. fiir einen Uberblick: Stief, PharmR 2025, 138, 141 £; Filler, JIPLP 2024 (19), 725,
728; Foss-Solbrek, 11C 2022 (53), 1007, 1022.

27) LG Miinchen I, 24.02.2020 - 7 0 1456,/20, GRUR-RS 2020, 18395 - Verbot des Fal-
lenlassens von Patenten; s. hierzu auch: Wuttke, GRUR-Prax 2020, 425.

28) LG Miinchen 1, 24.02.2020 - 7 0 1456,/20, GRUR-RS 2020, 18395, Rn. 2 f., - Verbot
des Fallenlassens von Patenten.

29) LG Diisseldorf, 14.06.2019 - 4c 0 22/19 - GRUR-RS 2019, 38970; OLG Diisseldorf,
26.09.2019 - 2U 28/19, GRUR-RS 2019, 33227.

30) LG Miinchen 1, 24.02.2020 - 7 0 1456,/20, GRUR-RS 2020, 18395, Rn. 51 - Verbot
des Fallenlassens von Patenten.
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Abs.1 UWG. Der taktische Riickzug aus Einspruchs- und Be-
schwerdeverfahren bei gleichzeitigem Vorgehen aus parallelen
Teilpatenten diene erkennbar dem Zweck, den Markteintritt des
Wettbewerbers zu verzogern und eigene Wettbewerbsvorteile
aufrechtzuerhalten.3!) Die Behinderung gehe dabei iiber das im
Wettbewerb Ubliche hinaus, da dem Mitbewerber nicht nur
Schutzrechte entgegengehalten, sondern ihm zugleich durch
das gezielte Ausnutzen des Zusammenspiels von EPA-Verfahren
und der Sperrwirkung des § 81 Abs. 2 S.1 PatG ein effektiver
Rechtsschutz faktisch entzogen werde.32)

b) ,Copaxone“ - TEVA Pharmaceuticals

Auch auf unionsrechtlicher Ebene wurde die strategische Nut-
zung von Teilanmeldungen als wettbewerbswidrig eingestuft.33)
Im Fall des MS-Medikaments ,Copaxone“ mit dem Wirkstoff
,Glatirameracetat” reichte TEVA nach Ablauf des Grundpatents
zeitlich gestaffelt eine Vielzahl von Teilanmeldungen mit vari-
ierenden Anspruchsformulierungen ein, um den Rechtsbestand
der Patentfamilie moglichst lange ungeklért zu halten und eine
abschlieBende Kldarung der Schutzfahigkeit der gesamten Pa-
tentfamilie zu vermeiden. Drohte eine Nichtigerklarung des
Stammpatents oder einer anderen Teilanmeldung, konnten die-
se fallengelassen werden, wahrend andere Teilanmeldungen
weitergefiihrt wurden. Ziel war es, den Rechtsbestand der Pa-
tente in Bezug auf ,Copaxone“ moglichst lange offen zu halten
und eine abschlieBende Klarung tber die Schutzfahigkeit hi-
nauszuschieben.34)

Ergdnzend dazu verkniipfte TEVA diese Anmeldestrategie mit
einer gezielten Verunglimpfungskampagne zulasten der generi-
schen Konkurrenz. Durch die Verbreitung irrefiihrender Infor-
mationen liber die Sicherheit und therapeutische Gleichwertig-
keit des Konkurrenzprodukts Synthon GA sollte bei Arzten, Be-
horden und Patienten der Eindruck entstehen, dass das Generi-
kum minderwertig und nicht gleichwertig zum Originalpraparat
sei. Damit wurde die bestehende Rechtsunsicherheit durch kom-
munikative MaBnahmen verstarkt, um die Marktakzeptanz des
Wettbewerbsprodukts zu untergraben. Die Europédische Kommis-
sion bewertete diese Anmeldestrategie - in Kombination mit
wettbewerbsverzerrender Marktkommunikation zulasten gene-
rischer Konkurrenzprodukte - als Missbrauch einer marktbe-
herrschenden Stellung i. S. d. Art. 102 AEUV und verhédngte eine
GeldbuBe von 462,6 Mio. EUR.3%)

c) ,Xalatan“ - Pfizer

Ein weiteres Beispiel ist der Fall des Arzneimittels ,Xalatan“ (La-
tanoprost). Hier nutzte Pfizer spéte Teilanmeldungen gezielt zur
Schaffung einer neuen Grundlage fiir erganzende Schutzzertifi-
kate (SPC).3%) Obwohl das urspriingliche Grundpatent kurz vor
dem Ablauf stand, stiitzte sich Pfizer auf ein Teilpatent, das viele
Jahre nach der Stammanmeldung eingereicht worden war, um in
Italien doch noch ein SPC zu beantragen und durchzusetzen. Mit

31) LG Miinchen [, 24.02.2020 - 7 0 1456,/20, GRUR-RS 2020, 18395, Rn. 51 - Verbot
des Fallenlassens von Patenten.
32) LG Miinchen I, 24.02.2020 - 7 0 1456,/20, GRUR-RS 2020, 18395, Rn. 51 - Verbot
des Fallenlassens von Patenten.
S. zur Entscheidung der Kommission sowie zum Verfahrensablauf insgesamt: https://
competition-cases.ec.europa.eu/cases/AT.40588; im Einzelnen hierzu Stief, PharmR
2025, 205.
34) S. ausfiihrlich hierzu Stief, PharmR 2025, 205.
35) Zusammenfassung des Beschlusses der Kommission vom 31.10.2024 - C/2025/1680,
https;//eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDE/?uri=0J:C_202501680  sowie
die von TEVA eingereichte Klage gegen die Kommissionsentscheidung T-19/25,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=0J:C_202501126.
Consiglio di Stato, Sezione VI Sentenza, 12.02.2014 - 9181/2012; Medicines for
Europe, Whitepaper ,Anatomy of a failure to launch: a review of barriers to generic
and biosimilar market entry and the use of competition law as a remedy*, November
2020, S.15 Ziff.4.16.1, https;//www.medicinesforeurope.com/docs/2020.11.04-
Medicines-for-Europe-Whitepaper.pdf; s. hierzu im Einzelnen Foss-Solbrek, 11C 2022
(53), 1007, 1022; Stief, PharmR 2025, 138, 144.

33

36

Hilfe dieses spat abgezweigten Teilpatents und des SPC gelang es
Pfizer, den Markteintritt von Generika um mehrere Monate zu
verzogern. Die italienische Wettbewerbsbehorde und das oberste
Verwaltungsgericht qualifizierten dieses Vorgehen als rechts-
missbrauchlich i.S.d. Art. 102 AEUV, da das Teilpatent keinen
eigenstandigen technischen Beitrag enthielt und erkennbar al-
lein der Verlingerung der Marktexklusivitit diente.3”)

4. Missbrauchliche Nutzung einstweiliger Verfligungen
zur Marktverdrangung

Im Pharmabereich kommt dem einstweiligen Verfligungsverfah-
ren besondere Bedeutung zu. Wahrend Hauptsacheverfahren re-
gelmaBig 12-15 Monate bis zu einer vollstreckbaren Entschei-
dung bendtigen, konnen einstweilige Verfligungen innerhalb we-
niger Wochen ergehen und den Markteintritt eines Generikums
sofort unterbinden. Fiir Originatoren ist dies von erheblicher
strategischer Relevanz, da der Markteintritt von Generika regel-
miBig zu irreversiblen Preisverfillen fiihrt.3%)

Das einstweilige Verfiigungsverfahren hat sich im Pharmabe-
reich zu einem der zentralen Instrumente der Originatoren ent-
wickelt, um patentrechtliche Unterlassungsanspriiche schnell
und wirksam durchzusetzen, teilweise ergidnzt durch Siche-
rungsmaBnahmen wie Riickruf oder Verwahrung.3?) Insbeson-
dere deutsche Landgerichte, allen voran das LG Miinchen, haben
den Ruf, solche Unterlassungsanspriiche im Pharmabereich mit
vergleichsweise niedriger Eingriffsschwelle durchzusetzen. Die-
se gerichtliche Praxis wird hdufig als Form der ,automatic
injunction beschrieben, weil die Gerichte in der Regel davon
ausgehen, dass eine festgestellte Patentverletzung automatisch
einen Unterlassungsanspruch nach sich zieht, ohne dass eine
weitergehende Angemessenheits- oder Interessenabwédgung
stattfindet.*%) Dabei betont die Rechtsprechung regelmiBig, dass
allein der hinreichend gesicherte Rechtsbestand des Verfiigungs-
patents entscheidend ist und eine zusétzliche Priifung der Ver-
hiltnisméBigkeit nicht erforderlich sei.*!) Eine eigenstindige
Abwigung, ob der mit der Unterlassung verbundene sofortige
Marktausschluss eines Generikums angesichts der bestehenden
Unsicherheiten iiber den Rechtsbestand und der erheblichen
wirtschaftlichen Folgen fiir den Antragsgegner noch gerechtfer-
tigt ist, findet in der Praxis daher regelméBig nicht statt.

Ergdnzend wird in der Diskussion das Phdnomen der sogenann-
ten ,sham litigation“ aufgegriffen, bei der Verfahren ohne ernst-
hafte Erfolgsaussichten gefiihrt werden, um Generika- oder Bio-
similarhersteller durch Kosten, Verzogerungen und Rechtsunsi-
cherheit vom Markteintritt abzuhalten.*2) Solche Scheinverfah-

37) S. umfassend zu ergidnzenden Schutzzertifikaten: Stief, Supplementary Protection
Certificates (SPC), 2. Aufl. 2021, C. L, Rn. 84 ff.

Ein Beispiel fiir die strategische Ausnutzung einstweiliger Verfiigungen zur Markt-
verzogerung bietet der Fall Gilenya (Fingolimod), in dem auf Grundlage des Indika-
tionspatents EP 894 in mehreren EU-Mitgliedstaaten umfangreiche Verfiigungsver-
fahren gegen Generikahersteller gefiihrt wurden. S. hierzu auch Stief, GRUR 2023,
1651.

Stief/Meyer, PharmR 2022, 425, 426; OLG Miinchen, 28.06.2012 - 6 U 1560/12,
GRUR-RS 2013, 14928 - Hydrogentartrat.

LG Miinchen 1, 05.08.2022 - 21 0 11522/21, juris, Rn. 165 -Pitch-Lag-Schétzung; LG
Miinchen I, 05.08.2022 - 21 0 8890/21, juris, Rn. 165; LG Miinchen I, 05.08.2022 -
2108879/21, juris, Rn. 152 - keepawake- message‘; LG Miinchen [, 25.11.2022 -
21012142/21, juris, Rn. 186 - Funkkommunikationseinrichtung; LG Miinchen I,
19.04.2023 - 21 0 1890/22, juris, Rn. 150 - Tonalitdtsschdtzung; s. zum Grundsatz
der VerhiltnismaBigkeit: Schellhorn, Der patentrechtliche Unterlassungsanspruch im
Lichte des VerhidltnismaBigkeitsgrundsatzes, 2020; Heinze, GRUR Patent 2024,
537 ff.

Vgl. bspw. LG Miinchen 1, 19.04.2023 - 21 01910/22, GRUR-RS 2023, 18 036,
Rn. 144; LG Diisseldorf 21.09.2022 - 4b O 23/22, GRUR-RS 2022, 32773, Rn. 88 -
Katheter- Umstellung; s. zum patentrechtlichen VerhéltnisméBigkeitsgrundsatz:
Heinze, GRUR Patent 2024, 537 ff.; Stief, PharmR 2023, 61; Stief, PharmR 2023, 152.
WTO-WIPO-WHO Trilateral Study, Promoting Access to Medical Technologies and
Innovation 2020, S.272, https;//www.medicinesforeurope.com/docs/2020.11.04-
Medicines-for-Europe-Whitepaper.pdf;.
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ren stellen aus wettbewerbsrechtlicher Sicht eine besonders ag-
gressive Form der Marktabschottung dar.*3)

Hinzu kommen auBergerichtliche Anspruchsbehauptungen ge-
geniiber GroBhandlern, Krankenkassen oder Laboren, die bereits
vor gerichtlichen Schritten erhebliche Marktverunsicherung
auslosen konnen.*# In der Folge kommt es mitunter zur Kiindi-
gung von Vertragen oder zur Nichtaufnahme von Generikapro-
dukten in den Vertrieb. Der dadurch bewirkte Eingriff in Preis-
bildungs-, Erstattungs- und Marktzugangsmechanismen ver-
schafft Originatoren zuséatzliche strategische Vorteile und kann
den Gewerbebetrieb von Generikaherstellern erheblich beein-
trachtigen. Entsprechende Praktiken wurden vereinzelt - etwa
durch das LG Hamburg - als wettbewerbswidrig untersagt.*>)

5. Zwischenergebnis

Die dargestellten Beispiele zeigen, dass Patente - insbesondere
Teilanmeldungen - zunehmend als strategisches Instrument zur
Verlangerung marktbeherrschender Schutzpositionen einge-
setzt werden. Die Vielzahl parallel bestehender Schutzrechte,
ihre haufig spate Erteilung sowie die gestaffelte Einreichung wei-
terer Teilanmeldungen erschweren Generikaherstellern die Be-
standsanfechtung erheblich und zwingen sie zu zeit- und kosten-
intensiven Parallelverfahren, wodurch wirksamer Wettbewerb
verzogert oder faktisch verhindert wird.

IV. Abwehrinstrumente gegen missbrauchliche
Patentstrategien

Angesichts der Vielzahl strategischer Patentierungspraktiken
stellt sich die Frage, welche Instrumente Generika- und Biosimi-
larherstellern zur Verfligung stehen, um sich gegen missbrauch-
liche Schutzrechtsausiibung effektiv zu verteidigen.

1. Einspriiche, Nichtigkeitsklagen, SPC-Anfechtung

Zentrales Verteidigungsinstrument ist der Einspruch nach
Art. 99 EPU, der innerhalb von neun Monaten nach Patentertei-
lung eine einheitliche Bestandspriifung anhand der klassischen
Widerrufsgriinde (Neuheit, erfinderische Téatigkeit, unzureichen-
de Offenbarung, unzuldssige Erweiterung) ermoglicht. Ergin-
zend kommen Dritteingaben nach Art. 115 EPU sowie Beschleu-
nigungsantriage bei parallel gefiihrten Verletzungsverfahren in
Betracht. Nach Ablauf der Einspruchsfrist oder auch parallel er-
folgt die Bestandsanfechtung durch Nichtigkeitsklagen vor na-
tionalen Gerichten bzw. - bei Einheitspatenten oder nicht opt-
out-gestellten europdischen Biindelpatenten - vor den Kammern
des EPG. SPC konnen gemdB VO (EG) Nr. 469/2009 landerweise
angegriffen werden, etwa wegen fehlender Produktdeckung
durch das Basispatent, unzutreffender Bezugszulassung oder
VerstoBes gegen das ,ein SPC je Produkt und Patent“Prinzip.*¢)

Eine koordinierte Flihrung von Einspruchs-, Nichtigkeits- und
SPC-Verfahren kann dazu beitragen, missbrauchliche Schutz-
rechtsdurchsetzung friihzeitig zu entkraften, Durchsetzungstitel
zu schwichen und letztlich eine Marktéffnung zu erreichen. Er-
gianzend konnen Aussetzungsantrdge im Verletzungsverfahren
sowie Schutzschriften zur Abwehr tiberraschender einstweiliger
Verfligungen sinnvoll sein.

43) S.in diesem Zusammenhang beispielsweise die Entscheidung der Spanischen Wett-
bewerbsbehorde CNMC, die eine GeldbuBe in Hohe von 38.934.000 EUR wegen des
Missbrauchs einer marktbeherrschenden Stellung im Markt fiir kontrazeptive
Vaginalringe gegen Merck Sharp & Dohme verhéngte, https://www.cnmc.es/sites/
default/files/editor_contenidos/Notas%20de%20prensa/2022/202210_NP_Sanciona
dor_Merck%20GB_def.pdf.

44) S. hierzu: Stief/Meyer, PharmR 2022, 529, 537.

45) LG Hamburg, 04.04.2022 - 327 0 70/22, GRUR-RS 2022, 13982.

46) S.umfassend zu ergdnzenden Schutzzertifikaten Stief (Fn.37), C. 1., Rn. 84 ff.

2. Praktische Hiirden der Verteidigungsmoglichkeiten

In der Praxis stoBen diese Instrumente jedoch auf erhebliche
strukturelle Hiirden. Bereits im Einspruchsverfahren vor dem
EPA erfordert die erfolgreiche Anfechtung detaillierte techni-
sche Begriindungen, wahrend der Zugang zu relevanten Infor-
mationen - etwa klinischen Daten bei Zweitindikationen -
héufig eingeschrankt ist. Hinzu kommt, dass Entscheidungen
der EPA-Beschwerdekammern fiir nationale Gerichte nicht
bindend sind, sodass trotz identischer Schutzrechte divergie-
rende Entscheidungen moglich bleiben. Diese Fragmentierung
der Rechtsdurchsetzung zwischen EPA, nationalen Gerichten
und dem EPG verstiarkt Rechtsunsicherheit und begiinstigt die
strategische Nutzung umfangreicher Patentportfolios. Er-
schwert wird die Verteidigung zudem durch hohe Gutachter-
und Verfahrenskosten sowie ein erhebliches Prozessrisiko,
das insbesondere kleinere Marktteilnehmer von vornherein
abschreckt.

Besonders problematisch ist die ausgepragte zeitliche Asymme-
trie zwischen der schnellen Durchsetzbarkeit einstweiliger Ver-
fligungen und der langwierigen Bestandsiiberpriifung. Wahrend
Einspruchs- und Nichtigkeitsverfahren regelméBig mehrere Jah-
re dauern, konnen Originatoren den Markteintritt eines Generi-
kums binnen weniger Wochen blockieren.*”) Dadurch entfalten
selbst materiell schwache Patente kurzfristig erhebliche Aus-
schlusswirkungen, obwohl sich spater haufig zeigt, dass die Vor-
aussetzungen der Neuheit oder erfinderischen Tatigkeit nicht
erfiillt waren.*8) Die hohen Vernichtungsquoten in Einspruchs-
und Nichtigkeitsverfahren belegen diese Problematik.*?)

Diese strukturelle Asymmetrie wird durch die gerichtliche Praxis
im einstweiligen Rechtsschutz weiter verscharft. So geht etwa
das LG Miinchen I unter Berufung auf die Entscheidung Phoenix
Contact/Harting des EuGH davon aus, dass ab Veroffentlichung
der Patenterteilung eine tatsdchliche Vermutung fiir den Rechts-
bestand bestehe und eine materielle Priifung nur dann erforder-
lich sei, wenn ein Einspruchs- oder Nichtigkeitsverfahren anhan-
gig sei oder unmittelbar bevorstehe.5?) Diese Auffassung ldsst
sich weder aus der Entscheidung des Gerichtshofs noch aus der
obergerichtlichen Rechtsprechung ableiten. Der EuGH bestatigt
in der Rechtssache ,Phoenix Contact/Harting“ lediglich die for-
male Wirksamkeit eines erteilten Patents ab dem Zeitpunkt
seiner Veroffentlichung, ohne eine Aussage zur materiellen
Schutzfahigkeit zu treffen oder eine belastbare Vermutungs-
grundlage zu formulieren.>!) Das LG Diisseldorf hat insoweit

47) S. hierzu bereits unter II.

48) Zur Diskussion um die teilweise bedenkliche Qualitdt der vom EPA erteilten Patente
Weibel, GRUR Patent 2023, 133; Leistner, GRUR 2023, 1578, 1583 und die Ausfiih-
rungen bei Kiihnen, Patentverletzung-Hdb, 16. Aufl. 2025, Kap. G Rn. 71 sowie die
Bemiihungen der Industry Patent Quality Charter, www.industry-patent-quality-char
ter.eu sowie den kritischen Artikel ,50 years EPC - The EPO ingoring the skilled
person” des Zentralen Personalausschusses des EPA vom 19.01.2014. www.industry-
patent-quality-charter.eu/wp-content/uploads/2024/01/CSC_paper_20230119 _sc
24001cp.pdf.

49) Im Zeitraum von 2018 bis 2020 wurden in 221 abgeschlossenen Nichtigkeitsverfah-

ren vor dem BPatG lediglich 19,91% der angegriffenen Patente vollstandig aufrecht-

erhalten; in 37,56 % der Fille erfolgte eine vollstdndige, in weiteren 42,53% eine teil-
weise Vernichtung. Hauptursachen der Unwirksamkeit waren in iiber 70% der Ver-
fahren fehlende Neuheit und mangelnde erfinderische Tétigkeit, vgl. Miiller-Stoy/

Giedke/Grofe-Ophoff, GRUR 2022, 142, 143; dhnlich Leistner, GRUR 2023, 1578,

1583. Das OLG Diisseldorf hebt vor diesem Hintergrund hervor, dass von zehn mit

Einspruch oder Nichtigkeitsklage angegriffenen Patenten regelmdBig nur etwa drei

im urspriinglich erteilten Umfang Bestand haben, sodass eine tatsdchliche Schutz-

vermutung nicht tragféhig ist und gerichtliche Zuriickhaltung geboten bleibt, OLG

Diisseldorf, 23.02.2023 - 2 U 116/22, GRUR 2023, 707 Rn. 24 - Fumarsaureester.

LG Miinchen I, 29.09.2022 - 7 0 4716/22. GRUR-RS 2022, 26511, Rn. 68 - Fingoli-

mod; vgl. etwa LG Miinchen I, 14.12.2017 - 7 0 17693/17, GRUR-RS 2017, 141696,

Rn. 11; EuGH, 28.04.2022 - C-44/21, GRUR 2022, 811, WRP 2022, 924 Ls. - Phoenix

Contact/Harting; s. auch Stief/Meyer, PharmR 2022, 425, 432.

EuGH, 28.04.2022 - C-44/21, GRUR 2022, 811, Rn. 41, WRP 2022, 924 Ls. - Phoenix

Contact/Harting.
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zutreffend klargestellt, dass der Gerichtshof ersichtlich keine
materielle Giiltigkeitsvermutung aufstellen wollte.>2)

Einige Gerichte beziehen in die Interessenabwagung zudem den
aus der britischen Rechtsprechung stammenden Gedanken eines
faktischen ,clearing the way* ein.53) Danach soll ein Generika-
hersteller bereits vor Markteintritt mogliche Schutzrechte des
Originators angreifen miissen, um eine spatere Unterlassungs-
verfiigung zu vermeiden. Dieser Ansatz ist jedoch angesichts
umfangreicher Patentdickichte mit zahlreichen Sekundarpaten-
ten und hunderten Anmeldungen realitdtsfern. Daher wire ein
solches friithzeitiges Vorgehen wirtschaftlich wie organisatorisch
unzumutbar und wiirde den Markteintritt ebenfalls unverhalt-
nismaBig verzogern.>*) Hinzu kommt, dass ein erfolgreicher Be-
standsangriff den Marktzugang zugleich fiir alle Wettbewerber
offnet und damit fiir den einzelnen Generikahersteller ein struk-
turell asymmetrisches Kosten-Nutzen-Verhiltnis besteht.55)

Gleichwohl konnen Patente, einschlieBlich solcher, die auf einer
Stammanmeldung beruhen, die spéter selbst widerrufen wurde,
bereits im Stadium eines ungepriiften oder nur oberflachlich ge-
priiften Rechtsbestands vollstandig durchgesetzt werden. Dies
ermoglicht Originatoren, auf Grundlage von Schutzrechten, de-
ren materielle Tragfahigkeit erst Jahre spéter geklart wird, kurz-
fristig erhebliche marktabschottende Wirkungen zu entfalten.
Generikahersteller sehen sich demgegeniiber gezwungen, friih-
zeitig erhebliche Kosten- und Prozessrisiken einzugehen, um
eine Bestandspriifung iiberhaupt zu erreichen, was inshesondere
kleinere Marktteilnehmer abschreckt, und bestehende struktu-
relle Wettbewerbsnachteile verstarkt.

Vor diesem Hintergrund ist der Rechtsbestand eines Verfiigungs-
patents im einstweiligen Rechtsschutz besonders sorgféltig zu
priifen, da dem Verfligungsgegner im Eilverfahren regelmaBig
keine ausreichende Zeit flir eigene Recherchen und technische
Widerlegungen verbleibt und eine Unterlassungsverfiigung in
besonders einschneidender Weise in seine gewerbliche Tatigkeit
eingreift.>%) Bereits substanzielle Zweifel an Neuheit oder erfin-
derischer Tatigkeit stehen einer positiven Bestandsprognose ent-
gegen und schlieBen den Erlass einer einstweiligen Verfligung
aus. Eine allein auf die formale Patenterteilung gestiitzte Verfii-
gungsberechtigung widerspricht diesem MaBstab.

Der in § 945 ZPO vorgesehene Entschadigungsmechanismus
vermag dieses Ungleichgewicht nicht auszugleichen. Zwar be-
steht im Fall einer spéter aufgehobenen einstweiligen Verfiigung
ein verschuldensunabhédngiger Schadensersatzanspruch, doch
ist dessen praktische Durchsetzung wegen der Schwierigkeiten
bei der Schadensquantifizierung selten.?”) Selbst im Erfolgsfall
héatten Originatoren wirtschaftlich wenig zu befiirchten, weil ihre
Gewinne wahrend des verhinderten Generikamarkteintritts re-
gelmdBig deutlich hoher ausfallen als etwaige Ersatzansprii-
che.58) Damit bleibt es fiir Originatoren wirtschaftlich attraktiv,
einstweilige Verfiigungen zu beantragen - unabhédngig davon,

52) LG Diisseldorf 22.9.2022 - 4b 0 54/22, GRUR 2022, 1806, Rn. 61.

53) Z.B. im Fall Smithkline Beecham plc v Generics (UK) Ltd (2001) hinsichtlich des
Medikaments ,SEROXAT*.

54) Stief/Meyer, PharmR 2022, 529, 538.

55) Stief/Meyer, PharmR 2022, 529, 538.

56) OLG Diisseldorf, 29.04.2010 - 2 U 126/09, InstGE 12, 114, Mitt. 2011, 193 Rn. 66 -
Harnkatheterset; OLG Diisseldorf, 29.05.2008 - 2 W 47/07, InstGE 9, 140, 145,
GRUR 2008, 1077 Ls. - Olanzapin 1.

57) Stief/Geller, GRUR 2023, 931, 934; Stief/Meyer, PharmR 2022, 529, 536 f.

58) Vidal/Drew/Lavin/Ellis/Bruce, Anatomy of a Failure to Launch: a review of barriers to

generic and biosimilar market entry and the use of competition law as a remedy,

2020, S.7, https;//www.medicinesforeurope.com/docs/2020.11.04-Medicines-for-Eu

rope-Whitepaper.pdf.

S. dagegen die Situation in England wonach sich Originatoren gegeniiber Dritten wie

dem britischen National Health Service (NHS), vertraglich zum Ersatz von Schiden

verpflichten, sofern sich die einstweilige Verfiigung als ungerechtfertigt erweist, sie-
he hierzu auch: https:;//www.juve-patent.com/cases/generics-manufacturers-gain-vi
tal-victory-at-uk-supreme-court/.

59

wie sicher sie sich der Bestandskraft ihres Patents tatsdchlich
sind. Dariiber hinaus bleiben ebenfalls betroffene Dritte wie
Krankenkassen, Apotheken und nicht zuletzt auch Patienten re-
gelmiBig ohne Ausgleich.?)

Solange die Durchsetzung letztlich unbegriindeter einstweiliger
Unterlassungsverfiigungen nicht wirksam sanktioniert wird,
verfestigt sich ein strukturelles Vollzugsungleichgewicht zulas-
ten der Generikahersteller. Die bestehenden Verteidigungsme-
chanismen bieten daher keinen hinreichenden zeitgerechten
Schutz vor missbrauchlichen Patentstrategien und werfen die
Frage nach ergdnzenden préaventiven Instrumenten auf, die
Rechtsunsicherheit bereits vor Entstehung voll durchsetzbarer
AusschlieBlichkeitsrechte begrenzen konnen.

3. Préaventive verfahrensrechtliche Schutzinstrumente -
Die britische ,Arrow Declaration“

Vor dem Hintergrund der beschriebenen strukturellen Defizite
klassischer Bestandsangriffe gewinnt ein im britischen Patent-
recht entwickeltes Instrument an Bedeutung, - die sogenannte
,Arrow Declaration“.%%) Dabei handelt es sich um einen prozes-
sualen Feststellungsrechtsbehelf, der Generika- und Biosimilar-
herstellern eine praventive Abwehr gegen strategische Patent-
anmeldungen eroffnet. Anders als klassische Rechtsbehelfe wie
die Nichtigkeits- oder negative Feststellungsklage, die stets ein
bereits erteiltes Schutzrecht voraussetzen, ermdoglicht sie eine
gerichtliche Klarung des Rechtsbestands bereits vor der Patent-
erteilung. Kern der Erkldrung ist die gerichtliche Feststellung,
dass ein bestimmtes Produkt oder Verfahren zu einem bestimm-
ten Zeitpunkt durch den Stand der Technik vorweggenommen
oder naheliegend war. Dogmatisch handelt es sich um einen Fest-
stellungsrechtsbehelf nach Sec.74 (2) UK Patents Act, der die
fehlende Schutzfahigkeit gewissermafBen antizipiert.

Generikahersteller konnen dadurch friihzeitig klaren lassen,
dass ihr Produkt im Lichte des damaligen Standes der Technik
frei betrieben werden darf, ohne das Risiko spaterer Unterlas-
sungsanspriiche aus nachgeschobenen oder strategisch formu-
lierten Patenten. Insoweit konnte die ,,Arrow Declaration“ Gene-
rikaunternehmen einen sog. ,Gillette-Einwand“ - also die Einre-
de, dass die angegriffene Ausfiihrungsform entweder dem Stand
der Technik entspricht oder fiir den Fachmann naheliegend war
und daher nicht verletzt werden kann - in Bezug auf spatere
Vertriebshandlungen verschaffen, die sonst als Verletzung des
potenziell ungiiltigen, aber noch nicht widerrufenen Patentes
gewertet werden konnten.®!) Gerade im Kontext missbrauch-
licher Teilanmeldungsstrategien und langwieriger EPA-Verfah-
ren konnte ein entsprechendes Instrument damit einen effekti-
ven Schutz gegen die kiinstliche Verldangerung von Marktexklu-
sivitdt und Rechtsunsicherheit bieten.

Ein funktional vergleichbares Instrument besteht im deutschen
und europdischen Patentrecht bislang allerdings nicht. Die zur
Verfligung stehenden Instrumente - Einspruch, Nichtigkeitskla-
ge, klassische Feststellungsantrage - setzen samtlich ein bereits
erteiltes Patent voraus und erfassen strategisch eingesetzte, noch
anhéangige Teilanmeldungen nur unzureichend. Zwar haben nie-
derldndische Gerichte in jiingerer Zeit Feststellungsentscheidun-
gen zugelassen, die der Arrow Declaration in ihrer Wirkung nahe-
kommen, eine systematisch etablierte Entsprechung existiert je-
doch weder im EPU noch im deutschen Patentrecht.®?) Generika-

60) S. hierzu Schneider (Fn. 17), 2020, S. 35 ff.

61) S.zum ,Gilette Eilnwand“ UK House of Lords, Gillette Safety Razer Co. v. Angie-Amer-
ican Trading Co. [1913] 30 R. P. C. 465; Filler, JIPLP 2024 (19), 725, 731.

62) In den Niederlanden wurde nach Presseberichten im Mérz 2019 die internationale
Zustandigkeit fiir eine ,arrow declaration“ angenommen, https://www.juve-patent.
com/news-and-stories/cases/dutch-court-confirms-jurisdiction-for-arrow-declara
tions/; s. zum Diskussionsstand hinsichtlich der Relevanz von ,arrow declarations”
im europdischen Patentrecht: Schneider (Fn. 17), S.158.
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und Biosimilarherstellern fehlt damit weiterhin ein praventives
Verfahren, das im kritischen Marktzeitraum belastbare Rechtssi-
cherheit schaffen konnte. Dementsprechend besteht ein Bediirfnis
nach erganzenden effektiven Schutzinstrumenten. Hier konnte
das Wettbewerbsrecht mit seiner wirkungsorientierten Betrach-
tung ansetzen und strategische Patentnutzungen dort erfassen,
wo sie sich als Mittel der Marktabschottung manifestieren.

V. Wettbewerbsrecht als Korrektiv missbrauch-
licher Patentstrategien

Die Geltendmachung eines Patents ist grundsatzlich Ausdruck
eines legitimen AusschlieBlichkeitsrechts, dessen Ausiibung
Kkartellrechtlich neutral ist.%3) Sinn und Zweck dieses Monopols
besteht darin, risikoreiche Forschungs- und Entwicklungsauf-
wendungen zu schiitzen und auf diese Weise Innovationen zu
fordern, ohne dass der Patentinhaber verpflichtet wére, seine
Erfindung zu lizenzieren oder anderen Marktteilnehmern Zu-
gang zu gewahren. Damit werden zugleich die Grenzen des kar-
tellrechtlich unbedenklichen Verhaltens sichtbar, denn solange
ein Patent bestimmungsgemaB zur Absicherung technischer In-
novation genutzt wird, liegt keine missbrauchliche Ausnutzung
von Marktmacht vor.

Das Wettbewerbsrecht kann jedoch dann als eigenstandiges Kor-
rektiv eingreifen, wenn Schutzrechtspositionen nicht zur Siche-
rung technischer Innovation eingesetzt werden, sondern gezielt
dazu dienen, Marktzutrittshindernisse zu errichten, die Rechts-
bestandspriifung zu umgehen oder den Markt auBerhalb des ei-
gentlichen Schutzbereichs abzuschotten. MaBgeblich ist eine ein-
zelfallbezogene Gesamtbetrachtung, ob das Verhalten des
Rechtsinhabers dazu geeignet ist, den sachlich relevanten Markt
abzuschlieBen oder Wettbewerber systematisch zu behindern.®4)

Das Wettbewerbsrecht verfiigt iiber flexible und wirkungsorien-
tierte Eingriffstatbestande, die strukturelle Probleme miss-
brauchlicher Patentstrategien adressieren konnen. Anders als
das Patentrecht, das primar auf die technische Schutzfahigkeit
und formale Verfahrensschritte abstellt, erlaubt das Wettbe-
werbsrecht eine funktionsbezogene Gesamtbetrachtung des stra-
tegischen Verhaltens. Damit kann es gerade in den Féllen wirk-
sam greifen, in denen die Kombination mehrerer formal zuldssi-
ger MaBnahmen zu einer gezielten Marktabschottung fiihrt.%°)

In solchen Féllen konnen auf europaischer Ebene Art. 102 AEUV
aber auch im nationalen Kontext die kartellrechtlichen Miss-
brauchstatbestande der §§ 19, 20 GWB sowie - in lauterkeits-
rechtlicher Hinsicht - § 4 Nr.4 UWG eingreifen. Diese Normen
kniipfen nicht an die formale Patentrechtskonformitét einzelner
Schritte an, sondern an die wetthewerbliche Wirkung des Ge-
samtverhaltens.%%) Damit ist das Wettbewerbsrecht grundsitz-
lich in der Lage, gerade jene Konstellationen zu erfassen, in de-
nen das Zusammenspiel mehrerer an sich zulassiger MaB-
nahmen - wie sich stetig perpetuierende Teilanmeldungen, das
taktische Fallenlassen eines bedrohten Schutzrechts, aggressive
Prozessfiihrung {iber einstweilige Verfligungen oder verun-

63) Nordemann, in: Kersting/Meyer-Lindemann/Podszun (Hrsg.), Kartellrecht, 5. Aufl.

2025, Art. 102 AEUV Rn. 359 f.

Nordemann, in: Kersting/Meyer-Lindemann/Podszun (Fn.63), Art.102 AEUV

Rn. 359; vgl. BGH 12.03.2015 - 1 ZR 188/13, WRP 2015, 714 - Uhrenankauf im

Internet; BGH, 05.11.2020 - I ZR 234/19, WRP 2021, 184 - Zweitmarkt fiir Lebens-

versicherungen.

65) Vgl. die hierzu skizzierten Fallkonstellationen unter III. 3. a) - c).

66) Nach § 4 UWG ist die Schwelle zur gezielten Behinderung iiberschritten, wenn die
MaBnahme bei objektiver Wiirdigung der Umsténde auf die Beeintrachtigung der
geschiftlichen Entfaltung des Mitbewerbers und nicht in erster Linie auf die Forde-
rung des eigenen Wetthewerbs gerichtet ist, BGH, 12.03.2015 - 1 ZR 188/13, WRP
2015, 714,716, Rn. 29 - Uhrenankauf im Internet; BGH, 26.06.2008 - I ZR 190/05,
WRP 2008, 1319 - EROS.

64

glimpfende Marktkommunikation gegeniiber Generikaunter-
nehmen - in ihrer Gesamtschau eine systematische wettbe-
werbsrechtlich relevante Behinderungsstrategie bilden.

Gleichzeitig ist der Nutzen des Wettbewerbsrechts als Korrek-
tiv im vorliegenden Kontext jedoch begrenzt. Kartell- und lau-
terkeitsrechtliche Eingriffe setzen die Bewaltigung hoher Hiir-
den voraus, insbesondere den Nachweis einer marktbeherr-
schenden oder zumindest iiberlegenen Stellung sowie eines
klaren Missbrauchseffekts. Verfahren nach Art.102 AEUV
oder §§ 19, 20 GWB sind komplex, ressourcenintensiv und
entfalten regelmaBig erst ex-post-Wirkung - oft zu spét, um
bereits eingetretene Marktzutrittsschranken zu beseitigen. Im
nationalen Kontext bietet das UWG ebenfalls nur punktuelle
Abhilfe, da es primdr und seinem Zweck entsprechend auf
individuelles Marktverhalten und nicht auf strukturelle Exklu-
sivitatsstrategien ausgerichtet ist. Hinzu kommt, dass ein zu
weitreichender wettbewerbsrechtlicher Eingriff in die Aus-
iibung von Patenten die Gefahr birgt, legitime Innovationsan-
reize zu beeintrachtigen.

Insgesamt stellt das Wettbewerbsrecht daher ein wichtiges, aber
lediglich erganzendes Instrument dar. Es kann in besonders aus-
gepragten und klar missbrauchlichen Konstellationen korrigie-
rend eingreifen, vermag jedoch strukturelle Defizite des Patent-
und Verfahrensrechts nicht zu ersetzen. Dies unterstreicht die
Notwendigkeit zusatzlicher praventiver und systemischer Lo-
sungen zur Sicherstellung eines fairen und innovationsgerech-
ten Wettbewerbs.

VI. Systemische Reformiiberlegungen

Die bisherige Darstellung hat gezeigt, dass viele der beschriebe-
nen Marktabschottungsstrategien, insbesondere gestaffelte Teil-
anmeldungen und taktische Riicknahmen sowie die Ausnutzung
des Prifungs- und Einspruchsverfahrens maBgeblich durch
strukturelle Defizite des europdischen Patentsystems begiinstigt
werden. Daneben bieten weder das Wettbewerbsrecht noch In-
strumente wie die ,Arrow Declaration“ einen hinreichenden und
verldsslich frithzeitigen Schutz. Um diesen Defiziten wirksam zu
begegnen, werden zunehmend Perspektiven diskutiert, die da-
rauf abzielen, missbrauchliche Anmeldestrategien zu erschwe-
ren und die Rechtssicherheit des europdischen Patentsystems zu
erhéhen.%”)

1. Begrenzung missbrauchlicher Teilanmeldungen

Ein zentraler Ansatzpunkt ist die Einfiihrung einer obligatori-
schen Begriindungspflicht fiir Teilanmeldungen. Antragsteller
missten darlegen, inwiefern die Teilanmeldung gegeniiber der
Stammanmeldung oder verwandten Anmeldungen eigenstandig
schutzwiirdige Anspruchsgegenstinde umfasst. Eine entspre-
chende verpflichtende Anspruchsdifferenzierung wiirde verhin-
dern, dass nahezu identische Teilanmeldungen allein zur Ver-
langerung rechtlicher Unsicherheit eingereicht werden. Erfolgt
keine hinreichende Begriindung, konnte die Teilanmeldung, je
nach Verfahrensstand, wegen Doppelpatentierung oder aus den-
selben Griinden wie die Stammanmeldung zuriickgewiesen wer-
den. Das Modell orientiert sich an bestehenden Vorgaben ande-
rer Patentdmter und wiirde zugleich die Priifungsarbeit des EPA
erleichtern, da relevante Anderungen friihzeitig klar ausgewie-
sen werden miissten.%%)

67) So bspw. auch Pike, Global Head of IP bei Sandoz, Vortrag im Rahmen des Exclusivity
Summit am 15.10.2025 in Miinchen.

68) S.zu einer vergleichbaren Empfehlung des Japanischen Patentamts: Japanese Patent
Office, Examination Handbook for Patent and Utility Model, Part VI, Chapter 1, 6104,
https://www.jpo.go.jp/e/system/laws/rule/guideline/patent/handbook_shinsa/do
cument/index/all_e.pdf.
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Stief, Patentschutz im Pharmasektor als strategisches Mittel der Marktabschottung

Zusatzlich erscheint die zeitliche Begrenzung von Teilanmel-
dungen weiterhin geboten.%?) Die derzeit mogliche Bildung gan-
zer Ketten aufeinanderfolgender Teilanmeldungen verhindert
eine verlassliche Klarung des tatsachlichen Schutzumfangs einer
Patentfamilie. Eine Beschrankung auf eine Generation von Teil-
anmeldungen sowie eine zeitliche Begrenzung der Einreichungs-
moglichkeit auf einen Zeitraum von vier bis fiinf Jahren ab dem
Anmeldetag der Stammanmeldung wiirden die strategische Auf-
rechterhaltung anhéngiger Verfahren erheblich erschweren und
eine frithere Festlegung von Schutzumfang und Rechtsbestand
der beanspruchten Erfindung erzwingen.

Beide MaBnahmen wiirden dazu beitragen, die bislang mogliche
Aufrechterhaltung rechtlicher Schwebezustinde wirksam zu be-
grenzen, strategische Verzogerungstaktiken erheblich zu er-
schweren und eine friihere Klarung von Schutzumfang und
Rechtsbestand der betroffenen Patentfamilie herbeizufiihren. Zu-
gleich wiirden Priifungs- und Einspruchsverfahren effizienter
ausgestaltet, da das EPA nicht mehr tiber lange Zeitraume hin-
weg nahezu identische Anspruchssitze erneut priifen miisste.

2. Verfahrensbeschleunigung und Fixierung des
Anspruchsgegenstands

Ein weiterer Reformvorschlag beinhaltet die Idee, Teilanmel-
dungen grundsatzlich einem beschleunigten Priifungsverfahren
zu unterwerfen, um die bislang bestehende Moglichkeit strategi-
scher Verzogerungen zu unterbinden.”’®) Da Teilanmeldungen
derzeit wie reguldre neue Patentanmeldungen behandelt werden
und so tiber lange Zeitrdume anhéngig bleiben kdnnen, konnte
die Priifungsabteilung kiinftig ziigig eine Mitteilung nach Re-
gel 71 (2) oder 71 (3) EPU erlassen und nur eine einzige Stel-
lungnahme nach Regel 71 (2) zulassen, bevor eine Zuriickwei-
sung nach Art. 94 (3) EPU erfolgt. Damit wiirden unnétige Ver-
fahrensschleifen verhindert und parallele Priifungen zeitlich en-
ger an das Stammpatent herangefiihrt. Bereits bestehende Leit-
linien, die in Ausnahmefillen eine sofortige Ladung zur miind-
lichen Verhandlung erlauben, wiirden dadurch standardisiert
und regelmaBig angewendet werden.

Erginzend sollte die Méglichkeit nachtriglicher Anderungen
nach der Mitteilung nach Regel 71 (3) EPU stiirker begrenzt wer-
den. Hintergrund ist, dass Antragsteller bislang wiederholt, teils
nur geringfiigige Anderungen beantragen konnen, um den Ertei-
lungszeitpunkt gezielt hinauszuschieben. Daher konnten nach
Regel 71 (6) EPU lediglich eng begrenzte Anderungsersuchen
zugelassen werden, etwa zur Behebung offensichtlicher Fehler.
Weitergehende oder unbegriindete Anderungen wiren zuriick-
zuweisen. Eine entsprechende Begrenzung starkt die Rechtssi-
cherheit, indem sie den endgiiltigen Anspruchsstand schneller
fixiert, und entlastet zugleich das EPA durch den Wegfall vielfa-
cher Nachpriifungen geringfiigiger Anderungen.

SchlieBlich konnte eine konsequentere Anwendung des Doppel-
patentierungsverbots inhaltlich tiberlappende Teilanmeldungen
friihzeitig begrenzen. Zwar kennt das EPU ein solches Verbot nur
indirekt, gleichwohl wiirde eine strengere Anwendung bei inhalt-
lich weitgehend deckungsgleichen Anspruchssitzen verhindern,
dass Teilanmeldungen als bloBe ,Versicherung® parallel zu El-
tern- oder Schwesteranmeldungen genutzt werden. Eine solche
Auslegung miisste sich auf nahezu identische Anspruchsgegen-

69) Die Reform der Regel 36 EPU aus dem Jahr 2010 fiihrte bereits starre Fristen fiir die
Einreichung von Teilanmeldungen ein (24 Monate ab erstem Priifungsbescheid), die
jedoch wegen neu entstandener strategischer Fehlanreize und erhdhter Verfahrens-
komplexitdt durch Beschluss des EPA Verwaltungsrats CA/D 15/13 vom 16.10.2013
mit Wirkung zum 01.04.2014 wieder aufgehoben wurden. Die hier vorgeschlagenen
MaBnahmen zielen jedoch nicht auf eine schematische Fristenregelung, sondern auf
eine differenzierte Begrenzung missbrauchlicher Teilanmeldungsstrategien ab.

70) Ahnlich hierzu: Pike (Fn. 67).

stande beschranken, wiirde aber eine klarere Anspruchsabgren-
zung erzwingen und die wiederholte Priifung technisch nicht
weiterfiihrender Schutzrechte beim EPA vermeiden.

3. Reformiiberlegungen im Rahmen kontradiktorischer
Verfahren

Im Einspruchsverfahren sollte das EPA verpflichtet werden, sich
zu samtlichen geltend gemachten Widerrufsgriinden, etwa we-
gen fehlender Neuheit, mangelnder erfinderischer Tatigkeit, un-
zureichender Offenbarung oder unzulédssiger Erweiterung, sowie
zu allen zugelassenen Hilfsantragen abschlieBend zu duBern.
Anders als bislang wiirde ein Einspruchsverfahren also nicht
bereits dann enden, wenn ein Widerrufsgrund durchgreift. Eine
vollstandige Entscheidungsbegriindung wiirde verhindern, dass
Patentinhaber durch geringfiigig angepasste Teilanmeldungen
identische Schutzgegenstande erneut verfolgen, und zugleich
die Transparenz der Entscheidungspraxis erhéhen.”!)

Dariiber hinaus konnte die Veroffentlichung vorlaufiger Prii-
fungs- und Rechtsansichten des EPA auch in nicht abgeschlos-
senen Verfahren zur Missbrauchspravention beitragen. Gegen-
wartig werden Patente regelmaBig im Einspruchsverfahren zu-
riickgenommen, um zu verhindern, dass eine inhaltliche Ent-
scheidung iiber die Schutzfahigkeit und den Rechtsbestand des
Patents ergeht. Dies eroffnet dem Patentinhaber die Moglichkeit,
denselben oder nur leicht abgednderten Gegenstand in einer
noch anhdngigen Teilanmeldung erneut zu verfolgen. Durch eine
dokumentierte vorlaufige Bewertung wiirde ein normativer Re-
ferenzrahmen geschaffen werden, der in Folgeverfahren und bei
Antrdgen auf einstweiligen Rechtsschutz berticksichtigt werden
kann.

SchlieBlich sollte die Moglichkeit, die Zustimmung zum erteilten
Patenttext nach Art. 113 Abs. 2 EPU wihrend eines laufenden
Einspruchsverfahrens zuriickzunehmen, eingeschrankt werden.
Nach geltender Praxis fiihrt ein solcher Riickzug zur sofortigen
Aufthebung des Patents, ohne dass eine inhaltliche Entscheidung
iber dessen Giiltigkeit ergeht. Dadurch wird es Patentinhabern
ermoglicht, belastbare Rechtsbestandsentscheidungen zu ver-
meiden und denselben oder nur geringfiigig abgewandelten Ge-
genstand in anhdngigen Teilanmeldungen weiterzuverfolgen.
Kiinftig sollte der Widerruf der Zustimmung - in Anlehnung
an Art. 105a EPU - unzulissig sein, sobald eine Teilanmeldung
derselben Patentfamilie anhdngig ist. Dadurch wiirde sicherge-
stellt, dass Einspruchsverfahren regelmaBig mit einer begriinde-
ten Sachentscheidung enden und technisch schwache An-
spruchssatze nicht fortlaufend in Teilanmeldungen weiterver-
wertet werden konnen.

VII. Fazit

Die dargestellten Ansdtze hétten eine deutliche zeitliche Verkiir-
zung anhdngiger Teilanmeldungen, eine Minimierung taktischer
Verziogerungsinstrumente, eine friihere Klarung des Anspruchs-
umfangs sowie eine spiirbare Entlastung des EPA zur Folge. Zu-
dem konnten sich Patentinhaber, Behorden und Gerichte im Rah-
men kiinftiger Priifungen, Einspriichen oder Verfahren wieder
verstarkt auf die inhaltliche Wiirdigung der jeweiligen Teilan-
meldung konzentrieren und so zu Rechtssicherheit, Verfahrens-
effizienz und Missbrauchspréavention beitragen.

Zusammengenommen wiirden diese Anderungen nicht nur die
Verfahrensklarheit erhohen, sondern auch die systemischen An-
reize fiir strategisches Verhalten reduzieren. Sie bilden damit ein
wichtiges Bindeglied zwischen patentrechtlicher Strukturreform
und kartellrechtlicher Missbrauchskontrolle. Je enger die verfah-

71) So bspw. auch Pike (Fn. 67).

58

59

60

61

62



WRP - Wettbewerb in Recht und Praxis 2/2026

rensrechtlichen Spielrdaume fiir kiinstliche Verlangerungen der
Rechtsunsicherheit werden, desto klarer treten Falle tatsdchlich
missbrauchlicher Schutzrechtsausiibung im Sinne des Art. 102
AEUV hervor. Die Reformvorschldge konnten daher einen mog-

RECHTSPRECHUNG
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EuGH: Verband Sozialer Wettbewerb/PB Vi Goods

lichen Paradigmenwechsel hin zu einem starker praventiv aus-
gerichteten Patentsystem markieren, das Marktabschottung
nicht erst im Nachhinein sanktioniert, sondern bereits auf Ebene
der Verfahrensgestaltung verhindert.

RECHTSPRECHUNG

Wettbewerbsrecht/Lebensmittelrecht

Verband Sozialer Wettbewerb/PB Vi Goods
VO (EU) 2019 /787 Art. 10 Abs. 7, Art. 12 Abs. 1; GRCh Art. 16

EuGH, Urteil vom 13.11.2025 - (-563 /24
ECLLEU:C:2025:887

1. Art. 10 Abs. 7 der Verordnung (EU) 2019 /787 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 17. April 2019
Uber die Begriffsbestimmung, Bezeichnung, Aufmachung
und Kennzeichnung von Spirituosen, die Verwendung der
Bezeichnungen von Spirituosen bei der Aufmachung und
Kennzeichnung von anderen Lebensmitteln, den Schutz
geografischer Angaben fiir Spirituosen und die Verwen-
dung von Ethylalkohol und Destillaten landwirtschaft-
lichen Ursprungs in alkoholischen Getrédnken sowie zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 110 /2008 in der durch
die Delegierte Verordnung (EU) 2021 /1096 der Kommissi-
on vom 21. April 2021 geanderten Fassung ist dahin aus-
zulegen, dass er die Verwendung der Bezeichnung ,alko-
holfreier Gin“ bei der Aufmachung und Kennzeichnung
eines alkoholfreien Getranks verbietet, weil dieses nicht
die Anforderungen fiir die Kategorie von Spirituosen mit
der rechtlich vorgeschriebenen Bezeichnung ,Gin“ gemaB
Anhang | Nr. 20 Buchst. a und b dieser Verordnung erfiillt.

2. Die Prifung der ersten Vorlagefrage hat nichts ergeben,
weshalb Art. 10 Abs. 7 der Verordnung 2019 /787 in der
durch die Delegierte Verordnung 2021 /1096 geédnderten
Fassung im Hinblick auf die in Art. 16 der Charta der Grund-
rechte der Europdischen Union verankerte unternehmeri-
sche Freiheit ungiiltig ware.

Urteil

Das Vorabentscheidungsersuchen betrifft die Auslegung von
Art. 10 Abs.7 und Art.12 Abs.1 der Verordnung (EU) 2019/
787 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. April
2019 tber die Begriffsbestimmung, Bezeichnung, Aufmachung
und Kennzeichnung von Spirituosen, die Verwendung der Be-
zeichnungen von Spirituosen bei der Aufmachung und Kenn-
zeichnung von anderen Lebensmitteln, den Schutz geografischer
Angaben fiir Spirituosen und die Verwendung von Ethylalkohol
und Destillaten landwirtschaftlichen Ursprungs in alkoholischen
Getranken sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 110/
2008 (ABL. 2019, L 130, S. 1) in der durch die Delegierte Verord-
nung (EU) 2021/1096 der Kommission vom 21. April 2021
(ABIL 2021, L 238, S. 1) gednderten Fassung (im Folgenden: Ver-
ordnung 2019/787) sowie die Giiltigkeit von Art. 10 Abs.7 der
Verordnung 2019/787 im Hinblick auf Art. 16 der Charta der
Grundrechte der Europdischen Union (im Folgenden: Charta).

Dieses Ersuchen ergeht im Rahmen eines Rechtsstreits zwischen
dem Verband Sozialer Wettbewerb e.V. (im Folgenden: VSW)
und der PB Vi Goods GmbH (im Folgenden: PB) iiber die Ver-
marktung und Bewerbung eines Getranks mit der Bezeichnung
,Virgin Gin Alkoholfrei“ durch PB.

Rechtlicher Rahmen

(..)

Ausgangsrechtsstreit und Vorlagefragen

Der VSW ist ein deutscher Verein, zu dessen Aufgaben insbeson-
dere die Bekampfung des unlauteren Wettbewerbs gehort. PB ist
eine Gesellschaft, die u. a. ein alkoholfreies Getrank mit der Be-
zeichnung ,Virgin Gin Alkoholfrei“ zum Verkauf anbietet und
bewirbt.

Der VSW ist der Ansicht, dass die Werbung von PB fiir dieses
Getrdnk gegen die Bestimmungen der Verordnung 2019/787
verstoBe, und erhob am 31. Oktober 2023 beim Landgericht Pots-
dam (Deutschland), dem vorlegenden Gericht, gegen PB Klage
auf Unterlassung des Verkaufs dieses Getranks. GemaB Anhang 1
Nr. 20 der Verordnung 2019/787 miisse Gin durch Aromatisie-
ren von Ethylalkohol landwirtschaftlichen Ursprungs mit Wa-
cholderbeeren hergestellt sein und der Mindestalkoholgehalt
37,5% vol. betragen. Da diese Anforderungen nicht erfiillt seien,
miisse PB es unterlassen, das in Rede stehende Getrank unter der
Bezeichnung ,Gin“ zum Verkauf anzubieten.

PB macht dagegen geltend, dass die Werbung fiir dieses Getrank
nicht gegen die Verordnung 2019/787 verstoBe, da es fiir jeden
Verbraucher offensichtlich sei, dass es keinen Alkohol enthalte.

In diesem Zusammenhang weist das vorlegende Gericht darauf
hin, dass es Zweifel an der Giiltigkeit von Art. 10 Abs. 7 der Ver-
ordnung 2019/787 habe, da moglicherweise eine Verletzung der
in Art. 16 der Charta verankerten unternehmerischen Freiheit
vorliege. Das Verbot, ein alkoholfreies Getrank als ,alkoholfreien
Gin“ aufzumachen und zu kennzeichnen, sei ndmlich unverhalt-
nismaBig, da es offenbar kein legitimes Ziel verfolge. Das vor-
legende Gericht ist der Ansicht, dass der Zusatz ,alkoholfrei“ die
Gefahr einer Irrefithrung des Verbrauchers ausschliee. Das Ver-
bot sei auch deshalb unverhdltnismaBig, weil es nach der Ver-
ordnung 2019/787 nicht moglich sei, das Getrank z. B. mit ,,Gin-
Geschmack® zu bezeichnen, weshalb das Erzeugnis fiir den Ver-
braucher nicht verstindlich beschrieben werden konne. Diese
Situation verschaffe im Ubrigen den Herstellern, die sowohl al-
koholfreie Getranke als auch Gin vertrieben, einen Wettbewerbs-
vorteil gegentiber Herstellern, die nur alkoholfreie Getranke ver-
trieben und deshalb nicht mit Gin in Verbindung gebracht wiir-
den.

Sollte der Gerichtshof Art. 10 Abs.7 der Verordnung 2019/787
nicht fiir ungiiltig erklaren, mochte das vorlegende Gericht wis-
sen, ob die Bestimmungen dieser Verordnung so ausgelegt wer-
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