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entgegen der ZK Minchen — in der Tat als zu restrik-
tiv, das Interesse Dritter im Hinblick auf die Wirksam-
keit eines Patents ohne weiteres als unberechtigt ab-
zuweisen.s® Insoweit stellt sich das Berufungsgericht
gegen die ZK Miinchen und betont, dass das Interesse
an der Wirksamkeit des Patents ein ,,spezifisches Inte-
resse” des Antragstellers begriinde, so dass bereits vor
Abschluss des Verfahrens in der Regel (,generally®)
Akteneinsicht zu gewihren sei, wobei der Antragstel-
ler zur Vertraulichkeit verpflichtet werden kann.7
Dies geht in die richtige Richtung, durfte aber noch
nicht das letzte Wort in dieser Frage sein. Denn im
Vergleich zu den weitgehenden Regelungen zur Akten-
einsicht in Einspruchs- und Nichtigkeitsverfahren in
Art, 128 IV EPU und § 99 III PatG?™ und der Ver-
offentlichungspraxis des EPA - siche oben ,EP All
Documents® — wirkt die Abwigungslosung des Beru-
fungsgerichts immer noch sehr vorsichtig. Da jeder-
mann Nichtigkeitsklage vor dem EPG erheben kann,
siche Art. 47 VI EPGU, hat potenziell jeder Antrag-
steller ein spezifisches rechtliches Interesse, die Ver-
fahrensdokumente in Nichtigkeitsklagen einzusehen.
Diese miissen auch keine geschiftsbezogenen, sensi-
blen Informationen enthalten. Hier sollten die Kam-
mern des EPG regelmifSig Akteneinsicht gewihren
und keine tiberzogenen Anordnungen zur Vertraulich-
keit treffen, wenn Antrige gem. R. 262.2 oder 262A
EPGVIO gestellt werden.

VI. Fazit und Ausblick

Als Fazit dieser Zwischenbilanz nach einem Jahr
Rechtsprechungspraxis des EPG kann festgehalten
werden, dass sich einerseits das im System angelegte
Risiko eines fortgesetzten ,,Forum shopping® auch un-
ter dem neuen Dach des EPG realisiert hat — was man
aus der Sicht des Patentstandorts Deutschland zwar
begriiffen mag, aus der Sicht der Beklagten aber durch-
aus kritisch sehen muss —, dass aber andererseits bis-
lang keine Anzeichen fiir ein {ibermifSiges ,,Forum sel-
ling“ durch die Kammern des EPG zu beobachten sind.
Nattirlich wird es in der Patentrechtscommunity auf-

| MARCO STIEF*

merksam wahrgenommen worden sein, dass gleich die
ersten Antrdage auf einstweilige Unterlassungsanord-
nungen in Diisseldorf und Miinchen erfolgreich waren.
Das Bild einer zu grof3ziigigen Praxis wurde zwischen-
zeitlich aber vom Berufungsgericht und den Lokalkam-
mern korrigiert. Positiv in der Zwischenbilanz zu ver-
buchen ist die transparente Praxis der Veroffentlichung
aller Entscheidungen des Gerichts. Es bleibt allerdings
zu winschen, dass kiinftig nicht nur die Entscheidun-
gen und die Grunde, sondern auch die zugrunde liegen-
den Quellen, aus denen die Richter ihre Entscheidun-
gen schopfen, transparent gemacht werden. Dies ge-
schieht bisher nur sehr unzureichend — es liegen bis
dato allerdings auch nur einstweilige Anordnungen
und Verfahrensverfiigungen vor. Eine weitere Stir-
kung der Transparenz wire auch mit Blick auf die Ver-
fahrensdokumente in Nichtigkeitsverfahren wiin-
schenswert. Hier sollten die Moglichkeiten der Akten-
einsicht nicht hinter denen des EPA und den Verfahren
vor nationalen Gerichten zuriickbleiben. Natiirlich ga-
be es weitere Punkte, die in diese Jahresbilanz gehoren,
etwa die bemerkenswerte Etablierung eines elektro-
nischen Fallbearbeitungssystems (CMS}), die sich trotz
mancher Kinderkrankheit mittlerweile eingespielt zu
haben scheint.”? Der Ausblick auf die nichste Jahres-
bilanz ldsst erste Weichenstellungen zu materiellen Fra-
gen des Patentrechts erwarten. Einen Vorgeschmack
bieten die, insoweit dem Eilverfahren geschuldet, noch
kurzen Ausfithrungen des Berufungsgerichts zum
MafSstab der erfinderischen Titigkeit oder zur Aus-
legung von Patentanspriichen. Die Diskussion dieser
Fragen dirfte mit den dann zu erwartenden ersten Ur-
teilen in der Hauptsache erst richtig Fahrt aufnehmen.

69 EPG (ZK Miinchen) 20.9.2023 — UPC_CFI_1/2023, GRUR 2023, 1614
— Amgen/Sanofi-Aventis. Krit. auch Hiittermann, Einheitliches Patent-
gericht: Zweimalige Verweigerung der Akteneinsicht Dritter, 4.10.2023,
abrufbar www.wolterskluwer.com/de-de/expert-insights/zweimalige-
verweigerung-der-akteneinsicht-dritter.

70 EPG (BerGer.) 10.4.2024 — UPC_CoA_404/2023, GRUR 2024, 742
Rn. 53f. — Ocado Innovation/Respondent.

71 Vgl. auch auf Basis des § 99 Ill PatG BGH GRUR-RS 2021, 2857,

72 Hierzu Wallinger Mitt 2023, 525 (526 f.).
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Im Kontext der Arzneimittel fuir seltene Leiden und unter Berlicksichtigung der
Entscheidung des LG Miinchen | ,,Eculizumab“

Investitions- und Innovationsschutz sind im Pharmasek-
tor flir die Entwicklung und das Inverkehrbringen neuer
Arzneimittel eng miteinander verkniipft. Neben dem
Patentschutz kommt dabei insbesondere der arzneimit-
telrechtlichen Marktexklusivitdt, die einen gesetzlich
definierten Schutzzeitraum fir die Vermarktung eines
erstmalig zugelassenen Arzneimittels schafft, erhebli-
che Bedeutung zu. Dabei miissen die arzneimittelrecht-
lichen Exklusivitatszeitraume mit der unternehmeri-
schen Freiheit der Wettbewerber und dem Interesse der

Allgemeinheit an Zugang zu und Preiseffizienz von ver-
fligbaren Arzneimitteln in Einklang gebracht werden.
Anlasslich der Entscheidung des LG Miinchen | vom 4.8.
2023 in Sachen ,Eculizumab" (21 O 6235/23) befasst
sich dieser zweiteilige Beitrag mit der Frage, welche

* Dr., LL. M., Rechtsanwalt und Partner bei Maiwald und leitet dort
den Rechtsanwaltsbereich, www.maiwald.eu. — Der Autor dankt Lisa
Gahleitner und Dr. Maximilian Dettmer fiir die Unterstiitzung bei der
Erstellung dieses Beitrags.
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Rechtsschutzmoglichkeiten dem Inhaber einer Erst-
zulassung flir ein Referenzarzneimittel in Bezug auf den
Unterlagenschutz und die Marktexklusivitdt zur Ver-
fligung stehen. Der nachstehende Teil | des Beitrags
beschreibt dazu zundchst die Grundlagen und die Wirk-
weise der unterschiedlichen Rechtsinstitute, stellt deren
dogmatische Grundlage dar und fasst die bisher ergan-
gene Rechtsprechung zusammen.

In the pharmaceutical sector, protection of investments
and innovation go together when it comes to develop-
ment and marketing of new medicinal products. Next
to patent protection, pharmaceutical market exclusivity,
which creates a legally defined period of protection for
the marketing of a first-time authorized medicinal pro-
duct, is particularly important. But the pharmaceutical
exclusivity periods must be reconciled with competitors'
entrepreneurial freedom and the general public's inte-
rest in having easy access to available medicinal prod-
ucts as well as in the price efficiency of such medicinal
products. Following the decision of the Regional Court
of Munich | of August 4, 2023 in Eculizumab (21 O
6235/23), this two-part article deals with the legal pro-
tection options that are available to the holder of a first
marketing authorization for a reference medicinal prod-
uct with respect to document protection and market
exclusivity. Part | of the article first describes the basic
principles and functioning of the various legal instituti-
ons, outlines their doctrinal basis and summarizes the
case law to date.

== ———— |

. Einfiihrung

Bis dato ist nicht abschliefend geklirt, welche
Rechtsschutzmoglichkeiten dem TInhaber einer Erst-
zulassung fiir ein Referenzarzneimittel in Bezug auf
den Unterlagenschutz und die Marktexklusivitit zur
Verfiigung stehen. Dieser aus zwei Teilen bestehende
Beitrag verfolgt daher das Ziel, sich der fiir die Praxis
aus wirtschaftlicher Betrachtung hochst relevanten
Thematik anzunehmen. Der vorliegende Teil T be-
schreibt dazu zunéchst die Grundlagen und Wirkwei-
se der unterschiedlichen Rechtsinstitute, stellt deren
dogmatische Grundlage dar und fasst die bisher er-
gangene Rechtsprechung zusammen. Sodann wird im
nachfolgenden Teil II insbesondere auf die aktuelle
Entscheidung des LG Miinchen I (nachstehend: LG
Miinchen) vom 4.8.2023 in der Sache 21 O 6235/231
(nachstehend: ,,Eculizumab®) eingegangen. Die nicht
rechtskriftige Entscheidung des LG Miinchen in Sa-
chen ,,Eculizumab® ist sowohl in formeller als auch
in materieller Hinsicht beachtlich. Schon auf den ers-
ten Blick fallen die insbesondere fiir ein einstweiliges
Verfugungsverfahren ungewohnlich umfangreichen
Leitsdtze auf. Ursache dafiir ist, dass das LG Miin-
chen als erstes deutsches Gericht iiber die Rechts-
natur der europidischen Marktexklusivitdt im Kontext
der sog. orphan drugs, also der Arzneimittel fiir selte-
ne Leiden, zu entscheiden hatte. Zu dieser Frage fin-
den sich zwar in der rechtswissenschaftlichen Litera-
tur teils umfangreiche Erorterungen, aber bislang

fehlte es an Grundsatzentscheidungen seitens deut-
scher sowie europdischer Gerichte.2 Die Ausfiihrun-
gen dieses Prazedenzfalls sind somit auch fiir die Ein-
ordnung des Daten- und Vermarktungsschutzes im
Kontext bezugnehmender Zulassungen von besonde-
rer Relevanz.

1. Die regulatorische Marktexklusivitat als arz-
neimittelrechtlicher Innovationsschutz

Die regulatorische Marktexklusivitit ist ein dem Arz-
neimittelrecht eigenes Schutzinstrument, welches —
dhnlich wie das ergdnzende Schutzzertifikat (,,supple-
mentary protection certificate (SPC), vgl. § 16a
PatG) - einen weiteren Schutzzeitraum fiir Innovatio-
nen im Arzneimittelbereich schafft.? Sie steht neben
ctwaigen gewerblichen und geistigen Schutzrechten.?

Wahrend IP-Rechte, wie unter anderem Patente und
erginzende Schutzzertifikate, an den Zeitpunkt der
Anmeldung einer technischen Innovation ankniipfen,
setzt die regulatorische Marktexklusivitdt ausschlief3-
lich auf der Ebene der behordlichen Zulassung an und
schiitzt insbesondere die durch den Erstanmelder im
Rahmen der Durchfihrung der klinischen Studien ge-
tatigten Investitionen (allein fiir die klinischen Priifun-
gen einschliefllich der Vorpriifungen kénnen mehrere
hundert Mio. US-Dollar erforderlich sein3), indem sie
die Verwendung dieser Daten durch Dritte fiir eine
(Zweit-)Zulassung® eines wesensgleichen Arzneimit-
tels fir einen definierten Zeitraum ausschlieSt (sog.
Unterlagenschutz). Daneben tritt eine Vermarktungs-
exklusivitit, die es Dritten fiir einen definierten Zeit-
raum untersagt, ihr Nachahmerprodukt (,,Generi-
kum®) auf Basis der mittels Bezugnahme der Daten
des Erstzulassungsinhabers erhaltenen Zulassung zu
vermarkten.? Der regulatorische Unterlagenschutz so-
wie die Marktexklusivitit begriinden insoweit einen
von den gewerblichen Schutzrechten losgeldsten Inves-

1 LG Minchen GRUR 2023, 1439 — Eculizumab.

2 S, hierzu u. a. Nack/Kithne GRUR Int 2018, 1152; das VG KdIn befindet
zuletzt in seinem Beschl, v, 9.8.2023 — 7 L 864/23, BeckRS 2023, 21952
fast beilaufig die offentlich-rechtliche Natur des sog. Vermarktungs-
schutzes, wie sie im deutschen Recht in § 24b | 2 AMG verankert ist.
(Eine ausf. Veranschaulichung hierzu in Teil 2 des Beitrags, erscheint in
Kiirze).

3 Vgl. EU-Kommission, Study to support the evaluation of the EU
Orphan Regulation, Final report July 2019, S. 358, welche von einer ,(..)
zusatzlichen Schutzschicht gegen die ,regularen’ Wettbewerbskrafte,
mit denen Pharmaunternehmen konfrontiert sind, (...)“ spricht.

4 Der Innovator wird als Anreiz und als Ausgleich fiir die Zuganglich-
machung seiner Erfindung der Offentlichkeit typischerweise Patent-
schutz erhalten, soweit die beanspruchte Erfindung hierzu angemeldet
wurde und nach den Voraussetzungen des Patentrechts patentfahig,
dh schiitzenswert, ist (vgl. § 1| PatG).

5 Ausf. Fackelmann, Patentschutz und ergdnzende Schutzinstrumente
fiir Arzneimittel im Spannungsfeld von Wettbewerb und Innovation,
2009, S. 14 ff. mwN; VFA, Statistics 2015, Die Arzneimittelindustrie in
Deutschland, S. 8, benennt mehr als die Hélfte der Gesamtkosten flr
die klinische Entwicklung. Die Gesamtkosten fiir die vorangegangene
Forschung und Entwicklung konnen sich je nach Einzelfall auf einige
hundert Mio. bis mehrere Mrd. US-Dollar belaufen, wobei zwischen
den Kostenstudien deutliche Unterschiede bestehen. Die Kostenaussa-
gen beruhen in der Regel auf Angaben der Industrie und die Ergebnisse
vorgenommener Studien schwanken sehr stark, vgl. Wenzel, Analoge
Anwendung der Verordnung uber das erganzende Schutzzertifikat fiir
Arzneimittel auf Medizinprodukte?, 2017, S. 223 mwN; Mestre-Ferran-
diz/Sussex/Towse, The R&D cost of a new medicine, 2012, S. 1, 11f,
38; VfA, Statistics 2015, Die Arzneimittelindustrie in Deutschland S. 8.
6 Sog. Generika-Zulassung oder generische Zulassung.

7 Vgl Art. 14 XI VO (EG) 726/2004 sowie § 24b | 2 AMG in Umsetzung
des Art. 10 | UAbs. 1 u. 2 iVm Art. 6 | RL 83/2001/EC.
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titions-
bereich.8
Der deutsche Gesetzgeber hat den Sinn und Zweck
des Unterlagenschutzes bei seiner erstmaligen gesetzli-
chen Verankerung im AMG im Jahre 1986 wie folgt
beschrieben:

und Innovationsschutz im Arzneimittel-

»Das Arzneimittelgesetz enthilt bisher keine besonderen
Bestimmungen, die die Verwertung von Zulassungsunter-
lagen eines Vorantragstellers zugunsten eines spiteren
Antragstellers regeln. Die Interessenlage von Vor- und
Nachantragsteller ist dabei kontrdar. Wahrend der Nach-
antragsteller in Anspruch nimmt, bei der Behorde vor-
handene Unterlagen nicht nochmals vorlegen zu miissen,
lehnt der Vorantragsteller die Verwertung der von ihm
unter erheblichem Aufwand erstellten Zulassungsunter-
lagen zugunsten des Nachantragstellers ab. (...) Ziel der
Regelung dieser Zweitanmelderfrage muss es also sein,
cinerseits die Belastung von Vor- und Nachantragsteller
gerecht zu verteilen, wie auch den Erfordernissen des
Gemeinwohls angemessen Geltung zu verschaffen.“?

Die regulatorische Marktexklusivitit ist demnach ein
Schutzinstrument, dessen praktische Notwendigkeit
dem vorgeschriebenen Verfahren fiir die Zulassung
eines Arzneimittels entspringt. Fur die Arzneimittel-
zulassung sind im deutschen als auch europdischen
Recht unterschiedliche Antragstypen vorgesehen, wo-
bei es sich im Falle eines Antrags auf erstmalige Zu-
lassung standardmafSig um einen Vollantrag handelt.10
Der finanzielle wie zeitliche Aufwand des Erstantrag-
stellers zur Beibringung der fiir die Prifung der Zu-
lassung erforderlichen (klinischen) Daten sowie das
Interesse an deren Schutz sind hierbei entsprechend
hoch. Dies gilt auch im Rahmen einer wirtschaftlichen
Betrachtungsweise, da insbesondere wihrend der
Durchfihrung der klinischen Prufung bereits die 20-
jahrige Laufzeit des Patents begonnen hat.

Zugleich wire es jedoch wenig einleuchtend, miissten
spatere Antragsteller diesen umfangreichen Prozess
stets im Ganzen wiederholen. Mit dem Unterlagen-
schutz konnen solche Zulassungsverfahren prozess-
okonomischer gestaltet werden, wihrend auch die
schutzwiirdigen Interessen des Erstantragstellers ge-
achtet sind. Konkret ist es anderen pharmazeutischen
Unternehmen nach Ablauf der in § 24b I AMG und
Art. 14 XI VO (EU) Nr, 726/2014 vorgesehenen
Schutzfristen (soweit diesen der Nachweis der entspre-
chenden Biodquivalenz durch Studien zur Bioverfiig-
barkeit oder auf sonstige Weise gelingt??) moglich, fiir
die Zulassung von sog. Generika, und in engeren
Grenzen auch fiir Biosimilars,3? auf die Unterlagen
eines Vorantragstellers (des Referenzarzneimittels) Be-
zug zu nehmen, ohne dass der betreffende Voll- und
Vorantragsteller diesem zustimmen miisste.23 Auf die-
se Weise wird somit eine kosten- und zeitaufwendige,
aber auch mit Belastungen fiir Probanden verbundene
Mehrfachdurchfithrung der fiir eine Zulassung erfor-
derlichen klinischen Priifungen vermieden.

2. Abgrenzung zum Patentschutz

Der Patentschutz begriindet demgegeniiber ein pri-
vates AusschliefSlichkeitsrecht mit dem Zweck der In-
novationsforderung. Indem das Patent eine exklusive
Rechtsposition an der beanspruchten neuen und erfin-
derischen technischen Lehre vermittelt, gewihrt es ei-

nen Anreiz fiir Forschungs- und Entwicklungstatigkei-
ten. Die 20-jahrige Laufzeit beginnt allerdings bereits
mit der Anmeldung und nicht selten liegen zwischen
Anmeldung und Erteilung aufgrund des aufwendigen
Priifungsverfahrens viele Jahre.14 Bei Patenten auf Arz-
neimittel kommt hinzu, dass der Verkauf und damit
die kommerzielle Verwertung erst mit der arzneimit-
telrechtlichen Marktzulassung moglich ist. Bis ein ge-
fundener und zum Patent angemeldeter Wirkstoff eine
Zulassung erhilt, vergehen insgesamt hdufig 10 bis
13 Jahre,s so dass fiir die exklusive Verwertung nur
etwa ein Zeitrahmen von 7 bis 10 Jahren verbleibrt,
der bei Erteilung eines Erganzenden Schutzzertifikats
(SPC) maximal um weitere 5,5 Jahre verlangert wer-
den kann.

Das Patentrecht begrenzt die Befugnisse des Inhabers
eines Arzneimittelpatents dariiber hinaus durch um-
fassende Schrankenregelungen zugunsten des Generi-
kaunternehmens. Gem. § 11 Nr, 2 PatG sind nament-
lich Handlungen zu Versuchszwecken wihrend der
Patentlaufzeit erlaubt, auch wenn diese kommerziell
motiviert sind. Und gem. § 11 Nr. 2b PatG diirfen
auch Studien und klinische Versuche, die der Generi-
kahersteller zum Zwecke der Erlangung ciner arznei-
mittelrechtlichen Zulassung vornimmt, ohne Erlaub-
nis des Patentinhabers durchgefithrt werden.

An diesem Punkt kommen — in Ergidnzung des insoweit
nicht greifenden Patentschutzes — der regulatorische
Unterlagenschutz sowie die Marktexklusivitit zum
Tragen. Sie gewahrleisten, dass zumindest die eigenen
Unterlagen des Inhabers der Zulassung des Referen-
zarzneimittels durch Generikaunternehmen nicht ohne
weiteres fiir deren Zulassungsverfahren nutzbar ge-
macht werden kénnen. Dieser mehrgleisige Schutz il-
lustriert mithin auch die Unterschiede zwischen Patent-
recht und Arzneimittelrecht.

Il. Rechtsgrundlagen der regulatorischen
Marktexklusivitat

Bereits nach dem TRIPS-Abkommen (s.Art. 39 III
TRIPS) sind WTO-Mitglieder, bei denen die Vorlage
von unter erheblichem Aufwand zu erstellenden Un-
terlagen Voraussetzung fiir die Marktzulassung von

8 Vgl. veranschaulicht bei VA, So entsteht ein neues Medikament, Aug.
2023, abrufbar unter https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/s
o-funktioniert-pharmaforschung/so-entsteht-ein-medikament.html
(zul. abger. am 3.4.2024).

9 BT-Drs. 10/5112, 13.

10 Vgl. § 22 Il AMG und Art. 3 XI VO (EU) Nr. 726/2014.

11 Vgl § 24b 11 1, 5 AMG.

12 Anders als bei einem Generikum, welches eine dem Referenzarznei-
mittel wesensgleiche Kopie in gleicher Zusammensetzung der Wirk-
stoffe nach Art und Menge und gleicher Darreichungsform darstellt,
vgl. § 24b 1l AMG, handelt es sich bei Biosimilars um biologische Arznei-
mittel, welche aus der Natur ihrer Art nicht gleich — insbesondere
hinsichtlich ihrer Ausgangsstoffe oder des Herstellungsverfahrens —
sein konnen, vgl. § 24b V AMG und LG Miinchen GRUR 2023, 1439
(Sachverhalt) = GRUR-RS 2023, 23966 Rn. 5 — Eculizumab.

13 Vgl. § 24b | AMG und Art. 14 XI VO (EU) Nr. 726/2014.

14 Brickner/v. Czettritz ESZ/SPC/Briickner/v. Czettritz, 4. Aufl. 2024,
Einl. Rn. 17; It. DPMA: https://www.dpma.de/patente/fagq/index.html#
al3; It. EPA: hitp://www.epo.org/service-support/fag/own-file_de.htm
l#faq-274 (beide zul. abger. am 3.4.2024).

15 Efpia, The Pharmaceutical Figures/Industry Key, Data 2018, 6; Fi-
scher/Breitenbach/Ried!, Die Pharmaindustrie, Einblick — Durchblick —
Perspektiven, 2020, S. 228 ff.; Haedicke/Timmann PatR-HdB/Stief/Biih-
ler, 2. Aufl, 2020, § 14 Rn. 3; Hufnagel PharmR 2003, 267 (268); Schen-
nen GRUR Int 1996, 102; Suchy GRUR 1992, 7 (11).
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pharmazeutischen Erzeugnissen ist, dazu verpflichtet,
diese Daten vor unlauterem gewerblichem Gebrauch
und grundsitzlich auch vor Veroffentlichungen zu
schiitzen. Zwar haben die TRIPS-Vorschriften als vol-
kerrechtliche Vorschriften keine unmittelbaren Aus-
wirkungen auf die Ausgestaltung des Arzneimittel-
zulassungsrechts in Deutschland und in Europa. Die
dezidierte Regelung und Anerkennung des Unterlagen-
schutzes auch im Rahmen der TRIPS-Abkommen be-
legt jedoch dessen Bedeutung fiir die innovative Titig-
keit pharmazeutischer Unternehmen. Entsprechend
haben sowohl der europiische als auch der nationale
deutsche Gesetzgeber verschiedentliche regulatorische
Vorkehrungen in diesem Sinne getroffen.

1. Deutschland

In Deutschland regeln die §§ 24a und 24b AMG die
Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers.
§ 24a AMG erlaubt die Bezugnahme auf die Unterla-
gen einer Voranmeldung, soweit der Vorantragsteller
schriftlich zustimmt. Dariiber hinaus erlaubt § 24b
AMG, dass fiir die Zulassung eines Generikums iSd
§ 24b IT AMG ohne Zustimmung des Vorantragstellers
auf die Unterlagen des Vorantragstellers (Referenz-
arzneimittel) Bezug genommen werden darf, sofern das
Referenzarzneimittel seit mindestens acht Jahren in ei-
nem Mitgliedstaat der Europdischen Union zugelassen
ist. Somit ist die Verwendung der Unterlagen des Refe-
renzarzneimittels im Rahmen eines Zulassungsbegeh-
rens fir Generika untersagt, soweit der entsprechende
8-Jahres-Zeitraum nach Zulassung noch nicht abge-
laufen ist. Der Unterlagenschutz entsteht kraft Gesetzes
und als unweigerliche Folge der (Erst-)Marktzulas-
sung. MafSgeblich fiir die Fristberechnung ist der Zeit-
punkt, zu dem das Referenzarzneimittel nach Gemein-
schaftsrecht erstmals in einem EU-Mitgliedstaat zuge-
lassen wurde (§ 24b I 2 AMG). Bezieht sich ein Zu-
lassungsantrag dennoch vor Ablauf der 8-Jahres-Frist
auf die geschiitzten Unterlagen, ist dieser folglich ab-
zuwelsen.

Ein Generikum, das gemif$ dieser Bestimmung zuge-
lassen wurde, darf wiederum frithestens nach Ablauf
von zehn Jahren nach Erteilung der ersten Genehmi-
gung flir das Referenzarzneimittel in den Verkehr ge-
bracht werden. Dieser Zeitraum kann dann noch um
ein weiteres Jahr verlangert werden, wenn der Inhaber
der Zulassung innerhalb von acht Jahren seit der Zu-
lassung die Erweiterung der Zulassung um eines oder
mehrere neue Anwendungsgebiete erwirke, die bei der
wissenschaftlichen Bewertung vor ihrer Zulassung
durch die zustindige Bundesoberbehorde als von be-
deutendem klinischem Nutzen im Vergleich zu beste-
henden Therapien beurteilt werden. Hiervon ist aus-
zugehen, soweit es auf dem neuen Anwendungsgebiet
entweder noch ginzlich an einer anerkannten Thera-
piemethode mangelt oder die neue Therapie einer
schon existenten Indikation im Verhaltnis von Nutzen
zu Risiko tiberlegen ist. Zu beachten ist, dass in diesen
Fillen spezielle Regelungen fiir den Schutz der Unter-
lagen gelten: Danach sieht § 24b VI AMG - abwei-
chend von § 24b T AMG - fiir Neuindikationen be-
kannter Wirkstoffe vor, dass diese seit mindestens
zehn Jahren allgemein medizinisch verwendet werden

miissen. Zudem greift der Schutz nur, soweit er sich
auf die Daten der Erweiterung der Indikation bezieht.
Im Ergebnis fithrt dies dazu, dass die Zulassungsunter-
lagen zunichst fir acht Jahre vor einer Verwertung
der Daten geschiitzt sind und im Anschluss fiir zwei
bzw. drei weitere Jahre cin Schutz der Vermarktung
des Originalarzneimittels besteht. Fiir Generika be-
deutet dies, dass nach Fristablauf des Datenverwer-
tungsschutzes zwar ein Zulassungsantrag unter Bezug-
nahme auf die geschiitzten Unterlagen des Originators
gestellt und eine Marktzulassung auch erteilt werden
kann (§ 24b 12 AMG), das Generikum jedoch inner-
halb des Anschlusszeitraums des Datenvermarktungs-
schutzes (noch) nicht in Verkehr gebracht werden
darf. Ziel dieser Differenzierung ist, den Wettbewerb
durch Generika zu fordern, indem deren Herstellern
ein klar fixierter Starttermin fiir das Inverkehrbringen
aufzeigt und zudem bereits im Vorfeld das Durchlau-
fen eines Zulassungsverfahrens erméglicht wird.16

2. Europa

a) Unterlagenschutz und Marktexklusivitit im Allgemei-
nen

In Europa hat der Unterlagenschutz seine Rechts-
grundlage in Art., 10 der RL 2001/83/EG zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarznei-
mittel. Die davor geltenden Richtlinien 65/65/EWG
und 87/21/EWG wurden durch die RL 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Huma-
narzneimittel ersetzt. Im Grundsatz miissen spatere
Antragsteller nur dann keine eigenen Ergebnisse vor-
klinischer oder klinischer Versuche vorlegen, wenn sie
belegen, dass es sich bei dem Arzneimitte]l um ein
Generikum eines Referenzarzneimittels handelt, das
gem. Art. 6 RL 2001/83/EG seit mindestens acht Jah-
ren in einem Mitgliedstaat oder in der Gemeinschaft
genehmigt ist oder wurde (sprich: Unterlagenschutz).1?
Wird ein Generikum gemif$ dieser Bestimmung geneh-
migt, darf dieses zudem erst nach Ablauf von zehn
Jahren nach Erteilung der Erstgenehmigung fiir das
Referenzarzneimittel in Verkehr gebracht werden
(sprich: Marktexklusivitif).18

Mit dem Inkrafttreten der EU-VO 536/2014 iber kli-
nische Prifungen mit Humanarzneimitteln am 31.1.
2022 wurde auflerdem die bisherige EU-Richtlinie
tiber klinische Studien 2001/20/EG abgeldst. Durch
die Verordnung harmonisiert der europidische Gesetz-
geber das Regelungsgefuge fur die Durchfithrung kli-
nischer Priifungen in Europa. Vor allem wird eine Ver-
einfachung und Beschleunigung der Genehmigung
multinationaler klinischer Priifungen angestrebt, in-
dem ein einziges Antrags- und Zulassungsverfahren
cingefiihrt sowie eine Bewertungsméglichkeit durch
alle betroffenen Mitgliedstaaten iiber das EU-Portal
»CTIS“ (sog. Informationssystem fir klinische Prii-
fungen) geschaffen worden ist. So kann nunmehr iiber
die Plattform CTIS, gesammelt in einem einzigen On-
line-Antrag, die Genehmigung fiir die Durchfithrung

16 VG K&In 6.10.2020 — 7 K 2284/18, BeckRS 2020, 29930.

17 Vgl. Art. 10 | RL 2001/83/EG; alternativ kann unter den Vorausset-
zungen des Art. 10a RL 2001/83/EG der Nachweis auch durch einschla-
gige wissenschaftliche Dokumentation ersetzt werden.

18 Vgl. Art. 10 1l RL 2001/83/EG.
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einer klinischen Priifung in mehreren europaischen
Staaten gleichzeitig beantragt werden, wodurch das
Verfahren insgesamt an Effizienz gewinnt. Zugleich
haben die EU-Mitgliedstaaten durch das Informati-
onssystem fiir klinische Priifungen (CTIS) die Mog-
lichkeit, auf einfachem Wege die entsprechenden An-
trige gemeinsam zu bewerten und zu genehmigen.
Ebenfalls neu ist, dass die nationalen Ethikkommis-
sionen in das Genehmigungsverfahren gemifs dem na-
tionalen Recht des betreffenden Mitgliedstaats ein-
bezogen werden.1®

b) Datenschutz fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden im Be-
sonderen

Fiir orphan drugs, um welche es in der in Teil II dieses
Beitrags besprochenen Entscheidung in Sachen ,,Eculi-
zumab® geht, hat der europaische Gesetzgeber in Art. 8
VO (EG) Nr. 141/2000 (,,orphan drug-VO*) einen da;
riberhinausgehenden Schutz in Form eines besonderen
und weitergehenden Marktexklusivititsrechts vorgese-
hen.20 Weist der pharmazeutische Unternchmer nach,
dass sein Arzneimittel die Kriterien fiir die Ausweisung
als orphan drug nach Art. 3 orphan drug-VO erfullt22
und erhilt er hierauf eine entsprechende Zulassung fiir
die ausgewiesene Indikation (,,orphan drug designati-
on“), so bestimmt Art, 8 T orphan drug-VO, dass wih-
rend einer Schutzfrist von zehn Jahren22 kein anderer
Erstzulassungsantrag auf Genehmigung oder kein ent-
sprechender Erweiterungsantrag ciner bestehenden Ge-
nehmigung hinsichtlich des Inverkchrbringens eines
(auch nur) dhnlichen Arzneimittels fiir dasselbe thera-
peutische Anwendungsgebiet erteilt werden darf (indi-
kationsbezogene Zugangssperre?3).

Wie Erwgr. 1 und Art. 3 T Buchst. a UAbs. 2 orphan
drug-VO erldutern, liegt dies in der zu erwartenden
geringen Rentabilitit und dem geringen Investitions-
riickfluss von orphan drugs begriindet. Wahrend sich
die fiir (Fertig-)Arzneimittel im Rahmen der For-
schung, Entwicklung und klinischen Priifungen ge-
tatigten Investitionen durch entsprechende Gewinne
nach der Marktzulassung tiblicherweise amortisieren,
ist dies bei orphan drugs in der Regel nicht der Fall.
Sie betreffen definitionsgemafs nur eine verschwindend
geringe Anzahl an Patienten,2® was sich in entspre-
chend geringen finanziellen Umsdtzen niederschligt.
Wenngleich gerade seltene Krankheiten hiufig mit be-
sonders groflen Leiden verbunden und die betroffenen
Patienten auf eine Behandlungsmoglichkeit dringend
angewiesen sind (vgl. 3 T Buchst. a UAbs. 1 orphan
drug-VO), stellt auch die Europiische Kommission in
ihrer 2019 ergangenen Studie zu der orphan drug-Ver-
ordnung fest, dass die Rentabilitit der Vermarktung
von orphan drugs der geringen Privalenz als Verord-
nungsgrund vorgehe,2s

Wie sehr Rentabilitit und der Status als orphan drug
eine inverse Beziehung hegen (vgl. auch Art. 8 Il orphan
drug-VO), zeigt sich auch am Regelungsmechanismus
der im Rahmen des § 35a SGB V durchzufiihrenden
Nutzenbewertung eines Arzneimittels im deutschen Er-
stattungssystem. Der fiir die Erstattungsfihigkeit der
orphan drug erforderliche medizinische Zusatznutzen
(vgl. auch Art. 3 T Buchst. b orphan drug-VO) gilt - im
Umbkehrschlusszu § 35al11 und 12 SGB V —durch die
Zulassung als orphan drug nur dann als belegt, wenn

der Umsatz mit der gesetzlichen Krankenversicherung
einen Betrag von 30 Mio. EUR innerhalb 12 Kalender-
monaten nicht iibersteigt und damit eine Rentabilitdt
aufweist.26 Neben anderen Anreizen,?” wie Gebiithren-
erleichterungen,?8 der Unterstiitzung bei der Erstellung
des Prifplans (Art. 6 orphan drug-VO) und Erleichte-
rungen hinsichtlich des Zulassungsverfahrens (Art. 7
orphan drug-VO), ist die Marktexklusivitit ein wichti-
ges Instrumentarium im Rahmen der Preispolitik,2® in-
dem diese neuen — indikationsbezogenen — Wettbewerb
fiir eine gewisse Dauer verbietet und dem Inhaber somit
fiir eine begrenzte Zeit einen Marktvorteil verschafft,
um diesem so die Amortisation der getitigten Investi-
tionen zu ermoglichen,30

I1l. Unterlagenschutz in der Rechtsprechung

Die soeben erlauterten Rechtsgrundlagen kliren das
Bestehen und den Umfang des Unterlagenschutzes so-
wie der Marktexklusivitit vorwiegend in materiell-
rechtlicher Hinsicht, verhalten sich aber nicht im Ein-
zelnen zu der Frage, welche Rechtsposition fur den
geschiitzten Zulassungsinhaber daraus resultiert und
insbesondere gegeniiber wem diese geltend zu machen
ist. Dabeli ist fiir die Praxis gerade die Aussicht auf die
effektive Durchsetzung eines Schutzrechts von ent-
scheidender Bedeutung, da andernfalls die Verkiimme-
rung zu einem ,,zahnlosen Tiger droht.

Wenngleich sich die Rechtsprechung zur Rechtsnatur
der Marktexklusivitidt bis zur im Kontext der sog.
orphan drugs ergangenen und in Teil IT dieses Beitrags
niher analysierten Entscheidung des LG Miinchen in
Sachen ,,Eculizumab®3? nicht geaufSert hatte, fand eine
Auseinandersetzung mit der Art der Geltendmachung
des Unterlagenschutzes durch deutsche und europa-
ische Gerichte bereits statt. Jene Auferungen kénnen
daher als Anhaltspunkte fir die Frage der Durchset-
zung der Vermarktungsexklusivitidt und insbesondere
des indikationsspezifischen Datenschutzes nach der
orphan drug-Verordnung herangezogen werden.

19 https://www.kks-netzwerk.de/studiensupport/unterstuetzung/re-
gularien/arzneimittel.htm! (zul. abger. am 3.4.2024),

20 Vgl. Erwgr. 8 der orphan drug-VO.

21 Das Verfahren zur Ausweisung ist in Art. 5 der orphan drug-vO
geregelt.

22 Art. 8 Il orphan drug-VO sieht vor, dass die Schutzfrist auf sechs
Jahre verklrzt werden kann, wenn sich am Ende des fiinften Jahres
herausstellt, dass die in Art. 3 der orphan drug-VO niedergelegten
Kriterien nicht mehr erflllt sind, insbesondere wenn die Vermarktung
ausreichend rentabel ist, s. dazu nachstehend.

23 Insoweit treffend formuliert von Leistner PharmR 2023, 619.

24 Gem. Art. 3 | Buchst. a UAbs. 1 orphan drug-VO qualifiziert sich ein
Leiden grundsatzlich als seltenes Leiden, wenn nicht mehr als fiinf von
10.000 Menschen in der Gemeinschaft betroffen sind, vgl. jedoch auch
Erwgr. 5 orphan drug-VO.

25 EU-Kommission, Study to support the evaluation of the EU Orphan
Regulation, Final report July 2019, S. 110.

26 Vgl, ausf. Natz/Rieger A&R 2021, 66 (67).

27 Im Einzelnen ausf. PreuR/Haussler/Natz/Griiner, Seltene Helden —
Orphan Deutschland/Drugs, 2012, Il. 2., S. 91 ff. (98 ff.).

28 Erwgr. 7 orphan drug-VO.

29 Natz/Rieger A&R 2021, 66 {67); vgl. auch EuG ECLI:EU:T:2015:373 =
BeckRS 2016, 81844 Rn. 77 — Laboratoires CTRS, s. zu der Entscheidung
(ausf. in Teil Il des Beitrags, in Kiirze erscheinend).

30 EU-Kommission, Study to support the evaluation of the EU Orphan
Regulation, Final report July 2019, S. 358; LG Miinchen GRUR 2023,
1439 Rn. 60 — Eculizumab; richtigerweise schliefit es naturgemaR nicht
den Wettbewerb mit dhnl. und bereits zugelassenen orphan drugs aus,
vgl. Kamann/Gey PharmR 2011, 368 (371).

31 LG Minchen GRUR 2023, 1439 — Eculizumab.
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1. Geltendmachung des Unterlagenschutzes

a) Die Sicht des EuGH

Eine erstmalige Anerkennung des Unterlagenschutzes
erfolgte im Jahre 1998: In der , Generics“-Entschei-
dung3? sprach der EuGH dem Inhaber der Erstzulas-
sung eine ausschlieSliche Rechtsposition in Bezug auf
die der Zulassung zugrunde liegenden Unterlagen zu.

Der EuGH entschied, dass

»(...) der Inhaber der Rechte an dieser Arzneispezialitit
ein ausschliefSliches Recht zur Verwertung der Ergebnisse
der pharmakologischen, toxikologischen sowie drzt-
lichen oder klinischen Versuche erhilt, die innerhalb ei-
nes Zeitraums von sechs bzw. zehn Jahren ab der ersten
Zulassung dieses Erzeugnisses in der Gemeinschaft zu
den Akten genommen wurden, “33

Anschliefend sorgte erst die ,,Olainfarm“-Entschei-
dung des EuGH?34 im Jahr 2014 dafir, dass der Dritt-
schutz eine weitere Ausdehnung und die Frage tiber
das ,,Wie“ der Geltendmachung des Unterlagenschut-
zes einige Klarheit erhalten hat. Grundlage war der
nachfolgende Sachverhalt: Dem lettischen Arzneimit-
telhersteller Olainfarm wurde im Jahre 2008 eine Zu-
lassung gem. Art. 10a RL 2001/83/EG erteilt. Nach-
dem ein Zweitantragsteller unter Bezugnahme auf die
Olainfarm-Zulassung im Jahr 2011 eine Generika-
zulassung erhielt, erhob Olainfarm hiergegen eine An-
fechtungsklage gestiitzt auf das Argument, dass ein
allgemein medizinisch verwendetes Arzneimittel iSd
Art. 10a RL 2001/83/EG fiur mindestens zehn Jahre
kein taugliches Referenzarzneimittel gem. Art, 10 II
Buchst.a RL 2001/83/EG sei. Vor den zustindigen
lettischen Behorden hatte Olainfarm hiermit zunichst
keinen Erfolg, da diese die Aufhebung der Generika-
zulassung ablehnten, weil Olainfarm ein subjektives
Recht zur Anfechtung der Zulassung des Generikums
fehle. In der Folge legte der lettische Oberste Gerichts-
hof dem EuGH unter anderem diese Frage des sub-
jektiven Rechtsschutzes des Erstantragstellers vor,
welcher einen subjektiven (Dritt-)Rechtsschutz aus
Art. 47 der Charta der Grundrechte der Europiischen
Union (GRCh) herleitete.

So stellte der EuGH fest, dass jeder Person, die in
einem durch das Unionsrecht garantierten Recht ver-
letzt worden ist, das Recht zur Einlegung eines wirk-
samen gerichtlichen Rechtsbehelfs zustehe. Im streit-
gegenstdndlichen Kontext bedeutete dies, dass dem
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Arzneimittels, welches im Rahmen eines auf-
grund von Art. 10 RL 2001/83/EG eingereichten An-
trags auf Erteilung einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen als Referenzarzneimittel verwendet wird,
nach jener Vorschrift iVm Art. 47 GRCh ein wirk-
samer gerichtlicher Rechtsschutz in Bezug auf die Be-
achtung dieser Rechte offenstehen muss und er somit
berechtigt ist, gegen die Erteilung einer Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen eines Generikums durch die
zustindige Behorde mit einem Rechtsbehelf vorzuge-
hen.?s

Dabei hat der EuGH die Abwehrrechte des Inhabers
der Erstanmeldung umfassend ausgestaltet und nicht
nur auf die Einhaltung der Schutzfristen beschrinkt:
Uber die Einhaltung der Schutzfristen hinaus konne
der Erstantragsteller auch darauf bestehen, dass sein

eigenes Arzneimittel nicht als taugliches Referenzarz-
neimittel iSd Art. 10 II Buchst.a RL 2001/83/EG ein-
geordnet werden konne oder dass die in Art. 10 1I
Buchst.b RL 2001/83/EG niedergelegten Vorausset-
zungen der Gleichartigkeit der Wirkstoffzusammen-
setzung und der Darreichungsform nicht erfiillt seien.
Mit Blick auf die Befugnisse des Zulassungsinhabers
fithrte der EuGH aus:

»Somit ist der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen eines Arzneimittels unbeschadet des Rechts
tber den Schutz des gewerblichen und kommerziellen
Eigentums berechtigt, zu verlangen, dass dieses Arznei-
mittel gem. Art. 10 I UAbs. 1, 2 und § dieser Richtlinie
nicht vor Ablauf von acht Jahren ab der Erteilung dieser
Genehmigung als Referenzarzneimittel verwendet wird,
um die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arz-
neimittels eines anderen Herstellers zu erhalten, oder
dass ein Arzneimittel, dessen Inverkehrbringen auf der
Grundlage dieses Artikels genehmigt wurde, nicht vor
Ablauf des Zeitraums von zehn Jahren, der gegebenen-
falls auf elf Jahre verlingert wird, nach Erteilung dieser
Genehmigung in den Verkehr gebracht wird.«36

Insoweit verdeutlicht die Entscheidung des EuGH,
dass dem Inhaber der Zulassung des Referenzarznei-
mittels dem Grunde nach ein subjektives Recht auf die
Durchsetzung des Schutzes sowohl der Datenverwer-
tung als auch der Datenvermarktung zustehen muss.
Offengelassen wurde, ob der Schutz stets gegeniiber
der Behorde oder dem Generikaunternehmen final
durchgesetzt werden sollte. Es obliegt demnach den
nationalen Gerichten, diesen Aspekt zu kliren. Auch
zum Verhiltnis zwischen Patent- und Unterlagen-
schutz dufierte sich die Entscheidung nicht. Letztlich
bestitigte der EuGH beztiglich des Umfangs der Be-
fugnisse zum einen den Drittschutz im Hinblick auf
die formalen Voraussetzungen zur Einhaltung der
Schutzfristen und erweiterte den Drittschutz zum an-
deren mit Blick auf die in Art. 10 II RL 2001/83/EG
bzw. § 24b Il AMG bezeichneten materiellen Voraus-
setzungen zum Status als Referenzarzneimittel sowie
die Gleichartigkeit der Wirkstoffzusammensetzung
und der Darreichungsform.

Mit der ,Astellas Pharma“-Entscheidung aus dem
Jahre 2018 bestitigte der EuGH die Ausgestaltung
des Unterlagenschutzes als subjektives Recht und hob
daneben hervor, dass dieses vom Inhaber der Vor-
anmeldung gegen die Zulassungsbehorde geltend ge-
macht werden kann.3” Zudem entschied das Gericht,
dass der Drittschutz auch in Fillen greife, in denen
die Entscheidung uber die Zulassung in einem dezen-
tralisierten Zulassungsverfahren durch die Behorden
eines anderen Mitgliedstaates getroffen wird. Denn
nur wenn der Inhaber der Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen des Referenzarzneimittels seine ent-
sprechenden Rechte hinsichtlich des Unterlagenschut-
zes vor einem Gericht des Mitgliedstaats geltend ma-

32 EuGH ECLI:EU:C:1998:583 = BeckRS 2004, 76793 — Generics.

33 EuGH ECLI:EU:C:1998:583 = BeckRS 2004, 76793 Rn. 81 — Generics.
34 FuGH GRUR 2015, 89 — Olainfarm/Ministerium fir Gesundheit der
Republik Lettland.

35 EuGH GRUR 2015, 89 Rn. 40 — Olainfarm/Ministerium fiir Gesund-
heit der Republik Lettland.

36 EUGH GRUR 2015, 89 Rn. 38 — Olainfarm/Ministerium fiir Gesund-
heit der Republik Lettland.

37 EuGH PharmR 2018, 393 — Astellas Pharma GmbH.
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chen konne, dessen zustindige Behorde tiber die Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen des Generikums
entschieden habe, und insbesondere vor diesem eine
fehlerhafte Festlegung des Zeitpunkts des Frist-
beginns fiir den Unterlagenschutz riigen konne, den
diese Entscheidung angeblich enthalte, sei das Recht
des Inhabers auf wirksamen gerichtlichen Rechts-
schutz gewahrleistet.38

b) Die Sicht der deutschen Gerichte

In Entsprechung der vorstehenden EuGH-Vorgaben
gehen auch die deutschen Gerichte in gefestigter
Rechtsprechung sowie ebenso einhellig die Literatur
davon aus, dass sich der Voranmelder wihrend des 8-
jahrigen Zeitraums seines Unterlagenschutzes hin-
sichtlich dieser Unterlagen gegeniiber der Zulassungs-
behorde auf ein subjektives Recht berufen kann.3? Auf
diese Weise ist der Voranmelder in die Lage versetzt,
sich gegen eine Nutzung der von ihm vorgelegten Zu-
lassungsunterlagen vor Ablauf der Schutzfrist durch
Konkurrenten und damit gegen eine ©6konomische
Entwertung zu erwehren.

Demgemafs urteilte im Jahr 2015 das BVerwG,% dass
der Inhaber einer Voranmeldung gegen die Zulas-
sungsbehorde vorgehen konne, sofern diese dem Zu-
lassungsantrag eines Nachanmelders kontrir zu den
Vorgaben des § 24b AMG stattgegeben hat. Zur Be-
grindung fihrte das BVerwG an, aus der Zielsetzung
des Unterlagenschutzes sei auch zu schlussfolgern,
dass innovative Originatoren innerhalb des Geltungs-
bereichs der gemeinschaftlichen Zulassungsregelungen
zu schiitzen seien.® Aus dem Unterlagenschutz folge
fiir den Inhaber der Rechte an einer Arzneispezialitit
(dem Vorantragsteller des Referenzarzneimittels) ein
exklusives Recht zur Verwertung der Ergebnisse seiner
toxikologischen, pharmakologischen und Airztlichen
bzw. klinischen Versuche, welche innerhalb von zehn
Jahren ab der Erstzulassung des Erzeugnisses in der
Gemeinschaft zu den Akten gereicht wurden.#2 Nach
dem Sinn und Zweck des Unterlagenschutzes sei es
unerheblich, dass ein spiterer Antragsteller im Rah-
men eines Zulassungsverfahrens aufSerhalb der Ge-
meinschaft Zugang zu Unterlagen erhalte, die der Vor-
antragsteller des Referenzarzneimittels in einem inner-
gemeinschaftlichen Zulassungsverfahren zu den Akten
gebracht hat.

Fiir Fille, in welchen das nachanmeldende Generi-
kaunternehmen die Schutzfrist eingehalten hat, der
Voranmelder jedoch vorbringt, das Arzneimittel des
Zweitanmelders erfiille nicht die gesetzlichen Voraus-
setzungen eines Generikums und wiirde damit un-
rechtmifig erteilt, steht eine abschlieffende Klirung
des Schutzumfangs noch aus. Die EuGH-Entscheidung
in Sachen ,,Olainpharm® diirfte insoweit fiir eine um-
fassendere Abwehrbefugnis sprechen. Immerhin be-
schrinkte das Gericht die Rechte des Inhabers der
Erstzulassung nicht auf die Beanstandung missachteter
Schutzfristen, sondern bezog die materiellen Voraus-
setzungen des § 24b 1T AMG in die drittschiitzende
Wirkung ein. Die nationale Rechtsprechung der Mit-
gliedstaaten wird sich an dieser klaren Vorgabe zu
orientieren haben.%

In jedem Fall ist gekldrt, dass aus dem Unterlagen-
schutz eine eigentumsrechtliche Rechtsposition des

Voranmelders hervorgeht. Diesbeziiglich stellte das
OVG Miinster heraus:

»,Der im Arzneimittelgesetz geregelte Unterlagenschutz
ist eine Inhalts- und Schrankenbestimmung des geistigen
Eigentumsrechts des pharmazeutischen Unternehmers an
seinen Studien nach Art. 14 I GG. Er sichert dem innova-
tiven Erstantragsteller einen zeitlich begrenzten Vermark-
tungsschutz, in dem er Konkurrenz durch nach dem ab-
gekiirzten Verfahren zugelassene wirkstoffgleiche Arznei-
mittel nicht firchten muss.“%

Der Datenverwertungsschutz nach § 24b 1 1 AMG
gewihrt dem Voranmelder damit gegentber den Be-
horden ein subjektives dffentliches Recht. Auf dessen
Grundlage kann er wihrend der 8-jahrigen Schutzfrist
die Zulassungsbehorde klageweise durch eine Drittan-
fechtung von der Zulassung eines Generikums abhal-
ten.

2. Erkenntnisse fur die Marktexklusivitat

a) Kein verwaltungsrechtlicher Rechtsschutz zur Durchset-
zung der Marktexklusivitat

Fraglich ist, inwieweit die fiir den Unterlagenschutz
geltenden Rechtsschutzmoglichkeiten auf die Markt-
exklusivitit iibertragbar sind. Diese geht aufgrund ih-
rer zehnjihrigen Frist tiber den 8-jihrigen Zeitraum
des Datenverwertungsschutzes hinaus, kommt also
linger zum Tragen. Gleichwohl wird fiir die Daten-
vermarktung ein dem Unterlagenschutz entsprechen-
der Anspruch gegen das BfArM als Zulassungsbehor-
de gem. § 24b I 2 AMG gemeinhin verneint: Die Vor-
schrift berechtigt den Voranmelder nicht, sich gestiitzt
auf die Vermarktungsexklusivitit gegen die Erteilung
einer Zulassung zu wenden, da der Regelungsgehalt
der Zulassungsentscheidung das Verbot des Inver-
kehrbringens (trotz giiltiger Zulassungsbescheinigung)
innerhalb des Zeitraums der Vermarktungsexklusivi-
tit nicht umfasst.95 Stattdessen handelt es sich bei der
Vermarktungsexklusivitit allein um ein gegen den Ge-
nerikahersteller gerichtetes — also zwischen Privaten
bestehendes — Verbot, das Arzneimittel in Verkehr zu
bringen. Der verwaltungsrechtliche Rechtsweg zur
Durchsetzung der Marktexklusivitit ist demzufolge
versperrt.

Die Entscheidungspraxis des BfArM spiegelt diesen
Befund wider: Nicht nur nach Kenntnis des Verfassers
dieses Beitrags werden Zulassungen tiblicherweise vor
Ablauf der 10-jihrigen Frist der Vermarktungsexklu-
sivitit erteilt, ohne dass den jeweiligen Bescheiden eine
aufschiebende Wirkung zukime.% Demnach wire fiir

38 FuGH PharmR 2018, 393 (398) — Astellas Pharma GmbH.

39 EuGH GRUR 2015, 89 Rn. 39, 40 — Olainfarm/Ministerium fiir Ge-
sundheit der Republik Lettland; EuGH PharmR 2018, 393 (394, 398) —
Astellas Pharma GmbH; OVG Mlnster 7.4.2016 — 13 B 28.16, BeckRS
2016, 45650 mwN; VG Kéln 6.10.2020 — 7 K 2284/18, BeckRS 2020,
29930 mwN.

40 BVerwG NVWZ-RR 2016, 504 — Clopidogrel (noch zu einer dlteren
Fassung des AMG).

41 BVerwG NVWZ-RR 2016, 504 —~ Clopidogrel.

42 BVerwG NVwZ-RR 2016, 504 — Clopidogrel.

43 Wie hier Kigel/Miller/Hofmann/Kortland, 3. Aufl. 2022, AMG
§ 24b Rn. 47; Rehmann, 5. Aufl. 2020, AMG § 24b Rn. 16; aA v. Czet-
tritz/Strewlow PharmR 2015, 96.

44 OVG Mlinster 7.4.2016 — 13 B 28.16, BeckRS 2016, 45650.

45 Vgl. Nack/Kiihne GRUR Int 2018, 1152 (1155 f.).

46 Nack/Kuhne GRUR Int 2018, 1152 (1155).
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den Inhaber der generischen Zulassung ein Inverkehr-
bringen in der Theorie bereits vor Ablauf der Zehn-
jahresfrist moglich. Allerdings sollten Generikaunter-
nehmen in diesen Fillen das Risiko beachten, zivil-
rechtlichen Anspriichen des Zulassungsinhabers des
Referenzarzneimittels ausgesetzt zu sein.

b) Privatrechtliche Anspriiche zur Durchsetzung der Markt-
exklusivitat

Nach den vorstehenden Ausfithrungen richtet sich die
Marktexklusivitit nicht gegen die Zulassungsbehorde,
da diese nicht angehalten ist, einem Generikahersteller
die Vermarktung nach Ablauf der Datenverwertungs-
schutzfrist und nach rechtmifSiger Erteilung einer Zu-
lassung zu untersagen. Um das Recht der Marktexklu-
sivitdit aus § 24b 1 2 AMG uberhaupt wirkungsvoll
durchsetzen zu konnen, verbleibt demnach nur eine
privatrechtliche Geltendmachung gegeniiber dem ge-
nerischen Zulassungsinhaber.

Von Interesse ist somit, welche (privat-)rechtlichen
Moglichkeiten dem Voranmelder selbst gegen das Ge-
nerikaunternehmen, welches zwar bereits eine Zulas-
sung innehat, aber durch eine zu frithe Vermarktung
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vor Ablauf der Zehnjahresfrist gegen das Vermark-
tungsverbot aus § 24b I 2 AMG verstofst, zur Ver-
figung stehen. Soweit ersichtlich, haben sich bis zum
jetzigen Zeitpunkt noch keine Gerichte zu diesen Fra-
gen gedullert. Gleichermaflen wird die Thematik in
der Fachliteratur kaum diskutiert. Naheliegend er-
scheint insoweit eine Einordnung der Marktexklusivi-
tat als absolutes Recht, welches mithilfe der allgemei-
nen Unterlassungs- und Schadensersatznormen der
§§ 1004 1, 823 II BGB durchgesetzt werden konnte.
Voraussetzung dafir wiare, dass § 24b 12 AMG abso-
lute Auffenwirkung zugemessen werden kann, so dass
sich unbefugte Stérungen durch Dritte abwehren lie-
Ren.

Ob der Marktexklusivitit ein solcher ausschlieflender
Charakter zukommt und wie weit dieser im Einzelfall
reicht, war nun Gegenstand des Verfahrens ,,Eculi-
zumab“.47 Im nachfolgenden Teil II dieses Beitrags
wird die nicht rechtskriftige Entscheidung des LG
Miinchen ausfiihrlich besprochen und deren Ergebnis
innerhalb der zivilrechtlichen Systematik eingeordnet.

47 LG Miinchen GRUR 2023, 1439 — Eculizumab.

Patentrechtliche Wertungsunterschiede: EPA-Praxis

und nationale Sicht (Teil Il)

Ein Pladoyer fiir den nationalen Ansatz

Patentrechtliche Wertungsunterschiede treten deutlich
im Zusammenhang mit technischen Wirkungen der Leh-
re zutage, so beispielsweise bei der Prifung erfinderi-
scher Tatigkeit und insbesondere bei der Formulierung
der Aufgabe. Wihrend diese beim EPA ganz konkret auf
technische Wirkungen als , Mehrwert" im Vergleich zum
nachstliegenden Stand der Technik bezogen ist, hinter-
fragt die nationale Praxis eher handlungs- und merk-
malsbezogen den Gehalt der technischen Lehre als sol-
che. Zudem kénnen nach nationaler Rechtsprechung
mehrere alternative Aufgaben formuliert werden, wes-
halb — fiir sich gesehen Uberraschende — technische
Wirkungen als bloBe ,Bonus-Effekte” gewertet werden
kénnen. Unterschiedliche Bewertungen technischer Wir-
kungen zeigen sich auch bei der Ausfihrbarkeit. Ins-
gesamt ist die EPA-Praxis wesentlich starker durch ein
objektivistisch bestimmtes Rechtsverstdndnis gepragt,
das zudem zivilrechtliche Grundsdtze weniger einbin-
det.

Significant differences in patent law assessment become
evident, particularly concerning technical effects of the
teaching, such as in the examination of inventive step,
notably in formulating the problem. While the EPO's
approach to defining the problem specifically relates to
technical effects as an “added value“ compared to the
closest prior art, national practices tend to scrutinize the

technical teaching more in terms of actions and features.
Moreover, according to national jurisprudence, several
alternative problems can be formulated, which is why
surprising technical effects can be considered mere “bo-
nus effects”. Different evaluations of technical effects
also arise regarding sufficiency of disclosure. Overall,
EPO practice is significantly shaped by an objectivist legal
understanding, with less integration of civil law princi-
ples.

I ——+°"____- " «— — _ — ——————

Il. Drei Beispiele divergierender Rechtsan-
wendung in EPA-Praxis und nationalem
System

2. Unterschiedliches Offenbarungsverstandnis
und Folgen

c) Die EPA ,,Differenzaufgabe“ und Auswirkungen

Wie erlautert wurde, bewegt sich der EPA-Ansatz ge-
geniiber dem nationalen deutschen Ansatz im Korsett
einer technischen Aufgabe, die nur Resultat eines Ab-
gleichs der Unterscheidungsmerkmale — oder wie es in

* Rechtsanwalt, Vors. Richter am BPatG a. D., Miinchen.
** Dr., Patentanwalt, Bardehle Pagenberg, Partnerschaft mbH, Min-
chen.



