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Stief, Patentstrategien und Wettbewerb

Dr. Marco Stief, LL.M.*

Patentstrategien und deren Auswirkungen auf den Wettbewerb im Bereich
der pharmazeutischen Industrie

Die pharmazeutische Industrie ist stirker als jeder an-
dere Technologiesektor von Patenten geprigt. In Anbe-
tracht der enormen Forschungs- und Entwicklungskos-
ten, die mit der Entwicklung und Markteinfithrung
neuer Arzneimittel verbunden sind, ist ein ausreichen-
der Patentschutz zur Incentivierung der Arzneimittelent-
wicklung von grundlegender Bedeutung. Wihrend die
Gewdhrung von effektivem Patentschutz zu Recht als
essentiell fiir die Arzneimittelforschung anzusehen ist,
haben sich in den letzten Jahrzehnten auch Strategien
entwickelt, die durch Patente gewihrte Monopolstel-
lung zu Lasten des (generischen) Wettbewerbes zu ver-
lingern. Zu nennen sind dabei insbesondere Praktiken
wie Patentdickichte, das sogenannte ,evergreening®
und die strategische Nutzung von Teilpatenten (,,divisi-
onals“). Diese Praktiken werfen nicht nur komplexe re-
gulatorische und ethische Fragen auf, sondern beein-
flussen auch die Verfiigbarkeit und Preisgestaltung von
Arzneimitteln. Der vorliegende Beitrag stellt diese Stra-
tegien und Instrumente der Patentinhaber dar und ver-
schafft einen Uberblick iiber ihre Funktionsweise sowie
deren Auswirkungen auf Innovation, Wettbewerb und
den Zugang zu kostengiinstigen Arzneimitteln.

l. Einfihrung

Mit der Annahme des ,, Arzneimittelpakets“ am 26. Ap-
ril 2023 hat die Europiische Kommission damit begon-
nen, die europdischen Arzneimittelvorschriften auf
Grundlage der ,Arzneimittelstrategie fiir Europa“ aus
2020 zu uberarbeiten.! Ziel des Reformpakets ist es,
den Zugang zu und die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln
in der EU zu erhdhen sowie die Kosten von Arzneimit-
teln fiir die nationalen Gesundheitssysteme und deren
Patienten zu senken, um einen nachhaltigen und wettbe-
werbsfahigen europdischen Pharmasektor zu schaffen.?

In diesem Zusammenhang kommt dem Inverkehrbrin-
gen von Generika oder Biosimilars auf dem pharmazeu-
tischen Arzneimittelmarkt besondere Relevanz zu. Mit
Ablauf des patentrechtlichen Schutzes eines Original-
priparats strOmen zumindest bei umsatzstarken Arznei-
mitteln regelmifig Generika- und Biosimilar-Hersteller
mit eigenen, giinstigeren Wettbewerbspriparaten auf
den Markt. Insoweit stellt der Zeitpunkt des Patentab-
laufs einen drastischen Einschnitt im Produktlebenszyk-
lus eines Arzneimittels dar.® Mit dem Inverkehrbringen
generischer Versionen sinken die Preise der urspriingli-
chen, innovativen Arzneimittel in der Regel erheblich.
So liegen die Preise der Generika durchschnittlich 50 %
unter dem Einstandspreis des entsprechenden Original-
priparats.? Insbesondere der Markteintritt mehrerer ge-
nerischer Priparate fithrt regelmifig zu einem erhebli-
chen Preisverfall. So konnte die Europiische Kommis-
sion beispielsweise in der Sache ,,Lundbeck® feststellen,
dass die Preise fiir Citalopram, ein Antidepressivam, im
Vereinigten Konigreich innerhalb der ersten 13 Monate
nach der breiten Markteinfilhrung der Generika im

Durchschnitt 90 % unter dem vorherigen Preisniveau
lagen.®

Wiahrend die damit einhergehenden Kostensenkungen
aus Sicht von Patienten und nationalen Gesundheitssys-
temen begriifenswert sind, erleiden die Originalpripa-
ratehersteller mit dem Verlust des Patentschutzes und
ggf. des Schutzes durch ein erginzendes Schutzzertifikat
fur das jeweilige Arzneimittel erhebliche Umsatz- und
Gewinneinbuflen, welche eine hinreichende Amortisa-
tion der erheblichen Entwicklungskosten eines Arznei-
mittels gefihrden kénnen.

Auch wenn zuverlissige Daten hinsichtlich der entstan-
dener Entwicklungskosten schwierig zu ermitteln sind
und zwischen den Originatoren und Generika Unter-
nehmen regelmifig Streit tiber die Methodik sowie Da-
tengrundlage entsprechender Studien besteht, kann
nicht bestritten werden, dass die Entwicklung und
Markteinfithrung eines Arzneimittels in zeitlicher sowie
auch finanzieller Hinsicht mit auRergewdhnlich hohem
Forschungs- und Entwicklungsaufwand verbunden
sind. Nach der in diesem Zusammenhang hiufig zitier-
ten Studie von DiMasi, Grabowski und Hansen® sollen
nicht selten Kosten in Hohe von mehreren hundert Mil-
lionen US-Dollar bis zu iiber einer Milliarde US-Dollar”
fur die Entwicklung eines Arzneimittels bis zur Markt-

% Dr. Marco Stief, LL. M. ist Rechtsanwalt und Partner im
Miinchner Biro von Maiwald und leitet dort den Rechtsan-
waltsbereich, www.maiwald.eu. Der Autor dankt dem wissen-
schaftlichen Mitarbeiter Herrn Konstantin Hofmann fiir die
Unterstiitzung bei der Verfassung dieses Aufsatzes.

1 Mitteilung der Europdischen Kommission: ,,Eine Arzneimit-
telstrategie fiir Europa“, 25. 11.2020 (COM (2020) 761 fi-
nal), abrufbar unter: https://health.ec.europa.eu/medicinal-
products/pharmaceutical-strategy-europe_de (zuletzt aufgeru-
fen am 20. 01. 2024).

2  Ebenda, S. 1ff.

3 Schiffner, Lifecycle Management im Arzneimittelsektor,
Schriften zum Bio-, Gesundheits- und Medizinrecht, Bd. 17,
Nomos 20135, S. 45f.

4 Bericht der Europiischen Kommission: ,,Bericht iiber den ak-
tuellen Stand der Durchsetzung des Wettbewerbsrechts im
Arzneimittelsektor (2018—2022)%, 26. 1. 2024 (COM (2024)
36 final), S.37; mit Verweis auf: Copenhagen Economics,
Study on the economic impact of supplementary protection
certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe,
Final Report, Mai 2018, S. 144 f. Mit Eintritt des ersten Gene-
rikums auf dem Marke kann der Preis des Originalarzneimit-
tels um bis zu 20% fallen und schlicRlich um bis zu 90 %,
wenn mehrere Generika neben dem Originalpriiparat angebo-
ten werden.

5 Beschluss der Kommission vom 19. 06,2013 in der Sache,
Lundbeck COMP/AT. 39226, Erwigungsgrund 726, abrufbar
untet: I'nttps:ffcc.europa.eua‘competitiom’anritmstfcnseshleg
docs/39226/39226 8310_11.pdf (zuletzt aufgerufen am
10.12.2024).

6  DiMasi/Hansen/Grabowski, The price of innovation: new es-
timates of drug development costs, ] Health Econ. 2003,
151—185; DiMasi/Grabowski/Hansen, Innovation in the
pharmaceutical industry: new estimates of R&D costs,
J Health Econ. 2016, 20 ~ 33.
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reife erforderlich sein.® Zudem besteht im Arzneimittel-
bereich stets die Gefahr, dass ein zunichst vielverspre-
chender Wirkstoff aufgrund von unvorhersehbarem
Wirkverhalten oder Metabolismus im Kérper keine aus-
reichende Aktivitdt oder unerwiinschte Nebenwirkun-
gen zeigt und somit noch zu einem spiten Zeitpunkt an
den strengen regulatorischen Anforderungen im Rah-
men der Produktzulassung scheitert.

In Anbetracht der hohen Kosten und des groflen Ent-
wicklungsrisikos ist fir die forschenden Arzneimittel-
hersteller daher die Erlangung von Patentschutz und der
damit verbundene Schutz der wirtschaftlichen Nutzung
der Erfindung durch Einriumung einer sanktionierten
staatlichen Monopolstellung fiir 20 Jahre (§ 16 PatG)
sowie einer moglichen Verldngerung von bis zu fiinfein-
halb Jahren durch Gewidhrung eines erginzenden
Schutzzertifikats (§ 16a PatG) von besonderer Bedeu-
tung.” So kénnen schon wenige Monate zusitzlicher
Marktexklusivitiat fiir Blockbuster-Arzneimittel zwei-
oder in Ausnahmefillen sogar dreistellige Millionenein-
nahmen bedeuten, insbesondere wenn man bedenkt,
dass gerade in der Endphase des grundsitzlich 20-jih-
rigen Patentschutzes die Umsidtze und vor allem Ge-
winnmargen besonders hoch sind.’® Angesichts dieser
groflen wirtschaftlichen Bedeutung jeder auch verhilt-
nismaflig kleinen Verlingerung der patentrechtlich
gewidhrten Monopolstellung haben Pharmahersteller
eine Vielzahl an legitimen, aber auch streitbaren Strate-
gien zur Verlingerung des Monopolzeitraums der jewei-
ligen Arzneimittel entwickelt, die sich teilweise auch
gegenseitig erginzen. Dazu geh6ren insbesondere wett-
bewerbswidrige Verhaltensweisen wie der Patentmiss-
brauch und missbriuchliche Prozessfithrung, wettbe-
werbswidrige Absprachen zur Verzégerung des Markt-
eintritts, Verunglimpfung von Konkurrenzprodukten,
missbrauchliche Rabatte und Verdrangungspreise sowie
andere den Markteintritt behindernde Verhaltenswei-
sen.

Diese Praktiken fithren zu einer erhohten Marktunsi-
cherheit und koénnen erhebliche Wettbewerbsnachteile
auf Seiten der Generikahersteller hervorrufen. Ein ggf.
verzogerter Markeintritt der Generika fithrt zu linger
andauernden hoheren Preisen des jeweiligen Arzneimit-
tels und damit zu héheren Gesundheitskosten. Gleich-
wohl ist zu beachten, dass das strategische Anmelden,
Verwalten und Verteidigen von Patenten durch Unter-
nchmen oder auch der Vertrieb eigener generischer Pro-
dukte grundsitzlich keinen Missbrauch einer marktbe-
herrschenden Stellung darstellt, sondern lediglich die
legitime Ausiibung eines staatlich eingeriumten Mono-
polrechtes, ohne das die privatwirtschaftliche For-
schung und Entwicklung im Arzneimittelbereich nicht
vorstellbar wire.

Il. Ausgewdhlte Patentstrategien
1. Patentdickichte

Um Eintrittsbarrieren zulasten von Wettbewerbern zu
schaffen und Marktpositionen zu sichern, setzen Patent-
inhaber im Pharmasektor schon lange gezielt auf soge-
nannte Patentdickichte, (auch ,,Patentcluster genannt).
Ein Patentdickicht bezeichnet eine grofle, schwer zu
iiberblickende Zahl an Patenten fiir ein einziges Arznei-
mittel.'! Dadurch wird der gesamte patentfihige Tech-

nologiebereich in ein ,,Minenfeld“ von Patenten ver-
wandelt.!?

Einerseits wird dabei versucht, das vermarktete Produkt
und mogliche Umgehungsstrategien durch eine Vielzahl
von sogenannten Sekundirpatenten von verschiedenen
Seiten (erneut) abzudecken, um ein engmaschiges Pa-
tentnetz zu spannen, das den Schutzbereich des Basispa-
tents maximal erweitert und dessen Schutz verstirkt.!3
Andererseits erzeugen Patentinhaber durch die Anmel-
dung zahlreicher, sukzessiver und gezielter Teilanmel-
dungen ein undurchsichtiges Geflecht an Schutzberei-
chen, das den Wettbewerb erheblich behindern kann.'*

7 Wouters/McKee/Luyten, Estimated Research and Develop-
ment Investment Needed to Bring a New Medicine to Market,
2009-2018, 323 JAMA, 2020, 844 (844f), m.w.N. vgl.
dazu auch die Analyse des Deutschen Krebsforschungszent-
rums, welche nicht nur den langfristigen Trend stetig steigen-
der Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung (F&E) pro neu
zugelassenem neuen Wirkstoff bestitigt, sondern dariiber hi-
naus auch Unterschiede nach Therapiegebieten aufzeigt, wo-
bei die jiingsten Schitzungen fiir Krebsmedikamente mit eini-
gem Abstand am héchsten ausfielen (von 944 Mio. US-Dollar
bis 4,54 Mrd. US-Dollar bzw. von 802 Mio. Euro bis 3,86
Mrd. Euro), abrufbar unter: https://www.dkfz.de/de/presse/
pressemitteilungen/2021/dkfz-pm-21—46-Was-kostet-die-
Entwicklung-eines-Arzneimittels-wirklich.php [10. 05. 2022].

8 Ist ein (erfolgsversprechender) Wirkstoff identifiziert, folgt im
nichsten Schritt die Durchfiihrung zeit- und kosten- aufwen-
diger 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.

9 Siche zu erginzenden Schutzzertifikaten im Einzelnen: Stief,
Supplementary Protection Certificates (SPC), 2. Aufl. 2021,
C.IL, Rn. 84{f.

10 Siche zum Verlauf der wirtschaftlichen Nutzung eines Arznei-
mittels: Europiische Kommission, ,Bericht zur Durchsetzung
des Wertbewerbsrechts im Arzneimittelsektor (2009—2017)¢,
28.01. 2019 (COM (2019) 17 final), Abb. 5, S. 23; Feldman,
May your Drugprice be evergreen, J. Law & Biosci. 2018,
590 (601); mit Verweis auf: Feldman/Frondorf, Drug Wars:
How Big Pharma raises prices and keeps generics of the mar-
ket, 2017, S. 67f.

11 Haedicke, in: Haedicke/Tillmann, Hdb PatR, § 1 Rn. 168;
Berg/Kébele, Grenzen kartellrechtmiigen Handelns nach der
EU-Untersuchung des Arzneimittelsektors: Risiken und Chan-
cen fiir betroffene Unternehmen, PharmR 2009, 581 (586).

12 Drexl, Immaterialgiiterrechte zwischen Innovationsforderung
durch Monopole und Wettbewerbsheschrinkungen, FIW-
Schriftenreihe 2009, 21 (40).

13 Siche in diesem Kontext bspw. die Entscheidung der Kommis-
sion vom 24.07.1991, Az IV/31.043 (TetraPak II), hier
wurde das Vorliegen eines Patentdickichts, dass Abfiillanla-
gen, Kartons und Verfahren von TetraPak betraf, seitens der
Kommission nicht beanstandet, obwohl die technischen
Grundlagen fiir die Kartons seit Jahrzehnten unverindert wa-
ren.

14 EU-Kommission, Mitteilung der Kommission — Zusammen-
fassung des Berichts iiber die Untersuchung des Arzneimittel-
sektors vom 08. 07. 2009, (KOM (2009) 351 final), S. 6, 12,
abrufbar unter: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/
ALL/?uri=CELEX:52009DC035], (zuletzt aufgerufen am:
18.12. 2024); Schon 2008 kam die Europiische Kommission
in ihrer Arzneimittelsektoruntersuchung zu dem Ergebnis,
dass im Pharmabereich Unternechmen Verhaltensweisen an
den Tag legen, um strategisch die ,,wirtschaftliche Lebens-
dauer® ihrer Arzneimittel zu verlingern und den Eintritt von
(Generika)-Herstellern zu behindern und zu verzégern, insbe-
sondere mittels zahlreicher (Teil-)Patentanmeldungen fiir das-
selbe Arzneimittel und sprach in diesem Zusammenhang auch
von einem ,,Patentdickicht; Stief/Meyer, Originator vs. Gene-
rika — Pharmapatente im Spannungsfeld des einstweiligen
Verfiigungsverfahrens, PharmR 2022, 529 (538).

‘
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So miissen Generikahersteller vor der Markteinfiithrung
eines neuen Arzneimittels in der EU potenziell iiber
1.000 Patente oder Patentanmeldungen priifen, da ein
einziges Medikament haufig durch bis zu 100 produkt-
spezifische Patentfamilien geschiitzt ist, was innerhalb
der Mitgliedstaaten bis zu 1.300 Patente und anhingige
Anmeldungen umfassen kann.'’

Durch diese Patentdickichte erhéht sich die Unsicher-
heit der Generikaherstellers in Bezug auf die Schutz-
rechte des Originalherstellers, da er den Umfang des IP-
Portfolios des jeweiligen Originators nicht hinreichend
einschdtzen kann. Durch das erzeugte uniibersichtliche
Patentumfeld (Dickicht) sehen sich Generikaunterneh-
men einem erheblichen wirtschaftlichen und zeitlichen
Aufwand ausgesetzt und kénnen regelmifig nicht ab-
schitzen, welche rechtlichen Risiken bestehen, wenn sie
eigene Produkte entwickeln und mit diesen in den
Markt eintreten mochten.'® Zugleich zeigen aktuelle
Untersuchungen, dass ungeachtet der der Erteilung vo-
rausgegangen Prifung durch das Europiische Patent-
und Markenamt im Falle von Einwinden Dritter gegen-
iiber dem Rechtsbestand, zum Beispiel im Wege des Ein-
spruchs, viele Patente teilweise oder auch vollstindig
fir nichtig erklirt werden.”

Angesichts dieser Unsicherheiten sind die Handlungs-
moglichkeiten der Generikahersteller im Wesentlichen
auf zwei Optionen beschrinkt: Sie kénnen entweder ab-
warten bis der Patentschutz simtlicher Patente aus der
Patentfamilie der Originatoren abgelaufen ist oder aber
die Zulassung des eigenen Produkts beantragen und da-
bei das Risiko eingehen, in Rechtsstreitigkeiten mit den
Originatoren verwickelt zu werden.'® Angesichts der
langen Patentlaufzeit und der Vielzahl an Verlinge-
rungsmoglichkeiten auf Seiten der Originatoren, tendie-
ren Generikahersteller immer wieder auch zur zweiten
Option.

2. Primdr- und Sekundérpatente (,evergreening”)

Im Rahmen der Darstellung und Untersuchung der Pa-
tentstrategie bietet es sich an, zwischen priméiren Stoff-
patenten und sogenannten sekundiren Patenten zu un-
terscheiden. Im Gegensatz zum Primirpatent, das den
eigentlichen Wirkstoff schiitzt, bezieht sich ein Sekun-
ddrpatent beispielsweise auf den Schutz des jeweiligen
Herstellungsverfahrens, besonderer Darreichungsfor-
men, Wirkstoffkombinationen oder die Anwendung fiir
eine bestimmte Erkrankung (Indikation). Insoweit kon-
zentrieren sich Sekundirpatente anf spezifische Aspekte
wie Abgabeprofile, Formulierungen, Teilchengrofe,
Hilfsstoffe (Excipients), Derivate und isomere Formen
(Salze, Hydrate, Polymorphe), Wirkmechanismen, Do-
sierungsschemata und -wege, verschiedene Behand-
lungsmethoden, Kombinationen, Screening-Methoden,
biologische Ziele und Anwendungsgebiete fiir ein und
dasselbe alte Molekiil.'® Dementsprechend stiitzen sich
Sekundarpatente zumeist auf eine deutlich spitere Prio-
ritdt als der primdre Stoffschutz und haben dadurch,
wenn auch mit einem gegeniiber dem primiren Stoff-
schutz eingeschrankten Schutzbereich, eine deutlich
spater endende Laufzeit.>® Gerade im Hinblick auf die
lange Entwicklungsdauer von Arzneimitteln ist der wei-
tere Schutz durch Sekundirpatente fiir Originatoren
von hoher Bedeutung.

Jedoch steht diese auch als ,, Evergreening® bezeichnete
Verlangerung des Patentschutzes in der (nicht immer be-
rechtigten) Kritik, letztlich nur die Dauer des Basispa-
tents auszudehnen und primir den Markteintritt von
Generikaunternehmen zu verzdgern.?!

Nicht selten betreffen Sekundirpatente lediglich bereits
festgestellte Charakteristika des Wirkstoffs, etwa dessen
Reinheit oder seine polymorphe Form, oder sie definie-
ren die Formulierung mit bereits im Zusammenhang
mit anderen Arzneimitteln wohl bekannten Strategien,
sodass deren patentrechtlich gerechtfertigter Kompen-
sationsanspruch fraglich ist. Dies trifft insbesondere auf
Sekundirpatente zu, deren Gegenstand keine Weiterent-
wicklung des bestehenden Produkts darstellt. Deren
Ziel ist es, als Defensivpatente mogliche Umgehungsva-
rianten des vermarkteten Produkts abzudecken und so
den eigenen Markt zu schiitzen, indem Wettbewerber
daran gehindert werden, dhnliche Produkte zu entwi-
ckeln oder anzubieten. Damit ist die Beantragung von
Defensivpatenten mitunter Teil der Schutzstrategie der
Originatoren, die unabhingig von der konkreten Quali-

tat und Angreifbarkeit der jeweiligen Patente verfolgt
wird.??

Die dadurch entstehende grofle Anzahl an Sekundirpa-
tenten fiir dasselbe Arzneimittel kann die Markteinfiih-
rung von Generika verzogern und den Wettbewerb ein-

15 Laut der Mitteilung der Kommission bestitigt die Untersu-
chung, dass die durchschnittliche Zahl der Patente und Pa-
tentanmeldungen fiir die bestverkauften Arzneimittel 140 %
hoher ist (konkret 237) als der Durchschnitt der Gesamtprobe
(98,5), siche EU-Kommission, Mitteilung der Kommission —
Zusammenfassung des Berichts iiber die Untersuchung des
Arzneimittelsektors vom 08. 07. 2009, (KOM (2009) 351 fi-
nal) in Fufinote 26 (wie Fn. 14); Stief/Meyer, Originator vs.
Generika — Pharmapatente im Spannungsfeld des einstweili-
gen Verfiigungsverfahrens, PharmR 2022, 529 (538); Tuomi-
nen, Patenting Strategies of the EU Pharmaceutical Industry:
Regular Business Practice or Abuse of Dominance, World
Competition (35) 2012, 27 (50).

16 Pro Generika, Stellungnahme von Pro Generika zum Diskussi-
onsentwurf des Bundesministeriums Justiz und fir Verbrau-
cherschutz zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zum Patent-
recht, S. 1, abrufbar unter: https:/progenerika.de/app/
uploads/2020/11/Stellungnahme pro-generica DiskE
PatMoG.pdf (zuletzt aufgerufen am 30. 01. 2025).

17 Tilmann/Giedke/Grofle-Ophoff, Akuuelle Vernichtungsquo-
ten im deutschen Patentnichtigkeitsverfahren, GRUR 2022,
142 1f.

18 Hierzu dhnlich: Roox/Pike/Brown/Becker, Patent-related Bar-
riers to Market Entry for Generic Medicines in the European
Union, Medicines for Europe 2008, S. 17f., abrufbar unter:
www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2009/06/
EGA-IP_Barriers web.pdf (zuletzt aufgerufen am
18.12.2024).

19 Siehe hierzu im Detail: Berthold, Evergreening von Arzneimit-
telpatenten, 2011 (Nomos), S. 105 ff.; dhnlich: Schueider, Ar-
row Declaration — Rechtsschutz gegen zukiinftige Patente,
2020 (Carl Heymanns Verlag), S. 19; Inderjit Singh Bansal et
al., Evergreening — A Controversial Issue in the Pharma Mi-
lew, JIPR 2009 (14), 299 (300).

20 Schneider, Arrow Declaration — Rechtsschutz gegen zukiinf-
tige Patente, 2020 (Carl Heymanns Verlag), S. 19.

21 Raasch, Der Patentauslauf von Pharmazeutika 2006 (DUV),
S. 81; Stief/Meyer, Originator vs. Generika — Pharmapatente
im Spannungsfeld des einstweiligen Verfigungsverfahrens,
PharmR 2022, 529 (537); Pro Generika, Stellungnahme von
Pro Generika zum Diskussionsentwurf des Bundesministeri-
ums Justiz und fiir Verbraucherschutz, S. 1 (wie Fn. 16)..

22 Schneider, Arrow Declaration — Rechtsschutz gegen zukiinf-
tige Patente, 2020 (Carl Heymanns Verlag), S. 21 ff.
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schranken, was sich nachteilig auf den Zugang zu und
die Kosten von Arzneimitteln auswirkt.?® Zugleich set-
zen Arzneimittelhersteller damit ihre Ressourcen zur
Verlingerung des Patentschutzes alter Produkte ein,
statt neue pharmazeutische Innovationen, zum Wohle
der Gesellschaft, zu entwickeln.>*

Andererseits kann Sekundirpatenten im Pharmasektor
auch ein eigenstindiger Wert zukommen.?® Sekundir-
patente, insbesondere Indikationspatente, aber zum Bei-
spiel auch Dosierungs- oder Kombinationspatente, kén-
nen einen wesentlichen Beitrag zur pharmazeutischen
Innovation leisten. Durch den Ende 2000 eingefiihrten
§ 3 Abs. 4 PatG wird der Patentschutz fiir neue medizi-
nische Anwendungen bereits bekannter Arzneimittel er-
moglicht. Dies umfasst insbesondere die zweite oder
weitere medizinische Indikation, bei der ein bereits be-
kannter Wirkstoff auch fiir ein neues Krankheitsbild
wirksam ist, sog. ,drug repurposing®.?®¢ Dadurch wer-
den Anreize fiir die weitergehende Erforschung bereits
bekannter Wirkstoffe geschaffen und die Entdeckung
neuer therapeutischer Anwendungen ermdglicht, die
ohne diesen Schutz moglicherweise nicht wirtschaftlich
tragfihig wiren. Dariiber hinaus tragen sie zur Erweite-
rung des medizinischen Wissens bei und konnen den
Zugang zu zusitzlichen Behandlungsméglichkeiten ver-
bessern, insbesondere in Bereichen, in denen bislang
keine adidquaten Therapien existieren.

3. Teilanmeldungen — sog. ,divisionals”

Teilanmeldungen (sog. ,divisionals“) sind Anmeldun-
gen, die auf einer fritheren Patentanmeldung (der soge-
nannten Stammanmeldung) beruhen und eine weitge-
hend &dhnliche Erfindung mit leicht abweichenden
Merkmalen beanspruchen oder einen bislang nicht ge-
pritften Aspekt der Erfindung abdecken.?” Teilanmel-
dungen kénnen beim EPA jederzeit eingereicht werden,
solange die frithere Stammanmeldung noch anhingig
ist. Nach der Teilung ist die Teilanmeldung unabhiingig
von der Stammanmeldung und bleibt selbst dann beste-
hen, wenn die urspriingliche Stammanmeldung aufgege-
ben oder zuriickgewiesen wird.?®

Auch ist die Einreichung einer Teilanmeldung aus einer
Teilanmeldung moglich, was zu einer Vielzahl an Teil-
anmeldungen hoherer Generationen fithren kann. So-
lange mindestens eine Teilanmeldung noch anhingig ist,
besteht daher fir den Patentinhaber die Moglichkeit
eine weitere Teilanmeldung mit verdndertem Schutzbe-
reich einzureichen.

Hierbei darf der Gegenstand einer Teilanmeldung je-
doch nicht tiber den Inhalt der urspriinglichen Anmel-
dung hinausgehen. Auch erhalt jede Teilanmeldung den
gleichen Anmeldetag wie die Stammanmeldung, sodass
es nicht zu einer Verlingerung der Schutzdauer kommt.
Da der Offenbarungsgehalt einer Anmeldung jedoch
haufig iiber den beanspruchten Gegenstand hinausgeht
oder die Hiirden der Patentierbarkeit mithilfe unter-
schiedlicher offenbarter Merkmale genommen werden
konnen, ist die Erteilung von Patenten mit unterschied-
lichen Schutzbereichen basierend auf Teilanmeldungen
nicht uniiblich.

So ermdoglichen Teilanmeldungen den Pharmaunterneh-
men, frithzeitig neue innovative Erfindungen als Patent
anzumelden, auch wenn noch nicht alle erforderlichen

Daten oder Entwicklungsschritte der Erfindung vorlie-
gen. Eine sich an das urspriingliche Stammpatent an-
schlieffende Teilanmeldung ermdglicht es dann, die Er-
findung aus der urspriinglichen Anmeldung ,,herauszu-
schneiden®, sobald die weiter relevanten Informationen
vollstindig vorliegen. Auch konnen einzelne Aspekte
der urspriinglichen Stammanmeldung in separaten An-
meldungen weiterverfolgt werden, um bestimmte Erfin-
dungen gezielt fiir die Lizenzierung abzutrennen oder
den Offenbarungsgehalt der Anmeldung vollstindig
auszunutzen, insbesondere wenn diese Teile aufgrund
von fehlender Einheitlichkeit nicht in einer Anmeldung
patentierbar wiren.?? Ebenso kénnen Pharmaunterneh-
men zundchst ein vergleichsweise enges Patent gerichtet
auf den relevantesten Gegenstand zur Erteilung bringen,
um einen schnelleren Schutz zu erhalten, wihrend der
breitere Patentgegenstand dann in einer Teilanmeldung
verfolgt wird. Insofern stellt das Anmelden von Teilpa-
tenten eine legitime Methode dar, sich uberschneidende
Erfindungen zu schiitzen und ist ein fester Bestandteil
des europdischen Patentsystems.

a) Missbréuchliche Anmeldestrategien

Problematisch werden diese Teilanmeldungen, wenn
Unternehmen sie gezielt dazu nutzen, um eventuelle An-
griffe auf den Rechtsbestand eines Patents hinauszu-
schieben oder zu erschweren. Dies geschieht einerseits
bereits dadurch, dass Patente basierend auf Teilanmel-
dungen oft erst nach dem Stammpatent erteilt werden
und somit auch erst zu einem spiteren Zeitpunkt von
Wettbewerbern angegriffen werden konnen. Wird wie-
derum das bereits erteilte Stammpatent angegriffen, be-
steht fiir den Patentinhaber die Méglichkeit, bei dro-

23 Eine Studie des IGES Instituts zeigt, dass Generika zwei Jahre
nach Ablauf des Patentschutzes etwa 70 % giinstiger sind, als
die Originalpriparate es bei dem Patentablauf waren und ei-
nen Marktanteil von etwa 95 % aufwiesen, Pressemitteilung
Pro Generika vom 28. 01.2022: Generika machen Versor-
gung bezahlbar: Viele Preise sinken nach Patentablauf um drei
Viertel und mehr, 2022, www.progenerika.de/app/uploads/
2022/01/Zahl-des-Monats-Januar_dreiviertel .pdf,  zuletzt
aufgerufen am 10. 12. 2024,

24 Vidal/Drew/Lavin/Ellis/Bruce, Anatomy of a Failure to
Launch: a review of barriers to generic and btosimilar market
entry and the use of competition law as a remedy, Medicines
for Europe 2020, S. 5 f., abrufbar unter: https://www.medici-
nesforeurope.com/docs/2020.11.04-Medicines-for-Europe-
Whitepaper.pdf (zuletzt aufgerufen am 03. 12. 2024); Chap-
man/Aladul/Fitzpatrick, Lost cost savings to the NHS in Eng-
land due to the delayed entry of multiple generic low-dose
transdermal buprenorphine: a case scenario analysis, BM]
Open 2019, 1 (2, 8); Stief/Meyer, Originator vs. Generika —
Pharmapatente im Spannungsfeld des einstweiligen Verfii-
gungsverfahrens, PharmR 2022, 529, (537f.).

25 Roox/Pike/Brown/Becker, Medicines for Europe 2008, S. 5,
20 (wie Fn. 18).

26 Jourdan/Bureau/Rochais/Dallemagne, Drug repositioning: a
brief overview, Journal of pharmacy and pharmacology
2020, S.1145—1151.

27 Keukenschrijver, in: Keukenschrijver/Busse: Kommentar zum
Patentgesetz, § 39 Rn. 72.

28 Schneider, Arrow Declaration — Rechtsschutz gegen zukiinf-
tige Patente, 2020 (Carl Heymanns Verlag), S. 25; Gleiter/Fi-
scher, in: Badewig/Fitzner/Lutz (Hrsg.) BeckOK Patentrecht
(14. Aufl. 2019), Art. 76 EPU Rn. 41.

29 Schneider, Arrow Declaration — Rechtsschutz gegen zukiinf-
tige Patente, 2020 (Carl Heymanns Verlag), S. 24; Gleiter/Fi-
scher, in: Badewig/Fitzner/Lutz (Hrsg.) BeckOK Patentrecht
(14. Aufl. 2019), Art. 76 EPU Ru. 4.
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hender Nichtigerklarung des Stammpatents dieses zur
Vermeidung einer entsprechenden materiellen Entschei-
dung fallen zu lassen und stattdessen eine oder mehrere
Teilanmeldungen (ggf. zeitlich versetzt) weiterzuverfol-
gen. Dieser Riickzug dient dazu, die Schaffung eines
Prazedenzfalls zu vermeiden, der die Rechtsbestindig-
keit weiterer Teilpatente desselben Portfolios gefihrden
konnte. Ein solcher Prizedenzfall konnte potenziell ei-
nen Dominoeffekt auslésen und die Durchsetzbarkeit
der verbleibenden Schutzrechte erheblich schwichen.
Durch den Riickzug der jeweiligen Anmeldungen oder
Patente bleibt die Unsicherheit tiber deren Giiltigkeit be-
stehen und die Klarung wird in kiinftige Verfahren ver-
schoben. Wettbewerber sind daher gezwungen, langwie-
rige und kostspielige Einspruchsverfahren gegen eine
Vielzahl einzelner Teilpatente zu fithren, um den Markt-
zugang fur ihre eigenen Produkte zu sichern.

In Anbetracht der mit der Patenterteilung verbundenen
Zeitdauer und der Tatsache, dass jede eingereichte Teil-
anmeldung ein neues Einspruchsverfahren auslost, kon-
nen Patentinhaber auf diese Weise den drohenden Ab-
lauf des Patentschutzes iiber einen erheblichen Zeitraum
verldngern. Diese Einspruchsverfahren kénnen auf eu-
ropdischer Ebene bis zu einer erstinstanzlichen Ent-
scheidung einen Zeitraum von {iber zwei Jahren in
Anspruch nehmen, wihrend daran anschliefende Be-
schwerdeverfahren oder gerichtliche Nichtigkeitspro-
zesse weitere zwei bis vier Jahre andauern koénnen. Da-
durch erhoht die Strategie die Unsicherheit iiber die
Giltigkeit der Patente, verlingert Rechtsstreitigkeiten
und behindert den Markteintritt von Konkurrenzpro-
dukten — wahrend sie die Monopolstellung des Origi-
nators verlidngert.

Auch behalten sich Patentinhaber durch die Einrei-
chung von Teilanmeldungen die Flexibilitit, den Schutz-
bereich immer wieder in verschiedene Richtungen im
Rahmen der urspriinglichen Offenbarung zu verindern
oder zu erweitern und somit die Unsicherheit iiber mog-
licherweise in Zukunft noch entstehende Schutzbereiche
aufrechtzuerhalten. Hat ein Generikahersteller einen
Weg gefunden, ein im erteilten Patentanspruch erforder-
liches Merkmal zu umgehen, kann der Originator mit
einer Teilanmeldung in der Lage sein, den Gegenstand
breiter oder mithilfe eines anderen Merkmals zu definie-
ren und so erneut den Markteintritt zu behindern.

b) ,Arrow declaration” als Rechtsschutzméglichkeit
gegen ,divisionals”

Wahrend sich betroffene Generikaunternehmen im eng-
lischen und teilweise im niederlindischen Patentrecht
gegen derartige Patentrechtsstrategien mittels einer sog.
WArrow declaration®® verteidigen konnen, sind die
Rechtsschutzmoglichkeiten im iibrigen europiischen

Recht weniger konkret ausgestaltet.3’

Unter einer ,,Arrow declaration® versteht man die anti-
zipierte Verteidigung gegen eine Inanspruchnahme aus
einem kiinftigen, derzeit noch nicht erteilten Patent.3?
Damit soll in einem kontradiktorischen Verfahren ge-
richtlich festgestellt werden, dass das Produkt eines
Nachahmers zu einem bestimmten Zeitpunkt durch ei-
nen bestimmten Stand der Technik bereits vorwegge-
nommen oder nahegelegt wurde.** Nach Section 74 par.
2 des UK Patents Act handelt es sich um einen Feststel-
lungsrechtsbehelf, anhand dessen belegt wird, dass der

Stand der Technik zu einem bestimmten Zeitpunkt das
Generikum bereits vorweggenommen oder nahegelegt
hat.>* Damit soll fiir Generikahersteller nach der An-
meldung eines Patents wirtschaftliche und rechtliche Si-
cherheit in Bezug auf kiinftig erteilte Patente geschaffen
werden und Patentverletzungsverfahren nach der Pa-
tenterteilung vermieden werden.

Insoweit dient die ,,Arrow declaration® dazu, Generik-
aunternehmen einen sog. ,,Gillette-Einwand>>“ in Be-
zug auf spatere Vertriebshandlungen zu verschaffen, die
sonst als Verletzung des potenziell ungiiltigen, aber
noch nicht widerrufenen Patentes gewertet werden
koénnten.>® Dadurch wird es Generikaherstellern ermog-
licht, sowohl! vor als auch nach der Patenterteilung fest-
stellen zu lassen, dass eine bestimmte technische Aus-
fihrung naheliegend oder offenkundig war und somit
kein durchsetzbarer Patentschutz besteht. Unabhingig
davon, wie viele Teilpatente angemeldet werden, kénn-
ten alle von der Wirkung der Erklirung erfasst werden
und der Zugang fur Generika und Biosimilars zum
Markt bliebe insoweit frei.?” Letztlich wird dadurch
Waffengleichheit zwischen Originalherstellern und Ge-
nerikaherstellern hergestellt.

c) Beispiele
(1) ,,Fosamax* — Arrow Generics v. Merck & Co.

Ein Fall betraf das Blockbuster-Osteoporosemedika-
ment ,Alendronat®, das unter dem Markennamen ,,Fo-
samax® vertrieben wird.?® Der Pharmakonzern Merck
besafl mehrere Patente fiir ,,Fosamax®, darunter eines
fir eine wochentliche 70-mg-Dosierung als Alternative
zur taglichen 10-mg-Dosierung, um Nebenwirkungen

30 Zurickgehend auf: High Court of Justice, Chancery Division,
Patents Court, Arrow Generics Limited v Merck & Co. Inc.
[2007] EWHC 1900 (Pat); sowie High Court of Justice, Chan-
cery Division, Patents Court, Fujifilm Kyowa Biologics Co.
Ltd.v. AbbVie Biotechnology Limited [2016] EWHC 425 (Pat
und Court of Appeal, Fujifilm Kyowa Kirin Biologics Co. Ltd.
v AbbVie Biotechnology Limited [2017] EWCA Civ 1.

31 Im Verfahrenskomplex Fujifilm Kyowa Biologics Co. Ltd.v.
AbbVie Biotechnology Limited erreichte FKB den Marktein-
tritt seiner generischen Produkte mittels ,,arrow declaration®.
Siehe ndher hierzu unter: II. 3. d. (2} ,,Humira®.

32 Schmeider, Arrow Declaration — Rechtsschutz gegen zukiinf-
tige Patente, 2020 (Carl Heymanns Verlag), S. 158, siehe hier
umfassend zum Diskussionsstand hinsichtlich der Relevanz
von ,arrow declarations® im europiischen Patentrecht,

33 High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court, Ar-
row Generics Limited v Merck & Co. [2007] EWHC 1900
(Pat). Rn. 37—38; Harris, In Defence of Divisionals: Do the
Competition Authorities Have a Useful Role in the Policing
of the Patent System?, BioSc. L. R. 2021, 18 (3), 83 (84);
Vidal/Drew/Lavin/Ellis/Bruce, Medicines for Europe 2020,
S. 14 (wie Fn. 24).

34 Schneider, Arrow Declaration — Rechtsschutz gegen zukiinf-
tige Patente, 2020 (Carl Heymanns Verlag), S. 3, 60, 76, 86
£, 173.

35 Zuriickgehend auf: UK House of Lords, Gillette Safety Razer
Co.v.Angie-American Trading Co. [1913] 30 R.P.C. 465.

36 Filler, The devil is in the divisional, JIPLP 2024 (19), 725
(731), mit Verweis auf: UK House of Lords, Gillette Safety
Razer Co.v.Angie-American Trading Co. [1913] 30 R.P.C.
465.

37 Filler, The devil is in the divisional, JIPLP 2024 (19), 725
(731).

38 High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court
(Rn. 11), Arrow Generics Limited v Merck & Co. [2007]
EWHC 1900 (Pat).
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zu verringern und die Anwendung zu erleichtern. Arrow
klagte vor dem britischen Patentgericht erfolgreich ge-
gen das Patent, das daraufhin wegen mangelnder Neu-
heit widerrufen wurde — eine Entscheidung, die spater
vom EPA bestitigt wurde. Wihrend des laufenden Ver-
fahrens meldete Merck jedoch weitere vier Teilpatente
an, um auf deren Grundlage weitere Verletzungsklagen
zu ermdglichen. Insoweit wurde trotz des Widerrufs des
Stammpatents und 17 anhangiger Einspriiche beim EPA
das Teilpatent EP 1175 904 erteilt und von Merck
durchgesetzt, um die Vermarktung von generischem
Alendronat 70 mg durch Arrow zu verhindern.3’

Arrow beantragte daraufhin die Feststellung der Un-
wirksamkeit des EP 1175 904 sowie eine ,,Arrow De-
claration®, um zu bestitigen, dass ihr Generikum zum
Priorititszeitpunkt der Teilanmeldungen nicht neu und
nicht erfinderisch war.?® Ziel war es, zukiinftige An-
spriiche aus dem Teilpatent durch Merck zu verhindern.
Da sich die Parteien aufsergerichtlich einigten, gab es
kein abschliefendes Urteil.*! Dennoch bestitigte der
Fall die grundsitzliche Zuldssigkeit der ,,Arrow Decla-
ration® als Mittel, um strategische Patentanmeldungen
zu umgehen und den Marktzugang fiir Generika zu si-
chern.

(2) ,,Humira® — FKB v. Abbvie

Ein weiterer Fall betraf das Blockbuster-Arzneimittel
»Humira“ des US-amerikanischen Pharmaunterneh-
mens AbbVie.*? AbbVie verfiigte iiber ein umfangrei-
ches Patentportfolio fiir das Arthritis- und Schuppen-
flechte-Medikament ,Humira“ und dem zugrundelie-
genden Wirkstoff ,Adalimumab®. Fujifilm (FKB)
wollte im Vereinigten Kénigreich ein Adalimumab-Bio-
similar (,,FKB327%) auf den Markt bringen, nachdem
das Stoffpatent von AbbVie zum Schutz des Wirkstoffs
»Adalimumab® (EP (UK) 0929 579) und die damit ver-
bundenen ergidnzenden Schutzzertifikate, die den Schutz
des Grundpatents bis zum 15. Oktober 2018 verlinger-
ten, abgelaufen waren.*> Daher beantrage Fujifilm die
Ungiiltigerklarung zweier Patente, die die Dosierung
von Humira betrafen und die den Markteintritt ihrer
Biosimilars verhinderten.

Die Klage wurde von FKB am 29. Oktober 2015 einge-
reicht. Die urspriingliche Fassung der Klageschrift zielte
darauf ab, zwei erteilte Patente zu widerrufen, niamlich
EP (UK) 1.406.656 (656er Patent) und EP (UK)
1.944.322 (322er Patent).** Beide Patente bezogen sich
auf eine 40 mg Dosierung von Adalimumab fiir die Be-
handlung rheumatoider Arthritis. Dariiber hinaus war
FKB auch iiber eine Reihe von Teilanmeldungen in Be-
zug auf den ,,Adalimumab“-Wirkstoff besorgt, die von
AbbVie eingereicht wurden.

Die Anmeldung des Patents 656 wurde am 5. Juni 2002
eingereicht und vom EPA erst elf Jahre spdter, am
9. Juni 2013, erteilt. Wihrend der neunmonatigen Ein-
spruchsfrist nach der Erteilung wurden fiinfzehn Ein-
spriiche eingereicht.*> AbbVie reichte schlieflich am
22. Dezember 2014 seine Stellungnahme zu den Ein-
sprichen ein, zusammen mit nicht weniger als neunzehn
Sachverhaltsdarstellungen und Sachverstindigenberich-
ten.¢ Bereits am 24. April 2015 beantragte AbbVie die
Erteilung einer Teilanmeldung des Patents 656 (,,vierte
Teilanmeldung — EP 2 940 044%), nachdem sie zuvor

bereits die Erteilung von drei anderen Teilanmeldungen
beantragt hatte.*”

Am 4. November 2015 (nur sechs Tage nach Einleitung
des Verfahrens in England) teilte AbbVie dem EPA
schriftlich mit, dass es den Wortlaut des erteilten Pa-
tents *656 nicht mehr anerkenne.*® Am selben Tag ver-
offentlichte das EPA die Teilanmeldung *044 des Patents
656 (die vierte Teilanmeldung ’656), die im Wesentli-
chen denselben Gegenstand wie das Patent 656 bean-
spruchte. Das Patent 656 wurde durch das EPA am
16. November 2015 widerrufen.*” Durch das Zuriick-
ziehen des angefochtenen Patents 656 und die neuen
Teilungspatente mit dhnlichem Inhalt, sah sich Fujifilm
gezwungen, die Teilungspatente neu anzugreifen und
weitere zeit- und kostenaufwindige Gerichtsverfahren
anzustrengen. Dadurch wurde der Markteintritt der Fu-
jifilm Generika erheblich erschwert.

(3) ,Xalatan“ — Pfizer

In der Entscheidung zum Augenmedikament ,Xala-
tan®9“ vom 12. 02. 2014 stellte das oberste italienische
Verwaltungsgericht fest, dass Pfizer gegen Kartellvor-
schriften verstoflen hat, indem es mit Teilungsantrigen
und erginzenden Schutzzertifikaten®! (SPCs) den
Markteintritt von Generika fiir ,, Xalatan® um sieben
Monate verzdgerte.’> Das von Pfizer vermarktete Pro-
dukt Xalatan, ein Arzneimittel auf der Grundlage des
Wirkstoffs ,,Latanoprost, wird zur Behandlung des
Glaukoms, einer hiufigen Erkrankung des Sehnervs,
eingesetzt. Pfizer reichte 1989 die Patentanmeldung fiir

39 Roox/Pike/Brown/Becker, (wie Fn. 18), S. 15 Ziff. 2.2.

40 High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court
(Rn. 11), Arrow Generics Limited v Merck & Co. [2007]
EWHC 1900 (Pat) Rn. 18.

41 Foss-Solbrek, The Divisional Game: Using Procedural Rights
to Impede Generic/Biosimilar Market Entry, IIC 2022 (53),
1007 (1016).

42 Siehe fiir einen Uberblick iiber die ecinzelnen Verfahren:
Schneider, Arrow Declaration — Rechtsschutz gegen zukiinf-
tige Patente 2020, (Carl Heymanns Verlag), S. 39 ff.

43 SPC/GB/04/002 bzw. DE 12 2004 000 003.2.

44 High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court, Fuji-
film Kyowa Kirin Biologics Company, Ltd. V AbbVie Biotech-
nology Limited (2016) EWHC 425 (Pat) Rn. 5.

45 High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court, Fuji-
film Kyowa Kirin Biologics Company, Ltd. V AbbVie Biotech-
nology Limited (2016) EWHC 425 (Pat) Rn. 7.

46 High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court, Fuji-
film Kyowa Kirin Biologics Company, Ltd. V AbbVie Biotech-
nology Limited (2016) EWHC 425 (Pat) Rn. 7.

47 High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court, Fuji-
film Kyowa Kirin Biologics Company, Ltd. V AbbVie Biotech-
nology Limited (2016) EWHC 425 (Pat) Rn. 7—38.

48 High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court, Fuji-
film Kyowa Kirin Biologics Company, Ltd. V AbbVie Biotech-
nology Limited (2016) EWHC 425 (Pat) Rn. 7.

49 High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court, Fuji-
film Kyowa Kirin Biologics Company, Ltd. V AbbVie Biotech-
nology Limited (2016) EWHC 425 (Pat) Rn. 7.

50 Xalatan ist eines der am hadufigsten verschriebenen Medika-
mente zur Behandlung von Glaukomen (Griiner Star).

51 Siehe umfassend zu erginzenden Schutzzertifikaten: Stief,
Supplementary Protection Certificates (SPC), 2. Aufl. 2021,
C.I, Rn. 84ff.

52 Consiglio di Stato, Sezione VI Sentenza, Urt. v. 12.2.2014 —
9181/2012; Vidal/Drew/Lavin/Ellis/Bruce, Medicines for Eu-
rope 2020, S. 15 (wie Fn. 24); Foss-Solbrek, The Divisional
Game: Using Procedural Rights to Impede Generic/Biosimilar
Market Entry, IIC 2022 (53), 1007 (1022).
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»Xalatan® ein, das Patent wurde 1994 erteilt und sollte
am 6. September 2009 auslaufen.’® Bereits 1997 si-
cherte sich Pfizer durch SPCs in fast allen EU-Lindern
eine Verlangerung des Patentschutzes fiir Xalatan bis
Juli 2011. In Italien wurde jedoch zunichst kein SPC
beantragt, sodass das Patent dort am 6. September 2009
auszulaufen drohte. Generikahersteller planten den
Markteintritt fur den Folgetag. Am 14. Januar 2009,
mithin 20 Jahre nach Einreichung der urspriinglichen
Patentanmeldung, war Pfizer ein Teilpatent erteilt wor-
den.>* Auf Grundlage dieses Teilpatents beantragte Pfi-
zer im April 2009 ein erginzendes Schutzzertifikat
(SPC) in Italien. Am 8. Juni 2009 und damit noch vor
Auslaufen des Patents, erteilte das italienische Patent-
amt Pfizer den beantragten ergianzenden Schutz. Infol-
gedessen wurde das Ablaufdatum des Xalatan-Patents
von September 2009 auf Juli 2011 verlingert. Pfizer
setzte anschliefend auf Grundlage des Teilpatents Ab-
mahnungen gegen die Generikahersteller ein und verzs-
gerte dadurch den Markteintritt der generischen Alter-
nativen.

Am 10. Januar 2012 erhielt die AGCM?? durch eine Be-
schwerde von Ratiopharm — die zuvor von Pfizer auf
Grundlage des ergidnzenden Schutzzertifikats abge-
mahnt worden war — Kenntnis von einem moglichen
Verstof gegen Artikel 102 AEUV. Nach der Beschwerde
habe Pfizer gezielt eine Patentstrategie verfolgt, um die
Schutzrechte firr ,, Xalatan“ zu verlingern und Generi-
kaherstellern den Markteintritt zu erschweren. Die
AGCM bewertete dieses Vorgehen als missbriuchlich,
da Pfizer das Teilpatent erst 2002 und damit 13 Jahre
nach dem Hauptpatent angemeldet wurde, als Konkur-
renzprodukte bereits auf den Markt dringten. Zudem
umfasste das Teilpatent keine neue therapeutische An-
wendung von ,Xalatan®, und es wurde kein entspre-
chendes Produkt eingefiihrt. Obwohl Pfizers Handeln
formal mit dem Patentrecht und branchenspezifischen
Vorschriften im Einklang stand, erkannte die AGCM
darin den alleinigen Zweck, Wettbewerber vom Markt
fernzuhalten, da keine wirtschaftlich sinnvollen oder
strategischen Griinde ersichtlich waren. In ihrer endgil-
tigen Entscheidung vom 11. Januar 2012 verhingte die
AGCM gegen Pfizer eine Geldstrafe in Hohe von
10.677.706,00 EUR; die das oberste italienische Ver-
waltungsgericht am 12. Februar 2014 bestitigte.>®

(4) ,Spiriva“ — Boehringer Ingetheim v. Almirall

Die Européische Kommission untersuchte im Jahr 2007
Bochringer Ingelheims Patentanmeldungen fiir ein Me-
dikament zur Behandlung chronisch-obstruktiver Atem-
wegserkrankungen (COPD).*” Im Jahr 2003 reichte
Boehringer Patentanmeldungen fiir neue Behandlungen
von COPD ein. Diese Anmeldungen bezogen sich auf
Kombinationen von drei Kategorien von Wirkstoffen
zur Behandlung von COPD mit einem neuen Wirkstoff,
der von Almirall entdeckt worden war.>® Almirall erhob
Einspruch gegen diese Anmeldungen mit der Begriin-
dung, die Patente seien zwar nicht anfechtbar, kénnten
aber, wenn sie erteilt wiirden, den Markteintritt seiner
eigenen innovativen Kombinationspriparate blockieren
oder erheblich verzogern.®® Boehringer gelang es zu-
néchst, ein europdisches Patent fiir eines der Kombinati-
onsprodukte zu erlangen. Im Jahr 2009 widerrief der
britische High Court of Justice jedoch das britische Pa-

tent von Boehringer fir das Kombinationsprodukt, we-
gen Naheliegens (fehlender erfinderischer Titigkeit)."
Im Mirz 2010 wurde das Patent auch vom Europii-
schen Patentamt (EPA) widerrufen.®!

Die Kommission erdffnete am 22. Februar 2007 ein
formliches Verfahren gegen Boehringer Ingelheim und
ging damit den Vorwiirfen von Almirall nach, dass
Boehringer Ingelheim Patente angemeldet habe, die
nicht den Patentvoraussetzungen entsprechen wiir-
den.®? Dabei sollte vor allem festgestellt werden, ob
Boehringer durch irrefithrende Angaben gegeniiber dem
EPA Patente angemeldet und erhalten hatte. In dem un-
tersuchten Sachverhalt hatte Boehringer Ingelheim tat-
sdchlich zahlreiche Teilungspatente eingereicht, die
zwar nie genutzt, aber potenziell fiir Streitigkeiten iiber
das Stammpatent hinaus eingesetzt hitten werden kén-
nen.®® Nachdem Boehringer Ingelheim zustimmte,
Mafinahmen zu ergreifen, um etwaige Markteintritts-
blockaden aufzuheben und die laufenden Gerichtsver-
fahren zwischen den Parteien abgeschlossen waren, ver-
standigte sich die Kommission mit Boehringer Ingel-
heim dariiber, die eingeleiteten Untersuchungen nicht
weiter zu verfolgen.®*

lll. Fazit und Ausblick

Die dargestellten Patentstrategien von forschenden Arz-
neimittelherstellern, Patentdickichte, Evergreening und
Teilanmeldungen (divisionals), erschweren es Generika-
und Biosimilarherstellern, ihre Produkte in zeitlicher
Hinsicht rechtzeitig und in finanzieller Hinsicht zu wett-
bewerbsfiahigen Preisen auf den Markt zu bringen.
Schon die Furcht vor langwierigen und kostspieligen
Rechtsstreitigkeiten, immer verbunden mit der Gefahr
einstweiliger Verfiigungen und Schadensersatzforderun-
gen, ist dazu geeignet, die Einfithrung von generischen
Produkten zu verzogern.

Dabei wird das bestehende strukturelle Ungleichgewicht
zwischen Originatoren und Generikaherstellern hin-
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sichtlich der wirtschaftlichen Risikoverteilung im Kon-
text patentrechtlicher Streitigkeiten besonders evident.
Denn Originatoren nutzen den Patentschutz nicht nur
zur Kompensation ihrer erheblichen Forschungs- und
Entwicklungskosten, sondern zunehmend auch als stra-
tegisches Instrument, um den Markteintritt von Gene-
rikaunternehmen zu verzdgern. Dies geschieht unter an-
derem durch die Anmeldung einer Vielzahl von Sekun-
darpatenten, deren Schutzwiirdigkeit nicht selten
fraglich ist. Generikahersteller stehen dabei vor erhebli-
chen Herausforderungen: Die Unsicherheiten hinsicht-
lich der Gultigkeit von Patenten erschweren eine ver-
lassliche Marktstrategie und kénnen den Markteintritt
um Jahre verzégern.

Zwar steht Generikaunternehmen im Falle einer un-
rechtmiflig erlassenen Verfiigung ein verschuldensunab-
hiangiger Schadensersatzanspruch gemaf§ § 945 ZPO zu,
doch reicht dieser angesichts geringer Gewinnmargen in
der Regel nicht aus, um die wirtschaftlichen Verluste
adiquat zu kompensieren.®’

Ist einem Generikahersteller infolge einer ungerechtfer-
tigten einstweiligen Verfigung der Markteintritt ver-
wehrt, kann er sich in einigen Fillen auch nach Aufhe-
bung dieser Verfiigung endgiiltig nicht mehr auf dem
Markt etablieren. Seine Konkurrenten verfiigen tiber ei-
nen zeitlichen Vorsprung, den der betroffene Generika-
hersteller nicht mehr aufholen kann.

Nach der Einfithrung von zwei oder drei Generikapro-
dukten besteht fiir den Markteintritt bzw. Wiederein-
tritt eines weiteren Produkts in der Regel kein Raum
mehr. Denn die Marktteilnehmer sind oftmals nicht
dazu bereit, sich auf ein spiter eingefithrtes Generikum
umzustellen. Fiir die Generikahersteller besteht damit
die Gefahr eines fiir sie kaum absehbaren und nachtrig-
lich schwer quantifizierbaren Schadens.

Fur Generikaunternehmen ist es regemifig schwierig,
ihre kiinftigen Umsatz- und Gewinnverluste infolge der
einstweiligen Verfiigung zu bestimmen und zu beweisen,
wenn ihr Markteintritt erst kiirzlich oder noch nicht er-
folgt ist.%¢ Entsprechend sind Verfahren basierend auf
§ 945 ZPO in der Praxis eher die Ausnahme,®” —auch
wenn sich die einstweilige Verfiigung spiter als unge-
rechtfertigt erweist.%®

Wihrend Gerichte in Groflbritannien fir den Erlass
einstweiliger Verfigungen zum Teil voraussetzen, dass
sich die Originatoren gegeniiber Dritten (insbes. Kran-
kenversicherungen), wie dem britischen National
Health Service (NHS), vertraglich zum Ersatz von deren
Schiden verpflichten sofern sich die einstweilige Verfii-
gung als ungerechtfertigt erweist, steht Dritten in
Deutschland ein solcher Schadensersatzanspruch gerade
nicht zu.®® Daher sind die Risiken fiir die Originatoren
vergleichsweise gering: Selbst wenn das Patent erfolg-
reich angegriffen und vernichtet wird, werden ihre er-
heblich héheren Gewinnmargen durch den vergleichs-
weise moderaten Schadensersatzanspruch der Generika
oft lediglich geschmilert.”®

Dieses strukturelle Ungleichgewicht fithrt zu einer Wett-
bewerbsverzerrung, die nicht nur die Innovationsdyna-
mik hemmt, sondern auch durch die verzdgerte Verfiig-
barkeit kostengiinstiger Generika zu hoheren Gesund-
heitsausgaben und letztlich einer Belastung des
offentlichen Gesundheitssystems fiihrt.”?

Vor diesem Hintergrund gewinnen Forderungen nach
einer starkeren Regulierung des Patentsystems sowie ei-
ner priziseren Uberpriifung der Schutzwiirdigkeit se-
kundirer Patente sowie schnellere Einspruchsverfahren
wieder an Bedeutung.”?

Innerhalb der gerichtlichen Praxis wire eine detaillier-
tere Uberpriifung der Auswirkungen einzelner Patent-
strategien von Originatoren auf Generikaunternehmen
sowie das Gesundheitssystem insgesamt wunschens-
wert.”?
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