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In dieser Ausgabe

Patente in Zeiten der COVID-19-Pandemie: Was sind
Patente auf Impfstoffe & Co. in Zeiten einer Pandemie
wert?
Unmittelbar nach Bekanntwerden des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 wurden

im vergangenen Jahr in Rekordzeit Impfstoffe, Therapien und Technologien

entwickelt, um die Pandemie möglichst rasch einzudämmen und Leben zu retten.

In der Europäischen Union ist der von dem deutschen Unternehmen BioNTech in

Kooperation mit dem US-Unternehmen Pfizer entwickelte Corona-Impfstoff Ende

Dezember 2020 zugelassen worden. Die ersten Corona-Impfungen in Deutschland

und einigen anderen EU-Mitgliedsländern erfolgten ebenfalls noch vor dem

Jahreswechsel. 

Mittlerweile haben zudem der Corona-Impfstoff des US-Unternehmens Moderna

sowie der Impfstoff des britisch-schwedischen Herstellers AstraZeneca eine EU-

weite Zulassung erhalten. Auch Impfstoffe anderer Hersteller werden zur Zeit

getestet und könnten in Kürze in der EU zugelassen werden. Wann diese weiteren

Impfstoffe zugelassen bzw. in welchen Mengen Impfdosen produziert werden

können, lässt sich derzeit nicht genau vorhersagen.

Bereits jetzt zeichnet sich ab, dass der Bedarf an Impfstoff so enorm ist, dass die

derzeit zugelassenen bzw. die kurz vor der Zulassung stehenden Impfstoffe für eine

rasche und flächendeckende Versorgung innerhalb der Europäischen Union,

geschweige denn weltweit, nicht ausreichen werden. 

Mit Blick auf diesen voraussichtlichen Mangel an ausreichenden Mengen von

Impfstoff, Desinfektionsmittel, Therapeutika, Mund-Nasen-Schutz etc. hat der

deutsche Gesetzgeber bereits im Frühjahr 2020 eine neue Regelung in das

deutsche Infektionsschutzgesetz (im Folgenden abgekürzt: IfSG) aufgenommen:

Gemäß § 5 Abs. 2 Nr. 5 IfSG kann staatlich angeordnet werden, dass eine

patentrechtlich geschützte Erfindung von Arzneimitteln einschließlich Impfstoffen

und Betäubungsmitteln, Medizinprodukten, Labordiagnostik, Hilfsmitteln,

Gegenständen der persönlichen Schutzausrüstung und Produkten zur Desinfektion

im Interesse der öffentlichen Wohlfahrt oder im Interesse der Sicherheit des Bundes

benutzt werden soll.

Bereits zuvor existierten Regelungen, wonach eingetragene Patente nach

deutschem Patentrecht gemäß § 13 PatG durch staatliche Benutzungsanordnungen

im Interesse der öffentlichen Wohlfahrt sowie gemäß § 24 PatG durch

Zwangslizenzen im öffentlichen Interesse eingeschränkt werden können. 

Ob aufgrund der bestehenden Versorgungsengpässe im Zusammenhang mit der

Corona-Pandemie Zwangslizenzen und staatliche Benutzungsanordnungen in

Bezug auf patentrechtlich geschützte Corona-Impfstoffe und Medikamente etc. zur

Bewältigung der aktuellen Pandemie zum Einsatz kommen, bleibt abzuwarten.

Nachfolgend möchten wir Ihnen einen Überblick darüber geben, unter welchen

Voraussetzungen die Rechte eines Patentinhabers durch diese Zwangsmaßnahmen

eingeschränkt werden können.

——

Grundsatz

Grundsätzlich wird Patentschutz für Erfindungen auf allen Gebieten der Technik

gewährt. Dies gilt auch für Impfstoffe, antivirale Wirkstoffe, Diagnoseverfahren,

Hygieneartikel etc. Der Patentinhaber hat das ausschließliche Verwertungsrecht

(Monopolrecht) für die Dauer von mindestens 20 Jahren inne (vgl. Art. 33 TRIPS, §

16 PatG).

——

Einschränkungen des Patentschutzes

Das Monopolrecht des Patentinhabers kann ausnahmsweise eingeschränkt werden

durch:

Zwangslizenz, § 24 Abs. 1 PatG

Staatliche Benutzungsanordnung, § 13 PatG i.V.m. § 5 Abs. 2 Nr. 5 IfSG

Zwangslizenz 

Auf gerichtliche Anordnung des Bundespatentgerichts (BPatG) hin kann der

Patentinhaber verpflichtet werden, einem Dritten (in der Regel einem privaten

Unternehmen) eine einfache, zeitlich und inhaltlich begrenzte und ggf. bedingte

Lizenz zu erteilen (§ 24 Abs.1, Abs. 6 PatG). Voraussetzung hierfür ist das

erfolglose Bemühen des Dritten um eine angemessene Lizenz (Lizenzunwilligkeit
des Patentinhabers oder grob überzogene Forderungen) sowie ein besonderes

öffentliches Interesse, bspw. der Gesundheitsschutz (Bekämpfung einer

Pandemie). Auch darf es kein anderes milderes Mittel geben und das Interesse der

Allgemeinheit am Erlass der Maßnahme muss die Interessen des Patentinhabers im

Einzelfall überwiegen. Diese Verhältnismäßigkeit kann gegeben sein, wenn der

Patentinhaber über keine ausreichenden Produktionskapazitäten verfügt, wohl aber

der Dritte. Auch darf es keine gleichwertigen Wirk- oder Impfstoffe geben.

Der lizenzsuchende Dritte hat dem Patentinhaber eine angemessene Vergütung zu

zahlen (§ 24 Abs. 6 S. 4 PatG), die durch das Gericht festzusetzen ist. Sie muss

angemessen sein und damit alle Umstände des Einzelfalls berücksichtigen,

insbesondere den wirtschaftlichen Wert der Lizenz. Die Festsetzung der Vergütung

orientiert sich an dem, was Vertragsparteien unter Berücksichtigung der Umstände

des Einzelfalls in einem Lizenzvertrag vernünftigerweise vereinbart hätten. 

Die Hürden für die Erteilung von Zwangslizenzen sind in Deutschland jedoch hoch.

Bislang hat der Bundesgerichtshof (BGH) lediglich in einem einzigen Fall das

Vorliegen eines öffentlichen Interesses bejaht, das die Erteilung einer Zwangslizenz

rechtfertigt (BGH-Urteil X ZB 2/17 vom 11.07.2017 "Raltegravir").

In einer nachfolgenden Entscheidung "Alirocumab" (BGH-Urteil X ZB 2/19 vom

04.06.2019) hat der BGH das besondere öffentliche Interesse hingegen verneint.

Dem Lizenzsucher war es nicht gelungen, nachzuweisen, dass das Arzneimittel, für

welches eine Zwangslizenz begehrt wurde, Vorteile gegenüber verfügbaren Mitteln

aufweist. 

Staatliche Benutzungsanordnung

Bei einer staatlichen Benutzungsanordnung gemäß § 13 PatG handelt es sich um

eine staatlich angeordnete, zeitlich und inhaltlich begrenzte (teilweise) Aufhebung

der Rechte eines Patentinhabers, welche lediglich in besonderen Ausnahmefällen

erfolgen kann. 

Die eingangs genannte Vorschrift des § 5 Abs. 2 Nr. 5 IfSG ermächtigt das

Bundesministerium für Gesundheit, staatliche Benutzungsanordnungen gem. § 13

PatG vorzunehmen, sofern der Deutsche Bundestag eine "epidemische Lage von

nationaler Tragweite" feststellt (was am 25. März 2020 geschehen ist). Die hierdurch

erfolgende Zuständigkeitsverschiebung von der Bundesregierung hin zum

Gesundheitsministerium dient der Verfahrensbeschleunigung.

Eine staatliche Benutzungsanordnung als stärkster Eingriff in die Rechte des

Patentinhabers könnte unter der Voraussetzung ergehen, dass die Benutzung einer

Erfindung im Interesse der öffentlichen Wohlfahrt oder der Sicherheit des Bundes

steht. Da es sich bei der Corona-Pandemie um eine epidemische Lage von

nationaler Tragweite handelt (§ 5 Abs. 2 Nr. 5 IfSchG), sollte diese Voraussetzung

grundsätzlich gegeben sein. Das Infektionsschutzgesetz hat die von einer

staatlichen Benutzungsanordnung ggf. betroffenen Patente näher eingegrenzt:

Patente betreffend Arzneimittel, Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffe hierfür,

Medizinprodukte, Labordiagnostik, Hilfsmittel, Gegenstände der persönlichen

Schutzausrüstung und Desinfektionsprodukte (§ 5 Abs. 2 Nr. 4 IfSG). Auch hier gilt

wieder das Gebot der Verhältnismäßigkeit. Es darf kein anderes milderes Mittel

geben.

Der Patentinhaber hat ebenfalls einen Anspruch gegenüber dem Staat auf eine

angemessene Vergütung (§ 13 Abs. 3 PatG). Bei der Schätzung der Höhe der

Vergütung kann die Bedeutung des Patents und der dem Patentinhaber entgangene

Gewinn berücksichtigt werden.

Bislang gab es lediglich einen einzigen Fall einer staatlichen Benutzungsanordnung

in Deutschland, kurz nach Ende des 2. Weltkriegs (OLG Frankfurt PMZ 49, 330).

——

Muss ein Patentinhaber aktuell Zwangsmaßnahmen fürchten?

Die Hürden für eine Zwangslizenz und staatliche Benutzungsanordnung im

Zusammenhang mit der Corona-Pandemie stehender Produkte sind sehr hoch und

können nur in besonderen Ausnahmefällen zur Anwendung kommen. Das Bestehen

einer epidemischen Lage allein reicht nicht aus. Es muss zusätzlich ein

Versorgungsengpass drohen, der die Zwangsmaßnahmen erforderlich macht, um

die Versorgung mit bestimmten lebensnotwendigen Produkten sicherzustellen. 

Gleichwohl erscheint es möglich, dass im Fall von Versorgungsengpässen auf

Seiten des Patentinhabers im Rahmen der aktuellen Pandemie von den

Maßnahmen der Benutzungsanordnung bzw. Zwangslizenz Gebrauch gemacht

wird.

Angesichts der genannten hohen Anforderungen und der Gefahr einer dauerhaften

Beschädigung des Patentsystems mit seiner Anreizfunktion ist es aus unserer Sicht

eher unwahrscheinlich, dass im Zusammenhang mit der Corona-Pandemie in

Deutschland staatliche Benutzungsanordnungen bzw. Zwangslizenzen zur

Anwendung kommen. Das liegt auch daran, dass die Versorgungsengpässe eher

durch allgemeine begrenzte Produktionskapazitäten sowie nur bedingt

beschleunigbare Entwicklungs- und Zulassungsprozesse verursacht werden und

nicht durch die Lizenzunwilligkeit der Patentinhaber. Einige größere Unternehmen

haben sogar bereits angekündigt, während der Pandemie Schutzrechte, die

Erfindungen zu deren Bekämpfung betreffen, nicht durchsetzen zu wollen.

Aber selbst wenn es in den kommenden Monaten zu Benutzungsanordnungen oder

Zwangslizenzen kommen sollte, sind die Auswirkungen für den Patentinhaber

letztlich moderat. Zum einen bleiben Vergütungsansprüche des Patentinhabers

weiter bestehen. Des Weiteren bleiben die Patente erhalten, d.h. der Patentinhaber

darf das Patent auch während der Dauer einer Benutzungsanordnung bzw.

Zwangslizenz selber weiter nutzen bzw. verwerten. Nicht zuletzt sind die

Zwangsmaßnahmen wohl zeitlich auf die Dauer der Pandemie zu beschränken, und

der Patentinhaber wird nach dem Ende der Pandemie über die Monopolrechte

wieder uneingeschränkt verfügen dürfen. Da nach Einschätzung der Experten das

neue Coronavirus möglicherweise weiterhin lokal begrenzt auftreten wird, sollte die

Bedeutung derartiger Schutzrechte auch in Zukunft hoch sein.

Inhaber von Patenten auf Corona-Impfstoffe/-Arzneimittel bzw. anderweitige

Produkte mit Corona-Bezug können einer Benutzungsanordnung/Zwangslizenz

zudem dadurch vorbeugen, dass sie Lizenzbereitschaft signalisieren oder zeitlich

und inhaltlich begrenzte Verzichtserklärungen (sogen. "patent pledges") abgeben. In

Bezug auf deutsche Patente kann eine sogenannte "Lizenzbereitschaftserklärung"

gegenüber jedermann im Patentregister eingetragen werden, wodurch sich

außerdem für den Patentinhaber die Jahresgebühren um 50% reduzieren. Auch

besteht die Möglichkeit der Bildung von Patentpools, bei denen relevante Patente

gemeinsam mit Wettbewerbern gebündelt und einheitliche, angemessene

Lizenzbedingungen definiert werden.

Patente bleiben also auch und gerade in Zeiten einer Pandemie wichtige

Instrumente zur Sicherung von Innovationen. Denken Sie also weiterhin daran, Ihre

Erfindungen umfangreich zu sichern.

Weiterführende Links:
EPA hilft im Kampf gegen COVID-19 mit Datensätzen zu folgenden Themen:

IMPFSTOFFE UND THERAPEUTIKA

DIAGNOSTIK UND ANALYSE

INFORMATIK

Dr. Marco Findeisen, Partner
PROFIL ANSEHEN

ZUM SEITENANFANG

EPA-IEA-Studie zum Thema Innovationen in der
Batterietechnik
Die Verbesserung der Stromspeicherkapazitäten spielt eine Schlüsselrolle für den

Übergang zu sauberen Energietechnologien.

Das EPA hat gemeinsam mit der Internationalen Energieagentur (IEA) kürzlich eine

Studie zum Thema Innovationen bei Batterien und Stromspeichern veröffentlicht. 

Aus dem Bericht geht hervor, dass die weltweite Patentierungstätigkeit in der

Batterietechnik und anderen Stromspeichertechnologien zwischen 2005 und 2018

mit einer jährlichen Durchschnittsrate von 14 % viermal schneller zugenommen hat

als in allen anderen technischen Bereichen. Laut Studie entfallen fast 90 % der

gesamten Patentierungsaktivitäten im Bereich der Stromspeicherung auf die

Batterietechnik. Der Zuwachs an Innovation wird vor allem durch Fortschritte bei

wieder aufladbaren Lithium-Ionen-Batterien für Verbraucherelektronik und für

Elektroautos beschleunigt. Der technologische Fortschritt wird auch dadurch

begünstigt, dass immer größere Strommengen aus erneuerbaren Quellen wie Wind-

und Solarenergie in die Netze eingespeist werden sollen.

Weiterführende Links

EPA MITTEILUNG

ZUSAMMENFASSUNG DER STUDIE

GESAMTE STUDIE (AUF ENGLISCH)

ZUM SEITENANFANG

WIPO PROOF: Das neue Online-Tool zur
Beweissicherung für geistige Vermögenswerte
Das neue Online-Tools "WIPO PROOF" ermöglicht es, sichere weltweit gültige

Beweise dafür zu erstellen, dass eine digitale Datei zu einem bestimmten Zeitpunkt

existierte. 

Unter Einsatz sicherer Technologien wird ein WIPO PROOF Token erstellt d.h. eine

verschlüsselte Aufzeichnung des Inhalts und der Existenz einer digitalen Datei. Ein

Token wird in der Sekunde, in der es erstellt wird, datiert und mit einem Zeitstempel

versehen.

——

Welche Vorteile bietet WIPO PROOF?

Beweise: WIPO PROOF-Nutzer erhalten überprüfbare und unbegrenzt gültige

Beweise dafür, dass geistige Vermögenswerte zu einem bestimmten Zeitpunkt

existierten. 

Streitschlichtung: WIPO PROOF kann dazu beitragen, Missbrauch und

Veruntreuung zu verhindern. Die mit Hilfe von WIPO PROOF erstellten Nachweise

können zur Beilegung von Rechtsstreitigkeiten genutzt werden.

Vertraulichkeit: Die Datei kann nicht hochgeladen oder gespeichert, der Inhalt kann

nicht gelesen oder wiedergegeben werden.

Sicherheit: WIPO PROOF verwendet stets aktuelle Verschlüsselungstechnologien

mit höchstem Sicherheitsstandard.

Weltweite Gültigkeit: WIPO PROOF ist in vielen Sprachen verfügbar und in jedem

Land gültig, welches digital zertifizierte Beweise rechtlich anerkennt.

——

Für wen eignet sich WIPO PROOF?

WIPO PROOF kann grundsätzlich von jedermann genutzt werden. Das Tool kann

beispielsweise einem Urheber von Werken, z.B. aus den Bereichen Musik, Software

oder Textildesign, im Fall eines Streits über das Werk als Nachweis dienen, dass

sein Werk bzw. Entwürfe oder Skizzen zu einem bestimmten Zeitpunkt existierten. 

Zudem kann WIPO PROOF Unternehmen den Beweis liefern, dass es zu einem

bestimmten Zeitpunkt im Besitz eines Geschäftsgeheimnisses/Know-how war und

dadurch auch vor möglichem Diebstahl bzw. Missbrauch abschrecken. 

Auch können Forschungs- und Entwicklungsabteilungen von Unternehmen mit

Hilfe von WIPO PROOF Versionsgeschichten für Iterationen von Software-Codes,

Forschungsergebnissen und Labornotizen erstellen. Mithilfe von WIPO PROOF

kann des Weiteren nachgewiesen werden, dass strukturierte Daten, die zur

Schulung von künstlicher Intelligenz verwendet werden, zu einem bestimmten

Zeitpunkt existierten. 

Wir empfehlen unseren Mandanten grundsätzlich, Dokumente, welche geistige

Vermögenswerte beinhalten, sorgfältig zu sichern und zu verwahren, unabhängig

davon, ob eine Schutzrechtsanmeldung geplant ist. WIPO PROOF kann hierbei eine

zusätzliche Möglichkeit bieten, geistige Vermögenswerte zu sichern. 

Nähere Informationen zu WIPO PROOF sind hier abrufbar.

ZUM SEITENANFANG

Das Einheitliche EU-Patentgericht: Eine never ending
story?
2021 könnte es soweit sein, dass das EU-Patentgericht nach langem Warten endlich

an den Start geht.

Der deutsche Gesetzgeber hat noch kurz vor Jahresende in einem zweiten Anlauf

grünes Licht für das Gesetz zum Übereinkommen über ein Einheitliches EU-

Patentgericht (EPGÜ) erteilt. Zwei neue Verfassungsbeschwerden könnten jedoch

zu weiteren Verzögerungen des EU-Patent-Projekts führen.

——

Deutscher Ratifizierungsprozess mit Hürden

Das Zustimmungsgesetz zur Ratifizierung des Übereinkommens zum Einheitlichen

Patentgericht hatte denselben Verfahrensstand bereits im Jahr 2017 erreicht, wurde

aber im März 2020 vom Bundesverfassungsgericht (BVerfG) wegen fehlender

Zweidrittelmehrheit aller Mitglieder des Bundestages gekippt. Über das BVerfG-

Urteil hatten wir bereits in den WITTEWELLER News I/2020 berichtet.

Im November und Dezember 2020 haben der Bundestag und Bundesrat das neue

(wortgleiche) Zustimmungsgesetz im zweiten Anlauf mit der erforderlichen

Zweidrittelmehrheit beschlossen. Noch am Tag der Verabschiedung durch den

Bundesrat wurden jedoch zwei Verfassungsbeschwerden gegen das neue

Zustimmungsgesetz eingelegt. 

Bislang ist noch nicht bekannt, wogegen sich die Verfassungsbeschwerden genau

richten und wer die Beschwerdeführer sind. Eine der Verfassungsbeschwerden

scheint jedoch auf das Konto des Düsseldorfer Rechtsanwalts zu gehen, der auch

die Verfassungsbeschwerde im Jahr 2017 eingelegt hat.

Auch ist unklar, ob das BVerfG die Verfassungsbeschwerden überhaupt zur

Entscheidung annehmen wird und ob die Ratifizierung des Zustimmungsgesetzes

durch den Bundespräsidenten erneut ausgesetzt wird. Im Zuge der letzten

Verfassungsbeschwerde ist der Bundespräsident der informellen Bitte aus Karlsruhe

nachgekommen, die Gesetze nicht zu unterschreiben. 

——

Organisation und Standorte des EU-Patentgerichts

Das Einheitliche EU-Patentgericht wird aus zwei Rechtszügen bestehen: In der

ersten Instanz wird es eine Zentralkammer mit Sitz in Paris und Außenstellen in

London und München geben. In Deutschland werden vier Lokalkammern

eingerichtet werden mit Sitz in Mannheim, München, Hamburg und Düsseldorf. Die

Berufungsinstanz des Gerichts wird ihren Sitz in Luxemburg haben.

Wegen des Ausstiegs von Großbritannien aus dem EPGÜ wird der Kammerstandort

voraussichtlich nicht in London verbleiben. Als Übergangslösung soll die

Zuständigkeit an die Zentralkammer in Paris und die Abteilung in München

übergehen, bis ein Ersatz für den Londoner Standort gefunden worden ist. 

——

Wie geht es jetzt weiter?

Es bleibt weiterhin spannend: Im nächsten Schritt muss das BVerfG darüber

entscheiden, ob es die Verfassungsbeschwerden zur Entscheidung annehmen wird. 

Im Fall einer Zurückweisung könnte das EU-Patentgericht möglicherweise bereits

2021 seine Arbeit aufnehmen und damit auch das Einheitliche EU-Patent an den

Start gehen. Sollte das BVerfG jedoch erneut in einem langwierigen Verfahren über

die Verfassungsbeschwerden zum Zustimmungsgesetz entscheiden, dürfte die

Einführung des EU-Patentgerichts wohl eher als "never ending story" in Erinnerung

bleiben.

Weiterführende Links

JUVE.DE

Quergeschossen: UPC-Gesetze sollen erneut vor das Bundesverfassungsgericht

FAZ.NET

Verfassungsklage blockiert abermals Einheitspatent

ZUM SEITENANFANG

Mehrfache Auszeichnungen für WITTEWELLER im Jahr
2020
Auch im Jahr 2020 wurde WITTEWELLER mehrfach für besondere Leistungen im

Bereich Patentrecht/Gewerblicher Rechtsschutz ausgezeichnet. 

Wir freuen uns sehr, dass unsere Patentanwaltskanzlei durch das Handelsblatt als

"Deutschlands BESTE Anwälte" im Bereich Gewerblicher Rechtsschutz

ausgezeichnet wurde. Das Handelsblatt hob dieses Mal die WITTEWELLER-

Anwälte Dr. Volker Heuckeroth, Stephan Keck und Mark Wegener besonders

hervor. 

Auch die WirtschaftsWoche zählt WITTEWELLER zu den Top-Kanzleien im

Patentrecht. In dem Ranking wird Dr. Gabriele Laufer als besonders empfohlene

Anwältin hervorgehoben. 

Zudem wurde WITTEWELLER auch durch JUVE erneut als eine der führenden

Patentanwaltskanzleien in der Rubrik "Patent Filing – Germany 2020"

ausgezeichnet.

Als oft empfohlene Anwälte werden Dr. Volker Heuckeroth, Stephan Keck und

Christian Steil genannt. In dem JUVE-Ranking wird WITTEWELLER zudem eine

besondere Expertise in den Bereichen Elektronik, Mechanik, Verfahrens- und

Maschinentechnik, Medizintechnik und Pharma und Biotechnologie bescheinigt.

Wir sehen diese Auszeichnungen als Bestätigung für unseren erfolgreichen Einsatz

und als Motivation, weiterhin Bestleistungen für unsere Mandanten zu erbringen.

ZUM SEITENANFANG
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