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Dr. Martin Stierle, LL.M. (Berkeley), Miinchen*

AusschlieBlichkeit in der (Corona-)Krise — Uber Alternativen
und Zugangslosungen im pandemierelevanten

Innovationsermoglichungsrecht

Recht bedient sich AusschlieBlichkeit, um technischen
Fortschritt zu férdern. Nutzungsexklusivitat und Teilhabe gelten
jedoch als kontrar. AusschlieBlichkeitsrechte sind daher in der
COVID-19-Pandemie mit der besonderen Sorge behaftet, den
Zugang zu wesentlichen Innovationen zu behindern. Der
vorliegende Beitrag befasst sich mit pandemierelevanten
Zugangsloésungen und alternativen Innovationsmechanismen.
Er zeigt erheblichen Forschungsbedarf auch fur die Zeit nach
der Pandemie auf, verdeutlicht jedoch gleichzeitig, dass sich
das ausschlieBlichkeitsbasierte Innovationsermdglichungsrecht
nicht in einer grundsatzlichen Wirkungskrise befindet.

I. Einleitung

Nach wie vor verbreitet sich SARS-CoV-2 und die damit
verbundene Atemwegserkrankung COVID-19 mit sehr ho-
hem Tempo und beherrscht weite Bereiche des 6ffentlichen
und privaten Lebens weltweit. Die Menschheit reagiert und
agiert, um Schiden fiir Gesellschaft und Wirtschaft zu be-
grenzen. Obwohl die primaren Mafinahmen soziookonomi-
schen Charakter aufweisen — zum Beispiel Hygiene, Distan-
zierung und Finanzhilfe — sind Technologie und Innovation!
entscheidend, um die Pandemie letztendlich zu kontrollie-
ren. COVID-19 hat einen dringenden Bedarf an Produkten
hervorgerufen, um vor SARS-CoV-2 zu schiitzen, auf das
Virus zu testen und die damit verbundene Krankheit zu be-
handeln. Vor allem hoffen weite Teile der Menschheit nach
wie vor auf die Entwicklung und schnellstmogliche Verbrei-
tung wirksamer und gleichzeitig sicherer Impfstoffe zur Im-
munisierung gegen ein Virus, das bereits weit mehr als eine
Million Menschen weltweit totete.

Recht muss einen wesentlichen Beitrag zur Kontrolle
und Uberwindung der Pandemie leisten. Auch wenn aus
gesellschaftlicher Perspektive vor allem Bereiche wie Ar-
beits-, Sicherheits- oder Verfassungsrecht als relevant wahr-
genommen werden, liegt eine besonders grofle Verantwor-
tung auf den Schultern des Innovationsrechts — genauer ge-
sagt: des sogenannten Innovationserméglichungsrechts.?
Dessen Hauptaufgabe besteht in der Bereitstellung eines an-
gemessenen Rechtsrahmens fir die Entwicklung neuer Tech-
nologien und deren Verbreitung zum Nutzen der Gesell-
schaft.

* Der Autor ist Akad. Rat a.Z. an der Ludwig-Maximilians-Universitit
Miinchen. Der Beitrag befindet sich auf dem Stand vom 6.11.2020. Alle
Internetquellen wurden zu diesem Zeitpunkt zuletzt aufgerufen.

1 Mit Technologie seien hier Informationen mit Technikbezug gemeint,
bspw. Erfindungen. Innovation bezeichnet hier eine Implementierung die-
ser in einem marktfertigen Produkt. Vgl. Stierle, Das nicht-praktizierte
Patent, 2018, S. 6f.m. w.N. Ein weitgehender Innovationsbegriff findet sich
bspw. bei Hoffmann-Riem, Innovation und Recht — Recht und Innovation,
2016, S.23ff. Zu nicht-technischen Innovationen ders., in: Grundmann/
Meéslein (Hrsg.), Innovation und Vertragsrecht, 2020, S. 51, 52, und Pexkert,
ebd. S. 69, 70.

2 Begriff nach Hoffmann-Riem (Fn.1), S. 33. Siche auch ders., in: Eifert
(Hrsg.), Digitale Disruption und Recht, 2020, S. 143, 163.
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Die Bedeutung des geistigen Eigentums fiir die Uberwin-
dung der aktuellen Pandemie wird verschiedentlich betont.?
Das Immaterialgiiterrechtssystem stellt laut der Weltorgani-
sation fiir geistiges Eigentum (WIPO) eine Anreizstruktur
zur Verfiigung, die dringend bendtigte Innovationen zur
Linderung und Vermeidung von COVID-19 fordere.* Zahl-
reiche Wissenschaftler und verschiedene Teile der Gesell-
schaft befirchten jedoch Gegenteiliges: Vielmehr gefihrde
geistiges Eigentum entsprechende Mafinahmen.> Bereits im
April 2020 iibermittelten daher tiber 250 zivilgesellschaftli-
che Organisationen einen offenen Brief an die WHO, in dem
sie fordern, alle Hemmnisse einschliefllich der Rechte des
geistigen Eigentums zu beseitigen, die den rechtzeitigen und
erschwinglichen Zugang zu medizinischer Versorgung be-
hindern wiirden.6 Das Immaterialgtiterrecht ist Referenz-
gebiet des innovationserheblichen Rechts.” Auf Fundamen-
talebene lasst sich jedoch in der Tat eine inhdrente Spannung
ausmachen,® die Zweifel an der Forderung pandemierelevan-
ter Innovationen befeuert. Geistiges Eigentum basiert auf
Ausschliefflichkeit und exklusivititsbasierte Konzepte er-
wecken den Anschein, geeinten Anstrengungen in der Pan-
demie entgegen zu stehen.

Aus Anlass der aktuellen Kritik stellt sich daher die be-
rechtigte Frage, ob das Innovationserméglichungsrecht der
Corona-Krise gewachsen ist oder ob dessen zentrale Mecha-
nismen letztlich gegenteilige Effekte entfalten — sich selbst
also in einer Art (Wirkungs-)Krise befinden. Vor diesem
Hintergrund thematisiert der vorliegende Beitrag nicht-aus-
schlieflichkeitsbasierte Innovationsinstrumente als Alterna-
tiven und beleuchtet inhaberinitiierte und nicht-inhaberini-
tilerte Zugangslosungen? mit Pandemierelevanz. Dabei wird
vielfaltiger Forschungsbedarf aufgezeigt und es lassen sich
mogliche Losungen andeuten, deren Relevanz die aktuelle
Pandemie iberdauern werden. Gleichzeitig wird sich ab-
zeichnen, dass trotz zahlreicher offener Detailfragen CO-
VID-19 keine fundamentale Wirkungskrise fiir ausschliefi-

3 EPA, Innovation, Technologie und Patente im Einsatz gegen Corona,
www.epo.org /news-events/ in-focus/ fighting-coronavirus/ innovation_de.
html; Cueni, Intellectual property is not a hindrance but a help to end
Covid-19, 17.5.2020, www.ft.com/content/e82dd07c—95¢5—11ea-899a-f
62420d54625.

4 WIPO, Promoting Access to Medical Technologies and Innovation,
2. Aufl. 2020, S. 9.

5 ’t Hoen Nature Medicine 26, 813 (2020); Nature 581, 240 (2020). Siche
auch Contreras et al. Nature Biotechnology 38, 1146, 1146 (2020) (,IPR
restrictions [...] have hindered effective research on [...] crisis-critical prod-
ucts®).

6 An Open Letter to Trade Ministries and the World Trade Organization
(WTO), 17.4.2020, www.wto.org/english/tratop_e/covidl9_e/internatio
nal_networks_letter_e.pdf.

7 Hoffmann-Riem, in: Eifert/Hoffmann-Riem (Hrsg.), Geistiges Eigen-
tum und Innovation, 2008, S. 15. Siche auch Burk/Lemley 89 Va. L. Rev.
1575, 1576 (,,Patent law is our primary policy tool to promote innovation®).
8 Im Patentrecht wird diese Spannung auch als ,paradox of patents®
bezeichnet; Robinson, The Accumulation of Capital, 1969/2013, S. 87; siche
auch Kaufer, Patente, Wettbewerb und technischer Fortschritt, 1970, S. 12;
Hettinger 18 Phil. & Pub. Aff. 31, 48 (1989).

9 Zur Bedeutung von Zugangsregelungen als notwendiges normatives
Komplement der Ausschliefllichkeitsrechte ausfihrlich Wielsch, Zugangs-
regeln, 2008, u.a.S. 12ff.

Digitale Kopie — nur zur privaten Nutzung durch den Autor/die Autorin — © Mohr Siebeck 2021

Aufsatze



Aufsatze

72  Martin Stierle AusschlieBlichkeit in der (Corona-)Krise

lichkeitsbasierte Konzepte des Innovationsermoglichungs-
rechts bedeutet. Dringende Innovationen konnen trotz Ex-
klusivitdt auch in der Pandemie bereitgestellt werden. Dies
darf jedoch nicht tiber pandemieunabhingige Probleme der
Innovationsgenerierung hinwegtauschen.

Il. Das AusschlieBlichkeitsnarrativ

Innovationsrechtliche Ausschlieflichkeiten basieren auf ei-
nem spezifischen Narrativ.10 Dieses entstammt der Rechts-
okonomik und fufit auf dem Gedanken kompensierender
bzw. uberschieflender Effekte. Zur Veranschaulichung kann
auf die weit entwickelte patentrechtliche Soll-Funktionsleh-
re!! zuriickgegriffen werden.

Die Maoglichkeit eine technische Lehre zu nutzen wird
durch das Patentrecht verknappt (§9 PatG). Ohne Aus-
schliefflichkeit konnte jeder die Erfindung, ein offentliches
Gut, zeitgleich anwenden.!? In einem ersten Schritt induziert
Exklusivitit also statische Ineffizienz durch Nutzungsres-
triktion. Im Narrativ der Ausschliefllichkeit wird dieser ne-
gative Effekt jedoch durch eine sogenannte dynamische Ef-
fizienz tUberkompensiert. Damit ist gemeint: Die Aussicht
auf Patentschutz und die damit verbundenen Marktvorteile
generieren kiinstliche Anreize, die den Einzelnen letztlich
zur Schaffung technischen Fortschritts bewegen sollen. 13

Welche Anreize Teil der patentrechtlichen Soll-Funk-
tionslehre sind, ist in der Wissenschaft umstritten.14 All-
gemein akzeptiert sind der Anreiz zu erfinden (Inventions-
anreiz)!® und der Anreiz die Erfindung zu offenbaren
(Informationsanreiz)!6, welche durch die Aussicht auf den
Ausschliefflichkeitsschutz generiert werden sollen. Richti-
gerweise sind auch sogenannte ex post-Anreize anzuerken-
nen.” So soll das Patent auch nach der Patenterteilung
Anreiz sein, die Erfindung zu einem fertigen Produkt (Inno-
vation) zu entwickeln (Innovationsanreiz).!8 Ohne Aus-
schliefflichkeit wiirden auch in dieser Phase Investitionen
unterbleiben. Alternativ zur Umsetzung von Erfindungen
in ein selbst hergestelltes Produkt soll das Patent Technolo-
gietransaktionen ermoglichen. Es soll Anreize schaffen, Drit-
ten Lizenzen einzuriumen, um die Innovation herzustellen
und zu vertreiben (Transaktionsanreiz).!?

Dieses Narrativ sieht sich in den letzten Jahrzehnten sehr
starker Kritik ausgesetzt. Die kontroverse wissenschaftliche

10 Zum Begriff des Narrativs in der Rechtfertigungsdiskussion des geis-
tigen Eigentums bspw. Nazari-Khanachayi, Rechtfertigungsnarrative des
Urheberrechts im Praxistest, 2016; Peukert, in: Grundmann/Méislein
(Fn. 1), S. 69.

11 Dazu ausfihrlich Sterle (Fn.1), Kap.9 (S. 187ff., zusammenfassend
S.2371f).

12 Man spricht hier von potentieller Ubiquitit. Zur Einordnung der
Erfindung als offentliches Gut: Kaufer (Fn.8), S. 11; Landes/Posner, The
Economic Structure of Intellectual Property Law, 2003, S. 13 f.; Scotchmer,
Innovation and Incentives, 2004/2006, S. 31; Posner, Economic Analysis of
Law, 2014, S. 402.

13 Vgl. die Nachw. in Fn. 8.

14 Eine ausfithrliche Analyse der verbreiteten Theorien findet sich bei
Stierle (Fn. 1), S. 187 ff.

15 Stellvertretend: Lemley 71 U. Chi. L. Rev. 1031, 1031£. (2004); Krafler/
Ann, Patentrecht, 7. Aufl. 2016, § 3 Rn. 10.

16 Stellvertretend: Beier GRUR 1977, 282, 284; Osterrieth, Patentrecht,
2015, Rn. 18; Krafler/Ann (Fn.15), § 3 Rn. 11; Fromer 94 Iowa L. Rev. 539
(2009); Rantanen 74 U. Pitt. L. Rev. 1, 5 (2012).

17 Dagegen Lemley 71 U. Chi. L. Rev. 1031 (2004).

18 Grundlegend Rich 24 ]J. Pat. & Trademark Off. Soc’y 159, 177{f.
(1942). Siehe auch Scherer, Industrial market structure and economic per-
formance, 1980, 440; Kieff 85 Minn. L. Rev. 697 (2001); Stierle (Fn. 1), 215 ff.
19 Arrow, in: NBER (Hrsg.), The Rate and Direction of Inventive Ac-
tivity, 1962, 609, 614 ff.; Merges 20 Berkeley Tech.L.]. 1477 (2005).
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Auseinandersetzung um AusschliefSlichkeitsrechte als Inno-
vationsmechanismus wird von einigen gar als ,,IP civil war®
bezeichnet.20 Tatsichlich steht die Wirkmacht des Narrativs
in bestechendem Kontrast zu seiner zumindest schwachen
theoretischen und vor allem empirischen Bestitigung.2!
Auch in der Rechtspraxis und im allgemeinen gesellschaftli-
chen Diskurs mehren sich Hinweise auf eine zunehmende
und nicht unberechtigte Skepsis.22 Auch wenn das Aus-
schlieflichkeitsnarrativ in der beanspruchten Allgemeinheit
einer 6konomischen Validierung entbehrt, so bestehen aber
doch Teilbereiche, in denen eine positive Wirkung der Ex-
klusivititsrechte als fast konsensfihig gilt. Allen voran be-
trifft dies den Bereich der duflerst kostenintensiven und pan-
demierelevanten Pharmaforschung. Ohne die ausschliefllich-
keitskonstituierte Anreizstruktur wiirden selbst nach An-
sicht kritischer Stimmen in substantiellem Mafle weder
Arzneimittelforschung noch -entwicklung ceteris paribus?
realisiert werden.2* Umso mehr muss dies fir die hochkom-
plexe Impfstoffforschung gelten, die aufgrund geringer Um-
satzerwartungen im Vergleich zur Arbeit mit konventionel-
len Arzneimitteln als besonders risikoreich und wirtschaft-
lich unattraktiv gilt.25

Ill. Pandemierelevante
AusschlieBlichkeitsrechte

Das Innovationsermoglichungsrecht kennt verschiedene
Rechte, die dem Ausschliefllichkeitsnarrativ entstammen.
Fir die derzeitige Diskussion besitzt das bereits angespro-
chene Patentrecht eine tiberragende Bedeutung. Es schutzt
neue Erfindungen auf allen Gebieten der Technik, sofern sie
gewerblich anwendbar und fir den Fachmann neu und nicht
offensichtlich sind (vgl. §1 Abs.1 PatG). Erfasst werden
nicht nur Erzeugnisse, sondern auch Verfahren.26 Mogliche
pandemierelevante Schutzgegenstinde sind beispielsweise
Medizinprodukte oder Luftfiltervorrichtungen. Auch Arz-
neimittel sind patentierbar. Thre Schutzdauer kann tiber das
erginzende Schutzzertifikat (§ 16a PatG) sogar um bis zu
finf Jahre verlingert werden. Damit soll ein Ausgleich fiir
das lange arzneimittelrechtliche Zulassungsverfahren ge-
schaffen werden, wihrenddessen die allgemeine patentrecht-
liche Schutzdauer (20 Jahre ab Anmeldetag) bereits lauft. Die
patentrechtliche Ausschliefllichkeit von konventionellen Me-

20 Gervais 1IC 2016, 135. Siche auch Vivant 1IC 2016, 259. Fiir die
kritische Literatur stellvertretend: Bessen/Meurer, Patent Failure, 2008; Bol-
drin/Levine, Against Intellectual Monopoly, 2008.

21 So auch Penkert (Fn. 10), S. 70. Menell/Scotchmer, in: Polinsky/Shavell
(Hrsg.), Handbook of Law and Economics, Vol. 2, 2007, S. 1473, 1476:
»The net effects are quite complex to sort out from both theoretical and
empirical perspectives.

22 Vgl. Handelsblatt v. 5.12.18 ,Dax-Konzerne fordern harte Mafinah-
men gegen Patent-Aufkiufer” oder wiki.piratenpartei.de/Patentwesen.

23 Zu alternativen Innovationsmechanismen sub IV.

24 Allen voran Bessen/Meurer (Fn.20), u.a. S. 88f. und 145. Vgl. auch
Mazzoleni/Nelson 32 J. Econ. Issues 1031 (1998); Landes/Posner (Fn.12)
S.3131f; Thomas, in: Takenaka (Hrsg.), Research Handbook on Patent
Law and Theory, 2. Aufl. 2019, S. 353. Konstatierend auch Metzger/Zech
GRUR 2020, 561, 562 m.w.N. Kritisch jedoch Boldrin/Levine (Fn.20),
S. 212 ff.

25 Abseits technischer Herausforderungen werden Vakzine hiufig nur
einmal pro Person und anders als konventionelle Therapeutika nicht tiber
eine lingere Zeit bzw. bei chronisch Kranken ein gesamtes Leben lang
benotigt. Viele der Krankheiten, fir die ein Impfstoff dringend benotigt
wird, treten vor allem in armen Lindern auf. Dazu auch www.rki.de/DE/
Content/Infekt/Impfen/Bedeutung/Schutzimpfungen_20_Einwaende.html
#doc2378400bodyText20 und Xue/Ouellette 7(1) J. Law Biosci. 1 (2020).
26 Vgl. §9 Satz1 Nr.1 und 2 PatG.
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dikamenten ist wegen des moglichen Stoffschutzes?” grund-
satzlich sehr effektiv. Bei Impfstoffen bezieht sich der effek-
tivste Schutz hiufig auf die Basistechnologie.

Auch dem Gebrauchsmusterrecht kommt in der Pande-
mie Relevanz zu.28 Uber § 11 GebrMG werden auch dort
Erfindungen mittels Ausschlieflichkeit bis zu zehn Jahre
(vgl. § 23 Abs. 1, Abs. 2 GebrMG) geschiitzt. Ausgenommen
sind hier jedoch biotechnologische Erfindungen und Verfah-
ren (vgl. §1 Abs.2 Nr.5, § 11 Abs. 1 GebrMG).

Daneben finden sich im Arzneimittelrecht?? verschiedene
regulatorische Schutzrechte,3° die unabhingig von sonstigen
Immaterialgtiterrechten Wirkung entfalten konnen.3! Zur
Genehmigung eines Priparats sind klinische Studien erfor-
derlich. Diese verursachen extreme Kosten, die regelmiflig
sonstige Aufwendungen fiir Forschung und Entwicklung (im
Folgenden: F&E) tbersteigen.?? Ein Generikum kann im
Zulassungsantrag erst acht Jahre nach Zulassung des Origi-
nalpraparats auf diese Dokumentation zuriickgreifen (bezug-
nehmende Zulassung) und sich somit erst nach diesem Zeit-
raum die entsprechenden Untersuchungskosten einsparen
(sogenannte Datenexklusivitit bzw. Unterlagenschutz).3?
Zusitzlich darf das Generikum in den ersten zehn Jahren
nach Genehmigung des Originalarzneimittels nicht in Ver-
kehr gebracht werden (sogenannte Marktexklusivitit).3* Die-
se Exklusivititen sollen dem Originator Anreiz sein, trotz
der hohen Kosten die klinischen Studien zu finanzieren.

Noch weiter geht die ebenfalls pandemierelevante Markt-
exklusivitat fur spezielle Orphan-Arzneimittel. Solche fir
seltene Leiden ausgewiesene Medikamente profitieren von
einer zehnjahrigen Marktexklusivitit (Art. 8 Abs. 1 VO 141/
2000 (OrphanVO)). In diesem Zeitraum darf auch kein dhn-
liches Arzneimittel fiir dasselbe therapeutische Anwen-
dungsgebiet zugelassen werden.35 Damit sollen Anreize fir
die Entwicklung von Pharmazeutika fiir seltene Krankheiten
geschaffen werden, die unter normalen Marktbedingungen
unterbleiben wiirde.3¢ Voraussetzung fiir den Schutz ist ver-
einfacht zusammengefasst die Bestimmung fiir eine erheb-
liche Krankheit sowie deren geringe Pravalenz bzw. eine be-
sonders niedrige Gewinnerwartung hinsichtlich des Arznei-
mittels. Dariiber hinaus muss eine zufriedenstellende Metho-
de fur die Diagnose, Verhtutung oder Behandlung des
Leidens fehlen bzw. von dem Arzneimittel ein erheblicher
Nutzen ausgehen (Art.3 Abs. 1 OrphanVO). Gerade zu Be-

27 Das Vorabgesetz von 1967 (BGBI. 1 1967, S.953) beendete das bis dato
bestehende Stoffschutzverbot. Ausfiihrlich zum Stoffschutz Moufang
GRUR 2010, 89; Haedicke GRUR 2010, 94; Uhrich, Stoffschutz, 2010.

28 Zum Gebrauchsmusterschutz im Pharmarecht Meier, in: Meier et al.,
Pharmarecht, 2. Aufl. 2018, § 4 Rn. 152 ff.

29 Auch Impfstoffe sind Arzneimittel (§ 4 Abs.4 AMG). Es geltend aber
diverse Sonderregelungen.

30 Einen Uberblick geben Falck/Slopek/Thiermann GRUR 2015, 1050,
1057 ff.; Meier, in: Meier et al. (Fn.28), § 4 Rn. 190ff.

31 Vgl. Art. 8 Abs. 1 VO 141/2000 bzw. Art. 14 Abs. 11 VO 726/2004. Zur
Kollision von Patent und arzneimittelrechtlicher Exklusivitit bei unter-
schiedlichen Rechtsinhabern Koenig/Miiller GRUR Int. 2000, 121, 125ff.
32 Restriktive Quellen nehmen einen Anteil der klinischen Phase von
60 % an den Gesamtkosten an (Dimasi et al. 22 J. Health. Econ. 151, 167
(2003) (zit. auch bei US Congress, Research and Development in the Phar-
maceutical Industry, 2006, S. 20). Andere gar einen hoheren: Light/Warbur-
ton BioSoc 2011, 1, 115 Boldrin/Levine 27(1) JEP 3, 13 (2013).

33 §24b Abs.1 Satz 1 AMG bzw. Art. 14 Abs. 11 VO 726/2004.

34 §24b Abs.1 Satz 2 AMG bzw. Art. 14 Abs. 11 VO 726/2004. Zur Ver-
lingerung um ein weiteres Jahr bei Zulassung fiir neue Anwendungsgebiete
siehe auch § 24b Abs. 1 Satz 3 AMG bzw. Art. 14 Abs. 11 VO 726/2004.
35 Zur weitergehenden Wirkung im Vergleich zum Unterlagenschutz
Falck/Slopek/Thiermann GRUR 2015, 1050, 1059; Meier, in: Meier et al.
(Fn.30), § 4 Rn. 213.

36 ErwGr. 1 OrphanVO.
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ginn einer Pandemie konnen diese Voraussetzungen vorlie-
gen. Verinderte Umstinde stehen einem einmal erwachsenen
Schutz im Grundsatz nicht mehr entgegen (Art.8 Abs.2
OrphanVO e contr.).3” Auf Antrag hatte die US-amerika-
nische FDA zu Beginn der Pandemie zunichst Remdesivir
als Orphan Drug ausgewiesen. Nach starkem Medieninteres-
se bat das beglinstigte Pharmaunternehmen Gilead jedoch
um Riicknahme dieses Status.38

Noch nicht stimmig geklirt sind die Rechtsnatur und
damit auch die Grenzen dieser bislang wissenschaftlich nur
stiefmutterlich behandelten arzneimittelrechtlichen Exklusi-
vitaiten. Das BVerwG?*» und der EuGH*® bezeichnen den
Unterlagenschutz als ein ausschliefliches Recht. Der Origi-
nator kann im Wege der Anfechtungs- bzw. Nichtigkeits-
klage gegen die Generikazulassung, nicht aber direkt gegen
den Generikaunternehmer vorgehen.#! Ahnliches soll fiir die
Marktexklusivitit nach der OrphanVO gelten.#2 Da der
EuGH von den nationalen Gerichten jedoch einen weiten
Prifungsumfang fordert, der die Grenzen der Schutznorm-
theorie zu tberschreiten scheint,® ist die Einordnung als
subjektives offentliches Recht fraglich. Zum Teil werden bei-
de Positionen auch als (privatrechtliches) Geschaftsgeheim-
nis bzw. geistiges Eigentum verstanden.* Die allgemeine zu-
lassungsrechtliche Marktexklusivitit ist nach wohl herr-
schender Ansicht hingegen direkt gegen den Generikaher-
steller vor den Zivilgerichten mit § 1004 Abs.1 BGB und
§ 823 Abs.2 BGB durchzusetzen.*5 Auch diese wird biswei-
len als geistiges Eigentum eingeordnet.*6

IV. Alternative Mechanismen

Die dargestellten Ausschliefflichkeiten sind als Innovations-
mechanismen nicht ohne Alternative. Bereits in der Patent-
kontroverse des 19. Jahrhunderts diskutierte man sogenannte
Nationalbelohnungen.#” Dabei handelte es sich um die finan-
zielle Entlohnung fiir eine getitigte Erfindung bzw. ein neu-
artiges Produkt durch das Allgemeinwesen. Neben solchen

37 Kritisch, falls bereits eine entsprechende Entwicklung bei Antragstel-
lung absehbar ist, Metzger/Zech GRUR 2020, 561, 567.

38 Laut Gilead sei ein Antrag nur aufgrund des schnelleren Zulassungs-
verfahrens bei Orphan Drugs erfolgt (vgl. www.gilead.com/news-and-press/
company-statements/gilead-sciences-statement-on-request-to-rescind-rem
desivir-orphan-drug-designation9). Nach ’t Hoen Nature Medicine 26, 813
(2020) erfihrt das Arzneimittel ohnehin noch bis mindestens 2029 Patent-
schutz. Siehe zu Remdesivir auch Bonadio/Baldini EJRR 2020, 390, die von
einer Patentanmeldung zur Heilung von COVID-19 in China berichten.
39 BVerwG PharmR 2016, 191, 193.

40 EuGH, Urteil v. 3.12.1998 — C-368/96, Tz.81; EuGH, Urteil v.
22.12.2010 — C-385/08, Tz.76.

41  Meier, in: Meier et al. (Fn.28), § 4 Rn.209; Rehmann, AMG, 5. Aufl.
2020, § 24b Rn. 16.

42  Meier, in: Meier et al. (Fn.28), § 4 Rn.217; Rehmann (Fn. 41), Vorb. zu
§§ 21-37 AMG Rn. 34.

43 So Gassner PharmR 2016, S. 33, 34. Siche auch Meier, in: Meier et al.
(Fn.28), § 4 Rn.210.

44 Zum Unterlagenschutz: OVG Miinster PharmR 2015, 366, 370; Dert-
ling PharmR 2016, 271, 274{f. Zu Art. 8 Abs.1 OrphanVO Koenig/ Miiller
GRUR Int. 2007, 294, 300 (,Eingriff in den Schutzbereich des Eigen-
tumgrundrechts®).

45 Nack/Kiihne GRUR Int. 2018, 1152, 1155ff. Siche auch Meier, in:
Meier et al. (Fn.28), § 4 Rn.211.

46 Nack/Kiihne GRUR Int. 2018, 1152, 1155ff. Vgl. auch Falck/Slopek/
Thiermann GRUR 2015, 1050, 1059 (einem Patent nahekommend). Fiir die
USA Eisenberg, 13 Mich. Telecomm. & Tech. L. Rev. 345, 359 (2007)
(»pseudo-patents®).

47 Fir Nationalbelohnungen Bihmert Vjs. fiir Volksw., Politik und Kul-
turg. 21 (1869), 28 (72ff.). Dagegen Klostermann, Die Patentgesetzgebung
aller Linder, 2. Aufl. 1876, S. 10.
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Forschungs- bzw. Entwicklungspreisen sind auch andere
Mittel wie Stipendien oder eine unmittelbar staatliche For-
schung als alternative Innovationsmechanismen denkbar.48
All diese Instrumente kommen ohne Exklusivititskonzept
als Anreizmotor aus und vermeiden daher die kinstliche
Nutzungsrestriktion mit ihren negativen statischen Effekten.

1. Abstrakte Wertung

In der okonomischen Analyse herrscht traditionell die Er-
kenntnis vor, dass Ausschliefllichkeitsrechte den angespro-
chenen Alternativen fiir die lingerfristige strategische Inno-
vationsbereitstellung in verschiedener Hinsicht iiberlegen
sind.*? Nicht-ausschliefflichkeitsbasierte Instrumente verlan-
gen dem Gemeinwesen bei ihrer Ausschreibung eine sehr
konkrete Formulierung der Forschungs- und Entwicklungs-
ziele ab. Fachnihere Einheiten wie privatwirtschaftliche Un-
ternehmen oder Universititsforscher verfiigen jedoch regel-
maflig tiber Wissensvorteile. Bei Forschungsstipendien oder
unmittelbar staatlicher Beschiftigung von F&E-Akteuren
muss das Gemeinwesen ex ante sicherstellen, dass der Be-
glinstigte das jeweilige Forschungsziel iiberhaupt erreichen
kann.50 Aufgrund dieser Informationsasymmetrien generiert
eine zentrale Innovationssteuerung durch den Staat hiufig
Ineffizienzen.5!

Ausschliefflichkeitsrechtsbasierte  Instrumente — stellen
hingegen deutlich geringere Anforderungen an die zentrale
Innovationslenkungskompetenz. Sie konnen sich mit sehr
breiten, allgemeinen Bestimmungen wie den Patentierungs-
voraussetzungen und dem Ausschliefllichkeitsschutz begnii-
gen. Zudem ermoglichen sie effektive Technologietransaktio-
nen. Durch die Verrechtlichung (Property Rights) von Infor-
mationen wird das von Arrow beschriebene Informations-
paradoxon uiberwunden.>2

In der Gesamtbetrachtung neigen Staaten wie die BRD
daher zu einer Mischkalkulation. Ausschlief8lichkeitsrechte
werden als Innovationsinstrumente eingesetzt. Flankiert
werden diese durch komplementire, proaktivere Mechanis-
men wie unmittelbare staatliche Forschung, Forschungsprei-
se und Ahnliches, wo AusschlieRlichkeitsanreize nicht aus-
reichen, weil zum Beispiel die Innovation kommerziell nur
schwer verwertet werden kann oder der Ausschliefllichkeits-
schutz nicht effektiv erscheint.

2. Die aktuelle Situation

In der aktuellen Pandemie wird in einem noch nie dagewe-
senen Mafle eine proaktive Innovationspolitik gefordert.
Selbst prominente Experten aus dem Bereich des geistigen
Eigentums verlangten bereits zu Beginn der Krise die Schaf-

48 Menell/Scotchmer, in: Polinsky/Shavell (Fn.21), S.1530ff.; Schdifer/
Ott, Lehrbuch der 6konomischen Analyse des Zivilrechts, 5. Aufl. 2012,
S. 6831.

49 Zusammenfassend: Schifer/Ott (Fn.48), S.683f.: ,[S]taatliche For-
schungsforderung wirft Informationsprobleme, Anreizprobleme und Pro-
bleme der Erfolgskontrolle besonderer Art auf.“

50 Menell/Scotchmer, in: Polinsky/Shavell (Fn.21), S. 1531, 1533. Zu In-
formationsproblemen bei solchen Push-Modellen auch Kremer/Glennerster,
Strong Medicine, 2004, S. 49 ff.

51 Hier verwirklicht sich der Gedanke des hayekschen Entdeckungsver-
fahren, das im Zweifel zu effizienteren Ergebnissen fiihrt als zentral-plane-
rische Innovationslenkung. Siehe auch Peukert, in: Grundmann/Moslein
(Fn. 1), S. 69, 961.

52 Arrow, in: NBER (Fn.19), S. 614ff.; Merges 20 Berkeley Tech.L.].
1477 (2005); Guellec et al., in: Guellec/v. Pottelsberghe (Hrsg.), The Eco-
nomics of the European Patent System, 2007, S. 881.
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fung von Forschungspreisen als Anreiz zur Herstellung eines
SARS-CoV-2-Impfstoffs,5 obwohl eine solche Policy in me-
thodischer Konkurrenz zu den Immaterialgtiterrechten steht.

Das Gemeinwesen unterstiitzt derzeit in vielerlei Hin-
sicht unmittelbar die pandemiebezogene Arzneimittelfor-
schung.>* Tatsichlich wiegen in einem solchen Ausnahme-
zustand die Nachteile proaktiver Innovationsmechanismen
weniger schwer; insbesondere stellt sich das Problem der
Innovationszielbestimmung kaum. Notwendige ad hoc-In-
novationen wie ein Therapeutikum zur Linderung von CO-
VID-19 oder ein Impfstoff zur Immunisierung gegen SARS-
CoV-2 sind definierbar. Sie als Ziel zu umreiflen erfordert
keine besondere Kompetenz des Gemeinwesens in der Inno-
vationslenkung.

Allerdings darf nicht verkannt werden, dass solche ad
hoc-Innovationen auf Grundlageninnovationen aufbauen.
Diese wurden hiufig bereits vor der Pandemie geschaffen
und durch Ausschlieflichkeitsrechte angeregt. Hier spielten
sich die Vorteile eines ausschliefflichkeitsbasierten Systems
bei schwer definierbaren Innovationszielen aus. Sehr deut-
lich wird dies am aktuellen Beispiel der mRNA-Technologie
und dhnlicher Impfstoffplattformen, in die bereits weit vor
der Pandemie investiert wurde und ohne die derzeit keinerlei
Aussicht auf eine zeitnahe Versorgung mit Vakzinen bestin-
de.55 Selbst soweit also pandemierelevante ad hoc-Innovatio-
nen direkt auf pandemieinduzierte proaktivere Innovations-
mafinahmen zurtckgefiihrt werden konnen, sind der kom-
plementire Beitrag und die Vorteile von Ausschlief8lichkeits-
mechanismen nicht zu unterschitzen.

Uberzeugend ist daher in der aktuellen Situation der Sta-
tus Quo: die Aufrechterhaltung von Ausschliefflichkeits-
rechten neben konkreten, proaktiven Innovationsinstrumen-
ten, um Anreize fir pandemierelevante ad hoc-Innovationen
durch ihre kumulative Wirkungsweise zu intensivieren.
Mit der grundsatzlichen Aufrechterhaltung der Ausschliefi-
lichkeitsrechte (Property Rights-Ansatz) wird zudem die be-
reits angesprochene Struktur fiir Technologietransaktionen
geboten (Transaktionsfunktion), die Anreize zu arbeitstei-
ligen Anstrengungen gegen COVID-19 erméglichen.5”

V. Nicht-inhaberinitiierter Zugang

Auch wenn das Recht damit nach wie vor sehr zentral auf
Exklusivitit als Anreiz zur Innovationsgenerierung setzt, ist
es nicht wehrlos, wenn Ausschliefflichkeit Innovationsnut-
zung sachwidrig zu blockieren droht. Wie bereits einleitend
angedeutet, begannen mit Eintritt der Pandemie in zahlrei-
chen Staaten Diskussionen um die Beschrankung von pande-
mierelevanten Ausschliefflichkeitsrechten, insbesondere von
Patenten.>8 In manchen Lindern wird sogar eine Aussetzung

53  Burrell/Kelly NILQ 71(1) 2020, 89, 91{f.; Xue/Ouellette 7(1) J. Law
Biosci. 1 (2020).

54 Vgl. nur BMBE, Richtlinie fiir ein Sonderprogramm zur Beschleuni-
gung von Forschung und Entwicklung dringend benétigter Impfstoffe ge-
gen SARS-CoV-2, Bundesanzeiger vom 18. 6.2020.

55 Siche zur Bedeutung von Patenten in der Impfstoffforschung beispiel-
haft die Darstellung von Biontech, einem fihrenden Unternehmen in der
SARS-CoV-2-Impfstoffforschung  biontech.de/de/how-we-translate/intel
lectual-property.

56 Letztlich auch in diese Richtung Burrell/Kelly NILQ 71(1) 2020, 89,
94 1f.

57 Siche die Nachw. in Fn. 19 und Fn.52.

58 Fiir einen Uberblick www.iam-media.com/coronavirus/the-key-covid-
19-compulsory-licensing-developments-so-far.
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des Patentschutzes diskutiert.>” Das deutsche Rechtssystem
hilt jedoch bereits heute ein sehr wirkungsvolles Regime an
Zugangsrechten bereit, um fehlgeleitete Exklusivitit auf-
zubrechen. Abseits des kartellrechtlichen Missbrauchsver-
bots, das im Schnittfeld von Immaterialgiiterrecht und Wett-
bewerbsrecht durch die Rechtsprechung von BGH® und
EuGH®! eine erhebliche Konturierung erfuhr, bieten bereits
die ausschliefflichkeitsbasierten Rechtsgebiete selbst Zu-
gangsmoglichkeiten bei entgegenstechendem Willen des Inha-
bers. Es wird in diesem Zusammenhang auch vom Gegen-
narrativ der modernen Commons gesprochen,6? die Teilhabe
realisieren sollen.

1. Ausnahmen fiir Versuche und arzneimittel-
rechtliches Verfahren

Pandemierelevante Schranken, die weitere Forschung und
Entwicklung ermoglichen sollen, finden sich zum Beispiel
in § 11 Nr.2 und Nr.2b PatG. Nach § 11 Nr.2 PatG sind
Handlungen zu Versuchszwecken erlaubt, sofern sie sich auf
den Gegenstand des Patents beziehen. Damit soll die For-
schungsfreiheit (Art.5 Abs.3 GG)% verwirklicht und die
notwendige Freiheit fiir sequentielle F&E-Prozesse bereit-
gestellt werden. So konnen bereits patentierte Inventionen
auf ihre Wirksamkeit in der Pandemiesituation getestet wer-
den. Diese Beschrinkung findet sich auch im Gebrauchs-
musterrecht (§ 12 Nr. 2 GebrMG) und gilt tiber § 16a Abs. 2
PatG auch hinsichtlich des Schutzes aus erginzenden
Schutzzertifikaten.

§ 11 Nr. 2b PatG erweitert dieses Privileg. Die sogenann-
te Roche-Bolar-Beschrinkung soll es Herstellern von Gene-
rika ermoglichen, bereits vor Ablauf eines Patents eine arz-
neimittelrechtliche Genehmigung oder Zulassung voran-
zutreiben. Damit sind klinische Studien an bereits vorhande-
nen Wirkstoffen moglich wie beispielsweise die in der
Pandemie von der WHO angestoflene Solidarity Studie, in
deren Repurposing-Verfahren bereits existierende, teilweise
fir andere Krankheiten zugelassene Medikamente auf ihre
Wirksamkeit in der Pandemie getestet werden.6*

2. Benutzungsanordnung und Zwangslizenz

a) Uberblick
Besondere Aufmerksamkeit erfuhr in Deutschland jiingst
§ 13 PatG - die sogenannte Benutzungsanordnung. Danach
tritt die Wirkung des Patents nicht ein, soweit die Bundes-
regierung anordnet, dass die Erfindung im Interesse der of-
fentlichen Wohlfahrt benutzt werden soll (§ 13 Abs. 1 PatG).
Im Gegenzug wird dem Patentinhaber ein Anspruch auf an-
gemessene Verglitung gegen den Bund eingeriumt (§ 13
Abs. 3 PatG). Bereits das kurz nach Ausbruch der Pandemie
verabschiedete Anderungsgesetz des Infektionsschutzgeset-

59 Siche den Gesetzesentwurf des Facilitating Innovation to Fight Coro-
navirus Act (S. 3630).

60 BGH GRUR 2004, 966 — Standard Spundfass; BGH GRUR 2009, 694
- Orange-Book-Standard; BGH GRUR 2020, 961 - FRAND-Einwand.

61 U.a. EuGH GRUR Int. 1995, 490 — Magill; EuGH GRUR 2004, 524 —
IMS Health; ExGH GRUR 2015, 764 — Huawel.

62 Godt/Burchardi Okologisches Wirtschaften Nr. 1/2020, 25.

63 Mes, PatG, 5. Aufl. 2020, § 11 Rn.5; Keukenschrijver, in: Busse/Keu-
kenschrijver (Hrsg.), PatG, 9. Aufl. 2020, § 11 Rn. 13.

64 Dazu Gadebusch Bondio/Marloth N.T.M. 2020, 219. Die Zwischener-
gebnisse Mitte Oktober 2020 fielen jedoch nicht vielversprechend aus:
www.who.int/news/item/15-10-2020-solidarity-therapeutics-trial-produces
-conclusive-evidence-on-the-effectiveness-of-repurposed-drugs-for-covid-19
-in-record-time.
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zes%5 betraf auch diese Regelung. Zwar wies das Gesetz dem
Bundesministerium fiir Gesundheit nur eine Zustindigkeit
fir entsprechende Anordnungen zu (§5 Abs.2 Nr.5 IfSG)
und implementierte keine weitreichendere Beschrinkungs-
moglichkeit der patentrechtlichen Ausschlieflichkeit.66 Indi-
rekt signalisierte der Staat, von einer Anordnung nach § 13
PatG aber Gebrauch machen zu wollen, falls dies notwendig
werden sollte.

Die Benutzungsanordnung muss im Zusammenhang mit
§ 24 PatG gelesen werden,®” der die Einrdumung patent-
rechtlicher Zwangslizenzen auch an Private ermoglicht.
Uber das Rechtsinstitut kann das BPatG auf Antrag einem
Zwangslizenzkliger ein einfaches, nicht-ausschliefliches
Nutzungsrecht gegen Entgelt gewdhren. §24 Abs.1 PatG
erfordert, dass sich der Lizenzsucher zuvor um eine rechts-
geschiftliche Lizenz zu angemessenen Bedingungen bemiiht
hat (Nr. 1) und das 6ffentliche Interesse die Erteilung einer
Zwangslizenz gebietet (Nr.2). Dieser Grundtatbestand wird
erganzt durch verschiedene Sondervorschriften in den Folge-
absitzen. So erméglicht § 24 Abs. 2 PatG die Erteilung einer
Lizenz im Fall abhingiger Erfindungen, also wenn der Li-
zenzsucher ein eigenes, jiingeres Patent erlangt hat, an dessen
Verwertung er aber aufgrund des ilteren Schutzrechts gehin-
dert ist. Zwar muss sich der Lizenzsucher zuvor ebenfalls um
eine Lizenz bemiihen, ein 6ffentliches Interesse ist aber nicht
erforderlich, sofern das abhingige Patent einen wichtigen
technischen Fortschritt von erheblicher wirtschaftlicher Be-
deutung (§ 24 Abs.2 Satz 1 Nr.2 PatG) verkérpert. Damit
soll die Blockade sequentieller Innovationen verhindert wer-
den, was gerade bei einer benotigt hohen Innovationsdyna-
mik innerhalb der Pandemie bedeutsam ist.

Die Anwendungspraxis beider Rechtsinstitute ist spar-
lich. In der Bundesrepublik wurde eine Benutzung i.S. des
§ 13 PatG soweit ersichtlich noch nie angeordnet.68 Eine
Zwangslizenz wurde erst einmal erfolgreich beantragt.®® An
die Voraussetzung der ,,6ffentlichen Wohlfahrt in § 13 PatG
sind nach allgemeiner Ansicht hohere Anforderungen zu
stellen als an das Erfordernis des bloflen ,6ffentlichen Inte-
resses“ in § 24 PatG.70 § 13 PatG wird als ultima ratio ver-
standen,”! so dass andere Mafinahmen, insbesondere
Zwangslizenzen, aber auch vertragliche Losungen, vorrangig
zu priifen sind.

In duflerst dringenden Fillen diirfte die Anordnung nach
§ 13 PatG eine Zwangslizenz rein faktisch verdringen. § 24
Abs.1 Nr.1 PatG setzt tatbestandlich das erfolglose Bemii-
hen um eine Benutzungserlaubnis ,innerhalb eines angemes-
senen Zeitraums® voraus.”2 Zwar kann diese Zeitspanne im

65 Gesetz zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von
nationaler Tragweite (BGBI. I 2020, S. 587).

66 Die Kompetenz bezicht sich nur auf bestimmte Gegenstinde und setzt
eine vom Deutschen Bundestag festgestellte epidemische Lage von nationa-
ler Tragweite voraus. Letztere wurde am 25.3.2020 festgestellt.

67 So auch Mes (Fn.63), § 13 Rn. 1. Siche auch McGuire, in: Busse/Keu-
kenschrijver (Fn.63), § 24 Rn. 7.

68 Letzte Entscheidung wohl OLG Frankfurt PMZ 1949, 330. Dazu
Fuchslocher GRUR 1949, 261.

69 BGH GRUR 2017, 1017 - Raltegravir. Siche auch die Vorinstanz
BPatG GRUR 2017, 373 — Isentress I. In BPatG GRUR 1994, 98 — Zwangs-
lizenz wurde eine solche erteilt, durch BGH GRUR 1996, 190 — Polyferon
jedoch wieder aufgehoben.

70 Lenz/Kieser NJW 2002, 401, 402; Krafler/Ann (Fn.15), § 34 Rn.137;
Mes (Fn.63), §13 Rn.5; Kenkenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver
(Fn.63), § 13 Rn. 8.

71  Lenz/Kieser NJW 2002, 401, 402; Metzger/Zech GRUR 2020, 561, 566.
72  Erfasst wird im Zwangslizenzverfahren jedoch das volle Zeitfenster bis
zum Abschluss der miindlichen Verhandlung; BGH GRUR 2017, 1017,
Rn. 19 - Raltegravir; BGH GRUR 2019, 1038, Rn.22 - Alirocumab; zu-
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Fall eines Notstandes tber die generalklauselartige ,,An-
gemessenheit” stark reduziert werden, dennoch diirfte eine
gerichtliche Befassung linger dauern als eine behérdliche
Anordnung.”?

Ein Sonderregime fir Zwangslizenzerteilungen findet
sich in der VO (EG) 816/2006.74 Sie schafft ein Verfahren
zur Erteilung von Zwangslizenzen betreffend die Herstel-
lung und den Verkauf von pharmazeutischen Erzeugnissen.
Die Verordnung ist beschrinkt auf die Ausfuhr in anspruchs-
berechtigte Linder, die diese Erzeugnisse bendtigen, um
Probleme im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit bekamp-
fen zu konnen. Damit soll versucht werden, den Interessen
solcher Linder gerecht zu werden, die iber unzureichende
Fertigungskapazititen verfiigen.”> Sie kann daher auch fiir
die pandemiebezogene Arzneimittelproduktion relevant
werden.”6

b) Offene Fragen
Unklar ist, wer im Fall des § 13 PatG zur Benutzung berech-
tigt sein soll, insbesondere, ob auch Private unmittelbar be-
rechtigt sind. Die allgemeine Ansicht geht davon aus, dass
grundsitzlich nur der Staat erfasst wird, dieser jedoch Dritte
beauftragen kann.”7 Hierfiir konnte die jiingere Rechtspre-
chung des BVerfG zu Art. 14 Abs.3 GG78 sprechen, die eine
Giterbeschaffung zugunsten der 6ffentlichen Hand oder des
sonst Enteignungsbegiinstigten als konstitutiv erachtet.”?
Der Wortlaut des § 13 PatG spiegelt ein solches Verstandnis
allerdings nicht wider. Die Formulierung legt eher nahe, dass
dem Grundsatz nach qua Gesetz eine allgemeine Aufhebung
der Ausschliefllichkeitswirkung erfolgt.80 Insofern wire auch
keine konkrete Rechtszuweisung bzw. keine Ausschliefilich-
keitsbeschrinkung zugunsten eines spezifischen Berechtig-
ten erforderlich. Allerdings vermag der Verhaltnismaflig-
keitsgrundsatz auch nach dieser Auffassung regelmiflig eine
Teilaufhebung der Ausschlieflichkeit zugunsten konkreter,
einzelner Personen notwendig zu machen. !

Des Weiteren ist die Auslegung der Spezialtatbestinde
des § 24 Abs.2ff. PatG und deren Verhiltnis zum Grund-
tatbestand des § 24 Abs.1 PatG derzeit ungeklirt.82 Pande-
mierelevanz besitzt neben § 24 Abs.2 PatG vor allem § 24

stimmend Stierle GRUR 2020, 30, 31f. Anders noch BPatG GRUR 2017,
373 Rn. 40 — Isentress I; dazu bereits kritisch Stierle GRUR 2017, 383 sub 3.
73 Dies diirfte gelten, obgleich mit §85 Abs.1 PatG die Mdglichkeit
besteht, eine Zwangslizenz auch im einstweiligen Verfiigungsverfahren zu
erteilen, und im Rahmen des § 13 PatG die Anordnung dem im Register
Eingetragenen mitzuteilen ist (§ 13 Abs. 3 Satz 3 PatG).

74 Dazu Wilbelmi, in: BeckOK Patentrecht, 17. Ed. 15.7.2020, § 24
Rn.89ff.; Mes (Fn.63), §24 Rn.47f{f. Siehe auch Metzger/Zech GRUR
2020, 561, 565 unter Hinweis auf die zugrundeliegende Vorschrift des
Art. 31bis TRIPS.

75 ErwGr. 2 VO (EG) 816/2006.

76 Vgl. Metzger/Zech GRUR 2020, 561, 565 zu Art. 31bis TRIPS: ,,Coro-
nakrise konnte nun zur Bewahrungsprobe [...] werden®.

77 OLG Frankfurt PMZ 1949, 330, 331; Scharen, in: Benkard (Begr.),
PatG, 11. Aufl. 2015, § 13 Rn. 7; Fuchs IP-RB 2020, 116, 118; Uphoff/Reich
BB 44/2020, I; Keukenschrijver, in: Busse/Keunkenschrijver (Fn.63), § 13
Rn. 16.

78 Zur strittigen Frage, ob eine Benutzungsanordnung Enteignungscha-
rakter hat: Krafler/Ann (Fn.15), §34 Rn.141 und Keukenschrijver, in:
Busse/Keukenschrijver (Fn.63), § 13 Rn. 6, jew. m.w. N.

79 BVerfGE 143, 246 (Rn.2461f.). A.A. noch BVerfGE 24, 367, 394. So
auch noch Wieland, in: Dreier (Hrsg.), GG, 3. Aufl. 2013, Art. 14 Rn. 93.
80 Vgl. auch BGH GRUR 1990, 997, 999 — Ethofumesat und Metzger/
Zech GRUR 2020, 561, 566, die sich mit der Frage nicht ausdriicklich
befassen, wohl aber in diese Richtung zu verstehen sind.

81 Zur Verhiltnismiafligkeit des Umfangs Ensthaler, in: BeckOK Patent-
recht (Fn.74), §13 Rn.11; Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver
(Fn.63), § 13 Rn. 9.

82 Dazu bereits Stierle GRUR 2020, 30, 34 m. w.N
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Abs.5 PatG, nach dem eine Zwangslizenz erteilt werden
darf, um eine ausreichende Inlandsversorgung sicherzustel-
len, wenn der Patentinhaber die Erfindung nicht oder nicht
uberwiegend im Inland ausiibt und patentausfithrende Er-
zeugnisse auch nicht importiert.8> Mangels Anwendungspra-
xis des Rechtsinstituts entschieden die Gerichte bislang
nicht, ob eine Zwangslizenzerteilung noch auf den Grund-
tatbestand des Abs. 1 gestlitzt werden kann, wenn der Pa-
tentinhaber das Patent vollstindig in Deutschland austibt,
aber dennoch eine hinreichende Inlandsversorgung unter-
bleibt. Denkbar ist dies, wenn der Patentinhaber beispiels-
weise seine Produktionskapazititen vollstindig ausnutzt, die
nationale Nachfrage damit jedoch nicht (zeitnah) befriedigt
werden kann; ein Fall der hinsichtlich der komplexen Impf-
stoffproduktion relevant werden konnte. Die besseren Argu-
mente sprechen dafiir, § 24 Abs.1 PatG auch im Anwen-
dungsbereich des § 24 Abs. 5 PatG nicht zu verdringen, um
die Riickbindung des Patents an seine Rechtfertigungsgrund-
lage (6ffentliches Interesse an technischem Fortschritt) nicht
zu unterlaufen.8*

Beide Regelungen — § 13 PatG sowie § 24 PatG — gelten
zwar fur deutsche Patente und den deutschen Teil des
europiischen Patents (Art.2 Abs.2, Art. 64 EPU) ebenso
wie fiir erginzende Schutzzertifikate (§ 16a Abs.2 PatG)
und das Gebrauchsmusterrecht (§ 13 Abs. 3, § 20 GebrMG).
Sie finden aber nur sehr eingeschrinkt Entsprechungen im
Arzneimittelzulassungsrecht. Zwar sieht Art. 8 Abs. 3 lit. b, ¢
OrphanVO dem § 24 Abs.2 und Abs.5 PatG vergleichbare
Tatbestinde vor. Ein Gleichlauf der allgemeinen arzneimit-
telzulassungsrechtlichen Daten- und Marktexklusivitit aus
§24b AMG bzw. Art.14 Abs.11 VO (EG) 726/2004 mit
den patentrechtlichen Durchbrechungen besteht aber
nicht.85 Zur Schlieffung der Regelungsliicke schlagen Merz-
ger und Zech daher de lege lata die analoge Anwendung
anderer zulassungsrechtlicher Ausnahmeregelungen vor.86
Allerdings betreffen diese spezielle Sonderfille, die sich nur
sehr schwer auf eine einheitliche, vergleichbare Interessenla-
ge rickfihren lassen. Treffender diirfte eine analoge Anwen-
dung von Art.18 Abs.2 der bereits angesprochenen VO
(EG) 816/2006 sein. Er erfasst in seinem direkten Anwen-
dungsbereich zwar nur pharmazeutische Erzeugnisse zur
Ausfuhr in Liander mit Problemen im Bereich der offent-
lichen Gesundheit. In diesem Zusammenhang betrifft er aber
unmittelbar den Konflikt von Zwangslizenz und Daten-
bzw. Marktexklusivitit, regelt also einen Sachverhalt mit ver-
gleichbarer Interessenlage im Sekundirrecht. Im Ubrigen er-
scheint eine Beschrankung der Daten- und Marktexklusivitit
auch aus (unions-)grundrechtlichen Erwigungen denkbar.
Gerade wenn eine erhebliche Unterversorgung zulasten der
Patienten vorherrscht, muss der bestehende Grundrechts-
konflikt bei der Auslegung und Anwendung des sekundaren
Unionsrechts Berticksichtigung finden.

Vor dem Hintergrund der Pandemie wurde das Fehlen
eines einheitlichen europiischen Zwangslizenzmechanismus

83 Ausfihrlich zur Norm und seiner Entstehungsgeschichte Stierle
(Fn. 1), S. 63 1.

84 So Stierle GRUR 2017, 383, 384 sub 7; Wilbhelmi, in: BeckOK Patent-
recht (Fn.74), §24 Rn.43; McGuire, in: Busse/Keukenschrijver (Fn.63),
§ 24 Rn.37. A.A. Rogge/Kober-Dehm, in: Benkard (Fn.77), § 24 Rn. 27.
85 Kritisch ’t Hoen/Boulet/Baker ] Pharm Policy Pract (2017) 10:19;
Cappuyns/Vanherpe les Nouvelles 2018, 184, 188; Metzger/Zech GRUR
2020, 561, 565. Siehe auch Yunko GRUR Int. 2012, S. 23, 30 zum ihnlichen
Problem in der Ukraine. Eine entsprechende Reform wurde jlingst in der
Schweiz abgelehnt.

86 Metzger/Zech GRUR 2020, 561, 565.
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von einer Fraktion des Europaischen Parlaments kritisiert.8”
Strukturell wire eine uniforme Erteilung fiir die EU im der-
zeitigen System nur schwer vorstellbar, da das europiische
Patent nach Inkrafttreten in verschiedene nationale Teile zer-
fallt, die vom nationalen Recht reguliert werden (Art.2
Abs.2, Art.64 EPU). Allerdings siecht das geplante Recht
des europdischen Patents mit einheitlicher Wirkung fiir alle
beteiligten Staaten ebenfalls keine Méglichkeit der EU-wei-
ten Zwangslizenzerteilung vor,8 was kritisiert wird.8? Fak-
tisch mag sich dies kaum negativ auswirken, da die Beurtei-
lung des offentlichen Interesses ohnehin einzelfallbezogen
anhand der regional spezifischen Gegebenheiten zu erfolgen
hat. Zwangslizenzbegriindende Umstinde, die EU-weit ko-
hirent in jedem Mitgliedstaat vorliegen, sind selbst in einer
Pandemie kaum denkbar. Die Forderung nach einem Mecha-
nismus mit EU-weiter Wirkung aus den Reihen des Parla-
ments besitzt daher primir politische Dimension; vermutlich
mit dem Ziel, ein moglichst gewichtiges Druckmittel gegen-
tiber der Pharmaindustrie in den Hinden zu halten.?® Den-
noch scheint diese Problematik auch in rechtlicher Hinsicht
nicht abschliefend geklirt zu sein, auch wenn Anderungen
an der entsprechenden Verordnung nicht zu erwarten sind.

c) Wirksamkeit und gebotene restriktive Anwendung
Benutzungsanordnung und Zwangslizenz verkorpern wich-
tige Gegenpole zum Ausschliefflichkeitsrecht. Sie konnen bei
hoher statischer Ineffizienz - ausgedriickt in den Tat-
bestandsmerkmalen des offentlichen Interesses bzw. der o6f-
fentlichen Wohlfahrt — die eingeraumte Rechtsmacht aufbre-
chen. Zwar fehlen ausdriickliche Regelungen zum Gleichlauf
der arzneimittelrechtlichen Exklusivititen. Diese Liicke ldsst
sich jedoch wie gezeigt de lege lata schliefflen und beeintrach-
tigt die Effektivitit von § 13 und § 24 PatG nicht.

Die gesellschaftlichen und rechtlichen Diskussionen um
die Beschrinkung der Exklusivitit diirfen den Wechselwir-
kungseffekt zwischen Rechtsmacht und Anreizintensitit
nicht verkennen. Ein Riickbau der Exklusivitit gegen den
Willen des Rechtsinhabers fithrt zu einer Vernichtung dyna-
mischer Effizienz, nimlich der Anreize technischen Fort-
schritt zu schaffen und zu offenbaren (negativer Riickkopp-
lungseffekt).?! Es schrumpft der Anreiz, in Forschung und
Entwicklung in Folgeperioden zu investieren. Wer Beschrin-
kungen fordert oder durchfithrt, muss diese innovationsrele-
vante Wirkung und ihre Tragweite im Blick behalten. Gerade
bei Impfstoffen, deren Entwicklung risikotrichtig und regel-
maflig wirtschaftlich wenig lukrativ ist,9? birgt ein Zurtick-
schneiden der rechtlichen Exklusivitat substantielle negative
Effekte. Ein solches Vorgehen ist daher nur bei erheblicher
statischer Ineffizienz angezeigt.

Von Beschrinkungen gegen den Willen des Rechtsinha-
bers sollte nur in den duflerst raren Fillen Gebrauch gemacht
werden, in denen Verhandlungslosungen gescheitert sind.?
Dies folgt neben den angesprochenen dkonomischen Erwa-
gungen rechtlich aus dem Verhiltnismifligkeitsgrundsatz

87 Vgl. die Initiative www.right2cure.en.

88 So auch McGuire, in: Busse/Kenkenschrijver (Fn.63), § 24 Rn. 14.

89 Dunlop (2017) 39 E.LLP.R. 393; Van Overwalle GRUR Int. 2020, 883,
884.

90 Dies untermauert auch der Beginn der Initiative kurz nachdem ein
franzésischer Pharmakonzern eine bevorzugte Zuteilung von méglichen
Impfstoffen an die USA verlauten lief8.

91 Zu solchen Riickkopplungseffekten in anderem Zusammenhang Stierle
(Fn.1), S. 1601f., 241, 263 ff. 271 ff.

92 Siche Fn.9.

93 In der Tendenz ihnlich auch Ak/ les Nouvelles 2018, 184
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bzw., bei der Zwangslizenz, konkret aus § 24 Abs.1 Nr. 1
PatG.%

Fur eine entsprechende Zuriickhaltung sprechen zudem
fiskalische Aspekte. Auch bei Rechtsbeschrinkung muss das
Gemeinwesen die entsprechenden Kosten entweder direkt
(§ 13 Abs. 3 PatG)% oder indirekt (§ 24 Abs. 6 Satz 4 PatG)
tragen. Diese sind im Regelfall besser in eine Verhandlungs-
16sung unter Aufrechterhaltung bzw. Intensivierung der
F&E-Anreize investiert. Trotz staatlicher Zuriickhaltung in
threr Anwendung konnen die Beschrinkungsinstitute bei
entsprechenden Preisverhandlungen mit dem Rechtsinhaber
dennoch eine gewisse psychologische Wirkung entfalten.%

3. Beschréankung des Unterlassungsanspruchs

Eine minderinvasive Einwirkung auf die F&E-Anreizstruk-
tur ist mit der bloflen Beschrinkung des Unterlassungs-
anspruchs verbunden.?” Das deutsche Patentrecht ist von
einem quasi-automatischen Unterlassungsrecht gepragt.?
Anders als in verschiedenen anderen Rechtsordnungen?
folgt auf jede gerichtlich verfolgte Rechtsverletzung eigent-
lich immer ein Unterlassungstenor. Seit Uber einem Jahr-
zehnt befasst sich die patentrechtliche Community kontro-
vers mit diesem Automatismus.!% Diskutiert werden ver-
schiedene Fallgruppen.!®! Vor allem die Konstellation von
erheblichen Drittinteressen bzw. einem 6ffentlichen Interes-
se am Verletzungsgegenstand besitzt Pandemierelevanz.
Trotz der kritischen Literatur lehnt es die deutsche Recht-
sprechung bislang ab, in besonderen Einzelfillen den Unter-
lassungsanspruch (zumindest zeitweise)!92 zu beschrinken,
obwohl am patentverletzenden Gegenstand erhebliche Pa-
tienteninteressen bestehen.19? Dies ist in der aktuellen gesell-
schaftlichen Situation besonders problematisch, da Unter-
nehmen zum Teil Produktionskapazititen zur Verfugung
stellen, um in fremden Industriesektoren dringend benotigte
Produkte zugunsten der Allgemeinheit herzustellen.194 Ka-

94 Siche in diesem Zusammenhang zu § 13 PatG: Scharen, in: Benkard
(Fn.77), Rn. 4 a.E.; Krafler/Ann (Fn. 15), § 34 Rn. 137; Ensthaler, in: Beck-
OK Patentrecht (Fn.81), § 13 Rn. 11.

95 Vgl BVerwGE 48, 10, 15.

96 Fiir eine psychologische Wirkung siehe: Lenz/Kieser NJW 2002, 401,
402; Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht (Fn.81), §13 Rn.3; Keuken-
schrijver, in: Busse/Keukenschrijver (Fn.63), § 13 Rn. 5. Eine positive Wir-
kung der Zwangslizenzregeln auf die Bereitschaft zu Patent Pledges, aber
auch eine mogliche Kontraproduktivitit durch drohende Beschrinkung
wird von Contreras et al. Nature Biotechnology 38, 1146, 1148 (2020)
beschrieben.

97 Zum minderinvasiven Effekt bei Beschrinkung des Unterlassungs-
anspruchs Stierle (Fn.1), S.272ff., 295. Mit dem Unterlassungsanspruch
ist zwar nicht unmittelbar das Ausschlief8lichkeitsrecht (Stammrecht), son-
dern nur das materiell-rechtliche Rechtsdurchsetzungs- bzw. Rechtsfolgen-
recht (Unterlassungsanspruch) betroffen; zu dieser Unterscheidung Hof-
mann, Der Unterlassungsanspruch als Rechtsbehelf, 2017, S. 155 ff.; Stierle
(Fn.1), S. 7. Rechtsdkonomisch wird aber in beiden Fillen die Property
Rule zu einer Liability Rule; grundlegend zu diesen Begriffen Calabresi/
Melamed 85 Harv. L. Rev. 1089 (1972).

98 Ausfiihrlich Stierle GRUR 2019, 873.

99 Vgl. die prominente Entscheidung eBay Inc. v. MercExchange, L.L.C.,
547 U.S. 388 (2006).

100 Stellvertretend: Ohly GRUR Int. 2008, 787; Uhrich ZGE 2009, 59;
Sonnenberg, Die Einschrinkbarkeit des patentrechtlichen Unterlassungs-
anspruchs im Einzelfall, 2014.

101 Vgl. Stierle GRUR 2019, 873, 875ff. m.w.N.

102 Zur grundsitzlichen Zulissigkeit einer zeitweisen Beschrinkung im
Wege der sog. Aufbrauchfrist: BGH GRUR 2016, 1031, Rn. 41 {f. — Wir-
metauscher.

103 Siehe z.B. LG Diisseldorf GRUR-RS 2017, 104657 — Herzklappen.
Anders die Parallelentscheidung des High Court: Edwards Lifesciences
LLC v. Boston Scientific Scimed Inc & Ors [2018] EWHC 1256 (Pat).

104 Siche beispielhaft die Bereitstellung von 3D-Druckern fiir die Pro-
duktion von Medizintechnik und Faceshields durch Daimler: www.daimler.
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talysiert durch Schutzrechtsdickichte sowie durch die be-
schrankte Zeit, um eine erschopfende Freedom-to-operate-
Analyse durchfiihren zu konnen, entsteht die Gefahr, unbe-
absichtigt Patente zu verletzen.

Die bereits seit Jahren andauernde Diskussion iiber das
patentrechtliche Unterlassungsrecht miindete in einen Geset-
zesvorschlag, der die Aufnahme eines ausdriicklichen Ver-
hiltnismaligkeitsvorbehalts in § 139 Abs. 1 PatG erwigt.10
Wihrend sich das BMJV noch im Diskussionsentwurf An-
fang Januar 2020 gegen eine Beriicksichtigung von Drittinte-
ressen aussprach,!% sehen Referenten- und Regierungsent-
wurf aus dem Herbst 2020 nun eine solche Berticksichtigung
ausdriicklich vor.197 Ob die Entwicklung der COVID-19-
Pandemie diesen Gesinnungswandel beeinflusste, bleibt un-
klar. Zwischenzeitlich hatte beispielsweise das LG Diissel-
dorf Gber einen Fall zu entscheiden, in dem sich der Patent-
verletzer mit den pandemieveranlassten Drittinteressen am
Verletzungsgegenstand (Schlauchsystem einer Beatmungs-
maschine) gegen den Unterlassungsanspruch des Rechtein-
habers zu verteidigen versuchte.108

Der diskutierte § 139 Abs. 1 Satz 3 PatG-RegE ist noch
nicht verabschiedet. Er soll sich nicht nur auf das Patent-
recht, sondern auch auf den Unterlassungsanspruch aus Ge-
brauchsmusterrecht (§ 24 Abs. 1 Satz 3 GebrMG-RegE) und
erganzendem Schutzzertifikat (§ 16a Abs. 2 PatG) bezichen.
Bereits die Gesetzesinitiative in Verbindung mit verschiede-
nen Literaturstimmen sollte die Rechtsprechung nun jedoch
zu einer Berticksichtigung der Drittinteressen im Rahmen
des allgemeinen privatrechtlichen Verhiltnismifiigkeits-
grundsatzes bewegen,!% zumal diese Linie auch in der
Rechtsprechung des E#GH!0 zu anderen Immaterialgiiter-
rechten vorgezeichnet ist.!!1

VI. Inhaberinitiierter Zugang

1. Potential

Ein Technologiezugang gegen den Willen des Rechtsinhabers
ist wie dargelegt mit negativen Effekten auf die F&E-Anreiz-
struktur verbunden. Eine Schlisselrolle nehmen in der Pan-
demie allerdings Open Innovation Modelle ein, die inhaber-
initiiert Teilhabe ermoglichen und die negativen Effekte ver-
meiden. Im Gegensatz zu geschlossenen Innovationsstrate-
gien bezeichnet Open Innovation Szenarien, in denen
Technologien mit Einverstindnis des Rechtsinhabers tiber

com/nachhaltigkeit/corporate-citizenship/covid-19-pandemie-daimler-hilft.
html.

105 Der entsprechende Entwurf sowie Stellungnahmen kénnen unter
www.bmjv.de/SharedDocs/Gesetzgebungsverfahren/DE/PatMoG_2.html
abgerufen werden. Kritisch 7ilmann Mitt. 2020, 245.

106 Kritisch Schonbohm/Ackermann-Blome Mitt. 2020, 101, 107; dies.
GRUR Int. 2020, 578, 581, 583; Stierle GRUR 2020, 262, 266. Siche dazu
auch bereits ders. GRUR 2019, 873, 8781.; ders. ZGE 2019, 334, 3571.

107 Zum Referentenentwurf Stierle Mitt. 2020, 486.

108 LG Diisseldorf, Urteil v. 4.8.2020 — 4c O 43/19. Die Frage der
Berticksichtigung liefl das Gericht letztlich offen.

109 Im patentrechtlichen Zusammenhang zuerst Ohly GRUR Int. 2008,
787,793, 7951. Siche dazu Stierle GRUR 2019, 873, 876f. m.w.N.

110 Siche z.B. EuGH GRUR 2014, 468, Rn. 47 — UPC Telekabel; ExGH
GRUR 2016, 1146, Rn. 82 — McFadden, aber auch BGH GRUR 2018, 1044,
Rn. 34 - Dead Island, wo die Informationsfreiheit der Internetnutzer — also
Drittinteressen — in die Abwigung eingestellt werden.

111 Damit diirfte sich auch die Frage eriibrigen, ob bei Vorliegen der
Erteilungsvoraussetzungen einer Zwangslizenz § 24 PatG dem Unterlas-
sungsanspruch dolo agit entgegengehalten werden kann. Dafiir: Wilbelmi,
in: BeckOK Patentrecht (Fn.81), § 24 Rn.85; Wallot sic! 2011, 157, 163
(zum schweizerischen Recht). Dagegen Stierle (Fn.1), 300f.; ders. GRUR
2017, 383, 384 sub 5. Zu dem Problem Metzger/Zech GRUR 2020, 561, 564
a. E.
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Unternehmensgrenzen hinweg nutzbar gemacht werden.!12
Solche Modelle sind mit bilateraler Lizenzierung realisier-
bar.!13 Wihrend der COVID-19-Krise zichen jedoch vor
allem Patent Pools und Patent Pledges Aufmerksamkeit auf
sich. 114

Bei Patent Pools handelt es sich um eine Vereinbarung
zwischen zwei oder mehreren Patentinhabern, Rechte gegen-
seitig zu lizenzieren.!!> Bereits im April 2020 weitete die
WHO den fiir HIV, Tuberkulose und Hepatitis C bestehen-
den Medicines Patent Pool (MPP) auf COVID-19 aus. Dabei
handelt es sich jedoch technisch weniger um einen Pool,
sondern eher um ein Clearinghouse-Modell, da Rechtein-
haber an den Pool lizenzieren, der wiederum mit potentiellen
Interessenten verhandelt.116

Als deutlich effektiver werden aktuell Patent Pledges
wahrgenommen.!7 Hierfiir wurden von Industrie oder Wis-
senschaft Plattformen wie ,,Open COVID Pledge“!!8 oder
»,Open COVID-19 Declaration“!1? aufgesetzt.120 Die zahl-
reich beteiligten Rechteinhaber versprechen dort ihre Aus-
schlieflichkeitsrechte nicht-exklusiv, gebtihrenfrei und welt-
weit zu lizenzieren. Diese Modelle ermoglichen aktuell die
Herstellung und den Vertrieb zahlreicher pandemierelevan-
ter Vorrichtungen. Zur besonderen Wirksamkeit dieser Kon-
zepte wurden zudem erste Datenbanken angelegt, in denen
kontextuelle Informationen zuginglich gemacht werden,
beispielsweise fiir welches Endprodukt eine lizenzierte Tech-
nologie genutzt werden kann oder welche Schutzrechte fiir
die Herstellung zu kombinieren sind.12!

Bisweilen werden Informationen in der Pandemie sehr
bereitwillig geteilt.22 Um Open Innovation und den erfor-
derlichen Informationsfluss jedoch weiter zu fordern, muss
angedacht werden, Anreize zu implementieren, die zu einer
frihzeitigen Offenlegung der Patentanmeldeunterlagen
durch den Patentinhaber anregen. 12> Derzeit erfolgt eine sol-
che regelmaflig erst 18 Monate nach Anmeldung, was der
hohen Dynamik kaum mehr Rechnung trigt.124

112 Begriff nach Chesbrough, Open Innovation, 2003, S. 43 ff. Fiir das
mittlerweile sehr vielfiltige Verstindnis sieche Van Overwalle, in: Drahos et
al. (Hrsg.), Kritika: Essays on Intellectual Property, 2015, 206; Braun, in:
Braun et al. (Hrsg.), Open Innovation in Life Sciences, 2012, S. 4ff. Zum
Urheberrecht Konig, Das einfache, unentgeltliche Nutzungsrecht fiir jeder-
mann, 2016. Siehe auch Grundmann/Méslein, in: dies. (Fn. 1), S. 3, 10ff.
113 Dazu Van Overwalle GRUR Int. 2020, 883.

114  Metzger/Zech GRUR 2020, 561, 563; Van Owverwalle GRUR Int.
2020, 883.

115  Shapiro, in: Jaffe et al. (Hrsg.), Innovation Policy and the Economy I,
2001, S. 119, 127, 134; Kénigs, Patentpools, 2014, S. 37 {f.; Eppinger, Patent-
pools, 2014, S. 11.

116 Contreras et al. Nature Biotechnology 38, 1146, 1147{. (2020); Van
Owerwalle GRUR Int. 2020, 883, 884.

117 Grundlegend zu Pledges Contreras 47 Ariz. St.L.]. 543, 544{f.
(2015). Siehe auch Contreras/Jacob (Hrsg.), Patent Pledges, 2017 und Con-
treras et al. Nature Biotechnology 38, 1146, 1146 (2020).

118 www.opencovidpledge.org.

119 www.gckyoto.com.

120 Eine Ubersicht der pandemiebezogenen Modelle bieten Contreras et
al. Nature Biotechnology 38, 1146 (2020).

121 Siche z.B. www.iproduct.io. Zur Bedeutung von kontextuellen Infor-
mationen (bereits vor der Pandemie) Chien 69 Vand. L. Rev. 1849 (2016).
122 Siche bspw. Wx et al. Nature 579, 265 (2020) hinsichtlich der Genom-
sequenz von SARS-CoV-2. Dazu Nature 581, 240 (2020), die jedoch man-
gelnde Kooperation auf nachgelagerte Ebene der Pharmaunternehmen kri-
tisieren.

123 Denkbar ist eine Reduktion der Patentgebiihren, um ein Einverstind-
nis i.S. des Art.93 Abs.1 lit. b EPU bzw. §31 Abs.2 Satz 1 Nr. 1 PatG
herbeizufiihren.

124 Art.93 Abs. 1 lit. a EPU bzw. § 31 Abs. 2 Satz 1 Nr.2 PatG. Falls das
Patent innerhalb der 18 Monate erteilt wird, ist theoretisch auch eine frii-
here Offenlegung méglich (Art. 93 Abs. 2 EPU bzw. § 58 Abs. 1 PatG). Dies
kommt in der Praxis jedoch duflerst selten vor.
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2. Limitierung

Obgleich die Reaktionen der Marktakteure in weiten Teilen
einen sehr vorbildlichen Umgang mit Exklusivitit verdeutli-
chen, veranschaulichen die aktuellen Entwicklungen jedoch
auch die Limitierung inhaberveranlasster Zugangslosungen.
Nach wie vor besitzen Open Innovation Modelle in ver-
schiedenen Industrien insbesondere bei investitionsintensi-
ven Technologien eine nur eingeschrinkte Akzeptanz. Dies
war bereits vor COVID-19 sichtbar!? und wird derzeit
noch deutlicher. Vor allem fiir die pandemierelevante phar-
mazeutische Industrie kommt ein Implementieren von Teil-
habemodellen nur sehr eingeschrinkt in Betracht.126 Un-
missverstandlich zeigte sich dies zuletzt in der Frage nach
einer WHO-finanzierten Open Access Plattform mit welt-
weiten Open-License Agreements fiir COVID-19 Behand-
lungen und Impfstoffe.’?” Eine Beteiligung und der damit
verbundene Kontrollverlust bleibt hinsichtlich zentraler
Schutzrechte nach wie vor unvorstellbar, was vor dem Hin-
tergrund grundsatzlich legitimer Rekuperationsinteressen
zur Finanzierung langer, risikoreicher und kostenintensiver
F&E-Prozesse nicht vollig unverstindlich erscheint.

3. Mégliche Lésungswege

Vor diesem Hintergrund zeigt sich dringender Bedarf zur
Forschung. Es stellt sich die Frage nach entsprechenden
rechtlichen Strukturen, die auch in diesen Situationen hinrei-
chende Anreize zu inhaberinitiierten Teilhabelosungen set-
zen konnen - in der Pandemie ebenso wie post-Corona.
Zwar kann das Rechtssystem die oben dargestellten zwangs-
weisen Beschrinkungen von Ausschlief§lichkeitsrechten in
Aussicht stellen bzw. von ihnen Gebrauch machen. Im Vor-
dergrund sollten aber férdernde Anreizmechanismen stehen,
um die negativen Riickkopplungseffekte bei Beschrinkungen
des Ausschliellichkeitsrechts zu vermeiden.!28 Fordernde
Anreize, die im Fall eines inhaberinitiierten Technologie-
zugangs Vorteile bereithalten, wohnt dieser negative Effekt
nicht inne.

Als Moglichkeiten zur Anreizintensivierung werden in
der aktuellen Pandemie verschiedene Wege diskutiert. Die
auflerst renommierte belgische Patentrechtsprofessorin Van
Overwalle schligt eine Reduktion der Prufgebihren des
Europiischen Patentamts vor, falls sich der Anmelder zur
Lizenzvergabe pandemierelevanter Patente gegen Gebiihr
entschlief§t.12? Anders als das europiische Patentrecht kennt
der deutsche Rechtsrahmen mit § 23 PatG jedoch bereits ein
entsprechendes Instrument als Vorbild, nach dem die Jahres-
gebtihren zur Aufrechterhaltung des Patentschutzes halbiert
werden, wenn der Inhaber die Lizenzierung gegen angemes-
sene Vergiitung verspricht.13 Die nur sparliche Praxis zu

125 Vgl. bereits Haedicke, in: Leible et al. (Hrsg.), Wissen — Mirkte —
Geistiges Eigentum, 2010, S. 93, 104f. Zwar wird zum Teil die partner-
schaftliche Kooperation von Automobil- und ITK-Industrie hervorgeho-
ben (siehe z.B. Hoffmann-Riem, in: Grundmann/Méslein [Fn. 1], S. 64),
doch gerade die Verletzungsklagen von ITK-Unternehmen gegen Auto-
mobilhersteller gaben Anlass eine Regelung zu schaffen, um den patent-
rechtlichen Unterlassungsanspruch im Einzelfall zu beschrinken (dazu
Stierle GRUR 2019, 873, 874). Siche fiir Open Innovation Modelle in der
Automobilindustrie auch Contreras 47 Ariz. St.L.]. 543, 544 ff. (2015).
126 So auch Contreras et al. Nature Biotechnology 38, 1146, 1148 (2020).
127 Cueni (Fn.3).

128 Zu negativen Rickkopplungseffekten Fn. 91.

129 Van Overwalle GRUR Int. 2020, 883.

130 Die Regelung des § 23 gilt gemif Art.2 Abs.2 EPU auch fiir die mit
Wirkung fiir die BRD erteilten europiischen Patente, nicht aber fiir europa-
ische Anmeldungen, die noch nicht zur Erteilung gefiihrt haben. Die Ge-
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dieser Regelung unterstreicht die erntichternde Erkenntnis,
dass gerade fiir wesentliche Innovationen, insbesondere der
pharmazeutischen Industrie, diese geringfiigigen finanziellen
Anreize keinerlei Steuerungswirkung entfalten konnen.13!
Erst recht sind naturlich keine gebuhrenfreien Lizenzierun-
gen mit einem solchen Mechanismus herbeiftihrbar.

Im Lichte der Pandemie wird ferner eine Verlingerung
der Schutzdauer des Patents fiir einen zumindest zeitweili-
gen, gebthrenfreien Verzicht auf Ausschlieflichkeit vor-
geschlagen.!32 Damit wire ein spirbarerer Anreiz zu einem
Lizenzierungsversprechen verbunden als mit der bloflen Re-
duktion der Patentgebithren. Gerade fiir die so wichtigen
Impfstoffe wird jedoch die Funktionsweise des dhnlich funk-
tionierenden erginzenden Schutzzertifikats derzeit kritisiert,
da Grundpatente zum Teil den letztlich angewendeten Impf-
stoff nicht mehr effektiv erfassen wiirden.!3® Nur bei einer
soliden Patentierung der Basistechnologie, die dann vom
Schutzzertifikat verlingert wird, konnen hier hinreichende
Anreize generiert werden. Sofern es sich um Arzneimittel
handelt, wire im Ubrigen eine zeitliche Ausweitung der arz-
neimittelrechtlichen Exklusivititen vermutlich zielfihrender,
da sich diese unmittelbar auf das Produkt bezichen. Falls die
Hauptamortisierungsphase des Pharmazeutikums jedoch
wihrend der Pandemie und damit zu Beginn der Schutzdau-
er liegt, mag auch dieser Anreiz in Einzelfillen nicht ausrei-
chen.

In solchen Konstellationen kann die Verkniipfung des
bestehenden ausschlieflichkeitsbasierten Systems mit einem
proaktiven Innovationsmechanismus angedacht werden,
wenn erhebliche statische Ineffizienzen drohen. Der Wirt-
schaftsnobelpreistrager Michael Kremer betont in seinen
Werken die Moglichkeit, entsprechende Anreize mit Patent
Buyouts oder direkten Produktfinanzierungen intensivieren
zu konnen.13* Auf seine Forschung kann aufgebaut werden.
Solche Modelle sollten soweit moglich ebenfalls auf Ebene
der Arzneimittelzulassung und nicht der Patentanmeldung
und -erteilung ansetzen, da dem Gemeinwesen im Zeitpunkt
der Zulassung substantiierte Informationen iber die Wirk-
samkeit und Sicherheit des Arzneimittels vorliegen. Die In-
vestitionsentscheidung wird dann von weniger Unsicherhei-
ten begleitet. Durch den Buyout der Ausschlief8lichkeiten
wird die statische Ineffizienz beseitigt, da das offentliche
Gut nun von allen genutzt werden kann, also zum Beispiel
mehr Ressourcen auf die Herstellung eines dringend beno-
tigten Arzneimittels verwendet werden konnen. Ein solcher

biithrenermifigung nach § 23 Abs. 1 Satz 1 gilt nur fiir die nationalen Jahres-
gebithren (§ 17 PatG, Art. I § 7 IntPatUG). Dazu Rogge/Kober-Dehm, in:
Benkard (Fn.77), § 23 PatG Rn.2. Art.8 i. V. mit Art. 11 Abs.1 VO (EU)
1257/2012 sicht Ahnliches fiir das noch nicht in Kraft getretene einheitliche
europiische Patentsystem vor.

131 Zur geringen praktischen Bedeutung McGuire, in: Busse/Keuken-
schrijver (Fn.63), § 23 Rn. 4. Fehlende Bedeutung attestiert bereits Oppen-
linder GRUR 1977, 362, 370. Fiir eine ersatzlose Streichung schon Eggert
GRUR 1972, 231. Kritisch auch Rogge/Kober-Debhm, in: Benkard (Fn.77),
§23 Rn. 1.

132 Metzger/Zech GRUR 2020, 561, 568 (mit Fn.78) unter Hinweis auf
Obly. Der Verzicht miisste nicht nur die patentrechtliche, sondern auch die
parallel bestehenden (z. B. arzneimittelrechtlichen) Ausschliefflichkeiten er-
fassen. Der notwendige Zeitraum diirfte nicht pauschal mit Patentanmel-
dung oder -erteilung beginnen, sondern miisste auch entsprechende Zulas-
sungsverfahren berticksichtigen. Solche Ausweitungen sind budgetneutral
und daher attraktiv fiir die Politik (dazu Kremer/Glennerster [Fn.50],
S. 70), es konnen jedoch erhebliche soziale Kosten entstehen.

133 Briickner, in: Briickner et al. (Hrsg.), Erginzende Schutzzertifikate
mit padiatrischer Laufzeitverlingerung, 2. Aufl. 2015, Art. 3 Rn. 93 ff.

134 Grundlegend zu Patent Buyouts, insb. der Preisfindung, Kremer 113
(4) QJE 1137 (1998). Siche auch Galasso et al. Int. J. Ind. Organ. 48 (2016),
207. Zur Anreizintensivierung speziell fiir Impfstoffforschung bei vernach-
lassigten Krankheiten: Kremer/Glennerster (Fn. 50).
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Buyout kann freilich nur hinsichtlich besonders gewichtiger
Innovationen in Erwigung gezogen werden, insbesondere
wenn als Alternative eine Zwangslizenz oder Benutzungs-
anordnung mit ihren hohen Tatbestandsvoraussetzungen
ernsthaft in Betracht kommt, aber die angesprochenen nega-
tiven Ruckkopplungseffekte vermieden werden sollen. Gera-
de fur Impfstoffe lisst sich die Kombination beider Innova-
tionsinstrumente!3> sowie die entsprechend hohen staat-
lichen Ausgaben rechtsékonomisch sehr gut vertreten. Vak-
zine sind Giiter mit positiven externen Effekten und
aufgrund des tblichen Marktversagens fiir eine solch inten-
sive staatliche Forderung pridestiniert.136 Thr Konsum fiihrt
sowohl beim Impfnehmer als auch bei Dritten zu einem
Schutz vor Krankheit.

Anders als konventionelle Therapeutika verlangen Impf-
stoffe bei ihrer Herstellung jedoch nach einem erheblichen
praktischen Know How, das auch bei Abkauf der rechtlichen
Ausschliefflichkeiten ohne unmittelbare Hilfe des Innovators
rein faktisch nur schwer transferier- und implementierbar
ist.137 Ist dies abzusehen, bieten sich Produktfinanzierungen
anstatt Buyouts an, in denen das Gemeinwesen nicht fir die
Ausschliefflichkeiten zahlt, sondern pro Impfstoff vergitet.
Der wesentliche Nachteil eines solchen Modells ist zwar die
Limitierung auf die Herstellungskapazititen des Vertrags-
partners. Durch dynamische Preismodelle konnen aber zu-
satzliche Anreize gesetzt werden, die den Innovator zu Ko-
operationen mit anderen Herstellern bewegen, um damit die
Produktionskapazititen zu erweitern. Denkbar ist beispiels-
weise eine niedrigere Verglitung fiir spater vertriebene Impf-
stoffdosen im Vergleich zum hoheren Preis zu Beginn.!38
Auch dieser Mechanismus baut jedoch auf einen grundsitz-
lich bestehenden Ausschliefflichkeitsschutz auf und modifi-
ziert diesen lediglich.

Diese Losungswege adressieren freilich nicht effektiv das
unabhingig von der aktuellen Pandemie bestehende all-
gemeine Problem der Unterfinanzierung von Impfstoffen
fur Krankheiten mit substantieller Privalenz ausschlieflich
in Entwicklungslindern (sogenannte vernachlissigte Krank-
heiten).139 Eine Kombination aus ausschliefllichkeitsbasier-
tem Innovationsanreiz und proaktiven Mafinahmen erst auf
Ebene der Patenterteilung bzw. Arzneimittelzulassung wird
aufgrund der verbundenen Unsicherheiten zu keinen erheb-
lichen Investitionen fihren. Sollen private Akteure zur In-
vestition in entsprechende F&E-Prozess angespornt werden,
sind hier substantiellere Mafinahmen erforderlich, die bereits
ex ante Wirkung entfalten — wie die Ausschreibung eines
entsprechenden Forschungspreises.!4? Die bereits angespro-
chenen okonomischen Spezifika von Impfstoffen, insbeson-
dere ihre positiven externen Effekte, legen hier eine kosten-
intensivere Innovationspolitik und entsprechende Ausgestal-
tung des Innovationsermoglichungsrechts nahe.

135 Zur Kombination von Push- und Pull-Programmen bei Impfstoffen
Kremer/Glennerster (Fn.50), S. 66f.

136 Dazu Kremer/Glennerster (Fn.50), S. 29.

137 Kremer/Glennerster (Fn.50), S. 69.

138 Die Produktsicherheit muss freilich garantiert sein.

139 Dazu ausfiihrlich Kremer/Glennerster (Fn. 50).

140 Zur erforderlichen Sicherheit der spiteren Gewiahrung Kremer/Glen-
nerster (Fn.50), S. 4.
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VII. Schlussfolgerungen fiir das
Innovations6kosystem

Das Innovationsermoglichungsrecht  bedient sich  Aus-
schlieflichkeitsrechten. Exklusivitit scheint den gemein-
samen Anstrengungen in der derzeitigen Pandemie diametral
entgegenzustehen. Im Narrativ der AusschliefSlichkeit soll
die Nutzungsrestriktion jedoch eine Nutzungsermoglichung
gewihrleisten. Zwar wird dieser Mechanismus in seiner All-
gemeingultigkeit nicht zu Unrecht angezweifelt, doch gilt er
in Teilbereichen wie der Pharmaforschung nach wie vor als
eine zumindest effektive Losung, technischen Fortschritt
herbeizufithren. Auch wenn in der derzeitigen Krise ver-
starkt auf proaktivere Innovationsinstrumente zurtckgegrif-
fen wird, so tragt auch die Anreizwirkung der Ausschliefi-
lichkeitsrechte zur Uberwindung der Pandemie bei. Sie ver-
langen dem Gemeinwesen eine deutlich niedrigere Innovati-
onslenkungskompetenz ab und fihrten zu entsprechenden
Grundlageninnovationen im Vorfeld der Pandemie, die nun
genutzt werden konnen.

Dennoch geht von Ausschliefflichkeit an 6ffentlichen
Giitern eine Gefahr aus. Kiinstliche Nutzungsrestriktionen
bergen das Risiko eklatanter statischer Ineffizienzen. Trotz
einer Vielzahl ungeklarter Detailfragen sieht das Recht je-
doch im Grundsatz duflerst wirksame Gegenmittel vor. Von
rechtsbeschrinkenden Instrumenten wie Zwangslizenz oder
Benutzungsanordnung sollte angesichts negativer Anreiz-
rlickkopplungen allerdings nur in ganz besonderen Ausnah-
mefillen und mit grofiter Zuriickhaltung Gebrauch gemacht
werden.

Die aktuellen Entwicklungen zeigen eine grundsitzliche
Bereitschaft, Open Innovation Modelle zu implementieren
und so Teilhabe auch an geschiitzten Technologien, hiufig
sogar gebiithrenfrei, zu erméoglichen. Gerade Patent Pledges
entfalten eine grofle Wirkung wihrend der gemeinsamen An-
strengungen gegen die Pandemie. Diese Modelle stofien bei
besonders kostenintensiven Technologien jedoch an Gren-
zen. Zukiinftig ist daher zu untersuchen, ob und wie recht-
liche Strukturen zu inhaberinitiierten Teilhabelosungen
beitragen konnen. In diesem Zusammenhang sind eine Ver-
lingerung der Schutzdauer, Buyout- und Produktfinanzie-
rungsmodelle als komplementire Mechanismen in Erwigung
zu ziehen.

Insgesamt lasst sich festhalten: COVID-19 stellt das In-
novationsermoglichungsrecht wie viele andere Rechtsgebiete
auf die Probe. Die Pandemie bietet dabei eine neue Perspek-
tive auf verschiedene Fragestellungen im Umfeld der aus-
schlief§lichkeitsbasierten Innovationsmechanismen, die An-
lass zu weiterer Forschung auch post-Corona sein werden.
Eine Wirkungskrise lasst sich in der aktuellen Situation auf-
grund der verschiedenen inhaberinitiierten und nicht-inha-
berinitiierten Zugangsmoglichkeiten jedoch nicht feststellen.
Dieses im Grundsatz positive Fazit darf jedoch nicht tiber
pandemieunabhingige Probleme hinwegtiuschen, derer sich
die zuknftige rechtsokonomische Forschung annehmen
muss — beispielsweise die mangelnde Induktion von F&E-
Prozessen fiir Impfstoffe vernachlissigter Krankheiten durch
geistiges Eigentum als zentraler Anreizmechanismus. Primir
scheinen Innovationen hier jedoch nicht wegen, sondern
trotz der Ausschlieflichkeitsrechte zu unterbleiben.
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