A. Einleitung
I. Mitten in einer Pandemie

Eine Epidemie ist das zeitlich und rdumlich begrenzte Auf-
treten einer Infektionskrankheit mit zuniachst hohen Fallzah-
len, dem ein starker Riickgang folgt.! Erstreckt sich die Aus-
dehnung tber Landesgrenzen und Kontinente hinweg, so
handelt es sich um eine Pandemie.?

Beinahe verursachte in den Jahren 2002/2003 das Severe Acute
Respiratory Syndrome Coronavirus eine Pandemie.? Das Middle
East Respiratory Syndrome Coronavirus trat zuerst im Jahr 2012
auf und verursacht weiterhin Erkrankungen, fithrte jedoch
bislang nicht zu einer Pandemie.* Verwandt mit den beiden
Beta-Coronaviren ist das Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus Type 2 (kurz: SARS-CoV-2 oder Coronavirus),
welches die Erkrankung COVID-19 (Corona Virus Disease
2019; meist: Covid) verursacht.> Das SARS-CoV-2 zeichnet
sich gegeniiber den beiden anderen Viren durch eine deutlich
héhere Ubertragbarkeit und eine damit einhergehende sehr
rasche Verbreitung aus.

Der Augenarzt Li Wenliang informierte Ende Dezember
2019 Kollegen tber das gehdufte Auftreten von Lungenent-
ziindungen in der Klinik in Wuhan, in welcher er arbeitete.®
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Am 11. Mirz 2020 teilte der Generaldirektor der Weltgesund-
heitsorganisation mit, dass durch COVID-19 eine Pandemie
gegeben sei.” Sodann stellte der Deutsche Bundestag bei der
Sitzung am 25. Mirz 2020 fest, dass eine epidemische Lage
von nationaler Tragweite im Sinne von § 5 Abs. 1 Satz 1 des
Gesetzes zur Verhiitung und Bekdmpfung von Infektions-
krankheiten beim Menschen (Infektionsschutzgesetz) vor-
liege.® Die Menschheit steckte mitten in einer Pandemie und

musste handeln.
I1. Reagieren auf die Pandemie

Anfinglich mangelte es an Wissen tiber das Virus, tiber die
damit verbundene Erkrankung und tiber die resultierenden
Langzeitfolgen. * So musste beispielsweise fiir schwer er-
krankte Patienten die optimale Art der kiinstlichen Beatmung
ermittelt werden.!® Bei der Suche nach passenden Medika-
menten entwickelten sich zwei fiir andere Indikationen zuge-
lassene Priparate zu Favoriten: Remdesivir, welches von
Gilead Sciences Inc. unter dem Namen ,,Veklury® vertrieben
witd, sowie die Kombination Lopinavir/Ritonavir, welche
AbbVie Inc. unter dem Namen ,,Kaletra“ vertreibt.!! Um das
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Risiko von Infektionen zu reduzieren, etablierte sich das Tra-
gen von Schutzmasken. > Zudem wurden sogenannte
Schnelltests fiir das Identifizieren und anschlieBende Isolie-
ren von Infizierten entwickelt.!3

Eine grof3e Leistung vollbrachte die pharmazeutische Indust-
rie, indem in weniger als 12 Monaten Impfstoffe entwickelt
wurden, wofir Giblicherweise zehn Jahre und mehr erforder-
lich sind.™ So fand am 8. Dezember 2020 die erste Impfung
in England'> und am 26. Dezember 2020 in Deutschland !¢
statt. Fiir die Zulassung gab es Unterstiitzung beispielsweise
durch die europiische Arzneimittelbehérde, indem eine
schnelle wissenschaftlich-regulatorische Beratung angeboten
und ein sogenanntes Ro/iing Revien-Verfahren fir Studiener-
gebnisse erlaubt wurde. Bei dem Verfahren kénnen Hersteller
aus laufenden klinischen Studien der Behérde Datenpakete
zur Bewertung tbermitteln, um beim Erreichen einer austei-
chenden Evidenz einen formalen Zulassungs-antrag zu stel-
len. Ein solcher Antrag darf normalerweise erst dann gestellt
werden, wenn alle notwendigen Studienergebnisse vollstindig
vorliegen.!”
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Nach dem Etfolg sah sich die pharmazeutische Industrie vor
die nichste Aufgabe gestellt, die erforderlichen Mengen an
Impfdosen in der Serienproduktion bereitzustellen.!® Insbe-
sondere bei den sogenannten mRNA (wessenger ribonucleic acid,
Boten-Ribonukleinsdure)-Impfstoffen — wie sie beispiels-
weise die Unternehmen BioNTech SE und Pfizer Inc. sowie
Moderna Inc. produzieren — besteht keine bereits etablierte
Auftragsfertigung, auf die man zuriickgreifen kénnte. Zudem
mangelt es teilweise an Ausgangsstoffen und passendem Per-
sonal. Uberdies ist das notwendige Wissen iiber die Herstel-
lung nicht allgemein verbreitet oder leicht vermittelbar.!®

II1. Patente als Hindernis?

Offentlichkeitswirksam wurde schnell ein rechtliches, wenn
nicht sogar gesellschaftliches Hemmnis fiir eine ausreichende
Versorgung identifiziert: Patente!?

Nachdem im Oktober 2020 die Linder Indien und Siidafrika
sich fiir eine Aufhebung des Patentrechts generell fiir Mittel
im Umgang mit SARS-CoV-2 und fir die Behandlung von
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daran Erkrankten ausgesprochen hatten, teilte die Handels-
beauftragte der USA, Katherine Tai, am 5. Mai 2021 mit, dass
die US-Regierung einem Waiver, also einer Aufhebung oder
Aussetzung der Wirkung von Schutzrechten fir Impfstoffe
zum Schutz vor COVID-19 gewogen sei.?! Eine solche Uber-
legung der Vereinigten Staaten, den Patentschutz wihrend ei-
ner Notlage aufheben zu wollen, hatte bereits einmal Erfolg
gezeigt: So liel3 sich im Rahmen der Anthrax-Anschlige mit
Milzbranderregern im Jahr 2001 das Unternehmen Bayer AG
dazu motivieren, ein Medikament mit dem Antibiotikum
Ciprofloxacin Hydrochloride — Produktname ,,Ciprobay* —
der US-Regierung kostenglinstig zu liefern.?> Das Europdi-
sche Parlament zeigte sich in der aktuellen Situation mit der
EntschlieBung vom 10. Juni 2021 gegentber dem Gedanken
der voriibergehenden Aussetzung des TRIPS-Ubereinkom-
mens prinzipiell offen und verwies erginzend auf die vorhan-
denen Méglichkeiten der freiwilligen Lizenzvereinbarung so-

wie der Zwangslizenz.?
IV. Know-how

Ob ein Dritter etwas oder speziell: Impfstoffe, Medikamente,
Beatmungsgerite oder Schutzmasken produzieren darf oder
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ob er vielleicht von einem Patentinhaber infolge des mit dem
Patent gemil3 § 9 PatG einhergehenden Verbietungsrechts
daran gehindert werden kénnte, ist eine Frage, die sich unter
Anwendung des Patentgesetzes und der Rechtsprechung be-
antworten lisst. Eine andere Frage ist, ob der Dritte die Er-
findung tiberhaupt umsetzen kann. Wenn der Dritte nicht in
der Lage ist, die Erfindung zu benutzen und z. B. Impfstoffe
zu produzieren, so ist es von nachgeordnetem Interesse, ob
der Patentinhaber ihm die Benutzung verbieten darf. Ent-
sprechendes gilt fiir den Import. Wenn es keinen Produzen-
ten im Ausland gibt, kann der Dritte nichts importieren.

In § 34 Abs. 4 PatG ist zwar gefordert, dass die Erfindung so
in der Patentanmeldung zu beschreiben sei, dass sie fiir den
Fachmann ausfithrbar ist, aber dies reicht in Abhingigkeit
von der Art der Erfindung nicht unbedingt aus, um das Op-
timum zu erreichen oder um schnell die Umsetzung der Er-
findung zustande zu bringen.?* Besonders bei komplexen Er-
findungen kann die notwendige Erfahrung mit der Erfindung
fehlen, wie sie der Patentinhaber oder genauer: der Erfinder
durch das Erfinden mitbekommen hat. Es kann also das so-
genannte Know-how erforderlich sein.

Unter Know-how sei dabei alles Wissen verstanden, das nicht
veroffentlicht wird und das nur beim Erfinder oder bei dem
zugehérigen Unternehmen oder beim Patentinhaber ver-
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bleibt. Dies umfasst somit Betriebs- und Geschiftsgeheim-
nisse, rein intern bekannte Abldufe oder Rezepturen und
schlicht die Erfahrung derjenigen Menschen, die die Erfin-
dung entwickelt oder sie bereits umgesetzt haben. Letzteres
Wissen kann insbesondere personengebunden sein.? Das
Know-how als nicht-offenbarte Information und dessen
Transfer zum Dritten fillt nicht unter das Patentgesetz.2¢

Um fir die aktuelle Pandemie einen solchen Transfer zu er-
moglichen oder zu erleichtern, hat die Weltgesundheits-orga-
nisation einen Technologie-Pool initiiert: C-TAP (COVID-19
Technology Access Pool). In diesem soll auch das Know-how frei

ausgetauscht werden kénnen.?’

Da das Know-how gerade nicht 6ffentlich ist, ist es entspre-
chend schwer, einem Know-how-Triger nachzuweisen, was
er weild und hitte mitteilen kénnen oder mussen. Daher sollte
man den Wissensgeber motivieren. Da er Geheimnisse offen-
bart, sollte er gleichzeitig geschiitzt werden vor einem Miss-
brauch auf der Seite des Wissensempfingers.?® Wie man den
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Transfer beférdert und absichert, ist jedoch nicht Gegenstand
des Patentgesetzes.?

SchlieBlich ist zu beachten, dass fiir Medikamente und medi-
zinische Produkte besondere Zulassungsverfahren und teil-
weise aufwendige Studien erforderlich sind. Von grof3er Be-
deutung ist auch, dass Hersteller von Originalpriparaten acht
Jahre nach Zulassung eine Datenexklusivitit hinsichtlich der
fir die Zulassung erforderlichen Studien sowie zehn Jahre ab
Zulassung cine Marktexklusivitit haben. 3’ Daher miissten
Dritte eigene Studien fiir ihre Medikamente unternehmen
und den Zulassungsstellen vorlegen. In einer Pandemie be-
steht jedoch ein erhdhter Zeitdruck, sodass bevorzugt an eine
Mboglichkeit zum Teilen der Studiendaten zu denken wire.
Dies ist jedoch ebenfalls kein Thema des Patentgesetzes.

Die vorgenannten Aspekte sollten bedacht werden bei der
Bewertung der durch Patente verlichenen Monopole. Die
Monopole ergeben sich eben nicht nur — rechtlich — aus den
Patenten, sondern auch — tatsichlich — durch die Position und
den Wissensvorsprung, die sich die Patentinhaber durch das
Entwickeln ihrer Produkte und ihrer Erfindungen erarbeitet
haben. Das Patentgesetz kann und darf jedoch nur regulie-

rend bei den Patenten ansetzen.
V. Abgeleitete Aufgabenstellung

Patente begriinden Monopole. Vom Verbraucher werden sol-

che Monopole je nach Art der Erfindung unter normalen Be-
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dingungen meist nicht wahr- oder einfach hingenommen. Be-
ziehen sich jedoch die geschiitzten Erfindungen auf Medika-
mente, auf Impfstoffe oder auf Geritschaften fiir die medizi-
nische Versorgung von Patienten, so droht die Gefahr, dass
sich die Monopole gerade in einer Pandemie als hindetlich
erweisen, weil das Verbietungsrecht des Patentinhabers ver-
hindern kann, dass durch andere Unternehmen die Produk-
tion insgesamt gesteigert und damit der Bedarf der Bevolke-
rung an den geschiitzten Mitteln schneller befriedigt wird.3!
Die Nicht-Freigabe des Monopols wird dann zumeist als
Missbrauch desselben bezeichnet.

Andererseits ist der wirtschaftliche Aspekt der Tatsache zu
beachten, dass der Bedarf fiir gewisse Produkte oder Medika-
mente nur fiir eine kurze Zeit stark erhoht ist. Daher mag sich
mancher Patentinhaber oder Dritte Gberlegen, ob sich eine
Anpassung oder iberhaupt die Aufnahme der Produktion fur
ihn lohnt. Dies ausgehend von der Vermutung, dass wirt-
schaftliche Uberlegungen stets beteiligt an den Handlungen

der gewerblichen Benutzer von Erfindungen sind.

Somit ldsst sich als Grundfrage stellen: Welche Mittel des Pa-
tentgesetzes sind dafiir gegeben, dass in einer Pandemie oder
Epidemie eine durch ein Patent geschutzte Erfindung der All-
gemeinheit zugutekommen kann? Es besteht zwar eine Pan-
demie, aber da das Patentgesetz primir nationale Wirkung
entfaltet, wirkt sich die im Rahmen der Pandemie gegebene

nationale Epidemie auf die Patentrechte aus.

31 Bartke et al., Juristische Ausbildung 2021, Seite 286.



Eine Annahme fiir die folgende Betrachtung ist, dass fiir die
Umsetzung einer Erfindung stets das unternehmerische Wol-
len und Koénnen des Patentinhabers und eines Dritten ent-
scheidend ist. Es kann sein, dass der Patentinhaber seine Et-
findung entweder nicht oder nicht ausreichend fiir den beste-
henden Bedarf umsetzt. Der Fall, dass der Patentinhaber sein
Produkt zu einem fiir viele Menschen unerschwinglichen
Preis anbietet, kann als ein Sonderfall einer nicht ausreichen-
den Produktion gesehen werden. Wenn ein Produkt von Be-
troffenen nicht erworben werden kann, so ist es fir sie letzt-
endlich unerheblich, ob es in ausreichender Stiickzahl exis-

tiert oder nicht.

Der einfachste Fall fiir den Ausgleich der nicht ausreichenden
Produktion wire, dass einerseits der Patentinhaber willens ist,
durch Vergabe einer Lizenz sein Monopol zu teilen, und dass
andererseits ein Dritter willens ist, eine Lizenz fiir die Umset-
zung der Erfindung zu erwerben. Hierfiir muss das Patentge-

setz nicht regulierend angewendet werden.

Eine Vereinfachung in Bezug auf die Anbahnung einer Li-
zenz oder in Bezug auf die Realisierung einer Erfindung liegt
vor, wenn der Patentinhaber von sich aus bereit ist, auf seine
ihm durch das Patent vetliehene Exklusivitit zu verzichten.
In diesem Fall ist kein Mittel des patentrechtlichen Eingriffs
erforderlich, da der Patentinhaber das ihm fur seine Erfin-
dung verlichene Monopol nicht verteidigt. Dabei gibt es un-
terschiedliche Varianten fiir die Freigiebigkeit des Patentinha-
bers (Kapitel B).

Wenn sich ein interessierter Dritter und der Patentinhaber
nicht auf eine Lizenz einigen koénnen, so ist zumindest die

vorteilhafte Konstellation gegeben, dass es einen willigen
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Dritten gibt, um die Nachfrage nach der Umsetzung der Er-
findung zu befriedigen. In diesem Fall besteht das patent-
rechtliche Mittel der Klage auf Erteilung einer Zwangslizenz,
durch welches bei einer Lizenzverhandlung die Position des
Dritten gestirkt oder dem Dritten die Benutzung des Patents
erlaubt werden kann (Kapitel C).

Ist weder der Patentinhaber aus sich heraus willens zu teilen
noch ein Dritter bestrebt, die Erfindung umzusetzen, so kann
der Staat bei einer Notlage selbst aktiv werden. Durch eine
Benutzungsanordnung, die das Verbietungsrecht des Patent-
inhabers auBler Kraft setzt, wird die Erfindung in die Anwen-
dung iberfihrt, wobei ein passender Benutzer benannt wer-
den muss (Kapitel D).

Die zuvor diskutierten Méglichkeiten des Patentgesetzes las-
sen sich aus den Blickwinkeln der Beteiligten (Patentinhaber,
Dritter, Staat) jeweils unterschiedlich bewerten. Dabei ist re-
levant, wann der Patentinhaber eher geneigt sein kénnte, sein
Know-how mitzuteilen, und wann der Dritte motiviert sein
koénnte, eine Erfindung zu benutzen. Daraus ldsst sich die
Wirksamkeit der Moglichkeiten beurteilen, tber die sich die
Pandemie auf Patentrechte auswirken kann. Umgekehrt zeigt
sich damit, welche Auswirkungen Patente auf das Reagieren
auf die Pandemie haben kénnen (Kapitel E).

Die vorliegende Arbeit beschrinkt sich auf den epidemiolo-
gischen Notstand und klammert beispielsweise Fragen der
Versorgung von anderen Staaten mit Medikamenten?®? oder

den Konflikt zwischen Patentierung und Offenlegung von

32 Zu denken ist an § 85a PatG oder Art. 31 bis TRIPS.
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Forschungsergebnissen® oder die kartellrechtliche Zwangsli-
zenz3* aus.

3 Vergleiche die Aufsitze: Richter, Nature Biotechnology 2021, Seiten 287-
290, oder Rimmer, Melbourne Journal of International Law 2004, Seiten 335-
374.

34 Siehe hierzu z. B. Koikkara oder Schikorra.
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