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1 EINLEITUNG

Dem Schutz geistigen Eigentums kommt in der heutigen Wirtschaftswelt wesentliche
Bedeutung zu.' Die Tatsache, dass Innovationen und Forschungsergebnisse vor einer
moglichen unberechtigten Nutzung durch Dritte geschiitzt werden konnen, ist die
Grundlage fiir das Streben nach Wissensgewinn, technologischem Fortschritt und dem

Einsatz der betriachtlichen, dafiir erforderlichen Mittel.?

Jedoch stellt gerade der umfassende Schutz geistigen Eigentums bis zu einem gewis-
sen Grad auch ein Hemmnis fiir die zukiinftige Entwicklung und Forschung dar.’
Konnte kein Wissenschaftler auf bereits vorhandene - meist fremde - Erkenntnisse
aufbauen und diese durch eigene Forschungen weiterentwickeln, wére der zukiinftige
Wissens- und Erkenntnisgewinn fraglich. Aus diesen mehrfachen Anforderungen re-
sultiert nun die Frage, wie einerseits geistiges Eigentum effektiv geschiitzt und ande-

rerseits technologische Weiterentwicklung sichergestellt werden kann.

In den vergangenen Jahren und Jahrzehnten befassten sich auch Gerichte mit dieser
komplexen Problematik. Ein erstes richtungsweisendes Urteil dazu erging bereits im
Jahr 1813 in den USA. Dort wurde der Fall Whittemore vs. Cutter verhandelt. Konk-
ret wurde hierbei gerichtlich entschieden, ob mit einer vom Klédger patentierten Ma-
schine wihrend der Schutzzeit vom Beklagten Versuche durchgefiihrt werden diirfen.’
Das Gericht rdumte hierbei dem Beklagten ein Recht zur Nutzung der Maschine fiir

Versuche ein, wenn diese dem Wissensgewinn dienen.

Dieses Urteil kann somit als erste Entscheidung der Einrdumung eines Versuchsprivi-
legs bezeichnet werden. Ziel dieses Urteils war es, die Forschung und Weiterentwick-
lung von Technologien sicherzustellen und eine Behinderung durch Schutzrechte ein-

zuschranken. Eine genaue Betrachtung dieser Entscheidung findet sich in Kapitel 5.

"' Vgl. diginger/Tichy/Walterskirchen, WIFO-WeiBbuch: Mehr Beschiftigung durch Wachstum auf
Basis von Innovation und Qualifikation, 4ff.

2 Vgl. Leo/Falk/Friesenbichler/Holzl, Forschung und Innovation als Motor des Wachstums, 28ff.

* Vgl. Preu, Angemessener Erfindungsschutz und Rechtssicherheit, 89ff.

*Vgl. Whittemore v. Cutter, 29 Fed. Cas. 1120 (C.C.D. Mass. 1813) (No. 17,600).

> Vgl. Heger/Zaby, The Research Use Exemption from Patent Infringement and the Propensity to Pa-
tent, 2.
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In weiterer Folge wurde dieses Versuchsprivileg — in der amerikanischen Rechtster-
minologie als ,,experimental use doctrine oder ,,research use exemption* bezeichnet
— durch andere Gerichte und Urteile bestitigt sowie gefestigt. Als wesentlicher
Grundsatz wurde stets die Tatsache betrachtet, dass die Forschung nicht auf eine un-
mittelbare wirtschaftliche Nutzung zum Zwecke der Gewinnerzielung ausgerichtet
war.® Somit wurde festgelegt, dass die Forschung an einem patentgeschiitzten Objekt
zum Zwecke des Erkenntnisgewinns legitimierbar wére, die Forschung mit dem ge-

schiitzten Objekt jedoch nicht.

Ein spezielles Problemfeld ist in diesem Zusammenhang oftmals die Erprobung pa-
tentgeschiitzter Gegenstinde’ mit dem Ziel der spiteren kommerziellen Verwertung.®
Erfolgt eine Forschung aufgrund einer spéteren kommerziellen Gewinnerzielungsab-
sicht, erscheint eine Patentverletzung unter Berufung auf das Versuchsprivileg hinter-

fragenswert.

Diese Uberlegung war auch ausschlaggebend, als im Jahr 1984 das Urteil im Fall Ro-
che Products’ gegen Bolar Pharmaceuticals in den USA gefillt wurde.'® Hierbei war
die Frage zu klédren, ob Bolar fiir die von der Food and Drug Administration vorge-

1! welcher durch

schriebene Biodquivalenzpriifung den Wirkstoff ,,Flurazepam-HC
ein von Roche gehaltenes Patent noch etwa sechs Monate geschiitzt war, nutzen diirf-
te. Bolar sah eine Nutzung des Wirkstoffes aufgrund des Versuchsprivilegs12 als zu-
lassig an. Diese Zuldssigkeit wurde vom Gericht, aufgrund der Forschung zur Verfol-
gung wirtschaftlicher Interessen Bolars — belegt durch den Zulassungsantrag fiir das

. . . . 1
Generikum - jedoch zuriickgewiesen.

%Vgl. 307 F.3d 1351 (Fed. Cir. 2002).

" Vgl. Friesenbichler/Schwarz, Eine quantitative Abschitzung der Auswirkungen der Biopatentrichtli-
nie auf die Wirtschafts- und Forschungspolitik in Osterreich, 29.

¥ Vgl OGH 22.05.1973 4 Ob 315/73.

? Alle im Rahmen dieser Arbeit verwendeten Unternehmens- und Produktbezeichnungen sind Eigen-
tum des jeweiligen Markeninhabers. Auf eine Kennzeichnung mittels ™ oder ® wird verzichtet.

19V gl. 733 Fed. Cas..2d 858 (Fed. Cir. 1984).

"' Vgl. Hess-Blumer, Arzneimittelrechtliche Zulassungsverfahren und Patentrecht — Anmerkungen zum
MabBnahmenentscheid ,,Simvastatin“ des Handelsgerichtsprasidenten St. Gallen vom 31. August 2004,
6.

"2 Entspricht dem deutschen Terminus Versuchsprivileg bzw. Forschungsprivileg.

" Vgl. http://law.justia.com/cases/federal/appellate-courts/F2/733/858/459501 - zuletzt abgerufen am
22.12.2011.
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Nachdem dieses Urteil einen Interessenskonflikt zwischen Patentgesetz'® und den
Zulassungsbedingungen fiir Generika'® aufzeigte, griff der Gesetzgeber diese Proble-
matik auf und beschloss bereits kurze Zeit spiter ein Gesetz, das den gesamten Zulas-
sungsprozess fiir Generika in den USA neu regelte. Diese Regelung'® - der sogenann-
te ,,Waxman-Hatch Act“'” - wurde in den US Patent Act'® eingefiigt. Eine detaillierte

Auseinandersetzung mit diesem Urteil findet sich in Kapitel 3.1.

In weiterer Folge gewann diese Regelung, die heute weltweit als Roche-Bolar-
Regelung bezeichnet wird, aufgrund der hohen wirtschaftlichen Bedeutung von Gene-
rika an Relevanz. Im Gegensatz zum Versuchsprivileg, welches bis heute nicht in der
Osterreichischen Gesetzgebung verankert wurde, erhob der Gesetzgeber die Roche-
Bolar-Regelung im Rahmen der Umsetzung der EU-Richtlinien 2004/27/EG" und
2004/28/EG*® im Jahr 1995 in den Rang eines Gesetzes. Konkret wurde §22 (1) PatG

um eine entsprechende Bestimmung erginzt.

1.1 Problemstellung und Zielsetzung der Arbeit

Im Rahmen der vorliegenden Dissertation werde ich,

e das Versuchsprivileg und die Roche-Bolar-Regelung hinsichtlich ihres An-
wendungsbereiches auf nationaler und EU-Ebene vergleichen;

e die jeweilige praktische Relevanz herausarbeiten;

e auf die wirtschaftliche Bedeutung des Versuchsprivilegs und der Roche-Bolar-
Regelung eingehen;

e cine klare Abgrenzung der Roche-Bolar-Regelung vom Versuchsprivileg vor-
nehmen;

e Malnahmen des Gesetzgebers zur Sicherstellung der Verfiigbarkeit von Gene-
rika und zur Vermeidung ungerechtfertigter Vorgangsweisen der Originatoren
zur Verldngerung der Schutzfrist der Originalpraparate darstellen;

e die Grenzen der Roche-Bolar-Regelung aufzeigen;

'* Anmerkung: Patent Act.

'> Anmerkung: Food and Drug Act.

' Offizielle Bezeichnung war ,,Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984
'"'Vgl. P.L. 98-417 (September 24, 1984), 98 Stat. 1585.

"% Vgl. US Patent Act — 35 USCS Sects. 1-376.

" Richtlinie 2004/27/EG.

%% Richtlinie 2004/28/EG.
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e die Anwendbarkeit der Roche-Bolar-Regelung auf die Gruppe der Biosimilars
priifen;

e sowie praktische und hypothetische Anwendungsfille aufzeigen.

1.2 Eingrenzung des Untersuchungsgegenstandes

Bei der Betrachtung der dieser Arbeit zugrundeliegenden Fragestellung, wurde der
Schwerpunkt auf die USA, Deutschland, Indien sowie Osterreich gelegt. Nicht Ge-
genstand der vorliegenden Arbeit ist eine qualitative und quantitative Inhalts- und

Literaturanalyse der einschldgigen Rechtsvorschriften in diesen Léndern.

1.3 Gang der Darstellung

Im Rahmen der wissenschaftlichen Bearbeitung des von mir gewéhlten Themas werde
ich einleitend die Grundlagen des Patentschutzes in Osterreich vorstellen. Auf dieser
Grundlage werden die wesentlichen Unterschiede zwischen Versuchsprivileg und

Roche-Bolar-Regelung herausgearbeitet.

In weiterer Folge wird zunéchst die Entstehung der Roche-Bolar-Regelung vorgestellt
und ihre praktische Bedeutung, sowie die Entstehungsgeschichte dieser pharmarecht-
lichen Sondernorm, analysiert. Kapitel 4 der vorliegenden Arbeit zeigt die Grenzen
der Roche-Bolar-Reglung in der Praxis auf. Dazu wurden Literaturrecherchen und

Interviews mit Unternehmen und Behorden durchgefiihrt.

In Kapitel 5 wird die historische Entwicklung des Versuchsprivilegs nachvollzogen
und die aktuelle rechtliche Situation in Osterreich vorgestellt. Diese Grundlagen die-
nen in Kapitel 6 der Herausarbeitung der Unterschiede zwischen Versuchsprivileg

und Roche-Bolar-Regelung.
Im spédteren Verlauf der vorliegenden Arbeit wird auf Basis aktueller rechtlicher Ent-

wicklungen sowie gesundheitspolitischer Herausforderungen ein Blick auf die mogli-

che zukiinftige Entwicklung der Roche-Bolar-Regelung geworfen.
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Die Vorstellung ausgewihlter Marktakteure, Analyse des Entwicklungsprozesses von
Arzneimitteln, sowie die Vorstellung des Osterreichischen Generikamarktes bilden

den Abschluss dieser Arbeit.
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2 PATENTSCHUTZ IN OSTERREICH

Im Folgenden werden die Grundlagen des Patentschutzes im Osterreichischen Rechts-

system vorgestellt.

2.1 Rechtsquellen

Die Rahmenbedingungen fiir den Patentschutz in Osterreich werden durch das Patent-
gesetz 1970%! festgelegt.”? Dieses Gesetz wurde in den vergangen Jahren regelmiBig
novelliert, um dem technischen Fortschritt Rechnung zu tragen und um etwaige Grau-

zonen klar zu regeln. **

Beziiglich der Auslegung von Gesetzesbestimmungen sind weiters die ,,Erlduternden
Bemerkungen® zu Regierungs- oder Gesetzesvorlagen eine wesentliche Entschei-
dungsgrundlage. ** Wenngleich diese nicht Teil eines Gesetzes sind, so werden sie
dennoch zur Interpretation der gesetzlichen Bestimmungen herangezogen. Zusétzlich
stellt auch die vollzogene Rechtssprechung eine Quelle und Grundlage fiir die Ein-

schitzung und Interpretation aktueller Fragestellungen dar.”

Patentverletzungsverfahren werden ausschlieflich vor dem Handelsgericht Wien ver-
handelt. Im Falle einer Berufung ist hierbei das Oberlandesgericht Wien und in weite-

rer Folge der OGH zustindig.

Des Weiteren sind aufgrund der EU-Mitgliedschaft Osterreichs auch gemeinschafts-
rechtliche Verordnungen und Richtlinien wesentliche Rechtsmaterien fiir die Rechts-

sprechung.

*! Siehe

http://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe? Abfrage=Bundesnormen&Dokumentnummer=NOR 11002204
— letzter Abruf 1.12.2013.

2 Vgl. Benkard, Patentgesetz, 25ff.

2 Vgl. Tilmann, Neue Uberlegungen im Patentrecht, 147ff.

* Vgl. Friesenbichler/Schwarz, Eine quantitative Abschitzung der Auswirkungen der Biopatentrichtli-
nie auf die Wirtschafts- und Forschungspolitik in Osterreich, 28, FN33.

* Urteile finden sich im Rechtsinformationssystem und in regelméBig neuaufgelegten Sammlungen.
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Verordnungen sind Rechtsakte der EU und Teil des sekundédren Unionsrechts. Ver-
ordnungen entfalten eine unmittelbare und verbindliche Wirkung in jedem Mitglieds-
staat der EU. Die Wirksamkeit von Verordnungen ist nicht an nationalstaatliche Ge-
setze gebunden und erfordert keine Umsetzung durch die Gesetzgebungsorgane der
einzelnen Mitgliedsstaaten. Eine Anpassung der vorgegebenen Regelungen durch die
verschiedenen Mitgliedsstaaten ist nur moglich, wenn eine solche Anpassungsmdg-

lichkeit in der Verordnung erwihnt ist.

Richtlinien sind Rechtsakte der EU und Teil des sekunddren Unionsrechts. Die Art
und Weise der Umsetzung obliegt den einzelnen Mitgliedsstaaten. Beinhaltet eine
Richtlinie konkrete Berechtigungen oder Verpflichtungen, so muss das nationale
Recht, welches die Umsetzung der Richtlinie darstellt, ebensolche konkreten Berech-

tigungen oder Verpflichtungen enthalten.?’

In diesem Zusammenhang ist die geplante Intensivierung der Zusammenarbeit im
Bereich des gemeinschaftlichen Patentschutzes hervorzuheben.”® Diese wird im Rah-
men des ,,Europdischen Patentes mit einheitlicher Wirkung®, oder kurz EU-Patents
vorangetrieben. % Beispicelsweise durch den Vorschlag fiir eine Verordnung des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates iiber die Umsetzung der verstiarkten Zusammenar-

beit im Bereich der Schaffung eines einheitlichen Patentschutzes.>

2.2 Voraussetzungen zur Erlangung von Patentschutz

Fiir die Erteilung eines Patentes sind verschiedene Voraussetzungen zu erfiillen.’’
Diese sind im Osterreichischen Patentgesetz aufgefiihrt, dabei erscheint insbesondere

§1(1) PatG relevant:

2V gl. Vertrag iiber die Arbeitsweise der europaischen Union, Art. 288, Unterabsatz 2.
27V gl. Vertrag iiber die Arbeitsweise der europiischen Union, Art. 288, Unterabsatz 3.
* Vgl. Blasius/Cranz, Arzneimittel und Recht in Europa, 68ff.

jz Vgl. Vorschlag KOM(2011) 215 vom 13. April 2011.
htp://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres institutions/commission_europeenne/com/2011/02
15/COM_COM(2011)0215 DE.pdf - zuletzt abgerufen am 22.12.2011.

181 Z1-2 PatG.
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., Fiir Evfindungen auf allen Gebieten der Technik werden, sofern sie neu sind (§3),
sich fiir den Fachmann nicht in nahe liegender Weise aus dem Stand der Technik er-

geben und gewerblich anwendbar sind, auf Antrag Patente erteilt. “ >

Theorien, mathematische Formeln, Gedanken oder Pldne fallen nicht unter den Be-
griff einer patentierbaren Erfindung™ und sind daher nicht patentierbar.’* Ein Patent
muss die Losung einer konkreten Problemstellung darstellen und darf nicht abstrakt
formuliert sein. Weiters darf die zu patentierende Erfindung nicht gegen die 6ffentli-

che Ordnung oder die guten Sitten verstofen. >

2.3 Wirkung des Patentes

Reichweite und Wirkung des Patentschutzes sind in §22 (1-5) PatG geregelt. Beson-
ders ist dabei §22 (1) PatG zu beachten:

,,Das Patent berechtigt den Patentinhaber andere davon auszuschliefsen, den Gegen-
stand der Erfindung betriebsmdflig herzustellen, in Verkehr zu bringen, feilzuhalten
oder zu gebrauchen oder zu den genannten Zwecken einzufiihren oder zu besitzen.
Die Wirkung des Patentes erstreckt sich nicht auf Studien und Versuche sowie die
sich daraus ergebenden praktischen Anforderungen, soweit sie fiir die Erlangung
einer arzneimittelrechtlichen Genehmigung, Zulassung oder Registrierung fiir das

Inverkehrbringen erforderlich sind. “>°

Ein wesentlicher Faktor ist hierbei die BetriebsmaBigkeit.”” Erfolgen die Herstellung,
in Verkehrbringung, Nutzung oder der Vertrieb nicht betriebsmifig, so geniefit der
Patentinhaber keinen Schutz. Damit ist die Nutzung eines patentgeschiitzten Gegen-
standes in einem eingeschrankten Ausmaf} zuldssig. Betrachtet man Paragraf §22 (1)
PatG im Detail, so fillt die Behandlung von zwei konkreten Anwendungsméglichkei-

ten ins Auge. Einerseits wird die BetriebsmaBigkeit bzw. das kommerzielle Interesse

32.8(1)1 PatG.

33 Vgl. Nack, Die patentierbare Erfindung unter den sich wandelnden Bedingungen von Wissenschaft
und Technologie, 24ff.

#§1(3) PatG.

3382(1) PatG.

0822(1) PatG.

*7 Eine ausfiithrliche Behandlung der BetriebsméBigkeit findet sich in einem spéteren Kapitel dieser
Arbeit.
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in den Fokus geriickt - wie aus oben stehendem Gesetzesauszug ersichtlich ist -, ande-

rerseits wird klargestellt, dass:

,,Die Wirkung des Patentes erstreckt sich nicht auf Studien und Versuche sowie die
sich daraus ergebenden praktischen Anforderungen, soweit sie fiir die Erlangung
einer arzneimittelrechtlichen Genehmigung, Zulassung oder Registrierung fiir das

Inverkehrbringen erforderlich sind. “**

Damit findet sich in §22(1) PatG die Osterreichische Umsetzung der Roche-Bolar-
Regelung, da der Gesetzgeber darin explizit die Fallstellung einer arzneimittelrechtli-

chen Zulassung und der damit einhergehenden rechtlichen Themen regelt.

Eine detaillierte Behandlung der Roche-Bolar-Regelung findet sich in Kapitel 3.3.2.

2.4 Patentanspruch

Hinsichtlich des Patentanspruchs hélt § 4 (1) PatG folgendes fest:

., Auf die Erteilung des Patentes hat nur der Erfinder oder sein Rechtsnachfolger An-
spruch. Bis zum Beweis des Gegenteils wird als Erfinder der erste Anmelder angese-

(4'39
hen.

2.5 Erfindungen von Dienstnehmern

Grundsitzlich ist festzuhalten, dass Dienstnehmer fiir Erfindungen, welche Sie wéh-
rend eines aufrechten Dienstverhidltnisses gemacht haben, Anspruch auf die Erteilung
eines Patentes haben.* Dieses Recht kann mittels eines Vertrages oder wenn die Er-
findung im Laufe eines offentlich-rechtlichen Dienstverhiltnisses getitigt wurde, auf

den Dienstgeber libertragen werden.

#822 (1) PatG.
%8 4(1) PatG.
48 6(1) PatG.
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2.6 Nennung als Erfinder

Nur der Erfinder hat Anspruch auf Benennung als solcher. Dieses Recht kann nicht
iibertragen oder vererbt werden. Ebenso kann ein Erfinder nicht auf seine Nennung

als Erfinder verzichten.*!

2.7 Reichweite und Wirkung

Reichweite und Wirkung des Patentschutzes sind in § 22 (1-5) PatG geregelt. Beson-
ders ist dabei § 22 (1) PatG zu beachten:

,,Das Patent berechtigt den Patentinhaber andere davon auszuschliefsen, den Gegen-
stand der Erfindung betriebsmdfig herzustellen, in Verkehr zu bringen, feilzuhalten
oder zu gebrauchen oder zu den genannten Zwecken einzufiihren oder zu besitzen.
Die Wirkung des Patentes erstreckt sich nicht auf Studien und Versuche sowie die
sich daraus ergebenden praktischen Anforderungen, soweit sie fiir die Erlangung
einer arzneimittelrechtlichen Genehmigung, Zulassung oder Registrierung fiir das

Inverkehrbringen erforderlich sind. “**

2.8 Patentdauer

Die Dauer eines Patentes betragt gemil3 §28(1) PatG zwanzig Jahre ab dem Tag der

Anmeldung.*?

2.8.1 Das Ergiinzende Schutzzertifikat

Fir Arzneimittel hat der Gesetzgeber das Institut des Erginzenden Schutzzertifikats
als Sonderregelung im dsterreichischen Patentrecht geschaffen, das eine Verldngerung

des Patentschutzes vorsieht.

Begriindet wird dies mit der Tatsache, dass nach Patentanmeldung eines Primérpaten-
tes in der Regel eine Vielzahl von weiteren Schritten notwendig sind, um einen phar-

mazeutischen Wirkstoff in Form eines Arzneimittels zur Marktreife zu fiihren.

1§ 20 PatG.
2§ 22(1) PatG.
8 28(1) PatG.
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Die Entwicklung eines Arzneimittels nimmt, von der Patentanmeldung bis zur Markt-
reife, im Durchschnitt acht bis zehn Jahre in Anspruch. Der Grund fiir diese Dauer
liegt in der notwendigen Durchfithrung mehrphasiger Studien und einer aufwendigen
arzneimittelrechtlichen Zulassung. Aufgrund dieser Anforderungen kénnen Hersteller
von Originalprdparaten ihre Patente wéhrend dieser Zeitspanne noch in keiner Form
verwerten. Somit verbleibt, nach erteilter Zulassung, oftmals nur eine deutlich kiirzere
Restlaufzeit des Patentschutzes, die fiir die wirtschaftliche Verwertung des neu entwi-
ckelten Arzneimittels genutzt werde kann. Dieser Umstand wird auch als ,,Erosion der

Patentlaufzeit* bezeichnet.**

Um nun den Umstand, dass der Originator einen betrdchtlichen Teil der Zeitspanne
seines ausschlieBlichen Verwertungsrechts nicht wirtschaftlich nutzen kann, auszu-
gleichen, wurde vom Gesetzgeber das Institut des Ergénzenden Schutzzertifikates
(Supplementary Protection Certificate — SPC) geschaffen.*” Die Rechtsgrundlage des
SPCs findet sich in der ,,Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates vom 18. Juni

1992 iiber die Schaffung eines erginzenden Schutzzertifikats fiir Arzneimittel*“*°.

Das SPC ist ein technisches Schutzrecht®’, dass die Wirkung eines Patentes entfaltet
und die Schutzzeit um maximal fiinf Jahre verldngert. Der Gegenstand des Ergidnzen-
den Schutzzertifikates bezieht sich auf das zugrundeliegende pharmazeutische Grund-
patent, wobei dieses einen Wirkstoff oder eine Wirkstoffkombination schiitzen kann.
In Osterreich sind Antrige auf Erteilung eines Schutzzertifikates beim Osterreichi-
schen Patentamt einzureichen, wobei die Anmeldung des SPC innerhalb einer Frist
von sechs Monaten, gerechnet ab dem Zeitpunkt der Marktzulassung des Arzneimit-

tels in Osterreich, erfolgen muss.

Die Voraussetzungen fiir die Zuerkennung eines SPC fiir den Patentinhaber sind:

,,Das Zertifikat wird erteilt, wenn das betreffende Arzneimittel zum Zeitpunkt der An-
tragstellung in einem Mitgliedstaat folgende Voraussetzungen erfiillt:

* Vgl. Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts — Grundlagen und Praxis, 890ff.

* Vgl. Alt/Gassner, Das erginzende Schutzzertifikat im Wandel, 67ff.

* Vgl http://europa.eu/legislation_summaries/other/121156_de.htm - letzter Abruf am 19.12.2012.
*"Vgl. Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts — Grundlagen und Praxis, 890ff.
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31992R1768:DE:NOT

- das Erzeugnis ist durch ein in Kraft befindliches Grundpatent geschiitzt;

- fiir das Erzeugnis ist eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (Zulassung) als
Arzneimittel erteilt worden;

- fiir das Erzeugnis wurde noch kein Zertifikat erteilt,

- bei der Zulassung handelt es sich um die erste Genehmigung fiir das Inver-

kehrbringen des Erzeugnisses als Arzneimittel. “**

Wird dem Antrag auf Erteilung eines Ergidnzenden Schutzzertifikates nicht stattgege-
ben, so besteht fiir den Antragsteller die Moglichkeit seinen Antrag innerhalb einer

angemessenen Frist nachzubessern.*’

Die Laufzeit eines gewéhrten SPCs errechnet sich auf Basis des Zeitraums, der zwi-
schen der ersten Patentanmeldung und der Erteilung der Marktzulassung des Arznei-
mittels im Gebiet des EWR liegt. Von dieser Zeitspanne werden fiinf Jahre abgezogen
um die Laufzeit des Schutzzertifikates zu ermitteln. Ist der Zeitraum jedoch lénger als

zehn Jahre, so betrigt die Laufzeit des Schutzzertifikates dennoch nur fiinf Jahre.”

Untenstehende Rechenbeispiele zeigen die Ermittlung der Laufzeit eines SPCs:

Datum der Patentanmeldung 01.03.1990 01.03.1990 01.03.1990
Erste EWR-Marktzulassung 01.02.1998 01.02.1995  01.02.2002
Laufzeit des SPC 3 Jahre 0 Jahre 5 Jahre

2.8.2 Pdidiatrische Ergiinzung

Eine weitere Moglichkeit zur Verlangerung der Laufzeit eines pharmazeutischen Pa-
tentes stellt die sogenannte padiatrische Erginzung (PE) dar.’' Dieses Instrument
wurde von der Europdischen Union im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006

iiber Kinderarzneimittel geschaffen.

VO (EWG) Nr. 1768/92.

* Vgl. Alt/Gassner, Das erginzende Schutzzertifikat im Wandel, 67ff.

> Vgl. Bardehle/Pagenberg, Erginzende Schutzzertifikate, Sff.

' Vgl. digner/Kletecka/Kletecka-Pulker/Memmer, Handbuch Medizinrecht fiir die Praxis, 243ff,
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Kann ein Patentinhaber die Eignung eines Priparates als Kinderarzneimittel nachwei-
sen, so verldngert sich die Patentlaufzeit um weitere sechs Monate. Fiir den hierfiir
notwendigen Nachweis wurde von der Europdischen Union der Pidiatrie Ausschuss
eingerichtet, welcher der European Medicines Agency (EMA)> als Nachfolgeorgani-
sation der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMEA) unterstellt ist.

Die folgende Abbildung zeigt die maximale Patentdauer fiir Arzneimittel in Oster-

reich:>?

Patentdauer in Osterreich

20 Jahre 5 Jahre

| L L]

Patentlaufzeit SPC PE

Abbildung 1 - Patentdauer in Osterreich™

2.9 Ubertragbarkeit

Sowohl das Recht aus der Patentanmeldung als auch ein etwaiges bestehendes Patent-
recht gehen auf Erben iiber. Ebenso konnen diese Rechte durch Rechtsgeschéfte auf

andere Parteien iibertragen werden.”

2.10 Patentarten fiir den Schutz pharmazeutischer Erzeugnisse

Hersteller von neuen Arzneimitteln haben vielfaltige Moglichkeiten, um ein Préparat
bzw. einen Wirkstoff patentrechtlich zu schiitzen. Die im Folgenden vorgestellten
unterschiedlichen Patentarten sind nach ihrem jeweiligen Schutzgegenstand benannt.
In der Praxis werden innovative Arzneimittel mit einer Vielzahl unterschiedlicher
Patente geschiitzt. Dies dient einerseits dem Schutz gegen eine unbefugte Nutzung

durch Dritte und andererseits auch als Absicherung fiir den Fall, dass ein Patentansu-

>2 http://www.ema.europa.eu/ema - letzter Abruf 9.6.2013.

> Vgl. Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts — Grundlagen und Praxis, 890ff,
>* Eigene Abbildung.

> § 33 PatG.
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chen nicht anerkannt wird.”® Ebenso erhdht eine hohe Zahl unterschiedlicher Patente
fiir den Wirkstoff, das Herstellungsverfahren, die Formulierung, die Darreichungs-
form, usw. die Schutzwirkung des Patentes aufgrund der Steigerung des nétigen For-

schungsaufwandes zur Entwicklung einer Umgehungserfindung.

Wie in Kapitel 4.3.3 dargestellt wird, setzen Originatoren gewerbliche Schutzrechte
héufig auch strategisch gegen einen schnellstmoglichen Markteintritt generischer

Arzneimittel von Mitbewerbern ein.

2.10.1 Wirkstoff- bzw. Substanzpatent

Wirkstoff- bzw. Substanzpatente bieten den umfassendsten Schutz vor Nachahmung,
da sich der Patentschutz auf die jeweilige Substanz bzw. auf den jeweiligen Wirkstoff

bezieht.”” So ist es gemaB Art. 64 Abs. 1 EPU Dritten verboten:

., Ein Erzeugnis, das Gegenstand eines Patents ist, herzustellen, anzubieten, in Ver-
kehr zu bringen oder zu gebrauchen oder zu den genannten Zwecken entweder einzu-

, . 58
fiihren oder zu besitzen. *

GemaiB §22(1) PatG ist es Dritten ohne die Zustimmung des Patentinhabers verboten,
einen geschiitzten Wirkstoff im Inland herzustellen, anzubieten oder in Verkehr zu
bringen. Ebenso sind die Einfuhr und der Besitz der geschiitzten Substanz untersagt.
In der Praxis wird das Wirkstoff- bzw. Substanzpatent auch als Basispatent bezeich-
net, da es als erste Schutzmaflnahme beantragt wird. Wird einem Antragsteller ein
solches Patent zugesprochen, so stehen nur ihm alle gewerblichen Verwertungshand-
lungen im territorialen Geltungsbereich zu. °® Durch diese Patentart konnen chemische
Verbindungen oder auch Gemische verschiedener Verbindungen geschiitzt werden.
Bei der Anmeldung eines solchen Patentes ist darauf zu achten, dass die Patentschrift
das Verfahren zur Herstellung der geschiitzten Substanz enthalten muss, sodass ein

Fachmann in der Lage wire den Stoff herzustellen.

36 Vgl. digner/Kletecka/Kletecka-Pulker/Memmer, Handbuch Medizinrecht fiir die Praxis, 223ff.

37 Vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverlingernde Patentstrategien und die
Maoglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 44f.

> Art. 64 Abs. 1 EPU.

* Ibidem.
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2.10.2 Verfahrens-, Herstellungs- bzw. Prozesspatent

Diese Patentart schiitzt den gesamten Schaffungsprozess eines Wirtschaftsgutes ohne
direkten Bezug auf das fertige Erzeugnis zu nehmen.®® Weiters schiitzt das Verfah-
renspatent alle neuartigen Arbeitsweisen sowie alle Herstellungsverfahren, die auf
einem neuen Verfahrensgang beruhen und erfinderisch sind.®’ Somit fallen auch alle
Handlungen zur Vorbereitung einer bevorstehenden Erzeugung, sofern diese Hand-
lungen einen direkten Bezug zum Schutzgegenstand aufweisen, unter den Schutzbe-
reich des Verfahrens-, Herstellungs- bzw. Prozesspatents.”” Demgegeniiber verletzten
reine Vorbereitungshandlungen, die nicht in direktem Zusammenhang mit einer ge-

planten Herstellung stehen, das gegensténdliche Patent nicht.

Des Weiteren schiitzt das Verfahrenspatent den Patentinhaber vor einer Angebots-
handlung durch unbefugte Dritte. Als eine solche Handlung wird jede Tétigkeit gese-
hen, die ein Erzeugnis einer geschaffenen Nachfrage bereitstellt bzw., die die Mog-
lichkeit zum Erwerb durch Dritte bietet. So stellt bei Arzneimitteln die Beantragung
einer Aufnahme in den Erstattungskodex eine Angebotshandlung dar. Der Grund hier-
fiir liegt in der Absicht, die Voraussetzungen fiir einen moglichen Erwerb der ge-

schiitzten Sache zu schaffen.

Ein giiltiges Verfahrens-, Herstellungs- bzw. Prozesspatent schiitzt seinen Inhaber
ebenso vor einem unberechtigten Gebrauch des Schutzgegenstandes durch Dritte. Der
Begriff des Gebrauchs umfasst hierbei jede im weitesten Sinne bestimmungsgemaille

Verwendung sowie eine gezielte Weiterverarbeitung.®

2.10.3 Formulierungspatent

Ein Formulierungspatent schiitzt die Formel eines bestimmten Wirkstoffes oder einer
Substanz. Zur Darstellung des Schutzgegenstandes wird in der Regel die Summen-

oder Strukturformel herangezogen.®* Sollte dies bei einer bestimmten Substanz nicht

8 Vgl. Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts — Grundlagen und Praxis, 866ff.
81'vgl. Miiller, Die Patentfihigkeit von Arzneimitteln, 67f.

82V gl. Bacher/Melullis in: Benkard, PatG, §1 Rn. 35.

% Vgl. Miiller, Die Patentfahigkeit von Arzneimitteln, 59.

% Vgl. Miiller, Die Patentfahigkeit von Arzneimitteln, 59.
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moglich sein, so ist eine eindeutige Beschreibung bestimmter Parameter wie

Schmelzpunkt oder Spektralanalyseprotokoll notig.

Sollte es sich beim Schutzgegenstand um eine Mischung, Vermengung oder Losung
handeln, so gilt es gemeinhin als ausreichend, wenn die stoffliche Zusammensetzung
durch Art und Menge der eingesetzten Ausgangsstoffe definiert wird.* Sollte der
Stoff durch keine der bereits beschriebenen Methoden beschreibbar sein, so kann die-
ser auch durch das Verfahren seiner Herstellung definiert werden. In einem solchen

Fall spricht man von ,,Product-by-process-Anspriichen*.*®

2.10.4 Indikations- bzw. Verwendungspatent

Hersteller innovativer Arzneimittel schiitzen neue Einsatzmdglichkeiten ihrer Prépa-
rate in Form eines Verwendungs- bzw. Indikationspatents. Bei Zweiterem ist darauf
zu achten, dass die zu behandelnde Indikation fiir den jeweiligen Wirkstoff klar fest-
gelegt ist.”” Das Verwendungspatent kommt ebenfalls zum Schutz bestimmter Darrei-

chungsformen zur Anwendung.

Wihrend bereits das unter Punkt 2.10.1 dargestellte Wirkstoffpatent sdmtliche Ver-
wendungsformen eines Arzneimittels gegen eine unbefugte Benutzung durch Dritte
schiitzt, kann ein Patentinhaber durch unterschiedliche Indikationspatente seine Erfin-

dung auch fiir andere Krankheitsbilder wirtschaftlich verwerten.

Das Verwendungspatent ist sehr weitreichend und umfasst alle Handlungen die einer
moglichen érztlichen Anwendung vorausgehen. So umfasst ein solches Schutzrecht
auch die Vorbereitung eines Arzneimittels fiir eine Abgabe an PatientInnen. Aufgrund
der weitreichenden Auswirkungen eines erteilten Verwendungspatents entschloss sich
die Europédische Kommission zu einer Einschrankung der Patentfdhigkeit von medizi-

nischen Verfahren.®® In Folge dessen wurde Art. 53¢ des EPU wie folgt ergénzt:

5 Vgl. Bacher/Melullis in: Benkard, PatG, §1 Rn. 15b.
% Vgl. Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts — Grundlagen und Praxis, 866ff.
67 -

Ibidem.

% Vgl. Eisenkolb, Die Patentierbarkeit von medizinischen, insbesondere gentherapeutischen Verfahren,
258ff.
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., Europdische Patente werden nicht erteilt fiir:

Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen oder
tierischen Korpers und Diagnostizierverfahren, die am menschlichen oder tierischen
Koérper vorgenommen werden. Dies gilt nicht fiir Erzeugnisse, insbesondere Stoffe

) . . «69
oder Stoffgemische, zur Anwendung in einem dieser Verfahren.

Durch diese Anderung werden daher keine Europiischen Verwendungspatente fiir
neue medizinische Indikationen erteilt.”’ Der dsterreichische Gesetzgeber verankerte

diese Bestimmung in §2(1) Z2 PatG:

.§ 2. (1) Patente werden nicht erteilt fiir:
2. Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Behandlung des menschli-
chen oder tierischen Korpers und Diagnostizierverfahren, die am menschlichen
oder tierischen Korper vorgenommen werden,; dies gilt nicht fiir Erzeugnisse,
insbesondere Stoffe oder Stoffgemische, zur Anwendung in einem dieser Verfah-

«71
ren.

* Art. 53 ¢ S. 1 EPU.

"'Vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverlingernde Patentstrategien und die
Maglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 50ff.

1'82(1) Z2 PatG.
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3 ROCHE-BOLAR-REGELUNG

Die Roche-Bolar-Regelung ist ein Beispiel fiir eine weitgehend unbekannte rechtliche
Regelung mit enormer praktischer Bedeutung. Unser heutiges arzneimittelrechtliches
System wiirde im Hinblick auf die in Verkehr Bringung von Generika ohne diese Be-
stimmung ganzlich anders aussehen. Dies hitte weitreichende wirtschaftliche und

volkswirtschaftliche Auswirkungen.

Im Folgenden wird auf den Ursprung der Roche-Bolar-Regelung und deren Entwick-
lung in der Europaischen Union sowie in Osterreich eingegangen. Weiters werden die
nationale sowie die internationale Bedeutung dieser Regelung aufgezeigt und beste-
hende Herausforderungen bei der praktischen Handhabung der Roche-Bolar-

Regelung behandelt.

Wenngleich die Roche-Bolar-Regelung im Osterreichischen Patentgesetz klar veran-
kert und formuliert ist, so steht diese in der Praxis hdufig fiir das Bestreben des Ge-
setzgebers einen schnellstmdglichen Markteintritt generischer Arzneimittel sicherzu-
stellen. Somit muss man bei der Betrachtung dieser pharmarechtlichen Norm ebenso
auf Moglichkeiten zur Behinderung des verzogerungsfreien Markteintritts von Gene-

rika bezugnehmen.

3.1 Ursprung der Roche-Bolar-Regelung

Die Bezeichnung Roche-Bolar-Regelung geht auf ein Gerichtsurteil in den USA im
Jahr 1984 zuriick. Dieses ist somit die Wurzel aller weltweiten Roche-Bolar-
Regelungen72. In diesem Fall musste sich ein Gericht erstmalig im Fall Roche Pro-
ducts vs. Bolar Pharmaceuticals mit einer Patentverletzung zu Versuchszwecken im

Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung befassen.

" In diesem Zusammenhang fasst der Autor alle Regelugen mit einem #hnlichen Wirkungssystem bzw.
mit dhnlichen Zielsetzungen der europdischen Roche-Bolar-Regelung unter dem Begriff ,,Roche-Bolar-
Regelungen® zusammen.
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3.1.1 Roche Products vs. Bolar Pharmaceuticals

Bolar, ein auf die Herstellung und Vermarktung von Generika spezialisiertes Unter-
nehmen, wurde hierbei von dem Pharmaunternehmen Roche die Verletzung eines
Patentes vorgeworfen. Konkret nutzte Bolar fiir die von der Food and Drug Administ-
ration vorgeschriebene Biodquivalenzpriifung den Wirkstoff ,,Flurazepam-HCI“™.
Dieser war durch ein von Roche gehaltenes Patent zum damaligen Zeitpunkt noch

etwa sechs Monate geschiitzt.

Bolar berief sich in dem Prozess auf die Zuléssigkeit der Verwendung des Wirkstoffes
zum Nachweis der Biodquivalenz aufgrund der ,,experimental use doctrine®’>. Bolar
gestand jedoch ein, dass die Verwendung des Wirkstoffes in diesem Fall auf geschaft-
lichen Interessen beruhte. Da diese jedoch erst nach Ablauf des Patentschutzes wirk-
sam werden wiirden, sah Bolar eine Verwendung aufgrund des Versuchsprivilegs’®
als zuléssig an. Das Gericht folgte dennoch der Kldgerin und wies den Einwand von
Bolar ab. In der Urteilsbegriindung fiihrte das Gericht aus, dass Bolar die Versuche
aufgrund wirtschaftlicher Interessen durchfiihrte und dass solche Interessen im Mit-
telpunkt der Patentverletzung stiinden.”” Weiters hielt das Gericht fest, dass Bolar
nach Ablauf des Patentschutzes des Originalpriparates den Markteintritt mit seinem
Generikum plane und somit in ein Konkurrenzverhéltnis treten wiirde, weshalb die

Patentverletzung besonders schwer wiegen wiirde.

Bolar beeinspruchte die Entscheidung und fiihrte das offentliche Interesse an der
Entwicklung von Generika ins Treffen. Argumentiert wurde, dass ein Nichtanerken-
nen des Versuchsprivilegs - und die damit einhergehende Unzuléssigkeit der Verwen-
dung des geschiitzten Originalwirkstoffes zum Nachweis der Biodquivalenz - einer
Verlangerung des Nutzungsmonopols durch Roche entspriche. Daher wiege das Inte-
resse der Allgemeinheit an der Verfiigbarkeit glinstiger Generika stirker, als das wirt-

schaftliche Interesse eines einzelnen Unternehmens.

Vgl. 733 Fed. Cas..2d 858 (Fed. Cir. 1984).

" Vgl. Hess-Blumer, Arzneimittelrechtliche Zulassungsverfahren und Patentrecht — Anmerkungen zum
MalBnahmenentscheid ,,Simvastatin“ des Handelsgerichtspréasidenten St. Gallen vom 31. August 2004,
6ff.

7> Entspricht dem deutschen Terminus Versuchsprivileg bzw. Forschungsprivileg.

7% Eine detaillierte Behandlung des Versuchsprivilegs findet in Kapitel 5 statt.

77 Vgl. http://law.justia.com/cases/federal/appellate-courts/F2/733/858/459501 - zuletzt abgerufen am
22.12.2011.
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Auch diese Argumention wurde vom Gericht abgewiesen. In der Begriindung wiesen
die Richter darauf hin, dass eine Entscheidung, was im 6ffentlichen Interessen gele-
gen wire und was nicht, nicht von einem Gericht gefdllt werden konne. Vielmehr
misste eine Entscheidung von solcher Tragweite durch den Gesetzgeber getroffen
werden, da es sich um einen Interessenskonflikt zwischen Patentgesetz’® und den Zu-
lassungsbedingungen fiir Generika” handelte und in beiden Fillen der Gesetzgeber

zustindig sei.™

Als Reaktion darauf griff der US Congress diese Problematik auf und beschloss be-
reits am 24. September 1984 ein Gesetz, das den gesamten Zulassungsprozess fiir
Generika in den USA neu regelte. Diese Regelung®' der - ,, Waxman-Hatch Act“** -

wurde dem US Patent Act® hinzugefiigt und besagt:

“It shall not be an act of infringement to make, use, offer to sell, or sell within the
United States or import into the United States a patented invention (other than a new
animal drug or veterinary biological product (as those terms are used in the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act and the Act of March 4, 1913) which is primarily
manufactured using recombinant DNA, recombinant RNA, hybridoma technology, or
other processes involving site specific genetic manipulation techniques) solely for
uses reasonably related to the development and submission of information under a
Federal law which regulates the manufacture, use, or sale of drugs or veterinary bio-

logical products.”

Mit diesem Gesetz wurde klargestellt, dass die Nutzung eines geschiitzten Wirkstoffes
zum Zwecke der Biodquivalenzpriifung in einem FDA Zulassungsverfahren nicht
durch das Versuchsprivileg legitimiert werden kann.*” Gleichzeitig wurde jedoch auch

das offentliche Interesse an der Entwicklung von Generika anerkannt und klargestellt,

® Anmerkung: Patent Act.

" Anmerkung: Food and Drug Act.

%0vgl. http://www.invispress.com/law/patents/roche.html - - zuletzt abgerufen am 24.12.2011.

81 Offizielle Bezeichnung war ,,Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984
2Vgl. P.L. 98-417 (September 24, 1984), 98 Stat. 1585.

8 vgl. US Patent Act — 35 USCS Sects. 1-376.

Vgl US Patent Act — 35 USCS Sec. 271 — Infringement of patent.

% Diese Regelungen wurde, in deutscher Ubersetzung, beinahe wortgleich in den §22 (1) PatG iiber-
nommen.
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dass Herstellung, Angebot, Verkauf und Nutzung eines geschiitzten Wirkstoffes zu
Zwecken der Entwicklung, Zulassung oder Informationsgewinnung keine patentver-
letzende Handlung darstellen diirfen. Seit dieser Entscheidung ist diese Regelung un-
ter der Bezeichnung Roche-Bolar-Regelung bekannt geworden und fand Eingang in

die gesetzlichen Regelungen zum Patentschutz in weiteren Landern.*

Alle heutigen Regelungen zu dhnlich gelagerten Féllen fuflen auf diesem wegweisen-
den Richterspruch und orientieren sich hinsichtlich Ausgestaltung und Wirkungsprin-
zip an der rechtlichen Regelung aus den USA. Eine Betrachtung des Versuchsprivi-
legs, welches im diskutierten Fall eine wesentliche Rolle spielt, findet im spéteren

Verlauf dieser Arbeit statt.

3.2 Einordnung der Roche-Bolar-Regelung

Diese in den USA geschaffene Regelung stellt nach Auffassung des Autors eine Er-
weiterung des im spéteren Verlauf dieser Arbeit vorgestellten Versuchsprivilegs dar.
Diese Ansicht ldsst sich aus der Entstehungsgeschichte ableiten, aber auch aus einem
Expertenkommentar® der Anwaltskanzlei Ashurst, der anlésslich der Einfiihrung der
,Roche-Bolar-Regelung® im deutschen Patentrecht 2005 veroffentlich wurde, er-

schlieBen:

,,Das sog. “Versuchsprivileg” wird um eine sog. “Roche-Bolar-Regelung” erweitert,
wonach “Studien und Versuche, die fiir die Erlangung einer arzneimittelrechtlichen
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der EU oder einer arzneimittelrechtlichen
Zulassung in den Mitgliedstaaten der EU erforderlich sind” keine Patentverletzung
mehr darstellen (§ 11 Nr. 2 b PatG-E). “**

Im Unterschied zum Versuchsprivileg, handelt es sich bei der Roche-Bolar-Regelung
um eine klar geregelte Spezialnorm, die pharmazeutischen Unternehmen die Mog-
lichkeit bietet, Forschung, Erprobung und Zulassung von Generika wihrend der
Schutzzeit des Originalpriparats (bzw. des Originalwirkstoffes) voranzutreiben und

abzuschlieBen. Osterreich hob die Roche-Bolar-Regelung im Rahmen der Umsetzung

% 2.B.: Schweiz und Deutschland, Kanada, Israel, etc.
%7 http://www.ashurst.com - zuletzt abgerufen am 03.01.2012.
% Vgl. Ashurst, Pharma Law Update, Geplante Anderungen im Arzneimittelrecht, 4.
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der EU-Richtlinien 2004/27/EG*’ und 2004/28/EG™ im Jahr 1995 in den Rang eines
Gesetzes. Hierfiir wurde §22 (1) PatG wie folgt ergédnzt:

., ...Die Wirkung des Patentes erstreckt sich nicht auf Studien und Versuche sowie die
sich daraus ergebenden praktischen Anforderungen, soweit sie fiir die Erlangung
einer arzneimittelrechtlichen Genehmigung, Zulassung oder Registrierung fiir das

Inverkehrbringen erforderlich sind. "

Aufgrund der daraus resultierenden Konsequenzen und Mdglichkeiten, kommt der
Roche-Bolar-Regelung in der Praxis eine enorme Bedeutung zu. Lénder die eine Ro-
che-Bolar-Regelung®® in ihre jeweiligen Patentgesetze integriert haben, geniefien in

der Regel signifikante Standortvorteile.”

Studien’ zufolge lauft bis zum Jahr 2015 der Patentschutz von Préparaten® mit ei-
nem Gesamtmarktwert von 130 Milliarden US-Dollar aus. *® Davon betroffen sind
beispielsweise der Cholesterinsenker Lipitor von Pfizer mit einem Marktvolumen von

9,5 Milliarden Dollar im Jahr 2011 27

* Richtlinie 2004/27/EG.

% Richtlinie 2004/28/EG.

1822 (1) PatG.

%2 Der Begriff Roche-Bolar-Regelung steht hierbei stellvertretend fiir mogliche andere Bezeichnungen
dieser Regelung.

93 Vel gccenture, Die Bedeutung der Generikaindustrie fiir die Gesundheitsversorgung in Deutschland,
18ff.

% http://www.accenture.com/de-de/company/newsroom-germany/Pages/pharma-unternehmen-
medikamente-patenschutz.aspx - zuletzt abgerufen am 25.04.2012.

% Vgl. Kramer, Patentschutz und Zugang zu Medikamenten, 124ff.

**Tbidem.

o7 Vgl. Schriebl-Riimmle, Das Ende der Blockbuster-Medizin, Der Standard, 2012.
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3.3 Entwicklung der Roche-Bolar-Regelung in der Europiischen Union

Die Verankerung der Roche-Bolar-Regelung, erforderte eine grundlegende Verinde-
rung der europdischen Rechtsprechung, wie folgender Umstand zeigt. °*® Noch im Jahr
1997 untersagte der EuGH dem Unternehmen Generics BV, die Verwendung eines
patentierten Wirkstoffes der Firma Smith Kline & French Laboratories Ltd. fiir For-

schungs- und Entwicklungstitigkeiten.”’

Gleichzeitig ermdglichte das Gericht die Verhdngung eines Vertriebsverbots des Ge-
nerikums der Firma Generics BV fir einen Zeitraum von 14 Monaten nach Ablauf

des Originalpatentes als Ausgleich fiir den Patentverstof.

3.3.1 Generics BV vs. Smith Kline & French Laboratories Ltd.""’

In diesem Fall klagte das Unternehmen Smith Kline & French Laboratories Ltd., als
Inhaber des Arzneimittelpatents auf eine pharmazeutische Zubereitung mit dem Na-
men ,,Cimetidin®“, welche als Priaparat mit dem Namen ,,Tagamet* vertriecben wurde,
gegen die Firma Generics BV vor dem ,,Hoge Raad der Nederlanden* — dem nieder-

landischen Hochstgericht.

Im Zuge der angestrebten Registrierung von drei unterschiedlichen Cimetidin-
Zubereitungen als Generika, libermittelte die Generics BV Muster der damals noch
geschiitzten Rezeptur an das niederldndische Institut zur Beurteilung von Arzneimittel
- CBG. Nach Auffassung der Smith Kline & French Laboratories Ltd. verletzte diese
Ubermittlung von Mustern des geschiitzten Arzneimittels ihr Patent. Weiters verwies
das Unternehmen auf ein Urteil aus dem Jahr 1992101, in welchem ein dhnlicher Sach-
verhalt von einem niederldndischen Gericht beurteilt und als klarer Versto3 gegen den

Patentschutz des Originalstoffes gewertet wurde. Damals merkte das Gericht an, dass:

% Vgl. Stelzner, Der pharmazeutische Markt in Europa- Patentmissbrauch als Wettbewerbsbehinderung
von Generika, 31ff.

% Vgl. EuGH, C-316/95, 1997.

1 vgl. EuGH, C-316/95, 1997.

1" ygl. Medicopharma vs. ICI, 1992.
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. ... €S nicht unter die Ausnahmebestimmung des Artikels 30 Absatz 3 Patentgesetz
falle, wenn eine andere Person als der Patentinhaber dem CBG Muster eines nach
einem patentierten Verfahren hergestellten Erzeugnisses vorlege, um dies unmittelbar

nach Ablauf des Patents in den Verkehr bringen zu konnen. “'"

Nach dem im Zitat angefiihrten Paragraf 30 Absatz 3 Patentgesetz erstreckt sich:

., ... das ausschliefliche Recht nicht auf Handlungen, die sich alleine auf die Priifung
des Gegenstands des Patents beziehen, einschlieflich des durch die Anwendung des

patentierten Verfahrens unmittelbar erhaltenen Erzeugnisses. “'"

Da das niederlindische Gericht gemeinschaftliche Rechtsgrundlagen beriihrt sah,
setzte es das Verfahren aus und richtete folgende Fragen an den europédischen Ge-

richtshof:

., 1) Ist eine nationale Rechtsvorschrift, nach der der Inhaber eines Patents fiir be-
stimmte Arzneimittel berechtigt ist, wihrend der Laufzeit dieses Patents einem Dritten
untersagen zu lassen, der fiir die Registrierung von Arzneimittel zustdindigen Stelle
Muster der patentierten (oder nach dem patentierten Verfahren hergestellten) Arz-
neimittel vorzulegen, als eine MafSnahme mit gleicher Wirkung wie mengenmdfige

Einfuhrbeschrdnkungen im Sinne von Artikel 30 EG-Vertrag anzusehen?

2) Falls die erste Frage zu bejahen ist: Fillt diese Mafinahme unter die in Artikel 36
EG-Vertrag vorgesehene Ausnahme fiir Beschrdnkungen, die zum Schutz des gewerb-

lichen Eigentums gerechtfertigt sind?

3) Wenn ein Patent wdihrend seiner Laufzeit unter Verstof3 gegen das nationale Recht
verletzt wird und die Gefahr besteht, daf3 der Urheber der Patentverletzung oder ein
Dritter noch nach dem Ablauf des Patents aus dieser Verletzung Vorteile zieht oder
dafs durch die Verletzung noch nach dem Ablauf des Patents fiir den Patentinhaber
Nachteile entstehen, ist dann ein zur Verhinderung dieses drohenden Unrechts aufer-

legtes gerichtliches Verbot, wdhrend eines bestimmten Zeitraums nach diesem Ablauf

12 vgl. EuGH, C-316/95, 1997.
19 830 (3) des niederlindischen Patentgesetzes.
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Waren in Verkehr zu bringen, die wdhrend der Laufzeit des Patents durch dieses ge-
schiitzt waren, eine Mafsnahme, die durch Artikel 30 EG-Vertrag verboten ist und
nicht unter die Ausnahme des Artikels 36 EG-Vertrag fallt?

4) Wenn die unter 3 genannte Verletzung darin bestand, daf3 Muster, wie unter 1 dar-
gelegt, fiir die Registrierung eines Arzneimittels vorgelegt wurden, und wenn der
Richter aufgrund dessen, wie unter 3 beschrieben, ein Verbot fiir einen Zeitraum ver-
héiingt, der die in den Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG festgelegte Hochst-
dauer des Verfahrens zur Arzneimittelregistrierung iiberschreitet, fiihrt dann diese
Uberschreitung dazu, daf3 das Verbot insoweit mit dem Gemeinschafisrecht unverein-
bar ist und, falls dies zu bejahen ist, der Adressat des Verbotes sich nach dem Ge-
meinschaftsrecht gegeniiber dem friiheren Patentinhaber auf diese Unvereinbarkeit

104
berufen kann? “

Von besonderer Relevanz fiir die spitere Entwicklung der Roche-Bolar-Regelung auf
europdischer Ebene sind die Fragen 3 und 4. So zielt eine Nutzung des Originalwirk-
stoffes immer auf eine Gewinnung von Vorteilen fiir den Urheber der Patentverlet-
zung ab. ' Gleichzeitig wird bei einer geplanten wirtschaftlichen Verwertung der
Schutzverletzung in der Regel auch ein Nachteil fiir den Patentinhaber entstehen. Die-
se grundlegenden Tatsachen — die selbstverstdndlich durchaus kontroversiell gesehen
werden konnen — stellen die Kernpunkte der Bedeutung der Roche-Bolar-Regelung

dar.

Gleichzeitig hatte der EuGH in der Frage 4 bereits 1997 iiber eine faktische Patent-
laufzeitverldngerung durch die erforderlichen Zulassungsprozesse zu entscheiden.
Wiederum ist klar, dass ein Zulassungsbeginn eines Generikums, welcher erst nach
Ablauf der Schutzzeit des Originalprédparates erfolgen darf, zu einer Verldngerung des
Patentschutzes fithren wiirde. Insofern ist diese Frage von zentraler Wichtigkeit und

herausragender Relevanz.

Bevor im weiteren Verlauf dieses Kapitels auf die Beantwortung der aufgeworfenen

Fragen durch den EuGH eingegangen wird, stellt der Autor der vorliegenden Arbeit

1% Vgl. EuGH, C-316/95, 1997.
193V gl. Wandtke/Bullinger, Praxiskommentar zum Urheberrecht, 68fF.
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die Artikel 30 und 36 des Vertrags zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft
(EGV) vor, da diese sowohl vom niederldndischen Gericht als auch vom EuGH zur
Beurteilung der Rechtslange herangezogen wurden. Zu Beginn muss festgehalten
werden, dass die Bezeichnung EGV mit dem 1.12.1999 in Vertrag iiber die Arbeits-
weise der Europdischen Union (AEUV) geédndert wurde. Im Zuge dieses Schrittes
wurde auch die Artikelfolge verdndert. So enthilt der erwdhnte Artikel 30 EGV fol-

gende Angaben:

., Mengenmdfige Einfuhrbeschrinkungen sowie alle Mafinahmen gleicher Wirkung
sind unbeschadet der nachstehenden Bestimmungen zwischen den Mitgliedsstaaten

106
verboten.

Der angefiihrte Artikel 36 EGV enthélt neben Einfuhr-, Ausfuhr- und Durchfiihrungs-
verboten bzw. —beschrdnkungen auch eine wesentliche Passage betreffend Artikel 30

EGV:

,, ...Die Bestimmungen der Artikel 30 bis 34 stehen Einfuhr-, Ausfuhr- und Durchfuhr-
verboten oder -beschrinkungen nicht entgegen, die aus Griinden der offentlichen Sitt-
lichkeit, Ordnung und Sicherheit, zum Schutze der Gesundheit und des Lebens von
Menschen, Tieren oder Pflanzen, des nationalen Kulturguts von kiinstlerischem, ge-
schichtlichem oder archdologischem Wert oder des gewerblichen und kommerziellen
Eigentums gerechtfertigt sind. Diese Verbote oder Beschrinkungen diirfen jedoch
weder ein Mittel zur willkiirlichen Diskriminierung noch eine verschleierte Beschrdn-

kung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten darstellen. “*"’

Damit rdumt der obenstehende Artikel die Moglichkeit von Einfuhr-, Ausfuhr- und
Durchfiihrungsverboten bzw. —beschrankungen ein, wenn diese zum Schutz von ge-
werblichem oder kommerziellem Eigentum gerechtfertigt sind. Interessant ist in die-
sem Zusammenhang, dass das niederldndische Gericht davon ausging, dass alle Mal3-
nahmen, die gegen das Unternehmen Generics BV verhingt werden konnten, den
Bestimmungen des Artikels 30 EGV unterworfen wéren. Somit ist wiederum die Re-

levanz der ersten Frage klar ersichtlich.

106 Art. 30 EGV.
197 Art. 36 EGV.
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In seinem Urteil vom 9.7.1997 ging der EuGH auf die an ihn gerichteten Fragen ein
und schuf somit gleichzeitig Vorgaben, wie dhnlich gelagerte Félle kiinftig gehand-
habt und betrachtet werden sollten. Im Bezug auf die erste Frage stellte der EuGH
folgendes fest:

., ... Daher ist zu antworten, dafp die Anwendung einer nationalen Rechtsvorschrift,
nach der der Inhaber eines Patents fiir ein Verfahren zur Herstellung eines Arzneimit-
tels einem Dritten untersagen lassen kann, der fiir die Erteilung von Genehmigungen
fiir das Inverkehrbringen von Arzneimittel zustindigen Stelle Muster eines nach die-
sem Verfahren hergestellten Arzneimittels vorzulegen, eine Mafinahme mit gleicher
Wirkung wie eine mengenmdflige Beschrdnkung im Sinne von Artikel 30 des Vertra-

+ o «l08
ges ist.*

Somit wire gemill Artikel 30 EGV jede nationale Rechtsvorschrift, nach der der In-
haber eines Patentes einem Dritten die Verwendung zu Zwecken von Erteilungen von
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen untersagen kann, unzuléssig. Entscheidend
hierbei ist jedoch die Antwort des EuGH zur zweiten Frage, betreffend der Anwend-
barkeit von Artikel 36 EGV im vorliegenden Fall:

,, ... Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofes erlaubt Artikel 36 des Vertrages als
— dem Schutz des gewerblichen und kommerziellen Eigentums dienende — Ausnahme
von einem der grundlegenden Prinzipien des Gemeinsamen Marktes diese Abwei-
chung nur, soweit sie zur Wahrung der Rechte gerechtfertigt ist, die den spezifischen
Gegenstand dieses Eigentums ausmachen; der spezifische Gegenstand eines Patent-
rechts umfafit namentlich das ausschlieffliche Recht des Inhabers, sein Erzeugnis

. . 109
erstmals in den Verkehr zu bringen ...

Und weiter:

., ... Im vorliegenden Fall ist das Recht des Inhabers eines Patents fiir ein Verfahren

zur Herstellung eines Arzneimittels, einem Dritten untersagen zu lassen, zur Erlan-

1% vgl. EuGH, C-316/95, 1997.
1% Tbidem.
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gung einer Verkehrsgenehmigung Muster eines nach diesem Verfahren hergestellten
Arzneimittels zu gebrauchen, Teil des spezifischen Gegenstands des Patentrechts,
sofern diese Muster ohne die direkte oder indirekte Zustimmung des Patentinhabers
gebraucht worden sind.“ ... ,, Wiirde im vorliegenden Fall die Anwendung einer nati-
onalen Rechtsvorschrift verhindert, die das oben beschriebene Recht vorsieht, so
wiirde das in der vorstehenden Randnummer bezeichnete ausschliefliche Recht des

ersten Inverkehrbringens des Erzeugnisses beeintréichtigt. “'"’

Diese Argumentation des EuGH zeigt, dass der Schutz des Patentinhabers gegen eine
unberechtigte Nutzung seines Patentes eine Anwendung des Artikels 36 EGV recht-
fertigt. Somit ist die nationale Verankerung von Rechtsvorschriften, die dem Inhaber
eines Patentes die Mdglichkeit geben, Dritte die Nutzung des gegenstindlichen
Schutzobjektes zu untersagen, zuldssig. Die Frage, ob nun auch ein gerichtliches Ver-
bot zur Nutzung dieses Patentes durch den Urheber der Patentverletzung nach Ablauf
des Patentes zulissig sei, beantwortete der EuGH in Replik auf die dritte Frage wie

folgt:

,,Die Generics (Anm.: Generics BV) macht zur Anwendung von Artikel 36 geltend, es
verstofie gegen den Grundsatz der VerhdltnismdfSigkeit, wenn der Eintritt eines Scha-
dens durch ein Verbot des Verkaufs von Erzeugnissen nach dem Ablauf des Patents
verhindert werden solle, da auch eine finanzielle Entschddigung oder eine Riicknah-
me der Verkehrsgenehmigungen in Betracht komme. Hierzu ist darauf hinzuweisen,
daf} die Generics, wenn sie das Patent der SKF (Anm.. Smith Kline & French Labora-
tories Ltd.) beachtet hditte, die Cimetidin-Muster erst nach dem Ablauf dieses Patents
hdtte vorlegen konnen. Die SKF hdtte folglich ihr Erzeugnis wdihrend des fiir die Er-
langung der Verkehrsgenehmigung erforderlichen Zeitraums weiter vertreiben kon-

. . el
nen, ohne dem Wettbewerb durch das Generikum der Generics ausgesetzt zu sein.

Und weiter:

., Die dem Patentverletzer vom Gericht auferlegte Wartefrist kann als solche nicht

"% vgl. EuGH, C-316/95, 1997.
" Tbidem.
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als eine unverhdltnismdflige Mafsnahme zur Schadensverhinderung angesehen wer-
den, da sie den Patentinhaber nur in die Lage versetzen soll, in der er sich grundsdtz-

lich befunden hditte, wenn seine Rechte beachtet worden wiren. “'"?

Durch dieses Urteil billigt der EuGH nicht nur die grundsitzliche Zuléssigkeit des
Vorgehens eines Patentinhabers gegen den Urheber eine Patentverletzung, sondern
ermoglicht auch eine gerichtlich verhidngte Nutzungssperre nach dem Ablauf des Pa-
tentes. Als Begriindung wird die Tatsache angefiihrt, dass die Firma Generics BV im
Falle der Beachtung des Patentes nicht unmittelbar nach Patentablauf in der Lage ge-
wesen wire das Generikum auf den Markt zu bringen. Somit wurde dem Unterneh-
men Smith Kline & French Laboratories Ltd. die Moglichkeit, das Originalpréparat
frei von Konkurrenzeinfliissen auch nach dem Ablauf des Patentschutzes zu vertrei-

ben, genommen.

In der Antwort auf die vierte Frage des niederldndischen Gerichts beschiftigte sich
der EuGH mit der Thematik, dass das nationale Gericht dem Unternehmen Generics
BV untersagte, dieses Arzneimittel wihrend eines Zeitraums von 14 Monaten nach
dem Ablauf des Patentes in Verkehr zu bringen. In diesem Zusammenhang wendete
der Urheber der Patentverletzung ein, dass ein durchschnittliches Registrierungsver-
fahren weniger als 14 Monate in Anspruch nimmt und diese Zeitspanne in jedem Fall
iibertrieben lange und somit herunterzusetzen sei. Dem entgegnete der EuGH in seiner

Antwort:

,,Da der vom nationalen Gericht festgesetzte Verbotszeitraum, wie im Vorlageurteil
ausgefiihrt wird, der tatsdchlichen Durchschnittsdauer des Registrierungsverfahrens
im betreffenden Mitgliedstaat entspricht, bewirkt er, wie sich bereits aus Randnum-
mer 28 dieses Urteils ergibt, dafs der Patentinhaber in die Lage versetzt wird, in der

er sich grundsdtzlich befunden hitte, wenn seine Rechte beachtet worden wiren. '’

Und weiter:

"2 vgl. EuGH, C-316/95, 1997.
' Ibidem.
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., Es steht fest, dafs im vorliegenden Fall der Zeitraum von 14 Monaten die nach den
genannten Richtlinien zuldssige Hochstfrist iiberschreitet. Jedoch kann sich der Ver-
letzende gegeniiber dem Patentinhaber hierauf nicht berufen, um einen kiirzeren Ver-
botszeitraum zu erreichen. Andernfalls wird nimlich im vorliegenden Fall die Gefahr
in Kauf genommen, dafs der Urheber der Patentverletzung gegentiber dem Patentin-

haber begiinstigt wiirde. “'"*

Mit diesem Urteil zielt das Gericht klar auf die Verhinderung einer mdglichen Beein-
trachtigung des Patentinhabers durch den Urheber der Patentverletzung ab. Wirt-
schaftliche Schiaden und Benachteiligungen sollen in jedem Fall ausgeschlossen wer-
den, wobei eine Abwendung dieser Gefahren auch ein Verbot des Verkaufes des Ge-
nerikums in einem Zeitraum von 14 Monaten nach Ablauf des Patentschutzes recht-
fertigt. Die Situation des Patentinhabers soll wieder in den grundsitzlichen Zustand

vor der Patentverletzung versetzt werden.

Interessant ist in diesem Zusammenhang, dass der EuGH im Jahre 1997 eine defakto
Verlidngerung des Patentschutzes um 14 Monate als zuldssig ansah. Wihrend die rest-
lichen Inhalte dieses Urteiles seit der Einfilhrung der Roche-Bolar-Regelung im
EU-Raum grundlegend anders beurteilt werden wiirden, findet sich die Verlangerung

des Patentschutzes im Institut des ergdnzenden Schutzzertifikats wieder.

3.3.1.1 Bedeutung und Auswirkungen der EuGH-Urteils von 1997

Wihrend die Roche-Bolar-Regelung in den USA bereits 1984 gesetzlich verankert
wurde, zeigt obiges Urteil deutlich, dass der Européische Gerichtshof im Jahr 1997 —
vor Verankerung der Roche-Bolar-Regelung im EU-Recht - noch keine Ausnahmen
des Patentschutzes zum Zwecke der arzneimittelrechtlichen Zulassung von Generika
anerkannte. Ebenso wurde das volkswirtschaftliche Interesse an preiswerten Arznei-
mittel noch nicht als Argument herangezogen oder beriicksichtigt. Dieses Urteil sorg-
te dafiir, dass in den folgenden Jahren Hersteller von Generika mit dem Beginn des
Zulassungsprozesses warteten, bis der Patentschutz des Originalpréparates ausgelau-

115

fen war.” >~ Dadurch konnten die Patentinhaber ihre Produkte auch noch nach Ablauf

" EuGH, C-316/95, 1997.
"% Vgl. Gassmann/Bader, Patentmanagement, 34ff.
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des Patentes konkurrenzfrei anbieten und vertreiben. Gleichzeitig bereiteten sich die
Originalhersteller auf einen moglichen Markteintritt von Generika nach Auslaufen des
Schutzes vor und beantragten iiber Tochterfirmen selbst die Zulassung von Generika
ithrer Originalpriparate. Wenngleich dieses Vorgehen zundchst seltsam zu sein
scheint, bewirkte es aufgrund der komplexen Preisbildungsvorschriften fiir Generika
und aufgrund der Erstattungsrichtlinien einen Wettbewerbsvorteil fiir die Originato-

ren.

In den néchsten sieben Jahren folgten nationale Gerichte den Schlussfolgerungen des
EuGH. Erst im Jahr 2004 wurde die Roche-Bolar-Regelung auch in der EU mittels je
einer Richtlinie fiir Veterinir- und Humanarzneimittel verankert, welche im nichsten

Punkt vorgestellt werden.''®

3.3.2 Richtlinien 2004/27/EG und 2004/28/EG

Im Folgenden wird auf die Entstehung der Richtlinien 2004/27/EG'" und
2004/28/EG''® eingegangen. Aufgrund der Ahnlichkeit der beiden Richtlinien und der
hoheren Relevanz von Humanarzneimitteln, beschrinken sich die folgenden Ausfiih-

rungen auf die Richtlinie 2004/27/EG.

Das Ziel dieser Richtlinie war es, Hemmnisse fiir den freien Handel mit Humanarz-
neimitteln zu beseitigen und den freien Markt innerhalb der européischen Gemein-
schaft zu stirken. Besonderes Augenmerk lag hierbei auf den Vorschriften betreffend
die Herstellung und den Vertrieb von Arzneimitteln, da diese zwar einerseits der 6f-
fentlichen Gesundheit bestmdglich dienen, jedoch andererseits Fortschritt und Ent-

wicklung nicht behindern sollten.'"’

Um Verbesserungspotentiale und Probleme erkennen zu konnen, wurde daher bereits
im Jahr 1993 im Rahmen der Verordnung zur Festlegung von Gemeinschaftsverfah-

ren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimittel und

"6 yg]. Richtlinie 2004/27/EG.

"7 ygl. Richtlinie 2004/27/EG. des europiischen Parlaments und des Rates - zur Anderung der Richtli-
nie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel.

'8 Richtlinie 2004/28/EG des europiischen Parlaments und des Rates - zur Anderung der Richtlinie
2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel.

"% ygl. Richtlinie 2004/27/EG.
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zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln'®’

121 {iber

festgelegt, dass sechs Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung ein Bericht
die Erfahrungen mit ihrer Funktionsweise und deren Zusammenspiel mit nationalen

Rechtsvorschriften vorgelegt werden sollte.

Dieser Berichtm, der von externen Consultants, nationalen Gesundheitsexperten und
der europdischen Kommission erstellt wurde, beschiftigt sich mit den Auswirkungen
der bisherigen Gesetzgebung im Bereich der Humanarzneimittel und fiihrt unter dem

Punkt ,,Generika* folgende Verbesserungsvorschlage an:

,,Die Erfahrung zeigt, dass es im Zusammenhang mit Generika einige Probleme gibt.
Wiéhrend die Anreize zur Entwicklung innovativer Arzneimittel beibehalten und mog-
lichst verbessert werden sollten, muss die kiinftige Gesetzgebung gleichzeitig klare
Regelungen enthalten fiir Generika, die eine ebenso wichtige Rolle im Gesundheits-
system spielen. Die Vorschriften sollten fiir optimale Ausgewogenheit zwischen inno-

vativen Arzneimittel und Generika sorgen.

Durch die richtige Formulierung der Vorschriften muss ausgeschlossen werden, dass
ein Generikum nicht genehmigt wird, weil das Originalprodukt vom Markt genommen

wird.

Damit die wissenschaftlichen Tests, die zur Vorbereitung eines Generikum-Antrags
notwendig sind, nicht aus rein rechtlichen Griinden auferhalb der Gemeinschaft
durchgefiihrt werden, ohne dass wesentlicher Einfluss auf den Marktzugang genom-
men werden kann, empfiehlt sich eine Regelung, die solche Versuche noch wihrend

der Patentlaufzeit des Originalprdparats zuldsst.

Andererseits diirften die verschiedenen Stufen des Datenschutzes fiir zentral und nati-
onal zugelassene Arzneimittel kaum zu rechtfertigen sein. Die Harmonisierung der

Fristen und die Verbindung zwischen dem Datenschutz fiir national zugelassene Arz-

120 yg]. VO (EWG) 2309/93.

121 Art. 71, VO (EWG) 2309/93.

122 Bericht der Kommission iiber die Erfahrungen mit den Verfahren zur Erteilung von Genehmigungen
fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln gemafl Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:52001DC0606:DE:HTML, letzter Abruf
8.2.2013.
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neimittel und dem entsprechenden Patentschutz sollten deshalb tiberdacht werden.
Die Erfahrung mit HumanArzneimittel hat gezeigt, dass es einen Anreiz fiir die weite-
re Verbesserung zugelassener Arzneimittel geben sollte, insbesondere die Entwick-
lung fiir neue und wichtige Anwendungsgebiete. Eine zusdtzliche Datenschutzfrist

konnte ein solcher Anreiz konnte sein.

1. Die Datenschutzfristen sollten auf die fiir die zentral zugelassenen Prdparate gel-
tende Frist abgestimmt werden.

2. Eine Verlingerung des Datenschutzes um ein Jahr kénnte zuldssig sein, wenn ein
Arzneimittel mit der normalen Datenschutzfrist fiir ein neues Anwendungsgebiet wei-
terentwickelt wurde und damit innerhalb der ersten 8 Jahre dieser Frist einen erheb-
lichen Nutzen fiir Patienten bringt.

3. Der Begriff Generikum sollte in die Gesetzgebung aufgenommen und definiert wer-
den.

4. Es sollte die Moglichkeit geben, noch wdhrend der Patentlaufzeit des Originalprd-

) . . w23
parats einen Zulassungsantrag fiir ein Generikum zu stellen.

Aus der obigen Stellungnahme der Experten geht klar hervor, dass die Entwicklung
innovativer Arzneimittel einerseits geschiitzt und gesichert werden sollte, wiahrend
andererseits jedoch auch die Versorgung mit Generika sicherzustellen ist. Ebenso
wurde die Problematik einer moglichen Verlagerung der wissenschaftlichen For-
schungstitigkeit in ein Land auBerhalb der Europdischen Union — aufgrund der recht-

lichen Rahmenbedingungen - aufgegriffen.

Am 31. Miérz 2004 veroffentlichte das europdische Parlament die Richtlinien
2004/27/EG und 2004/28/EG. Erstere diente der Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel und Zweitere zur
Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir

Tierarzneimittel.

123 Bericht der Kommission iiber die Erfahrungen mit den Verfahren zur Erteilung von Genehmigungen
fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln gemaBl Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:52001DC0606:DE:HTML, letzter Abruf
8.2.2013.
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Diese Richtlinien griffen die Empfehlungen aus dem vorgelegten Bericht auf und ver-
ankerten die Roche-Bolar-Regelung im européischen Recht. So wurde der Begriff des
Generikums erst als Reaktion auf den Bericht der Experten und im Rahmen der Um-

setzung der obigen Richtlinien definiert und in die Gesetzgebung aufgenommen.
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4 GRENZEN DER ROCHE-BOLAR-REGELUNG

Im Rahmen der Recherchen zu der vorliegenden Arbeit versuchte der Autor, die
Grenzen der Roche-Bolar-Regelung aufzuzeigen, sowie aktuelle Herausforderungen
und Liicken der Regelung in der Praxis herauszuarbeiten. Zu diesem Zweck wurde
mit einigen pharmazeutischen Unternehmen, regulierenden Stellen und Behdrden

Kontakt aufgenommen.

Dabei erwiesen sich die beschriankte Auskunftsbereitschaft, sowie die in einigen Fil-
len vorhandene ungenaue Kenntnis der der Roche-Bolar-Regelung als gro3e Heraus-
forderungen fiir die Arbeit an dieser Dissertation. Der allgemeine Tenor war, dass das
reibungslose Funktionieren der bestehenden Bestimmungen und das Fehlen jeglicher
rechtlicher Konflikte betont wurden. Zudem kristallisierte sich heraus, dass pharma-
zeutische Unternehmen in der Praxis auf eine strikte Einhaltung der rechtlichen Vor-
schriften achten, da ein Verstofl immense Kosten und Konsequenzen nach sich zieht.
Ebenso muss ein Unternehmen damit rechnen, dass jeder VerstoB3 gegen bestehende
Regelungen durch den betroffenen Konkurrenten zivilrechtlich verfolgt und geahndet

wird.

Gleichzeitig halten sich Unternehmen mit Auskiinften zu mdglichen Verstéfen ge-
geniiber Dritten duflerst bedeckt, was eine Dokumentation der Verletzungen von Pa-

tent- und Arzneimittelrecht kaum moglich macht.

Einen einzigartigen Blick auf bestehende rechtliche Herausforderungen im Zusam-
menhang mit dem patentrechtlichen Schutz von Arzneimittel'** und somit auch auf
die Roche-Bolar-Regelung erméglicht jedoch eine Sektoruntersuchung der pharma-

zeutischen Industrie durch die Européische Kommission aus dem Jahr 2008."'%

12 Vgl. Stelzner, Der pharmazeutische Markt in Europa — Patentmissbrauch als Wettbewerbsbehinde-
rung von Generika, 39.
123 Vgl. Europdische Kommission, Commission Decision — Sector Inquiry, 2f.
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4.1 Sektoruntersuchung der pharmazeutischen Industrie durch die Europii-
sche Kommission

Im Januar 2008 beschloss die Europdische Kommission die Durchfiihrung einer Sek-
toruntersuchung der pharmazeutischen Industrie. Grund fiir die Entscheidung zur Ein-
leitung der Untersuchung war der Verdacht der missbrauchlichen Verwendung von
Patentrechten durch Originatoren. Konkret leitete die Kommission die Sektoruntersu-

chung ein, da:

., ...vorhandene Informationen auf mogliche Wettbewerbsbeschrdnkungen bzw
-verzerrungen bei innovativen und generischen Arzneimittel hinwiesen. Entsprechen-
de Hinweise lieferten zum einen der Innovationsriickgang, der auf Grundlage der
Zahl neu auf den Markt kommender innovativer Arzneimittel festgestellt wurde, und
zum anderen Fdlle verzogerter Markteintritte generischer Arzneimittel im Vergleich

zum Zeitpunkt des Markteintritts, der zu erwarten gewesen wire. “'*°

Die rechtliche Grundlage fiir eine solche Sektoruntersuchung findet sich in Artikel 17
der Verordnung (EG) Nr. 1/2003 des Rates der Europdischen Union.'*’ Diese Verord-
nung ermdglicht die Einleitung von Untersuchungen, sofern die Marktentwicklung
eine Behinderung oder Einschrinkung des gemeinsamen Binnenmarktes vermuten
lasst.'* Sektorenuntersuchungen sind wettbewerbsrechtliche Instrumente des européi-
schen Gemeinschaftsrechts, die das Verhalten von Unternehmen in den Mittelpunkt
stellen. '* Im Rahmen der Untersuchung wurden die von Unternehmen angewendeten
Praktiken, sowie deren mdgliche Auswirkungen auf den Wettbewerb und auf den
Markteintritt von Generika untersucht. Im Rahmen der Analyse betrachtete die Kom-
mission 43 Hersteller von Originalpridparaten sowie 27 Generikahersteller. Auf diese
Unternehmen entfielen zum Zeitpunkt der Untersuchung 80 % des EU-weiten Umsat-

zes im Bereich der verschreibungspflichtigen Humanarzneimittel.

Untersucht wurde eine Stichprobe von 219 Wirkstoffen, welche wiederum in Prapara-

ten verarbeitet wurden, auf die im Jahr 2007 mehr als 50 % des europaweiten Umsat-

126 ol. Europiische Kommission, Commission Decision — Sector Inquiry, 2ff.
127 Verordnung (EG) Nr. 1/2003 des Rates, vom 16. Dezember 2002, zur Durchfiihrung der in den
Artikeln 81 und 82 des Vertrags niedergelegten Wettbewerbsregeln.
iz Vgl. Europdische Kommission, Commission Decision — Sector Inquiry, 2ff.
Ibidem.
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zes entfielen. Insgesamt wurden Daten aus dem Beobachtungszeitraum von 2000 bis
2007 analysiert, wobei die Kommission aufgrund des in Kraft Tretens der Roche-
Bolar-Regelung im Jahre 2005 eine Vielzahl der Daten aktualisierte und an die neuen
rechtlichen Gegebenheiten anpasste. Aufgrund der Tatsache, dass sich die Untersu-
chung ausschlieBlich auf europarechtliche Normen bezog, kénnen die Ergebnisse

nicht auf andere Wirtschaftsrdume iibertragen werden.

Ziel der Sektoruntersuchung war:

,, Untersucht werden sollten vor allem die Griinde fiir die Verzogerung des Marktein-
tritts von Generika und die — gemessen an der Anzahl der neu auf den Markt kom-
menden Arzneimittel — riickldufige Innovation. Sektoruntersuchungen ermoglichen es

der Kommission, die Informationen einzuholen, die sie zur Durchsetzung der Artikel

81 und 82 EG-Vertrag bendétigt. “"

In ihrem Bericht betont die Kommission den herausragenden Stellenwert eines funk-

. 131
tionierenden Patentschutzes

fir die Innovationsfihigkeit einer Gesellschaft.'*?
Gleichzeitig wird jedoch auch die Bedeutung von generischen Arzneimitteln fiir das
Gesundheitssystem hervorgehoben und auf einen raschen Markteintritt von Generika
nach Ablauf des Patentschutzes des Originalpriparates gedriangt. So hilt die Kommis-

sion fest:

, Vor allem sollte der Markteintritt von Generika nicht unnétig verzogert werden.
Mitgliedstaaten, die das mit Generika verbundene Einsparpotenzial vollends aus-
schépfen wollen, miissen auf3erdem dariiber nachdenken, wie sie dazu beitragen kon-
nen, dass sich Generika rasch auf dem Markt verbreiten und dass ein wirksamer

Preiswettbewerb zwischen den Generikaherstellern stattfindet. '

Zur Vorbereitung der Untersuchung forderte die Kommission bei einer Vielzahl von

Marktteilnehmern Daten an. Der Fokus lag hierbei auf Originatoren, den Herstellern

130V gl. Europdische Kommission, Commission Decision — Sector Inquiry, 3.

' gl. Kiihnen/Geschke, Die Durchsetzung von Patenten in der Praxis, 256fF.

2 Val. Salger/Breitfeld, Regelungen zum Schutz von betrieblichem Know-How — die Sicherung von
Geschifts und Betriebsgeheimnissen, 56ff.

133 Val. Kiihnen/Geschke, Die Durchsetzung von Patenten in der Praxis, 256fF.
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von Generika, Industrieverbdanden, Verbraucher- und Patientenvertretern, Versiche-

rungen, Arzte- und Apothekerverbinden.'**

Weiters wurden Behorden, das Européi-
sche Patentamt sowie die Patentdmter in den einzelnen Mitgliedsstaaten um Stellung-
nahmen gebeten. Die auf diese Weise gewonnenen Daten wurden von Experten auf
Plausibilitdt und Konsistenz gepriift. Im nichsten Schritt wurden die Ergebnisse ver-
dichtet und die erhobenen Erkenntnisse im Rahmen eines Zwischenberichts am 28.

November 2008 verdffentlicht. In diesem wurde der vorldufige Schluss gezogen, dass:

., ... die Verhaltensweisen und Praktiken der Originalpriparatehersteller dazu beitru-
gen, den Markteintritt von Generika zu verzégern und die Innovation zu erschweren,
dass jedoch durchaus auch andere Faktoren wie beispielsweise die geltenden Rechts-

und Verwaltungsvorschriften eine Rolle spielten '’

Dieses Ergebnis der Sektoruntersuchung ist besonders im Hinblick auf die bereits
etablierte Roche-Bolar-Regelung interessant. Es stellt sich die Frage, welche Strate-
gien oder Moglichkeiten Originatoren trotz bestehender Roche-Bolar-Regelung nut-
zen konnen, um den Markteintritt von Generika zu verzogern. Im Folgenden werden
einige hdufig angewandte Vorgehensweisen der Urheber von Originalpridparaten vor-

gestellt.

4.2 Strategien der Originatoren

Beschrinkt man die Beurteilung der Roche-Bolar-Regelung ausschlieBlich auf den
Gesetzestext in §22(1) PatG, so kommt man zum Schluss, dass es sich hierbei um
einen duBerst wirksamen und gut funktionierenden Mechanismus handelt. Bei den im
Rahmen der Recherchen zu dieser Arbeit gefiihrten Interviews wurde von allen Seiten
die klare Formulierung des §22(1) PatG und die daraus resultierende Rechtssicherheit
fiir die Erzeuger von Generika hervorgehoben. Jedoch wurde haufig angemerkt, dass
man die Roche-Bolar-Regelung nicht nur auf den Text im Patentgesetz beschriankten
diirfe. Vielmehr wurde der Sinn und Zweck dieser arzneimittelrechtlichen Norm in

den Mittelpunkt des Interesses gestellt. Dieser liegt in der Schaffung von Moglichkei-

P Val. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 7.
135 11.;
Ibidem.
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ten zur schnellstmoglichen in Verkehrbringung von Generika nach Ablauf des Patent-

schutzes des Originalpriparats.

Analysiert man den Arzneimittelmarkt unter diesen Gesichtspunkten, so sinkt die Zu-
friedenheit der betroffenen Marktteilnehmer mit der derzeit vorherrschenden Situati-
on. In erster Linie werden MaBBnahmen von Originatoren, die auf die Verzégerung des
Markteintrittes von Generika abzielen, kritisch gesehen und als Beispiele fiir die
Grenzen der etablierten rechtlichen Bestimmungen genannt. Auch wenn somit die
Roche-Bolar-Regelung Rechtssicherheit und theoretische Mdglichkeiten zu einem
schnellen Markteintritt schafft, werden diese Bemiihungen durch gezielte Maflnahmen

der Originatoren in Frage gestellt.

Wenngleich die Anwendung von Strategien zur Verzogerung des Markteintritts von
Generika als Missbrauch des Patentrechts gesehen werden konnen, werden sie den-
noch gezielt genutzt, um die wirtschaftliche Lebensdauer von Originalpriparaten zu
verlingern. *° Die Sektoranalyse der Européischen Kommission dient im Folgenden
als Grundlage, um die bis zum Zeitpunkt der Erstellung dieser Arbeit praktisch ange-

wandten Strategien aufzuzeigen.

4.3 Evergreening — Der strategische Einsatz gewerblicher Schutzrechte

Seit einiger Zeit kann eine Zunahme strategischer Patente fiir pharmazeutische Tech-
nologien und Produkte beobachtet werden. Ziel dieses Patentierverhaltens ist es, die
Schutzdauer moglichst weit auszudehnen und somit den Preisdruck durch generische
Konkurrenz hinauszuzégern. Diese Vorgehensweise wird unter dem Sammelbegriff

Evergreening zusammengefasst.

Um den strategischen Einsatz gewerblicher Schutzrechte analysieren zu konnen, muss

zunichst zwischen Basis- bzw. Primédr- sowie Sekundirpatenten unterschieden wer-

137

den. °' Ersteres schiitzt den Kernbereich einer Technologie, welcher im untersuchten

Fall in der Regel der Wirkstoff eines Arzneimittels ist. '*® Das Priméarpatent weist in

136 g Stelzner, Der pharmazeutische Markt in Europa — Patentmissbrauch als Wettbewerbsbehinde-
rung von Generika, 50ff.

7 Im Rahmen dieser Arbeit werden die Begriffe Basispatent und Primirpatent synonym verwendet.
8 Val. Frohlich, Japanisches Patentmanagement, 53ff.
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der Praxis die hochste Sperrwirkung auf, da eine Umgehung nicht moglich ist. Jedoch
lassen sich Primdrpatente nur in sehr begrenztem Ausmal strategisch ausniitzen. So
ist eine begrenzte Verldngerung der Patentlaufzeit mittels der bereits vorgestellten
Instrumente des SPC sowie der padiatrischen Ergidnzung mdoglich, dariiberhinausge-

hend entfaltet es jedoch keine Schutzwirkung.

Im Unterschied zum Primérpatent schiitzen Sekundirpatente alle zur Herstellung,
Forschung und gewerblichen Nutzung notwendigen Technologien. Die in den folgen-
den Kapiteln vorgestellten Mallnahmen und Strategien, beruhen stets auf einer Viel-
zahl gehaltener Sekundérpatente und einer offensiven Nutzung selbiger. So werden in
der Praxis beispielsweise Patente fiir eine grof8e Zahl unterschiedlicher Darreichungs-
formen beantragt, auch wenn eine Verabreichung des gegenstdndlichen Arzneimittels
nur in einer einzelnen Abgabeform sinnvoll erscheint.'*’ Ebenso werden unterschied-
lichste Verfahrensschritte wédhrend der Arzneimittelentwicklung geschiitzt, selbst

wenn diese in spéteren Phasen wieder verworfen werden.

Ziel dieser Strategie ist es, eine Inverkehrbringung generischer Nachahmerarzneimit-
tel auch nach Ablauf des Primérpatentes zu verhindern. Je komplexer die durch die
jeweiligen Originatoren gehaltenen Sekundirpatente sind, desto hoher sind auch die
Sperr- und Abschreckungswirkungen fiir Generikahersteller.'*" Gelingt es diesen
nicht, allen giiltigen bzw. bestehenden Sekundirpatenten durch Umgehungserfindun-
gen auszuweichen, so ist eine Herstellung eines generischen Arzneimittels nicht mog-

lich.

In den letzten Jahren kann eine zunehmende Professionalisierung der Vorgehensweise
hinsichtlich des strategischen Einsatzes von Schutzrechten beobachtet werden.'*' Dies
fiihrt zu einer steigenden Behinderung generischer Arzneimittel und einer de facto

Verlangerung des Patentschutzes des jeweiligen Originalproduktes.

Im Folgenden werden die grundlegenden Mechanismen und Ansatzpunkte des Ever-

greenings dargelegt und vom Autor die am héufigsten angewandten Strategien von

139 Vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverldngernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 133ff.

'YV ol. Grandstrand, The economics and management of intellectual property, 221ff.

"“!'val. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 14ff.
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Originatoren hinsichtlich des strategischen Einsatzes von Schutzrechten vorgestellt

und analysiert.

4.3.1 Patente fiir Wirkstoffvarianten

Die Variation bestehender Wirkstoffe - mit dem Ziel einer erneuten Patentierung sel-
biger -, hat flir Originatoren eine hohe Prioritéit. Ein solches Verfahren ist die Grund-
lage fiir einen erneuten Patentschutz, zusitzliche Anwendungsmoglichkeiten und

Verbesserungen der Vertraglichkeit sowie der Stabilitdt des Arzneimittels.

4.3.1.1 Stereoisomere Substanzen

Die Voraussetzung fiir einen erfolgreichen pharmazeutischen Einsatz eines Wirkstof-
fes stellt dessen Fahigkeit dar, sich an einen spezifischen Rezeptor im Korper des Pa-
tienten anzulagern. Diese Anheftung ist ebenfalls die Grundlage fiir eine Erfiillung der

erwarteten therapeutischen Wirkung,'**

Damit eine solche Anlagerung optimal ge-
schehen kann, muss der Wirkstoff rdumlich optimal zu dem gewiinschten Rezeptor
passen. Man kann sich dieses Verhéltnis zwischen Wirkstoff und Rezeptor wie zwei

Puzzle-Steine vorstellen.'*

Oftmals kommt es vor, dass ein und derselbe Wirkstoff mit identischer Summenfor-
mel in unterschiedlichen rdumlichen Ausprigungen auftritt. Substanzen mit einer sol-
chen Charakteristik bezeichnet man als stereoisomere Substanzen.'** Innerhalb dieser
Gruppe von chemischen Verbindungen gibt es nun wiederum die sogenannten Enan-
tiomere. Bei diesen treten die unterschiedlichen rdumlichen Auspridgungen in ledig-
lich zwei Varianten auf, wobei diese spiegelbildlich angeordnet sind. In der Regel
treten diese Enantiomere als sogenannte Razematen auf, was wiederum bedeutet dass
die beiden unterschiedlichen Formen bei einer chemischen Synthese zu gleichen Tei-

len entstehen.'®

"2 vgl. Korolkovas, Grundlagen der molekularen Pharmakologie und der Arzneimittelentwicklung,

88ff.

'3 vol. Liillmann/Mohr/Hein, Pharmakologie und Toxikologie, 12ff.
"** Tbidem.

' Tbidem.
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Wihrend bei Enantiomeren beide Formen iiber weitgehend gleiche chemische Eigen-
schaften verfiigen, kann die unterschiedliche rdumliche Ausrichtung im pharmazeuti-
schen Einsatz zu wesentlichen Wirkungsunterschieden fithren. Wéhrend sich die eine
Form optimal an den gewiinschten Rezeptor anheften kann, gelingt dies der anderen
Form nicht wie gewiinscht. In der Praxis fiihrt dies oftmals dazu, dass das optimal
wirksame Enantiomer eine deutlich hohere Wirksamkeit aufweist. Beispielsweise ist
das in der Heroinsubstitution eingesetzte Methadon in seiner linksdrehenden Form

(Levomethadon) 58-fach wirksamer als die spiegelbildliche Gegenform.'*®

Fiir die Arzneimittelentwicklung bedeutet dies, dass bei Vorliegen einer unterschied-
lichen Wirksamkeit der Enantiomer-Formen, die therapeutische Wirkung der Formu-
lierung durch gezielte Verwendung der wirksameren Form gesteigert werden kann.
Fiir Originatoren bedeutet das Vorliegen eines Razemats auch eine Chance, durch
Neupatentierung des verbesserten Wirkstoffes oder eines Trenn- bzw. Reinigungsver-

fahrens fiir die Enantiomeren, eine Erneuerung des Patentschutzes zu erlangen.

Ein Beispiel fiir ein solches Vorgehen ist beispielsweise der Wirkstoff Citalopram, der
zur Behandlung von Depressionen verwendet wird. Das Primérpatent fiir diesen
Wirkstoff wurde im Jahr 1989 von Lundbeck beantragt und lief im Jahr 2003 aus. Da
es sich bei Citalopram um ein razemisches Gemisch handelt und Versuche zeigten,
dass die spiegelbildliche Form Escitalopram schneller wirksam ist, beantragte Lund-

147

beck fiir die verdnderte Formulierung erneut ein Primérpatent. Dieses wurde je-

doch aufgrund der fehlenden Erfindungshdhe nicht erteilt.

Generell gilt, dass das reine Vorliegen eines razemischen Stoffes keine ausreichende
Erfindungshohe im Sinne des Patentgesetzes darstellt. Die derzeitige Rechtssprechung
geht davon aus, dass die gesteigerte Wirksamkeit eines Enantiomers als gemeinhin
bekannt angenommen wird.'*® Daher ist die Erteilung eines Patentes fiir eine geéinder-

te Formulierung unter Nutzung einer spezifischen razemischen Form an gewisse Vo-

1 Vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverldngernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 106ft.

"7 Vgl. Gorman, Efficacy comparison of escitalopram and citalopram in the treatment of major depres-
sive disorder, pooled analysis of placebo-controlled trails, 40ff.

'8 Vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverlingernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 107f.
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raussetzungen gebunden.'* So kann etwa erhdhter Forschungs- und Entwicklungs-
aufwand, wie er bei Vorliegen von mehr als zwei razemischen Varianten eines Wirk-
stoffes gegeben sein kann, als ausreichende Rechtfertigung fiir die Erteilung eines
Patentes angesehen werden. '>° Weiters konnen besondere technische Hindernisse und
Herausforderungen bei der Nutzung des Enantiomers oder eine wesentliche Abwei-
chung der tatsdchlichen gegeniiber der zu erwartenden Wirkungsweise, Grundlagen

fiir eine positive Patenterteilung sein.

Die unterschiedliche Fahigkeit zur optimalen Anlagerung kann im Extremfall auch
einen wesentlichen Einfluss auf die Nebenwirkungen des eingesetzten Arzneimittels
haben. So ist bei dem Wirkstoff Thalidomid des Schlafmittels Contergan die eine
Form ungefahrlich und therapeutisch wirksam, wéhrend der Gegenpart fiir Missbil-
dungen und Schidigungen der Fiten schwangerer Patientinnen verantwortlich ge-

151
macht werden kann.

4.3.1.2 Physikalisch verinderte Formen

Die Wirkungsweisen pharmazeutisch genutzter Wirkstoffe unterscheiden sich eben-
falls durch die jeweilige physikalische Form. Damit kann die GroBe der chemischen

Teilchen oder die Oberflichenbeschaffenheit bzw. Anordnung der Molekiile gemeint

152

sein.>* Anderungen verschiedener Parameter kénnen zu einer Steigerung der Wirk-

samkeit oder zu alternativen Einnahmemdglichkeiten fiihren.

Fiir die pharmazeutische Industrie ermdglichen sogenannte polymorphe Stoffe weitere

153

Varianten zur Nutzung eines Wirkstoffes. ™~ Bei diesen Polymorphen handelt es sich

um Verbindungen mit der Fihigkeit, in verschiedenen stabilen physikalischen Formen

154

aufzutreten. °° Ein Beispiel fiir ein solches polymorphes Element ist Kohlenstoff,

'%9'Vgl. Grubb, Patents for chemicals, pharmaceuticals and biotechnology, 217ff.

1% Dies wire beispielsweise dann der Fall, wenn die Verbindung iiber mehr als ein asymmetrisches
Kohlenstoffatom verfiigt.

'1'ygl. Grubb, Patents for chemicals, pharmaceuticals and biotechnology, 217ff.

132 Vgl. Fackelmann, Patentschutz und erginzende Schutzinstrumente fiir Arzneimittel im Spannungs-
feld von Wettbewerb und Innovation, 102ff.

133 ol. Brixius/Maur, Schnittstellen und Handlungsbedarf fiir die pharmazeutische Industrie, 67F.

3% Vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverlingernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 108{f.
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welcher in Form von RuB, Graphit oder Diamant auftreten kann.'”® Bei der Nutzung
eines solchen Stoffes als Arzneimittel unterscheiden sich die unterschiedlichen For-
men oftmals hinsichtlich ihrer Wirkungsweisen, Loslichkeiten und verschiedener an-
derer Eigenschaften. Dies fiihrt dazu, dass sich pharmazeutische Unternehmen eine
Vielzahl unterschiedlicher Makrostrukturen eines Wirkstoffes patentrechtlich schiit-
zen lassen. Wie auch bei den stereoisomeren Substanzen ist die erfolgreiche Erlan-
gung eines Patentes fiir eine solche Verbindung an eine ausreichende Erfindungshdhe

gebunden. '

4.3.1.3 Salze, Ether und Ester

Bei der Variation bestehender Arzneimittelrezepturen stehen den Unternehmen auch
Anderungen im Bereich der Grundform des Wirkstoffs offen. Hierbei stellen Wechsel

zwischen Salzen, Ether und Ester die am hiufigsten gewahlten Varianten dar."’

Wihrend beispielsweise ein bestehendes pharmazeutisches Primérpatent einen Wirk-
stoff in Form eines Salzes schiitzen kann, existiert die Moglichkeit, ein Folgepatent
auf eine Wirkstoffabwandlung in Form eines Ethers oder Esters zu beantragen.'”® Ein
Beispiel fiir eine solche Vorgehensweise findet sich im bekannten Arzneimittel Aspi-
rin von Bayer. So ist der Wirkstoff Acetylsalicylsdure ein Ester der Salicylsdure, der
aufgrund seiner hoheren Membrangéngikeit die Magenschleimhaut weniger angreift

und somit besser vertriglich ist."”’

Hinsichtlich der Frage nach der erneuten Patentfahigkeit einer so geénderten Formu-

lierung, muss wiederum auf die Frage nach der Erfindungshdhe abgestellt werden.

4.3.1.4 Prodrugs

Prodrugs sind Abwandlungen von Arzneimitteln, die aufgrund ihres Wirkstoffes keine

aktive Wirkung auf den Korper haben. Die Wirkung dieser Medikamente tritt erst

15 ygl. Hirsch, GRUR 1978, S.263.

16 Vgl. Krafer, Erweiterung des patentrechtlichen Erfindungsbegriffs?, 187ff.

17Vgl. Fackelmann, Patentschutz und erginzende Schutzinstrumente fiir Arzneimittel im Spannungs-
feld von Wettbewerb und Innovation, 104f.

¥ Vgl. Correa, Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: Developing a public health
perspective, Buenos Aires, 9f.

139 Vgl. Fischer/Breitenbach, Die Pharmaindustrie: Einblick, Durchblick, Perspektiven, 66ff.
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durch die Verstoffwechslung im Korper ein, wo durch korpereigene Enzyme ein akti-
ver Arzneimittelwirkstoff gebildet wird. '®® Arzneimittel dieser Gruppe werden auch

als aktive Metaboliten oder Pro-Pharmaka bezeichnet. ‘¢!

Heute sind etwa 5-7 % aller Arzneimittel Prodrugs, wobei diese zumeist dann einge-
setzt werden, wenn ein direkter Einsatz des Wirkstoffes nicht moglich oder zielfiih-

rend ist. '%?

Haufig werden aktive Metaboliten auch als Mittel zur Schutzverlédngerung
von Arzneimitteln eingesetzt. Wenn beispielsweise ein aktiver Arzneimittelwirkstoff
durch eine gednderte Formulierung als Prodrug geschiitzt werden soll, so ist dies in
der Regel moglich. Hierbei ist aufgrund des Forschungs- und Entwicklungsaufwandes

zumeist von einer ausreichenden Erfindungshohe auszugehen.

Zweifelhaft ist die Patentfdhigkeit einer so gednderten Formulierung dann, wenn im
Antrag des Primédrpatents bereits auf die Moglichkeit einer Verabreichung in Form

. . . . 1
eines aktiven Metaboliten verwiesen wurde.'®

4.3.2 Formulierungspatente

Pharmazeutische Unternehmen entscheiden wéhrend der Entwicklung eines neuen
Arzneimittels in welcher Darreichungsform sie dieses auf den Markt bringen werden.
Dabei spielen unterschiedliche Faktoren, wie die Grofe der enthaltenen Wirkstoffmo-
lekiile, gesetzliche Vorgaben und weitere Einflussgroflen eine Rolle. Bei der Herstel-
lung des gebrauchsfertigen Préparates werden anschlieBend Wirkstoffe mit Hilfsstof-

fen gemischt, was gemeinhin als Formulierung bezeichnet wird.'®*

Selbstversténdlich schiitzen Originatoren die Formulierung ihres Originalarzneimittels
durch umfassende Patente. Eine Chance zu einer Schutzzeitverlingerung bietet hier-
bei wiederum die Tatsache, dass Verbesserungen der Formulierung zu signifikanten

Vorteilen fiir den Patienten und das Gesundheitssystem fiihren konnen. So ist etwa die

160 Vgl. Fischer/Breitenbach, Die Pharmaindustrie: Einblick, Durchblick, Perspektiven, 66ff.

11 Abgeleitet vom Wort fiir Stoffwechselprozess — Metabolismus.

12 ygl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverldngernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 111ff.

19 v gl. Fackelmann, Patentschutz und erginzende Schutzinstrumente fiir Arzneimittel im Spannungs-
feld von Wettbewerb und Innovation, 104ff.

te4 Vgl. Fischer/Breitenbach, Die Pharmaindustrie: Einblick, Durchblick, Perspektiven, 99f.
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Erhohung der Wirkstoffkonzentration, um die Einnahmeintervalle fiir den Patienten
zu verldngern, als Beispiel fiir eine Abwandlung der Formulierung zu nennen. Ebenso
kann eine gednderte Formulierung zu einer Stabilisierung eines Arzneimittels flihren,

die es ermdglicht dieses bei hoheren Temperaturen ungekiihlt zu lagern.'®

Andert ein Originator die Formulierung eines Arzneimittels mit dem Ziel, die Darrei-
chungsform zu veridndern, so erfordert die Frage nach einer Patenterteilung fiir diese
neue Formulierung eine detaillierte Priifung im Einzelfall. Grundlage fiir eine positive
Patenterteilungsentscheidung ist stets eine aufwendige Forschung und besonders her-
ausfordernde Uberwindung technischer und chemischer Hindernisse, wobei sich die
Messlatte fiir die Erfindungshohe in den vergangenen Jahren deutlich erhdht zu haben

scheint.

So findet sich in der Literatur beispielsweise ein Fall aus dem Jahr 1980, als ein gedn-
dertes Formulierungspatent Eli Lilly and Companys von dem US Unternehmen Premo
Pharmaceutical Laboratories Inc. angefochten wurde.'®® Obwohl die tatsichliche Er-
findungshohe in Frage gestellt worden war, bestétigte das Gericht das Patent dennoch.
Inzwischen gilt jedoch, dass eine Neukombination bekannter Wirk- und Hilfsstoffe in
der Regel keine Neupatentierung rechtfertigt, solange diese keine weitergehenden

Forschungstitigkeiten groBeren Ausmafes erfordert.'®”’

4.3.3 Patentcluster und Patentdickicht

Aufgrund des steigenden Drucks durch auslaufende Patente auf der einen und durch
zunehmende gesundheitspolitische Mallnahmen auf der anderen Seite, haben Origina-
toren Strategien zur Ausweitung von Dauer und Umfang ihres Patentschutzes entwi-

ckelt.

Beispielsweise kann seit dem Jahr 2000 eine deutliche Zunahme von Patenten fiir ein
und dasselbe Arzneimittel beobachtet werden. Dabei nutzen Originatoren einerseits
die Tatsache aus, dass es sich bei Herstellern von Generika héufig um kleinere Unter-

nehmen handelt. Diese haben oftmals nicht die Moglichkeit, das Dickicht aus ver-

19 US Patent Nr. 6623762.
1% S 620 F.2d 120 (1980).
17y gl. Gruber/Kroher, GRUR Int. 1984, 201.
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schiedenen Patenten in unterschiedlichen europdischen Léndern zu durchblicken. Dies
fiihrt fiir die Hersteller von Generika zu einer erheblichen Unsicherheit, was den mog-

168

lichen Zeitpunkt fiir einen Markteintritt betrifft. >~ Diese Strategie wird von Experten

als Patentcluster oder Patentdickicht bezeichnet.

Im Rahmen der Sektoruntersuchung wurde beispielsweise festgestellt, dass individu-
elle Arzneimittel von bis zu 100 produktspezifischen Patentfamilien geschiitzt wer-
den. Dies fiihrt dazu, dass einige Blockbuster-Praparate durch bis zu 1.300 Patente
und/oder anhéngige Patentanmeldung in verschiedenen Mitgliedsstaaten der Européi-
schen Union geschiitzt sind. '® Fiir einen Hersteller von Generika bedeutet diese Zahl
einen immensen Aufwand bei den Vorbereitungen zum Markteintritt, da alle mogli-
chen Patente und anhéngigen Anmeldungsverfahren europaweit beriicksichtigt wer-
den miissen. Abseits der oben beschriebenen Extremfille weist die Sektoruntersu-

chung zweifelsfrei nach, dass:

,,die durchschnittliche Zahl der Patente und Patentanmeldungen fiir die bestverkauf-
ten Arzneien 140 % héher ist (d. h. 237) als der Durchschnitt der Gesamtprobe
(98, 5) ((1 70

Die im Rahmen der Sektoruntersuchung erhobenen Daten lassen weiters die Vermus-
tung zu, dass Originatoren insbesondere von einer hohen Zahl anhéngiger Patentan-
meldungen profitieren und diese deshalb forcieren, auch wenn die Anmeldung keine

reelle Chance auf tatsichliche Erteilung eines Patentes erwarten lasst.'”!

Eine weitere Moglichkeit um das Patentdickicht zu férdern und dadurch die Rechts-
unsicherheit bei Herstellern von Generika zu steigern, stellt das Instrument der frei-
willigen Teilpatentanmeldung dar. Mit einer solchen Einreichung bei der EMA be-
steht nach geltendem Recht eine Wahlfreiheit zur Aufteilung einer bereits erfolgten
Patentanmeldung. Dabei kann weder der Inhalt der urspriinglich erfolgten Anmeldung

erweitert oder die Schutzfrist verldngert werden, jedoch besteht die Moglichkeit, die

'8 gl. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor, 153ff.

19V al. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 11fF.
7 Ibidem.

"''Vgl. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 12fF.
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Frist fiir die Prifung des Antrages durch das jeweilige Patentamt zu verlingern.'’
Wenngleich die EMA inzwischen Mallnahmen zur Einschriankung dieser vorsétzli-
chen Verlingerung des Verfahrens umgesetzt hat, konnte diese Praxis nicht vollstin-

dig abgestellt werden.'”

Eine deutliche Verbesserung der oben beschriebenen Situation stellt die Einfiihrung

174 Fiir dieses wurde am 17. De-

175

des Europdischen Gemeinschaftspatentes in Aussicht.
zember 2012 der Weg im Européischen Parlament geebnet. "> Ob und wie dieses neu
geschaffene Instrument die Situation jedoch verdndern wird, kann derzeit noch nicht

abgeschitzt werden. Mit dem in Kraft treten wird erst im Jahr 2014 gerechnet.'”®

4.3.4 Patentnetz und —giirtel

Bei der Patentnetzstrategie handelt es sich um eine Abwandlung der im vorigen Punkt
dargestellten Vorgehensweise. Ziel der Patentnetzstrategie ist die Verhinderung bzw.
Erschwerung der Entwicklung von Patentumgehungen durch Konkurrenten. Zur Er-
reichung dieses Zieles werden marginale technologische Weiterentwicklungen oder

177 Ebenfalls werden wesentliche

Abwandlungen des Basispatentes erneut patentiert.
Schritte des Forschungs-, Fertigungs- oder Entwicklungsprozesses mit einer Vielzahl

unterschiedlicher Patente belegt.

Eine Abwandlung der Patentnetzstrategie ist die Strategie der Patentgiirtel. Bei dieser
steht die Schwichung des konkurrierenden Basispatentes im Mittelpunkt des Interes-
ses. Zu diesem Zweck wird eine gro3e Zahl unterschiedlichster Patente um das ge-
genstiandliche Basispatent angemeldet. So werden verschiedene Herstellungsverfahren
und Indikationen geschiitzt. Dies verhindert oftmals eine effektive wirtschaftliche

Verwertung eines geschiitzten Gegenstandes durch den Konkurrenten.

"2 Vgl. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor, 159ff.

'3 Vgl. Stelzner, Der pharmazeutische Markt in Europa — Patentmissbrauch als Wettbewerbsbehinde-
rung von Generika, 57.

" Vgl. Tilmann, Gemeinschaftspatent mit einem zentralen Gericht, 34ff.

'3 ygl. http://www.consilium.europa.cu/homepage/highlights/eu-unitary-patent-a-big-boost-for-
innovation?lang=de, letzter Abruf — 15.6.2013.

17V gl. Rat der Europdischen Union, Revised proposal for a Council Regulation on the Community
patent.

"""V gl. Ulrich, Einfiihrung in die pharmazeutische Gesetzeskunde, 168fF.
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Oftmals weisen diese ,,Sperrpatente eine niedrige Qualitdt auf und halten einer ge-
richtlichen Anfechtung nicht stand. '”® Aufgrund der hohen Verfahrensdauer werden

Patentnetze und —giirtel oftmals durch vertragliche Vereinbarungen aufgelost.

4.3.5 Markteinfiihrung von ,,Produkten der zweiten Generation*

Kontinuierliche Weiterentwicklung bestehender Arzneimittel durch ihren jeweiligen
Originator ist eine wesentliche Quelle neuartiger Praparate. So stehen Verbesserungen
der Rezeptur, die Entdeckung neuer therapeutischer Anwendungsbereiche und eine

Eroffnung neuer Verwertungswege im Fokus des Interesses.

Haufig werden solche Verbesserungen auch als Anlass zur Neubeantragung von Pa-
tentschutz fiir das Arzneimittel der zweiten Generation genommen. Wenngleich hier-
bei wieder die Bedingungen fiir eine Patentfdhigkeit gem. §1 PatG zur Anwendung
kommen, versuchen Originatoren mit einer Vielzahl von Patentantridgen ein Patentdi-
ckicht zu erwirken. Die Ergebnisse der Sektoruntersuchung zeigten, dass fiir 40 % der
Arzneimittel, die zwischen 2000 und 2007 ihren Patentschutz verloren haben, durch

17 Diese Produkte der

den Originator Folgeprodukte in den Markt eingefiihrt wurden.
zweiten Generation sind in Verbindung mit der Zunahme des Patentdickichts fiir 60 %
aller gerichtlichen Auseinandersetzungen zwischen Originatoren und Herstellern von

generischen Arzneimitteln verantwortlich.

Inzwischen fiihrt die Frage nach der Patentfdhigkeit der Produkte der zweiten Genera-
tion zu zunehmenden Konflikten zwischen Zulassungsbehdrden, nationalen Patentdm-
tern und den Herstellern der Original- bzw. Nachfolgeprodukte. Der Grund fiir diese
Entwicklung liegt in der Tatsache, dass inkrementelle Anderungen des Originalpriipa-

rates als Anlass eines neuen Patentantrages genutzt werden.

Weiters treten Folgeprodukte der Originatoren in direkte Konkurrenz zu kommenden
oder bereits am Markt befindlichen generischen Produkten anderer Hersteller. Daher
betreiben Originatoren fiir ihre Produkte der zweiten Generation intensives Marke-

ting, was die Markteinfiihrungskosten fiir ein etwaiges Generikum deutlich erhoht.

"8 Vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverlingernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 103ff.
' Vgl. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 16ff.
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Als Beispiel fiir diese Vorgehensweise kann das Viagra Generikum Sildenafil von
Pfizer genannt werden, dieses wird Kapitel 4.6 ndher analysiert. In Anbetracht der
unterschiedlichen Unternehmensgrofle zwischen Originatoren und Produzenten von
Generika, sowie der daraus resultierenden finanziellen Moglichkeiten, ist dies eine

entscheidende Hiirde zur Behinderung des Markteintritts von generischen Produkten.

Eine weitere Facette in dieser Strategie ist die Moglichkeit, PatientInnen vor Markt-
eintritt des Generikums zum Wechsel auf das bereits erhéltliche Originalprodukt der
zweiten Generation zu bewegen. Gelingt dies, so sinkt die Wahrscheinlichkeit einer
erfolgreichen Markteinfithrung des Generikums betrachtlich. Aus den Untersuchungs-
ergebnissen geht hervor, dass die Markteinfithrung des jeweiligen Nachfolgeproduk-
tes in der Regel ein Jahr und fiinf Monate vor Verlust der Exklusivitdt des Original-

priparates stattfand.'*

Haufig kann jedoch festgestellt werden, dass das Nachfolgepriparat - verglichen mit
dem Produkt der ersten Generation - nur geringfiigig besser wirksam oder vertraglich
ist."®" Solche Produktvarianten werden auch als Analog- oder Me-too-Priiparate be-

. 182
zeichnet.

In Verbindung mit der hiufig liberlegenen Marktmacht der Originatoren
und dem intensiv betriebenen Marketing, konnen solche Produkte den Markt fiir Ge-

nerika jedoch deutlich beeinflussen.'®

4.4 Patentverlingernde Wirkung von Sekundirpatenten

Wie im bisherigen Verlauf dieser Arbeit dargestellt wurde, bieten Sekundirpatente
unterschiedliche Moglichkeiten zur potentiellen Verldngerung des Patentschutzes von
Arzneimitteln.'®* Dieser strategische Einsatz von Sekundérpatenten basiert in aller
Regel auf einem Ineinandergreifen'® der verschiedenen Patente und einer somit ge-

schaffenen Schutz- und Sperrwirkung.'®

%0 vV ol. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 18ff.

"1 Vol. Hiussler/Gothe/Reschke , Analog-Wirkstoffe im Arzneimittelmarkt: Therapeutischer Nutzen
und Bedeutung fiir die Ausgaben der Krankenversicherungen, 6ff.

"2 Ibidem.

' Vgl. Pro Generika, Marktdaten 04/2012.

"% Vgl. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 16.

'8 Vgl. Fackelmann, Patentschutz und erginzende Schutzinstrumente fiir Arzneimittel im Spannungs-
feld von Wettbewerb und Innovation, 106ff.

'% Vgl. Griin, Behinderungsmissbrauch durch strategischen Rechtsschutz, 168fF.
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Die Grundlage fiir eine Schutzlaufzeitverlangerung durch Sekundérpatente stellt hier-
bei die zeitlich versetzte Beantragung dieser Instrumente dar. Wahrend also der Pri-
mirschutz (das Wirkstoffpatent) rund 20 Jahre l&uft, melden Originatoren in dieser
Zeit regelmiBig neue Sekundérpatente fiir neue Darreichungsformen, Hilfsstoffe,

Wirkstoffvariationen oder Produktkomponenten an.'®’

Um das patentverldngernde Potential der oben erwdhnten Sekundirpatente korrekt
bewerten zu konnen, muss zundchst das Zusammenspiel und die Reichweite der durch
die Patente geschiitzten Technologien analysiert werden. Dabei werden in der Praxis
drei unterschiedliche Fallgruppen'®® hinsichtlich ihres Schutzziels unterschieden.'®’
Im Folgenden werden diese Falle dargestellt und ihr Potential zur Verldngerung der

Schutzzeit eines Originalpréparates untersucht.

4.4.1 Sekundiirpatente mit analogem Schutzbereich

Eine grundsétzlich einfache und gleichzeitig hocheffiziente Methode zur Verlange-
rung des Patentschutzes stellen Sekunddrpatente dar, deren Schutzbereich jenem des
Primérpatentes exakt entspricht. Jedoch ist aufgrund einer strengen Judikatur'”® und
einer sehr limitierten Anzahl von Fillen, in denen ein analoger Schutzbereich des Se-
kundérpatentes tatsdchlich gegeben wire, die Relevanz dieser Fallgruppe als eher

gering einzuschitzen.'”!

Ein Beispiel fiir einen Fall eines Sekundérpatentes mit analogem Schutzbereich stellt
der Fall Merrell Dow'?? - Terfenadin dar.'”® In diesem Fall hielt der amerikanische
Pharmakonzern Merrell Dow das Patent fiir den Wirkstoff Terfenadin, welcher zur

Behandlung von Allergien eingesetzt wurde. Einige Jahre nach Anmeldung des Pri-

87 Abweichungen konnen sich durch Beantragung eines SPCs oder einer padiatrischen Ergénzung
ergeben.

'8 Vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverldngernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 125ff.

'8 Vgl. Griin, Behinderungsmissbrauch durch strategischen Rechtsschutz, 168ff.

1% ygl. Urteil des OLG Miinchen, 6U/5155/92 v. 3.6.1993.

"1'Vgl. Grubb, Patents for chemicals, pharmaceuticals and biotechnology, 233f.

%2 Heute gehort Merrell Dow vollstindig zu dem weltweit agierenden Pharmaunternehmen Sanofi-
Aventis.

'3 Vgl. Grubb, Patents for chemicals, pharmaceuticals and biotechnology, 233ff.
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marpatentes beantragte Merrell Dow ebenfalls Schutz fiir den Metaboliten (siche Ka-

pitel 4.3.1.4) MDL 16455.

Nach Ablauf des Wirkstoffpatentes fiir Terfenadin begannen unterschiedliche Kon-
kurrenten mit dem Vertrieb generischer Priparate. Merrell Dow versuchte den Ver-
trieb dieser Produkte gerichtlich zu stoppen und argumentierte dieses Ansinnen mit
seinem bestehenden Patent fiir den Metaboliten MDL 16455. Nach Ansicht des Un-
ternehmens wiirde jedes generische Terfenadin-Praparat gegen dessen Schutz versto-
Ben, da nach Verabreichung von MDL 16455 im Korper des Patienten zwangslaufig
Terfenadin gebildet werden wiirde.'” Das mit diesem Fall befasste OLG Miinchen

kam jedoch folgendem Schluss:

,,Der Schutzbereich eines Patents wird nicht verletzt, wenn entsprechend einem abge-
laufenen Patent ein pharmazeutischer Wirkstoff hergestellt und angewendet wird, der
im Korper des Patienten in einen Stoff umgewandelt wird, der nach einem neuen Pa-

tent geschiitzt ist. “"”’

Damit wurde die Moglichkeit, die Schutzzeit eines Priméarpatentes durch einen Meta-
boliten zu verldngern, nicht anerkannt. Gleichzeitig wurde festgestellt, dass der ur-
spriingliche Wirkstoff nach Ablauf des Patentschutzes zum allgemeinen Stand der

Wissenschaft gehdrt und somit keine ausreichende Erfindungshohe gegeben sei.'”

Das Gericht stellte weiters fest, dass Merrell Dow aufgrund seines Patentes fiir den
Metabolit MDL 16455 Konkurrenten jedoch die Herstellung des Metaboliten au3er-

halb des menschlichen Korpers untersagen konne. '’

Somit gilt aus Sicht des Autors der vorliegenden Arbeit, dass Sekundérpatente mit
analogem Schutzbereich nur in seltenen Ausnahmeféllen zuldssig erscheinen. Ent-
scheidend ist jedenfalls die Erfiillung des Merkmals der Erfindungshdhe, welche bei

Uberwindung besonderer technischer Herausforderungen gegeben sein kann und im

14 Vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverldngernde Patentstrategien und

die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 125ff.
193 Urteil des OLG Miinchen, 6U/5155/92 v. 3.6.1993.

1% ygl. Urteil des OLG Miinchen, 6U/5155/92 v. 3.6.1993.

P Tbidem.
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Rahmen von Einzelfallentscheidungen gerichtlich zu kldren ist. In der Praxis kommt
dieser Fallgruppe aufgrund der angefiihrten Problematiken und einem nur sehr be-

grenzten Anwendungsbereich keine besonders hohe Bedeutung zu.'”®

4.4.2 Behinderung der bezugnehmenden Zulassung

Ein Grund fiir die Beantragung zahlreicher Sekundérpatente durch Originatoren liegt
in der Tatsache, dass diese eine vereinfachte generische Zulassung auch nach Erlo-

schen des Primirpatentes verhindern konnen.'”’

Hat beispielsweise ein Originator ein Patent fiir einen Wirkstoff inne, so wird er
gleichzeitig auch mogliche Darreichungsformen schiitzen. Lauft nun das Basispatent
aus, so kann ein Generikahersteller ein Arzneimittel mit diesem Wirkstoff entwickeln
und vermarkten. Dies ist jedoch nur moglich, wenn er nicht gegen ein Sekundérpatent
— wie beispielsweise jenes fiir eine konkrete Darreichungsform — verstofit. Oftmals
gelingt es Produzenten generischer Arzneimittel jedoch, eine gemeinfreie Abgabe-
form zu finden und auf dieser Basis ein generisches Arzneimittel zur Zulassung einzu-
reichen. Die entscheidende Frage ist nun, ob diese verdnderte Darreichungsform einer
vereinfachten bezugnehmenden Zulassung im Wege steht, da die Anderung den Ab-

stand zwischen Referenz- und generischem Arzneimittel zu weit vergrofert hat.

Eine wesentliche Zielsetzung des strategischen Patentierverhaltens von Originatoren
ist es, genau diesen Abstand so weit zu vergroflern, dass eine bezugnehmende Zulas-
sung nicht moglich und eine Markteinfiihrung des jeweiligen Generikums nicht wirt-
schaftlich ist.”® Zur Analyse der moglichen Nutzung der vereinfachten bezugneh-
menden Zulassung ist insbesondere §1 Abs. 19 AMG entscheidend. Dieser regelt das

Verhiltnis des generischen Arzneimittels zu dem jeweiligen Referenzarzneimittels:

., “‘Generikum” ist ein Arzneimittel, das die gleiche qualitative und quantitative Zu-

sammensetzung aus Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform wie das Refe-

'8 Vgl. Grubb, Patents for chemicals, pharmaceuticals and biotechnology, 234f.

1 Bezugnehmende Zulassung gem. §10 AMG.

*%vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverlingernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 128{f.
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renzarzneimittel aufweist und dessen Biodquivalenz mit dem Referenzarzneimittel

durch geeignete Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. “*"!

Um nun eine bezugnehmende Zulassung zu erschweren oder zu verhindern, bedienen
sich Originatoren unterschiedlicher Vorgehensweisen. Beispielsweise reichen Origi-
natoren in der Regel lediglich die letzte - von zumeist vielen zeitverzdgert patentierten
- Wirkstoffvarianten zur Zulassung ein. Dies hat im Rahmen der bezugnehmenden
Zulassung die Folge, dass der Wirkstoff, dessen Patentschutz zuerst auslduft, nicht in
dem, nach §10 Abs. 1 AMG, bendtigten Referenzarzneimittel enthalten ist. Somit ist
eine Bezugnahme auf dieses Arzneimittel als Referenzarzneimittel gem. §10 Abs. 1

AMG nicht mdglich.

Auch die Abhéingigkeit des eingesetzten Wirkstoffes von den enthaltenen Hilfsstoffen
stellt eine wirksame Mechanik zur Behinderung einer bezugnehmenden Zulassung
dar. Um Generikaproduzenten Moglichkeiten zur Umgehung von Sekundirpatenten

zu bieten, hat der Gesetzgeber festgelegt, dass:

,Die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komple-
xe oder Derivate eines Wirkstoffs gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn,
ihre Eigenschaften unterscheiden sich erheblich hinsichtlich der Sicherheit oder
Wirksamkeit. In diesem Fall miissen vom Antragsteller ergdnzende Daten vorgelegt
werden, die die Sicherheit oder Wirksamkeit der verschiedenen Salze, Ester oder De-
rivate eines zugelassenen Wirkstoffs belegen. Die verschiedenen oralen Darrei-
chungsformen mit sofortiger Wirkstofffreigabe gelten als ein und dieselbe Darrei-

202
chungsform. *

Diese Bestimmungen ermdglichen es Generikaherstellern, von der Formulierung des
Referenzarzneimittels abzuweichen und Sekundérpatente somit zu umgehen. Stellt
jedoch die Zulassungsbehdrde im Rahmen ihrer Priifung des Antrags auf bezugneh-
mende Zulassung fest, dass das generische Arzneimittel wesentlich vom Referenzarz-

neimittel abweicht oder hat sie Zweifel an der identischen therapeutischen Wirkung,

181 Abs. 19 AMG.
92 Ibidem.
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so kann sie eine bezugnehmende Zulassung versagen oder vom Generikahersteller

erginzende Unterlagen zur Gleichwertigkeit anfordern.?”

Die Behinderung der bezugnehmenden Zulassung durch Originatoren kann betracht-
lich zur Schutzzeitverlingerung des Originalpréparates beitragen. Insbesondere unter
Beriicksichtigung der im Rahmen der Entwicklung notwendigen Forschungsdauer,
kann die Marktexklusivitit eines Arzneimittels mit einem solchen Vorgehen deutlich

ausgedehnt werden.

4.4.3 Zwang zu Umgehungserfindungen

Wie bereits im Verlauf dieser Arbeit dargestellt wurde, sehen sich Produzenten gene-
rischer Arzneimittel mit einer steigenden Anzahl - von Originatoren gehaltenen - Pa-
tenten konfrontiert. Diese Vorgehensweise basiert auf dem Schutz vieler voneinander
unabhingiger Teile eines pharmazeutischen Erzeugnisses. So werden fiir Hilfsstoffe,
Darreichungsformen, Wirkstoffvarianten sowie alle anderen schutzwiirdigen Techno-
logien und Komponenten Patente beantragt. Diese Vorgehensweise wird in der Praxis

auch als Layering bzw. Patentschichtung bezeichnet.***

Diese Vielzahl unterschiedlicher geschiitzter Produktkomponenten fiihren in der Pra-
xis zu einer deutlichen Steigerung der Komplexitit der Entwicklung generischer Arz-
neimittel.””> Ebenso fithrt die Tatsache, dass die Patentantrige zeitverzdgert einge-
bracht werden zu einer de facto Verliangerung der Marktexklusivitét des Originalarz-

neimittels. 2%

Plant ein Generikahersteller die Entwicklung eines Generikums, so ist jedenfalls das
Bestehen etwaiger Schutzrechte flir Produktkomponenten zu priifen. Stellt sich im
Rahmen dieser Priifung heraus, dass gewisse Teile oder Technologien noch durch ein

Patent geschiitzt sind, so stellt sich die Frage, ob fiir diese geschiitzten Komponenten

23 Vgl. Hiltl, Unterlagenschutz fiir forschende Arzneimittelhersteller nach europiischem Recht, 87fF.
24 ygl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverldngernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 130f.

295 ygl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverldngernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 130f.

2% vgl. Arnold, Marktmachtmissbrauch und Monopolisierung durch das Verbergen von Innovationen,
2511F.
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eine Umgehungserfindung entwickelt werden kann. Dabei sind einerseits der For-
schungsaufwand bzw. der ndtige finanzielle Aufwand, sowie eine weiterhin mogliche

bezugnehmende Zulassung entscheidend.*”’

4.5 Sonstige Strategien zur Verzogerung generischer Konkurrenz

Neben den bereits vorgestellten Strategien zur Verldngerung der Marktexklusivitit
von Originalpréparaten existieren noch eine Reihe weiterer Mdglichkeiten, um gene-
rische Konkurrenz zu verzdgern. Diese Vorgehensweisen bauen auf dem strategischen
Einsatz der gewerblichen Schutzrechte auf und machen sich die zumeist vorherr-

schende finanzielle Ubermacht der Originatoren zunutze.

4.5.1 Prozessrisiken als juristische Abschreckung

Originatoren setzen sich gegen Verletzungen ihrer Patentrechte juristisch zur Wehr
und schiitzen sich somit gegen Diebstahl geistigen Eigentums. Neben dieser voll-
kommen legitimen Vorgehensweise zeigt sich im Rahmen der Sektoruntersuchung
jedoch, dass drohende Gerichtsverfahren oftmals als gezielte Hindernisse fiir Generi-

kahersteller eingesetzt werden.*”®

Betrachtet man die im Rahmen der Untersuchung betrachteten 219 Wirkstoffe,”*” so
waren diese im Beobachtungszeitraum Gegenstand von rund 1.300 gerichtlichen Aus-
einandersetzungen, wobei viele dieser Verfahren mit einem Vergleich endeten.”"
Generell zeigt sich jedoch, dass die Zahl der Félle von gerichtlichen Auseinanderset-
zungen zwischen Herstellern von Originalpriparaten und Generikaherstellern deutlich
ansteigt.”'' Zwischen den Jahren 2000 und 2007 vervierfachte sich die Zahl, wobei
von den 698 gefiihrten Prozessen 223 mit einem Vergleich endeten. Von diesen Ver-
einbarungen zur Streitbeilegung betrafen mehr als 60 % Félle mit Bezug zu den

meistverkauften Arzneimitteln, die zwischen 2000 und 2007 ihren Patentschutz verlo-

7ygl. §1 Abs. 19 AMG.

2% v ol. Europiische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 12ff.

299y gl. Besen/Mayer, Sektoruntersuchung der Europdischen Kommission im Pharmabereich, 75f.
219vel. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 12ff.

"' 'vgl. Besen/Mayer, Untersuchung des Pharmasektors durch die Europaische Kommission — bran-
chentiibergreifende Bedeutung fiir Kartell- und geistiges Eigentumsrecht, 145ff.
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ren. >'? Die Mehrheit dieser Vergleiche wurde im Rahmen von Gerichtsprozessen und
nach einer langen Verhandlungsdauer getroffen. Als Resultat dieser Praxis verpflich-
teten sich Generikahersteller in etwa der Halfte der Fille zu einer Einschriankung der

Vermarktung ihrer Arzneimittel,*'?

wobei dies in der Regel mit einer Zahlung durch
die Originatoren an die Produzenten der generischen Arzneimittel einherging. Diese
Vermogenstransfers erfolgten entweder durch Direktzahlungen oder in Form von Li-
zenzen. Im untersuchten Zeitraum wurden auf diese Art und Weise mehr als 200 Mil-
lionen Euro von Originatoren an Generikaproduzenten gezahlt, wobei hierbei nur

Zahlungen innerhalb der Europdischen Union erfasst wurden.

Lediglich 149 Fille wurden durch einen Richterspruch entschieden, bei dem die Ge-
nerikahersteller in 62 % der Fille siegten. Die iibrigen 326 Streitfélle wurden entwe-
der nicht im Untersuchungszeitraum abgeschlossen oder aber die Originatoren zogen
thre Vorwiirfe zuriick. Betrachtet man die durchschnittliche Verfahrensdauer von 2,8
Jahren, so kann man die abschreckende Wirkung eines solchen Verfahrens und die

aufschiebende Wirkung auf den Markteintritt nachvollziehen.**

Neben den drohenden gerichtlichen Auseinandersetzungen setzten Hersteller von Ori-
ginalpréparaten auch das Instrument der einstweiligen Verfiigung ein.*'’> Im Untersu-
chungszeitraum wurden 255 solcher Verfiigungen beantragt, wobei diese in lediglich
112 Fillen tatsichlich gerichtlich bestitigt wurden.?'® Auch hierbei stand das Element
der Verzogerung des Markteintritts der generischen Arzneimittel im Mittelpunkt des
Interesses der Originatoren. So betrug die durchschnittliche Geltungsdauer der erteil-
ten einstweiligen Verfiigungen 18 Monate. Knapp 50 % der folgenden Gerichtsver-
handlungen endeten mit einer finalen Entscheidung zugunsten des Generikaherstellers
oder mit einem Vergleich zu dessen Gunsten. Dennoch {iberwog laut den Ergebnissen
der Sektoruntersuchung der Europdischen Union in beinahe allen Fillen der wirt-
schaftliche Vorteil des Originators durch die Verzogerung des Markteintritts des Ge-

nerikums.?!’

212yol. Europiische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 14.

213 ygl. Bechtold, Kartellgesetz — Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrinkungen, 34ff.
214 yol. Europiische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor, 163f.
213 ygl. Stelzner, Der pharmazeutische Markt in Europa — Patentmissbrauch als Wettbewerbsbehinde-
rung von Generika, 44f.
;: Vgl. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 13.
Ibidem.

71



Das Abschreckungspotential von Klagen durch Originatoren und den daraus folgen-
den Gerichts- bzw. Prozesskosten wird bei Betrachtung der aus patentrechtlichen
Streitfillen resultierenden Kosten offensichtlich. Im beobachteten Zeitraum beliefen
sich die EU-weiten Prozesskosten auf rund 420 Millionen Euro.*'® Als besonders be-
denklich erscheint die Tatsache, dass ein groBer Teil dieser Kosten aus einer Dopp-
lung der Fille aufgrund von gleichzeitigen Klagen in mehreren Lindern der Européi-

schen Union resultierte.

Diese Problematik wird von Experten als direktes Ergebnis des Fehlens eines Ge-
meinschaftspatentes®’® mit zentralisierten Klagswegen und einer Sondergerichtsbar-

keit fiir Streitfille aus der Verletzung von Patentrechten gesehen.**’

4.5.2 Gezielte Einspriiche und Beschwerden

Neben den bereits erwidhnten Strategien zur Verzogerung des Markteintritts von Ge-
nerika, kommt die Sektoruntersuchung der Europdischen Kommission zu dem
Schluss, dass besonders gezielte Einspriiche gegen Generikaproduzenten zuerkannten

Patenten ein wesentliches Instrument der Originatoren darstellen.

Im Untersuchungszeitraum wurden etwa 8 % aller fiir Arzneimittel gewdhrten Patente
beeinsprucht, was im Vergleich zu der Einspruchsrate aus dem Bereich der organi-
schen Chemie (4 %) einen doppelt so hohen Wert darstellt.”?! Mehr als 60 % aller
Einspruchsfille endeten mit einem Sieg des Generikaherstellers und in weiteren 15 %
der Fille wurde der Geltungsbereich der Patente der Originatoren durch die EMA

eingeschrinkt.**

Die wirtschaftlichen Auswirkungen dieser Praxis sind mitunter enorm. So dauerten

80 % der Verfahren mehr als zwei Jahre bis es - nach etwaigen Einspruchsverfahren -

218 ygl. Besen/Mayer, Untersuchung des Pharmasektors durch die Européische Kommission — bran-
cheniibergreifende Bedeutung fiir Kartell- und geistiges Eigentumsrecht, 145ff.

219y ol. Tilmann, Gemeinschaftspatent mit einem zentralen Gericht, 34ff.

220 ygl. Stelzner, Der pharmazeutische Markt in Europa — Patentmissbrauch als Wettbewerbsbehinde-
rung von Generika, 46ff.

> Vgl. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 14.

2 Vgl. Besen/Mayer, Untersuchung des Pharmasektors durch die Europaische Kommission — bran-
chentiibergreifende Bedeutung fiir Kartell- und geistiges Eigentumsrecht, 167ft.
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zu einem finalen Urteil kam. Durch diese lange Dauer der Verfahren kam die Kom-

mission zu folgendem Schluss:

,,Die Dauer der Verfahren beschrdinkt die Generikahersteller zeitlich betrdchtlich in

ihren Méglichkeiten, die Patentsituation potenzieller generischer Produkte rechtzeitig

rechtlich zu kldren. %

Durch diese verzégerte Schaffung von Rechtssicherheit auf Seiten der Produzenten

von generischen Produkten, sind diese wiederum erhdhten Prozessrisiken ausge-

setzt.224

Wie bereits in den vorangegangenen Kapiteln erldutert, stellt dies eine zentra-
le Taktik der Originatoren in ihrem Bestreben der Verzogerung des Markteintritts von

Generika dar.

4.5.3 Vereinbarungen zwischen Originatoren und Generikaproduzenten

Eine weitere Moglichkeit, um den Marktzugang von Generika zu kontrollieren stellen

die hiufig eingesetzten Verkaufs- und Vertriebsvereinbarungen zwischen Originato-

225

ren und Generikaproduzenten dar. “> Wiéhrend des Zeitraums der Sektoruntersuchung

der Europdischen Kommission wurde eine groBe Zahl solcher Vertrige™® geschlos-

sen, wobei diese in mehr als 30 % der Fille noch wéihrend der Schutzzeit des Origi-

. . 22
nalpréparates vereinbart wurden. **’

Diese Vereinbarungen stellten in beinahe allen Féllen eine exklusive Vertragsbezie-
hung zwischen den beiden beteiligten Parteien sicher und waren im Durchschnitt auch

noch zwei Jahre nach dem moglichen Markteintrittszeitpunkt des betroffenen Generi-

228

kums giiltig. “° Die Untersuchungsergebnisse zeigen, dass Originatoren solche Ver-

einbarungen zumeist mit dem Hersteller des ersten marktreifen Generikums schlossen

und sich somit eine weitere Zeit der Marktexklusivitiit sicherten. 2%’

22 yol. Europiische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 14f.

24 ygl. Stelzner, Der pharmazeutische Markt in Europa — Patentmissbrauch als Wettbewerbsbehinde-
rung von Generika, 46ff.

23 yol. Winzer, Forschungs- und Entwicklungsvertrige, 134ff.

226 Vgl. Bartenbach/Gennen, Patentlizenz- und Know-how-Vertrag, 167ff.

27y ol. Europiische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 14f.

% Vgl. Henn, Patent- und Know-How-Lizenzvertrag, 45ff.

% Vgl. Axster/Wissel, Co-Marketing-Vertrige zwischen pharmazeutischen Unternehmen unter dem
EG-Kartellrecht, 194ff.
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4.5.4 ,,Pay for Delay“ Abkommen

Eine weitere Vorgehensweise von Originatoren zur Verzogerung des Markteintritts
von generischen Arzneimitteln stellen Vereinbarungen dar, in denen sich Hersteller
von generischen Produkten verpflichten, die Zulassung verspitet durchzufiihren.**°
Durch solche Absprachen kann das Originalpriaparat langer konkurrenzlos auf dem
Markt bleiben und ist keinen gesetzlich vorgeschriebenen Preissenkungen unterwor-

fen. 2! Diese Vereinbarungen werden hiufig auch als ,,pay for delay“*** Vertrige be-
zeichnet und werden durch staatliche Stellen und die Europédische Kommission &u-

Berst kritisch gesehen.

In einem aktuellen Strafverfahren der EU-Kommission wurde im Jahr 2013 der Déni-
sche Pharmakonzern Lundbeck zu einem BuBlgeld von 52,2 Millionen Euro verur-

teilt.??

Ausloser war die — nach Ansicht der Kommission vorsitzliche — Verzogerung
des Marktstarts von generischen Nachahmerprodukten des Antidepressivums Ci-
talopram im Jahr 2002. Nach Ansicht der Kommission vereinbarte Lundbeck mit vier
Herstellern generischer Arzneimittel eine verspitete Markteinfithrung ihrer Produkte
gegen Zahlung eines namhaften Betrags. Weiters kaufte Lundbeck Bestdnde der be-

reits produzierten generischen Priparate auf und vernichtete diese.

Zum Zeitpunkt der Absprache war Citalopram Lundbecks meistverkauftes Produkt
und trug somit wesentlich zum Gesamtumsatz des Pharmakonzerns bei. Nachdem
jedoch das Wirkstoffpatent abgelaufen war und Lundbeck lediglich iiber Verfahrens-
und Herstellpatente verfiigte, konnten Produzenten von Generika ihre Nachahmerpro-
dukte in den Markt einfithren. Dies wiederum hétte einerseits den Preis von Ci-
talopram deutlich beeinflusst und andererseits eine enorme Konkurrenz fiir Lundbeck
bedeutet. Das Ausmall des gesamten Einsparungspotentials ldsst sich anhand einer

Betrachtung des britischen Marktes erkennen. Nach Markteinfiihrung von Citalopram

39 ygl. Exter, European Commission takes on Big Pharma, 324f.

31ygl. Kefler, Lauterkeitsschutz und Wettbewerbsordnung — zur Umsetzung der Richtlinie
2005/29/EG iiber unlautere Geschiftspraktiken in Deutschland und Osterreich, 46ff.

»2Vgl. Exter, European Commission takes on Big Pharma, 324f.

3 Vgl. http://www.spiegel.de/wirtschaft/unternehmen/eu-verhaengt-kartellstrafen-gegen-
pharmafirmen-a-906705.html - letzter Zugriff 22.6.2013.
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Generika und Einstellung der Absprachen zwischen Originator und Herstellern von

Generika, sank der Packungspreis um durchschnittlich 90 %.%**

Im Rahmen des Strafverfahrens verhédngte die Europédische Kommission gegen Lund-
beck und weitere beklagte Generikaproduzenten ein BuB3geld von insgesamt 93,8 Mil-
lionen Euro. In der Begriindung der Kommission erklérte der fiir Wettbewerbspolitik

zustindige Vizeprasident der Kommission, Joaquin Almunia:

,, Unter keinen Umstdnden ist es hinnehmbar, dass ein Unternehmen seine Wettbe-
werber bezahlt, damit sie sich vom Markt fernhalten und die Markteinfiihrung kosten-
giinstigerer Arzneimittel verzogert werden kann. Vereinbarungen dieser Art gehen
direkt zulasten der Patienten und schaden den nationalen Gesundheitssystemen, die
ohnehin unter enormen Sparzwdngen stehen. Derartige wettbewerbswidrige Verhal-

, . . 235
tensweisen werden von der Kommission nicht geduldet. *

In ihrer Stellungnahme weist die Europdische Kommission weiters darauf hin, dass
ein solches Verhalten gegen Artikel 101 des Vertrags {liber die Arbeitsweise der Euro-
pdischen Union verstoflen wiirde. Dieser Artikel verbietet MaBBnahmen, deren Ziel die
Einschrinkung des freien Wettbewerbs innerhalb der Europdischen Union ist. Die
Kommission geht davon aus, dass die von Lundbeck angewandten Strategien den

Markteintritt von generischen Produkten um bis zu zwei Jahre verzogerten.”*°

4.5.5 FEinflussnahme auf Zulassung und Erstattungsfihigkeit

Neben den bereits erlduterten Strategien der Originatoren, dokumentiert der Bericht
der Europdischen Kommission auch Fille gezielter Einflussnahme von Herstellern
von Originalpriparaten auf den Zulassungsprozess von generischen Arzneimitteln. So
gaben eine Reihe nationaler Zulassungsbehdrden an, von Interventionen durch Origi-

2
natoren betroffen zu sein.>’’

24 ygl. IP/12/834, http://europa.cu/rapid/press-release IP-13-563 de.htm - letzter Zugriff 21.6.2013.
2 Vgl. Almunia, http://europa.eu/rapid/press-release_IP-13-563_de.htm - letzter Zugriff 20.6.2013.
26 vgl. IP/12/834, http://europa.eu/rapid/press-release_IP-13-563 de.htm - letzter Zugriff 21.6.2013.
»7Vgl. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 16.
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Oftmals wurde die Behauptung aufgestellt, dass das zur Zulassung vorliegende Gene-
rikum - im Vergleich zum Originalprdparat - weniger sicher oder wirksam bzw. von
minderer Qualitit sei.”® Ebenso wurden massive Einflussversuche auf die fiir die
Preisfestsetzung oder Erstattungsfiahigkeit zustdndigen Stellen dokumentiert. So be-

haupteten Originatoren regelmafig:

,,dass Zulassungen und/oder Preise und Erstattungsfihigkeit ihre Patentrechte verlet-

.. 239
zen konnten

Im Zeitraum der Untersuchung wurden 211 Fille von Interventionen bei Zulassungs-
behorden dokumentiert, wobei hiufig mehrere Beschwerden gleichzeitig eingebracht

wurden. Behauptet wurde dass:

,,die generischen Produkte weniger sicher (in 75 % der Fille), weniger wirksam (in

30 % der Fille), von minderer Qualitiit (30 %) oder gefiilscht (1,4 %) seien.”*"

Wenngleich die Vorwiirfe der Hersteller der Originalpriparate in nur 2 % der Fille
bestdtigt wurden und oftmals jeglicher inhaltlicher Rechtfertigung entbehrten, sorgten

diese doch fiir Unsicherheiten bei den zustindigen Behorden.*"'

Aufgrund dieser ent-
stand in weiterer Folge hoherer Priifaufwand, welcher die Zulassung im Durchschnitt
um vier Monate verzogerte. Diese spétere Zulassung der generischen Produkte resul-
tierte fiir die Originatoren in erheblichen zusétzlichen Einnahmen aus der verlangerten

Marktexklusivitat ihrer Produkte.

4.5.6 Einflussnahme auf medizinisches Fachpersonal

Ebenfalls hielt die Europédische Kommission in ithrem Bericht zur Sektoruntersuchung

fest:

,, Originalprdparatehersteller geben einen erheblichen Teil ihres Budgets dafiir aus,

bei Arzten und anderem medizinischen Fachpersonal fiir ihre Arzneimittel zu werben.

2% Vgl. Dieners, Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Arzten, 47,

»%Vgl. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 15.
>4 Ibidem.

#!'vgl. FDA, Counterfeit Drug Task Force Report, 6ff.
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Bei der Sektoruntersuchung gab es auch Hinweise darauf, dass einige Originalprdipa-
ratehersteller als Teil ihrer Vermarktungsstrategie versuchten, die Qualitdit von Ge-
nerika auch noch nach der Zulassung durch die einschligigen Stellen und Erhdltlich-

keit der Generika auf dem Markt in Zweifel zu ziehen. “**

Vorrangig wurde argumentiert, dass Generika weniger sicher, wirksam oder von min-
derer Qualitdt seien. Neben dieser Vorgehensweise dokumentiert die Europiische
Kommission auch Fille von versuchter Einflussnahme auf die Vertriebskette.**> So
versuchten Originatoren, pharmazeutische Gro3hdndler, welche den Vertrieb generi-

scher Arzneimittel vorbereiteten, zu beeinflussen.

Ebenso gaben Hersteller von Generika an, dass ihnen die Beschaffung der fiir die

Produktion benétigten Wirkstoffe zunechmend Schwierigkeiten bereiten wiirde.***

Festgehalten werden muss, dass diese Praktiken durch die zunehmende Verbreitung
und Akzeptanz von generischen Arzneimittel in den letzten Jahren an Bedeutung ver-

loren haben.

4.5.7 Verzogerte Herausgabe von Unterlagen

Wie bereits ausgefiihrt, miissen Hersteller von Generika vor dem ersten Markteintritt
eines neuen Produktes eine Zulassung fiir dieses erhalten. Das Zulassungsverfahren
ist hierbei in wesentlichen Ziigen erleichtert, wobei die Generikahersteller die Gleich-
heit ihres Generikums in Vergleich mit dem Referenzarzneimittels nachweisen miis-
sen. Konkret muss nachgewiesen werden, dass das generische Arzneimittel aus den-
selben Substanzen in einer qualitativ und quantitativ gleichen Art und Weise zusam-
mengesetzt ist. Weiters muss dieses dem Originalarzneimittel in seiner Darreichungs-

form gleichen.**

Um nun den erforderlichen Nachweis der Gleichartigkeit erbringen zu kdnnen, bietet

der Gesetzgeber Generikaherstellern die Moglichkeit, auf Laborergebnisse und Unter-

2yol. Europiische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 16ff.

243 Vgl. Dieners, Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Arzten, 47ff.
** Ibidem.
* ygl. RL (EG) 2001/83/EG Art. 10.

77



suchungsergebnisse des Referenzarzneimittels zu verweisen.”*® Zu diesem Zweck
missen Hersteller von generischen Arzneimitteln einen beschrankten Zugang zu ver-
traulichen Informationen der Originatoren erhalten. Dieser Punkt fiihrt in der Praxis
zu Verzdgerungen und Problemen, denn hiufig kommen Originatoren der Anforde-
rung von Unterlagen durch Hersteller von Generika nicht nach. Als Ausgleich fiir
dieses Verhalten hat der Gesetzgeber die Moglichkeit geschaffen, dass Generikaher-
steller im Zuge der Zulassung Bezug auf die Originalunterlagen nehmen kdnnen. Dies
ist auch ohne die Zustimmung des Originators moglich, wobei dieser die Bezugnahme
anzweifeln und juristisch bekdmpfen kann. Dies wére wiederum eine Spielart der be-

reits in Punkt 4.5.2 Vorgehensweise.

4.5.8 Kombinierte Vorgehensweise

In der Praxis werden die bereits beschriebenen Instrumente und Strategien kombiniert
eingesetzt, um die Marktexklusivitit des Originalarzneimittels zu verldngern.**’ Das
AusmalB und die Intensivitit der MaBBnahmen hiangen hierbei stark von der wirtschaft-
lichen Bedeutung des Produktes fiir das jeweilige Unternechmen, sowie von dessen

strategischer Bedeutung ab.

Insbesondere die Forderung rechtlicher Unsicherheiten durch Patent-Cluster (Patent-
dickicht) oder eine Vielzahl von Patenten oder —anmeldungen konnen die Marktein-
fihrung von Generika deutlich verzogern. Generikahersteller stehen aufgrund der
kiinstlich geschaffenen Komplexitdt vor einem entscheidenden Problem. So muss die
Forschung schnellstmdglich vorangetrieben werden, wéhrend gleichzeitig immer um-
fangreichere Recherchen zur Vermeidung von Patentverletzungen nétig sind. Die Er-
gebnisse der Sektoruntersuchung zeigen, dass diese hohe Komplexitit den Marktein-
tritt vom generischen Arzneimittel um bis zu vier Monate verzogert. Dies bedeutet

eine Verlangerung der Marktexklusivitat fiir den Originator.

Diese Verzogerung schadet einerseits den betroffenen Herstellern von Generika und
andererseits auch den nationalen Gesundheitssystemen sowie den Patienten, die die

hoheren Kosten fiir Originalpréparate tragen miissen.

6 vgl. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 16ff.
247 1y
Ibidem.
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4.6 Patentschutz und Marktmechanik am Beispiel Viagra

Im Jahr 1998 brachte das US-Unternehmen Pfizer den Wirkstoff Sildenafil zur Be-
handlung von erektiler Dysfunktion unter dem Handelsnamen Viagra auf den Markt.
Von Beginn an avancierte dieses neue Arzneimittel zu einem der erfolgreichsten und
meistgefdlschten Produkte aller Zeiten. Allein im Jahr 2012 schitzen Experten den
weltweiten Umsatz von Viagra auf 2,05 Milliarden Dollar.**® Die folgende Grafik

zeigt die Entwicklung des Umsatzes von Viagra in Milliarden Dollar:

Umsatz Viagra
in Mrd. Dollar
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Abbildung 2 - Weltweiter Umsatz von Viagra in Mrd. Dollar**

Pro Tablette miissen Konsumenten derzeit etwa 10,30 Euro bezahlen, was sich mit
Einflihrung eines Generikums schlagartig d&ndern konnte. In Anbetracht der Tatsache,
dass der Wirkstoff von Viagra nur 0,26 % des Verkaufspreises ausmacht®", verspre-
chen die Hersteller der bereits zugelassenen Sildenafil Generika Preissenkungen um

mehr als 90 %.%!

Doch bereits vor Ablauf des Patentschutzes hat Pfizer die Preisschlacht eingeldutet.
So kostet eine Viererpackung des hauseigenen Generikums Sildenafil von Pfizer in

der Apotheke nur rund 15 Euro, wihrend das Original Viagra mit etwa 44 Euro zu

% Die Presse, Preiskampf erwartet: Patentschutz fiir Viagra luft aus, 24.5.2013.
** Ibidem, eigene Darstellung.

»0 Lt. Angaben aus dem Jahr 2004.

3! Baumann, Preissturz bei Viagra, Berliner Zeitung, 21.6.2013.
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Buche schlédgt. Das Ziel dieser Vorgehensweise ist klar. Durch die schnelle Schaffung
einer giinstigen Alternative aus dem eigenen Konzern sollen preisbewusste Kunden
friihzeitig an das neue Produkt gew6hnt und somit gebunden werden. Das enorme
Ertragspotential von Viagra Generika zeigt auch die Tatsache, dass inzwischen 16
Pharmakonzerne rund 76 Viagra-Generika zugelassen und somit vertriebsfertig be-

reithalten. >

Das Beispiel Viagra verdeutlicht die Bedeutung der Roche-Bolar-Regelung in Bezug
auf die Zulassungsvorbereitung von generischen Arzneimitteln. So ermdglichte diese
Regelung, dass die Hersteller der Generika bereits alle Vorbereitungen zum Marktein-
tritt absolvieren und somit unmittelbar nach Patentablauf mit der Vermarktung starten
konnen. Bereits in den Wochen vor dem Ablauf des Patentschutzes verzeichneten
pharmazeutische GroBhédndler vermehrte Anfragen beziiglich der Auslieferung neuer

generischer Arzneimittel aus der betroffenen Wirkstoffgruppe.

Fiir die Konsumenten bedeutet die Markteinfithrung des Viagra Generikums deutliche
Kostenddmpfungen und eine damit verbundene Verfligbarkeit fiir neue Bevolke-
rungsgruppen. In diesem Zusammenhang muss auch die Senkung der Attraktivitét
von Viagra-Filschungen als Vorteil der nun verfiigbaren Sildenafil-Generika genannt

2
werden. >

22 Vgl. http://steiermark.orf.at/news/stories/2586556/ - letzter Zugriff 23.6.2013.
3 Vgl. BPI-Positionspapier, Bekampfung von Arzneimittelfilschungen und Schutz der Patienten,
28ff.
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5 VERSUCHSPRIVILEG

Das sogenannte Versuchsprivileg kann als Ansatz zur Losung des Spannungsfeldes
zwischen dem Schutz geistigen Eigentums und der Sicherstellung technologischen

Fortschritts gesehen werden.

Alle heute giiltigen gesetzlichen Bestimmungen zum Thema Versuchsprivileg gehen
auf ein Urteil in den USA im Jahr 1813 zuriick. Im Folgenden wird die historische
Entwicklung des Versuchsprivilegs dargestellt sowie seine Verbreitung und Auswir-

kungen analysiert.

5.1 Whittemore vs. Cutter

Im Jahr 1813 erging in den USA das Urteil im Fall Whittemore v. Cutter.”>* In diesem
Fall wurde gerichtlich entschieden, ob mit einer patentierten Maschine wihrend der

Schutzzeit Versuche durchgefiihrt werden diirfen.>

Der Richter brachte dabei klar zum Ausdruck, dass eine Bestrafung von For-

schungstitigkeiten niemals die Intention des Gesetzgebers gewesen war:

., It could never have been the intention of the legislature to punish a man who con-
structed such a machine merely for philosophical experiments, or for the purpose of

ascertaining the sufficiency of the machine to produce its described effects “*°.

Dieses Urteil ist die erste Entscheidung der Einrdumung eines Versuchsprivilegs — in
der amerikanischen Rechtsterminologie als ,,experimental use doctrine* oder ,,rese-

arch use exemption* bezeichnet.

Ziel dieser Entscheidung war, die Forschung und Weiterentwicklung von Technolo-

gien sicherzustellen und eine Behinderung durch Schutzrechte einzuschrinken.”” Um

2% y/gl. Whittemore v. Cutter, 29 Fed. Cas. 1120 (C.C.D. Mass. 1813) (No. 17,600).

3 Vgl. Heger/Zaby, The Research Use Exemption from Patent Infringement and the Propensity to
Patent, 2ff.

26 Vgl. Story, Urteilsbegriindung im Fall Whittemore v. Cutter, 29 Fed. Cas. 1120 (C.C.D. Mass.
1813) (No. 17,600).
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die Zuléssigkeit einer Forschungstétigkeit gemil3 dem Versuchsprivileg zu beurteilen,
werden drei Fille unterschieden:

- Verwendung des geschiitzten Objektes allein zu Forschungszwecken

- Verwendung aufgrund Forschungs- und wirtschaftlicher Interessen

—  Verwendung zur Priifung des geschiitzten Objekts.**®

Die Zuerkennung eines Versuchsprivilegs und die damit einhergehende Genehmigung
zur Forschung mit einem geschiitzten Objekt wurden in darauffolgenden Rechtsent-
scheidungen sehr restriktiv gehandhabt.”® Insbesondere bei Forschungen, die auf die
Gewinnung kommerzieller Erkenntnisse abzielten,”® wurde das Versuchsprivileg sehr

zuriickhaltend anerkannt, wie der folgende Fall zeigt. **'

5.2 Madey vs. Duke University

Im Jahr 2002 wurde die Diskussion iiber die Reichweite des Versuchsprivilegs in den
USA neu entfacht. Anlass war der Fall Madey vs. Duke University*®, der vor dem
“United States Court of Appeals for the Federal Circuit” verhandelt wurde. In dem
Prozess war zu kldren, ob die Duke University mit dem Einsatz von Versuchslasern,
die durch ein Patent des ehemaligen Direktors des universitiren Forschungslabors

geschiitzt waren, eine Patentverletzung beging.

Nachdem ein Bezirksgericht zuvor entschieden hatte, dass aufgrund eines Einsatzes
zu Forschungszwecken keine Patentverletzung vorlag, berief John Madey und der Fall
wurde vor dem CAFC verhandelt. In seinem Urteil unterstrich das CAFC, dass eine
Nutzung nach dem Versuchsprivileg nur in Sonderfdllen angenommen werden kon-

263
ne.

Da aus Sicht des CAFC das Bezirksgericht zuvor eine zu weite Auslegung des
Versuchsprivilegs als Basis fiir sein Urteil angenommen hatte, wurde das Urteil auf-

gehoben. In der Begriindung heisst es:

27 ygl. Beyerlein, Der Wegfall des ,,Hochschullehrerprivilegs® — eine Erleichterung fiir die Forschung
an den Hochschulen, 16ff.

¥ Vgl. Gliser, Wissenschaftliche Produktionsgemeinschaften: die soziale Ordnung der Forschung,
342ft.

29V gl. Fitzner/Tilmann, Patentverletzung durch Produktzulassungsantrige und Versuche, 112ff.

260 v ol. Bohringer, Die Novellierung des ,,Hochschullehrerprivilegs®, 16ff.

' vgl. Hufnagel, Ausweitung des Versuchsprivilegs in Europa und den USA, 24ff.

*2ygl. 307 F.3d 1351 (Fed. Cir. 2002).

*“Ibidem.
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., noting that courts should not "construe the experimental use rule so broadly as to allow
a violation of the patent laws in the guise of ‘scientific inquiry," when that inquiry has

. . . . . ’)26
definite, cognizable, and not insubstantial commercial purposes***

Mit diesem Urteil wurde die Messlatte flir den Einsatz des Versuchsprivilegs deutlich
hoher gelegt und klargestellt, dass Forschungseinrichtungen - selbst im Rahmen von

Versuchen - Patente respektieren miissen.

5.3 Versuchsprivileg in Osterreich

Wihrend andere Liander*® das Versuchsprivileg in den Rang eines Gesetzes gehoben
haben, ist dies in Osterreich bisher nicht geschehen. Dadurch ist die Forschung an

patentierten Objekten ohne Zustimmung des Patentinhabers grundsitzlich nicht zulds-

sig.

In der Praxis wird allerdings trotzdem von der Existenz eines solchen Forschungspri-
vilegs®®” ausgegangen. 2°® Diese Ansicht wurde von der dsterreichischen Bundesregie-
rung in den Erlduternden Bemerkungen zur Regierungsvorlage® betreffend die Um-

setzung der Biopatentrichtlinie zum Ausdruck gebracht:

., Der Inhaber eines Stoffschutzpatentes kann einem Dritten die Verwertung der Erfin-

dung nur verbieten, wenn sie betriebsmdfig erfolgt. Dies bedeutet, dass die For-

schung mit dem patentgeschiitzten Stoff nicht verhindert werden kann""’

264 http://ftp.resource.org/courts.gov/c/F3/307/307.F3d.1351.01-1567.html, Punkt 22 - zuletzt abgerufen
am 22.12.2011.

23 ygl. Freier, Patentverletzung und Versuchsprivileg, 67ff.

266 y/ol. Deutschland §11 Z2 PatG. ebenso Vgl. Schweiz - Art.9 lit b PatG.

7 Die Begriffe Versuchsprivileg und Forschungsprivileg beschreiben denselben Sachverhalt. In der
Praxis wird in Osterreich eher der Ausdruck Forschungsprivileg benutzt, wihrend sich im restlichen
deutschsprachigen Raum (Deutschland und Schweiz) der Ausdruck Versuchsprivileg durchgesetzt hat.
Im Rahmen dieser Arbeit werden diese beiden Bezeichnungen synonym verwendet

268 ygl. WIFO, Zweiter Bericht des Biopatent Monitoring Komitees, 14ff.

%9 Erlduternde Bemerkungen sind nicht direkt wirksam und stehen nicht in dem Rang eines Gesetzes.
Jedoch werden solche Erlduterungen idR bei der Rechtssprechung als Interpretationsgrundlage heran-
gezogen.

0 patentgesetz 1970, Patentvertrige-Einfiihrungsgesetz u.a., Anderung (615 d.B.).
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Einerseits folgt die dsterreichische Bundesregierung damit der grundséitzlichen Logik,
dass ein Versuchsprivileg den Wettbewerbsvorteil eines Patentinhabers gegeniiber
seinen Konkurrenten nicht aufheben darf und hebt die ,,BetriebsmiBigkeit* hervor.
Andererseits wird mit diesen Aussagen auf ,,Erlduternde Bemerkungen zu einer Re-
gierungsvorlage zum osterreichischen Patentgesetz von 1897 Bezug genommen. '

Dort wurde festgestellt:

. Im Gegensatz dazu [Anm: zur betriebsmiBigen Nutzung] steht das Beniitzen einer
Erfindung fiir personliche, hdusliche, wissenschaftliche oder belehrende Zwecke je-

-0272
dermann frei“

Das durch diese erlduternden Bemerkungen gestiitzte Versuchsprivileg soll im Inte-
resse der 6ffentlichen Allgemeinheit die Behinderung der Fortentwicklung der Tech-
nik verhindern. Grundsétzlich gilt hierbei, dass Versuche unter Verwendung der pa-
tentierten Erfindung unzuldssig sind. Versuche an der geschiitzten Sache, um bei-
spielsweise weitere Verwendungszwecke zu erforschen, werden durch das Ver-

suchsprivileg jedoch legitimiert.

Wenngleich nicht gesetzlich verankert, findet sich eine Rechtsgrundlage fiir das Ver-
suchs- (bzw. Forschungsprivileg) ebenso in dem ,,Abkommen iiber handelsbezogene
Aspekte der Rechte’” des Geistigen Eigentums* der ,,World Trade Organization*., **

Hierbei legt Artikel 30 - Exceptions to Rights Conferred folgendes fest:

., Members may provide limited exceptions to the exclusive rights conferred by a pa-
tent, provided that such exceptions do not unreasonably conflict with a normal exploi-
tation of the patent and do not unreasonably prejudice the legitimate interests of the

patent owner, taking account of the legitimate interests of third parties.”””

" Vgl. Friesenbichler/Schwarz, Eine quantitative Abschitzung der Auswirkungen der Biopatentricht-

linie auf die Wirtschafts- und Forschungspolitik in Osterreich, 26f.

212 ygl. Erlauternde Bemerkungen der Regierungsvorlage betreffend des dsterreichischen Patentgeset-
zes von 1897.

13 ygl. Neef, TRIPs Internationales und européisches Recht des geistigen Eigentums, 78ff.

™ Vgl Ubereinkommen iiber handelsbezogene Aspekte der Rechte am geistigen Eigentum (DE) oder
TRIPS-Abkommen genannt. - Im weiteren Verlauf dieser Arbeit kurz TRIPS genannt.

2 wTOo, TRIPS - Abkommen, Artikel 30.
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Somit wird durch das Versuchsprivileg eine Ausnahme hinsichtlich des Ausschlie-
Bungsrechtes des Patentinhabers geschaffen. Diese Regelung hat, wie bereits erwéhnt,
keinen Eingang in hiesige geltende gesetzliche Bestimmungen gefunden, entspricht

aber inzwischen der herrschenden Lehre:

., Wenngleich nicht rechtlich determiniert, gilt nach herrschender Lehre diese Aus-
nahmebestimmung, welche Forschung an, aber nicht mit einer patentierten Erfindung
zuldisst, auch in Osterreich als allgemein anerkannt und bedingt fiir die Forschung
eine Freistellung von den im § 22a Abs. 1 PatG geregelten Schutzbereich eines Paten-

tes «276

Wiéhrend der Recherchen zu dieser Arbeit wurden eine Reihe von Gesprachen mit
Mitarbeiterlnnen von Generikaproduzenten277, des Osterreichischen PatentamteSZ78,
des Gesundheitsministeriums®”® und der AGES PharmMed**" gefiihrt. Im Rahmen
dieser Gespriiche verstiirkte sich beim Autor dieser Arbeit der Eindruck, dass in Os-

terreich generell von der Existenz eines Versuchsprivilegs ausgegangen wird.

5.4 Reichweite des Versuchsprivilegs in Osterreich

Aufgrund der Tatsache, dass es in Osterreich kein dezidiertes Forschungsprivileg gibt,
lasst sich die Reichweite dieser Regelung nur dullerst schwer abschitzen. Problema-

tisch ist oftmals die Erprobung patentgeschiitzter Gegenstinde™' mit dem Ziel der

282

spateren kommerziellen Verwertung.”” In diesem Zusammenhang ist die Tatsache

hervorzuheben, dass das Versuchsprivileg lediglich die Forschung an einer patentge-

schiitzten Sache gestattet. Damit ist die Weiterentwicklung dieser Sache durch das

283

Versuchsprivileg gedeckt.”” Die Beniitzung einer geschiitzten Erfindung im Zuge

%76 Vgl. Friesenbichler/Schwarz, Eine quantitative Abschitzung der Auswirkungen der Biopatentricht-
linie auf die Wirtschafts- und Forschungspolitik in Osterreich, 28.

7 http://www.generikaverband.at/ - zuletzt abgerufen am 22.11.2013.

8 hitp://www.patentamt.at/ - zuletzt abgerufen am 22.11.2013.

7 http://www.bmg.gv.at/ - zuletzt abgerufen am 22.11.2013.

20 http://www.ages.at/pharmmed/phm-start - zuletzt abgerufen am 22.12.2011.

21Vgl. Friesenbichler/Schwarz, Eine quantitative Abschitzung der Auswirkungen der Biopatentricht-
linie auf die Wirtschafts- und Forschungspolitik in Osterreich, 29f.

2yl OGH 22.05.1973 4 Ob 315/73.

¥ Vgl. Fihndrich/Tilmann, Patentnutzende Bereitstellungshandlungen bei Versuchen, 223fF.
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eines Entwicklungs- oder Forschungsprozesses ist jedoch nicht durch das Ver-

suchsprivileg gedeckt.?*

Im Klagsfall liegt jedoch eine Entscheidung immer im Ermessen der Behorden, wel-
che sich an unterschiedlichen Rechtsquellen, spérlich gesdten Informationen und ge-
meinschaftsrechtlichen Bestimmungen orientieren miissen. Das nichste Kapitel zeigt
anhand eines OGH-Urteils aus dem Jahr 1973 die Grenzen des Versuchsprivilegs in

Osterreich.

5.5 Osterreichische Urteile zum Versuchsprivileg

Entscheidungen Osterreichischer Gerichte zum Thema Versuchsprivileg sind kaum

auffindbar. Ein Urteil zu diesem Thema wurde im Jahr 1973 vom OGH getroffen.*®

5.5.1 Nachbau von Mobelbeschligen

In diesem Fall klagte der Inhaber eines Patentes fiir ein spezielles neuartiges Design
von Mobelbeschlidgen eine dsterreichische Firma fiir Mobelbeschlédge. Diese hatte auf
Basis von Plidnen und einem Musterexemplar eine geringe Stlickzahl dieser Beschlége
nachgebaut. Diese nachgebauten Beschldge wurden Mobelfabrikanten zur Erprobung
iibergeben. Die beklagte Partei nannte gegeniiber den Mdbelfabrikanten jedoch nie-
mals einen Preis oder einen Zeitpunkt an dem diese Beschldge verfiigbar sein wiirden
und betonte stets die Tatsache, dass ein Patentschutz durch den Patenthalter bestehe.

Im Urteil folgte das Gericht dem Argument der beklagten Partei:

., Eine Erprobung derselben [der Erfindung] durch potentielle Interessenten des Ge-
genstandes der Erfindung, ob dieser technisch einwandfrei funktioniert, kann nicht
dem Falle gleichgestellt werden, daf3 der Gegenstand der Erfindung in der Werkstdtte

. 10286
des Herstellers zu Forschungszwecken verwendet wird

24 Vgl. Friesenbichler/Schwarz, Eine quantitative Abschitzung der Auswirkungen der Biopatentricht-

linie auf die Wirtschafts- und Forschungspolitik in Osterreich, 29f.
*vgl OGH 22.05.1973 4 Ob 315/73.
*% Ibidem.
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In meinen Augen gewidhrte damit das Gericht ein Versuchsprivileg und anerkannte
die Tatsache, dass keine unmittelbaren kommerziellen Interessen verfolgt wurden.
Weiters beschéftigte sich das Gericht in diesem Fall mit der Frage der ,,Betriebsma-
Bigkeit*. Dieser Faktor ist bei der Beurteilung, ob eine Patentverletzung vorliegt, von
zentraler Wichtigkeit. *” Hierzu stellt das Gericht folgendes fest:

. ... Entgeltlichkeit ist keine Voraussetzung der Betriebsmdfigkeit.... “**

Die Tatsache, dass dem Element der Entgeltlichkeit keine Rolle bei der Beurteilung
der BetriebsméaBigkeit zukommt ist wesentlich. Damit kénnen auch unentgeltliche
Nutzungsfille patentgeschiitzter Objekte das Element der BetriebsméaBigkeit aufwei-

sen.

5.5.2 Weitere relevante Urteile

Im Fall der Mdbelbeschlége bezog sich der OGH auf eine im Patentblatt verdftent-

lichte Entscheidung aus dem Jahre 1914, wonach:

,,ein Eingriff dann nicht vorliege, wenn der Eingriffgegenstand in der Versuchswerk-
stdtte nur zu dem Zwecke angefertigt wird, um auf dem eingeschlagenen Weg weiter-

. . . ((289
bauend zu einem weiteren Fortschritt zu gelangen

Zu dieser Entscheidung waren keine weiteren Details zu erfahren, jedoch wird deut-
lich aufgezeigt, dass der Gesetzgeber eine Behinderung des Fortschritts und der For-
schung verhindern will. Dies wird insbesondere durch folgenden Auszug aus dieser

Entscheidung offensichtlich:

,,Durch eine solche Benutzung werden Interessen des Patentinhabers noch nicht we-

sentlich beriihrt bzw. es miissen diese Interessen zugunsten des technischen Fort-

. .. 290
schrittes zuriickstehen.

27 Vgl. Nieder, Die Patentverletzung, 345ff.

% Ibidem.

9 Vgl. Friesenbichler/Schwarz, Eine quantitative Abschitzung der Auswirkungen der Biopatentricht-
linie auf die Wirtschafts- und Forschungspolitik in Osterreich, 27ff.

*Vgl. Friesenbichler/Schwarz, Eine quantitative Abschétzung der Auswirkungen der Biopatentricht-
linie auf die Wirtschafts- und Forschungspolitik in Osterreich, 27.
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Zunéachst erscheint die geringe Anzahl von Urteilen in Streitféllen betreffend die Zu-
erkennung eines Versuchsprivilegs als verwunderlich. Bedenkt man jedoch die feh-
lende gesetzliche Verankerung und die einschligigeren AuBerungen des Gesetzgebers
— die den Schluss einer faktischen Existenz eines Versuchsprivilegs in Osterreich na-

helegen —, so kann die geringe Fallzahl nachvollzogen werden.
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6 UNTERSCHEIDUNG ZWISCHEN VERSUCHSPRIVILEG
UND ROCHE-BOLAR-REGELUNG

Die im Rahmen der Arbeit an dieser Dissertation durchgefiihrten Recherchen ergaben,
dass die Roche-Bolar-Regelung als eine Tochter des Versuchsprivilegs angesehen
wird. Diese Schlussfolgerung erscheint insbesondere aufgrund der in Kapitel 5 be-

schriebenen Entstehungsgeschichte des Versuchsprivilegs als zuldssig.

Betrachtet man die Roche-Bolar-Regelung also als eine Sonderform des Versuchspri-
vilegs, so ist eine Unterscheidung der beiden Regelungen moglich. Das Versuchspri-
vileg nimmt Handlungen zur Weiterentwicklung einer geschiitzten Sache bzw. Hand-
lungen, die sich auf den Gegenstand des geschiitzten Objektes beziehen, vom Patent-
schutz aus. Damit soll eine Verlangsamung und Behinderung des technischen Fort-

. 291
schritts ausgeschlossen werden.”

Die Handlung selbst muss dabei auf das Ziel des Erkenntnisgewinns ausgerichtet sein.
Die Frage, ob das Ziel ein kommerzielles sein darf, oder ob ein unentgeltliches Inte-

resse im Mittelpunkt stehen muss, ist hierbei fraglich.*”*

Weiters muss die Handlung
in einer Weise ausgefiihrt werden, die einen technischen Fortschritt erwarten ldsst.
Hier tritt meines Erachtens der Kern des Versuchsprivilegs zu Tage. Zielt eine Hand-
lung auf die Weiterentwicklung einer Technologie ab, ist eine Ausnahme vom Patent-
schutz aufgrund des Versuchsprivilegs denkbar. Dies ist selbst dann der Fall, wenn
die Handlung gleichzeitig wirtschaftliche Interessen verfolgt. Stellt eine Handlung
jedoch in erster Linie auf die Verfolgung wirtschaftlicher Ziele ab und erfolgt die
technologische oder wissenschaftliche Weiterentwicklung der patentierten Sache nur

zweitrangig, ist nicht von der Zuerkennung eines Versuchsprivilegs auszugehen.””

1 vgl. Wolfrum, Patentschutz fiir medizinische Verfahrenserfindungen im Européischen Patentsystem

und im US Recht, 70ff.

2 In der deutschen Rechtssprechung finden sich Fille wo das Ziel kommerzieller Natur ist und trotz-
dem ein Versuchsprivileg zuerkannt wurde. Die dsterreichische Rechtsprechung zu diesem Thema ist
duBerst diinn, jedoch ist davon auszugehen, dass ein rein kommerzielles Interesse zumindest eine ge-
nauere Priifung nach sich zieht.

% Vgl. Wolfrum, Patentschutz fiir medizinische Verfahrenserfindungen im Europischen Patentsystem
und im US Recht, 71f.
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An dieser Stelle wird auch die Bedeutung der Roche-Bolar-Regelung sichtbar. Da
davon auszugehen ist, dass der Hersteller eines Generikums stets aufgrund wirtschaft-
licher Interessen handelt, ist eine Nutzung des geschiitzten Originalwirkstoffs oder
Praparates aufgrund des Versuchsprivilegs nicht zuldssig. Zumal auch der Gewinn

von Wissen bzw. der technologische Fortschritt nicht im Fokus des Interesses steht.

Die Roche-Bolar-Regelung nimmt nun ausdriicklich simtliche Studien, Versuche und
alle praktischen Anforderungen, welche fiir die Erlangung einer arzneimittelrechtli-
chen Genehmigung, Zulassung oder Registrierung sowie fiir das Inverkehrbringen
erforderlich sind, von dem Patentschutz aus.”** Somit ist klar festgelegt, dass die Ro-
che-Bolar-Regelung Generika- oder Arzneimittelherstellern die Moglichkeit bietet,
mit dem patentgeschiitzten Originalwirkstoff noch wahrend der Schutzdauer zu for-
schen und sdmtliche arzneimittelrechtlichen Genehmigungen einzuholen. Dies gilt

ebenfalls unter dem klaren Gesichtspunkt der Verfolgung wirtschaftlicher Interessen.

Nach Ansicht des Autors, kommt der Roche-Bolar-Regelung fiir die pharmazeutische
Industrie eine hohere Relevanz zu als dem Versuchsprivileg. Dies zeigt sich insbe-
sondere, wenn die wirtschaftliche und gesundheitspolitische Bedeutung von Generika
beriicksichtigt wird. Der Anteil verschriebener Generika hat sich von 27,4 % im Jahre
2003 auf 46,5 % im Jahre 2010 erhoht.””> EU-weit liegt der Anteil von Generika am
Gesamtarzneimittelmarkt bei iiber 50 %.>*° Dabei wird die Einsparung, die durch die
vermehrte Verschreibung von Generika erzielt werden kann, mit bis zu 60 Milliarden

Euro pro Jahr beziffert.”’

6.1 Reichweite der Roche-Bolar-Regelung und des Versuchspriviliegs in der
Praxis

Die Beurteilung der Reichweite der Roche-Bolar-Regelung und des Versuchsprivilegs
wirft in der Praxis in verschiedenen Falllagen unterschiedliche Probleme auf.*® So

stellt sich in der Regel jeweils die Frage, zu welchem Zweck ein patentgeschiitzter

294822 (1) PatG.
295

http://www.hauptverband.at/portal27/portal/hvbportal/channel content/cmsWindow?p pubid=647533
&action=2&p menuid=58215&p tabid=1 — zuletzt abgerufen am 04.01.2013.

% http://www.generikaverband.at/ - zuletzt abgerufen am 22.12.2011.

*bidem.

*® Hufnagel, PharmaR, Heft 5/2006.
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Wirkstoff gefertigt und gegebenenfalls vertrieben werden soll.*”” Im Folgenden wer-

den unterschiedliche Fallkonstellationen vorgestellt und analysiert.

Die Tatsache, dass in Osterreich kein gesetzlich verankertes Versuchsprivileg exis-
tiert, fithrt zu einer weiteren Steigerung der Komplexitit und der Rechtsunsicherheit.
Um die Reichweite dennoch beurteilen zu konnen, orientiert sich der Autor an den

rechtlichen Bestimmungen in Deutschland.

6.1.1 Roche-Bolar-Regelung

Wenngleich die Roche-Bolar-Regelung im Rahmen der Umsetzung der EU-
Richtlinien 2004/27/EG>* und 2004/28/EG™"' im Jahr 1995 sehr deutlich ausformu-
liert und in Osterreich gesetzlich verankert wurde, bedarf die Beurteilung der konkre-
ten Reichweite einer eingehenden Analyse. Dabei werfen insbesondere die Abgren-
zung zum gesetzlich nicht explizit verankerten Versuchsprivileg und die Handhabung
von gewerblichen Verwertungshandlungen grundsitzliche Fragen auf. ** Im Folgen-

den wird auf die wesentlichsten Punkte eingegangen.

6.1.1.1 Weitergabe patentgeschiitzter Wirkstoffe

Bei einer Beurteilung der Reichweite der Roche-Bolar-Regelung stellt sich unmittel-
bar die Frage, ob eine mdgliche Weitergabe patentgeschiitzter Wirkstoffe rechtlich
legitimiert ist. Von zentraler Wichtigkeit ist hierbei erneut der §22 (1) PatG, der fol-
gendes besagt:

,, ...Die Wirkung des Patentes erstreckt sich nicht auf Studien und Versuche sowie die
sich daraus ergebenden praktischen Anforderungen, soweit sie fiir die Erlangung
einer arzneimittelrechtlichen Genehmigung, Zulassung oder Registrierung fiir das

Inverkehrbringen erforderlich sind. “>*

29 ygl. Chrocziel, Die Verwendung patentierter Erfindungen zu Versuchs- und Forschungszwecken,
8Off.

% Richtlinie 2004/27/EG.

! Tbidem.

%2 patentgesetz 1970, Patentvertrige-Einfiihrungsgesetz u.a., Anderung (615 d.B.).

393822 (1) PatG.
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Somit stellt der Zweck der Weitergabe eine wesentliche Komponente zur Beurteilung
der RechtmafBigkeit dar. Erzeugt ein Unternechmen Wirkstoffe im Auftrag eines phar-
mazeutischen Unternchmens, welches diese im Rahmen von Studien und Versuchen
zum Zwecke der Erlangung einer arzneimittelrechtlichen Zulassung verwenden moch-
te, so kann man diese Weitergabe als rechtlich legitim sehen. *** Folgt man dieser Lo-
gik, wire jede Handlung die der Erlangung einer arzneimittelrechtlichen Genehmi-
gung, Zulassung oder Registrierung in Vorbereitung einer Marktzulassung dient,
durch die Roche-Bolar-Regelung gedeckt. In keinem Fall wéren jedoch Handlungen
wie das Herstellen groBer Mengen einer Arznei, zum Zwecke des schnellstmdglichen
Markteintritts und der Vertrieb eines Priaparates wéahrend der Schutzzeit des Originals

durch die Roche-Bolar-Regelung legitimiert.

Wenngleich §22 (1) PatG sehr eng formuliert ist und wenig Spielraum fiir Auslegun-

305 . .
“’77 eine Vielzahl

gen ldsst, konnen ,,sich daraus ergebende praktische Anforderungen
unterschiedlicher MaBBnahmen und Tétigkeiten umfassen. Somit wéren beispielsweise
der Ankauf von patentrechtlich geschiitzten Molekiilen oder die Beauftragung eines
Unternehmens zur Herstellung solcher, eine praktische Anforderung im Rahmen des
Zulassungsprozesses.””® Im Umkehrschluss wiirde dies jedoch bedeuten, dass der
Verkauf patentrechtlich geschiitzter Wirkstoffe durch das herstellende Unternehmen

zu Studienzwecken oder zur Zulassungsvorbereitungen an Generikahersteller unter

Umsténden rechtlich zuldssig wire.

Die zentrale Problematik dieser Fragestellung wird offensichtlich, wenn man die Inte-
ressen der involvierten Parteien gegeniiberstellt. Auf der einen Seite steht das Interes-
se des Herstellers von Generika, der Wirkstoffe zum Zwecke der Erlangung einer
arzneimittelrechtlichen Zulassung bendétigt und diese von einem anderen Unterneh-
men zukauft. Dieses Ziel entspricht den Vorstellungen des Gesetzgebers hinsichtlich
einer legitimierten Ausnahme vom Patentschutz, wie sie in §22 (1) PatG festgehalten
wird. Auf der anderen Seite zielt die Herstellung der patentgeschiitzten Wirkstoffe

durch das vom Hersteller der generischen Arzneimittel beauftragte Unternehmen auf

3% Inverto, Generika-Hersteller unter Sparzwang - Rabattausschreibungen verindern die gesamten
Unternehmensstrukturen, 24{f.

395822 (1) PatG.

% Vgl. Zahn, Die Arzneimittelzulassung — ein leasingfihiges Wirtschaftsgut?, 156ff.
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die Erzielung von Gewinn aus dem Herstellungsprozess ab. **” Ungeklirt ist aller-
dings ob ein solches Herstellen und Vertreiben - zum Zwecke der Gewinnerzielung -,

ebenfalls durch die Roche-Bolar-Regelung gedeckt ist.

Diese Fragestellung hat weitreichende Konsequenzen fiir den Markt fiir Generika.
Steht dahinter doch auch die Frage, ob ein Hersteller von Generika samtliche fiir die
Zulassung benoétigten Produkte selbst herzustellen hat, um diese nicht von einem ge-
winnorientierten Hersteller zukaufen zu miissen. Dies wére in jedem Fall die Konse-
quenz, wenn ein Zukauf von Wirkstoffen aufgrund des nicht durchfiihrbaren Verkaufs
der Selbigen nicht mehr moglich wire. Dies wire unter dem Gesichtspunkt, dass viele
kleinere Generikaproduzenten keine eigene Wirkstoffproduktion betreiben und die
Herstellung somit an Lohnhersteller vergeben miissen, besonders problematisch. Sol-
che Firmen treten nach auflen zwar als Hersteller auf, vertreiben jedoch tatséchlich
nur Produkte, die auf ihren Auftrag hin von einem anderen Unternehmen gefertigt
wurden.’® Ohne solche Bereitstellungshandlungen durch Dritte wiren also Versuche
und Studien nicht mehr im heutigen Umfang mdglich. Dieners und Reese kommen

zum Schluss, dass:

,.die Belieferung (und das unvermeidliche vorangehende Angebot) eines Generika-
Unternehmens mit Wirkstoffen keine grofiere Beeintrdchtigung des Ausschlieflich-
keitsrechts des Patentinhabers darstellt als die Eigenherstellung, jedenfalls solange

sie in ihrem Umfang streng auf Zwecke der Zulassung beschrinkt bleibt. "

Ein mogliches Argument fiir eine rechtliche Beschrankung der Herstellung patentge-
schiitzter Wirkstoffe auf den Generikaproduzenten ist jedoch, dass in einem solchen
Fall der Herstellungsprozess unmittelbar mit dem Zweck der Durchfiihrung von Stu-
dien verkniipft wére. Somit wiirde die Verletzung des Patentes des Originators direkt
durch das um Zulassung ansuchende Unternehmen durchgefiihrt werden, welches die

patentverletzenden Handlungen ausschlieBlich zum Zwecke der spéteren Zulassung

397 Vgl. Bericht der Kommission iiber die Erfahrungen mit den Verfahren zur Erteilung von Genehmi-
gungen fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln geméf Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:52001DC0606:DE:HTML, letzter Abruf
8.2.2013.

% Vgl. Inverto, Generika-Hersteller unter Sparzwang - Rabattausschreibungen verindern die gesamten
Unternehmensstrukturen, 24{f.

% Vgl. Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, 882.
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setzt. Wenn auch in diesem Fall ein wirtschaftliches Interesse gegeben wére, so wiirde
die Patentverletzung dennoch primér der spateren Erlangung einer arzneimittelrechtli-
chen Zulassung dienen. Ebenso wire im Fall der Herstellung des Molekiils durch den
spateren Produzenten des Generikums ein Inverkehrbringen des patentgeschiitzten

Wirkstoffes nicht notwendig.

Sieht man die Herstellung eines patentrechtlich geschiitzten Wirkstoffes als eine prak-
tische Anforderung, die in weiterer Folge fiir die Erlangung einer arzneimittelrechtli-
chen Genehmigung erforderlich ist, so ldsst der Wortlaut des §22 (1) PatG die Inter-
pretation zu, dass selbst die Herstellung von geschiitzten Wirkstoffen zum reinen
Zwecke der Gewinnerzielung rechtlich legitimiert ist. Diese Ansicht erscheint insbe-
sondere deshalb plausibel, da der Gesetzestext nicht an eine bestimmte Person an-
kniipft, sondern alle praktischen Erfordernisse, sowie das endgiiltige Ziel der Hand-

lung in den Mittelpunkt stellt.*'°

Die im Rahmen der Recherchen zu der vorliegenden Arbeit gewonnenen Einblicke in
die praktische Handhabung der Roche-Bolar-Regelung und der Entwicklung generi-
scher Arzneimittel zeigen zudem, dass die Lohnfertigung patentgeschiitzter Molekiile
der gelebten Praxis entspricht. Ebenso wurde in Gesprichen betont, dass insbesondere
kleinere Produzenten von generischen Préparaten massive Probleme hitten die ge-

311 Dies hitte im

samte Wirkstoffproduktion im eigenen Unternehmen durchzufiihren.
Falle einer Anderung der herrschenden Rahmenbedingungen312 massive Auswirkun-

gen auf den gesamten Bereich der Herstellung von Generika. *"

Diese Tatsachen sprechen nach Ansicht des Autors der vorliegenden Arbeit dafiir,
dass man den Verkauf von patentgeschiitzten Wirkstoffen durch die Hersteller an Ge-
nerikaproduzenten zum Zwecke der Zulassungsvorbereitung als durch die Roche-
Bolar-Regelung legitimiert ansehen kann. Jedoch muss in einem solchen Fall die Ver-

letzung der AusschlieBlichkeitsrechte des Patentinhabers so gering als moglich gehal-

31 Vgl. Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, 880ff.

3 ygl. Inverto, Generika-Hersteller unter Sparzwang - Rabattausschreibungen verdndern die gesamten
Unternehmensstrukturen, 28ff.

*2Vgl. Holzapfel/Péllath, Unternehmenskauf in Recht und Praxis, 64ff.

3 Vgl. Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts, 882f.
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ten werden. Ebenso ist eine unmittelbare Nutzung der angebotenen Wirkstoffe fiir die

arzneimittelrechtliche Zulassung von entscheidender Bedeutung.

6.1.1.2 Forschungswerkzeuge

Als Forschungswerkzeuge (research tools) werden alle Erzeugnisse und Verfahren
bezeichnet, die fiir die Forschung an anderen Gegenstinden eingesetzt werden.*'* Un-
ter diesem Begriff kdnnen somit Messgerite, Reagenzien oder auch Mikroskope sub-
summiert werden. Durch den technologischen Fortschritt sind die klassischen For-
schungsinstrumente in den letzten Jahren jedoch um fortschrittliche Vertreter dieser
Kategorie erginzt worden.’'> Beispielsweise zihlen Zelllinien, Verfahren wie PCR
(,, Polymerase Chain Reaction®, eine Methode um Erbsubstanz DNA in vitro zu ver-

vielfiiltigen)’'® oder Gen-Sequenzdatenbanken zu der neu geschaffenen Kategorie der

biotechnologischen Forschungswerkzeuge.

Die Frage ist nun, ob die Roche-Bolar-Regelung auch die Verwendung patentge-
schiitzter Forschungswerkzeuge einschlieftund somit legitimiert. *'” Bei der Betrach-
tung dieser Fragestellung muss wiederum zwischen dem Interesse eines einzelnen
Patentinhabers auf AusschlieBlichkeit und dem allgemeinen Wunsch nach Entwick-
lung von generischen Arzneimitteln abgewogen werden. *'® Allgemein gilt jedoch,
dass - sofern ein Forschungswerkzeug im Rahmen eines arzneimittelrechtlichen Zu-
lassungsverfahrens eingesetzt wird -, es fiir diesen Zweck den Bestimmungen des §22
(1) PatG unterworfen ist.’'” Betrachtet man nun die betroffene Stelle im Gesetzestext,
so befindet sich darin keine Regelung, welche eine Anwendung der Roche-Bolar-

Regelung auf Forschungswerkzeuge verhindern wiirde.

Dies kann einerseits als duBBerst konsequente Anwendung der gegenstidndlichen Rege-

lung gesehen werden, was Herstellern von Generika einen groflen Spielraum und ei-

314 ygl. Holzapfel, Die patentrechtliche Zuléssigkeit der Benutzung von Forschungswerkzeugen, 145ff.

315 ygl. Holzapfel, Das Versuchsprivileg im Patentrecht und der Schutz biotechnologischer For-
schungswerkzeuge, 223ff.

316 Holzapfel, Die patentrechtliche Zulissigkeit der Benutzung von Forschungswerkzeugen, 10ff.

31"V gl. Holzapfel, Das Versuchsprivileg im Patentrecht und der Schutz biotechnologischer For-
schungswerkzeuge, 223ff.

8 Vgl. Weyand/Haase, Der Innovationstransfer an Hochschulen nach Novellierung des Hochschuler-
findungsrechts — eine Zwischenbilanz in rechtspolitischer Absicht, 233ff.

Y Vgl. Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts — Grundlagen und Praxis, 884ff.
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nen hohen Grad an Rechtssicherheit gibt. Legt man notige Forschungswerkzeuge als
praktische Anforderungen fiir die Erlangung einer arzneimittelrechtlichen Zulassung
aus, kann man zur Auffassung kommen, dass diese auch durch §22 (1) PatG einge-
schlossen sind. Somit konnten Unternehmen ein bestehendes Patent sanktionsfrei ver-

letzen und sich in einem etwaigen Verfahren auf die Roche-Bolar-Regelung berufen.

Es gibt jedoch auch gute Griinde, die gegen diese Auslegung, die zwangsldufig zu
einem extrem weiten Geltungsbereich der untersuchten Regelung fiihrt, sprechen. So

vertreten Experten die Meinung, dass:

,,eine solche Auslegung den Wert eines Patentes auf ein Forschungswerkzeug, dessen
primdre oder ausschliefliche Verwendung im Bereich der Entwicklung von Arznei-

mittel liegt, praktisch vernichten wiirde «320

In jedem Fall bedarf die endgiiltige Klarung der Fragestellung, inwieweit die Bestim-
mungen der Roche-Bolar-Regelung auf Forschungswerkzeuge anwendbar sind, einer
gerichtlichen Entscheidung. Wesentlich erscheint dem Autor der vorliegenden Arbeit
jedoch der Forschungszweck, der zu einem Gebrauch der geschiitzten Werkzeuge
fithrt. Wenngleich eine Nutzung durch einen Generikaproduzenten zum reinen Zwe-
cke der Vorbereitung einer arzneimittelrechtlichen Zulassung als legitim erscheint,
wire eine Nutzung durch einen Lohnhersteller wie in Punkt 6.1.1.1 dargestellt prob-
lematisch. Generell zeigt diese Problematik die hohe Bedeutung des Forschungs-
zwecks und der damit verbundenen Bewertung der Auswirkungen der Patentverlet-
zung. Eine bedingungslose Anwendung der Roche-Bolar-Regelung auf pharmazeu-
tisch genutzte Forschungswerkzeuge wiirde ein erteiltes Patent de facto wertlos ma-
chen. Weiters besteht die Chance, dass die Verletzung des Patentes dem Zweck der
Schaffung eines Wettbewerbsvorteiles gegeniiber dem Inhaber des Schutzrechtes

dient.

Die Fragestellung betreffend einer moglichen Anwendung der Roche-Bolar-Regelung
auf pharmazeutisch genutzte Forschungswerkzeuge zeigt das Spannungsfeld zwischen

den Interessen der Patentinhaber und der Hersteller generischer Produkte bzw. der

' Vgl. Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts — Grundlagen und Praxis, 884.
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Offentlichkeit. In den Augen des Autors der vorliegenden Arbeit bieten die in
Deutschland verankerten Bestimmungen des Versuchsprivilegs eine gute Losung fiir
das gerade aufgezeigte Problem. Das nichste Kapitel 6.1.2 behandelt die Reichweite
des Versuchsprivilegs und zeigt dessen Wirkungsweise und Reichweite am Beispiel

der Forschungswerkzeuge.

6.1.2 Versuchsprivileg

Wie bereits dargestellt, gibt es in Osterreich keine explizite Verankerung des Ver-
suchsprivilegs in Form einer gesetzlichen Regelung. Jedoch wird in der Praxis von
der Existenz einer solchen Regelung ausgegangen. *>' Wie Recherchen zu der vorlie-
genden Arbeit ergaben, geht die Annahme beziiglich eines bestehenden Versuchspri-
vilegs in Osterreich soweit, dass Unternehmen Versuche an patentgeschiitzten Gegen-

standen tolerieren.

Aufgrund der Tatsache, dass hinsichtlich der Auslegung der Reichweite zumeist die
geltenden deutschen Regelungen herangezogen werden, wird der Autor die Reichwei-
te des Versuchsprivilegs am Beispiel der Forschungswerkzeuge auch anhand dieser

Regelungen analysieren.

6.1.2.1 Forschungswerkzeuge

Wie bereits unter Punkt 6.1.1.2 dargestellt wurde, ist eine Anwendung der Roche-
Bolar-Regelung auf die Kategorie der Forschungswerkzeuge denkbar und gebriuch-
lich. Jedoch ist die Frage, ob diese Instrumente auch im Rahmen eines Versuchs- oder
Forschungsprivilegs genutzt werden konnen, regelméBiger Anlass fiir Diskussio-

22
nen.3

Wesentliches Merkmal zur Beurteilung einer moglichen Legitimitét der Verletzung
des Ausschlielichkeitsrechts des Patentinhabers ist die Frage, ob die Versuche an der
geschiitzten Sache selbst oder mit der geschiitzten Sache durchgefiihrt werden sollen.
So wiren Versuche, die der Weiterentwicklung, Verbesserung oder Beurteilung des

Schutzgegenstandes dienen sollen, im Sinne des Versuchsprivilegs zuldssig, wihrend

2! patentgesetz 1970, Patentvertrige-Einfiihrungsgesetz u.a., Anderung (615 d.B.).
2 Vgl. Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts — Grundlagen und Praxis, 883.
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eine Nutzung des geschiitzten Werkzeuges zur Untersuchung oder Entwicklung eines

anderen Gegenstandes nicht legitim wire.

Somit ergibt sich die Schlussfolgerung, dass eine Nutzung patentgeschiitzter For-
schungswerkzeuge zur Entwicklung pharmazeutischer Produkte unter Berufung auf

eine Nutzung im Sinne des Versuchsprivilegs nicht zulissig ist.*>*

Ebenso stellt das wirtschaftliche Ziel der beabsichtigten Forschung ein klares Indiz
fiir eine Zuldssigkeit der Bezugnahme auf das Versuchsprivileg dar. Erfolgt eine For-
schung ausschlieBlich oder iiberwiegend aufgrund wirtschaftlicher Interessen oder
muss damit gerechnet werden, dass das Forschungsergebnis den Patentinhaber wirt-
schaftlich schlechter stellt, so ist eine Versuchsprivilegierung dulerst fraglich. Zielt
eine wissenschaftliche Analyse oder Untersuchung jedoch auf den Gewinn von Wis-

sen ab, erscheint die Zuerkennung eines Versuchsprivilegs wahrscheinlich.

3 Vgl. Holzapfel, Die patentrechtliche Zulissigkeit der Benutzung von Forschungswerkzeugen, 124ff.
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7 DIE ZUKUNFT DER ROCHE-BOLAR-REGELUNG

Wie bereits im Rahmen der vorliegenden Arbeit mehrfach dargestellt und betont wur-
de, ist die Roche-Bolar-Regelung eine der wesentlichsten pharmarechtlichen Bestim-
mungen der Gegenwart. Ohne diese Regelung wire der Anreiz Generika herzustellen
und zu vermarkten deutlich geringer, was fiir Patienten und nationale Gesundheitssys-
teme zu wesentlichen Mehrkosten fiihren wiirde. Somit kann dieses Instrument als
Synonym fiir die Intention des Gesetzgebers zur Beseitigung von Hindernissen flir
generische Arzneimittel gesehen werden. Ebenso wurde mit der Schaffung der Roche-
Bolar-Regelung klar festgestellt, dass das offentliche Interesse an gilinstigen Arznei-

mitteln iber dem Schutzbediirtnis einzelner Unternehmen steht.

Betrachtet man die bisherige Entwicklung der Roche-Bolar-Regelung und aller weite-
ren MafBnahmen, die der Beseitigung moglicher Verzogerungen der Marktreife gene-
rischer Préparate dienen, so darf man nicht vergessen, dass deren Wurzel auf ein ein-
zelnes US-Gerichtsurteil zuriickgehen. Hatte das Gericht damals anders geurteilt,
wiirde die Erfolgsgeschichte generischer Arzneimittel moglicherweise nie geschrie-
ben worden sein. Nun aber setzte sich der damals neuartige Ansatz, das Allgemeinin-
teresse nach giinstigen Arzneimitteln {iber das ausschlieliche Recht des einzelnen
Unternehmens zu stellen, weltweit durch und wurde von vielen Staaten in nationales

Recht umgewandelt.

Im weiteren Verlauf dieser Arbeit will der Autor einen Blick auf die Bedeutung der
Roche-Bolar-Regelung in der Zukunft geben. Dieser Ausblick basiert einerseits auf
einem kiirzlich in Indien ergangenen hochstrichterlichen Beschluss und verschiede-

nen, im Rahmen der Recherchen zu dieser Arbeit gesammelten Expertenmeinungen.

7.1 Verweigerte Patenterteilung in Indien

Dieses hochstrichterliche Urteil riickte die indischen Patentgesetze in den Mittelpunkt
des weltweiten Interesses. Nach einem sieben Jahre andauernden Rechtsstreit wurde

dem Pharmakonzern Novartis die Erteilung eines Patents fiir das Krebsmedikament
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Glivec verweigert. Im Folgenden wird der Autor diesen Fall vorstellen und mdégliche

Implikationen fiir die zukiinftige Entwicklung der Roche-Bolar-Regelung darstellen.

7.1.1 Grundlagen des Indian Patent Acts

Der Indische Patentschutz kann bis ins frithe 19. Jahrhundert zuriickverfolgt werden,
als die Britische Ostindien-Kompanie im Jahre 1856 das erste Mal ein Patentwesen in
Indien einfiihrte. Diese Regelungen wurden im Jahr 1911 konsolidiert und von der
britischen Regierung im sogenannten Indian Patents and Designs Act umfassend nie-
dergeschrieben.*** Dieses Regelwerk sah schon damals umfassende Schutzmechanis-
men fiir intellektuelles Eigentum und ein Erzeugnispatent fiir pharmazeutische Pro-

dukte vor.

In den Jahren nach der Unabhéngigkeit Indiens wuchs der Wunsch nach einer Neu-
ordnung des Patentschutzes. Eine eingesetzte Expertenkommission kam 1950 zu dem
Schluss, dass die geltenden gesetzlichen Rahmenbedingungen nicht geeignet waren,
um den technologischen Fortschritt und Innovationen im Land zu fordern.’* Tatséch-
lich war Indien zu diesem Zeitpunkt von Arzneimittelimporten aus anderen Landern,
vornehmlich GroBbritannien, abhéngig. Dies fiihrte zu deutlich erhdhten Arzneimit-
telpreisen. Ebenso wurden 80-90 % aller Patente in Indien durch Auslédnder gehal-

2
ten.>%¢

Als die Regierung im Jahre 1970 den Indian Patents Act neu regelte, installierte sie

327 Durch dieses Verbot waren Patente auf Arz-

ein weitreichendes Stoffschutzverbot.
neimittel in Indien bis 2005 (Indien wurde von der WTO eine Ubergangsfrist von
zehn Jahren zuerkannt) praktisch unmoglich. Dieses sorgte in Verbindung mit der
konsequenten Rechtsprechung dafiir, dass Indien heute {iber eine der weltweit hochst
entwickelten Generikaindustrien verfiigt. Ebenso zdhlt Indien inzwischen zu den fiinf

groBBten Herstellerldndern flir generische Arzneimittel und sonstige pharmazeutische

324 Vol. Watal, Intellectual property rights in the wto and developing countries, 173f.

% Vgl. Patents Enquiry Committee — Final Report, 1950.
7% Ibidem.
377 ygl. §5 (1) a Indian Patents Act.
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Produkte. Gleichzeitig gehoren die Preise fiir Medikamente in dem Land zu den nied-

rigsten der Welt.**®

Als Indien mit Beginn des Jahres 1995 der WTO beitrat, verpflichtete sich das Land
zu einer umfassenden Uberarbeitung der nationalen Patentbestimmungen. Im Zuge
dieser Adaptionen sah sich die Regierung auch mit der Notwendigkeit der Einfiihrung
eines Stoffschutzes flir Arzneimittel konfrontiert. Insgesamt wurde der Indian Patents
Act in den folgenden Jahren drei Mal reformiert, wobei die Rechte der Inhaber von

pharmazeutischen Patenten deutlich gestarkt wurden.

Ebenso wurde die Roche-Bolar-Regelung in einer, der §22(1) PatG dhnlichen Formu-
lierung, gesetzlich verankert. Wihrend also das Indische Patentrecht in groBen Teilen
mit jenem aus anderen Léindern, wie beispielsweise der Europdischen Union, ver-
gleichbar wurde, unterscheidet es sich dennoch in der Definition der erfinderischen

Titigkeit wesentlich.*® So besagt Sec. 2(1)(ja) Indian Patents Act:

,, “inventive step “ means a feature of an invention that involves technical advance as
compared to the existing knowledge or having economic significance or both and that

makes the invention not obvious to a person skilled in the art >

Diese Formulierung ist in ihrer Reichweite weltweit einzigartig.™®' Es wird hinsicht-
lich der Erfindungshdhe an den technischen Fortschritt angekniipft, weiters reicht es
nicht aus, wenn eine Erfindung iiber das fiir einen Fachmann zu Erwartende hinaus-
geht. Durch die Formulierung des Gesetzestextes ist die Anerkennung einer Erfindung
auch an eine qualitative Uberlegenheit der gegenstéindlichen Innovation gekniipft.
Diese Formulierung macht die bereits in Kapitel 4.3 dargestellte Strategie des Ever-

greenings von Arzneimittelpatenten beinahe unmoglich.

328 Vgl. Dhar, Post-2005 TRIPS scenario in patent protection in the pharmaceutical sector: The case of
the generic pharmaceutical industry in India, Mumbai, 62ff.

** Vgl.Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten, 163.

3% Sec. 2(1)(ja) Indian Patents Act.

! Vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten, 163.
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7.1.2 Der Fall Glivec

Im Jahr 1997 meldete der Schweizer Pharmakonzern Novartis sein Krebsmedikament
mit dem Handelsnamen Glivec in rund 40 Lindern, darunter auch Indien, zum Patent
an und beantragte das exklusive Vermarktungsrecht. *** Aufgrund des zu diesem Zeit-

punkt noch nicht eingefiihrten Patentschutzes fiir Arzneimittel**

verzogerte sich die
Entscheidung iiber die Zuerkennung von Patentschutz fiir das Arzneimittel erheb-
lich.*** Im Jahr 2001 erteilte die US-Arzneimittelbehérde FDA Glivec die Zulassung
in den USA, wobei zu diesem Zeitpunkt noch nicht iiber den in Indien eingebrachten

Patentantrag entschieden worden war.

In der Zwischenzeit nutzten einige Indische Generikaproduzenten die Amerikanische
Zulassung von Glivec und brachten generische Versionen des Arzneimittels auf den
indischen Markt. Als Novartis im Jahr 2003 das exklusive Vermarktungsrecht fiir
Glivec in Indien zugesprochen wurde, waren diese Firmen gezwungen den Verkauf
und somit auch die Produktion des Krebsmittels einzustellen. Durch dieses Verkaufs-
verbot wurde Glivec fiir viele indische Patienten unerschwinglich teuer und Interes-
sensverbdnde, wie die Cancer Patient Aid Association (CPAA) warnten 6ffentlich vor
einer deutlichen Verschlechterung der Behandlungsmdglichkeiten fiir einen groflen

Teil der Bevélkerung.™

Im Jahr 2005 endete die von der WTO zugestandene Ubergangsfrist. Dies bedeutete
auch das Ende des indischen Patentverbotes fiir Arzneimittel. Somit begann die Prii-
fung des Zulassungsantrages von Novartis. Im Rahmen dieses Prozesses sieht das
Indische Patentrecht eine sogenannte ,,pre-grant opposition* vor. Dieses rechtliche
Instrument gibt jedermann ein Einspruchsrecht gegen die bevorstehende Patentertei-
lung innerhalb von drei Monaten nach Verdffentlichung des Patentantrags.”® Im vor-

liegenden Fall machten einige Indische Generikaunternehmen, Patientenvereinigun-

»2vgl. Urteil des indischen Gerichts 1602/MAS/98 v. 25.8.1998.

333 Dies war eine direkte Auswirkung des WTO-Beitritts Indiens im Jahr 1995 und der daraus resultie-
renden Umbildung des Indian Patent Acts. Anzumerken ist, dass Indien als Entwicklungsland eine
zehnjihrige Ubergangsfrist zur Installation eines ausreichenden Patentrechts zugestanden bekam. So-
mit galt in den Jahren 1995-2005 noch das Stoffschutzverbot fiir Arzneimittel, was einem Patent auf
Glivec entgegenstand.

34 Vgl. Dhar, Post-2005 TRIPS scenario in patent protection in the pharmaceutical sector: The case of

the generic pharmaceutical industry in India, Mumbai, 62ff.

> Ibidem.

338 Sec. 25(1) Indian Patents Act.
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gen und verschiedene Betroffene von ihrer Einspruchsmoglichkeit Gebrauch. Nach
eingehender Priifung versagte das Patentamt schlieSlich im Janner 2006 die Patenter-

teilung fiir Glivec.

Dafiir wurde eine Reihe verschiedener Griinde ins Treffen gefiihrt. Beispielsweise
lautete ein zentrales Argument fiir die Ablehnung des Patentantrages, dass es sich bei
Glivec um kein neues Arzneimittel handelt und eine Patenterteilung aufgrund des
fehlenden Elements der Neuheit nicht moglich sei. **” Inzwischen wird der Fall von
Glivec von Experten als Beispiel flir versuchtes Evergreening eines Arzneimittelpa-

tentes durch Novartis gesehen.’*®

Tatsdchlich wurde fiir den Wirkstoff von Glivec (Imatinib Mesilat) bereits im Jahr

339
Novar-

1993 in den USA ein Patent beantragt, welches im Jahre 1996 erteilt wurde.
tis argumentierte, dass das fragliche Patent eine klinisch nicht einsetzbare Version des
Wirkstoffes schiitzt und dieser wéihrend der Entwicklung von Glivec deutlich verén-
dert wurde. Das Indische Patentamt wies diese Argumentation zuriick und verwies
aufgrund der Tatsache, dass die Weiterentwicklung des Wirkstoffes fiir einen Fach-
mann naheliegend gewesen war, auf eine zu geringe Erfindungshéhe. Novartis ver-
suchte darauthin die verweigerte Patenterteilung mittels zweier Rekurse beim Madras
High Court (dem Indischen Hochstgericht) zu bekampfen. *** Ebenfalls wurde die
Ansicht, dass das Vorgehen des Patentamtes gegen die TRIPs Abkommen verstiefe,
vorgebracht. **! Dieses Argument wurde vom Indian Patent and Trademark Appelate
Board (IPTAB) untersucht und nach eingehender Priifung verworfen. In der Begriin-
dung betonte das IPTAB einerseits die korrekt festgestellte, zu geringe Erfindungsho-

he von Glivec und andererseits die Tatsache, dass iiberhohte Marktpreise fiir Glivec

die 6ffentliche Ordnung bedrohen wiirden. Wortlich lautet die Begriindung:

37 Vgl. Dhar, Post-2005 TRIPS scenario in patent protection in the pharmaceutical sector: The case of
the generic pharmaceutical industry in India, Mumbai, 62ff.

338 Vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverldngernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 167ft.

339 US Patent 5521184 mit dem Titel ,,Pyrimidine derivatives and processes for the preperation there-
of*, erteilt am 28.5.1996.

0 WP No. 24754 and 24759 of 2006, s. High Court of Judicature at Madras, Urteil vom 6.8.2007 —
Novartis AG & Anr. Vs. Union of India & Others (2007)

**!'Vgl. Neef, TRIPs Internationales und europiisches Recht des geistigen Eigentums, 78ff.
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., Thus, we also observe that a grant of product patent on this application can create a
havoc to the lives of poor people and their families affected with the cancer for which
this drug is effective. This will have disastrous effect on the society as well. Consider-
ing all the circumstances of the appeals before us, we observe that the Appellant’s
alleged invention won’t be worthy of a reward of any product patent on the basis of
its impugned application for not only for not satisfying the requirement of section 3(d)
of the Act, but also for its possible disastrous consequences on such grant as stated
above, which also is being attracted by the provisions of section 3(b) of the Act which
prohibits grant of patent on inventions, exploitation of which could create public dis-
order among other things (Sic .) We, therefore, uphold the decision of R 8 on section
3(d) of the Act to the extent that product patent cannot be made available to the Ap-

pellant...” "

Von besonderer Bedeutung ist aus der Sicht des Autors der vorliegenden Arbeit, die
mehrfache Betonung der Auswirkungen des Urteils auf die 6ffentliche Ordnung. Das
IPTAB stellt die Bedeutung generischer Arzneimittel auBer Frage und betont das kla-
re Offentliche Interesse an dieser Gruppe von Préparaten. Diesem Urteil kommt somit
eine enorme Bedeutung und Beispielwirkung zu. Wenngleich Indien in diesem Fall
als Entwicklungsland betrachtet werden muss, hegen Originatoren die Sorge, dass
andere Lédnder ebenfalls das offentliche Interesse an generischen Arzneimitteln neu

bewerten kénnten.**

Mit Blick auf die Entstehung der Roche-Bolar-Regelung, kann
man diese Gedankengidnge und ,,Sorgen* durchaus nachvollziehen. So war, wie be-
reits dargestellt, der Ausloser fiir die Schaffung dieser pharmazeutischen Sondernorm

ebenfalls das hohe o6ffentliche Interesse an generischen Arzneimitteln.

In seinem zweiten Rekurs stellte Novartis die VerfassungsméBigkeit der verweigerten
Patenterteilung und des Urteils des Indian Patent and Trademark Appelate Board in
Frage. Diese Argumentation wurde vom Indischen Hochstgericht ebenfalls zuriick-

gewiesen.”** Somit wurde Novartis fiir das Antikrebsmedikament Glivec in Indien

2 CIVIL APPEAL No. 2728 OF 2013, 11. http://de.scribd.com/doc/133343411/Novartis-patent-
Judgement - letzter Abruf 13.7.2013.

3 Vgl. Dhar, Post-2005 TRIPS scenario in patent protection in the pharmaceutical sector: The case of
the generic pharmaceutical industry in India, Mumbai, 124{f.

** Novartis AG & Anr. V. Union of Indian & Others, WP No. 24754 and 24759 of 2006, High Court
of Judicature at Madras, Tz. 10ff.
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kein Patent erteilt und die Hersteller der generischen Priparate konnten die Vermark-

tung ihrer Produkte wieder aufnehmen. **°

7.1.3 Reaktionen auf die verweigerte Patenterteilung

Das Urteil in dem Gerichtsverfahren um die Patenterteilung fiir Glivec erregte welt-
weit grole Aufmerksamkeit. Bereits wahrend des Prozesses forderten eine Reihe von
NGOs und Organisationen Novartis auf, die Rekurse zuriickzuziehen und auf weitere
Klagen zu verzichten.**® Begriindet wurden diese Aufforderungen jeweils mit der
Bedeutung generischer Arzneimittel fiir die Gesundheitssysteme, insbesondere in
Entwicklungslindern. Weiters wurde das Interesse der Offentlichkeit an der Entwick-

lung glinstiger Medikamente betont.*¥’

Als besonders interessant erscheint die Tatsache, dass einer der schérfsten Kritiker des
Vorgehens von Novartis der Vorsitzende des ,,US House of Committee on Oversight
and Government Reform* ist. Dieser Mann, Henry Waxmann, ist Namensgeber des
Hatch-Waxmann-Acts, und somit einer der geistigen Viter der Roche-Bolar-
Regelung. Doch auch Vertreter der Kirche, der Europdischen Parlaments und des US-
Kongresses forderten Novartis zur Unterlassung weiterer rechtlicher Schritte zur Be-
hinderung generischer Arzneimittel auf. Eine gleichlautende Petition der NGO ,,Arzte

ohne Grenzen“ wurde weltweit von 420.000 Menschen unterschrieben.>*®

Dementsprechend ist es nicht verwunderlich, dass das Urteil des Madras High Court

von einer breiten Offentlichkeit als wegweisend und ,,Sieg fiir die Patientenrechte**

gefeiert wurde. Die Organisation ,,Arzte ohne Grenzen® betonte in einer Aussendung
die Bedeutung des Urteils als Garant fiir den Erhalt der ,,Apotheke der Entwicklungs-

. 350
lander*:

* Vgl. Dhar, Post-2005 TRIPS scenario in patent protection in the pharmaceutical sector: The case of
the generic pharmaceutical industry in India, Mumbai, 124ff.

6 ETwareea, Ruth Dreifuss dénonce la tentative d intimidation de Novartis en Inde, Le Temps v.
16.2.2007, 24.

7V gl. Schimmelpfeng-Schiitte, Soziale Gerechtigkeit und Gesundheitswesen, 159ff.

¥ http://www.msf.ch/news.29.0.htm1?&L=1&tx_ttnews[tt news]=3217& - letzter Abruf am
13.7.2013.

* Ibidem.

30 http://www.aerzte-ohne-grenzen.de/presse/pressemitteilungen/2007/pm-2007-08-06/index. html -
letzter Zugriff 13.7.2013.
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,»Millionen von Menschen in drmeren Lindern sind auf erschwingliche Medikamente
aus Indien angewiesen. Rund 84 Prozent aller antiretroviralen Medikamente, mit de-
nen Arzte ohne Grenzen weltweit Patienten behandelt, werden als Generika in Indien
fabriziert. Regierungen und internationale Organisationen wie UNICEF oder die
Clinton-Stiftung sind ebenso abhiingig von diesen Priparaten. Laut Arzte ohne Gren-

zen muss Indien die "Apotheke der Entwicklungsldnder" bleiben diirfen.

Mehr als 420.000 Menschen weltweit hatten eine Petition von Arzte ohne Grenzen
gegen das Vorgehen von Novartis unterschrieben und damit vor den weltweiten Fol-
gen dieser Klage gewarnt. Zu den Unterstiitzern gehoren die deutsche Entwicklungs-
ministerin Heidemarie Wieczorek-Zeul, der indische Gesundheitsminister Anbumani
Ramadoss, der Direktor des Globalen Fonds zur Bekdmpfung von Aids, Tuberkulose
und Malaria, Michel Kazatchkine, sowie Autoren wie John Le Carré und Naomi

Klein. %!

Wihrend die Verweigerung der Erteilung des Patents also von einer Vielzahl von Or-
ganisationen und Personen begriifit wurde, sah die Reaktion der Originatoren — erwar-
tungsgemdll — géinzlich anders aus. Insbesondere Novartis betonte die verheerende
Wirkung des Urteils auf die Verfiigbarkeit pharmazeutischer Innovationen in Ent-

wicklungsliandern sowie die katastrophale Vorbildwirkung des Urteils:

,, "Novartis hat in Indien fiir Glivec nie ein urspriingliches Patent erhalten. Wir sind
der festen Uberzeugung, dass echte Innovation durch Patente anerkannt werden soll-
te, um Investitionen in medizinische Innovation und vor allem fiir noch unerfiillte me-
dizinische Bediirfnisse zu fordern"”, sagte Ranjit Shahani, Vice Chairman und Ma-
naging Director, Novartis India Limited. "Wir haben diesen Fall vor Gericht ge-
bracht, weil wir stark davon tiberzeugt sind, dass Patente Innovationen schiitzen und
medizinischen Fortschritt fordern - allen voran im Bereich unerfiillter medizinischer
Bediirfnisse. Die heutige Entscheidung ist ein Riickschlag fiir Patienten und wird den
medizinischen Fortschritt bei Krankheiten ohne wirksame Behandlungsmethoden be-

) 2
hindern.”’

! http://www.aerzte-ohne-grenzen.de/presse/pressemitteilungen/2007/pm-2007-08-06/index. html -
letzter Zugriff 13.7.2013.
2 http://www.novartis.com/newsroom/media-releases/1 689300.shtml - letzter Zugriff 13.7.2013.
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Ein wichtiger Aspekt bei der Betrachtung des Urteils des Indischen Hochstgerichts ist
die Tatsache, dass regelmiflig Einspriiche gegen die Patenterteilung fiir Arzneimittel
zur Behandlung lebensbedrohlicher Krankheiten erhoben werden. So werden der-
zeit Einspriiche gegen die Erteilung von Patenten fiir die Arzneimittel Viramune (ein
Medikament zur Behandlung HIV-infizierter Personen von Boehringer Ingelheim)
und Valganciclovir (ein Préparat des Schweizer Konzerns Hoffmann LaRoche wel-
ches ebenfalls zur Behandlung der AIDS Erkrankung verwendet wird) gepriift. All-
gemein wird erwartet, dass das Urteil im Fall Glivec auch Auswirkungen auf die Ur-

teile in den obigen Féllen haben wird.

7.2 Rechercheergebnisse — Meinungen aus der Praxis

Im Rahmen der Arbeit an der vorliegenden Dissertation versuchte der Autor, eine
moglichst hohe praktische Relevanz der Ergebnisse sicherzustellen. Dazu wurden
Gespriche mit Vertretern pharmazeutischer Unternehmen (Originatoren und Generi-
kaproduzenten), Aufsichtsbehorden, Patentanwélten und MitarbeiterInnen pharma-

zeutischer GroBhéndler gefiihrt.

Dabei zeigten sich duBerst kontrdre Ansichten beziiglich einer moglichen kiinftigen
Entwicklung der Roche-Bolar-Regelung. Wéhrend, wie bereits erwéhnt, insbesondere
die Verwendung der Regelung als Synonym fiir alle MaBnahmen zur Sicherstellung
einer schnellstmdglichen und behinderungsfreien Zulassung generischer Arzneimittel
betont wurde, gab es hinsichtlich bestehender Herausforderungen gro3e Meinungsun-
terschiede. Dabei zeigten sich besonders Originatoren von der Wirkungsweise der
Roche-Bolar-Regelung iiberzeugt und sahen diese als Garant fiir die Wettbewerbsfa-
higkeit generischer Arzneimittel an. Ebenso wurde des Ofteren betont, dass diese be-
stehenden Regelungen ausreichend wirksam seien und keiner weiteren Uberarbeitung

oder Ausweitung bediirfen.

Die Hersteller von Generika zeigten sich ebenso mit der Wirkungsweise zufrieden,

wiesen aber hdufig auf mogliche Strategien zur Verzogerung der Zulassung und des

3 Vgl. Dhar, Post-2005 TRIPS scenario in patent protection in the pharmaceutical sector: The case of
the generic pharmaceutical industry in India, Mumbai, 124{f.
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Markteintritts ihrer generischen Produkte hin (siehe Kapitel 4.2). Der Bedarf an einer
Losung zur Einddmmung dieser Moglichkeiten zur Behinderung von Generika wurde
in den Gespriachen mit Vertretern von Generikaherstellern wiederholt betont. Interes-
santerweise sahen sich die MitarbeiterInnen unterschiedlicher Firmen jedoch mit
grundsitzlich anderen Strategien der Originatoren konfrontiert. So wurde von einer
Person die Problematik hinsichtlich der Schaffung von Patentclustern durch Origina-
toren als besonders problematisch hervorgehoben, wihrend ein Mitarbeiter eines an-
deren Unternehmens dieses Thema als unproblematisch empfand. Generell bietet die
Sektoruntersuchung der Europdischen Kommission (Kapitel 4.1) die Moglichkeit,
dazu ein objektives und repréasentatives Bild der bestehenden Herausforderungen zu

erhalten.

Ein duflerst heterogenes Bild zeigten die Gespriche mit Mitarbeitern von Patentan-
waltskanzleien. Hierbei wurde das Potential zu einer Verldngerung der Patentlaufzeit
durch den strategischen Einsatz gewerblicher Schutzrechte sehr unterschiedlich einge-
stuft. Teilweise wurden die bestehenden Moglichkeiten zur Recherche bestehender
Patente gelobt, wihrend eine andere Person auf Schwierigkeiten in Bezug auf eben-

diese Recherchen hinwies.

AuBler Frage stand jedoch in allen Gespridchen die Problematik in Bezug auf das
Evergreening von Arzneimittelpatenten (siehe Kapitel 4.3) durch Originatoren. Fiir
Aufsichtsbehorden ist es in der Praxis oftmals kaum nachvollziechbar, ob ein Arznei-
mittel iiber eine ausreichende Erfindungshohe verfiigt und ob ein neues Patent erteilt
werden kann bzw. soll. *** Das finanzielle Ungleichgewicht zwischen Originatoren
und Zulassungsbehorden bzw. Patentdmtern sorgt hierbei fiir eine weitere Verschér-
fung der Situation. Pharmazeutische Unternehmen nutzen sdmtliche rechtlichen Mit-
tel, um gegen eine mogliche Verweigerung hinsichtlich der Erteilung eines Patentes

vorzugehen, und iiben somit Druck auf Behorden und MitarbeiterInnen aus.>

In diesem Zusammenhang wurde das indische Urteil sehr intensiv diskutiert und als

wegweisend angesehen. Insbesondere der steigende finanzielle Druck auf die nationa-

4 Vgl. Schickedanz, Die riickschauende Betrachtung bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit,
344t
3 Vgl. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 16.
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len Gesundheitssysteme wurde als moglicher Katalysator fiir die Schaffung von stren-
geren Kriterien hinsichtlich der Erfindungshohe pharmazeutischer Produkte genannt.
Solche Maflnahmen koénnten Behorden bei der Reduzierung von Unklarheiten in Be-

zug auf das Evergreening von Arzneimittelpatenten helfen.

7.3 Mogliche Entwicklung der Roche-Bolar-Regelung in der Zukunft

Um einen Blick auf die mogliche zukiinftige Entwicklung der Roche-Bolar-Regelung
werfen zu konnen, erscheint es dem Autor unabdingbar, noch einmal die Grundlage
der Schaffung der gegenstdndlichen Regelung aus dem Jahr 1984 zu betrachten. Mit
der Schaffung des ,,Waxman-Hatch Acts*>*® wurde das 6ffentliche Interesse am gene-
rischen Arzneimittel erstmals festgehalten und die Entwicklungsmdglichkeiten fiir
diese Produkte gesichert. Folgendes Zitat kann als Geburtsstunde der Roche-Bolar-

Regelung gesehen werden:

“It shall not be an act of infringement to make, use, offer to sell, or sell within the
United States or import into the United States a patented invention (other than a new
animal drug or veterinary biological product (as those terms are used in the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act and the Act of March 4, 1913) which is primarily
manufactured using recombinant DNA, recombinant RNA, hybridoma technology, or
other processes involving site specific genetic manipulation techniques) solely for
uses reasonably related to the development and submission of information under a
Federal law which regulates the manufacture, use, or sale of drugs or veterinary bio-

logical products.”’

In den 29 Jahren seit Schaffung der Roche-Bolar-Regelung in den USA, hat sich diese
rechtliche Regelung weltweit verbreitet und wurde in einer groBen Zahl nationaler
Gesetze rechtlich verankert. Dies ermoglichte den steilen Anstieg der Marktanteile
generischer Arzneimittel und sorgte fiir eine Kostenddmpfung im Bereich der Medi-
kamentenausgaben. Mit wachsender Bedeutung und Professionalitit der Generikain-
dustrie wuchs auch fiir die Hersteller von Originalpréparaten die Notwendigkeit zur

Verteidigung gegen diese neue Art von Produkten. Aus dieser Tatsache resultieren die

6yl P.L. 98-417 (September 24, 1984), 98 Stat. 1585.
#7vgl US Patent Act — 35 USCS Sec. 271 — Infringement of patent.
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vielfdltigen Strategien zur Verzégerung des Markteintritts generischer Produkte und

die zunehmende Schaffung von Tochterfirmen zum Vertrieb eigener generischer Pro-

dukte.

Heute kann die Roche-Bolar-Regelung nicht mehr ausschlieflich auf die Bestimmun-
gen des §22(1) PatG beschrankt werden. Vielmehr dient diese Regelung als Synonym
fiir alle MaBnahmen zur Sicherstellung einer reibungslosen Zulassung von Generika.
Folgt man dieser Betrachtungsweise und Logik, so erkennt man die Herausforderun-
gen, die in Bezug auf die praktische Handhabung dieser Regelung in der Zukunft be-
stehen. Diese Uberlegungen sind auch der Ausgangspunkt fiir alle Szenarien hinsicht-
lich einer kiinftigen Entwicklung dieser rechtlichen Regelung. Geht man davon aus,
dass der Kostendruck auf die nationalen Gesundheitssysteme weiter steigen wird und
beriicksichtigt man den hohen Anteil der Ausgaben fiir Arzneimittel, 14sst sich die
wachsende Bedeutung generischer Arzneimittel erkennen. Dieses steigende offentli-
che Interesse an glinstigen Medikamenten wird kiinftig dazu fiihren, dass eine

schnellstmogliche Verfiigbarkeit von Generika sichergestellt werden muss.*®

Dass hierbei bestehende rechtliche Regelungen nicht ausreichen, kann den Ergebnis-
sen der Sektoruntersuchung der Europdischen Kommission entnommen werden.>’
Ebenso kann die steigende Zahl von Problemen in Bezug auf das Evergreening von
Arzneimittelpatenten durch Originatoren als Hinweis auf die Grenzen der bestehen-
den Regelungen gesehen werden. Die entscheidenden Fragen sind:

- Welche Moglichkeiten hat der Gesetzgeber, um auf diese Herausforderungen zu

reagieren?
- Welche Maflnahmen werden kiinftig ergriffen um, die Barrieren fiir generische

Arzneimittel weiter zu reduzieren?

Aus der Sicht des Autors der vorliegenden Arbeit kommt in diesem Zusammenhang
dem Indischen Urteil im Fall Glivec eine groBe Bedeutung zu.’® Beispielsweise sind

die Auswirkungen des Urteils bereits jetzt weltweit spiirbar, da in Indien generische

38 Vgl. Mayrhofer, Generika — Rettungsanker des Gesundheitswesens, Osterreichische Arztezeitung,
Wien, 25.5.2010.

% Vgl. Europdische Kommission, Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht, 16.

%'Vgl. Dhar, Post-2005 TRIPS scenario in patent protection in the pharmaceutical sector: The case of
the generic pharmaceutical industry in India, Mumbai, 124{f.
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Arzneimittel fiir eine grofe Zahl von Landern gefertigt werden. Hétte das Gericht
anders geurteilt, so wire dies auch das Ende fiir die Versorgung dieser Lander durch

indische Produzenten gewesen.

In Threm Urteil stellen sowohl das Gericht, als auch das Indian Patent and Trademark
Appelate Board das oOffentliche Interesse an der breiten Verfiigbarkeit generischer
Arzneimittel in den Mittelpunkt der Urteilsbegriindung.361 Dieses Argument war —
wie bereits ausgefiihrt — die zentrale Begriindung fiir die Schaffung des Hatch-
Waxmann-Acts und somit fiir die Schaffung der Roche-Bolar-Regelung im Jahre
1984. Wenngleich dem Urteil des indischen Gerichts im Fall Glivec nicht die gleiche
Vorbildwirkung wie jener des US-Gerichts im Jahr 1984 eingerdumt werden kann, so
stellt es dennoch einen Pridzedenzfall - und somit einen wesentlichen ersten Schritt zu
einer mdglichen Anderung der bestehenden Regelungen hinsichtlich der Beurteilung
der Erfindungshohe - dar. Die Tatsache, dass das Urteil neben einer gro3en Zahl von
NGOs auch von Organisationen wie UNICEF positiv aufgenommen wurde, zeigt des-

sen enorme Tragweite fiir die Zukunft.

Die im Rahmen der Recherchen zu der vorliegenden Arbeit gefiihrten Gespriche mit
Vertretern von Originatoren zeigten, dass es im pharmazeutischen Sektor durchaus
eine gewisse Nervositit in Bezug auf die Zunahme dhnlicher Urteile gibt. Dabei muss
auch betont werden, dass die Verschiarfung der Anforderungen an die Erfindungshéhe
von pharmazeutischen Produkten ein wesentlicher Schritt zu einer Reduktion des
Evergreenings von Arzneimittelpatenten und somit zu einer Verringerung der Verzo-
gerungen bei der Zulassung generischer Arzneimittel wire. Eine solche Anderung
hitte groBe Effekte und wiirde auf der anderen Seite nur geringe gesetzliche Anpas-

sungen erfordern.

Zusammenfassend hélt es der Autor der vorliegenden Arbeit fiir sehr wahrscheinlich,
dass in der Zukunft weitere Maflnahmen zur Sicherstellung eines verzogerungsfreien
Markteintritts generischer Préparate durch den Gesetzgeber ergriffen werden. Diese
Schlussfolgerung erscheint auch aufgrund des Berichts der Europédischen Kommission

zur Sektoruntersuchung absolut plausibel. Fiir eine solche Entwicklung spricht auch,

%! Vgl. Dhar, Post-2005 TRIPS scenario in patent protection in the pharmaceutical sector: The case of
the generic pharmaceutical industry in India, Mumbai, 124{f.
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dass der strategische Einsatz gewerblicher Schutzrechte zu einem globalen Phinomen
mit weitreichenden Folgen angewachsen ist. Diese Entwicklung erscheint unter dem

zunehmenden Kostendruck auf die Gesundheitssysteme als besonders problematisch.
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8 ZULASSUNGSVERFAHREN FUR HUMANARZNEIMITTEL

Im folgenden Kapitel werden die unterschiedlichen Verfahren zur Zulassung von

Humanarzneimitteln in der Europiischen Union sowie in Osterreich vorgestellt.

8.1 Rechtliche Grundlagen

Das Osterreichische Arzneimittelgesetz regelt in Abschnitt II das nationale Zulas-
sungsverfahren fiir Arzneispezialititen.*®* Hierbei zeigt sich der enge Zusammenhang
des osterreichischen Arzneimittelgesetzes mit den Richtlinien der Europdischen Uni-

on. So besagt § 7 AMG: **

., Arzneispezialitiiten diirfen im Inland erst abgegeben oder fiir die Abgabe im Inland
bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
zugelassen sind, es sei denn, es handelt sich um
1. gemdf3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006, oder der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 zugelassene Arzneispezialitditen,
2. Arzneispezialititen, deren Verbringen oder Einfuhr nach dem Arzneiwaren-
einfuhrgesetz 2010, BGBI. I Nr. 79/2010, erfolgt, oder
3. Arzneispezialitdten, fiir die eine Bewilligung gemdf3 § 12 Tierseuchengesetz,

RGBI. Nr. 177/1909, erteilt wurde. «364

8.2 Zulassungsverfahren

Die Griinde fiir die restriktive Handhabung und Ausgestaltung der Zulassungsverfah-
ren fiir Humanarzneimittel, liegen in der Minimierung von Gesundheitsrisiken durch
neue Priparate und der Risikovorsorge. Medikamente greifen in den Korperhaushalt
von Menschen ein und sind somit als sensible Waren zu klassifizieren. Um mogliche

unerwiinschte Wirkungen oder auch Nebenwirkungen frithzeitig erkennen, minimie-

362 ygl. Bernat, Das dsterreichische Recht der Arzneimittelpriifung: europakonform oder anpassungs-

bediirftig?, 138ff.

% Vgl. Schmidt, Zulassung und Preisregulierung von Humanarzneimittel in Osterreich unter Einfluss
europdischer Gesetzgebung und Rechtsprechung, 891f.

%487 AMG.

113



ren und gegebenenfalls ausschlieen zu kdnnen, miissen neue Medikamente eine Rei-

he von Tests und Uberpriifungen durchlaufen.

Hierbei gilt es zwischen den unterschiedlichen Zulassungsverfahren, welche im Fol-
genden beschrieben werden, zu unterscheiden. Unternehmen, die eine Arzneimittelzu-
lassung in einem Land der europdischen Union anstreben, haben im Wesentlichen die
Moglichkeit das zentralisierte, das dezentralisierte oder das nationale Verfahren zu

durchlaufen.

Wird einem Arzneimittel die Zulassung erteilt, so bescheinigt diese, dass das Préparat
verkehrsfahig ist und in Umlauf gebracht werden darf. Neben der Bescheinigung der
Marktfahigkeit eines Arzneimittels, ist die Zulassung in der europdischen Union Vo-
raussetzung fiir die Erteilung eines ergdnzenden Schutzzertifikates, welches die Lauf-
zeit des Patentschutzes des Priparates um flinf Jahre verléngert (siche Kapitel 2.8.1).
Ebenfalls ist die Zulassung Grundlage fiir die Erstattungsfahigkeit des Medikaments

und somit ein grundlegender wirtschaftlicher Faktor.

8.2.1 Das zentralisierte Verfahren

Das zentralisierte Verfahren fuflt auf der Verordnung (EG) Nr. 726/2004. Es ist fiir
eine Reihe von Arzneimitteln zwingend vorgeschrieben und kann als das wichtigste
Verfahren fiir die Zulassung neuer Arzneimittel bezeichnet werden. Neben Priparaten
zur Behandlung von Aids, Diabetes mellitus, Krebs, Autoimmunerkrankungen und
Viruserkrankungen, fiir die dieses Verfahren zwingend angewandt werden muss, steht

es auch fur weitere Arzneimittel fakultativ offen.

Wesentliches Merkmal des zentralisierten Verfahrens ist die institutionelle Trennung
zwischen wissenschaftlicher Beurteilung und Zulassungsentscheidung. Wihrend die
Abwicklung der Zulassung von der Européischen Arzneimittelagentur (European Me-
dicines Agency - EMA) durchgefiihrt und iiberwacht wird, obliegt das Beurteilungs-
verfahren den wissenschaftlichen Gremien der Europédischen Arzneimittelagentur. In
deren Ausschiisse werden Vertreter der Arzneimittelbehorden der Mitgliedsstaaten
entsandt. Diese Experten erstellen einen Beurteilungsbericht fiir das jeweilige Arz-

neimittel, welcher vom zustdndigen wissenschaftlichen Ausschuss der Europdischen
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Arzneimittelagentur nach spitestens 210 Tagen veroffentlicht wird. Dieser Beurtei-
lungsbericht stellt fiir die Europdische Kommission die Grundlage fiir eine Zulassung
in der gesamten Europdischen Union dar, wobei die Zulassung innerhalb von 67 Ta-

gen erfolgt.

In der Regel wird eine solche gemeinschaftsweite Zulassung auch im restlichen euro-

pdischen Wirtschaftsraum (EWR) anerkannt und iibernommen.

Nach erfolgter Zulassung veroffentlicht die EMA auf ihrer Homepage eine umfassen-
de Informationssammlung {iber das jeweilige Arzneimittel, mogliche Nebenwirkun-
gen, besondere Hinweise und gegebenenfalls wesentliche Unterscheide zu bereits auf

dem Markt befindlichen Medikamenten zur Behandlung der selben Indikation.

8.2.2 Das dezentralisierte Verfahren

Unter dem Uberbegriff des dezentralisierten Verfahrens versteht man zwei unter-
schiedliche Moglichkeiten zur Registrierung und Zulassung eines neuen Arzneimittels

in der europdischen Union.

8.2.2.1 Das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung

Bei dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung handelt es sich um ein gemein-
schaftliches Zulassungsverfahren, bei dem eine in einem Mitgliedsstaat bestehende
Zulassung in den anderen Staaten der europdischen Union anerkannt wird.’*® Grund-
lage dieser Ausweitung der Zulassung ist ein Bewertungsbericht, welcher von dem
Staat erstellt wird, in dem die Zulassung bereits erteilt wurde. Dieser Staat wird in der
Folge als Referenzstaat bezeichnet. Eine detaillierte Beschreibung des nationalen Ver-

fahrens findet sich in Kapitel 8.2.3.

Um dieses Verfahren nutzen zu konnen, hat der Zulassungsinhaber die bei der ur-
spriinglichen Zulassung eingereichten Dokumente zu aktualisieren und auf den Stand

des zentralisierten Verfahrens zu bringen. Nach Erhalt der aktualisierten Unterlagen

%% Vgl. Kwizda, Zulassungsverfahren fiir Humanarzneimittel in der Europaischen Union, 45ff.
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erstellt die Zulassungsbehorde innerhalb von 90 Tagen einen Bewertungsbericht zu

dem zugelassenen Arzneimittel.

Dieser Bericht wird in Folge an die Koordinierungsgruppe der ,,Heads of Medicines
Agency — HMA* weitergeleitet, welche die Eckdaten sowie eine detaillierte Be-
schreibung des Arzneimittels auf ihrer Homepage®® verdffentlicht. Die Mitgliedsstaa-
ten haben in weiterer Folge 90 Tage Zeit, um die Zulassung anzuerkennen oder um
Bedenken hinsichtlich eines Risikos fiir die Gesundheit von Menschen, Tieren oder
der Umwelt anzumelden. Wird die Zulassung im Rahmen des Verfahrens der gegen-
seitigen Anerkennung anerkannt, muss der Antragsteller die gesamte Produktdoku-
mentation in der Sprache des jeweiligen Ziellandes bereitstellen. **” Daraufhin hat die
Zulassungsbehorde des Ziellandes 30 Tage Zeit, um den nationalen Zulassungsbe-

scheid zu erteilen.

8.2.2.2 Das dihnliche dezentralisierte Verfahren

Das dhnliche dezentralisierte Verfahren entspricht in weiten Teilen dem bereits darge-
stellten Verfahren der gegenseitigen Anerkennung. Wesentlicher Unterschied ist, dass
fiir die Anwendung des dhnlichen dezentralisierten Verfahrens nur Arzneimittel in

Frage kommen, fiir die noch in keinem Land der EU eine Zulassung vorliegt.

Entscheidet sich ein Antragsteller fiir dieses Verfahren, so bringt er identische Antré-
ge gleichzeitig in allen gewiinschten Lindern ein und wihlt einen Staat als Referenz-
mitgliedsstaat aus. Der weitere Prozess ist mit jenem des Verfahrens der gegenseiti-

gen Anerkennung identisch.

8.2.3 Das nationale Verfahren

Die nationalen Zulassungsverfahren haben durch die harmonisierte gemeinschafts-
rechtliche Zulassung stark an Bedeutung verloren. In Osterreich erfolgt die nationale

Zulassung auf Basis des Arzneimittelgesetzes (§7ff AMG).>*® Dieses Gesetz wurde

366 yol. http://www.hma.eu/ - letzter Zugriff 30.1.2013

387 Vgl. Lorenz, Das gemeinschaftliche Arzneimittelzulassungsrecht - Unter besonderer Beriicksichti-
gung der Reform 2004/2005, 228.

% Vgl. Bernat, Das osterreichische Recht der Arzneimittelpriifung: europakonform oder anpassungs-
bediirftig?, 138ff.
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jedoch im Rahmen der Umsetzung der Richtlinie (EG) 2001/83/EG an das Gemein-

schaftsrecht angeglichen.>®

Zulassungsantrige sind an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen® "
(BASG) bzw. an die zustindige Abteilung der Agentur fiir Erndhrungssicherheit
(AGES) - Medizinmarktaufsicht’”' zu richten. Die Zulassungsentscheidung obliegt in
weiterer Folge dem BASG und stellt eine rein nationale Zulassung dar. Selbstver-
standlich kann eine solche Zulassung als Basis fiir das Verfahren der gegenseitigen

Anerkennung genutzt werden.

8.2.4 Bezugnehmende Zulassung

Wie bereits unter Punkt 4.4.2 dargelegt, stellt die Behinderung der bezugnehmenden
Zulassung eines generischen Arzneimittels eine mogliche Strategie zur Verlangerung

der Marktexklusivitit eines Originalpréiparates dar.

Gesetzlich geregelt ist die bezugnehmende Zulassung in §10 des Osterreichischen
Arzneimittelgesetzes (AMG). Grundsitzlich ermdglicht diese Regelung eine verein-
fachte Zulassung generischer Arzneimittel, durch einen Entfall von nichtklinischen
und klinischen Priifungen bzw. Versuchen sowie Unbedenklichkeits- und Riick-
standsversuchen, welche sonst gem. §9ff AMG als Unterlagen zur Zulassung erfor-

derlich wiren:

, Abweichend von § 9a Abs. 1 Z 19, 20 und 28 ist der Antragsteller nicht verpflichtet,
die Ergebnisse der nichtklinischen Versuche und klinischen Priifungen bzw. Versuche
und die Ergebnisse der Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche vorzulegen, wenn
er nachweisen kann, dass es sich bei dem Arzneimittel um ein Generikum eines Refe-
renzarzneimittels handelt und

1. die erstmalige Zulassung in einer Vertragspartei des Abkommens iiber den Europd-

ischen Wirtschaftsraum mindestens acht Jahre zuriickliegt, oder

39 Vgl. Schmidt, Zulassung und Preisregulierung von Humanarzneimittel in Osterreich unter Einfluss
europdischer Gesetzgebung und Rechtsprechung, 891f.

7' Vgl. http://www.basg.gv.at — letzter Zugriff 30.1.2013.

7! http://www.basg.gv.at/arzneimittel/zulassung/ - letzter Zugriff 01.12.2013.

117



2. der Zulassungsinhaber des Referenzarzneimittels einer Bezugnahme auf die der
Zulassung zugrundeliegenden Unterlagen schriftlich und unwiderruflich zugestimmt

[xs 72
hat. °

Diese erleichterte Zulassung flir generische Arzneimittel ist eine Grundvoraussetzung
fiir eine wirtschaftlich sinnvolle Entwicklung solcher Prédparate. Hierbei ist die
Gleichwertigkeit von Generikum und dem jeweiligen Referenzarzneimittel entschei-

dend. Dazu muss das zur Zulassung vorgelegte generische Produkt:

., die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung aus Wirkstoffen und die
gleiche Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel aufweist und dessen Biodqui-
valenz mit dem Referenzarzneimittel durch geeignete Bioverfiigbarkeitsstudien nach-

. 373
gewiesen wurde.

Besteht nun beispielsweise ein Patent fiir die Darreichung eines Arzneimittels mittels
Tablette, so kann ein Generikaproduzent sein Produkt nicht in dieser Form auf den
Markt bringen. Grundsitzlich wiirde nun die Entwicklung einer Umgehungserfindung
im Raum stehen, wobei der Gesetzgeber eine solche Forschung durch folgende ge-

setzliche Formulierung erleichtert:

,,Die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komple-
xe oder Derivate eines Wirkstoffs gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn,
ihre Eigenschaften unterscheiden sich erheblich hinsichtlich der Sicherheit oder
Wirksamkeit. In diesem Fall miissen vom Antragsteller ergdnzende Daten vorgelegt
werden, die die Sicherheit oder Wirksamkeit der verschiedenen Salze, Ester oder De-
rivate eines zugelassenen Wirkstoffs belegen. Die verschiedenen oralen Darrei-
chungsformen mit sofortiger Wirkstofffreigabe gelten als ein und dieselbe Darrei-

374
chungsform.

Somit konnte der Generikahersteller die patentierte Darreichungsform einer Tablette

mittels einer anderen oralen Darreichungsform mit sofortiger Wirkstoftfreigabe um-

72810 AMG.
1 81(19) AMG.
7 Ibidem.
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gehen. Gelingt dies — beispielsweise aufgrund durch den Originatoren gehaltener Pa-
tente fiir weitere orale Abgabeformen — nicht, so ist eine bezugnehmende Zulassung

beispielsweise in Form einer Retard-Tablette nicht moglich.

8.3 Allgemeine Voraussetzungen der Zulassung

In der Vergangenheit wurden die stark divergenten Zulassungsanforderungen und
-verfahren fiir Humanarzneimittel in der EU groftenteils harmonisiert und vereinheit-
licht. So wurden im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen
Parlaments und des Rates das einheitliche dezentrale und zentralisierte Verfahren fiir
die EU-weite Zulassung von Arzneimitteln eingefiihrt. Die notwendigen nationalen

Gesetzesbestimmungen finden sich in § 7ff. AMG.

Am Beginn des Zulassungsverfahrens hat das beantragende Unternehmen - neben
dem Zulassungsantrag und einer Reihe weiterer Unterlagen - auch umfangreiche An-
gaben zu erfolgten Forschungen, klinischen Studien und Qualititsthemen an die Zu-
lassungsstelle zu iibermitteln. *> Um eine zeitgerechte Bearbeitung gewihrleisten zu
konnen, wurde das Format, in dem diese Angaben eingebracht werden miissen, eben-
falls vereinheitlicht. Dieses Format wird als ,,Electronic Common Technical

Document-Format* kurz eCTD bezeichnet und ist maschinenlesbar. >7°

Wird nun die Zulassung eines Arzneimittels beantragt, hat das Pharmaunternehmen
ein eCTD-Dossier genanntes Dokument zu erstellen. Dieses gliedert sich in fiinf Mo-
dule und ist an die nationale Zulassungsbehdrde zu tibermitteln. Die Rechtsgrundlage
fiir diesen Prozess wurde im Jahr 2011 mit der elektronischen Einreichverordnung

2011 (EEVO 2011) geschaften.

Modul 1 enthélt regional angepasste Angaben, die fiir die Zulassung relevant sind.
Dies konnen beispielsweise grundlegende Informationen zum Gesundheitsmarkt und

spezifische Informationen zu den Indikationen sein.

375
§ 9a AMG.

76 Vgl. http://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/2_zulassung/verfahren/eSubmission/eSubmission-

eCTD.html?nn=1013968 — letzter Abruf 30.01.2013.
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In Modul 2 werden die weiteren Module zusammengefasst und wesentliche Punkte

hervorgehoben.

eCTD-Modul 3 beschreibt die notwendigen Verfahren und Voraussetzungen, die fiir
die Herstellung des Arzneimittels in hinreichender pharmazeutischer Qualitit not-
wendig sind. Ebenfalls werden in diesem Modul notwendige Qualitédtspriifungen und

Analysen detailliert angefiihrt.

Wihrend Modul 4 alle notwendigen Angaben aus den vorgeschriebenen nichtklini-
schen pharmakologischen und toxikologischen Studien enthilt, deckt eCTD-Modul 5

alle Daten aus vorgeschriebenen klinischen Studien ab.>”’

8.3.1.1 Pharmazeutische Qualitiit

Besonderes Augenmerk wird wihrend des Zulassungsverfahrens auf die in Modul 3
beschriebene pharmazeutische Qualitét gelegt. Dieser Tatsache wird in § 4 AMG be-

sonders betont:

., Es ist verboten, Arzneimittel herzustellen oder in Verkehr zu bringen, die in ihrer

Qualitdt dem jeweiligen Stand der Wissenschaft nicht entsprechen.

Arzneimittel entsprechen in ihrer Qualitit dem jeweiligen Stand der Wissenschaft
insbesondere dann nicht, wenn sie:
1. den Qualitdtsanforderungen des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arznei-
buchgesetzes, BGBI. Nr. 195/1980, oder den Qualitdtsanforderungen des Arz-
neibuches einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes,
2. den Qualitdtsanforderungen anderer Arzneibiicher, deren Standard dem des
Arzneibuches im Sinne des § 1 Arzneibuchgesetz gleichgehalten werden kann,
sofern keine Normen nach Z 1 bestehen,
3. sonstigen hiefiir bestehenden international anerkannten Mindestnormen, so-

fern keine Normen nach Z 1 und 2 bestehen, oder

77 Vgl. http://www.basg.gv.at/arzneimittel/elektronische-einreichung/leitlinien-standards/ectd - letzter
Abruf 30.01.2013.
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4. den vom Hersteller selbst gemdf3 dem jeweiligen Stand der Wissenschaft
festgelegten Normen, sofern keine Normen nach Z 1 bis 3 bestehen, nicht ent-

¢ (3 78
sprechen.

Im Zusammenhang mit der geforderten Qualitit steht auch die Tatsache, dass der
Hersteller eine Herstellungserlaubnis fiir das jeweilige Arzneimittel beantragen muss
und die Produktionseinrichtungen nach den Regeln der ,,Good Manufacturing Practice
(GMP)qualifizieren lassen miissen. >’ Ebenfalls werden die Herstellanlagen von den
nationalen Zulassungsbehorden hinsichtlich ihrer Eignung zur Herstellung von quali-

tativ einwandfreien Produkten gepriift.

8.3.1.2 Wirksamkeit

Naturgemaif stellt die Wirksamkeit eines neuen Arzneimittels ein wesentliches Krite-

rium fiir eine erfolgreiche Zulassung dar. Die Wirksamkeit wird wie folgt definiert:

“Wirksamkeit” ist die Eignung eines Arzneimittels, die in § 1 Abs. 1 Z 1 bis 5 genann-

ten Zweckbestimmungen zu erfiillen. “**’

Wobei § 1(1) Z 1 bis 5 AMG die grundlegende Definition eines Arzneimittels bereit-
stellt:

., Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die nach der allge-
meinen Verkehrsauffassung dazu dienen oder nach Art und Form des Inver-
kehrbringens dazu bestimmt sind, bei Anwendung am oder im menschlichen
oder tierischen Korper

1. Krankheiten, Leiden, Korperschdden oder krankhafte Beschwerden zu hei-
len, zu lindern, zu verhiiten oder zu erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder see-
lische Zustdnde erkennen zu lassen,

3. vom menschlichen oder tierischen Kérper erzeugte Wirkstoffe oder Korper-

Sliissigkeiten zu ersetzen,

78§ 4 AMG
°7 Vgl. http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm - letzter Abruf27.1.2013.
3082 (18) AMG.
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4. Krankheitserreger , Parasiten oder kérperfremde Stoffe abzuwehren, zu be-
seitigen oder unschddlich zu machen oder
5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder see-

: . . 381
lische Zustdnde zu beeinflussen.

Den Nachweis der Wirksamkeit hat ein Arzneimittel-Hersteller mittels der eCTD-
Module 4 und 5 im Rahmen von pharmakologischen, toxikologischen, klinischen und
nichtklinischen Studien zu erbringen. Die Studien sind wiederum nach den Regeln der
,Good Clinical Practice (GCP)“ durchzufiihren, was durch die Gesundheitsbehorden

im Rahmen von Inspektionen iiberpriift wird. **

8.3.1.3 Sicherheit

Im Rahmen der Zulassung muss die Sicherheit bzw. Unbedenklichkeit des Arzneimit-
tels nachgewiesen werden. Wéahrend man international zumeist von der Sicherheit
bzw. der Anwendungssicherheit spricht, ist im dsterreichischen Arzneimittelgesetz die

Unbedenklichkeit explizit definiert:

“Unbedenklichkeit” bedeutet, dafs bei bestimmungsgemdfiem Gebrauch das vorher-
sehbare Risiko unerwiinschter Wirkungen in Abwdgung mit der Wirksamkeit oder
Zweckbestimmung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbar

. 383
18t

Generell muss die Sicherheit mittels klinischer, nichtklinischer und toxikologischer
Studien nachgewiesen werden. Eine gewisse Bandbreite an Nebenwirkungen bzw.
Unvertriglichkeiten wird hierbei akzeptiert, wobei jeweils eine Abwigung zwischen
der Schwere der behandelten Erkrankung und der auftretenden Nebenwirkungen vor-
genommen wird. Erwdhnt werden muss in diesem Zusammenhang, dass die klini-
schen Tests niemals ein vollkommenes Bild aller mdglichen Nebenwirkungen und
Unvertrdglichkeiten geben konnen. Einerseits werden alle Studien mit einer verhalt-
nismifBig geringen Anzahl Probanden durchgefiihrt und andererseits lassen sich mog-

liche Langzeitauswirkungen der Therapie nicht abschlieBend ermitteln. Aus diesem

#1181 (1) Z 1-5 AMG.
2 Vgl. http://www.basg.gv.at/inspektionen/good-clinical-practice/ - letzter Abruf 30.1.2013.
82 (14) AMG.
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Grund miissen schwere Nebenwirkungen und weitere auffillige Effekte der Therapie
an die Gesundheitsbehorden gemeldet und mittels eines Pharmakovigilanz-Systems

- 84
systematisch erfasst werden.’

8.3.2 Exkurs: Pharmakovigilanz

Der Begriff Pharmakovigilanz beschreibt die Uberwachung von Arzneimitteln hin-
sichtlich ihrer Auswirkungen auf die Volksgesundheit im Allgemeinen und hinsicht-
lich ihrer Nebenwirkungen im Speziellen. **° Ziel ist, Anwendern und Patienten eine
Hilfestellung bei der Entscheidung zwischen unterschiedlichen Therapiemdoglichkei-
ten zu bieten. Wie bereits zuvor beschrieben, ist die systematische Pharmakovigilanz
insbesondere aufgrund der Nachverfolgung von Nebenwirkungen bei der Anwendung

eines Arzneimittels in der breiten Masse wichtig.

Der Gesetzgeber hat die Grundlage fiir den Aufbau einer Osterreichweiten und ge-
meinschaftlichen Pharmakovigilanz im Arzneimittelgesetz und in der Pharmakovi-
gilanzverordnung (PhVO) geschaffen. **® So sind Angehorige der medizinischen Be-
rufe, Drogisten und Vertreiber von pharmazeutischen Produkten zur Meldung auftre-
tender Nebenwirkungen an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen oder
die AGES Medizinmarktaufsicht verpflichtet. Weiters wurde auf europiischer Ebene
die sogenannte ,,Eudravigilanz-Datenbank* durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004
geschaffen. In dieser Datenbank miissen Nebenwirkungen erfasst werden, was die
friihzeitige Erkennung moglicher Haufungen von schidlichen Reaktionen auf ein be-

stimmtes Priparat ermdglicht.

Eine Aufzihlung iiber die meldepflichtigen Tatbestdnde findet sich im Folgenden:

., Erhdlt die/der Meldepflichtige auf Grund ihrer/seiner beruflichen Titigkeit Informa-
tionen tiber Humanarzneimittel hinsichtlich:
1. vermuteter schwerwiegender Nebenwirkungen, oder

2. hdufig beobachteten unsachgemdyfien Gebrauchs, oder

¥ ygl. §2b AMG.

¥ Vgl. Striter/Wachenhausen, Meldung von Nebenwirkungen aus klinischen Studien an Ethik-
Kommissionen, 145ff.

386 Vgl. Lisman/Schoonderbeck, An Indtroduction to EU-Pharmaceutical Law, 54ff.
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3. schwerwiegenden Missbrauchs, oder
4. Qualititsmdngel,
die im Inland aufgetreten sind, so hat sie/er dariiber das Bundesamt fiir Sicherheit im

. . : : 387
Gesundheitswesen unverziiglich zu informieren. *

Weiters wird hinsichtlich der europaweiten Pharmakovigilanz folgendes festgelegt:

., Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat ferner dafiir zu sorgen, dass alle
vermuteten schwerwiegenden unerwarteten Nebenwirkungen und jede vermutete
Ubertragung von Krankheitserregern durch das Arzneimittel, die nicht in einer Ver-
tragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes aufgetreten sind, gemdfs dem Leitfa-
den unverziiglich, spdtestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der
Europdischen Arzneimittel-Agentur und dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-

heitswesen mitgeteilt werden. “>**

Fillt im Rahmen der Pharmakovigilanz eine Haufung von Nebenwirkungen bei einem
bestimmten Arzneimittel auf und verschiebt sich somit das Nutzen-Risiko-Verhiltnis
(siehe néchstes Kapitel), so kann dies in Extremfiéllen sogar zu einem Entzug der Zu-

lassung und somit zu einem Verkaufsstopp fiihren.

8.3.2.1 Nutzen-Risiko-Verhiltnis

Wie bereits im vorigen Punkt 8.3.1.3 dargestellt, wird bei der Zulassung eine gewisse
Anzahl an Nebenwirkungen toleriert. Der Begriff Nebenwirkung beschreibt hierbei
alle schéadlichen und unbeabsichtigten Reaktionen auf das Arzneimittel, bei bestim-
mungsgemiBem Gebrauch des Selbigen.”® Wihrend des Zulassungsprozesses haben
die Behorden, durch Einzelentscheid das Verhiltnis von Nutzen und Risiko abzuwé-
gen. Diese Priifung geht {iber die Bewertung hinsichtlich der Sicherheit bzw. der Un-
bedenklichkeit hinaus.

Im Rahmen dieser weitreichenden Evaluierung werden auch volkswirtschaftliche

Auswirkungen der Zulassung des Arzneimittels, Umweltaspekte und die Beeinflus-

*#7 86 PhVO.
388 88 (3) PhVO
¥ vgl. §2b (1) AMG.
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sung der Volksgesundheit miteinbezogen. Diese Priifung kann jedoch nur als Mo-
mentaufnahme gesehen werden, da wiederum Langzeitauswirkungen oder seltene
Nebenwirkungen, die ob der geringen Menge an ProbandInnen nicht ermittelt werden
konnten, nicht beriicksichtigt werden konnen. Diesem Sachverhalt wird durch die
laufende Uberwachung der Nebenwirkungen und somit durch die laufende Aktualisie-
rung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses im Rahmen eines gesetzlich vorgeschriebenen

Pharmakovigilanz-Systems Rechnung getragen.

125



9 BETRACHTUNG AUSGEWAHLTER MARKTAKTEURE

In der folgenden Betrachtung ausgewéhlter Marktakteure wird aus Griinden der Ver-
einfachung auf Marktteilnehmer, wie o6ffentliche Einrichtungen, pharmazeutische
GroBhindler sowie Krankenkassen, nicht eingegangen. Die relevanten Aufsichtsbe-

horden werden im Kapitel 9.4 ausfiihrlich behandelt und vorgestellt.

Zunachst werden Hersteller von Originalpraparaten sowie Generikaproduzenten vor-

gestellt und anhand einiger Kennzahlen verglichen.

9.1 Originatoren

Unter dem Begriff Originatoren versteht man Unternehmen, die in die Entwicklung
neuartiger Arzneimittel investieren und selbststandige Forschung auf diesem Gebiet
betreiben.’” Oftmals spricht man in diesem Zusammenhang auch von forschenden

Pharmaunternehmen.*”!

Die Haupttitigkeit von Originatoren liegt in der Entwicklung, der Herstellung und
dem Vertrieb neuer Arzneimittel, die mittels Patenten geschiitzt werden. *** Mit diesen
Préaparaten erschlieen diese Unternehmen neue Therapiebereiche und geben dem
Markt fiir pharmazeutische Produkte neue Impulse. Fiir die Entwicklung neuer Medi-
kamente setzen diese Unternehmen sowohl Grundlagenforschung als auch die gezielte
Weiterentwicklung bereits bekannter Wirkstoffe ein. Das Verhiltnis dieser beiden

Forschungsmethoden liegt in der Regel bei etwa 60 % zu 40 %.>"

Untersuchungen zeigen, dass Urheber von Originalpréparaten rund 80 % des Unter-
nehmensumsatzes in Forschung und Entwicklung investieren.”* Oftmals sind diese

Unternehmen globale Konzerne, die ihre Forschungstitigkeiten aufgrund ihrer Kon-

3% v gl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverldngernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 31ff.

1 Vgl. Bartram, Bewertungen und Erwartungen aus der Sicht der forschenden Arzneimittelhersteller,
41T,

32 Vgl. Bartram/Broch, Zwischen den Gesundheitsreformen — Kartellrechtlicher Regulierungsbedarf
aus Sicht der forschenden Arzneimittelhersteller, 56ff.

%% EFPIA, The pharmaceutical industry in figures 2008, 31ff.

* Vgl. Europdische Kommission, Commission Decision — Sector Inquiry, 30f.
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zernstruktur geografisch, rechtlich und wirtschaftlich optimieren kénnen. Weiters

verfiigen Originatoren - verglichen mit den Herstellern von Generika - in der Regel

iiber deutlich mehr Unternehmenskapital, welches die Voraussetzung fiir die Entwick-

lungsarbeit, aber auch fiir eine Vielzahl der in Kapitel 4.2 vorgestellten Strategien

darstellt.

Originatoren vertreiben ihre Produkte oftmals weltweit unter verschiedenen lénder-

spezifischen Handelsnamen. Um dennoch eine weltweit eindeutige Zuordnung der

einzelnen Prdparate, unabhidngig vom jeweiligen Handelsnamen, vornehmen zu kon-

nen, fithrt die WHO ein Register mit einer einheitlichen Nomenklatur. Diese soge-

nannten Freinamen identifizieren chemische Wirkstoffe eindeutig und ermoglichen

die klare Zuordnung eines Wirkstoffmolekiils zum jeweiligen Arzneimitte

Die folgende Grafik zeigt die — aufgrund ihres Umsatzes in Europa im Jahr 2007 —

grofiten Originatoren.

Unternehmen
Sanofi- Aventis
Glaxo-Smith-K line
Pfizer
Hoffimann LaRoche
Astra-Zeneca
Novartis
Wyeth
Johnson & Johnson
Eli Lilly
Abbott

Umsatz in Mio. EUR

UmsatzEU  Umsatz global

€ 12.096
€9.300
€ 14.980
€11.653
€10.931
€10.138
€3.332
€ 5.405
€5.334
€ 2.846

€27.568
€27.411
€ 48.296
€ 30.151
€ 31.601
€26.331
€ 11.590
€ 24.567
€20.378
€ 10.878

Abbildung 3 - Die zehn groBten Originatoren in der EU™*

Die oben angefiihrte Umsatzverteilung der Hersteller von Originalpréparaten zeigt

deutlich, dass diese Unternehmen ihre Umsétze nicht nur im Markt der Europdischen

% Vgl. Aktories/Forstermann, Allgemeine und spezielle Pharmakologie, 3ff.
% Vgl. Europdische Kommission, Commission Decision — Sector Inquiry, 32.
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Union erzielen, sondern eine starke Fragmentierung im Bereich des Umsatzes aufwei-
sen. Dies zeigt auch, dass dieses Unternehmen ihre Produkte international anbieten

und vertreiben.

9.2 Hersteller von Generika

Im Unterschied zu den Originatoren handelt es sich bei den Herstellern von Generika
zumeist um kleinere Unternehmen, die hiufig als KMU klassifiziert werden konnen.
Oftmals sind diese Firmen auf den Vertrieb einiger weniger Produkte in einem rdum-
lich begrenzten Markt spezialisiert.”®’ Aufgrund der steigenden Zahl auslaufender
Patente und der damit verbundenen Moglichkeit generische Arzneimittel herstellen
und vertreiben zu koénnen, kann in den letzten Jahren eine wachsende Unternehmens-
grofle der Generikahersteller beobachtet werden. Europaweit sind rund 130.000 Mit-
arbeiter fiir solche Firmen tétig und auch hier kann mit einer Zunahme der Beschéftig-

ten gerechnet werden.

Ein interessanter Aspekt ist die zunehmende Globalisierung im Vertrieb von Generi-
ka. Mit zunehmender UnternehmensgroBe der Produzenten von generischen Produk-
ten erhohte sich in der Vergangenheit auch die Menge der bearbeiteten Mérkte. So
entstanden globale Generikaproduzenten, die ihre generischen Produkte weltweit an-
boten. Diese Entwicklung entspricht jener der Originatoren, die in der Vergangenheit
auch als lokale Unternehmen gegriindet wurden und durch Fusionen, Ubernahmen
und Expansion heute zumeist global tétig sind. 3% Diese zunehmende Internationalitit
der Generikaproduzenten fiihrt auch zu dem Effekt, dass sich Forschung und Entwick-
lung zunehmend in Linder mit gilinstigen rechtlichen Regelungen verlagern. Daher
bauen die Unternehmen vermehrt Forschungseinrichtungen in Schwellenldndern auf,

um von den dortigen wirtschaftlichen Rahmenbedingungen zu profitieren.*”’

Die nachfolgende Abbildung zeigt die — aufgrund ihres Umsatzes in Europa im Jahr

2007 — groBten Hersteller von Generika:

¥ Vel. Europiische Kommission, Commission Decision — Sector Inquiry, 30.

% Vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverlingernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 31ff.

* Vgl. Ernst & Young, Die groften Pharma-Unternechmen der Welt, 4ff.
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Unternehmen UmsatzEU  Umsatz global

Teva € 3.388 €5.763
Sandoz €2.041 € 5.406
Ratiopharm €1.021 €1.383
Stada €1.154 €1.570
Mylan €371 €1.578
Actavis € 496 € 1.544
Zentiva €314 €511
Gedeon Richter €314 € 607
Pliva €282 € 546
Ranbaxy €237 € 1.181

Umsatz in Mio. EUR

Abbildung 4 - Die zehn groBten Hersteller von Generika in der EU*®

Vergleicht man die Umsitze der zehn groBten Hersteller von Originalpréparaten mit
jenen ihrer groBten Konkurrenten aus dem Bereich der Generika, so fillt der deutlich
hohere Umsatz der Hersteller von Originalpréparaten auf. Dies liegt einerseits an der
Tatsache, dass fiir Originalmedikamente ein Herstellungs- bzw. Vertriebsmonopol
besteht und diese auch aufgrund der vorangegangenen Forschungs- und Entwick-
lungsarbeiten deutlich teurer sind sowie andererseits an dem lidngeren Zeitraum der
Marktbearbeitung der Originatoren. Wahrend also Urheber von Originalpraparaten
ein geringeres Produktportfolio mit deutlich teureren Produktpreisen (und Gewinn-
spannen) aufweisen, bieten Generikahersteller zumeist deutlich mehr Produkte mit

einem geringeren Stiickpreis in einem Markt konkurrierender Anbieter an.

Einen besonders interessanten Aspekt stellt die Tatsache dar, dass in der jiingeren
Vergangenheit vermehrt Originatoren Tochterfirmen mit dem Unternehmenszweck
des Vertriebs von generischen Produkten griindeten. Als Beispiel hierfiir kann der
Hersteller Novartis genannt werden, dessen Tochterfirma — Sandoz — der zweitgrofite

401

Generikaproduzent Europas ist.” Der Grund fiir diese Strategie kann im Preisbil-

dungssystem fiir Generika gesehen werden, welches in Kapitel 10.7 ndher erldutert

0 vol. Europdiische Kommission, Commission Decision — Sector Inquiry, 41.
' val. Europdiische Kommission, Commission Decision — Sector Inquiry, 23ff.
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wird. *> Ebenso kénnen Originatoren iiber solche Firmenkonstruktionen nach Ablauf
des Patentschutzes des Originalpridparates an den Umsidtzen des jeweiligen Generi-
kums partizipieren.*”® Dieser Punkt stellt in Verbindung mit der Tatsache, dass Origi-
natoren in der Regel mit den geringsten Herstellkosten fiir das Generikum konfron-

tiert sind, einen wesentlichen Wettbewerbsfaktor dar. 404

Im Gegensatz zu den Originalpréiparaten, gelangen Generika meist unter ihrem stan-
dardisierten Freinamen in den Handel. Dies erleichtert die Handhabung von Ver-
schreibungen bei den jeweiligen Verordnern und senkt die Aufwendungen, die mit

steigender Produktdiversifikation einhergehen.

9.3 Vergleich ausgewiihlter Kennzahlen

Im Jahr 2013 hat das Beratungsunternehmen Ernst & Young eine ausfiihrliche Unter-

405 ~:
Die Untersu-

suchung der weltweit grofften Pharma-Unternehmen verdffentlicht.
chung berticksichtigte sowohl Originatoren als auch Generikahersteller. Wenngleich
die Auswertungen jeweils auf kumulierten Angaben basieren, so lassen die Untersu-
chungsergebnisse Riickschliisse auf die Auswirkungen der Zunahme des Anteils von
Generika auf den europdischen Arzneimittelmarkt zu. Im Folgenden stellt der Autor

ausgewahlte Untersuchungsergebnisse vor und leitet mogliche Riickschliisse des stei-

genden Generikaanteils auf den europdischen Arzneimittelmarkt ab.

42 yol. Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstriiger, 2012.

“? Ibidem.
% vgl. EFPIA, The pharmaceutical industry in figures 2008.
3 val. Ernst & Young, Die groBten Pharma-Unternechmen der Welt, 41f.
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Die folgende Grafik zeigt die Entwicklung ausgewéhlter Finanzkennzahlen von Gene-

rikaproduzenten und Originatoren im Mittel:

8 . ran
Finanzkennzahlen 2011 2012 Verinderung Wth:e i‘;“;fen
Umsatz (in Mio. EUR) € 446.297 €470.555 5% -1%
EBIT (in Mio. EUR) €116.873 €119.924 3% -3%
Gesamt EBIT-Marge 26,2% 25,5% n.a. n.a.
F&E Ausgaben (in Mio. EUR) € 64.698 € 69.596 8% 1%
F&E Quote 14,5% 14,8% n.a. n.a.

Abbildung 5 — Analyse ausgewihlter Finanzkennzahlen*"

Der Umsatz der weltweit filhrenden Pharmaunternechmen verringerte sich — bereinigt
um den Wechselkurs (zwischen jeweiliger Landeswédhrung und Eurobasis) — zwischen
den Jahren 2011 und 2012 um 1 %. Dies kann durchaus als eine Auswirkung der Zu-
nahme des Anteils generischer Priparate gesehen werden.*”” Wihrend der Umsatz nur
geringfiigig abnahm, verringerte sich die Profitabilitdt (EBIT) im untersuchten Zeit-
raum um 3 %. Demgegeniiber steht die Steigerung der Ausgaben fiir Forschung und
Entwicklung um 1 %. Die unterschiedlichen Prozentsdtze in der EU Sektoruntersu-
chung bzw. der Studie von Ernst & Young, sind das Ergebnis unterschiedlicher Be-
trachtungszeitraume bzw. einer Mittelwertberechnung aus Originatoren und Generi-

kaproduzenten.

Berticksichtigt man nun das Auslaufen einer Reihe von Patenten auf Blockbuster

Arzneimittel*®

(siehe Kapitel 10.8), so konnen diese verdnderten Marktbedingungen
sowohl fiir den Riickgang der Profitabilitit, als auch fiir die Erhéhung der F&E-

Ausgaben verantwortlich gemacht werden.*"’

Zudem haben pharmazeutische Unternehmen mit einem stagnierenden Umsatz in ih-
ren angestammten Heimmarkten zu rechnen. Expertenschiatzungen gehen davon aus,

dass das Marktwachstum in entwickelten Léndern bis 2016 bei nur 1 % bis 4 % liegen

Y Ernst & Young, Die groBten Pharma-Unternehmen der Welt, 5.

7 Wie bereits erwihnt zeichnen sich Generika in der Regel durch einen geringeren Preis aus und ver-
ringern bei Originatoren somit in der Regel den Umsatz.

408 Vgl. Schriebl-Riimmle, Das Ende der Blockbuster-Medizin, Der Standard, 2012.

9 val. Ernst & Young, Die groBten Pharma-Unternechmen der Welt, 41f.
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wird. Demgegeniiber werden in den Schwellenldndern jéahrliche Wachstumsraten von
12 % bis 15 % erwartet. Haupttreiber fiir dieses Wachstum in den Schwellenldndern
sind das grofle Bevolkerungswachstum und ein erheblicher Aufholbedarf in der medi-

zinischen Versorgung.

Um jedoch in diesen Wachstumsmirkten FuB3 fassen zu konnen, sind erhebliche In-

vestitionen notig, was wiederum die Margen der pharmazeutischen Unternehmen

410

stark unter Druck setzt.”~ Weitere Unsicherheiten ergeben sich beispielsweise aus

dem indischen Gerichtsurteil gegen Pfizer, welches in Kapitel 7.1 ausfiihrlich behan-

delt wurde.

Die folgende Grafik gibt eine detaillierte Ubersicht iiber die Entwicklung der Umsitze

der grofiten pharmazeutischen Unternehmen der Welt:

Gilead Sciences Inc.
Astellas Pharma Inc.
Merck KGaA

Novo Nordisk A/S

Amgen Inc.

Bristol-Myers Squibb Co.
AbbVie Inc.

Takeda Pharmaceutical Co.

Teva Pharmaceutical Ind.

Eli Lilly and Co 440 w2012

19.001
20 256 w2011

Bayer AG

Astra Zeneca plc 21.754 24.121

31.009

r—— 21598
——
52579

Abbott Laboratories Inc.

GlaxoSmithKline plc
SanofiSA [JEREEV
Merck & Co. Inc. [JERNELS

Roche Holding AG 39.363

NovartisAG el

Pfizer Inc.

Johnson & Johnson
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Abbildung 6 — Umsatzentwicklung der groten Pharmaunternehmen der Welt

Betrachtet man die obenstehende Grafik und zieht man gleichzeitig die Tatsache in

Betracht, dass ein Grofteil der Bottom 10 Unternechmen Big-Player im Bereich der

#19°Vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverlingernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 146ff.
! Ernst & Young, Die groBten Pharma-Unternehmen der Welt, 4ff.
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generischen Arzneimittel sind, so ldsst sich eine Umsatzverlagerung in Richtung der

Generikahersteller erkennen.

Ein wesentliches Marktcharakteristikum stellen die hohen Ausgaben fiir Forschung
und Entwicklung dar, die pharmazeutische Unternehmen zur Sicherung ihrer Konkur-
renzfihigkeit aufwenden. Die folgende Abbildung gibt eine Ubersicht iiber die F&E

Aufwendungen der weltweit groten Pharma-Unternehmen:

Gilead Sciences Inc.
Astellas Pharma Inc.
Merck KGaA

Novo Nordisk A/S

Amgen Inc.

Bristol-Myers Squibb Co.
Takeda Pharmaceutical Co.
Teva Pharmaceutical Ind.
Eli Lilly and Co

m2012
m2011

BayerAG

Astra Zeneca plc

Abbott Laboratories Inc.

GlaxoSmithKline plc

SanofiSA

Merck & Co. Inc.

Roche Holding AG
Novartis AG

Pfizer Inc.

Johnson & Johnson

412

Abbildung 7 — F&E-Aufwendungen der grofften Pharmaunternehmen der Welt

Die durchschnittliche Zunahme der Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung lag im
Zeitraum von 2011 bis 2012 bei rund 8 %.*" Dies kann einerseits auf die groBe Zahl
auslaufender Patente fiir Blockbuster Arzneimittel und andererseits auf den
steigenden Preisdruck durch gesetzliche MaBBnahmen zuriickgefiihrt werden. All diese
Faktoren zwangen Originatoren zu einer vermehrten Suche nach innovativen

Arzneimitteln.

*12 Ernst & Young, Die groBten Pharma-Unternehmen der Welt, 2013.
43 Vgl. Ernst & Young, Die groBten Pharma-Unternehmen der Welt, 2013.
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Die nachfolgende Grafik gibt einen Uberblick iiber die

Aufwendungen im Untersuchungszeitraum je Unternehmen:
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Abbildung 8 — Verdnderung der F&E-Aufwendungen*'*

Bei Betrachtung der obenstehenden Grafik wird die gesteigerte Innovationstatigkeit

im Bereich der generischen Arzneimittel deutlich. So sind jene Unternehmen mit der

grofiten Steigerung der Forschungs- und Entwicklungs-Aufwendungen der Gruppe

der Generikaproduzenten zuzuordnen. Interessant ist die teilweise deutliche

Verringerung der F&E Ausgaben bei Originatoren wie Pfizer und GlaxoSmithKline.

Diese Reduktion schldgt sich auch in einer seit Jahren stetig sinkenden Anzahl an

neueingefiihrten Arzneimitteln nieder. Diese Entwicklung wird in der folgenden

Abbildung verdeutlicht:

% Ernst & Young, Die groften Pharma-Unternehmen der Welt, 4ff.
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Abbildung 9 — Anzahl der neueingefiihrten Arzneimittel*"

9.4 Die Aufsichtsbehorden

Die Aufsichtsbehdrden sind wesentliche Akteure des Osterreichischen Arzneimittel-
marktes. Sie verfiigen iiber weitreichende Handlungsbefugnisse und sollen die Si-
cherheit der Patienten sowie die Einhaltung der gesetzlichen Regelungen sicherstel-
len*'®. Aufgrund der Mitgliedschaft Osterreichs in der Européischen Union miissen

sowohl nationale als auch gemeinschaftsrechtliche Vorschriften beachtet werden.

9.4.1 FEuropean Medicines Agency (EMA)

7 mit Sitz in London ist die Nachfolgeorga-

418

Die European Medicines Agency (EMA)
nisation der Europidischen Arzneimittel-Agentur (EMEA)™". Die aktuell giiltige
Rechtsgrundlage dieser europdischen Organisation ist die Verordnung (EG) Nr.
726/2004*" wobei die Namensinderung von EMEA in EMA im Jahr 2009 bekannt-

gegeben wurde.

*5 Pharmig, Eigene Darstellung.

18 vol. Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts — Grundlagen und Praxis, 57ff.

17 http://www.ema.europa.eu/ema - letzter Abruf 9.6.2013.

8 vol. Schneider, Das Kooperationsprinzip im Vorfeld der Arzneimittelzulassung: Zum national und
europarechtlichen Rahmen des Zusammenwirkens von potentiellen Antragstellern und Zulassungsbe-
horden, 451f.

19 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europédischen Arzneimittelagentur.
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Die Europdische Arzneimittel-Agentur koordiniert die laufende Bewertung und
Uberwachung aller Human- und Tierarzneimittel in der Europdischen Union sowie in
den Staaten des EWR.** Zur Erfiillung ihrer Aufgaben bedient sich die EMA der wis-
senschaftlichen Ressourcen der Arzneimittelbehorden der Mitglieds- und EWR-
Staaten. **' Eine entscheidende Rolle nimmt die Européische Arzneimittel-Agentur im
Zulassungsprozess fiir Arzneimittel ein.**? Insbesondere im zentralisierten Verfahren
entscheidet die Europdische Kommission bei Zulassungsantriagen auf Basis der wis-
senschaftlichen Beurteilung der EMA. ** Ebenso fungiert die Europiische Arzneimit-
tel-Agentur als Schlichtungsstelle im dezentralisierten Antragsverfahren, sofern die
zustidndigen nationalen Behorden keine Einigkeit bei der Bewertung eines Arzneimit-
tels erzielen konnen. *** Auf globaler Ebene kooperiert die EMA mit anderen Behor-
den, wie beispielsweise der FDA, zur Gestaltung und Schaffung eines weltweit har-

. 425
monisierten Zulassungsrechts.

Die Europidische Arzneimittel-Agentur greift bei ihrer Arbeit weiters auf ein Netz-
werk von 4.000 Sachverstindigen zuriick, die ebenfalls an der Beurteilung arzneimit-

telrechtlicher Fragestellungen beteiligt sind.**°

Eine weitere wichtige Aufgabe der
EMA ist die Erstellung von Guidelines, die Testanforderungen zur Sicherstellung von

Qualitit, Wirksamkeit, Sicherheit und Stabilitit, festlegen.**’

9.4.2 Die Osterreichische Medizinmarktaufsicht

Die Osterreichische Medizinmarktaufsicht'**(Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-

heitswesen — BASG) ist ein eigenstdndiger Geschéftsbereich der Agentur fiir Ernédh-

20 http://www.ema.europa.eu/ema - letzter Abruf 9.6.2013.

“21'ygl. Lorenz, Das gemeinschaftliche Arzneimittelzulassungsrecht - Unter besonderer Beriicksichti-
gung der Reform 2004/2005, 133ff.

22 ygl. Schneider, Das Kooperationsprinzip im Vorfeld der Arzneimittelzulassung: Zum national und
europarechtlichen Rahmen des Zusammenwirkens von potentiellen Antragstellern und Zulassungsbe-
horden, 451f.

423 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittelagentur.

“2% http://www.ema.europa.eu/ema - letzter Abruf 9.6.2013.

23 ygl. Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts — Grundlagen und Praxis, 57.

26 yol. Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts — Grundlagen und Praxis, 58.

7V gl. Schneider, Das Kooperationsprinzip im Vorfeld der Arzneimittelzulassung: Zum national und
europarechtlichen Rahmen des Zusammenwirkens von potentiellen Antragstellern und Zulassungsbe-
horden, 45ff.

% http://www.basg.gv.at/ - letzter Abruf 9.6.2013.
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rungssicherheit (AGES)*®. Im Jahr 2006 hat das BASG, die bis dahin zustindige
AGES PharmMed als nationale Zulassungsstelle fiir Arzneimittel abgeldst. Das
BASG koordiniert international alle Vorgéinge im Zusammenhang mit in Osterreich
eingebrachten Antrdgen im Rahmen des dezentralisierten Verfahrens der Zulassung

(Dieses wird in Kapitel 8.2.2 ausfiihrlich vorgestellt)

Heute obliegen dieser Behdrde eine Vielzahl unterschiedlicher Aufgaben in den Be-
reichen der klinischen Priifung, der Arzneimittelzulassung, der Pharmakovigilanz und

im Inspektionswesen. **°

Das BASG ist ebenfalls fiir die Vollziehung einer Reihe von Gesetzen (Arzneimittel-
gesetz, Arzneiwareneinfuhrgesetz, Blutsicherheitsgesetz, Medizinproduktegesetz,

431
In

Rezeptpflichtgesetz, Gewebesicherheitsgesetz, Suchtmittelgesetz) zustindig.
diesem Zusammenhang verdffentlicht die Osterreichische Medizinmarktaufsicht Stel-
lungnahmen zu verschiedenen pharmarechtlichen Fragestellungen. Diese dienen bei
der Auslegung von arzneimittelrechtlichen Normen und europidischen Verordnungen

als Orientierungshilfe.

9 http://www.basg.gv.at/arzneimittel/zulassung/ - letzter Zugriff 01.12.2013.
“ Ibidem.
1 http://www.basg.gv.at/ - letzter Abruf 9.6.2013.
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10 DIE ENTWICKLUNG VON ARZNEIMITTELN

Die Entwicklung neuartiger Arzneimittel stellt Originatoren vor enorme wirtschaftli-
che und organisatorische Herausforderungen. Tausende Substanzen und Wirkstoffe
werden in kostenintensiven Forschungsprojekten entwickelt und auf ihre Eigenschaf-
ten untersucht. Dabei stellt bereits die Auswahl, fiir welche Krankheiten Forschung
betrieben wird, eine wichtige strategische Entscheidung dar. Diese wird durch Fakto-
ren, wie den medizinischen Bedarf, FordermalBnahmen der 6ffentlichen Hand, Interes-
se und Know-How der Forscher und mogliche finanzielle Auswirkungen, beein-

432
flusst.®

10.1 Phasen der Arzneimittelentwicklung

Wihrend bis ins 19. Jahrhundert das Wissen um natiirliche Stoffe, wie zum Beispiel
Heilkrduter, im Mittelpunkt der Heilkunst stand, bot das Aufkommen der modernen
Chemie die Moglichkeit zur gezielten Forschung nach pharmazeutisch wirksamen
Substanzen. Heute wird die Entwicklung neuartiger Arzneimittel phasenweise durch-
gefiihrt und orientiert sich an betriebswirtschaftlichen und gesetzlichen Anforderun-

gen.

Wihrend dieser Phasen entscheidet sich, ob aus einem Wirkstoff ein fertiges Arznei-
mittel entwickelt werden kann. Nur die allerwenigsten erforschten Molekiile eignen
sich fiir einen spéteren Einsatz als abgabefertiges Priparat. Dabei entstehen enorme
Forschungs- und Entwicklungskosten, deren genaue Betrachtung die wirtschaftliche
Bedeutung eines ausgereiften Patentsystems zum Schutz des geistigen Eigentums der

forschenden Pharmaunternehmen deutlich macht.

Die nachfolgende Abbildung gibt eine Ubersicht iiber die wihrend der Entwicklung

eines neuen Arzneimittels bendtigten Phasen:

2 Vgl. Paar, Entwicklung innovativer Arzneimittel: ,,From Bench to Bedside*, 3ff.
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Abbildung 10 — Phasen der Arzneimittelentwicklung®?

Wie in obenstehender Grafik ersichtlich, geht aus der Erforschung von 5.000 — 10.000
Substanzen nur ein einziges marktreifes Arzneimittel hervor.** Dabei entstehen dem

435 36 K osten von mehr als 800 Millionen Euro.*’

forschenden™" Pharmaunternehmen
Im Folgenden werden die einzelnen Phasen der Entwicklung eines neuartigen Arz-

neimittels vorgestellt.

10.2 Forschung und Wirkstoffsuche

Am Beginn der Entwicklung eines neuen Arzneimittels steht entweder eine strategi-
sche Entscheidung welcher Indikation im Rahmen intensiver Forschung besondere
Bedeutung zukommen soll, oder eine zufillige Entdeckung einer wirksamen Sub-

4
stanz. 38

433 Pharmig, Zahlen, Daten, Fakten 2012.

4 vgl. Pharmig, Daten und Fakten 2012, 23.

3 val. Bartram/Broch, Zwischen den Gesundheitsreformen — Kartellrechtlicher Regulierungsbedarf
aus Sicht der forschenden Arzneimittelhersteller, 56ff.

8 vol. Bartram, Bewertungen und Erwartungen aus der Sicht der forschenden Arzneimittelhersteller,
Aft.

7 Vgl. DiMasi, The price of innovation: new estimates of drug development costs, 151f,

438 Vgl. Dreger, Strategisches Pharma-Management: Konsequente Wertoptimierung des Total-Life-
Cycle, 47.
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In einem néchsten Schritt werden Substanzen selektiert, bei denen mit einer Abde-
ckung des Forschungszieles in gewiinschter Art und Weise zu rechnen ist. Hierzu
werden eigene oder zugekaufte Substanzendatenbanken ausgewertet und unzdhlige
Substanzen auf neue Eigenschaften untersucht. Durch den Fortschritt in der Compu-
tertechnik gewann das Computer Aided Drug Design an Bedeutung. Bei diesem Ver-
fahren berechnen Computerprogramme mittels aufwendiger Algorithmen eine mogli-

che Wirkung bestimmter Substanzen auf verschiedene Stellen im Organismus.

Die mittels der beschriebenen Methoden vielversprechenden Substanzen werden an-
schlieend selektiert und einer Hochdurchsatztestung zugefiihrt. Dabei konnen mithil-
fe fortschrittlicher Verfahren mehr als 100.000 Stoffe pro Tag auf ihren Einfluss im
Korper untersucht werden. Nur wenige Verbindungen zeigen bei diesen Testreihen
die gewiinschten Wirkweisen. Wenngleich die tatsdchliche Wirkung in den weiteren
Phasen noch weitreichenden Tests unterzogen werden muss, melden pharmazeutische
Unternehmen alle vielversprechenden Stoffe unmittelbar zum Patent an.*** Wihrend
dieses Vorgehen zum Schutz der eigenen Forschungsergebnisse unabdingbar ist, be-

deutet es andererseits, dass die effektiv nutzbare Patentdauer weiter reduziert wird.

Bereits diese erste Phase nimmt in der Regel iiber ein Jahr in Anspruch und verursacht

erhebliche Kosten. 4

10.3 Priklinik

In einem néchsten Schritt werden die bereits selektierten Wirkstoffe bzw. Substanzen
vermehrt erzeugt und ihre Auswirkungen und Eigenschaften werden mittels auf-
wendiger Screening-Methoden erforscht. Viele der zuvor als vielversprechend bewer-
teten Substanzen zeigen bei ndherer Betrachtung neben den gewiinschten Effekten
auch eine Reihe unerwiinschter Eigenschaften. So kann es sein, dass die Wirkstoffe
im Korper nicht zum richtigen Wirkungsort gelangen konnen oder eine toxische Wir-

kung auftritt, die eine Verwendung als Arzneimittel unmoglich macht.

9 Vgl. Grubb, Patents for chemicals, pharmaceuticls and biotechnology, 402.
9 Val. Paar, Entwicklung innovativer Arzneimittel: ,,From Bench to Bedside®, 3ff.
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Ein wichtiges Ziel der praklinischen und klinischen Phase ist auch die Gewinnung
von Daten fiir eine spitere Zulassung. Weiters werden Nachweise hinsichtlich Quali-
tat, Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels erhoben und gesichert. Um diese
Faktoren bewerten zu konnen, werden die Molekiile auf ganze Zellen oder auf in
Néhrlosung gehaltene Organe angewandt. Bestédtigen sich die positiven und er-
wiinschten Wirkungsweisen auch bei diesen Versuchen, so erfolgt in einem nichsten

441

Schritt der Test an lebenden Tieren. ™ Dabei werden Daten der sogenannten AD-

MET-Parameter liberpriift. Diese sind Absorption, Distribution, Metabolismus, Ex-

kretion und Toxizitit.**?

Sollte ein Wirkstoff in allen Bereichen der ADMET-Parameter zufriedenstellende
Ergebnisse zeigen, erfolgt die Vorbereitung auf die klinische Phase. Dazu werden
dem Wirkstoff Hilfsstoffe beigemengt, um ihn in die richtige Verabreichungsform

(Galenik) zu bringen. Die préklinische Phase dauert bis zu zwei Jahre.

10.4 Klinische Phasen

Absolviert eine Substanz alle Tests der praklinischen Phase erfolgreich, so wird diese
in eine verabreichungsfihige Form gebracht und erstmals als Arzneimittel an mensch-
lichen ProbandInnen getestet. Diese sogenannte klinische Erprobung dauert zwischen

443

vier und sechs Jahren.”™ Hierbei muss zwischen drei Phasen der klinischen Priifung

unterschieden werden.

10.4.1 Phasel

In dieser Phase steht die Bestitigung der in der préklinischen Phase ermittelten Wir-
kungsweise und Vertriglichkeit im Vordergrund. Insgesamt dauert diese erste Phase
zwischen 15-20 Monate wobei die Substanz an 10-50 gesunden Menschen getestet
4,444

wir: Diese Personen sollen wihrend der Einnahme der getesteten Substanz keine

signifikanten Unvertraglichkeiten zeigen.

441
442

Vgl. Grubb, Patents for chemicals, pharmaceuticls and biotechnology, 402ff.

Vgl. Fischer/Breitenbach/Aigner, Die Pharmaindustrie, 55ff.

3 ygl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverldngernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 271f.

4 Val. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverlingernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 27.
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Ein weiteres wichtiges Ziel dieser Phase ist die Ermittlung einer geeigneten Dosie-

rung des kiinftigen Arzneimittels fiir den gewiinschten Anwendungsbereich.

10.4.2 Phase Il

In der anschlieBenden Phase II der Arzneimittelentwicklung steht die Beurteilung der
therapeutischen Wirksamkeit des neu entwickelten Molekiils im Mittelpunkt des Inte-
resses. Um diese zu beurteilen, wird das Arzneimittel fiir eine Dauer von 18-24 Mo-

naten an 50-500 Patienten getestet.**’

Diese Phase dient ebenfalls der Ermittlung der bestmoglich geeigneten Verabrei-

chungsform wie auch die Festlegung der optimalen Dosierung.

10.4.3 Phase 111

Konnte die Substanz auch in Phase II iiberzeugen, tritt die Priifung in die dritte und
entscheidende Phase. In dieser soll die therapeutische Wirksamkeit bewiesen und
mogliche unerwiinschte Nebenwirkungen nach Art und Haufigkeit dokumentiert und
analysiert werden. Als Erweiterung zu der vorhergegangenen Phase II werden nun
auch Wechselwirkungen mit einer festgelegten Auswahl gingiger Arzneimittel er-

forscht.

Um eine moglichst aussagekriftige Untersuchung des kiinftigen Arzneimittels durch-
fiihren zu konnen, erfordert diese Phase Tests an 1.000 - 3.000 Personen. Aufgrund
der Tatsache, dass unerwiinschte Neben-, sowie mogliche Wechselwirkungen erst
nach einer ldngeren Zeitspanne auftreten konnen, kann die Laufzeit der Phase III bis
zu 3,5 Jahre be‘uragen.446 Diese hohe Dauer und die hohe Teilnehmeranzahl machen

diese Phase zur weitaus aufwendigsten und teuersten.

3 vygl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverldngernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 27ff.

6 Vgl. Berthold, Evergreening von Arzneimittelpatenten - Schutzverlingernde Patentstrategien und
die Moglichkeiten ihrer Begrenzung im Recht der WTO, 27.
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Passiert eine Substanz die Phase III erfolgreich, beantragt das pharmazeutische Un-

ternechmen die Zulassung fiir das kiinftige neue Arzneimittel.

10.5 Laufendes Monitoring

Mit der Erteilung der Marktzulassung beginnen pharmazeutische Unternehmen mit
einer vierten Phase, die der Bewertung der Langfristvertrdaglichkeit des Arzneimittels
dienen soll. In der Praxis dienen die hierfiir durchgefiihrten Studien jedoch zumeist
internen Zwecken, sowie der Gewinnung von Argumenten fiir die Vermarktung des
Préparates. Diese Tatsache kann damit begriindet werden, dass diese laufenden Stu-
dien nach der Marktzulassung arzneimittelrechtlich nicht vorgeschrieben und somit

freiwillig sind.

Sollten wihrend dieses Tests neue Neben- oder Wechselwirkungen auftreten, so sind
pharmazeutische Unternehmen zur Meldung dieser an die zustdndigen Aufsichtsbe-
horden verpflichtet. Diese sogenannte Pharmakovigilanz wird in Kapitel 8.3.2 ndher

vorgestellt. **

10.6 Bedeutung des Patentschutzes fiir die Pharmaindustrie

Wie bereits in den vorangegangenen Kapiteln der vorliegenden Arbeit dargestellt
wurde, zeichnet sich die Pharmaindustrie durch einen hohen Forschungs- und Ent-
wicklungsaufwand aus. Mit einer Entwicklungsdauer von vielen Jahren und Kosten
von mehr als 800 Millionen Euro je neu entwickeltem Arzneimittel bendtigen Unter-
nehmen viele Jahre ungestorten Wettbewerbs, um die Anfangsinvestitionen wieder

hereinzuspielen.

Eine weitere Besonderheit des Marktes fiir Arzneimittel ist die Tatsache, dass hohen
anfanglichen Kosten fiir Forschung und Entwicklung relativ geringe Kosten fiir die
Produktion der tatsichlichen Produkte gegeniiberstehen.**® Diese Besonderheit fiihrt

dazu, dass der Markteintritt fiir die Hersteller von Generika mit relativ geringen fi-

7 Val. Striter/Wachenhausen, Meldung von Nebenwirkungen aus klinischen Studien an Ethik-
Kommissionen, 145ff.
¥ Val. Grubb, Patents for chemicals, pharmaceuticals and biotechnology, 401ff.

143



nanziellen Aufwendungen und einem iiberschaubaren Risiko einhergeht.**® Weiters
setzt das steigende Kostenbewusstsein und der wachsende Sparzwang von Offentlich-

keit und finanzierenden Stellen die pharmazeutischen Mirkte unter Druck.

Ebenso stellt der Umstieg von einem Originalprdparat auf das jeweilige Generikum
fiir Konsumenten eine relativ kleine Hiirde dar. Die pharmazeutische Qualitit ist
durch umfangreiche staatliche Kontrollen und weitreichende Reglementierungen je-

denfalls sichergestellt und maximal vergleichbar.

Neben allen Bestrebungen den Anteil generischer Arzneimittel zu steigern und Be-
hinderungen der selbigen moglichst auszuschlieen, steht die Notwendigkeit pharma-
zeutischer Forschung und innovativer Arzneimittel aufler Frage. Ein umfassender Pa-
tentschutz in Form von gut etablierten gewerblichen Schutzrechten soll diese For-
schung sicherstellen und Anreize fiir die weitere Entwicklung innovativer Medika-

mente schaffen.

10.7 Volkswirtschaftliche Bedeutung von Generika

Im Jahr 2009 entfielen 13 % aller Gesundheitsausgaben auf den Bereich der Arznei-
mittel. Betrachtet man nun die Tatsache, dass sich die gesamten Gesundheitsausgaben
auf mehr als 20 Milliarden Euro beliefen, so kann man davon ausgehen, dass mehr als

2,6 Milliarden Euro fiir Arzneimittel aufgewendet wurden. **°

Die folgende Abbildung zeigt die Verteilung der Osterreichischen Gesundheitsausga-
ben im Jahr 2009:

*9'Vgl. Thiesen, Lageberichtserstattung iiber den Bereich Pharmaforschung und-entwicklung, 155ff.
430 Statistik Austria, 2010.
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Verteilung der dsterreichischen Gesundheitsausgaben
im Jahr 2009

25,50% 13,00%

24.20% 37,30%

Sonstiges [ Arzneimittel M Stationédrer Bereich  Ambulanter Bereich

Abbildung 11 - Verteilung der osterreichischen Gesundheitsausgaben™’

Generika ermdglichen deutliche Einsparungen bei den Kosten fiir Arzneimittel, wel-
che von Krankenkassen und der offentlichen Hand getragen werden miissen. Insbe-
sondere aufgrund der steigenden Lebenserwartung und der damit einhergehenden
Steigerung des Arzneimittelbedarfs ist die Notwendigkeit von kostenddmpfenden

MalBnahmen bei der Abgabe von Arzneimitteln offensichtlich.

Die Entwicklung der Lebenserwartung in Osterreich kann der folgenden Abbildung

entnommen werden:

! Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstriger, 2010.
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Abbildung 12 - Durchschnittliche Lebenserwartung in Jahren*”

Die Praxis zeigt, dass mit steigendem Alter der Arzneimittelbedarf deutlich ansteigt.

Die Griinde hierfiir sind in der steigenden Anzahl chronischer Grunderkrankungen

und der steigenden Zahl multimorbider Patienten zu suchen.** Die folgende Abbil-

dung zeigt den durchschnittlichen Arzneimittelbedarf in Packungen pro Jahr, aufge-

gliedert nach Altersgruppen:

Packungen

120 ~

100

80 1

60

40

20 A

Durchschnittlicher Arzneimittelbedarf in Packungen / Jahr

98

63
45

28
14

0-9 10-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80+
Alter

Abbildung 13 - Durchschnittlicher Arzneimittelbedarf in Packungen / Jahr™*

2 Statistik Austria, 2012.

*3 Val. Bundesministerium fiir Gesundheit, Osterreichischer Gesundheitsbericht 2009: Gesundheit und
Krankheit in Osterreich, 34ff.

% Osterreichische Apothekerkammer, Apotheke in Zahlen 2010, 35.
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Betrachtet man nun den Absatz am Osterreichischen Arzneimittelmarkt und analysiert
die medikamentosen Behandlungsoptionen der unterschiedlichen Krankheitsbilder
hinsichtlich der grundsitzlichen Verfligbarkeit von Generika, so sind inzwischen
89 % aller abgegebenen Einzeldosen generisch (siche Abbildung 14 - Absatzvertei-
lung in Counting Units). Als Counting Unit wird in diesem Zusammenhang jene Do-
sis gerechnet, die der Patient pro Einnahme zu sich nimmt, also beispielsweise eine

Tablette oder 10 Tropfen.

Absatzverteilung in CU

89% 11%

Kein Generikum verfligbar ' Generikum verfligbar

Abbildung 14 - Absatzverteilung in Counting Units™”

Die hohe Verfligbarkeit von generischen Arzneimitteln fiir die Behandlung verschie-
denster Krankheitsbilder fithrt zu wesentlichen Ddmpfungen des Anstiegs der Arz-
neimittelkosten. Grund dafiir ist das Preisbildungssystem des Osterreichischen Erstat-
tungskodex (EKO). Dieser wurde erstmals 2005 vom Hauptverband der Osterreichi-
schen Sozialversicherungstrager veroffentlicht und 16ste in weiterer Folge das Heil-
mittelverzeichnis ab. Er enthélt alle von den Osterreichischen Krankenkassen bezahl-
ten Arzneimittel,*® wobei diese in sogenannte Boxen eingeteilt werden. Diese Klassi-
fizierung regelt die Abgabefdhigkeit und mdgliche notige cheférztliche Bewilligun-

gen.

433 IMS Health, 2012.
8 Val. Bundesministerium fiir Gesundheit, Osterreichischer Gesundheitsbericht 2009: Gesundheit und
Krankheit in Osterreich, 24ff.

147



Die genaue Ausgestaltung des EKO ist in § 31 (3) Z 12 ASVG geregelt. Damit nun
ein Arzneimittel erstattungsfihig wird bzw. bleibt, muss sich der Preis des Produktes
in einem klar geregelten Rahmen bewegen. Betrachtet man nun die wirtschaftliche
Bedeutung von Generika, so ist die Preisbildung in diesem Sektor besonders interes-

sant. Diese wird in folgender Abbildung dargestellt:

Preisbildung nach Generika Marktemtritt

[l Origimalpraparat
1. Generkum

2. Generikum

0%
| | | 3. Generikum

O Monate 3 Monate 0 Monate 3 Monate

In % des Fabuksabgabepreis (FAP)

1. Genertkum 2. Generitkum 3. Generilim

Abbildung 15 - Preisbildung nach Generika Markteintritt™’

Nachdem das erste Generikum eines Arzneimittels in den EKO aufgenommen wurde,
muss auch der Preis des Originalpriparates innerhalb von drei Monaten um 48 % ge-
senkt werden. Passiert dies nicht, so wiirde das Originalpraparat nicht weiter erstat-

tungsfahig sein.

Kommt nun in weiterer Folge ein zweites Generikum auf den Markt, so hat dessen
Preis wiederum 15 % unter dem des ersten Generikums zu liegen. Wird ein weiteres
Generikum in die Erstattungsfdhigkeit aufgenommen, muss dessen Preis nochmals

10 % unter jenem des zweiten Generikums liegen.

7 Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstriger, 2012.
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In weiterer Folge miissen nun die Preise des Originalpraparates und der bereits in den
EKO aufgenommenen Generika auf das Niveau des dritten Generikums gesenkt wer-

den.

Diese erzwungenen Preissenkungen stellen fiir die Hersteller der Originalpraparate
eine grofle wirtschaftliche Herausforderung dar. Den grof3en durchschnittlichen Preis-
unterschied vor bzw. nach Markteintritt von generischen Produkten, kann man bei der

Betrachtung des durchschnittlichen Preises pro Counting Unit (Einzeldosis) sehen.

Durchschnittspreise / CU zum FAP in €

0,25 -

0,20
0,20

0,15 - 0.3

0,10

0,05

0,00 T :
Originalpréparat Generikum

Abbildung 16 - Durchschnittspreise / CU zum FAP in €°°

Vor der erzwungenen Preissenkung liegt der durchschnittliche Preis pro Einzeldosis
um 55 % tiber jenem des dritten Generikums. Aus volkswirtschaftlicher Sicht kann
somit ein grofles Einsparungspotential aufgrund des Markteintritts von generischen
Produkten identifiziert werden. Aus Sicht der pharmazeutischen Erstanbieter stellt

diese erzwungene Preissenkung jedoch eine ernste wirtschaftliche Gefahr dar.

438 IMS Health, 2011.
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10.8 Die Patentklippe

Analysiert man die wirtschaftliche Bedeutung der Roche-Bolar-Regelung, stofit man

9 Dieser Begriff

unvermeidbar auf die sogenannte Patentklippe (eng. Patent-Cliff).
umschreibt die Tatsache, dass bis zum Jahr 2013 Arzneimittel mit einem weltweiten

Jahresumsatz von 130 Milliarden US-Dollar ihren Patentschutz verloren. **°

Alleine im Jahr 2012 betraf dieser Auslauf des Patentschutzes Arzneimittel mit einem
Jahresumsatz von 63 Milliarden US-Dollar.*®! So ist beispielsweise auch das weltweit
umsatzstarkste Medikament — der Cholesterinsenker Lipitor (oder auch Sortis bzw.
Zocor) von Pfizer betroffen. Dieses Arzneimittel generierte im Jahr 2008 einen Jah-
resumsatz von fast 13 Milliarden US-Dollar,*** welcher sich in Anbetracht des bevor-
stehenden Patentablaufes auf 9,5 Milliarden US-Dollar im Jahr 2011 verringerte.*®
Stellt man diesen Werten den Gesamtjahresumsatz 2011 der Firma Pfizer von 67,4

Milliarden US-Dollar gegeniiber, so wird die Bedeutung der Patentklippe sehr deut-
lich.

Als ein weiteres Beispiel fiir ein Unternehmen, das durch ablaufende Patente wirt-
schaftlich stark beeinflusst wird, ist Roche. Zwischen 2014 und 2019 laufen in den
USA und Europa die Patente der drei wichtigsten Medikamente — MabThera/Rituxan,

%% Diese Arzneimittel werden in der Krebstherapie einge-

Avastin, Herceptin — aus
setzt und waren 2010 mit 6,8 Milliarden Euro weltweitem Jahresumsatz fiir gut die

Hilfte des Jahresumsatzes von Roche verantwortlich*®’.

Einerseits zwingt die Patentklippe Hersteller zur vermehrten Innovationstatigkeit, was
dazu fiihrt, dass Pfizer derzeit beinahe 100 Molekiile fiir neue Arzneimittel im Stadi-
um der klinischen Forschung erprobt. **® Andererseits versuchen sich Hersteller durch

Fusionen und Umstrukturierungen breiter aufzustellen und der Patentklippe mittels

49 v gl. Fricke/Schiffski, Pharmabetriebslehre.

460 Vgl. Schriebl-Riimmle, Das Ende der Blockbuster-Medizin, Der Standard, 2012.

*1'vol. Mayrhofer, Generika — Rettungsanker des Gesundheitswesens, OAZ, 2010.

462 Vgl. Schriebl-Riimmle, Das Ende der Blockbuster-Medizin, Der Standard, 2012.

%3 Ibidem.

4 Ibidem.

3 In diesem Zusammenhang, muss darauf hingewiesen werden, dass bei dieser Betrachung Roche und
die Roche-Holding nicht gleichgesetzt werden kdnnen.

466 Vgl. Schriebl-Riimmle, Das Ende der Blockbuster-Medizin, Der Standard, 2012.
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neuer Geschiftsmodelle und der Bearbeitung alternativer Marktsegmente zu begeg-

nen.

Die Auswirkung der Patentklippe auf die acht groften Hersteller von origindren Arz-

neimitteln, gemessen in Umsatzverlust im Zeitraum 2010 bis 2013, kann der folgen-

den Abbildung entnommen werden:

Pfizer

Lilly

BMS

GSK
Novartis
AstraZeneca
Merck

Sanofi

Umsatzverlust durch Patentablauf 2010-2013

(in US$ Mrd.)
| 292
| 12,9
| 11,3
| 9,5
| 8,8
| 7,2
| 47
| 46
0 5 10 15 20 25 30

Abbildung 17 - Umsatzverlust durch Patentablauf*®’

Ein weiteres Problem, mit welchem sich Hersteller derzeit konfrontiert sehen, ist die

Tatsache, dass sich Patentablaufe von Blockbuster-Arzneimitteln nicht einfach kom-

pensieren lassen. So sehen sich pharmazeutische Unternehmen mit einer immer auf-

wendigeren Suche nach neuen Wirkstoffen konfrontiert.

*7vgl. Kaitin, SCB’s Pharma, 22ff.
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10.9 Definition Generikum

Die Definition eines Generikums findet sich in §1 (19) AMG, die mit jener aus Art 10
Abs 2 lit b der EG-HumanarzneimitteIRL deckungsgleich ist. Dort heift es:

., “Generikum” ist ein Arzneimittel, das die gleiche qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung aus Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform wie das Refe-
renzarzneimittel aufweist und dessen Biodquivalenz mit dem Referenzarzneimittel

durch geeignete Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen wurde “**®

Eine Darstellung der Bioverfiigbarkeit bzw. der Biodquivalenz findet sich in Kapitel

8.3.

Wobei der Begriff des Referenzarzneimittels (Originator) in § 1 (20) AMG, wie folgt

definiert wird:

,, “Referenzarzneimittel” ist eine in Osterreich oder in einer anderen Vertragspartei
des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum zugelassene Arzneispeziali-

. (469
tat.

Generika konnen dabei einerseits mit dem Originalpriparat ident sein oder sich hin-
sichtlich der Herstellung oder der eingesetzten Hilfsstoffe unterscheiden. Wichtig ist
in jedem Fall, dass die Darreichungsform jener des Erstproduktes entspricht und die
qualitative und quantitative Zusammensetzung der Wirkstoffe ebenfalls mit dem Ori-

ginalpréiparat ident ist.

Der Anteil von Generika am gesamten Markt fiir Arzneimittel hat sich in den vergan-

genen Jahren kontinuierlich gesteigert. Im Jahr 2010 lag ihr Anteil bereits bei 46 %.*”°

8 81 (19) AMG
4981 (20) AMG
470 IMS Health, 2011.
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Abbildung 18 - Generikaanteil in Osterreich®”

Durch die zunehmende Bedeutung und die bereits dargestellte Preisbildung durch den
Erstattungskodex reagieren auch die Hersteller der urspriinglichen Originalpréparate
mit der Herstellung und Inverkehrbringung von Generika. Als Beispiel dieser wirt-

schaftlichen Praxis kann Novartis*’>

angefiihrt werden, wo sdmtliche Aktivititen im
Bereich Generika durch das Tochterunternehmen Sandoz*” ausgefiihrt werden. Mit-
tels dieser Firmenkonstruktion konnen problemlos Generika der eigenen Arzneimittel

auf den Markt gebracht werden, ohne den Markennamen Novartis zu verwéssern.

Inzwischen ist es Usus, dass direkt nach dem Ablauf des Patentschutzes eines Arz-
neimittels eine Vielzahl von generischen Versionen dieses Produktes auf dem Markt
lanciert werden. Dies ist - wie bereits in Kapitel 3.3 dargestellt wurde -, nur durch die

Roche-Bolar-Regelung moglich.

Obwohl generische Arzneimittel zu deutlichen Kosteneinsparungen fiir die Kranken-
kassen - und somit in weiterer Folge fiir die gesamte Volkswirtschaft - fithren, bleiben
Konsumenten und Arzte in der Regel dem patentfreien Erstanbieterprodukt treu. Auf-
grund der Ausgestaltung der Preisbildung durch den Erstattungskodex, fiihrt diese
Praxis jedoch zu keinen Mehrkosten fiir das Gesundheitssystem. Jedoch hat diese

Markentreue von Patienten und Gesundheitsdienstleistern zur Folge, dass sich Gene-

471 IMS Health, 2011.
72 Vgl. http://www.novartis.at/index.shtml - letzter Zugriff 13.12.2012.
73 Vgl. http://www.sandoz.at/site/de/index.shtml - letzter Zugriff 13.12.2012.
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rikahersteller bei der Etablierung am Markt mit groen Herausforderungen konfron-

tiert sehen.

Anteile am generikafahigen Markt

43%

57%

Patentfreie Erstanbieterprodukte  Generika
Abbildung 19 - Anteile am generikafihigen Markt (in CU)*"?

Ebenso muss in diesem Zusammenhang die in Osterreich fehlende Aut Idem Rege-
lung angefiihrt werden. *° Dieser Begriff bedeutet, dass der Arzt dem Apotheker die
Moglichkeit gibt, ein anderes als das namentlich verordnete Arzneimittel abzugeben,
wenn das abgegebene Priparat wirkstoffgleich ist. In Deutschland sind Apotheker in
diesem Fall zur Abgabe eines giinstigen generischen Arzneimittels verpflichtet. In
Osterreich wurde eine entsprechende Regelung bereits hiufig diskutiert, jedoch nie
gesetzlich verankert. Dies bedeutet, dass der Apotheker in jedem Fall das durch den
Arzt verschriebene Arzneimittel an den Patienten abgeben muss und von dieser Praxis
nur bei Vorliegen von schwerwiegenden Griinden abweichen darf. Eine analoge Re-
gelung zu jener in Deutschland, konnte auch in Osterreich signifikante Einsparungs-

potentiale durch eine weitere Erh6hung des Generikaanteils erdffnen.

474 IMS Health, 2011.
475 Gesundheit Osterreich GmbH
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10.10 Biologicals bzw. Biosimilars

In den vergangen Jahren gewann die Gruppe gentechnologisch hergestellter Arznei-
mittel (diese werden als Biopharmazeutika bzw. Biologicals bezeichnet) zunehmend
an Bedeutung.*’® Diese sind deutlich komplexer und daher auch teurer als klassische
Priparate.”’” In der Regel bestehen diese Substanzen aus hochkomplexen Proteinmo-
lekiilen (rekombinante Proteine), die nicht oder nur sehr aufwéndig synthetisch herge-
stellt werden konnen. Der erste Vertreter dieser neuen Klasse von Arzneimittel war
Humaninsulin, welches Anfang der 80er Jahre auf den Markt gebracht wurde.*’”® In-
zwischen zdhlen Biologicals zu den Arzneimitteln mit den hochsten Umsatz und Ab-

satzsteigerungen.

Weltweite Marktgrof3e von Biosimilars
(in US $ Mrd. zu AVP)

703

516

&9

1990 2006 2015

Abbildung 20 - Weltweite Marktgrdfie des Marktes von Biosimilars®”’

Wie auch bei den herkdmmlichen, chemisch synthetisierten Wirkstoffen findet auch

bei diesen sogenannten Biologicals ein Wettbewerb nach Patentablauf durch die

4 vgl. Schwabe/Paffrath, Arzneiverordnungs-Report 2011, 198ff.

477 Vgl. Ehlers/Heinemann, Aktuelle Entwicklungen auf dem Biosimilar-Markt, 57ff.
8 Val. Verband forschender Arzneimittelhersteller, Jahresbericht 2006.

47 IMS Health, 2011.
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Markteinfithrung von Nachahmerprodukten— den so genannten Biosimilars — statt. **°

Hier ist ab dem Jahr 2013 mit einem deutlichen Anstieg der Zulassungs- und Ver-
kaufszahlen zu rechnen, da in diesem Jahr eine Reihe von hochwirksamen und um-

81

satzstarken Biopharmazeutika ihren Patentschutz verlieren.*®" Darunter sind bei-

spielsweise diverse Insuline und Interferone.

10.11 Unterscheidung von Generika und Biosimilars

Neben der bereits erwihnten deutlich komplexeren Herstellung*®* von Biosimilars
gibt es noch weitere Unterscheidungsmerkmale.*® So enthalten Biosimilars nicht
denselben Wirkstoff wie das Originalpriparat*®* sondern eine Nachahmung.*® Dies
wird auch in der Tatsache sichtbar, dass die EMA (European Medicinal Agency) fiir

<486

Generika eine ,,wesentliche Gleichartigkeit vorschreibt und bei Biosimilars nur

. -- . . ., 487
von einer ,,Ahnlichkeit* auszugehen ist.

Diese bloBe Ahnlichkeit fithrt in Kombination mit der Tatsache, dass bei der Herstel-
lung von Biologicals die gewihlte Herstellungsmethode einen wesentlichen Einfluss
auf die Wirkungsweise das Endproduktes hat, zu einem, deutlich aufwendigeren Zu-
lassungsverfahren, verglichen mit jenem von Generika. *** So ist die Ubernahme von
klinischen und nichtklinischen Versuchsergebnissen nicht zuldssig, was dazu fiihrt,

. . . . . 4
dass Biosimilars alle Versuchsstadien durchlaufen miissen.*®’

"0 val. Raasch, Der Patentauslauf von Pharmazeutika als Herausforderung beim Management des
Produktlebenszyklus: Strategische Optionen und ihre erfolgreiche Umsetzung in Marketing und Ver-
trieb, 243f1f.

481 Vgl. Pro Generika, Marktdaten 04/2012, 15.

%2 yol. Osterreichische Arztekammer, Biosimilars.

®vgl. Osterreichische Apothekerkammer, Biosimilars sind keine Bio-Generika
http://www.apotheker.or.at/internet/ OEAK/NewsPresse 1 0 0Oa.nsf/agentEmergency!OpenAgent&p=0
0FA4C945B43CF3EC12573A1003007 A4 &fsn=fsStartHomeFachinfo&iif=0, letzter Zugriff
14.12.2012

8 Vgl. Fink-Anthe, Biotechnologische Arzneimittel auf Erfolgskurs, Nachahmer in den Startlochern,
234ft.

5 v gl. Frank/Wilhelm, Biosimilars — Neuland fiir Behdrden und Hersteller, 2ff,

0 ygl. Ibidem.

7' Vgl. Heinemann/ Harney, Biosimilars — ein Markt der Zukunft?, 137ff

8 Val. Frank/Wilhelm, Biosimilars — Neuland fiir Beh6rden und Hersteller, 2ff.

9 val. Osterreichische Arztekammer, Biosimilars.

156



Dies fiihrt dazu, dass die Herstellung und Entwicklung eines Biosimilars deutlich

teurer und aufwendiger ist, als jene eines Generikums.*”

9 vgal. Heinemann/ Harney, Biosimilars — ein Markt der Zukunft?, 137ff.
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11 CONCLUSIO UND THESEN

Das 0sterreichische Patentgesetz bietet den Schopfern neuer technologischer Errun-
genschaften wirksame Mittel um Innovationen und Forschungsergebnisse vor einer
unberechtigten Nutzung durch Dritte zu schiitzen. Gleichzeitig muss jedoch der Ge-

winn von Wissen sowie der weitere technologische Fortschritt sichergestellt werden.

Diesem Ziel — der Sicherung technologischen Fortschritts — rdumt der Gesetzgeber in
der Praxis eine hohere Bedeutung ein, als einem bestehenden Patent einer einzelnen
Person bzw. eines Unternehmens. Diese Denkweise manifestiert sich in vielen Lén-

491 - . . . 492
dern®' in der gesetzlichen Verankerung eines Versuchsprivilegs.*’

Wenngleich in Osterreich eine solche Regelung keinen expliziten Einzug in die Ge-
setzgebung gefunden hat, kann dennoch de facto von einer Existenz einer Privilegie-
rung von Versuchen ausgegangen werden. Diese Annahme kann auf AuBerungen des
Gesetzgebers in Form von Erlduternden Bemerkungen zur Regierungsvorlage betref-

fend die Umsetzung der Biopatentrichtlinie gestiitzt werden. *°

Die fehlende gesetzliche Verankerung flihrt jedoch dazu, dass die Reichweite des
Versuchsprivilegs nur schwer abgeschitzt werden kann. Diese Tatsache erscheint

jedoch in der Praxis zu keinen wesentlichen Unsicherheiten und Konflikten zu fiithren.

Fiir die Beurteilung einer moglichen Zuerkennung einer solchen Privilegierung ist
besonders die Betrachtung des Forschungszwecks entscheidend. Steht bei einer For-
schung die Gewinnung von Wissen im Mittelpunkt des Interesses und wird die For-
schung an dem geschiitzten Gegenstand vorgenommen, so erscheint eine Zuerken-
nung eines Forschungsprivilegs als moglich.*”* Die Nutzung einer patentschiitzten

Sache im Zuge eines Entwicklungs- oder Forschungsprozesses ist jedoch niemals zu-

“lygl. Deutschland §11 Z2 PatG. ebenso Vgl. Schweiz - Art.9 lit b PatG.

2 WO, TRIPS - Abkommen, Artikel 30.

% Erlauternde Bemerkungen sind nicht direkt wirksam und stehen nicht in dem Rang eines Gesetzes.
Jedoch werden solche Erlauterungen idR bei der Rechtssprechung als Interpretationsgrundlage heran-
gezogen.

¥4 Val. Chrocziel, Die Verwendung patentierter Erfindungen zu Versuchs- und Forschungszwecken,
8Off.
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lassig.*” Insbesondere die Problematik in Bezug auf ein mogliches kommerzielles
Ziel einer Forschungshandlung, ldsst eine Zuerkennung eines Versuchsprivilegs im

Rahmen der Entwicklung eines pharmazeutischen Generikums nicht erwarten.

Aufgrund der Tatsache, dass der Entwicklung von Generika jedoch hochstes volks-
wirtschaftliches Interesse zukommt, hat der Osterreichische Gesetzgeber die in vielen
Landern etablierte und nach einem US Gerichtsurteil benannte ,,Roche-Bolar-
Regelung® in den Rechtsbestand iibernommen. Diese Regelung, welche im Rahmen
der Umsetzung der EU-Richtlinien 2004/27/EG*® und 2004/28/EG*” im Jahr 1995
auch in Osterreich im Patentgesetz §21(1) gesetzlich verankert wurde, nimmt Studien,
Versuche und alle praktischen Anforderungen, welche fiir die Erlangung einer arz-
neimittelrechtlichen Genehmigung, Zulassung oder Registrierung sowie fiir das In-

verkehrbringen erforderlich sind, vom Patentschutz aus. **®

Die Schaffung dieser gesetzlichen, sozial und volkswirtschaftlich wichtigen, Reglung
lasst die Interpretation zu, dass das Hauptziel der Roche-Bolar-Regelung die Sicher-
stellung einer verzdgerungsfreien Verfiigbarkeit generischer Arzneimittel nach Pa-
tentablauf ist. Daraus resultiert bis zu einem gewissen Grad ein Interessenskonflikt

zwischen Originatoren und 6ffentlicher Hand.

Wihrend der Gesetzgeber die schnellstmogliche Verfiigbarkeit von Generika sicher-
stellen will, um die Arzneimittelkosten im Gesundheitswesen zu senken, zielen ver-
schiedene Mallnahmen von Originatoren auf eine Verlingerung des Patentschutzes

ithrer Arzneimittel ab.

So zeigte beispielsweise die von der Europdischen Kommission durchgefiihrte Sek-
toruntersuchungder pharmazeutischen Industrie im Jahr 2008 eine Zunahme des stra-

tegischen Einsatzes gewerblicher Schutzrechte durch die Originatoren auf. *° Deren

43 ygl. Kapitel 5.2.

% Richtlinie 2004/27/EG.

“7 Richtlinie 2004/28/EG.

48 822 (1) PatG.

9 Val. Europdische Kommission, Commission Decision — Sector Inquiry, 2ff.
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verschiedenen Vorgehensweisen zielen auf eine de facto Verldngerung des Patent-

schutzes der Originalpriparate bzw. eine Erhaltung der Marktexklusivitit ab. >

Dieses Wechselspiel zeigt die Grenzen der Roche-Bolar-Regelung deutlich auf und
fiihrt zwangsldufig zu der Frage, wie die Zukunft dieser bewéhrten Regelung ausse-
hen konnte. Insbesondere die Beurteilung der Erfindungshohe durch die patentertei-
lenden Stellen und Behorden erscheint hierbei als ein wesentliches Kriterium fiir die
Schaffung von Nachfolgepatenten mit demselben Wirkungsbereich und somit fiir die
Verlangerung der Marktexklusivitdt einerseits und die Entwicklung und Zulassung

von Generika andererseits.

Da die Generikahersteller bei deren Zulassung auf den von den Originatoren erarbei-
teten Ergebnissen aufbauen, muss auch in Zukunft eine Ausgewogenheit fiir alle Be-
teiligenden des Pharmamarktes wie auch des Gesundheitswesens gewéhrleistet blei-
ben. Nur so lédsst sich die Entwicklung neuer Medikamente und die Bereitstellung
kostengiinstiger Generika nach Auslaufen von Patenten und Schutzfristen zum Wohle

der PatientInnen sicherstellen.

%0vgl. Kapitel 4.2.
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12 ZUSAMMENFASSUNG

Das Versuchsprivileg und die Roche-Bolar-Regelung sind Instrumente aus dem Be-
reich des Immaterialgiiterrechts. Wenngleich ersteres in Osterreich nicht explizit ver-
ankert ist, wird dennoch von einer Existenz einer Privilegierung von Versuchshand-
lungen ausgegangen.™' Fiir eine mogliche Zuerkennung des Versuchsprivilegs gilt,
dass die Forschung an dem geschiitzten Objekt und zum Zwecke des Wissensgewinns

durchgefiihrt werden muss.

Somit sind Versuchshandlungen mit dem geschiitzten Objekt ebenso wenig zuléssig,
wie Forschungstétigkeiten mit dem Ziel einer unmittelbaren Vermarktung der gewon-
nenen Erkenntnisse. Diese Tatsache fiihrt dazu, dass die Entwicklung generischer
Arzneimittel nicht durch das Versuchsprivileg legitimiert werden kann. Um dennoch
eine schnellstmogliche Verfligbarkeit von Generika nach dem Patentablauf des Origi-

nalpriparates sicherstellen zu konnen, wurde die Roche-Bolar-Regelung geschaffen.

Die Roche-Bolar-Regelung ist in Osterreich in §22(1) PatG geregelt und nimmt expli-
zit alle Studien, Versuche und praktischen Anforderungen, welche fiir die Erlangung
einer arzneimittelrechtlichen Genehmigung, Zulassung oder Registrierung sowie fiir

das Inverkehrbringen erforderlich sind, vom Patentschutz aus. >**

In der Ausgestaltung
der Roche-Bolar-Regelung manifestiert sich die Intention des Gesetzgebers, dass die
Markteinfiihrung generischer Arzneimittel verzogerungsfrei — und daher unmittelbar

nach Patentablauf des Originalpriaparates — moglich sein soll.

Diirfte ein Generikaproduzent erst nach Ablauf des Patentschutzes des Originalpréipa-
rates mit den - fiir die Zulassung erforderlichen - Arbeiten beginnen, so wiirde dies de
facto einer Verliangerung des Patentschutzes des Originalpriparates entsprechen.
Wihrend also die schnellstmdgliche Bereitstellung generischer Arzneimittel von

hochstem volkswirtschaftlichem Interesse ist, setzen Originatoren vermehrt Schutz-

%! Erluternde Bemerkungen sind nicht direkt wirksam und stehen nicht in dem Rang eines Gesetzes.

Jedoch werden solche Erlduterungen idR bei der Rechtssprechung als Interpretationsgrundlage heran-
gezogen.
502

§22 (1) PatG.
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rechte strategische ein um die Schutzdauer der Originalpréparate zu verldngern. Diese
Strategien umfassen die zeitversetzte Beantragung einer gro3en Zahl von Patenten fiir
unterschiedliche Produktkomponenten, die Entwicklung von Nachfolgeprodukten und

gezielte Einflussversuche auf den Zulassungs- und Vermarktungsprozess.

Dieses Wechselspiel zwischen gesetzlichen Regelungen und strategischem Vorgehen
von Originatoren fiihrt die bewdhrte Roche-Bolar-Regelung an ihre Grenzen und ver-

deutlicht die Wichtigkeit der kiinftigen Weiterentwicklung dieser Regelung. 203

Hierbei kommt insbesondere dem Kriterium der Erfindungshohe eine wesentliche
Bedeutung zu. Als wegweisend kann hierbei das Urteil eines indischen Gerichts im
Fall Glivec gesehen werden. Die hierbei erforderte Erfindungshéhe fiihrte dazu, dass
ein Nachfolgepriparat (das durch den Originator entwickelt wurde) nicht als schutz-

wiirdig eingestuft wurde.

% Vgl. Europdische Kommission, Commission Decision — Sector Inquiry, 2ff.

162



ANHANG

I. ABSTRACT

LI Deutsch

Eine Voraussetzung fiir technologischen und wirtschaftlichen Fortschritt ist die Schaf-
fung von effizienten Mechanismen zum Schutz geistigen Eigentums.’®* Dabei gilt es
das Spannungsfeld zwischen diesen Mechanismen und der Tatsache, dass Forschung

meist auf — fremden und zuvor gewonnenen — Erkenntnissen fuf3t, auszubalancieren.

Die vorliegende Arbeit gibt einen Uberblick iiber die Entstehungsgeschichten, An-
wendungsbereiche sowie die rechtliche Verankerung des Versuchsprivilegs und der
Roche-Bolar-Regelung in Osterreich. Des Weiteren werden die unterschiedlichen

Zielsetzungen dieser Regelungen vorgestellt und verglichen.

Der Verfasser untersucht zudem die Grenzen der Roche-Bolar-Regelung anhand der
Sektoruntersuchung der pharmazeutischen Industrie, welche durch die Européische

Kommission durchgefiihrt wurde, sowie anhand vorhandener Literatur.

AbschlieBend werden mogliche kiinftige Entwicklungen der Roche-Bolar-Regelungen

diskutiert und anhand eines wegweisenden Urteils aus Indien dargestellt.

LIL English

The possibility to protect intellectual property in an effective way is one important
precondition for technological and economical progress. The fact, that research is
often based on existing findings and technologies, requires a careful balancing of
ways to protect intellectual property whilst not hindering improvements of protected

technologies.

% Vgl. diginger/Tichy/Walterskirchen, WIFO-WeiBbuch: Mehr Beschiftigung durch Wachstum auf
Basis von Innovation und Qualifikation, 4ff.

163



The dissertation at hand gives an overview of the evolutionary history, areas of appli-
cation and the legal situation of the “research use exemption” and the “Roche-Bolar-
Provision” in Austria. Moreover the different aims of these two instruments are intro-

duced and compared.
In addition, the author analyzes the boundaries of the Roche-Bolar-Provision by pre-
senting the findings of the sector inquiry of the pharmaceutical sector, conducted be

the European Commission, as well as by literature review.

Concluding, possible future developments and changes of the Roche-Bolar-Provision

are discussed on the basis of one ground-breaking judgement from India.
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