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Stellungnahme von Pro Generika zum

Referentenentwurf des Bundesministeriums der Justiz und fiir Verbraucherschutz zum
Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Vereinfachung und Modernisierung des Patentrechts

Pro Generika e.V. ist der Verband der Generika- und Biosimilarunternehmen in Deutschland. Unsere
Mitgliedsunternehmen sind der Garant dafiir, dass das Versprechen des deutschen
Gesundheitssystems, allen Patienten Zugang zu modernen und bezahlbaren Arzneimitteltherapien zu
ermoglichen, eingelost werden kann.

Generika- und Biosimilarunternehmen decken 79 Prozent des ambulanten Arzneimittelbedarfs der
gesetzlich Krankenversicherten ab zu lediglich 8,9 Prozent der Ausgaben, die gesetzliche
Krankenkassen gegentiber Arzneimittelherstellern aufwenden, und tragen somit die Hauptlast der
Arzneimittelversorgung zu sehr niedrigen Kosten.

Wir bedanken uns fiir die Moglichkeit, zum Referentenentwurf Stellung nehmen zu kénnen.

Hintergrund:

Den Hintergrund hatten wir bereits in unserer Stellungnahme vom 9. Februar 2020 zum
Diskussionsentwurf dargestellt (s. Anhang).

Im Kern geht es um die Schwierigkeiten, die fir Generika — und Biosimilarunternehmen in
Deutschland dadurch entstehen, dass potenziell schwache bzw. unwirksame Patente, vor allem sog.
Sekundarpatente, den Markteintritt von generischen Produkten behindern bzw. verzégern, weil eine
Vernichtung dieser Patente viel Zeit in Anspruch nimmt. Zum Teil werden diese Sekundéarpatente erst
kurz vor Ablauf des Primarpatents (Wirkstoffpatents) erteilt. Dies beeintrachtigt den Wettbewerb
und fuhrt dazu, dass Krankenkassen Monopolpreise fir Arzneimittel langer als gerechtfertigt zahlen
(ohne dafiir einen Schadensersatzanspruch gegen den Patentinhaber geltend machen zu kénnen).

Das Problem wird durch bestimmte Besonderheiten des deutschen Patentsystems verursacht:

Hierzu gehéren insbesondere

o das Trennungssystem, welches die Verteidigung gegen die Durchsetzung solcher Patente
im Verletzungsverfahren bzw. einstweiligen Verfligungsverfahren erschwert;

. die lange Verfahrensdauer vor dem Bundespatentgericht, welche die Probleme des
Trennungssystems verscharft;

. die Subsidiaritat der deutschen Nichtigkeitsklage gegeniiber nationalen und

europadischen Einspriichen, welche dazu fihrt, dass deutsche Nichtigkeitsklagen haufig
nicht rechtzeitig oder gar nicht zur Verfligung stehen, um entweder die Patente vor
Marktzutritt zu beseitigen oder aber sich gegen ungerechtfertigte Verletzungsklagen
bzw. Verfligungsverfahren bei Markzutritt zu verteidigen;
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. die Praxis der deutschen Gerichte, in einstweiligen Verfligungsverfahren gegen den
generischen Marktzutritt — in Abweichung von der sonst (iblichen Praxis - die Beweislast
flr die Nichtigkeit des Patents dem Generikaunternehmen aufzubirden und im Rahmen
der Interessenabwagung grundsatzlich den Interessen des Patentinhabers Vorrang vor
den Interessen der Generikaunternehmen an einem rechtzeitigen Wettbewerb
einzurdumen. Die erheblichen (finanziellen) Interessen der Offentlichkeit
(Drittinteressen) daran, dass ein generischer Marktzutritt nicht durch potentiell nichtige
Patente gehindert wird, bleiben bei der Interessenabwdagung auRer Betracht.

Die Nichtigkeit eines pharmazeutischen Patents ist im Verfligungsverfahren vor einem Landgericht
angesichts der komplexen technischen Materie nur schwer zu beweisen, wenn nicht bereits eine
Entscheidung oder zumindest ein Hinweis der Einspruchsabteilung oder des Bundespatentgerichts
vorliegt. Dies kann zu einer vorlaufigen Blockierung des Marktzuganges fithren, selbst wenn sich das
relevante Patent spater als nichtig erweist.

Zum Referentenentwurf:

Es wurde bereits in der Stellungnahme zum Diskussionsentwurf angemerkt, dass die beabsichtigte
Modernisierung des Patentgesetzes richtigerweise die Probleme des Trennungsprinzips und das
Fehlen eines effektiven VerhaltnismalRigkeitseinwandes adressiert.

Insbesondere die vorgeschlagene Straffung und Beschleunigung des Nichtigkeitsverfahrens vor dem
Bundespatentgericht und die damit verbundene Synchronisierung von Verletzungsverfahren und
Nichtigkeitsverfahren sind zu begriiRen. Allerdings wurde darauf hingewiesen, dass der
Synchronisierungseffekt in der fiir Generika- und Biosimilarunternehmen relevanten Praxis sehr
begrenzt ist. Haufig sind Einspruchsverfahren vor dem europdischen Patentamt anhangig, so dass
eine Nichtigkeitsklage gar nicht erhoben werden kann. Zudem wird Gber die Patentverletzung durch
einen generischen Marktzutritt regelmaRig in einstweiligen Verfligungsverfahren entschieden, in
denen auch ein beschleunigter Hinweis des Bundespatentgerichts nicht rechtzeitig (d.h. vor
Entscheidung) erfolgen wird.

Anderung von § 81 Abs.2 PatG

Der Referentenentwurf adressiert die Probleme zum Teil, indem nun § 81 Absatz 2 Satz 1 PatG
folgender Satz angefiigt werden soll:

,Dies gilt nicht, soweit eine Verletzungsklage erhoben worden ist; der Einspruch wird insoweit
unzuldssig, als eine Nichtigkeitsklage erhoben wird.”

Es wird also die Moglichkeit eroffnet, Nichtigkeitsklagen zum Bundespatentgericht zu erheben, auch
wenn ein Einspruch gegen das Patent noch moglich oder ein Einspruchsverfahren anhéngig ist. Es
gibt allerdings Einschrankungen:
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. Die Nichtigkeitsklage kann in einer solchen Situation nur erhoben werden, soweit bereits
eine Verletzungsklage in Deutschland erhoben worden ist.
. AulRerdem wird ein noch moglicher oder anhadngiger Einspruch unzulassig.

Die diesbezigliche Begriindung (S. 57 — 58 des Entwurfs) lautet:

Mit dem neuen Satz 2, Halbsatz 1 wird eine (begrenzte) Ausnahme von Absatz 2 Satz 1 gemacht:
Kiinftig sollen Nichtigkeitsklagen vor dem Bundespatentgericht bereits dann er-hoben werden
kénnen, wenn ein Einspruch gegen das Patent noch erhoben werden kann oder ein
Einspruchsverfahren anhdngig ist. Diese Ausnahme soll allerdings nur fiir den Fall gelten, dass
eine Klage wegen einer Verletzung des fraglichen Patents bereits vor einem Zivilgericht erhoben
ist. In diesem Fall so dem Verletzungsbeklagten der Weg zu einer gerichtlichen Klédrung des
Bestandes des Patents erdffnet werden. Unter prozesstaktisch-strategischen Aspekten stellt die
Neuregelung also die Gleichheit von Verletzungsklédger und Verletzungsbeklagtem her. Beidem
steht jetzt der Weg zu dem fiir ihr Verfahren je-weils zusténdige Gericht offen.

Dariiber hinaus erscheint eine Regelung zur Zuldssigkeit von Einspriichen sachgerecht. Nach dem
neuen Satz 2, Halbsatz 2 soll in den Féllen des Halbsatzes 1 ein Einspruch gegen das gleiche
Patent nicht mehr zuléissig sein, soweit der Verletzungsbeklagte von der Mdglichkeit der
Erhebung der Nichtigkeitsklage nach dem neuen Satz 2, Halbsatz 1 Gebrauch macht. Auf diese
Weise werden auch widersprechende Entscheidungen vermieden

Die vorgeschlagene Regelung ist grundsatzlich zu begriiRen, aber in mehrfacher Hinsicht nicht
eindeutig (a) und insgesamt nicht ausreichend (b):

Zu (a)

o Ist es ausreichend, dass irgendeine Verletzungsklage in Deutschland aus dem Patent er-
hoben wurde, oder muss diese Verletzungsklage gerade gegen die Partei erhoben
worden sein, die die Nichtigkeitsklage einreicht?

Auf Grundlage der Gesetzesbegriindung ist Letzteres zu vermuten, es ist aus dem Wortlaut der
vorgeschlagenen Regelung aber nicht eindeutig.

o Ist eine Verletzungsklage erforderlich oder ein Verfliigungsantrag ausreichend?

Der Wortlaut legt Ersteres nahe, aber nach dem Sinn der Ausnahme (Waffengleichheit) sollte auch
ein Verfligungsantrag ausreichend sein. Dies ist fiir Generika- und Biosimilarunternehmen wichtig,
um die Ausnahme anwendbar zu machen, da es in den meisten Verfahren gar nicht zu einem
Hauptsacheverfahren kommt, sondern die Angelegenheit im Verfliigungsverfahren entschieden wird.
Es liegt nicht in der Hand des Beklagten, ob die Durchsetzung mittels Verletzungsklage oder
Verfligungsantrag erfolgt.
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. Ist mit dem Einspruch, der bei der Erhebung der Nichtigkeitsklage unzuldssig wird,
lediglich ein moglicher oder anhangiger nationaler Einspruch gemeint, der bei Erhebung
einer Nichtigkeitsklage unzuldssig wird oder auch ein europdischer Einspruch?

Naheliegend ist Ersteres, da der deutsche Gesetzgeber (wohl) nicht Giber die Kompetenz verfligt,
Zulassigkeitsanforderungen an einen moglichen oder anhdngigen europdischen Einspruch zu stellen.
Dies sollte allerdings entweder im Wortlaut oder in der Gesetzesbegriindung noch einmal klargestellt
werden, um Unsicherheiten zu vermeiden. Fir die generische Industrie ist es wichtig, dass die
Erhebung einer deutschen Nichtigkeitsklage nicht die Zulassigkeit eines parallelen europaischen
Einspruchs gegen dasselbe Patent berlhrt, da ansonsten die deutsche Nichtigkeitsklage gegen den
deutschen Teil des europdischen Patents nur erhoben werden kdnnte, wenn man gleichzeitig auf den
moglichen oder bereits anhangigen européischen Einspruch verzichtet, und damit auf die
Moglichkeit, das europaische Patent europaweit in einem Verfahren zu vernichten, ohne in allen
Landern getrennte und kostspielige Nichtigkeitsklagen einleiten zu missen. Eine Erstreckung von §
81 S. 2 Halbsatz 2 auf européische Einspriiche wiirde die Anderung in § 81 S. 2 Halbsatz 1 praktisch
entwerten bzw. zu einer weiteren Fragmentierung der europaischen Patentlandschaft fihren.

Zu (b)

Die vorgeschlagene Regelung ist (auch nach der wiinschenswerten Klarstellung der o.g. Punkte) aus
Sicht der Generika- und Biosimilarunternehmen nicht ausreichend, um eine hinreichende
Synchronisierung von Verletzungsverfahren und Nichtigkeitsverfahren in Deutschland zu erreichen,
da die Durchsetzung der relevanten Patente gegen einen generischen Marktzutritt in der Regel nicht
im Hauptsacheverfahren, sondern im Verfligungsverfahren erfolgt.

Es ist daher nicht ausreichend, dass eine Nichtigkeitsklage erst nach Einreichung des
Verflugungsantrags/Verletzungsklage erhoben werden kann. Vielmehr sollte eine zligige Klarung der
Patentlage in Deutschland durch Erhebung einer Nichtigkeitsklage auch schon im Vorfeld des
Marktzutritts und der Einreichung eines Verfligungsantrags/einer Verletzungsklage méglich sein
(,,clear the way” — Nichtigkeitsklage). Dies wiirde in vielen Fallen ungerechtfertigte
Unterlassungsverfiigungen vermeiden.

Wir schlagen daher vor, dass § 81 Abs.2 S. 1 PatG ergénzt und gedndert werden sollte wie folgt:

Klage auf Erkldrung der Nichtigkeit des Patents kann auch erhoben werden, solange ein
Einspruch noch erhoben werden kann oder ein Einspruchsverfahren anhdéngig ist; der
deutsche Einspruch wird insoweit unzuldssig, als eine Nichtigkeitsklage erhoben wird.

Nur auf diese Weise lasst sich Waffengleichheit im einstweiligen Verfligungsverfahren herstellen, da
ein Hinweis des Bundespatentgerichts anderenfalls, d.h. bei Erhebung der Nichtigkeitsklage erst nach
Einleitung des einstweiligen Verfligungsverfahrens, nicht rechtzeitig zu erlangen ist.

In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass das in § 81 Abs.2 S.1 PatG niedergelegte
Subsidiaritatsprinzip der nationalen Nichtigkeitsklage eine Besonderheit des deutschen Patentrechts
ist. In vielen anderen Patentjurisdiktionen, wie z.B. England, Frankreich und den Niederlanden, gibt
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es dieses Prinzip nicht, ohne dass dies zur Uberlastung der Gerichte oder sonstigen praktischen
Schwierigkeiten gefiihrt hatte. Widersprechende Entscheidungen zwischen z.B. den
Beschwerdekammern des Europaischen Patentamts und dem Bundespatentgericht bzw. dem BGH
kommen auch heute schon vor, da das deutsche Nichtigkeitsverfahren jedenfalls nach der
Aufrechterhaltung des europaischen Patents durch das Europaische Patentamt eingeleitet werden
kann.

Anderung von § 139 Absatz 1 PatG

Fraglich ist, ob die Durchsetzung eines Unterlassungsanspruchs auf Grundlage von
VerhaltnismaRigkeitserwdgungen zeitweise oder dauerhaft ausgeschlossen werden kann.

Dem § 139 Absatz 1 werden im Entwurf folgende Satze angefiigt:

,Der Anspruch ist ausgeschlossen, soweit der Erfiillung aufgrund der besonderen Umstdinde
des Einzelfalles fiir den Verletzer oder Dritte zu unverhdéltnismdfigen, durch das
Ausschliefllichkeitsrecht nicht gerechtfertigten Nachteilen fiihren wiirde. In diesem Fall kann
der Verletzte einen Ausgleich in Geld verlangen, soweit dies angemessen erscheint. Der
Schadensersatzanspruch nach Absatz 2 bleibt hiervon unberiihrt.”

Neu ist die Moglichkeit der Beriicksichtigung von Drittinteressen bei der VerhaltnismaRigkeitsab-
wagung.

In der Begriindung (S. 63/64) heilkt es dazu unter anderem:

Inwieweit Drittinteressen dem Unterlassungsanspruch bei einer Patentverletzung
entgegensehen kénnen, ist héchstrichterlich noch nicht gekldrt (......)

Die Neuregelung sieht deshalb nunmehr ausdriicklich vor, dass neben den Interessen des
Verletzten und des Verletzers auch die Interessen Dritter bei der Frage zu beriicksichtigen sein
kénnen, ob der Unterlassungsanspruch ausnahmsweise aus Verhdltnismdfigkeitser-
wdgungen einzuschrdnken ist. Dies kann beispielsweise in Fillen relevant werden, in denen
eine Unterlassungsverfiigung dazu fiihrt, dass die Versorgung von Patienten mit
lebenswichtigen Produkten des Patentverletzers nicht mehr gewdhrleistet werden kann oder
wichtige Infrastrukturen erheblich beeintrdchtigt werden.

Die Berucksichtigung von Drittinteressen ist aus der Sicht der Generika- und Biosimilarunternehmen
grundsatzlich zu begriiRen. Schlieflich leisten sie mit einem rechtzeitigen Markteintritt generischer
Produkte einen erheblichen Beitrag zur Kostendampfung im Gesundheitswesen, d.h. fiir das
offentliche Interesse und Drittinteressen. Dabei werden von den Generika- und
Biosimilarunternehmen erhebliche Prozessrisiken und -kosten in Kauf genommen, natdrlich zunéchst
im eigenen Interesse, aber mittelbar auch im 6ffentlichen Interesse durch Herstellung des
Wettbewerbs. Ohne die Anstrengungen der Generika- und Biosimilarunternehmen, schwache Patent
zu vernichten (,,Clear the way“) und einen friihzeitigen Markteintritt gegeniiber solchen schwachen
Patenten zu wagen (,,Launch at risk”), hatte das deutsche Gesundheitswesen Gberhohte
Monopolpreise bis zum Ablauf dieser Patente zu tragen.

Diese Aufgabe, die die Generikaunternehmen fiir das 6ffentliche Interesse libernehmen, reflektiert
die Rechtsprechung der Instanzgerichte nicht. Vielmehr werden bei der Interessenabwagung in
Verfligungsverfahren bei einem generischen Markteintritt zugunsten des Patentinhabers besonders
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groflRziigige Malstdbe bei der Prognose der Rechtsbestandigkeit des Verfligungspatents
(Verfigungsgrund) angelegt. Die Beweislast fiir die Nichtigkeit des Patents liegt bei den
Generikaherstellern und nicht wie sonst Gblich beim Patentinhaber (vgl. Kithnen; Handbuch der
Patentverletzung; 12. Auflage; Kapitel G Rn.59-60). Bei dieser Interessenabwagung spielen die
offentlichen Interessen, die die Generika- und Biosimilarunternehmen férdern, keine Rolle (so z.B.
OLG Dusseldorf (Urteil vom 26. September 2019 —I-2 U 28/19 —, juris.Rn. 80)

Ob mit dem Erlass eines Unterlassungsgebots, wie die Verfiigungsbeklagte behauptet, die
,unwiederbringliche Verschwendung von Einsparpotentialen im Gesundheitswesen” und die
Verhinderung des Zugangs von Patienten zu einer ...basierten Behandlung verbunden ist, kann
dahinstehen. Jedenfalls handelt es sich dabei um typische Folgen einer einstweiligen
Unterlassungsverfiigung im Pharmabereich, die das Interesse des Patentinhabers am Erlass
der einstweiligen Verfiigung von vornherein nicht zuriickdrdngen kénnen.

Diese Situation ist nicht nur aus Sicht der Generika- und Biosimilarunternehmen, sondern auch aus
Sicht des offentlichen Interesses unbefriedigend. Wenn ein Markteintritt von Generikaunternehmen
auf Grundlage der obigen Rechtsprechung und der Beweisschwierigkeiten im einstweiligen
Verfligungsverfahren auf Basis von potentiell schwachen, d.h. nichtigen Patenten, zumindest
zeitweise blockiert wird, zahlen nicht nur die Krankenkassen Monopolpreise ungerechtfertigt lange,
sondern wird auch die Motivation von Generikaunternehmen, die Kosten fiir den Angriff auf
schwache Patente und , Launches at Risk” zu wagen, zum Schaden des Wettbewerbs und des
offentlichen Interesses erheblich reduziert.

Die nunmehr vorgeschlagene Beriicksichtigung von Drittinteressen wird daran wahrscheinlich nichts
andern. Die typischen Szenarien, in denen es um den rechtzeitigen Marktzutritt von
Generikaunternehmen geht, werden regelmaRig nicht zu einer (zeitlichen oder generellen)
Beschrdankung des Unterlassungsanspruchs flihren.

In den typischen Szenarien werden Drittinteressen (also die finanziellen Interessen der Kran-
kenkassen/ Verbraucher) namlich nicht durch die Erfullung eines wirklich existierenden
Unterlassungsanspruchs beeintrachtigt, sondern durch die vorzeitige Durchsetzung eines Unter-
lassungsanspruches (z.B. durch einstweilige Verfligung), der sich in Nachhinein, d.h. nach
Vernichtung des Patents, als nicht existent erweist.

Dies bedeutet, dass Drittinteressen und Interessen der Offentlichkeit nicht nur bei der Frage
bericksichtigt werden sollten, ob der Unterlassungsanspruch aus VerhaltnismaRigkeitserwagungen
an sich zu beschranken ist. Dies mag in der Tat nur bei besonders gewichtigen Interessen der
Offentlichkeit angezeigt sein (Risiken fiir die Patientenversorgung; Sicherung der Infrastruktur).

Vielmehr und dariiber hinaus ist in der Gesetzesbegriindung klarzustellen, dass berechtigte
Drittinteressen und Interessen der Offentlichkeit auch unterhalb dieser Schwelle (ndmlich bei
Einsparpotentialen fiir das Gesundheitswesen) Beriicksichtigung finden, wenn es darum geht, ob ein
Unterlassungsanspruch auf Basis eines erteilten, aber noch nicht tiberpriiften Patents gerichtlich
(insbesondere im Wege einer einstweiligen Verfligung) durchgesetzt werden kann. Die derzeitige
Praxis der Instanzgerichte, bei einem generischen Marktzutritt zugunsten des Patentinhabers und
abweichend vom ublichen Standard in patentrechtlichen einstweiligen Verfligungsverfahren dem
Generikaunternehmen die Beweislast fiir die Nichtigkeit eines Patentes aufzublirden, ist auf die
grundsatzliche und pauschale Negierung des 6ffentlichen Interesses an solchen generischen
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Marktzutritten zurickzufihren Dies widerspricht damit dem 6ffentlichen Interesse und bedarf der
Korrektur durch den Gesetzgeber.

Berlin, 23.09.2020



