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Die Erste Seite N

Die Zwangslizenz als rechtliches Mittel zur
Vermeidung von Versorgungsengpassen
mit Coronavirus-Impfstoffen?

Stand Oktober 2020 wurde parallel an {iber 200 Impfstoffen gegen das Co-
ronavirus Sars-CoV-2 geforscht — davon sind manche erfolgversprechender
als andere. Die Impfstoffe von Biontech/Pfizer und Moderna stehen mdgli-
cherweise kurz vor der Zulassung. Doch bevor ein Impfstoff an die Bevolke-
rung verteilt werden kann, muss er nicht nur entwickelt, sondern auch in
hinreichenden Mengen produziert werden. Der Entwickler beziehungs-
weise Hersteller des weltweit ersten seridsen Impfstoffs wird vor einer glo-
balen Nachfrage — derzeit leben schatzungsweise 7,8 Milliarden Menschen
auf der Erde — stehen, die er selbst nicht wird decken kénnen. Auch der
zweite Entwickler wird die Nachfrage nicht decken kénnen. Nun wird disku-
tiert, der zu erwartende Impfstoff-Engpass solle iber Ausiibung von Zwang

lung des Impfstoffs unterbeauftragen kann. Der Grundstein fiir eine solche
Benutzungsanordnung hat der Bundestag durch seinen Beschluss gelegt,
die Coronavirus-Pandemie als ,epidemische Lage von nationaler Tragweite”
im Sinne von § 5 Abs. 2 Ziff. 5 IfSG einzustufen. In der Folge ist nun das
BMG im Interesse der offentlichen Wohlfahrt befugt, eine Benutzungsan-
ordnung zu erlassen. Die Anforderungen sind hier jedoch noch hoher als an
das offentliche Interesse im Rahmen der Zwangslizenz; die dortigen Beden-
ken gelten folglich auch hier.

3. Fiir die Zeit zwischen Anmeldung und Erteilung eines Impfstoffpatents,
die Ublicherweise zwei Jahre dauert, stehen die vorstehend beschriebenen
patentrechtlichen Zwangsmittel allerdings in Deutschland noch nicht zur

auf die ersten Impfstoffentwickler gelost
werden, ihre Impfstoffformeln mit ande-
ren Pharmaunternehmen zu teilen. Das
deutsche Patentgesetz (PatG) halt hierfir
die Zwangslizenz (§ 24 PatG) und die Be-
nutzungsanordnung (§ 13 PatG) bereit.
Doch diese Instrumente sind allenfalls teil-
geeignet.

Fiir die Zeit zwischen Anmeldung
und Erteilung eines Impfstoffpatents
gibt es keine (patent-)rechtlichen
Zwangsmittel zur Verbesserung
der Impfstoffversorgung.

Verfligung.

a) Eine Zwangslizenz kann gemaR § 24 Abs. 6
S. 1PatG nur fiir ein bereits erteiltes Patent er-
teilt werden.

b) Auch flir Benutzungsanordnungen sieht
die herrschende Meinung nur eine Anwen-
dung auf bereits erteilte Patente vor, denn bis
zur Patenterteilung gibt es fiir Zwangsmittel

1. Impfstoffentwicklung ist teuer, sehr
teuer. Es ist nur verstandlich, dass die Entwickler, falls ihnen der Durch-
bruch gelingt, ihre Investitionen schiitzen wollen. Das ibliche Instrument
hierzu ist die Anmeldung eines Patents auf den neu entwickelten Wirk-
stoff, wobei von der Patentféhigkeit der ersten Impfstoffe gegen das Co-
ronavirus auszugehen ist.

2. Mit der Patenterteilung erhdlt der Patentinhaber ein mit Hilfe von ergén-
zenden Schutzzertifikaten auf bis zu 25 Jahre verlangerbares Exklusivitats-
recht. Hingegen gibt es grundsatzlich keine Pflicht des Patentinhabers, den
patentierten Impfstoff im Gegenzug herzustellen und die inldndische Nach-
frage zu decken oder an Dritte zu lizensieren — mit zwei Ausnahmen:

a) Verweigert der Patentinhaber einem anderen Pharmaunternehmen eine
Lizenz, an der ein o6ffentliches Interesse besteht, kann der Konkurrent vor
dem Bundespatentgericht auf Erteilung einer Zwangslizenz klagen (§ 24
PatG). Ein 6ffentliches Interesse an einer Impfstofflizenz besteht dann, wenn
der Impfstoff den auf dem Markt verfiigbaren Impfstoffen liberlegen ist. Ob
eine hinreichende Marktverfiigbarkeit jedoch bereits besteht, wenn der
Impfstoffentwickler zwar nach Kraften Impfdosen (unter anderem) fiir den
deutschen Markt herstellt — der Impfstoff also grundsétzlich verfiigbar ist —,
diese jedoch quantitativ nicht ausreichen, ist rechtlich bislang nicht geklart.
b) Bei drohenden Versorgungsengpassen von lebenswichtigen Wirkstoffen
oder Arzneimitteln kann zudem eine Benutzungsanordnung getroffen wer-
den (§ 13 Abs. 1 S.1 PatG, § 5 Abs. 2 Ziff. 5 IfSG). Die Benutzungsanord-
nung wirkt im Ergebnis wie eine Zwangslizenz an das Bundesgesundheits-
ministerium (BMG), welches dann dritte Pharmaunternehmen zur Herstel-
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keinen Bedarf. Patentanmeldungen schlieBen
Dritte noch nicht von der Nutzung ihrer Lehre aus. Das patentrechtliche
Diirfen hilft jedoch dann nicht, wenn der Impfstoffentwickler die Impfstoff-
zusammensetzung als Konsequenz des fehlenden Schutzes moglichst bis
zur Patenterteilung geheim halt und folglich kein Dritter den Impfstoff zu-
lassen und herstellen kann. Sollte man eine Benutzungsanordnung bereits
vor der Patenterteilung fiir anwendbar erachten, ware damit indes kein
Zeitgewinn verbunden. Denn ob der Patentanmelder als Nebenpflicht einer
Benutzungsanordnung zur friihzeitigen Preisgabe seiner Forschungsergeb-
nisse verpflichtet wird, erscheint mindestens fraglich.

4. Einen nicht-patentrechtlichen Losungsansatz kénnte § 5 Abs. 2 Ziff. 4
IfSG bieten. Die Norm ermdglicht es dem BMG ,MalBnahmen zur Sicherstel-
lung der Versorgung mit Arzneimitteln einschlie@lich Impfstoffen” zu tref-
fen. Dass eine solche Generalklausel geeignet ist, ohne konkretes Gesetz in
ein grundrechtlich geschiitztes Rechtsgut (wenn auch gegen Zahlung einer
Entschddigung) einzugreifen und die Impfstoffentwickler im 6ffentlichen
Interesse zur Preisgabe ihres Know-hows zu verpflichten, diirfte allerdings
ebenfalls abzulehnen sein.

5. Ohne weitere Tatigkeit des Gesetzgebers verbleibt jedenfalls fiir die Zeit-
spanne von der Patentanmeldung bis zur Patenterteilung Rechtsunsicher-
heit. Verlorene Zeit, wenn man davon ausgeht, dass die Impfung der ge-
samten Weltbevodlkerung mindestens vier Jahre dauern wird. Ansétze, von
Nachahmern geringere Zulassungsvoraussetzungen fiir deren Impfstoffe
zu fordern, um die verlorene Zeit aufzuholen, gehen letztlich zu Lasten der
Medikamentensicherheit und einer gerechten, vorausschauenden Losung.


http://www.tcpdf.org

