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Herstellung von Generika vor
Patentablauf?

Bedeutung fiir den Produktionsstandort Deutschland und Europa

Das Européische Parlament hat im
Jahre 2016 die Européiische Kom-
mission aufgefordert zu iiberprii-
fen, ob das System des Patentrechts
und der Schutzzertifikate einer
grundlegenden Anderung oder An-
passung an neue Entwicklungen be-
darf. Die Europdische Kommission
hat dazu am 15.02.2017 eine Folgen-
abschétzung verdffentlicht und u.a.
die Frage aufgeworfen, ob die sog.
~Bolar-Ausnahmen® nicht nur fiir
die Entwicklung, sondern auch fiir
die Herstellung von Generika gelten
sollen. Am 12.10.2017 hat die Euro-
paische Kommission eine o6ffentli-
che Konsultation initiiert. Die Frist
zur Stellungnahme fiir die Fach-
kreise endete am 04.01.2018. Nach
Ausfertigung ist also im Jahre 2018
mit einer Gesetzesinitiative zu
rechnen.

Was ist Ziel der Initiative und
welche Bedeutung hat das fiir
den Produktionsstandort
Deutschland?

Die Diskussion zur Ausnahme von
Patentrechten fiir die Entwicklung
von Generika wurde in den USA
schon vor langer Zeit beendet, und
zwar durch die sog. Roche-Bolar-Ent-
scheidung des obersten amerikani-
schen Gerichtshofs. Danach sind in
den USA die Durchfiihrung von Stu-
dien, die Herstellung von Generika,
z.B. fiir Haltbarkeitsuntersuchungen,
und die Durchfithrung von Biodqui-
valenzstudien mdglich. Europa hat
sich lange geweigert vergleichbare
Ausnahmen zu iibernehmen. Mit
welcher Konsequenz?
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Die Generika sind nicht etwa spé-
ter auf den europdischen Markt ge-
kommen. Es wurde lediglich die Ent-
wicklung der Produkte nach Kanada
und in die USA verlagert. Es ent-
wickelte sich ein sehr profitabler Ge-
schéftszweig, der zu Lasten der Pro-
duktentwicklung in Europa und
Deutschland gegangen ist. Die Stu-
dien und die Dossiererstellung er-
folgten in den USA. Der Import von
Papier aus den USA nach Europa ist
kein Patentverstof3, auch nicht das
Betreiben von Zulassungsverfahren
mit so erstellten Dossiers. Die Folge
war, dass in den USA entwickelte Ge-
nerika eher den Marktzugang in Eu-
ropa gefunden haben als hier ent-
wickelte Generika. In diesem Wett-
bewerb konnten die europiischen
Produktentwickler nicht mithalten.
Ein Vorteil fiir die Patentinhaber
hat sich jedoch nicht ergeben. Ins-
besondere wurde das Patent nach
Ablauf nicht faktisch um die Ent-
wicklungszeit fiir Generika verldn-
gert. Nachdem sich diese Einsicht
durchgesetzt hatte, hat der europa-
ische Gesetzgeber fiir Humanarznei-
mittel durch Artikel 10 Abs.6 der
Richtlinie 2001/83/EG und fiir Tier-
arzneimittel durch Artikel 13 Abs. 6
der Richtlinie 2001/82/EG die sog.
europdische Roche-Bolar-Klausel ge-
schaffen. Danach sind die Durchfiih-
rung von Studien und Versuchen und
die praktischen Anforderungen nicht
als Patentverletzung zu bewerten,
wenn damit die Anforderungen fiir
ein generisches Dossier erfiillt wer-
den sollen. Diese Regelung wurde
durch §11 Abs. 2 b PatG in nationa-
les Recht transformiert. Das For-
schungsprivileg, das sich im Grund-

satz nur auf nicht gewerbliche Ver-
wendung beschrankt, wurde auf die
kommerzielle Nutzung ausgedehnt.
Nicht erfasst von dieser Privilegie-
rung ist allerdings die Produktion der
ersten Generikachargen, die fiir die
Markteinfithrung gebraucht werden.
Generische Unternehmen trauen
sich daher nicht die ersten Chargen
in Deutschland herstellen zu lassen.

Was sind die Konsequenzen?

Einige forschende Unternehmen und
ihre Verbande beschworen den Un-
tergang der wichtigsten Prinzipien
des Patentrechts und lehnen solche
Ausnahmen ab. Aber kann damit ein
verlangerter Schutz vor Generika
nach Patentablauf erreicht werden?

Der Autor ist der festen Uberzeu-
gung, dass dies nicht so ist. Bolar-
Ausnahmen fiir die Produktion und
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Herstellung werden den Tag der
Markteinfithrung in Europa nicht
verzogern, sondern nur den Ort der
Produktion verlagern.

Fiir generische Unternehmen gilt
das Prinzip .first day launch® nach
Ablauf der Schutzfrist. Auch in Zei-
ten von Rabattvertrdgen gilt, dass die
Unternehmen den hochsten Markt-
anteil auf Dauer erhalten, die als
Erste in den Markt eintreten. Dies
erfordert eine konsequente Strategie.

Das Szenario spielt sich etwa wie
folgt ab, wie dem Autor von generi-
schen Unternehmen bestitigt wurde:

Die Produktion wird in Lander
verlagert, in denen die Herstellung
nicht als Patentverletzung eingestuft
wird. Dies ist nicht selten Indien.
Dort sind Hyderabad und Goa bevor-
zugte Produktionsstandorte. Die fiir
Europa vorproduzierte Ware wird in
Indien gelagert. Die Transportflug-
zeuge stehen bereit und erreichen
deutschen Boden - nicht selten den
Flughafen Frankfurt - kurz nach Mit-
ternacht des letzten Tages des Pa-
tentlaufs. Lkws stehen bereit, um
die Arzneimittel fiir den Vertrieb in
den Grof8handel zu transportieren.
Wenn zu diesem Zeitpunkt in
Deutschland erst die Produktion
von Generika beginnen kann, erlei-
den die betroffenen Unternehmen

einen irreversiblen Schaden. In
Deutschland zu produzieren, wird
angesichts dieser Rahmenbedingun-
gen im Wettbewerb zu teuer.

Dies ist volkswirtschaftlich ein De-
saster, weil nicht selten die Produk-
tionsstandorte dort verbleiben und
nicht nach Europa zuriickkehren. Es
kommt erschwerend hinzu, dass die
forschenden Unternehmen daraus
nicht einmal einen Vorteil erhalten.
Der Markteintritt der Generika wird
nicht verzogert. Es kommt erschwe-
rend hinzu, dass ausgerechnet Gene-
rika aus Indien mit besonderen Preis-
vorteilen in den Wettbewerb eintre-
ten und damit binnen kiirzester Zeit
die Marktposition und die Preise des
Originators ruinieren. Die Durchset-
zung des Patentschutzes bewirkt also
das genaue Gegenteil von dem, was
eigentlich intendiert ist. Keine Ver-
zogerung, aber verschirfte Bedin-
gungen durch besonders billige Ge-
nerika.

Klageverfahren gegen Produktio-
nen in Deutschland haben Aussicht
auf Erfolg. Es ist jedoch ein Pyrrhus-
sieg, weil sich die Vorteile eines ob-
siegenden Urteils nicht einstellen
wollen. Originatoren ist daher nicht
zu empfehlen, sich auf solche Klage-
verfahren einzulassen.

Wenn daher die generischen Un-

ternehmen eine Produktion in
Deutschland nur fiir den Fall wiin-
schen, dass die Ware aus Deutsch-
land in Lander exportiert wird, in de-
nen kein Unterlagenschutz mehr be-
steht, so ist dies eine sehr moderate
Forderung, die nicht zulasten der for-
schenden Unternehmen geht. Selbst
wenn die betroffenen Unternehmen
in solchen Landern Originalarznei-
mittel vertreiben, ist ein Wettbewerb
mit Generika aus Deutschland im
Vergleich zum Wettbewerb aus Nie-
driglohnlédndern die bessere Alterna-
tive.

Daraus folgt: Die Diskussion um
die ehernen Prinzipien des Patent-
rechts ist rechtsdogmatischer Natur
und ohne wirtschaftliche Vorteile fiir
die Patentinhaber. Im Gegenteil: Zu-
lasten der Volkswirtschaft wird die
Produktion verlagert. Der Wett-
bewerb droht von Unternehmen,
die aufgrund der Rahmenbedingun-
gen in den Herkunftslindern den
Markteintritt mit einem besonders
aggressiven  Preiswettbewerb er-
kampfen. Die ,Bolar Exemption for
Production and Manufacturing”
sollte daher nicht so lange dauern,
wie die Einfiihrung der entsprechen-
den Regelung fiir die Produktent-
wicklung in Artikel 10 Abs.6 der
Richtlinie 2001/83.
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