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1. Zusammenfassung

BIO Deutschland begreift als wichtigstes Ziel in der COVID-19-Pandemie, dass der Zugang zu Impfstoffen
fur jedermann und global erméglicht wird. Um mdglichst schnell die globale Bevélkerung mit Impfstoffen ge-
gen das Coronavirus SARS-CoV-2 zu versorgen, sind jedoch Beschrankungen geistiger Eigentumsrechte
durch die Erteilung von Zwangslizenzen oder Benutzungsanordnungen der falsche Weg und mdglicherweise
sogar kontraproduktiv.

Die Produktion dieser neuartigen Impfstoffe setzt ein erhebliches Know-how und entsprechende Produkti-
onsanlagen voraus und lasst sich daher nicht ohne Weiteres und schon gar nicht innerhalb kurzer Zeit auf
dritte Unternehmen tbertragen oder in andere Lander ausweiten. Die Ubertragung einer GMP gerechten
und zulassungsfahigen Produktion eines sicheren biologischen (z.B. RNA basierten) Impfstoffs dauert in der
Regel mehrere Jahre, auch wenn das urspriingliche Unternehmen erhebliche Ressourcen freisetzt, um not-
wendiges Know-how zu Ubertragen. Zielfiihrend sind daher Kooperationen zwischen Unternehmen und L&n-
dern bei der Impfstoffherstellung. Derartige Kooperationen gibt es bereits in vielen Fallen, wie etwa zwischen
dem deutschen Biotechnologieunternehmen BioNTech und dem US-Pharmakonzern Pfizer. Auch in
Deutschland gibt es bereits mehrere Kooperationen zwischen Unternehmen (s. unter 3.).

Das erforderliche Know-how bei der Impfstoffherstellung lasst sich auch nicht rechtlich mit einer Zwangsli-
zenz oder einer Benutzungsanordnung Ubertragen. Eine Kooperation auf freiwilliger Basis ist bei der Impf-
stoffherstellung deutlich erfolgversprechender, anstatt den fiir Innovationen bedeutenden Patentschutz ein-
zuschranken. Patentschutz ist bei der globalen Bereitstellung des Impfstoffes kein Hindernis. Patentschutz
ermoglicht es Unternehmen tberhaupt erst, in Forschung zu investieren wie beispielsweise die Forschung in
RNA basierte Impftechnologie, die den Durchbruch bei der Covid Impfung darstellte.

2. Einleitung

In der COVID-19-Pandemie zeigt sich eindrucksvoll die hohe Bedeutung biotechnologischer Innovationen.
Die Entwicklung von Impfstoffen mit Hilfe biotechnologischer Verfahren wird als ,,Game-Changer” bei der
Pandemiebekampfung gesehen. Auch in Deutschland ist es durch die sehr gute Grundlagenforschung ver-
bunden mit innovativen Unternehmen, die am Standort forschen und entwickeln, in Rekordzeit gelungen, ei-
nen Impfstoff zu entwickeln. Die RNA basierte Impftechnologie beispielsweise brachte den Durchbruch bei
der Entwicklung eines COVID-19-Impfstoffes. Ohne Patentschutz hatten die Unternehmen nicht schon jahre-
lang in eben diese RNA Technologie investieren kénnen, die urspringlich fiir die Krebstherapie entwickelt
worden ist. Ohne Patente hétte es keine Investitionen in diese innovative Technologie gegeben und damit
ware die Rekordentwicklung eines RNA basierten Impfstoffes unmdéglich gewesen.

Mit den neu entwickelten Impfstoffen wird in Deutschland seit dem 27. Dezember 2020 gegen COVID-19 ge-
impft. Dabei liegt Deutschland bei der Zahl der Impfungen aktuell hinter Landern wie Israel, GroRbritannien
oder den USA zuriick. Dies hat dazu gefiihrt, dass in Deutschland — wie auch in anderen Teilen der Welt —
vermehrt gefordert wird, den Patentschutz aufzuweichen, um die Produktion von Impfstoffen anzukurbeln.

Mit diesem Positionspapier méchte BIO Deutschland verdeutlichen, dass MaRnahmen zur Aufweichung des
Patentschutzes nicht zu einer gréReren Verfugbarkeit von Impfstoffen beitragen kénnen, da der Patent-
schutz der globalen Bereitstellung des Impfstoffes nicht im Wege steht. Wird der Patentschutz aufgeweicht,
wird dies jedoch zukunftige Investitionen in biotechnologische Innovationen behindern.
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3. Grenzen der Zwangslizenz und der Benutzungsanord  nung

In besonderen Ausnahmefallen eines Uiberragenden 6ffentlichen Interesses ist es nach deutschem Recht
moglich, dass zwei Einschrankungen des patentrechtlich gesicherten AusschlieBlichkeitsrechts erfolgen kon-
nen: Einerseits kann ein Wettbewerber eine Zwangslizenz an dem Patent erhalten (§ 24 PatG). Andererseits
kann der Staat eine Benutzungsanordnung diesbeziiglich erlassen (§ 13 PatG i.V.m. § 5 Abs. 2 Nr. 5 IfSG).
In beiden Fallen muss der Patentinhaber die Benutzung seiner Erfindung durch Dritte dulden und verliert da-
mit das wirtschaftlich lukrative Ausschlie3lichkeitsrecht, andere von der Benutzung auszuschliel3en. Eine
ahnliche Regelung findet sich auch in Artikel 31 des Ubereinkommens iiber handelsbezogene Aspekte der
Rechte des geistigen Eigentums (TRIPS).

Die COVID-19-Pandemie hat gravierende negative Auswirkungen in nahezu allen Lebensbereichen und da-
mit geht auch ein tGiberragendes o6ffentliches Interesse an der medizinischen Versorgung mit einem Impfstoff
gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 einher. Die Erteilung von Zwangslizenzen ist jedoch nur dann sinnvoll,
wenn von Seiten der Patentinhaber keine Bereitschaft zur Kooperation mit anderen Unternehmen besteht.
Zum gegenwartigen Zeitpunkt ist in Deutschland allerding kein Fall bekannt, in dem sich ein Unternehmen
um eine Lizenz bemdiht hatte, um einen Impfstoff herstellen zu kénnen, und mit diesen Bemiihungen bei den
Patentinhabern gescheitert ware. Im Gegenteil haben die Impfstoffproduzenten langst umfangreiche Koope-
rationen mit anderen Unternehmen etabliert und erweitern diese stetig, um ihre Produktionskapazitaten aus-
zubauen. Gerade die in Deutschland durch Start-ups und mittelstandische Unternehmen gepragte Biotech-
nologieindustrie ist auf Kooperationen mit gréeren Unternehmen angewiesen.

So gibt es inzwischen etwa eine Kooperation zwischen dem Biotechnologieunternehmen CureVac und dem
Chemie- und Pharmakonzern Bayer bei der Produktion von sog. Boten-RNA (mRNA)-Impfstoffen gegen
SARS-CoV-2. Weiterhin kooperiert CureVac mit dem Pharmakonzernen GlaxoSmithKline, dem Konzern Wa-
cker Chemie, dem Auftragsfertiger Fareva sowie dem Pharma-Dienstleister Rentschler, der auch Fertigungs-
schritte fur das Biotechnologieunternehmen BioNTech Uibernimmt.

Bei der Entwicklung und Produktion von mRNA-Impfstoffen gegen SARS-CoV-2 unterhélt BioNTech, neben
der Zusammenarbeit mit dem Pharmakonzern Pfizer, eine Kooperation bei der Produktion von Lipiden fur
die mRNA-Impfstoffe mit dem Chemie- und Pharmakonzern Merck und wird bei der Impfstoffproduktion in
Zukunft von dem Pharmakonzern Sanofi unterstitzt.

Dieser kooperative Weg ist auch insofern zielfiihrender, als gerade die Herstellung von neuartigen Impfstof-
fen auf MRNA-Basis erhebliches Know-how voraussetzt. Die Kenntnisse Uiber die biologischen Prozesse, die
letztendlich zu den Impfstoffen fihren, tGber die wir heute reden, sind hochspeziell - bei den Vektorimpfstof-
fen und bei den Vakzinen aus mRNA. Letzterer Ansatz ist sogar ganzlich neu. Das heif3t, der mRNA-Impf-
stoff von BioNTech ist der erste in der westlichen Welt zugelassene COVID-19-Impfstoff und das erste Mal,
dass ein mMRNA-Wirkstoff Giberhaupt zugelassen wurde. Bei Biotech-Impfstoffen wie solchen mit dem mRNA-
Wirkstoff handelt es sich zum Teil um vergleichsweise neue Technologien, die als innovativer Ansatz zwar
schon im Falle von CureVac seit dem Jahre 2000 in Deutschland entwickelt und vorangetrieben werden, fir
die es aber zu Beginn der Pandemie weder grofRtechnische Herstellungsprozesse, noch eine fiir solche
Mengen etablierte Lieferkette fiir die Roh — und Hilfsstoffe gab. Dabei ist es nicht nur die Ribonukleinsaure
selbst, sondern es sind auch die Hilfsstoffe auf dem Weg dahin - das heil3t Plasmide, Vektoren, Enzyme,
Bakterienstamme, Zelllinien, Lipide - die biotechnisch hergestellt werden. Um die Verfugbarkeit von Impfstof-
fen zu erhéhen braucht es daher neben Know-how und entsprechenden Produktionsanlagen, vor allem auch
Fachleute und verfiigbare Rohstoffe in ausreichendem Mal3. Die Vorstellung, dass die Produktion von Impf-
stoffen ohne Weiteres durch dritte Unternehmen Glbernommen werden kann, entspricht daher nicht der Rea-
litat.

Eine Aufweichung des Patentschutzes wirde an dieser Sachlage nicht nur nichts &ndern, sondern kdnnte
sich im Gegenteil kontraproduktiv auswirken. So stellt sich im Zusammenhang mit der Arzneimittelzulassung
eines zwangslizenzierten Praparats das Problem, dass die Zwangslizenz dem Lizenznehmer nicht das
Recht gibt, bei seinem Zulassungsantrag geschiitzte Unterlagen, beispielsweise klinische Studien, des Origi-
nalherstellers zu verwerten. Hier ware der (Zwangs-)Lizenznehmer also auf eine Bereitschaft des Original-
herstellers zur Kooperation angewiesen. Auch eine einfache Benutzungserlaubnis am Patent ist nicht geeig-
net, um eine eigenstandige Impfstoffproduktion zu etablieren. Anstatt das geistige Eigentumsrecht zu be-
schrénken ist es daher zielfuhrender, weitere Kooperationen auf freiwilliger Basis zu férdern, um eine glo-
bale Versorgung mit Impfstoffen zu gewahrleisten.
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4. Bedeutung des Patentschutzes fur Innovationen

Die dargestellten Einschrankungen des patentrechtlich geschitzten Ausschlie3lichkeitsrechts wiirden zu ei-
ner faktischen Enteignung von biopharmazeutischen Unternehmen fuhren, deren Geschéftsgrundlage ihr
geistiges Eigentum ist. Gerade die in Deutschland durch viele KMU und Start-ups gepréagte Biotechnologie-
branche wiirde so massiv benachteiligt. Fir diese Unternehmen ist geistiges Eigentum haufig von entschei-
dender Bedeutung, um Mittel fuir die Weiterentwicklung eigener Produkte auf der TRL-Skala (Technology
Readiness Level) zu gewinnen und neue Entwicklungen finanzieren zu kénnen. Eine Umfrage unter 190 Bio-
tech-Unternehmen, die Risikokapital suchen, ergab, dass durch die Einreichung mindestens einer Patentan-
meldung der Zeitraum bis zur ersten VC-Investition um 76% verkdirzt wurde?.

Auch fir die Ubergeordnete Bedeutung des Innovationsstandortes Deutschland wére eine Einschrankung
des Patentschutzes auf3erst schadlich. Zahlreiche Studien haben den Zusammenhang zwischen geistigem
Eigentum, Forschung und Entwicklung, Investitionen und Wachstum gezeigt. Die im Februar 2021 verdffent-
lichte Studie “Intellectual Property Rights and firm performance in the EU” 2des Europaischen Patentamtes
und des European Union Intellectual Property Office (EUIPO) kommt u.a. zu dem Ergebnis, dass

» Unternehmen, die geistige Eigentumsrechte besitzen, einen um 20% hdheren Umsatz pro Mitarbei-
ter erzielen (bezogen auf KMU liegt diese Zahl sogar um 55 % und mehr, bereinigt um relevante
Faktoren wie Sektor, UnternehmensgréRe und Land);

» Unternehmen, die Rechte an geistigem Eigentum besitzen, zahlen im Durchschnitt 19% hohere
Lohne, als Unternehmen, die keine Rechte an geistigem Eigentum besitzen.

Rechte an geistigem Eigentum tragen somit zur Schaffung von Arbeitsplatzen, hoheren Steuereinnahmen
und einem Wachstum des Bruttoinlandsproduktes bei und steigern die Wettbewerbsféhigkeit. Unternehmen
mit einem guten IP-Schutz wachsen in der Regel schneller, stellen mehr Mitarbeiter ein und sind erfolgrei-
cher. Eine Einschréankung des Patentschutzes ware daher ein verheerendes Signal fir den Innovations-
standort Deutschland.

! Discussion Paper No. 09-003, To Be Financed or Not... The Role of Patents for Venture Capital Financing, Carolin Haeussler, Dietmar
Harhoff, and Elisabeth Mueller
2 https://www.epo.org/service-support/publications.html?pubid=225#tab3
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Die Stellungnahme wurde von der Arbeitsgruppe Schutzrechte und technische Vertrage der BIO Deutschland erarbeitet.

Die Arbeitsgruppe ,Schutzrechte und technische Vert rage“, BIO Deutschland e.V.: Dr. Martin Péhichen , Sinfonie Life Sciences
Management GmbH, leitet die Arbeitsgruppe ,Schutzrechte und technische Vertrage“ mit Vertreterinnen und Vertretern der Unterneh-
men AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Ascenion GmbH, AVIA GmbH, Axolabs GmbH, Baker & Mc Kenzie, Bayer Intellectual Pro-
perty GmbH, bbCell GmbH, Boehmert & Boehmert Anwaltspartnerschaft mbB, Clariant Produkte (Deutschland) GmbH, CMS Hasche
Sigle Partnerschaft von Rechtsanwélten und Steuerberatern mbB, Deutsches Krebsforschungszentrum (dkfz), Isenbruck Bésl Horschler
LLP, KPMG Law Rechtsanwaltsgesellschaft mbH, NEUWERK Rechtsanwélte, Osborne Clarke, Provendis GmbH, QIAGEN GmbH,
Sinfonie Life Science Management GmbH, Zimmermann & Partner mbB, ZSP Patentanwalte PartG mbB

Die Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e. V. (BIO Deutschland) hat sich mit ihren mehr als 340 Mitgliedsfirmen zum Ziel
gesetzt, in Deutschland die Entwicklung eines innovativen Wirtschaftszweiges auf Basis der modernen Biowissenschaften zu unterstit-
zen und zu foérdern. Oliver Schacht, PhD ist Vorstandsvorsitzender der BIO Deutschland.

Fordermitglieder der BIO Deutschland und Branchenpa  rtner sind:

AGC Biologics, Avia, Baker Tilly, Bayer, BioSpring, Boehringer Ingelheim, Centogene, Clariant, CMS Hasche Sigle, Deutsche Bank,

EBD Group, Ernst & Young, Evotec, Isenbruck, Bosl, Horschler, Janssen-Cilag, KPMG, Merck, Miltenyi Biotec, MorphoSys, Novartis,
Pfizer, PricewaterhouseCoopers, QIAGEN, Roche Diagnostics, Sanofi Aventis Deutschland, Thermo Fisher Scientific, TVM Capital,

Vertex Pharmaceuticals.

> Kontakt

Weitere Informationen zur Tétigkeit der BIO Deutschland erhalten Sie gerne auf Anfrage bei der Geschéfts-
stelle des Verbandes oder unter www.biodeutschland.org.

BIO Deutschland e. V.
Schitzenstralle 6a
10117 Berlin

Tel.: 030-2332164-30

Fax: 030-2332164 38

E-Mail: info@biodeutschland.org
Web: www.biodeutschland.org
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