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1. Zusammenfassung der Ergebnisse des Positionspapiers

Der Branchenverband der Biotechnologieunternehmen, die Biotechnologie-Industrie-Organisation
Deutschland e.V. (BIO Deutschland), fordert die Einfihrung einer Neuheitsschonfrist mit folgenden
Eckdaten:

» Dauer: 12 Monate

» Umfang: nicht neuheitsschédlich ist eine (jede) Offenbarung einer Erfindung, die unmittelbar
oder mittelbar auf den Anmelder oder seinen Rechtsvorgénger zurtickzufiihren ist

» Anwendungsgebiet: Europaische Union bzw. die Mitgliedsstaaten des Europaischen Patent-
Ubereinkommens

Der Innovationsstandort Deutschland bietet derzeit ein ambivalentes Bild. Auf der einen Seite ist das
Niveau der wissenschaftlichen und technologischen Leistungsfahigkeit hoch. Diese Leistungskraft
resultiert aus einer exzellenten Forschungslandschaft sowie dem gré3ten Anteil an innovativen Unter-
nehmen in der Europaischen Union." Auf der anderen Seite bleibt die technologische Umsetzung in
Produkte hinter ihren Mdglichkeiten zurtick. Deutschland ist im Innovationswettbewerb nicht schlechter
geworden, andere Lander agieren jedoch weit dynamischer.

Die Implementierung kompetitiver innovationsférdernder Rahmenbedingungen ist daher fir den zu-
kunftigen Erfolg des Standorts Deutschland im internationalen Wettbewerb entscheidend. Es geht
insbesondere darum, dass Fortschritte in Forschung und Technik gerade in den Schlisseltechnolo-
gien - wie der Biotechnologie - schnell in Marktvorteile der Unternehmen umgesetzt werden. Daflr
brauchen wir ein wettbewerbsfahiges Patentrecht, gerade auf EU-Ebene, das den Patentschutz an-
gemessen starkt und dem wachsenden Ideendiebstahl durch Plagiate und Patentverletzungen entge-
gentritt.

Ein oft vernachlassigter aber wesentlicher Baustein eines innovationsfreundlichen Patentrechts ist die
Sicherung von Ergebnissen der Grundlagenforschung fir die Anwendung. Hier besteht gro3er Ver-
besserungsbedarf im Hinblick auf neuheitsschadliche Vorverdffentlichungen durch die Erfinder.

Eine von BIO Deutschland durchgefuhrte Mitgliederumfrage befirwortet die Einfihrung einer Neu-
heitsschonfrist mit 65%. Dartber hinaus zeigt die in Auftrag gegebene Patentrecherche, dass knapp
7% der europaischen und internationalen Patentanmeldungen von Universitaten, Forschungsinstituten
und dgl., die im Zeitraum von 1999 bis 2000 publiziert wurden, wohl aufgrund von neuheitsschédli-
chen Vorveréffentlichungen der Erfinder, die in einen Zeitraum von einem Jahr vor dem prioritatsbe-
grindenden Anmeldetag fallen und vor dem Anmeldetag dem Anmelder noch nicht bekannt waren,
fallen gelassen oder zurlickgewiesen wurden. Nicht erfasst sind dabei die Erfindungen, die aufgrund
fehlender Neuheitsschonfrist gar nicht erst angemeldet wurden. Die Zahl dieser nicht erfassten / nicht
recherchierbaren Erfindungen, die mangels Patentschutz in Europa nicht angemeldet wurden, ist si-
cher hoch — wahrscheinlich ahnlich hoch wie der Grad der Ausnutzung der Neuheitsschonfrist bei
Patentanmeldung in den USA (ca. 20 %).

Die Einfuhrung einer Neuheitsschonfrist in Europa, wie sie in anderen wirtschaftlich erfolgreichen Na-
tionen (z. B. USA oder Japan) seit langem existiert, kann hier schnelle und kostenneutrale Abhilfe
schaffen. Gerade fiir Deutschland ergibt sich ein erhebliches Potential, da bei uns eine starke Grund-
lagenforschung die Basis fiir eine Vielzahl von Ideen schafft. Um die Uberfiihrung dieser Ideen von
der Wissenschaft zum Anwender zu foérdern, bedarf es eines sicheren Schutzes der Forschungser-
gebnisse.

Zusatzlich verlangen neuere Rechtsentwicklungen im Bereich der klinischen Prifungen die friihzeitige
Offenlegung von Daten, die eine spatere Patentierung der Erfindung unmdglich machen. Dies ist ein
weiterer wichtiger Grund fiir die kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) und die pharmazeutische
Industrie insgesamt, die Einfiihrung einer Neuheitsschonfrist in Europa voranzutreiben. (ausfiihrlich
dazu unter 3.3)

Die Bedeutung von Kooperationen zwischen KMUs und der GroRindustrie nimmt an wirtschaftlicher
Bedeutung stetig zu. In einer Ende 2011 verdéffentlichten Studie von accenture wird festgestellt, dass

' Eurostat Pressemitteilung 11. Januar 2013: Siebte Gemeinschaftliche Innovationserhebung
(http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_PUBLIC/9-11012013-AP/DE/9-11012013-AP-DE.PDF)
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60% aller Innovationen auf3erhalb der GroRindustrie entwickelt werden. Dieser Anteil erhdht sich so-
gar auf 82% bezuglich neuer biologischer Therapeutika.2

Dariiber hinaus ergibt sich durch die Verhandlungen tber das Freihandelsabkommen zwischen den
USA und Europa auch im Hinblick auf die Starkung internationaler Schutzrechte ein zusatzliches poli-
tisches Momentum?, wie auch der Verband der chemischen Industrie (VCI) in einer Stellungnahme in
2013 feststellt.* Parallel dazu sollte die internationale Harmonisierung des Patentrechts bei der Einfiih-
rungsder Neuheitsschonfrist in Europa nicht auRen vor gelassen werden (die USA und Japan haben
sie).

Aus den oben genannten Griinden hat BIO Deutschland einen Vorschlag entwickelt, wie die Neu-
heitsschonfrist in Europa in das bestehende Rechtssystem integriert werden kann.

Accenture: The Future of Pharmaceutical Innovation - Tackling the R&D Productivity Gap, p.3 (December, 2011)

Ebenso die Internationale Vereinigung fiir den Schutz Geistigen Eigentums (AIPPI) in: Ehlers/Hahner/Henke/Kéniger, Bericht
der Deutschen Landesgruppe fur den Geschéftsfilhrenden Ausschuss der AIPPI vom 5. bis 11.09.2013 in Helsinki, GRUR
Int. 8-9/2013, S. 759 ff.

Verband der chemischen Industrie (VCI), Fragen und Antworten der chemischen Industrie zu TTIP, vom 2.08.2013, S. 9
Gleiches verfolgten die Unterzeichner des Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (sog. TRIPS-Abkommen)
ebenso wie die World Intellectual Property Organisation (WIPO)
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2. Einfuhrung

Als Innovationsstandort bietet Deutschland derzeit ein ambivalentes Bild. Auf der einen Seite ist das
Niveau der der technologischen Leistungsfahigkeit hoch. Mit 11 Prozent aller weltweit angemeldeten
und in nationale Phasen eingetretenen Patente® und mit 8,1 Prozent Anteil am Welthandel’ sind die
Ergebnisse des deutschen Innovationssystems beachtlich. Deutschland ist fihrend im Maschinenbau,
erstklassig im Fahrzeugbau und der Umwelttechnik sowie Schrittmacher in vielen weiteren Bereichen
(u. a. Erneuerbare Energien, Laser-, Nano- und Medizintechnologie). Diese Leistungskraft resultiert
aus einer exzellente Forschungslandschaft sowie dem groéf3ten Anteil an innovativen Unternehmen in
der Europaischen Union.®

Auf der anderen Seite bleibt die technologische Leistungsfahigkeit Deutschlands hinter ihren Moglich-
keiten zurlick. Deutschland ist auf lange Sicht im Innovationswettbewerb nicht schlechter geworden,
aber andere Lander agieren weit dynamischer. Als Forschungs- und Innovationsstandort konkurrieren
wir l1angst nicht mehr nur mit USA, Japan und Korea, sondern auch mit den neuen Mitgliedstaaten der
Europaischen Union (EU) und den BRIC Staaten (Brasilien, Russland, Indien und China).’ Besonders
deutlich wird dies bei den Patentanmeldungen von Unternehmen mit hohem relativen Investitionsan-
teil fur Forschung und Entwicklung (FUE) vom Gesamtumsatz. Wahrend Deutschland im Bereich der
traditionsreichen Hochtechnologie-Bereiche der Automobilindustrie, des Maschinenbaus und der
chemischen Industrie (FUE Intensitéat > 2,5%) weltweit den zweiten Platz belegt, ist Deutschland in der
Spitzentechnologie (FUE Intensitat > 7%), zu der auch die Biotechnologie gehdrt, weit abgeschlagen.
Hier konnen sich u. a. Korea, Japan, die USA und China auf den vordersten Platzen positionieren.™

Die Gestaltung innovationsgerechter Rahmenbedingungen ist fir die Innovationskraft der Unterneh-
men von entscheidender Bedeutung. Es geht insbesondere darum, dass Fortschritte in der Forschung
gerade in den Schlisseltechnologien - wie u. a. der Biotechnologie - schnell in Marktvorteile der Un-
ternehmen umgesetzt werden. Daflr brauchen wir ein wettbewerbsfahiges Patentrecht, auch auf EU-
Ebene, das zudem den Patentschutz ausreichend starkt und dem wachsenden Missbrauch etwa
durch Patentdiebstahl oder durch Marktabschottung entgegentritt.

Ein Baustein eines innovationsfreundlichen Patentrechts, der bisher nicht in den Fokus geriickt wurde,
sind die Briicken von der Grundlagenforschung in die Anwendung. Hier liegt ein erhebliches Potential
gerade in Deutschland, wo eine starke Grundlagenforschung die Basis fiir eine Vielzahl von Ideen
schafft. Diese Ideen werden jedoch nur dann fortentwickelt, wenn ein umfassender Schutz gewahrleis-
tet ist, der den wirtschaftlichen Einsatz der innovativen Unternehmen, die diese Ideen zur Marktreife
bringen, widerspiegelt. Fir den Bereich der Kooperationen zwischen Forschungseinrichtungen und
Unternehmen ist die Einfiihrung einer harmonisierten Neuheitsschonfrist im Patentrecht auf internatio-
naler Ebene unumganglich.

Bereits eine im Jahr 2001 vom BMBF veréffentlichte Studie* kam in Bezug auf die Einfilhrung einer
Neuheitsschonfrist zu folgender Schlussfolgerung: ,Die empirischen Untersuchungen in Deutschland
und den USA haben gezeigt, dass in beiden Landern in Hinblick auf die kommerzielle Verwertung von
Forschungsergebnissen der gleiche grundlegende Zielkonflikt besteht: Die wissenschaftliche Zielset-
zung der breiten Diskussion und raschen Veréffentlichung von Forschungsergebnissen trifft auf das
patentrechtliche Erfordernis, Erfindungen vor der Anmeldung zum Patent geheim zu halten. Die Hoch-
schulen beider Lander gehen mit diesem Zielkonflikt unterschiedlich um. In den USA tragt die Neu-
heitsschonfrist zur Lésung dieses Zielkonfliktes bei. Sie kommt bei durchschnittlich 22 % der Anmel-
dungen aus dem Hochschulbereich zur Anwendung. Damit betrifft die Neuheitsschonfrist einen nicht
unerheblichen Teil der Anmeldungen, und aus den Einzelinterviews ergab sich, dass auch sehr ein-
nahmestarke Patente unter Anwendung der Neuheitsschonfrist angemeldet wurden.”

World Intellectual Property Organization (WIPO) (2013): 2013 PCT yearly Review. The international Patent System: Seite 11

Deutscher Industrie- und Handelskammertag (2012). Der deutsche AuRenhandel. AHK-Weltkonjunkturbericht: Seite 5

Eurostat Pressemitteilung 11. Januar 2013: Siebte Gemeinschaftliche Innovationserhebung

(http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_PUBLIC/9-11012013-AP/DE/9-11012013-AP-DE.PDF)

Expertenkommission Forschung und Innovation (EFI) (Hrsg.) (2013): Gutachten zu Forschung, Innovation und technologi-

scher Leistungsfahigkeit Deutschlands 2013, EFI, Berlin: Seite 183

1% Expertenkommission Forschung und Innovation (EFI) (Hrsg.) (2013): Gutachten zu Forschung, Innovation und technologi-
scher Leistungsfahigkeit Deutschlands 2013, EFI, Berlin: Seite 135

™ Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) (Hrsg.) (2001): Zur Einfiihnrung der Neuheitsschonfrist im Patentrecht

— ein USA-Deutschland-Vergleich bezogen auf den Hochschulbereich: Seite 7
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Neben den USA haben auch folgende Nationen die Neuheitsschonfrist als Instrument in ihrem
Rechtssystem eingefiihrt: Japan, Korea, China, Kanada, Brasilien, Indien, Russland und Australien.
Die europdischen Staaten befinden sich im Nachteil, da besonders die in der Einleitung benannten,
sich in der Wissenschaft und Wirtschaft stark entwickelnden Staaten weitaus innovationsfreundlichere
Rahmenbedingungen bereitstellen.

Als erste Handlungsempfehlung fiir Europa wurde folgender Punkt durch das BMBF festgehalten:*?

»Die Ergebnisse der Studie zeigen, dass die Einfiuhrung einer Neuheitsschonfrist in das deut-
sche beziehungsweise europdische Patentrecht Potenziale eréffnen wirde, die bisher noch
ungenutzt sind. Das spricht fur die Einfihrung der Neuheitsschonfrist. Hinsichtlich der konkre-
ten Ausgestaltung der Neuheitsschonfrist ergab die Studie, dass eine Frist von einem Jahr
durchaus als ausreichend empfunden wird. Grundsétzlich sollte bei der rechtlichen Ausgestal-
tung darauf geachtet werden, dass bei groRtmdglicher Rechtssicherheit die Interessen sowohl
der Wissenschaftler als auch der Wissenschaft Beriicksichtigung finden.*

Neue Gesprache von Vertretern der BIO Deutschland-Arbeitsgruppe ,Schutzrechte und technische
Vertrage" mit Vertretern des hierfiir zustandigen Bundesjustizministeriums (BMJ) in 2010 und 2012
haben zu der Anregung geflihrt, diese generellen Aussagen durch wirtschaftlich relevante Beispiele
aus dem Hochschulsektor, den wissenschaftlichen Einrichtungen, den Technologie-Transferstellen
und den kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) zumindest qualitativ zu untermauern. Dies er-
scheint derzeit politisch besonders sinnvoll, da sich durch die Ubernahme des Prinzips ,First to file®
anstelle der bisherigen Maxime ,First to invent* in 2013 eine wesentliche Anndherung des US-
Patentrechts an die Regelungen des Europaischen Patentamtes (EPA) ergeben hat.'® Die Einfiihrung
einer provisorischen Anmeldung wird nicht als Lésung des skizzierten Problems angesehen. Bereits
am 2. Juni 2000 wurde im Rahmen des Patentrechtsvertrag (Patent Law Treaty, PLT) in Genf folgen-
der Passus verabschiedet:

....die provisorische Anmeldung ist kein ausreichender Ersatz, weil sie unbeabsichtigte Offenbarungen
Uberhaupt nicht betrifft und aul3erdem das Risiko beinhaltet, dass sich die urspringliche Offenbarung
als Grundlage fur eine spatere Anmeldung als unzureichend erweist.”

Ebenso wurde im Standigen Ausschuss fiir Patentrecht (SCP) bei der Weltorganisation fir geistiges
Eigentum (World Intellectual Property Organisation - WIPO) folgender Vorschlag™ zur Einfilhrung
einer einheitlichen Neuheitsschonfrist vorgebracht, der bis heute nicht umgesetzt worden ist;

1. Einfuhrung einer Neuheitsschonfrist fir jede Offenbarung der Erfindung (durch den Erfinder,
einen Dritten oder ein nationales Patentamt) innerhalb von 12 Monaten vor dem Anmeldetag
bzw. dem Prioritatstag.

Der Erfinder kann diese Neuheitsschonfrist jederzeit beantragen.

Der Erfinder muss nachweisen, dass die Offenbarung weniger als 12 Monate vor dem Anmel-
detag (bzw. vor dem Prioritatstag bei Beanspruchung der Prioritat) erfolgt ist.

Neben weiteren Publikationen zu dem Thema hat zuletzt die Internationale Féderation von Patentan-
walten (FICPI — Fédération Internationale des Conseils en Propriété Industrielle) im Januar ein umfas-
sendes ,White Paper‘®® veroffentlicht. Darin sprechen sich die Patentanwalte fiir die Einfihrung einer
12-monatigen Neuheitsschonfrist aus, die alle Offenbarungen als nicht neuheitsschadlich erfassen
soll, die unmittelbar oder mittelbar auf den Erfinder zuriickgehen. Dem ,White Paper* liegt ein Konsul-
tationsprozess von mehreren Jahren zugrunde. Bereits seit 1983 hat FICPI in mehreren Resolutionen
die Einfiihrung einer Neuheitsschonfrist angeregt, um das europdische Patentsystem zu verbessern.

Ferner stellt die Deutsche Landesgruppe der Internationalen Vereinigung fur den Schutz Geistigen
Eigentums (AIPPI) in ihrem Bericht fiir die Sitzung des Geschéftsfiihrenden Ausschusses der AIPPI

2 Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) (Hrsg.) (2001): Zur Einfiihnrung der Neuheitsschonfrist im Patentrecht
— ein USA-Deutschland-Vergleich bezogen auf den Hochschulbereich: Seite 9

13 USA Patent Reform: Bill Text Version H.R. 1249 des 112. Kongresses ( http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/BILLS-
112hr1249ih/pdf/BILLS-112hr1249ih.pdf)

“ Europaische Kommission (2002): Eine Evaluierung der Auswirkungen des Unterbleibens oder der Verzégerung von Verof-
fentlichungen, deren Gegenstand patentféhig sein konnte, auf die gentechnologische Grundlagenforschung gemén Artikel 16
Buchstabe b) der Richtlinie Nr. 98/44/EG Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen: Seite 21 (http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:52002DC0002:DE:HTML)

'* FICPI White Paper on Grace Periode, 24. Januar 2013 (http://www.ficpi.org/WhitePaper/FICPI-WP-2013-
01%28Grace%20Period%29.pdf)
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vom 5.-11.9.2013 in Helsinki (Finnland) fest, dass sowohl fur die Wissenschaftler als auch fur die In-
dustrie (KMU und GroRindustrie) die Einflhrung einer sechsmonatigen Neuheitsschonfrist win-
schenswert ware, innerhalb der alle Offenbarungen, die auf den Erfinder zurtickgefuihrt werden kén-
nen, als nicht neuheitsschadlich angesehen werden sollten.*®

BIO Deutschland méchte mit dem Positionspapier aufzeigen, dass die Einfiihrung einer einheitlichen
Neuheitsschonfrist in Europa unumganglich ist, um im internationalen Innovationswettstreit Schritt zu
halten und den Forschungs- und Industriestandort Europa zu starken.

3. Einfuhrung einer Neuheitsschonfrist ist dringend erforderlich

Die Neuheitsschonfrist wird klassischerweise als Mittel zum Interessensausgleich zwischen wissen-
schaftlicher Publikation und substantiellem Schutz von Erfindungen und damit als Mdglichkeit zur Ver-
besserung des Technologietransfers von Forschungseinrichtungen zur Industrie gesehen (ausfihrlich
unter 3.4.1). Dies ist sicher eine Komponente. Nicht zu vergessen ist jedoch, dass die Zeiten von
durch die Pharmaindustrie selbstentwickelten Blockbuster-Arzneimitteln auslaufen. Auch die Pharma-
unternehmen sind mehr und mehr auf die Kooperation mit Universitdten/Forschungseinrichtungen
sowie Biotechnologieunternehmen angewiesen. Es hat sich ein globaler Markt um die besten Ideen
entwickelt.

Die Bedeutung von Kooperationen zwischen KMU und der GrofRindustrie nimmt an wirtschaftlicher
Bedeutung stetig zu. In einer Ende 2011 verdffentlichten Studie von accenture wird festgestellt, dass
60% aller Innovationen au3erhalb der Grof3industrie entwickelt werden; dieser Anteil erhoht sich sogar
auf 82% bezuglich neuer biologischer Therapeutika.!” Dies zeigt, dass auch ,Big Pharma* in Zukunft
nicht nur den Spagat zwischen Publikation und Patentierung angehen muss, sondern ebenfalls ein
Interesse haben sollte, die Schutzmdglichkeiten von Biotech-Innovationen moglichst umfassend aus-
zugestalten. Eine Neuheitsschonfrist wiirde bei zunehmend komplexeren Kooperationen den Schutz
von neuen Erfindungen erleichtern (mehr dazu unter 3.1 ff.). Eine Harmonisierung wiirde den Schutz
von Erfindungen aus Kooperationen in einem globalen Markt vereinheitlichen.

Daneben sind Tendenzen zu beobachten, Forschungsergebnisse ebenso wie Daten klinischer Stu-
dien, etc. (siehe dazu ausfihrlich unter 3.3) friihzeitig offenzulegen. Auch hier kdnnte die Neuheits-
schonfrist eine Patentierung sicherstellen. Dies dient den Interessen der KMU und akademischen
Einrichtungen ebenso wie denen der gré3eren Biotech- und Pharmaunternehmen.

Diese Betrachtungen zeigen deutlich, dass eine Neuheitsschonfrist in einer zunehmend globalen Welt
mit einer immer starker werdenden Verflechtung von wissenschaftlichen Einrichtungen, KMU und
groReren Biotech- und Pharmaunternehmen auch fur die letztgenannten eine Anwendungsberechti-
gung hat.

3.1. Nichtanmeldungen von Innovationen im Bereich Biotechnologie

Daten zur Auswirkung einer fehlenden Neuheitsschonfrist sind aufgrund der zur Verfiigung stehenden
Informationen nur schwierig zu erheben. Um die Forderung zur Einfihrung einer Neuheitsschonfrist
plausibel zu machen, hat BIO Deutschland eine Umfrage untern den Verbandsmitgliedern sowie Pa-
tentverwertungsagenturen der Hochschulen durchgefiihrt, bei der die Erfahrungen mit neuheitsschéad-
lichen Vorveroffentlichungen erfragt wurden (siehe 3.1.1).

Daneben haben wir eine Patentrecherche in Auftrag gegeben, die exemplarisch fur die Biotechnologie
herausfinden sollte, wie viele Patentanmeldungen aufgrund bestehender Vorveroffentlichungen der
Erfinder in Europa nicht zur Erteilung gebracht werden konnten, wéhrend in den USA eine Erteilung
erfolgte (siehe 3.1.2).

'8 Ehlers/Hahner/Henke/Koniger, Bericht der Deutschen Landesgruppe fur den Geschéftsfithrenden Ausschuss der AIPPI vom
5. bis 11.09.2013 in Helsinki, GRUR Int. 8-9/2013, S. 759 ff.
7 Accenture: The Future of Pharmaceutical Innovation - Tackling the R&D Productivity Gap, p.3 (December, 2011)
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Abb. 1
3.1.1. Mitgliederumfrage BIO Deutschland 20
Im Rahmen der Umfrage wurde neben der Bedeutung der
Neuheitsschonfrist fir den Arbeitsbereich des Gefragten auch die . B
Meinung zur Einfuhrung einer Neuheitsschonfrist abgefragt. S

55 % der Befragten sind in Ihrem Arbeitsbereich von der Einflihrung
einer Neuheitsschonfrist direkt betroffen (Abb. 1).

65 % der Befragten sprechen sich fir die Einfiihrung einer Neuheits- | Abb-2
schonfrist aus (Abb. 2).

Die meisten der Antwortenden
M mussen in zwei bis zu zehn Fallen
pro Jahr kurzfristig eine
Patentanmeldung verfassen, um
einer Veroffentlichung zuvor zu
kommen (Abb. 3). Neben den
klassischerweise bei Kooperatio-

Abb. 3

IS

nen zwischen Unternehmen und

H H H H H H Forschungseinrichtungen entstehenden Interessenkonflikten treten

» «» | gber auch Probleme bei Diplom- und Doktorarbeiten auf:
Ergebnisse aus Diplomarbeiten und Promotionen sind potentiell
schitzbar. Promotionen werden verdéffentlicht, die Ergebnisse sind moglicherweise zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung nicht so umfassend, dass sie fur eine umfangreiche Patentanmeldung ausreichen.
Vielmehr waren weitere Experimente erforderlich, um einen guten Patentschutz zu erhalten. Ergibt
sich in der weiteren Forschung, dass der Gegenstand der Promotion geschiitzt werden soll, kénnen
aufgrund der Vorveroffentlichung der Promotionsschrift Ergebnisse nur mit einem begrenzten Umfang
zum Patent angemeldet werden, um wenigstens einen begrenzten Schutz zu erhalten. Auch in diesem
Fall wéare die Neuheitsschonfrist sehr hilfreich.

KA 0 05 12 2 25 5 0
Félle pro Jahr

In bis zu 30 Fallen pro Jahr verzichten die Anmelder auf ihre ||Abb.4
Anmeldung aufgrund patentschadlicher Vorveréffentlichungen (Abb. 1
4). Ein Unternehmen berichtete, dass im Jahr 2012 bei sechs
angemeldeten Patenten drei Anmeldungen nicht erfolgreich .
verliefen, weil eine patentschadliche, eigene Vorverdéffentlichung
vorlag (dies entspricht einer Quote von 50%). Im Jahr 2013 ist der : 2
Patentschutz bei einer von drei Anmeldungen aus gleichem Grund

verwehrt worden (Quote: 30%). Eine Neuheitsschonfrist hatte H H H H H

geholfen, wenigstens die Mdglichkeit einer Patentanmeldung bei | -C-BBL LB L

positivem Ergebnis zu wahren.

Abb. 5 Die Unternehmen versuchen in Kooperationen sowie in den
o Unternehmen selbst gegenzusteuern. Fast alle Befragten (90 %)

bieten regelmaflige Informationen / Schulungen zum Thema
patentschadliche Vorveréffentlichungen an (abb. 5). Dies hilft, die
== | Falle der Vorverdf-fentlichungen einzudammen, kann sie aber, wie

m Nein

o | die Umfrage zeigt, nicht ausschliel3en.

Zur Verdeutlichung fuhren wir einige aktuelle Falle aus der Praxis
an, die im Rahmen der Umfrage mitgeteilt wurden:

Fall 1 (2012): Eine deutsche Universitatsklinik meldet eine Patentanmeldung an, die an ein Biotech-
Unternehmen exklusiv auslizensiert werden soll. Im Gespréach mit der Universitat weist das Unterneh-
men besonders auf die Bedeutung des Patentschutzes hin und dass keine Veréffentlichungen vor
Patentanmeldung erfolgen durfen, weil sonst wegen mangelnder Neuheit kein Patentschutz mehr
mdglich ist. Insbesondere wurde erklart, dass auch Abstracts und Vortrage als derartige Veroffentli-
chungen angesehen wirden. Im Laufe der weiteren Vertragsverhandlungen stellt sich heraus, dass
der Forscher der Universitat, mit dem das Gesprach gefihrt wurde, einen Abstract vor der Patentan-
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meldung veréffentlicht hat, der die wesentlichen Inhalte der Patentanmeldung wiedergibt. Der For-
scher sah nach eigenen Angaben den Abstract entgegen der Ausfilhrungen nicht als Veréffentlichung
an. Es gibt noch keinen Bescheid des Patentamts. Das Unternehmen wird keine weitere vertragliche
Beziehung eingehen, weil mit der Ablehnung der Patentanmeldung zu rechnen ist.

Fall 2 (2012): Eine belgische Universitéatsklinik mochte eine klinische Prifung in Kooperation mit ei-
nem Biotech-Unternehmen durchfiihren, hat das Thema allerdings bereits veréffentlicht. Es wurde
kein Patent angemeldet, die Studie wurde nicht durchgefiihrt.

Fall 3 (2013): Eine belgische Universitatsklinik méchte eine klinische Priifung in Kooperation mit ei-
nem Biotech-Unternehmen durchfiihren. Im Gesprach stellt sich heraus, dass bereits Tierdaten verof-
fentlicht sind, sowie ein Abstract auf einer belgischen Tagung gezeigt wurde, der die wesentlichen
Inhalte der klinischen Priifung beim Menschen zeigt. Der Universitat war nicht klar, dass eigene Verof-
fentlichungen einer nachfolgenden Patentanmeldung entgegenstehen kénnten, ebenso wenig wurden
Abstracts als Veroffentlichungen angesehen. Wegen der hohen Investitionskosten bei klinischen Prii-
fungen und der fehlenden Aussicht auf einen guten Patentschutz wurde aufgrund der Vorveroffentli-
chungen von einer Kooperation abgesehen.

3.1.2. Ergebnisse der Patentrecherche

Um die erhaltenen Informationen aus der Mitgliederumfrage zu untermauern, hat BIO Deutschland
erganzende Daten erhoben. Bei der Patentrecherche wurde nach Patentanmeldungen gesucht, die
sich speziell auf Arzneimittel bezogen, die rekombinante Proteine enthalten. Dadurch sollte der Fokus
auf typischerweise biotechnologische Anmeldungen gelegt werden. Zudem erhoffte man sich in die-
sem Fall die Bewertung der kommerziellen Relevanz aufzeigen zu kénnen. Aus den erhaltenen Tref-
fern wurden die Patentfamilien identifiziert, die zwar ein US-Patent, jedoch nur eine europdaische Pa-
tentanmeldung (und somit kein Patent) umfassten. Auf diese Weise konnten knapp 8.000 Patentfami-
lien ermittelt werden. Um die Treffer weiter zu verifizieren, wurden nachfolgend die Patentfamilien
betrachtet, die im Zeitraum von 1999 bis 2000 publiziert wurden und die als Patentanmelderin kein
pharmazeutisches Unternehmen aufwiesen. Hier liegt die Annahme zugrunde, dass die pharmazeuti-
schen Unternehmen nur solche Erfindungen weiter verfolgen, bei denen sie sicher sind, dass sie in
einer Patenterteilung minden. Mit dieser Einschrankung verblieben noch 440 Patentfamilien, die na-
her untersucht wurden.

Die Analyse bezieht sich somit auf einen Zeitraum von zwei Jahren von europaischen, biotechnologi-
schen Patentanmeldungen, die — wéaren sie erteilt worden — heute noch Bestand haben kénnten. Zu-
dem beschréankt sie sich auf Erfindungen von akademischen Instituten, von denen man eine gewisse
kommerzielle Bedeutung erwarten konnte. Es ist zu beachten, dass die Patentrecherche jedoch keine
Erfindungen erfassen kann, von denen man von vornherein wusste, dass aufgrund einer Vorverdoffent-
lichung der Erfinder die Patentierungsaussichten als duf3erst gering einzuschéatzen sind und die Erfin-
dungen somit von vornherein nicht zu einer europdischen Patentanmeldung angemeldet wurde. Au-
Rerdem sind solche Erfindungen nicht erfasst, bei denen die Anmeldung vor Verdéffentlichung zurtick-
genommen wurde. Ausgehend von anderen Erhebungen und Studien ist davon auszugehen, dass die
Anzahl dieser nicht recherchierbaren Erfindungen hoch ist - wahrscheinlich &hnlich hoch, wie der Grad
der Ausnutzung der Neuheitsschonfrist in den USA (22 %)®.

Im Ergebnis der Recherche bleibt dennoch mit aller Vorsicht festzuhalten, dass knapp 7% der
recherchierten, europdischen und internationalen Patentanmeldungen von Universitaten, For-
schungsinstituten und dgl., die im Zeitraum von 1999 bis 2000 publiziert wurden, wohl auf-
grund von neuheitsschadlichen Vorveroffentlichungen der Erfinder, die in einem Zeitraum von
einem Jahr vor dem prioritatsbegriindenden Anmeldetag fallen und vor dem Anmeldetag dem
Anmelder noch nicht bekannt waren, fallen gelassen oder zuriickgewiesen wurden.

3.2. Wirtschaftliche Relevanz

Sowohl die vom BMBF verdffentlichte Studie von 2001 als auch Franzone und Scellato (2010) deuten
an, dass erst die Inanspruchnahme der Neuheitsschonfrist es zuldsst, qualitativ besonders hochwerti-
ge Erfindungen zu patentieren. Die hochwertigen Patentanmeldungen in den USA korrelierten direkt
mit der Inanspruchnahme der Neuheitsschonfrist. Dies wird darauf zuriickgefiihrt, dass entsprechende
offentliche Diskussionen und Riickmeldungen helfen, die Qualitat der Erfindung und der Patentanmel-

'8 Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) (Hrsg.) (2001): Zur Einfihrung der Neuheitsschonfrist im Patentrecht
— ein USA-Deutschland-Vergleich bezogen auf den Hochschulbereich: Seite 7
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dung zu optimieren.™ Bekraftigt wird dies durch die sogenannten cash-cows — kommerziell besonders
erfolgreiche Patente. Der Prozess der Wissenschaftler Stanley Cohen und Herbert Boyer, DNA unter-
schiedlicher Herkunft zusammenzubringen und zu vermehren, konnte nur Dank der Neuheitsschonfrist
patentiert werden und ermdglichte den beteiligten Universitaten Lizenzeinnahmen von 255 Millionen
US$. Auch das ,Taxol Patent” der Florida State University konnte nur durch die Inanspruchnahme der
Neuheitsschonfrist vermarktet werden. *°

Der Patentschutz soll dem Erfinder eine Entlohnung fiir den betriebenen Aufwand und die finanzielle
Investition bieten. Diese Entlohnung wird durch die (exklusive) Verwertung der Idee fiir einen begrenz-
ten Zeitraum gesichert. Dass dieser Zeitraum aufgrund der langen Forschungs- und Entwicklungszei-
ten in der Biotechnologie zumeist geringer ist als bei anderen (technischen) Anmeldungen, z. B. aus
dem Bereich Maschinenbau, erschwert die Refinanzierung der Entwicklungskosten zudem. Insgesamt
durfen die restriktiven Rahmenbedingungen nicht dazu fiihren, den Innovationsfluss in der Biotechno-
logie auszutrocknen. Eine Neuheitsschonfrist wére ein entscheidender Anreiz, weiterhin Forschungs-
aktivitdten in diesem Bereich zu entfalten.

Dies zeigen auch die folgenden Beispiele, die verdeutlichen sollen, welche Wertschépfung aufgrund
fehlender Neuheitsschonfrist ausgeblieben ist oder in anderen Landern erfolgte, weil in Europa kein
oder nur ein eingeschrankter Patentschutz maglich war.

Beispiel 1 - Diagnose von Prostatakrebs durch bildgebendes Verfahren:

Dem Deutschen Krebsforschungszentrum (DKFZ) entging die Patentierung einer, als wirtschaftlich
sehr relevant eingestuften, Technologie zur Diagnose von Prostatakrebs durch Vorveroffentlichungen
auf zwei internationalen Kongressen, die weniger als ein Jahr vor Einreichung der Erfindung bei der
Technologietransfer-Stelle (2011) erfolgten. Die erste wissenschaftlich préklinische Evaluierung des
68Ga markierten HBED-CC-PSMA Komplexliganden am Versuchstier deutete nicht auf das spéater
nachgewiesene Potenzial als Kontrastmittel im Patienten hin.

Bei der Erfindung handelt es sich um ein Verfahren, das sensitive, bei vielen Krebserkrankungen an-
gewendete Diagnostikverfahren der 68Ga-PET-Bildgebung auch fir Prostatakrebs anzuwenden —
welches fur diese Krebserkrankung in Ermangelung einer passenden Substanz bis dato nicht méglich
war. Die Neuerung lag in der Entdeckung eines hoch spezifischen Inhibitors des Marker-Eiweil3es fir
Prostatakrebs (PSMA) und seiner Anwendung als Kontrastmittel in Kombination mit der weit verbreite-
ten 68Ga-PET-Technologie. Erst diese Kombination ermdglichte eine extrem verbesserte Bildgebung
und stellte somit eine absolute Neuerung fiir die sichere Diagnose von Prostatakrebs dar.

Interpretation

Durch die schwerwiegenden Vorveréffentlichungen wére ein Patentschutz lediglich fir die USA még-
lich gewesen. Die bisher interessierten, industriellen Partner haben sich wegen des hohen Risikos aus
dem Projekt zuriickgezogen. Entsprechend wurde seitens des DKFZ kein Patent angemeldet und
somit verhindert, dass eine sehr innovative Technologie aus der deutschen Forschung als Produkt auf
den Markt gebracht werden kann.

Als Forschungszentrum fehlten dem DKFZ die industrielle Expertise und die Mittel fir die Entwicklung
des neuen Kontrastmittels bis zur Zulassung. Das DKFZ war somit abhéangig von einem industriellen
Partner, um diese Technologie den Patienten verfliigbar zu machen. Da die Lizenzierung jedoch nur
auf dem US-amerikanischen Markt moglich gewesen ware, hatte sich dies flir ein Unternehmen finan-
ziell nicht gelohnt. Dieses Beispiel zeigt sehr deutlich, wie ein hochinnovatives Produkt der Grundla-
genforschung aufgrund fehlender weltweit harmonisierter Neuheitsschonfrist nicht verwertet werden
konnte.

Kommerzielle Relevanz:

Der Technologietransfer des DKFZ schatzte den weltweiten Umsatz dieses neuen Kontrastmittels auf
ca. 100-200 Mio. EUR / Jahr ein. Um die hohen Kosten und Aufwand fur eine Zulassung finanziell
tragen zu kénnen (500-1000 Millionen EUR), wurden etablierte industrielle Partner kontaktiert, die

% Franzoni, C. and Scellato, G. (2010). The grace period in international patent law and its effect on the timing of disclosure.
Research Policy 39. 200-213. Seite: 209

% Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) (Hrsg.) (2001): Zur Einfihrung der Neuheitsschonfrist im Patentrecht
— ein USA-Deutschland-Vergleich bezogen auf den Hochschulbereich: Seite 112
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hohes Interesse zeigten, allerdings nur, wenn ein breiter Patentschutz (mindestens USA, Europa)
erreicht werden wirde.

Beispiel 2 - HPV-Vakzine:

In diesem Fall handelt es sich um den Verlust wesentlicher Schutzrechte durch eine wissenschaftliche
Vorverdffentlichung bei der Entwicklung einer humanen Papillomavirus (HPV)-Vakzine. Auf diesem
Gebiet erzielen nun gsk und Merck Umsatze von tber 1 Milliarde US$ mit den HPV-Vakzinen Cervarix
und22(3ardasil (sieche Umsatzzahlen der HPV-Vakzinen Cervarix** von gsk und Gardasil von Merck,
Inc.”).

Im Jahr 1997 erfolgte eine wissenschaftliche Veroffentlichung®, die diverse humane Papillomavirus-
abgeleitete Konstrukte fiir die Induktion einer Immunantwort offenbart. Am 20. Februar 1998 meldeten
die Erfinder die Idee zum Patentschutz in den USA an.** Am 24. Marz 1998 erfolgte die eingeschrank-
te Anmeldung zum Patent in Europa.”

Interpretation:

Fur die USA konnte aufgrund der Neuheitsschonfrist Substanzschutz erzielt werden, fur Europa hin-
gegen nur zweiter medizinischer Indikationsschutz; zudem wurde der Schutz fir Europa auf Fusions-
proteine eingeschrankt, wohingegen das US Patent sich auf Proteine ohne Fusionsanteil bezieht.

Kommerzielle Relevanz:

Die Umsatzzahlen der HPV-Vakzinen Cervarix?® von gsk und Gardasil von Merck, Inc.?’ beliefen sich
im Jahr 2011 auf tber 1 Milliarde US$.

Beispiel 3 — Nutzung von onkolytischen HSV Partikeln:

In einem anderen Fall handelt es sich um den Verlust von Rechten durch Vorveréffentlichung zur Nut-
zung von onkolytischen Herpes Simplex Virus (HSV) Partikeln, die in 2011 zu einer Ubernahme von
Biovex, eines mit ahnlicher Technologie arbeitenden Biotech-Unternehmens, durch Amgen im Wert
von bis zu 1 Milliarde US$ fiihrten (siehe Pressemitteilung Amgen®®).

Im September 1995 erfolgte eine Veroffentlichung wissenschaftlicher Daten auf einer Konferenz bzw.
des entsprechenden Abstracts. *° Anfang Oktober 1995 wurde Patentschutz in Europa beantragt.*

Interpretation:

Die Veroffentlichung wissenschaftlicher Daten auf einer Konferenz bzw. der entsprechende Abstract
durch die Erfinder ca. 2 Wochen vor dem Prioritatstag wurde durch Dritte genutzt, mittels einer Einga-
be Dritter in einem spaten Verfahrensstand die Erteilung des Patents aufzuhalten. Offenbar im We-
sentlichen aufgrund der eigenen Vorwegnahme in dem Abstract wurde die Anmeldung im weiteren
Verfahren erheblich ein%eschrankt und steht nun mit eingeschrankten Anspriichen fiinf Jahre spater
wieder vor der Erteilung.™

' presentation by Martin Andrews (Senior Vide President) gsk Glaxosmithkline (2011): “GSK Vaccines in 2011”.
http://lwww.gsk.com/content/dam/gsk/globals/documents/pdf/Investors/presentations/2011/2011-03-23-martin-andrews-citi.pdf

2 Merck News Release Februar 2012 (2012) (http://www.merck.com/investors/financials/02-02-2012-4Q11SERelease.pdf)

2 Mller M et al. (1997) ,Chimeric papillomavirus-like particles* Virology 234(1):93-111

2 Us 7,182,947 (Hallek, Burger) ,Papillomavirus truncated L1 protein and fusion protein constructs; Prioritatstag: 20.02.1998

* EP 1064014 (Burger, Hallek), Medicament for preventing or treating papilloma virus-specific tumors; Prioritatstag: 24.03.1998

% presentation by Martin Andrews (Senior Vide President) gsk Glaxosmithkline (2011): “GSK Vaccines in
2011".(http://www.gsk.com/content/dam/gsk/globals/documents/pdf/Investors/presentations/2011/2011-03-23-martin-
andrews-citi.pdf)

" Merck News Release Februar 2012 (2012) (http://www.merck.com/investors/financials/02-02-2012-4Q11SERelease.pdf)

% Amgen Unternehmensmeldung: Amgen Gbernimmt Biovex
(http://www.amgen.de/Aktuelles/50/Amgen+%FCbernimmt+Biovex/News.html)

® gibley, G. S. et al. (1995) ,Evaluation of a gene therapy system using a replication competent, non-neurovirulent HSV-1 viral
vector used in combination with radiotherapy*, Int. J. of Radiation Oncology Biology Physics. Vol. 32, Supplement 1, pub-
lished on Sept.21, 1995.

% EP 862445/ WO 9712623 (Hallahan, Weichselbaum, Kufe, Sibley, Roizman) “Methods and composition for viral enhance-
ment of cell killing”; Prioritatstag: 06.10.1995

% EP00862445 — Kombination von Herpex simplex Virus und Chemotherapie fur Krebstherapie
(https://register.epo.org/espacenet/regviewer?AP=96934086&CY=EP&LG=de&DB=REG)
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Kommerzielle Relevanz:

Die Patentanmeldung wurde lizenziert von MediGene.* Ausweislich einer Pressemitteilung von Am-
gen wurden bis zu 1 Mrd. US$ fiir die Ubernahme von Biovex®® gezahlt, die eine vergleichbare Tech-
nologie entwickeln. Die entgangene Patentanmeldung von onkolytischen HSV Partikeln ist daher in
gleicher wirtschaftlicher GréRenordnung anzusiedeln.

3.3. Auswirkungen neuer Rechtsentwicklung in Europa auf den Schutz geistigen Eigentums
in der Biotechnologie

In zunehmendem Malf3e ist zu beobachten, dass im Rahmen neuer Gesetzesinitiativen die Transpa-
renz klinischer Daten in den Vordergrund riickt. Dieses grundsatzlich aus Sicht der Patientinnen und
Patienten zu begrifiende Ansinnen birgt jedoch erhebliche Gefahren fiir den Patentschutz neu zu
entwickelnden Substanzen. Eine dieser Neuregelungen wird in dem derzeit verhandelten Vorschlag
fur eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates Uber klinische Prufungen mit Hu-
manarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (VO-E) diskutiert.

Art. 78 Abs. 3 VO-E trifft Regelungen zur Vertraulichkeit der Daten in der einzurichtenden EU-
Datenbank fir klinische Studien. In der Datenbank sind alle durchgefiihrten und beantragten klini-
schen Studien in Europa aufgefiihrt. Dabei enthalten die eingereichten Unterlagen vertrauliche Infor-
mationen, die existenziell fir die Unternehmen sein kdnnen. Diese bedirfen eines umfassenden
Schutzes. Vielfach sind die Informationen noch nicht durch geistige Schutzrechte abgesichert, da zu-
nachst der Ausgang der klinischen Studie und des dabei entstehenden Erkenntnisgewinns abgewartet
werden muss, weil vorher keine patentfahigen Daten vorliegen oder ein umfassender Schutz, z.B. fir
eine neue Indikation, nicht gewahrleistet werden kann. In Art. 78 Abs. 3 VO-E ist keine Vertraulichkeit
vorgesehen fur Informationen, welche durch gewerbliche Schutzrechte geschitzt werden koénnten. Es
ist jedoch essentiell fir den Sponsor, Patentschutz zu erhalten, um die hohen Investitionskosten zu
decken.

Dariiber hinaus sind im parlamentarischen Prozess Anderungen in den Verordnungsvorschlag einge-
flossen, die darauf dringen in frihen Phasen die Unterlagen fir die klinische Prifung zu veroffentli-
chen.

Dariiber hinaus hat die Europaische Arzneimittelbehérde (EMA) ihre Geschéftspolitik in Bezug auf die
Veroffentlichung von klinischen Daten geandert. Erganzend zur EMA Guideline ,Policy on access to
documents (related to medicinal products for human and veterinary use)*** hat die EMA eine weitere
Guideline zu ,Publication and access to clinical-trial data“* vorgeschlagen. Diese befindet sich derzeit
in der Konsultationsphase, soll aber noch zum Jahresende in Kraft treten. Mit dieser neuen Guideline
mochte die EMA Regelungen festlegen, wie das Verdffentlichen und die Herausgabe von Daten aus
klinischen Studien sowie deren Antragen regeln.

Daneben hat die EMA unter Anwendung der EU-Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 Uber den Zugan%
der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europaischen Parlaments, des Rates und der Kommission®
bereits Daten zu klinischen Prifungen an anfragende Unternehmen herausgegeben. Dagegen haben
betroffene Firmen geklagt.37 Die Verfahren sind derzeit vor dem Gericht der Européischen Union
(EuG) anhangig. Im einstweiligen Rechtsschutz sind bereits Entscheidungen ergangen, in denen der
EMA die Herausgabe der Daten vorlaufig (bis zur Entscheidung in der Hauptsache) untersagt wird.

Diese Bestrebungen zur weitgehenden Transparenz bei klinischen Priifungen fiihren in der Praxis zur
Umgehung des Unterlagenschutzes und kénnen dariiber hinaus zu erheblichen Beeintrachtigungen
des Patentschutzes fuhren. Dariiber hinaus kdnnen die Antragsdaten flr Zulassungsverfahren in Dritt-
landern verwendet werden.

2 News release: MediGene acquires patentes on anti-cancer drugs under development
(http://www.bionity.com/en/news/29407/medigene-acquires-patents-on-anti-cancer-drugs-under-development.html)

% Amgen Unternehmensmeldung: Amgen tibernimmt Biovex
(http://www.amgen.de/Aktuelles/50/Amgen+%FChernimmt+Biovex/News.html)

3 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/11/WC500099473.pdf

% http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/06/WC500144730.pdf

% http:/leur-lex.europa.eu/LexUriServiLexUriServ.do?uri=CELEX:32001R1049:DE:HTML

% Rechtssache AbbVie u. a./EMA (Az. T-29/13) vom 17.01.2013, Rechtssache AbbVie u. a./EMA (Az. T-44/13) vom
29.01.2013 und Rechtssache InterMune UK u a./EMA (Az. T-73/13) vom 11.02.2013
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Aber nicht nur auf européischer Ebene bestehen diese Tendenzen. Auch das Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) stellt Antréage auf klinische Prifung nach Genehmigung ab Phase 2 ins Internet. Bei padriati-
schen Studien erfolgt die Veroffentlichung bereits ab Phase 1. 8

3.4. Weitere Argumente fiir die Einfiilhrung einer Neuheitsschonfrist in Europa
3.4.1. Verbesserung von Kooperationen mit wissenschaftlichen Einrichtungen

Im Bereich der Naturwissenschaften und Technik haben Publikationen in Fachzeitschriften eine grof3e
Bedeutung, insbesondere fur junge Wissenschaftler. Um den Veroffentlichungserfolg nicht zu gefahr-
den, verfolgen Wissenschaftler traditionell die Strategie der raschen Veroéffentlichung. Es ist keine
Seltenheit, dass Arbeitsgruppen auf verschiedenen Kontinenten an demselben Problem arbeiten und
es eine Frage von Tagen oder Wochen ist, wer neue Entwicklungsschritte oder Problemlésungen als
erster veroffentlicht. Die Verbreitung von Forschungsergebnissen durch Publikation (in Zeitschriften
oder mundlich auf Kongressen) ohne vorherige Patentanmeldung kann eine sinnvolle wirtschaftliche
Verwertung der Forschungsergebnisse erheblich einschranken oder verhindern. Bei Befolgung des
formalen Weges und damit der vorherigen Anmeldung des Patentes besteht hingegen die Gefahr der
Publikationsverzégerung. Andere Arbeitsgruppen kdnnten vorher verotffentlichen. Aktuell vertffentli-
chen europdaische Wissenschatftler, die aufgrund anzumeldender Patente ihre Veroffentlichung verzo-
gern, 3-8 Monate spater als ihre US amerikanischen Kollegen fir welche, Dank der Neuheitsschon-
frist, die Verzbgerungspﬂicht nicht so streng geregelt ist.* Diese Problematik stellt auch das EFI-
Gutachten 2009 fest*":

Es sind ,....wichtige Abwagungen vorzunehmen: zwischen langfristig angelegten Forschungskoopera-
tionen und kurzfristig erzielbaren Lizenzeinnahmen, zwischen Lizensierung und Ausgriindung. Ein
besonders schwerwiegender Zielkonflikt tritt in Folge der Bearbeitungszeiten von Erfindungsmeldun-
gen auf. In diesem Fall steht das Ziel, im wissenschaftlichen Wettbewerb Forschungsergebnisse mog-
lichst schnell zu publizieren, mit der Absicht der Patentierung in Konflikt.“**

3.4.2. Harmonisierung des Patentrechts international

Da viele Staaten, darunter auch solche mit einer bedeutenden Wirtschaft, z.B. Kanada, Japan, und
USA, Schonfristregelungen in ihrem Patentsystem aufweisen, ist eine Patentanmeldung dort mdglich,
wenn sie in Europa und in den Vertragsstaaten des EPU wegen der Vorverlautbarung nicht mehr
mdglich ist. Dieser Unterschied fiihrt dazu, dass innovative Unternehmen in Europa die Weiterentwick-
lung ihrer Ideen nicht verfolgen, weil eine sinnvolle wirtschaftliche Verwertung nicht mdglich erscheint.

Die Bedeutung einer weltweit harmonisierten Neuheitsschonfrist wurde auch aus Sicht der amerikani-
schen Universitaten in AuRerungen einer Stanford University Angestellten deutlich. Erfindungen der
Biotechnologie mit Vorveroffentlichungen werden selten unter der Inanspruchnahme der Neuheits-
schonfrist patentiert. Der Grund dafir lage bei den industriellen Partnern die besonders bei biotechno-
logischen Erfindungen nur an einer weltweit (mind. USA & Europa) geltenden Lizenz interessiert sind.
Somit entgehen innovative Erfindungen der Universitdten einer Weiterentwicklung und Vervvertung.42

3.4.3. Arbeitnehmererfindungsgesetz (§ 42 ArbnErfG)

Gemal § 42 Arbeitnehmererfindungsgesetz kann der Erfinder seine Erfindung im Rahmen seiner
Lehr- und Forschungstatigkeit offenbaren, wenn er dies dem Dienstherrn (Hochschule) rechtzeitig, in
der Regel zwei Monate zuvor, angezeigt hat. Die Hochschule muss in dieser Zeit die Patentanmel-
dung prifen und vollziehen, um den Verlust des Patents zu vermeiden. Eine sinnvolle Prifung der
Verwertbarkeit und damit der Wirtschaftlichkeit einer Patentanmeldung durfte in dieser Frist kaum
mdglich sein. Damit besteht eine erhebliche Gefahr, dass die Hochschulen mit ihren knappen Budgets
unter Zeitdruck im Zweifel gegen die Einreichung einer Patentanmeldung entscheiden und so wertvol-
le Erfindungen nicht durch ein Patent geschitzt werden.

% vgl. Leitlinien des PEI; http://iwww.pei.de/DE/infos/pu/genehmigung-klinische-pruefung/eudract/register-klinische-pruefungen-
node.html)

¥ Franzoni, C. and Scellato, G. (2010). The grace period in international patent law and it's effect on the timing of disclosure.
Research Policy 39. 200-213. Seite: 207

“0 Expertenkommission Forschung und Innovation (EFI) (Hrsg.) (2013): Gutachten zu Forschung, Innovation und technologi-

" scher Leistungsfahigkeit Deutschlands 2009, EFI, Berlin: Seite 43
A.a. O.

2 Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) (Hrsg.) (2001): Zur Einfihrung der Neuheitsschonfrist im Patentrecht
— ein USA-Deutschland-Vergleich bezogen auf den Hochschulbereich: Seite 110
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3.4.4. Schadensersatzanspriiche

Durch eine Veroffentlichung von Forschungsergebnissen vor einer mdglichen Patentanmeldung, sei
es gewollt oder ungewollt, kann ein Wissenschaftler gesetzliche und vertragliche Pflichten verletzen.
Dies kann in Extremféllen Schadensersatzpflichten begriinden. Eine Schonfristregelung dagegen
wirde dem Interesse des Wissenschaftlers an einer moglichst friihzeitigen Veroffentlichung seiner
Forschungsergebnisse und dem Allgemeininteresse an der Innovationsverwertung Rechnung tragen.

3.4.5. Abschatzen der wirtschaftlichen Verwertbarkeit

Haufig stellt sich die wirtschaftliche Verwertbarkeit einer Erfindung erst in Diskussionen in Fachkreisen
heraus.*” Die Einfilhrung einer Neuheitsschonfrist wiirde daher dazu beitragen, den wissenschaftli-
chen Austausch zu fordern.

3.4.6. Forderung des Technologietransfers

Die Mdoglichkeit die Erfindung mit Lizenznehmern in einer frihen Phase diskutieren zu kénnen, wirde
die Arbeit der Transferstellen erleichtern.*

3.4.7. Provisorische Anmeldung

Die Moglichkeit einer provisorischen Anmeldung ist keine Alternative zu einer Schonfristregelung, da
sie die unbeabsichtigte Offenbarung nicht betrifft und auBerdem aufgrund der auferst restriktiven
Rechtsprechung der Beschwerdekammern des Europaischen Patentamtes ein erhebliches Risiko
besteht, dass sich die urspriingliche Offenbarung nicht als Grundlage fiir eine spatere Patentanmel-
dung eignet und somit das Problem einer unbeabsichtigten Vorveréffentlichung in keiner Weise gelést
wird.

4. Vorschlag fiir die Einfuhrung einer Neuheitsschonfrist in Europa

Um die Neuheitsschonfrist in Europa einzufihren schlagt BIO Deutschland vor, einen zusatzlichen
Absatz in Art. 55 des Europaischen Patent Ubereinkommens (EPU) einzufiihren. Art. 55 EPU erfasst
die unschédlichen Offenbarungen, wére damit pradestiniert, auch Regelungen zu unschéadlichen Vor-
veroffentlichungen zu regeln. Folgende Regelung sollte als Absatz 3 (-neu-) des Art. 55 EPU einge-
fuhrt werden:

Artikel 55

[..]

(3) Fur die Anwendung des Artikel 54 bleibt eine Offenbarung der Erfindung aufRer Be-
tracht, wenn sie nicht friher als zwolf Monate vor dem Anmeldetag der européischen Pa-
tentanmeldung erfolgt ist und unmittelbar oder mittelbar auf den Anmelder oder seinen
Rechtsvorganger zurtickgeht.

Demzufolge soll auch Art. 89 EPU ergéanzt werden, damit auch der Prioritatstag einer rechtswirksam in
Anspruch genommenen prioritatsbegrindenden Anmeldung als Anmeldetag zur Anwendung des neu-
en Artikels 54 (3) EPU gilt:

Artikel 89

Das Prioritatsrecht hat die Wirkung, dass fur die Anwendung des Artikels 54 Absatze 2 und 3,
des Artikels 55 Absatz 3 und des Artikels 60 Absatz 2 der Prioritatstag als Anmeldetag der eu-
ropaischen Patentanmeldung gilt.

Berlin, den 4. November 2013

:j Ahnlich auch die Expertenkommission Forschung und Innovation, a.a.O.
A.a.O.
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BiO DEUTSCHLAND

Die Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland) hat sich mit
ihren mehr als 300 Mitgliedsfirmen zum Ziel gesetzt, in Deutschland die Entwicklung eines innovativen
Wirtschaftszweiges auf Basis der modernen Biowissenschaften zu unterstitzen und zu férdern.
Dr. Peter Heinrich ist Vorstandsvorsitzender der BIO Deutschland.

Fordermitglieder der BIO Deutschland und Branchenpartner sind Biotest AG, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.
KG, Celgene GmbH, Clariant Produkte (Deutschland) GmbH, CMS Hasche Sigle, Deutsche Bank AG, EBD Group, Ernst
& Young AG, Isenbruck | Bosl | Horschler LLP, KPMG AG, Merck KGaA, Miltenyi Biotec GmbH, PricewaterhouseCoo-
pers AG, Roche Diagnostics GmbH und Sanofi-Aventis Deutschland GmbH.

Weitere Informationen zur Tatigkeit der BIO Deutschland erhalten Sie gerne auf Anfrage bei der Geschaftsstelle des Verbandes
oder unter www.biodeutschland.org.

BIO Deutschland e. V.
Am Weidendamm la
10117 Berlin

Tel.: 030-726251 30

Fax: 030-726251 38

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