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Innovation schafft Vorsprung

Patente in der Biotechnologie und pharmazeutischen Industrie

Wer rastet, der rostet. Nur durch stetige Neuerungs- und Verbesserungspro-
zesse kann sich ein Unternehmen heute im weltweiten Wetthewerb behaup-
ten. Das ist Herausforderung und Chance zugleich. Dabei ist es wichtig, neue
Produkte und Verfahren von der Idee his zur Marktreife sowie geistiges Ei-
gentum vor unerlaubter Nachahmung durch Konkurrenten zu schiitzen. Dies-
beziiglich befragte Dr. Margareta Dellert-Ritter den Patentanwalt Dr. Christian
Kilger, Leiter des Berliner Biiros der Kanzlei Vossius & Partner, iiber das Pat-
entwesen mit Blick auf die Biotechnologie.

B Dr. Christian Kilger,
Dipl.-Biol,, Patentanwalt,
European Patent Attorney

GIT Labor-Fachzeitschrift: Herr Dr. Kilger,

warum ist das Patentwesen in der Biotech-
nologie heute so wichtig wie noch nie?

C. Kilger: Deutschland wird zunehmend eine
Wissensgesellschaft. Die Zukunft Deutscher Fir-
men liegt nicht mehr nur in der qualitativ her-
ausragenden Art und Weise wie etwas produ-
ziert wird, sondern auch darin, immer etwas
innovativer und mit mehr Erfindungsgeist zu
agieren als unsere Wettbewerber in anderen
Landern. In der Biotechnologie bzw. in der
Pharma-Industrie sind nicht die Produktions-
kosten die Kostentreiber sondern die Entwick-
lungskosten. Entwicklungskosten fiir ein Medi-
kament nach dem Durchlaufen der klinischen
Phasen 1, Il und Il kénnen durchaus 900 Mio. €
erreichen. Um diesen enormen Kosten mit ei-
nem Return on Invest zu versehen, ist es notig,
die zu Grunde liegende Erfindung zu patentie-
ren. In der Pharma-Industrie ist es so, dass
selbst mit Patentschutz haufig nur fiinf Jahre
zur Verfiigung stehen, in denen ein Return gn
Invest erwirtschaftet werden kann, da nach
dieser Zeit — ein Patent hat 20 Jahre Laufzeit, in
denen ein Return on Investment erwirtschaftet
werden kann, aber das Medikament kommt
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eben mitunter erst nach 15 Jahren auf den
Markt — Generika auf den Markt kemmen und
Preisverfall die Folge ist.

Was bedeutet das konkret fiir Wissenschaft
und Industrie?

C. Kilger: Mit der Anderung des Arbeitnehmerer-
finderrechts in Deutschland haben nun auch
Hochschulen die Pflicht, sich um Patentanmeldun-
gen zu kiimmem, etwas was die Industrie in
Deutschland ja eigentlich schon seit vielen Jahren
tut. Jene Firmen werden erfolgreich sein, die eine
ausgefeilte Patentstrategie haben. Hierzu gehdrt
nicht nur das Anmelden eigener Patente sondern
auch das Beobachten des Wettbewerbs und ins-
besondere auch, wenn es denn ndtig ist, das Ein-
sprechen gegen Patente der Wettbewerber, die
mit fhren Patenten womdglich blockierend im
Weg stehen. Gerade letzteres wird meines Erach-
tens zu wenig beachtet, Das eigene Patentportfo-
lio mag hilfreich sein, aber wenn blockierende
Patente anderer im Weg stehen, kann eine Firma
durchaus groBe Probleme und Wetthewerhsnach-
teile haben. Hier gilt es enge Fristen zu beachten.

Welche Bedeutung haben Patente fiir den
einzelnen Verbraucher und Patienten?

C. Kilger: Die Diskussion in der Politik und in der
Offentlichkeit {iber die Kosten der Medikamente
ist bedauerlich. Wie wir alle wissen, sind die Me-
dikamente nur ein Teil unserer Gesundheitskos-
ten. Die Entwicklung modemer Medikamente
insbesondere Medikamente, die auf Proteinen ba-
sieren, bspw. monoklonale Antikdrper, ist extrem
kostspielig. Wohingegen es frither méglich war
chemische Compounds als Blockbuster in einer
gesamten Indikation wie Onkologie zugelassen
zu bekommen, ist es heute zunehmend nétig, so-
genannte ,begleitende” also ,companion diag-
nostics fiir Medikamente bereitzustellen. Auch

dies treibt die Kosten in die Hohe. Patentgeschiitz-
te Medikamente konnten durchaus teuerer wer-
den, werden aber auch wesentlich effektiver und
besser funktionieren, als jene Medikamente es
noch vor 20 his 30 Jahren taten. Wie gesagt
kommt dem Patentschutz hierbei eine zentrale
Rolle zu. Die Diskussion ,wir bengtigen keine
Genpatente” ist schidlich fiir den Standort
Deutschland, zumal die meisten bedauerlicher-
weise nicht verstehen, wovon sie da sprechen.

Was kann man iiberhaupt patentieren las-
sen?

C. Kilger: Europaische Patente werden fiir Erfin-
dungen auf allen Gebieten der Technik erteilt,
sofern sie neu sind, auf einer erfinderischen Té-
tigkeit beruhen und gewerblich anwendbar sind.
Gerade was Letzteres anbelangt, also die ge-
werbliche Anwendbarkeit, gibt es bei biotechno-
logischen Erfindungen einige besondere Bestim-
mungen, so bspw. die Bestimmungen, die die
Patentierungen von DNA-Molekiilen betreifen,
bei denen die dahinterstehende ,Funktion” in
der Patentanmeldung enthalten sein muss. Um
es etwas weniger abstrakt zu sagen; Fiir meine
Mandanten melde ich Patente auf genetische
Marker, diagnostische Assays, wie bspw. ELISA
assays, neue Therapeutika — seien dies Antikér-
per oder aber auch gewdhnliche small chemical
entities — an. Die Biotechnologie ist ein weites
Feld, und hier haben wir es mitunter oft mit sehr
spannenden Erfindungen zu tun, wie Verfahren
um aus Cyano-Bakterien brennbare Kohlenwas-
serstoffe zu generieren, bspw, Alkohol oder aber
auch ganz ungewohnliche Erfindungen, bspw.
die Verfahren zur Analyse des gesamten mensch-
lichen Erbguts und der Korrelation mit der Frage,
ob ein bestimmter Tumorpatient auf ein be-
stimmtes Medikament reagieren wird. Das Feld
ist also weit aber es ist wichtig, dass der Patent-
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anwalt die notige Spezialisierung besitzt, um fiir
den Mandanten das optimale Ergebnis herbei-
zufithren,

Gilt das fiir Pradukte, Verfahren und Thera-

pien gleichermaBen?

C. Kilger: Das Europaische Patentrecht besagt,
dass Europaische Patente weder filr Verfahren zur
chirurgischen oder therapeutischen Behandlung
des menschlichen oder tierischen Kdrpers sowie
noch fiir Diagnostizierverfahren erteilt werden.
Hierzu gibt es eine sehr komplexe Rechtspre-
chung, die definiert, was dieser allgemeine Satz
eigentlich meint. Den meisten Erfindungen im Be-
reich der Biotechnologie oder pharmazeutischen
Industrie steht diese Bestimmung nicht im Weg.
Pharmazeutische Erfindungen lassen sich in aller
Regel ilber einen sogenannten Stoffschutz paten-
tieren oder bspw. {iber die erste, zweite oder wel-
tere medizinische Indikation, wobei eben die me-
dizinische Indikation ein Teil des Patentanspruchs
ausmacht. Um ein Beispiel zu nennen: Der Erste,
der herausfindet, dass Acetylsalicylsaure als Me-
dikament fiir Kopfschmerzen verwendet werden
kann, kiinnte hierfiir Stoffschutz erlangen, sofern
der Stoff neu ist. Er kénnte dann damit jedem
Dritten jegliche Verwendung der Acetylsalicylséu-
re verbieten. Erfindet ein weiterer Dritter eine an-
dere Anwendungsmdglichkeit, nehmen wir nur
mal den Bluthochdruck, so wére das auch wieder-
um eine patentierbare Erfindung. Der Dritte ware
jedoch von der Zustimmung des ersten abhéngig.

Wie sehen Sie die Harmonisierung des Pat-
entwesens in D, Europa und weltweit?

C. Kilger: In Europa hat das Europdische Patent-
amt mit seiner nunmehr jahrelangen Rechtspre-
chung zur Harmonisierung des Patentwesens we-
sentlich belgetragen. Was als patentierbar
angesehen wird, mag in einigen Landern des Eu-
ropéischen Patentiibereinkommens nach ein we-
nig variieren. Nach wie vor jedoch ist ein Europai-
sches Patent ein sogenanntes Biindelpatent. Es
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zerfallt nach Erteilung in seine nationalen Einzel-
teile. Mit groBer Freude haben wir zur Kenntnis
genommen, dass das sogenannte Londoner Uber-
einkommen in vielen Landern ratifiziert wurde, so
dass das Patent weitestgehend nicht mehr {iber-
setzt werden muss, sondern lediglich eine Uber-
setzung der Patentanspriiche angefertigt werden
muss, was eine erhebliche Reduktion der Kosten
zur Folge hat. GroBe Unterschiede sehen wir zwi-
schen der Auffassung des Europdischen Patent-
amts was als patentierbare Erfindung angesehen
wird insbesondere aber auch welcher Schutzum-
fang eine solche Erfindung haben kann, also wie
breit der Patentanspruch ist und der Auffassung
anderer Patentéimter, wie des Russischen Patent-
amts, des Chinesischen Patentamts oder des Indi-
schen Patentamts.

Meine ganz personliche Meinung und mein
Empfinden ist, dass das Europdische Patentamt
iiber die letzten Jahre, die stringenteste und nach-
vollziehbarste Erteilungspraxis im Bereich der Bio-
technologie und Pharmaindustrie in der Welt hatte,
Dies ist filr die Mandanten wichtig, da eine solche
iiber Jahre hinweg konsistent nachvollziehbare Er-
teilungspraxis Rechtsicherheit mit sich bringt.

Wie einfach oder schwierig ist eine Paten-
tanmeldung? Welche Empfehlungen kénnen
Sie fiir eine erfolgreiche Anmeldung geben?
C. Kilger: 1ch kann an dieser Stelle immer nur
wieder betonen, dass es im Bereich der Biotech-
nologie und der pharmazeutischen Industrie be-
sonders wichtig ist, Profis zu Rat zu ziehen. Es
ist eben nitig, dass man die Rechtsprechung
nicht nur des Europaischen Patentamts sondern
auch die Erteilungspraxis der anderen Amter,
wie. des US-amerikanischen Patentamts kennt,
um fiir den Mandanten eine optimale Patentan-
meldung auszuarbeiten. Eine solche Patentan-
meldung muss, wenn sie global verfolgt werden
soll, eben im Hinblick auf das Priifverfahren in
all diesen anderen Jurisdiktionen, geschrieben
werden.

In welchem Zeitrahmen bewegen wir uns
von der Vorbereitung bzw. Anmeldung bis
zum ,fertigen” Patent?

C. Kilger: Es ist besonders wichtig, eine Paten-
tanmeldung so sorgféltig wie nur irgendwie
méglich anzufertigen. Im Hinblick auf die USA
muss sie Beispiele umfassen, welche die beste
Umsetzung der Erfindung widerspiegeln. Prozes-
sual ist es mdglich, eine Patentanmeldung rela-
tiv schnell zur Erteilung zu bringen, vorausge-
setzt die Erfindung ist neu und erfinderisch, was
einen Zeitrahmen von etwa 2-3 Jahren bedeu-
ten wiirde. Jedach ist dies oft nicht wiinschens-
wert. Im Bereich der Biotechnologie und Phar-
mazie ist das Hinauszdgern der Erieilung aus
strategischen Griinden durchaus von Vorteil.

Wann lohnt sich das Ganze?

C. Kilger: Wissenschaftler und Privatpersonen
sollten der Méglichkeit einer Patentanmeldung
mit Vorsicht begegnen, da die Kosten aus Sicht
einer Privatperson durchaus erheblich sein kén-
nen, Der kommerziellen Verwertbarkeit einer Er-
findung kommt bei der Betrachtung ob eine Pa-
tentanmeldung Sinn macht oder nicht, gerade
fiir diese Personengruppe grofe Bedeutung zu.

Herr Dr. Kilger, erlauben Sie abschlieBend
noch eine personliche Frage. Inwieweit ver-
stehen Sie sich als Biologe oder Jurist?

C. Kilger: Mein Herz pocht fiir den Erfinder und
im Inneren bin ich ein Naturwissenschaftler ge-
blieben.
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