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Einleitung

L Problemstellung

Pharmazeutische Erzeugnisse waren in zahlreichen Lindern lange Zeit vom
Patentschutz ausgeschlossen. Bis Ende der achtziger Jahre waren Erfindungen
von Nahrungs-, Genuss- und Arzneimitteln sowie von Stoffen, die auf
chemischem Wege  hergestellt werden, in Korea vom Patentschutz
ausgenommen. Man wollte durch dje Beschrinkung auf Verfahrenspatente die
Monopolisierung von Mitteln verhindern, die der Erhaltung  oder
Wiederherstellung der Gesundheit dienen. Dabei wurde die gbringe Entwicklung
der  koreanischen pharmazeutischen Industrie beriicksichtigt.  Dieses
Stoffschutzverbot fiir Arzneimittel hatte dazy gefuhrt, dass die Anmelder von
Stofferfindungen versuchten, sich aile denkbaren Verfahren zur Herstellung

dieser Substanzen schiitzen zu lassen, um auf diese Weise im Ergebnis praktisch
Stoffschutz zu erreichen".

aufgefunden werden?. Zuyr Zeit kénnen nach koreanischem Recht drej Arten von
pharmazeutischen Patenten erteilt werden®. Erstens gibt es Stoffpatente
(Exzeugnispatente). Zweitens konnen Verwendungspatente erteilt werden, bei
denen die Neuheit im spezifischen Verwendungszweck liegt und deren Schutz

 Deutsch, Arzneimittel im gewerblichen Rechtsschutz, GRUR Int. 1983, S. 489, 490,

2 Vossius/Rauh, Der Patentschutz von Verwendungserﬁndungen auf dem Gebiet der

Pharmazie nach geltendem und zukiinftigem Deutschen und Europiischen Patentrecht

unter besonderer Berﬁcksichtigung der zweiten Indikation, GRUR 1978, 8. 7.

§ 2 des koreanischen PatG (zit. kor. PatG). Definitionen, die in diesem Gesetz verwendet

werden, haben jeweils folgende Bedeutung; '

1. Unter einer »Erfindung™ im Sinne dieses Gesetzes ist die Schépfung eines technischen
Gedankens mit hoherem N iveau in Anwendung der Naturgesetze zu verstehen.

2. Unter einer ,,patentierten Erfindung” im Sinne dieses Gesetzes ist eine Erfindung zu
verstehen, fiir die ein Patent erlangt worden ist.

3. Unter »Nutzung* sind in bezug auf eine Erfindung im Sinne dieses Gesetzes folgende
Handlungen zu verstehen:

D Bei einer Erfindung von Gegenstiinden: Handlungen, welche die Herstellung,
Benutzung, Lieferung, Uberlassung sowie das Anbieten zum Zwecke der Lieferung
oder Uberlassung sowie die Einfuhr der Gegenstiinde darstellen;

2 Bei einer Erfindung von Verfahren: Handlungen, um dije Verfahren zu nutzen;

® Bei einer Erfindung eines Verfahrens zur Herstellung von Gegenstéinden: nicht nur die
unter der vorigen Ziffer genannten Handlungen, sondem auch die Handlungen, welche
die Benutzung, die Lieferung, Uberlassung sowie das Anbieten zum Zwecke der

Lieferung oder Uberlassung sowie die Einfuhr der durch das Verfahren erzeugten
Gegenstinde darstellen,




auf diesen beschrinkt ist. SchlieBlich und endlich kénnen Verfahrenspatente
erteilt werden, vorausgesetzt das Verfahren ist neu. Weiterhin konnen Patente
fur die korperliche Form eines Medikaments erteilt werden, z.B. fiir die
besondere Form einer Tablette, wenn diese neu ist und die erforderliche
Erfindungshohe hat®.

Begriindet wird der Patentschutz mit den hohen Forschungs- und
Entwicklungsaufwendungen”, die fiir neue Wirkstoffe und Medikamente
aufgebracht werden miissen. Es soll dem Patentinhaber fiir seine erbrachten
Vorleistungen eine bestimmte Zeit lang die ausschlieBliche Verwertung neuer
Produkte gesichert und damit verhindert werden, dass kostspielig erfangte ,,trial
and error-Erfolge* imitiert werden®. Seit dem 1. Juli 1987” ist die Patentierung
einer chemischen Verbindung, die einen pharmazeutischen Wirkstoff darstellt, !
in Korea mdéglich. Naturstoffe, also in der Natur vorkommende chemische °
Verbindungen, sind auch dem Stoffschutz zuginglich, soweit fir diese eine ]
bestimmte Anwendbarkeit gefunden wurde®. Sie sind nicht patentfdhig, wenn
ihre Bereitstellung nur eine wissenschafiliche Entdeckung darstellt”. Dieses

¥ Koreanischer oberster Gerichtshof (zit. OGH) 96 Hu 559 (11.10.1996), Beopkoeul (Die
CDs, die die Versammelung der Rechtsprechung und Literatur in Korea enthalten,

OGH 2001) oder erhiltlich im Internet unter: http://www.scourt. go.kr/kg_p.html.

%) Pharma-Daten 2001 von BPI (Bundesverband der pharmazeutischen Industrie e.V), S. 47:
»Die Erfolgsquote bei der Entwicklung eines neuen Medikamente betrigt in Deutschland
etwa 1:6000, d.h. von 6000 neu synthetisierten Substanzen nur eine hinsichtlich
Wirksamkeit und Sicherheit den Anforderungen, die an ein neues Arzneimittel gestellt
werden. Von den ersten Synthesen bis zum fertigen Arzneimittel sind etwa 800
Arbeitsschritte notwendig. Die Kosten, die bei der Erforschung und Entwicklung eines
Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff anfallen, sind in den letzten Jahren dramatisch
gestiegen. Schitzungen zufolge betragen diese ca. 500 bis 600 Mio. US-Dollar. Parallel hat
sich die gesamte Entwicklungszeit neuer Arzneimittel im Durchschnitt von elf Jahren 1996
auf 13 Jahre in 1999 verliingert. Erhéltlich im Internet unter:
http://www.bpi.de/internet/index.htm (10.10.01).

& Kaufer, Patente, Wettbewerb und technischer Fortschritt (Wirtschaftsrecht und

Wirtschaftspolitik, Bd. 14), Weinheim etc. 1970, S. 88.

7 Der sich auf den Stoffschutz beziehende Teil des Gesetzes vom 4. September. 1967 trat
bereits am 1. Januar 1968 in Deutschland in Kraft. Am nichsten Tag erschienen die 1
Richtlinien des Prisidenten des Patentamts vom 2. Januar 1968 (BLf.PMZ 1968, 2-4), die 3
in einer zweiten ergénzten Aufl. vom 16. Juni 1969 (BLf.PMZ 1969, 202-219, 365)
verdffentlicht wurden. Siehe dazu auch v. Kreisler, Die Einfiihrung des Stoffschutzes in
Deutschland, Mitt. 1972, S. 21.

® [1-2, 3 der koreanischen Priifungsrichtlinien vom koreanischen Patentamt (im folgenden
vereinfacht als ,,KIPO* bezeichnet) auf dem Gebiet der pharmazeutischen, medizinischen
Erfindungen (im folgenden vereinfacht als ,kor. Priifungsrichtlinien* bezeichnet). Auch in ] }

Deutschland und Europa sind Stoffe, die in der Natur schon vorhanden waren, y
nach § 1 (2) 2 PatG (Entwurf) und Regel 23 (c) lit. a EPU grundsitzlich patentfahig.

® Vgl. zum deutschen und europdischen Recht zusammenfassend Schulte, Patentgesetz mit

2




steht nicht ausdriicklich im Patentgesetz, ist jedoch ausfiihrlich geregelt durch
die Priifungsrichtlinie'”. Da die Synthese neuer Stoffe immer komplizierter wird,
geht die pharmazeutische Industrie in zunehmendem MaBe dazu iiber, die fiir
eine Indikation bereits vorbeschricbenen Stoffe ereut der Forschung zu
unterziehen, um eine zweite oder weitere Indikation aufzufinden'". Daher kann
man davon ausgehen, dass der Schwerpunkt der Arzneimittelerfindung nicht
mehr allein auf der Synthese von Wirkstoffen liegt, sondern auf der
anwendungstechnischen Seite, d.h. der Erprobung und der marktfihigen
Zurichtung eines Stoffs fiir eine bestimmte Indikation'” -

Wiahrend § 5 (2) PatG und Art. 52 (4) EPU aus somalethlschen und
gesundheitspolitischen Griinden chirurgische und therapeutische Verfahren zur
Behandlung des menschlichen oder tierischen Korpers von der Patentierbarkeit
ausschlieBen'”, steht dieses nicht ausdriicklich im koreanischen Patentgesetz.
Nach der koreanischen Rechtsprechung'®’ ist ein chirurgisches und
therapeutisches Verfahren patentfihig'®, das sowohl zur Behandlung des
menschlichen als auch des tierischen Kérpers anwendbar ist, wenn sich der
Anspruch auf den tierischen Korper beschrinkt.

II. Gang der Untersuchung

Die Untersuchung dieser Arbeit erfolgt in vier Teilen. Im ersten Teil wird der
Zweck und die Bedeutung des Patentrechts einschliellich der Patentkategorien
dargestellt. Die Einteilung von Patenten in verschiedene Kategorien (Verfahren
und Erzeugnis) ist in rechtlicher Hinsicht insofern bedeutsam, als der Umfang
des Schutzbereiches in entscheidendem MaBle von der einmal getroffenen
Kategoriewah] abhingt. Im zweiten Teil wird das gegenwirtige Patentrecht fiir
Arzneimittel und die Patentierbarkeit von medizinischen Verfahren in
Deutschland und Europa analysiert. Im dritten Teil wird die geschichtliche

+  EPU, 6 Aufl., Kéln etc., 2001, § 2 Rdn. 84 (zit. Schulte).

L. '" Kor. Prifungsrichtlinien, 11-2-2.6.

' Patentfahig ist die zweite medizinische Indikation nach der kor. Priifungsrichtlinien,
1I-2-2.6 (2); vgl. zum deutschen und europdischen Recht, Schulte, § 1 Rdn. 202: , Die
zweite medizinische Indikation ist patentierbar, in Europa nur durch den
Verwendungsherstellungsanspruch, in Deutschland sowohl durch den reinen
Verwendungsanspruch wie durch den europiischen Verwendungsherstellungsanspruch, da
beide Anspriiche den gleichen Schutzbereich aufweisen*.

' Gruber/Kroher, Die Patentierbarkeit von Arzneimittelanspriichen im Rechtsvergleich
zwischen Deutschland und Lindern der britischen Rechtstradition, GRUR Int. 1984, S. 201,
202.

") Schulte, § 5 Rdn. 16.

9 OGH 90 Hu 250 (12.3.1991).

' Auch kor. Pritfungsrichtlinien, I1-1-1.2.




Entwicklung des Patentrechts, die allgemeine patentgesetzliche Grundlage in
Korea dargestellt. Daran anschlieBend wird die Lage der koreanischen
pharmazeutischen Industrie dargestellt. Um die Stellung der pharmazeutischen
Industrie in Korea zu verdeutlichen, wird in diesem Teil zunichst dargestellt,
wie sich Produktion, Aufwand fiir Forschung wund Entwicklung,
Lizenzgewihrung und neue pharmazeutische Wirkstoffe entwickelt haben. Die
Untersuchung im zweiten und dritten Teil erfolgt im wesentlichen in der
gleichen Weise. Im dritten Teil beschriinkt sich aber die Arbeit nicht nur auf die
Darstellung des Patentschutzes fiir die Arzneimittelerfindungen, sondern
erstreckt sich auf eine allgemeine Darstellung der Patentschutzes in Korea. Auf
die Besonderheiten des koreanischen Rechts wird jeweils ausfiihrlich
eingegangen. Im letzten Teil wird das gewonnene Ergebnis aus
rechtsvergleichender Sicht zusammengefasst.

Die Zielsetzung der Arbeit liegt hauptsichlich in der Priifung, inwieweit
Arzneimittelerfindungen in beiden Lindern durch das Patentrecht geschiitzt sind
und wie die pharmazeutische Industric von dem Patentschutz fir
Arzneimittelerfindungen  beeinflusst war. Dabei soll aufgrund der
unterschiedlichen Rechtsordnungen in Deutschland, Europa und Korea die
Reichweite des Schutzes von Arzneimittelerfindungen in vergleichender
Hinsicht analysiert und die Stirke oder die Schwiche der jeweiligen
Rechtsordnung im Patentrecht aufgezeigt werden. An entsprechender Stelle
werden jeweils Reformvorschlige gemacht. Gegenstand der Arbeit ist eine
umfassende Darstellung der aktuellen Situation und anhaltender Tendenzen auf
dem Gebiet der Arzneimittelerfindungen und medizinischer Erfindungen in
Korea, Deutschland und Europa aus patentrechtlicher Sicht. Die Darstellung
konzentriert sich ferner in Bezug auf die gegenwirtige Rechtslage auf folgende
Punkte: (i) Wie die pharmazeutische Industrie durch den Stoffschutz fiir
chemische und pharmazeutische Produkte beeinflusst wurde. (ii) Ob
Patentschutz von Verwendungserfindungen einschlieBlich der zweiten oder
weiteren medizinischen Indikationen fiir pharmazeutische Erfindungen
wiinschenswert ist, und welche Patentanspriiche fiir Arzneimittel aufgestelit
werden konnen, wie Sachanspriiche gefasst werden sollen und ob -und
gegebenenfalls in welcher Fassung — Verwendungsanspriiche moglich sind? (iii)
Ob Patentschutz fiir Naturstoffe wiinschenswert und notwendig ist? (iv) Ob
Patentschutz fiir Zwischenprodukte wiinschenswert und notwendig ist? (v) Ob
Patentschutz fiir medizinische Verfahren zur chirurgischen und therapeutischen
Behandlung des menschlichen oder tierischen Korpers nach dem geltenden
Recht moglich und wiinschenswert ist?




