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Zusammenfassung

Die Versorgung der Bevolkerung mit Humanarzneimitteln unterliegt

zum einen aus Griinden des Gesundheitsschutzes einer dichten staat-

lichen Regulierung. Zum anderen sind die damit verbundenen Fragen

regelméflig Gegenstand gerichtlicher Verfahren, in denen die Aus-

legung und Anwendung der Gesetze verschiedener Rechtsgebiete, vor
allem des Arzneimittel-, Patent-, Marken- und Wettbewerbsrechts,
geklirt werden. Nachfolgend wird ein Uberblick iiber die einschli-
gigen Gerichtsentscheidungen im Jahr 2014 gegeben.

Abstract

The supply of the general population with pharmaceuticals (medi-
cinal products for human use) underlies a dense federal regulation
for reasons of health protection. Moreover, questions regarding this
matter are frequently the subject of court procedures, establishing

guidelines for the interpretation and application of statutory law of

various fields, in particular pharmaceutical, trademark and patent

as well as anti-trust law. The following shall outline and review the
most important court decisions of the year 2014.

1. Vorbemerkung

2. Arzneimittelrecht

Die nachfolgende Rechtsprechungs-
iibersicht kniipft an die Ausfithrungen
von Hobusch/Terbach, pharmind
2014, 420 ff. an. Humanarzneimittel
waren im letzten Jahr erneut Gegen-
stand zahlreicher gerichtlicher Aus-
einandersetzungen in den Bereichen
Arzneimittel-, Patent-, Marken- und
Wettbewerbsrecht. Nachfolgend wol-
len wir einen diesbeziiglichen Uber-
blick geben.

B a) Arzneimittelbegriff und
Abgrenzung

Auf Vorlage des BGH" hat der EuGH?
den Arzneimittelbegriff gem. Art 1

1) BGH, Beschluss vom 28.05.2013, Az. 3 StR
437/12, PharmR 2013, 379 ff; vgl. auch Ho-
busch/Terbach, pharmind 2014, 420 ff.(sub 2 a),
BGH, Beschluss vom 08.04.2014, Az. 5 StR 107/
14, PharmR 2014, 296 f.

2) EuGH, Urteil vom 10.07.2014, Az. C-358/13
und C-181/14, PharmR 2014, 347 ff.
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Nr. 2 Buchst. b RL 2001/83/EG néher
ausgelegt. Nach dieser Vorschrift un-
terfallen alle Stoffe oder Stoffzusam-
mensetzungen, die im oder am
menschlichen Korper verwendet oder
einem Menschen verabreicht werden
konnen, um entweder die mensch-
lichen physiologischen Funktionen
durch eine pharmakologische, immu-
nologische oder metabolische Wir-
kung wiederherzustellen, zu korri-
gieren oder zu beeinflussen oder eine
medizinische Diagnose zu erstellen,
dem Arzneimittelbegriff. Aus dem
Kontext, in dem die Vorschrift steht,
und dem Ziel der Richtlinie folge, so
der FuGH, dass die Ausdriicke
~wiederherstellen®, ,korrigieren® und
sbeeinflussen® eine Forderung der
menschlichen Gesundheit durch die
Stoffe und Stoffzusammensetzungen
impliziere. In diesem Sinne erkannte
der EuGH fiir Recht, dass Art.1
Nr. 2 Buchst. b RL 2001/83/EG keine
Stoffe (hier: Cannabis-Ersatz-Kriuter-
mischung) erfasse, die die physiologi-
schen Funktionen zwar beeinflussen,
aber nicht geeignet seien, ,der
menschlichen Gesundheit unmittel-
bar oder mittelbar zutrédglich zu sein,
die nur konsumiert werden, um einen
Rauschzustand hervorzurufen, und
die dabei gesundheitsschadlich™®
seien.

3) FuGH, a.a.0., S. 351.
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Das BVerwG" entschied wie be-
reits das OVG Nordrhein-Westfalen
als Vorinstanz®), dass die sog. E-Ziga-
retten keine Arzneimittel sind. Der
Bayerische VGH stufte wild gefangene
Blutegel als Funktions- und Présenta-
tionsarzneimittel ein®.

Nach der Rechtsprechung des
BVerwG” gilt ein Produkt erst dann
als Funktionsarzneimittel gem. § 2 Abs. 1
Nr. 2 lit. a AMG, wenn es die physiolo-
gischen Funktionen des Menschen
nachweisbar und in nennenswerter
Weise pharmakologisch, immunolo-
gisch oder metabolisch beeinflusst. Da-
ran scheitert es, wenn die Dosierung der
Wirkstoffe zu gering ist, um eine phar-
makologische Wirkung zu erzielen. In
diesem Zusammenhang musste sich
das Sichsische OVG® mit zwolf ver-
schiedenen pflanzlichen Produkten’)
auseinandersetzen, die ab einer be-
stimmten Tagesdosis eine pharmakolo-
gische Wirkung entfalten, unterhalb der
Grenze aber als Lebensmittel, Kosmeti-
kum oder Novel Food gelten. Die von
der Klédgerin verkauften Packungsmen-
gen lagen oberhalb dieser Grenze. Je-
doch vertrieb sie ihre Produkte (iiber
einen Online-Shop und iiber mobile
Marktstinde) ohne Dosier- und Zube-
reitungsempfehlung. Das OVG ver-
neinte die Eigenschaft der Produkte
als Funktionsarzneimittel, weil den kla-
gerischen Produkten die ausschliefsliche
Zweckbestimmung fehle, durch Anwen-
dung im menschlichen Kérper arzneili-
che Wirkungen zu erzielen. Das ein-
schriankende Kriterium der ausschlief3-
lichen Zweckbestimmung sei fiir eine
sachgerechte Abgrenzung zwischen

4) BVerwG, Urteile vom 20.11.2014, Az. 3 C
25.13, 3 C 26.13, 3 C 27.13., http://www.bverwg.
de/presse/pressemitteilungen/pressemitteilung.
php?jahr=2014&nr=68

5) Nitheres in: Hobusch/Terbach, pharmind
2014, 420 ff. (sub 2 a).

6) Bay. VGH, Urteil vom 25.09.2014, Az. 20 B
14.179, juris.

7) Z. B. BVerwG, Urteil vom 26.05.2009, Az. 3 C
5/09, NVwZ 2009, 1038 ff.

8) Sichsisches OVG, Urteil vom 31.07.2014,
Az. 3 A 205/13, juris.

9) Arnikabliiten, Barentraube, Eibischwurzel,
Eichenrinde, Erdrauchkraut, Frauenmantel,
Hauhechelwurzel, Hirtentdschel, Odermen-
nigkraut, Zinnkraut (Schachtelhalm), Siif3-
holzwurzel und Monchspfeffer.
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pflanzlichem Arzneimittel und pflanzli-
chem Rohstoff notwendig.

H b) Zulassung von
Arzneimitteln

Auf Ersuchen eines franzosischen Ge-
richts hat der EuGH entschieden'”,
dass aus Vollblut gewonnenes Plasma,
das fiir Transfusionszwecke bestimmt
ist, industriell hergestellt wird und den
Arzneimittelbegriff gem. Art. 1 Nr. 2 RL
2001/83/EG erfiillt, hinsichtlich seiner
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung
in den Geltungsbereich der RL 2001/
83/EG' falle. Im Hinblick auf die
Sammlung und Testung gelte die
RL 2002/98/EG'?. Ferner fithrte der
EuGH aus, dass es Art.4 Abs.2 RL
2002/98/EG zulasse, dass die Mitglied-
staaten fiir ihr Hoheitsgebiet strengere
als in dieser Richtlinie vorgesehene
Schutzmafinahmen einfithren oder
beibehalten. Da Art. 168 AEUV'
Grundlage fiir die RL 2002/98/EG sei,
ergebe sich diese Maoglichkeit aus
Art. 168 Abs. 4 Buchst. a AEUV. Das
gelte jedoch nicht fiir den Anwen-
dungsbereich der RL 2001/83/EG, die
auf Art. 114 AEUV beruhe.

In einem Rechtsmittelverfahren
musste sich der EuGH' mit den Be-
schliisssen der Kommission aus dem
Jahr 2010 zu vier Arzneimitteln, die
den in einer indischen Betriebssttte
hergestellten Wirkstoff Clopidogrel ent-
hielten, befassen. Zur Erinnerung: Sei-
nerzeit waren bei einer Inspektion der
indischen Betriebsstatte durch die Re-

10) EuGH, Urteil vom 13.03.2014, Az. C-512/12,
PharmR 2014, 224 ff.

11) Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 06.11.2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel, ABL L 311 S. 67, zuletzt
gedndert durch Richtlinie 2012/26/EU vom
25.10.2012, ABL. L 299 S. 1, berichtigt ABL L 238
vom 09.08.2014 S. 31.

12) Richtlinie 2002/98/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 27.01.2003 zur
Festlegung von Qualitdts- und Sicherheits-
standards fiir die Gewinnung, Testung, Ver-
arbeitung, Lagerung und Verteilung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen und
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, ABL
L 33 8. 30, zuletzt geédndert durch VO 596/2009,
ABL L 188 S. 14.

13) Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europé-

ischen Union (Konsolidierte Fassung), ABL C

326 vom 26.10.2012, S. 47.

14) EuGH, Urteil vom 10.04.2014, Az. C-269/13,
juris.
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gierung von Oberbayern diverse Mén-
gel, vor allem im Hinblick auf die Her-
stellungspraxis, festgestellt worden. Da-
raufhin beschloss die Kommission den
Riickruf der bereits auf dem Markt be-
findlichen Arzneimittelchargen, das
Verbot des Inverkehrbringens und die
Anderung der Zulassung. Das FuG
hatte die Klage der Acino AG auf Nich-
tigerklarung ~ der =~ Kommissions-
beschliisse abgewiesen. Das dagegen
gerichtete Rechtsmittel wies der EuGH
nunmehr zuriick, weil keiner der gel-
tend gemachten Rechtsmittelgriinde
durchgriff. Insbesondere hat er das Ar-
gument der Kldgerin verworfen, dass
die quantitative und qualitative Zusam-
mensetzung des Arzneimittels, bei de-
ren Anderung die Zulassung geéindert
oder aufgehoben werden kann, im
Sinne der physikalischen Beschaffen-
heit zu verstehen sei. Diese dndere sich
nicht automatisch, wenn gegen die Re-
geln der guten Herstellungspraxis ver-
stofSen werde. Dem trat der EuGH ent-
gegen. Zwar geniige die Priifung des
Herstellungsverfahrens allein nicht,
um die Zusammensetzung des Arznei-
mittels zu beurteilen. Gleichwohl sei
das Verfahren eine Komponente, die
die qualitative Zusammensetzung be-
einflusse. Das gelte umso mebhr, als dass
bei der Inspektion ein kritischer Man-
gel und acht weitere schwerwiegende
Mangel festgestellt worden seien. Des
Weiteren bekriftigte der EuGH den sog.
Vorsorgegrundsatz seiner Rechtspre-
chung. Danach koénnen Mafsnahmen
zum Schutz der menschlichen Gesund-
heit auch dann ergriffen werden, wenn
das Bestehen und die Schwere der Risi-
ken fiir die Gesundheit (noch) nicht
vollstandig geklart seien.

Die Versagung der Zulassung eines
Kombinationsarzneimittels mit den
finf Bestandteilen Enzianwurzel,
Eisenkraut, Gartensauerampferkraut,
Holunderbliiten und Schliisselblumen-
bliitten zur Behandlung akuter und
chronischer Entziindungen der Nasen-
nebenhohlen sah das BVerwG als rech-
tens an, weil es an der nach § 25 Abs. 2
S.1 Nr. 5a AMG notwendigen Begriin-
dung fiir jeden Wirkstoff fehlte',

15) BVerwG, Urteil vom 09.04.2014, Az. 3 C
10.13, PharmR 2014, 437 ff.
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Die (Teil-)Versagung der Nachzulas-
sung eines melissehaltigen Monopré-
parates zur Anwendung bei nervos be-
dingten Einschlafstérungen sahen das
OVG Nordrhein-Westfalen'® und das
BVerwG'” als rechtens an. Das
BVerwG fiihrte u.a. aus, dass § 105
Abs. 5 8. 3 AMG nicht gegen das Gebot
des effektiven Rechtsschutzes nach
Art. 19 Abs. 4 GG verstof3e. § 105 Abs. 5
S.3 AMG schlief3e das Einreichen von
Unterlagen zur Mingelbeseitigung
nach der Entscheidung iiber die Ver-
sagung einer Nachzulassung aus. Diese
Praklusionsregelung sei erforderlich,
um den legitimen Zweck, das Nach-
zulassungsverfahren zu beschleunigen,
zu erreichen. Sie stehe auch nicht au-
fer Verhiltnis zu dem angestrebten
Zweck, weil sie nur die Unterlagen er-
fasse, die zur (unmittelbaren) Beseiti-
gung des geriigten Mangels eingereicht
werden. Dagegen kénnten Dokumente
zum Nachweis, dass die zuvor einge-
reichten Unterlagen zur Méngelbeseiti-
gung hinreichend waren, auch nach
der Entscheidung iiber die Versagung
vorgelegt werden.

Im Unterschied zum Anwendungs-
gebiet der nervos bedingten Einschlaf-
storungen war das vorgenannte melis-
sehaltige Praparat ausweislich des Teil-
zulassungsbescheids zur Behandlung
von funktionellen Magen-Darm-Be-
schwerden zugelassen. Da dadurch die
Verkehrsfahigkeit des Arzneimittels ge-
geben war, stufte das OVG den landes-
behordlichen Bescheid, mit dem das
Inverkehrbringen des Produkts unter-
sagt worden war, als rechtswidrig ein.'®
Dem Bescheid fehle eine Rechtsgrund-
lage. § 69 Abs. 1, S. 1, 2 Ziff. 1 AMG er-
laube zwar das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels zu untersagen, wenn
keine Zulassung vorliege. Dieser Fall
sei jedoch nicht gegeben, wenn das Arz-
neimittel tiber eine Zulassung - sei sie
auch gegeniiber dem urspriinglichen
Antrag des pharmazeutischen Unter-
nehmers eingeschrankt - verfiige.

16) OVG NRW, Urteil vom 13.03.2013, Az. 13 A
2806/09, A&R 2013, 134 ff.

17) BVerwG, Beschluss vom 20.01.2014, Az. 3 B
40.13, PharmR 2014, 161 ff.

18) OVG NRW, Beschluss vom 21.07.2014,

Az. 13 B 659/14, juris.

Die Verlingerung einer Zulassung
scheidet aus, wenn das Nutzen-Risiko-
Verhiltnis des Arzneimittels ungiinstig
ist (§31 Abs.3 i.V.m. §25 Abs.2 S.1
Nr.5 AMG). Diesen Versagungsgrund
sah das OVG Nordrhein-Westfalen in
zwei Verfahren, die sich auf zwei ho-
moopathische Arzneimittel in fliissiger
Verdiinnung und in Tablettenform be-
zogen, als nicht gegeben an.'”) Nach der
Erstzulassung auftretende Zweifel an
der Wirksamkeit des Arzneimittels
wiirden fiir sich genommen noch kein
ungiinstiges Nutzen-Risiko-Verhiltnis
bedeuten. Dieses wiirde vielmehr
schéddliche Wirkungen voraussetzen,
die den therapeutischen Nutzen iiber-
wiegen. Derartige Wirkungen konnte
das beweisbelastete BfArM jedoch
nicht belegen. Die Kommission D war
nach der Neubewertung des einschlagi-
gen Erkenntnismaterials lediglich zu
dem Ergebnis gekommen, dass die the-
rapeutische Wirksamkeit nicht mehr
als erwiesen angesehen werden konne.

Nach § 30 Abs. 1a AMG ist eine Zu-
lassung ganz oder teilweise aufzuhe-
ben, wenn dies zur Umsetzung eines
Durchfithrungsbeschlusses der Europa-
ischen Kommission notwendig ist. Im
Hinblick auf Humanarzneimittel mit
dem Wirkstoff Tolperison entschied
die Kommission im Rahmen eines Risi-
kobewertungsverfahrens unter ande-
rem, dass das Anwendungsgebiet der
oralen Darreichungsform auf die symp-
tomatische Behandlung der Spastizitit
nach einem Schlaganfall bei Erwachse-
nen zu beschrinken sei. Dementspre-
chend dnderte das BfArM die Zulas-
sung fiir das Fertigarzneimittel einer
Unternehmerin, die dagegen Klage er-
hob und beantragte, die aufschiebende
Wirkung der Klage festzustellen. Dieser
Antrag hatte weder beim VG Koln noch
beim OVG Nordrhein-Westfalen® Er-
folg. Das OVG wies unter anderem da-
rauf hin, dass die Zulassungsdnderung
auf einem ungiinstigen Nutzen-Risiko-
Verhéltnis (§ 25 Abs. 2 Nr. 4 AMG) be-

19) OVG NRW, Urteil vom 29.01.2014, Az. 13 A
2755/12, MedR 2014, 673 ff.; OVG NRW, Urteil
vom 29.01.2014, 13 A 2730/12, juris.

20) OVG NRW, Beschluss vom 09.01.2014, 13 B
1342/13, PharmR 2014, 173 ff.
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ruhe und fiir diesen Fall die sofortige
Vollziehung in §30 Abs.3 S.4 AMG
ausdriicklich vorgesehen sei.

H c) Abgabe von Arzneimitteln
In einem Vorabentscheidungsverfah-
ren setzte sich der EuGH?Y mit den
Osterreichischen Genehmigungskrite-
rien fiir eine neu zu errichtende 6f-
fentliche Apotheke unter Berticksich-
tigung der  Niederlassungsfreiheit
(Art. 49 AEUV) auseinander. Die Ge-
nehmigung setzt u. a. einen Bedarf vo-
raus. Dieser besteht nach den gesetz-
lichen Regelungen nicht, wenn durch
die neue Apotheke der zu versorgende
Personenkreis einer bestehenden auf
unter 5500 Einwohner sinkt. Die Ein-
wohnerzahl wird im Umkreis von vier
StrafSenkilometern ermittelt. Wenn
die Zahl von 5500 unterschritten
wird, sind weiterhin die Personen zu
beriicksichtigen, die aufgrund einer
Beschiftigung, der Inanspruchnahme
von Einrichtungen und des Verkehrs
in das Gebiet einpendeln. Der EuGH
sieht in der starren Vorgabe der Ein-
wohnerzahl eine Verletzung des
Art. 49 AEUV, insbesondere des Ge-
bots der Kohédrenz bei der Verfolgung
des angestrebten Ziels. Diese starre
Vorgabe hindere die nationalen Be-
hérden, ortliche Gegebenheiten - wie
das verstreute Siedeln in landlichen
Gebieten — zu beriicksichtigen. Da-
mit sei die Gefahr verbunden, dass
bestimmte betroffene Einwohner
eine Apotheke nur in zu grofSer Ent-
fernung vorfinden und somit keinen
angemessenen Zugang zu pharma-
zeutischen Dienstleistungen hétten.
Im Nachgang zum Beschluss der
Gemeinsamen Senate der obersten
Gerichtshofe des Bundes vom
22.08.2012 bekriftigten der BGH?? so-
wie das OLG KéIn®), dass das deut-
sche Arzneimittelpreisrecht auch fiir

21) EuGH, Urteil vom 13.02.2014, Az. C-367/12,
juris.

22) BGH, Beschluss vom 26.02.2014, Az. I ZR
77/09, NJW 2014, 3243 ff.; BGH, Beschliisse
vom 26.02.2014, Az. 1 ZR 72/08, 1 ZR 119/09, 1
ZR 120/09, juris.

23) OLG Kaéln, Urteil vom 19.02.2014, Az. 6 U
103/13, GRUR-RR 2014, 175 ff; OLG Koln, Ur-
teil vom 19.02.2014, Az. 6 U 113/13, juris.

Pharm. Ind. 77, Nr. 3, 390-394 (2015)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)

Ajuo asn apeiodiod [euiajul 10 d1eAld 104 / Yanelger) usulajuluaLull) Jopo usjeAld uap any ny



apothekenpflichtige Fertigarzneimit-
tel gelte, die im Wege des Versand-
handels von Apotheken im EU-Aus-
land nach Deutschland verbracht
wiirden, und zwar bereits vor dem
Inkrafttreten der ausdriicklichen Re-
gelung - § 78 Abs. 1 S. 4 AMG - am
26.10.2012.

Der Verlust des Vergiitungs-
anspruchs eines Apothekers, der Arz-
neimittel ohne Beriicksichtigung ei-
nes relevanten Rabattvertrages abgibt
(Verstof$ gegen § 129 Abs. 1 S. 3 SGB
V), schrinke die Berufsfreiheit der
Apotheker gem. Art. 12 GG nicht un-
verhéltnismiRig ein, so das BVerfG>?),
Zwar sei die Erstattung der Differenz
zwischen dem Preis des abgegebenen
und dem rabattierten Arzneimittel
eine mildere MafSnahme. Gleichwohl
sei der Vergiitungsverlust erforder-
lich, weil er stérker fiir die Einhaltung
des Wirtschaftlichkeitsgebots sorge.

Zum gleichen Ergebnis kommt das
OLG Miinchen™ im Hinblick auf § I
AMRabG. Nach dieser Vorschrift ha-
ben pharmazeutische Unternehmen
den privaten Krankenversicherern
und den Beihilfetragern die Abschlige
nach § 130a Abs. 1, 1a, 2, 3, 3a und 3b
SGB V ebenfalls zu gewéhren. Der da-
mit verbundene Eingriff in das Preis-
bildungsrecht des Unternehmers sei
eine verhéltnisméaflige Berufsaus-
iibungsregel. Sie verfolge den Zweck,
einen bezahlbaren Krankenversiche-
rungsschutz fiir privat Versicherte zu
gewdhrleisten und sei sowohl erfor-
derlich als auch angemessen.

Im Rahmen eines Schadenersatz-
prozesses gegen einen Apotheker setzte
sich das OLG KoIn*® mit der Aushén-
digung eines Arzneimittels an Ehegat-
ten und volljahrige nahe Angehorige
des Patienten auseinander, dem das
Arzneimittel verschrieben worden
war. In dem zugrunde liegenden Fall
waren sowohl der Kldger als auch
seine Ehefrau Kunden der Apotheke.
Der Kléger, der an einer dementiellen

24) BVerfG, Beschluss vom 07.05.2014, Az. 1
BvR 3571/13, NZS 2014, 661 f.

25) OLG Miinchen, Urteil vom 08.05.2014,
Az. 23 U 4155/13, NZS 2014, 581 ff.

26) OLG Koln, Urteil vom 24.02.2014, Az. 5 U
96/13, VersR 2014, 708 ff.
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Erkrankung litt, hatte ein morphinhal-
tiges Schmerzmedikament fiir seine
Frau erhalten und (versehentlich) ein-
genommen. Das fithrte zu Ubelkeit,
Erbrechen und Einweisung ins Kran-
kenhaus. Die (zumindest konkluden-
te) Bevollméchtigung des Klagers zur
Abholung war zweifelhaft. Gleichwohl
verneinte das OLG den Schaden-
ersatzanspruch, weil der Apotheker
nicht pflichtwidrig gehandelt habe.
Solange der Apotheker keine konkre-
ten Anhaltspunkte fiir einen vorsétz-
lichen Missbrauch oder eine dro-
hende fahrléssig falsche Anwendung
des Arzneimittels habe, kann er er-
warten, dass das Mittel an den Patien-
ten richtig weitergeleitet werde. Wenn
die Zuldssigkeit einer Herausgabe des
Medikaments an Ehegatten oder voll-
jahrige nahe Angehérige von einer
Vollmacht abhéngig seien, wiirde dies
in der alltdglichen Praxis zu unlds-
baren Schwierigkeiten fithren. Dabei
ist zu berticksichtigen, dass erkrankte
Personen héaufig nicht in der Lage
sind, das Arzneimittel selbst abzuho-
len oder eine Vollmacht zu erteilen.

3. Patentrecht

B a) Patentfihigkeit

Der BGH?” erklirte ein Patent, das die
Trennung von vier Proteinen, Faktor
VIII, von-Willebrand-Faktor, Fibro-
nection, Fibrinogen, aus mensch-
lichem und tierischem Blutplasma be-
traf, fiir nichtig. Faktor VIII wird zur
Behandlung von Hamophilie einge-
setzt. Nach dem Streitpatent sollte
die Faktor-VIII-Loésung fiir den wei-
teren Einsatz gefriergetrocknet wer-
den. Die Gefriertrocknung sah der
BGH nicht als neu an, weil sie sich
fir den Fachmann bereits aus einer
Vorverdffentlichung ergeben habe,
auch wenn sie dort nicht ausdriicklich
genannt worden sei. Fiir den Fach-
mann sei aus der Verdffentlichung,
die ein Verfahren zur Herstellung ei-
nes  Faktor-VIII-Konzentrats  be-
schrieb, ersichtlich, dass es weiterer
Verfahrensschritte fiir den therapeuti-

27) BGH, Urteil vom 18.03.2014, Az. X ZR 77/12,
GRUR 2014, 758 ff.
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schen Einsatz des Konzentrats bediir-
fe. Zu diesen Verfahrensschritten ge-
horte zum Prioritdtszeitpunkt {ibli-
cherweise die Gefriertrocknung. Der
BGH bekriftigte damit seine beste-
hende Rechtsprechung, dass Vorver-
offentlichungen nicht nur das offen-
baren, was ausdriicklich erwiahnt wer-
de. MafSgeblich sei der Sinngehalt der
Veroffentlichung. Zu diesem gehorten
auch naheliegende Erganzungen, Ab-
wandlungen aus dem Gesamtzusam-
menhang der Schrift, die der Fach-
mann sozusagen mitlese.

Zwei Verfahren vor dem BGH* be-
trafen Patentanmeldungen, die auf ei-
nen zweckgebundenen Stoffschutz fiir
Kollagenase gerichtet waren, und zwar
zur Behandlung der Dupuytren-Krank-
heit* zum einen sowie der Peyronie-
Krankheit™” zum anderen. Nach § 3
Abs. 4 PatentG kommt fiir eine spezi-
fische Anwendung eines Stoffs in ei-
nem Verfahren zur chirurgischen oder
therapeutischen = Behandlung  des
menschlichen Korpers Patentschutz
in Betracht, wenn die Anwendung
nicht zum Stand der Technik gehort.
In diesem Zusammenhang hat der
BGH ausgefiihrt, dass die spezifische
Anwendung nicht nur durch die zu be-
handelnde Krankheit und die Dosie-
rung bestimmt werde. Sie konne sich
auch aus anderen Parametern (z.B. Art
der Verabreichung) ergeben, die die
Wirkung des Stoffs und somit den an-
gestrebten Erfolg der Anwendung be-
einflussen wiirden. Mafigeblich sei
aber, dass die Wirkung des Stoffs be-
einflusst, also z.B. verstarkt oder be-
schleunigt, werde. Wenn die Anwen-
dung dagegen nur TherapiemafSnah-
men betreffe, die unabhingig von den
Wirkungen des Stoffs seien, so konnte
sie wegen §2a Abs.1 Nr.2 PatentG
nicht zur Patentfihigkeit beitragen.
Im mehrstiindigen Ruhigstellen des

28) BGH, Urteil vom 25.02.2014, Az. X ZB 5/13,
GRUR 2014, 461 ff. (Dupuytren-Krankheit);
Urteil vom 25.02.2014, Az. X ZB 6/13, GRUR
2014, 464 ff. (Peyronie-Krankheit).

29) Bindegewebekrankheit der Handfliche, die
in der Regel zu Beugungsmissbildungen eines
oder mehrerer Finger fiihrt.

30) Bindegewebekrankheit des Penis, die zu
Missbildung und Funktionsstorungen des Pe-
nis fiihrt.
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Gesetz und Recht

Korperteils, in das die Kollagenlosung
injiziert wurde, sah der BGH eine Be-
einflussung der Wirkung des Stoffs. Die
Mafinahme diene dazu, dass sich das
Arzneimittel in der Ndhe der Injekti-
onsstelle ausbreite. Allerdings ergebe
sie sich im Hinblick auf die Dupuyt-
ren-Erkrankung fiir den Fachmann na-
heliegend aus dem Stand der Technik,
sodass eine erfinderische Tatigkeit in-
soweit ausscheide. Hinsichtlich des
Stands der Technik bei der Peyronie-
Erkrankung fehlte es an ausreichenden
Feststellungen des Patentgerichts, so-
dass der BGH die Sache zuriickverwies.

Der 3. Senat des BPatG®" erklirte
ein Patent fiir Adjuvans-Formulierun-
gen zur Verwendung bei Impfstoffen
fiir nichtig, weil es an der erfinderischen
Tiitigkeit fehle. Ferner erorterte er in
einem obiter dictum den Geltungs-
bereich des DDR-PatG, das am
01.07.1990 in Kraft getreten war. Dieses
DDR-PatG 1990 gelte auch fiir Patente,
die auf der Grundlage des DDR-PatG
1983 vor dem 01.07.1990 angemeldet
worden seien. Das BPatG verwies vor
allem auf das gesetzgeberische Anlie-
gen, moglichst schnell und weitgehend
eine Angleichung zwischen DDR- und
Bundesrecht zu erreichen. Mit dieser
Ansicht tritt das BPatG anderslauten-
den Auffassungen®” entgegen.

B b) Ergéinzendes

Schutzzertifikat
Der EuGH hat beschlossenss), dass der
Ausschliefdlichkeitsschutz - wie im

neunten Erwagungsgrund der VO 469/
2009 vorgesehen - max. 15 Jahre ab der
ersten Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen betrage, auch wenn sich aus
Art. 13 VO 469/2009 eine langere Lauf-
zeit des ergdnzenden Schutzzertifikats
ergebe. Das portugiesische Ausgangs-
verfahren betraf ein Patent (fiir den

31) BPatG Miinchen, Urteil vom 29.04.2014,
Az. 3 Ni 13/13, juris.

32) BGH, Urteil vom 16.09.1997, Az. X ZR 105/
94, www.jurion.de/Urteile/BGH/1997-09-16/X-
ZR-105_94; BGH, Urteil vom 17.07.2001, Az. X
7R 63/97, juris; BPatG, Beschluss vom
23.03.2009, 5 Ni 6/09, BeckRS 2009, 09769 mit
Aufstellung der Entscheidungspraxis der ein-
zelnen Senate des BPatG.

33) EuGH, Beschluss vom 13.02.2014, Az. C-
555/13, PharmR 2014, 259 ff.

Wirkstoff Montelukast sodium), das
am 11.10.1991 angemeldet und am
02.10.1998 erteilt worden war. Das Pa-
tent endete nach portugiesischem
Recht 15 Jahre nach Erteilung, also am
02.10.2013. Die erste Genehmigung war
am 25.08.1997 in Finnland erteilt wor-
den, sodass die gem. Art. 13 berechnete
Zertifikatslaufzeit von zehn Monaten
und 15 Tagen am 17.08.2014 geendet
hétte. Einer solchen langen Laufzeit ist
der EuGH mit der Begrenzung auf max.
15 Jahre nunmehr entgegengetreten.

H c) Patentverletzung

Das LG Diisseldorf*" bejahte eine (dro-
hende) Patentverletzung durch die Be-
nutzung der patentgemdyfSen Lehre mit
dquivalenten Mitteln in folgendem Fall:
Das Streitpatent der Klagerin betraf die
Verwendung von  Pemetrexeddi-
natrium in Kombination mit Vitamin
B12 als Antifolat und Methylmalon-
sdure senkendes Mittel zur Hemmung
des Tumorwachstums. Die Beklagte
beabsichtigte, ein Arzneimittel auf
dem Markt zu bringen, das statt Peme-
trexeddinatrium Pemetrexeddikalium
enthielt. In diesem sah das LG ein
gleichwirkendes Ersatzmittel, das trotz
Abweichung vom Wortsinn des Patent-
anspruchs in dessen Schutzbereich fal-
le. Pemetrexeddinatrium bestehe aus
einem Pemetrexed-Anion und zwei Na-
trium-Kationen, wobei nur Pemetrexed
die Antifolatwirkung habe, sodass
beide objektiv gleichwirkend seien.
Dies sei auch fiir den Fachmann ohne
erfinderisches Bemiihen aus dem Sinn-
gehalt der unter Schutz gestellten
Lehre ersichtlich.

In einem anderen Verfahren vor dem
LG Diisseldorf* ging es um den Paral-
lelimport eines Arzneimittels mit dem
Wirkstoff Pemetrexed in Form von Pe-
metrexeddinatrium aus Estland, Lett-
land, Litauen, Polen, Slowakei und der
Tschechischen Republik in die BRD. Die
Importeurin berief sich auf den Er-
schopfungsgrundsatz. Sie drang jedoch
mit ihrer Argumentation nicht durch

34) LG Diisseldorf, Urteil vom 03.04.2014, Az. 4b
0 114/12, juris.
35) LG Diisseldorf, Urteil vom 26.08.2014, Az. 4c
0 116/13, juris.

394 Hobusch und Terbach - Rechtsprechungsiibersicht 2014

und wurde zur Unterlassung, Aus-
kunftserteilung, Rechnungslegung etc.
verurteilt. Die Inhaberin des Grund-
patents und des ergénzenden Schutz-
zertifikats konnte ihre Klage auf den
Besonderen Mechanismus® eine pri-
maérrechtliche Ausnahme vom Er-
schopfungsgrundsatz, stiitzen. Dieser
Besondere Mechanismus dient seit der
EU-Erweiterung 2004 der voriiberge-
henden Aufrechterhaltung des folgen-
den Status quo: Der Patentinhaber,
der sein Arzneimittel in den genannten
Nicht-EU-Staaten in den Verkehr ge-
bracht hatte, konnte demjenigen, der
das Arzneimittel von dort in das EU-
Gebiet importierte, sein Schutzrecht
entgegenhalten. Das Erschopfungsprin-
zip fand keine Anwendung, weil nicht
der Patentinhaber oder ein berechtigter
Dritte das Arzneimittel in die EU ein-
fithrte. Die voriibergehende Aufrecht-
erhaltung dieses Zustandes dient dem
Ausgleich der Nachteile des Patent-
inhabers, die darauf beruhen, dass in
den genannten Léndern vor dem EU-
Beitritt kein Stoffschutz fiir Arzneimit-
telwirkstoffe erlangt werden konnte.

Teil 2 dieses Beitrags erscheint in
der nichsten Ausgabe dieser Zeit-
schrift.
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38440 Wolfsburg (Germany)

e-mail: s.hobusch@ostfalia.de

Dr. Matthias Terbach
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36) Vgl. Anhang IV Kapitel 2 der Akte fiir die
Bedingungen des Beitritts der Tschechischen
Republik, der Republik Estland, der Republik
Zypern, der Republik Lettland, der Republik
Litauen, der Republik Ungarn, der Republik
Malta, der Republik Polen, der Republik Slo-
wenien und der Slowakischen Republik und
die Anpassung der die Européischen Union
begriindenden Vertriage vom 16.04.2003, ABL. L
236 S. 797, geandert ABI 2004 L 126, S. 3.
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