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1. Vorbemerkungen

Die Arzneimittelversorgung der Be-
volkerung unterliegt in allen Phasen
- von der Entwicklung bis zur Ab-
gabe an den Verbraucher - aus Griin-
den des Gesundheitsschutzes sowohl
auf europdischer als auch auf natio-
naler Ebene einer dichten staatlichen
Regulierung. Eine Abnahme der Re-
gelungsdichte ist nicht abzusehen.
Allein in den Jahren 2011 und 2012
gab es zahlreiche Neuregelungen mit
immenser Bedeutung fiir die phar-
mazeutische Branche, wie beispiels-
weise das AMNOG" oder das 2. AMG-
AnderungsgesetzZ). Auf europdischer
Ebene ist z.B. eine neue Verordnung
iiber klinische Prﬁfungeng) geplant,
die die bisherige Richtlinie 2001/20/
EGY ersetzen soll. Der Verordnungs-
vorschlag der Kommission enthélt
bereits quantitativ 69 Artikel und vier
Anhinge mehr als die bisherige

1) Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittel-
marktes in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung vom 22.12.2010, BGBL. I S. 2262.

2) Zweites Gesetz zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom
19.10.2012, BGBL I S. 2192.

3) Vorschlag der Européischen Kommission
vom 17.07.2012 fiir eine Verordnung des Eu-
ropéischen Parlaments und des Rates iiber
klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln
und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG,
www.eur-lex.europa.eu.

4) Richtlinie 2001/20/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 04.04.2001 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
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Richtlinie (vgl. auch die Synopse im
Anhang V des Verordnungsvorschla-
ges). Trotz oder auch wegen der ho-
hen Regelungsdichte entstehen zahl-
reiche Rechtsfragen, die einer ge-
richtlichen Kldrung bediirfen. Eine
Auswahl von Gerichtsentscheidun-
gen zu Humanarzneimitteln in den
Bereichen des Arzneimittel-, Patent-,
Gebrauchsmuster-, Marken-, Wett-
bewerbs- und Strafrechts aus den
Jahren 2011 und 2012 stellen wir
nachfolgend in Form eines Uber-
blicks vor.

2. Arzneimittelrecht

B a) Arzneimittelbegriff

und Abgrenzung

Sog. E-Zigaretten sind keine Funk-
tionsarzneimittel, da ihnen die thera-
peutische Zweckbestimmung fehlt.
Allein das Vorhandensein einer phy-
siologischen Wirkung auf den Kérper
geniigt nicht, weil sonst der Begriff
des Funktionsarzneimittels zu weit
gefasst wire. Die Korperfunktionen
konnen auch durch andere Stoffe,
wie z.B. Lebensmittel, ohne arznei-

vorschriften der Mitgliedsstaaten iiber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei
der Durchfithrung von klinischen Priifungen
mit Humanarzneimitteln, ABL L 121 S. 34, zu-
letzt geandert durch Verordnung (EG) Nr. 596/
2009 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 18.06.2009, ABI. L 188 S. 14.
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mittelspezifischen Bezug beeinflusst
werden.”

Das Oberverwaltungsgericht (OVG)
Berlin-Brandenburg musste sich mit
der Arzneimitteleigenschaft von Oxa-
liplatin, einem toxischen Wirkstoff
aus der Gruppe Zytostatika zur
Erstbehandlung bei Dick-/Mast-
darmkrebs auseinandersetzen. Das
gegen eine Untersagungsverfiigung
klagende Unternehmen, das nicht
iiber die notwendige Herstellungs-
erlaubnis verfiigte, bezog den Wirk-
stoff in unsteriler Form und fiillte ihn
in anwendungsbereiten Mengen in
Durchstechflaschen ab. Vor der Ab-
gabe an Arzte oder Verbraucher wa-
ren vom verantwortlichen Apotheker
noch weitere Herstellungsschritte,
Identititspriffung, in Losung brin-
gen, Sterilisierung bzw. Sterilfiltrie-
rung der Infusionslésung, Freigabe,
vorzunehmen. Das OVG ordnete
das Produkt aus nachfolgenden

5) OVG Sachs.-Anh., Beschluss vom 05.06.2012,
Az.3 M 129/12, PharmR 2012, 298ff.; OVG
NRW, Beschluss vom 23.04.2012, Az. 13 B 127/
12, PharmR 2012, 255ff.; VG Koln, Urteil vom
20.03.2012, Az. 7 K 3169/11, PharmR 2012,
223ff; a. A. VG Potsdam, Beschluss vom
09.06.2008, Az. 3 L 115/08, NVWZ-RR 2009,
240ff.; VG Frankfurt (Oder), Beschluss vom
14.10.2011, Az. VG 4 L 191/11, PharmR 2011,
462ff. Da die E-Zigaretten weder Arzneimittel
noch Medizinprodukte sind, hat das OVG
NRW auch eine ministerielle Pressemitteilung,
in der vor dem Handel mit den E-Zigaretten
gewarnt wurde, fiir rechtswidrig erklért — vgl.
OVG NRW, Beschluss vom 23.04.2012, Az. 13
B 127/12, MedR 2012, 538ff.
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Griinden als Funktionsarzneimittel
ein. Die Tatigkeiten der Kldgerin, Ein-
waage, Portionierung und Abfiillung
stellen keine Herstellungsschritte
dar, die den arzneilich wirksamen
Stoff erst entstehen liefSen. Vielmehr
bereite die Klagerin ein applikations-
fahiges Produkt auf, das von §2
Abs.1 Nr.2 AMG® erfasst werde.
Der Herstellungsprozess miisse we-
der vollstindig abgeschlossen sein,
noch miisse der Stoff in einem Zu-
stand vorhanden sein, der die unmit-
telbare Abgabe an den Verbraucher
erlaube. Die Eignung der unmittel-
baren Abgabe an den Verbraucher
sei keine Voraussetzung fiir die An-
nahme der Arzneimitteleigenschaft,
sondern fiir das Vorliegen eines Fer-
tigarzneimittels.7)

Das OVG Nordrhein-Westfalen
wies einen Antrag auf Zulassung
der Berufung gegen ein verwaltungs-
gerichtliches Urteil zuriick, in dem
eine campherhaltige Salbe als Funk-
tionsarzneimittel eingestuft wurde.
Das Verwaltungsgericht habe zutref-
fend begriindet, dass der wesentliche
Bestandteil, racemischer Campher,
eine gefaflerweiternde und durchblu-
tungsférdernde Wirkung habe und
der unterstiitzenden Behandlung
von Muskelschmerzen, Zerrungen,
Prellungen und Verstauchungen die-
ne.?

Auf das Vorabentscheidungsersu-
chen des Oberlandesgerichts (OLG)
Frankfurt am Main® zum Begriff
der  pharmakologischen — Wirkung
fithrte der Européische Gerichtshof
(EuGH) aus, dass eine solche Wir-
kung nicht nur dann gegeben sei,
wenn es zu einer Wechselwirkung
zwischen den Molekiilen einer Sub-
stanz und einem zelluldren Bestand-
teil des Korpers des Anwenders kom-

6) Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12.12.2005, BGBL. I S. 3394,
zuletzt gedndert durch Gesetz vom 19.10.2012,
BGBL I S. 2192.

7) OVG Berlin-Brandenburg, Beschluss vom
08.12.2011, Az. 5 N 20.08, juris.

8) OVG NRW, Beschluss vom 28.08.2012, Az. 13
A 2941/11, PharmR 2012, 493 ff.

9) OLG Frankfurt a. M., Beschluss vom
14.06.2011, Az. 6 U 109/07, PharmR 2011, 378 ff.
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me. Es geniige bereits eine Wechsel-
wirkung mit einem im Korper des
Anwenders vorhandenen zelluldren
Bestandteil eines anderen Organis-
mus, wie z.B. eines Bakteriums.'?
In dem Verfahren vor dem OLG
Frankfurt am Main geht es u.a. um
die Frage, ob die von der Beklagten
vertriebene Mundspiillosung, die
Chlorhexidin enthélt, ein Kosmeti-
kum oder Arzneimittel ist. Die Be-
klagte bewirbt ihr Produkt mit der
Aussage, dass es bakteriellen Zahn-
belag reduziere und dessen Neubil-
dung hemme und dadurch das Zahn-
fleisch schiitze.'V

Mehrere Entscheidungen sind zur
Einstufung von Stoffen als Prisenta-
tionsarzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 Nr. 1 AMG ergangen. Das Bun-
desverwaltungsgericht (BVerwG) sah
Heilkrauter und Granulate der Tradi-
tionellen Chinesischen Medizin, die
in 50-g-Packungen importiert und
an Apotheken geliefert wurden, als
Prasentationsarzneimittel an. Die ge-
setzlich verlangte Bestimmung zur
Anwendung am Menschen und zur
Heilung und Linderung von Krank-
heiten leitete das BVerwG aus den
Werbeaussagen des importierenden
Unternehmens im Internet und in
Broschiiren ab. Eine Qualifizierung
als Vorprodukt schied nach Ansicht
des BVerwG aus, da die Apotheken
vor der Abgabe an den Verbraucher
keine wesentlichen Verarbeitungs-
schritte der bereits anwendungsféhi-
gen Substanzen hétten vornehmen
miissen. Es sei lediglich ein Abwie-
gen, Portionieren und Zusammen-
stellen gleichartiger Substanzen zu
einer individuellen Mischung er-
folgt.m

Die Eigenschaft eines Présentati-
onsarzneimittels bejahte das OLG
Hamburg fiir ein Gasgemisch aus
Stickstoffmonoxid und Stickstoff,
das in 10- und 50-Liter-Stahlbehal-
tern abgegeben und unter Zuhilfe-

10) EuGH, Urteil vom 06.09.2012, Az. C-308/11,
PharmR 2012, 442ff.

11) OLG Frankfurt a. M., Beschluss vom
14.06.2011, a. a. O. (Fn. 9).

12) BVerwG, Urteil vom 03.03.2011, Az. 3 C 8.10,
PharmR 2011, 168ff.
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nahme eines Dosierungsgerites und
Adapters mit medizinischem Sauer-
stoff verdiinnt wurde, um Neugebo-
rene mit hypoxisch respiratorischer
Insuffizienz zu behandeln. Die M6g-
lichkeit des technischen Einsatzes
des Gasgemisches (z.B. in Kraftwer-
ken) dndere nichts daran, dass das
Gasgemisch gegeniiber den beliefer-
ten Kliniken aufgrund seiner stoff-
lichen Zusammensetzung, seiner
Aufmachung sowie der Art des Ver-
triebs als Arzneimittel in Erschei-
nung trete, so das OLG. Des Weiteren
ordnete das Gericht das Gasgemisch
als zulassungspflichtiges Fertigarz-
neimittel ein.'?

Die Red Rice 330 mg GPH Kapseln
stufte das Niedersachsische OVG u. a.
aus folgendem Grund nicht als Pra-
sentationsarzneimittel” ein: ,Ein-
zelne Werbeaussagen im Internet in
Bezug auf ein ausdriicklich als Nah-
rungsergianzungsmittel bezeichnetes
Produkt, die als solche unter das Ver-
bot krankheitsbezogener Werbung
des §12 Abs.1 Nr.1 LFGB" oder
als Angaben zur Reduzierung eines
Krankheitsrisikos in den Anwen-
dungsbereich der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 (,Health-Claims-Ver-
ordnung”) fallen konnen (hier: wis-
senschaftlich ausgestaltete Beschrei-
bung einer Unterbrechung der kor-
pereigenen Cholesterinsynthese),
vermogen die Eigenschaft des Pro-
dukts als Prédsentationsarzneimittel
nicht zu begriinden, wenn sie aus
der Sicht eines durchschnittlich in-
formierten Verbrauchers fiir das Ge-
samtbild der Produktpréisentation
nicht priigend sind."'®)

13) OLG Hamburg, Urteil vom 26.05.2011, Az.
3 U 165/10, PharmR 2011, 413ff.

14) Die Eigenschaft als Funktionsarzneimittel
hatte das BVerwG bereits 2009 abgelehnt, vgl.
BVerwG, Urteil vom 26.05.2009, Az. 3 C 5.09,
NVWZ 2009, 1038 ff.

15) Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch
in der Fassung der Bekanntmachung vom
22.08.2011, BGBL. I S. 1770, zuletzt gedndert
durch Verordnung vom 03.08.2012, BGBL. I
S.1708.

16) Nds. OVG, Urteil vom 03.02.2011, Az. 13 LC
92/09, PharmR 2011, 86, [86].
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B b) Zulassung von Arznei-
mitteln
Nach Art. 6 Richtlinie 2001/83/EG"”
darf ein Arzneimittel in einem Mit-
gliedstaat der EU erst in den Verkehr
gebracht werden, wenn es iiber eine
arzneimittelrechtliche Zulassung
verfiigt. Gegen diese Bestimmung
verstofst Art. 4 des polnischen Arz-
neimittelgesetzes, der Importarznei-
mittel von der Zulassungspflicht be-
freit, wenn sie dieselben Wirkstoffe,
dieselbe Dosierung und dieselbe Dar-
reichungsform wie in der Republik
Polen zugelassene Arzneimittel auf-
weisen, aber preisgiinstiger als diese
sind. Die Republik Polen kann sich
zur Rechtfertigung ihrer nationalen
Regelung nicht auf den Ausnahme-
tatbestand des Art.5 Richtlinie
2001/83/EG berufen, weil der dort
geregelte ,besondere Bedarfsfall®
nicht vorliegt, wenn andere Arznei-
mittel genehmigt und auf dem natio-
nalen Markt verfiigbar sind.'®

Der EuGH hat einen Schaden-
ersatzanspruch  der  Artegodan
GmbH wegen einer Kommissions-
entscheidung aus dem Jahre 2000,
in der den Mitgliedsstaaten aufgege-
ben wurde, die einzelstaatlichen Zu-
lassungen fiir bestimmte Arzneimit-
tel - u.a. fiir den Wirkstoff Amfepra-
mon - zuriickzunehmen, verneint.
Die Kommissionsentscheidung wurde
seinerzeit vom Européischen Gericht
erster Instanz (FuG) und vom EuGH
fiir nichtig erkldrt. Wahrenddessen
das EuG die Nichtigkeit auf die Un-
zustiandigkeit der Kommission sowie
auf einen Verstof$ gegen Art. 11 Richt-
linie 65/65/EWG stiitzte, stellte der
EuGH damals nur auf die Unzustén-

17) Richtlinie 2001/83/EG des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 06.11.2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel, ABL L 311 S. 67, zuletzt
geéndert durch Richtlinie 2011/62/EU, ABL.
2011 L 174 S. 74, berichtigt ABL 2011, L 276

S. 63.

18) EuGH, Urteil vom 29.03.2012, Az. C-185/10,
PharmR 2012, 203 ff.

19) Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom
26.01.1965 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispeziali-
taten, ABL 22 S. 369, aufgehoben durch Richt-
linie 2001/83/EG, a. a. O. (Fn. 17).
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digkeit ab. Der nunmehr geltend
gemachte  Schadenersatzanspruch
scheiterte daran, dass ein VerstofS ge-
gen die Zustidndigkeitsverteilung
zwischen den verschiedenen Unions-
organen nicht ausreicht, um die Haf-
tung der Union gegeniiber den be-
troffenen ~ Wirtschaftsteilnehmern
auszul6sen. Die Zustandigkeitsregeln
dienen nicht dem Schutz des Einzel-
nen, sondern der Sicherung des insti-
tutionellen Gleichgewichts innerhalb
der Union. Einen materiell-recht-
lichen Verstofl durch die Kommis-
sion verneinte der EuGH, weil sich
aus verschiedenen wissenschaftli-
chen Unterlagen, insbesondere aus
dem Gutachten des CHMP (Commit-
tee for Medicinal Products for Hu-
man Use), ein negatives Nutzen-Risi-
ko-Verhiltnis fiir Amfepramon erge-
ben habe.2”

Das EuG musste sich mit der Frei-
stellung von der Vorlage der Ergeb-
nisse eines pddiatrischen Priifkonzep-
tes bei Beantragung einer Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen im
Sinne des Art. 6 Richtlinie 2001/83/
EG auseinandersetzen. Nach Art. 11
Abs. 1 lit. b Verordnung 1901/2006"
ist eine Freistellung zu gewéhren,
wenn es Hinweise darauf gibt, dass
die Indikation des Arzneimittels le-
diglich bei Erwachsenen auftritt. Zur
Auslegung dieser Vorschrift fiithrte
das EuG zum einen aus, dass der In-
dikationsbereich des Arzneimittels
nicht anhand der Festlegungen des
Sponsors, sondern objektiv anhand
der Arzneimitteleigenschaften zu er-
mitteln sei. In dem zu entscheiden-
den Verfahren ging es um ein Kon-
trastmittel zur Feststellung von
Durchblutungsstorungen des Herz-
muskels, das fiir die Diagnose von
Erkrankungen der HerzkranzgefifSe

20) EuGH, Urteil vom 19.04.2012, Az. C-221/10
P, juris.

21) Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Euro-
péischen Parlaments und des Rates vom
12.12.2006 iiber Kinderarzneimittel und zur
Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92,
der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG
sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, ABL.
L 378 S. 1, zuletzt gedndert durch Verordnung
(EG) Nr. 469/2009 ABL 2009 L 152 S. 1.
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bei Erwachsenen zugelassen werden
sollte. Das EuG verwies darauf, dass
es sich bei diesen Erkrankungen zwar
um die héufigste Anomalie der
Durchblutung des Herzmuskels han-
dele. Jedoch stellten die Durchblu-
tungsstorungen auch Symptome fiir
Erkrankungen dar, die sowohl im Er-
wachsenen- als auch im Kindesalter
auftreten konnten. Zum anderen
legte das EuG dar, dass die diesbeziig-
liche Entscheidung der Europaischen
Arzneimittelagentur (EMA) bzw. des
Padiatrieausschusses nicht zur Er-
messens-, sondern zur gebundenen
Verwaltung gehére.22)

Nach Ansicht des OLG Hamburg
ist das von einem Apotheker vor-
genommene Abfiillen von Fertig-
spritzen aus den Durchstechflaschen
des Herstellers, die einen biotech-
nologisch  hergestellten ~Wirkstoff
(hier: Ranibizumab zur Behandlung
der feuchten, altersbedingten Macu-
ladegeneration) enthalten, nach
Art. 3 Abs. 1 Verordnung 726/ 2004*
zulassungspflichtig. Die insoweit ein-
schldgige Nr. 1 des Anhangs der Ver-
ordnung, die Arzneimittel der Zulas-
sungspflicht unterwerfe, die mit Hilfe
eines der dort genannten biotech-
nologischen Verfahren hergestellt
wiirden, sei unter Einbeziehung der
Erwagungsgriinde 7 und 13 der Ver-
ordnung auszulegen. Die dort ge-
nannten Schutzzwecke der Verord-
nung verlangten, dass alle Verarbei-
tungsschritte, die fiir die Wirksam-
keit und Sicherheit des Préparates
von Bedeutung seien, der Zulassung
unterldgen. Dazu gehoére auch das
Umfiillen der biotechnologisch her-
gestellten Mittel. Ferner verdrénge
Art.3 Abs.1 Verordnung 724/2004
die nationale Zulassungsbefreiung

22) EuG Urteil vom 14.12.2011, Az. T-52/09,
PharmR 2012, 67 ff.

23) Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Euro-
péischen Parlaments und des Rates vom
31.03.2004 zur Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren fiir die Genehmigung und Uber-
wachung von Human- und Tierarzneimitteln
und zur Errichtung einer Europiischen Arz-
neimittel-Agentur, ABL L 136 S. 1, zuletzt ge-
andert durch Verordnung (EU) Nr. 1027/2012,
ABI. 2012 L 316 S. 38.
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fir das unveranderte Abfiillen (vgl.
§ 21 Abs. 2 Nr. 1b lit. ¢) AMG).2?
Die Zubereitung einer Zytostati-
ka-Losung durch einen Apotheker,
indem dem Wirkstoff Gemcitabine
lediglich eine Kochsalzlosung zuge-
fiigt wird, macht das aus diesem
Wirkstoff bestehende zulassungs-
pflichtige Fertigarzneimittel Gemzar
nicht zum zulassungsfreien Rezeptu-
rarzneimittel. Bei dem Zufiigen der
Kochsalzlosung handelt es sich um
keinen wesentlichen Herstellungs-
schritt. Der Schwerpunkt liegt viel-
mehr auf der im Voraus erfolgten in-
dustriellen Herstellung des Pulvers.
Folglich setzt das Inverkehrbringen
der Zytostatika-Losung eine in
Deutschland giiltige Zulassung (ggf.
auch als Zulassung im vereinfachten
Verfahren fiir den Parallelimport) vo-
raus. Uber eine solche verfiigte der
abgebende Apotheker jedoch nicht,
weil er nicht das fiir Deutschland,
sondern das fiir andere Lander (z.B.
Tschechien, Ungarn, Agypten) be-
stimmte Pulver mit einem geringeren
Einkaufspreis verwendete. Mangels
Zulassung machte sich der Apothe-
ker gem. § 96 Nr. 5 AMG strafbar.??)
Nach § 105 Abs. 4c AMG ist die
Verldngerung der fiktiven Zulassung
eines (Alt-)Arzneimittels zu erteilen,
wenn es in einem Mitgliedsstaat der
EU oder des EWR zugelassen ist, sich
dort im Verkehr befindet und der An-
tragsteller die in Abs. 4c genannten
Erklarungen abgibt. Die Verldnge-
rung ist indes zu versagen, wenn
das Arzneimittel eine Gefahr fiir die
oOffentliche  Gesundheit  darstellen
kann. Dieser Versagungsgrund er-
fasst jedoch wie § 25b Abs.2 AMG
nur schwerwiegende Gefahren.?®)
Ferner ist § 105 Abs. 4c AMG neben
§ 105 Abs. 4f AMG ein eigensténdi-
ger Tatbestand fiir die Verldngerung

24) OLG Hamburg, Urteil vom 24.02.2011, Az. 3
U 12/09, PharmR 2011, 178ff; a. A. OLG Miin-
chen, Urteil vom 06.05.2010, Az. 29 U 4316/09,
PharmR 2010, 476 ff.

25) BGH, Urteil vom 04.09.2012, Az. 1 StR 534/
11, NJW 2012, 3665 ff.

26) BVerwG, Urteil vom 27.01.2011, Az. 3 C
10.10, NVwZ-RR 2011, 369 ff,; BVerwG, Urteil
vom 15.12.2011, Az. 3 C 2/11, juris.
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einer fiktiven Zulassung, auf den sich
der pharmazeutische Unternehmer
bis zum bestandskréftigen Abschluss
des Nachzulassungsverfahrens beru-
fen kann.?”

Nach § 25 Abs.2 S.1 Nr.5a AMG
ist die Zulassung eines Kombinations-
prdparates zu versagen, wenn eine
ausreichende Begriindung fehlt, dass
jeder Wirkstoff einen Beitrag zur po-
sitiven Beurteilung des Arzneimittels
leistet. Ein Verzicht auf diese Begriin-
dung kann auch fiir den Fall der Wirk-
samkeit des Arzneimittels nicht aus
Art. 14 GG®) abgeleitet werden. Eine
daraus resultierende Grundrechts-
position kann verhéltnisméflig ein-
geschrinkt werden. Die fiir ein Kom-
binationsarzneimittel geforderte Be-
griindung ist aus Griinden des Ver-
braucherschutzes gerechtfertigt.
Nicht jeder weitere Wirkstoff eines
Arzneimittels bedeutet einen Zu-
wachs an positiven Effekten. Dariiber
hinaus erh6ht sich mit jedem weiteren
Bestandteil tendenziell die Gefahr von
unerwiinschten Wirkungen. Selbst
wenn das Arzneimittel insgesamt
wirksam ist, bedeutet das nicht zu-
gleich, dass jeder Einzelbestandteil
dazu beitrdagt. Um den Verbraucher
vor der Finnahme unwirksamer Be-
standteile zu schiitzen, muss der po-
sitive Beitrag jedes Wirkstoffs ausrei-
chend begriindet werden.”)

Anwendungsbeobachtungen geho-
ren zwar zum wissenschaftlichen Er-
kenntnismaterial nach § 22 Abs. 3
AMG. Gleichwohl geniigen sie allein
nicht, um die in § 25 Abs. 2 S. 1 Nr. 4
AMG  geforderte therapeutische
Wirksamkeit zu begrﬁnden.go)

27) BVerwG, Urteil vom 27.01.2011, Az. 3 C
10.10, NVWZ-RR 2011, 369ff.; BVerwG, Urteil
vom 27.01.2011, Az. 3 C 11/10, PharmR 2011,
132ff. sowie nach Zuriickverweisung OVG
NRW, Urteil vom 09.06.2011, Az. 13 A 306/08,
A&R 2012, 138ff.

28) Grundgesetz fiir die Bundesrepublik
Deutschland vom 23.05.1949, BGBI. 111, Glie-
derungsnummer 100-1, zuletzt gedndert durch
Gesetz vom 11.07.2012, BGBL. I S. 1478.

29) OVG NRW, Urteile vom 05.07.2012, Az. 13 A
1637/10 sowie 13 A 1638/10 (Parallelentschei-
dungen), juris.

30) OVG NRW, Urteil vom 25.05.2012, Az. 13 A
1173/11, juris; Beschluss vom 09.02.2011,

Az. 13 A 2079/09, juris.
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Aus der Monographie zu Phenyl-
ephrinsl) kann keine ausreichende
Begriindung der therapeutischen
Wirksamkeit im Hinblick auf die Do-
sierung von Nasentropfen®? fiir
Sauglinge und Kleinkinder abgeleitet
werden. Die Monographie trifft fiir
diese Patientengruppe keine kon-
krete Aussage zur Dosierung, weil
sie weder die Zahl der téglichen Ein-
heiten noch die Wirkstoffmenge je
Einheit angibt. Sie beschrankt sich
auf die Aussage, dass eine ,besonders
zuriickhaltende Dosierung” notwen-
dig sei.>?

Uber Gegenanzeigen hat die Zulas-
sungsbehdrde nicht in Form einer
Auflage, entsprechende Angaben in
den Gebrauchsinformationen auf-
zunehmen, zu entscheiden. Vielmehr
sind die Gegenanzeigen Teil der Zu-
lassungsentscheidung selbst. Sie be-
schreiben Umsténde, unter denen
das Arzneimittel nicht oder nur ein-
geschriankt eingenommen werden
soll und sind somit von gleicher Be-
deutung wie die Abgrenzung der An-
wendungsgebiete des Arzneimittels.
Die Verpflichtung zur Angabe von
Gegenanzeigen stellt deshalb eine
Teilversagung der Zulassung dar, so
dass die dagegen gerichtete Klage
eine Verpflichtungsklage ist.3 Auf
der Einzelampulle eines Arzneimit-
tels, das mit der Darreichungsform
~Augengel® gekennzeichnet ist, muss
gem. § 10 Abs. 8 S. 3 AMG auch die
Art der Anwendung angegeben wer-
den. Die Darreichungsform und die
Art der Anwendung sind funktional
unterschiedliche Kategorien und aus
der Bezeichnung ,Augengel” kann
nicht zwingend auf die unmittelbare
Anwendung am Auge geschlossen
werden. Der Verbraucher zieht mog-
licherweise auch ein dufSeres Auftra-

31) Bekanntmachung iiber die Zulassung und
Registrierung von Arzneimittel: Monographie
Phenylephrin, BAnz Nr. 115 vom 25.06.1992,
S. 5062.

32) Wirkstoffe des streitgegenstéindlichen Arz-
neimittels: Naphazolinnitrat, Phenylephrin-
hydrochlorid und Menthol.

33) OVG NRW, Urteil vom 22.09.2011, Az. 13 A
1802/08, PharmR 2011, 480ff.

34) OVG NRW, Urteil vom 13.6.2012, Az. 13 A
789/09, juris.

425



Arzneimittelwesen « Gesundheitspolitik + Industrie und Gesellschaft

Gesetz und Recht

gen nahe des Auges, z.B. auf den Tri-
nensicken, in Betracht.*

Nach Abtretung der Zulassung
stehen dem fritheren pharmazeuti-
schen Unternehmer keine Rechte
aus dem Unterlagenschutz nach den
§$ 24a, 24b AMG zu, so dass er nicht
klage- oder beschwerdebefugt ist. Auf
diese Rechte kann sich nur der jewei-
lige Inhaber der Zulassung des Refe-
renzarzneimittels berufen. Die bei-
den Paragraphen sprechen zwar
vom ,Vorantragsteller”. Dieser vom
Gesetzgeber angenommene Regelfall
ist jedoch nach Ubertragung der Zu-
lassung dahingehend zu verstehen,
dass nur dem jeweiligen Zulassungs-
inhaber die Rechte und Pflichten aus
dem arzneimittelrechtlichen Rechts-
verhéltnis zugeordnet sind; vgl. inso-
weit beispielsweise aus § 4 Abs. 18,
§4b Abs.1 S.2, § 11 Abs. 3c, § 24b
Abs.1 S.3, Abs.7 S.2, §29 Abs. 1
8.2 AMG.*

Der Antrag eines Inhabers einer
Zulassung eines Referenzarzneimit-
tels auf Aussetzung der Vollziehung
der Zulassung eines entsprechenden
Parallelimport-Arzneimittels ~ gem.
§ 80a Abs. 1 Nr. 2, Abs. 3, § 80 Abs. 5
VwGO® sei wegen der fehlenden An-
tragsbefugnis unzuléssig, so das OVG
NRW. Der dafiir notwendige Dritt-
schutz lasse sich nicht aus den Vor-
gaben des EuGH zum vereinfachten
Zulassungsverfahren fiir parallel-
importierte Arzneimittel ableiten,
da diese nicht den unternehmeri-
schen Individualinteressen, sondern
dem offentlichen Gesundheitsschutz
dienten. Ferner seien aus § 63b
Abs. 5 AMG keine zusétzlichen Be-
richtspflichten fiir den Inhaber des
Referenzarzneimittels abzuleiten, so
dass auch diese Vorschrift keinen

35) OVG NRW, Beschluss vom 01.06.2011,

Az. 13 A 415/11, juris.

36) OVG NRW, Beschluss vom 05.10.2011,

Az. 13 B 881/11, PharmR 2011, 478 ff; VG Koln,
Urteile vom 28.02.2012, Az. 7 K 4315/09 und

7 K 4952/10, juris.

37) Verwaltungsgerichtsordnung in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 19.03.1991,
BGBL. I S. 686, zuletzt geéndert durch Gesetz
vom 21.07.2012, BGBL I S. 1577.
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drittschiitzenden Charakter habe.*®
Ebenso wenig lief sich die Antrags-
befugnis im Verfahren vor dem OVG
NRW aus dem Unterlagenschutz ab-
leiten. Dieser war zum einen bereits
abgelaufen. Zum anderen verwies
das OVG darauf, dass der Parallel-
importeur angesichts seiner italie-
nischen Zulassung iiber eigene ver-
mogenswerte Erkenntnisse verfiige
und somit die kosten- und for-
schungsintensive Leistung der An-
tragstellerin zur Schaffung der Zulas-
sungsvoraussetzungen nicht entwer-
tet werde.*”

Eine Entscheidung des Bundes-
instituts fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) gem. § 21 Abs. 4
AMG, dass ein Arzneimittel der Zu-
lassungspflicht unterliegt, ist auch
fir den Rechtsstreit iiber eine auf-
sichtsrechtliche MafSnahme nach
§69 Abs.1 AMG bindend. Gegen
diese kann der betroffene Unterneh-
mer keine inhaltlichen Einwendun-
gen gegen die Beurteilung der Arznei-
mitteleigenschaft geltend machen.*”

M c) Haftung fiir Arzneimittel-
schaden

Im Berichtszeitraum ergingen wei-
tere Entscheidungen in den Vioxx-
Verfahren'”. Der BGH fiihrte aus,
dass es sich bei der Geltendmachung
des Auskunftsanspruchs nach § 84a
AMG und des Schadenersatzan-
spruchs gem. § 84 AMG um eine Kla-
gehdufung handele, so dass iiber den
Auskunftsanspruch  grundsétzlich
durch Teilurteil entschieden werden

38) OVG NRW, Beschluss vom 30.08.2012,
Az. 13 B 733/12, PharmR 2012, 490 ff.

39) Ebd.

40) Nds. OVG, Beschluss vom 25.05.2011, Az. 13
LA 213/10, PharmR 2011, 297 ff.

41) Frithere Entscheidungen: BGH, Beschluss
vom 01.07.2008, Az. VI ZR 287/07, NJW 2008,
2994f; Urteil vom 16.03.2010, Az. VI ZR 64/09,
PharmR 2010, 468 {f.; OLG Brandenburg, Urteil
vom 11.11.2009, Az. 13 U 73/07, MedR 2010,
7891f; KG, Teilurteil vom 08.06.2009, Az. 10

U 262/06, juris; OLG Miinchen, Urteil vom
24.04.2009, Az. 10 U 4645/08, PharmR 2009,
352ff,; Urteil vom 03.08.2009, Az. 19 U 271/09,
MedR 2010, 99 (Kurzmitteilung); Urteil vom
25.11.2009, Az. 20 U 3065/09, juris; LG Berlin,
Urteil vom 18.10.2006, Az. 22 O 102/06, NJW
2007, 3582 ff.; Urteil vom 18.10.2006, Az. 22 O
75/06, NJW 2007, 3584 ff.
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konne. Eine Stufenklage gem. § 254
ZP0* scheide aus, weil der Aus-
kunftsanspruch nicht der Bestimm-
barkeit des Schadenersatzanspruchs
diene. Vielmehr solle § 84a AMG den
Geschédigten aus Griinden der pro-
zessualen Chancengleichheit in die
Lage versetzen, alle Informationen
zu bekommen, die er benétigt, um
die Anspruchsvoraussetzungen dar-
zulegen und zu beweisen sowie die
Kausalitatsvermutung gem. § 84 II
AMG zu nutzen.*”

Das OLG Koblenz fiihrte aus, dass
die Klage auf Auskunft und Schaden-
ersatz insgesamt abgewiesen werden
konne, wenn feststehe, dass der Scha-
denersatzanspruch - unabhéingig
vom Ergebnis der Auskunft - jeden-
falls nicht bestehe. Im zu entscheiden-
den Verfahren sah das OLG die Kau-
salitit zwischen der Einnahme von
Vioxx und dem erlittenen Schlaganfall
als nicht nachgewiesen an. Der Kau-
salitdtsvermutung nach § 84 Abs.2
AMG stand entgegen, dass andere Ri-
sikofaktoren des Klégers - Lebens-
alter, sein (ménnliches) Geschlecht,
Diabetes mellitus Typ 2, kombinierte
Hyperlipidimie mit erhdhtem LDL-
Cholesterol und erhohten Triglyceri-
den - bereits geeignet waren, den
Schlaganfall zu verursachen (vgl
§ 84 Abs.2 S.3 AMG). Mit der Ein-
nahme von Vioxx trat ,lediglich® ein
weiterer Risikofaktor hinzu.*¥

B d) Abgabe von Arzneimitteln
im Einzelhandel

Zur Auslegung des Art.77 Abs.2
Richtlinie 2001/83/EG fiihrte der
FuGH auf Ersuchen eines italie-
nischen Gerichts aus, dass auch ein
Apotheker eine Grofshandelserlaubnis
einholen miisse, wenn er einen Arz-
neimittelgrof$handel betreiben wolle.
Dazu miisse er alle in den Art. 79-82

42) Zivilprozessordnung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 05.12.2005, BGBL. I

S. 3202, 2006 I S. 431, 2007 I S. 1781, zuletzt
gedndert durch Gesetz vom 20.12.2012, BGBI. I
S. 2745.

43) BGH, Urteil vom 29.03.2011, Az. VI ZR 117/
10, NJW 2011, 1815ff.

44) OLG Koblenz, Urteil vom 15.02.2012,

Az. 5 U 320/11, PharmR 2012, 301 ff.
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Richtlinie 2001/83/EG genannten Vor-
aussetzungen erfiillen.*

Die Konkurrentenklage eines Apo-
thekers gegen die einem anderen
Apotheker erteilte Versandhandels-
erlaubnis sei grundsitzlich wegen
der fehlenden Klagebefugnis unzu-
lassig, so das BVerwG. Eine Klagebe-
fugnis lasse sich weder aus § 1la
Ap0G46) noch aus Art. 12 GG ablei-
ten. Die Auslegung des § 11a ApoG
nach Wortlaut, Sinn und Zweck so-
wie Entstehungsgeschichte ergebe
keinen drittschiitzenden Charakter
zugunsten der Wettbewerber. Art. 12
GG gewidhre fiir den Apotheken-
markt, der (anders als beispielsweise
die vertragsirztliche Versorgung)
nicht der staatlichen Planung und/
oder der Verteilung staatlicher Mittel
unterliege, keinen Schutz vor Kon-
kurrenz. Etwas anderes konne allen-
falls fiir eine hoheitliche MafSnahme
gelten, die eine Wettbewerbsin-
derung herbeifithre, durch die der
Apotheker in seiner wirtschaftlichen
Position unzumutbar beeintrachtigt
werde. Diese Voraussetzungen waren
jedoch in dem vom BVerwG zu ent-
scheidenden Fall nicht gegeben.*”

Im Wege des Versandhandels darf
ein Apotheker auch Defekturarznei-
mittel, die gem. §21 II Nr.1 AMG
zulassungsbefreit sind, bundesweit
vertreiben.®® Das Aufstellen eines
Terminals zur Bestellung von Arznei-
mitteln mit der Moglichkeit einer
Bildschirmberatung durch einen
Apotheker und einer Abholstation
fiir die bestellten Arzneimittel in ei-
nem Drogeriemarkt stellt nach einer
Entscheidung des Hessischen Ver-
waltungsgerichtshofs (VGH) in ei-
nem einstweiligen Verfiigungsverfah-
ren kein Betreiben einer (Pridsenz-)

45) EuGH, Urteil vom 28.06.2012, Az. C-7/11,
juris.

46) Apothekengesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 15.10.1980, BGBL I S. 1993,
zuletzt gedndert durch Gesetz vom 19.10.2012,
BGBI. I S.2192.

47) BVerwG, Urteil vom 15.12.2011, Az. 3 C
41.10, NVWZ 2012, 6391t

48) BGH, Urteil vom 14.04.2011, I ZR 129/09,
NJW 2011, 3363 ff. im Hinblick auf Einmal-
glasspritzen mit einer 10prozentigen Fluores-
cein-Injektionslosung.
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Apotheke, sondern eine zulédssige
Form eines Versandhandels dar.*”
Der BGH sieht in folgendem Ge-
schiftsmodell eines inldndischen
Apothekers keinen Verstofd gegen
das Verbringungsverbot nach § 73
Abs. 1 AMG: Der Apotheker bietet
seinen Kunden an, fiir sie Arzneimit-
tel bei einer ungarischen Apotheke
zu bestellen und die Mittel zur Ab-
holung bereitzuhalten. Die Kunden
erhalten von der ungarischen Apo-
theke 22 % Rabatt fiir rezeptfreie
und 10 % Rabatt fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel. Des Weiteren
priift der Apotheker die Arzneimittel
auf Unversehrtheit der Verpackung,
Verfallsdatum sowie mdégliche Wech-
selwirkungen und schickt nicht ord-
nungsgemifle Medikamente zuriick.
Auf Wunsch berét der Apotheker die
Kunden in seiner Apotheke. Zur
Begriindung verweist der BGH auf
den relevanten Tatbestand des § 73
Abs.1 S.1 Nr. 1 AMG, da der Emp-
fanger der aus Ungarn gelieferten
Arzneimittel (trotz des Kaufvertrages
zwischen der ungarischen Apotheke
und dem Kunden) nicht der Kunde,
sondern der inldndische Apotheker
sei. Ferner fiihrt der BGH in seiner
Entscheidung aus, dass es auf die feh-
lende Versandhandelserlaubnis der
ungarischen Apotheke nicht ankom-
me, weil keine Abgabe an die Kunden
im Wege des Versandhandels nach
§73 Abs.1 S. 1 Nr. 1a AMG erfolge.
Der inlédndische Apotheker sei Emp-
fanger und priife die Arzneimittel auf
Qualitét, Eignung und Unbedenklich-
keit.®” Da das Geschiftsmodell kei-
nen Versandhandel darstellt, steht
ihm {ibrigens auch der durch das 2.
AMG-Anderungsgesetz neu einge-
fithrte § 78 Abs. 1S. 4 AMG nicht ent-
gegen. Danach gilt die AMPreisV°Y,
die u.a. Rabatte auf verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel verbietet,

49) Hess. VGH, Beschluss vom 15.03.2012, Az.
7 B 371/12, A&R 2012, 132ff.

50) BGH, Urteil vom 12.01.2012, Az. I ZR 211/10,
PharmR 2012, 395 ff.

51) Arzneimittelpreisverordnung vom
14.11.1980, BGBL. I S. 2147, zuletzt gedndert
durch Verordnung vom 17.09.2012, BGBI. I

S. 2063.
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auch fiir die Verbringung von Arznei-
mitteln aus einem EU-/EWR-Mit-
gliedsstaat im Wege des Versandhan-
dels nach §73 Abs.1 S.1 Nr.la
AMG.*

Das Verbot, apothekenpflichtige
Arzneimittel im Wege der Selbstbedie-
nung in den Verkehr zu bringen (§ 52
AMG, §17 Abs.3 ApBetrO®), ist
nach einer kiirzlich ergangenen Ent-
scheidung des BVerwG verfassungs-
gemafl. Das BVerwG verweist darauf,
dass das Verbot zur Verhinderung ei-
ner unkontrollierten Abgabe von
(ggf. auch ungeeigneten) Arzneimit-
teln sowie zur Gewihrleistung einer
sachgerechten Beratung hinreichend
gerechtfertigt sei.™

Dagegen diirfen nicht apotheken-
pflichtige Arzneimittel gem. §52
Abs. 3 AMG im Wege der Selbstbedie-
nung abgegeben werden. Vorausset-
zung dafiir ist, dass eine Person zur
Verfiigung steht, die die Sachkennt-
nis nach § 50 AMG besitzt. Das Nie-
dersiichsische OVG®™ und das OVG
Sachsen-Anhalt® haben sich der
Auslegung des Begriffs ,zur Ver-
filgung stehen® anderer Gerichte an-
geschlossen. Danach muss eine sach-
kundige Person wihrend der Ver-
kaufszeiten stidndig in der Betriebs-
stiatte anwesend sein, weil die Person
nicht nur den ordnungsgeméifien
Umgang mit den Arzneimitteln iiber-
wachen, sondern bei Bedarf auch fiir
eine Beratung der Kunden iiber die
Gefahren einer fehlerhaften oder
missbrauchlichen Verwendung der
angebotenen Arzneimittel erreichbar
sein muss. Deshalb geniigt es nicht,

52) Vgl. dazu auch die vor der Gesetzesénde-
rung ergangene Entscheidung des Gemein-
samen Senats der obersten Gerichtshofe des
Bundes, Beschluss vom 22.08.2012, Az. GmS-
OGB 1/10, Pressemitteilung Nr. 135/12 vom
22.08.2012, www.bundesgerichtshof.de.

53) Apothekenbetriebsordnung in der Fassung
der Bekanntmachung vom 26.09.1995, BGBLI. I
S. 1195, zuletzt gedndert durch Verordnung
vom 05.06.2012, BGBL. I S. 1254.

54) BVerwG, Urteil vom 18.10.2012, Az. 3 C
25.11, Pressemitteilung unter www.bundesver
waltungsgericht.de.

55) Nds. OVG, Beschluss vom 21.03.2012, Az. 13
LA 190/11, MedR 2012, 536ff.

56) OVG Sachsen-Anhalt, Beschluss vom
25.04.2012, Az. 3 M 33/11, juris.
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dass einer Betriebsstitte nur eine
Person ,zugeordnet® ist’” Ferner
verlangen lingere Offnungszeiten
(z.B. 7.00 bis 21.00 Uhr) eine Beschéif-
tigung mehrerer sachkundiger Per-
sonen, damit eine von ihnen jeder-
zeit anwesend ist.>®

3. Patent- und
Gebrauchsmusterrecht

M a) Patentfihigkeit und
Offenbarung der Erfindung

Der BGH stufte die pharmazeutische
Zusammensetzung aus Eukalyptus-
und Orangendl (Gelomyrtol) als
nicht neu ein, weil sie vom Fachmann
analysiert und ohne unzumutbaren
Aufwand reproduziert werden koén-
ne.” Ferner verneinte er in einigen
Fillen die erfinderische Titigkeit, so
z.B. fiir die Patente betreffend Cal-
cipotriol—Monohydratm), Leufluno-
mid®", Druckdosierinhalatoren® so-
wie eine Zusammensetzung aus Tra-
madol-Verbindung und Acetamino-
phen63).

Im Hinblick auf ein Streitpatent
betreffend die Verwendung von Inhi-
bitoren entschied das Bundespatent-
gericht (BPatG), dass sich die Erfin-
dung nicht so deutlich und vollstéindig
offenbare, dass ein Fachmann sie aus-
fithren konne (vgl. § 21 Abs. 1 Nr.2
PatG®"). Die Verwendung war nicht
iiber chemische oder physikalische
Parameter, sondern iiber funktionelle

57) Ebd.

58) Nds. OVG, Beschluss vom 21.3.2012, a. a. O.
(Fn. 55).

59) BGH, Urteil vom 23.10.2012, Az. X ZR 120/
11, juris.

60) BGH, Urteil vom 15.05.2012, Az. X ZR 98/09,
GRUR 2012, 803 ff.

61) BGH, Urteil vom 24.07.2012, Az. X ZR 126/
09, GRUR 2012, 1130ff.

62) BGH, Urteil vom 31.07.2012, Az. X ZR 19/10,
juris.

63) BGH, Urteil vom 18.09.2012, Az. X ZR 22/10,
juris; In der Konsequenz erklérte der BGH das
auf dem Grundpatent beruhende ergénzende
Schutzzertifikat fiir Tramadolhydrochlorid in
Kombination mit Paracetamol fiir nichtig.

64) Patentgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 16.12.1980, BGBL 19811 S. 1,
zuletzt gedndert durch Gesetz vom 24.11.2011,
BGBL I S. 2302.
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Merkmale, namlich die Reaktion der
Inhibitoren mit der Dipeptidyl Pepti-
dase, beschrieben. Deshalb erfasse
die Erfindung, so das BPatG, eine
Vielzahl von Verbindungen gleicher
Funktionalitat. Fiir deren Synthese
und Austestung seien zahlreiche auf-
wiandige Versuche erforderlich, fiir
die die Patentschrift jedoch keine

Anleitung fiir den Fachmann enthal-
te.%)

M b) Patentverletzung

Der BGH musste sich mit dem fiir
das Vorbenutzungsrecht nach § 12 1
PatG notwendigen Erfindungsbesitz
auseinandersetzen. Dieser ist nach
der stidndigen Rechtsprechung des
BGH ,gegeben, wenn die sich aus
Aufgabe und Losung ergebende tech-
nische Lehre objektiv fertig und sub-
jektiv derart erkannt ist, dass die tat-
séchliche Ausfithrung der Erfindung
moglich ist“®). Die subjektive Er-
kenntnis setzt jedoch nicht voraus,
dass ,der Handelnde iiber die Er-
kenntnis der gesicherten Ausfiihrbar-
keit der Erfindung hinausgehendes
Wissen um vorteilhafte Wirkungen
der Erfindung hat**”), In dem zu ent-
scheidenden Verfahren ging es um
die pharmazeutische Zusammenset-
zung des Wirkstoffes Desmopressin
in Tablettenform, der nach der Lehre
des im Jahre 2006 angemeldeten
Klagegebrauchsmusters bei einem
geringen Gehalt von Oxidationsmit-
teln, und zwar < 15 ppm, besser halt-
bar ist. Die Beklagte, die von der In-
haberin des Gebrauchsmusters auf
Unterlassung und Schadenersatz in
Anspruch genommen wurde, hatte
Desmopressin mit einem Oxidations-
mittelgehalt von 3,8 ppm bereits vor
der Gebrauchsmusteranmeldung in
Osterreich und nach der Anmeldung
auch in Deutschland vertrieben. Auf
ihre fehlende Kenntnis der vorteil-
haften Wirkung eines geringen Oxi-
dationsmittelgehalts auf die Lager-

65) BPatG, Beschluss vom 13.03.2012, Az. 14 W
(pat) 7/07, juris.

66) BGH, Urteil vom 12.06.2012, Az. X ZR 131/
09, PharmR 2012, 391 [392 f. m.w.N.].

67) BGH, Urteil vom 12.06.2012, Az. X ZR 131/
09, PharmR 2012, 391 [393].

Hobusch und Terbach - Rechtsprechungsiibersicht 2011/2012

stabilitit des Wirkstoffes kam es,
wie vom BGH ausgefiihrt, nicht an.%

Das OLG Diisseldorf fiihrte in
mehreren Entscheidungen aus, dass
sich der Marktforschungsbericht der
Gesellschaft fiir Konsumforschung
(GfK-Bericht), in dem ein Gesprich
zwischen einem AufSendienstmit-
arbeiter und einem Arzt iiber ein be-
worbenes Arzneimittel vermerkt sei,
nicht zur Glaubhafimachung der
Schutzrechtsverletzung im einstweili-
gen Verfiigungsverfahren eigne. Die-
ser Bericht komme dadurch zustan-
de, dass Arzte, die die GfK unter Ver-
trag habe, nach einem Gesprich mit
einem AufSendienstmitarbeiter in ei-
nem automatisierten Telefoninter-
view Fragen u.a. zu den Aussagen
des Mitarbeiters iiber das beworbene
Arzneimittel und ggf. angesprochene
Konkurrenzprodukte beantworten
wiirden. Die Antworten wiirden an-
schlieflend schriftlich und wortlich
den Nutzern des Informationsdiens-
tes zur Verfiigung gestellt, so dass
Pharmaunternehmen die Effizienz
ihrer Auflendienstmitarbeiter priifen
konnten. Da jedoch der AufSen-
dienstmitarbeiter und der Arzt ano-
nym bleiben wiirden, habe der GfK-
Bericht keinen Beweiswert. Es gibe
keine Person, die die Verantwortung
fiir die Richtigkeit der behaupteten
Patentverletzung iibernehmen und
gof. fiir einen falsch bekundeten
Sachverhalt einstehen wiirde. Zudem
sei die Richtigkeitsgewdhr ein Gebot
des rechtlichen Gehors gem. Art. 103
Abs. 1 GG, da der Prozessgegner zu
einem Beweismittel nur dann richtig
Position beziehen konne, wenn er
auch den Urheber einer Erkldrung
kenne.*)

Ein Anspruch auf Vernichtung der
Arzneimittel mit dem Wirkstoff Esci-
talopram scheiterte vor dem LG Diis-
seldorf daran, dass nicht festgestellt
werden konnte, ob die Verfiigungs-
beklagte im Zeitpunkt des Schlusses

68) BGH, Urteil vom 12.06.2012, Az. X ZR 131/
09, PharmR 2012, 391 ff.

69) OLG Diisseldorf, drei Urteile vom
04.08.2011, Az. I-2 U 21/11, InstGE 13, 244 ff.;
Az.1-223/11, 2 U 23/11, GRUR-RR 2011, 350 ff,;
Az.1-2 U 22/11, 2 U 22/11, juris.
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der miindlichen Verhandlung unmit-
telbare oder mittelbare Besitzerin,
Mitbesitzerin oder Eigentiimerin
der schutzrechtsverletzenden Er-
zeugnisse war.™

M c) Erginzendes
Schutzzertifikat
Zahlreiche Entscheidungen sind zum
ergidnzenden Schutzzertifikat ergan-
gen. Der Anwendungsbereich der ein-
schldgigen  Verordnung (EWG)
Nr. 1768/92"" ist nicht eroffnet,
wenn das Arzneimittel ,in der Euro-
péischen Gemeinschaft in den Ver-
kehr gebracht wurde, bevor dafiir
eine der Richtlinie 65/65/EWG [...]
konforme Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen erteilt wurde und
insbesondere ohne dass es Gegen-
stand der Priifung seiner Unschad-
lichkeit und seiner Wirksamkeit
war“™, Dementsprechend scheidet
in diesem Fall die Erteilung eines er-
ganzenden Schutzzertifikats aus.
Zur Auslegung des Art. 3 lit. b Ver-
ordnung 469/2009" hat der EuGH im

70) LG Diisseldorf, Urteil vom 27.01.2011,
Az. 4b 0 234/10, InstGE 13, 1ff.

71) Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates
vom 18.06.1992 iiber die Schaffung eines er-
ganzenden Schutzzertifikats fiir Arzneimittel,
ABL L 182 S. 1, die durch die Verordnung (EG)
Nr. 469/2009 vom 06.05.2009 iiber das ergén-
zende Schutzzertifikat fiir Arzneimittel, ABL L
152 S. 1, abgelost worden ist.

72) EuGH, Urteil vom 28.07.2011, Az. C-195/09,
GRUR Int. 2011, 934ff,, fiir Memantin, das vor
1976 u.a. fiir die Behandlung von Morbus
Parkinson auf den deutschen Markt gebracht
wurde und fiir dessen zweite medizinische
Verwendung, Behandlung der Alzheimer-
Krankheit, bis 2009 ein européisches Patent
lief; EuGH, Urteil vom 28.07.2011, Az. C-427/09,
PharmR 2011, 375ft, fiir Gelantamin, das be-
reits in den 1960er Jahren zur Behandlung von
Kinderldhmung in Deutschland im Verkehr
war und dessen Patent fiir die Verwendung zur
Behandlung der Alzheimer-Krankheit 2007
auslief.

73) Art. 3 Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des
Européischen Parlaments und des Rates vom
06.05.2009 iiber das erganzende Schutzzertifi-
kat fiir Arzneimittel, ABL L 152 S. 1, lautet: Das
Zertifikat wird erteilt, wenn in dem Mit-
gliedsstaat, in dem die Anmeldung nach Arti-
kel 7 eingereicht wird, zum Zeitpunkt dieser
Anmeldung
a) das Erzeugnis durch ein in Kraft befindli-
ches Grundpatent geschiitzt ist;
b) fiir das Erzeugnis als Arzneimittel eine
giiltige Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen geméf3 der Richtlinie 2001/83/EG
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Berichtszeitraum erneut ausgefiihrt,
dass diese Regelung den Mitglieds-
staaten nicht verwehrt, ein ergénzen-
des Schutzzertifikat zu erteilen,
wenn das zugelassene Arzneimittel
mehr als die vom Grundpatent ge-
schiitzten Wirkstoffe enthélt.”? Al-
lerdings verhindert Art. 3 lit. a Ver-
ordnung 469/2009™ die Erteilung ei-
nes erginzenden Schutzzertifikats
fiir ein Arzneimittel, das einen oder
mehrere Wirkstoffe enthélt, die in
den Anspriichen des Grundpatents
nicht genannt sind.”

Im Hinblick auf ein Verfahrens-
patent zur Herstellung eines Erzeug-
nisses verbietet Art. 3 lit. a Verord-
nung 469/2009, .ein erginzendes
Schutzzertifikat fiir ein anderes Er-
zeugnis als dasjenige zu erteilen,
das in den Anspriichen dieses Pa-
tents als das durch das fragliche Her-
stellungsverfahren gewonnene Er-
zeugnis bezeichnet ist. Ob das Er-
zeugnis unmittelbar durch dieses
Verfahren gewonnen werden kann,
spielt in diesem Zusammenhang
keine Rolle.””” Die Vorabentschei-
dung des EuGH betraf ein britisches
Gerichtsverfahren iiber ein Schutz-
zertifikat fiir virusartige Partikel des
humanen Papillomavirus des Typ 16
(HPV-16). Das Verfahrenspatent be-
zog sich jedoch auf die Herstellung
der Papillomavirus-Partikel von
HPV-6 und HPV-11."®

bzw. der Richtlinie 2001/82/EG erteilt
wurde;

c¢) fiir das Erzeugnis nicht bereits ein Zertifi-
kat erteilt wurde;

d) die unter Buchstabe b erwihnte Geneh-
migung die erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses als
Arzneimittel ist.

74) EuGH, Urteil vom 24.11.2011, Az. C-322/10,

PharmR 2012, 24ff.; EuGH, Urteil vom

24.11.2011, Az. C-422/10, GRUR Int. 2012,

144 ff; EuGH, Beschluss vom 25.11.2011, Az. C-

630/10, juris.

75) Vgl. Wortlaut des Art. 3 lit. a Verordnung

469/2009 in Fn. 73.

76) EuGH, Beschluss vom 25.11.2011, Az. C-

518/10, GRUR-RR 2012, 55 ff.; EuGH, Beschluss

vom 25.11.2011, Az. C-6/11, juris; EuGH, Be-

schluss vom 25.11.2011, Az. C-630/10, juris.

77) EuGH, Beschluss vom 25.11.2011, Az.

C-630/10, juris.

78) Ebd.
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Dagegen scheitert die Erteilung ei-
nes erginzenden Schutzzertifikats
fiir eine bestimmte Verwendung des
Arzneimittels, fiir die das Grund-
patent und die Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen erteilt worden
sind, nicht daran, dass bereits vorher
eine Genehmigung fiir eine andere
Verwendung erteilt worden war. Die
diesbeziigliche Vorabentscheidung
des EuGH betraf eine Formulierung
des Hormons Melatonin, auf dessen
Verwendung gegen Schlaflosigkeit
sich sowohl das Grundpatent als
auch die arzneimittelrechtliche Zu-
lassung bezog. Allerdings war Mela-
tonin bereits zuvor als Tierarzneimit-
tel zugelassen worden. Diese Zulas-
sung stehe jedoch, wie der EuGH aus-
gefithrt hat, der Erteilung eines
Schutzzertifikats nicht entgegen.79)

Das BPatG bejahte fiir das Erzeug-
nis ,, Tenofovir Disoproxil und die Sal-
ze, insbesondere das Fumarat, Hy-
drate, Tautomere und Solvate davon
in Kombination mit Emtricitabine”
die streitige Frage, ob dieses vom
Grundpatent gem. Art. 3 lit. a Verord-
nung 469/2009 gedeckt sei, und ent-
schied, dass das beantragte ergén-
zende Schutzzertifikat zu erteilen
sei’” Ferner bestitigte das BPatG
die Erteilung des Schutzzertifikats
fiir Escitalopram.sn Im Hinblick auf
die streitige Frage bzgl. der relevan-
ten ersten Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen (vgl. Art.3 lit. b, d
Verordnung 469/2009) stellte es auf
die deutsche Zulassung aus dem
Jahre 2003 ab. Die Genehmigung
aus 1996 fiir das Arzneimittel mit
dem Wirkstoff Citalopram sah das
BPatG dagegen als nicht einschligig
an, weil es nicht zweifelsfrei feststel-
len konnte, dass es sich bei Escitalo-
pram und Citalopram um das gleiche

79) EuGH, Urteil vom 19.07.2012, Az. C-130/11,
GRUR Int. 2012, 910ff.

80) BPatG, Beschluss vom 12.05.2011, Az. 15 W
(pat) 24/07, juris.

81) Eine frithere gegenteilige Entscheidung des
BPatG édnderte der BGH mit Urteil vom
10.09.2009, Az. Xa ZR 130/07, GRUR 2010,
123ff., ab.
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Erzeugnis im Sinne des Art. 1 lit. b
Verordnung 469/2009 handele.®”

Gem. Art. 4 Verordnung 469/2009
gewihrt das ergdnzende Schutzzerti-
fikat dieselben Rechte wie das
Grundpatent, allerdings nur bezogen
auf das Erzeugnis, das von der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen
erfasst ist. Insoweit fithrte der EuGH
auf eine Vorlagefrage des LG Diissel-
dorf aus, dass der Zertifikatsinhaber
dem Vertrieb des geschiitzten Einzel-
wirkstoffs (hier: Valsartan) auch in
Wirkstoffzusammensetzung  (hier:
Valsartan und Hydrochlorothiazid)
durch einen Dritten wéhrend der
Laufzeit des Schutzzertifikats wider-
sprechen kénne.®

Fir die Berechnung der Laufzeit
des Schutzzertifikats gem. Art. 13
Verordnung 469/2009 ist nicht auf
frithere Arzneimittelzulassungen fiir
andere Verwendungen (z.B. als Tier-
arzneimittel), sondern auf die Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen des
Erzeugnisses abzustellen, das vom
Schutzbereich des Grundpatents er-
fasst ist, auf den sich die Anmeldung

82) BPatG, Urteil vom 29.03.2011, Az. 3 Ni 22/
10, juris.

83) EuGH, Beschluss vom 09.02.2012, Az. C-
574/11, PharmR 2012, 305ff,, betreffend ein
Vorabentscheidungsersuchen des LG Diissel-
dorf vom 8.11.2011; weitere Entscheidungen
des LG Diisseldorf zu Valsartan: Urteile vom
08.03.2011, Az. 4b O 280/10 und 4b O 287/10,
juris.
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des erginzenden Schutzzertifikats
bezieht.*

Im Hinblick auf die Verlangerung
des ergdnzenden Schutzzertifikats
um weitere sechs Monate, wenn sich
die klinischen Zulassungsstudien
auch auf Kinder bezogen haben (vgl.
Art.361 Verordnung (EG) 1901/
2006), legte das BPatG dem EuGH
die Frage nach der Fristberechnung
im Fall einer nach Art. 13 Verordnung
469/2009 negativen Laufzeit vor. Zwi-
schen der Patentanmeldung und der
Erteilung der arzneimittelrechtlichen
Zulassung war im streitgegenstandli-
chen Verfahren ein Zeitraum von we-
niger als fiinf Jahren (im Konkreten
4 Jahre, 8 Monate und 16 Tage) ver-
gangen. Deshalb war die Erteilung
des ergdnzenden Schutzzertifikats
mit Null-Laufzeit ,nur” fiir die sechs-
monatige Verldngerung wegen des
padiatrischen Priifkonzepts von Be-
deutung. Der Beginn der Verlinge-
rung bestimme sich dergestalt, so
der FuGH, ,dass vom Zeitpunkt des
Ablaufs des Patents die Differenz zwi-
schen fiinf Jahren und dem Zeitraum,
der zwischen der Einreichung der Pa-
tenterteilung und der Erteilung der
ersten Genehmigung fiir das Inver-

84) EuGH, Urteil vom 19.07.2012, Az. C-130/11,
GRUR Int. 2012, 910ff.

85) Verordnung (EG) 1901/2006 iiber Kinder-
arzneimittel, a. a. O. (Fn. 21).
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kehrbringen vergangen ist, abge-
zogen™®® werde. Fiir das streitgegen-
standliche Verfahren, in dem das
Grundpatent am 05.07.2022 endet,
bedeutet dies, dass der Beginn der
Sechsmonatsfrist um die negative
Laufzeit von 3 Monaten und 14 Tagen
vorverlagert wird und der Schutzzeit-
raum im Ergebnis um 2 Monate und
16 Tage (also bis 21.09.2022) verldn-
gert wird.

Teil 2 mit den Kapiteln Markenrecht,
Wettbewerbsrecht und Strafrecht
folgt in der néchsten Ausgabe dieser
Zeitschrift.

86) EuGH, Urteil vom 08.12.2011, Az. C-125/10,
PharmR 2012, 29 [32].
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