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1. Vorbemerkungen

Die Arzneimittelversorgung der Be-
völkerung unterliegt in allen Phasen
– von der Entwicklung bis zur Ab-
gabe an den Verbraucher – aus Grün-
den des Gesundheitsschutzes sowohl
auf europäischer 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 für die phar-
mazeutische Branche, wie beispiels-
weise das AMNOG1) oder das 2. AMG-
Änderungsgesetz2). Auf europäischer
Ebene ist z.B. eine neue Verordnung
über klinische Prüfungen3) geplant,
die die bisherige Richtlinie 2001/20/
EG4) ersetzen soll. Der Verordnungs-
vorschlag der Kommission enthält
bereits quantitativ 69 Artikel und vier
Anhänge mehr als die bisherige

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 Klärung bedürfen. 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 Über-
blicks vor.

2. Arzneimittelrecht

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 Körper
genügt nicht, weil sonst der Begriff
des Funktionsarzneimittels zu weit
gefasst wäre. Die Körperfunktionen
können auch durch andere Stoffe,
wie z.B. Lebensmittel, ohne arznei-

mittelspezifischen Bezug beeinflusst
werden.5)

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 Untersagungsverfügung
klagende Unternehmen, das nicht
über die notwendige Herstellungs-
erlaubnis verfügte, bezog den Wirk-
stoff in unsteriler Form und füllte ihn
in anwendungsbereiten Mengen in
Durchstechflaschen ab. Vor der Ab-
gabe an Ärzte oder Verbraucher wa-
ren vom verantwortlichen Apotheker
noch weitere Herstellungsschritte,
Identitätsprüfung, in Lösung brin-
gen, Sterilisierung bzw. Sterilfiltrie-
rung der Infusionslösung, Freigabe,
vorzunehmen. Das OVG ordnete
das Produkt aus nachfolgenden
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1) Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittel-
marktes in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung vom 22.12.2010, BGBl. I S. 2262.
2) Zweites Gesetz zur Änderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom
19.10.2012, BGBl. I S. 2192.
3) Vorschlag der Europäischen Kommission
vom 17.07.2012 für eine Verordnung des Eu-
ropäischen Parlaments und des Rates über
klinische Prüfungen mit Humanarzneimitteln
und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG,
www.eur-lex.europa.eu.
4) Richtlinie 2001/20/EG des Europäischen
Parlaments und des Rates vom 04.04.2001 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-

vorschriften der Mitgliedsstaaten über die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei
der Durchführung von klinischen Prüfungen
mit Humanarzneimitteln, ABl. L 121 S. 34, zu-
letzt geändert durch Verordnung (EG) Nr. 596/
2009 des Europäischen Parlaments und des
Rates vom 18.06.2009, ABl. L 188 S. 14.

5) OVG Sachs.-Anh., Beschluss vom 05.06.2012,
Az. 3 M 129/12, PharmR 2012, 298 ff.; OVG
NRW, Beschluss vom 23.04.2012, Az. 13 B 127/
12, PharmR 2012, 255 ff.; VG Köln, Urteil vom
20.03.2012, Az. 7 K 3169/11, PharmR 2012,
223 ff.; a. A. VG Potsdam, Beschluss vom
09.06.2008, Az. 3 L 115/08, NVwZ-RR 2009,
240 ff.; VG Frankfurt (Oder), Beschluss vom
14.10.2011, Az. VG 4 L 191/11, PharmR 2011,
462 ff. 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, für rechtswidrig erklärt – vgl.
OVG NRW, Beschluss vom 23.04.2012, Az. 13
B 127/12, MedR 2012, 538 ff.
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rechtlicher und anderer Vorschriften vom
19.10.2012, BGBl. I S. 2192.
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5) OVG Sachs.-Anh., Beschluss vom 05.06.2012,
Az. 3 M 129/12, PharmR 2012, 298 ff.; OVG
NRW, Beschluss vom 23.04.2012, Az. 13 B 127/
12, PharmR 2012, 255 ff.; VG Köln, Urteil vom
20.03.2012, Az. 7 K 3169/11, PharmR 2012,
223 ff.; a. A. VG Potsdam, Beschluss vom
09.06.2008, Az. 3 L 115/08, NVwZ-RR 2009,
240 ff.; VG Frankfurt (Oder), Beschluss vom
14.10.2011, Az. VG 4 L 191/11, PharmR 2011,
462 ff. 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, für rechtswidrig erklärt – vgl.
OVG NRW, Beschluss vom 23.04.2012, Az. 13
B 127/12, MedR 2012, 538 ff.

Gründen als Funktionsarzneimittel
ein. Die Tätigkeiten der Klägerin, Ein-
waage, Portionierung und Abfüllung
stellen keine Herstellungsschritte
dar, die den arzneilich wirksamen
Stoff erst entstehen ließen. Vielmehr
bereite die Klägerin ein applikations-
fähiges Produkt auf, das von § 2
Abs. 1 Nr. 2 AMG6) erfasst werde.
Der Herstellungsprozess müsse we-
der vollständig abgeschlossen sein,
noch müsse 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 für die An-
nahme der Arzneimitteleigenschaft,
sondern für das Vorliegen eines Fer-
tigarzneimittels.7)

Das OVG Nordrhein-Westfalen
wies einen Antrag auf Zulassung
der Berufung gegen ein verwaltungs-
gerichtliches Urteil zurück, in dem
eine campherhaltige Salbe als Funk-
tionsarzneimittel eingestuft wurde.
Das Verwaltungsgericht habe zutref-
fend begründet, dass der wesentliche
Bestandteil, racemischer Campher,
eine gefäßerweiternde und durchblu-
tungsfördernde Wirkung habe und
der unterstützenden Behandlung
von Muskelschmerzen, Zerrungen,
Prellungen und Verstauchungen die-
ne.8)

Auf das Vorabentscheidungsersu-
chen des Oberlandesgerichts (OLG)
Frankfurt am Main9) zum Begriff
der pharmakologischen Wirkung
führte der Europäische Gerichtshof
(EuGH) aus, dass eine solche Wir-
kung nicht nur dann gegeben sei,
wenn es zu einer Wechselwirkung
zwischen den Molekülen einer Sub-
stanz und einem zellulären Bestand-
teil des Körpers des Anwenders kom-

me. Es genüge bereits eine Wechsel-
wirkung mit einem im Körper des
Anwenders vorhandenen zellulären
Bestandteil eines anderen Organis-
mus, wie z.B. eines Bakteriums.10)

In dem Verfahren vor dem OLG
Frankfurt am Main geht es u. a. um
die Frage, ob die von der Beklagten
vertriebene Mundspüllösung, die
Chlorhexidin enthält, 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 schütze.11)

Mehrere Entscheidungen sind zur
Einstufung von Stoffen als Präsenta-
tionsarzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 Nr. 1 AMG ergangen. Das Bun-
desverwaltungsgericht (BVerwG) sah
Heilkräuter und Granulate der Tradi-
tionellen Chinesischen Medizin, die
in 50-g-Packungen importiert und
an Apotheken geliefert wurden, als
Präsentationsarzneimittel 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
Broschüren 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 anwendungsfähi-
gen Substanzen hätten vornehmen
müssen. Es sei lediglich ein Abwie-
gen, Portionieren und Zusammen-
stellen gleichartiger Substanzen zu
einer individuellen Mischung er-
folgt.12)

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

nahme eines Dosierungsgerätes und
Adapters mit medizinischem Sauer-
stoff verdünnt wurde, um Neugebo-
rene mit hypoxisch respiratorischer
Insuffizienz zu behandeln. Die Mög-
lichkeit des technischen Einsatzes
des Gasgemisches (z.B. in Kraftwer-
ken) ändere nichts daran, dass das
Gasgemisch gegenüber 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.13)

Die Red Rice 330 mg GPH Kapseln
stufte das Niedersächsische OVG u. a.
aus folgendem Grund nicht als Prä-
sentationsarzneimittel14) ein: „Ein-
zelne Werbeaussagen im Internet in
Bezug auf ein ausdrücklich als Nah-
rungsergänzungsmittel bezeichnetes
Produkt, die als solche unter das Ver-
bot krankheitsbezogener Werbung
des § 12 Abs. 1 Nr. 1 LFGB15) oder
als Angaben zur Reduzierung eines
Krankheitsrisikos in den Anwen-
dungsbereich der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 („Health-Claims-Ver-
ordnung“) fallen können (hier: wis-
senschaftlich ausgestaltete Beschrei-
bung einer Unterbrechung der kör-
pereigenen Cholesterinsynthese),
vermögen die Eigenschaft des Pro-
dukts als Präsentationsarzneimittel
nicht zu begründen, wenn sie aus
der Sicht eines durchschnittlich in-
formierten Verbrauchers für das Ge-
samtbild der Produktpräsentation
nicht prägend sind.“16)
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6) Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12.12.2005, BGBl. I S. 3394,
zuletzt geändert 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.

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

13) OLG Hamburg, Urteil vom 26.05.2011, Az.
3 U 165/10, PharmR 2011, 413 ff.
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 geändert
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 ff. [86].
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b) Zulassung von Arznei-
mitteln
Nach Art. 6 Richtlinie 2001/83/EG17)

darf ein Arzneimittel in einem Mit-
gliedstaat der EU erst in den Verkehr
gebracht werden, wenn es über eine
arzneimittelrechtliche Zulassung
verfügt. Gegen diese Bestimmung
verstößt 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 preisgünstiger 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 verfügbar sind.18)

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 für bestimmte Arzneimit-
tel – u. a. für den Wirkstoff Amfepra-
mon – zurückzunehmen, verneint.
Die Kommissionsentscheidung wurde
seinerzeit vom Europäischen Gericht
erster Instanz (EuG) und vom EuGH
für nichtig erklärt. Währenddessen
das EuG die Nichtigkeit auf die Un-
zuständigkeit der Kommission sowie
auf einen Verstoß gegen Art. 11 Richt-
linie 65/65/EWG19) stützte, stellte der
EuGH damals nur auf die Unzustän-

digkeit ab. Der nunmehr geltend
gemachte Schadenersatzanspruch
scheiterte daran, dass ein Verstoß ge-
gen die Zuständigkeitsverteilung
zwischen den verschiedenen Unions-
organen nicht ausreicht, um die Haf-
tung der Union gegenüber den be-
troffenen Wirtschaftsteilnehmern
auszulösen. Die Zuständigkeitsregeln
dienen nicht dem Schutz des Einzel-
nen, sondern der Sicherung des insti-
tutionellen Gleichgewichts innerhalb
der Union. Einen materiell-recht-
lichen Verstoß 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-Verhältnis für Amfepramon erge-
ben habe.20)

Das EuG musste sich mit der Frei-
stellung von der Vorlage der Ergeb-
nisse eines pädiatrischen Prüfkonzep-
tes bei Beantragung einer Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen im
Sinne des Art. 6 Richtlinie 2001/83/
EG auseinandersetzen. Nach Art. 11
Abs. 1 lit. b Verordnung 1901/200621)

ist eine Freistellung zu gewähren,
wenn es Hinweise darauf gibt, dass
die Indikation des Arzneimittels le-
diglich bei Erwachsenen auftritt. Zur
Auslegung dieser Vorschrift führte
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
Durchblutungsstörungen des Herz-
muskels, das für die Diagnose von
Erkrankungen der Herzkranzgefäße

bei Erwachsenen zugelassen werden
sollte. Das EuG verwies darauf, dass
es sich bei diesen Erkrankungen zwar
um die häufigste Anomalie der
Durchblutung des Herzmuskels han-
dele. Jedoch stellten die Durchblu-
tungsstörungen auch Symptome für
Erkrankungen dar, die sowohl im Er-
wachsenen- als auch im Kindesalter
auftreten könnten. Zum anderen
legte das EuG dar, dass die diesbezüg-
liche Entscheidung der Europäischen
Arzneimittelagentur (EMA) bzw. des
Pädiatrieausschusses nicht zur Er-
messens-, sondern zur gebundenen
Verwaltung gehöre.22)

Nach Ansicht des OLG Hamburg
ist das von einem Apotheker vor-
genommene Abfüllen 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 726/200423)

zulassungspflichtig. Die insoweit ein-
schlägige Nr. 1 des Anhangs der Ver-
ordnung, die Arzneimittel der Zulas-
sungspflicht unterwerfe, die mit Hilfe
eines der dort genannten biotech-
nologischen Verfahren hergestellt
würden, sei unter Einbeziehung der
Erwägungsgründe 7 und 13 der Ver-
ordnung auszulegen. Die dort ge-
nannten Schutzzwecke der Verord-
nung verlangten, dass alle Verarbei-
tungsschritte, die für die Wirksam-
keit und Sicherheit des Präparates
von Bedeutung seien, der Zulassung
unterlägen. Dazu gehöre auch das
Umfüllen der biotechnologisch her-
gestellten Mittel. Ferner verdränge
Art. 3 Abs. 1 Verordnung 724/2004
die nationale Zulassungsbefreiung
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17) Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen
Parlaments und des Rates vom 06.11.2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für
Humanarzneimittel, ABl. L 311 S. 67, zuletzt
geändert 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 über Arzneispeziali-
täten, ABl. 22 S. 369, aufgehoben durch Richt-
linie 2001/83/EG, a. a. O. (Fn. 17).

20) EuGH, Urteil vom 19.04.2012, Az. C-221/10
P, juris.
21) Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Euro-
päischen Parlaments und des Rates vom
12.12.2006 über Kinderarzneimittel und zur
Änderung 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 geändert durch Verordnung
(EG) Nr. 469/2009 ABl. 2009 L 152 S. 1.

22) EuG Urteil vom 14.12.2011, Az. T-52/09,
PharmR 2012, 67 ff.
23) Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Euro-
päischen Parlaments und des Rates vom
31.03.2004 zur Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren für die Genehmigung und Über-
wachung von Human- und Tierarzneimitteln
und zur Errichtung einer Europäischen Arz-
neimittel-Agentur, ABl. L 136 S. 1, zuletzt ge-
ändert durch Verordnung (EU) Nr. 1027/2012,
ABl. 2012 L 316 S. 38.
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b) Zulassung von Arznei-
mitteln
Nach Art. 6 Richtlinie 2001/83/EG17)

darf ein Arzneimittel in einem Mit-
gliedstaat der EU erst in den Verkehr
gebracht werden, wenn es über eine
arzneimittelrechtliche Zulassung
verfügt. Gegen diese Bestimmung
verstößt 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 preisgünstiger 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 verfügbar sind.18)

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 für bestimmte Arzneimit-
tel – u. a. für den Wirkstoff Amfepra-
mon – zurückzunehmen, verneint.
Die Kommissionsentscheidung wurde
seinerzeit vom Europäischen Gericht
erster Instanz (EuG) und vom EuGH
für nichtig erklärt. Währenddessen
das EuG die Nichtigkeit auf die Un-
zuständigkeit der Kommission sowie
auf einen Verstoß gegen Art. 11 Richt-
linie 65/65/EWG19) stützte, stellte der
EuGH damals nur auf die Unzustän-

digkeit ab. Der nunmehr geltend
gemachte Schadenersatzanspruch
scheiterte daran, dass ein Verstoß ge-
gen die Zuständigkeitsverteilung
zwischen den verschiedenen Unions-
organen nicht ausreicht, um die Haf-
tung der Union gegenüber den be-
troffenen Wirtschaftsteilnehmern
auszulösen. Die Zuständigkeitsregeln
dienen nicht dem Schutz des Einzel-
nen, sondern der Sicherung des insti-
tutionellen Gleichgewichts innerhalb
der Union. Einen materiell-recht-
lichen Verstoß 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-Verhältnis für Amfepramon erge-
ben habe.20)

Das EuG musste sich mit der Frei-
stellung von der Vorlage der Ergeb-
nisse eines pädiatrischen Prüfkonzep-
tes bei Beantragung einer Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen im
Sinne des Art. 6 Richtlinie 2001/83/
EG auseinandersetzen. Nach Art. 11
Abs. 1 lit. b Verordnung 1901/200621)

ist eine Freistellung zu gewähren,
wenn es Hinweise darauf gibt, dass
die Indikation des Arzneimittels le-
diglich bei Erwachsenen auftritt. Zur
Auslegung dieser Vorschrift führte
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
Durchblutungsstörungen des Herz-
muskels, das für die Diagnose von
Erkrankungen der Herzkranzgefäße

bei Erwachsenen zugelassen werden
sollte. Das EuG verwies darauf, dass
es sich bei diesen Erkrankungen zwar
um die häufigste Anomalie der
Durchblutung des Herzmuskels han-
dele. Jedoch stellten die Durchblu-
tungsstörungen auch Symptome für
Erkrankungen dar, die sowohl im Er-
wachsenen- als auch im Kindesalter
auftreten könnten. Zum anderen
legte das EuG dar, dass die diesbezüg-
liche Entscheidung der Europäischen
Arzneimittelagentur (EMA) bzw. des
Pädiatrieausschusses nicht zur Er-
messens-, sondern zur gebundenen
Verwaltung gehöre.22)

Nach Ansicht des OLG Hamburg
ist das von einem Apotheker vor-
genommene Abfüllen 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 726/200423)

zulassungspflichtig. Die insoweit ein-
schlägige Nr. 1 des Anhangs der Ver-
ordnung, die Arzneimittel der Zulas-
sungspflicht unterwerfe, die mit Hilfe
eines der dort genannten biotech-
nologischen Verfahren hergestellt
würden, sei unter Einbeziehung der
Erwägungsgründe 7 und 13 der Ver-
ordnung auszulegen. Die dort ge-
nannten Schutzzwecke der Verord-
nung verlangten, dass alle Verarbei-
tungsschritte, die für die Wirksam-
keit und Sicherheit des Präparates
von Bedeutung seien, der Zulassung
unterlägen. Dazu gehöre auch das
Umfüllen der biotechnologisch her-
gestellten Mittel. Ferner verdränge
Art. 3 Abs. 1 Verordnung 724/2004
die nationale Zulassungsbefreiung
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17) Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen
Parlaments und des Rates vom 06.11.2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für
Humanarzneimittel, ABl. L 311 S. 67, zuletzt
geändert 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 über Arzneispeziali-
täten, ABl. 22 S. 369, aufgehoben durch Richt-
linie 2001/83/EG, a. a. O. (Fn. 17).

20) EuGH, Urteil vom 19.04.2012, Az. C-221/10
P, juris.
21) Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Euro-
päischen Parlaments und des Rates vom
12.12.2006 über Kinderarzneimittel und zur
Änderung 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 geändert durch Verordnung
(EG) Nr. 469/2009 ABl. 2009 L 152 S. 1.

22) EuG Urteil vom 14.12.2011, Az. T-52/09,
PharmR 2012, 67 ff.
23) Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Euro-
päischen Parlaments und des Rates vom
31.03.2004 zur Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren für die Genehmigung und Über-
wachung von Human- und Tierarzneimitteln
und zur Errichtung einer Europäischen Arz-
neimittel-Agentur, ABl. L 136 S. 1, zuletzt ge-
ändert durch Verordnung (EU) Nr. 1027/2012,
ABl. 2012 L 316 S. 38.

für das unveränderte Abfüllen (vgl.
§ 21 Abs. 2 Nr. 1b lit. c) AMG).24)

Die Zubereitung einer Zytostati-
ka-Lösung durch einen Apotheker,
indem dem Wirkstoff Gemcitabine
lediglich eine Kochsalzlösung zuge-
fügt wird, macht das aus diesem
Wirkstoff bestehende zulassungs-
pflichtige Fertigarzneimittel Gemzar
nicht zum zulassungsfreien Rezeptu-
rarzneimittel. Bei dem Zufügen der
Kochsalzlösung 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-Lösung eine in
Deutschland gültige Zulassung (ggf.
auch als Zulassung im vereinfachten
Verfahren für den Parallelimport) vo-
raus. Über eine solche verfügte der
abgebende Apotheker jedoch nicht,
weil er nicht das für Deutschland,
sondern das für andere Länder (z.B.
Tschechien, Ungarn, Ägypten) be-
stimmte Pulver mit einem geringeren
Einkaufspreis verwendete. Mangels
Zulassung machte sich der Apothe-
ker gem. § 96 Nr. 5 AMG strafbar.25)

Nach § 105 Abs. 4c AMG ist die
Verlängerung 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
Erklärungen abgibt. Die Verlänge-
rung ist indes zu versagen, wenn
das Arzneimittel eine Gefahr für die
öffentliche Gesundheit darstellen
kann. Dieser Versagungsgrund er-
fasst jedoch wie § 25b Abs. 2 AMG
nur schwerwiegende Gefahren.26)

Ferner ist § 105 Abs. 4c AMG neben
§ 105 Abs. 4 f AMG ein eigenständi-
ger Tatbestand für die Verlängerung

einer fiktiven Zulassung, auf den sich
der pharmazeutische Unternehmer
bis zum bestandskräftigen Abschluss
des Nachzulassungsverfahrens beru-
fen kann.27)

Nach § 25 Abs. 2 S. 1 Nr. 5a AMG
ist die Zulassung eines Kombinations-
präparates zu versagen, wenn eine
ausreichende Begründung fehlt, dass
jeder Wirkstoff einen Beitrag zur po-
sitiven Beurteilung des Arzneimittels
leistet. Ein Verzicht auf diese Begrün-
dung kann auch für den Fall der Wirk-
samkeit des Arzneimittels nicht aus
Art. 14 GG28) abgeleitet werden. Eine
daraus resultierende Grundrechts-
position kann verhältnismäßig ein-
geschränkt werden. Die für ein Kom-
binationsarzneimittel geforderte Be-
gründung ist aus Gründen des Ver-
braucherschutzes gerechtfertigt.
Nicht jeder weitere Wirkstoff eines
Arzneimittels bedeutet einen Zu-
wachs an positiven Effekten. Darüber
hinaus erhöht sichmit jedemweiteren
Bestandteil tendenziell die Gefahr von
unerwünschten Wirkungen. Selbst
wenn das Arzneimittel insgesamt
wirksam ist, bedeutet das nicht zu-
gleich, dass jeder Einzelbestandteil
dazu beiträgt. Um den Verbraucher
vor der Einnahme unwirksamer Be-
standteile zu schützen, muss der po-
sitive Beitrag jedes Wirkstoffs ausrei-
chend begründet werden.29)

Anwendungsbeobachtungen gehö-
ren zwar zum wissenschaftlichen Er-
kenntnismaterial nach § 22 Abs. 3
AMG. Gleichwohl genügen sie allein
nicht, um die in § 25 Abs. 2 S. 1 Nr. 4
AMG geforderte therapeutische
Wirksamkeit zu begründen.30)

Aus der Monographie zu Phenyl-
ephrin31) kann keine ausreichende
Begründung der therapeutischen
Wirksamkeit im Hinblick auf die Do-
sierung von Nasentropfen32) für
Säuglinge und Kleinkinder abgeleitet
werden. Die Monographie trifft für
diese Patientengruppe keine kon-
krete Aussage zur Dosierung, weil
sie weder die Zahl der täglichen Ein-
heiten noch die Wirkstoffmenge je
Einheit angibt. Sie beschränkt sich
auf die Aussage, dass eine „besonders
zurückhaltende Dosierung“ notwen-
dig sei.33)

Über Gegenanzeigen hat die Zulas-
sungsbehörde 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 Umstände, unter denen
das Arzneimittel nicht oder nur ein-
geschränkt 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.34) 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 mög-
licherweise auch ein äußeres Auftra-
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24) OLG Hamburg, Urteil vom 24.02.2011, Az. 3
U 12/09, PharmR 2011, 178 ff.; a. A. OLG Mün-
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.

27) BVerwG, Urteil vom 27.01.2011, Az. 3 C
10.10, NVwZ-RR 2011, 369 ff.; BVerwG, Urteil
vom 27.01.2011, Az. 3 C 11/10, PharmR 2011,
132 ff. sowie nach Zurückverweisung OVG
NRW, Urteil vom 09.06.2011, Az. 13 A 306/08,
A&R 2012, 138 ff.
28) Grundgesetz für die Bundesrepublik
Deutschland vom 23.05.1949, BGBl. III, Glie-
derungsnummer 100-1, zuletzt geändert 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.

31) Bekanntmachung über die Zulassung und
Registrierung von Arzneimittel: Monographie
Phenylephrin, BAnz Nr. 115 vom 25.06.1992,
S. 5062.
32) Wirkstoffe des streitgegenständlichen Arz-
neimittels: Naphazolinnitrat, Phenylephrin-
hydrochlorid und Menthol.
33) OVG NRW, Urteil vom 22.09.2011, Az. 13 A
1802/08, PharmR 2011, 480 ff.
34) OVG NRW, Urteil vom 13.6.2012, Az. 13 A
789/09, juris.
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gen nahe des Auges, z.B. auf den Trä-
nensäcken, in Betracht.35)

Nach Abtretung der Zulassung
stehen dem früheren 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 Übertragung der Zu-
lassung dahingehend zu verstehen,
dass nur dem jeweiligen Zulassungs-
inhaber die Rechte und Pflichten aus
dem arzneimittelrechtlichen Rechts-
verhältnis 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
S. 2 AMG.36)

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
VwGO37) sei wegen der fehlenden An-
tragsbefugnis unzulässig, so das OVG
NRW. Der dafür notwendige Dritt-
schutz lasse sich nicht aus den Vor-
gaben des EuGH zum vereinfachten
Zulassungsverfahren für parallel-
importierte Arzneimittel ableiten,
da diese nicht den unternehmeri-
schen Individualinteressen, sondern
dem öffentlichen Gesundheitsschutz
dienten. Ferner seien aus § 63b
Abs. 5 AMG keine zusätzlichen Be-
richtspflichten für den Inhaber des
Referenzarzneimittels abzuleiten, so
dass auch diese Vorschrift keinen

drittschützenden Charakter habe.38)

Ebenso wenig ließ 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 über eigene ver-
mögenswerte Erkenntnisse verfüge
und somit die kosten- und for-
schungsintensive Leistung der An-
tragstellerin zur Schaffung der Zulas-
sungsvoraussetzungen nicht entwer-
tet werde.39)

Eine Entscheidung des Bundes-
instituts für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) gem. § 21 Abs. 4
AMG, dass ein Arzneimittel der Zu-
lassungspflicht unterliegt, ist auch
für den Rechtsstreit über eine auf-
sichtsrechtliche Maßnahme 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.40)

c) Haftung für Arzneimittel-
schäden
Im Berichtszeitraum ergingen wei-
tere Entscheidungen in den Vioxx-
Verfahren41). Der BGH führte aus,
dass es sich bei der Geltendmachung
des Auskunftsanspruchs nach § 84a
AMG und des Schadenersatzan-
spruchs gem. § 84 AMG um eine Kla-
gehäufung handele, so dass über den
Auskunftsanspruch grundsätzlich
durch Teilurteil entschieden werden

könne. Eine Stufenklage gem. § 254
ZPO42) scheide aus, weil der Aus-
kunftsanspruch nicht der Bestimm-
barkeit des Schadenersatzanspruchs
diene. Vielmehr solle § 84a AMG den
Geschädigten aus Gründen der pro-
zessualen Chancengleichheit in die
Lage versetzen, alle Informationen
zu bekommen, die er benötigt, um
die Anspruchsvoraussetzungen dar-
zulegen und zu beweisen sowie die
Kausalitätsvermutung gem. § 84 II
AMG zu nutzen.43)

Das OLG Koblenz führte aus, dass
die Klage auf Auskunft und Schaden-
ersatz insgesamt abgewiesen werden
könne, wenn feststehe, dass der Scha-
denersatzanspruch – unabhängig
vom Ergebnis der Auskunft – jeden-
falls nicht bestehe. Im zu entscheiden-
den Verfahren sah das OLG die Kau-
salität zwischen der Einnahme von
Vioxx und dem erlittenen Schlaganfall
als nicht nachgewiesen an. Der Kau-
salitätsvermutung nach § 84 Abs. 2
AMG stand entgegen, dass andere Ri-
sikofaktoren des Klägers – Lebens-
alter, sein (männliches) Geschlecht,
Diabetes mellitus Typ 2, kombinierte
Hyperlipidämie mit erhöhtem LDL-
Cholesterol und erhöhten 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.44)

d) Abgabe von Arzneimitteln
im Einzelhandel
Zur Auslegung des Art. 77 Abs. 2
Richtlinie 2001/83/EG führte der
EuGH auf Ersuchen eines italie-
nischen Gerichts aus, dass auch ein
Apotheker eine Großhandelserlaubnis
einholen müsse, wenn er einen Arz-
neimittelgroßhandel betreiben wolle.
Dazu müsse er alle in den Art. 79-82
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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 Köln,
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 geändert durch Gesetz
vom 21.07.2012, BGBl. I S. 1577.

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) Frühere Entscheidungen: BGH, Beschluss
vom 01.07.2008, Az. VI ZR 287/07, NJW 2008,
2994 f.; Urteil vom 16.03.2010, Az. VI ZR 64/09,
PharmR 2010, 468 ff.; OLG Brandenburg, Urteil
vom 11.11.2009, Az. 13 U 73/07, MedR 2010,
789 ff.; KG, Teilurteil vom 08.06.2009, Az. 10
U 262/06, juris; OLG München, Urteil vom
24.04.2009, Az. 10 U 4645/08, PharmR 2009,
352 ff.; 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.

42) Zivilprozessordnung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 05.12.2005, BGBl. I
S. 3202, 2006 I S. 431, 2007 I S. 1781, zuletzt
geändert durch Gesetz vom 20.12.2012, BGBl. I
S. 2745.
43) BGH, Urteil vom 29.03.2011, Az. VI ZR 117/
10, NJW 2011, 1815 ff.
44) OLG Koblenz, Urteil vom 15.02.2012,
Az. 5 U 320/11, PharmR 2012, 301 ff.
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gen nahe des Auges, z.B. auf den Trä-
nensäcken, in Betracht.35)

Nach Abtretung der Zulassung
stehen dem früheren 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 Übertragung der Zu-
lassung dahingehend zu verstehen,
dass nur dem jeweiligen Zulassungs-
inhaber die Rechte und Pflichten aus
dem arzneimittelrechtlichen Rechts-
verhältnis 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
S. 2 AMG.36)

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
VwGO37) sei wegen der fehlenden An-
tragsbefugnis unzulässig, so das OVG
NRW. Der dafür notwendige Dritt-
schutz lasse sich nicht aus den Vor-
gaben des EuGH zum vereinfachten
Zulassungsverfahren für parallel-
importierte Arzneimittel ableiten,
da diese nicht den unternehmeri-
schen Individualinteressen, sondern
dem öffentlichen Gesundheitsschutz
dienten. Ferner seien aus § 63b
Abs. 5 AMG keine zusätzlichen Be-
richtspflichten für den Inhaber des
Referenzarzneimittels abzuleiten, so
dass auch diese Vorschrift keinen

drittschützenden Charakter habe.38)

Ebenso wenig ließ 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 über eigene ver-
mögenswerte Erkenntnisse verfüge
und somit die kosten- und for-
schungsintensive Leistung der An-
tragstellerin zur Schaffung der Zulas-
sungsvoraussetzungen nicht entwer-
tet werde.39)

Eine Entscheidung des Bundes-
instituts für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) gem. § 21 Abs. 4
AMG, dass ein Arzneimittel der Zu-
lassungspflicht unterliegt, ist auch
für den Rechtsstreit über eine auf-
sichtsrechtliche Maßnahme 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.40)

c) Haftung für Arzneimittel-
schäden
Im Berichtszeitraum ergingen wei-
tere Entscheidungen in den Vioxx-
Verfahren41). Der BGH führte aus,
dass es sich bei der Geltendmachung
des Auskunftsanspruchs nach § 84a
AMG und des Schadenersatzan-
spruchs gem. § 84 AMG um eine Kla-
gehäufung handele, so dass über den
Auskunftsanspruch grundsätzlich
durch Teilurteil entschieden werden

könne. Eine Stufenklage gem. § 254
ZPO42) scheide aus, weil der Aus-
kunftsanspruch nicht der Bestimm-
barkeit des Schadenersatzanspruchs
diene. Vielmehr solle § 84a AMG den
Geschädigten aus Gründen der pro-
zessualen Chancengleichheit in die
Lage versetzen, alle Informationen
zu bekommen, die er benötigt, um
die Anspruchsvoraussetzungen dar-
zulegen und zu beweisen sowie die
Kausalitätsvermutung gem. § 84 II
AMG zu nutzen.43)

Das OLG Koblenz führte aus, dass
die Klage auf Auskunft und Schaden-
ersatz insgesamt abgewiesen werden
könne, wenn feststehe, dass der Scha-
denersatzanspruch – unabhängig
vom Ergebnis der Auskunft – jeden-
falls nicht bestehe. Im zu entscheiden-
den Verfahren sah das OLG die Kau-
salität zwischen der Einnahme von
Vioxx und dem erlittenen Schlaganfall
als nicht nachgewiesen an. Der Kau-
salitätsvermutung nach § 84 Abs. 2
AMG stand entgegen, dass andere Ri-
sikofaktoren des Klägers – Lebens-
alter, sein (männliches) Geschlecht,
Diabetes mellitus Typ 2, kombinierte
Hyperlipidämie mit erhöhtem LDL-
Cholesterol und erhöhten 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.44)

d) Abgabe von Arzneimitteln
im Einzelhandel
Zur Auslegung des Art. 77 Abs. 2
Richtlinie 2001/83/EG führte der
EuGH auf Ersuchen eines italie-
nischen Gerichts aus, dass auch ein
Apotheker eine Großhandelserlaubnis
einholen müsse, wenn er einen Arz-
neimittelgroßhandel betreiben wolle.
Dazu müsse er alle in den Art. 79-82
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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 Köln,
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 geändert durch Gesetz
vom 21.07.2012, BGBl. I S. 1577.

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) Frühere Entscheidungen: BGH, Beschluss
vom 01.07.2008, Az. VI ZR 287/07, NJW 2008,
2994 f.; Urteil vom 16.03.2010, Az. VI ZR 64/09,
PharmR 2010, 468 ff.; OLG Brandenburg, Urteil
vom 11.11.2009, Az. 13 U 73/07, MedR 2010,
789 ff.; KG, Teilurteil vom 08.06.2009, Az. 10
U 262/06, juris; OLG München, Urteil vom
24.04.2009, Az. 10 U 4645/08, PharmR 2009,
352 ff.; 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.

42) Zivilprozessordnung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 05.12.2005, BGBl. I
S. 3202, 2006 I S. 431, 2007 I S. 1781, zuletzt
geändert durch Gesetz vom 20.12.2012, BGBl. I
S. 2745.
43) BGH, Urteil vom 29.03.2011, Az. VI ZR 117/
10, NJW 2011, 1815 ff.
44) OLG Koblenz, Urteil vom 15.02.2012,
Az. 5 U 320/11, PharmR 2012, 301 ff.

Abgelegt auf: F:\GK\ECV\Satz\Pharmind\PI_2013-03\Anzeigensatz-keine-Druck-PDFs\gempex-pi-2013-03-105x303.indd 
Zuletzt gesichert: 15.01.13 (11:33:55 Uhr)

Wir sind auf der TechnoPharm 2013 in Nürnberg  
vom 23.–25. April 2013 in Halle 9, Stand 462

ecv

ECV · Editio Cantor Verlag

Bestellung:
Tel. +49 (0)7525-940 148, Fax: +49 (0)7525-940 147, eMail: vertrieb@ecv.de
Onlineshop, Leseproben und Inhaltsverzeichnisse – www.ecv.de
In Deutschland versandkostenfrei bestellen!

Zielgruppen
• Pharmazeutische Industrie
• Kosmetik-Industrie
• Zulieferindustrie
• Auftragsforschungsinstitute
• Behörden
• Anwaltskanzleien

Regelwerke GMP

Kompaktes Praxiswissen 
für die Herstellung

EU-Leitfaden der Guten Herstel-
lungs  praxis für Arzneimittel und
Wirkstoffe
ISBN 978-3-87193-417-9
• Subskriptionspreis für die 

10. überarbeitete und ergänzte
deutsche Ausgabe 58,00 €

• 14,8 x 21 cm, etwa 380 Seiten,
Broschur

• vorraussichtlicher Erscheinungs-
termin 2. Quartal 2013

• in deutscher Sprache

EU Guide to Good Manufacturing
Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use
ISBN 978-3-87193-418-6
• 64,00 €
• 7. überarbeitete und ergänzte 

Auflage 2012
• 14,8 x 21 cm, 320 Seiten, 

Broschur
• in englischer Sprache

EU Guide to Good Manufacturing Practice 
for Medicinal Products for Human and Veterinary Use
An die Entwicklung, Herstellung und Kontrolle von Arzneimitteln werden hohe
Qualitätsanforderungen gestellt, wobei die entsprechenden gesetzlichen Vor-
gaben und Richtlinien zu erfüllen sind.

Mit der Neuauflage des englischsprachigen EU Guides halten Sie den aktuel-
len Stand des Leitfadens praktisch zusammengefasst und übersichtlich struk-
turiert in Händen. Die wichtigsten Änderungen:
• Die siebte Auflage enthält die drei Hauptteile Part I Basic Requirements

for Medicinal Products for Human and Veterinary Use, Part II Basic 
Requirements for Active Substances used as Starting Materials und – 
neu hinzugekommen – Part III GMP Related Documents.

• Der frühere Annex 18 Basic Requirements for Active Substances used as
Starting Materials ging in Part II auf.

• Der bisherige Annex 20 Quality Risk Management ist jetzt in Part III 
enthalten.

• Die letzten Aktualisierungen vom Juni 2012 betreffen Kapitel 1 und 
7 (Part I) und den Annex 2. Diese Revisionen sind in der Neuauflage 
berücksichtigt und werden voraussichtlich am 31. Januar 2013 in Kraft
treten.

Neuauflage

Neuauflage in

Vorbereitung



Richtlinie 2001/83/EG genannten Vor-
aussetzungen erfüllen.45)

Die Konkurrentenklage eines Apo-
thekers gegen die einem anderen
Apotheker erteilte Versandhandels-
erlaubnis sei grundsätzlich wegen
der fehlenden Klagebefugnis unzu-
lässig, so das BVerwG. Eine Klagebe-
fugnis lasse sich weder aus § 11a
ApoG46) noch aus Art. 12 GG ablei-
ten. Die Auslegung des § 11a ApoG
nach Wortlaut, Sinn und Zweck so-
wie Entstehungsgeschichte ergebe
keinen drittschützenden Charakter
zugunsten der Wettbewerber. Art. 12
GG gewähre für den Apotheken-
markt, der (anders als beispielsweise
die vertragsärztliche Versorgung)
nicht der staatlichen Planung und/
oder der Verteilung staatlicher Mittel
unterliege, keinen Schutz vor Kon-
kurrenz. Etwas anderes könne allen-
falls für eine hoheitliche Maßnahme
gelten, die eine Wettbewerbsän-
derung herbeiführe, durch die der
Apotheker in seiner wirtschaftlichen
Position unzumutbar beeinträchtigt
werde. Diese Voraussetzungen waren
jedoch in dem vom BVerwG zu ent-
scheidenden Fall nicht gegeben.47)

Im Wege des Versandhandels darf
ein Apotheker auch Defekturarznei-
mittel, die gem. § 21 II Nr. 1 AMG
zulassungsbefreit sind, bundesweit
vertreiben.48) Das Aufstellen eines
Terminals zur Bestellung von Arznei-
mitteln mit der Möglichkeit einer
Bildschirmberatung durch einen
Apotheker und einer Abholstation
für die bestellten Arzneimittel in ei-
nem Drogeriemarkt stellt nach einer
Entscheidung des Hessischen Ver-
waltungsgerichtshofs (VGH) in ei-
nem einstweiligen Verfügungsverfah-
ren kein Betreiben einer (Präsenz-)

Apotheke, sondern eine zulässige
Form eines Versandhandels dar.49)

Der BGH sieht in folgendem Ge-
schäftsmodell eines inländischen
Apothekers keinen Verstoß gegen
das Verbringungsverbot nach § 73
Abs. 1 AMG: Der Apotheker bietet
seinen Kunden an, für 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 für rezeptfreie
und 10 % Rabatt für verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel. Des Weiteren
prüft der Apotheker die Arzneimittel
auf Unversehrtheit der Verpackung,
Verfallsdatum sowie mögliche Wech-
selwirkungen und schickt nicht ord-
nungsgemäße Medikamente zurück.
Auf Wunsch berät der Apotheker die
Kunden in seiner Apotheke. Zur
Begründung verweist der BGH auf
den relevanten Tatbestand des § 73
Abs. 1 S. 1 Nr. 1 AMG, da der Emp-
fänger der aus Ungarn gelieferten
Arzneimittel (trotz des Kaufvertrages
zwischen der ungarischen Apotheke
und dem Kunden) nicht der Kunde,
sondern der inländische Apotheker
sei. Ferner führt 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 inländische Apotheker sei Emp-
fänger und prüfe die Arzneimittel auf
Qualität, Eignung und Unbedenklich-
keit.50) Da das Geschäftsmodell kei-
nen Versandhandel darstellt, steht
ihm übrigens auch der durch das 2.
AMG-Änderungsgesetz neu einge-
führte § 78 Abs. 1 S. 4 AMG nicht ent-
gegen. Danach gilt die AMPreisV51),
die u. a. Rabatte auf verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel verbietet,

auch für die Verbringung von Arznei-
mitteln aus einem EU-/EWR-Mit-
gliedsstaat imWege des Versandhan-
dels nach § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a
AMG.52)

Das Verbot, apothekenpflichtige
Arzneimittel im Wege der Selbstbedie-
nung in den Verkehr zu bringen (§ 52
AMG, § 17 Abs. 3 ApBetrO53)), ist
nach einer kürzlich ergangenen Ent-
scheidung des BVerwG verfassungs-
gemäß. Das BVerwG verweist darauf,
dass das Verbot zur Verhinderung ei-
ner unkontrollierten Abgabe von
(ggf. auch ungeeigneten) Arzneimit-
teln sowie zur Gewährleistung einer
sachgerechten Beratung hinreichend
gerechtfertigt sei.54)

Dagegen dürfen nicht apotheken-
pflichtige Arzneimittel gem. § 52
Abs. 3 AMG im Wege der Selbstbedie-
nung abgegeben werden. Vorausset-
zung dafür ist, dass eine Person zur
Verfügung steht, die die Sachkennt-
nis nach § 50 AMG besitzt. Das Nie-
dersächsische OVG55) und das OVG
Sachsen-Anhalt56) haben sich der
Auslegung des Begriffs „zur Ver-
fügung stehen“ anderer Gerichte an-
geschlossen. Danach muss eine sach-
kundige Person während der Ver-
kaufszeiten ständig in der Betriebs-
stätte anwesend sein, weil die Person
nicht nur den ordnungsgemäßen
Umgang mit den Arzneimitteln über-
wachen, sondern bei Bedarf auch für
eine Beratung der Kunden über die
Gefahren einer fehlerhaften oder
missbräuchlichen Verwendung der
angebotenen Arzneimittel erreichbar
sein muss. Deshalb genügt es nicht,
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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 geändert durch Gesetz vom 19.10.2012,
BGBl. I S. 2192.
47) BVerwG, Urteil vom 15.12.2011, Az. 3 C
41.10, NVwZ 2012, 639 ff.
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-Injektionslösung.

49) Hess. VGH, Beschluss vom 15.03.2012, Az.
7 B 371/12, A&R 2012, 132 ff.
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 geändert
durch Verordnung vom 17.09.2012, BGBl. I
S. 2063.

52) Vgl. dazu auch die vor der Gesetzesände-
rung ergangene Entscheidung des Gemein-
samen Senats der obersten Gerichtshöfe 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, BGBl. I
S. 1195, zuletzt geändert 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, 536 ff.
56) OVG Sachsen-Anhalt, Beschluss vom
25.04.2012, Az. 3 M 33/11, juris.
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Richtlinie 2001/83/EG genannten Vor-
aussetzungen erfüllen.45)

Die Konkurrentenklage eines Apo-
thekers gegen die einem anderen
Apotheker erteilte Versandhandels-
erlaubnis sei grundsätzlich wegen
der fehlenden Klagebefugnis unzu-
lässig, so das BVerwG. Eine Klagebe-
fugnis lasse sich weder aus § 11a
ApoG46) noch aus Art. 12 GG ablei-
ten. Die Auslegung des § 11a ApoG
nach Wortlaut, Sinn und Zweck so-
wie Entstehungsgeschichte ergebe
keinen drittschützenden Charakter
zugunsten der Wettbewerber. Art. 12
GG gewähre für den Apotheken-
markt, der (anders als beispielsweise
die vertragsärztliche Versorgung)
nicht der staatlichen Planung und/
oder der Verteilung staatlicher Mittel
unterliege, keinen Schutz vor Kon-
kurrenz. Etwas anderes könne allen-
falls für eine hoheitliche Maßnahme
gelten, die eine Wettbewerbsän-
derung herbeiführe, durch die der
Apotheker in seiner wirtschaftlichen
Position unzumutbar beeinträchtigt
werde. Diese Voraussetzungen waren
jedoch in dem vom BVerwG zu ent-
scheidenden Fall nicht gegeben.47)

Im Wege des Versandhandels darf
ein Apotheker auch Defekturarznei-
mittel, die gem. § 21 II Nr. 1 AMG
zulassungsbefreit sind, bundesweit
vertreiben.48) Das Aufstellen eines
Terminals zur Bestellung von Arznei-
mitteln mit der Möglichkeit einer
Bildschirmberatung durch einen
Apotheker und einer Abholstation
für die bestellten Arzneimittel in ei-
nem Drogeriemarkt stellt nach einer
Entscheidung des Hessischen Ver-
waltungsgerichtshofs (VGH) in ei-
nem einstweiligen Verfügungsverfah-
ren kein Betreiben einer (Präsenz-)

Apotheke, sondern eine zulässige
Form eines Versandhandels dar.49)

Der BGH sieht in folgendem Ge-
schäftsmodell eines inländischen
Apothekers keinen Verstoß gegen
das Verbringungsverbot nach § 73
Abs. 1 AMG: Der Apotheker bietet
seinen Kunden an, für 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 für rezeptfreie
und 10 % Rabatt für verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel. Des Weiteren
prüft der Apotheker die Arzneimittel
auf Unversehrtheit der Verpackung,
Verfallsdatum sowie mögliche Wech-
selwirkungen und schickt nicht ord-
nungsgemäße Medikamente zurück.
Auf Wunsch berät der Apotheker die
Kunden in seiner Apotheke. Zur
Begründung verweist der BGH auf
den relevanten Tatbestand des § 73
Abs. 1 S. 1 Nr. 1 AMG, da der Emp-
fänger der aus Ungarn gelieferten
Arzneimittel (trotz des Kaufvertrages
zwischen der ungarischen Apotheke
und dem Kunden) nicht der Kunde,
sondern der inländische Apotheker
sei. Ferner führt 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 inländische Apotheker sei Emp-
fänger und prüfe die Arzneimittel auf
Qualität, Eignung und Unbedenklich-
keit.50) Da das Geschäftsmodell kei-
nen Versandhandel darstellt, steht
ihm übrigens auch der durch das 2.
AMG-Änderungsgesetz neu einge-
führte § 78 Abs. 1 S. 4 AMG nicht ent-
gegen. Danach gilt die AMPreisV51),
die u. a. Rabatte auf verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel verbietet,

auch für die Verbringung von Arznei-
mitteln aus einem EU-/EWR-Mit-
gliedsstaat imWege des Versandhan-
dels nach § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a
AMG.52)

Das Verbot, apothekenpflichtige
Arzneimittel im Wege der Selbstbedie-
nung in den Verkehr zu bringen (§ 52
AMG, § 17 Abs. 3 ApBetrO53)), ist
nach einer kürzlich ergangenen Ent-
scheidung des BVerwG verfassungs-
gemäß. Das BVerwG verweist darauf,
dass das Verbot zur Verhinderung ei-
ner unkontrollierten Abgabe von
(ggf. auch ungeeigneten) Arzneimit-
teln sowie zur Gewährleistung einer
sachgerechten Beratung hinreichend
gerechtfertigt sei.54)

Dagegen dürfen nicht apotheken-
pflichtige Arzneimittel gem. § 52
Abs. 3 AMG im Wege der Selbstbedie-
nung abgegeben werden. Vorausset-
zung dafür ist, dass eine Person zur
Verfügung steht, die die Sachkennt-
nis nach § 50 AMG besitzt. Das Nie-
dersächsische OVG55) und das OVG
Sachsen-Anhalt56) haben sich der
Auslegung des Begriffs „zur Ver-
fügung stehen“ anderer Gerichte an-
geschlossen. Danach muss eine sach-
kundige Person während der Ver-
kaufszeiten ständig in der Betriebs-
stätte anwesend sein, weil die Person
nicht nur den ordnungsgemäßen
Umgang mit den Arzneimitteln über-
wachen, sondern bei Bedarf auch für
eine Beratung der Kunden über die
Gefahren einer fehlerhaften oder
missbräuchlichen Verwendung der
angebotenen Arzneimittel erreichbar
sein muss. Deshalb genügt es nicht,
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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 geändert durch Gesetz vom 19.10.2012,
BGBl. I S. 2192.
47) BVerwG, Urteil vom 15.12.2011, Az. 3 C
41.10, NVwZ 2012, 639 ff.
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-Injektionslösung.

49) Hess. VGH, Beschluss vom 15.03.2012, Az.
7 B 371/12, A&R 2012, 132 ff.
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 geändert
durch Verordnung vom 17.09.2012, BGBl. I
S. 2063.

52) Vgl. dazu auch die vor der Gesetzesände-
rung ergangene Entscheidung des Gemein-
samen Senats der obersten Gerichtshöfe 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, BGBl. I
S. 1195, zuletzt geändert 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, 536 ff.
56) OVG Sachsen-Anhalt, Beschluss vom
25.04.2012, Az. 3 M 33/11, juris.

dass einer Betriebsstätte nur eine
Person „zugeordnet“ ist.57) Ferner
verlangen längere Öffnungszeiten
(z.B. 7.00 bis 21.00 Uhr) eine Beschäf-
tigung mehrerer sachkundiger Per-
sonen, damit eine von ihnen jeder-
zeit anwesend ist.58)

3. Patent- und
Gebrauchsmusterrecht

a) Patentfähigkeit und
Offenbarung der Erfindung
Der BGH stufte die pharmazeutische
Zusammensetzung aus Eukalyptus-
und Orangenöl (Gelomyrtol) als
nicht neu ein, weil sie vom Fachmann
analysiert und ohne unzumutbaren
Aufwand reproduziert werden kön-
ne.59) Ferner verneinte er in einigen
Fällen die erfinderische Tätigkeit, so
z.B. für die Patente betreffend Cal-
cipotriol-Monohydrat60), Leufluno-
mid61), Druckdosierinhalatoren62) 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 vollständig
offenbare, dass ein Fachmann sie aus-
führen könne (vgl. § 21 Abs. 1 Nr. 2
PatG64)). Die Verwendung war nicht
über chemische oder physikalische
Parameter, sondern über funktionelle

Merkmale, nämlich die Reaktion der
Inhibitoren mit der Dipeptidyl Pepti-
dase, beschrieben. Deshalb erfasse
die Erfindung, so das BPatG, eine
Vielzahl von Verbindungen gleicher
Funktionalität. Für deren Synthese
und Austestung seien zahlreiche auf-
wändige Versuche erforderlich, für
die die Patentschrift jedoch keine
Anleitung für den Fachmann enthal-
te.65)

b) Patentverletzung
Der BGH musste sich mit dem für
das Vorbenutzungsrecht nach § 12 I
PatG notwendigen Erfindungsbesitz
auseinandersetzen. Dieser ist nach
der ständigen Rechtsprechung des
BGH „gegeben, wenn die sich aus
Aufgabe und Lösung ergebende tech-
nische Lehre objektiv fertig und sub-
jektiv derart erkannt ist, dass die tat-
sächliche Ausführung der Erfindung
möglich ist“66). Die subjektive Er-
kenntnis setzt jedoch nicht voraus,
dass „der Handelnde über die Er-
kenntnis der gesicherten Ausführbar-
keit der Erfindung hinausgehendes
Wissen um vorteilhafte Wirkungen
der Erfindung hat“67). 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
Österreich und nach der Anmeldung
auch in Deutschland vertrieben. Auf
ihre fehlende Kenntnis der vorteil-
haften Wirkung eines geringen Oxi-
dationsmittelgehalts auf die Lager-

stabilität des Wirkstoffes kam es,
wie vom BGH ausgeführt, nicht an.68)

Das OLG Düsseldorf führte in
mehreren Entscheidungen aus, dass
sich der Marktforschungsbericht der
Gesellschaft für Konsumforschung
(GfK-Bericht), in dem ein Gespräch
zwischen einem Außendienstmit-
arbeiter und einem Arzt über ein be-
worbenes Arzneimittel vermerkt sei,
nicht zur Glaubhaftmachung der
Schutzrechtsverletzung im einstweili-
gen Verfügungsverfahren eigne. Die-
ser Bericht komme dadurch zustan-
de, dass Ärzte, die die GfK unter Ver-
trag habe, nach einem Gespräch mit
einem Außendienstmitarbeiter in ei-
nem automatisierten Telefoninter-
view Fragen u. a. zu den Aussagen
des Mitarbeiters über das beworbene
Arzneimittel und ggf. angesprochene
Konkurrenzprodukte beantworten
würden. Die Antworten würden an-
schließend schriftlich und wörtlich
den Nutzern des Informationsdiens-
tes zur Verfügung gestellt, so dass
Pharmaunternehmen die Effizienz
ihrer Außendienstmitarbeiter prüfen
könnten. Da jedoch der Außen-
dienstmitarbeiter und der Arzt ano-
nym bleiben würden, habe der GfK-
Bericht keinen Beweiswert. Es gäbe
keine Person, die die Verantwortung
für die Richtigkeit der behaupteten
Patentverletzung übernehmen und
ggf. für einen falsch bekundeten
Sachverhalt einstehen würde. Zudem
sei die Richtigkeitsgewähr ein Gebot
des rechtlichen Gehörs gem. Art. 103
Abs. 1 GG, da der Prozessgegner zu
einem Beweismittel nur dann richtig
Position beziehen könne, wenn er
auch den Urheber einer Erklärung
kenne.69)

Ein Anspruch auf Vernichtung der
Arzneimittel mit dem Wirkstoff Esci-
talopram scheiterte vor dem LG Düs-
seldorf daran, dass nicht festgestellt
werden konnte, ob die Verfügungs-
beklagte im Zeitpunkt des Schlusses
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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, 1130 ff.
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 erklärte der BGH das
auf dem Grundpatent beruhende ergänzende
Schutzzertifikat für Tramadolhydrochlorid in
Kombination mit Paracetamol für nichtig.
64) Patentgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 16.12.1980, BGBl. 1981 I S. 1,
zuletzt geändert durch Gesetz vom 24.11.2011,
BGBl. I S. 2302.

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].

68) BGH, Urteil vom 12.06.2012, Az. X ZR 131/
09, PharmR 2012, 391 ff.
69) OLG Düsseldorf, drei Urteile vom
04.08.2011, Az. I-2 U 21/11, InstGE 13, 244 ff.;
Az. I-2 23/11, 2 U 23/11, GRUR-RR 2011, 350 ff.;
Az. I-2 U 22/11, 2 U 22/11, juris.

Nur für den privaten oder firm
eninternen Gebrauch / For private or internal corporate use only



der mündlichen Verhandlung unmit-
telbare oder mittelbare Besitzerin,
Mitbesitzerin oder Eigentümerin
der schutzrechtsverletzenden Er-
zeugnisse war.70)

c) Ergänzendes
Schutzzertifikat
Zahlreiche Entscheidungen sind zum
ergänzenden Schutzzertifikat ergan-
gen. Der Anwendungsbereich der ein-
schlägigen Verordnung (EWG)
Nr. 1768/9271) ist nicht eröffnet,
wenn das Arzneimittel „in der Euro-
päischen Gemeinschaft in den Ver-
kehr gebracht wurde, bevor dafür
eine der Richtlinie 65/65/EWG […]
konforme Genehmigung für das In-
verkehrbringen erteilt wurde und
insbesondere ohne dass es Gegen-
stand der Prüfung seiner Unschäd-
lichkeit und seiner Wirksamkeit
war“72). Dementsprechend scheidet
in diesem Fall die Erteilung eines er-
gänzenden Schutzzertifikats aus.

Zur Auslegung des Art. 3 lit. b Ver-
ordnung 469/200973) hat der EuGH im

Berichtszeitraum erneut ausgeführt,
dass diese Regelung den Mitglieds-
staaten nicht verwehrt, ein ergänzen-
des Schutzzertifikat zu erteilen,
wenn das zugelassene Arzneimittel
mehr als die vom Grundpatent ge-
schützten Wirkstoffe enthält.74) Al-
lerdings verhindert Art. 3 lit. a Ver-
ordnung 469/200975) die Erteilung ei-
nes ergänzenden Schutzzertifikats
für ein Arzneimittel, das einen oder
mehrere Wirkstoffe enthält, die in
den Ansprüchen des Grundpatents
nicht genannt sind.76)

Im Hinblick auf ein Verfahrens-
patent zur Herstellung eines Erzeug-
nisses verbietet Art. 3 lit. a Verord-
nung 469/2009, „ein ergänzendes
Schutzzertifikat für ein anderes Er-
zeugnis als dasjenige zu erteilen,
das in den Ansprüchen 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.“77) Die Vorabentschei-
dung des EuGH betraf ein britisches
Gerichtsverfahren über ein Schutz-
zertifikat für 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-11.78)

Dagegen scheitert die Erteilung ei-
nes ergänzenden Schutzzertifikats
für eine bestimmte Verwendung des
Arzneimittels, für die das Grund-
patent und die Genehmigung für
das Inverkehrbringen erteilt worden
sind, nicht daran, dass bereits vorher
eine Genehmigung für eine andere
Verwendung erteilt worden war. Die
diesbezügliche 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-
geführt hat, der Erteilung eines
Schutzzertifikats nicht entgegen.79)

Das BPatG bejahte für 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 ergän-
zende Schutzzertifikat zu erteilen
sei.80) Ferner bestätigte das BPatG
die Erteilung des Schutzzertifikats
für Escitalopram.81) Im Hinblick auf
die streitige Frage bzgl. der relevan-
ten ersten Genehmigung für 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 für das Arzneimittel mit
dem Wirkstoff Citalopram sah das
BPatG dagegen als nicht einschlägig
an, weil es nicht zweifelsfrei feststel-
len konnte, dass es sich bei Escitalo-
pram und Citalopram um das gleiche
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70) LG Düsseldorf, Urteil vom 27.01.2011,
Az. 4b O 234/10, InstGE 13, 1 ff.
71) Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates
vom 18.06.1992 über die Schaffung eines er-
gänzenden Schutzzertifikats für Arzneimittel,
ABl. L 182 S. 1, die durch die Verordnung (EG)
Nr. 469/2009 vom 06.05.2009 über das ergän-
zende Schutzzertifikat für Arzneimittel, ABl. L
152 S. 1, abgelöst worden ist.
72) EuGH, Urteil vom 28.07.2011, Az. C-195/09,
GRUR Int. 2011, 934 ff., für Memantin, das vor
1976 u. a. für die Behandlung von Morbus
Parkinson auf den deutschen Markt gebracht
wurde und für dessen zweite medizinische
Verwendung, Behandlung der Alzheimer-
Krankheit, bis 2009 ein europäisches Patent
lief; EuGH, Urteil vom 28.07.2011, Az. C-427/09,
PharmR 2011, 375 ff., für Gelantamin, das be-
reits in den 1960er Jahren zur Behandlung von
Kinderlähmung in Deutschland im Verkehr
war und dessen Patent für die Verwendung zur
Behandlung der Alzheimer-Krankheit 2007
auslief.
73) Art. 3 Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des
Europäischen Parlaments und des Rates vom
06.05.2009 über das ergänzende Schutzzertifi-
kat für 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 geschützt ist;
b) für das Erzeugnis als Arzneimittel eine

gültige Genehmigung für das Inverkehr-
bringen gemäß der Richtlinie 2001/83/EG

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

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

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

74) EuGH, Urteil vom 24.11.2011, Az. C-322/10,
PharmR 2012, 24 ff.; 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.

79) EuGH, Urteil vom 19.07.2012, Az. C-130/11,
GRUR Int. 2012, 910 ff.
80) BPatG, Beschluss vom 12.05.2011, Az. 15 W
(pat) 24/07, juris.
81) Eine frühere gegenteilige Entscheidung des
BPatG änderte der BGH mit Urteil vom
10.09.2009, Az. Xa ZR 130/07, GRUR 2010,
123 ff., ab.
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der mündlichen Verhandlung unmit-
telbare oder mittelbare Besitzerin,
Mitbesitzerin oder Eigentümerin
der schutzrechtsverletzenden Er-
zeugnisse war.70)

c) Ergänzendes
Schutzzertifikat
Zahlreiche Entscheidungen sind zum
ergänzenden Schutzzertifikat ergan-
gen. Der Anwendungsbereich der ein-
schlägigen Verordnung (EWG)
Nr. 1768/9271) ist nicht eröffnet,
wenn das Arzneimittel „in der Euro-
päischen Gemeinschaft in den Ver-
kehr gebracht wurde, bevor dafür
eine der Richtlinie 65/65/EWG […]
konforme Genehmigung für das In-
verkehrbringen erteilt wurde und
insbesondere ohne dass es Gegen-
stand der Prüfung seiner Unschäd-
lichkeit und seiner Wirksamkeit
war“72). Dementsprechend scheidet
in diesem Fall die Erteilung eines er-
gänzenden Schutzzertifikats aus.

Zur Auslegung des Art. 3 lit. b Ver-
ordnung 469/200973) hat der EuGH im

Berichtszeitraum erneut ausgeführt,
dass diese Regelung den Mitglieds-
staaten nicht verwehrt, ein ergänzen-
des Schutzzertifikat zu erteilen,
wenn das zugelassene Arzneimittel
mehr als die vom Grundpatent ge-
schützten Wirkstoffe enthält.74) Al-
lerdings verhindert Art. 3 lit. a Ver-
ordnung 469/200975) die Erteilung ei-
nes ergänzenden Schutzzertifikats
für ein Arzneimittel, das einen oder
mehrere Wirkstoffe enthält, die in
den Ansprüchen des Grundpatents
nicht genannt sind.76)

Im Hinblick auf ein Verfahrens-
patent zur Herstellung eines Erzeug-
nisses verbietet Art. 3 lit. a Verord-
nung 469/2009, „ein ergänzendes
Schutzzertifikat für ein anderes Er-
zeugnis als dasjenige zu erteilen,
das in den Ansprüchen 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.“77) Die Vorabentschei-
dung des EuGH betraf ein britisches
Gerichtsverfahren über ein Schutz-
zertifikat für 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-11.78)

Dagegen scheitert die Erteilung ei-
nes ergänzenden Schutzzertifikats
für eine bestimmte Verwendung des
Arzneimittels, für die das Grund-
patent und die Genehmigung für
das Inverkehrbringen erteilt worden
sind, nicht daran, dass bereits vorher
eine Genehmigung für eine andere
Verwendung erteilt worden war. Die
diesbezügliche 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-
geführt hat, der Erteilung eines
Schutzzertifikats nicht entgegen.79)

Das BPatG bejahte für 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 ergän-
zende Schutzzertifikat zu erteilen
sei.80) Ferner bestätigte das BPatG
die Erteilung des Schutzzertifikats
für Escitalopram.81) Im Hinblick auf
die streitige Frage bzgl. der relevan-
ten ersten Genehmigung für 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 für das Arzneimittel mit
dem Wirkstoff Citalopram sah das
BPatG dagegen als nicht einschlägig
an, weil es nicht zweifelsfrei feststel-
len konnte, dass es sich bei Escitalo-
pram und Citalopram um das gleiche
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70) LG Düsseldorf, Urteil vom 27.01.2011,
Az. 4b O 234/10, InstGE 13, 1 ff.
71) Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates
vom 18.06.1992 über die Schaffung eines er-
gänzenden Schutzzertifikats für Arzneimittel,
ABl. L 182 S. 1, die durch die Verordnung (EG)
Nr. 469/2009 vom 06.05.2009 über das ergän-
zende Schutzzertifikat für Arzneimittel, ABl. L
152 S. 1, abgelöst worden ist.
72) EuGH, Urteil vom 28.07.2011, Az. C-195/09,
GRUR Int. 2011, 934 ff., für Memantin, das vor
1976 u. a. für die Behandlung von Morbus
Parkinson auf den deutschen Markt gebracht
wurde und für dessen zweite medizinische
Verwendung, Behandlung der Alzheimer-
Krankheit, bis 2009 ein europäisches Patent
lief; EuGH, Urteil vom 28.07.2011, Az. C-427/09,
PharmR 2011, 375 ff., für Gelantamin, das be-
reits in den 1960er Jahren zur Behandlung von
Kinderlähmung in Deutschland im Verkehr
war und dessen Patent für die Verwendung zur
Behandlung der Alzheimer-Krankheit 2007
auslief.
73) Art. 3 Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des
Europäischen Parlaments und des Rates vom
06.05.2009 über das ergänzende Schutzzertifi-
kat für 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 geschützt ist;
b) für das Erzeugnis als Arzneimittel eine

gültige Genehmigung für das Inverkehr-
bringen gemäß der Richtlinie 2001/83/EG

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

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

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

74) EuGH, Urteil vom 24.11.2011, Az. C-322/10,
PharmR 2012, 24 ff.; 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.

79) EuGH, Urteil vom 19.07.2012, Az. C-130/11,
GRUR Int. 2012, 910 ff.
80) BPatG, Beschluss vom 12.05.2011, Az. 15 W
(pat) 24/07, juris.
81) Eine frühere gegenteilige Entscheidung des
BPatG änderte der BGH mit Urteil vom
10.09.2009, Az. Xa ZR 130/07, GRUR 2010,
123 ff., ab.

Erzeugnis im Sinne des Art. 1 lit. b
Verordnung 469/2009 handele.82)

Gem. Art. 4 Verordnung 469/2009
gewährt das ergänzende Schutzzerti-
fikat dieselben Rechte wie das
Grundpatent, allerdings nur bezogen
auf das Erzeugnis, das von der Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen
erfasst ist. Insoweit führte der EuGH
auf eine Vorlagefrage des LG Düssel-
dorf aus, dass der Zertifikatsinhaber
dem Vertrieb des geschützten Einzel-
wirkstoffs (hier: Valsartan) auch in
Wirkstoffzusammensetzung (hier:
Valsartan und Hydrochlorothiazid)
durch einen Dritten während der
Laufzeit des Schutzzertifikats wider-
sprechen könne.83)

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

des ergänzenden Schutzzertifikats
bezieht.84)

Im Hinblick auf die Verlängerung
des ergänzenden Schutzzertifikats
um weitere sechs Monate, wenn sich
die klinischen Zulassungsstudien
auch auf Kinder bezogen haben (vgl.
Art. 36 I Verordnung (EG) 1901/
200685)), 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 streitgegenständli-
chen Verfahren ein Zeitraum von we-
niger als fünf Jahren (im Konkreten
4 Jahre, 8 Monate und 16 Tage) ver-
gangen. Deshalb war die Erteilung
des ergänzenden Schutzzertifikats
mit Null-Laufzeit „nur“ für die sechs-
monatige Verlängerung wegen des
pädiatrischen Prüfkonzepts von Be-
deutung. Der Beginn der Verlänge-
rung bestimme sich dergestalt, so
der EuGH, „dass vom Zeitpunkt des
Ablaufs des Patents die Differenz zwi-
schen fünf Jahren und dem Zeitraum,
der zwischen der Einreichung der Pa-
tenterteilung und der Erteilung der
ersten Genehmigung für das Inver-

kehrbringen vergangen ist, abge-
zogen“86) werde. Für das streitgegen-
ständliche 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) verlän-
gert wird.

Teil 2 mit den Kapiteln Markenrecht,
Wettbewerbsrecht und Strafrecht
folgt in der nächsten Ausgabe dieser
Zeitschrift.
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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, 305 ff., betreffend ein
Vorabentscheidungsersuchen des LG Düssel-
dorf vom 8.11.2011; weitere Entscheidungen
des LG Düsseldorf zu Valsartan: Urteile vom
08.03.2011, Az. 4b O 280/10 und 4b O 287/10,
juris.

84) EuGH, Urteil vom 19.07.2012, Az. C-130/11,
GRUR Int. 2012, 910 ff.
85) Verordnung (EG) 1901/2006 über Kinder-
arzneimittel, a. a. O. (Fn. 21).

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