Yachschlagewerk: Ja
Amtlioche Sammlung: ja

PatG § 1 Abs. 2 Nr. 2

Ein einfaches Mischverfahren, durch das aus bekannten
Stoffen nach einem bestimmten Mengenverhdltnie ein Arznei-
mittelgemisch hergestellt wird, ohne das8 hierdurch hin-
sichtlich des Mischverfahrens oder dee Mischprodukts ein
besonderer technischer Ef’ekt ersielt wird, iet euch dann’
nicht patentfdhig, wenn beli der Anwendung des gewonnenén .

Arzneinittelgemisches ein unerwarteter thegapgutgsgger
Effekt eintritt. ("Arzneimittelgemisoh")

patentgericht,



Ia 2B 19/63

Aus den G r finden ¢

I. Gegenstand der Anmeldung ist ein Verfahren zur
Herstellung eines analgetischen Mittels, welches dadurch
geckennzeichnet ist, da8 etwa 1 Gewichtsteil der Komponente A
mit etwa 3 -~ 7 Gewichtsteilen der Komponente B vermischt wird.

Die Anmeldung wurde von der Priifungsstelle des Deutschen
Patentamts zuriickgewiesen mit der Begrlindung, daB einfache
Mischverfzhren der hier beanspruchten Art, die zur Herstel-
lung von Arzneimitteln bestimmt sind, nioht als "bestimmte
Verfahren" im Sinne des § 1 Abs. 2 Nr. 2 PatG angusehen und
daher dem Patentschutz nicht zugénglich seien. Bei einfachen
Mischverfahren treffe der Verfahrensanspruch nicht das Wesen
der Erfindung; diese liege vielmehr in der Zusammensetzung
des Mischprodukts.

Das Bundespatentgericht hat die hiergegen eingelegte Be-
schwerde zuriickgewiesen und die Rechtsbeschwerde zugelassen.

Die Patentanmelderin hat mit der Rechtsbeschwerde die

- Ansicht vertreten, daB auch bei einfachen Mischverfahren fiir
Arzneimittel - ebenso wie bei chemischen Analogieverfahren -
der besondere therapeutische Effekt als patentbegriindendes
Merkmal zu beriicksichtigen sei. ‘

II. Wie der Beschwerdesenat des Bundespatentgerichts zu-~
treffend feststellt, handelt es sich bei dem angemeldeten
Verfahren um die einfache Vermischung zweier chemischer Ver-
bindungen, dic beide als Argneimittel bekannt sind. Bei der
Komponente A handelt es sich um ein bekanntes Analgetikum
(Schmerzlinderungsmittel), wdhrend die Komponente B als
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Scdativum (Beruhigungsmittel) bekannt ist. Das Verfahren,
fiir das mit der vorliegenden Anmeldung Patentschutz be-
gehrt wird, erschdpft sich in der einfachen Vermischung
dieser beiden an sich bekannten Argneimittel (AB). Zwar
wird fiir die Mischung ein bestimmtes Mengenverhidltnis vor-
geschrieben; im librigen kann aber die Vermischung in belie-
biger Weise vorgenommen warden.

Gegenstand der vorliegenden Patentanmeldung ist also
die Lehre, aus zwei bekannten Ausgangsstoffen, den Arznei-
mitteln A und B, nach einem bestimmten Mengenverhiiltnis
durch einfaches Vermischen ein neues Arzneimittel herszustel-
len, némlich das aus den beiden Komponenten A und B beste-
hende ifischprodukt AB, das als Analgetilkum verwendet werden
soll. Piir den Begriff des Arzneimittels im Sinne des § 1
Abs. 2 Nr. 2 PatG ist es gleichgiiltig, o0b das Argneimittel
nur aus einer Verbindung besteht oder ob es eine HMischung
mehrercer Verbindungen (Arzneimittel) enthdlt (PA B1PMZ 1929,
7).

Die Patentwiirdigkeit dieses Verfahrens wird von der
Anmelderin allein damit begriindet, daB mit diesem Mischprodukt
ein neues, wertvolles Argneimittel gewonnen worden sei, mit
dessen Anwendung ein iiberraschender therapeutischer Effekt
erzielt werde. Nach den Angaben in der Beschreibung werde
ndmlich die analgetische Wirksamkeit der Komponente A ver-
stdrkt und ihre Wirkungsdauer verlidngert, und zwar dadurch,
da diese Komponente A mit der Komponente B kombiniert werdc.
Die auf diese Weise erreichte - flber eine bhlofe Summen- oder
Additionswirkung hinausgehende - Potenéierung der analgetischen
Wirksamkeit der Komponente A sei besonders deshalb iiberraschenmL
weil die Komponente B ein Sedativum (Beruhigungemittel) sei,
das als solches nit keiner wahrnehmbaren analgetischen
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(schmergstillenden) Wirksamkeit verbunden sei. Hingu komme,
daB die erforderliche Menge der Komponente B geringer sei
als die Dosierungsmenge, die gewdhnlich filir Beruhigungs-
gwecke verwendet werde.

I1I. Der Beschwerdesenat hat diese in der Beschreibung
der Patentanmeldung enthaltenen Angaben als richtig unter-
stellt. Er konnte von seinem Standpunkt aus auch dahinstehen
lassen, ob der Anmeldung eine "Erfindung" sugrundcliege.
Selbst wenn némlich alle Angaben der Amnmelderin richtig sind
und wenn mit dem gum Patent angemeldeten Mischverfahren c¢in
Arzncimittel hergestellt werden kann, durch desscn Anwendung
eine {iberraschende, nicht vorhersehbare gesteigerte thera-
peutisciic Wirkung erzielt wird, ist nach dexr Auffassung des
Beschverdesenats die Patentfdhigkeit des angemeldeten Ver-
fehrens zu verneinen, weil kein "bestimmtes Verfehren" inm
Sinne des § 1 Abs. 2 Nr. 2 PatG vorliegt.

Diesc Auffassung entspricht der stindigen Praxis des
Reichspatentamta, des Reichsgerichts und des Deutschen Patent-
amtes sie wird auch in der Literatur Uberwiegend gebilligt.
Dic Begriindungen, die fiir die Verneinung der Patentféhigkeit
mechanischer Mischverfahren zur Herstellung von Arzneimitteln
gegeven werden, sind Jedoch nicht einheitlich und auch nicht
in allen - zum Peil erheblich voneinander abweichenden - Argu-
menten stichhaltig (PA MuW 1929, 91 = B1PMZ 1929, 7; PA
MittDPatAnw 1932, 243 1939, 713 1939, 89/90; PA GRUR 1952,

405 = B1PNZ 1952, 233; RG B1PMZ 1911, 249; RG MittDPatAnw
1934, 14 = HuW 1934, 120). In Ubercinstimmung mit der Recht-
sprechung haben die Patentierbarkeit einfacher Misohverfahren
verneint: Lutter, Patentrccht, 10. Aufl., § 1 Anm. 8 ¢ §. 56;
Klauer/Mthring, PatG, 2. Aufl., § 1 Anm. 15 8. 87/883; Busse,
PatG, 2. Aufl., § 1 Anm. 10 B a - ¢ 8. 99/100; Reimer, PatG,
2. Aufl., § 1 Anm. 89 a S. 81; Benkard, PatG, 4. Aufl., § 1



Rdn. 593 Bernhard, Lehrbuch des deutschen Patentrechts, 2.Aufl.
§ 13 II 1 c S. 64; Hubmenn, Gewerblicher Rechtsschutz, 1962,

§ 12 III 2 8., 93; Peter Mediger, Das Problem des Stoff- und
Verfahrensschutzes im Patentrecht unter bvesonderer Beruck-
sichtigung der wirtschaftlichen Gesichtspunkte, 1953, 8. 19
unten; Dersin, GRUR 1953, 69/70; 1955, 311, 319; ders. in
Deutscher Arztekalender 1951, 8. 416 - 419; ders. in Deutsche
Apothekerzeitung 1955, 125/127; ders. in Angewandte Chemie
1954, 590; Beil, GRUR 1951, 525; ders. MittDPatAnw 1959, 229,
231/232; Kirchner, Angewandte Chemie 1940, 454. Fur die
Patentierbarkeit einfacher Mischverfahren haben sich ausge-
oprochen: Pictzcker, PatG, § 1, Anm. 137 unter Nr. 2 8. 148;
Isay, Pat@G, 5./6. Aufl., § 1 Anm. 55 S. 95; Seligsohn, PatG,

7. Aufl., § 1 Anm. 24 S. 563 KrauBe/Katluhn/Lindenmaier, PatG,
3. Aufl., § 1 Anm. 50 S. 55; Kiihling, MittDPatAnw 1933, 150;
Lindenmaier, GRUR 1942, 485, 499 1li. Sp.; Miiller, Chemic und
Patentrecht, 5. Aufl. 1951, S. 118, 120, 125; Stroinsky,

GRUR 1953, 68; Wall, Zur Prage des Patentschutzes von Nahrungs-
GenuB- und Arzneimitteln sowie auf chemischem Wege hergestoll-
ten 8toffen, Diss. Stuttgart 1958, 8. 31 - 33; Tetzner, PatG,
2. Aufl., § 1 Anm. 90 8. 125/126 (mit Einechrinkungen).
Lindenmaier, PatG, 4. Aufl., § 1 Anm. 33 S. 69 beschrinkt
sich auf den Hinweis, dafl die Prage streitig sei.

1. Was als “"bestimmtes Verfahren" im Sinne des § 1 Abs. 2
Kr. 2 PatG schutefdhig iet, 18t sich, wie der Beschwerde-
senat zutreffend ausgefilhrt hat, nur unter Berﬁckaichtigung .
des mit dieser Vorschrift verfolgten Zwecks richtig beurteilen.
Danach konnen als "bestimmtes Verfahren" zur Herstellung von
Arznecimitteln nur solche Verfehren angesehen werden, die ginen
von mehroren Wegen gur Brlangung des Verfahrensprodukis er-
bffnen. Stellt dagegen das (Misch-)Verfahren, mag es als
solches im Sinnc einer ausreichenden Offenbarung und der Aus-
filhrbarkeit auch hinreichend “"bestimmt" sein, prektisch den



einzigen Weg dar, um zu dem Therapeutikum zu gelangen, so
wiirde ein auf dieses Verfahren erteiltes AusschluBrecht einem
Erzeugnis- (Stoff-) bzw. Verwendungsschutz gleichkommen, der
nach § 1 Abs. 2 Nr. 2 PatG unzuliissig ist.

‘ Brschopft aich - wie im vorliegenden Fall -~ das Misch-
verfahren festgestelltermaBen in der einfachen Vermischung
mehrerer Arzneimittel, so wird damit eine technische Lehre
gegeben, die nach der rechtlich nicht zu beanstandenden
tatrichterlichen Feststellung des Beschwerdesenats den
"einzig mdglichen” Weg zur Erlangung dieses als Arzneimittel
zu verwendenden Mischprodukts offenbart. Das heifBt, der
Schutz eines derartigen Mischverfahrens wlirde der Sache nach
cinem absoluten Erzeugnis- und Verwendungsschutz flir das
neue Arzneimittelgemisch gloichkommen und damit 2zu einer
Umgchung des § 1 Abs. 2 Nr. 2 PatG fiihren. Das bloBe Zusam-
menmischen verschicdener Stoffe 2zu einem Arzneimittel wiirde
danach in jedem Fall zu einem "verkappten Stoffschutz® f{iih-
ren, der mit dem Sinn und 2Zweck der genannten Vorschrift
nicht in Einklang zu bringen wire, wie der Beschwerdesenat
zutreffend dargelegt hat.

2. VWenn es in der angefochtenen Entscheidung heifit, die
Bestimmung des § 1 Abs. 2 Nr. 2 PatG "bezwecke", soweit
sic Argneimittel betreffe, ein Verbot des Erzeugnis- (8toff-)
Schutzes, so handelt es sich zwar insoweit nicht eigentlich
un eine "Zweckbestimmung", sondern das Verbot als solches
stellt vielmehr den "Inhalt" der Vorschrift dar. Denn kr-
findungen von Arzneimitteln - ebenso von Nahrungs- und
GenuBmitteln sowic von Stoffen, die auf chemischem Wege her-
gestellt werden - sind als solche, d.h. als Erzeugnisse, von
dem sonst fiir Erfindungen gegebenen Patentschutz (§ 1 Abs. 1
PatG) nach der ausdriicklichen Vorschrift des § 1 Abs. 2
Nr. 2 PatG ausgenommen. Anders als fiir sonstige Erzeugnis-
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erfindungen kiénnen also fiir Arzneimittel keine Sachpatcnte
erteilt werden.

Der mit dieser Vogpchrift vom Gesetzgeber verfolgte
"Zweck" besteht, soweit es sich um Nehrungs-, GenuB- und
Arzneimittel handelt{, darin, da8 der Bevtlkorung dicse Er-
zeugnisse stets unter angemessenen Bedingungen zur Verfiigung
stehen. Bel den Arzneimitteln ist die Pflege der Volksge-
sundheit von besonderer Bedeutung. Der Gesetzgeber wollte
die Allgemeinheit insbesondere vor unerwiinschten und unge-
rechtfertigten Preissteigerungen sowie vor HNifbrduchen durch
narktschreierische Reklame schiitzon, die, wie die Motive er-
geben, nach seiner Auffassung zu befiirchten wlren, wenn
Nehrungs-, GenuS~ und. Arzneimittel durch die Gewiihrung von
Patentschutz monopolisiert werden k¥nnton (Drucks. der Ver-
handlungen des Bundesrats des Deutschen Reichs, Jahrg. 1877,
Band T Nr. 14 8. 17 z2u § 1 des Entwurfs; vgl. auch Bericht
der VII. Xommission, Anlege Nr. 144 §. 398 zu den Verhand-
lungen des Deutschen Reichstags, 3. Legislatur-Periocde, I.
Session 1877, 3. Band).

Um Pehlschliisse zu vermeiden, die sich daraus ergeben
kdnnten, da8 die "auf chemischem Wege hergestellten Stoffe"
in § 1 Abs. 2 Nr. 2 PatG den Nahrungs-, GenuB- und Arznei-
mitteln gleichgestellt sind, sei darauf hingewiesen; da8
die voratehend dargelegten Erwviigungen, die zu dem Ausschluf
des Sachpatentschutzes fiir Nahrungs-, Genufi- und Arzneimittel
gefiihrt haben, fir "Stoffe, die auf chemischem Wege herge-
stellt werden", nicht maBgebend waeren. Diese Stoffe waren
in Regierungsentwurf von 1877 (aa0 S. 3) iberhaupt noch
nicht enthalten; sie wurden erst auf eine Eingabe der “Deutschen
Cheniochen Gesellschaft" eingefiigt, und zwar nur deshalb,
weil nan es im Interesse der Forderung der technischen rnt-
wicklung der Chemic filir zweckmiSiger hielt, Sach- (Erzoug-
nis- oder Stoff-)Patente fiir chemische Stoffe auszuschliofien;
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man befiirchtete, die Entwicklung technisch fortachrittlicher
Verfahren fiir die Herstellung solcher Stoffe kénne sonst in
unerwiinschter Weise zum Nachteil der Volkswirtschaft behindert
werden. Es sollte durch die den Verfahronsschutz betreffende
Ausnahmebestimmung ein Anreig erhalten bleiben, neue und
verbesserte Herstollungsverfahren, wie dies bercits fiir Nah-
rungs-, GenuS- und Arzneimittel vorgesehen war, auch fiir
chemische Stoffe aufzufinden (vgl. Bericht der VII. Kommis-
sion aa0 S. 398 f). Dabei wurde also vorausgesetzt, dag die
genannten Stoffe stets auf verschiedene Weise, d.h. durch
mehrere voneinander abweichende Verfahren hergestellt werden
konnten. Soweit fiir die genannten Gegenstinde, die von der
Erteilung von Sachpatenten ausdriicklich ausgenommen worden,
ein Patentschutz fiir Verfahren gu ihrer Herstellung zuge-
lassen wird; war es fiir den Gesetzgeber selbstverstiindlich,
dag das zu schiitzende Verfahren stets nur ein Weg von mohreren
gur Herstellung des betreffenden Gegenstandes sein konnte
(vgl. Klostermann, Das Patentgesetg fiir das Deutsche Reich,
1377, 8. 120/121; Kirchner, Angewandte Chemie 1940, 454;
Dersin, GRUR 1955, 311, 319/320). '

3. Hieran hat sich auch nichts dadurch gedindert, daB
die Reichstagskommission im Jahre 1877 einen Antrag annahm,
den im Regierungsentwurf verwendeten Passus "“ein Verfahren"
durch die Worte "ein bestimmtes Verfahren" zu ersetzen (vgl.
Bericht der VII. Kommission aa0 S. 399). Hiermit sollte le-
diglich der Wille des Gesetzes klargestellt vrerden, dafi fiir
die Gewihrung von Patentschutg eine "individuelle neue
Methode" vorliegen miisse. Es hiétte dieses Zusatzes wohl
kaun bedurft, um zu dem Ergebnis zu gelangen, da8 als schutz-
fahig stets nur ein hinreichend bestimmt bezeichnetes Her-
stellungsverfahren in Betracht kommen kann, das sich nach
den Ausgangsstoffen und/oder der Arbeitsweise und/oder dem
knderzeugnis von anderen bekannten Herstellungsverfahren
unterscheidet (vgl. hierzu bereits RG in Patentblatt 1890,
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369 und PA in Patentblatt 1891, 429; ferner Lindenmaier, GRUR
1942, 485, 496 re.Sp.). Ale selbstverstiindliche Voraussetzung
galt aber, wie gesagt, von vornherein, da8 ein zu schiltzendes
Horstellungsverfahren niemals das "eingig nbgliche" Verfahren
gein konnte; denn andernfalls hédtte man den mit dem Gesetz

in erster Linie verfolgten Zweck, die Bevblkerung vor schd-
lichen Folgen gu schiltzen, die sich nach der Auffassung deo
GCesetzgebers aus einer "Monopolisierung" der Nahrungs-, Genufi-
und Arzneimittel ergeben ktnnten, nicht erreichen kinnen.

4. Nach dem Gesetz vom 25. Mai 1877 galt das Stoffschutz-
verbot filr die genannten Gegenatiinde zunichst villig unein-
geschrinkt. Die Vorschrift des § 6 Satz 2 PatG vurde erst
durch das Gesetz vom 7. April 1891 (damals § 4 Satz 2) einge-
fithrt. Mit dieser Vorschrift wurde ein eingeschriénkter, "be-
dingter" Stoffschutz auch fiir Nahrungs-, Genufi~ und Arznei-
mittel sowie filr chemische Stoffe insoweit gescheffen, als
diece Gegenstinde durch das geschiitzte Verfuhren "unmittelbar®
hergestellt werden. Damit wird der Inhaber eines inlléndischen
Verfahrenspatents vor der Eintuhr und dem Inlandsvertrieb von
rrzeugnissen geschittzt, die im Ausland nach dem ftilr ihn im
Inland geschiitzten Verfahren hergestellt werden (Begriindung
des Gesetzentwurfs, Verhandlungen des Reichstagesa, 8. Legisla-
turperiode, I. Session 1890/91, 2. Anlagebend, Akienstlick
Nr. 152 8. 963/64; 3. Anlagebend, Aktenstiick Nr. 322, Bericht
der XI. Kommission, 8. 2132/33). Die Einfithrung dieses durch
§ 6 Satz 2 PatG begriindeten “"bedingten Stoffschutzes" vurde’
offenbar auch fiir Arzneimittel noch als tragbar sngesehen mit
Riicksicht darauf, da8 ernstliche Beeintriichtigungen der In-
teressen der Allgemeinheit durch eine derartige "Monopoli-
sierung" deshalb nicht befiirchtet wurden, weil man davon
ausging, da8 stets auch andere Mglichkeiten zur Herstellung
der Arzneien gegeben waren. Wdre aber bereits ein reines
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Mischverfahren fiir Arzneimittel schutzfbdhig gewesen, so
hidtte der Schutz eines solchen Verfahrens als der praktisch
einzig mbglichen Methode der Herstéllung iiber § 6 Satz 2
PatG einen absoluten Stoffschutz begriindet und damit inso-
weit gu einer eindeutigen Umgehung des Stoffschutgzverbotos
fiir Argneimittel nach § 1 Abs. 2 Nr. 2 PatG fithren miisaen
(vgl. hierzu insbesondere Dersin, GRUR 1953, 69, unter Hin-
weia auf Tetzner, Pat@ 2. Aufl., 1951, § 1 Anm. 90 8. 125).
Ein solches Ergebnis kénntc nicht gebilligt werden, weil

es dem bestehenden Gesetz widersprechen wiirde. |

5. In dieser Erwiigung liegt der entscheidende Grund
dafiir, da8 bei einfachen (mechanischen) Mischverfshren
fiir Arzneimittel eine verbtesserte, unervartete therapeu-

tische Wirkung bei der Anwendung des Arzneimittelgemisches .. .

keinen Patentschutgz fiir das Herstellungsverfahren begriinden
xann. Flr kein Arzneimittel daxrf nach dem Sinn und 2Zweck
des § 1 Abs. 2 Nr. 2 PatG ein uneingeschriénkter, absoluter
Stoffechutz begriindet werden. Da sédmtliche Arsncimittel
viesensnotwendig durch einen therapeutischen Effekt gekenn-
geichnet sind, kann auch die Verbesserung eines therapou-
tischen Effekts durch ein neues Arzneimittel nicht zu einer
Monopolisierung dieses Mittels fiihren..

Der besondere therapeutische Effekt kann sich nur bei .
der Anwendung des Arzneimittels fiir bestimmte 2Zwecke in der
Heilbehandlung erweisen. Die Patentierung eines Heilverfah-
rens, das lediglich in der Anwendung eines Arzneimittels
besteht, ist aber ebenfalls schlechthin ausgeschlossen, weil
sie in der Wirkung der Patentierung des Arzneimittels selbet
gleichkéme und daher stets als unguliissige Umgehung des § 1
Abs. 2 Nr. 2 PatG gu werten wlre, der die Patentierung eines
Arzneimittels ausdrilicklich untersagt (vgl. hiersu Miiller;
Chemie und Patentrecht, 3. Aufl. S. 115 unter Hinweis auf
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PA B1YMZ 1911, 116; RG MittDPatAnw 1934, 14; Pietzcker, PatG
§ 1+ Aanm. 138 S. 148).

Wie der Beschwerdesenat in diesem Zusammenhang zutreffend
ausfilhrt, beruht die der Anmeldung zugrundeliegende Erfin-
dung in Wirklichkeit gar nicht suf dem angemeldeten Nisch-
verfahren (als "Herstellungsverfahren"), scndern lediglich
auf der gleichzeitig vorzunehmenden Anwendung gweier Arznei-
mittel. Es ist némlich 2Zur BErgzielung der geltend gemachten
synergistischen, also therapeutischen Wirkung des Arznei-
mittelgemisches ilberhaupt nicht erforderlich, daB die heiden
Therapeutika in der Porm eines nach dem einfachen Mischver-
fahren hergestellten "Gemisches" angewendet werden, Die Wir-
kung einer Tablette, die einen Teil der Komponente A und
drei bis sicben Teile der Komponente B enthidlt, unterscheidct
sich in keiner Weise von der Wirkung zwsier gleichgeitig ver-
abreichter Tabletten, von denen die eine nur einen Gowichts-
teil A und die andere drei bis sieben Gewichtsteile B enthhlt.
Derartige reine "Rezepturen", die lediglich die Anwendung
bestimmter bekannter Stoffe als Argneimittel zum Gegenstand
haben, sind aber schlechthin dem Patentachutsz entzogen.

Te oee

IV. Auf die Ausfithrungen der Rechtsbeschwerde braucht an
sich nur noch inscoweit néher eingegangen zu verden, als sie
aich gegen den in dem angocfochtenen Beschluf als entscheidcend
herausgestellten rechtlichen Gesichtopunkt des "verkappten
Stoffachutzes" (Umgehung des § 1 Abs. 2 Nr. 2 PatG? richten.

2. Nachdem bereits die Priifungsstcllc des Deutschen Patent-
amts festgestellt hatte, da8 dao angemeldete einfache Misch-
verfohren das einzig mtgliche Verfahren sei, das gzu dem Pro-
dukt fithre, da8 eben andere Verfahren daneben nicht miglich
seien, so daB "praktisch das Produkt sclbst" (als Stoff und
zugleich in seiner Anwendung als Arzneimittel) geschiitzt
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werde, hat die Anmelderin mit der Beschwerde vor dem Bundes-
patentgericht geltend gemacht, es sei "theoretisch denkbar",
das aus zwei verschiedenon Argneimitteln bestehende Misch-~
produkt mittels einer zur Zeit allerdings noch unbekannten
chemischen Umsetzung darzustellen. Demgegeniiber hat es der
Beschwerdesenat des Bundespatentgerichts auf Grund der der-
gzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnisse fiir ausgeschlossen
orachtet, zwei (oder mehrere) organische Verbindungen verschie-
dener Konstitution mittels. einer chemischen Umsetzung (oder
auch mittels einer Folge von Umsetgungen) derart zu synthe-
tisieren, da8 das Endprodukt aus einer Mischung der beiden
Verbindungen bestehe.

Die Rechtsbeschwerde weist demgegeniiber erneut dar@uf
hin, es kbnne bei den heutigen Mtglichkeiten der Chemie nie-
mals mit Sicherheit ausgeachloseen werden, daB fiir die
Herstellung einer Arzneimittelkombination auBer dem einfachen
Weg des mechanischen Mischens auch noch andere Wege ilber eine
chemische Reaktion mit gewissen anderen Stoffen denkbar blie-
ben; derartige Wege seien zur Zeit lediglich noch nicht be-
kannt oder k¥nnten zumindest von der Anmelderin noch nicht
als bekannt angegoben verden. Die Armelderin hat diese Auf-

" fassung beispielsweiso durch Anfihrung chemischer Umsetzun-
gen verschiedener Verbindungen ndher zu belegen versucht,
ohne jedoch fiir den vorliegendon PFall einen weiteren vom
einfachen Mischverfahren abweichenden Weg gur Herstellung
des Arzneimittelgemisches AB angugeben.

Bei dieser Sachiage kann die Anmelderin gegeniiber der
vom Beschwerdesenat getroffenen Pestatellung, dal das ein-
fache Mischverfahren im vorliegenden Fall der einzig mtgliche
Vleg zur Herstellung des neuen Argneimittels AB sel, nicht mit
Erfolg geltend machen, daB andere chemische Umsgtzungomig-
lichkeiten gur Herstellung des Gemisches AB "denkbar" blie-
ben, gumindest nicht schlechthin ausgeschlossen werden konnton.
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Flir die patentrechtliche Beurteilung kann es nicht darauf
ankommen, ob auf Grund rein theoretischer Uberlegungen aufer
dem einfachen Mischverfahren auch andere Mbglichkeiten zur
Herstellung des Argnocimittelgemisches denkbar sind. Entschei~
dend bleibt, daf es sich stets um eine nicht nur technisch
brauchbare, sondern auch in wirtschaftlicher Hinsicht sinn-
volle, den Anforderungen der Praxis geniigende Lehre handeln
muB. Daf auBer dem einfachen Mischverfahren noch andere in
diesem Sinne praktisch brauchbare Wege zur Herstellung des
Arzneimittelgemisches gegeben seien, hat die Anmelderin ge-
geniiber der rechtsfehlerfrei getroffenen Festestellung das
Beschwerdescnats nicht dartun k8nnen. Sowelt bisher das an-
gemecldete einfache Mischverfeahren als das "eingzgig mdgliche"
Verfahren gur Herstellung der Argznei begeichmet worden ist,
kann dies nicht in einem rein theoretischen Sinne, sondern
nur im Sinne ainer fiir die Praxis brauchbaren und wirtschaft-
lich sinnvollen Lehre zum technischen Handeln verstanden
vinrden,

3. Die Rechtsbeschwerde vvendet sich weiter gogen die Ir-
wigung des Beschwerdesenats, daB es zur Brgielung der geltend
gemachten synergistischen, therapeutischen Wirkung des Ars-
neimittolgeﬁiaches AB gar nicht erforderlich sei, die beiden
Komponenten A und B in der Porm eines Gemisches (AB) zu ver-
abreichen. Demgegeniiber meint die Rechtsbeschwerde, zur Er-
zielung der angestrebten therapeutischen Wirkung gentige es
nicht, daB das Argneimittel A mit dem Argnoimittel B gleich-
zeitig eingenommen werde, sondern es sei vielmehr wesentlich,
dal diese Argneimittel in einem bestimmten Mengenverhkltnis
zueinander verabreicht wiirden.

Auch dies hat der Beschwerdesmenat nicht verkannt, sondern
die verfehrensgenié bei der Mischung zu beachtenden Mengen-
verhidltnisse auch bei der Herstellung der beidon gosonderten
Tabletten fiir wesentlich erachtet. Durch die gleichzeitige
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Anviendung der beiden Tabletten wird wie bei ciner Anwendung
nur einer Gemischtablette erreicht, daB beide Arznoipmittel
gleichzeitig in den Blutkreislauf des Paticnten gelangon.
Wesentlich fiir die Erzielung des von der Anmelderin bchaup-
teten besonderen therapeutischen Effekts ist also nicht die
Herstellungsart, d.h. das einfache Vermischon, sondern viel-
mehr cine bestimmte Art der gleichgeitigen Anwendung gweier
bekannter Arznaimittel. Bei Arzneimitteln kann aber grundsdte-
lich weder ihre stoffliche Beschaffenheit noch ihre Anwendung
fiir bestimmte Heilzwecke, also das hierin liegende Heilver-
fahren, - etwa in der Porm eines Stoff - oder eines Anwendungs-
patents - gum Patentschutz fithren.

4. Nach stdndiger patentamtlicher Praxis wird die Schute-
fdahigkeit chemiascher Analogieverfahren, die ausschliefilich der
Herstellung neuer chemischer Verbindungen dienen, mit den
die technische Verwendbarkeit betreffenden fortschrittlichen
¥igenschaften der gewonnenen Stoffe begriindet, bei den auf
chemischem Wege hergestelltien Argneimitteln nicht nur mit
einer neuen, rein technischen Wirkung, sondern auch mit ihren
besonderen therapeutischen, d.h. ihre Anwecndung bei der Heil-
behandlung betreffenden Eigenschaften. Die Patentanmelderin
wendet sich mit der Rechtsbeschwerde erneut mit besonderem
Nachdruck dagegen, daB bei der Herstellung von Arszneimittoeln
mechanische Mischverfahren hinsichtlich der Berticksichtigung
eines thorapeutischen Effekts als patentbegriindenden Merkmals
rechtlich anders behmndelt werden als die chemischen Analo-
gieverfahren, und meint, bei Nachweis eines iiberraschenden
therapeutischen Effekts des hergestellten Argneimittels ntisse
auch die Patentfihigkeit eines einfachen Mischverfohrens an-
erkannt werden, da dieses in keiner Weise “trivialer" als
ein Analogieverfahren sei. Nicht stichhaltig sei inebesondere
die fiir die unterschiedliche Behandlung von Mischverfahren
einerseits und Analogieverfahren andererseits gegebene Be-
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grindung, daf ein Mischverfahren lediglich eine Bereicherung der
Heilkunde bringe, wihrend ein Analogieverfahren nicht nur dic
Jeilkunde, sondern durch Schaffung eines neuen Stoffes zugleich
dic chemische Technik bereichere (Dersin, GRUR 1953, 69/70);
denn dic Grenzen zwischen dem angeblichen "technischen Effekt
einerscits und dem angoblichen "therapeutischen Effekt" anderor-
seits sci beim chemischen Analogioverfahren léngst liborschritten
(hierzu Tetzner, PatG, 2. Aufl., § 1 Anm. 90 S. 126). Auch cin
chemisches Analogieverfahren erhalte fiir die Herstellung von
Arzneimitteln die Patentwlirdigkeit ausschlieBlich auf Grund des
ilberraschenden therapeutischen Effekts. Soweit man sich darauf
berufe, daf dieser therapeutische Effekt aber mit technischon Mit.
teln, némlich auf chermischem VWege erzielt werde, kdnne fiir das
mechenische Verfahren, das zu einer fiberraschenden synergis-
tischen Wirkung fiihre, nichts anderes gelton. Das Mittel, durch
das die synergistischc Wirkung erzielt werde, sei némlich einmal
das mechanische Mischverfahren und zum anderen die chemische Um-
setzung im lebenden Organismus. Insoweit stelle auch das gewonnc
ne FMischprodukt (AB) wic das auf chemischem Wege hergestellte
neue Arzneimittel einen "ncuen Stoff" mit ﬁberraachqueh thera-
peutischen Wirkungen dar. Danach unterscheide sich ein Misch-
verfehren mit therapeutischem (synergietischem) Effekt in nichts
von oinem chemischen Analogieverfahren mit therapeutiachem'nffektl

Dic angefochtene Entscheidung hat mit Recht ausdriick-
lich dahingestoellt gelassen, ob die chemischeniAnalogicvor-
fahren angesichte der Tatsache, daf die ihnen zugrundeliegon-
den Verfahrensschritte zum potentiellen Btande der Technik go-
' héren, als "bestimmte" Verfahren im Sinne des § 1 Abs. 2
Nr. 2 PatG und damit iiberhaupt ale schutzféhig angesehen
verden ktnnen. Soweit nicht die dem Analogievorfahren gu-
grundeliegenden Verfahrensschrittc, welche die Herstellung
des Stoffes betreffen, sondern nur dic mit den Verfahrens-
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produkten ergiclten Effekte, die sich auf bestimmte Ver-
wendungsmtglichkeiten fiir die Erzeugnisse beziehen, als
patentbegriindend gewertet werden, konnte es mglicherweise
niherliegen, Patentschutz nicht fiir ein Herstellungsver-
fahren, sondern fiir eine bestimmto Art der Verwendung der
Erzeugnisse gu gewiihren. Soweit aber bei Arznoimitteln
nur der therapeutiache.Effekt in Betracht kommt, ist die
besondere Ar:i der Verwendung als Teil eines Heilverfahrens,
woriber nach dem Gesetz in Rechtsprechung und lLehre kein
Zweifel besteht, in keiner Weise dem Patentschutz guging-
lich (PA GRUR 1953, 127, 128 1i.Sp.).

Die Patentanmelderin hat mit besonderer Betonung aus-
gefihrt, es sei "nicht logisch", daB8 nach der bisherigen
Praxis die Patentfihigkeit eines chemischen Analogiever-
fahrens it den fortschrittlichen therapeutischen Bigen-
schaften des Verfahrensprodukts begriindet werden kénne,
wihrend man therapéutiache Wirkungen einer "aynergistischen
Arzneimittelmischung" zur Begriindung der Patentfiihigkeit
des Mischverfahrens nicht zulasse, obgleich die Verfohrena-
schritte an_sich in beiden Fillen zum potentiellen Stende
der Technik gehtrten und nichts Eigenartiges aufviesen.s

Demgoegeniiber ist darauf hinzuweisen, daf die gesetzliche
Regelung, die fiir die Entscheidung der Frage gilt, ob und
unter welchen Voraussetzungen ein Patentschutz filr Arz-
neimittel in Betracht kommen kann, nicht auf Erwigungen
der Logik, sondern der reinen Zweckméfigkeit beruht (vgl.
Beil, GRUR 1951, 525, 531 re.Sp.). Das gilt insbesondere
auch fiir die Prage, ob, unter welchen Voraussetzungen und
in welchem Umfange ein absoluter oder bedingter Stoff-
schutz gegeben ist. Soweit man seit der Kongorot-intschei-
dung des Reichegerichts vom 20. Mirz 1889 (PatBl. 1889,
209 - 212) in erweiternder Auslegung die Schutzfihigkeit
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der sog. chemischen Analogieverfahren bejaht hat, ktnnen
die hierfiir maggebenden ZveckmiBigkeitserwdgungen nicht
ohne weiteres auf die bereits in techniecher Hinsicht vol-
lig anders gearteten rein mechanischen Mischverfahren iiber-
tragen werden, diec als solche zur Arzneimittelherstellung nad
drztlichen Regepturen schon immer iiblich waren. ¥Was auf dem
Gebiet der chemischen Technik gleichsam ausnahmsweise fiir
zveckmtiBig und als Veiterbildung des Gesetzes fiir vertret-
bar gehalten wird, rechtfertigt jedenfalls noch nicht einc
Ubertragung auf die Argneimittelherstellung durch einfache
Mischverfahren, weil, wie bereits dargelegt, das fiir Arznei-
mittel geltende Stoffschutzverbot auf anderen gesetzge- .-
berischen Erwdgungen beruht und weil demgem#dB auch die Ver-
wendung der Arzneimittel patentrechtlich eine andere Beur-
teilung erfordert als die technische Verwendung sonstiger
auf chemischem Wege hergestellter Stoffe.

Entzegen der Auffaséung der Patontanmelderin behdlt das
ﬁrgumgnt des "alleinigen Weges" zu einem Arzneimittel bei
einen reinen Mischverfahren seine Bedeutung im wesentlichen
auch denn, wenn berilcksichtigt wird, daB es chemische Ana-
logieverfahren und chemisch eigenartige Verfahren gibt, die
praktisch aus wirtachaflichen Griinden oder auch aus rein
chenmischen Griinden den "einzig mtglichen"Weg zur Herstellung
bestimmter Stoffe darstellen (vgl. Vogt, GRUR 1951, 547, 549
li. Sp. fiir dic Herstellung von Polymerisatibnaprodukten‘
und Molekillverbindungen; ebenso Willems, GRUR 1951, 554, '
557; Miiller, Chemie und Patentrecht, 3. Aufl. §. 123). Vas
danach unter ﬁnstgnden ausnahmsweise bei chemiachen Her-
stellungsverfahren mit der Polge einer mehr oder weniger
starken Monopolisierungswirkung fir Arzneimittel hingenom-
nen werden kann, rechtfertigt jedenfalls noch nicht allge-
mein die rechtliche Gleichbehandlung fiir mechanische Misch-
verfahren, die regelm#Big den - praktisch - "einzig mbg-
lichen" Weg zur Herstellung des Arzneimitficls darstellen.
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Hieran kann grundsidtzlich auch der Umstand nichts dndern,
da8 bei mechanischen Mischverfahren ausnahmsweise auch die
Entstehung 'neuner Stoffe" in Form sog. Molekularverbindungen
nachweisbar ist (vgl. Beil, MittDPatAnw 1959, 229, 232 1i.
$7. oben), wihrend eine solche technische Wirkung (Entste-
hung eines neuen Stoffes) bei den chemischen Analogiever-
fahren stets eintritt. Was die Rechtsbeschwerde in der ange-
fochtenen Entscheidung auf Grund “logischer" Uberlegungen
als "Widerspruch" gu bekimpfen versucht, steht nach Ergeb-
nis und Begriindung also noch durchaus in Einklang mit der
vom Beschwerdesenat vorgenommenen Auslegung dos § 1 Abs. 2
Nr. 2 PatG, die dem Sinn und Zweck dieser Vorschrift Rech-
nung trdgt und demit insbesondere auch die dieser geltenden
gesetzlichen Regelung gugrundeliegonden Zweckniiffigkeitser-
widgungen beachtet.

L]

Was die Rechtsbeschwerde demgegeniiber zur Begriindung
ihrer Auffassung weiter vorgetragen hat, richtet sich zum
Teil gegen die Zielsetzung, die fiir den Gesetzgeber bei der
Schaffung der Vorschrift des § 1 Abs, 2 Nr. 2 PatG‘maﬂgebond
war, und enthidlt im ilbrigen rechtspolitische Erwdgungen, die
miglicherweise de lege ferenda filr eine Anderung des Gesotues
beachtlich sein kdnnten, die aber bei der Anwendung und Aus-
legung des geltenden Gesetzes ausscheiden miisson. Das gilt
auch fiir die weiteren Ausfiihrungen, welche die Patontonmel-
derin in der miindlichen Verhandlung gzur Begriindung des von
ihr erstrebten Patentschutzes gemacht hat. Sie meint, durch
die Gevihrung eines erweiterten Patentschutzes fiir Arznei-
mittelherstellungsverfahren, auch fiir einfache Mischverfahren,
kinne einerseits die Porschung angespornt und die Entwicllung
neuer Arzneimittel im Interesse der Volksgesundheit wesentlich
gerftrdert werden; andererseits kinne auch die notwendige Ver-
sorgung der Bevilkerung mit Arzneimitteln besser gesichort
verden, da Irrtiimer, die bei der - heute allerdings praktisch
bereits als iiberholt anzusehenden - "Rezepturfreiheit" des
Arztes vorgekommen seien, ausgeschlossen werden ki¥nnton.
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SchlieBlich kénne aber auch einer unerwviinschten Uberflutung
der Bevilkorung mit einer Fiille im wesentlichen gleicharti-
ger Arzneimittel wirksam begegnet und ein dic Arzneimittel-
preisce unangemessen steigernder Werbeaufwand vermieden wer-
den (vgl. hiergzu Wall aa0 8. 37/38). Fiir die Bekimpfung von
ReklumemiBbrHuchen, die der Gesetzgeber fiir den Pall der
Einfiihrung eines erweiterten Patentschutzes befiirchtet habe,
stehe das Gesetz gegen den unlauteran Wettbewerd zur Verfii-
gung. '

Alle diese Erwvligungen der Patentanmelderin mbgen, wie
goeougt, de lege ferenda in gewisser Weise beachtlich scin;
sie bieten jedoch keinen begriindeten AnlaB, fiir die patent-
rechtliche Beurteilung der reinen Mischverfahren von der
bisherigen, ganz auf das Gesetz abgestellten Praxic abzuge-
hen. Im librigen hat Dersin (GRUR 1953, 69/70) bereits darauf
hingewiesen, daB im Falle der Aufgabe der bisherigen Praxis
eine Plut von Patentanmeldungen auf Argneimittelmischungen
einsetzen wilrde und daB8 durch die gzu erteilenden Patente die
Heilbehandlung aur Koaten der Volksgesundheit behindert ver-
de. Auch Beil (MittDPatAnw 1959, 229, 232 1i.8p.) iast der
ansicht, daB die Industrie kein Interesse daran haben ktnne,
dag Argneimittelmischungen patentiert wiirden; es bestehe
sonst die Gefahr, daB8 hinter jedem chemischen Herstellungs-
verfahren, das patentiert werde, ein Dutzend Mieschungspa-
tente entstiinden, die nicht nur den Absatz des Arznecimittels
storten, sondern vor allem die Zahl der Argneimittel unnstig
vergroBern wiirden, ohne etwas pringipiell Neues zu bringen.
Eine Lockerung diesexr Praxis wviirde auBerdem fiir das Patent-
amt cine erhcbliche Belastung bedeuten, wie man dort in
den crsten Nachkriegsjshrofj, als zshlreiche Versuche der
Patentierung von solchen Mischungen unternommen tworden
seien, bercits einmal erfuhren habe. Auch diese Erwégungen
hprechentimmerhin gegen das von der Patentanmelderin be-
hauptete Bedirfnis nach einer Anderung der bisherigen Praxis.
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Die Beurteilung der Interessen der Arzneimittelindustrie ist

in iUbrigen koineswegs einheitlich (vgl. hierzu die eingchon-

den Ausfiihrungen von Wall aa0 S. 32-41). Sie ist aber in kei-
nem Fall geeignet, eine Anderung der bisherigen dem geltenden
Gesetz entsprechenden Praxis gu rechtfertigen.

5. Pir Mischverfahren, die auf der (erfinderischen) Lisung
eines technischen Problems mit bestimmten technischon Hitteln
beruhen, kann die Schutzfihigkeit nach der bisherigen Recht-
sprechung mit dem Eintreten eines in vitro nachweisbaren
(tiberraschenden) technischen Effekts begriindet werden. In
diesen PFillen hidlt auch der Beschwerdesenat des Bundespa-
tontgerichts die Gewdhrung von Patentschutz fiir vereinbar
mit § 1 Abs. 2 Nr. 2 PatG, weil es sich hier stete nur um
ein bestimmtes von mehreren miglichen Verfshren handeln kinnc.

Ob diese von der Rechtasbeschwerde bekHmpfte Auffassung
richtig ist, kann unerdrtert bleiben; demnn im vorliegenden
Pall, fiir den die Anmelderin keinen "in viiro nachweisbaren
(iiberraschenden) technischen Effekt" nachweisen kahn, steht
auf Grund der ohne Rechtsverstol vorgenommenen tatrichter-
lichen Wiirdigung fest, daB es sich um das "einfache Mischver-
fahren" handelt, das nicht mit einem in vitro nachweisbarcn
technischen Effekt verbunden ist und das, was filr die recht-
liche Beurteilung entscheidend ist, den praktiach eingzig
moglichen Weg der Herstellung des Arzneimittels eriffnet.

Mag die Unterscheidung zwischen dem Effekt im lebonden Kér-
per ("in Vivo") und dem Effekt imReagsnzglas (“in vigro") als
willkiirlich oder zumindest {lberholt und dsher als rochtlich$
gegenstandslos angusehen sein, 80 wilrde bereits allein die
Tatsache, daB im vorliegenden Fall das angemeldete Verfohren’
der cinzige Weg zur Herstellung des Arzneimittels ist, die
Gevdhrung von Patentschutz ausschliefSen, denn andernfalls
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wilrde eine unguléssige Umgehung des nach § 1 Abs., 2 Nr. 2
Pat@ angeordneten Stoffschutzverbotes vorliegen.
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