Nachschlagewerk: Jja

smtliche Sammlung: nein

PatG § 1 Abs. 2 Nr. 2

a)

b)

Darmreinigungsmittel

Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 2 Nr. 2 PatG sind
auch solche Yrzcugnisse, die bestimmungsgem#B soviohl

als Arzneimittel als auch zu andercn Zviecken verwendet
werden ktnnen (hier: Darmrcinigungcmittel, das nicht
nur dazu bestimmt ist, Verstopfungen zu bchcben, sondern
vor allem auch der Reinigung eines an sich gesunden
Darms zwecks Vorbercitung diagnostischer Untersuchungen,

wic Rontgenaufnahme, Rektoskopic, dicnen soll),

Arzneimittelmischverfahren sind auch solchce Verfahren,

bei denen dic Komponenten des als 4rzneimitiel verviend-
barcn lischprodukts nicht cugs bereits selbsténdig wirk-
gamen Arzneimitteln, sondern aus therapcutisch indifferen-
ton Stoffen bestehen.

PatG § 41w Abs., 2

Im Hechtsbeschwerdeverfahren nach §§ 41p £f PatG ist neues
tatstichliches Vorbringen unzuliissig.

BGH, Beschl. v. 13, Mai 1965 - Ia 2ZB 1/64 - Bundespatent-

gericht
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Gegenstand der Patentanmeldung ist ein

Verfahren zur Herstellung eines Darmreini-
gungsmittels, dadurch gekennzcichnet, daB
man ein..Salz A zusammen mit einem Alkohol B
in dic Jorm einer wdssrigen verdickten
Losung bringt.

Die Priifungsctelle des Deutschen Patentamts hat die
Anmeldang zurlickgewviescn. '

_ Der 14. Senat (technischer Beschwerdescnat IX) des
Bundespatentgerichts hat die Eecchierde zurlickgewiesen und
die Rechtsbeschvwcrde wegen grundcitzlicher Bedeutung der mit
der Auslegung des "bestirmten Verfahrens" zur Herstellung
von Arzneimitteln im Sinnc des § 1 Abs. 2 Nr., 2 PaiG ver-
bundenen Rechtsfragen zugelassen.

Die Rechtsbeschwerde hatte keinen Brfolg.
Aus den Griindens

ST PR

I. Wie das Bundespatentgericht zutreffend ausgefilhrt
hat; ist das beanspruchte Verfahren auf die Herstellung
eines Arznecimititels gerichtet.

{ber Bestimmungszweck und ¥Wirkungsweise des Verfahrens-
produkts heiBt cs in der Beschreibung, es handele sich um
ein "therapeutisch brouchbares rcktal zu verabreichendes
Miittel, welches diec Entleccrung des gesamten Darminhalts
hervorruft, ohne daf groBe Mengen Wasser in den Lickdarm
eingefithrt werden miissen und ohne daB die Gefahr besteht,
daB dags Plicsigkeitsgleichgewicht des Korpers gestort wird?.
Das Verfahrensprodukt habe sich "als besonders wirksam bei
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Dickdarmverstopfungen verschiedener Art crwicsen'", Das
nach den beabépruchten Verfahren hergestellte Mittel sei
auch geeignet, vor einer diagnostischen Zwecken dienenden
Darmuntersuchung (Rontgenaufnahme, Rektoskopic) eine
m&glichst vollstiéndige Darmentleerung zu bewirken, wodurch
eine genauere Diagnosestellung ermdglicht werde.

Unter Hinweis auf seince Entscheidung vom 8, Mai 1962
(BratGerE 2, 7 - 13%) ist das Bundespatentgericht entgegen
der von der Anmeclderin vertretenen iAuffassung zu dem.
Ergebnis gelangt, daB das Verfahrerscorodukt jedenfalls
insovieit als Arzncinittel anzuschen ist, als es dazu be~
stimmt ist, Verstopfungen zu behcben. Im Sinne des Patent-
gesetzes hinge der Arsneinittclchorakitcr, so fithrt das
Bundespatentgericht hierzu zutreffend aus, nicht von der
Art gseciner ¥irkung, sondern von sciner Zweckbestinmung ab,
so daB es weder auf dic Art der Applikation (perkutan,
peroral oder rcktal), noch darauf ankommen, ob die auf die
im Darm befindlichen WYaeces ausgeiibte crveichende bow,
verflissigende Virkung des Verfehrensprodulzts als physiolo-

gisch oder - wie die Anmclderin meine - als “"fechnisch" anzu-
sehen sci. DPie Arzneimitteleigenschaft des Verfahrensprodulkte

kénne aber auch nicht mit dem Hinweio derauf gelcugnet ver-
den, daB cs auch der Reinigung eines an sich gesunden Darmes
zviccks Vorbereitung diagnostischer Untersuchungen zu diencn

bestimmt soi. Der Anmelderin kinne zwvar derin belgebe“vqaétu

werden, dafB eine solche Anviendung des‘Vorfahrensprodukts
nicht auf cinen Heilzweck gerichtet wiire, #in Verfahren,
dessen Produkt soviohl als Arzneimittel wie cuch zu anderen
Zvecken verwendet werden kdnne, untcrliege patentrechtlich
aber der gleichen Ecurteilung wice cin Ver fahren, das die
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Herstellung eines nur als Arzneimittel verwendbaren br-
zeugnisses zum Ziecle habe:.Die beiden vorgeschenen
fnwendungsgebiete seien zwar ihrem Endziel nach verschie-
den, dic unmittelbare Zinwirkung des Verfahrensprodukts

auf Vorginge im Korperinnern scien in beiden Fillen aber
vollig gleich, so daB eine Trennung der Anvendungsgcbiete
zwar theoretisch méglich, eine Beschridnkung der Anvwendung
des Mittels auf ein oder das anderc Gebiet aber praktisch
unmiglich widrc. Sei das Verfahrensprodukt geeignét und be-
stimmt, krankhaftc Storungen ecincr natiirlichen XKérper-
funktion (hicr der Aucscheidung des Stuhles) zu beheben, so
konne es patentrechtlich keinen Unterschicd begriinden, wenn
es dancben geeignet und bestimmt cci, die gleiche Korper-
funktion im gesunden lenschen zu fordern und zu beschleunigen,
moge dies auch im Endziel nicht zu Heilzwecken geochehen.

Das Bundespatentgericht hat hicrnach zutreffend die
Arzneimittecleigenachaft dea Verfahrensprodukts bejaht. Diese
Auéfuhrungcn des Bundespatentgerichts werden auch von der
Rechtsbeschwerde nicht angegriffen. '

II. Die Rechtsbeschwerde wendet sich gegen dic Ansicht
des Bundespatentgerichtg, daf das beanspruchte Herstellungs-
verfahren als Mischverfahren kein "bestimmtes Verfahren® im
Sinne dos § 1 Abs. 2 Nr. 2 PatG sei und daB bei ischver-
fahren ein therapcuvtischer Effekt zur Pegriindung der Patent-
fahigkeit nicht ausreiche,

Mit diescen Angriffen kann die Rechtsbeschwerde keinen
Erfolg haben, Dic vom Bundespatentgericht im angefochtencn
Beschluss vertretene Auffassung entspricht in allen viesent=.z:
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lichen Punkten der Grundsatzentscheidung des beschlicBenden
Senats vom 13, Februar 1964 - Ia ZB 19/63 - (EGHZ 4", 237 -
248 = GRUR 1964, 439 - 44%). Mit dieser Entscheidung, die
gich mit einer bereits vorher vom 14. Senat (technischen
Beschwerdesenats IX) deg Bundespatentgerichits gegen einen
BecchluB vom 30, Cktober 1962 zugelasscncn Rechtsbeschwerde
befaflt, hat sich der beschlicBende Scnat der nahezu 90—
jBhrigen patentamtlichen Fraxis angeschlossen und ausge-
sprochen, dafl ein einfaches lischverfahren, durch das aus
bekannten Stoffer nach cinem bestimmten Mengenverhiéltinis
cin Arzneimittelgemisch hergestellt wird, ohne daB hier-
durch hingichtlich des Mischverfevrrens oder des llischpro-
dukts ein begondcrer technischer sifekt crzieclt wird, auch
dann nicht patcentfihig ist, wenn bei der Anwvendung des ge-
wonnenen Arzneimittclgemisches ein uncrwarteter bherupeu~
tischer ecintritt,

1. Der Anmelderin ist diese Entscheidung erst nach
der Begrindung ihrer Rechtsbeschwerde bekannt gewiorden. Hie
hat darauf ausgefiihrt, daB trotz der Ahnlichkeit, dic der
vorliegende Fall mit dem den Gegenstand der Entscheidung
vom 1%. Februar 1964 bildenden Falle aufvicise, ein grund-
sitzlicher Unterschied bestehe, der eine unterschicdliche
Beurteilung rechtfertige. Diescer Unterschied bestche darin,
da der BEeschluBl vom 13. Februar 1964 ein "Arzneimittel-
Mischverfahren" im Sinne der Mischnng von zwel Arzneinitteln
zu einem (drittcn) Arzneimittel betreffe, wihrend es gich
im vorliegenden Yalle um ein Verfohren zum Vermischen
(genauer: zur Herctellung eincr gemcingsamen Lésung) zweiler
nicht als Arzncimittel bekannter Stoffe hondele, durch das
iberhaupt erst ein Arzneimittel geschaffen werde. die
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‘Anmelderin meint, dicscr Tatbestand liege dem des chemischen
Analogicverfahrens viel ndher, bei denm ebenfalls aus zwei

"an sich unwirksamen” (z.B. auch therapcutisch indiffercnten)
Stoffen durch chemische Vercinigung ein Stoff mit besonde—
ren (z.B., auch therapcutischen) Zigenschaften entstehe.

wie sich aus der ausfiihrlichen Begriindung des Be-
schlusses vom 13, Fcbruar 1964 unter III und IV 4 ergibt.
kann es fiir die hicrnach mafBgebenden Erwiigungen nicht ent-
scheidend darauf ankommen, dafl das "Arzncimittclgemisch" aus
- bekannten - Arzneimitteln, die bereits als solche thera-
pcuticch wirksam sind, bestcht. Entcscheidend kommt es viel-
mehr nur darauf an, daB dag Arcncinmittel in cinem cinfaehen
Mischverfahren aus zvieili oder mehreren an sich bekannten
Stoffen hergestecllt wird. Den entgpricht z2uch der Leitsatz
der Entscheidung. Deshalb licfern auch die Ausfithrungen
unter IV 3 des Beschlucces vom 13, Februcor 1964 lediglich
ein zusétzliches Argument fiir den besonderen Fall, daB es

sich um die MNischung zveicr oder mchrerer Arzncimittcel
handelt. Sdmtliche in der genannten Entscheidung enthaltenen
grundsétﬁlichen Erwdgungen treffen aber in gleicher weise
auch fiir den vorliegenden ¥aoll zu.

2, Das gilt insbesonderc auch fiir die Frage, ob sieh
aus der - scit etwa 70 Jahren - fiir chemische Analogiever«l
fahren entwickelten Praxic zwingende Argumente gegen die -
hahezu 9C-jahrige - Iraxis auf dem Gebict der einfachen
arzneimittel-liischverfehren ergeben kénnten. Hierzu wird
insbesondere auf dic Ausfibhrungen unter III 2 und IV 4 des
Beschlusses vom 13. Tebruar 1964 verwiescn. Demgegeniber
konnen auch den Ausfihrungen von %, Beil in Chemie-Ingenieur-
Technik 1964, 1075 £f, auf dic siclh die Rechtsbeschverde
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erginzend bezicht, keinc weiteren Argumente entnommen
verden.

3, Das Bundespatentgericht ist bei der patentrecht-
lichen Beurteilung des Mischverfahrens zutreffend davon
ausgegangen, dall unter den Mischverfahren zur Herstellung
von Arzneimitteln grundsiitzlich diejenigen Verfahren, die
auf der (erfinderischen) Losung eines tcchnischen Problems
mit bestimmten technischen Mitteln beruhen und deren Schutz-
fahigkeit mit dem Eintreten einco in vitro nachweisboren
(iiberraschenden) technischen Eiffeclts begriindet wird, zu
unterschéiden sind von den Mischverfohren, dic sich in der
Vermischung zwecicr Stoffe erschipfen und fiir deren Patent-
fithigkeit lediglich eine besonderc therapeutische -~ hicer:
laxierende - wirkung gcltend gemacht werden kann. Im vor-
liegenden Fall handelt ¢s sich aber, wic das Fundespatent-
gericht rechtsfehlerfrei festgestellt hat, um ein einfuches
Mischverfahren, das. keincn Uberraschenden tcechnischen Effcekt
aufweist, DaB der von der Anmclderin dcemonstricrte llodell-
versuch, bei dem Hundefaccecs aulerhalb des Korpers aufge-
veieht worden sind, nicht den Rachweis cines auf das ange-
meldete Verfahren beziiglichen tcchnischen Effel:its crbracht
hat, sondern lediglich éder Tenonstration des bestimmungs-
gemiR im Korper cintrctenden therapeutischen cffekts dient,
bedarf, wic das Eundespatentgericht hierzu sutreffcond be-
nerkt, keiner weitcren Begriindung.

4, Soweit die Anmelderin:. unter Bezugnahmc auf einen
Versuchsbericht vorgetragen hat, sic habe inzwischen durch
veitere Untersuchungen der physikclischen und cherischen
Verhiltnicse und Bigenschaften ihrer Mischung festgeutellt.
daB die beiden erfindungsgemiiB geldcten Komponenten ("Sulz!
und "1lkohol") derart aufcinander einwirken, daB8 eine - als
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technischer Effekt zu wertende - Kristallisationshemmung
eintrete, handelt es sich um ncues tatsiichliches Vorbringen,
das in dem revisionsdhnlich ausgestalteten Rechtgbeschwerde-
verfahren nicht zuldssig ist (vgl. § 47w Abs. 2 PatG;
Benkard, PatG, 4. Aufl., Rdn. 2 vor § 41p S. 80?). &s
braucht daher auch nicht crdrtert zu werden, ob und in
velcher Hinsicht die von der inmelderin vorgetragenen Ver=-
suchsergebnisgse einc technische Lehre offenbaren, die in
der urspringlichen Patentbecchreibung noch nicht enthalten
igt und die als solche moglichervicise wegen des behaupteten
besondcren tcchnischen sffekts patentfﬁhig scin kdnnteo




