BUNDESGERICHTSHOF

BESCHLUSS

X ZB 13/95

vom
17. Juni 1997

in dem Rechtsbeschwerdeverfahren

betreffend das ergdnzende Schutzzertifikat flir Arzneimit-
tel 193 75 027.9

Nachschlagewerk: ja
BGHZ: nein
BGHR: ja

Idarubicin

Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates iiber die Schaffung
eines ergidnzenden Schutzzertifikats flir Arzneimittel vom

18. Juni 1992 - Art. 3 1lit. a und b



Dem Gerichtshof der Europdischen Gemeinschaften werden zur
Auslegung von Art. 3 1lit. a und b der Verordnung (EWG)
Nr. 1768/92 des Rates iiber die Schaffung eines ergadnzenden
Schutzzertifikats flir Arzneimittel vom 18. Juni 1992 (ABl.
EG Nr. L 182 vom 2. Juli 1992) folgende Fragen 2zur Vorab-

entscheidung vorgelegt:

1. Setzt Art. 3 lit. b voraus, daB das Erzeugnis, fiir wel-
ches die Erteilung eines Schutzzertifikats begehrt
wird, in der arzneimittelrechtlichen Genehmigung als

"wirksamer Bestandteil" ausgewiesen ist?

Ist Art. 3 lit. b folglich dann nicht erfiillt, wenn im
Zulassungsbescheid als "wirksamer Bestandteil” ein ein-
zelnes, bestimmtes Salz eines Wirkstoffs angegeben ist,
die Erteilung eines Schutzzertifikats dagegen fiir die
freie Base und/oder fiir andere Salze des Wirkstoffs be-

ansprucht wird?

2. Sofern die Fragen zu 1 verneint werden:

Nach welchen Kriterien beurteilt sich, ob das Erzeugnis
im Sinne von Art. 3 1lit. a durch ein Grundpatent ge-
schiitzt ist, wenn die Erteilung eines Schutzzertifikats
fir die freie Base eines Wirkstoffs einschlieBlich be-
liebiger Salze hiervon beansprucht wird, das Grundpa-
tent 1in seinen Patentanspriichen aber 1lediglich die
freie Base dieses Wirkstoffs und in einem Ausfiihrungs-
beispiel auBerdem ein einzelnes Salz dieser freien Base
erwahnt? Ist der Anspruchswortlaut des Grundpatents

oder dessen Schutzbereich mafBgebend?
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Der X.

Zivilsenat des Bundesgerichtshofes hat durch

den Vorsitzenden Richter Rogge und die Richter Dr. Je-
staedt, Dipl.-Ing. Frhr. v. Maltzahn, Dr. Melullis und

Keukenschrijver

am 17.

Juni 1997

beschlossen:

I. Das Verfahren wird ausgesetzt.

II. Dem Gerichtshof der Europaischen Gemeinschaften

werden zur Auslegung von Art. 3 1lit. a und b der
Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates {iiber die
Schaffung eines erganzenden Schutzzertifikats fir
Arzneimittel vom 18. Juni 1992 (ABl. EG Nr. L 182

vom 2. Juli 1992) folgende Fragen zur Vorabent-

scheidung vorgelegt:

1.

Setzt Art. 3 lit. b voraus, daB das Erzeugnis,

fiir welches die Erteilung eines Schutzzertifi-
kats begehrt wird, in der arzneimittelrechtli-
chen Genehmigung als "wirksamer Bestandteil"”

ausgewiesen ist?

Ist Art. 3 1lit. b folglich dann nicht erfiillt,
wenn 1im 3Zulassungsbescheid als "wirksamer Be-
standteil” ein einzelnes, bestimmtes Salz eines
Wirkstoffs angegeben ist, die Erteilung eines

Schutzzertifikats dagegen fiir die freie Base



und/oder fir andere Salze des Wirkstoffs bean-

sprucht wird?

Sofern die Fragen zu 1 verneint werden:

Nach welchen Kriterien beurteilt sich, ob das
Erzeugnis im Sinne von Art. 3 1lit. a durch ein
Grundpatent geschiitzt ist, wenn die Erteilung
eines Schutzzertifikats fiir die freie Base ei-
nes Wirkstoffs einschlieBlich beliebiger Salze
hiervon beansprucht wird, das Grundpatent in
seinen Patentanspriichen aber 1lediglich die
freie Base dieses Wirkstoffs und in einem Aus-
fihrungsbeispiel auBerdem ein einzelnes Salz
dieser freien Base erwdhnt? Ist der Anspruchs-
wortlaut des Grundpatents oder dessen Schutzbe-

reich maBgebend?



Griinde:

I. Die Anmelderin war Inhaberin des deutschen Patents
25 25 633, das auf eine Anmeldung vom 9. Juni 1975 zurlick-

geht und dessen gesetzliche Schutzdauer inzwischen abge-
laufen ist. Das Patent betraf o-Anomere von 4-Desmethoxy-
daunomycin, Verfahren zu ihrer Herstellung und die genann-
ten Verbindungen enthaltende Arzneimittel. Anspruch 1 und
4 hatten folgenden Wortlaut:

1. a-Anomere von 4-Desmethoxy-daunomycin der Formel

4. Arzneimittel, enthaltend eine Verbindung gemdB An-
spruch 1 und 2 neben {iblichen Hilfs- und/oder Tra-

gerstoffen.

Die von der Weltgesundheitsorganisation vorgeschlagene
Kurzbezeichnung filir chemische Verbindungen der Struktur-

formel nach Anspruch 1 lautet "Idarubicin".



In der Bundesrepublik Deutschland sind fiir die F.
cC. E. GmbH unter den Bezeichnungen "ZAVEDOS
5 mg" und "ZAVEDOS 10 mg" Arzneimittel zur Behandlung aku-
ter myeoloischer Leukd@mien beim Menschen zugelassen, die
als Wirkstoff Idarubicinhydrochlorid und als Hilfsstoff

Lactose HpO-frei enthalten.

Mit BeschluB3 vom 9. Juni 1993 hat das Deutsche Patent-
amt der Anmelderin auf der Grundlage des deutschen Patents
25 25 633 ein ergdnzendes Schutzzertifikat "fir das Arz-
neimittel ZAVEDOS, enthaltend als Wirkstoff Idarubicinhy-
drochlorid", erteilt. Die von der Anmelderin in erster Li-
nie beanspruchte Erteilung eines Zertifikats flir "Idaru-
bicin und Salze hiervon, einschlieBlich Idarubicinhydro-
chlorid" hat das Patentamt abgelehnt.

Die hiergegen erhobene Beschwerde der Anmelderin ist
erfolglos geblieben. Im Beschwerdeverfahren vor dem Bun-
despatentgericht hat die Anmelderin ergdnzenden Schutz
hilfsweise fiir "Idarubicin und Idarubicinhydrochlorid"
geltend gemacht. Auch insoweit hat das Bundespatentgericht
die materiellen Erteilungsvoraussetzungen fiir ein Schutz-
zertifikat verneint (BPatGE 35, 145 = B1PMZ 1995, 446).

Die Anmelderin h&lt die Zuriickweisung ihres {iber den
Erteilungsbeschlu8 des Patentamtes hinausgehenden Ertei-
lungsverlangens durch die Vorinstanzen fiir rechtsfehler-
haft. Mit der vom Bundespatentgericht zugelassenen Rechts-
beschwerde verfolgt sie ihr Begehren auf Erteilung eines
erganzenden Schutzzertifikats fiir "Idarubicin und Salze
hiervon, einschlief3lich Idarubicinhydrochlorid"”, hilfswei-

se fiir "Idarubicin und Idarubicinhydrochlorid" weiter.



II. Vor der Entscheidung iliber die Rechtsbeschwerde ist
das Verfahren auszusetzen und gemdaB Art. 177 Abs. 1
lit. b, Abs. 3 EGV eine Vorabentscheidung des Gerichtsho-
fes der Europdischen Gemeinschaften zu den im BeschluBte-
nor gestellten Fragen einzuholen. Die Vorlage an den Ge-
richtshof ist geboten, weil es um die Auslegung von Ge-
meinschaftsrecht (Art. 3 1lit. a und b der Verordnung (EWG)
Nr. 1768/92 des Rates iiber die Schaffung eines ergédnzenden
Schutzzertifikats flir Arzneimittel vom 18. Juni 1992 - VO)
geht und von ihr die Sachentscheidung im vorliegenden Ver-
fahren abhangt.

1. Da die Anmelderin ein erganzendes Schutzzertifikat
fir Idarubicinhydrochlorid bereits erhalten hat, ist im
Rechtsbeschwerdeverfahren allein noch dariiber zu befinden,
ob die Erteilungsvoraussetzungen auch fiir die freie Base
Idarubicin und filir beliebige Salze dieser Base gegeben
sind. Ware dies fiir beide Erzeugnisse 2zu bejahen, erwiese
sich der Hauptantrag der Anmelderin als berechtigt. Soll-
ten die Erteilungsvoraussetzungen (lediglich) filir Idaru-
bicin vorliegen, h&atte die Rechtsbeschwerde 2zumindest im

Umfang des Hilfsantrages Erfolg.

2. Grundlage fiir die Beurteilung des Erteilungsverlan-
gens ist Art. 3 VO. Nach dieser Bestimmung ist ein Schutz-
zertifikat zu erteilen, wenn (u.a.) das Erzeugnis, fiir wel-
ches das Zertifikat begehrt wird, in dem betreffenden Mit-

gliedstaat zum Zeitpunkt der Anmeldung

a) durch ein in Kraft befindliches Grundpatent ge-
schiitzt ist



b) fir das Erzeugnis als Arzneimittel eine gililtige Ge-
nehmigung fir das Inverkehrbringen gemdB der Richt-
linie 65/65/EWG bzw. der Richtlinie 81/851/EWG er-
teilt wurde.

3. Nach Auffassung des Bundespatentgerichts sind diese
Voraussetzungen weder fiir Idarubicin und Salze hiervon

(Hauptantrag) noch fir Idarubicin (Hilfsantrag) erfiillt.

a) Sowohl der Haupt- wie auch der Hilfsantrag scheitere
bereits an Art. 3 1lit. b VO. Bei sachgerechter Interpreta-
tion sei der genannten Vorschrift zu entnehmen, daB ein
ergdanzendes Schutzzertifikat nur fiir ein Erzeugnis erteilt
werden kOnne, das im arzneimittelrechtlichen Zulassungsbe-
scheid als "wirksamer Bestandteil” ausgewiesen sei. Vor-
liegend treffe dies ausschlieBlich auf den Wirkstoff Ida-
rubicinhydrochlorid zu, der im Anmeldezeitpunkt allein Ge-
genstand einer Arzneimittelzulassung in der Bundesrepublik
Deutschland gewesen sei.

b) Der Hauptantrag erweise sich dariiber hinaus auch
deshalb als unbegriindet, weil die Voraussetzungen des Art.
3 1it. a VO fir beliebige Salze des Idarubicin nicht gege-
ben seien. Ausschlaggebend dafir, ob das Erzeugnis "durch
ein Grundpatent geschiitzt" werde, sei nicht der dem Patent
in einem fiktiven VerletzungsprozeBl zukommende Schutzbe-
reich. MaBstab fiir die rechtliche Wiirdigung sei vielmehr
der Schutzgegenstand des Patents, d.h. diejenige techni-
sche Lehre, die im Grundpatent als patentfahig unter
Schutz gestellt sei. Neben dem in der Patentschrift wort-
wOrtlich Beschriebenen gehbre dazu nur das, was aus der

Sicht eines Durchschnittsfachmanns auch ohne besondere Er-



wdhnung flir die patentierte Lehre selbstverstdndlich oder
nahezu unerlidBlich sei oder was der Fachmann bei aufmerk-
samer Lektliire der Patentschrift ohne weiteres erkenne und

in Gedanken gleich mitlese.

Im Streitfall 1lasse sich derartiges fiir die bean-
spruchten Salze des Idarubicin nicht feststellen. Aus-
driicklich erwdhnt werde in der deutschen Patentschrift
25 25 633 lediglich die freie Base des Idarubicin (in den
Patentanspriichen) und das Hydrochlorid dieser Base (in ei-
nem Ausfihrungsbeispiel der Erfindung). Irgendeinen Hin-
weis auf weitere pharmazeutische Derivate enthalte die Pa-
tentschrift nicht. Fir einen Durchschnittsfachmann sei es
weder selbstverstdndlich noch ohne weiteres ersichtlich,
daB auBer dem genannten Hydrochlorid beliebige andere, in
der Patentschrift selbst nicht erwdhnte Salze des Idaru-
bicin einen Arzneimittelwirkstoff ergeben koénnten, der
sich durch dieselben patentgemdBen Eigenschaften auszeich-
ne. Wegen ihrer im Vergleich zu Idarubicin und Idarubicin-
hydrochlorid andersartigen chemischen Zusammensetzung wer-
de der Fachmann im Gegenteil Abweichungen im therapeuti-
schen Wirkungsprofil dieser Salze fiir zumindest moglich
halten.

4. Die Rechtsbeschwerde beanstandet diese Ausfiihrungen
als rechtsfehlerhaft.

a) Einer Beschrédnkung des Schutzzertifikats auf den im
arzneimittelrechtlichen Zulassungsbescheid angedgebenen
Wirkstoff stehe die Vorschrift des Art. 1 lit. b VO entge-
gen. Aus ihr ergebe sich, daB das ergdnzende Schutzzerti-
fikat nicht fiir eine Arzneimittelspezialitdt erteilt werde

und auch nicht fir die konkrete Wirkstoffaufbereitung, die



in dem zugelassenen Arzneimittel enthalten sei. GemiB
Art. 1 1lit. b VO werde das Zertifikat vielmehr f£fir den
Wirkstoff oder die Wirkstoffzusammensetzung als solche(n)
erteilt. Der Begriff "Wirkstoff" bezeichne dabei die phar-
makologisch aktive Base einschlieBlich ihrer Derivate
(Salze und Ester). Soweit Art. 3 1lit. b VO eine gililtige
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen als Arzneimittel for-
dere, bedeute dies deshalb nicht, daB eine arzneimittel-
rechtliche Zulassung fiir jede Variante des Wirkstoffs vor-
liegen miisse. Voraussetzung fiir die Erteilung eines
Schutzzertifikats sei 1lediglich, daB der beanspruchte
Wirkstoff in einer seiner moglichen Erscheinungsformen Ge-
genstand einer behordlichen Genehmigung sei. Im Entschei-
dungsfall reiche insofern aus, daB der Wirkstoff "Idaru-
bicin" in der fir seine Anwendung geeigneten Form des Ida-
rubicinhydrochlorid von einer arzneimittelrechtlichen 3Zu-

lassung gedeckt sei.

b) Bei der Priifung von Art. 3 1lit. a VO kOnne ebenso-
wenig auf den Schutzgegenstand des Grundpatents abgestellt
werden. Ob der beanspruchte Wirkstoff durch ein Grundpa-
tent geschiitzt sei, beantworte sich vielmehr nach dem
Schutzbereich des Patents. Dieser bestimme sich hier, da
das deutsche Patent 25 25 633 vor dem 1. Januar 1978 ange-
meldet worden sei, nach § 6 PatG 1968 und der hierzu er-
gangenen Rechtsprechung. Nach ihr erstrecke sich der
Schutz eines Patents {iber den reinen Wortlaut der Patent-
anspriiche hinaus auf alle Abwandlungen, die der Durch-
schnittsfachmann im Prioritdtszeitpunkt dem Inhalt der Pa-
tentschrift aufgrund seines Fachwissens als gleichwirkend
habe entnehmen konnen. Fiir die mit dem Hauptantrag bean-
spruchten Additionssalze des Idarubicin sei dies zu beja-

hen. Dem Fachmann sei gelaufig gewesen, daB der eigentli-
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che Wirkstoff (Idarubicin) vielfach in die Form eines fiir
seine Verabreichung geeigneten Salzes gebracht werde und
daB hierbei neben dem in der Patentschrift erwdhnten Hy-
drochlorid andere (pharmazeutisch vertragliche) Salze
gleichermaBen geeignet seien. Auch sie wiirden deshalb im
Sinne von Art. 3 1lit. a VO durch das deutsche Patent
25 25 633 geschiitzt.

5. Von der Auslegung des Art. 3 1lit. a und b VO hidngt
es ab, wie im Streitfall iber das Begehren der Rechtsbe-
schwerde zu entscheiden ist. Im Schrifttum sind die Auf-
fassungen 2zu Inhalt und Bedeutung der Verordnungsregelung

kontrovers.

a) Teilweise wird der Standpunkt der Rechtsbeschwerde
vertreten (vgl. Schennen, GRUR Int. 1996, 102; ders.: Die
Verlangerung der Patentlaufzeit fiir Arzneimittel im Ge-
meinsamen Markt, 1993 S. 56; Adams, EIPR 1995, 277; von
Morzé/Hanna, JPTOS 1995, 478; Mihlens, VPP-Rundbrief Nr.
3/1996, 77, 78). Folgt man dem, wire der auf Idarubicin
und Salze hiervon gerichtete Hauptantrag der Anmelderin
derzeit berechtigt. Art. 3 lit. b VO wdre mit der beste-
henden Arzneimittelzulassung fiir Idarubicinhydrochlorid
geniigt; Art. 3 1lit. a VO wdre erfiillt, weil das Bundespa-
tentgericht - von seinem rechtlichen Ausgangspunkt folge-
richtig - keine Feststellungen zum Schutzumfang des Grund-
patents getroffen hat und deshalb im Rechtsbeschwerdever-
fahren das Vorbringen der Anmelderin zu unterstellen ist,
der Schutzbereich des deutschen Patents 25 25 633 erstrek-
ke sich - neben dem im Patentanspruch genannten Idarubicin
- nach den Regeln der Aquivalenz auch auf beliebige Salze

dieser Base.
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b) Keinen Erfolg haben kann die Rechtsbeschwerde dage-
gen, wenn fiir Art. 3 1lit. b VO auf die Wirkstoffangabe des
arzneimittelrechtlichen Zulassungsbescheides und fiir Art.
3 lit. a VO auf den Anspruchswortlaut des Grundpatents ab-
gestellt wird (so: Scheil, Mitt. 1997, 55). Bereits die
Voraussetzungen des Art. 3 1lit. b VO lieBen sich nicht
feststellen, weil keines der mit dem Haupt- oder Hilfsan-
trag beanspruchten Erzeugnisse (Idarubicin und beliebige
Salze hiervon) im arzneimittelrechtlichen Zulassungsbe-
scheid als Wirkstoff genannt ist. Fiir Salze des Idarubicin
fehlte es {iiberdies an Art. 3 1lit. a VO, weil beliebige
Salze des Idarubicin vom Anspruchswortlaut des deutschen
Patents 25 25 633 nicht umfafBit sind.

c) Denkbar wadre im iibrigen eine zwischen beiden Posi-
tionen vermittelnde Auslegung, nach der Art. 3 1lit. b VO
die Erteilung eines ergdnzenden Schutzzertifikats auf den
im arzneimittelrechtlichen Genehmigungsbescheid angegebe-
nen Wirkstoff beschrankt, Art. 3 lit. a VO es insoweit je-
doch geniigen 1dBt, wenn der 2zugelassene Wirkstoff im

Schutzbereich des Grundpatents liegt.

(1) Ausweislich der Erwdgungsgriinde 3 und 8, die dem
Verordnungstext vorangestellt sind, ist es Sinn und Zweck
des ergdnzenden Schutzzertifikats, den Verlust an effekti-
ver Patentlaufzeit auszugleichen, den der Inhaber eines
Arzneimittelpatents dadurch erleidet, daB er die Erfindung
nicht - wie jeder andere Schutzrechtsinhaber - unmittelbar
nach der Anmeldung zum Patent kommerziell verwerten kann,
sondern daB3 er vor Aufnahme der gewerblichen Nutzung einer
behoérdlichen Arzneimittelzulassung bedarf. Da die meist
langwierigen Genehmigungsverfahren den tatsadchlichen Pa-

tentschutz fiir Arzneimittel in der Regel auf einen Bruch-
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teil der im Gesetz vorgesehenen Schutzdauer verkiirzen,
soll mit dem Schutzzertifikat der Patentschutz um einen
Zeitraum verlangert werden, der sich nach der Dauer des im
Einzelfall fiir das patentgeschiitzte Arzneimittel durchge-
filhrten Zulassungsverfahrens richtet (Art. 13 VO). Die
Verlangerung der Patentlaufzeit erfolgt dabei nicht fiir
das gesamte Grundpatent, dessen Schutzfrist ablduft. GemidB
Art. 4 VO erstreckt sich der durch das Zertifikat gewdhrte
Schutz vielmehr allein auf das Erzeugnis, das von der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels er-
faBt wird. Im gleichen Sinne bestimmt Erwdgungsgrund 9,
daB der Schutz des Zertifikats streng auf das Erzeugnis
beschrdnkt sein miisse, filir das die arzneimittelrechtliche
Genehmigung erteilt wurde. Daraus lieBe sich folgern, daB
eine Schutzverlédngerung grundsdtzlich nur fiir einen Aus-
schnitt des Grundpatents gewdhrt wird, ndmlich filir dasje-
nige patentgeschiitzte Erzeugnis, das Gegenstand des arz-

neimittelrechtlichen Genehmigungsverfahrens gewesen ist.

Die Verordnung (EG) Nr. 1610/96 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 23. Juli 1996 {iber die Schaffung
eines ergdnzenden Schutzzertifikats fiir Pflanzenschutzmit-
tel (ABl. EG Nr. L 198/30 vom 8.8.1996) stiinde diesem Ver-
stdndnis nicht notwendig entgegen. 2Zwar sieht Erwdgungs-
grund 17 der EG-Verordnung Nr. 1610/96 vor, daB3 die Begriin-
dungserwdgungen 13 und 14 sinngemdfB3l auch filir die Auslegung
von Art. 3, 4 VO und fiir die Interpretation von Erwdgungs-

grund 9 der VO heranzuziehen sind. Dort heiBt es:

"(13) Das Zertifikat gewdhrt die gleichen Rechte wie
das Grundpatent. Gilt also das Grundpatent fiir

einen Wirkstoff und seine Derivate (Salze und



Ester), so gewdhrt das Zertifikat den gleichen
Schutz.

(14) Die Erteilung eines Zertifikats fiir ein aus einem
Wirkstoff bestehendes Erzeugnis steht der Ertei-
lung von weiteren Zertifikaten fiir seine Derivate
(Salze und Ester) nicht entgegen, sofern diese
Derivate Gegenstand von Patenten sind, in denen
sie besonders beansprucht werden."

Gleichgestellt werden in Erwdgungsgrund 13 unmittelbar
nur die Schutzwirkungen von Zertifikat und Grundpatent.
Diese Gleichsetzung 2zwingt nicht 2zu der SchluBfolgerung,
ein Schutzzertifikat sei fir alle (auch die arzneimittel-
rechtlich nicht zugelassenen) Derivate zu erteilen, die im
Schutzbereich des Grundpatents liegen. Art. 5 VO bestimmt,
daB das Zertifikat seinem Inhaber - vorbehaltlich des Arti-
kels 4 - dieselben Rechte vermittelt wie das Grundpatent.
Dem konnte zu entnehmen sein, daB die Schutzwirkungen des
Zertifikats nach denselben rechtlichen Grundsatzen zu beur-
teilen sind, die filir das Grundpatent gelten. Der Schutz des
Zertifikats wilirde danach - wie der eines Patents - nicht
auf den Anspruchswortlaut beschrankt sein, sondern einen
dariiber hinausgehenden Schutzbereich nicht identischer Be-
nutzung umfassen. Ein Zertifikat, das flir einen einzelnen,
zugelassenen Wirkstoff erteilt ist, konnte mithin auch De-
rivate dieses Wirkstoffs schiitzen, ndmlich alle Salze und
Ester, die als Aquivalente in den Schutzbereich dieses Zer-
tifikats fallen. Der in den Begriindungserwdgungen geforder-
te Derivatschutz verlangt nicht, jedenfalls nicht unbedingt
und nicht in jedem Fall, das Zertifikat auch filir Derivate

des genehmigten Wirkstoffs zu erteilen.



In der Praxis ware es vielfach ohnehin kaum méglich,
alle denkbaren Derivate, die vom Schutz des Grundpatents
umfafBt werden, zu ermitteln und in das Zertifikat aufzuneh-
men. Schon fiir ein einzelnes Salz oder einen einzelnen
Ester kann die Aquivalenzpriifung Probleme bereiten. Dies
schon deshalb, weil die maBgebliche Frage, ob das betref-
fende Derivat dem im Patent genannten Wirkstoff technisch
gleichwirkend und fiir den Fachmann im Priorit&dtszeitpunkt
naheliegend gewesen ist, unter Umstdnden viele Jahre nach
der Anmeldung des Grundpatents zu entscheiden ist. Es durf-
te kaum moglich sein, Jahre nach dem Prioritdtszeitpunkt
des Grundpatents die genannten Voraussetzungen fiir eine un-
ter Umstédnden uniiberschaubare Vielzahl moglicher Salze und
Ester zu beurteilen, die im Einzelfall als Aquivalente in
Betracht kommen. Nicht =zuletzt die Schwierigkeit, den
Schutzbereich eines Patents abstrakt zu bestimmen, ist auch
der Grund dafiir, weshalb in einem Verletzungsprozef nicht
gepriift wird, welche Abwandlungen als &dquivalent in den
Schutzbereich des Patents fallen, sondern diese Priifung
strikt auf das konkrete Konkurrenzprodukt beschrankt wird,

das Gegenstand der Verletzungsklage ist.

(2) Andererseits konnte es die Gewdhrleistung eines an-
gemessenen Zertifikatschutzes erfordern, fiir Art. 3 lit. a
VO ausreichen zu lassen, daB der zugelassene Wirkstoff im
Schutzbereich - und nicht notwendig im Anspruchswortlaut -
des Grundpatents liegt. Es ist denkbar, daB sich erst im
Zuge der Entwicklung eines marktfdhigen Arzneimittels her-
ausstellt, daB (insbesondere unter Berilicksichtigung etwai-
ger Nebenwirkungen) die beste Wirkstoffvariante in einem
durch das Grundpatent geschiitzten Aquivalent besteht. Es
wdre unbefriedigend, wenn der Patentinhaber, der folgerich-

tig nur dieses Aquivalent zum Gegenstand einer Arzneimit-



telzulassung macht und dem sein Erfinderlohn wegen der Dau-
er des behordlichen Genehmigungsverfahrens lediglich fiir
einen Bruchteil der gesetzlich vorgesehenen Patentlaufzeit
zufdllt, nach Ablauf des Grundpatents nicht in den GenuB
einer Schutzverldngerung fir eine im Schutzbereich seines
Grundpatents liegende Wirkstoffvariante gelangen konnte.
Diese Folge wiirde sich ergeben, wenn die Erteilung eines
Schutzzertifikats auf den Anspruchswortlaut des Grundpa-
tents beschrankt bliebe.

Auf der anderen Seite wiirde die Erteilungsbehdrde bei
der Zulassung eines Schutzzertifikats fiir Aquivalente des
Grundpatents mit der zusadtzlichen Priifung belastet, ob die
beanspruchte Wirkstoffvariante in den Schutzbereich des
Grundpatents fallt.

Ein weiteres, allerdings lOsbares Problem kame hinzu.
Der Zweck des Zertifikats, den Patentschutz zeitlich zu
verlangern, bedeutet, daB der durch das Grundpatent gewahr-
te Schutz in seinem sachlichen Umfang durch das Zertifikat
nicht erweitert werden darf. Bisher Patentfreies muBl unter
der Geltung des Schutzzertifikats auch weiterhin patentfrei
bleiben. Der Schutz des Zertifikats darf deshalb nicht auf
Aquivalente von Aquivalenten des Grundpatents ausgedehnt
werden, die das Grundpatent selbst nicht erfaBt. Das
schlieBt jedoch nicht aus, ein ergdnzendes Zertifikat fir
Erzeugnisse zu erteilen, die nur im Aquivalenzbereich des
Grundpatents liegen. Einer unzuldssigen Ausdehnung des
Schutzbereichs miite dadurch begegnet werden, daB im Ver-
letzungsrechtsstreit nicht nur gepriift wird, ob das ange-
griffene Erzeugnis in den Schutzbereich des Zertifikats
fdllt, sondern zusdtzlich untersucht wird, ob sich das an-

gegriffene Erzeugnis dariiber hinaus auch im Schutzbereich
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des Grundpatents halt. TIhre rechtliche Grundlage konnte
diese doppelte Priifung in Art. 4, 5 VO finden, wonach die
Wirkungen des Zertifikats ausdriicklich nur "in den Grenzen

des durch das Grundpatent gewdhrten Schutzes" bestehen.

zZzoge man fiir die Beurteilung diese vermittelnde Auffas-
sung heran, kénnte die Rechtsbeschwerde keinen Erfolg ha-
ben. Denn weder fiir Idarubicin noch fiir beliebige Salze
des Idarubicin war zum Anmeldezeitpunkt in der Bundesrepu-

blik Deutschland eine Arzneimittelzulassung gegeben.

6. Fir die Entscheidung des Streitfalles ist die Ausle-
gung von Art. 3 lit. b VO vorgreiflich. Nur wenn die Er-
teilung eines Schutzzertifikats nicht auf den in der arz-
neimittelrechtlichen Genehmigung bezeichneten Wirkstoff
beschrankt ist (BeschluBfrage zu 1), scheitert das Ertei-
lungsverlangen der Anmelderin nicht schon an Art. 3 1lit. b
VO und kann die weitere, Art. 3 lit. a VO betreffende Fra-
ge Bedeutung gewinnen, welche Kriterien dariiber entschei-

den, ob das Erzeugnis "durch ein Grundpatent geschiitzt
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ist". Ist der Anspruchswortlaut maB3gebend, hat der Hilfs-
antrag Erfolg; ist demgegeniiber auf den gesamten Schutzbe-
reich des Grundpatents abzustellen, kann der Hauptantrag

der Anmelderin berechtigt sein (BeschluBfrage zu 2).

Rogge Jestaedt Maltzahn

Melullis Keukenschrijver



	BUNDESGERICHTSHOF

	BESCHLUSS

	2

	3

	4

	6

	7

	8

	10

	11

	12

	13

	14

	15

	16

	17

	18

	19




