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Der X. Zivilsenat des Bundesgerichtshofes hat auf die
mundliche Verhandlung vom 5. Oktober 1995 durch den Vorsit-
zenden Richter Rogge und die Richter Dr. Jestaedt,
Dipl.-Ing. Frhr. v. Maltzahn, Dr. Melullis und Dr. Greiner

fir Recht erkannt:

Auf die Berufung der Beklagten zu 1 wird das Urteil des
3. Senats (Nichtigkeitssenats III) des Bundespatentge-
richts vom 7. Juni 1991 abgeé&ndert.

Die Klage gegen die Beklagte zu 1 wird auch im tbrigen
abgewiesen.

Die Berufung und Anschlufberufung des Klégers werden zu-
ruckgewiesen.

Der Kl&ger hat die Kosten des Rechtsstreits zu tragen
mit Ausnahme der durch die Nebenintervention entstande-
nen Kosten. Diese werden der Nebenintervenientin aufer-
legt.

von Rechts wegen



Tatbestand:

Die Beklagte zu 1 ist Inhaberin des am 23. November 1989
verdffentlichten deutschen Patents 32 38 554 und des unter
anderem mit Wirkung fir die Bundesrepublik Deutschland er-
tellten européischen Patents 0 077 670, dessen Erteilung am

28. Juni 1989 verdffentlicht wurde. Anspruch 1 des deutschen
Patents lautet:

Polypeptid mit Human-Immuninterferon (IFN-gamma)-Eigen-
schaften mit einer in Fig. 5 dargestellten Aminosdurese-
quenz und deren Allelvariationen, wobel Fig. 5 Bestand-
telil dieses Anspruchs ist.

Anspruch 1 des europaischen Patents lautet in der deut-

schen Ubersetzung der fir den Vertragsstaat Deutschland gel-
tenden Fassung:

Human-Immuninterferon mit der vorstehend in Fig. 5 dar-
gestellten Aminosduresequenz, das frei ist von anderem

Protein, mit welchem es gewdhnlich assoziiert ist, sowie
Allele davon.

Die Fig. 5 ist in beiden Streitpatenten gleich.

Die Beklagte zu 1 hat nach Abschlup eines gegen das eu-
ropéiséhe Patent gerichteten Einspruchsverfahrens mit Erkla-
rung vom 13. Februar 1995 gegeniber dem Deutschen Patentamt
auf das deutsche Patent verzichtet.



Die Beklagte zu 2 ist flr das Gebiet der Bundesrepublik
Deutschland ausschliepliche Lizenznehmerin an den Streitpa-
tenten. Die Beklagten arbeiten auf internationaler Ebene bei
der Entwicklung und der Erprobung von Arzneimitteln mit dem
Wirkstoff Interferon (IFN)-gamma zusammen. Im Dezember 1980
haben sie in den Vereinigten Staaten von Amerika eine arz-
neimittelrechtliche Zulassung flr “Actimmune" zur Behandlung
der "chronischen Granulomatose" erwirkt. Ein entsprechender
Antrag fUr eine europaweite Zulassung unter dem Namen "Imu-
kin" wurde von der Beklagten zu 2 im Juli 1990 in den Nie-
derlanden gestellt. Das Bundesgesundheitsamt hat mit Be-
scheid vom 16. Dezember 1992 der zum Konzern der Beklagten
zu 2 gehdérenden Dr. Karl Themmms GmbH in BiWilllll die Zulas-
sung fir das Arzneimittel "Imukin" zur Indikation "chroni-
sche Granulomatose" erteilt. Die Beklagte zu 2 hat am
24. Mai 1991 die Durchfihrung einer klinischen Studie zur
Prifung der Vertréglichkeit und Wirksamkeit einer Langzeit-
behandlung mit "Imukin® bei Patienten mit klinisch aktiver
rheumatoider Arthritis (RA) refraktionér gegen nicht-steroi-
dale Antiphlogistika bei der Ethik-Kommission der Universi-
tdt Freiburg beantragt. Ein Antrag auf Zulassung von "Imu-
kin" fir diese Indikation wurde noch nicht gestellt.

Die BANNENESs BiGENNES SwgmEEEe GrbH & Co., ehemals
Klagerin, stellte unter Verwendung des von ihr aus dem Aus-
land bezogenen wirksamen Bestandteils Interferon-gamma (re-
Kombiniert human) ein Arzneimittel mit der Bezeichnung "Po-
lyferon 20" bzw. "Polyferon 50" zur Behandlung der "klassi-
schen rheumatoiden Arthritis (chronische Polyarthritis) mit
klinischen Aktivité;szeichen und ungenigendem Ansprechen auf
nicht-steroidale Antiphlogistika" her. Sie lieferte dieses



Arzneimittel an die Dr. ReullW» Arzneimittel GmbH & Co.,
die ihrerseits den Vertrieb durchfihrte. Das Arzneimittel
wurde vom Bundesgesundheitsamt mit Bescheid vom 24. Januar
1989 fur das genannte Anwendungsgebiet zugelassen. Es ist
derzeit das einzig in Deutschland zugelassene Arzneimittel
mit dem Wirkstoff IFN-gamma zur Behandlung der chronischen
Polyarthritis. |

Die B GmbH & Co. hinterlegte seit 1984 beim Deut-
schen und beim Europdischen Patentamt eine Reihe von Patent-
anmeldungen, die sich auf die Verwendung von IFN-gamma (re-
kombiniert human) fUr bestimmte therapeutische Anwendungsge-
biete beziehen. Ein Teil dieser Anmeldungen fihrte zur Pa-
tenterteilung, unter anderem zu dem deutschen Patent
34 36 638, das die Verwendung von IFN-gamma enthaltenden
Praparationen zur Behandlung rheumatischer Erkrankungen be-
triffe.

Mit Schreiben vom 20. MArz 1990 hat die BN GmbH &
Co. die Beklagte zu 1 vergeblich ersucht, ihr fir die Her-
stellung und den Vertrieb von "Polyferon" gegen angemessene
Vergltung und Sicherheitsleistung eine Lizenz an den beiden
Streitpatenten zu erteilen. In einem von der Beklagten zu 2
gegen die BN GmbH & Co. angestrengten Patentverlet-
zungsprozep hat das Landgericht Disseldorf der Bl GmbH
& Co. mit Urteil vom 22. Januar 1991 auf der Grundlage bei-
der Stfeitpatente untersagt, Arzneimittel mit dem patentge-
méfen Wirkstoff herzustellen, anzubieten, in den Verkehr zu
bringen oder zu gebrauchen oder zu den genannten Zwecken
entweder einzufihren oder zu .besitzen.



Mit der Klage hat die BMIEEEER GmbH & Co. Erteilung ei-
ner Zwangslizenz begehrt. Sie hat vorgetragen, es sei im &f-
fentlichen Interesse geboten, ihr die Befugnis zuzusprechen,
"Polyferon" unter Benutzung der Streltpatente gegen Zahlung
einer angemessenen Vergltung herzustellen und zu vertreiben.
Das 6ffentliche Interesse folge schon daraus, dap das Bun-
desgesundheitsamt die Zulassung voﬁ "Polyferon" gemép § 28
Abs. 3 AMG unter Auflagen vorzeitig erteilt habe. Unabhéngig
davon werde "Polyferon" als einziges Arzneimittel mit dem
Wirkstoff IFN-gamma zur Behandlung von rheumatoider Arthri-
tis dringend bendtigt.

Die Beklagten sind dem entgegengetreten. Sie haben den
behaupteten grofen therapeutischen Wert von IFN-gamma fur
die Behandlung der rheumatoiden Arthritis bestritten und er-
widert, die bisher mit "Polyferon" behandelten Patienten
kénnten auch durch das IFN-gamma enthaltende Arzneimittel
"Imukin" versorgt werden. Der Erteilung einer Zwangslizenz
stinden erhebliche eigene, insbesondere wirtschaftliche In-
teressen entgegen.

Das Bundespatentgericht hat das 6ffentliche Interesse
bejaht. Es hat der BlM CnbH & Co. die Befugnis zur Be-
nutzung der Streitpatente mit Wirkung fir das Hoheitsgebiet
der Bundesrepublik Deutschland fir die zugelassene Indika-
tion klassische rheumatoide Arthritis (chronische Polyar-
thritis) mit klinischen Aktivitdtszeichen und ungentigendem
Ansprechen auf nicht-steroidale Antiphlogistika gegen Zah-
lung einer Lizenzgebihr von 8 % befristet zugesprochen und
die weltergehende Klage gegen die Beklagte zu 1 sowie die
Klage gegen die Beklagte zu 2 abgewiesen.



Die Beklagte zu 1 und die B¥lA GmbH & Co. haben das
Urteil angefochten.

wWwadhrend des Berufungsverfahrens ist Uber das Vermdgen
der B GmbH & Co. das Konkursverfahren angeordnet wor-
den. Der Konkursverwalter hat als Kl&ger den Rechtsstreit
aufgenommen. Am 23, September 1993 hat er das gesamte Vermd-
gen der B CGnbH & Co. einschlieflich der Zwangslizenz
und der Rechte aus der Zulassung fir "Polyferon" der
Dr. RGNS Arzneimittel GmbH & Co., L@ Ubertra-
gen. Diese ist dem Rechtsstreit auf seiten des Kl&gers bei-
getreten.

Die Beklagte zu 1 hat die Auffassung vertreten, die Kla-
ge seil nicht zuléssig, well sich aus dem Schreiben der Bl
N GmbH & Co. vom 20. Marz 1990 jedenfalls die Bestimm-
barkeit der angebotenen Lizenz nicht ergebe., Die Klage sei
auch unbegrindet. Nach der geltenden Fassung des Art. 5 A
Abs. 2 PVU kénne ein &ffentliches Interesse im Sinne des
§ 24 Abs. 1 PatG fir die Zuerkennung einer Zwangslizenz nur
angenommen werden, wenn der Patentinhaber seine Monopolstel-
lung in irgendeiner Form mipbrauche, etwa dadurch, dap er
die Sozialbindung des Eigentums (Art. 14 Abs. 2 GG) mip-
bréuchlich aufer acht lasse. Ein Mipbrauch liege nicht vor.
Sie habe seit den frithen 80er Jahren im In- und Ausland
zahlreiche préklinischen und klinischen Studien durchge-
fihrt, um die Wirksamkeit von IFN-gamma zur Behandlung ver-
schiedener Krankheiten zu untersuchen.



Selbst wenn ein 6ffentliches Interesse ohne mipbrduchli-
ches Verhalten des Patentinhabers zu bejahen ware, erweise
sich die Klage als unbegrindet. Das ¢ffentliche Interesse an
der Erforschung der mit dem Wirkstoff verbundenen Verwen-
dungsmdglichkeiten kénne allenfalls dann tangiert sein, wenn
der Inhaber des Stoffpatents keine oder keine ausreichenden
Anstrengungen unternehme, um Verweﬁdungsméglichkeiten zZu er-
mitteln oder auszuloten. Ein solcher Vorwurf lasse sich
nicht erheben. Jedenfalls kénne ein Interesse der Offent-
lichkeit an einer Fortentwicklung der Behandlung von chroni-
scher Polyarthritis mit IFN-gamma die Klageantrdge nicht in
dem vom Bundespatentgericht zuerkannten Umfang rechtferti-
gen. Soweit die Zulédssigkeit derartiger Versuche nicht ohne-
hin aus § 11 Nr. 2 PatG folge, gebiete der Grundsatz der
Verh&ltnismapigkeit, dap die Zwangslizenz auf die Verwendung
des geschitzten Wirkstoffs zu Zwecken der Durchfihrung noch
erforderlicher Untersuchungen im Rahmen der zugelassenen In-
dikationen auf den bisherigen Patientenkreis beschrénkt wer-
de.

Aus Grinden der medizinischen Versorgung der Bevdlkerung
bestehe kein unmittelbares &ffentliches Interesse daran, dap
das von der Klagerin auf den Markt gebrachte Arzneimittel
"Polyferon" der Allgemeinheit zur Verfiigung stehe. Der Stel-
lenwert des IFN-gamma bel der Behandlung von rheumatoider
Arthritis liege derzeit noch nicht endgiltig fest. Es seien
weitere klinische Untersuchungen erforderlich, ehe festste-
he, ob durch eine Behandlung mit IFN-gamma die Heilungschan-
cen grOper seien als bel anderen Therapien.
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Die vom Bundespatentgericht vorgenommene Interessenabwé-
gung leide an erheblichen M&ngeln. Zu Unrecht habe es die im
Zulassungsbescheid fur "Polyferon" erwdhnten Nebenwirkungen
einer Verabreichung von IFN-gamma flr relativ harmlos gehal-
ten. Es sei zudem unvertretbar, einen gréperen, nicht Uber-
schaubaren Patientenkreis einem derartigen Risiko auszuset-
zen, solange nicht wenigstens eine'spﬁrbare dauerhafte Wirk-
samkeit bei rheumatischen Erkrankungen nachgewiesen sei. Das
Bundespatentgericht habe ferner nicht bericksichtigt, dap
die Anwendung von "Polyferon" tatsé&chlich keineswegs auf die
zugelassene Indikation rheumatische Arthritis beschrénkt
bleibe. Die Therapiefreiheit des Arztes habe namlich zur
Folge, daP ein in den Handel gebrachtes Arzneimittel hin-
sichtlich seiner therapeutischen Verwendung praktisch nicht
mehr kontrolliert werden kénne. Das Bundespatentgericht habe
auch nicht berlcksichtigt, dap mit dem Préparat "Imukin" ein
gleichwertiges Arzneimittel mit dem Wirkstoff IFN-gamma fir
die Behandlung der chronischen Polyarthritis zur Verfligung
stehe. Die geringfilgigen Unterschiede zwischen "Polyferon"
und "Imukin" fielen nicht ins Gewicht. Wenn ein &ffentliches
Interesse daran bestehe, Patienten mit IFN-gamma zu behan-
deln, kénne dieses Bedirfnis durch "Imukin" befriedigt wer-
den.

Der vom Bundespatentgericht angenommene Lizenzsatz seil
zu niedrig. Angemessen sei ein Lizenzsatz von 40 % des ge-
genwartigen Nettoabgabepreises.
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Die Beklagte zu 1 beantragt,

das angefochtene Urtell abzudndern und die Klage auch im
ubrigen abzuweisen,

Der Klager beantragt,

die Berufung der Beklagten zu 1 zuritckzuweisen, und fer-
ner zu seinen eigenen Berufungen, unter Abdnderung des
angefochtenen Urteils, die Beklagten weiter mit der Map-
gabe 2zu verurteilen, dap

a) die im Urteilstenor zu Ziff. 1 a angegebene Zwangsli-
zenz dem Kldger flr die Zeit vom 30. September 1991
bis zum 22, September 1993 und der Nebenintervenien-

tin fir die Zeit seit dem 23. September 1993 erteilt
wird; '

b) die Zwangslizenz fur die Zeit seit dem 1., Mai 1992
auch fir das in Art. 3 des Einigungsvertrages vom
31. August 1990 genannte Gebiet erteilt wird;

¢) die im Urteilstenor zu Ziff. 1 b enthaltene Festset-
zung der Lizenzgeblhr auf 8 % auf einen niedrigeren
Prozentsatz, vorzugsweise auf 4 %, festgesetzt wird;

d)‘die im Urteilstenor zu Ziff. 1 4 enthaltene Befri-
‘stung der erteilten Zwangslizenz gestrichen wird;



- 12 -

e) die mit dem Urteilstenor zu Ziff. 1 erteilte Zwangs-
lizenz (mit den zuvor angegebenen Anderungen) auch
gegen die Beklagte zu 2 erteilt wird.

Der Klager ist der Meinung, das O6ffentliche Interesse im
Sinne des § 24 Abs. 1 PatG setze nicht Mipbrauch der Mono-
polstellung durch den Patentinhabef voraus. Die tatsdachli-
chen Umst&nde rechtfertigten hier die Bejahung des &6ffentli-
chen Interesses. "Polyferon" kdnne bei unheilbarer rheuma-
toider Arthritis in der zweiten Behandlungsstufe therapeu-
tisch wirksam eingesetzt werden. Wegen selner besseren Ver-
traglichkeit zeichne es sich aus gegenlber den bekannten
Therapeutika zweiter wahl, die mit schwerwiegenden Nebenwir-
kungen verbunden seien. Die Langzeitwirkung von "Polyferon"
sei fir rheumatoide Arthritis untersucht und festgestellt.
"Polyferon" nehme insoweit eine Sonderstellung ein, die
durch kein anderes Pharmazeutikum erfillt werde. Das Arznei-
mittel kdénne gegenwdrtig nicht durch andere Préparate wie
"Actimmune" oder "Imukin" ersetzt werden. Abgesehen von er-
heblichen chemischen und pharmakologischen Unterschieden sei
"Imukin" nicht fir eine mit rheumatoider Arthritis ver-
gleichbaren Krankheit zugelassen. "Imukin" dirfe deshalb in
der Bundesrepublik Deutschland fir die Behandlung der chro-
nischen Polyarthritis nur im Rahmen klinischer Studien sowie
einzelner Therapieversuche eingesetzt werden. Mangels Erfah-
rung sel dies medizinisch nicht unbedenklich.

Im Interesse der allgemeinen Gesundheitsfirsorge sei es
dringend geboten, dap "Polyferon" weiterhin fir die Ver-
schreibung und Verabreichung von Patienten erhdltlich sei.
Demgegeniber hétten Individualinteressen der Beklagten zu-
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rickzustehen. Die Beklagten Uberschdtzten die Bedeutung der
Streitpatente. Die schépferische Leistung und der Entwick-
lungsaufwand der gentechnologischen Herstellung des im le-
benden Organismus vorkommenden Interferon-gamma seien nied-
riger einzustufen als die Entwicklung einer neuen chemischen
Verbindung ohne Vorbild, wenn diese sich als pharmazeutisch
brauchbar erweise.

Die Vorstellung der Beklagten Uber die Hbhe der Lizenz-
geblihr entbehre jeder Berechtigung.

Zu seinen Berufungen tragt der Klager vor: Die Klage ge-
gen die Beklagte zu 2 sei zuldssig. Nachdem die Zwangslizenz
auf die Nebenintervenientin Ubertragen worden sei, misse
dies entSprechend im Urteilstenor zum Ausdruck kommen. Die
Ubertragung ohne Zustimmung des Patentinhabers sei auch
wirksam. Die Erstreckung der Zwangslizenz auf die neuen Bun-
deslénder sei ausdricklich auszusprechen, weil das &6ffentli-
che Interesse an der Ertellung der Zwangslizenz auch fur
diese gegeben sel. Unter BeruUcksichtigung der vorhandenen
lizenzmindernden Faktoren erscheine eine Lizenzgebihr von
héchstens 4 % bezogen auf den Jjeweiligen Netto-Abgabepreis
der Nebenintervenientin angemessen.

Die Nebenintervenientin schliept sich den Antrégen an.
Die Beklagten beantragen,

die Berufungen des Klagers zurlckzuweisen.
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Als gerichtlicher Sachversténdiger hat Prof. Dr. M@,
Leiter der Abteilung Angewandte Immunologie des Deutschen
Krebsforschungszentrums in Helllllllly, ein schriftliches
Gutachten vorgelegt, das er in der mindlichen Verhandlung
erladutert und ergénzt hat.

Entscheidungsgfﬁnde:

Die Berufungen der Parteien sind zuléssig.

A, Die Berufung der Beklagten zu 1 ist auch begrindet;
sie fuihrt zur Abdnderung des angefochtenen Urteills und zur
Klageabweisung im uUbrigen.

I. Mit Recht hat das Bundespatentgericht die Klage gegen
die Beklagte zu 1 auf Gewdhrung einer Zwangslizenz an den
Streitpatenten als zuldssig angesehen.

Nach § 24 Abs. 1 Satz 1 PatG setzt die Gewdhrung einer
Zwangslizenz voraus, dap sich der Patentinhaber weigert, ei-
nem anderen, der sich erbietet, eine angemessene Vergiutung
zu zahlen und Sicherheit dafur zu leisten, die Benutzung der
Erfindung zu gestatten. Dabei handelt es sich um eine pro-
zessuale Voraussetzung fur den ErlaP des begehrten Urteils
(Benkard, PatG GebrMG, 9. Aufl., § 24 Rdn. 14; Pietzcker,
Kommentar zum Patentrecht, Teil I, 1929, § 11 Anm. 3). Der
Lizenzsucher muf vergeblich versucht haben, auf glitlichem
Wege vom Patentinhaber die Erlaubnis zur Benutzung der Er-
findung zu erlangen. Er genigt dabel seiner Pflicht, eine
angemessene Vergltung anzubieten, bereits dadurch, dap er
seine Bereitschaft dazu grundséatzlich erklart. Nicht ver-
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langt werden kann, dap er gerade oder anndhernd die Summe
nennt, die spdter vom Patentgericht filr angemessen gehalten
wird. Die Angabe bestimmter Summen ist regelmé&fig nur als
Vorschlag anzusehen (RGZ 171, 227, 232 £.; Benkard, aaoO,

§ 24 Rdn, 14). Dem ist die Gemeinschuldnerin durch ihr
Schreiben vom 20, M&rz 1990, in dem sie sich zur Zahlung ei-
ner angemessenen Lizenz und zur Siéherheitsleistung bereit
erklart hat, in ausreichendem MaBe nachgekommen.

Das Angebot setzt auch nicht die Angabe einer bestimmba-
ren Summe voraus. Entgegen der Auffassung der Beklagten zu 1
14pt sich dies aus der Entscheidung des Reichsgerichts in
RGZ 113, 115 nicht entnehmen. Im Ubrigen kann diese Frage
hier dahinstehen. Die Prozepvoraussetzung kann, wenn sie zur
Zeit der Klageerhebung noch nicht erfdllt ist, im Laufe des
Verfahrens nachgeholt werden (RGZ 113, 115, 116). Nachdem
die Gemeinschuldnerin als ehemalige Klagerin wahrend des
Verfahrens 4 % Lizenz vorgeschlagen, sich zur Zahlung einer
héheren Lizenz bel Festsetzung durch das Bundespatentgericht
bereit erklart und nach Erlap des Urteils auf der Basis der
festgesetzten Lizenz von 8 % laufend abgerechnet hat, hat
sie jedenfalls Jetzt ihrer Pflicht zum Angebot genugt.

ITI. Es kann dahinstehen, ob der Klager die der Gemein-
schuldnerin gew@hrte Zwangslizenz wirksam durch Vertrag vom
23, September 1993 zusammen mit dem Betriebsvermdgen auf die
Nebenintervenientin Ubertragen hat und ob er als Konkursver-
walter oder die Nebenintervenientin in der Lage sind, die
Zwangslizenz auszulben. Der Klager hat namlich nicht bewie-
sen, dap die Benutzung der Streitpatente durch das 6ffentli-
che Interesse geméB.S 24 Abs. 1 satz 1 PatG geboten ist.
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1. Der Begriff "6ffentliches Interesse” im Sinne von
§ 24 Abs. 1 Satz 1 PatG ist ein von der Rechtsprechung aus-
zufillender unbestimmer Rechtsbegriff (Benkard, aaO, § 24
Rdn. 15; Klauer/Mbhring, Patentrechtskommentar, Bd. I,
3. Aufl., § 15 Rdn. 10). Das Patentgesetz nimmt zwar in ei-
nigen Vorschriften auf das Offentliche Interesse Bezug
(S§ 13 Abs. 1 Satz 1, 76 Satz 1, 85 Abs. 1 PatG), gibt aber
fir die Auslegung des § 24 Abs. 1 Satz 1 PatG keine konkre-
ten Hilfen.

Das Offentliche Interesse l&Bt sich nicht in allgemein-
gultiger Weise umschreiben. Vielmehr ist der Rechtsbegriff
wie jede Generalklausel dem Wandel unterworfen. Die Bewer-
tung der jeweils gegeneinander abzuwdgenden Belange des Pa-
tentinhabers und der Allgemeinheit unterliegen wechselnden
Anschauungen (vgl. Benkard, aa0, § 24 Rdn. 16; Schade, Mitt.
1964, 101; Horn, Mitt. 1970, 184; Klauer/Mdhring, aaO, § 15
Rdn. 10). Mapgebend fir die Beurteilung sind die Umstande
des Einzelfalls (BGH, Beschl. v. 03.06.1970 - X ZB 10/70
- Cafilon, GRUR 1972, 471). Ein 6ffentliches Interesse kann
nicht allein durch die Ausschliepflichkeitsstellung des
Rechtsschutzinhabers begrindet werden, selbst wenn dieser
auf dem Markt eine tatsdchliche Monopolstellung einnimmt.
Die Rechtsordnung gewahrt dem Patentinhaber als Lohn fir die
Offenbarung seiner Erfindung und den damit verknipften Auf-
wand an Mihe, Gefahr und Kosten ein ausschliefliches Recht,
das er unabh&ingig von der Wettbewerbslage ausnutzen kann.
Deshalb kann das dffentliche Interesse erst dann berihrt
sein, wenn besondere Umsté&nde hinzukommen, welche die unein-
geschrénkte Anerkennung des ausschlieplichen Rechts und die
Interessen des Patentinhabers zuricktreten lassen, weil die
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Belange der Allgemeinheit die Ausubung des Patents durch den
Lizenzsucher gebieten. Nur dann kann ein schwerwiegender
Eingriff in das Recht des Patentinhabers gegen dessen Willen
in Form der Zwangslizenz gerechtfertigt sein.

a) In der alteren Rechtsprechung ist ein Offentliches
Interesse beispielsweise angenommen worden, wenn die Aus-
Ubung des Schutzrechts durch den Lizenznehmer zur besseren
Versorgung des inl&ndischen Marktes (RGZ 93, 50), wegen Ge-
fahrdung ganzer Industriezweige (RGZ 83, 9, 14), zur Verhin-
derung von Betriebsstillegungen oder Entlassungen in grofem
Umfang (RGZ 113, 115; RGZ 143, 223, 226), zur Erhdhung der
Betriebssicherheit (RG B1PMZ 1927, 151), zur Fdérderung der
Gesundheit der Allgemeinheit (vgl. RGZ 126, 266; RG Mitt.
1935, 343; RG GRUR 1935, 877, 878) oder zur Sicherstellung
der ununterbrochenen Versorgung mit elektrischem Strom (RG
GRUR 1936, 604, 605) geboten erschien. Diese Grunde kdnnen
wegen des Wandels der Anschauungen jedenfalls nicht ohne
welteres zur Bestimmung des Offentlichen Interesses herange-
zogen werden.

b) Entgegen der Auffassung der Beklagten zu 1 verlangen
auch weder das Grundgesetz noch Art. 5 A Abs. 2 PVU die Aus-
legung des § 24 PatG dahin, das Offentliche Interesse setze
stets mipbréduchliche Ausnutzung des Patents voraus; in ande-
ren Féllen komme schon deshalb die Erteilung einer Zwangsli-
zenz nicht in Betracht. Die Eigentumsgarantie nach Art. 14
GG steht gemdf Abs. 1 unter dem Gesetzesvorbehalt und nach
Abs. 2 unter dem Vorbehalt der besonderen Sozialbindung.
Beiden trdgt § 24 Abs. 1 PatG in der Weise Rechnung, dap im
Falle der Weigerung des Patentinhabers die Benutzung der pa-



_18_

tentierten Erfindung dem Lizenzsucher zu gestatten ist, wenn
die Erlaubnis im &ffentlichen Interesse geboten ist. Liegen
die Voraussetzungen vor, hat der Patentinhaber den Eingriff
in sein Recht hinzunehmen, ohne dap darin eine Verletzung
seilnes Grundrechts aus Art. 14 GG liegt.

Ebensowenig kann aus Art. 5 A PVU in der Lissaboner Fas-
sung entnommen werden, zwingende Voraussetzung fir das Vor-
liegen eines Offentlichen Interesses gemé&p § 24 Abs. 1
Satz 1 PatG sei, dapP der Patentinhaber seine Rechtsstellung
miBbrauche. Art. 5 A PVU regelt nur den Fall der Zwangsli-
zenz bel unterlassener oder ungeniugender Auslbung des Pa-
tents (vgl. Denkschrift zum Ratifikationsgesetz zur Lissabo-
ner Fassung, B1PMZ 1961, 233, 234 und die Begrindung zum 6.
UG, BlPMZ'1961, 140, 144), nicht hingegen den Fall der Ge-
wéhrung einer Zwangslizenz aufgrund 6ffentlicher Interessen,
so dap der nationale Gesetzgeber zur Regelung in anderen
Féllen einer Zwangslizenz, insbesondere aufgrund &6ffentli-
chen Interesses, frei war (vgl. Bericht von Mitgliedern der
deutschen Delegation in GRUR Int. 1959, 58, 71 1. Sp. Abs. 2
u, 73 r., Sp. Abs. 1; Bodenhausen, Pariser Verbandsiberein-
kunft zum Schutz des gewerblichen Eigentums, 1971, Art. 5
Abschnitt A, S. 59 m.w.N.). Hiervon abgesehen l4pt Art. 5 A
Abs. 2 PVU offen, was im einzelnen unter den zu verhiltenden
Mipbréuchen zu verstehen ist. Eine Kollision mit dem Prinzip
der konventionsfreundlichen Auslegung des Gesetzes ergibt
sich nicht.

¢) Auch das Ubereinkommen ber handelsbezogene Aspekte
der Rechte des geistigen Eigentums (TRIPS, BT-Drucks.
12/7655) l1l&Bt eine Auslegung dahin nicht zu, dap nur im Mip-
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brauchsfall die Erteilung einer Zwangslizenz geboten ist.
Nach Art. 30 kénnen die Mitglieder des Ubereinkommens be-
grenzt Ausnahmen von den ausschlieflichen Rechten aus dem
Patent vorsehen, sofern solche Ausnahmen nicht unangemessen
im widerspruch zur normalen Verwertung des Patents stehen
und die berechtigten Interessen des Inhabers des Patents
nicht unangemessen beeintrachtigen; wobel auch die berech-
tigten Interessen Dritter zu berlcksichtigen sind. Das Uber-
einkommen macht damit zur Pflicht, bei Eingriffen in das Pa-
tentrecht eine Abwé&gung der Interessen vorzunehmen. Dem hat
der deutsche Gesetzgeber dadurch entsprochen, dap er in § 24
PatG die Erteilung einer Zwangslizenz an die Voraussetzung
geknupft hat, daPp der Eingriff in das dem Patentinhaber er-
teilte Recht nur dann zuldassig ist, wenn 6ffentliche Inter-
essen dieses "gebieten".

d) Als besondere Umstande, die die Annahme eines dffent-
lichen Interesses rechtfertigen, kommen deshalb unabhdangig
von der mifbrauchlichen Ausibung des Patentrechts auch ande-
re Umsténde in Betracht, vor allem technische, wirtschaftli-
che, sozialpolitische und medizinische Gesichtspunkte (Ben-
kard, aa0O, § 24 Rdn. 17 ff. m.w.N.; Horn, Mitt. 1970, 184,
185; Schulte, aaO, § 24 Rdn. 8). Dabei ist das Wohl der All-
gemeinheit vor allem auf dem Gebiet der allgemeinen Gesund-
heitspflege zu berlcksichtigen. Die Frage, unter welchen
Voraussetzungen ein O6ffentliches Interesse vorliegt, das die
Erteilung einer Zwangslizenz gerade an diesen Lizenzsucher
gebietet, hangt von den Umsté&nden des Einzelfalls ab und ist
im Einzelfall unter Abwagung der schutzwirdigen Interessen
des Patentinhabers und aller die Interessen der Allgemein-
heit betreffenden méBgeblichen Gesichtspunkte zu entscheiden
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(Benkard, aa0O, § 24 Rdn. 16), Da die Erteilung der Zwangsli-
zenz einen erheblichen Eingriff in das gesetzliche und ver-
fassungsrechtlich geschiitzte Ausschlieflichkeitsrecht des
Patentinhabers bedeutet (vgl. Preu, Festschrift 10 Jahre
Bundespatentgericht, S. 239, 241; Schulte, GRUR 1985, 772),
ist bel der Interessenabwagung der Grundsatz der Verhaltnis-
mépigkeit zu beachten. Deshalb kanh eine Zwangslizenz an ei-
nem Arzneimittel nicht zugesprochen werden, wenn das 6ffent-
liche Interesse mit anderen, mehr oder weniger gleichwerti-
gen Auswelchpréparaten befriedigt werden kann.

2. a) Entgegen der Auffassung des Bundespatentgerichts
indiziert das Auffinden neuer Verwendungen eines patentge-
schutzten Stoffs, welche die medizinische Versorgung der Be-
vblkerung'berﬁhren, nicht ein &6ffentliches Interesse, das
die Erteilung einer Zwangslizenz rechtfertigt, und zwar
selbst dann nicht, wenn der Lizenznehmer ein Verwendungs-
patent erwirkt hat.

Anspruch 1 der Streitpatente betrifft ein Polypeptid mit
Human-Immuninterferon (IFN-gamma)-Eigenschaften mit einer
aus 146 definierten Aminosduren bestehenden Aminosdurese-
quenz und deren Allelvariationen. Die Streitpatente gewdhren
als Stoffpatente Schutz fur den in den Patentansprichen je-
wells ndher definierten Stoff und dartber hinaus Schutz fir
alle Verwendungsmdglichkeiten des Stoffes, unabhéngig davon,
ob der Patentinhaber die einzelne Verwendungsmdglichkeit er-
kannt und in der Patentschrift mitgeteilt hat oder nicht
(BGH GRUR 1972, 541, 544 - Imidazoline; vgl. BGH GRUR 1987,
231 - Tollwutvirus; Benkard, aa0, § 1 Rdn. 84; Bruchhausen,
GRUR Int. 1991, 413, 415; Schulte, aa0, § 1 Rdn. 128). Die



_21_

Streitpatente erlauben der Patentinhaberin, die Herstellung
und den Vertrieb von Arzneimitteln mit dem durch die Patent-
anspriche geschiitzten Wirkstoff Interferon-gamma durch Drit-
te mit gerichtlichen Unterlassungsansprichen zu unterbinden,
und zwar selbst dann, wenn der Dritte eine neue und erfinde-
rische Verwendung gefunden hat und Uber ein abhé&ngiges Pa-
tent verfligt. Ein solches Vorgehen'entspricht der dem Erfin-
der durch das Patentgesetz gewdhrten ausschlieplichen
Rechtsstellung.

Unstreitig erstreckt sich der Schutzbereich beider
Streitpatente auf die von der Gemeinschuldnerin erkannte und
mit dem zugelassenen Arzneimittel "Polyferon" realisierte
Verwendung des patentgeschitzten Wirkstoffs Interferon-gamma
(rekombiniert human) zur Behandlung der rheumatoiden Arthri-
tis. Davon ist der erkennende Senat in seinem Urteil vom
11. Juli 1995 - X ZR 99/92 - Klinische Versuche (zum Abdruck
in BGHZ bestimmt) - in dem parallel gefihrten Verletzungs-
prozep ausgegangen. Diese Erstreckung des Stoffpatents auf
die von der beklagten Patentinhaberin nicht offenbarte, spa-
ter von der CGemeinschuldnerin realisierte Verwendungsmbg-
lichkeit ist die vom Gesetzgeber gewollte Folge des absolu-
ten Schutzes einer Stofferfindung.

b) Auch die Zulassung des Arzneimittels "Polyferon"
durch Bescheld des Bundesgesundheitsamts vom 24. Januar 1989
rechtfertigt nicht die Annahme, dap ein Offentliches Inter-
esse im Sinne des § 24 Abs. 1 Satz 1 PatG besteht. Das Bun-
desgesundheitsamt priuft die Zulassung ausschlieflich unter
arzneimittelrechtlighen Gesichtspunkten. Es darf nach § 25
Abs. 2 AMG die beantragte Zulassung nur versagen, wenn einer
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der in dieser Vorschrift erschdpfend aufgezéhlten Grinde
vorliegt. Die Zulassung 14pt die zivil- und strafrechtliche
Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmens unbe-
rahrt (§ 25 Abs. 10 AMG). Nach dem Zweck des Arzneimittelge-
setzes geht es um das Interesse der Allgemeinheit an der Zu-
lassung eines Arzneimittels, nichtraber um die streitige
Frage, ob Offentliche Belange den Eingriff in das private
Patentrecht im Wege der Zwangslizenz gebieten.

c) Es lassen sich auch keine Anhaltspunkte dafiir fest-
stellen, daP die Beklagten ihre Schutzrechte in der Bundes-
republik Deutschland nicht ausiben oder nicht ausiiben wol-
len. Die Beklagten haben vorgetragen, dap sie seit den fru-
hen 80er Jahren standig im In- und Ausland mit erheblichem
Kostenaufwand zahlreiche préklinischen und klinischen Stu-
dien durchfihren, um die Wirksamkeit des IFN-gamma zur Be-
handlung verschiedener Krankheiten zu untersuchen. Seit Sep-
tember 1984 fihrt die Beklagte zu 2 als ausschliefliche Li-
zenznehmerin in der Bundesrepublik Deutschland klinische
Studien mit IFN-gamma durch und stellt die dafir erforderli-
chen Mengen des Wirkstoffs zur Verfligung. Die ersten klini-
schen Untersuchungen mit IFN-gamma zur Behandlung rheumati-
scher Erkrankungen wurden im vierten Quartal 1985 begonnen.
Seit 1985 ist das Programm auf zwdlf weitere Lander erwel-
tert. Drel Studien betreffen das Anwendungsgebiet der rheu-
matoiden Arthritis. Davon ist eine abgeschlossen. Bis Januar
1992 umfaPte das weltweite klinische Prifprogramm der Be-—
klagten fir IFN-gamma 189 Studien mit 7.741 Patienten. Fir
ein den Wirkstoff IFN-gamma 1 b enthaltendes Arzneimittel
zur Bekdmpfung der ghronischen Granulomatose hat die Beklag-
te zu 2 die arzneimittelrechtliche Zulassung mit Bescheid
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des Bundesgesundheiltsamts vom 16. Dezember 1992 erwirkt und
vertreibt dieses Arzneimittel unter anderem im Inland unter
der Bezeichnung "Imukin". Der Klager und die Nebeninterve-
nientin haben dies nicht bestritten.

3. Mit Recht hat das Bundespatentgericht angenommen, dap
bei schweren Erkrankungen aus Grunden der medizinischen Ver-
sorgung ein 6ffentliches Interesse daran bestehen kann, dap
ein bestimmtes Arzneimittel den betroffenen Patienten wei-
terhin zur Verfligung steht. Es hat in seinem Urteil vom
27. Ma&rz 1974 (B1PMZ 1974, 319) auf die Bedeutung der Ge-
sundheit jedes Menschen fir die Gesellschaft insgesamt und
fir das Leben jedes einzelnen hingewiesen und hieraus gefol-
gert, ein 6ffentliches Interesse kénne vorliegen, wenn ein
Arzneimittel therapeutische Eigenschaften aufweise, welche
die auf dem Markt erhéltlichen Mittel nicht oder nicht in
gleichem MaPe besdPen, oder wenn bei seinem Gebrauch uner-
winschte Nebenwirkungen vermieden wiirden, die bel Verabrei-
chung der anderen Therapeutika bisher in Kauf genommen wer-
den muPten.

Das Bundespatentgericht hat weiter zutreffend die rheu-
matoide Arthritis als so schwere Krankheit eingestuft, dap
eine Behandlung mit einem Wirkstoff, der verbesserte thera-
peutische Moglichkeiten fir die rheumatoide Arthritis bie-
tet, an sich schon als Gewinn anzusehen und dringend erfor-
derlich ware. Bel der chronischen Polyarthritis handelt es
sich né&mlich um eine chronische Gelenkentzindung, die héaufig
zu Arbeitsunfahigkeit, Frihinvaliditat und langjahriger
Pflegebedﬁrftigkeit_fﬁhrt. Unter dieser Diagnose werden meh-
rere atiologisch unterschiedliche Erkrankungen zusammenge-
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fapt, deren Entstehung weitgehend unbekannt ist, zu deren
Bekampfung es kein zuverléssig wirkendes Arzneimittel gibt
und die daher in vielen Féllen letztlich nicht heilbar sind.
Die klinisch manifeste rheumatoide Arthritis des Menschen
stellt das Sp&tstadium von Uber viele Jahre ablaufenden
Krankheitsprozessen dar, wobei die Krankheitssymptome erst
in der Spatphase auftreten. Bei leichteren Erkrankungen er-
folgt die Behandlung mit Hilfe von schmerz- und entzindungs-
hemmenden Mitteln, sog. nicht-steroidalen Antirheumatika.
Sie werden als Therapeutika erster Wahl bezeichnet. Sprechen
diese nur ungenigend an, so kommen die Antirheumatika zweil-
ter Wahl zur Anwendung. Zu diesen z&hlen Methotrexat, Azat-
hioprin, Goldpréparate, Cyclophosamid, D-Penicillamin und
Hydroxochloroquin. Da wegen der Unkenntnis der Krankheitser-
reger dervPolyarthritis wahrscheinlich keine Behandlung die
Ursachen, sondern nur die Folgen trifft und die Patienten
sehr unterschiedlich auf die gebréuchlichen Medikamente an-
sprechen, mup bel jedem Patienten ausprobiert werden, wel-
ches Arzneimittel in der jeweiligen Krankheitsphase fur ihn
am besten geeignet ist.

Interferon-gamma stellt - bezogen auf die Behandlung der
rheumatoiden Arthritis - eine neue kdrpereigene biologische
Substanz mit immunmodulatorischen Wirkungen dar. "Polyferon"
ist am ehesten in die Reihe der Medikamente der zweiten Be-
handlungslinie einzuordnen.

4, Entgegen der Behauptung des Klagers sind erhebliche
Verbesserungen der therapeutischen Méglichkeiten fir die
rheumatoide Arthritis durch "Polyferon" gegeniber den her-
kémmlichen Medikamenten bislang nicht sicher festzustellen.
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a) "Polyferon" kann als Arzneimittel bei Patienten mit
nicht aggressivem Krankheitsverlauf und in anderen Fdllen
dazu eingesetzt werden, den Beginn einer anderen, nebenwir-
kungsreicheren Therapie zumindest hinauszuzdgern. Das Arz-
neimittel zeichnet sich gegenlber den meisten herkbébmmlichen
Standardprdparaten zweiter Wahl durch bessere Vertrdglich-
keit und durch das Fehlen schwerwiégender Nebenwirkungen
aus. Der gerichtliche Sachverstdndige hat dazu Uberzeugend
ausgeflihrt, die derzeit zur Behandlung der rheumatoiden Ar-
thritis verwendeten und etablierten Medikamente seien mit
dem Risiko erheblicher Nebenwirkungen verbunden; sie wlrden
daher in der Regel eher nicht iUber langere Zeitrdume ange-
wendet. Alle verfigbaren Informationen aus den klinischen
Anwendungen zeigten auch, dap "Polyferon" offenbar weniger
schwerwiegende Nebenwirkungen hervorrufe, und zwar mdégli-
cherweise aus Mangel von therapeutischen Wirkungen. Das gel-
te allgemein, auch wenn in Einzelfdllen bei der Behandlung
mit Interferori-gamma Uber die Exazerbation einer Autoimmun-
erkrankung berichtet worden sei. In diesen F8llen seil nam-
lich unklar, ob die beobachtete Symptomatik tatsdchlich
durch den Wirkstoff verursacht oder ausgeldst worden sei.
Interferon—-gamma hat aber - wle der gerichtliche Sachver-
stdndige auch auf eingehendes Befragen des Gerichts und der
Parteien in der mindlichen Verhandlung Uberzeugend ausge-
fihrt hat - bel der Behandlung der chronischen Polyarthritis
im Vergleich zu den Standardmedikamenten aus &rztlicher
Sicht bisher keine Bedeutung erlangt. Die Ergebnisse ver-
schiedener klinischer Studien mit Interferon-gamma haben
zwar - zusammengenommen - gunstige und zum Teil auch stati-
stisch signifikante Wirkungen bei der Behandlung der rheuma-
toiden Arthritis geéeigt. Hieraus kann aber nicht auf die



- 26 -

klinische Bedeutung zur Behandlung der rheumatoiden Arthri-
tis rlckgeschlossen werden. Die - wenn auch teilweise stati-
stisch signifikanten - aber insgesamt doch geringfligigen Un-
terschiede zwischen Interferon-gamma und Plazebo sind nach
Auffassung des Sachverstandigen eher als Ausdruck einer ge-
ringen Wirkung auf das Krankheitsbild der chronischen Poly-
arthritis zu interpretieren. Interferon—gamma ist als Pro-
gressionshemmer der Krankheit nicht nachgewiesen. Hinzu
kommt, dap die Behandlung gegeniber Methotrexat sehr teuer
ist.

Fir Patienten mit nicht aggressivem Krankheitsbild be-
steht nach Auffassung des gerichtlichen Sachversténdigen
kein Bedlirfnis dahin, mit Interferon-gamma versorgt zu wer-
den. Neben anderen Antirheumatika wird in der Praxis vor al-
lem Methotrexat allein oder in Verbindung mit anderen Medi-
kamenten eingesetzt. Dieses ist das wirksamste Basisthera-
peutikum. Es kann Uber l&ngere Zeitr&ume verabreicht werden,
wenn auch mit dem Risiko von Nebenwirkungen, wie etwa Sché-
den an Leber, Lunge, Niere und Knochenmark. Die Nebenwirkun-
gen von Methotrexat wie auch anderer herkémmlicher Medika-
mente sind nach Auffassung des gerichtlichen Sachversténdi-
gen in der Gesamtsituation aber zu vernachldssigen, weil die
damit verbundenen Gefahren bekannt und nach dem heutigen me-
dizinischen Wissensstand beherrschbar sind. Deshalb fallt
der Vorteil von "Polyferon", das Fehlen von schweren Neben-
wirkungen, auch nicht erheblich ins Gewicht. Im Ubrigen mup
bel der Behandlung der Polyarthritis ohnehin das angewandte
Medikament hdufig gewechselt werden. Dazu steht eine grofe



_27_

Anzahl von geelgneten Medikamenten zur Verfigung, zumal nach
einiger Zeit auch auf bereits angewandte Mittel zuriuckge-
griffen werden kann.

b) Aufgrund des Vortrags der Parteien und des schrift-
lichen und mindlich erl&uterten Gutachtens des gerichtlichen
Sachverstédndigen erscheint es zwar als nicht bewiesen, wohl
aber als méglich, dap "Polyferon" bei der Behandlung von
rheumatoider Arthritis jedenfalls bel einer &tiologischen
Untergruppe von Patienten als einzige therapeutische MOg-
lichkeit bleibt, wenn die konventionellen etablierten Thera-
pieformen, vor allem die bekannten Therapeutika zweiter Wahl
nicht gewirkt haben oder wegen Nebenwirkungen nicht vertra-
gen wurden.

Es erscheint nicht ausgeschlossen, dap "Polyferon" bei
diesen Patienten therapeutische Wirkungen hat und deshalb
insoweit auch ein Bedarf an der weiteren Versorgung mit In-
terferon-gamma besteht. Wenn auch gesicherte Kenntnisse tber
die Wirkung von Interferon-gamma bei der Behandlung der
rheumatoiden Arthritis bislang fehlen, so zeigen nach Auf-
fassung des gerichtlichen Sachverstédndigen die Ergebnisse
mehrerer klinischer Studien mit diesem Wirkstoff doch glin-
stige Tendenzen und zum Teil auch statistisch signifikante
Wirkungen der Substanz. Dies folgt insbesondere aus Untersu-
chungen mit "Polyferon" von Lemmel et al (Rheumatol Int. 8:
87-93,'1988), der Deutschen Lymphokinstudiengruppe (Rheuma-
tol Int., 12: 175-185, 1992), von Cannon et al (Arthritis
Rheum. 32: 964-973, 1989; J. Rheumatol 17: 304-310, 1990;

J. Rheumatol 20: 1867-1873, 1993) und von Veys et al
(J. Rheum. 15: 570-574, 1988) sowie aus den Studien mit
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"Imukin" von Machold et al (Ann. Rheum. Dis. 51: 1039-1043,
1992). Zusammenfassend ergibt sich aus diesen nach den Uber-
zeugenden schriftlichen Ausfihrungen und erganzenden mindli-
chen Erlauterungen des gerichtlichen Sachverstandigen zumin-
dest die Mdglichkeit, dap "Polyferon" guinstige therapeuti-
sche Wirkungen bei dieser Untergruppe von Patienten entfal-
ten kdénnte, ohne nennenswerte Nebehwirkungen zu haben, und
dap "Polyferon" fir diese Patienten das Medikament der Wahl
bedeuten kdnnte, wenn andere Préparate nicht oder nicht mehr
wirken oder wegen der Nebenwirkungen abgesetzt werden mis-
sen. Wie hoch der Grad der Wahrscheinlichkeit einer thera-
peutischen Wirkung in solchen Fallen ist, konnte der Sach-
verstédndige allerdings nicht angeben. Hierzu fehlen entspre-
chende Untersuchungen. Nach seiner Auffassung enthalten die
vorgelegten Studien und Untersuchungsberichte in dieser Hin-
sicht keine klaren und verléplichen Aussagen, und zwar zum
einen deshalb, weil die klinischen Studien nicht an einheit-
lichen Patientengruppen durchgefihrt wurden, und zum anderen
weil - wie bei allen chronisch-entzindlichen Erkrankungen -
auch bei der rheumatoiden Arthritis Plazeboeffekte, die in
einer Gréfenordnung von 40 % liegen, eine gropfe Rolle spie-
len.

Mangels vergleichender klinischer Studien zwischen In-
terferon-gamma und Standardmedikamenten der zweiten Wahl hat
der Sachversténdige auch nicht feststellen kdénnen, ob bei
der Behandlung mit Interferon—-gamma die therapeutischen
Chancen grdéper oder zumindest gleichwertig wie bei anderen
bekannten Therapeutika zweiter Wahl sind und ob von einer
Langzeitwirkung der Substanz ausgegangen werden kann. Was
die Ausfallrate bei‘einer fortgesetzten Gabe von Interferon-
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gamma verglichen mit anderen Therapeutika zweiter Wahl an-
langt, so ist diese - so0 der Sachverstandige - bei Interfe-
ron-gamma eher durch fehlende Effektivité&t bedingt, wéhrend
sie bei Standardtherapeutika der zweiten Linie eher auf
Grund von Nebenwirkungen zu entstehen scheint.

5. Der Klager hat nicht bewiesen, dap aus &rztlicher
Sicht in den fiur mdéglich gehaltenen Ausnahme-Fédllen eines
notwendigen und vorteilhaften Einsatzes von "Polyferon" kein
anderes vergleichbar wirksames Prdaparat zur Behandlung der
rheumatoiden Arthritis zur Verfligung steht.

Eine denkbare Alternative bietet das Préaparat "Imukin",
das den Wirkstoff Interferon-gamma 1 b enthdlt und fur das
ein zum Konzern der Beklagten zu 2 gehdrendes Unternehmen
mit Bescheid des Bundesgesundheitsamtes vom 16. Dezember
1992 die arzneimittelrechtliche Zulassung erhalten hat.

a) Dieses Arzneimittel ist zwar in der Bundesrepublik
Deutschland nur fUr die Indikation "chronische Granulomato-
se" zugelassen. Dem behandelnden Arzt ist ein RUckgriff auf
"Imukin" aber nicht verschlossen. Er wird das Arzneimittel,
woran der gerichtliche Sachverstdndige keinen Zweifel gelas-
sen hat, schon im Hinblick auf die bekannte gute Vertrag-
lichkeit des Wirkstoffs Interferon-gamma trotz anderweitiger
Indikation auch einsetzen, wenn er sich von diesem Arznei-
mittel erhebliche therapeutische Verbesserungen fir seinen
Patienten verspricht und der Patient dem zustimmt.
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b) Mit dem Sachverstédndigen ist davon auszugehen, dap
die Veranderung einer einzigen Aminosdure in einem Polypep-
tid zu Verénderungen im Wirkprofil (qualitativ und/oder
quantitativ) fldhren kann und dap zwischen dem in "Polyferon"
enthaltenen Wirkstoff Interferon-gamma 1 a und dem Wirkstoff
Interferon-gamma 1 b des Arzneimittels "Imukin" strukturelle
Unterschiede bestehen, weil beide an dem C- und N-Terminus
weniger oder andere Aminosduren aufweisen. Hinzu kommt, dap
die pharmazeutischen Formulierungen beider Medikamente dif-
ferieren und ihr Wirkungsgrad unterschiedlich ist. Nach An-
sicht des gerichtlichen Sachversténdigen missen die bekann-
ten strukturellen Unterschiede der Préparate der Parteien
aber nicht notwendig zu wesentlichen Wirkungsunterschieden
beli der Anwendung am Menschen zur Bekampfung der chronischen
Polyarthritis fidhren. Immerhin gibt es nach seiner Beurteil-
lung in den genannten Studien von Cannon et al, Veys et al
und Lemmel/Deutsche Lymphokinstudiengruppe, die mit "Polyfe-
ron" durchgeflihrt wurden, und der Studie von Machold et al,
bel der das Préparat der Beklagten zu 2 eingesetzt wurde,
gleichermafen glinstige Ergebnisse, die eher auf quantitative
und nicht auf qualitative Unterschiede hinweisen. Ob und
welche Unterschiede bei der Anwendung am Menschen bestehen
und ob "Imukin" in diesem Bereich der rheumatoiden Arthritis
"Polyferon" ersetzen kann, lapt sich nur durch Vergleichs-
studien zwischen den Arzneimitteln "Polyferon" und "Imukin"
klaren. Solche Untersuchungen hat der Klager nicht vorge-
legt. Daher hat der Kldger den ihm obliegenden Beweis nicht
erbracht, dap "Polyferon" und "Imukin" nicht vergleichbar
sind und dap ein mdglicherweise flr eine Untergruppe von Pa-
tienten bestehendes Bedlrfnis, mit Interferon-gamma behan-
delt zu werden, durch "Imukin" nicht befriedigt werden kann.
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B. I. Soweit der Klager mit seiner Berufung Erstreckung
der Zwangslizenz auf die Nebenintervenientin, auf die neuen
Bundeslander, Minderung des Lizenzsatzes und Streichung der
Befristung beantragt, kann offenbleiben, ob sein Begehren
zuléssig ist. Jedenfalls ist die Berufung insoweit unbegrin-
det, weil dem Klager, wie oben ausgefihrt, keine Zwangsli-
zenz an den Streitpatenten erteilt werden kann.

II. Die Berufung des Kléagers ist ferner unbegrindet, so-
weit er Erteilung einer Zwangslizenz gegen die Beklagte zu 2
begehrt.

Das Bundespatentgericht hat in dem angefochtenen Urteil
mit zutreffenden Grinden die Klage gegen die Beklagte zu 2
als ausschlieBliche Lizenznehmerin fir unzuldssig angesehen.
Nach § 81 Abs. 1 Satz 2 PatG ist die Klage gegen den in der
Rolle als Patentinhaber Eingetragenen zu richten. Fir das
Nichtigkeitsverfahren wird diese Vorschrift dahin verstan-
den, dap nur der Patentinhaber Beklagter sein kann (Benkard,
aal0, § 81 RAn. 6; Schulte, aa0, § 81 Rdn. 5) und dap die
Nichtigkeitsklage als unzuléssig abzuweisen ist, wenn sie
sich nicht gegen einen in der Patentrolle als Patentinhaber
Eingetragenen richtet (BGH GRUR 1966, 107 - Patentrollenein-
trag). Diese Grundsétze gelten auch fir das Zwangslizenzver-
fahren. § 81 Abs. 1 Satz 2 PatG bezieht sich unterschiedslos
auf alle in § 81 Abs. 1 Ssatz 1 PatG aufgeflhrten Verfahren,
also auf das Nichtigkeits— wie das Zwangslizenzverfahren. Es
besteht kein Anlap, aus materiellen Grinden neben dem einge-
tragenen Patentinhaber auch dem Lizenznehmer die passive
Prozepfihrungsbefugnis zuzuerkennen. Denn mit der Erteilung
der Zwangslizenz wird dem Lizenzsucher unmittelbar ein Nut-
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zungsrecht am Streitpatent verliehen (Benkard, aa0, § 24
Rdn. 21); die vorherige Vergabe einer einfachen oder aus-
schlieflichen Lizenz steht der Erteilung einer Zwangslizenz
nicht entgegen (RGZ 126, 266, 271; vgl. auch Benkard, aaoO,

§ 24 Rdn. 11). Dagegen spricht nicht, dap durch die Gewah-
rung einer Zwangslizenz auch die Rechte des ausschlieflichen
Lizenznehmers beeintrachtigt werden. Insoweit ist es Sache
des Patentinhabers, der Tatsache der Erteilung einer Zwangs-
lizenz durch Umgestaltung der Vertragsbeziehungen Rechnung
zZu tragen. Im Ubrigen kann der Lizenznehmer dem Rechtsstreit
auf der Seite des Patentinhabers als Nebenintervenient bei-
treten.

Da die Beklagte zu 2 nicht als Patentinhaberin hinsicht-
lich der Sstreitpatente in der Patentrolle eingetragen ist,
war die Klage insoweit als unzuldssig abzuweisen.
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C. Auf die Berufung der Beklagten zu 1 ist daher unter
Abanderung des angefochtenen Urteils die Klage auch im Ubri-
gen abzuweisen. Die Berufung und die AnschluBberufung des
Kldgers sind zurickzuweisen. Die Kostenentscheidung folgt
aus den §§ 91 Abs. 1, 97 Abs. 1, 101 Abs. 1 ZPO.

Rogge ' Jestaedt Maltzahn

Melullis Greiner
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