Nachechlagewerk: ja
BGHZ: ja
BGHR: Ja

PatG 1981 § 11 Nr. 2

Klinische Versuche

a) Das Versuchsprivileg nach § 11 Nr. 2.PatG 1981 ist unter
BerUcksichtigung des européischen Gemeinschaftsrechts
auszulegen.

b) Eine auf den Gegenstand der Erfindung bezogene und des-
halb rechtmipfige Handlung zu Versuchszwecken kénn vorlie-
gen, wenn ein patentierter Arzneimittel-Wirkstoff bei
kKlinischen Versuchen mit dem Ziel eingesetzt wird zu er-
fahren, ob und gegebenenfalls in welcher Form der Wirk-—
stoff geeignet ist, bestimmte weitere Krankheiten beim
Menschen zu heilen oder zu lindern.

BGH, Urteil vom 11. Juli 1995 - X ZR 99/92 —OLG Disseldorf
. LG Disseldorf
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Der X. Zivilsenat des Bundesgerichtshofes hat auf die
mindliche Verhandlung vom 18. Mai 1995 durch den Vorsitzenden
Richter Rogge und die Richter Dr. Jestaedt, Dipl.-Ing.

Frhr. v. Maltzahn, Dr. Melullis°'und Dr. Greiner

fiir Recht erkannt:

Auf die Revision der Beklagten wird das Urteil des
2. Zivilsenats des Cberlandesgerichts Disseldorf vom
9. Juli 1992 teilweise aufgehoben.

Auf die Berufungen der Beklagten wird das Urteil der
4, zivilkammer des Landgerichts Disseldorf vom 22. Janu-
ar 1991 teilweise abgeandert und wie folgt neu gefaft:

I. Die Beklagten zu 1, 2, 3 und 6 werden verurteilt,
der Kldagerin dariiber Rechnung zu legen, in welchem
Umfang sie die folgend bezeichneten Handlungen seit
dem 5. Juni 1983 in der Bundesrepublik Deutschland
in den vor dem 3. Cktober 1990 bestehenden Grenzen
‘und in Berlin (West) begangen haben, und zwar unter
Angabe ' '

a) der Herstellungsmengen und Herstellungszeiten,

b) der Liefermengen, lLieferzeiten, Lieferpreise so-
wie der Namen und Anschriften der Abnehmer,

¢) der Angebotsmengen, Angebotszeiten, Angebots-
preise sowie der Namen und Anschriften der aAnge-
botsempfinger,



d) der Art und des Umfangs der betriebenen Werbung,

e) der Gestehungskosten unter detaillierter Angabe
aller Kostenfaktoren und

f) des erzielten Gewinas, -
wobeil

- flr die Zeit vom 5. Juni 1983 bis zum 28, Juli
1985 die Verpflichtung zur Rechnungslegung nur
fir die Beklagten zu 1 und zu 2 und nur fir die
vorstehend unter a) bis d) bezeichneten Handlun-
gen besteht und

- den Beklagten nach lhrer Wahl vorbehalten bleibt,
.die Namen und Anschriften ihrer Abnehmer und der
Embfénger ihrer Angebote statt der Klégérin einen
von dieser zu bezelchnenden, zur Verschwiegenheit
gegenlber der Klagerin verpflichteten, vereidig-
ten Wirtschaftsprliifer mitzuteilen, sofern die Be-
klagten die durch dessen Einschaltung entstehen-
den Kosten tragen und diesen erméchtigen, der
Klagerin Auskunft dartiber zu erteilen, ob eine
bestimmte Lieferung oder ein bestimmter Abnehmer
oder. ein bestimmter Empfdnger eines Angebots in
der Rechnungslegung enthalten ist,

und@ zwar hinsichtlich folgender Handlungen:



Herstellen, Anbieten, Inverkehrbringen, Gebrau-
chen, zu den genannten Zwecken Einflhren oder Be-
sitzen von aus einem Polypeptid mit Human-Immun-
interferon (IFN-gamma)-Eigenschaften bestehenden
wirkstoffen mit einer in dem nachstehend wieder-
gegebenen Strukturbild dargestellten Aminosdure-
sequenz

und/oder

den genannten Wirkstoff mit einer im folgenden

dargestellten Aminoséuresequenz enthaltende Arz-
neimittel
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insbesondere, wWenn der vorgenannte
Wirkstoff das Erzeugnis eines Verfahrens ist, beil
welchem in einem transformierten Mikroorganismus
oder einer transformierten Zellkultur eine EX-
pression eines Gens durchgefihrt wird, das fir
das vorgenannte Polypeptid codiert,

und/oder

der vorgenannte Wirksteff frei von nativer Glycosi-
lierung ist,

und/oder

der eingangs genannte Wirkstoff das Erzeugnis eines
Verfahrens zur Herstellung von Human~-Immuninterfe-
ron ist, das die Zlchtung rekombinanter Wirtszel-
len, die mit einem Expressionsvektor transformiert
werden, der eine DNA enthalt, die fir Human-Immun- -
interferon der eingangs bezeichneten Aminosdurese-
quenz codiert, unter Bedingungen, die die Expres-
sion der genannten DNA—SeQuenz zZulassen, um das ge-
- nannte Human-Immuninterferon herzustellen, sowie
die Gewinnung des genannten Human-Immuninterferons
umfagt, insbesondere, wenn dag Ver-
fahren die vorbereitenden Schritte '

(1} der Herstellung eines replizierbaren Expres-—
sionsvektors, der f&hig ist, eine DNA-Sequenz,
die fir das genannte Human-Immuninterferon co-
diert, in eine Wirtszelle zu exprimieren, und



(2) die Transformation einer Wirtszellenkultur, um
die erwlhnten rekombinanten wirtszellen zu er-
halten,

umfaBft, i1 nsbesondere, wenn der Wirt

ein E. coli~-Stamm ist

und/oder

das Arzneimittel aus einer Zusammensetzung beinhal-
tend eine therapeutisch wirksame Menge des eingangs
genannten Human-Immuninterferons in Mischung mit
einem pharmazeutisch vertréglichen Trager besteht

und/oder

diese Zusammensetzung fir parenterale Verabreichung
geeignet ist. )

Ausgenommen von der Verpflichtung zur Rechnungsle-
gung sind Handlungen des Beklagten zu 4 und der
vormaligen“Beklagten zu 4 (Gemeinschuldnerin) sowie
darauf zurickgehende Handlungen der weiteren Be-
klagten, die darin bestehen, '

a) dap klinische Versuche betrieben wurden, die
sich auf den Gegenstand des bezeichneten Wirk-
stoffs einschliepflich der Untersuchung seiner
pharmakologischen Wirkungen bezogen, und/oder



II.

b)

Es

wird festgestellt,

daB in der Zeit seit dem 30. September 1991 das

vom Bundesgesundheltsamt unter 2ulassungsnummern

8670.01.00 und 8670.02.00 zugelassene Arzneimit-
tel Polyferon 20/Polyferon 50 mit dem Wirkstoff
Interferon-gamma {rekombinant human) mit 146
Aminos&uren hergestellt wird, fir die zugelasse-
ne Indikation klassische rheumatoide Arthritis
(chronische Polyarthritis) mit klinischen Akti-
vitdtszeichen und ungenlgendem Ansprechen auf
nicht-stercidale Antiphlogistika angeboten wird,
in den Verkehr gebracht wird oder zu den zuvor
genannten Zwecken der Wirkstoff Interferon-gamma
(rekombinant human) mit 146 Aminosauren einge-
fuhrt oder besessen wird.

dap die Beklagten zu 1 und zu 2 als Gesamt-
schuldner verpflichtet sind, der Kl&gerin fir
die vorstehend zu I. bezeichneten, in der Zeit
vom 5. Juni 1983 bis zum 28. Juli 1989 begange-
nen Handlungen eine angemessene Entschddigung zu
leisten,

dap die Beklagten zu 1, 2, 3 und 6 verpflichtet
sind, der Kldgerin als Gesamtschuldner allen
Schaden zu ersetzen, welcher der Kiégerin und
ihrer Lizenzgeberin, der GENENTECH, Inc., South
San Francisco, California/USA, durch die vorste-
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hend zu I. bezeichneten, in der Zeit seit dem
29, Juli 1989 begangenen Handlungen entstanden
ist und noch entstehen wird,

3. wobel zu Ziffern 1 und 2 wiederum die gleichen
Handlungen wie vorstehend zu I auSgenommen sing.

III. Die Entscheidung iUber die gegen die Beklagten zu 4
und zu 5 gerichteten Anspriche auf Rechnungslegung
und Feststellung einer Entschadigungs- und Scha-
densersatzpflicht sowie die Kostenentscheidung
bleiben dem Schlufurteil vorbehalten. Im Ubrigen
werden die weitergehenden Klagen abgewiesen, die
weitergehenden Berufungen der Parteien und die wei-
tergehende Revision der Beklagten zuriickgewiesen.

Von Rechts wegen



Tatbestand:

Die Klégerin ist fir das Gebiet der Bundesrepublik
Deutschland ausschliefliche Lizenznehmerin der Klagepatente;
sie nimmt die Beklagten wegen Patentverletzung aug dem deut-
schen Patent 32 38 554 {Klagepatent 1) und dem europ&ischen
Patent 0 077 670 {Klagepatent II), die sich mit Human-Immun-
interferon, dem sogenannten Interferon-gamma, befassen, in
Anspruch. '

Das Klagepatent I beruht auf einer Anmeldung vom 18. Ok-
tober 1982,ffﬁr weiche die Us-Prioritét vom 18. Oktober 1981
in Anspruch gencmmen ist, und die am 5. Mai 1983 offengelegt
wurde. Anspruch 1 des am 23. November 1889 verdffentlichten
Klagepatents I lautet:

Polypeptid mit Human-Immuninterferon (IFN-gamma)-Eigen-—
schafteﬁ mit einer in Fig. 5 dargestellten Aminosaurese-
guenz und deren Allelvariationen, wobei_Pig. 5 Bestand-
teil dieses Anspruchs ist.



Figur 5 enth&lt folgende Darstellung:
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Das Klagepatent II wurde ebenfalls am 18. Oktober 1982
unter Inanspruchnahme dersélben Us-Prioritdt angemeldet, am
27. April 1983 offengelegt und am 28, Juni 1989 verdédffent-
licht. Anspruch 1 in der fur deh'vertragsstaat Deutschland
geltenden Fassung lautet: '

Human immune -interferon of the amino acid sequence de-
picted in figure 5 hereof and alleles thereof, free from
other protein with which it is ordinarlly associated.

Ip_de: deutschen Ubersetzung lautet Anspruch 1:

Human-Immuninterferon mit der vorstehend in Fig. 5 dar-
gestellten Aminoséuresequenz, das frei ist von anderem
Protein, mit welchem es gewéhﬁlich assoziiert ist, sowie
Allele davon,

Die erwé&hnte Fig. 5 ist identisch mit der Darstellung in
der Klagepatentschrift I.

Die Patentinhaberin, die GENENTECH Inc., hat nach Ab-
schlup eines gegen das Klagepatent II gerichteten Ein-
spruchsverfahrens mit Erklarung vom 13. Febfuar 1995 gegen-
Uber dem Deutschen Patentamt auf das deutsche Klagepatent I
verzichtet. - '

Die Bioferon Biochemische Substanzen GmbH & Co. (bisher
Beklagte zu 4) stellt unter Verwendung des von ihr aus dem
Ausland bezogenen wirksamen Bestandtells Interferon-gamma
das vom Buhdesgesundheitsamt mit Beschlufp vdm 24, Januar
1989 zugelasséne Arzneimittel "Polyfercn" zur Behandlung der
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"klassischen rheumatoiden Arthritis (chronische Polyarthri-
tis) mit klinischen Aktivitétszeichen und ungeniigendem An-
sprechen auf nicht-steroidale Antiphlogistika" her und lie-
fert diese an die Beklagte zu 1, die es vertreibt,

"Polyferon" ist derzeit das einzige in Deutschland zuge-
lassene Arzneimittel mit dem Wirkstoff Interferon—-gamma.

Das Bundespatentgericht hat deshalb durch Urteil vom
7. Juni 1991 der Bicfercn GmbH & Co. an den Klagepatenten
eine Zwangslizenz erteilt, wonach sie befugt ist, das vom
Bundesgesundheitsamt unter den Zulassungsnummern 8670.01.00
und 8670.02.00 zugelassene Arzneimittel Polyferon 20/Polyfe-
ron 50 mit dem Wirkstoff Interferon-gamma (rekombinant hu-
man) mit 146 Aninoséuren herzustellen, fir die zugelassene
Indikation klassische rheumatoide Arthritis (chronische Po-
lyarthritis) mit klinischen Aktivitétszeichen und ungentgen-
dem Ansprechen auf nicht-steroidale Antiphlogistika anzubie-
ten, in den Verkehr zu bringen oder zu gebrauchen oder 2zu
den zuvor genannten Zwecken den wirkstoff Interferon—gamma
(rekombinant human) mit 146 Aminos8uren einzufihren oder 2zu
besitzen. Dieses Urteil hat die Kiagerin angefochten. Das
' Berufungsverfahren ist unter dem Aktenzeichen X ZR 26/92
beim Bundesgerichtshof anhéngig.

.. Die Beklagten betreiben ferner klinische Studien mit dem
Wirkstoff Interferon-gamma {rekombinant human) im Hinblick
auf weitere fir mdglich gehaltene Indikationen; inséweit be-
rufen sie sich auf das sogenannte Versuchsprivileg nach § 11
Nr. 2 PatG 1981. '
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Das Landgericht hat der auf Unterlassung einer Benutzung
der Klagepatente gerichteten Klage gegen die Beklagten zu 1
bis 6 stattgegeben, die Beklagten zu 1, 2 und 5 zur Rech-
nungslegung verurteilt und festgestellt, dap die Beklagten
zur Zahlung einer angemessenen Entschdadigung verpflichtet
sind. Das auf Feststellung der Schadensersatzpflicht und
Rechhungslegung im Hinblick auf einen Schadensersatzanspruch
gerichtete Klagebegehren hat es dagegen abgewiesen., Beide
Parteien haben Berufung eingelegt. Im Berufungsverfahren ha-
ben die Parteien die Klageanspriiche, sowelit sie von der
Zwangslizenz betroffen wurden, Ubereinstimmend in der Haupt-~
sache flr erledigt erklart. Das Berufungsgericht hat dem von
der Kligerin noch verfolgten Begehren stattgegeben und die
Beklagten durch Urteil vom 9. Juli 1992 in der Fassung'des
Berichtigungsbeschlusses vom 5. November 1992, antragsgemap
verurteilt:

I. 1. es bei Meidung von Ordnungsmitteln zu unterlas-—
sen, :

aug einem Polypeptid mit Human-Immuninterferon
{IFN-gamma) -Eigenschaften bestehende Wirkstoffe
‘mit einer in dem nachstehend wiedergegebenen
Strukturbild dargestellten Aminoséureseqguenz

und/oder

den genannten Wirkstoff mit einer im folgenden
dargestellten Aminosduresequenz enthaltende
. Arzneimittel
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anzubieten, in Verkehr zu bringen oder zu ge-
brauchen oder zu den genannten Zwecken entweder
einzufiihren oder zu besitzen,

und zwar unter Einschlup klinischer Erprobungen
oder Versuche zum Zwecke der Erlangung einer Zu-
lassung des Bundesgesundheitsamtes oder anderer
auslandischer oder internaticnaler Stellen als
Arzneimittel und/oder der Verwendung der Ergeb-
nisse klinischer Erprobungen oder Versuche zur
Begrundung eines Zulassungsantrages,

insbeson d ere, wenn der vorgenannte
Wirkstoff das Erzeugnis eines Verfahrens ist,
bei welchem in einem transformierten Mikroorga-
nismus oder einer transformierten Zellkultur ei-
‘he Expression eines Gens durchgefihrt wird, das
fiir das vorgenannte Polypeptid codiert,

und/oder

der vorgénannte Wirkstoff frei von natlver Gly-
c05111erung ist,

und/oder

der eingangs genannte Wirkstoff das Erzeugnis
eines Verfahrens zur Herstellung von Human-
Immuninterferon ist, das die Zuchtung rekombi-
nanter Wirtszellen, die mit einem ExXpressions-
vektor transformiert werden, der eine DNA ent-
halt, die fir Human-Immuninterferon der eingangs
bezeichneten Aminosdureseguenz codiert, unter
Bedingungen, die die Expression der genannten
DNA-Sequenz zulassen, um das genannte Human-Im-
muninterferon herzustellen, sowlie die Gewinnung
des genannten Human-Immuninterferons umfaft,
insbesondere, wenn das Verfahren
die vorbereitenden Schritte

(1) der Herstellung eines replizierbaren Expres-
sionsvektors, der fahig ist, eine DNA-Se-
qguenz, dle flir das genannte Human-Immunin-
terferon codiert, in eine Wirtszelle 2zu ex-
primieren, und



.....18_.

(2) die Transformation einer Wirtszellenkultur,
um die erwahnten rekombinanten Wirtszellen
Z\u erhalten, :

umfaft, i nsbes-ondere , wenn der
Wirt ein E. coli—Stamm ist

und/oder

das Arzneimittel aus einer Zusammensetzung bein-
haltend eine therapeutisch wirksame Menge des
eingangs genannten Human—-Immuninterferons in Mi-
schung mit einem pharmazeutisch vertriaglichen
Trager besteht

und/oder

diese Zusammensetzung fir parenterale Verabrel-~
chung geeignet ist,

wobel zausgencmmen sind Handlungen der Beklagten
zu 4 und darauf zurldckgehende Handlungen der
weiteren Beklagten, die darin bestehen, dap das
vom Bundesgesundheitsamt unter Zulassungsnummern
8670.01.00 und 8670.02.00 zugelassene Arzneimit-
tel Polyferon 20/Polyferon 50 mit dem Wirkstoff
Interferon-gamma (rekombinant human) mit 146
Aminos&uren hergestellt wird, fir dle zugelasse-
ne Indikation klassische rheumatoide Arthritis
(chronische Polyarthritis) mit klinischen Akti-
"vitatszeichen und ungenligendem Ansprechen auf
nicht-steroidale Antiphlogistika angeboten wird,
in den Verkehr gebracht wird oder zu den zuvor
genannten Zwecken der Wirkstoff Interferon-gamma
(rekombinant human) mit 146 Aminosé&uren einge-
fuhrt oder besessen wird,

der Kl&gerin dariUber Rechnung zu legen, in wel-
chem Umfang die Beklagten die vorstehend zu I.
1. bezeichneten Handlungen seit dem 5. Juni 1983
in der Bundesrepublik Deutschland in den vor dem
3, Oktcber 1990 bestehenden Grenzen und in Ber-
lin (West) begangen haben, und zwar unter Angabe

a) der Herstellungsmengen und Herstellungszei-
ten, .
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b) der Liefermengen, Lieferzeiten, Lieferpreise
sowie der Namen und Anschriften der Abnehmer,

¢) der Angebotsmengen, Angebotszeiten, Angebots-
preise sowle der-.Namen und Anschriften der
Angebotsempfanger,

d) der Art und des Umfangs der betriebenen Wer-
bung,

e) der Gestehungskosten unter detaillierter An-
gabe aller Kostenfaktoren und

fi des erzielten Gewinns,

‘wobed

fir die Zeit vom 5. Juni 1983 bis zum 28. Juli
1989 die Verpflichtung zur Rechnungslegung nur
fur die Beklagten zu 1, 2, 4 und 5 und nur fur
die vorstehend unter a) bis d) bezeichneten
Handlungen besteht und

den Beklagten nach ihrer Wahl vorbehalten
bleibt, Adie Namen und Anschriften ihrer Abneh-
mer und der Empfanger ihrer Angebote statt der
Klagerin einem von dieser zu bezeichnenden,
z2ur Verschwiegenhelt gegenuber der Klagerin
verpflichteten, vereidigten Wirtschaftspriifer
mitzutellen, sofern die Beklagten die durch
dessen Einschaltung entstehenden Kosten tragen
und diesen erméchtigen, der Kligerin Auskunft
dartber zu erteilen, ob eine bestimmte Liefe-
rung oder ein bestimmter Abnehmer oder ein be-
stimmter Empfénger eines Angebots in der Rech-
nungslegung enthalten ist, und

ausgenommen sind Handlungen der Beklagten

zu 4 und darauf zuriickgehende Handlungen der
weiteren Beklagten, die darin bestehen, dap in
der Zeit seit dem 30. September 1991 das vom
Bundesgesundheitsamt unter -den Zulassungsnum-
mexn 8670.01.00 und 8670.02.00 zugelassene :
Arzneimittel Polyferon 20/Polyfercn 50 mit dem

Wirkstoff Interferon-gamma (rekcmbinant human)

mit 146 Aminosduren hergestellt worden ist,
fir die zugelassene Indikation klassische



_20_

rheumatoide Arthritis (chronische Polyarthri-
tis) mit ‘klinischen Aktivitatszeichen und un-
genlgendem Ansprechen auf nicht-steroidale An-
tiphlogistika angeboten worden ist, in den
‘Verkehr gebracht worden ist oder zu den zuvor
genannten Zwecken der Wirkstoff Interferon-
gamma (rekombinant human) mit 146 Aminosduren
eingefihrt oder besessen worden ist.

I1I. Es wird festgestellt.

1.

daB die Beklagten zu 1, 2, 4 und 5, und zwar die
Beklagten 2zu 1 und 2 einerseits sowie die Be-

klagten 2u 4 und 5 andererseits jeweils als Ge-
samtschuldner, verpflichtet sind, der Klagerin

. fir die wvorstehend zu I. 1. bezeichneten, in der

Zeit vom 5. Juni 1983 bis zum 28. Juli 1989 in
der Bundesrepublik Deutschland in den wvor dem

3. Oktober 1990 bestehenden Grenzen und in Ber-
lin (West) begangenen Handlungen eine angemesse-
ne Entschédigung zu leisten,

dap die Beklagten verpflichtet sind, der Klé&ge-
rin als QGesamtschuldner allen Schaden zu erset-
zen, welcher der Klagerin und ihrer Lizenzgebe-
rin, der GENENTECH Inc., South San Francisco,
California/usa, durch die vorstehend zu I. 1.
bezeichneten, in der Zeit seit dem 29, Juli 1989
in der Bundesrepublik Deutschland in den vor dem
3. Oktober 1990 bestehenden Grenzen und in Ber-—
lin {West) begangenen Handlungen entstanden ist
und noch entstehen wird,

wobel ausgenommen sind Handlungen der Beklagten
zu 4 und darauf zurickgehende Handlungen der
welteren Beklagten, die darin bestehen, dap in
der Zeit seit dem 30. September 1991 das vom
Bundesgesundheitsamt unter Zulassungsnummern
8670.01.00 und 8670.02.00 zugelassene Arzneimit-
tel Polyferon 20/Polyferon 50 mit dem Wirkstoff
Interferon-gamma (rekombinant human) mit 146
Aminos8uren hergestellt, fir die zugelassene In-
dikation klassische rheumatoide Arthritis (chro-
nische Polyarthritis) mit klinischen aktivitits-
zeichen und ungenigendem Ansprechen auf nicht-
steroidale Antiphlogistika angeboten, in den
Verkehr gebracht oder zu den zuvor genannten
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Zwecken der Wirkstoff Interferon-gamma {(rekombi-
nant human) mit 146 Aminosduren eingeflihrt oder
besessen worden ist oder wird.

III. Die Beklagte zu 4 wird ferner verurteilt, gegen-
Uber dem Bundesgesundheitsamt zu erkléren, dap sie
auf Verwendung der Ergebnisse klinischer Versuche
mit Wirkstoffen, wie sie vorstehend zu I. 1. be-
zeichnet sind, zur Begrindung von Antrégen auf Zu-
lassung von Arzneimitteln verzichtet und dap diese
Erklarung Wirksamkeit flUr alle Zulassungsverfahren
betreffend Arzneimittel mit dem zu I. 1. bezeichne-
ten Wirkstoff hat, auch soweit es sich um Uber das
Bundesgesundheitsamt zum Committee for Proprietary
Medical Products (CPMP) gelangte Antrége auf euro-
paweite Zulassung im CPMP-Verfahren handelt, wobei
das Zulassungsverfahren fir die Arzneimittel Poly-
feron 20/Polyferon 50 unter den 2ulassungsnummern
8670.01.00 und 8670.02.00 des Bundesgesundheitsam-
tes nicht betroffen ist, soweit und solange sich
die Beklagte zu 4 auf eine im Verfahren 3 Li 1/90
(EU) des Bundespatentgerichts oder im anschliiefen-
den Berufungsverfahren vor dem Bundesgerichtshof
erteilte Zwangslizenz berufen kann.

Im Ubrigen hat das Berufungsgericht die Berufung der Be-

klagten zurlckgewiesen.

Nach Erdffnung des Konkursverfahrens iber das Vermdgen
der ursprunglichen Beklagten zu 4 und 2u 5 in der Revisions-
instanz hat der Konkursverwalter insoweit die Aufnahme des
Rechtsstreits erklart.

__ Die Beklagten greifen das Urteil mit der Revision an.
Sie beantragen, das angefochtene Urteil aufzuheben und unter
Abanderung des Urteils des Landgerichts die Klage abzuwei-
sen, hilfsweise die Sache zu neuer Verhandlung und Entschei-
dung an das Berufungsgericht zurlickzuverweisen. Die Klagerin
bittet um Zurlckweisung der Revision.
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Entscheidungsgrinde:

Die Sache ist nur zum Tell entscheidungsreif (§ 301
ZP0) . Soweit die Klégerin die Feststellung der Entschadi-
gungs— und Schadensersatzpflicht und die Verurteilung zur
Rechnungslegung gegen die Beklagten zu 4 und zu 5 begehrt,
kann eine Entscheidung nicht ergehen, da noch gekl&rt werden
muf, ob insoweit die Prozefvoraussetzungen unter Beachtung
der Vorschriften der Konkursordnung (Anmeldung zur Konkurs-
Tabelle) gegeben sind.

Im Ubrigen hat die zuléssige Revision Uberwiegend Er-
folg. '

' I. pie Kl&gerin ist berechtigt, als ausschliefliche Li-
zenznehmerin der GENENTECH Inc. die Anspriche aus den Klage-
patenten geltend zu machen. Das Berufungsgericht hat festge-
stellt, dap die eingetragene Patentinhaberin der Klagerin
durch Vertrage vom 27, Dezember 1982, 29. Marz 1985 und vonm
1. April 1985 sowie durch die Abtretungs- und Ermachtigungs-
erklarung vom 2. Februar 1990 wirksam die Ausschlieflich-

* keitsrechte beziglich der Klagepatente fir Deutschland tber-
tragen hat und dap die fﬁf die GENENTECH Inc. abgegebenen
Erklarungen jedenfalls durch einen Beschlup des_"Board of
Directors of GENENTECH Inc." vom 30. April 1992 wirksam ge-
wogden gind. Die Revision greift dies nicht an. Rechtsfehler
sihd insowelt nicht ersichtlich.

II. 1. Die Klagepatente betreffen nach ihrem Anspruch 1
ein Polypeptid mit Human-Immuninterferon -(IFN-gamma)-Eigen-
schaften mit einer bestimmten in Fig. 5 dargestellten Se-
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quenz von 146 Aminosauren und deren Allelvariationen. Hier-
bei handelt es sich um ein Protein, das von Lymphozyten des
menschlichen Kdrpers erzeugt werden kann und von dem gewlsse
Eigenschaften bekannt waren (ng;'Klagepatentschrift I, Sei-
te 2 Zeilen 55 f.). Eine anerkannte zweifelsfreie Charakter-
isierung dieses Proteins gab es jedoch nicht, und sein Nach-
wels war nur in sehr geringen Mengen méglich, jedenfalls
nicht ausreichend, um durch eindeutige Versuche die gerei-
nigte Komponente zu charakterisieren. Der Besitz reinen In-
terferon-gamma erschien wichtig, weil diesem Stoff zuge-

schrieben wurde, als immunregulatorisches Agens zu wirken,
"iﬁsbesbndefe eine ausreichende Antitumorwirkung zu besitzen
{(Seite 3 Zeilen 1 bis 7). Um die wahren biologischen Eigen-
schaften bestimmen zu kénnen, bedurfte es einer ausreichen-
den Menge des-Stoffsg. Man nahm an, daP die Gentechnologie
einen Weg zur Bereitstellung bieten kénnte (Seite 3 Zei-
len 15 £.}. Die Erfinder der Klagepatente machten von der
rekombinanten DNA-Technik Gebrauch, wobei sie in der in der
Klagepatentschrift I (Selte 4 Zeile 59 bis Seilte 5 Zelle 23)
im einzelnen beschriebenen Weise vorgingen.

2. Nach Auffassung des Berufungsgerichts liegt die Lei-
stung der Klagepatente in der unzweideutigen Identifizierung
und Isolierung von Interferon—gamma und in der Zurverfu-
gungstellung dieses Proteins als Stoff zur beliebigen Ver-
wendung (vgl. Entscheidung des Europdischen Patentamts vom
13.1,1992 Seiten 8, 15). AuBeres Zeichen dieser Leigtung ist
neben der Aminoséuresequenz &ie in Fig. 5 ebenfalls darge-
stellte Nukleotidsequenz, die fir die Fachwelt die Kenntnis
des genetischen Codes fiir Interferon-gamma bedeutet. Mit
seiner Offenbarung ist die Fachwelt in der Lage, auch einen
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anderen als den von den Erfindern beschrittenen Weg zu wah-
len, um Interferon-gamma in isclierter und reiner Form zu

erhalten {vgl. Entscheidung des Eurcopdischen Patentamts vom
13.1.1992 Seiten 8, 15). Die Revision greift dies nicht an.

III. Die Beklagten machen von der Lehre der Anspriuche 1
der Klagepatente Gebrauch; sie benutzen bei der Herstellung
und dem Vertrieb ihres Arzneimittels "Polyferon 20"/"Polyfe-
ron 50" unstreitig Mittel, die das Polypeptid mit Interfe-
ron—gamma-Eigenschaften mit einer in Fig. 5 dargestellten
Aminosduresequenz enthalten. Nach den Feststellungen des Be-
rufungsgerichts beteiligen sie sich ferner an klinischen
Versuchsreihen, die dem Zweck dienen, weitere Indikationen
des Wirkstoffs Interferon-—gamma aufzufinden. Gleichwohl kann
die Klagerin nicht Unterlassung dieser Benutzungshandlungen
nach § 139 Abs. 1 PatG verlangen.

1. Das Berufungsgericht hat zutreffend ausgefihrt, ange-
gichts der mit Beschlup des Bundespatentgerichts vom 7. Juni
1991 ertellten Zwangslizenz seien diese Benutzungshandlungen
der Beklagten derzeit insoweit nicht rechtswidrig, als sie
sich auf die Herstellung des 2ugelassenen, den Wirkstoff
Interferon—-gamma enthaltenden Arzneimittels "Polyferon 20"/
vpolyferon 50" und dessen Vertrieb fir die zugelassene Indi-
kation beschranken. In diesem Umfang haben die Parteien in
der, Vorinstanz (bereinstimmend den Rechtsstreit in der
Hauptsache fir erledigt erklart. Die von der Zwangslizenz
betroffenen RHandlungen sind daher nicht mehtr Gegenstand &es
Unterlassungsbegehrens der Klagerin.
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Sowelt die Klégerin dartber hinaus hinsichtlich der Her-
stellung und des Vertriebs von Arzneimitteln mit dem ge~
schiitzten Wirkstoff Interferon-gamma Unterlassung begehrt,
ist die Klage nicht begrindet. Dié Klagerin hat nicht im
einzelnen dargetan, dap die Beklagten das Klagepatent II,
auf das nach der Verzichtserklarung der Patentinhaberin vom
13. Februar 1995 fir den Unterlassungsanspruch allein abzu-
stellen ist, durch weitere Benutzungshandlungen nach § 9
PatG verletzt haben, oder daPp solche Verletzungshandlungen
zu besorgen sind. Es mag dahinstehen, ob die Wiederholungs—
gefahr durch eine Erledigungserklérung entfdllt. Nachdem in-
fblgé der ertéiltén Zwangélizenz die von dieser erfaften Be-
nutzungshandlungen der Beklagten nicht rechtswidrig sind,
hatte die Klagerin jedenfalls Grinde fir die Annahme vortra-
gen missen, dap die Beklagten das Klagepatent II im Sinne
des § 9 PatG durch rechtswidrige Handlungen mit anderen
Stoffen oder Arzneimitteln verletzt haben oder dapP hinsicht-
lich des Arzneimittels "Polyferon" in Zukunft Verletzungs-
handlungen zu besorgen sind. Die Annanme der Klagerin, die
Beklagten wirden sich im Falle der Aufhebung der Zwangsli-
zenz im Berufungsverfahren vor dem erkennenden Senat nicht
entsprechend der Rechtslage verhalten, reicht in dieser all-
gemeinen Form zur Begrindung der Wiederholungsgefahr oder
der Begehungsgefahr nicht aus. |

.. 2. Hinsichtlich der klinischen Versuche ist nach dem
Tatbestand des angefochtenen Urteils (8. 12) davon auszuge-
hen, dap sich die Beklagten selber an diesgn beteiligen. In-
soweiﬁ hat das Berufungsgericht die Auffassung vertreten,
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solche Versuche seien Verletzungshandlﬁngen, well gie nicht
unter die Privilegierung des § 11 Nr, 2 PatG fielen. Dazu
hat es im wesentlichen ausgefihrt:

§ 11 Nr. 2 PatG nehme von der Wirkung'eines Patents
Handlungen zu Versuchszwecken aus, die sich auf den Gegen-
stand der patentierten Erfindung bezdgen, der bel einem
stoff-{Erzeugnis-)Patent die Gestaltung des Stoffs sei. Die
Bedeutung und Tragweite dieser Bestimmung sei vor dem Hin-
tergrund zu sehen, daf ‘das Patentrecht der Fdérderung der
technischen Entwicklung dienen und eine Fortentwicklung neu-
er Techniken nicht behindern solle. Versuche an dem Gegen-
stand der patentierten Erfindung und - damit notwendigerwei-
se auch - die Herstellung einer Verkdrperung dieses Gegen-—
stands Iir golche Versuche patentfrei zu lassen, sei dement-
sprechend Zweck des § 11 Nr. 2 PatG. Bel einem Stoff-(Er-
zeugnis-) Patent bedeute dies, daf Versuche zu dulden seien,
die an dem Stoff selbst vorgencmmen wirden, etwa um seine
- Gestaltung naher zu erfahren, um festzustellen, ob er uber-
haupt herstellbar sei, ob er ausreichend rein sei oder aus-
reichend rein erhaltbar sei oder ob er tatsachlich die Ei-
genschaften des Wirkstoffs Interferdn—gamma—aufweise.

Solche Versuche wirden von den Beklagten mit dem von der
Beklagten zu 4 (Gémeinschuldnerin) zur Verfligung gestellten
Arzneimittel "Polyferon" nicht angestellt. Die vorgetragenen
'Féile klinischer Erprobung an Menschen bezdgen sich nicht
auf die Gestaltung des in den Ansprichen der Klagepatente
unter Schutz gestellten Wirkstoffs; nicht seine Gestaltung
werde untersucht; diese werde so, wie sie durch die Anspri-
che 1 gelehrt werde, hingenommen. FUr die mit den Versuchen
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BefaBften sei der Cegenstand der Erfindung nur von Interesse
wegen der flr mdglich gehaltenen Anwendung. Es solle festge-
stellt werden, ob und gegebenenfalls mit welcher Darrei-
chungsform und Dosierung Interféfbn-gamma in der Lage sei,
bestimmte Krankheiten beim Menschen zu heilen oder zu lin-
dern. Pie klinischen Versuche bezdgen sich damit auf Verwen-
dungen des Gegenstands der Erfindung. Derartiges werde von

§ 11 Nr. 2 PatG nicht erfaft.

Eine Privilegierung von Verwendungsversuchen beim Stoff-
{Erzeugnis-)Patent sel dariber hinaus auch nicht mit dem
Grundsatz des Patentrechts vereinbar, daP das Erzeugnispa-
tent Schutz nicht nur gegeniiber Herstellungshandlungen ge-
wahre, sondern dem Patentinhaber auch sé@ntliche Verwendungs-
mdglichkeiten des erfindungsgemip gestalteten Erzeugnisses
vorbehalte, und zwar unabhangig davon, ob-der Erfinder die-
einzelnen Méglichkeiten bereits erkannt habe. Wenn der Er-
finder selbst neue und erfinderische Verwendungen des Stoffs
unterbinden kénne, so kénriten erst recht nicht blofe Verwen-
dungsversuche ausgenommen sein. Der umfassende Schutz des
Erzeugnispatents sei nicht gewshrleistet, wenn Dfitten ge-
stattet wirde, den Gegenstand dieses Patents durch Handlun-
gen, die an sich von § 9 PatG erfaft wirden, auf in dem Pa-
tent nicht offenbarte Verwendungen hin zu untersuchen. Der
Dritte werde dadurch in die Lage versetzt, selnerseits ein
Verwendungspatent filr den Gegenstand des Erzeugnispatents zu
erlangen und so mit Hilfe dieses Patents'sogar den Inhaber
des Erzeugnispatents von bestimmten Verwendungshandlungen
auszuschliefen. Auf diese Welse den wirtschaftlichen Wert
eines Erzeugnispatents zu gefihrden, liege nicht im Sinne
der Regelung des.s 11 Nr. 2 PatG. |
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Diese Ausfiihrungen des Berufungsgerichts greifen die Be-
klagten mit Recht an.

3. Der erkennende Senat hat die Frage bisher nicht ent-
schieden, ob klinische Versuche an Menschen mit dem Ziel,
weitere Verwendungen des patentierten Wirkstoffs aufzufin-
den, gemdp § 11 Nr. 2 PatG 1981 von den Wirkungen des Pa-
tentschutzes freigestellt sind. Im Schrifttum ist dies
streitig. Nach einer an dem friheren Recht orientierten Mei-
nung erschdpft sich die Bedeutung der Ausnahmevorschrift in
der gesetzgeberischen Nachvollziehung der nach § & PatG 1968
geltenden Rechtslage (Benkard/Bruchhausen, PatG GebrMG,

9. Aufl. § 11 RAn. 6; Coldewey, Mitt. 1980, 182; Freier,
GRUR 1987, 664: Schmieder, NJW 1880, 1190, 1193; LG Berlin
GRUR 1985, 375; LG Disseldorf GRUR Int. 1986, 807; &hnlich
im Ergebnis Hoge Raad GRUR Int. 1993, 887 - Atenolol - zum
Verstandnis der entsprechendern, im Wortlaut allerdings zum
Teil abweichenden Regelung des niederléndischen Rechts in
Art. 30 Abs. 1 und 3 ROW)}. Danach seien von den Wirkungen
des Patents nur freigestellt Versuche zu wiésensbhaftlichen
Zwecken, mit denen die Funktionsfadhigkeit und Funktionsweise
einer patentierten Erfindung erprobt werden sollten, inshe-
scndere Versuche zum Nachweis der mangelnden erfinderischen
Tétigkeit ocder der Vorveréfféntlichung der patentierten Er-
findung, und solche, die zur Fortentwicklung von Wissen-
schaft und Technik erforderlich seien. Alle anderen Ver-
suchshandlungen seien von § 11'Nr. 2 PatG nicht erfapt; sie
seien daher unzuléssige und rechtswidrige Benutzungshandlun-
gen. Andere sind - wenn auch mit unterschiedlicher Begrin-
dung - der Auffassung, § 11 Nr. 2 PatG stelle alle Versuche
zum Zweck der Erlangung von Erkenntnissen frei, ohne dap es
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grundsétzlich darauf ankomme, welchen weiteren Forschungs-
zZzwecken oder sonstigen Zielen diese Erkenntnisse dienen
sollten. Die Freistellung ende jedoch, wenn die Versuchs-
handlungen wéhrend der Laufzeit 'dés Patents den Bereich der
Forschung verlieBen, etwa dadurch, daB die Versuchsergebnis-
se als Beweismittel fir die Marktfahigkeit in behdrdlichen
Zulassungsverfahren eingesetzt und damit bereits die kommer-
zielle Vérwertung des benutzten Schutzrechts eingeleitet
werde {Chrocziel, Die Benutzung patentierter Erfindungen zu
Versuchs- und Forschungszwecken, 1986, S§. 148 f£f., 195;
ders., GRUR Int. 1984, 735; Eichmann, GRUR 1977, 304; Loth,
GﬁUR‘1987{'68; A;'krieger; GRUR Int. 1981, 273; Pietzcker,
GRUR 1894, 319; straus, GRUR 1993, 308; Teschemacher, GRUR
Int. 1987, 61).

4. Nach § 8 PatG, ist allein der Patentinhaber befugt,
die patentierte Erfindung zu benutzen. Jedem Dritten ist es
verboten, ohne seine Zustimmung ein Erzeugnis, das Gegen-
stand des Patents ist, herzustellen, anzubieten, in Verkehr
zu bringen coder zu gebrauchen odery zu den genannten Zwecken
einzufthren oder zu besitzen, ein Verfahren, das Gegenstand
des Patents ist, anzuwenden oder anzubieten oder das durch
ein Verfahren, das Gegenstand des Patents ist, unmittelbar
hergestellte Erzeugnis anzubieten, in Verkehr zu bringen
oder zu gebrauchen oder zu den genannten Zwecken entweder
einzufihren oder zu besitzen. § 11 PatG regelt in den Nrn. 1
bis 6 die Ausnahmen von der wirkung des Patents und ergénzt
damit die Bestimmungen der §§ 9, 10 PatG. Nach Nr. 2 sind
freigestellt Handlungen zu Versuchszwecken, die sich auf den
Gegenstand der patentierten Erfindung beziehen.
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a) Seinem Wortlaut nach stellt § 11 Nr, 2 PatG - anders
als § 9 PatG - nicht auf bestimmte Handlungsformen ab, son~
dern ausschlieflich auf den mit den fraglichen Handlungen
verfolgten Zweck. Welche Zwecke gemeint sind, bestimmt das
Gesetz mit dem Begriff des Versuchs. Ein Versuch in dem hier
relevanten Sinne ist jedes (planméﬁige} Vorgehen zur GCewin-
nung von Erkenntnissen, und zwar unabhangig davon, welchem
Zweck die gewonnenen Erkenntnisse letztendlich zu dienen be-
stimmt sind. Zur Eingrenzung dieses an sich weiten Versuchs-
begriffs verlangt die Vorschrift als welteres den Umfang der
Freistellung bestimmendes Tatbestandsmerkmal, daB sich die
Versuche auf den Gegenstand der patentierten Erfindung be-
ziehen missen. Dies deutet auf eine Finalit&t zwischen der
Handlung zu einem bestimmten Versuchszweck und dem Gegen-
stand der Erfindung hin. Der Gegenstand der Erfindung mup
Ohjekt der Versuchshandlung 2um Zweck der Erlangung von Er-
kenntnissen sein.

Daraus ergibt sich freilich nicht, was § il Nr. 2 PatG
unter dem Gegenstand der patentierten EBrfindung versteht,
auf den sich die Versuchshandlungen beziehen missen. Der
Wortlaut der Vorschrift l&Pt keine eindeutige Sinndeutung
2u. Diese ist auch aus den weiteren, nach § 11 Nr. 1, 3 bis
6 PatG vom Patentschutz freigestellten Handlungen nicht zu
gewinnen. Gemeinsam lst den Ausnzhmetatbesténden des § 11
PatG n&mlich nur das Bestreben des Gesetzgebers, zwlschen
den Interessen des Patentinhabers und denen der Allgemein-
heit einen billigen Ausgleich zu finden, indem die ihrem ty-
pischen Zuschnitt nach nicht-gewerblichen Handlungen (Nrn. 1
Pis 3} und bestimmte Bereiche des Glter- und Personenver-
kehrs {Nrn. ¢ bis 6} von den Wirkungen des Patents ausgenom-
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men werden. Mangels einer Legaldefinition des Gegenstandes
der Erfindung im Patentgesetz kénnte es allerdings auf den
ersten Blick naheliegen, diesen Begriff entsprechend den Al-
ternativen des § 9 PatG zu deuteh,” wonach Gegenstand des Pa-
tents ein Erzeugnis, ein Verfahren oder eine Verwendung sein
kann, Dieser Bezug kénnte daflr sprechen, daPp im Rahmen des
§ 11 Nr. 2 PatG zwischen dem Erzeugnis, also dem Wirkstoff
Interferon—-gamma, und seiner Verwendung als zwei verschiede-
nen Gegenstanden zu unterscheiden ist. § 11 Nr. 2 PatG
spricht jedoch - anders als § 9 PatG -~ nicht vom "Gegenstand
des Patents", sondern vom "Gegenstand der patentierten Exr-
-findung". Dieser-Begriff kann im Hinblick auf die auf ihn
bezogenen Versuchshandlungen auch dahin verstanden werden,
daf Gegenstand der Erfindung die beanspruchte Lehre zum
technischen Handeln ist, welche die Verwendung des erfinde-
rischen Stoffs mitumfaft. Der erfinderischen technischen
Lehre ist nédmlich wesensimmanent, daB sie nutzbringend ver-
wendet werden Kann (vgl. dazu im einzelnen Benkard/Bruchhau-
sen, aad, § 1 Rdn. 70-74; Bernhardt/KraPer, Lehrbuch des Pa-
tentrechts, 4. Aufl., S. 81 f.; 105 ff.). Dementsprechend
sind auch nur solche Lehren patentfihig, die gewerblich an-
wendbar sind (§§ 1 Abs. 1, 5 Abs. 1 PatG).

vVon diesem Ausgangspunkt her gesehen deutet die Fdrmu—
lierung des Gesetzes bei natlrlicher Betrachtungsweise eher
darauf hin, daﬁ § 11 Nr. 2 PatG grundsé&tzlich alle Versuchs-
handlungen freistellt, soweit sie der Gewinnung von Erkennt-
nissen und damit der wissenschaftlichen Pdrschung Uber den
Gegenstand der Erfindung einschlieflich seiner Verwendung
dienen. Einbezogen sind dann etwa Benutzungshandlungen zu
Versuchszwecken, die mit dem Gegenstand der Erfindung vorge-
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nommen werden, um die Wirkungen eines Stoffes oder neue,
bisher unbekannte Anwendungsméglichkeiten 2zu erkunden. Da
die Vorschrift die Versuchshandlungen weder gqualitativ noch
quantitativ beschrankt, kann es nicht darauf ankommen, ob
die Versuche nur der Uberprifung der in der Patentschrift
enthaltenen Angaben oder aber der Erlangung welterfiuhrender
Forschungsergebnisse dienen_und ob mit ihnen weitere Zwecke,
wie gewerbliche Interessen, verfolgt werden {(vgl. Benkard/
Bruchhausen, aaQ, S 11 Rdn. & in Anlehnung an die Entscheil-
dung des britischen Court of Appeal GRUR Int. 1987, 110;
Schulte, PatG, 5. Aufl. § 11 Rdn. 35; Straus, GRUR 1983, 308,
311).

b) Zu Unrecht. hat das Berufungsgericht bei der Auslegung
des § 11 Nr. 2 PatG auf die frihere Rechtslage zurlckgegrif-
fen, wonach mangels einer ausdricklichen gesetzlichen Grund-
lage lediglich solche Versuchshandlungen als zulé&ssig aﬁge—
-sehen wurden, die am Gegenstand des Patents selbst vorgenom-
men werdenf etwa um dessen Gestaltung und Beschaffenheit zu
erfahren oder um festzustellen, ob der CGegenstand herstell-~
bar ist. Bereits der Umstand, dap § 11 Nr. 2 PatG im Patent-
gesetz 1968 keine Entsprechung hatte und die Vorschrift fast
wdrtlich aus dem Europdischen Gemeinschaftspatentibereinkom-
men (Art. 31 b GPU 1975 = Art. 27 b GPU 1989) Uberncmmen
worden ist, spricht dagegen, die frithere Rechtslage zur Aus-
legyng des ‘§ 11 Nr. 2 PatG heranzuziehen und ohne jeden
Naéhweis von der Annahme auszugehen, der Gesetzgeber habe
ungeachtet des Ursprungs der Bestimmung die nationale
Rechtslage kodifizieren wollen. Das dem europadischen Ein-
heitsrecht angepalfte nationéle Patentgesetz kann in seinen
angepapften Teilen nicht ohne weiteres nach den Uberkommenen
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Auslegungsgrundsatzen des nationalen Rechts ausgelegt werden
(vgl. britischer Court of Appeal GRUR Int. 1587, 108 m., Anm.
Chrocziel) .,

aa) Keine Auslegungshilfe l&Pt sich aus der Entscheidung
des erkennenden Senats vom 21, Februar 1989 - X 2R 53/8% -
Ethofumesat (BGHZ 107, 46 = GRUR 1990, 997) und den dort
entwickelten Grundsdtzen zur Frage der Zulldssigkeit von
Feldversuchen gewinnen. Danach verletzt das Patent, wer wah-
rend dessen Laufzeit ein Pflanzenbehandlungsmittel, das den
patentgeschitzten Wirkstoff enthadlt, von Pflanzenschutzém-
tern oder deren Priufstellen im Inland in Feldversuchen pri-
fen l&Bt, um sich die fir die Zulassung des Mittels erfor-
derlichen Nachweise zu beschaffen. Diese Grundsétze betref-
fen nur die Rechtslage nach § 6 PatG 1968. Auf die durch die
Einfligung des § 11 Nr. 2 PatG in das Patentgesetz 1981 ge-
schaffene neue Rechtslage lassen sie sich nicht ohne wei-
teres Ubertragen.

Nichts anderes ergibt sich aus dem Urteil des Landge-
richts Berlin vom 25. September 1985 (GRUR 1985, 375), das
sich mit der Beurteilung von klinischen Versuchen mit einem
patentverletzenden Arzneimittel nach dem Patentgesetz 1968
befaBt. Das Landgericht Disseldorf (GRUR Int. 1986, 807)
greift ebenso wie die Vorinstanz im vorliegenden Rechts-
strelt bel der Auslegung des § 11 Nr. 2 PatG unzutreffend
auf die Rechtslage nach § 6 PatG 1968 zurick.

Auch die dem erkennenden Senat zugénglichen Gerichtsent~
scheidungen anderer Staaten mit einer Art. 31 b GPU 1975
(= Art., 27 b GPU 1989 = § 11 Nr. 2 PatG) angepaPten gesetz-
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lichen Regelung schaffen keine eindeutige Klarung fur die
hier 2u entscheidende Auslegungsirage. Der britische Court
of Appeal (Entscheidung vom 11.6.1%85, GRUR Int. 1987, 108)
hat in einem Eilverfahren die Zuldssigkeit von Feldversuchen
mit einem unter dem Warenzeichen "Touchdown" bekannten pa-
tentrechtlich geschitzten Herbizid verneint, wenn die Vver-
suchshandlungen der Demonstration bestimmter Eigenschaften
des patentierten'Stoffs gegenliber Dritten diene. Versuchs- |
handlungen fénden dort ihre Zulassigkeitsgrénze, wo es nicht
mehy darum gehe, etwas Uber die patentierte Erfindung her-
auszufinden, sondern lediglich darum, einem Dritten die be~
hauptete Funktionsweise der Erfindung zu beweisen, Das Ge-
richt hat dabei nicht zu der im Streitfall zu entscheidenden
Frage Stellung genommen, unter welchen Voraussetzungen Ver-
suchshandlungen "auf den Gegenstand der patentierten Erfin-
dung" bezogen sind und deswegen entsprechend Art. 31 b GPU
1875 freigestellt sind. Vielmehr hat es aus tatséchlichen
Griinden bereits die Frage verneint, ob Uberhaupt eine Ver-
suchshandlung vorlag. Nach der Entscheidung des niederl&ndi-
schen Hoge Raad vom 18. Dezember 1992 (GRUR Int. 1983, 887)
sind versuchshandlungen aufgrund von Art. 30 Abs. 3 ROW nur
erlaubt, wenn und sowelt der Versuch ausschlieflich wissen-
schaftlicher Art ist oder ausschlieflich auf ein 2Ziel ge-
richtet ist, das dem Zweck des Patentgesetzes entspridht.
Nicht freigestellt sind die Eerstellung von Proben eines
aqggrund des geschltzten Verfahrens hergestellten Arzneimit-
tels und die Uberlassung von Mustern an eine Behérde zur Er-
langung der arzneimittelrechtlichen Zuléssung. Der Hoge Raad
geht bel seinen Erwdgungen von dem Wortlaut des niederléndi-
schen Rechts aus, das in teilweiser Abwelichung von § 11

Nr. 2 PatG nur solche Handlungen vdm-Paﬁentschutz ausnimmt,
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die "ausschlieflich" Versuchszwecken,dienen. Entsprechendes
gilt fir die Entscheidung des Gerichtshofs in Den Haag vom
3. Februar 1994 (GRUR Int. 1995, 253}, die zwar klinische
Versuche mit einem durch ein eufbbaisches Patent geschitzten
Hormonpréparat betrifft, aber mangels Rechtsibereinstimmung
fir die Auslegung des § 11 Nr. 2 PatG in der im Streitfall
interessierenden Frage nicht hinreichend aussagekré&ftig ist.

bb) Ein wichtiger Hinwels fir die Auslegung des § 11
Nr. 2 PatG ergibt sich aber aus 'der - zugleich mit seiner
Einfihrung erfolgten - Ratifizierung des am 15. Dezenber
1975 in Luxemburg geschlossenen Ubereinkcmmens lber das Pa-
tent fir den Gemeinsamen Markt (Gesetz vom 26. Juli 1979,
BGB1. IT 833). Obwohl dieses Ubereinkommen nicht in Kraft
getreten ist, haben die Bundesrepublik Deutschland und ande-
re Vertragsstaaten die nationalen Patentgesetze diesem Uber-
einkommen angépaﬁt. Mit der neuen Bestimmung des § 11 Nr. 2
PatG wurde die Regelung des Art. 31 b GPU 1975 (= Art. 27 b
GPU 1989) in das deutsche Recht Ubernommen. Nach der dem
deutschen Gesetzentwurf beigefligten Begrindung sollte damit
vornehmlich das schon mit dem Gesetz lber internationale Pa-
tentibereinkommen verfolgte Ziel einer Harmonisierung des
europaischen Rechts mit dem nationalen Recht erreicht werden
(BR-Drucks. 216/78 8. 20 zu A I 3 = B1PMZ 1879, 276). In
Konsequenz dessen wurde auf eine elgenstandige Begrindung
der neuen Regelung verzichtet und stattdessen.auf die ange-
fihrte Denkschrift zum GPU Bezug genommen. Insoweit wird
darauf hingewiesen, dap der Text der Denkschrift auf einen
fir die Mitgliedsstaapen der Europdischen Gemeinschaft aus-
gearbeiteten einhéitlichen Entwurf zurdckgeht. Durch dieses
abgestimmte Verfahren'sollte bereits in diesem Stadium ein
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méglichst einheitliches Verstdndnis des Ubereinkommens si-
chergestellt sein (BR-Drucks. 218/78, S. 20 zu A I, vorletz~
ter Absatz). In der Denkschrift (BR-Drucks. 216/78 S8, 113,
125 = B1PMZ 1979, 325, 333), der damit ein besonderes Ge-
wicht fUr die zukinftige Auslegung zugewiesen ist, wird zu
Art. 31 b GPU 1975 ausgeflhrt, diese Vorschrift erlaube es,
die durch das Gemeinschaftspatent geschlUtzte Erfindung fir
Versuchszwecke zu verwenden, z.B. um ihre Verwendbarkeit und
Weiterentwicklungsmdglichkeit zu priifen. Die gewahlte Formu-
lierung solle klarstellen, dap der Versuch selbst sich auf
die geschﬁtzte Erfinﬁung beziehen misse; es scolle also nicht
erlaubt werden, daP die geschitzte Erfindung im Rahmen eines
sich auf einen anderen Gegenstand beziehenden Versuchs ver-
wendet werde.

cc) Damit wird der Bereich der freigestellten Versuche
negativ abgegrenzt. Ausgenommen sind solche Versuche, die
die Erfindung zum Mittel der Versuchshandlungen machen; in
solchen Fallen wirde die Erfindung bestimmungsgem&p nicht
mehYr zu Zwecken des Versuchs zum Einsatz gebracht werden.
Welche Versuchshandlungen im einzelnen zugelassén sein sol-
len, erdrtert die Denkschrift nur beispielhaft. Die aus-
dricklich genannten Versuchszwecke, n&mlich Prifung der Ver-
wendbarkeit und der Weiterentwicklungsmdglichkeiten, geben
einen deutlichen Hinweis dahin, dap die freigestellten Ver-
sughshandlungen nicht auf Versuche an einem eng verstandenen
Gegenstand des Patents beséhrankt sind, sondern einen dar-
 Uber ninausgehenden Bereich einschlieBen, in den jedenfalls
die Prifung der Verwendbarkeit des Gegenstands der paten-
tierten Erfindung und die Prufung von Weiterentwicklungsmdg-
lichkeiten dieser Erfindung fallen.
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Der Wortlaut des § 11 Nr. 2 PatG und die Gesetzesbegrin-
dung sprechen demnach fir die Annahme, dap klinische Versu-
che auch dann freigestellt sind, wenn - wié im Streitfall -
der patentierte Wirkstoff mit dem Ziel eingesetzt wird 2u
erfahren, ob und gegebenenfalls mit welcher Darreichungsform
und Dosierung Interferon-gamma in der Lage ist, bestimmte
Krankheiten beim Menschen zu heilen oder zu lindern, und
zwar grundsétzlich unabhangig davon, ob l{iber den reinen For-
schungscharakter hinaus auch wirtschaftliche Interessen im
Hintergrund stehen, was ohnehin nur selten auszuschliefen
ist. In diesem Sinne dirfte auch die bereits zitierte
“Touchdown“4Entschéidung des britischen Court of Appeal vom
16. Juni 1985 zu verstehen sein (vgl. GRUR Int. 1987, 108,
110).

5. Eine Best&tigung dieser Auslegung ergibt sich aus dem
Zweck des Patentschutzes. Der Grund fir die Verleihung des
Ausschlieplichkeitsrechts "Patent” wird im wesentlichen ei-
" nerseits in der Anerkehnung einer besonderen Leistung im Be-
reich der Technik und andererseits in der - auch als Ansporn
fir weitere Lelstungen zu verstehenden - Gewahrung einer Ge-
genleistung dafir gesehen, daP dexr Erfinder den technischen
Fortschritt und das technische Wissen der Allgemeinheit be-
reichert hat (vgl. Sen.Beschl, v. 12,2.1987 - Tollwutﬁirus,
BGHZ 100, 67, 70, 71; Benkard/Bruchhausen, aa0, Einl. PateG
Rdn. 1; Bernhardt/KraPer, aa0, S. 24, 25: Hubmann, Gewerbli-
cher Rechtsschutz, 4. Aufl. 8. 50, 51), Ist”Gégenstand der
Erfindung'die Gestaltung eines Erzeugnisses, so liegt die
paténtwﬁrdige Bereicherung der Allgemeinheit darin, dap die-
ser eine herstellbare neugestaltete sache zur Verfigung ge-
stellt wird, was in der Regel durch die Beschreibung der
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neuen Beschaffenheit der Sache geschieht. Hierfir gebihrt
dem Erfinder ein angemessener Lohn, den die Rechtsordnung in
Form eines ausschlieflichen Nutzungsrechts gewahrt.

Mit Rucksicht auf die Grunds&tze der Freiheit der For-
schung und der Sozialbindung des Eigentums (vgl. Benkard/
Bruchhausen, aa0O, § 11 Rdn, 6 a m.w.N.) ist der uneinge-
schrankte Schutz @des Patents Jjedoch dort nicht gerechtfer-—
tigt, wo die Weiterentwicklung der Technik gehindert wird.
Da das Patentrecht - im nationalen Bereich ebenso wie prin-
zipiell auch im ausléndischen und supranationalen Recht -
darauf zielt, den technischen Fortschritt zu férdern und den
Erfindergeist fir das Gewerbe in nutzbringender Weise anzu-~
regen (vgl. § 1 aAbs. 1 und 2 PatG; Benkard/Bruchhausen, aao,
Einl. PatG Rdn. 1), nicht aber die Technik ungeblihrlich in
ihrer Entwicklung zu hemmen, wére es mit diesem Zweck nicht
zu vereinbaren, wenn Versuchshandlungen ausgeschlossen wir-—
den, die der Forschung und Fortentwicklung der Technik die-
nen. Die Beklagten haben mit Recht darauf hingewiesen, dap
die Wirkung von - gentechnisch oder in anderer Weise - ge-
wonnenen Arzneimitteln nur durch Erprobung an Menschen er—
mittelt werden Kann. Es ist daher unter dem Gesichtspunkt
der vom Patentgesetz.erstrebten Fortentwicklung der Technik
im Interesse der Allgemeinheit geboten, klinische Erprobun-
gen und Untersuchungen mit Wirkstoffen an Menschen als Ver-
suchshandlungen gemdB § 11 Nr. 2 PatG soweit freizustellen,
als diese Versuche unmittelbar auf die Gewinnung von Er-
kenntnissen gerichtet sindg.
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6. Patentrechtlich relevante Interessen der Patentinha-
berin stehen dieser an Wortlaut und Entstehungégeschichte
des § 11 Nr. 2 PatG und am Zweck des Gesetzes orientierten
Auslegung nicht entgegen. ~ '

a) Die Klégerin macht insoweit geltend, die Beklagten
versuchten durch elne Fille von Versuchsprogrammen den
Schutz der Klagepatente zu unterlaufen. Aufer rheumatoider
Arthritis hétten sie selbst 20 weitere Indikationsgebiete
genannt, auf die sich die laufenden, zwischen 1988 und 1991
begonnenen, aber noch nicht abgeschlossenen Prifprogramme
erstreckten. Zu diesen Indikationen gehdérten u.a. Krebs,
Aids, Allergien, Leukamie, Asthma und chronische Hepatitis.
Die Beklagte zu 4 (Gemeinschuldnerin)} habe versucht, fir al-
le diese Indikationsbereiche im Wege der éinstweiligen Ver-
fligung Zwangslizenzen 2u erreichen, was ihr allerdings nicht
gelungen sei. Immerhin zeige diese Vorgehenswelse der Be-
klagten, dap sie es darauf anlegten, den der Klagerin ge-
wahrten Stoffschutz "auf breiter Front" zu unterlaufen, wo-
bei ihnen das Versuchsprivileg des § 11 Nr. 2 PatCG als ,
Rechtfertigung diene. Die Ergebnisse dieser Versuche wollten
die Beklagten unter Berufung auf angeblich 6ffentliche In-
teressen mit Hilfe von ihnen am Stoffpatent gewahrten
Zwangslizenzen vermarkten und gleichzeitig durch Erwirkung
eigener Verwendungspatente die Inhaberin des Stoffpatents
van einer Benutzung ausschliefen. Dadurch werde die Patent-
inhaberin zu einem Wettlauf wahrend der Schutzdauer gezwun-
gen, der den Zielen des Patentschutzes zuwiderlaufe. Auch
diese Umstande rechtfertigen jedoch kein Verbot der in
Streit stehenden Xlinischen Versuche,
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) Der Patentinhaber erlangt flir seine erfinderische
Leistung durch das Patent einen Schutz, der grundsdtzlich
alle Benutzungshandlungen des Patents im Sinne der §§ S, 10
PatG erfaPt. Der Patentinhaber eines Stoffpatents hat des-
halb auch das Recht zu bestimmen, wann und wie er seinen ge-
schiitzten Stoff zum Einsatz bringen will. Der Patentschutz
ist aber nicht unbeschrankt. Vielmehr haben die Vertrags-
staaten des GPU und der nationale Gesetzgeber, unter anderem
dem Grundsatz-der Forschungsfreiheit (vgl. dazu im deutschen
Recht Art. 5 Abs. 3 GG) Rechnung tragend, durch die Frei-
stellung von Handlungen zu Versuchszwecken nach § 11 Nr.‘2
PatG eine Abwagung zwischen den Interessen des Patentinha-
bers am méglichst weitgehenden Schutz des Patents und den
Interessen der Allgemeinheit an der Fortentwicklung der
Technik vorgencmmen. Der Patentinhaber soll im Interesse der
Allgemeinheit Versuche im Forschungsbereich, die zur Fort-
entwicklung der Technik notwendig sind und einen engen Zu-
gsammennang mit der patentierten Erfindung haben, nicht unter
Berufung auf seine Ansprliche aus den §§ 9, 10 PatG behindern
oder ausschliePen kénnen. Das gilt auch fir Versuche mit Er-
zeugnissen, die im Bereich der Biotechnologie mit Hilfe gen~-
technischer Verfahren gewonnen werden. Insbesondere auch fir
das durch die Klagepatente geschliitzte Polypeptid mit Inter-
feron-gamma~Eigenschaften gilt, daB.seine Wirkungen nur mit
‘klinischen Versuchen an Menschen aufgedeckt werden kénnen
und dap auch nur mit Hilfe solcher Versuche festgestellt
we;den kann, ob weitere Indikationen aufzufinden sind. Es
mag sein, @orauf die Kl&gerin hinweist, dap der Inhaber ei-
nes Stoffpatents im Arzneimittelbereich Gefahr lauft, in der
ausschlieplichen Nutzung seines Patents durch eine Massie-
rung von Versuchsprojekten empfindlich beeintréchtigt zu
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werden, vor allem dann, wenn Dritte aufgrund der gefundenen
Versuchsergebnisse Verwendungspatente anstreben und erzie-
len. Diese Gefahr ist aber an sich bei jedem Erzeugnispatent
gegeben. Sie ist nicht Folge der Versuchshandlungen., sondern
der Zulassung von Verwendungspatenten und damit systemimma-
nent. Fir die Auffassung der Klagerin streitet auch nicht
der patentrechtliche Belchnungsgedanke. Der Patentinhaber
eines Erzéugnisses soll durch Gewadhrung des Patentschutzes
fiir den Beitrag belohnt werden, den er zur Bereicherung der
Technik durch die Bereitstellung dieses Erzeugnisses beige-
tragen hat. Eé ist jedoch nicht geboten, ihm allein den vol-
lén Ldﬂn auch fﬁi'éolche'Verwendungsarten seines Erzeugnis-
ses zuzuwelisen, zu deren Auffindung es erst noch der erfin-
derischen Tatigkeit eines Dritten bedart,

8ind Verwendungspatente an geschitzten Erzeugnisgsen zu-—
léssig, so dirfen Versuchshandlungen, die unter den Wortlaut
des § 11 Nr. 2 PatG fallen, nicht deshalb ausgeschlossen
werden, weil sie mdgliche Vorstufe zur Erlangung eines Ver-
wendungspatents sein kénnen oder sogar hierauf abzielen. Die
Geelignetheit oder die Absicht, ein Verwendungspatent zu er-
zielen, kann nicht Kriterium fir die Abgrenzung von erlaub-
ten und nicht erlaubten Versuchshandlungen sein. Das mup
auch dann gelten, wenn der Wirkstoff, mit dem die Versuche
unternommen werden, in der Wissenschaft und auf dem Markt
ein solches Interesse erregt, dap eine Vielzahl von Ver-
suchsprogrammen initiiert werden und der Patentinhaber da-
durch zur weiteren Erforschung seines patentierten Wirk-
stoffs gezwungen wird., um der Anwendung von Verwendungspa-
tenten Dritter entgegenzuwirken,
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<) Auch der Grundsatz, dap das Erzéugnispatent sé&mtliche
Verwendungsmoglichkeiten der erfindungsgem&f gestalteten Sa-
che dem Patentinhaber vorbehdlt, und zwar unabhé&ngig davon,
ob dieser die'einzelnen Méglichkeiten bereits erkannt hat
(vgl. BGH GRUR 1981, 259, 260 - Heuwerbungsmaschine II), er-
zwingt keine restriktive Auslegung des § 11 Nr. 2 PatG. Ent-
gegen der Auffassung des Berufungsgerichts kann hieraus.
nicht geschlossen werden, es liege nicht im Sinne der Rege-
lung des § 11 Nr. 2 PatG, den wirtschaftlichen Wert des Er-
zeugnispatents dadurch zu gefédhrden, dap ein Dritter durch
die Versuche in die Lage versetzt werde, seinerseits ein
Vérﬁénduhgsﬁateht fﬁr deh Gegenstand des Erzeugnispatents zu
erlangen und so mit Hilfe dieses Patents sogar den Inhaber
des Erzeugnispatents von bestimmten Verwendungshandlungen
auszuschlieBen. Der Inhaber des jlngeren Verwendungspatents
kann zwar den Inhaber des &lteren Erzeugnispatents von der
geschitzten Verwendung ausschliefen, sein Verwendungspatent
ist aber von dem Erzeugnispatent abhéngig. Da der Inhaber
des jingeren Verwendungspatents in dessen Schutzbereich ein-
greift, kann er chne Zustimmung des Inhabers des Erzeugnis-
patents dieses nicht verwerten (Benkard/Bruchhausen, aao0,
§ 9 Rdn. 7 m.w.N.). Die M&glichkeit, daB klinische Versuche
zur Erkenntnhis neuer Indikationen des géschﬁtzten Stoffs und
zu einem entsprechenden Verwendungspatent fihren kénnen, ge-
f&hrdet nicht den wirtschaftlichen Wert des Erzeugnispa-
tepts. Das Stoffpatent behdlt vielmehr infolge der Abhéngig-
kelt des Verwendungspatents seinen wirtschaftlichen Wert,
well der Inhaber des jingeren Patents zu dessen Benutzung
'die Zustimmung Ges Inhabers des &lteren Patents bendtigt und
das &ltere Patent gegenilber Dritten auch beziiglich der durch
das jlingere Patent geschitzten Verwendung seine volle Gel-
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tung behdlt (vgl. Benkard, aa0, § 139 Rdn. 8, 58 m.w.N.).
Die Erschliepfung neuer Verwendungsmdglichkeiten durch wei-
terfilhrende Versuche Dritter fihrt grundsétzlich zunéchst
sogar zur Steigerung des Wertes-desg Sachpatents und des da-
von bestehenden ausschlieflichen Nutzungsrechts des &lteren
Erfinders.

d} Der Zul&ssigkeit klinischer Versuche steht schlief-
lich nicht entgegen, daR die Beklagten diese mit dem weite-
ren Ziel einer arzneimittelrechtlichen Zulassung durchfihren
‘baw. unterstﬁtzen..Klinische_Versuche an Menschen zur Erpro-
bung eines Wirkstoffs zielen 2wangsléufig auf eine Zulassung
als Arzneimittel. AuBerhalb des Arzneimittelgesetzes ist die
Durchfihrung irgendwelcher Rlinischer Studien unzulassig.
Bel dem geschltzten Wirkstoff mit Interferon-gamma-Eigen-
schaften handelt es sich um ein Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 2 AMG. Klinische Versuche an Menschen zur Untersu-
chung der Wirkung durfen daher nur unter den Voraussetzungen
der §§ 40 ff. AMG nach bestimmten Grundsatzen {Bekanntma-~-
chung des BMJPFG von Grundsatzen fir die ordnungsgemife
Durchfihrung der klinischen Priifung von Arzneimitteln vom
9.12,1987 - BAnz. Nr. 234 v. 30.12.198?) vorgenommen werden.
Da das Patentgesetz von der Wirkung des Patents ohne weitere
Einschrénkung alle Handlungen zu Versuchszwecken ausnimmt,
die sich auf den Gegenstand der Erfindung beziehen, kann es
fir die Zulassigkeit solcher Versuche nicht darauf ankommen,
zu welchen weiteren Zwecken sie unternommen werden, ob sie
gegebenenfalls zur Begrindung eines Antrags auf Zulassung
eines Arzneimittels Verwendung finden sollen oder ob es sich
um rein wissenschaftliche Forschungsprojekte handelt. Denn
auch ein wissenschaftlich konzipiertes Vgrsuchsprojékt. das
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vornehmlich auf Erkenntnisgewinn Uber die Wirkungen des
Wirkstoffs bei Menschen angelegt ist, mipfte, um nach dem
Arzneimittelgesetz zulésslg zu sein, die Zulassung der ge-
fundenen Ergebhisse als Arzneimlttel anstreben. Es ginge
letztendlich auch hierbeili um die wirtschaftliche Verwertbar-
keit des Wirkstoffs als Arzneimittel. Die Anwendung des § 11
Nr. 2 PatG auf klinische Versuche kann daher nicht deshalb
ausgeschlossen werden, well die Ergebnisse dieser Versuche
der arzneimittelrechtlichen Zulassung zugefihrt und damit
letztlich gewerblich verwertet werden sollen.

Insoweit ist daher die Unterlassungsklage abzuweisen.

IV. Das Berufungsgericht hat die Beklagte 2u 4 (Gemein-
schuldnerin) Verurteilt, gegeniber dem Bundesgesundheltsamt
zu erkldren, daP sie auf die Verwendung der Ergebnisse kli-
nischer Versuche mit dem durch die Klagepatente geschﬁtzten
Wirksteoff zur Begrindung von Antragen auf Zulassung von Arz-
neimitteln verzichte, wobei das Zulassungsverfahren fUr die
Arzneimittel "Polyferon 20"/"Polyferon 50" nicht betroffen
ist, soweit und solange sich die Beklagte zu 4 (Gemein-
schuldnerin) auf eine im Verfahren 3 Li 1/90 (EU) des Bun-
despatentgerichts oder im anschliefenden Berufungsverfahren
vor dem Bundesgerichtshof erteilte Zwangslizenz berufen
kann.

o

1. Die Revision grelft dies mit Erfolg an.

a} Es entspricht allgemeiner Auffassung, dap Prozefhand-
lungen bedingungsfeindlich sind, soweit ihre Wirksamkeit von
einem auferprozessualen Ereignis abhéngig gemacht wird, weil
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die Gestaltungswirkung auf den Prozep niemals ungewip seinl
darf (zZdller/Greger, ZPO, 19, Aufl., Vor § 128 Rdn. 20;
Raumbach/Lauterbach/Albers/Hartmann, 2P0, 53. Aufl., Grundz.
§ 128 Rdn. 54; Thomas/Putzo, ZPO,-19, Aufl., Einl. III

Rdn. 14; Stein/Jonas/Leipold, ZPCO, 21. Aufl., Vor § 128 D VI
Rdn. 208 £.). Das gilt in gleicher Welse fUr Urteile.

Von dem Ausgang des Zwangslizenzverfahrens abhangig ge-
macht hat das Berufungsgericht ersichtlich den auf die Zu-
lassung von Polyferon bezogenen Teil der Verurteilung zur
Abgabe einer Erklarung. Insoweit ist daher der Urteilsaus-—
spruch unzuldssig.

b) Im Ubrigen ist der auf Verurteilung zur Abgabe der
verlangten Erklarungen gerichtete Antrag unbegrindet. Da die
beanstandeten, klinischen Versuche nach den veorstehenden Aus-
fihrungen zu III 4-6 unter die AuSnahmeregelung Ges § 11
Nr. 2 PatG fallen und demgemdaf keine rechtswidrigen Benut-
zungshandlungen darstellen, kdnnen ihre Folgen nicht als
fortdauernde Beeintrachtigung im Sinne des § 1004 BGB gewer-
tet werden, und die Kiégerin kann von dem Beklagten zu 4
keinen Verzicht auf die Verwendung der Ergebnisse zur Be-
grundung von Antragen auf Zulassung von Arzneimitteln ver-
langen.

... V. Da die von den Beklagten betriebenen klinischen Ver-
suche mit "Polyferon" keine rechtswidrigen Benutzungshand-
lungen sind, kann die Klagerin auch keine angemessene Ent-
schadigung nach § 33 PatG verlangen. Insoweit konnten daher
der Feststellungsausspruch und entsprechend die Verurteilung
zur Rechnungslegung (Ziff. II. I und I. 2. des Tenors des
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angefochtenen Urteils) gegeniber den Beklagten zu 1 und zu 2
keinen Bestand haben. Hingegen sind die Beklagten zu 1 und 2
im Ubrigen nach § 33 PatG zur Zahlung einer angemessenen
Entschadigung hinsichtlich der Benutzungshandlungen in der
Zeit vom 5. Juni 1983 bis zum 28. Juli 1989 und nach § 242
BGB zur entsprechenden Rechnﬁngslegung verpflichtet.

VI. Das Berufungsgericht hat festgestellt, daR die BRe-
klagten verpflichtet sind, der Kla&gerin als Gesamtschuldner
allen Schaden zu ersetzen, welcher dieser und ihrer Lizenz-
geberin in der Zelt seit dem 29. Juli 1989 entstanden ist
und noch entstehen wird, wobei Benutzungshandlungen hin-
sichtlich des zugelassenen Arzneimittels "Polyferon" ab
30. September 19%%1 ausgencmmen sind (Ziff. II. 2. des Tenors
des angefochtenen Urteils). Es hat dementsprechend auch zur
Rechnungslegung (Ziff. I. 2.) verurteilt. Soweit das ange-
fochtene Urteil die zur Entscheidung stehenden Anspriche ge-
gen die Beklagten zu 1, 2, 3 und 6 betrifft, hat es nur zum
Teil Bestand.

1. Die Klé&gerin kann aus § 139 Abs. 2 PatG hinsichtlich
der Benutzungshandlungen der Beklagten zu Versuchszwecken
gemdB § 1l Nr. 2 PatG nicht Schadensersatz und nach § 242
BGB nicht Rechnungslegung verlangen, da die Handlungen zu
Versuchgzwecken nicht rechtswidrig sind. Insoweit ist die
Klage gegen die Beklagten zu 1, 2, 3 und 6 abzuweisen.

2, Im Ubrigen hat das.Berufungsurteil Bestand, soweit es
der Klagerin gegen die Beklagten zu i, 2, 3 und 6 Schadens-—
ersatz und Rechnungslegung hinsichtlich der Herstellung und
des Vertriebs des Arzneimittels "Polyferon" nach Patenter-
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tellung in der Zeit seit dem 25. Juli 1989 zuerkannt hat.
Ausgenommen hiervon sind die von der Zwangslizenz betroffe-
nen Anspriche, d&die nach der Uberelnstimmenden Erledigungser-
klarung nicht mehr geltend gemacht werden.

Das Berufungsgericht hat einen Schadensgersatzanspruch
und dag hierfir erforderliche Verschulden bejaht, weil die.
Beklagten als Fachunternehmen und dle fir diese handelnden
gesetzlichen Vertreter bei Uberpriifung der Rechtslage die
Patentverletzung hdtten vermeiden kénnen. Offengelassen hat
das Berufungsgericht die Frage, ob eine konkrete Wahrschein-
lichkeit'fﬁr'die Entétéhung'eines_Schadené als Folge der Pa-
tentverletzung bestehe. Jedenfalls erscheine ein entspre-
chender Nachwels im Patentverletzungsprozep entbehrliich. Fur
die vorbereitende Schadensersatzfeststellung sei es ausrei-
chend, dap beim Verletzer eine Vermdgensmehrung als Folge
der nachgewiesenen Verletzung, seil es in Form eines Verlet-
zergewinns, seil es in Porm ersparter Lizenzen, wahrschein-
lich sei, wobel jedenfalls letztere immer als gegeben anzu-
sehen sei und keiner besonderen Darlegung durch den verletz-
ten Kléger bedirfe.

3. Dies rigt die Revision-im-Ergebnis ohne Erfolg. Vor-
aussetzung der Begrindetheit der Féststellungsklage ist, dap
ein Schadenseintritt wahrscheinlich ist. Es braucht nicht
festgestellt zu werden, ob und was fir ein Schaden entstan-
den ist oder entstehen wird (BGH GRUR 1960, 423, 426). Viel-
mehr ist es éusreichend,_wenn nach den Erfahrungen des Le-
bens der Eintritt eines Schadens in der Zukunft mit einiger
Sicherheit zu erwarten steht. Deshalb genlgt es in der Re-
gel, wenn nachgewiesen wird, dap der Beklagte zumindest eine
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rechtswidrige Verletzungshandlung schuldhaft begangeh hat
(Sen.Urt. v. 6.3.1980 - X ZR 48/78, GRUR 1980, 841 - Tolbu-
tamid). Dazu reicht es aus, daP eine konkrete Schadensbe-
rechnung nach der Lizenzanalogie méglich erscheint. Die
‘Schadensberechnung nach der Lizenzanalogie ist eine erleich-
terte Berechnungsmethode zur Ermittlung des tatsdchlich ein-
getretenen Schadens. Da die Beklagten nach dem 29. Juli 1989
Uber die Kklinischen Versuche hinaus Benutzungshandlungen mit
Polyferon vorgenommen haben, ist die Wahrscheinlichkeit ei-
ner Schadensentstehung gegeben.

VII. Nach alledem ist auf die Revision der Beklagten das
angefochtene Urteil hinsichtlich der Verurteilung zur Unter-
lassung {Ziff. I.- 1.} und zur Abgabe einer Verzichtserkléi-
rung (Ziff. III.) in vollem Umfang, sowie hinsichtlich der
die Beklagten zu 1, 2, 3 und 6 betreffenden Verurteilung zur
Rechnungslegung und Feststellung der Entschadigungs— und
Schadensersatzpflicht (Ziff, II, 1, 2), soweit die klini-
gchen Versuche erfaft sind, aufzuheben. Insoweit sind unter
Abanderung des landgerichtlichen Urteils die Klagen abzuwei-
sen. Wegen det gegen die Beklagten zu 4 und 5 gerichteten
Anspruche auf Rechnungslegung und Feststellung der Entsché-
digungs— und Schadensersatzpflicht und wegen der Kosten ist



_49._

die Entscheidung dem Schlufurteil vorzubehalten. Im Ubrigen
5ind die Berufungen der Parteien und die Revision der Be-
klagten zurlckzuweisen.

Rogge _ Jestaedt Maltzahn

Melullis Greiner
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