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SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS

PHILIPPE LEGER
vom 24. November 2005

1. Ist eine Arzneimittelzusammensetzung,
die aus zwei Stoffen besteht, von denen
einer, der bereits bekannt ist, eigene phar-
makologische Eigenschaften besitzt und der
andere es erméglicht, die arzneilichen Wir-
kungen des ersten Stoffes erheblich zu
verstirken, eine ,Wirkstoffzusammenset-
zung eines Arzneimittels” im Sinne von
Artikel 1 Buchstabe b der Verordnung
(EWG) Nr. 1768/92 des Rates vom 18. Juni
1992 iiber die Schaffung eines ergﬁnzenden
Schutzzertifikats fir Arzneimittel ©?

2. Dies ist im Wesentlichen die Frage, die
vom Bundesgerichtshof (Deutschland) im
Rahmen eines Verfahrens auf eine Klage
vorgelegt worden ist, die das Massachusetts
Institute of Technology gegen die Weigerung
des Deutschen Patent- und Markenamts
erhoben hat, ihm ein erginzendes Schutz-
zertifikat fiir das Arzneimittel Gliadel 7,7 mg
Implantat (im Folgenden: Gliadel) zu er-
teilen, das aus einem Wirkstoff, dem Car-
mustin, und einem biologisch abbaubaren
polymeren Trigerstoff, dem Polifeprosan,
besteht (im Folgenden: streitige Zusammen-
setzung) >,

1 — Ongwalsprache: Franzosisch.
2 — ABL L 182,S. 1.

3 — Die Begniffe ,Wirkstoff” und . Tragerstoff* werden in den Nrn.
10 und 11 der vorhiegenden Schlussantrage definiert.

3. Nachdem der Gerichtshof in einer Reihe
von Rechtsstreitigkeiten iiber die Giiltigkeit
und die Auslegung der Verordnung
Nr. 1768/92* zu entscheiden hatte, ist er
nun dazu aufgefordert, in der vorliegenden
Rechtssache den Begriff ., Wirkstoffzusam-
mensetzung eines Arzneimittels” in Artikel 1
Buchstabe b der Verordnung Nr. 1768/92 zu
untersuchen.

I — Rechtlicher Rahmen

4. Durch die Verordnung Nr. 1768/92 wird
ein zu einem zuvor erteilten nationalen oder
europiischen Patent akzessorisches ergin-
zendes Schutzzertifikat eingefithrt, um die
Geltungsdauer der Rechte zu verlangern, die
dieses Patent seinem Inhaber einraumt .

4 — Siehe Ustelle vom 13. Juh 1995 in der Rechtssache C-350 92
(Spanien/Rat, Slg. 1995, 1-1985), vom 23. fanuar 1997 in der
Rechtssache C-181/95 (Biogen, Slg. 1997, [-357), vom 12. Jumi
1997 in der Rechtssache C-110/95 (Yamanoucht Pharmaceu-
ucal, Slg. 1997, 1-3251) und vom 16. September 1999 in der
Rechtssache C-392/97 (Farmutalia, Slg. 1999. 1-5553)

5 — Wie der Gerichtshof in Randnr. 27 des Urteds Spamen, Rat
festgestellt hat, stellt dieses erganzende Schutzzertifikat kemen
neuen gewerblichen Eigentumstitel dar.
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5. Diese Verordnung soll dadurch zur stin-
digen Verbesserung der Volksgesundheit
beitragen, dass sie die Forschung und die
Innovation im pharmazeutischen Bereich
durch die Gewihrung eines zusitzlichen
rechtlichen Schutzes zugunsten der Arznei-
mittel férdert, die aus einer langen und
kostspieligen Forschungstitigkeit hervorge-
gangen sind (erste und zweite Begriindungs-
erwigung).

6. Tatigkeiten in der pharmazeutischen For-
schung erfordern nimlich erhebliche Inves-
titionen, die nur amortisiert werden kénnen,
wenn das Unternehmen, das sie titigt, fiir
eine ausreichende Dauer ein Monopol fiir
die Nutzung seiner Ergebnisse erhilt. Um
den Schutz der offentlichen Gesundheit
sicherzustellen, ist das Inverkehrbringen
einer Arzneispezialitit® von der Erteilung
einer Genehmigung nach einem langen und
komplexen Verfahren abhingig”, so dass der
Zeitraum zwischen der Einreichung der
Patentanmeldung und der Erteilung der
Genehmigung filr das Inverkehrbringen des
Erzeugnisses die Dauer der ausschliefSlichen
Nutzung erheblich verringert, die Investoren

6 — Nach Artikel 1 Nr. 1 der Richtlinie 2001/83/EG des Euro-
péischen Parlaments und des Rates vom 6, November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarznei-
mittel (ABL L 311, S. 67) sind ,Arzneispezialititen” alle
Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und unter einer
besonderen Bezeichnung und in einer besonderen Aufma-
chung in den Verkehr gebracht werden. Ich weise darauf hin,
dass diese Richtlinie kiirzlich durch die Richtlinie 2004/27/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Miirz
2004 (ABI. L 136, S. 34) sowie durch die Richtlinie 2004/24/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz
2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83 hinsichtlich
traditioneller pflanzlicher Arzneimittel (ABL L 136, S. 85)
gedindert worden ist.

7 — Zum Verfahren fiir die Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen von Arzneimitteln siehe Richtlinie 65/65/EWG des Rates
vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen (ABL 1965,
Nr. 22, S. 369), geindert und erginzt durch die Zweite
Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 (ABI.
L 147, S. 13). Diese beiden Richtlinien sind durch die
Richtlinie 2001/83 ersetzt worden.
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abschreckt und nachteilige Auswirkungen
auf die pharmazeutische Forschung hat®
(dritte und vierte Begriindungserwigung).
In einer solchen Situation ist ein Abwandern
der in den Mitgliedstaaten gelegenen For-
schungszentren in Linder zu befiirchten, die
einen besseren Schutz bieten® (fiinfte Be-
griindungserwégung).

7. Um das Risiko einer heterogenen Ent-
wicklung der nationalen Rechtsvorschriften
auszuschliefen, die den freien Verkehr von
Arzneimitteln im Binnenmarkt behindern
konnte, wird durch die Verordnung
Nr. 1768/92 daher ein Zertifikat eingefiihrt,
das der Inhaber eines nationalen oder euro-
pdischen Patents unter denselben Voraus-
setzungen in allen Mitgliedstaaten erhalten
kann (sechste und siebte Begriindungserwi-

gung).

8. Um Arzneimitteln einen ausreichenden
wirksamen Schutz zu gewidhren, der dem
gleichwertig ist, den andere Technologiesek-

8 — Die Dauer des durch ein Patent in Europa gewihrten Schutzes
beliuft sich im Aligemeinen auf 20 Jahre ab dem Zeitpunkt der
Einreichung der Anmeldung (siehe, was die europdischen
Patente angeht, Artikel 63 Absatz 1 des Ubereinkommens
tiber die Erteilung europiiischer Patente vom 5. Oktober 1973,
im Folgenden: Miinchner Ubereinkommen). Wegen der
vielfltigen physikalisch-chemischen, biologischen oder mi-
krobiologischen, toxikologischen, pharmakologischen und
Klinischen Untersuchungen, die der Antragsteller bei einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen durchfithren muss,
kann das Verfahren zur Erteilung einer derartigen Genehmi-
gung um die zwdlf Jahre dauern. Die Pharmaindustrie verfiigt
dann nur iiber einen Zeitraum von etwa acht Jahren fiir die
Nutzung des Patents. Diese Situation ist die Folge der im
Ubrigen anerkannten und zum Schutz der Bevdlkerung bei
dem Vertrieb von Arzneimitteln fiir erforderlich erachteten
Verwaltungsverfahren.

9 — Es handelt sich u. a. um die Vereinigten Staaten von Amerika
und um Japan.
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toren erhalten '°, legt die Verordnung dar-
{iber hinaus die Dauer der ausschliefSlichen
Rechte, tiber die derjenige, der zugleich
Inhaber eines Patents und eines Zertifikats
ist, ab der ersten Genehmigung fir das
Inverkehrbringen in der Gemeinschaft ver-
fiigen konnen muss, auf 15 Jahre fest (achte
Begriindungserwigung).

9. Artikel 1 der Verordnung Nr. 1768/92
lautet wie folgt:

»Im Sinne dieser Verordnung ist

a) Arzneimittel: ein Stoff oder eine Stoff-
zusammensetzung, der (die) als Mittel
zur Heilung oder zur Verhiitung
menschlicher oder tierischer Krankhei-
ten bezeichnet wird, sowie ein Stoff
oder eine Stoffzusammensetzung, der
(die) dazu bestimmt ist, im oder am
menschlichen oder tierischen Kérper
zur Erstellung einer drztlichen Diagnose
oder zur Wiederherstellung, Besserung
oder Beeinflussung der menschlichen
oder tierischen Kérperfunktionen ange-
wandt zu werden;

10 — Der Gedanke daran findet sich jetzt in Artikel 27 Absatz 1
des Anhangs 1 C des Ubereinkommens zur Errichtung der
Welthandelsorganisation mut dem Titel ,Ubereinkommen
dber handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen
Eigentums®, das am 1. Januar 1995 in Kraft getreten ist. Nach
diesem  Artikel mussen ,Patentrechte ausgeubt werden
{konnen], ohne dass hinsichtlich ... des Gebiets der Tech-
nik ... disknimmert werden darf*. Alle Mitgliedstaaten sowie
die Gemeinschaft selbst fur die in thre Zustandigkeit
fallenden Fragen sind durch dieses Ubereinkommen, das
TRIPS-Ubereinkommen, gebunden, das durch den Beschluss
94/800/EG des Rates vom 22. Dezember 1994 uber den
Abschluss der Ubereinkunfte im Rahmen der multlateralen
Verhandlungen der Uruguay-Runde (1986-1994) im Namen
der Europaischen Gememnschaft in Bezug auf die in hre
Zustandigkert fallenden Berewche (ABL L 336, S. 1) gebilligt
worden 1st.

b} Erzeugnis: der Wirkstoff oder die Wirk-
stoffzusammensetzung eines Arzneimit-
tels'';

¢) Grundpatent: ein Patent, das ein Er-
zeugnis im Sinne des Buchstabens b) als
solches, ein Verfahren zur Herstellung
eines Erzeugnisses oder eine Verwen-
dung eines Erzeugnisses schiitzt und das
von seinem Inhaber fiir das Verfahren
zur Erteilung eines Zertifikats bestimmt
ist;

10. Der Begriff ,Wirkstoff” ist in der Ver-
ordnung Nr. 1768/92 nicht definiert. Er
bezeichnet einen Stoff wie eine chemische
Zusammensetzung oder eine natiirliche Lo-
sung, der pharmalkologische oder physio-
logische Eigenschaften als Grundlage der
arzneilichen Wirkung besitzt '%.

11. Dieser Begriff ist von dem Begriff , Tri-
gerstoff’ zu unterscheiden. Nach der Liste

11 — Hervorhebung durch much.

12 — Siehe Artikel 3 Nummer 3 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 84772000 der Komnussion vom 27. Apnl 2000 zur
Fos!legun% von Besimmungen fur die Anwendung der
Kntenien fur die Ausweisung eines Arznemmuttels als Arzner-
nuttel fur seltene Leiden und von Defimtionen fur die
Begnffe .ahnliches Arznemuttel” und klimsche Uberlegen-
heit” (ABL L 103, S. 5)
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der Referenzbegriffe des unter der Leitung
des Europarats ausgearbeiteten Europi-
ischen Arzneibuchs ' ist ein Trigerstoff ein
Hilfsstoff, der grundsitzlich arzneilich un-
wirksam und zur Herstellung, zur Anwen-
dung oder aber zur Konservierung des
Wirkstoffes erforderlich ist. Seine Aufgabe
besteht darin, als Vektor oder als Tréger fiir
den Wirkstoff zu dienen und damit zu
bestimmten Eigenschaften des Erzeugnisses
wie seiner Stabilitit, seiner galenischen
Form '* oder aber seiner Vertriglichkeit fiir
den Patienten beizutragen.

\

12. Artikel 2 der Verordnung Nr. 1768/92
definiert deren Anwendungsbereich wie
folgt:

»Fiir jedes im Hoheitsgebiet eines Mitglied-
staats durch ein Patent geschiitzte Erzeugnis,
das vor seinem Inverkehrbringen als Arznej-
mittel Gegenstand eines verwaltungsrechtli-
chen Genehmigungsverfahrens ... ist,
kann ... ein Zertifikat erteilt werden.”

13 — Beschluss 94/358/EG des Rates vom 16. Juni 1994 zur
Annahme des Ubereinkommens itber die Ausarbeitung eines
Ewropiischen Arzneibuchs im Namen der Europiischen
Gemeinschaft (ABL. L 158, S. 17). Friiher als Codex bezeich-
net, ist das Arzneibuch eine amtliche Sammlung der
Apotheker, die die Nomenklatur der Arzneimittel sowie
deren Beschreibung enthalt.

14 ~ Die Galenik ist eine Wissenschaft, mit deren Hilfe fiir jeden
Wirkstoff die fiir die Behandlung einer bestimmten Krank-
heit am besten geeignete arzneiliche Darreichung gefunden
werden kann. Die galenische Form eines Arzneimittels ist die
Form, in der dieses dargereicht wird (Tablette, Sirup,
Pomade, Gel, Zipfchen, Puder usw.) und die Art und Weise,
in der es vom Organismus aufgenommen wird (Freisetzung
tiber langere Zeit, magensaftresistent usw.).
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13. Artikel 3 dieser Verordnung regelt die
Bedingungen fiir die Erteilung des Zertifi-
kats, dass niimlich das ,Erzeugnis® durch ein
in Kraft befindliches Grundpatent in dem
Mitgliedstaat geschiitzt ist, in dem der
Antrag gestellt wird, dass fiir das Erzeugnis
eine giiltige Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen erteilt wurde, dass fiir das
Erzeugnis nicht bereits ein Zertifikat erteilt
wurde und schliefllich dass die oben er-
wihnte Genehmigung die erste Genehmi-
gung filr das Inverkehrbringen des Erzeug-
nisses als Arzneimittel ist.

14. Artikel 4 der Verordnung, der den
Gegenstand des durch das Zertifikat gewihr-
ten Schutzes definiert, lautet wie folgt:

»In den Grenzen des durch das Grundpatent
gewihrten Schutzes erstreckt sich der durch
das Zertifikat gewdhrte Schutz allein auf das
Erzeugnis, das von der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen des entsprechenden Arz-
neimittels erfasst wird, und zwar auf dieje-
nigen Verwendungen des Erzeugnisses als
Arzneimittel, die vor Ablauf des Zertifikats
genehmigt wurden.”

15. Nach Artikel 5 der Verordnung ,gewiahrt
das Zertifikat dieselben Rechte wie das
Grundpatent und unterliegt denselben Be-
schrankungen und Verpflichtungen®,

16. Schliefilich gilt das Zertifikat nach Arti-
kel 13 der Verordnung Nr. 1768/92 ab
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Ablauf des Grundpatents fir eine Dauer, die
dem Zeitraum zwischen der Einreichung der
Anmeldung fiir das Grundpatent und dem
Zeitpunkt der ersten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen in der Gemeinschaft ent-
spricht, abziiglich eines Zeitraums von fiinf
Jahren. Jedoch betrigt die Laufzeit des
Zertifikats hochstens finf Jahre vom Zeit-
punkt seines Wirksamwerdens an.

II — Sachverhalt und Ausgangsverfahren

17. Die Anmelderin des Ausgangsverfah-
rens, das Massachusetts Institute of Tech-
nology (im Folgenden: MIT), ist Inhaberin
eines europiischen Patents (im Folgenden:
Grundpatent), das am 29. Juli 1987 ange-
meldet worden ist. Einer der Anspriiche
dieses Patents, der achte, betrifft eine
~Masse, umfassend eine Matrix aus einem
hohes Molekulargewicht aufweisenden Poly-
anhydrid ... und einer biologisch aktiven
Substanz®.

18. Mit Bescheid vom 3. August 1999 ist in
Deutschland eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen fiir Gliade! erteilt worden,
das, wie bereits ausgefiihrt, aus einem Wirk-
stoff, dem Carmustin, und einem biologisch
abbaubaren polymeren Trigerstoff, dem
Polifeprosan, besteht.

19. Aus dem Grundpatent geht hervor, dass
das Polifeprosan entwickelt worden ist, um

auf biomedizinischem Gebiet eine biologisch
erodierbare Matrix zur Verfiigung zu stellen,
mit deren Hilfe Wirkstoffe in vivo_kon-
trolliert eingesetzt werden konnen'>. Bei
Carmustin handelt es sich um einen hoch-
gradig zytotoxischen Wirkstoff, der seit
vielen Jahren in der intravenésen Chemo-
therapie in Verbindung mit inerten Trigern
und Arzneimittel-Zusatzstoffen verwendet
wird, insbesondere zur Behandlung von
Hirntumoren (bosartiges Gliom). Nach An-
gabe der Anmelderin des Ausgangsverfah-
rens konnte mit der bisherigen Verwendung
dieses Wirkstoffs das Uberleben von Patien-
ten nicht signifikant verlingert werden.

20. Gliadel dient der Behandlung rezidivie-
render Hirntumore zusitzlich zur chirurgi-
schen Behandlung. Es weist die Form einer
makroskopischen Scheibe auf, die nach
chirurgischer Resektion des Hirntumors in
die Kopfhéhle eingesetzt wird. Es wirkt in
der Weise, dass der Wirkstoff langsam und
kontrolliert aus dem Polifeprosan freigesetzt
wird, um ein Rezidiv des Tumors zu verzo-
gern. Nach Angabe der Klidgerin des Aus-
gangsverfahrens bewirkt der kombinierte
Einsatz von Carmustin und Polifeprosan
eine Verlingerung der Lebenserwartung der
Patienten um mehrere Monate und ermég-
licht es, eine deutlich hohere, aber dennoch
konstante Dosis des Wirkstoffs auf das
Tumorbett zu iibertragen.

15 — Siche Vorlageentscheidung, S. 5, sowie Beschreibung des
Grundpatents, S. 3.
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21. Das MIT hat die Erteilung eines er-
ginzenden Schutzzertifikats fitr Gliadel beim
Deutschen Patent- und Markenamt bean-
tragt. Der Hauptantrag ist auf die Erteilung
eines Zertifikats fiir Carmustin in Verbin-
dung mit Polifeprosan gerichtet. Der Hilfs-
antrag ist lediglich auf die Erteilung eines
Zertifikats fiir Carmustin gerichtet.

22. Mit Beschluss vom 16. Oktober 2001 hat
das Deutsche Patent- und Markenamt den
Hauptantrag mit der Begriindung zuriick-
gewiesen, dass Polifeprosan kein Wirkstoff
im Sinne der Artikel 1 Buchstabe b und 3 der
Verordnung Nr. 1768/92 sei. Es hat aufSer-
dem entschieden, dass fiir Carmustin in
Alleinstellung kein Zertifikat erteilt werden
kénne, da dieser Wirkstoff bereits seit vielen
Jahren zugelassen sei '°,

23. Die Anmelderin des Ausgangsverfahrens
hat gegen diese ablehnende Entscheidung
Beschwerde beim Bundespatentgericht ein-
gelegt, das die Beschwerde seinerseits mit
Beschluss vom 25. November 2002 zuriick-
gewiesen hat. Nach seiner Auffassung sind
die Voraussetzungen fiir die Erteilung eines
Zertifikats im vorliegenden Fall nicht erfiillt,
da die Kombination von Carmustin und
Polifeprosan kein ,Erzeugnis® im Sinne des
Artikels 1 Buchstabe b der Verordnung
Nr. 1768/92 sei. Der Begriff ,Wirkstoffzu-

16 — Die erste Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ist fiir
Carmustin am 6. Mirz 1979 im Vereinigten Kénigreich
erteilt worden.
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sammensetzung” eines Arzneimittels setze
némlich notwendigerweise das Vorhanden-
sein von zwei Wirkstoffen voraus, die jeder
fur sich eigene arzneiliche Wirkungen be-
séfien. Gliadel enthalte aber nur einen ein-
zigen, ndmlich Carmustin.

24. Das MIT hat daraufhin gegen die
Entscheidung des Bundespatentgerichts eine
Rechtsbeschwerde beim Bundesgerichtshof
eingelegt. Zur Begriindung ihrer Rechtsbe-
schwerde trigt die Anmelderin vor, Polife-
prosan sei weder ein Trégerstoff noch ein
blofler Hilfsstoff. Polifeprosan sei nimlich
ein unverzichtbarer Bestandteil von Gliadel,
denn es ermogliche, Carmustin in therapeu-
tisch relevanter Weise zur Behandlung
maligner Hirntumore einzusetzen und trage
dadurch zur Wirksamkeit des Arzneimittels
bei. Ohne diesen biologisch abbaubaren Stoff
sei es nicht méglich, Carmustin, das dariiber
hinaus bei Freisetzung auf einmal aufgrund
seiner hohen Toxizitit tédlich wirke, so
prézise anzuwenden.

III — Die Vorabentscheidungsfragen

25. Der Bundesgerichtshof hat Zweifel in
Bezug darauf, wie der Begriff ,Wirkstoff-
zusammensetzung eines Arzneimittels” in
Artikel 1 Buchstabe b der Verordnung
Nr. 1768/92 auszulegen ist.
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26. Er weist zunichst darauf hin, dass die
Begriffe ,Wirkstoff* und ,Wirkstoffzusam-
mensetzung” gemeinschaftsrechtliche Begrif-
fe darstellten, die als solche autonom aus-
zulegen seien '”. Er merkt in diesem Zusam-
menhang an, dass es weder in der Verord-
nung Nr. 1768/92 noch in der
Rechtsprechung des Gerichtshofes eine De-
finition dieser Begriffe gebe.

27. Das vorlegende Gericht fithrt dann aus,
dass der Begriff ,Wirkstoffzusammenset-
zung" zu zwei Auslegungen fithren konne.

28. Nach Ansicht des Bundesgerichtshofes
kann dieser Begriff in dem Sinne ausgelegt
werden, dass jeder der Bestandteile dieser
Zusammensetzung ein Wirkstoff mit arznei-
lichen Wirkungen sei.

29. In diesem Zusammenhang macht er die
in der Verordnung Nr. 1768/92 vorgenom-
mene Unterscheidung zwischen den Begrif-
fen ,Arzneimittel” und ,Erzeugnis” geltend.
Das vorlegende Gericht weist namlich darauf
hin, dass Artikel 1 Buchstabe a dieser
Verordnung den Begriff ,Arzneimittel” defi-
niere als ,einfen] Stoff oder eine Stoffzusam-
mensetzungw, der (die) als Mittel zur Hei-
lung oder zur Verhiitung menschlicher oder
tierischer Krankheiten bezeichnet wird”. Es
merkt dagegen an, dass Artikel 1
Buchstabe b dieser Verordnung folgende

17 — Das vorlegende Genicht ummt Bezug auf das Urtel vom
7. Dezember 1995 1 der Rechtssache C-419/93 (Rockfon,
Slg. 1995, [-4291, Randnr. 28).

18 — Hervorhebung durch nuch.

Definition des Begriffes ,Erzeugnis® gebe:
Jder Wirkstoff oder die Wirkstoffzusammen-
setzung” ' eines Arzneimittels. Die Unter-
scheidung zwischen diesen beiden Ausdrii-
cken kénne ein Hinweis darauf sein, dass der
Begriff ,,Erzeugnis” nur arzneilich wirksame
Stoffe in der Zusammensetzung eines Arz-
neimittels erfasse. Polifeprosan sei nur ein
Tragerstoff ohne jede arzneiliche Wirkung,
und es sei daher nicht méglich, das vom MIT
beantragte Zertifikat zu erteilen.

30. Das vorlegende Gericht hegt jedoch
Zweifel an dieser ersten Auslegung. Es merkt
ndmlich an, dass die Kommission der Euro-
paischen Gemeinschaften in der Begri’mdun%
ihres Vorschlags fir eine Verordnung?
angebe, dass alle im pharmazeutischen Be-
reich durchgefithrten Forschungstitigkeiten,
die patentiert werden konnten, unabhingig
davon zu férdern seien, ob es sich um ein
neues Erzeugnis, ein neues Verfahren zur
Entwicklung eines neuen oder bereits be-
kannten Erzeugnisses, eine neue Anwendung
eines Erzeugnisses oder eine neue Zusam-
mensetzung unter Einbeziehung eines neuen
oder bereits bekannten Erzeugnisses han-
dele. Nach Ansicht des vorlegenden Gerichts
konnte daher anzunehmen sein, dass fiir die
Kombination eines neu entwickelten Hilfs-
stoffes mit einem bereits bekannten Wirk-
stoff dann ein erginzendes Schutzzertifikat
erteilt werden konne, wenn dadurch ein

19 — Hervorhebung durch mich.

20 — Vorschlag fur eme Verordnung (EWG) des Rates uber die
Schaffung emes erganzenden Schutzzertifikats fur Arzner-
muttel (KOM([90] 101 endg. — SYN 255 vom 11. Apnl 1990,
Nr. 29 Absatz 2, un Folgenden: Begrundung der Komnus-
sion).
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neues Arzneimittel entstehe, bei dem die
arzneiliche Wirksamkeit des Wirkstoffs
durch den weiteren Stoff definiert sei und
kontrolliert werde.

31. Der Bundesgerichtshof stellt fest, dass
man sich diese letztgenannte Auslegung
bereits in einigen Mitgliedstaaten der Ge-
meinschaft zu Eigen gemacht habe, da die
Franzésische Republik und das Vereinigte
Kénigreich fiir die streitige Zusammenset-
zung ein erginzendes Schutzzertifikat erteilt
hitten !,

32. In Anbetracht dieser Erwigungen hat
der Bundesgerichtshof beschlossen, das Ver-
fahren auszusetzen und dem Gerichtshof
folgende Fragen zur Vorabentscheidung
vorzulegen:

1. Setzt der Begriff der ,Wirkstoffzusam-
mensetzung eines Arzneimittels im
Sinne von Artikel 1 Buchstabe b der
Verordnung voraus, dass die Bestand-
teile, aus denen die Zusammensetzung
besteht, je fiir sich Wirkstoffe mit
arzneilicher Wirkung sind?

2. Liegt eine ,Wirkstoffzusammensetzung
eines Arzneimittels“ auch dann vor,

21 — Aus der Vorlageentscheidung (S. 7) geht hervor, dass fiir die
Kombination von Carmustin und Polifeprosan in Frankreich
(seit dem 7. Juli 2000) und im Vereinigten Kénigreich (seit
dem 16. Januar 2003) bereits ein ergiinzendes Schutzzertifikat
erteilt worden ist.

I-4098

wenn bei einer aus zwei Bestandteilen
bestehenden Stoffzusammensetzung der
eine Bestandteil ein bekannter arznei-
lich wirksamer Stoff fiir eine bestimmte
Indikation ist und der andere Bestand-
teil eine Darreichungsform des Arznei-
mittels ermoglicht, die eine verdnderte
Wirksamkeit des Arzneimittels fiir diese
Indikation herbeifiihrt (In-vivo-lmplan-
tat mit kontrollierter Freigabe des Wirk-
stoffs zur Vermeidung toxischer
Wirkungen)?

IV — Untersuchung

33. Diese beiden Vorabentscheidungsfragen
des vorlegenden Gerichts, die zusammen zu
pritfen sind, gehen im Wesentlichen dahin,
ob der Begriff , Wirkstoffzusammensetzung
eines Arzneimittels“ im Sinne von Artikel 1
Buchstabe b der Verordnung Nr. 1768/92
dahin auszulegen ist, dass er eine Zusam-
mensetzung einschlief3t, die aus zwei Stoffen
besteht, von denen nur einer eigene phar-
makologische Eigenschaften fiir eine be-
stimmte therapeutische Indikation besitzt
und der andere fiir die therapeutische Wirk-
samkeit des ersten Stoffes fiur dieselbe
Indikation erforderlich ist.

34. Das Problem stellt sich, da Artikel 1
Buchstabe b dieser Verordnung, der — wie
bereits ausgefithrt — den Begriff ,Erzeugnis”
definiert, ausschliefllich den ,Wirkstoff oder
die Wirkstoffzusammensetzung eines Arz-
neimittels” erfasst.
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35. Diese einschrankende Definition beruht
darauf, dass die Verordnung Nr. 1768/92, wie
wir gesehen haben, als wesentliches Ziel hat,
das Monopol fiir die Nutzung eines Erzeug-
nisses, das dem Inhaber eines Patents durch
dieses eingerdumt wird, fir eine Hochst-
dauer von fiinf Jahren zu verlingern. Durch
diesen erginzenden Schutz wird also der
Zeitpunkt, von dem an das betreffende
Erzeugnis zum Allgemeingut wird und seine
Vermarktung dem freien Spiel des Wettbe-
werbs unterliegen kann, ebenso lange hin-
ausgeschoben.

36. Der Bundesgerichtshof fragt folglich, ob
der Anwendungsbereich des erginzenden
Schutzzertifikats auf eine Zusammensetzung
wie die im Ausgangsverfahren streitige aus-
zudehnen ist.

37. Ich denke, dass diese Frage zu bejahen
ist.

38. Zwar impliziert Artikel 1 Buchstabe b
der Verordnung Nr. 1768/92, so wie er
formuliert ist, ndmlich grundsitzlich eine
aus zwei oder mehr Wirkstoffen bestehende
Zusammensetzung, ich glaube aber nicht,
dass durch eine reine Wortauslegung dieser
Vorschrift von der Qualifizierung als ,Er-
zeugnis® im Sinne dieser Verordnung eine
Zusammensetzung, die einen Wirkstoff und

einen Trigerstoff enthalt, in dem besonderen
Fall ausgeschlossen werden kann, dass dieser
Tragerstoff fur die therapeutische Wirksam-
keit des Wirkstoffs erforderlich ist **.

39. Eine so einschrinkende Auslegung der
streitigen Vorschrift entspriche weder der
allgemeinen Systematik der Verordnung, in
die sie sich einfigt, noch — vor allem — den
vom Gemeinschaftsgesetzgeber verfolgten
Zielen.

A — Die allgemeine Systematik der Verord-
nung Nr. 1768/92

40. Durch die Verordnung Nr. 1768/92 wird
— ich wiederhole — ein System eines
ergiinzenden Schutzes zu dem durch ein
Grundpatent gewihrten Schutz geschaffen.
Wie aus den Artikeln 3, 4 und 5 dieser
Verordnung hervorgeht, ist das Zertifikat
eng mit dem zuvor erteilten nationalen oder
europiischen Patent sowie mit der von den
zustindigen nationalen Stellen erteilten Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen ver-
bunden.

22 — Durch keme der anderen Sprachfassungen der Verordnung
konnen memne Zweifel in Bezug auf die Auslegung dieser
Vorschnft zerstreut werden. Unter anderem die enghische
{.combimation of active ingredients of a medicinal product”),
die deutsche (. Wirkstoffzusammensetzung emes Arzneumt-
tels™), die spamische {.composicion de principios activos de
un medicamento”), die italiemsche (.composizione di prina
pr attvt di un medicinale™ oder aber die niederlandische
Fassung (.samenstelling van werhzame stoffen van een
geneesmuddel”) ahneln (%cr franzosischen Fassung.
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41. Zum einen kann dieses Zertifikat nach
Artikel 3 Buchstaben a und b nur erteilt
werden, wenn das betreffende Erzeugnis
gleichzeitig durch ein Grundpatent geschiitzt
ist und fiir es eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erteilt wurde.

42, Zum anderen erstreckt sich der durch
dieses Zertifikat gewihrte Schutz gemif
Artikel 4 derselben Verordnung in den
Grenzen des durch das Patent gewihrten
Schutzes allein auf das Erzeugnis, das von
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erfasst wird.

43. Schliefllich und vor allem geniefit der
Inhaber des Zertifikats nach Artikel 5 dieser
Verordnung nicht nur dieselben Rechte, wie
sie das Grundpatent einrdumt, sondern er
unterliegt auch denselben Beschrinkungen
und Verpflichtungen®, wie sie das Grund-
patent auferlegt.

44. Daher ist festzustellen, dass das ergiin-
zende Schutzzertifikat die natiirliche Verldn-
gerung des Grundpatents darstellt. Unter
diesen Voraussetzungen steht meines Erach-
tens nichts dem entgegen, dass eine Arznei-
mittelzusammensetzung, die nicht nur durch
ein Patent geschiitzt ist, sondern fiir die auch
eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erteilt worden ist, einen erginzenden Schutz
geniefit, wenn diese Zusammensetzung im
Ubrigen zu den therapeutischen Innovatio-

23 — Hervorhebung durch mich.
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nen gehort, deren Entwicklung die Verord-
nung Nr. 1768/92 férdern méchte *%,

45. Daraus folgt, dass die allgemeine Sys-
tematik der Verordnung Nr. 1768/92 der
Erteilung eines ergéinzenden Schutzzertifi-
kats fiir eine Zusammensetzung wie die im
Ausgangsverfahren streitige, die — ich wie-
derhole — durch ein Grundpatent erfasst
und fir die eine Genehmigung fir das
Inverkehrbringen als Arzneimittel erteilt
worden ist, in keiner Weise entgegensteht,
sondern vielmehr fiir die Erteilung eines
solchen Zertifikats spricht, sofern alle sons-
tigen Anwendungsvoraussetzungen erfiillt
sind °,

46, Diese Schlussfolgerung dringt sich erst
recht bei der Priifung der mit der Verord-
nung verfolgten Hauptziele auf.

B — Die Ziele der Verordnung Nr. 1768/92

47. An erster Stelle erfordert das Ziel der
stindigen Verbesserung der Volksgesund-

24 — Dieses Ergebnis wird im Ubrigen in Nr. 29 Absatz 2 der
Begriindung bestitigt, die die Kommission ihrem Vorschlag
fiir eine Verordnung beigefiigt hat und in der sie feststellt,
dass dieser Vorschlag keinerlei Ausschluss vorsehe, und
ausfilhrt, dass ,alle im pharmazeutischen Bereich durch-
gefithrten Forschungstitigkeiten, vorausgesetzt, dass sie zu
einer patentierfihigen Neuerung fithren ... unterschiedslos
gefordert werden miissen und dass sie fiir ein erginzendes
Schutzzertifikat in Frage kommen miissen, wenn im Ubrigen
alle Voraussetzungen fiir die Anwendung des Vorschlags
erfiillt sind”.

25 — Im vorliegenden Fall war die streitige Zusammensetzung
gemdfl Artikel 3 Buchstaben ¢ und d der Verordnung
Nr. 1768/92 niemals Gegenstand eines erginzenden Schutz-
zertifikats, und die von den deutschen Behérden am
3. August 1999 erteilte Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen von Gliadel ist die erste Genehmigung.
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heit, dass Innovationen, mit denen die
therapeutische Wirksamkeit von Wirkstof-
fen verstirkt werden kann, ausreichend
rechtlich geschiitzt werden %°.

48. Meines Erachtens geniigt es nimlich
nicht, die Forschung und die Entwicklung
von neuen Wirkstoffen zu fordern, um eine
standige Verbesserung der Gesundheitsfiir-
sorge sicherzustellen. Wie das MIT und die
Kommission *” denke ich, dass es notwendig
ist, die Erforschung neuer Anwendungen
vorhandener Wirkstoffe durch die Entwick-
lung von Hilfsstoffen zu fordern, die die
Benutzung dieser Wirkstoffe oder die Ver-
besserung ihrer pharmakologischen Eigen-
schaften fiir eine bestimmte therapeutische
Indikation erméglichen. Wie dies im Aus-
gangsverfahren der Fall zu sein scheint,
wiirde dies nicht nur erlauben, neue, den
spezifischen Bediirfnissen des Patienten bes-
ser angepasste Darreichungsformen ins Auge
zu fassen®® und eine erhéhte Wirksamkeit
von Arzneimittelverbindungen zu erzielen,
sondern auch eine wachsende Sicherheit der
Benutzung aufgrund der Abnahme von
unerwiinschten Wirkungen zu gewihrleis-
ten?. Ich denke, dass ohne derartige For-
schungen zahlreiche Patienten sich mit einer
Behandlung begniigen missten, die nicht
optimal wire.

26 — Siche erste_und zweite Begrundungserwagung der Verord-
nung Nr 1768/92.

27 — Siche mundliche Erklarung des MIT und Nr. 21 der
schofthchen Erklarungen der Kommission.

28 — Wie die Beschwerdekammer des Europaischen Patentamits in
der Sache T-290/86 (ABL. EPA 1992, S. 114) entschieden hat,
kann die Darreichungsform emen ausschlaggebenden Faktor
bet einer arzthchen Behandlung darstellen.

29 — Siche Vorlageentscheidung, S. 4 und 5, sowie schrifthiche
Erhlarungen des MIT. S. 5.

49. Es scheint, dass dies sich ganz besonders
bei der Behandlung von neurologischen
Erkrankungen, wie z. B. bésartigen Tumoren
des Gehirns, bestitigt. Wie das MIT in
seinen Erklirungen ausfithrt *°, bleiben die
bei der Behandlung des Krebses des Gehirns
angebotenen Therapien, wie z. B. die Che-
motherapie, wirkungslos, da es den intra-
vends verabreichten Wirkstoffen nicht ge-
lingt, die hdmatozerebrale Schranke zu tber-
winden *'.

50. Zu diesen Techniken zidhlt u. a. die
Entwicklung von biologisch abbaubaren Ma-
trizen wie des im Ausgangsverfahren streiti-
gen Polifeprosans. Obwohl dieser Trigerstoff
keine eigene pharmakologische Eigenschaft
besitzt, erméglicht er es nicht nur, die mit
dem Wirkstoff angestrebte therapeutische
Wirkung durch eine neue und erfinderische
Darreichungsform signifikant zu verstirken,
sondern auch durch seine fortschreitende
Auflésung die unheilvollen Nebenwirkungen

30 — Siehe schriftliche Erklirungen des MIT, S, 5, sowte mund-
hche Erklarungen.

31 — Die hamatozercbrale Schranke (oder Blut-Hirn-Schranke)
besteht aus Kapillarzellen, die dadurch emne die Nerven
schutzende Rolle spielen, dass sie den Zugang der fur das
Funktionieren des Gelurns wesenthchen Substanzen und
Nahrstoffe zum Gehirn streng kontrollieren. Diese Schranke
bildet danut emn Hindernus fur Schadstoffe, z. B. fur Krank-
heitskeime, indem sie diese daran hindert, mit dem Blut 1n
das Gehuirn emzudringen. Dieser Schutzmechanismus hat
jedoch den Nachteil, dass er auch den Zugang von Arzner
mutteln, wie z. B. den in der Chemotherapie verwendeten,
zum Hirngewebe verlundert. Die biopharmazeutischen
Laboratorien haben daher neue Techniken erforscht und
entwichelt, mut denen der Wirkstoff dadurch wirksam
verabreicht werden kann, dass er uber diese Schranke
hinwegtransportiert wird.
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zu verhindern, die bei der intravendsen
. . 32
Verabreichung von Carmustin entstehen **,

51. Wie die Kommission®® denke ich, dass
diese Kombination dem Wirkstoff, was die
Wirksamkeit und die Sicherheit bei der
Verwendung angeht, ganz neue Eigenschaf-
ten verleiht. Unter diesen Voraussetzungen
ist es meines Erachtens fir die Erteilung
dieses Zertifikats unerheblich, dass der
Wirkstoff bereits bekannt ist und seit vielen
Jahren zur Behandlung von bésartigen Glio-
men eingesetzt wird®*, da er derartige
pharmazeutische Eigenschaften nicht auf-
wies.

52. Da diese neue Methode der Heilbe-
handlung einen groferen therapeutischen
Fortschritt bei der Behandlung von Hirn-
tumoren darzustellen scheint?®, wire es
meines Erachtens bedauerlich, wenn sie
nicht in gleicher Weise geschiitzt wiirde
wie die Forschungstitigkeiten, die allein die
Wirkstoffe betreffen, Dadurch, dass sie sich
sehr deutlich in den Aktionsplan der Ge-

32 — Wie ich bereits ausgefithrt habe, ergibt sich aus dem
Vorlagebeschiuss (S. 4 und 5) sowie den schriftlichen
Erklirungen des MIT (5. 5), dass Carmustin ein hoch
toxischer Stoff ist. Wird es intravends verabreicht, so filhrt
dies fiir den Patienten zu schweren und unheilvollen
Nebenwirkungen, Bei einer Freisetzung auf einmal kann
dieser Stoff sogar todlich wirken.

33 — Siehe schriftliche Erklirungen der Kommission, Nr. 18, sowie
miindliche Erkldrungen.

34 — Siehe Vorlageentscheidung, S. 4.
35 — Siehe miindliche Erklrungen des MIT.
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meinschaft zur Krebsbekimpfung einfiigt >,
triagt sie ganz offensichtlich zu der in der
ersten Begriindungserwigung der Verord-
nung Nr. 1768/92 angesprochenen stindigen
Verbesserung der Volksgesundheit bei.

53. Zweitens soll diese Verordnung den aus
einer langen und kostspieligen Forschungs-
titigkeit hervorgegangenen Arzneimitteln
einen rechtlichen Schutz einrdumen, der
dafiir ausreichen muss, dass die Pharma-
industrie ihre Investitionen amortisieren
kann und gleichzeitig dem Schutz gleich-
wertig sein muss, den andere Technologie-
sektoren genieRen®.

54. Wie aus der neunten Begriindungserwé-
gung derselben Verordnung hervorgeht,
muss dieser rechtliche Schutz jedoch ver-
hiltnism#Big sein, um die Durchsetzung
einer Reihe von miteinander konkurrieren-
den politischen, wirtschaftlichen und sozia-
len Interessen, wie z. B. das Inverkehrbringen
von generischen Arzneimitteln, nicht zu
gefihrden.

36 — Beschluss 646/96/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 29. Mirz 1996 iiber einen Aktionsplan zur
Krebsbekiampfung innerhalb des Aktionsrahmens im Bereich
der offentlichen Gesundheit (1996-2000) (ABL L 95, S. 9),
gedndert durch den Beschluss 521/2001/EG des Europd-
ischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2001 zur
Verlingerung bestimmter Aktionsprogramme der Gemein-
schaft im Bereich der dffentlichen Gesundheit, die mit den
Beschliissen 645/96/EG, 646/96/EG, 647/96/EG, 102/97/EG,
1400/97/EG und 1296/1999/EG angenommen wurden, und
zur Anderung dieser Beschliisse (ABL L 79, S. 1). Im Rahmen
dieses Programms fordert die Gemeinschaft u. a., dass die die
Behandlung dieser Krankheit betreffenden Forschungs- und
Entwicklungstitigkeiten intensiviert werden.

37 — Siehe die zweite, die vierte und die achte Begriindungs-
erwiigung der Verordnung Nr, 1768/92.



MASSACHUSETTS INSTITUTE OF TECHNOLOGY

55. Um die Risiken einer Monopolisierung
des Marktes durch die Gewihrung eines
ergdnzenden Schutzes fiir alle neuen Arznei-
mittel, bei denen keine therapeutische In-
novation vorliegt, auszuschlieflen, be-
schriankt die Verordnung Nr. 1768/92 den
Anwendungsbereich des Zertifikats auf den
Wirkstoff oder die Wirkstoffzusammenset-
zung, der bzw. die in einem Arzneimittel
enthalten ist %,

56. Wie die Kommission in ihrer Begriin-
dung feststellt *°, enthilt ein Grofiteil der auf
dem Markt abgesetzten Arzneimittel nim-
lich wenige oder keine innovativen Elemente.
Es ist duflerst hiufig, dass fiir denselben
Wirkstoff nacheinander mehrere Genehmi-
gungen fiir das Inverkehrbringen jedes Mal
dann erteilt werden, wenn eine unbedeuten-
de Anderung vorgenommen wird, die seine
pharmazeutische Form, seine Dosierung,
seine Zusammensetzung (anderes Salz oder
andere Ester) oder aber seine Indikationen
betrifft. So kann z. B. Aspirin, bei dem es sich
um einen Wirkstoff handelt, heute in Pulver-
oder Tablettenform oder aber in léslicher
Form als Brausetablette oder mit Vitamin-
zusatz vertrieben werden.

57. Unter diesen Voraussetzungen liegt es
auf der Hand, dass ein erginzendes Schutz-
zertifikat nicht jedes Mal dann erteilt werden
kann, wenn die Merkmale einer Arznei-
mittelzusammenstellung leicht gedndert

38 — Em Arznewimuttel besteht im Allgemeinen aus emem oder
mehreren Wirkstoffen, Hilfsstoffen sowie aus Bestandteilen,
die dem Arzneimittel seine auBiere pharmazeutische Form
geben (siche Anhang | Tell 2 Abschmtt A Nummer 1
Punkt 1.1 der Richtlinte 2001/83).

39 — Siche Nrn. 11 und 24 Absatz 2 der Begrundung der
Komnussion.

werden. Wire dies der Fall, so stiinde die
Gewihrung eines erginzenden Schutzes
aufler Verhiltnis zum Wert der Erfindung
und wiirde die Erreichung der mit der
Verordnung Nr. 1768/92 verfolgten Ziele
vereiteln.

58. Dies kann jedoch in der vorliegenden
Rechtssache nicht der Fall sein. Der Ge-
richtshof ist nimlich mit einer Sache befasst,
in der die streitige Zusammensetzung eine
grofiere Innovation darstellt, die das Ergeb-
nis langer und kostspieliger Forschungstitig-
keiten ist, die diese Verordnung gerade
schiitzen soll .

59. Wiirde ein derartiges Erzeugnis durch
das Zertifikat nicht erfasst, so wiirde der
rechtliche Schutz, der ihm gewidhrt wiirde,
meines Erachtens bei Weitem nicht dafiir
ausreichen, dass die Forschungslaboratorien
die in die Entwicklung dieses Erzeugnisses
investierten Betrige wieder hereinholen
konnten, und erst recht nicht dafiir, aus
ihrer Innovation einen legitimen Gewinn zu
erzielen. Im vorliegenden Fall wird das MIT
namlich nur fir acht Jahre ein ausschlief3-
liches Recht haben®!, d. h. fiir eine Schutz-
dauer, die bei Weitem unter derjenigen liegt,
die andere Technologiesektoren geniefien.

40 — Ich weise auf die zweite Begrundungserwagung der Verord-
nung Nr. 1768/92 hun: ,Arznetnuttel, vor allem solche, die das
Ergebms emer langen und kostspreligen Forschungstatigkeut
stnd [Hervorhebung durch nuch], werden in der Gememn-
schaft und in Europa nur weiterentwickelt, wenn fur sie eine
gunstige Regelung geschaffen wird, die einen ausreichenden
Schutz zur Forderung emer solchen Forschung vorsieht.”

41 — Aus der Vorlageentscheidung (S. 3 und 4) geht hervor, dass
das Grundpatent am 29. luﬁ 1987 angemeldet worden st
(dieses Patent wird am 29. Jul 2007 auslaufen) und dass die
Genehnugung fur das Inverkehrbringen fur Gliadel 1n
Deutschland am 3. August 1999 erteilt worden 1st.
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60. Eine derartige Situation kénnte meines
Erachtens die in den Mitgliedstaaten gele-
genen Forschungszentren davon abhalten, in
die Entwicklung von Arzneimittelzusam-
mensetzungen wie die im Ausgangsverfahren
streitige zu investieren, wihrend diese For-
schungen fiir den Behandlungsfortschritt
und die Wettbewerbsfihigkeit der Pharma-
industrie in der Gemeinschaft von grund-
legender Bedeutung sind *2.

61, Aufgrund dieser Gesichtspunkte bin ich
daher der Auffassung, dass der Begriff
» Wirkstoffzusammensetzung eines Arznei-
mittels* im Sinne von Artikel 1
Buchstabe b der Verordnung Nr. 1768/92
auch Zusammensetzungen wie die im vor-
liegenden Fall streitige erfassen muss.

62. Genauer gesagt bin ich der Auffassung,
dass dann, wenn die wirksame Behandlung
bestimmter Krankheiten erfordert, dass ein
Wirkstoff mit einem Stoff kombiniert wird,
der zwar keine eigene pharmakologische
Eigenschaft besitzt, es aber ermdglicht, dass
der biologisch wirksame Stoff seine thera-
peutischen Wirkungen wirksam entfalten
kann, eine solche Zusammensetzung unter
den Begriff der ,Wirkstoffzusammenset-
zung” in Artikel 1 Buchstabe b der Verord-
nung Nr. 1768/92 fallen muss. Danach, ob
der Hilfsstoff notwendig ist, um die thera-
peutische Wirksamkeit des Wirkstoffs si-

42 — Wie die Kommission in Nr. 6 ihrer Begriindung feststellt, hat
die Anzahl der Molekiile, die sich in Europa im Forschungs-
und Entwicklungsstadium befinden, seit den 80er Jahren
standig abgenommen, wahrend die Marktanteile der in den
Vereinigten Staaten und in Japan angesiedelten pharmazeuti-
schen Laboratorien wegen eines fiir die Innovation giinsti-
geren Umfelds immer mehr zunehmen,
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cherzustellen, muss sich daher bestimmen
lassen, ob eine Verbindung dieser beiden
Stoffe unter den Begriff ,Wirkstoffzusam-
mensetzung” féllt.

63. In der miindlichen Verhandlung hat die
franzésische Regierung die Schwierigkeiten
unterstrichen, mit denen die mit der Er-
teilung des Zertifikats betrauten nationalen
Stellen®® bei der Anwendung eines solchen
Kriteriums konfrontiert wiirden. Sie hat
insbesondere ihre Besorgnis in Bezug auf
die Gefahr geduflert, dass man je nach
Mitgliedstaat zu unterschiedlichen Praktiken
gelangen konnte.

64. Meines Erachtens stellt diese Besorgnis,
so berechtigt sie auch sein mag, das Ergebnis
meiner Untersuchung nicht in Frage.

65. Zum einen glaube ich nicht, dass die
Anwendung dieses Kriteriums, das allen
Mitgliedstaaten gemeinsam ist, besondere
Schwierigkeiten aufwerfen wird.

66. Ich denke nimlich, dass die nationalen
Stellen iiber die fiir die Anwendung dieses
Kriteriums erforderlichen und ausreichen-
den Informationen verfiigen. Die Erteilung
eines erginzenden Schutzzertifikats erfor-
dert némlich, dass nicht nur das Grund-

43 — Im Folgenden: nationale Stellen.
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patent, sondern auch die Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen gepriift wird **. Somit
ermoglicht die im Grundpatent enthaltene
Beschreibung, die beanspruchte Erfindung
und die vorteilthaften Wirkungen der Er-
findung unter Bezugnahme auf den bishe-
rigen Stand der Technik darzustellen *>. Was
die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
angeht, so enthilt sie Angaben von grofler
Genauigkeit tiber die Merkmale des Arznei-
mittels und seiner Bestandteile sowie iiber
seine pharmazeutischen Eigenschaften und
seine therapeutische Wirksamkeit *°.

67. Zum anderen denke ich, dass, selbst
wenn die Gefahr von Beurteilungsdiskrepan-
zen zwischen nationalen Stellen bei der
Anwendung dieses Kriteriums bestehen,
dieses Risiko dem Verfahren der Erteilung
des Zertifikats als solchem inhérent ist. Auch
wenn die Verordnung Nr. 1768/92 einheit-
liche Voraussetzungen fiir die Erteilung des
Zertifikats in allen Mitgliedstaaten schaffen
soll ¥/, bleibt das Verfahren der Erteilung ein
nationales Verfahren*®, Wie dies bei der

4 — Siche Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung Nr. 1768/92.

45 — Nach Regel 27 Absatz 1 der Ausfuhrungsverordnung zum
Munchner Ubereinkommen sind in der im Grundpatent
enthaltenen Beschreibung das technische Gebiet, auf das sich
die Erfindung bezicht, sowie der bisherige Stand der Technik
anzugeben. Aufierdem st i ihr die Erfindung, wie sie in den
Patentanspricchen gekennzeichnet ist, so darzustellen, dass
danach die technische Aufgabe verstanden werden kann, und
es sind gegebenenfalls vorteilhafte Wirkungen der Erfindung
unter Bezugnahme auf den bishengen Stand der Technik
anzugeben. SchhieBllich ist i thr wemigstens ein Weg zur
Ausfuhrung der Erfindung im Einzelnen anzugeben und zu
erlautern, in welcher Weise der Gegenstand der Erfindung
gewerblich anwendbar 1st.

46 — Siche Artikel 6 ff. der Richthnie 200183

47 — Swehe sicbte Begrundungserwagung der Verordnung
Nr. 1768/92.

48 — Siche Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung Nr. 1768/92.

Erteilung eines nationalen Patents der Fall
ist, ist die Teilhabe der nationalen Stellen an
der Beurteilung unvermeidbar, und die Ein-
raumung eines Schutzrechts auf nationaler
Ebene bleibt meines Erachtens durch die
Rechtstradition jedes einzelnen Staates ge-
pragt *°.

68. In Anbetracht aller dieser Gesichts-
punkte schlage ich dem Gerichtshof vor,
auf die Vorabentscheidungsfragen zu ant-
worten, dass der Begriff ,Wirkstoffzusam-
mensetzung eines Arzneimittels” im Sinne
von Artikel 1 Buchstabe b der Verordnung
Nr. 1768/92 dahin auszulegen ist, dass er der
Erteilung eines erginzenden Schutzzertifi-
kats fiir eine Zusammensetzung nicht ent-
gegensteht, die aus zwei Stoffen besteht, von
denen einer ein bereits bekannter Stoff mit
eigenen pharmakologischen Eigenschaften
fiir eine bestimmte therapeutische Indikation
und der andere fiir die therapeutische Wirk-
samkeit des ersten Stoffes fiir dieselbe
Indikation erforderlich ist.

49 - Die Grofie Beschwerdekammer des Europaischen Patentamts
hat in einer Entscheidung vom 11. Dezember 1989 in der
Sache Mobil Oil 11l (G-2/88, ABL. EPA 1990, S. 93)
festgestellt, dass die Bestimmung des Schutzbereichs eines
nationalen Patents je nach den nationalen Vorstellungen
jedes einzelnen Staates lange Zeit unterschiedlich gewesen
set. Trotz des Inkrafttretens des Munchner Ubereinkommens
wurde ein Protokoll uber die Auslegung des Artikels 69
dieses Ubereinkommens, der den Schutzbereich des euro-
paischen Patents betnfft, beschlossen, um die Entwicklung
von Diskrepanzen bei der Beurtelung durch die Vertrags-
staaten zu verhindern. Aber selbst heute noch bestehen
erhebliche Diskrepanzen zwischen den nationalen Regelun-
gen, wie es der Erlass der Richthme 2004:48/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 29 Apnl
2004 zur Durchsetzung der Rechte des geistigen Eigentums
(ABL L 157, S. 45) zeagt (siehe siebte und achte Begrindungs-
erwagung).
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V — Ergebnis

69. Nach alledem schlage ich dem Gerichtshof vor, die vom Bundesgerichtshof
vorgelegten Fragen wie folgt zu beantworten:

Der Begriff , Wirkstoffzusammensetzung eines Medikaments“ im Sinne von Artikel 1
Buchstabe b der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates vom 18. Juni 1992 itber
die Schaffung eines erginzenden Schutzzertifikats fiir Arzneimittel ist dahin
auszulegen, dass er der FErteilung eines erginzenden Schutzzertifikats fiir eine
Zusammensetzung nicht entgegensteht, die aus zwei Stoffen besteht, von denen
einer ein bereits bekannter Stoff mit eigenen pharmakologischen Eigenschaften fiir
eine bestimmte therapeutische Indikation und der andere fiir die therapeutische
Wirksamkeit des ersten Stoffes fiir dieselbe Indikation erforderlich ist.
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