BUNDESPATENTGERICHT

Leitsatz
Aktenzeichen: 3 Ni 28/11
Entscheidungsdatum: 2. Mai 2012

Rechtsbeschwerde zugelassen: nein

Normen: Art. 3 lit. a VO (EG) Nr. 469/2009

Ranibizumab

1. Der EuGH hat in den Entscheidungen ,Medeva“ (GRUR 2012, 257) "Queensland"
(GRUR Int 2012, 356 (red. Leitsatz) seine friihere Rechtsprechung (vgl. EuGH
Urteil v. 16.09.1999 C-392/97 Rn. 26 ff. GRUR Int. 2000, 69 f. - Farmitalia) dahin-
gehend préazisiert, dass ein erganzendes Schutzzertifikat fir Arzneimittel geman
Art. 3 lit. a der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 nur fur Wirkstoffe erteilt werden
kann, die in den Ansprichen des Grundpatents genannt bzw. bezeichnet sind.

2. Fur die Erteilung des ergéanzenden Schutzzertifikats fur Arzneimittel kann daher
nicht - wie von der friheren Rechtsprechung (vgl. BGH GRUR 2002, 415 - Suma-
triptan) - auf den Schutzbereich des Grundpatents abgestellt werden, sondern es
ist entscheidend, ob der Wirkstoff und/oder seine Zusammensetzung fur die das
erganzende Schutzzertifikat begehrt wird, in den Anspriichen des Grundpatents
genannt bzw. bezeichnet werden.

3. Das Erfordernis, dass ein ergdnzendes Schutzzertifikat nur fur Wirkstoffe erteilt
werden kann, die in den Anspriichen des Grundpatents genannt bzw. bezeichnet
sind, gilt gleichermalRen fur Praparate aus Einzelwirkstoffen und fir Kombinati-
onspraparate.



BUNDESPATENTGERICHT

IM NAMEN DES VOLKES

URTEIL

Verkiindet am
2. Mai 2012

3 Ni 28/11

(Aktenzeichen)

In der Patentnichtigkeitssache



betreffend das erganzende Schutzzertifikat flir Arzneimittel
DE 12 2010 000 026

hat der 3. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf Grund der
mindlichen Verhandlung vom 2. Mai 2012 unter Mitwirkung des Vorsitzenden
Richters Schramm sowie des Richters Guth, der Richterin Dipl.-Chem.
Dr. Proksch-Ledig, des Richters Dipl.-Chem. Dr. Gerster und der Richterin
Dipl.-Chem. Dr. Minzberg

fur Recht erkannt:

Das erganzende Schutzzertifikat DE 12 2010 000 026 wird

fur nichtig erklart.

lI.  Die Beklagten tragen die Kosten des Rechtsstreits.

lll. Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung in Hohe von 120 %

des zu vollstreckenden Betrages vorlaufig vollstreckbar.



Tatbestand

Die Klage richtet sich gegen das mit Beschluss vom 2. Februar 2011 des Deut-
schen Patent- und Markenamts fur den Wirkstoff ,Ranibizumab*“ erteilte ergan-
zende Schutzzertifikat DE 12 2010 000 026. Dem Schutzzertifikat liegt das am
10. Juli 1991 beim Europaischen Patentamt angemeldete, die Prioritdten der briti-
schen Patentanmeldungen 9015198 vom 10. Juli 1990, 9022845 vom
19. Oktober 1990, 9024503 vom 12. November 1990, 9104744 vom 6. Marz 1991
und 9110549 vom 15. Mai 1991 in Anspruch nehmende und mit Wirkung fur die
Bundesrepublik Deutschland erteilte europédische Patent EP 2 055777 B1
(Grundpatent) zu Grunde, das vom Deutschen Patent- und Markenamt unter der
Nummer DE 691 33 625 gefuhrt wird und dessen Schutzdauer am 10. Juli 2011

abgelaufen ist.

Das Grundpatent betrifft ein ,Verfahren zur Herstellung von spezifischen Bin-
dungspaargliedern” und umfasst in der erteilten Fassung 5 Patentanspriiche. Die
nebengeordneten Patentanspriche 1, 4 und 5 lauten in der erteilten englischen

Fassung:

“l. A method for producing a molecule with binding specificity for a particular

target, which method comprises:

producing a population of filamentous bacteriophage particles displaying
at their surface a population of binding molecules having a range of
binding properties, wherein the binding molecules comprise antibody an-
tigen-binding domains for complementary specific binding pair members,
wherein the binding molecules are displayed at the surface of the fila-
mentous bacteriophage particles by fusion with a gene Il protein of the
filamentous bacteriophage particles, and wherein each filamentous bac-

teriophage particle contains nucleic acid encoding the binding molecule



expressed from the nucleic acid and displayed by the particle at its sur-

face;

selecting for a filamentous bacteriophage particle displaying a binding
molecule with a desired binding property by contacting the population of
filamentous bacteriophage particles with a particular target so that indi-
vidual binding molecules displayed on filamentous bacteriophage parti-
cles with the desired binding property bind to said target;

separating bound filamentous bacteriophage particles form the target;
recovering separated filamentous bacteriophage particles displaying a
binding molecule with the desired binding property;

isolating nucleic acid encoding the binding molecule from separated fila-
mentous bacteriophage patrticles;

inserting nucleic acid encoding the binding molecule, or a fragment or de-
rivative thereof with binding specificity for the target, in a recombinant
system; and

producing in the recombinant system separate from filamentous bacte-
riophage particles a molecule with binding specificity for the target,
wherein the molecule is said binding molecule or a fragment or derivative

thereof with binding specificity for the target.

A filamentous bacteriophage particle displaying on its surface a binding
molecule which comprises a binding domain able to bind a complemen-
tary specific binding pair member, wherein the binding molecule is dis-
played on the surface of the filamentous bacteriophage particle by fusion
with a gene lll protein of the filamentous bacteriophage particle, wherein
the binding domain is an antibody antigen-binding domain, the particle
containing nucleic acid encoding the binding molecule expressed from

the nucleic acid and displayed by the particle at its surface.



5. A population of filamentous bacteriophage particles according to claim 4
displaying a population of said binding molecules having a range of

binding properties.”

Die ruckbezogenen Patentanspriiche 2 und 3 betreffen weitere Ausgestaltungen

des Verfahrens nach Patentanspruch 1.

Die Klagerinnen machen geltend, das ergdnzende Schutzzertifikat sei entgegen
den Vorschriften des Art. 3 lit. a der VO-(EG) Nr. 469/2009 erteilt worden, da der
Antikdrper ,Ranibizumab®, der Gegenstand des Streitschutzzertifikats sei, nicht
durch das Grundpatent EP 2 055 777 B1 geschutzt werde. Weder die Anspriiche
des Grundpatents noch die Beschreibung enthielten einen Hinweis auf ,Ranibizu-
mab“ bzw. auf das von ihm erkannte Antigen VEGF. Das Grundpatent schitze
auch kein Herstellungsverfahren fir Ranibizumab, sondern betreffe ein Screening-
Verfahren, mit dem keine Neuherstellung eines Bindungsmolekiils erfolge. Im Ub-
rigen unterscheide sich die Herstellung von ,Ranibizumab® in entscheidenden
Schritten vom Verfahren laut Streitgegenstand. Vor allem aber sei zu beachten,
dass nach den jlungsten EuGH-Entscheidungen  C-322/10  vom
24. November 2011 (GRUR 2012, 257 m. Anm. Seitz - ,Medeva“) und C-630/10
vom 25. November 2011 (GRUR Int. 2012, 356 (red. Leitsatz)) - ,Queensland") ein
Schutzzertifikat nur fir einen Wirkstoff erteilt werden kénne, der in den Anspri-
chen des Grundpatents, auf das die betreffende Anmeldung gestiutzt werde, ge-
nannt sei bzw. in den Ansprichen des Grundpatents als das durch das fragliche
Herstellungsverfahren gewonnene Erzeugnis bezeichnet sei. Diese Vor-

aussetzung werde vorliegend allerdings nicht erfullt.
Zur Begruindung ihres Vorbringens verweisen sie auf folgende Druckschriften:
BM1 EP 2055 777 B1 (Grundpatent)

BM2  Merkmalsanalyse des erteilten Patentanspruchs 1
BM3  Smith G.P., Virology, 1988, 167, 156 bis 165



BM4 Bass S. et al., PROTEINS: Structure, Function and Genetics,
1990, 8, 309 bis 314

BM5  Gutachten von Prof. W.D. Huse vom 18. Februar 2010

BM6 Chen Y. etal., J. Mol. Biol., 1999, 293, 865 bis 881

BM7 Baca M. et al., J. Biol. Chem., 1997, 272, 10678 bis 10684

BM8  Miuller Y.A. et al., Structure, 1998, 6, 1153 bis 1167

BM9  EuGH-Urtell in der Rechtssache C-322/10 vom
24. November 2011 (EuGH ,Medeva")

BMOT deutsche Ubersetzung von BM9

BM10 EuGH-Urtell in der Rechtssache C-630/10 vom
25. November 2011 (EuGH ,Queensland®)

BM10T deutsche Ubersetzung von BM10

BM11 Entscheidung des HIGH COURT OF JUSTICE HC09C04770

BM12 Entscheidung des HIGH COURT OF JUSTICE HC11C01304.

Die Klagerinnen beantragen,

das deutsche ergdnzende Schutzzertifikat 12 2010 000 026 fur

nichtig zu erklaren.

Die Beklagten beantragen,

die Klage abzuweisen,

hilfsweise das Verfahren bis zum rechtskraftigen Abschluss des
bei dem Landgericht Disseldorf anhangigen Rechtsstreits
(4a O 143/10) auszusetzen.

Weiterhin regen beide Parteien jeweils hilfsweise eine Vorlage gem. Art. 234
Abs. 1 Buchstabe b und Abs. 3 des EG-Vertrages zum Gerichtshof der Europai-

schen Gemeinschaften an.



Zur Stitze ihres Vorbringens verweisen die Beklagten auf folgende Dokumente:

NB1 Einwendung der Novartis Pharma AG gegen die Erteilung des
Streitschutzzertifikats vom 11. Dezember 2009

NB2 Einwendung der Novartis Pharma AG gegen die Erteilung des
Streitschutzzertifikats vom 11. Juni 2010

NB3  Erwiderung der SPC-Anmelder auf NB1 und NB2 vom 8. No-
vember 2010

NB4  Urteil des LG Dusseldorf vom 10. November 2011 in der Sache
4a 143/10

NB5 Vom LG Disseldorf vorgenommene Merkmalsanalyse

NB6  Schriftsatze der Klagerin im Verletzungsverfahren vor dem
LG Dusseldorf mit Anlagen vom 18. Marz 2010

NB7  Schriftsatze der Beklagten im Verletzungsverfahren vor dem
LG Dusseldorf mit Anlagen zum Az.: 4a O 143/10 vom
21. Marz 2010

NB8  Entscheidung des HIGH COURT OF JUSTICE HC11C01304

NB9 Commission of the European Communities - Vorschlag fur eine
Vorschrift betreffend ein ergdnzendes Schutzzertifikat fir medi-
zinische Produkte vom 11. April 1990

NB10 Entscheidung des EuGH C-392/97 "Farmitalia”

NB11 Entscheidung des HIGH COURT OF JUSTICE
CH/2008/APP0O077

NB12 Entscheidung des UK Patent Office im Fall Medeva
BL O/357/09

NB13 Entscheidung EuGH C-518/10 "Yeda"

NB14 Court of Appeal Den Haag Entscheidung vom 24. Januar 2012
Nr. 200.044.332/01

NB14a Ubersetzung von NB14

NB15 Anlagenkonvolut: Meinungen zur Anwendbarkeit von Art. 3 lit. a
der VO-(EG) Nr. 469/2009, Claim No: HC 11 C01304

NB16 Vorschlag fur Vorlagefragen an den EuGH



NB17 Stellungnahme der Generalanwaltin im Fall C-322/10.

Sie treten dem Vorbringen der Klagerinnen in vollem Umfang entgegen. Insbe-
sondere sind sie der Ansicht, dass auch nach der neueren Rechtsprechung des
EuGH darauf abzustellen sei, ob das betreffende Erzeugnis in den Schutzumfang

des Grundpatents falle, was vorliegend gegeben sei.

Entscheidungsgriinde

Die Klage ist gem. Art. 15 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 429/2009 i. V. m. § 81
PatG zuldssig. Sie ist auch begriindet, da das Streitzertifikat entgegen Art. 3 lit. a
dieser Verordnung erteilt worden ist. Denn weder werden der monoklonale Anti-
korper Ranibizumab, der Gegenstand des streitgegenstandlichen ergdnzenden
Schutzzertifikates ist, oder dessen Zusammensetzung oder Eigenschaften in den
Anspriichen des Grundpatents EP 2 055 777 B1 genannt, noch fallt dieser Wirk-

stoff in den Schutzbereich des Grundpatents.

1. Nach Art. 3 der Verordnung (EG) Nr.429/2009 wird ein erganzendes
Schutzzertifikat erteilt, wenn das betreffende Erzeugnis durch ein in Kraft befindli-
ches Grundpatent geschutzt ist, fur das Erzeugnis als Arzneimittel eine gultige
Genehmigung fur das Inverkehrbringen gemaf der Richtlinie 2001/83/EG bzw. der
Richtlinie 2001/82/EG erteilt wurde, flr das Erzeugnis nicht bereits ein Zertifikat
erteilt wurde und die Genehmigung fur das Inverkehrbringen die erste Genehmi-

gung dieses Erzeugnisses als Arzneimittel ist.

An der Voraussetzung des Schutzes durch ein in Kraft befindliches Grundpatent

fehlt es hier. Das Erzeugnis "Ranibizumab” war nicht durch das europdaische Pa-



tent 2 055 777 geschitzt im Sinne von Art. 3 Abs. 1 lit. a der Verordnung (EG)
Nr. 429/2009. Damit liegt der geltend gemachte Nichtigkeitsgrund vor.

2. Die frihere Rechtsprechung stellte fur die Frage, ob ein Erzeugnis vom
Grundpatent geschitzt ist, darauf ab, dass der Umfang des durch das Grundpa-
tent gewahrleisteten Schutzes anhand der einschlagigen Vorschriften zu bestim-
men ist, die nicht zum Gemeinschaftsrecht gehéren, da es an einer Harmonisie-
rung des Patentrechts in der Gemeinschaft fehlte (vgl. EuGH Urteil v. 16.09.1999
C-392/97 Rn. 26 ff. GRUR Int. 2000, 69 f. - Farmitalia; vgl. dazu BGH GRUR
2002, 415, 416 f. - Sumatriptan). Die gegenwartige nationale Rechtsprechung
pruft daher, ob der betreffende Wirkstoff in den Schutzbereich des Grundpatents
fallt bzw. von dessen Schutzumfang erfasst wird. Bei européaischen Patenten be-
stimmt sich der Schutzumfang nach Art. 64 und 69 EPU und richtet sich nach den
Patentanspriichen, zu deren Auslegung die Beschreibung und Zeichnungen he-
ranzuziehen sind und bei Verfahrenspatenten auch nicht in den Ansprichen aus-
dricklich genannte unmittelbare Verfahrenserzeugnisse umfasst (vgl. etwa
Schulte, Patentgesetz, 8. Aufl., 8 16a Rn. 11 mit Nachweisen; Benkard, Patentge-
setz, 10. Aufl., § 16a Rn. 18).

Nach den jungsten in englischer Sprache ergangenen Entscheidungen des EuGH
C-322/10 - ,Medeva“ vom 24. November 2011 (GRUR 2012, 257 m. Anm. Seitz;
vgl. dazu auch Briuckner, GRUR Int. 2012, 300) und C-630/10 - ,Queensland" vom
25. November 2011 (GRUR Int. 2012, 356 (red. Leitsatz) darf ein erganzendes
Schutzzertifikat gemaf Art. 3 lit. a der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 allerdings
nur fur Wirkstoffe erteilt werden, die die im ersten Leitsatz genannte Bedingung
.which are specified in the wording of the claims of the basic patent® erfullen
(deutsche Ubersetzung: "die in den Anspriichen des Grundpatents, auf das die
betreffende Anmeldung gestitzt wird, genannt sind"; sdmtliche sprachliche Fas-
sungen jeweils abrufbar unter http://curia.europa.eu). Nach Leitsatz 3. der Ent-
scheidung ,Queensland” ist Art. 3 lit. a dieser Verordnung auf3erdem dahingehend
auszulegen, dass ein erganzendes Schutzzertifikat nur flr solche Erzeugnisse

erteilt werden darf, fir die gilt: ,identified in the wording of the claims of that patent


http://curia.europa.eu).

-10 -

as the product deriving from the process in question® (deutsche Ubersetzung: "das
in den Anspriichen dieses Patents als das durch das fragliche Herstellungsverfah-
ren gewonnene Erzeugnis bezeichnet ist"; vgl. dazu z. B. auch EuGH Beschl. vom
25.11.2011, GRURPrax 2012, 193 (red. Leitsatz, Kurzwiedergabe) - "Daiichi
Sankyo"; EuGH Beschluss vom 25. November 2011 C-518/10, EuGH GRUR-RR
2012, 55 - "Yeda").

Dies wirft die Frage auf, ob und inwieweit der EUGH nunmehr in Abkehr von der
bisherigen Rechtsprechung ein neues einschrankendes Kriterium dahingehend
aufstellt, dass das betreffende Erzeugnis und/oder seine Zusammensetzung
und/oder seine Eigenschaften in den Anspriichen des Grundpatents explizit ge-
nannt werden mussen (vgl. etwa NB15, NB8, NB11, NB12).

3.1. Bereits der Wortlaut der Entscheidungen und der Verwendung der
Formulierungen "identified in the wording of claims" und "specified in the wording
of claims " zeigt nach Auffassung des Senats, dass der betreffende Wirkstoff in
den Ansprichen des Grundpatents "spezifiziert, beschrieben, einzeln genannt,
genau benannt, genau beschrieben” bzw. identifiziert, genau bestimmt, festgelegt”
sein muss (vgl. LEO Deutsch-Englisches Warterbuch online dict.leo.org; Collins
English Dictionary, 2010, jeweils Stichworter "specify" und "identify").

3.2. Dies wird auch bestatigt durch die Begriindung der genannten Entscheidun-

gen des EuGH.

Ausgangspunkt in beiden Entscheidungen ist, dass gemal Art. 3 lit. a der Verord-
nung (EG) Nr. 429/2009 ein Schutzzertifikat nur fir ein durch das Grundpatent
geschutztes Erzeugnis erteilt werden kann und dass gemal Art. 5 dieser Verord-
nung das Schutzzertifikat dieselben Rechte wie das Grundpatent begriindet sowie
denselben Bedingungen und Verpflichtungen unterliegt, wobei auf die "Farmitalia-
Entscheidung” (a. a. O.) Bezug genommen wird. Weiterhin fihrt der EUGH aus,
dass die Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europdaischen Parlaments und des

Rates vom 6. Mai 2009 Uber das erganzende Schutzzertifikat fir Arzneimittel in-
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soweit eine einheitliche Losung auf Unionsebene vorsieht, als ein Schutzzertifikat
eingefuhrt wird, das der Inhaber eines nationalen oder européaischen Patents unter
denselben Voraussetzungen in jedem Mitgliedsstaat erhalten kann. Die Verord-
nung soll auf dieser Weise einer heterogenen Entwicklung der nationalen Rechts-
vorschriften vorbeugen (EuUGH a. a. O. "Medeva" Rn. 24; EuGH a. a. O. "Queens-
land" Rn. 29). Dann nimmt der Gerichtshof in der "Medeva-Entscheidung" aul3er-
dem Bezug auf Nr. 20 Abs. 2 der Begriindung des Vorschlags fur die Verordnung
(EWG) des Rates vom 11. April 1990 uber die Schaffung eines ergdnzenden
Schutzzertifikats fur Arzneimittel, wo hinsichtlich des Schutzgegenstands des
Grundpatents ausdriicklich und ausschlie3lich auf den Wortlaut der Anspriiche
des Grundpatents Bezug genommen wird sowie auf den 14. Erwagungsgrund der
Verordnung (EG) Nr. 1610/96 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
23. Juli 1996 Uber die Schaffung eines ergdnzenden Schutzzertifikats fur Pflan-
zenschutzmittel (ABI. 1996, L 198, S. 30), in dem auf das Erfordernis verwiesen
wird, dass ,Erzeugnisse” ,Gegenstand von Patenten sind, in denen sie besonders
beansprucht werden® (EuGH a. a. O. "Medeva" Rn. 27).

Daraus folgert der Gerichtshof, dass es nicht zulassig ist, ein Schutzzertifikat fur
ein Erzeugnis zu erteilen, das "not specified in the wording of claims" bzw. "identi-

fied in the wording of the claims" wird.

3.3. Diese auf Wortlaut, Sinn, Zweck, Entstehungsgeschichte und Systematik
der einschlagigen Regelungen basierende Argumentation, die von der bisherigen
Rechtsprechung ausgeht, sowie der eindeutige Wortlaut der Entscheidungen
sprechen nach Auffassung des Senats daftir, dass der EUGH zur Erreichung des
Ziels der Verordnung, einheitliche Voraussetzungen in jeden Mitgliedsstaat zu ge-
wéahrleisten, mit seiner neueren Rechtsprechung ein weiteres, die "Farmitalia-Ent-
scheidung" (a. a. O.) einschrdnkendes und prazisierendes gemeinschaftsrechtli-
ches Kriterium aufstellt. Er stellt darum - anders als die bisherige nationale Recht-
sprechung - nicht ausschlie3lich auf den Schutzbereich des Grundpatents, d. h.
nicht allein auf die mdglichen Verbietungsrechte aus dem Grundpatent ab, son-

dern setzt engere Voraussetzungen fir die Erteilung des erganzenden Schutzzer-
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tifikats. Dies zeigt auch der 3. Leitsatz der "Queensland-Entscheidung”, nach dem
es - anders als Art. 64 Abs. 2 EPU oder § 9 Nr. 3 PatG fir den Schutzbereich des
Patents - fur die Erteilung eines ergdnzenden Schutzzertifikat unerheblich ist, ob
das betreffende Erzeugnis unmittelbar durch das Verfahren des Streitpatents ge-

wonnen werden kann.

Wegen dieses rein gemeinschaftsrechtlichen Ansatzes verbietet sich - anders als
die Beklagte meint - eine Auslegung der genannten Entscheidungen anhand na-
tionaler Vorschriften oder der Auslegung nationaler Vorschriften (vgl. auch EuGH
C-103/01 Urteil vom 22. Mai 2003 Rn. 33).

Auch die Argumentation der Beklagten, die 0. g. Rechtsprechung des EuGH gelte
nur fur Kombinationspraparate mit mehreren Wirkstoffen, wobei nur ein Teil der
Wirkstoffe durch das Grundpatent geschutzt ist, greift nicht durch. Die Argumenta-
tion der Entscheidungen "Medeva" und "Queensland" gilt gleichermalien flr Pra-
parate aus Einzelwirkstoffen und fir Kombinationspraparate. Aus dem Wortlaut
und der Begrindung der auf die Beantwortung von abstrakten Fragen abstellen-
den Entscheidungen ist kein Anhaltspunkt daflr erkennbar, dass der EUGH ein
Bedurfnis fur eine derartige Differenzierung sieht und seine Ausfuhrungen auf
Kombinationspréaparate beschrankt. Im Gegenteil wiirde eine derartige Ansicht zu
unterschiedlichen Voraussetzungen fur die Erteilung von Schutzzertifikaten fur
Praparate aus Einzelwirkstoffen und Kombinationspraparate fihren, wofir kein
sachlicher Grund besteht. Wollte man aul3erdem - wie bisher - bei Praparaten aus
Einzelwirkstoffen anders als bei Kombinationspréaparaten auf die nationale Recht-
sprechung zum Schutzumfang des Grundpatents abstellen, so wiirde dies insbe-
sondere dem Zweck der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 widersprechen, nach der
der Inhaber eines nationalen oder europaischen Patents ein Schutzzertifikat unter
denselben Voraussetzungen in jedem Mitgliedsstaat erhalten kann und die auf
diese Weise einer heterogenen Entwicklung der nationalen Rechtsvorschriften
vorbeugen soll (EuGH a. a. O. "Medeva" Rn. 24; EuGH a. a. O. "Queensland"
Rn. 29).
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Aus der ,Yeda-Entscheidung” (a. a. O.) des EuGH, die von derselben Begriindung
wie die Entscheidungen "Medeva" und "Queensland” ausgeht, ergibt sich nichts
anderes, da dort ebenso wie in den Fallen ,Medeva“ und ,Queensland“ eine
abstrakte Vorlagefrage in allgemeiner Form beantwortet wird und der EuGH in
diesem Vorlageverfahren zur Auslegung von Gemeinschaftsrecht weder Anlass
noch die Befugnis hatte, darauf einzugehen, ob die in der Antwort auf die vorge-
legte Frage abstrakt definierten Kriterien im konkreten, vom nationalen Gericht zu
entscheidenden Vorlagefall auch vorlagen. Aus diesen Grinden gibt es auch
keine Anhaltspunkte daflr, dass sich diese Aussagen auf Kombinationspréaparate

beschranken und fur Praparate mit einem einzigen Wirkstoff nicht gelten.

3.4. Diese vom EuGH geforderten Voraussetzungen sind hier nicht erfullt. Denn
weder wird der monoklonale Antikdrper Ranibizumab, der Gegenstand des streit-
gegenstandlichen ergdnzenden Schutzzertifikates ist, in den Ansprichen des
Grundpatents EP 2 055 777 B1 genannt, noch werden dessen Zusammensetzung
oder Eigenschaften in den Patentansprichen angegeben.

Auch wenn man nach der bisherigen Rechtsprechung vom Schutzumfang des
Grundpatents ausgeht, kommt man zum selben Ergebnis, denn das angegriffene
Schutzzertifikat wurde nicht fur einen Wirkstoff erteilt, der nach nationaler Recht-
sprechung in den Schutzbereich des Grundpatents féllt, da ,Ranibizumab“ kein
Erzeugnis des durch das Grundpatent geschitzten Verfahrens ist (8 9 Nr. 3 PatG
bzw. Art. 64 Abs. 2 EPU)

1. Das Grundpatent betrifft ein Verfahren zur Herstellung von
Bindungspaargliedern, die Antigen-Antikérper-Bindungseigenschaften aufweisen.
Monoklonale Antikdrper werden Ublicher Weise mit Hilfe immortalisierter Sduge-
tierzellen hergestellt. Obwohl monoklonale Antikérper, ihre Fragmente und Deri-

vate von erheblichem Vorteil sind, weisen sie dennoch einige Nachteile auf. So
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sind monoklonale Antikdrper, bei deren Herstellung Zellen aus Nagetieren ver-
wendet werden, nur begrenzt von therapeutischem Nutzen. Zudem kdnnen mit
den bekannten Methoden nur etwa 103 bis 10* Antikérper auf ihrer Spezifitat ge-
testet werden, wahrend menschliche Lymphozyten ein Repertoire von etwa 10*2
Antikdrpern unterschiedlicher Spezifitdt bereitstellen. Um dieses Problem zu um-
gehen, werden bei der Herstellung von Antikérpern einer bestimmten Spezifitat
sog. Immunisierungs-Verfahren angewendet, bei denen Labortiere mit einem Im-
munogen geimpft werden, welches das gewlnschte Epitop enthalt. Auf diese
Weise wird das Immunsystem der Versuchstiere zur vermehrten Produktion sol-
cher Lymphozyten angeregt, die tberwiegend Antikorper der gesuchten Spezifitat
exprimieren. Diese Vorgehensweise ist allerdings nur in den Fallen erfolgreich, in
denen das gesuchte Epitop bereits zur Verfligung steht und keine monoklonalen
Antikdrper menschlichen Ursprungs bendétigt werden. In den vergangenen Jahren
ist man daher dazu Ubergegangen, rekombinante DNA-Techniken anzuwenden,
um Antikérper oder Antikbrperfragmente in Bakterienzellen wie E. coli herzustellen
und zu isolieren. Die von den Bakterienzellen ausgeschleusten I6slichen Antikor-
per/Antikdrperfragmente kdénnen danach aufgrund ihrer unterschiedlichen Bin-
dungsaktivitat einem Screening unterzogen werden. Allerdings stellt sich bei die-
ser Vorgehensweise ebenso wie beim Einsatz immortalisierter Zellen das Prob-
lem, einen spezifischen Antikdrper aus einem verhaltnismafig kleinen Antikorper-
Repertoire auffinden zu kénnen. Zudem sollte das Problem, eine Vielzahl unter-
schiedlicher Spezifitaten in Prokaryonten direkt einem Screening unterziehen zu
konnen, gelost werden (vgl. BM1, Abs. [0003 bis 0013]).

2. Ausgehend davon liegt dem Grundpatent EP 2 055 777 die Aufgabe
zugrunde, ein Screening-System zu entwickeln, welches die unter Punkt Il. 1 ge-
nannten Probleme beseitigt oder minimiert. Ein solches System soll die Bereit-
stellung einer sehr groRen Zahl von Spezifititen (10° und gréRer), eine rasche
Sortierung der Antikorper bei jeder Klonierungsrunde sowie einen schnellen
Transfer des genetischen Materials, welches fir das Bindungsmolekul kodiert, von
einer zur nachsten Stufe des Produktionsprozesses ermdoglichen (vgl. BM1,
Abs. [0014]).
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3. Gemal Patentanspruch 1 wird diese Aufgabe durch ein Verfahren mit den

folgenden Merkmalen geldst:

(1.1)

(1.2.1)

(1.2.2)

(1.2.3)

(1.2.4)

(1.2.5)

(1.2.6)

(1.2.7)

(1.2.8)

(1.3.1)

(1.3.2)

(1.3.3)

(1.3.4)

(1.4)

(1.5)

Verfahren zur Herstellung eines Molekils, das in Bezug auf ein spe-
zielles Target Bindungsspezifitat aufweist,

wobei das Verfahren Folgendes umfasst:

das Herstellen einer Population filamentdser Bakteriophagenpartikel,
die an ihrer Oberflache eine Population von Bindungsmolekilen
prasentieren

mit einem Bereich von Bindungseigenschaften,

worin die Bindungsmolekile Antikdrper-Antigenbindungsdoménen

fur spezifische komplementare Bindungspaarelemente aufweisen,

worin die Bindungsmolekille auf der Oberflache der filamentdsen
Bakteriophagenpartikel durch die Fusion mit einem Gen-IlI-Protein der
filamentdsen Bakteriophagenpartikel prasentiert werden und

worin jeder filamentose Bakteriophagenpartikel eine Nukleinsdure ent-
halt,

die fur das aus der Nukleinsaure exprimierte und von dem Partikel auf
seiner Oberflache prasentierte Bindungsmolekil kodiert;

das Selektieren eines filamentdosen Bakteriophagenpartikels, das ein
Bindungsmolekll mit einer gewiinschten Bindungseigenschaft prasen-
tiert,

durch Kontaktieren der Population filamentoser Bakteriophagenpartikel
mit einem bestimmten Target,

so dass einzelne Bindungsmolekile mit der gewinschten
Bindungseigenschaft, die auf filamentdésen Bakteriophagenpartikeln
prasentiert werden, an das Target binden;

das Trennen von gebundenen filamentdsen Bakteriophagenpartikeln
von dem Target;

das Gewinnen abgetrennter filamentdser Bakteriophagenpartikel, die
ein Bindungsmolekil mit der gewlnschten Bindungseigenschaft préa-

sentieren;
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(1.6) das Isolieren der Nukleinsaure, die fur das Bindungsmolekul kodiert,
aus den abgetrennten filamentésen Bakteriophagenpartikeln;

(1.7.1) das Insertieren von fur das Bindungsmolekul kodierender Nukleinsaure
in ein rekombinantes System; oder

(1.7.2) das Insertieren von einem Fragment oder Derivat davon mit
Bindungsspezifitdt in Bezug auf das Target in ein rekombinantes
System; und

(1.8.1) das Produzieren eines Molekuls mit Bindungsspezifitat flr das Target in
dem rekombinanten System getrennt von den filamentdésen Bak-
teriophagenpartikeln,

(1.8.2) worin das Molekul das Bindungsmolekiil ist oder

(1.8.3) worin das Molekil ein Fragment oder Derivat davon mit

Bindungsspezifitat fir das Target ist.

4. Fraglich ist bereits, ob das Verfahren gemaR Patentanspruch 1 nicht ein
reines Screening-Verfahren, d.h. ein Arbeitsverfahren darstellt, das lediglich dazu
dienen soll, eine grol3e Zahl von Bindungsmolekilen zu analysieren und selektie-
ren (vgl. BM1, Abs. [0014]), die einzelnen Moleklle aber unverdndert lasst, und
dessen Schutzumfang daher nur das Verfahren, nicht aber die selektierten Mole-
kule selbst umfasst (vgl. dazu Schulte, Patentgesetz, 8. Aufl.,, 8 9 Rn. 83; Ben-
kard/Scharen, Patentgesetz, 10. Aufl., 8 9 Rn. 54; vgl. Benkard, EPU, 2. Aufl.,
Art. 64 Rn. 20 ff., 22, 24). In einem solchen Fall wéare bereits Art. 1 lit. ¢ der
VO-(EG) Nr. 469/2009 nicht erfillt, wonach erforderlich ist, dass das Grundpatent

ein Verfahren zur Herstellung eines Erzeugnisses schutzt.

Diese Problematik kann aber letztlich dahingestellt bleiben, weil ,Ranibizumab“
jedenfalls kein unmittelbares Erzeugnis des durch das Grundpatent geschiitzten
Verfahrens ist (§ 9 Nr. 3 PatG bzw. Art. 64 Abs. 2 EPU).
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5.1 Damit ein Erzeugnis im Sinne von. Art. 64 Abs. 2 EPU bzw. § 9 Nr. 3 PatG
als unmittelbar durch ein Verfahren hergestellt gelten kann, muss ein hinreichen-
der Zusammenhang zwischen dem Erzeugnis und dem Verfahren bestehen. Dies
ist regelmafiig dann zu bejahen, wenn es sich um das Erzeugnis handelt, das mit
Abschluss samtlicher Verfahrensschritte des geschutzten Verfahrens entstanden
ist (vgl. Benkard/Scharen, PatG, 10.Aufl., 89 Rn.55; vgl. Benkard
Jestaedt/Osterrieth, EPU, 2. Aufl., Art. 64 Rn. 20 ff., 22, 24).

Uber die Entwicklung von ,Ranibizumab*“ gibt die nachveréffentlichte Druckschrift
BM6 Auskunft. Die Autoren Chen at al. berichten darin von den einzelnen Verfah-
rensschritten, die fir den Erhalt des humanisierten monoklonalen Fab-Antikdrpers
Y0317 erforderlich sind, der den internationalen Freinamen (INN) ,Ranibizumab*
tragt. Hinsichtlich der Ubereinstimmung des Fab-Antikorpers Y0317 mit dem als
.,Ranibizumab“ bezeichneten Antikdrper wird auf die im Schutzzertifikats-Ertei-
lungsverfahren als Dokument SP 2b zitierte Veroffentlichung von Ferrara et al. aus
dem Jahr 2006 in der Zeitschrift Retina hingewiesen (vgl. Retina 26, 2006, S. 859
bis 870, inshesondere S. 864, li. Sp., erster Abs., letzter Satz). Bei der Entwicklung
von Y0317 gehen die Autoren der BM6 von dem bereits bekannten, fir VEGF
spezifischen monoklonalen Antikdrper A4.6.1 murinen Ursprungs aus, wobei sie in
ihren Versuchen ausschliel3lich dessen humanisierte Fab-Variante ,Fabl12“ ein-
setzten (vgl. BM6, S. 865, Abstract, 1. Satz, S. 866, li. Sp., erster Abs. und zwei-
ter Abs., jeweils erster Satz und S. 877, re. Sp., zweiter Abs.). Uber den Fab-Anti-
korper ,Fab12" wissen die Autoren aus friheren Studien, dass an dessen Anti-
genbindungsstelle nur bestimmte Aminosaurereste der Complementary
Determining Regions CDR-H1, -H2 und -H3 sowie der Framework-Region FR-H3
beteiligt sind (vgl. BM6, S. 866, li. Sp., dritter Abs., und S. 867, spaltentbergrei-
fender Abs.). Um ,Fabl2“-Varianten mit einer optimierten VEGF-Affinitat zu finden,
konstruieren sie daher Phagenbibliotheken, in denen die an der Antigenbindung
beteiligten Aminoséaurereste der jeweiligen CDR- oder FR-Domane randomisiert,
d. h. gegen eine beliebige andere Aminoséure ausgetauscht werden (vgl. BM6,
S. 866, re. Sp., erster ganzer Abs.). Durch die gezielte Randomisierung einzelner

an der Antigenbindung beteiligter Aminosaurereste minimieren die Autoren der
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BM6 zudem die Wahrscheinlichkeit, dass sich die genetischen Veranderung auch
auf andere Eigenschaften des ,Fab12“-Antikérpers, wie dessen Stabilitat oder Im-
munogenitat, auswirken, da sie in der Annahme, dass ein Antikdrper mit einer er-
hohten VEGF-Affinitat auch eine erhthte therapeutische Wirksamkeit besitzt, aus-
schlie3lich die Verbesserung der Affinitat von ,Fab12“ im Blick haben (vgl. BM6,
S. 866, li. Sp., zweiter Abs., erster Satz und letzter Abs., erster und zweiter Satz
sowie S. 874, re Sp., letzter Abs., erster Satz und S. 877, li. Sp., erster vollstandi-
ger Abs.). Bei der Erstellung der jeweiligen CDR-H1, -H2, -H3 und der FR-H3-
Bibliothek verwenden sie den Phagemid-Vektor pY0192. In pY0192 liegt die fur
den ,Fab12“-Antikdrper kodierende Nukleinsaure mit der fiur das C-terminale Ende
des Hullproteins Il (Gen 1l1) kodierenden Nukleinsaure fusioniert vor. Dadurch wird
sichergestellt, dass die mit diesem Vektor transformierten E.coli Zellen, wenn sie
gemeinsam mit dem Helferphagen M13KO7 kultiviert werden, Phagenpartikel pro-
duzieren, die auf ihrer Oberflache einen funktionellen Fab-Antikérper prasentieren
(vgl. BM6, S. 867, re. Sp., erster ganzer Abs. und S. 877, re. Sp., ,Material and
Methods*, erster und zweiter Abs.). Anschlielend werden die Phagenpartikel von
den E.coli-Zellen abgetrennt und mit einem VEGF-beschichteten Trager in Kontakt
gebracht (vgl. BM6, S. 867, re. Sp., erster ganzer Abs., vorletzter Satz). Phagen-
partikel, die eine erhohte Affinitat zu VEGF aufweisen, werden isoliert, amplifiziert
und anschlieBend erneut einer Affinitatsselektionen unterzogen. In sieben wieder-
holten Phage Display-Verfahren werden auf diese Weise in den einzelnen-Biblio-
theken Klone angereichert, die gegentber dem Ausgangs-Klon Y0192 eine er-
hohte VEGF-Affinitat aufweisen (vgl. BM6, S. 867, re. Sp., erster ganzer Abs.,
letzter Satz und zweiter ganzer Abs. i. V. m. Tab. 1 sowie S. 877/878, seitentber-
greifender Abs.). In der CDR-H1- und CDR-H3-Bibliothek werden die Klone
Y0243-1 (CDR-H1) und Y0238-3 (CDR-H3) identifiziert, die aufgrund vorteilhafter
Mutationen eine deutlich verbesserte VEGF-Affinitat besitzen (vgl. BM6, S. 869,
li. Sp., spaltentbergreifender Abs. bis S. 870, li. Sp., letzter Abs. i. V. m. Tab. 2 bis
5).

Um auch die Affinitat dieser Klone weiter zu verbessern, fiuhren die Autoren der

BM6 im Anschluss daran eine ortsspezifische Mutagenese durch, bei der sie die
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Mutationen in den Klonen Y0238-3 und Y0243-1 miteinander kombinieren. Unter
den Produkten dieser Mutagenese erweist sich der Fab-Antikorper YO313-1 als
derjenige mit der hochsten VEGF-Affinitat. Im letzten Schritt des Verfahrens wird
mittels ortsspezifischer Mutagenese die in den Ausgangs-Antikérper Y0192 ein-
gefugte Mutation zur Verstarkung der Phagen-Expression in der CDR-L1 Region
wieder entfernt und schlie3lich der Fab-Antikérper YO317 erhalten, der im Ver-
gleich zum Antikorper ,Fab12“ sechs Muationen aufweist (vgl. BM6, S. 870, re Sp.
bis S. 871, li. Sp., erster bis dritter Abs. i. V. m. Tabelle 7 und S. 874/875, seiten-

Ubergreifender Abs.).

Den Angaben in BM6 zur Folge sind fur den Erhalt von ,Ranibizumab*, der gegen-
Uber dem urspriinglichen ,Fabl12“-Antikérper eine deutlich starkere Affinitat zu
VEGF aufweist, somit mehrere Selektionsschritte in Form eines Phage Display
sowie ortsspezifische Mutagenese-Schritte erforderlich, wobei das in BM6 ange-
wandte Phage Display - wie vorstehend dargelegt - die patentgemalien Merk-
male 1.2 bis 1.5 aufweist (vgl. BM6, S. 871, li. Sp., zweiter und dritter Abs. i. V. m.
Fig. 2 und Tabelle 8).

Der in BM6 beschriebene Zell-Proliferations-Test, in dem die durch Phage Display
isolierten Antikorper Y0238-3 und Y313-1 auf ihre Fahigkeit getestet werden, die
biologische Aktivitdt von VEGF inhibieren zu kénnen, setzt ferner voraus, dass im
Verfahren der BM6 auch eine Isolierung der fur diese Antikorper-Klone kodieren-
den Nukleinsauren, deren Einfuhrung in ein rekombinantes System sowie die Ex-
pression der Nukleinséaure in diesem System stattfindet (vgl. BM6, S. 868, re. Sp.
bis bis S. 870, li. Sp. sowie S. 871/872, re. Sp., seitenubergreifender Abs. und
S 879, li. Sp., zweiter Abs.). Folglich werden in BM6 auch die patentgemé&Ren
Verfahrensschritte 1.6 (Nukleinsaure-Isolierung), 1.7 (Insertion in ein rekombinan-

tes System) und 1.8 (Produktion im rekombinanten System) durchgefthrt.

Im Gegensatz zum patentgemé&fRen Verfahren endet das in BM6 bei der Herstel-
lung von ,Ranibizumab® angewendete Verfahren jedoch nicht mit dem Vervielfalti-

gungsschritt 1.8 (vgl. BM6, S. 867, re. Sp., erster ganzer Abs., letzter Satz), son-
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dern weist im Anschluss daran noch eine ortsspezifische Mutagenese auf. Dem-
zufolge unterscheidet sich das Verfahren der BM6 vom patentgemalf3en Verfahren
durch eine den Selektionsschritten nachgeschaltete Derivatisierung in Form einer

ortsspezifischen Mutagenese.

Eine solche Derivatisierung kann entgegen den Ausfuhrungen der Beklagten im
Verfahren des Patentanspruchs 1 gemaf3 Grundpatent EP 0 255 777 selbst unter
Beruicksichtigung der in den patentgemaf3en Merkmalen 1.7.2 und 1.8.3 genann-
ten ,Derivate” allerdings nicht mitgelesen werden. Es ist zwar zutreffend, dass sich
- wie von den Beklagten vorgetragen wurde - in der Beschreibung des Grundpa-
tents EP 2 055 777 fur den Begriff ,Derivate” eine allgemeine Definition findet, die
Mutationen, wie sie in BM6 wéahrend der ortsspezifischen Mutagenese durchge-
fuhrt werden, mit einschlie3t und zudem den Zeitpunkt der Derivatisierung offen
lasst (vgl. BM1, S. 11, Abs. [0081]). Der im Patentanspruch 1 in den Merkma-
len 1.7.2 und 1.8.3 verwendete Begriff ,Derivate” ist jedoch so zu deuten, wie ihn
der angesprochene Fachmann nach dem Gesamtinhalt der Patentschrift unter
Bertcksichtigung der in ihr objektiv offenbarten Lésung versteht (vgl. BGH GRUR
2001, 232 bis 235, Ls. - Brieflocher). Als Losung der patentgemalRen Aufgabe wird
in den Patentanspriichen des Grundpatents EP 2 055 777 ein Verfahren offenbart,
bei dem aus einer moglichst gro3en Zahl von Antikorperspezifitaten mit Hilfe des
Phage Display ein spezifischer Antikorper selektiert und danach amplifiziert wird.
Der Schutzbereich des Grundpatents reicht somit nur soweit, wie das patentge-
male Selektionsverfahren in den Patentansprichen seinen Ausdruck findet (vgl.
Schulte, PatG, 8. Auflage, 8 14 Rn. 12). Daruber hinausgehende verfahrenstech-
nische MalRnahmen, die zwar in der Beschreibung erwahnt werden, in den Patent-
anspruchen aber keinen Niederschlag finden, sind daher grundsétzlich nicht in den
Patentschutz einbezogen (vgl. BGH GRUR 2011, 701 bis 705, Ls. und Rn. 23
- Okklusionsvorrichtung; Schulte, Patentgesetz, 8. Aufl., § 14 Rn. 21). Die Be-
schreibung darf somit nur soweit bertcksichtigt werden, als sie der Erlauterung
des Patentanspruchs dient. Die in den patentgemalRen Merkmalen 1.7.2 und 1.8.3
genannten ,Derivate mussen folglich im Kontext der vom Grundpatent EP

2 055 777 geschutzten Erfindung gedeutet werden. Nachdem sich weder in den
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Patentanspriichen noch in der Beschreibung des Grundpatents EP 2 055 777
nahere Angaben zu den einzelnen Verfahrensschritten des patentgemalien
Selektionsverfahrens finden, wird der Fachmann die im Patentanspruch 1
angegebenen Verfahrensschritte in einer fir ihn technisch sinnvollen Weise
interpretieren und sie daher als zeitliche Abfolge verstehen. Demnach kann eine
Derivatisierung im patentgemal3en Verfahren nur vor oder wahrend der
Selektionsschritte, nicht aber wie in BM6 nach der Selektion erfolgen, da die fur
Derivate mit Bindungsspezifitat kodierenden Nukleinsduren unmittelbar nach der
Selektion, d. h. ohne zusatzlichen Derivatisierungsschritt, in ein rekombinantes
System kloniert werden. Unter dem in den patentgemafen Merkmalen 1.7.2 und
1.8.3 verwendeten Begriff ,Derivate“ wird der Fachmann auch keine durch
ortsspezifische Mutagenese erhaltenen Derivate verstehen, da es hierfur
erforderlich ware, Art und Umfang der Derivatisierung genau zu kennen. Die
Durchfiihrung gezielter Mutationen wie sie das Dokument BM6 bei der Herstellung
von ,Ranibizumab® beschreibt (vgl. BM6, S. 871, li. Sp., erster Abs., dritter Satz),
sind dem Grundpatent EP 2055 777 im Zusammenhang mit dem in den
Patentanspriichen beschriebenen Verfahren jedoch nicht zu entnehmen. Zudem
ist nicht erkennbar, dass die im patentgemalen Verfahren genannten Derivate
aufgrund ihrer genetischen Veradnderung gegentber den durch Selektion
gewonnenen Antikdrpern verbesserte Bindungseigenschaften aufweisen, wie dies
bei der Herstellung von ,Ranibizumab® der Fall ist (vgl. BM6, S. 870,
seitentbergreifender  Abschnitt). Der Schutzbereich des Grundpatents
EP 2 055 777 erfasst daher kein Selektionsverfahren mit einer abschlielRenden
ortsspezifischen Mutagenese, wie es bei der Herstellung von ,Ranibizumab*“ ver-

wendet wurde.

Auch die offene Formulierung des Patentanspruchs 1 gemafRd Grundpatent EP
2 055 777 B1, die sich aus dem im Merkmal 1.1 verwendeten Begriff ,umfasst*
ergibt, fuhrt - anders als von den Beklagten angenommen - nicht dazu, dass der
Fachmann nach dem Vervielfaltigungsschritt 1.8 weitere Derivatisierungsschritte
im patentgeméal3en Verfahren mitliest. Es ist zwar zutreffend, dass in der Be-

schreibung des Grundpatents EP 2 055 777 aul3er den im Patentanspruch 1 ge-
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nannten Verfahrensschritten noch zahlreiche andere Verfahrensschritte wie eine
LAffinitatsreifung “ (vgl. BM1, S. 15. Z. 20) oder ein zielgerichteter Gentransfer er-
wahnt werden (vgl. BM1, S. 7, Z. 55). Allerdings werden sie nicht im Zusammen-
hang mit der in den Patentanspriichen des Grundpatents EP 2 055 777 formulier-
ten technischen Lehre genannt und stellen daher einen Uberschuss dar, der dem
Schutz des Grundpatents nicht zuzurechnen ist (vgl. Schulte, Patentgesetz,
8. Aufl., 8 14 Rn. 21). Nach alledem ist festzustellen, dass die fur den Erhalt von
~-Ranibizumab“ ausschlaggebende und im Verfahren der BM6 als letzter Verfah-
rensschritt durchgefiihrte ortsspezifische Mutagenese nicht Bestandteil des im
Patentanspruch 1 gemald Grundpatent EP 2 055 777 beschriebenen Verfahrens
ist.

Abgesehen davon, enthalt das Grundpatent auch keine Hinweise auf Edukte, die
zu ,Ranibizumab® fihren konnten (vgl. BM1, S. 24 bis 66, Bsp. 1 bis 38 i. V. m.
Beschreibung S. 11 bis 15, Abs. [0082] bis [0121]). Die Beschreibung des Grund-
patents EP 2 055 777 lasst somit keine andere Interpretation zu, als dass die Deri-
vatisierungen im patentgemafRen Selektionsverfahren vor oder wahrend der Se-
lektion erfolgen.

Bei dem von Streitschutzzertifikat geschitzten Erzeugnis ,Ranibizumab“ handelt
es sich folglich um kein unmittelbares Verfahrensprodukt des vom Grundpatent EP
2 055 777 geschitzten Verfahrens, da auch nach Abschluss aller in diesem Ver-
fahren vorgesehenen Verfahrensschritte kein Antikorper erhalten wird, der die Ei-
genschaften von ,Ranibizumab“ aufweist (vgl. Benkard/Scharen, PatG, 10. Aufl.,
§ 9 Rn. 55; vgl. Benkard Jestaedt/Osterrieth, EPU, 2. Aufl., Art. 64 Rn. 20 ff., 22).

1. Der Senat sah keinen Anlass fur eine Vorlage gem. Art. 234 Abs. 1 Buch-
stabe b und Abs. 3 des EG-Vertrages zum Gerichtshof der Européaischen Gemein-
schaften, da die Frage, ob der Wirkstoff, fir den ein erganzendes Schutzzertifikat

begehrt wird, in den Anspriichen des Grundpatents als das durch das fragliche



-23-

Herstellungsverfahren gewonnene Erzeugnis bezeichnet ist, hier nicht allein ent-
scheidungserheblich war, in den Entscheidungen "Medeva" (EuGH a. a. O.) und
"Queensland” (EuGH a. a. O.) bereits beantwortet worden ist und eine weitere
Vorlage lediglich eine gemeinschaftsrechtlich nicht vorgesehene Auslegung der

Rechtsprechung des EuGH bezwecken kénnte.

2. Eine Aussetzung des Nichtigkeitsverfahrens bis zum rechtskraftigen Ab-
schluss des bei dem Landgericht Disseldorf anhangigen parallelen Verletzungs-
verfahrens (4a O 143/10) gem. § 148 ZPO kam ebenfalls nicht in Betracht, da die
Entscheidung Uber die Nichtigkeitsklage nicht abhangig vom Erfolg der Ver-
letzungsklage ist (vgl. etwa Benkard, Patentgesetz, 10. Aufl., 8 22 Rn. 7; Busse,
Patentgesetz, 6. Aufl., vor § 81 Rn. 3)

Die Kostenentscheidung beruht auf 8§ 84 Abs. 2 PatG i. V. m. § 91 ZPO. Die Ent-
scheidung Uber die vorlaufige Vollstreckbarkeit ergeht auf Grund von 8§ 99 Abs. 1
PatGi. V. m. 8§ 709 Satz 1 und 2 ZPO.

Schramm Guth Dr. Proksch-Ledig Dr. Gerster Dr. Mlnzberg
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