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Leitsatz
Aktenzeichen: 14 W (pat) 12/17
Entscheidungsdatum: 02.09.2020

Rechtsbeschwerde zugelassen: ja

Normen: § 16a Abs. 1 PatG; Artikel 3 (a) Verordnung (EG) Nr. 469/2009

Sitagliptin V (Royalty Pharma)

1. Zur Frage der Anwendung der vom Europaischen Gerichtshof entwickelten
Kriterien zur Prufung der Erteilungsvoraussetzungen des Art. 3 (a) AMVO.

2. Mit dem zweiten Leitsatz seiner Entscheidung "Royalty Pharma" (C-650/17) hat
der Europaische Gerichtshof seine Auslegungsgrundsatze nicht um ein weiteres
Prufungskriterium erganzt, sondern lediglich die Anwendung seiner beiden im
Zusammenhang mit Art. 3 (a) AMVO zu prifenden Testfragen beispielhaft
veranschaulicht.



BUNDESPATENTGERICHT

14 W (pat) 12/17

(Aktenzeichen)

BESCHLUSS

In der Beschwerdesache

betreffend die Schutzzertifikatsanmeldung 12 2014 000 122.7
fur das Grundpatent EP 1 084 705 (DE 597 13 097)

hat der 14. Senat (Technischer Beschwerdesenat) des Bundespatentgerichts am
2. September 2020 unter Mitwirkung des Vorsitzenden Richters Dr. Maksymiw, der
Richter Schell und Dr. Jager sowie der Richterin Dr. Wagner

beschlossen:

Die Beschwerde wird zurtickgewiesen.

ECLI:DE:BPatG:2020:020920B14Wpat12.17.0



Grinde

Die Beschwerdefuhrerin ist Inhaberin des am 24. April 1997 angemeldeten und am
25. Juni 2014 erteilten Européischen Patents EP 1 084 705 (DE 597 13 097), das
inzwischen durch Zeitablauf erloschen ist. Das Patent betrifft ein Verfahren zur
Senkung des Blutglukosespiegels bei Saugern durch die Verabreichung
sogenannter DP IV-Inhibitoren zur Hemmung des Enzyms Dipeptidyl-Peptidase IV,
um dadurch eine Regulation des Blutzuckerspiegels bei Diabetes mellitus-Patienten
zu erreichen. Zu dieser Wirkstoffklasse zahlt auch der Wirkstoff Sitagliptin, der nach
dem Prioritatsdatum des Grundpatents von einer Lizenznehmerin entwickelt wurde,
der hierfir ein Stoffpatent (EP 1 412 357) und auf dessen Basis ein erganzendes
Schutzzertifikat (12 2007 000 056) erteilt wurde.

Am 17. Dezember 2014 beantragte die Beschwerdefiuihrerin beim Deutschen
Patent- und Markenamt (DPMA) auf Grundlage des deutschen Teils des
Europaischen Patents die Erteilung eines erganzenden Schutzzertifikats fir das
Erzeugnis "Sitagliptin in allen dem Schutz des Grundpatents unterliegenden
Formen", hilfsweise fur "Sitagliptin, insbesondere Sitagliptin Phosphatmonohydrat".
Hinsichtlich der erforderlichen arzneimittelrechtlichen Genehmigung fir das
Inverkehrbringen stitzte sie sich dabei auf die Zulassungen des Arzneimittels
Januvia (EU/1/07/383/001-018) vom 21. Marz 2007 durch die Europdaische
Arzneimittel-Agentur (EMA). Das DPMA hat den Erteilungsantrag mit Beschluss
vom 12. April 2017 zuriickgewiesen. Da das Grundpatent das antragsgemalle
Erzeugnis nicht spezifisch offenbare, sei Art. 3 (a) der Verordnung (EG)
Nr. 469/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 Uber

das ergdnzende Schutzzertifikat ftr Arzneimittel (AMVO) nicht erfullt.

Gegen diesen Beschluss hat die Antragstellerin Beschwerde eingelegt. Der Senat

hat die Beschwerdefuhrerin mit einem Zwischenbescheid darauf hingewiesen, dass



er die vom Europaischen Gerichtshof (EuGH) in seiner Entscheidung "Eli Lilly"
formulierten Auslegungskriterien zu Art. 3 (a) AMVO als hinreichend klar ansehe,
um Uber die Beschwerde entscheiden zu koénnen. Auf die Anregung der
Beschwerdefuhrerin hat der Senat das Verfahren jedoch im Hinblick auf die
gravierenden Auslegungsunterschiede in den Mitgliedstaaten mit Beschluss vom
17. Oktober 2017 (GRUR 2018, 281) ausgesetzt und dem EuGH die drei folgenden

Vorlagefragen zur Vorabentscheidung vorgelegt:

1. Ist ein Erzeugnis nur dann gem. Art. 3 Buchst. a der VO (EG)
Nr. 469/2009 durch ein in Kraft befindliches Grundpatent geschutzt,
wenn es zu dem durch die Patentanspriche definierten
Schutzgegenstand gehért und dem Fachmann somit als konkrete

Ausfuhrungsform zur Verfuigung gestellt wird?

2. Ist es dementsprechend fur die Erfordernisse des Art. 3 Buchst. a der
VO (EG) Nr. 469/2009 nicht ausreichend, wenn das fragliche Erzeugnis
zwar die in den Patentanspriuchen enthaltene, allgemeine funktionelle
Definition einer Wirkstoffklasse erflllt, dartber hinaus aber nicht
individualisiert als konkrete Ausfihrungsform der mit dem Grundpatent

unter Schutz gestellten Lehre zu entnehmen ist?

3. Ist ein Erzeugnis bereits deshalb nicht durch Art. 3 Buchst. a der VO
(EG) Nr. 469/2009 durch ein in Kraft befindliches Grundpatent geschutzt,
wenn es zwar unter die in den Patentansprtichen enthaltene funktionelle
Definition fallt, jedoch erst nach dem Anmeldezeitpunkt des
Grundpatents aufgrund eigenstandiger erfinderischer Tatigkeit entwickelt

wurde?

Diese Vorlagefragen hat der Gerichtshof mit seinem Urteil "Royalty Pharma" vom
30. April 2020 (GRUR 2020, 596) wie folgt beantwortet:



1. Art. 3 Buchst. a der VO (EG) Nr. 469/2009 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 6.5.2009 Uber das erganzende
Schutzzertifikat fur Arzneimittel ist dahin auszulegen, dass ein Erzeugnis
durch ein in Kraft befindliches Grundpatent im Sinne dieser Bestimmung
geschutzt ist, wenn es einer in einem der Anspriche des Grundpatents
verwendeten allgemeinen funktionellen Definition entspricht und
notwendigerweise zu der durch dieses Patent geschitzten Erfindung
gehort, ohne dass es aber individualisiert als konkrete Ausfiihrungsform
aus der Lehre des Patents zu entnehmen ist, soweit das Erzeugnis durch
einen Fachmann unter Zugrundelegung seiner allgemeinen Kenntnisse
in dem betreffenden Bereich am Anmelde- oder am Prioritdtstag des
Grundpatents und unter Berticksichtigung des Stands der Technik zu
diesem Zeitpunkt im Licht aller durch das Patent offengelegten Angaben

in spezifischer Weise zu identifizieren ist.

2. Art. 3 Buchst. a der VO Nr. 469/2009 ist dahin auszulegen, dass ein
Erzeugnis nicht durch ein in Kraft befindliches Grundpatent im Sinne
dieser Bestimmung geschitzt ist, wenn es zwar unter die in den
Patentanspriichen angegebene funktionelle Definition fallt, aber nach der
Anmeldung des Grundpatents nach einer eigenstandigen erfinderischen

Tatigkeit entwickelt wurde.

Nach dieser Entscheidung hat die Beschwerdeflihrerin mit Schriftsatz vom
28. Juli 2020 geltend gemacht, es misse mal3geblich beriicksichtigt werden, dass
zum Schutzgegenstand des Grundpatents nicht nur die Verwendung der drei
konkret offenbarten DPIV-Inhibitoren gehdre, sondern ebenso die Verwendung aller
weiteren bereits bekannten oder noch zu entwickelnden DPIV-Inhibitoren, wie etwa
Sitagliptin. Der Senat habe dies in seinem Vorlagebeschluss verkannt und sich
damit gegen die Feststellungen des Bundesgerichtshofs sowie die von ihm

entwickelten Auslegungsgrundsétze gestellt.



Bei Sitagliptin handle es sich um einen DPIV-Inhibitor im Sinne der funktionellen
Definition des Grundpatents. Dies hatte ein Fachmann, dem der Wirkstoff zur
Verfiigung gestellt worden wére, anhand der im Grundpatent aufgefiihrten Tests
auch zum Prioritatszeitpunkt feststellen kénnen. Die in der Entscheidung Teva

aufgestellten Kriterien seien damit erfillt.

Mit seiner Antwort auf die dritte Frage habe der Gerichtshof entschieden, dass Art. 3
(@) AMVO nicht erfullt werde, wenn das Erzeugnis nach dem Prioritats- oder
Anmeldetag des Grundpatents durch eigenstandige erfinderische Tatigkeit
entwickelt worden sei. Insoweit komme dem Begriff "eigenstandig” eine besondere
Bedeutung zu. Nach Ansicht der Beschwerdefiihrerin wolle der Gerichtshof damit
verhindern, dass Schutzzertifikate fir Erzeugnisse auf Basis von Grundpatenten
erteilt werden, wenn bei der Entwicklung des Erzeugnisses nicht oder nur zufallig
von der durch das Grundpatent geschitzten Erfindung Gebrauch gemacht worden
sei. Die Lizenznehmerin der Inhaberin des Grundpatents habe Sitagliptin aber mit
Wissen um die Erfindung des Grundpatents entwickelt und von dieser Erfindung
nicht nur zufallig, sondern bewusst Gebrauch gemacht. Das spatere Stoffpatent fur
Sitagliptin kdnne naturlich auf erfinderischer Tatigkeit beruhen, die dort geschutzte
Erfindung sei aber nicht eigenstandig, sondern abhangig von dem Wissen um die
Erfindung des Basispatents, was auch von Seiten der Erfinder des Stoffpatents so
anerkannt werde. Damit sei auch dieses vom Gerichtshof in der Entscheidung
Royalty Pharma aufgestellte Kriterium im vorliegenden Fall erfullt.

Die Beschwerdefuhrerin beantragt:

den angefochtenen Beschluss des DPMA aufzuheben und ein
Schutzzertifikat fur das Erzeugnis "Sitagliptin in allen dem Schutz
des Grundpatents unterliegenden Formen" zu erteilen,

hilfsweise fur das Erzeugnis "Sitagliptin, insbesondere Sitagliptin
Phosphatmonohydrat".



Weiter regt die Beschwerdefuhrerin hilfsweise die Zulassung der

Rechtsbeschwerde an und hat hierzu die folgenden Fragen vorgelegt

1. Wie ist bei einer Auslegung eines unabhangigen Patentanspruchs
gemaf Art. 69 EPU und dem Auslegungsprotokoll der Schutzgegenstand

eines Patents von dem Schutzbereich abzugrenzen?

2. Unterscheiden sich die Kriterien fur die Bestimmung des
Schutzgegenstands und des Schutzbereichs eines Patents abhé&ngig
davon, ob es um die Auslegung der Patenanspriiche gemaf Art. 69 EPU
im Erteilungsverfahren oder im Hinblick auf Art. 3 (a) der Verordnung
geht?

3. Ist das Vorliegen eines jungeren Patents, das ein Erzeugnis betrifft,
das gleichzeitig Gegenstand eines Schutzzertifikatsantrags auf Basis
eines alteren Grundpatents ist, per se ausreichend fiir die Feststellung,
dass die Bereitstellung des Erzeugnisses gegenuber der Offenbarung
des élteren Grundpatents eigenstandige erfinderische Tatigkeit erfordert

hat?

4. Wenn das Vorliegen eines jungeren Patents fur diese Feststellung per
se nicht ausreichend ist, was sind dann die Kriterien, um die
Bereitstellung des Erzeugnisses durch eigenstandige erfinderische

Tatigkeit gegenuber erfinderischer Tatigkeit abzugrenzen?

Mit Schriftsatz vom 31. August 2020 hat die Beschwerdefuhrerin eine Entscheidung
im schriftlichen Verfahren beantragt. Wegen der weiteren Einzelheiten wird auf den

Inhalt der Akten Bezug genommen.



1. Die zuladssige Beschwerde bleibt in der Sache ohne Erfolg, da die

Erteilungsvoraussetzung des Art. 3 (a) AMVO im vorliegenden Fall nicht erflllt ist.

2. Bereits in seinem Vorlagebeschluss vom 17. Oktober 2017 hat der Senat
ausgefuhrt, dass zum Schutzgegenstand des Grundpatents nicht nur die drei dort
konkret offenbarten DPIV-Inhibitoren gehoéren, sondern dariber hinaus die
Verwendung samtlicher Stoffe, die als Inhibitoren der Dipeptidyl-Peptidase IV
wirken, und sich dabei explizit auf die Feststellungen des BGH in seiner zur
Prioritditsanmeldung des Grundpatents ergangenen Entscheidung gestutzt (vgl.
BPatG, GRUR 2018, 281, sowie die dort zitierte Entscheidung des BGH, GRUR
2013, 1210 - Dipeptidyl-Peptidase-Inhibitoren). Auf die Bedenken der
Beschwerdefuhrerin hin wird dies hier nochmals betont.

3. Gemal Art. 3 (a) AMVO setzt die Erteilung eines erganzenden Schutzzertifikats
voraus, dass das Erzeugnis durch ein in Kraft befindliches Grundpatent geschitzt
ist. Der vorliegende Antrag bezieht sich auf die Erteilung eines erganzenden
Schutzzertifikats fur Sitagliptin, einem Wirkstoff, der zwar unter die funktionelle
Definition der Anspriiche 1 und 2 des Grundpatents féllt, aber in der Patentschrift

nicht weiter individualisiert ist.

4. In seinem zu dem vorliegenden Fall ergangenen Urteil "Royalty Pharma" (GRUR
2020, 596) hat der EuGH die maligeblichen Kriterien fur die Auslegung des
Art. 3 (a) AMVO nochmals verdeutlicht. Danach ist ein Erzeugnis i. S. v. Art. 3 (a)
AMVO durch ein in Kraft befindliches Grundpatent geschiitzt (vgl. Leitsatz 1 dieser

Entscheidung), wenn es

1. einer in einem der Anspriiche des Grundpatents verwendeten allgemeinen

funktionellen Definition entspricht und notwendigerweise zu der durch dieses



Patent geschutzten Erfindung gehort, ohne dass es aber individualisiert als
konkrete Ausfuihrungsform aus der Lehre des Patents zu entnehmen ist,

soweit das Erzeugnis

2. durch einen Fachmann unter Zugrundelegung seiner allgemeinen
Kenntnisse in dem betreffenden Bereich am Anmelde- oder am Prioritatstag
des Grundpatents und unter Bertcksichtigung des Stands der Technik zu
diesem Zeitpunkt im Licht aller durch das Patent offengelegten Angaben in
spezifischer Weise zu identifizieren ist.

(Hervorhebung durch den Senat)

5. Die erste vom Gerichtshof aufgestellte Voraussetzung fuihrt zu folgender ersten

Testfrage:

"Entspricht das Erzeugnis einer funktionellen Definition wie sie in einem

der Anspriche des Grundpatents verwendet wird?".

Dieses Kriterium ist im vorliegenden Fall erfillt, da das antragsgeméaRe Erzeugnis

unter die funktionelle Definition des Grundpatents fallt.

6. Dagegen ist die zweite vom Gerichtshof aufgestellte Voraussetzung nicht erfullt.

7. Entspricht ein Erzeugnis einer in den Anspriichen des Grundpatents verwendeten
allgemeinen funktionellen Definition, ohne dass es aber individualisiert als konkrete
Ausfuhrungsform aus der Lehre des Patents zu entnehmen ist (wie dies hier
unstreitig der Fall ist), muss das zweite Prtfungskriterium erfillt sein: der Fachmann
muss das konkrete Erzeugnis auch in diesem Fall in spezifischer Weise
identifizieren kdnnen (EuGH, GRUR 2020, 596, 1. Ls. - Royalty Pharma; EuGH,
GRUR 2018, 908, Ls. - Teva). Hierfir mussen sich fur den Fachmann im Licht aller



durch das Grundpatent offengelegten Anhaltspunkte und unter Berucksichtigung
des Stands der Technik am Prioritatstag hinreichende Informationen ergeben, die
ihm dies ermdglichen. Das vorliegende Grundpatent vermittelt dem Fachmann

jedoch keine solchen Informationen.

8. Auch die Beschwerdefuhrerin hat keine solchen Anhaltspunkte aufzeigen
kénnen, sondern vorgetragen, ein Fachmann, dem Sitagliptin zur Verfligung gestellt
worden ware, hatte zum Prioritatszeitpunkt mit den im Grundpatent angegebenen
und aus dem Stand der Technik bekannten Nachweisverfahren feststellen kdnnen,
dass es sich bei Sitagliptin um einen DPIV-Inhibitor im Sinne des Grundpatents
handelt. Dieser Vortrag beantwortet jedoch nicht die zweite Testfrage des
Gerichtshofs:

"Ist das Erzeugnis unter Berlcksichtigung der durch das Patent
offengelegten Angaben fir den Fachmann am Prioritatstag spezifisch

identifizierbar?"

Vielmehr ersetzt die Beschwerdefiihrerin diese Frage durch eine andere:

"Kann ein Fachmann, wenn ihm das Erzeugnis zur Verfigung gestellt
wird, erkennen, dass es unter die funktionelle Definition des

Grundpatents fallt?"

und wiederholt damit lediglich die erste Testfrage.

9. Der Gerichtshof hat aber deutlich gemacht, dass die Tatsache, dass ein Wirkstoff
unter die funktionelle Definition des Grundpatents fallt (und damit das erste
Prafungskriterium erfillt), nicht schon ausreichend ist, um ein Erzeugnis i. S. v.
Art. 3 (a) AMVO als durch ein in Kraft befindliches Grundpatent geschiitzt ansehen
zu kénnen (vgl. EuGH, GRUR 2020, 596, Rdn. 48 - Royalty Pharma). Auch wenn

das Erzeugnis nicht ausdrtcklich in den Patentanspriichen erwahnt sein muss,
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muss der Fachmann das Erzeugnis dennoch im Licht aller durch das Patent
offengelegten Angaben nach dem Stand der Technik am Anmelde- oder
Prioritatstag des Patents identifizieren kdonnen (vgl. EuGH, GRUR 2020, 596,
Rdn. 37- Royalty Pharma; EuGH, GRUR 2018, 908 Rdn. 52 - Teva). Dass dem
Fachmann diese Aufgabe durch ein fiktives Zurverfigungstellen des Wirkstoffs
abgenommen wird, ist damit unvereinbar. Ein Ruckgriff auf Ergebnisse von nach
dem Anmelde- oder Prioritatstag des Grundpatents durchgefiihrten Forschungen ist
unzulassig, da die Patentinhaberin sonst unberechtigterweise in den Genuss eines
Schutzes fur diese Ergebnisse kommen kdnnte, obgleich sie zu dem maf3geblichen
Zeitpunkt nicht bekannt waren (vgl. EuGH, GRUR 2020, 596, Rdn. 45 - Royalty
Pharma; EuGH, GRUR 2018, 908, Rdn. 50 - Teva).

10. Das antragsgemaélRe Erzeugnis war somit fir den Fachmann am Anmelde- bzw.
Prioritatstag des Grundpatents nicht in der erforderlichen Weise identifizierbar, so
dass die Voraussetzungen von Art. 3 (a) AMVO im vorliegenden Fall nicht erftllt

sind.

11. Dieses Ergebnis wird im Ubrigen auch durch die Tatsache bestitigt, dass die
Lizenznehmerin der Beschwerdefuhrerin flr ihre spatere Entwicklung von Sitagliptin
ein Stoffpatent erhalten hat, was nicht méglich gewesen wére, wenn Sitagliptin far
den Fachmann bereits in dem vorliegenden Grundpatent identifizierbar offengelegt
und damit bei der Anmeldung des spateren Stoffpatents als vorbekannt anzusehen

gewesen ware.

12. Diese Fallgestaltung hat der Gerichtshof bei seiner Antwort auf die dritte
Vorlagefrage aufgegriffen, um die Anwendung seiner beiden im Zusammenhang mit
Art. 3 (@) AMVO =zu prufenden Testfragen nochmals beispielhaft zu
veranschaulichen. Hierzu hat er darauf hingewiesen, dass ein Fachmann ein
Erzeugnis jedenfalls dann nicht in der erforderlichen Weise identifizieren kann,
wenn es erst nach dem Anmelde- oder dem Prioritatstag des Grundpatents durch

eine eigenstandige (nach Ansicht des Senats also "nicht von der Anmelderin
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erbrachte") erfinderische Tatigkeit entwickelt wurde. Dass er damit seine
Auslegungsgrundsatze bzw. den von ihm entwickelten "Test" nicht etwa um ein
weiteres Prifungskriterium erganzt hat, ergibt sich dabei unzweideutig aus dem
Wortlaut seiner Ausfuhrungen (vgl. EuGH, GRUR 2020, 596, Rdn. 48 f. - Royalty

Pharma):

"Wie sich aus der Antwort auf die erste und die zweite Frage ergibt, kann
ein Erzeugnis namlich nur dann als durch ein in Kraft befindliches
Grundpatent geschutzt i. S. v. Art. 3 Buchst. a der VO Nr. 469/2009
angesehen werden, soweit es durch einen Fachmann unter
Zugrundelegung seiner allgemeinen Kenntnisse in dem betreffenden
Bereich am Anmelde- oder am Prioritatstag des Grundpatents und unter
Berlcksichtigung des Stands der Technik zu diesem Zeitpunkt im Licht
aller durch das Patent offengelegten Angaben in spezifischer Weise zu

identifizieren ist. Dies ist jedoch bei einem Erzeugnis, das nach der

Anmeldung oder dem Priorititstag des Grundpatents nach einer

eigenstandigen erfinderischen Tatigkeit entwickelt wurde, nicht der Fall."

(Hervorhebungen durch den Senat)

Der Gerichtshof hat damit nochmals klargestellt, dass jegliches Einbeziehen von
Ergebnissen von nach dem Anmelde- bzw. Prioritdtstag des Grundpatents
durchgefuhrten Forschungen den Zielsetzungen der AMVO widerspricht und
deshalb unzulassig ist (vgl. EuGH, GRUR 2020, 596, Rdn. 45 ff. - Royalty Pharma;
EuGH, GRUR 2018, 908, Rdn. 50 - Teva).

13. Die Beschwerde war somit zurtickzuweisen.
14. Die Beschwerdefiihrerin hat geltend macht, bei einem solchen Ergebnis wirden

die erheblichen Forschungsanstrengungen der Inhaberin des Grundpatents

unbelohnt bleiben, obwohl ihre Grundlagenforschung unbestritten in die spatere
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Entwicklung des verfahrensgegenstandlichen Wirkstoffs Sitagliptin durch die

Lizenznehmerin eingeflossen seien.

15. Insoweit ist zunachst darauf hinzuweisen, dass sich jede pharmazeutische
Grundlagenforschung auf bereits zuvor erbrachte Forschungsergebnisse stitzt.
Auch die Inhaberin des Grundpatents konnte bei ihren Forschungen auf bereits
zuvor erbrachte Forschungsleistungen auf dem Gebiet der Dipeptidyl-Peptidase-
Inhibitoren  zurlckgreifen (vgl. hierzu bspw. den von ihr eingereichten
Ubersichtsartikel von Peters and Mattei “Dipeptidyl Peptidase IV Inhibitors for the
Treatment of Type 2 Diabetes” in “Analogue-based Drug Discovery 11", 2010, Wiley
VCH Verlag, Weinheim). Dass solche pharmazeutischen Grundlagenforschungen
ohne eine Uber die Erteilung von Ausschliel3lichkeitsrechten in Form von Patenten
hinausgehende Belohnung bleiben, ergibt sich aus dem bestehenden
Regelungssystem und entspricht im Ubrigen den Gegebenheiten auf allen anderen

Technologiesektoren (mit Ausnahme von Pflanzenschutzmitteln).

16. Vor allem aber ist auf den Vortrag der Beschwerdeflhrerin erneut auf die
Zielsetzung der AMVO hinzuweisen. Diese besteht nicht darin, jedwede
pharmazeutische Forschung zu férdern, sondern lediglich diejenige, die zum
erstmaligen  Inverkehrbringen eines  Wirkstoffs oder einer  Wirkstoff-
zusammensetzung als Arzneimittel fuhrt. Um die Entwicklung solcher Arzneimittel
zu fordern, wurde die Mdoglichkeit einer zusatzlichen Ausschlief3lichkeitsfrist
eingefuhrt, die den durch die aufwandigen Genehmigungsverfahren bewirkten
Ruckstand bei der wirtschaftlichen Verwertung solcher Erfindungen, zumindest
teilweise ausgleichen soll (vgl. den Vorschlag fur eine Verordnung (EWG) des Rates
Uber die Schaffung eines erganzenden Schutzzertifikats fur Arzneimittel, Einleitung,
Punkt 2; sowie EUGH, GRUR 2018, 908, Rdn. 39 ff. - Teva). Solche Anreize auch
fur Grundlagenforschung zu schaffen, die erst den Ausgangspunkt flr die spatere
Entwicklung von konkreten Arzneimitteln bildet und nicht die entsprechenden
Genehmigungsverfahren zu durchlaufen hat, war dagegen nicht beabsichtigt. Dass

dies teilweise als nicht praxisgerecht oder ungerecht wahrgenommen wird, &ndert
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nichts daran, dass diese legislative Zielsetzung die Basis der AMVO bildet und
dementsprechend die Auslegung der Verordnung bestimmt. Der Vortrag der
Beschwerdefiihrerin kann unter keinem rechtlich zulassigen Gesichtspunkt dazu
fuhren, dass ein Gericht die eindeutigen gesetzgeberischen Vorgaben des
Verordnungsgebers abandert bzw. ersetzt. Vielmehr muss die Grundentscheidung
des Verordnungsgebers stets respektiert werden. Fur den vorliegenden Fall
bedeutet dies, dass die spatere Entwicklung des Wirkstoffs "Sitagliptin® als
zertifikatsfahig anzusehen ist, die von der Inhaberin des Grundpatents erbrachte
Grundlagenforschung dagegen nicht, da sie die Erteilungsvoraussetzungen des
Art. 3 (a) AMVO nicht erfullt.

17. Die von der Beschwerdefiihrerin angeregte Zulassung der Rechtsbeschwerde
war nicht veranlasst, da es den von ihr formulierten Fragen an der erforderlichen
Entscheidungserheblichkeit fehlt (vgl. zu diesem Erfordernis Schulte/Vol3, PatG,
10. Auflage, 8 100, Rdn. 16). Alle fur die Entscheidung der Beschwerdesache
tatsachlich maRgeblichen Rechtsfragen sind bereits hochstrichterlich geklart, und
auch die sonstigen Voraussetzungen des 8§ 100 Abs. 2 PatG fir eine Zulassung der
Rechtsbeschwerde liegen nicht vor.

Rechtsmittelbelehrung

Gegen diesen Beschluss ist das Rechtsmittel der Rechtsbeschwerde gegeben,

wenn gerugt wird, dass

1. das beschlieRende Gericht nicht vorschriftsmalig besetzt war,
2. bei dem Beschluss ein Richter mitgewirkt hat, der von der Ausiibung des
Richteramtes kraft Gesetzes ausgeschlossen oder wegen Besorgnis der

Befangenheit mit Erfolg abgelehnt war,
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einem Beteiligten das rechtliche Gehor versagt war,

4. ein Beteiligter im Verfahren nicht nach Vorschrift des Gesetzes vertreten war,
sofern er nicht der Fihrung des Verfahrens ausdricklich oder stillschweigend
zugestimmt hat,

5. der Beschluss aufgrund einer mindlichen Verhandlung ergangen ist, bei der
die Vorschriften tiber die Offentlichkeit des Verfahrens verletzt worden sind,
oder

6. der Beschluss nicht mit Griinden versehen ist.

Die Rechtsbeschwerdeschrift muss von einer beim Bundesgerichtshof zugelasse-
nen Rechtsanwdltin oder von einem beim Bundesgerichtshof zugelassenen
Rechtsanwalt unterzeichnet und innerhalb eines Monats nach Zustellung des Be-
schlusses beim Bundesgerichtshof, Herrenstral3e 45a, 76133 Karlsruhe eingereicht

werden.

Maksymiw Schell Jager Wagner

pro



