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Anderungen im deutschen Einspruchsverfahren = EuGH schrankt Arzneimittelschutzzertifikate auf Wirkstoffe ein

| Anderungen im deutschen Einspruchsverfahren

Mit Wirkung zum 1. Juli 2006 ist das Deutsche Patent-

gesetz beziglich des Einspruchsverfahrens geéndert worden.

A) Zustandigkeiten des Einspruchs

Wegen Arbeitsiiberlastung beim Deutschen Patent- und
Markenamt (DPMA) wurden in den vergangenen Jahren Ein-
spruche ausschlieBlich vor dem Bundespatentgericht (BPatG)
behandelt. Folglich bestand keine Mdglichkeit, gegen eine
Entscheidung des BPatG im Einspruchsverfahren Beschwer-
de einzulegen. Lediglich die Rechtsmittelbeschwerde zum
Bundesgerichtshof (BGH) stand offen.

Seit dem 1. Juli 2006 werden deutsche Einspriche
wieder beim DPMA als erste Instanz behandelt. Das BPatG
bildet dann, wie auch vor dem 1. Januar 2002, wieder die
zweite Instanz, d.h., die Einspruchsbeschwerdeinstanz. Man
hat also wieder zwei volle Instanzen fiir das deutsche Ein-

spruchsverfahren.

Es gibt jedoch zusatzlich die Moglichkeit, ein Ein-
spruchsverfahren direkt an das BPatG zu verlegen. Sollte ein
Beteiligter im Einspruchsverfahren beantragen, eine Verhand-
lung vor dem BPatG stattfinden zu lassen, so wird diesem
Antrag stattgegeben, wenn kein anderer Beteiligter innerhalb
von zwei Monaten widerspricht oder wenn der Antrag mehr
als 15 Monate nach Ablauf der Einspruchsfrist gestellt wurde
und noch kein Verhandlungstermin anberaumt ist. Die Be-

schwerdemdglichkeit zum BPatG entfallt in diesem Fall.

B) Teilung

Analog zum Verfahren vor dem Européischen Patentamt
kann im Einspruchsverfahren nicht mehr die Teilung des Pa-

tents nach 8§ 60 PatG erklart werden. § 60 PatG und die damit

zusammenhangende, eher strittige Rechtsprechung des BGH

entfallt damit ersatzlos.

Eine Teilung ist nun gemaR § 39 PatG nur noch fur
anhéngige Patentanmeldungen, d.h. wahrend des Erteilungs-
verfahrens, mdéglich. Eine Teilung kann jederzeit erklart wer-

den, solange die Anmeldung noch anhéngig ist.

Fristen: Die Teilung kann also spatestens zur rechtskraf-
tigen Erledigung der Patentanmeldung, also bis zum Eintritt
der Unanfechtbarkeit der Entscheidung Uber die Anmeldung
durch Patenterteilung oder Zurtickweisung erklart werden. Im
erstinstanzlichen Anmeldeverfahren ist dies bis zum Ablauf
der 1-monatigen Beschwerdefrist nach Erteilungsbeschluss,

bis zum Verzicht auf Rechtsmittel gegen diesen Beschluss
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oder im Falle einer Zurlickweisung bis zum Eintritt der Rechts-
kraft des Zurlckweisungsbeschlusses. Im Falle des zweit-
instanzlichen Anmelderbeschwerdeverfahren kann die Teilung
noch bis unmittelbar vor Ergehen des Beschlusses des zu-
standigen Beschwerdesenats des BPatG erklart werden. Im
Rechtsbeschwerdeverfahren vor dem BGH kann eine Teilung

nicht erklart werden, da der BGH keine Tatsacheninstanz ist.



| EuGH schrankt Arzneimittel-
schutzzertifikate auf Wirkstoffe ein

Am 4. Mai 2006 erging ein Urteil des Gerichtshofs der
Européischen Gemeinschaften zur Erteilung eines erganzen-
den Schutzzertifikats (SPC) auf Medikamente mit einem an
sich bekannten Wirkstoff in Verbindung mit einem Hilfsstoff.
Darin hat der Gerichtshof eine Kombination eines Wirkstoffes
mit einem Hilfsstoff, der fur die Abgabe bzw. Wirkung des
Wirkstoffes unbedingt notwendig ist, um bei einer gegebe-
nen Indikation eingesetzt zu werden, nicht als Wirkstoffzu-
sammensetzung im Sinne der Verordnung Nummer 1768/92
zur Vereinheitlichung der Erteilung von erganzenden Schutz-
zertifikaten in der Europdischen Union angesehen. Damit ist
die Erteilung eines SPC fir eine neue Kombination eines be-
kannten Wirkstoffs mit einem Hilfsstoff nicht moglich. Die
Entscheidungsgriinde werden im Folgenden detailliert darge-

stellt.

1 Vorgeschichte

Das Arzneimittel Gliadel 7,7 mg Implant (Gliadel) wurde
vom Massachusetts Institute of Technology (MIT) entwickelt
und genielt Schutz durch ein Européaisches Patent. Gliadel
umfasst eine Kombination von zwei Bestandteilen, zum einen
Polifeprosan, ein polymerer, biologisch abbaubarer Tréger-
stoff, und Carmustin, ein Wirkstoff, der mit inerten Tragern
und Arzneimittel-Zusatzstoffen bereits in der Chemotherapie
zur intravendsen Einzelbehandlung von Hirntumoren einge-
setzt wird. Gliadel besitzt nun den Vorteil, dass bei rezidivie-
renden Hirntumoren der Wirkstoff als Implantat in die Kopf-
hohle eingesetzt werden kann. Der Wirkstoff Carmustin wird
langsam und kontrolliert aus dem Polifeprosan freigesetzt,

das selbst abgebaut wird.

Fur diese Kombination wurde eine Genehmigung fir
das Inverkehrbringen des Arzneimittels in Deutschland im
Jahr 1999 erteilt. Dem Antrag auf Erteilung eines erganzen-
den Schutzzertifikats wurde vom Deutschen Patent- und Mar-
kenamt nicht stattgegeben. Auch die Beschwerde beim Bun-
despatentgericht wurde zurlickgewiesen. Auf die Rechtsbe-
schwerde beim Bundesgerichtshof (BGH) legte dieser dem

Europaischen Gerichtshof (EuGH) die Frage zur Entscheidung

Européaischen Gerichtshof (EuGH) die Frage zur Entscheidung
vor, ob eine Wirkstoffzusammensetzung eines Arzneimittels
auch dann vorliegt, wenn bei einer aus zwei Bestandteilen
bestehenden Stoffzusammensetzung der eine Bestandteil ein
bekannter arzneilich wirksamer Stoff fiir eine bestimmte Indi-
kation ist und der andere Bestandteil eine Darreichungsform
des Arzneimittels ermdglicht, die durch eine veranderte Wirk-

samkeit des Arzneimittels diese Indikation herbeiftihrt.

2. Entscheidungsgrundlage

Die Vorlage des BGH léste europaweites Interesse aus.
Neben den Regierungen aus Frankreich, Litauen, den Nieder-
landen, Polen, Finnland und dem Vereinigten Koénigreich
machte auch die Kommission der Européischen Gemeinschaft
eine Eingabe. Der Entscheidung zugrunde liegt die Definition
des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffzusammensetzung. Keiner
der beiden Begriffe ist im Gegensatz zu den Begriffen Arznei-
mittel und Erzeugnis in der Verordnung Nummer 1768/92

definiert.

In seinem Schlussantrag kam der Generalanwalt zu der
Auffassung, dass auch die Zusammensetzung eines Wirkstof-
fes und eines Hilfsstoffes, der die Wirkweise des Wirkstoffs
grundlegend beeinflusst, unter einer Wirkstoffzusammenset-
zung gemaf der Verordnung Nummer 1768/92 subsummiert

werden kann.

3. Entscheidung

Entgegen dem Antrag des Generalanwalts hat der
EuGH jedoch entschieden, dass ein Hilfsstoff nicht als Wirk-
stoff verstanden werden und somit auch eine Kombination
eines Wirkstoffs mit einem Hilfsstoff keine Wirkstoffzusam-
mensetzung darstellen kann. Gestiitzt wird diese Auffassung
vor allem auf das allgemeine Verstandnis eines Wirkstoffs in
einschléagigen Kreisen, das bei einem Wirkstoff lediglich von
einem wirkenden Stoff und nicht von einem Hilfsstoff, der die
Wirkung eines anderen Stoffs modifiziert, ausgeht. Bei der
Urteilsbegriindung wird insbesondere auch darauf abgestellt,
dass in der parallelen Verordnung Nummer 1610/96 uber
ergdnzende Schutzzertifikate fur Pflanzenschutzmittel ein

Wirkstoff als ein Stoff mit allgemeiner oder spezifischer



Wirkung definiert ist. Da fiir ergadnzende Schutzzertifikate fur
Pflanzenschutzmittel der gleiche Schutz wie fur Arzneimittel
gelten soll, kann aus dieser Definition fur Wirkstoff in Analo-
gie die Definition fur Wirkstoff im Sinne der Verordnung Num-

mer 1768/92 geschlossen werden.

Daher kommt der EuGH zu dem Schluss, dass der Be-
griff Wirkstoffzusammensetzung eines Arzneimittels derart
auszulegen ist, dass er eine Zusammensetzung, die aus zwei
Stoffen besteht, von denen nur einer eine arzneiliche Wirkung
fur eine bestimmte Indikation besitzt und von denen der an-
dere eine Darreichungsform des Arzneimittels ermdglicht, die
fur die arzneiliche Wirksamkeit des ersten Stoffes fiur diese

Indikation notwendig ist, nicht einschlief3t.
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Der Européische Gerichtshof hat seiner Entscheidung
vom 4. Mai 2006 eine sehr enge Auslegung des Begriffs

Wirkstoffzusammensetzung zugrunde gelegt.

Neue Darreichungsformen von bekannten Wirkstoffen
oder Wirkstoffzusammensetzungen, die aufgrund ihrer Kom-
bination mit Hilfsstoffen neue Therapien ermdglichen, sind

nach dieser Auffassung einem SPC nicht zugéanglich.
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Wir freuen uns lhnen mitteilen zu kdnnen, dass unser Team weitere Verstarkung erhalten hat.
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Als weiteren Patentanwalt begrifZen wir

HERRN DANIEL PAPST

der uns in unserem Team mit seinen technischen Spezial-
gebieten Automobil- und Elektrotechnik verstarken wird.

Herr Daniel Papst leitet unseren neuen Kanzleistandort in

St. Georgen/Schwarzwald.
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D-78112 St. Georgen, Bahnhofstral3e 33
Telefon +49 7724 918476, Fax +49 7724 918476
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