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In dem Verfahren auf Erlass einer einstweiligen Verfligung

Merck Sharp & Dohme Corp., 126 East Lincoln Avenue, 07065 Rahway, N.J., Vereinigte
Staaten von Amerika, gesetzlich vertreten durch ihren CEO Kenneth Frazier, ebenda,

Verfiigungskldagerin und Berufungsklédgerin,
Verfahrensbevolimachtigte: Rechtsanwalte Hogan Lovells LLP in Disseldorf,
gegen

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strae 3, 89079 Ulm, gesetzlich vertreten durch ihre Ge-
schaftsfihrer Christoph Stoller, Andreas Burkhardt und Dr. Miran Denac, ebenda,

Verfiigungsbeklagte und Berufungsbeklagte,
Verfahrensbevollméchtigte: Rechtsanwalte Bird & Bird in Hamburg,
hat der 2. Zivilsenat des Oberlandesgerichts Dusseldorf auf die mindliche Verhandlung
vom 15. Marz 2019 durch den Vorsitzenden Richter am Oberlandesgericht Dr. Kihnen

und die Richter am Oberlandesgericht Fricke und Thomas

fir Recht erkannt:

l. Die Berufung gegen das am 1. Oktober 2018 verkindete Urteil der 4b Zivilkam-
mer des Landgerichts Dusseldorf wird zurlickgewiesen.



I Die Verfugungsklagerin hat die Kosten des Berufungsverfahrens zu tragen.

1. Das Urteil ist vollstreckbar.

IV.  Der Streitwert wird auf || festoesetzt.
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Griinde:
I

Von einer Darstellung des Sachverhaltes wird geman §§ 540 Abs. 2, 313a Abs. 1 Satz 1,
542 Abs. 2 Satz 1 ZPO abgesehen.

Die zulassige Berufung bleibt in der Sache ohne Erfolg.

Zu Recht hat das Landgericht den auf das ergdnzende Schutzzertifikat DE 12 2004 000
026.1 gestutzten Verfigungsantrag wegen Bedenken gegen den Rechtsbestand des
Verfligungszertifikats zurlickgewiesen.

1.

Um das Risiko einer folgenschweren Fehlentscheidung zu vermindern, kommt der Erlass
einer einstweiligen Unterlassungsverfiigung in Patentsachen grundsatzlich nur in Be-
tracht, wenn sowohl der Bestand des Verfugungsschutzrechts als auch die Frage der
Patentverletzung im Ergebnis so eindeutig zugunsten des Antragstellers zu beantworten
sind, dass eine fehlerhafte, in einem etwaigen nachfolgenden Hauptsacheverfahren zu
revidierende Entscheidung nicht ernstlich zu erwarten ist (Senat, InstGE 12, 114 — Harn-
katheterset; OLG Karlsruhe, InstGE 11, 143 — VA-LCD-Fernseher; LG Hamburg, GRUR-
RR 2015, 137 — Hydraulikschlauchgriffteil). Umgekehrt gilt: Je klarer beides zugunsten
des Schutzrechtsinhabers zu beurteilen ist, umso weniger ist es gerechtfertigt, mit Riick-
sicht auf irgendwelche Wettbewerbsinteressen des Antragsgegners gleichwohl von ei-
nem einstweiligen Rechtsschutz abzusehen. Bei eindeutiger Rechtsbestands- und Ver-
letzungslage erubrigen sich deswegen in aller Regel weitere Erwagungen zur Interessen- -
abwagung (Senat, Urteil vom 27.10.2011 — I-2 U 3/11; Urteil vom 10.11.2011 — -2 U
41/11) und kann sich die Notwendigkeit einstweiligen Rechtsschutzes im Einzelfall aus
der eindeutigen Rechtslage als solcher ergeben (Senat, Urteil vom 10.11.2011 — |-2 U
41/11). Vorliegend verbietet sich — wie das Landgericht richtig erkannt hat - ein vorlaufi-
ges Unterlassungsgebot.

2.

Zwar steht zwischen den Parteien aufder Streit, dass das angegriffene Praparat der Ver-
fugungsbeklagten wortsinngemaf von der technischen Lehre des Verfigungszertifikats
Gebrauch macht und die Verfigungsbeklagte keine Rechtfertigungsgriinde geltend ma-

chen kann, so dass die Verletzungsfrage eindeutig zugunsten der Verfiigungsklagerin zu
beantworten ist.

3
Mit Recht hat das Landgericht jedoch den Bestand des mit verschiedenen Nichtigkeits-
klagen angegriffenen Verfuigungszertifikats als nicht ausreichend gesichert angesehen,



weswegen trotz gegebener Benutzungslage eine Unterlassungsverfiigung nicht infrage
kommen kann.

a)

Prinzipiell kann von einem hinreichenden Rechtsbestand nur ausgegangen werden,
wenn das Verfugungsschutzrecht bereits ein kontradiktorisches erstinstanzliches Ein-
spruchs- oder Nichtigkeitsverfahren Uberstanden hat (Senat, InstGE 9, 140, 146 — Olan-
zapin; InstGE 12, 114 — Harnkatheterset; OLG Karlsruhe, GRUR-RR 2015, 509 — Aus-
rustungssatz), wobei unerheblich ist, ob der Rechtsbestandsstreit zwischen den am einst-
weiligen Verfiigungsverfahren beteiligten Personen gefiihrt oder zwischen Dritten ausge-
tragen wird. Von dem Erfordernis einer dem Antragsteller gunstigen streitigen Rechtsbe-
standsentscheidung — nicht von der Notwendigkeit, das mit dem Verfligungsbegehren
befasste Verletzungsgericht von dem Rechtsbestand des Verfugungsschutzrechts zu
iiberzeugen (Senat, Urteil vom 10.12.2015 - -2 U 35/15) — kann allerdings in Sonderfal-
len abgesehen werden, z.B. dann, wenn »auRergewohnliche Umstande« gegeben sind,
die es fir den Antragsteller wegen der ihm aus einer bevorstehenden Aufnahme oder
Fortsetzung der Verletzungshandlungen drohenden Nachteile unzumutbar machen, den
Ausgang eines Einspruchs- oder Nichtigkeitsverfahrens abzuwarten (Senat, InstGE 12,
114 — Harnkatheterset).

Ein solcher Sachverhalt liegt regelmaRig bei Verletzungshandlungen von Generikaunter-
nehmen vor (Senat, GRUR-RR 2013, 236 - Flupirtin-Maleat). Wéhrend der von ihnen
angerichtete Schaden im Falle einer spateren Aufrechterhaltung des Patents vielfach
enorm und (mit Riicksicht auf den durch eine entsprechende Festsetzung von Festbetra-
gen verursachten Preisverfall) nicht wiedergutzumachen ist, hat eine (wegen spaterer
Vernichtung des Patents) unberechtigte Verfugung lediglich zur Folge, dass das Generi-
kaunternehmen voriibergehend zu Unrecht vom Markt ferngehalten wird, was durch ent-
sprechende Schadenersatzanspriiche gegen den Patentinhaber vollstandig ausgegli-
chen werden kann. Zu beriicksichtigen ist auRerdem, dass das Generikaunternehmen far
seine Marktprasenz im Allgemeinen keine eigenen wirtschaftlichen Risiken eingeht, weil
das Praparat dank des Schutzrechtsinhabers medizinisch hinreichend erprobt und am
Markt etabliert ist. Es hat deswegen eine Verbotsverfigung zu ergehen, auch wenn far
das Verletzungsgericht mangels einer fachkundigen Rechtsbestandsentscheidung keine
endgtiltige und eindeutige Sicherheit Uber den Rechtsbestand gewonnen werden kann,
sofern das Verletzungsgericht (aufgrund der ihm angesichts der betroffenen technischen
Materie méglichen eigenen Einschéatzung) fur sich die Uberzeugung (im Sinne hinrei-
chender Glaubhaftmachung) davon gewinnt, dass das Verfugungsschutzrecht rechtsbe-
standig ist, weil sich die mangelnde Patentféhigkeit seines Erfindungsgegenstandes nicht
feststellen lassen wird (Senat, Urteil vom 10.12.2015 — 1-2 U 35/15; OLG Dusseldorf,
Urteil vom 11.01.2018 — I-15 U 66/17). Hierfur miissen aus der Sicht des Verletzungsge-
richts entweder die besseren Argumente fiir die Patentfahigkeit sprechen, so dass sich
diese positiv bejahen lasst, oder es muss (mit Riicksicht auf die im Rechtsbestandsver-
fahren geltende Beweislastverteilung) die Frage der Patentfahigkeit mindestens unge-
klart bleiben, so dass das Verletzungsgericht, wenn es anstelle des Patentamtes oder



des BPatG in der Sache selbst zu befinden hatte, dessen Rechtsbestand zu bejahen
hatte (Senat, BeckRS 2014, 04902 — Desogestrel).

»Auldergewdhnliche Umstande« kénnen sich ferner - und selbsténdig - daraus ergeben,
dass der Ablauf des Verfligungsschutzrechts bevorsteht, so dass eine Hauptsacheklage
aus Zeitgriinden nicht mehr zum Erfolg filhren kann (vgl. OLG Dusseldorf, Urteil vom
11.01.2018 — 1-15 U 66/17). Wenn der Verweis des Antragstellers auf eine erstinstanzli-
che Entscheidung im laufenden Rechtsbestandsverfahren dazu fuhren wirde, dass vor
Ende der Schutzdauer tiberhaupt kein Rechtsschutz gegen die behaupteten Verletzungs-
handlungen mehr gewahrt wiirde, hat sich das Verletzungsgericht selbst mit dem Rechts-
bestandsangriff zu befassen und die beantragte Verfiigung zu erlassen, wenn es die
Schutzfahigkeit des Patents (weil ein Widerrufs- oder Nichtigkeitsgrund nicht feststellbar
ist) bejaht (Senat, BeckRS 2014, 04902 — Desogestrel; OLG Disseldorf, Urteil vom
11.01.2018 — I-15 U 66/17).

b)

Im Streitfall suspendieren beide vorgenannten Gesichtspunkte von dem Erfordernis einer
positiven kontradiktorischern Entscheidung Gber den Rechtsbestand des Verfigungszer-
tifikats. Gegenstand des Verletzungsangriffs sind Angebots- und Vertriebshandlungen ei-
nes Generikaunternehmens; das Verfugungszertifikat steht auRerdem wenige Tage vor
seinem Ablauf (02.04.2019). Der Senat ist deshalb gehalten, sich selbst ein Bild {iber den
voraussichtlichen Erfolg der Nichtigkeitsangriffe gegen das Verfiigungszertifikat zu ma-
chen.

c)

Die gebotene Prifung fuhrt zu dem Ergebnis, dass der Rechtsbestand des Verfligungs-
schutzrechts durchgreifenden Bedenken begegnet. In Ubereinstimmung mit dem Land-
gericht ist der Senat der Uberzeugung, dass der Nichtigkeitsgrund des Art. 15 Abs. 1
lit. a) der VO Nr. 469/2009 (nachfolgend: SPC-VO) vorliegt, weil das Verfigungsschutz-
zertifikat nicht in Ubereinstimmung mit den in Art. 3 SPC-VO fiir seine Gewahrung vorge-
sehenen Bedingungen erteilt worden ist. Bei Anmeldung des Schutzzertifikats am
22.06.2004 war das zertifikatgeschitzte Erzeugnis ,Ezetimib ... in Kombination mit Sim-
vastatin“ zwar durch das bis 14.09.2014 in Kraft befindliche Grundpatent EP 0 720 599
B1 geschitzt (Art. 3 lit. a) SPC-VO); fur das Erzeugnis des Verfliigungszertifikats ist in
Gestalt des DE 102 99 001.1 jedoch bereits ein ergdnzendes Schutzzertifikat erteilt wor-
den, womit die Gewahrung eines weiteren, zweiten Zertifikats nach Art. 3 lit. c) SPC-VO)
ausscheidet.

aa)

Das am 14.09.1994 angemeldete Grundpatent EP 0 720 599 B1 befasst sich mit der
Behandlung und Prévention von Atherosklerose (umgangssprachlich auch Arterioskle-
rose genannt) , die - neben anderen Faktoren - maf3geblich durch einen zu hohen Cho-
lesterinspiegel im Blut verursacht wird. Ihn gilt es deshalb zu senken, um das Risiko einer
atherosklerotischen Erkrankung vor allem der Herzkranzgefal’e herabzusetzen.



Das Grundpatent beschreitet hierzu zwei Wege, die bereits in der Fassung seiner Pa-
tentanspriiche deutlichen Niederschlag gefunden haben.

- Anspruch 1 stellt eine bestimmte chemische Verbindungsgruppe unter Schutz, nam-
lich hydroxysubstituierte Azetidinone, zu denen — wie sich aus der Spezifizierung des
Unteranspruchs 8 ergibt — die Verbindung Ezetimib gehért. Die besagten Azetidinone
hemmen die Aufnahme von Nahrungscholesterin im Darm, was wiederum dazu flhrt,
dass in der Leber weniger Cholesterin zur Verfugung steht, welches dort zu hepatiti-
schem Lipoprotein verarbeitet wird, das (nach Metabolisierung zu Lipoproteinen nied-
riger Dichte) eine verstarkte Atherosklerose bewirken kann.

- Anspruch 9 stellt daneben eine pharmazeutische Zusammensetzung unter Schutz,
die (in einer wirksamen Menge) das beschriebene hydroxysubstituierte Azetidinon, insbe-
sondere Ezetimib, (allein oder) in Kombination mit einem Cholesterin-Biosyntheseinhi-
bitor in einem pharmazeutisch annehmbaren Trager umfasst. Wie sich aus Unteranspruch 17
erschlief3t, kann der zu Ezetimib hinzu zu kombinierende Cholesterin-Biosynthesein-
hibitor (neben anderen im Unteranspruch 17 ebenfalls erwahnten chemischen Verbindungen) Simvastatin
sein. Die zusétzlich eingesetzten Cholesterin-Biosyntheseinhibitoren wirken — wie der
verwendete Begriff schon besagt — dahingehend, dass die kérpereigene Produktion
von Cholesterin in der Leber gehemmt wird.

Der alleinige — sic.: verminderte Cholesterinaufnahme aus der Nahrung mittels hydroxy-
substituierter Azetidinone (Anspruch 1), vornehmlich Ezetimib (Anspruch 8) - oder dop-
pelte Ansatzpunkt fur eine Herabsetzung des Cholesterinspiegels im Blut — sic.: (1) ver-
minderte Cholesterinaufnahme aus der Nahrung mittels hydroxysubstituierter Azeti-
dinone, vornehmlich Ezetimib, und (2) verminderte Synthese schéadlicher Cholesterine in
der Leber mittels des Einsatzes von Biosyntheseinhibitoren wie Simvastatin (Ansprliche
9, 8, 17) — wird dem Fachmann auch im Beschreibungstext unmissverstandlich verdeut-
licht. So ist bereits eingangs (deutsche Ubersetzung, S. 1 oben) davon die Rede, dass
sich die Erfindung ,auf hydroxysubstituierte Azetidinone, die als hypocholesterdémische
Mittel bei der Behandlung und Prévention von Cholesterosis brauchbar sind, und auf die
Kombination eines hydroxysubstituierten Azetidinons der Erfindung und eines Inhibitors
der Cholesterinbiosynthese zur Behandlung und Prévention der Atherasklerose" bezieht.
Unter der Uberschrift ,Kurzbeschreibung der Erfindung® (deutsche Ubersetzung, S. 7)
heillt es weiter: ,Die vorliegende Erfindung bezieht sich auch auf ein Verfahren zur Re-
duktion der Plasma-Cholesterinspiegel und ein Verfahren zur Behandlung oder Préven-
tion von Atherosklerose, umfassend die Verabreichung einer wirksamen Menge einer
Kombination eines Cholesterinabsorptionsinhibitors in Form eines hydroxysubstituierten
Azetidinons ... und eines Inhibitors der Cholesterinbiosynthese an einen Sduger, der ei-
ner solchen Behandlung bedarf. D.h. die vorliegende Erfindung bezieht sich auf die Ver-
wendung eines Cholesterinabsorptionsinhibitors in Form eines hydroxysubstituierten
Azetidinons ... zur kombinierten Verwendung mit einem Inhibitor der Cholesterinbiosyn-



these (und gleichermal3en auf die Verwendung eines Inhibitors der Cholesterinbiosyn-
these zur kombinierten Verwendung mit einem Cholesterinabsorptionsinhibitor in Form
eines hydroxysubstituierten Azetidinons ...), um Atherosklerose zu behandeln oder zu
verhindern ... . In noch einem anderen Aspekt bezieht sich die Erfindung auf eine phar-
mazeutische Zusammensetzung, umfassend eine wirksame Menge eines Cholesterinab-
sorptionsinhibitors in Form eines hydroxysubstituierten Azetidinons ..., einen Inhibitor der
Cholesterinbiosynthese und einen pharmazeutisch annehmbaren Tréger.” Im weiteren
Text der Patentbeschreibung (deutsche Ubersetzung, S. 33) finden sich sodann nahere
Dosierungsanweisungen wie folgt: ,Fir die Kombinationen der Erfindung, worin das hyd-
roxysubstituierte Azetidinon in Kombination mit einem Inhibitor der Cholesterinbiosyn-
these verabreicht wird, betrégt die typische tégliche Dosis des Inhibitors der Cholesterin-
biosynthese 0,1 bis 80 mg/kg Sdugergewicht pro Tag ... .“

bb) .

Bei der gegebenen Sachlage ist das Landgericht mit Recht zu der Auffassung gelangt,
dass das Grundpatent die Wirkstoffzusammensetzung des Verfugungszertifikats (sic.: E-
zetimib + Simvastatin) im Sinne von Art. 3 lit. a) SPC-VO ,schutzt".

Wie die besagte Vorschrift zu interpretieren ist, ergibt sich — abschlieRend, letztverbind-
lich und ausnahmslos - aus der Vorabentscheidung des EuGH vom 25.07.2018 in der
Rechtssache C-121/17 (Teva ./. Gilead). Es mag sein, dass die vorhergehende Recht-
sprechung des Unionsgerichtshofs Unklarheiten in Bezug auf die Auslegung von Art. 3
lit. a) SPC-VO hervorgerufen hat, die — wie sich der eigenen Schilderung des ,Ausgangs-
rechtsstreits und (der) Vorlagefrage” in den Rn. 24-28 seines Urteils vom 25.07.2018 ent-
nehmen l&sst — auch nach dem Verstéandnis des EuGH Anlass und Grund flr seine aber-
malige Anrufung im Rahmen eines Vorabentscheidungsersuchens war. Dass die Vorla-
gefrage nicht — wie die Vorgéngerentscheidungen - in einfacher Kammerbesetzung, son-
dern in der besonderen Spruchformation der GroRen Kammer behandelt worden ist (die
nur tagt, wenn ein Mitgliedstaat oder ein Organ als Partei des Verfahrens dies beantragt,
sowie in besonders komplexen oder bedeutsamen Rechtssachen), tragt dabei ganz of-
fensichtlich der geschilderten Unibersichtlichkeit der Entscheidungspraxis Rechnung
und verfolgt den ersichtlichen Zweck, mit der neuerlichen Vorabentscheidung endgtiltige
Klarheit zu schaffen und - Gber die bisherigen, méglicherweise nicht ganz konsistenten
Entscheidungen unterschiedlicher Kammern hinweg - verbindlich klarzustellen, wie die
EuGH-Rechtsprechung in ihrer Gesamtheit zu verstehen und mit welchem genauen In-
halt deshalb Art. 3 lit. a) SPC-VO von allen Behérden und Gerichten der Mitgliedstaaten
— und mithin auch vom Bundespatentgericht und ggf. anschlieBend vom Bundesgerichts-
hof in den gegen das Verflgungszertifikat laufenden Nichtigkeitsverfahren - anzuwenden
ist. Die Absicht, Ubergeordnete Rechtsklarheit zu schaffen, tritt nicht zuletzt darin zutage,
dass sich die Grof3e Kammer in ihren Begriindungserwagungen ‘ausfihrlich mit der bis-
herigen Rechtsprechung des EuGH auseinandersetzt, um schlussendlich festzuhalten,
nach welchen Regeln zu bestimmen ist, ob das Erzeugnis des Zertifikats durch das
Grundpatent ,geschitzt® ist.



Fur den durch das Grundpatent vermittelten Schutz reicht es hiernach noch nicht aus,
dass der Wirkstoff oder die Wirkstoffkombination des Zertifikats in den Schutzbereich des
Grundpatents fallt (Urteil Rn. 33, 53). Das Zertifikaterzeugnis muss vielmehr den (enge-
ren) Schutzgegenstand des Grundpatents reprasentieren. Dies ist der Fall, wenn der mit
der Zertifikatanmeldung beanspruchte Wirkstoff/die beanspruchte Wirkstoffzusammen-
setzung in der der Zertifikatanmeldung entsprechenden Konkretheit (d.h. als solche) aus-
driicklich in den Patentansprichen des Grundpatents als taugliches Losungsmittel der
Erfindung genannt wird (Urteil Rn. 37, 53). Findet der zum Zertifikat angemeldete Wirk-
stoff/die angemeldete Wirkstoffkombination dort keine konkrete Erwahnung, weil der An-
spruch beispielsweise bloR ein funktionales Merkmal oder eine Ubergeordnete Wirkstoff-
klasse enthalt, unter das/die der Wirkstoff/die Wirkstoffkombination angesichts der ihm/ihr
eigenen Wirkungen und/oder Beschaffenheit subsumiert werden kann, so ist erforderlich,
dass sich die Patentanspriiche des Grundpatents (z.B. mit ihrer funktionalen Angabe)
notwendigerweise und in spezifischer Weise auf den zum Zertifikat angemeldeten Wirk-
stoff/die Wirkstoffzusammensetzung beziehen (Urteil Rn. 37, 53). Ob das allgemeine
(z.B. funktionale) Merkmal in diesem Sinne unausgesprochen auf den bestimmten Wirk-
stoff/die bestimmte Wirkstoffkombination fokussiert, beurteilt sich aus der Sicht des Fach-
manns mit dem Wissen des Prioritatstages, der den Stand der Technik ebenso heranzieht
wie die Patentbeschreibung und (soweit vorhanden) die Patentzeichnungen (Urteil Rn.
48-49, 51-53).

Fur den Streitfall bedeutet dies, dass die Wirkstoffkombination des Verfligungszertifikats
(Ezetimib + Simvastatin) schon deshalb den Schutz des Grundpatents geniefit, weil Ne-
benanspruch 9 auf ein Kombinationsarzneimittel gerichtet ist, das als ersten aktiven Wirk-
stoff bevorzugt Ezetimib (Unteranspruch 8) und als zweiten aktiven Wirkstoff bevorzugt
Simvastatin (Unteranspruch 17) enthélt. Die Wirkstoffzusammensetzung des Zertifikats
ist damit - eben wegen ihrer konkreten Benennung in den Patentanspriichen 9, 8 und 17
des Grundpatents - im Sinne der EuGH-Rechtsprechung ausdriicklich erwéhnt und infol-
gedessen durch das Grundpatent im Sinne von Art. 3 lit. a) SPC-VO ,geschutzt”.

cc)

Die Wirkstoffkombination des Verfiigungszertifikats (Ezetimib + Simvastatin) ist indessen
Gegenstand eines vorher erteilten Zertifikats, namlich des DE 102 99 001.1 fur den Wirk-
stoff ,Ezetimib oder ein pharmazeutisch annehmbares Salz davon“, womit eine weitere
Zertifikaterteilung nicht mehr maoglich ist (Art. 3 lit. ¢) SPC-VO).

(&)

Nach Art. 2 SPC-VO kann fur jedes durch ein Patent geschiitzte Erzeugnis, dessen Ver-
trieb arzneimittelrechtlich genehmigt ist, ein ergdnzendes Schutzzertifikat erteilt werden.
Schitzt ein Grundpatent mehrere sich voneinander unterscheidende Erzeugnisse, so
kénnen deshalb auf der Grundlage des einen Patents mehrere Zertifikate erteilt werden,
namlich ein Zertifikat fur jedes der durch das Grundpatent geschitzten, unterschiedlichen
Erzeugnisse (EuGH, Urteil vom 12.03.2015 — C-577/13 (Actavis ./. Boehringer), Rn. 33;
EuGH, Urteil vom 12.12.2013 — C-443/12 (Actavis ./. Sanofi), Rn. 29). Dies entspricht



auch dem Sinn und Zweck des Zertifikatschutzes, mit dem die Wiederherstellung einer
ausreichenden Dauer des wirksamen Schutzes des Grundpatents angestrebt wird, indem
dem Inhaber nach Ablauf seines Patents eine zusatzliche AusschlieBlichkeitsfrist einge-
rdumt wird, die zumindest zum Teil den Rickstand in der wirtschaftlichen Verwertung
seiner patentierten Erfindung ausgleichen soll, der aufgrund der Zeitspanne von der Ein-
reichung der Patentanmeldung bis zur Erteilung der ersten Genehmigung fur das Inver-
kehrbringen in der Europaischen Union eingetreten ist (EuGH, Urteil vom 12.03.2015 —
C-577/13 (Actavis ./. Boehringer), Rn. 34; EuGH, Urteil vom 12.12.2013 — C-443/12
(Actavis ./. Sanofi), Rn. 31). Das bedeutet zwar nicht, dass die arzneimittelspezifischen
Verwertungsriickstéande in vollem Umfang, d.h. in Bezug auf alle méglichen Erschei-
nungsformen der Erfindung ausgeglichen werden missen. Insbesondere muss eine
Schutzzeitverlangerung nicht in Bezug auf alle verschiedenen pharmazeutischen Zusam-
mensetzungen stattfinden, die mit dem patentgeschitzten Wirkstoff méglich oder zweck-
mafig sind (EuGH, Urteil vom 12.03.2015 — C-577/13 (Actavis ./. Boehringer), Rn. 35;
EuGH, Urteil vom 12.12.2013 — C-443/12 (Actavis ./. Sanofi), Rn. 40). Hat das Grundpa-
tent mehrere unterschiedliche Gegenstédnde zum Inhalt, so trifft der Gedanke einer ver-
langerten Schutzdauer fir den Erfindungsgegenstand des Grundpatents jedoch auf jeden
einzelnen der verschiedenen Erfindungsgegenstande des Grundpatents zu, und nicht nur
auf einen einzelnen (auf welchen auch?) von ihnen.

2)

Unter hinsichtlich der formalen Schutzrechtslage mit dem Streitfall vergleichbaren Um-
standen hat der EuGH in den vorstehend zitierten Entscheidungen Actavis ./. Boehringer
sowie Actavis../. Sanofi dennoch die Erteilung eines zweiten Schutzzertifikats fur eine
Wirkstoffkombination untersagt, nachdem bereits ein erstes Schutzzertifikat fir den pa-
tentgeschutzten Wirkstoff gewéhrt worden war. Wie im Entscheidungsfall war auch dort
allein der Monowirkstoff (hier: Ezetimib) als der eine Bestandteil der Wirkstoffzusammen-
setzung sowie daneben die Wirkstoffkombination (hier: Ezetimib + Simvastatin) durch
entsprechende Anspriiche des Grundpatents geschitzt, wahrend der zweite aktive Be-
standteil der Wirkstoffkombination (hier: Simvastatin) als solcher nicht Schutzgegenstand
des Grundpatents war (EuGH, Urteil vom 12.12.2013 — C-443/12 (Actavis ./. Sanofi), Rn.
26, 30, 32, 36, 41-43; EuGH, Urteil vom 12.03.2015 — C-577/13 (Actavis ./. Boehringer),
Rn. 26, 36, 37).

- Inder Rechtssache Actavis ./. Sanofi betraf Anspruch 1 des Grundpatents den Wirk-
stoff Irbesartan und Anspruch 20 eine pharmazeutische Zusammensetzung, die Ir-
besartan zusammen mit einem — im Patent nicht ndher spezifizierten - Diuretikum
enthalt (Urteil Rn. 11). Ein erstes Schutzzertifikat war der Patentinhaberin fir den
Wirkstoff Irbesartan erteilt worden, ein zweites Schutzzertifikat anschlieRend fiir ein
aus Irbesartan und dem Diuretikum Hydrochlorothiazid zusammengesetztes Arznei-
mittel (Urteil Rn. 13-14).

Zu der Wirkstoffkombination wird in der Sachverhaltsschilderung (Urteil Rn. 15) mit-
geteilt, dass mit ihr lediglich ein additiver Effekt verbunden ist und deshalb mit der
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Wirkstoffzusammensetzung keine anderen therapeutischen Wirkungen erzielt wer-
den als bei getrennter Verabreichung der beiden Wirkstoffe.

In der Rechtssache Actavis ./. Boehringer betrafen die Anspriche 5 und 8 des Grund-
patents den Wirkstoff Telmisartan. Der Patentinhaberin war ein erstes Schutzzertifi-
kat fiir eben diesen Wirkstoff erteilt worden: sie begehrte danach ein weiteres Schutz-
zertifikat fur ein Kombinationspréaparat, das die Wirkstoffe Telmisartan und Hydro-
chlorothiazid enthalt (Urteil Rn. 10-11, 13). Dem Zertifikatantrag war entsprochen
worden, nachdem die Patentinhaberin in das Grundpatent nachtréglich einen zusatz-
lichen Patentanspruch 12 hatte aufnehmen lassen, der sich auf eine pharmazeuti-
sche Kombination von Telmisartan mit Hydrochlorothiazid bezog (Urteil Rn. 16, 18-
20).

Zu der letztgenannten Verbindung teilt die Vorabentscheidung (Urteil Rn. 26) mit,
dass Hydrochlorothiazid ein Molekil ist, zu dessen Entdeckung die Patentinhaberin
nicht beigetragen hat und dessen Verwendung, weil Hydrochlorothiazid nicht Gegen-
stand der Erfindung war, gemeinfrei ist.

In beiden Konstellationen, die sich insoweit mit den Bedingungen des Streitfalles decken,
hat der EUGH die weitere Zertifkaterteilung fur die Wirkstoffkombination wegen VerstoRes
gegen Art. 3 lit. c) SPC-VO beanstandet.

In der zeitlich frilheren Entscheidung Actavis ./. Sanofi hat der EuGH zugunsten der
Zertifikatinhaberin unterstellt, dass die Erteilungsvoraussetzung eines Grundpatent-
schutzes nach Art. 3 lit. a) SPC-VO gegeben ist, weil die Wirkstoffkombination Irbes-
artan + Hydrochlorothiazid aufgrund ihrer (teils' nur funktionalen) Erwahnung im Pa-
tentanspruch 20 (,pharmazeutische Zusammensetzung, die Irbesartan zusammen
mit einem Diuretikum enthélt") erfullt ist. Unter dem Gesichtspunkt des Art. 3 lit. c)
SPC-VO hat der Gerichtshof gleichwohl die Erteilungsvoraussetzungen fur ein
Schutzzertifikat wie folgt verneint:

_Unter Umsténden wie denen des Ausgangsverfahrens kann aber, selbst unter der
Annahme, dass die Voraussetzungen von Art. 3 Buchst. a der Verordnung Nr.
469/2009 erfiillt sindi, im Hinblick auf Art. 3 Buchst. c dieser Verordnung nicht ange-
nommen werden, dass dem Inhaber eines in Kraft befindlichen Grundpatents jedes
Mal ein neues ergénzendes Schutzzertifikat erteilt werden kann ..., wenn er in einem
Mitgliedstaat ein Arzneimittel in den Verkehr bringt, das neben dem Wirkstoff, der als
solcher durch das Grundpatent geschiitzt isti und der dessen zentrale erfinderische
Tétigkeit darstellt, einen weiteren Wirkstoff enthélt, der durch dieses Patent als sol-
cher nicht geschitzt ist.”

In Bezug auf Hydrochlorothiazid.

Weil das ,Erzeugnis” des streitigen Zertifikats (= Wirkstoffkombination aus Irbesartan + Hydrochlorothiazid) im
Patentanspruch 20 des Grundpatents ausdriicklich genannt ist, und zwar das Hydrochlorothiazid im Wege der
Gattungsbezeichnung eines Diuretikums.

Irbesartan.
Hydrochlorothiazid.
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(Urteil Rn. 30; Funoten und Unterstreichungen sind hinzugefiigt)
Der Leitsatz der Vorabentscheidung lautet dementsprechend:

JArt. 3 Buchst. ¢ der Verordnung (EG) Nr. 469/20009 ...

ist unter Umsténden ..., wo fiir einen neuartigen Wirkstoff auf der Grundlage des ihn
schutzenden Patents und einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines ihn ent-
haltenden Monopréparats bereits ein ergdnzendes Schutzzertifikat erteilt worden
war, das es dem Patentinhaber erméglichte, der Verwendung dieses Wirkstoff allein
oder in Kombination mit anderen Wirkstoffen zu widersprechen,

dahin auszulegen, dass es nach dieser Bestimmung nicht zuldssig ist, dem Inhaber
auf der Grundlage desselben Patents, aber einer spéteren Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen eines anderen Arzneimittels, das den genannten Wirkstoff zusammen
mit einem anderen, als solchem durch das Patent nicht geschiitzten Wirkstoff enthéilt,
ein zweites ergdnzendes Schutzzertifikat fir diese Wirkstoffzusammensetzung zu er-
teilen.”

In der zeitlich spater entschiedenen Rechtssache Actavis ./. Boehringer hat der EuGH
der Sache nach keine abweichenden Erwagungen angestellt und er hat erst Recht
nicht deutlich gemacht, dass er mit seiner Entscheidung in irgendeiner Hinsicht von
dem rechtlichen Standpunkt abriicken will, der mit der vorausgehenden Vorabent-
scheidung Actavis ./. Sanofi von einer anderen Kammer eingenommen worden ist.
Nachdem — wie gleich noch naher dargelegt werden wird - jede Vorabentscheidung
des EuGH alle Behérden und Gerichte samtlicher Mitgliedstaaten bei ihrer Rechts-
anwendung bindet, erscheint es von vornherein ausgeschlossen, dass in einer (ein-
fachen) Kammerentscheidung — allemal blo ,zwischen den Zeilen" - eine Gesetzes-
auslegung verordnet wird, die der vorausgegangenen Vorabentscheidung einer an-
deren Kammer des EuGH zu derselben Vorschrift widerspricht. Fuir den Rechtsver-
kehr ware in einem solchen Fall ganzlich unklar, welchen Vorgaben zur Gesetzesin-
terpretation es nun zu befolgen gilt, was offensichtlich unhaltbar ist. In Fallen unter-
schiedlicher Auffassungen zur Gesetzesauslegung ist nur ein einziges Szenario
denkbar und realistisch, namlich dass die spater befasste Kammer wegen ihrer Zwei-
fel an der Richtigkeit der Vorabentscheidung einer anderen Kammer die GroRe Kam-
mer des EuGH angerufen hétte, um endglltige Klarheit in der strittigen Auslegungs-
frage zu schaffen. Solches ist hier indessen nicht geschehen, was es schon fiir sich
genommen als ausgeschlossen erscheinen lasst, dass mit den Ausfiihrungen des
EuGH in der Sache Actavis ./. Boehringer ein anderer Standpunkt in der Auslegung
von Art. 3 lit. ¢) SPC-VO eingenommen werden sollte als er der Vorabentscheidung
in der Sache Actavis ./. Sanofi zu entnehmen ist.

Dariiber hinaus heil’t es in der Entscheidung Actavis ./. Boehringer — in vélliger Uber-
einstimmung mit den Erwégungen in der alteren Entscheidung Acfavis ./. Sanofi -
auch ausdricklich:
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,Kénnte jedes sukzessive Inverkehrbringen eines Wirkstoffs zusammen mit anderen
Wirkstoffen, ... die nicht Gegenstand der von einem Grundpatent geschitzten Erfin-
dung sind, ein Recht auf Erteilung einer Vielzahl ergdnzender Schutzzertifikate be-
griinden, wére dies unvereinbar mit der Abwédgung zwischen den Interessen der
Pharmaindustrie und denen der Volksgesundheit, die bei der Férderung der For-
schung in der Union durch ergédnzende Schutzzertifikate in Anbetracht der ... Not-
wendigkeit, alle auf dem Spiel stehenden Interessen einschlielich der Volksgesund-
heit zu beriicksichtigen, vorzunehmen ist.

Somit kann ... nicht angenommen werden, dass dem Inhaber eines in Kraft befindli-
chen Grundpatents jedes Mal ein neues ergdnzendes Schutzzertifikat erteilt werden
kann, ... wenn er in einem Mitgliedstaat ein Arzneimittel in den Verkehr bringt, das
einen Wirkstoff, der als solcher durch sein Grundpatent geschlitzt ist und der Gegen-
stand der von diesem Patent geschiitzten Erfindung ist, und einen weiteren Stoff ent-
hélt, der nicht Gegenstand der von diesem Grundpatent geschiitzten Erfindung ist.”

(Urteil Rn.36-37)

Die daraus im Hinblick auf eine Fallkonstellation wie der des Streitfalles zu Z|ehenden
rechtlichen Konsequenzen werden noch deutlicher aufgezeigt:

LAufgrund der vorstehenden Erwédgungen ist ... Art. 3 Buchst. ... ¢ der Verordnung
Nr. 469/2009 dahin auszulegen ...,

dass es in einem Fall, in dem ein Grundpatent einen Anspruch auf ein Erzeugnis mit
einem den alleinigen Gegenstand der Erfindung bildenden Wirkstoffr umfasst, flir das
dem Patentinhaber bereits ein ergdnzendes Schutzzertifikat erteilt wurde, sowie ei-
nen weiteren Anspruch auf ein Erzeugnis, das diesen Wirkstoff mit einem anderen
Stoff kombiniertv,

unzuldssig ist, dem Patentinhaber fiir diese Kombination ein zweites ergédnzendes
Schutzzertifikat zu erteilen. “

(Urteil Rn. 39 und Leitsatz; Fu3noten sind hinzugefugt)

3)

Ob die vorstehenden Erwagungen zutreffend oder Uberzeugend sind, steht nicht zur De-
batte. Denn Vorabentscheidungen des EuGH binden (anders als Urteile des BGH) - eben
weil mit ihnen eine einheitliche Anwendung der EU-Vorschriften in allen Mitgliedstaaten
der Gemeinschaft erzwungen werden soll - Uber den vorab entschiedenen Einzelfall hin-
aus. Es ist deswegen ganzlich belanglos, welche Anwendung von Art. 3 lit. ¢) SPC-VO
die Parteien oder das Landgericht fiir richtig halten, genauso wie es véllig bedeutungslos
ware, welchem Verstandnis von der Vorschrift der Senat den Vorzug geben wiirde. Ent-
scheidend sind einzig und allein diejenigen Uberlegungen zur Gesetzesinterpretation, die
der EuGH angestellt hat. Treffen sie auf den Streitfall zu, weil dieser in tatsachlicher Hin-
sicht zu den den Vorabentscheidungen zugrunde liegenden Ausgangsverfahren gleich
oder hinreichend ahnlich gelagert ist, hat mit Blick auf die nebengeordnet geschitzte

v Telmisartan (Patentanspriiche 5, 8).
v Telmisartan + Hydrochlorothiazid (Patentanspruch 12).
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Wirkstoffkombination Ezetimib + Simvastatin eine zweite Zertifikaterteilung zu unterblei-
ben. Sie kann nur in Betracht kommen, wenn sich der Streitfall im Tatséchlichen derma-
Ren von der Sachlage in den Rechtssachen Actavis ./. Sanofi und Actavis ./. Boehringer
abhebt, dass berechtigter Grund zu der Annahme besteht, dass der EuGH unter solchen
(abweichenden) Bedingungen anders, ndmlich zugunsten einer zweiten Zertifikatertei-
lung, entschieden hétte.

Die EuGH-Vorabentscheidung in der Rechtssache TEVA ./. Gilead andert hieran nichts.
Sie ist ausschliellich zu Art. 3 lit. a) SPC-VO ergangen und hat schon deswegen fiir die
Auslegung von Art. 3 lit. ¢) SPC-VO keinerlei Bedeutung. Die gegenteilige Rechtsauffas-
sung der Verfligungsklagerin verkennt, dass EuGH-Vorabentscheidungen — wie sogleich
in anderem Zusammenhang noch naher ausgefuhrt werden wird — absolute Bindungs-
wirkung entfalten und diese Wirkung es schiechterdings verbietet, aus Begrindungerwa-
gungen Schlisse auf die Auslegung einer in der fraglichen Vorabentscheidung (hier:
TEVA ./ Gilead) Uberhaupt nicht abgehandelten Vorschrift zu ziehen, die einer Vorabent-
scheidung des EuGH, die zu eben dieser Vorschrift ergangen ist (hier: Actavis ./. Sanofi
und Actavis ./. Boehringer), entgegenstehen.

(4)

Aus den — im Rahmen von Art. 3 lit. ¢) SPC-VO somit allein einschlagigen - beiden Vor-
abentscheidungen des EuGH in den Rechtssachen Actavis ./. Sanofi und Actavis ./.
Boehringer folgen zwei Dinge ganz eindeutig: Erstens, dass die blof3e Tatsache, dass
neben dem eigentlichen erfindungsgemaflen Wirkstoff in den Patentanspriichen des
Grundpatents zusatzlich eine Wirkstoffkombination unter Schutz gestellt ist, die den pa-
tentgeméalRen Wirkstoff, kombiniert mit einer anderen chemischen Verbindung, enthalt,
zwar im Hinblick auf Art. 3 lit. a) SPC-VO genlgt, aber noch nicht fur die Annahme aus-
reicht, dass mit der im Grundpatent separat geschiitzten Wirkstoffkombination ein ande-
res Erzeugnis vorliegt, fir das im Anschluss an ein fiir das Monopréaparat bereits erteiltes
Schutzzertifikat ein weiteres Zertifikat gewahrt werden kann. Wenn es nur auf die geson-
derte Schutzbeanspruchung der Wirkstoffkombination im Grundpatent ankommen wiirde,
hatte angesichts der Tatsache, dass die zum Zertifikatschutz angemeldete Wirkstoffzu-
sammensetzung in beiden Vorabentscheidungsfédllen in den Patentanspriichen aus-
driicklich angesprochen war (bzw. dies vom EuGH unterstellt wurde), kein Grund fiir eine
Versagung des Zertifikats fur die Wirkstoffkombination bestanden, wie sie der EuGH fur
richtig gehalten hat. Zweitens — und andererseits — ist eine Situation denkbar, bei der ein
Grundpatent mehrere voneinander verschiedene ,Erzeugnisse® schiitzt, weswegen fir
jedes der unterschiedlichen ,Erzeugnisse® desselben Grundpatents eigenstandige
Schutzzertifikate gewahrt werden kdnnen.

(a)

Was den entscheidenden qualitativen Unterschied zwischen denjenigen Fallkonstellatio-
nen ausmacht, fir die der EuGH trotz gesonderten Grundpatentschutzes fir die Wirk-
stoffkombination eine mehrfache Zertifikaterteilung abgelehnt hat, und denjenigen Fall-



14

konstellationen, bei denen er sie fir méglich héalt, formulieren die bisherigen Vorabent-
scheidungen des EuGH nicht im Detail. Sie verhalten sich auch nicht zu demjenigen im
Zusammenhang mit Art. 3 lit. c) SPC-VO anzuwendenden rechtlichen Mafstab, anhand
dessen Sachverhaltskonstellationen zu identifizieren sind, bei denen von mehreren Er-
zeugnissen auszugehen ist, und nicht nur ein Erzeugnis vorliegt. Was das malfigebliche
Abgrenzungskriterium sein soll, wird der EuGH in einer zukunftigen Vorabentscheidung
verbindlich zu konkretisieren haben, wobei sich derzeit kaum vorherbestimmen lasst, wie
diese Entscheidung ausfallen wird. Denn es handelt sich weitgehend um eine Wollens-
entscheidung®, wo genau die Grenze verlaufen soll, ab der eine zweite Zertifikaterteilung
zulassig sein soll. f

(b)

Fur ein einstweiliges Verfugungsverfahren bedeutet die momentan ungewisse Rechts-
lage, dass ein Unterlassungsgebot grundsétzlich nur unter solchen Umstanden in Be-
tracht kommen kann, von denen bei aller Unwégbarkeit schon jetzt verlasslich angenom-
men werden kann, dass fur sie die Méglichkeit einer weiteren Zertifikaterteilung anerkannt
werden wird. Umgekehrt wird eine solche MaRnahme im mutmaRlichen Grenzbereich
zwischen zulassiger und unzulassiger Zertifikaterteilung regelméRig auszuscheiden ha-
ben, was damit in Ubereinstimmung steht, dass der Zertifikatinhaber auch in einem
Hauptsacheprozess keinen Rechtsschutz durchsetzen konnte, weil der Verletzungspro-
zess unter den geschilderten Umsténden sinnvollerweise auszusetzen wére, bis im
Rechtsbestandsverfahren eine Vorabentscheidung des EuGH eingeholt worden ist. An-
ders gewendet heilt dies: Ein vorlaufiger Rechtsschutz kommt nur infrage, wenn sich der
Streitfall von den durch den EuGH bereits negativ vorentschiedenen Fallen so weit ab-
hebt, dass unter Beriicksichtigung der vom EuGH angesteliten Uberlegungen sicher eine
andere Beurteilung (im Sinne der Zulassigkeit einer zweiten Zertifikaterteilung) angenom-
men werden kann.

(c)

Anhaltspunkte dafiir, was die maRgeblichen Kriterien fir die Feststellung eines weiteren
durch das Grundpatent geschiitzten Erzeugnisses sind, lassen sich gegenwartig vor-
dringlich aus den mitgeteilten Sachverhaltsumsténden erschlieRen, die den EuGH zu ei-
ner eine nochmalige Zertifikaterteilung fur die patentgeschitzte Wirkstoffkombination ver-
weigernden Haltung veranlasst haben kénnen und die sich wie folgt darstellen:

- In der Rechtssache Actavis ./. Sanofi war mit dem hinzu kombinierten Wirkstoff Hyd-
rochlorothiazid ein bloR additiver Effekt verbunden, weswegen mit der Wirkstoffzu-
sammensetzung keine anderen therapeutischen Wirkungen erzielt wurden als bei
getrennter Verabreichung der beiden Wirkstoffe Telmisartan und Hydrochlorothiazid.
Ferner hebt der EuGH darauf ab, dass die zentrale erfinderische Tatigkeit des Grund-
patents in der Bereitstellung des Wirkstoffs Telmisartan — und, so muss man folgern,
nicht in dem Wirkstoff Hydrochlorothiazid — liegt.
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- In der Rechtssache Actavis ./. Boehringer erwahnt der EuGH, dass das zu dem ei-
gentlichen und erfinderischen Irbesartan-Wirkstoff des Grundpatents hinzu zu kom-
binierende Hydrochlorothiazid ein Molekdl ist, zu dessen Entdeckung die Patentinha-
berin nicht beigetragen hat und dessen Verwendung gemeinfrei ist.

Die Ubergeordnete Gemeinsamkeit beider Fallgestaltungen besteht nach dem Verstand-
nis des Senats darin, dass in der - zuséatzlich zu dem erfinderischen Monowirkstoff vor-
geschlagenen - Wirkstoffkombination nichts zum Vorschein kommt, was aus der Sicht
des Fachmanns Uber eine naheliegende Abwandlung des erfinderischen Monowirkstoffs
hinausgehen wirde. Der den Patentschutz rechtfertigende technische Beitrag liegt viel-
mehr in der Bereitstellung des Monowirkstoffs, in dessen Kenntnis (ggf. einschlieRlich
seiner Wirkungsweise und/oder therapeutischen Nutzlichkeit) es keiner weiteren schop-
ferischen Uberlegungen mehr bedurfte, um die Brauchbarkeit einer den patentgemafRen
Wirkstoff enthaltenden Wirkstoffkombination zu erkennen.

So gesehen entscheidet sich die Frage, ob auf der Grundlage desselben Grundpatents
ein oder zwei Schutzzertifikat(e) erteilt werden kénnen, daran, ob das Grundpatent eine
Erfindung oder deren zwei enthalt. Verdient nur die Bereitstellung des Monowirkstoffs das
Pradikat einer Erfindung, weil es sich bei der ihn enthaltenden Wirkstoffkombination um
eine fur den Fachmann gelaufige Abwandlung handelt, kommt bloR3 die Erteilung eines
einzigen Zertifikats - eben fir den allein erfinderischen Monowirkstoff - in Betracht. Stellt
hingegen die Wirkstoffkombination neben dem erfinderischen Monowirkstoff selbst eine
weitere Erfindung dar, weil sie fir den Fachmann nur mit selbstandig schépferischen
Uberlegungen aufzufinden war, so umfasst das Grundpatent zwei Erfindungen, weswe-
gen auch zwei Zertifikate, eines fur jede der beiden Erfindungen, mdéglich sind.

Einer dahingehenden Betrachtung steht nicht entgegen, dass der Monowirkstoff fiir die
Wirkstoffkombination keinen vorbekannten Stand der Technik reprasentiert, weil beide
denselben Prioritatstag teilen. Ungeachtet dieser patentrechtlichen Selbstverstandlich-
keit ist es ohne weiteres denkbar, dass neben dem Monowirkstoff auch die in demselben
Patent abgehandelte Wirkstoffzusammensetzung eine eigenstéandige Erfindung repra-
sentiert, z.B. weil mit der vorgeschlagenen kombinierten Gabe der Wirkstoffe iberra-
schende, fur den Fachmann nicht vorhersehbare und deshalb erfinderische Effekte ver-
bunden sind. Eine Differenzierung nach der Zahl der im Grundpatent enthaltenen Erfin-
dungen ist insofern nicht nur praktisch méglich und umsetztbar; sie wird im Ubrigen auch
dadurch gestiitzt, dass nach der Auffassung des EuGH die mit dem Schutzzertifikat be-
absichtigte Laufzeitverlangerung nur fur diejenige Erfindung, aber nicht fir jedwede Er-
scheinungsform dieser Erfindung eintreten soll, die der Aligemeinheit durch das Grund-
patent Gberlassen worden ist (EuGH, Urteil vom 12.03.2015 — C-577/13 (Actavis ./. Boeh-
ringer), Rn. 35; EUGH, Urteil vom 12.12.2013 — C-443/12 (Actavis ./. Sanofi), Rn. 40).
Stelit die Wirkstoffkombination keine eigenstandige Erfindung neben dem Monowirkstoff
dar, sondern reprasentiert sie bloR eine Variation (Ausfiihrungsform) des erfinderischen
Wirkstoffs, ist die Laufzeit mit dem Schutzzertifikat fir den Monowirkstoff bereits verlan-
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gert, und zwar auch insoweit, als es um die spezielle Ausfuhrungsform seiner Verwen-
dung in einer Wirkstoffkombination geht. Anlass fur die Bewilligung eines zweites Schutz-
zertifikats besteht nicht, was sachlich auch insofern gerechtfertigt ist, als der Zertifikatin-
haber mit seinem auf den Monowirkstoff erteilten Schutzzertifikat nicht nur gegen Mo-
nopraparate, sondern uneingeschrénkt auch gegen Wirkstoffkombinationen vorgehen
kann, die den zertifikatgeschiitzten Wirkstoff - neben anderem - enthalten. Reprasentiert
die Wirkstoffkombination hingegen neben dem Monowirkstoff und unabhangig von die-
sem eine weitere, eigenstandige Erfindung, hat mit der Zertifikaterteilung auf den Mono-
wirkstoff in Bezug auf diese weitere Erfindung noch keine Laufzeitverlangerung stattge-
funden, weswegen die Erteilung eines zweiten Zertifikats méglich ist.

(d)

Ob es fiir die Frage des Vorliegens einer oder mehrerer Erfindungen allein auf den Inhalt
der Grundpatentschrift ankommt oder ob stattdessen spatere Erkenntnisse zu bertick-
sichtigen sind, die eine Uberraschende Wirksamkeit oder Nutzlichkeit der Wirkstoffkom-
bination ergeben, lasst sich den Vorabentscheidungen des EuGH nicht zuverlassig ent-
nehmen.

Da mit dem erganzenden Schutzzertifikat der Patentschutz fr denjenigen technischen
Gegenstand verlangert werden soll, der der Aligemeinheit dank der Erfindung mit dem
Grundpatent zur Verfiigung gestellt worden ist (was an den mit dem erteilten Grundpatent
gewahrten und nicht an denjenigen Schutz anknipft, der stattdessen vielleicht weiterge-
hend beanspruchbar gewesen wére), erscheint es zutreffender, fur die Beurteilung der
Frage, worin der Erfindungsgegenstand des Grundpatents liegt, fur den eine Schutzzeit-
verlangerung ein Mal auszusprechen ist, im Grundsatz nicht eine nachtragliche (Neu-)
Bewertung der einzelnen Patentanspriiche vor dem Hintergrund des vorbekannten Stan-
des der Technik am Prioritatstag vorzunehmen, sondern darauf abzustellen, was der
Fachmann in Anbetracht des die Patentanspriiche erlauternden Beschreibungstextes
und ggf. der Patentzeichnungen unter Heranziehung seines Fachwissens am Prioritats-
tag als diejenige — eine oder zwei — Erfindung(en) identifiziert, fur die das Grundpatent
gewshrt worden ist. Ein zu kombinierender Zweit-Wirkstoft, der beim Studium des Grund-
patents aus der Sicht des Fachmanns fiir sich genommen gelaufig war und fur den inner-
halb der Wirkstoffkombination auch keine unerwarteten Wirkungen mitgeteilt werden,
stellt insoweit eine maoglicherweise vorteilhafte und bevorzugte Modifikation des Erfin-
dungsgegenstandes dar, aber eben nicht mehr als das, némlich eine fur den Fachmann
tiberschaubare Variation desjenigen Wirkstoffs und seines Einsatzes, der den eigentli-
chen Gegenstand der Erfindung des Grundpatents ausmacht (vgl. Actavis ./. Sanofi).

Umgekehrt gilt, dass eine patentgeschutzte Wirkstoffkombination neben einem patentge-
schitzten Monowirkstoff dann ein eigensténdiges, weiteres Erzeugnis (Erfindung) des
Grundpatents reprasentiert, wenn sich anhand des Inhalts der Patentschrift, gelesen mit
dem erforderlichen technischen Vorwissen, fiir den Fachmann ergibt, dass nicht nur die
Bereitstellung des Monowirkstoffs als erfinderische Leistung angemeldet und zuerkannt
worden ist, sondern gleiches isoliert auch auf den zweiten, kombinierten Wirkstoff zutrifft
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(vgl. Actavis ./. Boehringer). Mit denselben Folgen ist es denkbar, dass zwar nicht der
zweite Wirkstoff der geschitzten Kombination fir sich betrachtet als erfinderisch ausge-
wiesen ist, wohl aber die vorgeschlagene Wirkstoffkombination, sei es etwa, dass fir sie
im Vorhinein nicht zu erwartende synergistische Therapieeffekte behauptet werden, sei
es, dass die Wirkstoffkombination zwar keinen gesteigerten Nutzen hervorbringen, aber
deshalb Uberraschend brauchbar sein soll, weil sich unerwartete additive Therapiewir-
kungen einstellen und gleichzeitig verringerte Nebenwirkungen ergeben als sie bei einer
Anwendung des erfinderischen Monopraparates zu erwarten waren, oder sei es, dass
uberraschend geringere (weil sich z.B. wechselseitig ausschaltende) Nebenwirkungen
berichtet werden als sie von den beiden kombinierten Wirkstoffen zu erwarten waren.

Im Rahmen der vorstehenden Erwagungen findet keine materielle Priifung auf Patentfa-
higkeit statt, die im Rahmen von Art. 3 SPC-VO in der Tat unangebracht ware, weil sich
die Frage nach der Erfindungshdéhe prinzipiell nur im Zusammenhang mit einem Rechts-
bestandsangriff auf das Grundpatent stellt, wahrend es bei der Nichtigkeit eines Schutz-
zertifikats allein darum geht, ob der angemeldete Wirkstoff einen Schutzgegenstand des
Grundpatents reprasentiert (Art. 3 lit. a) SPC-VO) und fiir ihn bereits ein Zertifikat erteilt
wurde (Art. 3 lit. c) SPC-VO). Soweit zu dem letztgenannten Zweck — wie erlautert - ge-
klart wird, ob das Grundpatent (so wie es abgefasst ist und seine Patentanspriiche im
Beschreibungstext fur den Fachmann erlautert werden) eine oder mehrere Erfindung(en)
zum Inhalt hat, wird im Wege der Schutzrechtsauslegung lediglich der Inhalt des Grund-
patents ermittelt, aber nicht verifiziert, ob die auf einen oder mehrere Erfindungsgegen-
stédnde hindeutenden Inhalte der Patentschrift den wahren technischen Gegebenheiten
entsprechen.

Stellt das Grundpatent die nebengeordnet unter Schutz gestellte Wirkstoffkombination
bloR als eine mdgliche Ausfuhrungsform der Erfindung des Monowirkstoffs dar, so ist es
deshalb belanglos, dass in ihrer Bereitstellung tatsachlich eine selbstandige Erfindung
gelegen hat. Eine dahingehende Prifung findet nicht statt und es hat bei der Erteilung
eines einzigen Schutzzertifikats fur den allein erfinderischen Monowirkstoff des Grund-
patents sein Bewenden. Dies ist auch sachgerecht, weil es der Patentinhaber in der Hand
gehabt hitte, das Grundpatent technisch zutreffend (sic.: im Sinne des Vorliegens zweier
Erfindungen) abzufassen oder aber, wenn er bei Anmeldung des Grundpatents noch im
Ungewissen Uber die selbstandige Erteilungsfahigkeit der Wirkstoffkombination gewesen
sein sollte, innerhalb derjenigen Zeitspanne, die ihm eine eigenstédndige Nachanmeldung
ermdglicht, davon abzusehen, sie im Grundpatent zu erwahnen. Aus dem infolgedessen
nur den Monowirkstoff betreffenden Grundpatent stiinde ihm dennoch ein patentrechtli-
cher Schutz auch gegen jede Wirkstoffkombination zu, die den patentgeméafien Wirkstoff
enthalt; gleichzeitig bliebe ihm die Mdéglichkeit einer spateren gesonderten Nachanmel-
dung fur die Wirkstoffkombination erhalten, sobald sich deren besondere (erfinderische)
Nutzlichkeit verifizierbar herausgestellt hat. Wer als Patentinhaber insoweit strategisch
unzweckmaRig operiert, indem er das Grundpatent vorschnell auch auf eine Wirkstoff-
kombination erstreckt, deren Uiberraschende Brauchbarkeit und vorteilhafte Wirkungen
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noch nicht verlasslich erkannt sind, hat unter Gerechtigkéitsgesichtspunkten die rechtli-
chen Folgen seines Handelns zu tragen.

Denkbar ist freilich auch die umgekehrte Konstellation, dass das Grundpatent fur sich zu
Unrecht zwei selbstandige Erfindungen in Anspruch nimmt, obwonhl eine solche mit Blick
auf die Wirkstoffkombination tiberhaupt nicht vorliegt. Hier wéren nach dem zuvor Ge-
sagten zwei Zertifikate zu erteilen, wobei dies selbst nach einem Rechtsbestandsangriff
auf das Grundpatent zu gelten hatte, der deshalb keinen Erfolg haben kénnte, weil der
erteilte Nebenanspruch auf die Wirkstoffkombination auch unabhé&ngig von einer eigenen
Erfindungshohe Bestand haben misste, da er von der erfinderischen Leistung mitgetra-
gen wird, die die Bereitstellung des Monowirkstoffs erfordert hat. Bliebe ein Nichtigkeits-
angriff auf das Grundpatent — wie geschildert - erfolglos, wiirde auch keine auslegungs-
relevante Korrektur des Beschreibungstextes stattfinden kénnen, die den wahren Sach-
verhalt (sic.: Vorliegen nur einer Erfindung im Hinblick auf.den Monowirkstoff) adressiert.
Im Ergebnis kann jedoch kein ernsthafter Zweifel dariiber bestehen, dass sich der Pa-
tentinhaber durch eine objektiv unzutreffende, méglicherweise sogar bewusst unrichtige
Darstellung des technischen Umfeldes kein zuséatzliches, ihm nach der objektiven Sach-
lage nicht zustehendes Zweit-Zertifikat erschleichen kénnen darf. Fur die betrachtete
Sachverhaltsgestaltung muss deshalb eine Ausnahme von dem Grundsatz zugelassen
werden, dass fur die Zertifikaterteilung nur der tatséchliche Inhalt des Grundpatents von
Interesse ist. Soweit es um den Vorwurf geht, dass das Grundpatent fir sich unberechtigt
zwei selbstandige Erfindungen reklamiert, ist (weil dem im Rechtsbestandsverfahren ge-
gen das Grundpatent keine Beachtung geschenkt wird) im Rahmen der Erteilung eines
zweiten Zertifikats auf die Wirkstoffkombination der (an dieser Stelle an sich bedeutungs-
losen) Frage nachzugehen, ob wirklich zwei voneinander unabhangige Erfindungen ge-
geben sind.

(4)

Im Streitfall liefert der Inhalt des Grundpatents keine zureichenden Anhaltspunkte dafr,
dass die kombinierte Gabe von Ezetimib und Simvastatin, verglichen mit dem Monopra-
parat Ezetimib, in der Lage ist, am Prioritatstag unvorhersehbare Vorteile bereitzustellen,
die dafur sprechen kénnten, dass es sich bei der nebengeordnet geschiitzten Wirkstoff-
kombination um mehr als eine bloR gelaufige Abwandlung der Erfindung des Ezetimib-
Wirkstoffs handelt; vielmehr ist der Streitfall ganz &hnlich gelagert wie derjenige Aus-
gangsfall, fir den der EuGH bereits mit seiner Vorabentscheidung Actavis ./. Sanofi eine
zweite Zertifikaterteilung abgelehnt hat.

(a)

Wie dort hat das Landgericht auch fur die streitgegenstéandliche Wirkstoffkombination E-
zetimib + Simvastatin festgestellt, dass ihr der Fachmann eine blof additive therapeuti-
sche Wirkung beimessen kann, die sich darin dufert, dass der am Prioritatstag zur Cho-
lesterinbehandlung etablierte Wirkstoff Simvastatin — wie im vorbekannten Stand der
Technik — die Synthese von Cholestserin in der Leber herabsetzt, wahrend Ezetimib da-
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neben den erfinderisch neuen Ansatz verfolgt, zuséatzlich im Darm die Cholesterinauf-
nahme aus der Nahrung zu hemmen. Nachdem das Grundpatent nirgends andeutet,
dass der gebrauchliche Wirkstoff Simvastatin in einer Kombination mit dem erfindungs-
gemalen Wirkstoff Ezetimib unerwartete, weil Uber in einer jeweiligen Monotherapie zu
Erwartendes hinausgehende Wirksamkeiten entfaltet, kann der Fachmann bei der Lek-
tire des Grundpatents zu dem Schluss kommen, dass jeder der kombinierten Wirkstoff
seinen erwartungsgemalen Beitrag bei der Reduzierung des Cholesterins leistet, nam-
lich Ezetimib im Darm in der Weise, wie es nach dem Grundpatent fiir den neuerungsge-
maRen Wirkstoff beschrieben ist, und Simvastatin in der Leber so, wie es fir den Fach-
mann mit dem Kenntnisstand des Prioritdtstages vorauszusehen war. Es mag sein, dass
die Brauchbarkeit hydroxysubstituierter Azetidinone (insbesondere Ezetimib) seinerzeit
noch nicht abschlieRend geklart war, weil es keinen bereits zugelassenen Wirkstoff dieser
Klasse gab, dessen Nutzlichkeit und Unbdenklichkeit belegt war. Auch vermag der Senat
mangels eigener technischer Sachkunde nicht auszuschlielen, dass der Fachmann die
nebengeordnet geschitzte Wirkstoffkombination deshalb fir keineswegs selbstverstand-
lich gehalten hat, weil fur ihn erkennbar die Wechselwirkungen der kombinierten Wirk-
stoffe Ezetimib und Simvastatin noch nicht erforscht und deshalb im Ungewissen war.
Abgesehen davon, ob und ggf. welche rechtlichen Konsequenzen daraus zu ziehen sind,
dass die Verfugungsklagerin bei einer derartigen Ausgangslage selbst im Grundpatent
blo3 spekulative Erwagungen zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der von ihr neben-
geordnet beanspruchten Wirkstoffkombination angestelit hatte, ist fiur das vorliegende
einstweilige Verfugungsverfahren allein entscheidend, dass sich fir den Senat ohne
sachversténdige Beratung (die im Verfahren des vorlaufigen Rechtsschutzes aus Griin-
den des Prozessrechts unzuldssig ist) keine solche Gewissheit Uiber die Sicht des Fach-
manns gewinnen lasst, dass der Erlass einer einstweiligen Unterlassungsverfiigung ge-
rechtfertigt sein kénnte.

Obwohl es in Anbetracht dessen hierauf an sich nicht mehr ankommt, entspricht die le-
diglich additive Wirkung der kombinierten, an jeweils anderen Stellen im Organismus an-
setzenden Wirkstoffe auch den tatséchlichen Gegebenheiten nach dem heutigen Wis-
sensstand. Anhand konkreter Studienergebnisse, die Grundlage fiir die Arzneimittelzu-
lassung waren, hat das Landgericht namlich festgestellt, dass sich die aus der nachste-
henden Tabelle ersichtlichen, rein aufaddierenden Wirksamkeiten in der Reduktion von
LDL-Cholesterin ergeben: .

Wirkstoffgabe Reduktion an Cholesterin | Gesamtreduktion an
Cholesterin
Monopraparat 10 mg Simvastatin 27 %
Monopréparat 10 mg Ezetimib 19 %
Summe: 46 %
Kombination von 10 mg Ezetimib 46 %
+ 10 mg Simvastatin
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Gegen die vorstehenden Feststellungen des Landgerichts erinnert die Verfligungsklage-
rin mit ihrer Berufung nichts. In ihrer Antragsschrift (Seite 9) hat sie - im Gegenteil - selbst
ausgefihrt:

~Der kombinierte Einsatz sowohl von hydroxysubstituierten Azetidinonen wie Ezeti-
mib als auch von Cholesterinbiosyntheseinhibitoren wie Simvastatin macht sich den
kombinierten Effekt beider Wirkstoffe zu nutze. Einerseits wird durch den Wirkstoff
Ezetimib die Aufnahme von Cholesterin (iber die Nahrung im Verdauungstrakt redu-
ziert. Andererseits sorgt der Einsatz von Simvastatin dafiir, dass die kérpereigene
Produktion von Cholesterin (Anm.: in der Leber) gehemmt wird. Dies hilft dabei, die
Gesamtmenge von Cholesterin im Kérper zu senken und damit der Atherosklerose
vorzubeugen bzw. deren schédliche Auswirkungen zu reduzieren und umzukehren.“

Folgerichtig hat sie sich an anderer Stelle (Seite 11) der Antragsschrift auch lediglich auf
einen gesteigerten therapeutischen Nutzen der Wirkstoffkombination gegeniber einer
Monotherapie mit Statinen bezogen, was einer blo additiven Wirksamkeit der kombinier-
ten Wirkstoffe bei der Cholesterinreduktion ersichtlich nicht entgegensteht.

(b)

Nachdem Anspruch 17 als zu Ezetimib hinzu zu kombinierenden Wirkstoff neben Simva-
statin gleichermalen diverse andere Statine (u.a. Lovostatin, Pravastatin, Fluvastatin)
nennt, die allesamt als fuir die Cholesterin-Biosynthesehemmung geeignet ausgewiesen
sind, besteht kein Grund zu der Annahme, dass etwa in der Wahl des speziellen Inhibitors
Simvastatin ein GUber unmittelbar Naheliegendes (namlich den Einsatz eines iiblichen Sta-
tins zur Beeinflussung der Cholesterinsynthese in der Leber) hinausragender Beitrag lie-
gen kénnte. Auch gegen diese zutreffenden Erwagungen des Landgerichts bringt die
Verflgungsklagerin nichts Substanzielles vor.

Im vorliegenden Zusammenhang ergibt sich wiederum nichts anderes, wenn — rein vor-
sorglich - der aktuelle Wissensstand zusatzlich in den Blick genommen wird. Zu ihm hat
das Landgericht - von der Berufung unangefochten - festgestellt, dass sich nach den
Darlegungen des eigenen Privatgutachters der Verfugungsklagerin (Prof. Dr. Assmann)
in einer Kombination mit Ezetimib nicht nur Simvastatin, sondern gleichermafRen Lova-
statin, Pravastatin und Atorvastatin als wirksam erwiesen haben.

c)

Die Verfagungsklagerin hebt statt dessen maRgeblich darauf ab, dass mit der Kombina-
tionstherapie verminderte Nebenwirkungen verbunden sind, was die Wirkstoffkombina-
tion fur eine breite Patientenpopulation einsetzbar gemacht habe. Auch dieser Gesichts-
punkt findet — wie das Landgericht zutreffend bemerkt hat — im Grundpatent keineriei
Erwéhnung und hat deshalb bei der rechtlichen Beurteilung auRer Betracht zu bleiben.
Die Verfugungsklagerin vermag auch im Berufungsverfahren keine einzige konkrete
Textstelle der Patentbeschreibung zu benennen, die sich mit dem Problem der Neben-
wirkungen und etwaigen diesbeziiglichen Vorteilen der Wirkstoffkombination befasst,
sondern begntigt sich mit unzureichenden pauschalen Behauptungen.
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Es bestehen auch keine Anhaltspunkte dafiir, dass dem Fachmann am Prioritatstag des
Grundpatents ohne einen ausdriicklichen Hinweis im Beschreibungstext diejenigen Zu-
sammenhange klar gewesen sein kénnten, in denen die Verfiigungsklégerin den beson-
deren Wert ihrer Wirkstoffkombination Ezetimib + Simvastatin sieht, wenn sie in ihrer An-
tragsschrift (Seite 11) ausfuhrt:

- ,Diese neuartige und innovative Kombination zweier verschiedener Wirkstoffgruppen
ermdglichte die Senkung der Cholesterinwerte (iber das MaR3 hinaus, welches durch
die alleinige Therapie mit Statinen méglich war. Zudem wurde das Problem gelést,
dass der Einsatz von Statinen Nebenwirkungen und Unvertraglichkeiten auslésen
kann. Durch die Kombination mit neuartigen Wirkstoffen wie Ezetimib wurde es ném-
lich méglich, die Menge an Statin, das dem Patienten verabreicht wird, zu reduzieren
und dabei die gleichen oder sogar noch bessere Ergebnisse in Bezug auf die Sen-
kung der Cholesterinwerte zu erreichen. Mit anderen Worten erméglicht die Wirkstoff-
kombination also ein breiteres therapeutisches Fenster.“

Dass die Verfugbarkeit eines im Darm ansetzenden, nebenwirkungsarmen Alternativwirk-
stoffs (Ezetimib) die Option eréffnet, mit betrachtlichen Nebenwirkungen verbundene
hohe Statin-Dosierungen zu vermeiden, indem zur Cholesterinreduktion anstelle eines
Teils der schéadlichen Statin-Dosis zuséatzlich Ezemitib eingesetzt wird, setzt das Wissen
darum voraus, dass hydroxysubstituierte Azetidinone und speziell Ezetimib ein signifikant
geringeres Nebenwirkungspotenzial besitzen als Statine, namentlich Simvastatin. Fur
eine dahingehende fachméannische Erkenntnis unabhéangig von einer entsprechenden
Belehrung durch die Verfugungspatentschrift ist nichts vorgetragen und auch nichts er-
sichtlich. Ist die besagte Erkenntnis andererseits erst einmal gefasst oder ist von ihr im
Rahmen des fachménnischen Verstandnisses bei Lektire der Grundpatentschrift auszu-
gehen, so stellt es eine technische: Trivialitat dar, dass die Nebenwirkungsbilanz einer
therapeutischen Behandlung zwangslaufigerweise glinstiger ausfallt, wenn die Dosis ei-
nes nebenwwkungsmtensw n erkstoffs (Simvastatin) herabgesetzt und durch die Gabe
eines anderen, nebenwnrkungsfrelen oder nebenwirkungsarmen Wirkstoffs (Ezetimib) er-
setzt wird. 2

(5)

Der Umstand, dass zu dem Verfigungsschutzzertifikat parallele Zertifikate in verschie-
denen européischen Jurisdiktionen als erteilungsfahig angesehen worden sind, gibt kei-
nen Anlass zu einer der Verfiigungsklagerin glinstigeren Entscheidung. Zwar hat der Se-
nat die fraglichen Erkenntnisse zur Kenntnis zu nehmen und in seine Uberlegungen ein-
zubeziehen; gebunden ist er an sie jedoch selbstverstandlich nicht. Sie kénnen deshalb
nur in dem Sinne und in dem Umfang relevant sein, wie sich aus ihnen zu entscheidungs-
erheblichen Punkten Uberlegungen ergeben, die mit der hiesigen Sicht der Dinge nicht
Ubereinstimmen und die es deshalb argumentativ zu bedenken gilt. Erwdgungen, die mit
der getroffenen Entscheidung des Senats (d.h. mit dafur tragenden Begriindungserwa-
gungen) in Widerspruch stehen, sind (soweit Gberhaupt ins Deutsche Ubersetzte Texte
von Parallelentscheidungen lberreicht worden sind) nicht zu erkennen. In aller Regel
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liegt den auslandischen Erkenntnissen schon kein zutreffender rechtlicher Ausgangs-
punkt zugrunde, weil die strikte Bindung an die bereits ergangenen Vorabentscheidungen
des EuGH in Sachen Actavis ./. Sanofi und Actavis ./. Boehringer missachtet wird.

Abgesehen davon ist der Senat der Auffassung, dass es jedenfalls in einem Fall wie dem
vorliegenden vor jeder Entscheidung tiber den Bestand des zweiten Schutzzertifikats er-
forderlich ist, eine die bisherige Rechtssprechung konkretisierende Vorabentscheidung
des EuGH einzuholen. Das gilt hier umso mehr, als das Verfugungszertifikat in aller-
nachster Zeit ablaufen wird, weswegen die Nichtigkeitsentscheidung problemlos aufge-
schoben werden kann, um den EuGH anzurufen. Selbst wenn deshalb die Rechtslage
angesichts der eine zweite Zertifikatgewahrung bejahenden auslandischen Erkenntnisse
momentan nicht klar zum Nachteil der Verfugungsklagerin beurteilt, sondern stattdessen
als offen betrachtet wiirde, kdme ein Unterlassungsgebot nicht in Frage. Denn bei unge-
wissem Rechtsbestand des Verfiigungsschutzrechts, von dem ohne eine konkretisie-
rende Vorabentscheidung des EuGH auszugehen ist, kann es keinen die Hauptsache
vorwegnehmenden vorlaufigen Rechtsschutz geben.

Die Kostenentscheidung folgt aus § 97 Abs. 1 ZPO. Die Anordnung zur vorlaufigen Voll-
streckbarkeit ergibt sich aus §§ 708 Nr. 10, 711, 713 ZPO.

Dr. Kilhnen Fricke




