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Zwischen Pregabalin und Fulvestrant

Ein Vergleich des deutschen und englischen Haftungsregimes bei Swiss-type-
claims anldsslich aktueller Rechtsprechung

;Die: jlingste” Entscheldung " des OLG :Diisseldorf . im
“‘Rechtsstreit: 'um . den - Wirkstoff Fulvestrant ' (GRUR
.:2019, M lin diesem Heft]) trigt zur Konkretisierung -
der neuen ‘Haftungskriterien bei, welche das Gericht -
~erstmalsin’ der;Ostrogenblocker”-Entscheidung vom
::55.2017 (GRUR 2017,°1107) ausdriicklich. formuliert
:hatte, Eine.Haftung der. Generikahersteller-hingt da-:
..nach:nicht ‘mehr von einer ‘sinnfilligen :Herrichtung =
ihrer Produkte ab. Wihrend sich die deutsche Recht-
“sprechung so von einer engen Schutzbereichsinterpre-
~tation entfernt, geht die ‘héchstrichterliche englische
“iRechtsprechung - den entgegengesetzten Weg.iIm
_Streit-um den Wirkstoff Pregabalin hat der Supreme .
- Court mit seinemn Urteil vom 14.11.2018 deutlich ge- -
‘macht, dass er die Haftung der Hersteller nicht —wie -
-noch die Vorinstanz - von einér Varhersehbarkeit des "
patentverletzenden Einsatzes der Priparate abhingig

‘macht:

. Einfiihrung

Patente auf eine zweite medizinische Indikation haben
die deutsche und europiische Patentgerichisbarkeit in
den letzten Jahren vermehrt beschiftigt. Im Fokus stand
der Zusammenhang zwischen der Anspruchsformulie-
rung der so penanaten Swiss-type-claims als Herseel-
lungsverwendungsanspriiche und dem daraus folgenden
Schurtzbereich. Der Rechtsstreit um den Wirkstoff Prega-
balin vor dem LG Hamburg! bildete in Deutschland den
Ausgangspunke einer Rechtsprechung, die mittlerweile
patentinhaberfreundlich den Schutzbereich weit interpre-
tiert. Gegenstand des Verfahrens war die Anwendung
generischer Pregabalin-Arzneimittel auferhalb  ihrer
Markszulassung {sog cross-label-use} infolge abgeschlos-
sener Rabattvertrige und der damit verbundenen Generi-
ka-Substitution gem. § 1291 2 und 3 SGB V in Apothe-
ken. Die traditionelle Bestimmung des Schutzbereichs der
Herstellungsverwendungsanspriiche durch das der pa-
tentgemdflen Verwendung vorgelagerte sinnfillipe Her-
richten, welche jede Ausrichtung eines Gegenstands auf
die patentgemifle Verwendung, beispiclsweise durch For-
mulierung und Konfektionierung des Arzneimittels, seine
Desierung sowie die Gestaltung von Beipackzetteln bzw,
Fachinformationen, erfasst,2 erschwerte Patentinhabern
die Durchserzung ihrer Schutzrechte. Die Aussparung der
patentgeschiitzten Indikation in der Gebrauchsanwei-
sung gem. § 11a I Buchst. e AMG (sog carve-out) schien
auszureichen, um einer Haftung zu entgehen. Die cross-
label-Anwendungen generischer Arzneimittel machte es
daher erforderlich, tiber einen erweiterten HaftungsmaR-
stab im Bereich der Second Medical Use-Patente nach-
zudenken,?

Was mit der ,,Pregabalin®-Entscheidung des LG Ham-
burg, das die Hersteller wegen mittelbarer Patentverfet-
zung verurteilte und die Substitution der Generika durch
die Apothcken diesen zurechnete,? seinen Anfang nahm,

fand in der ,,Ostrogenblocker“-Entscheidung des OLG
Diisseldorf vom 5.5,20175 und der ,,Dexmedetomidin®-
Entscheidung des OLG Diisseldorf vom 1.3.2018 eine
konkrete Ausformung.® Die hier etablierten Haftungs-
mafistdbe fithren jedoch nur theoretisch zu einem bes-
seren Schugz for Patentinhaber. Mit der Entscheidung
vom 5.7.2018 hat das LG Diisseldorf? aufgezeigt, dass
die Anforderungen an die Darlegung dieser Hafrungskri-
terien im Einzelnen hoch sein kiinnen. Das Urteil wurde
durch das Berufungsgericht gehalten. In dessen Entschei-
dung finden sich erste Konkretisierungen zu der Haf-
tungsvoraussetzung des ,hinreichenden Verwendungs-
umfangs®.

Anlédsslich dieser jiingsten Entscheidung des OLG Diis-
seldorf soll im folgenden Beitrag in einem ersten Schritt
der Rechtsstreit um den Wirkstoff Fulvestrant und die
damit einhergehende Rechtsprechungsentwicklung im
Bereich der Second Medical Use-Patente analysiert wee-
den (IT). In einem zweiten Schritt soll diese der jiingsten
Entwicklung der Hafrungsmafstibe in England infolge
der Entscheidung des Supreme Court in Sachen ,Prega-
balin® gegeniibergestellt werden {I11),

lI. Streit um Fulvestrant

Gegenstand der Verfahren war das europiische Patent
EP 1272185 B1. Dieses betritft die Verwendung des
Wirkstoffs Fulvestrant in der Behandhuing von resisten-
tem Brustkrebs {,, Use of Fulvestrant in the treatment of
resistant breast cancer®). Der Anspruch 1 des Patents
lautet in deutscher Ubersetzung:

» Verwendung von Fulvestrant bei der Herstelfung eines Arz-
neimittels zur Behandlung von einer Brustkrebspatientin, bei
der die vorangegangene Behandlung mir einem Aromatase-
inhibitor und Tamoxifen fehlschlug.®

Bei Fulvestrant handelt es sich um ein spezifisches Anti-
ostrogen mit hoher Affinitit zu Ostrogenrezeptoren. Der
Wirkstoff weist entgegen herkommlichen nichtsterio-
dalen Antidstrogenen keine agonistische, &strogenihn-
liche Wirksamkeit auf und gewiheleistet damit eine er-
héhte Wirksamkeit bei der Behandlung von Brustkrebs.

* LL.M., Rechtsanwalt in Milnchen. — Der Verfasser war an einem der
Parallelverfahren (LG Diisseldotf, Az: 4c O 10/18, BeckRS 2018,
15603; OLG Diissefdorf, Az.; [-2 U 28/18, GRUR-RS 2019, 182} der hier
hesprachenen Verfahren beteiligt.

** Dr., Rechtsreferendarin am OLG Karlsruhe.

1 LG Hamburg, GRUR-RR 2015, 330 Ls. = GRUR-RS 2015, 08240 —
Rabattvertrag,

2 Vgl BGH, GRUR 1977, 652 (653) — Benzolsulfonyiharnstoff.

3 In der Literatur fand sich bereits die Forderung nach einer weiteren
Interpretation des sinnfilligen Herrichtens, vgl, v Falck/Gundt, ¥S§
80 Jahre Pareatgerichtsbarkeit Diisseldorf, 2016, 113 {124).

4 LG Hamburg, GRUR-RR 2015, 330 Ls. = GRUR-RS 2015, 08240 ~
Rabartvertrag.

5 OLG Diisseldorf, GRUR 2017, 1107 — Ostrogenblocker.

6 OLG Diisseldorf, PharmR 2018, 306 = GRUR-RS 2018, 2410 —
Dexmetetomidin, Zur Rechtsprechungsentwicklung val. CeplfPabeesni-
bararajab, GRUR-Prax 2018, 225; Schiiffner, GRUR 2018, 449; Schnei-
der/Lindenthal, PharmR 2013, 461,

7 LG Diisseldorf , Ust, v. 5.7.2018 — 4c O 46/17, BeckRS 2018, 15431.
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Es handelt sich hierbei um eine so genannte ,, Third-Line-
Therapie®. Die Patentinhaberin, die ihr Fulvestrant-Are-
neimittel unter dem Namen Faslodex® anf dem Marke
vertreibt, wandte sich gegen das Anbieten und Inverkehr-
bringen generischer Arzneimittel zur therapeutischen
Verwendung in der durch das Patent beanspruchten Pa-
tientengruppe.

1. OLG Diisseldorf, Beschluss vom 5.5.2017

Erstes Aufsehen erregte in diesem Verfahrenskomplex die
,,Ostrogenblocker“~Entscheidung des OLG Diisseldorf
vom 5.5.2017. Das Gericht bestitigte hier die Zuriick-
weisung des Antrags der Pacentinhaberin auf Erlass einer
einstweiligen Verfiigung durch das LG Diisseldorf unter
Verweis auf die fehlende zeitliche Dringlichleir.®

Das OLG nahm in diesem Verfahren erstmals ausdriick-
lich zu neuen haftungsrechtlichen MafSstiben im Berejch
der Second Medical Use-Patenre Stellung, welche sich
nach Ansicht des Gerichts bereits aus einer dogmatisch
stringenten Anwendung der bis date geltenden BGH-
Rechtsprechung ergaben. Das Gericht wies darauf hin,
dass der BGH bereits in seiner Entscheidung ,,Kollagena-
se 1%, spitestens aber mit seinem Urteil in Sachen ,Pe-
metrexed“1®  fiir  Herstellungsverwendungsanspriiche
klargestelit habe, dass diese wie zweckgebundene Stoff-
anspriiche zu behandeln sind.** Aufgrund des durch die
Zweckbindung begrenzten Stoffschutzes kénne eine un-
mittelbare Benutzung des Verwendungspatents nur vor-
liegen, wenn der angebotenen oder vertriehenen Sache
die erforderliche therapeutische Zweckrichtung eigen ist.
Dies konne akeiv in Form des sinnfilligen Herrichtens
geschehen. Auf diese Art der Verletzungshandlung sei der
zweckgebundene  Stoffschutz  jedoch  keinesfalls  be-
schrinkt. Fir die Verletzung von Second Medical Use-
Patenten komme es nur darauf an, dass die erforderliche
Zweckbindung fiir den geschiitzten Wirkstoff sicher-
gestellt sei. Vor diesem Hintergrund hat das Gericht fol-
gende neue Haftungskriterien formulierr:12

(1) Das Produkt muss fiir den patentgemifen Zweck taug-
lich sein.

{2) Der Vertreiber muss sich Umstinde zunutze machen, die
in dhnlicher Weise wie eine aktive sinnfillige Herrichtung
dafiir sorgen, dass es mit dem angebotenen oder vertriehe-
nen Priparat zo dem zweckgebundenen therapeutischen Ge-
brauch kommt. Hierfiir bedarf es eines hinreichenden, niche
blol vereinzelten Verwendungsumfangs sowie ein dahin-
gehendes Wissen oder zumindest trenwidriges Verschliefen
des Lieferanten vor der diesbeziiglichen Kenntnisnahme,

Eine gesonderte Herrichtung ist nach Ansicht des Ge-
richts insbesondere dann nicht erforderlich, wenn bereits
duflere Rahmenbedingungen, wic sie beispiclsweise bei
einem cross-label-use vorliegen, einen patentgeschiitzten
Therapiceinsatz des Produkts bewirken,12

Diesen erweiterten Hafrungsmafistab legte das Gericht
auch seiner ,Dexmedetomidin®-Entscheidung zugrun-
de 4

2. LG Dusseldorf, Urteil vom 5.7.2018

Nachdem die Patentinhaberin mit ihrem Antrag auf Fr-
fass einer einstweiligen Verfiigung auf ihre sofortige Be-
schwerde hin vor dem OLG gescheitert war, verfolgte sie
ihr Begehren im Rahmen einer Flauptsacheklage weiter,
Das LG Diisseldorf konnte in dem Markeauftrict generi-
scher Priparate indes keine Verletzungshandlung erbli-
cken und wies daher die Klage der Patentinhaberin ab.15

Im Rahmen der Entscheidungsbegriindung wandte das
LG erstmals den soeben dargestellten neuen Haftungs-
mafistab des OLG Diisseldorf an. Gestritten wurde zwi-
schen den Parteien inshesondere um das Kriterium des
hinreichenden Verwendungsumfangs. Das LG legte da-
bei ein Verstindnis des Patentanspruchs zugrunde, wo-
nach es sich bei der fehlgeschlagenen Behandlung um
eine palliative oder eine adjuvante Brustkrebstherapies
handeln kann.? Es konnte indes nicht festgestellt wer-
den, dass die angegriffene Ausfithrungsform in hinrei-
chendem Umfang bei einer palliativen Therapie nach
Fehlschlagen einer Behandlung mit Tamoxifen und Fehl-
schlagen einer Behandlung mit einem Aromataseinhibitor
verwendet wird. Die seitens der Patentinhaberin zum
Nachweis des hinreichenden Verwendungsumfangs vor-
gelegten Zablen hielt das Gericht fiir nicht aussagekrif-
tig. Gegen die Einsatzhiufigkeit von Fulvestrant spreche
zudem die Tatsache, dass mittlerweile eine neue Wirk-
stoffklasse zur Behandlung von Brastkrebs in Europa
zugelassen worden sei, infolgedessen sich auch die Leit-
linienempfehlungen fiir die Fritherkennung, Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Mammakairzinoms gein-
dert hitten, Insbesondere die Erweiterung der Zulassung
von Faslodex® um den Einsatz von Fulvestrant als Mo-
notherapie als auch als Kombinationstherapie in Kom-
bination mit Palbociclib begriinde einen Anhaltspunkt
fur eine Abkehr von der bisherigen Verwendungspra-
x1s.18

3. OLG Diisseldorf, Urteil vom 9,1.2019

Mit Urteil vom 9,1.2019 bestitigte das OLG Diisseldorf
die Entscheidung des LG dahingehend, dass ein hinrei-
chender Verwendungsumfang durch die Patentinhaberin
nicht nachgewiesen werden kénne.?® Dabei duflerte sich
der Semat crstmals zu der Frage, in welchem genauen
Umfang die herrichtungsfreie Verwendung stattfinden
misse, um hafrungsbegritndend zu sein. Es kénne bei
einem herrichtungsfreien cross-label-use nicht nur ein
solcher Gebrauch hafrungsrelevant sein, der ausschlief-
lich oder nahezu ausschlieflich die patentgemife Ver-
wendung betriffe. Entscheidend sei vielmehr das sichere
Wissen darum bzw. das Verschliefen vor einer Erkennt-
nis, dass es mit dem vertriehenen Arzneimittel tarsichlich
zu der patentgerechten Verordnung und Verwendung
kommen wird. Tatrichterlich miisse erstens fescgestellt

8 OLG Diisseldorf, GRUR 2017, 1107 — Ostrogenblocker; vgl. hierzu
die Urceilsanm. von Newhais, GRUR 2617, 1111.

9 BGH, GRUR 2014, 461 ~ Kollagenase 1.

10 BGH, GRUR 20186, 921 (926} — Pemetrexed.

11 OLG Diisseldorf, GRUR 2017, 1187 (1109) ~ Ostrogenblocker.

12 OLG Diisseldorf, GRUR 2017, 1107 Rn, 39 - Osteogenblocker.

13 OLG Diisseldorf, GRUR 2017, 1107 (1110) — Ostrogenblocker,

14 QLG Diisseldorf, PharmR 2018, 306 = GRUR-RS 2018, 2410 —
Dexmedetomiding vgl. hierzu die Urteitsanm. von Czettritz/Thewes,
PharmR 2018, 433.

15 LG Diisseldorf, Urt. v. 5.7.2018 — 4c O 46/17, BeckRS 2018, 15431;
vgl. zu dieser Entscheidung den Beitrag von Schneider/Lindentbal,
PharmR 2018, 4861 {463).

16 Eine adjuvante Therapie setzt ¢in, nachdeni der Brustkrehs operativ
entfernt wurde und erfolgt nur begleitend zum operativen Eingriff, Eine
palliative Therapie setzt an einem manifesten Tumor an, in der Regel im
metastasierten Zustand,

17 LG Diisseldorf, Urt. v. 5.7.2018 — 4c O 46/17, BeckRS 2018, 15431,
Zum Parallelverfahren vgl, LG Diisseldorf, Uzt, v. 5.7.2018 — 4¢ O 10/
18, BeckRS 2018, 15603.

18 LG Diisseldorf, Urt. v. 5.7.2018 - 4c O 46/17, BeckRS 2018,
15431.

19 OLG Diisseldorf, GRUR 2019, 279 — Fulvestrant. Zum Parallelver-
fahren vgl. OLG Diisseldarf, Urt. v, 91,2619 - 1-2 U 28/18, GRUR-RS
2019, 182,
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werden, dass es in einem hinreichenden Umfang zu einer
patentgerechten Verwendung gekommen sei und dass
zweitens dieser Sachverhalt dem Generikaunternehmen
nicht schlechthin verborgen geblichen sein kénne. Die
Chance auf eine solche tatrichterliche Feststellung steige
mit der Zahl der nachweisbar vorgefallenen patentgemi-
Ben Verwendungsfille. Als weiteres Haftungsszenario
nannte der Senat die Konstellation, dass besondere, iiber-
ragende Vorteile der patentgemifen Verwendung gegen-
itber anderen Therapiezwecken geradezu herausfordern
miissten, das Priparat patentgerecht einzusetzen.20 Bei
verschreibungspflichtigen Medikamenten entscheide die
Verschreibungspraxis, die nach dem Inhalt der dem Arzt
fiir seine Verordnung zur Verfiigung stehenden Mittel in
Rechnung zu stellen sei. Es stehe nach der Lebenserfah-
rung fest, dass der Arzt die einzelnen Medikamente nar
nach Maflgabe ihrer jeweiligen konkreten Fachinformati-
on verordnen wiirde. Im Falle eines skinny label wiirde
ein generisches Medikament daher auch nicht im patent-
geschiitzten Bereich verschrieben,2

Obwohl es im vorliegenden Fall nicht mehr darauf an-
kam, wies der Senat schlieBlich noch auf eine Schwierig-
keit im Bereich der Haftung ohne Herrichtungshandlung
hin. Eine fehlende sinnfillige Herrichtung wirke sich in
der Unterlassungshaftung auf die erforderliche Wieder-
holungsgefahr aus. Bei einer sinnfilligen Herrichtung be-
griinde nach allgemeinen Regeln jeder singulire Verlet-
zungsfall, auch der allererste und einzige, die Gefahr
kiinfriger Wiederholung. Habe der Vertreiber jedoch kei-
ne Herrichtungsmafinahme vorgenommen und kniipfe
seine Haftung nur an eine tatsichliche, der geschiitzten
Verwendungsweise entsprechende Verschreibungspraxis
an, komme eine Unterlassungsverurteilung nur in Be-
tracht, wenn sich auch im Zeitpunkt der mindlichen
Verhandlung noch cine haftungsrelevante Verschrei-
bungsiibung feststellen lasse. Im Falle ciner verinderten
Verschreibungspraxis scheide eine Verurteilung zur Un-
terlassung aus, denn Ankniipfungspunkt sei in diesem
Fall gerade nicht das Verhalten des Verletzers, sondern
die Verschreibungspraxis als eine duflere Rahmenbedin-

gung.22

4. Bewertung

Die Entscheidungen des Diisseldorfer LG und OLG ma-
chen deutlich, dass der patentinhaberfreundlichen Ent-
wicklung hinsichtlich der Einordnung der Swiss-type-
claims als zweckgebundene Stoffanspriiche und dem Ab-
riicken von einem starren Festhalten an der Verfetzungs-
form des sinnfilligen Herrichtens nicht automatisch cine
einfachere Patentdurchsetzung folgt. Griinde hierfiir lie-
gen im tatsichlichen und rechtlichen Bereich,

Das OLG Diisseldorf hat durch seine Kriterien der Taug-
lichkeit und dem hinreichenden Verwendungsumfang
Abwigungsgesichtspunkte in die Verletzungsfrage einge-
bracht, die es mit Leben zu fiillen gilt, um Rechtsunsi-
cherheit zu vermeiden, Das LG hat mit seiner Entschei-
dung deutlich gemacht, dass insbesondere der hinreichen-
de Verwendungsumfang fundierter Nachweise bedarf. Es
obliegt dem Patentinhaber solche konkreten Nachweise
vorzulegen. Bei Fulvestrant ist dies nicht gelungen,

Eine rechtliche Unsicherheit birgt die Frweiterung der
Haftungskriterien im  Bereich des Unterfassungs-
anspruchs hinsichtlich der Frage, worin die erfordetliche
Wiederholungsgefahr zu erblicken ist. Bei einern sinnfil-
ligen Herrichten konnte mit der Vermutung gearbeitet

werden, dass beispielsweise eine Nennung der patent-
geschiiezten Indikation im Beipackzettel oder der Fach-
information einen hinreichenden Ankniipfungspunke fiir
cine Wiederholungsgefahr bietet. Wird die Hafrung gene-
rischer Hersteller auf Tatbestandsebene jedoch aufgrund
duferer Umstinde begriindet, weist das OLG richtiger-
weise daranf hin, dass diese Umstinde zuflerhalb des
unmittelbaren Einwirkungsbereichs der Hersteller liegen.
Die Substitation der Arzneimittel wird auf der Grundlage
von § 12912 und 3 SGB V jn den Apotheken vorgenom-
men. Der Ausschluss einer Substitution kann nur iiber
ein gui-idem-Kreuz auf dem Rezept durch den behan-
delnden Arzt erfolgen. Generische Hersteller stehen je-
doch in keinem vertraglichen Verhiltnis zu Arzten, auf
Basis dessen sie Einfluss ausiiben kénnten.? Allerdings
haben Hersteller zumindest iiber den Abschluss von Ra-
battvertrigen bzw. durch ihre Teilnahme an Open-Hou-
se-Verfahren mittelbar Einfluss darauf, dass letztlich in
der Apotheke eine Substitution zugunsten ihrer Priparate
erfolgt. Eine Wiederholungsgefahr liefe sich daraus fol-
gern, dass solche Vertrige in Zukunft wieder abgeschlos-
sen werden, ohne dass hicrbei eine Marktsegmentierung
nach patentgeschiitzten und patentfreien Indikationen
sowie zusitzlich einc Information der Vertragsirzte
durch die Krankenkassen iiber den patentgeschiitzten
Anwendungsbereich erfolpt.2® Auch dies kann jedoch nur
fiir den Fall der urspriinglichen Verschreibungspraxis
gelten, Fiir die Patentinhaber gilt es danach bei der
Durchsetzbarkeit ihrer Schutzrechte neben der Tauglich-
keit und dem hinteichenden Verwendungsumfang des
patentyvetletzenden Priparats auch dessen hinreichenden
kiinftigen medizinischen Finsatz nachzuweisen. Laufende
Rabattvertragsgestaltungen, in denen keine Trenaung
nach patentfreien und patentgeschiitzten Indikationen
vorgenommen wird, kénnten hierfiir ein mégliches Indiz
sein,

iil. Die Entscheidung des Supreme Court vom
14.11.2018

Die Entscheidungen ,,Ostrogenblocker® und ,,Dexmede-
tomidin® des OLG Diisseldorf haben auch in dem ,,Pre-
gabalin“-Verfahren vor dem englischen Supreme Conrt
Beachtung gefunden. Mit dessen Entscheidung vom
14.11.2018 endete der Rechtsstreit um das europiische
Parent EP 0234061 B1, welches die Verwendung von
Pregabalin zur Herstellung einer pharmazeutischen Zu-
sanumensetzung vur Behandlung von (neuropathischen)
Schmerzen schitzt. Der Supreme Cowst hielt die Ent-
scheidung der unteren Instanzen und bestitigre die Nich-
tigkeit der Anspriiche 1 und 3 des Patents.25 Auch in
Deutschland wurde das Patent mittlerweile durch das
BPatG fiir nichtig erklirt.28

Zu der Verletzungsfrage duferte sich der Supreme Court
nur im Rahmen eines obiter dictums, Aus diesem [dsst
sich ableiten, dass das Gericht der patentinhaberfreundli-
chen Rechisprechungslinie Deutschiands nicht zu folgen

20 OLG Dijsseldorf, GRUR 2019, 279 Rn. 44 — Fulvestranz.

21 OLG Diisseldorf, GRUR 20189, 279 Rn, 45 — Fulvestrant.

22 OLG Diisseldorf, GRUR 2019, 279 R, 46 — Fulvestranc.

23 Val. Schwarzer/Dérries, Intellectual Property, Ausgabe 2, Jani 2018,
24 (27} Kithnen, HdB d. Patencverletzung, 11. Aufl. 2019, Kap. A
Rn. 382.

24 Vgl, hierzu die Entscheidung des Vergabesenats des OLG Diissel-
dorf, Beschl. v, 1152016 — VIE-Verg 2/16, BeckRS 2016, 13255,

25 Supreme Court, Urt, v, 14.11.2018, {2018] UKSC 56 Ru. 54, 121.
26 BPar(s, Ure, v, 24.1.2017 - 3 Ni 3/15, BeckRS 2017, 113852,
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gedenkt, wie es sich noch aufgrund der vorinstanzlichen
Entscheidung des Court of Appeal darstellte.

1. Swiss-type-claims als purpose-limited process
claims

Ausgangspunkt der kritischen Analyse aller drei Instan-
zen war Patentanspruch 3, welcher in der Form eines
Swiss-type-claim gefasst ist. Bei dieser Anspruchsform
handelt es sich nach Auffassung der englischen Gerichte
um einen zweckgebundenen Verfahrensanspruch (sog
wPurpose-limited process claim™). Geschiitzt ist demnach
nicht das Produkt, sondern der Herstellungsvorgang. Die
Verletzungsfrage beurteilt sich in diesem Fall nach
Art. 60 1 Buchst. ¢ des englischen Patents Act,?? der eine
verschuldensunabhingige Haftung sowohl fiir den Her-
steller des Produkts wie auch fiir Dritte (2B Grofhindler
oder Apotheker) statuiert.

Geschiitzt wird die Herstellung des Produkts zu dem
Zweck der Behandlung von neuropathischen Schmerzen.
In der englischen Anspruchsfassung ergibt sich diese
Zweckbindung aus der Formulierung

»preparation of a pharmaceutical composition for treating
{(neutropathic) pain.“

Im Fokus der Gerichtsentscheidungen stand die korrekte
Auslegung des Wortes ,,for” und die damit einhergehen-
de Frage, welche Art von innerer Haltung {,mental ele-
ment®) fir eine Haftung des generischen Herstellers zu
fordern sei.

Diese Frage hat im Laufe des Rechtsstreits drei unter-
schiedliche Tests der einzelnen Instanzen hervorgebracht,
anhand derer die Haftung generischer Hersteller gemes-
sen werden soll: den ,subjective intention-Test des High
Court, den ,foreseeability“-Test des Court of Appeal
und den ,owutward presentation“-Test des Supreme
Court.

a) Der ,foreseeability“-Test des Court of Appeal

Wihrend der High Court sich noch dafiir ausgesprochen
hatte eine subjektive Bestimmung seitens des Herstellers
fiir eine Hafrung zu fordern,28 steflte der Court of Appeal
auf einen wesentlich weiteren Haltungsmafistab ab und
formulierte in diesem Zusammenhang einen ,,forésecabi-
lizy*-Test. Fiir eine Haftung cines generischen Herstellers
kime es in einem ersten Schritt darauf an, ob der Her-
steller Kenntnis davon hat oder es hitte vorhersehen
konnen, dass zumindest manche der Verschreibungen
von Pregabalin zur Behandlung von Schmerzen die Ab-
gabe generischer Arzneimittel zur Folge haben. Wenn
Kenntnis oder zumindest die Vorhersehbarkeit bejaht
werden kénnten, so sei in einem zweiten Schritt zu prii-
fen, ob der Hersteller alle ihm zumutbaren und in seiner
Macht scehenden Mafinahmen unternommen hat, um zu
verhindern, dass das generische Arzneimittel fiir die Be-
handlung von Schmerzen eingesetze wird.2® Den deut-
schen ,only packaging will do-approach® (womit die
Haftung infolge eines sinnfilligen Herrichtens gemeint
war) lehnte das Gericht als zu eng ab.30

b) Supreme Court: ,outward presentation” oder ,,sub-
jective intention”

Der Supreme Court ist dieser weiten Auslegung des

Schutzbereichs von Herstellungsverwendungsanspriichen

durch den Court of Appeal aus mehreren Griinden nicht

gefolgt. Zum einen wurde der Test in Bezug auf die

Haftung Dritter, beispielsweise von Apothekern, fiir will-

kiirlich befunden, da Ankniipfungspunkt fiir deren Haf-
tung ebenfalls die Vorherbarkeit fiir den Hersteller wi-
re.3 Es sei zudem stets vorhersehbar, dass ein kleiner Teil
der genetischen Pregabalin-Arzneimiteel trotz zumut-
barer Verhinderungsmafnahmen fiir die parentgeschiirz-
te Indikation abgepgeben werden. Vor dieserm Hinter-
grund seien alle diese Produkte patentverletzend. Infolge-
dessen begriinde jeder nachfolgende Handel mit diesen
Produkten eine Haftung nach Art, 60 I Buchst. c Patents
Act und fithre damit de facto zu einer Verlingerung des
Patentschutzes fiir die mittlerweile patentfreien Indika-
tionen.??

Mit dem zweiten Schritt des ,foreseeability™-Test, wo-
nach die Bestimmung des Produkts zur patentgeschiitzten
Verwendung durch zumutbare Maffnahmen wieder ne-
giert werden konne, habe der Court of Appeal auflerdem
eine gesetzlich nicht vorgesehene Verteidigungsmoglich-
keit geschaffen. Dies sei jedoch Aufgabe des Gesetz-
gebers.®® Letzelich erweise sich der Test des Court of
Appeal auch als rechtsunsicher und praxisuntauglich, da
Hersteller nicht wissen kénnten, durch welche MaRnah-
men sie die Abgabe ihrer Produkte zum patentgeschiitz-
ten Zweck verhindern kénnten und ob diese von einem
Gericht auch als ausreichend befunden werden wiirden.34

Der Supreme Court distanzierte sich zudem deutlich von
der jiingsten Entwicklung innerhalb der deutschen Recht-
sprechung, durch die insbesondere mic der ,Ostrogen-
blocker“-Entscheidung des OLG Diisseldorf nun ein er-
weiterter Haftungsmafistab der Praxis an die Hand gege-
ben wurde, Das Gericht machte auf die unterschiedliche
Einordnung der Swiss-type-claims innerhalb der beiden
Rechtssysteme aufmerksam. Wihrend Swiss-type-claims
in der englischen Rechtsprechung als zweckgebundene
Verfahrensanspriiche eingestuft wiirden, wiirden diese
von der deutschen Rechtsprechung als zweckgebundene
Stoffanspriiche (sog purpose-limited product claims) be-
handelt.?® Zudem wisse das Gericht nichts iiber das deut-
sche System der Verschreibung und der Abgabe von Arz-
neimitteln, iiber die Regelung bei Patentverletzungen
oder (iber die Marktbedingungen, unter denen ein faires
Gleichgewicht herzustellen sei.?¢

Vor diesem Hintergrund sprachen sich die Lord Sumpti-
on und Lord Reed fir einen ,outward presentation®-
Test aus.?? Es komme ihrer Ansicht nach weder auf eine
subjektive noch objektive Bestimmung durch den Her-
steller an. Entscheidend sei allein, wie das Produkt nach
seiner Herstellung prisentierc werde. Dabei seien ins-
besondere die Inhalte der Packungsbeilage in den Blick

27 Art. 60 T Buchst. ¢ Patents Act 1977: ,Subject to the provisions of
this section, a person infringes a pacent for an invention if, but only if,
while the patent is in force, he does any of the following things in the
United Kingdom ia relation to the invenrion without the consent of the
proprietor of the patent, that is to say where the invention is a process,
he disposes of, offers to dispose of, uses or imports any product obtained
directly by means of that process or keeps any such product whether for
disposal or otherwise®.

28 High Court, Urt. v. 21.1.2015, [2015] EWHC 72 {Pat) Rn. 100,
111,

29 Court of Appeal, Urt. v, 13.10.2018, [2016] EWCA Civ 1006
Rn. 205 ff.

30 Court of Appeal, Urt. v. 13.10.2016, [2018] EWCA Civ 1004
Ra. 191 ff,

31 Supreme Court, Urt. v. 14.11,2018, [2018] UKSC 56 Rn. 79, 86.

32 Supreme Court, Urt, v. 14,11,2018, [2018] UKSC 56 Rn. 79.

33 Supreme Court, Urt. v. 14.11.2018, [2018] UKSC 56 Rn. 81.

34 Supreme Conrt, Urt, v. 14,11.2018, {2018] UKSC 56 Rn, 81,

35 Supreme Court, Urt. v. 14.11.2018, [2018] UKSC 56 Rn. 85, 168.
36 Supreme Conrt, Urt, v. 14,11.2018, [2018] UKSC 56 Rn. 168.

37 Supreme Court, Urt. v. 14.11.2018, [2018] UKSC 56 Rn. 84 ff.
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zu nehmen, Der ,outward presentation™-Test sei damit
in seiner Bedeutung dem deutscher Haftungskriterium
des sinnfilligen Herrichtens dhnlich.?® Diese Auslegung
habe das Arpument der Rechtssicherheit auf ihrer Seite
und fithre insbesondere zu einem angcmessenen Aus-
gleich des offentlichen Interesses an der Belohnung des
Patentinhabers darch die Nutzung seiner Monopolstel-
lung sowie an der freien Nutzung der Erfindung im nicht
patentgeschiitzter Bereich.3?

Lord Mance stimmte diesem Ansatz im Grundsatz zu. Er
liefs jedoch offen, ob es Fille geben kénne, in denen ein
Generikahersteller durch einen Hinweis die patent-
geschiitzte Verwendung positiv ausschliefen muss. Fine
Haftung kénne daraus resultieren, dass ein Hersteller
nicht ausreichend deutlich macht, dass sein Produke nicht
fitr den patentgeschiitzten Zweck bestimmt ist. In diesem
Zusammenhang verwies er auf den Ansatz Kiihnens, wel-
cher bereits die Verpflichtung des Herstellers zur Anbrin-
gung eines Hinweises auf dem Produkt diskutiert hatte 42
Die Lord Briggs und Lord Hodge griffen den durch den
High Court formulierten subjektiven Test auf.#% Hinen
Nachweis iiber eine subjektive Bestimmung kénne durch
den Patentinhaber insbesondere durch entsprechende
Hinweise in den Packungsbeilagen erbracht werden.s?
Vor diesemn Hintergrund erscheint der praktische Unter-
schied zu dem ,,outrward presentation®-Test marginal.

2. Bewertung

Der seitens des Supreme Court eingeschlagene Weg fiihrt
die Praxis zuriick zu den Anfingen einer europiischen
Entwicklung, welche zunichst einheitlich zu einem erwei-
terten Haftungsmaflstab im Bereich der Swiss-type-
claims zu tendieren schien, Die Gerichte erkannten die
Schwichen, die mit der Handhabung des sinnfilligen
Herrichtens im Falle der Verwendung von skinny labels,
insbesondere bei der Verwendung generischer Arzneimit-
tel cross-label, einhergingen. In England reagierte der
Court of Appeal mit der Ftrablierung des ,foresee-
ability“-Tests, welcher anch in der niedertindischen Ge-
richtsbarkeit Zuspruch fand. %

Mit der Entscheidung des Supreme Court wurde der im
europdischen Raum verstirkt patentinhaberfreundlichen
Entwicklung nun ein jihes Ende gesetzt. Trotz der Tatsa-
che, dass die Ausfithrungen zur Verletzungsfrage fir den
Rechtsstreit keine Bedeutung gespielt haben und damit
hinsichtlich ihrer Aussagckraft fiir kiinftige Verfahren
mit Vorsicht zu geniefen sind, machen sie mehr als deut-
lich, dass jedenfalls der Nachweis einer Vorherschbarlkeit
eines patentverletzenden Einsatzes der Produlte [ir eine
Haftung der Hersteller nicht reichen wird. Die Patent-
inhaber sehen sich durch diese Rechtsprechung in Eng-
land kiinftig vor grofe Herausforderungen bei der
Durchsetzung ihrer Schutzrechte gerade im Bereich der
- komplexen cross-label-use-Konstellationen gestellt,

Awvch wenn die Kritik an dem , foreseeability-Test ins-
besondere mit Blick auf die unklaren Anforderungen an
die Priventionsmaffinahmen der Hersteller berechtigt ist,
hidtte er zu einer wiinschenswerten européisch einheitli-
chen Rechtsprechung im Bereich der Haftung bei Second
Medical Use-Patenten beigetragen. Fiir Patentinhaber
wire dieser Test insbesondere aufgrund der leichteren
Nachweisbarkeit einer Vorhersehbarkeit im Gegensatz
zu der noch seitens des High Courf geforderten subjekti-
ven Bestimmung vorteilhaft gewesen. Der , foreseeabili-
ty“-Test hitte zudem den Ausgangspunke fiir eine Kon-

kretisierung der erforderlichen Priventionsmafnalmern
hilden konnen. Auch die deutschen Gerichte sehen sich
derzeit vor die Aufgabe gestellt die jiingst geschaffenen
erweiterten Hafrungskriterien weiter auszuformen, um
so auch den Herstellern Leitlinien an die Hand zu geben.
Klarheit besteht derzeit jedenfalls dahingehend, dass
nach deutscher Rechtsprechung ein skinny label eine
Haftung nicht mehr ausschlieffen kann.# Der ,,foresee-
ability“-Test des Court of Appeal hitte dieselbe Kon-
sequenz gehabt. Mit der Entscheidung des Supreme
Court ist diese Frage wieder offen und ihee Beantwortung
wird letztlich davon abhingen, welchen Weg die eng-
fische Rechtsprechung in den niichsten Jahren beschreiten
wird. Sollte es bei dem seitens Lord Sumption und Lord
Reed formulierten ,outward presentation”-Test bleiben,
spricht vieles dafiir, dass skinny label eine Haftung der
Hersteller wirksam ausschliefen kénnen. Der Supreme
Court sah diese Schwiche des ,,outtvard presentation™-
Tests durchaus. Dass generische Hersteller den hierdurch
geschaffenen engen Schutz ausnutzen kdnnten, indem
das Produkt fiir ein Anwendungsgebiet gekennzeichnet,
jedoch fiir ein anderes vermarktet wird, miisse jedoch
hingenommen werden. Nach Ansicht des Gerichts scien
nicht nur die Interessen der Patentinhaber zu beachten.
Zundem wiirden sich diese Schwierigkeiten direkt aus der
den Swiss-type-claims innewohnenden Begrenzung er-
geben.# Schliefflich sendete der Supreme Court noch
einen Appell in Richtung Gesetzgeber, der sich einer
solchen Problematik anzunehmen habe.4? Es bleibt ab-
zuwarten, ob diese Aufforderung Gehor findet.

IV. Fazit

Was mit der ,,Pregabalin®-Entscheidung des LG Ham-
burg im Jahr 2015 begann, wurde durch die ,,Koflagena-
se [“- und ,Pemetrexed“-Entscheidung des BGH in neue
Bahnen gelenkt und durch die Diisseldorfer Gerichtsbar-
keit mittlerweile konkretisiert und verfestigt. In der Lite-
ratur wurden die Konsequenzen dieser Rechtsprechung
fiir Hersteller mittlerweile vermehrt diskutiert, Insbeson-
dere findet eine Auseinandersetzung mit aktiven Verhin-
derungsmafinahmen wie Hinweisschreiben an Kranken-
kassen und Arzte, das Einstellen von Patenthinweisen in
Arzneimitreldatenbanken oder das Anbringen von Warn-
hinweisen auf Verpackungen statt.%® Wihrend hierbei
bereits die Rechtsfolgen ciner Haftung im Fokus stehen,
hat das OLG Diisseldorf in seiner jiingsten Entscheidung
auf Tatbestandsebenc dic vorgelagerte Frage nach einer
Wiederholungsgefahr im Falle einer neuen Verschrei-
bungspraxis aufgeworfen. Second Medical Use-Patente
in Form von Swiss-type-claims werden also auch in Zu-
kunft fir geniigend Diskussionsstoff sorgen. Vor diesem
Hintergrund wire es sowohi fiir Pateninhaber als auch
fiir generische Hersteller wiinschenswert gewesen, wiirde
fiir ein europdisches Patent in Deutschland und England
als den zwei besonders relevanten Patentgerichtsharkei-
ten in Burcopa ein einheitlicher Haftungsmafistab Anwen-
dung finden, Mit einer Anniherung der Haftungssysteme
ist mit Blick auf die ,Pregabalin“-Entscheidung des Su-
preme Counrt derzeit jedoch nicht zu rechnen,

38 Supreme Court, Urt. v. 14,11,2018, [2018) UKSC 56 Rn. 83 ff.

39 Suprere Conrt, Ure. v. 14.11.2018, [2018] UKSC 56 Rn, 84,

40 Supreme Counrt, Urt, v, 14,11,2018, [2018] UKSC 56 Rn. 198, 213f.
41 Kithnen (0. Fn, 23}, Kap. A Rn. 382.

42 Supreme Court, Urt. v, 14,11,2018, [2018] UKSC 56 Rn. 172.

43 Supreme Court, Urt. v. 14.11.2018, [2.018]) UKSC 56 Ra. 167, 172
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Das Gebot der ,,Staatsferne der Presse“ als Schranke
kommunaler Offentlichkeitsarbeit

. Die Entscheidung ,,Crailsheimer Stadtblatt 11“
des BGH

Das ,,Crailsheimer Stadtblatt™ schreibt Geschichte: Zum
zweiten Mal bildet es das Kennwort einer hochbedent-
samen Entscheidung des BGH.1 Es ging dabei um die
Klage des Verlags Siidwest Presse gegen die Stadt Crails-
heim als Herausgeber eines ,,Stadtblates®, das aus einem
amtlichen, einem redaktionellen und einem Anzeigenteil
besteht und wochentlich gratis an circa 17.000 Haushal-
te verteilt wird. Die Kldgerin hatte die pressemifige Be-
richterstattung in Form redaktioneller Beitrige in diesem
Blatt beanstandet, weil dies gegen das Gebot der Staats-
ferne der Presse verstoffe und weder durch die kommuna-
le Selbstverwaltungsgarantie noch durch die allgemeine
Handlungsfreiheit der Einwohner oder das Sozialstaats-
prinzip legitimiert sel. Der BGH nahm den Fall zum
Anlass, das verfassungsrechtliche Gebot der Staatsferne
der Presse auch im Hinblick auf die pressemafige Betiti-
gung von Kommunen zu konkretisieren und gab der
Unterlassungsklage unter dem Gesichtspunkt des Rechts-
bruchs iSv § 3a UWG statt.

Im Folgenden sollen zunichst die vom BGH entwickelten
Grundsitze zum Gebot der Staatsferne der Presse und
ihre Anwendung auf die pressemifipe Offentlichkeits
arbeit von Kommunen kurz dargestellt werden. Sodann
gilt es, die lauterkeitsrechtlichen Anforderungen an eine
Durchsetzung dieses Gebots zu iiberpriifen. Zum Schluss
ist zu fragen, ob und inwieweit sich die Grundsitze des
BGH auch auf die kommunale Offentlichkeitsarbeit im
Internet iibertragen lassen.

{l. Das Gebot der ,Staatsferne der Presse“ und
seine Anwendung auf kommunale Offentlich-

keitsarbeit

Das vom BVerfG? aus Art. 511, 2 GG abgeleitete Gebot
der ,Staatsferne der Presse® besagt, dass der Staat sich
zur Sicherung der Meinungsvielfalt nur in engen Grenzen
auf dem Gebiet der Presse betitigen darf. Der BGH®
erblicke in diesem Gebot eine Marktverhaltensregelung
iSd § 3a UWG, soweit sich Hoheitstriger oder von Ho-
heitstrigern beherrschte Unternehmen mit pressemiRig
aufgemachten Publikationen am Wettbewerbsgeschehen
beteiligen. Dies gelte trotz der Selbstverwaltungsgarantic
auch fir Kommunen. Ob das Gebot der Staatsferne der

Presse durch kommunale Publikationen verletzt werde,
erfordere ecine FEinzelfallpriifung, bei der sich jede
schematisierende Betrachtungsweise verbiete. Es seien
Art und Inhalt der versffentlichten Beitrige auf ihre Neu-
tralitit sowie Zugehérigkeit zum Aufgabenbereich der
Gemeinde zu untersuchen und es sei unter Einbeziehung
des dufleren Erscheinungsbilds eine wertende Gesamt-
betrachtung vorzunehmen, Je stirker die Publikation den
Bereich der ohne Weiteres zuldssigen Berichterstattung
iiberschreite und bei den angesprochenen Verkehrskrei-
sen — auch optisch — als ,funktionales Aquivalent zu
einer privaten Zeitung®, dh als Zeitungsersatz, wirke,
desto cher sei das Gebot der Staatsferne der Presse ver-
fetzt. Einzelne, die Grenzen zulissiger Offentlichkeits-
arbeit @iberschreitende Artikel allein wiirden zwar keine
Verletzung dieses Gebots der Staatsferne begriinden.
Auch eine Anzeigenschaltung sei nicht genercll unzulis-
sig, sondern kénne zuolissiger, fiskalisch motivierter
Randnutzen sein. Keinesfalls diirfe die Publikation aber
den Lesern eine Fiille von Informationen bieten, die den
Erwerb einer Zeitung — jedenfalls subjektiv — entbehrlich
machten.

Letztlich geht es dem BGH darum, die private Presse vor
cinem Leserverfust zu schiitzen, weil und soweit Leser die
gemeindliche Publikation als Zeitungsersatz ansehen.
Denn damit ginge eine dem Institut der freien Presse
zuwiderlanfende Meinungsbiidung durch den Staat von
oben nach unten einher.

lll. Voraussetzungen der lauterkeitsrechtlichen
Durchsetzung des Gebots der Staatsferne der
Presse

1. Geschéftliche Handlung {§ 2 I Nr. 1 UWG)

Eine lauterkeitsrechtliche Durchsetzung des Gebots der

Staatsferne der Presse sctzt eine Teilnahme der 6ffent-

lichen Hand am Wetthewerbsgeschchen voraus. Zuvér-

* Prof. em,, Dr,, LMU Miinchen, Richter am OLG Miinchen a.D.

1 BGH, GRUR 2019, 189 = WRP 2019, 317 m. Anm, Peifer = NTW
2019, 763 m. Anm. Alexander — Crailsheimer Stadtblart I, zuvor BGH,
GRUR 1973, 530 - Crailsheimer Stadtblatt I (zum Anzeigengeschifc).

2 Vgl BVerfGE 20, 162 (175).

8 Erstmals in BGH, GRUR 2012, 728 Rn. % und 12 = WRP 2012, 935
— Einkauf Akuell {zu § 4 Nr. 11 UWG aF), und jerzt in BGH, GRUR
2019, 189 Rn. 19 - Crailsheimer Stadtblatt 11; vgl. ferner BGH, GRUR
2015, 1228 Rn. 57 = WRP 2015, 1468 — Tagesschau App, mwN {zu
§ 11d 111 Teifs. 3 RStV).




