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Wer A sagt, muss auch B sagen — Die erste
Genehmigung gem. Art. 3 lit. d SPC-Verordnung —
Anmerkungen zu BPatG, Beschluss vom 12.12.2025 -

14 W (pat) 28/23

Das erganzende Schutzzertifikat (SPC) setzt nach Art. 3
lit. d SPC-VO voraus, dass die zugrunde liegende Markt-
zulassung die erste Genehmigung fiir das betreffende
Erzeugnis ist. Das BPatG hat dem EuGH die Frage vor-
gelegt, ob eine erstmalige tierarzneimittelrechtliche Zu-
lassung diese Voraussetzung erfiillt, obwohl fiir densel-
ben Wirkstoff bereits eine humanarzneimittelrechtliche
Genehmigung bestand. Der Beitrag analysiert und be-
flrwortet die Tendenz des BPatG, beide Zulassungs-
regime als eigenstandige ,erste Genehmigungen“ zu
werten.

Article 3(d) of the SPC Regulation demands that the
underlying marketing authorisation constitutes the first
authorisation for the product concerned. The Federal
Patent Court has asked the CJEU whether a first veteri-
nary marketing authorisation satisfies this condition
even where a prior human medicinal product authorisa-
tion had already been granted for the same active sub-
stance. The article endorses the court’s tendency to
treat both regulatory regimes as giving rise to indepen-
dent “first authorisations”.

I ——

I. Einfiihrung und Sachverhalt

[1] Die Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009
uber das ergianzende Schutzzertifikat fur Arzneimittel
(nachfolgend: ,,SPC-VO) stellt die Antwort des Uni-
onsgesetzgebers auf die Feststellung dar, dass der Zeit-
raum zwischen der Einreichung einer Patentanmel-
dung fir ein neues Arzneimittel und der Genehmigung
fir dessen Inverkehrbringen den effektiven Patent-
schutz in einer Weise verkiirzt, die eine angemessene
Amortisierung der erheblichen Forschungs- und Ent-
wicklungsinvestitionen haufig nicht zuldsst (vgl. Erwi-
gungsgrund 4 SPC-VO).

[2] Mit dem erganzenden Schutzzertifikat fiir Arznei-
mittel wurde ein AusschlieSlichkeitsrecht eigener Art
(sui generis)t geschaffen, das den patentrechtlichen
Schutz fir Human- und Tierarzneimittel — vorbehalt-
lich der Beschriankungen des Art. 4 SPC-VO - faktisch
verliangert. Es dient dazu, den wirtschaftlich nicht ver-
wertbaren Zeitraum zwischen Patentanmeldung und
arzneimittelrechtlicher Genehmigung zumindest teil-
weise zu kompensieren.

[3] Die praktische Bedeutung dieses Instruments fiir
Forschung und Entwicklung kann kaum iiberschitzt
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werden. Die Entwicklung eines neuen Arzneimittels ist
regelmdflig mit jahrelangen priklinischen und Kkli-
nischen Studien, erheblichen regulatorischen Anforde-
rungen und betrichtlichen finanziellen Vorleistungen
verbunden. Wihrend dieser Phase besteht zwar for-
mell Patentschutz, eine wirtschaftliche Nutzung ist
jedoch mangels Zulassung ausgeschlossen. Ohne die
Moglichkeit einer Schutzverlangerung wiirde sich der
Zeitraum effektiver Markt-Exklusivitit in vielen Fal-
len auf wenige Jahre reduzieren. Das ergdnzende
Schutzzertifikat schafft daher einen entscheidenden
Investitionsanreiz, indem es die Refinanzierung risiko-
behafteter Innovationsprojekte absichert und damit
die Bereitschaft fordert, neue Wirkstoffe zu erfor-
schen.

[4] Art. 3 SPC-VO regelt die Voraussetzungen fur die
Erteilung eines ergdnzenden Schutzzertifikats (nach-
folgend: ,,SPC*“). Danach muss das Erzeugnis zum
Zeitpunkt der Anmeldung durch ein in Kraft befindli-
ches Grundpatent geschiitzt sein; fiir das Erzeugnis als
Arzneimittel muss eine giiltige Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemafs der Richtlinie 2001/83/EG
(Humanarzneimittel) bzw. der Richtlinie 2001/82/EG
(Tierarzneimittel) erteilt worden sein; fiir das Erzeug-
nis darf noch kein SPC erteilt worden sein; und
schliefSlich muss die betreffende Genehmigung die ers-
te Genehmigung fiir das Inverkehrbringen dieses Er-
zeugnisses als Arzneimittel sein.

[5] Mit dieser zuletzt genannten Voraussetzung hatte
sich das Bundespatentgericht (BPatG) jingst im Rah-
men eines Beschwerdeverfahrens zu befassen, dem fol-
gender Sachverhalt zugrunde lag:

[6] Ein Pharmaunternehmen (Antragstellerin) ist Inha-
berin eines am 18. Dezember 2013 angemeldeten und
unter anderem mit Wirkung fur die Bundesrepublik
Deutschland erteilten europaischen Patents (Grund-
patent). Geschiitzt ist die Verwendung des Wirkstoffs
Ciclesonid zur Behandlung einer Atemwegserkran-
kung bei Einhufern, insbesondere bei Pferden. Die
Antragstellerin fithrte klinische Studien zur Anwen-
dung von Ciclesonid bei Asthmaerkrankungen von
Pferden durch und erhielt auf dieser Grundlage am
30. Januar 2020 die tierarzneimittelrechtliche Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen des Produkts Aser-
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vo® EquiHaler®. Hierbei handelte es sich um das
erste zugelassene Tierarzneimittel mit dem Wirkstoff
Ciclesonid; die Europiische Arzneimittelagentur klas-
sifizierte Ciclesonid im Genehmigungsverfahren daher
als neuen Wirkstoff im Sinne von Art. 3 Abs. 2 lit. a
VO (EG) Nr. 726/2004. Bereits im Jahr 2005 war
Ciclesonid zugunsten eines anderen Unternehmens als
Humanarzneimittel zur Behandlung von Asthma zuge-
lassen worden. Die Antragstellerin beantragte am 30.
Juni 2020 beim Deutschen Patent- und Markenamt
(DPMA) die Erteilung eines SPC fiir die durch das
Grundpatent geschiitzte Erfindung. Das DPMA wies
den Antrag mit Beschluss vom 22. Mai 2023 zuriick.
Zur Begriindung fiihrte es aus, die am 30. Januar
2020 erteilte tierarzneimittelrechtliche Genehmigung
stelle aufgrund der bereits 2005 erteilten humanarz-
neimittelrechtlichen Genehmigung nicht die erste Ge-
nehmigung fur das Inverkehrbringen des Wirkstoffs
Ciclesonid als Arzneimittel im Sinne von Art. 3 lit. d
SPC-VO dar. Hiergegen legte die Antragstellerin Be-
schwerde beim BPatG ein.

Il. Entscheidung des BPatG und Analyse

[7] Das BPatG hat das Verfahren mit Beschluss vom
12. Dezember 2025 ausgesetzt und dem Gerichtshof
der Europdischen Union (EuGH) die Frage zur Vor-
abentscheidung vorgelegt, ob Art. 3 lit. d SPC-VO
dahin auszulegen ist, dass die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Erzeugnisses als Tierarzneimit-
tel die erste Genehmigung fiur das Inverkehrbringen
dieses Erzeugnisses als Arzneimittel darstellt, auch
wenn fiir denselben Wirkstoff zuvor eine Genehmi-
gung als Humanarzneimittel erteilt worden ist.

[8] Zur Begriindung fihrt das BPatG aus, die von der
Entscheidung des DPMA und der Rechtsprechung des
Bundesgerichtshofs abweichende europdische Ent-
scheidungspraxis zeige, dass die richtige Anwendung
des Unionsrechts nicht derart offenkundig sei, dass
verniinftige Zweifel ausgeschlossen waren. Insbeson-
dere verweist das BPatG darauf, dass der Antragstel-
lerin in der Tschechischen Republik ein SPC erteilt
wurde, wahrend in Frankreich und den Niederlanden
die Erteilung durch gerichtliche Entscheidung abge-
lehnt wurde. Die hieraus resultierende Gefahr einer
uneinheitlichen Auslegung und Anwendung des Uni-
onsrechts rechtfertige die Vorlagefrage. Diese Ein-
schitzung ist angesichts der divergierenden Entschei-
dungen tiberzeugend.

[9] In der Sache neigt das BPatG ausdriicklich dazu,
die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Er-
zeugnisses als Tierarzneimittel als erste Genehmigung
anzusehen, auch wenn fiir denselben Wirkstoff zuvor
eine humanarzneimittelrechtliche Genehmigung erteilt
worden ist.

[10] Die bisherige Rechtsprechung des EuGH gebe
keine eindeutige Antwort. Das BPatG verweist ins-
besondere auf die Entscheidungen Pharmacia Italia,?
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Neurim3 und Santen.® Es erscheine plausibel, fiur die
vorliegende Fallkonstellation an die in Neurim ent-
wickelte Linie anzukniipfen.

[11] Anders als das DPMA sowie das Berufungs-
gericht Paris’ und das Bezirksgericht Den Haagé geht
das BPatG davon aus, dass der EuGH mit der Ent-
scheidung Santen die Neurim-Rechtsprechung nicht
vollstandig, sondern lediglich teilweise aufgegeben ha-
be. Seit Santen sei gekldrt, dass eine nachfolgende
Genehmigung nicht schon dann als ,erste Genehmi-
gung“ gelten konne, wenn sie zwar denselben Wirk-
stoff betrifft, jedoch eine andere therapeutische Indi-
kation aufweist. Die hier zu beurteilende Konstellati-
on - zunichst humanarzneimittelrechtliche, spiter
erstmalige tierarzneimittelrechtliche Zulassung — wer-
de von dieser Rechtsprechung jedenfalls nicht zwin-
gend erfasst.

[12] Dem ist zuzustimmen. Zwar hat der EuGH in
Pharmacia entschieden, dass der Erteilung eines SPC
auf Grundlage eines zugelassenen Humanarzneimittels
entgegensteht, dass zuvor eine Genehmigung dessel-
ben Erzeugnisses als Tierarzneimittel erteilt worden
war.” Diese Entscheidung stammt jedoch aus dem Jahr
2004, wihrend Neurim aus dem Jahr 2012 datiert.
Nach der Neurim-Rechtsprechung ist unter der ,ers-
ten Genehmigung® die erste Genehmigung zu verste-
hen, die in den Schutzbereich des in der SPC-Anmel-
dung genannten Grundpatents fillt.8 Danach konnte
jede neue Genehmigung einer patentierten therapeuti-
schen Verwendung eines Wirkstoffs ein SPC rechtfer-
tigen, sofern frithere Zulassungen nicht vom Schutz-
bereich des Grundpatents erfasst sind. Diese weite
Auslegung stand in Spannung zur ilteren Pharmacia-
Rechtsprechung.

[13] Mit Santen hat der EuGH diese schutzbereichs-
bezogene Interpretation ausdriicklich korrigiert.® Die
Differenzierung zwischen der ersten humanarzneimit-
telrechtlichen und der ersten tierarzneimittelrecht-
lichen Genehmigung war jedoch nicht Gegenstand der
Santen-Entscheidung. Diese betraf ausschliefSlich die
Frage mehrerer therapeutischer Indikationen inner-
halb desselben regulatorischen Regimes. Ob der
EuGH mit Santen vollstindig zur Pharmacia-Linie zu-
riickkehren wollte oder lediglich den tiberdehnten Teil
der Neurim-Rechtsprechung aufgegeben hat, bleibt
daher offen.

2 EuGH GRUR 2005, 139 — Pharmacia Italia SpA.

3 EuGH GRUR Int 2012, 910 — Neurim Pharmaceuticals.

4 EuGH GRUR 2020, 1071 — Santen SAS/Directeur général de I'Institut na-
tional de la propriété industrielle.

5 Cour d’appel de Paris, Entscheidung vom 17. Januar 2025 — RG Nr. 23/
13461.

6 Bezirksgericht Den Haag, Urteil vom 14. Mai 2025 — SGR 24/4927 OCT95.
7 EuGH GRUR 2005, 139 Rn. 24 — Pharmacia Italia SpA.

8 FuGH GRUR Int 2012, 910 Rn. 25-27 — Neurim Pharmaceuticals.

9 EuGH GRUR 2020, 1071 Rn. 51-53 — Santen SAS/Directeur général de
I'Institut national de la propriété industrielle.
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[14] Das BPatG verweist zudem auf die unterschiedli-
chen rechtlichen und tatsichlichen Anforderungen der
Zulassungsverfahren fiir Human- und Tierarzneimit-
tel. Wird ein Wirkstoff erstmals zugelassen, kann bei
einer weiteren Zulassung innerhalb desselben regula-
torischen Regimes — also entweder im Human- oder
im Tierarzneimittelrecht — typischerweise auf die be-
reits erhobenen Daten zuriickgegriffen werden. Dies
ist hingegen regelmifSig ausgeschlossen, wenn auf eine
humanarzneimittelrechtliche Zulassung erstmals eine
tierarzneimittelrechtliche Zulassung folgt oder umge-
kehrt, da die jeweiligen regulatorischen Anforderun-
gen erheblich differieren. In solchen Fallen ist regel-
miflig eine eigenstindige, vollstindige Priifung erfor-
derlich, die mit erheblichem Zeit- und Kostenaufwand
verbunden ist.

[15] Dieser Unterschied rechtfertigt eine differenzie-
rende Betrachtung. Um dem Zweck der SPC-VO - der
Schaffung angemessener Anreize fiir Forschung und
Entwicklung — Rechnung zu tragen, spricht viel dafir,
erstmalige human- bzw. tierarzneimittelrechtliche Zu-
lassungen jeweils als erste Genehmigungen im Sinne
von Art. 3 lit. d SPC-VO einzuordnen.

lll. Bewertung

[16] Die Entscheidung des BPatG ist aus zwei Griin-
den zu begriiffen. Zum einen ist eine Vorlage an den
EuGH und damit eine vertiefte Auseinandersetzung
mit der Reichweite der Santen-Entscheidung tberfal-
lig. Zum anderen iiberzeugt die inhaltliche Tendenz
des BPatG, zwischen human- und tierarzneimittel-
rechtlichen Zulassungen zu differenzieren.

[17] Derzeit fihrt die ungeklarte Rechtslage zu diver-
gierenden Entscheidungen innerhalb der Europaischen
Union und damit nicht nur zu einer uneinheitlichen
Anwendung des Unionsrechts, sondern auch zu erheb-
licher Rechtsunsicherheit fir forschende Unterneh-
men. Dieser Zustand ist mit Blick auf die Zielsetzung
der SPC-VO unbefriedigend.

[18] Auch die bisherige EuGH-Rechtsprechung recht-
fertigt fur sich genommen nicht die Annahme eines
acte éclairé. Neurim hat gezeigt, dass Art. 3 lit. d SPC-
VO nicht zwingend strikt stoffbezogen verstanden
werden muss. Santen korrigiert lediglich die schutz-
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bereichsbezogene Uberdehnung, schliefSt jedoch nicht
jede denkbare Differenzierung aus.

[19] In der Sache ist ferner die vom BPatG angespro-
chene wirtschaftliche Dimension hervorzuheben.
Wenn Unternehmen keine Aussicht auf ein SPC hit-
ten, obwohl sie fiir eine erstmalige Zulassung in einem
anderen regulatorischen Regime — etwa vom Human-
zum Tierarzneimittelrecht — erneut kostenintensive
und langjihrige Studien durchfiihren miissen, konnte
dies die Bereitschaft, entsprechende Forschungspro-
gramme aufzunehmen, erheblich beeintrachtigen. Eine
solche ,,Schutzliicke“ liefe dem Amortisierungsgedan-
ken der SPC-VO zuwider.

[20] Hinzu kommt, dass ein Wirkstoff, der erstmals
als Human- oder Tierarzneimittel zugelassen wird, im
jeweiligen Zulassungsverfahren ausdriicklich als
»neu“ eingestuft wird. Diese Einstufung zieht ein voll-
standiges Verfahren fir die ,erste Zulassung in der
Gemeinschaft“ nach sich, einschliefSlich einer eigen-
stindigen Prufung von Sicherheit und Wirksamkeit.10
Systematisch erscheint es daher konsequent, diese re-
gulatorische Einordnung auch bei der Auslegung des
Begriffs der ,ersten Genehmigung® zu beriicksichti-
gen.

[21] Einem Patentinhaber zunichst im Rahmen eines
vollstindigen Erstzulassungsverfahrens hohe regulato-
rische Hiirden aufzuerlegen, ihm jedoch anschliefSend
die Qualifikation dieser Zulassung als ,erste Geneh-
migung® im Sinne der SPC-VO zu versagen, wirkt
inkonsequent. ,,Wer A sagt, muss auch B sagen.“ Die
Ubertragung der regulatorischen Einordnung als neu
auf den Begriff der ersten Genehmigung konnte zu-
gleich zu einer unionsweit einheitlicheren Anwendung
beitragen, da die nationalen Behorden auf die Bewer-
tung der Europdischen Arzneimittelagentur zuriick-
greifen konnten.

[22] Es bleibt abzuwarten, wie der EuGH die Vorlage-
frage beantworten wird. Bereits die Tatsache, dass
eine Klarung dieser bislang offenen und praktisch be-
deutsamen Frage in absehbarer Zeit zu erwarten ist
und eine differenzierte Auseinandersetzung mit der
Reichweite von Santen erfolgen wird, ist jedoch zu
begriflen.

10 Siehe dazu ausfiihrlicher Stief GRUR 2025, 1343 (1346).



