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Leitsatz:
Der gemeinschatftsrechtliche Unterlagenschutz nach Art. 13 Abs. 4 VO (EWG)

Nr. 2309/93 verwehrt es der Arzneimittelbehorde, innerhalb des Schutzzeitraums
von zehn Jahren nach der Zulassung eines Referenzarzneimittels einem



Zweitantragsteller die Zulassung fur ein Arzneimittel zu erteilen, die (auch) auf
bibliographische Unterlagen Gber Versuchsergebnisse des Vorantragstellers
gestutzt ist. Eine innerhalb des Schutzzeitraums erteilte Zulassung verletzt den
Vorantragsteller bis zum Ende des Schutzzeitraums in seinem exklusiven
Verwertungsrecht an den geschutzten Unterlagen.
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BUNDESVERWALTUNGSGERICHT

IM NAMEN DES VOLKES

URTEIL

BVerwG 3 C 18.14
OVG 13 A 2788/10

In der Verwaltungsstreitsache



hat der 3. Senat des Bundesverwaltungsgerichts

auf die mindliche Verhandlung vom 10. Dezember 2015

durch die Richter am Bundesverwaltungsgericht Liebler und Dr. Wysk,
die Richterin am Bundesverwaltungsgericht Dr. Kuhlmann und

die Richter am Bundesverwaltungsgericht Rothful3 und Dr. Tegethoff

fur Recht erkannt:

Die Revisionen der Klagerinnen gegen das Urteil des
Oberverwaltungsgerichts fir das Land Nordrhein-West-
falen vom 4. Juli 2013 und die Anschlussrevisionen der
Beigeladenen zu 1 und 2 werden zuriickgewiesen.



Die Kosten der Revisions- und Anschlussrevisionsverfah-
ren tragen die Klagerinnen zu 1 und 2 je zur Halfte ein-
schlie3lich der hier entstandenen auf3ergerichtlichen Kos-
ten der Beigeladenen zu 1 und 2.

Grinde:

Die Klagerinnen sind Inhaberinnen gesonderter Zulassungen fur das von ihnen
gemeinsam entwickelte Arzneimittel mit 75 mg des Wirkstoffs "Clopidogrel-
Hydrogensulfat”, das von der Klagerin zu 1 unter dem Markennamen Plavix®
und von der Klagerin zu 2 unter dem Markennamen Iscover® vermarktet wird.
Die Zulassungen fur Europa waren den Klagerinnen am 15. Juli 1998 durch die
Europaische Kommission im zentralisierten Verfahren nach der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 erteilt worden. Parallel dazu hat die Klagerin zu 1 fur Pla-

ViX® eine Zulassung fir die USA erhalten.

Die Beigeladene zu 1 vermarktet ein wirkstoffgleiches Arzneimittel. Die Zulas-
sung hierfur hatte die Beigeladene zu 2 am 14. Mai 2007 im dezentralisierten
Verfahren beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
beantragt und mit Zulassungsbescheid vom 21. Mai 2008 (gemeinsam mit zwei
weiteren Zulassungen, von denen eine Gegenstand des Verfahrens BVerwG

3 C 19.14 ist) fur das Arzneimittel "Clopidogrel YES 75 mg Filmtabletten" mit
der Zulassungsnummer ... erhalten. Im Zulassungsverfahren hatte die Beigela-
dene zu 2 unter anderem Bewertungsberichte aus dem US-amerikanischen
Zulassungsverfahren fur Plavix® eingereicht. Diese enthielten ein von der in
den USA fur die Arzneimittelzulassung zustandigen US-Food and Drug Admi-
nistration (FDA) freigegebenes Memorandum, das auf verschiedene wissen-
schaftliche Studien der Klagerin zu 1 Bezug nimmt, und eine ebenfalls freige-
gebene Bewertung der so genannten CAPRIE-Studie einschlie3lich nachtragli-
cher Ergénzungen durch die Klagerin zu 1 zu Nebenwirkungen. Die Zulassung

mit der Zulassungsnummer ... wurde zunéchst zwischen den Beigeladenen und
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einem weiteren Unternehmen hin und her und dann endgdtiltig am 29. Juli 2008

auf die Beigeladene zu 1 Ubertragen.

Gegen die Zulassung legten die Klagerinnen am 27. Mai 2008 Widerspruch ein,
den das BfArM mit Bescheid vom 17. November 2008 als unzulassig zurick-
wies. Bereits mit Beschluss vom 25. Juli 2008 hatte das Verwaltungsgericht die
sofortige Vollziehbarkeit der Zulassung angeordnet; die Beigeladene zu 1 hat
daraufhin am 30. Juli 2008 mit der Vermarktung des Arzneimittels unter der Be-

zeichnung "Clopidogrel ratiopharm 75 mg Filmtabletten" begonnen.

Die Klagerinnen haben am 21. November 2008 Klage erhoben und zunéchst
die Aufhebung des Zulassungsbescheides vom 21. Mai 2008 beantragt. Wah-
rend des Klageverfahrens hat die Beigeladene zu 1 eine so genannte generi-
sche Zulassung fur Clopidogrel nach 8§ 24b des Arzneimittelgesetzes (AMG)
erhalten und deshalb am 27. Juli 2010 auf die streitige Zulassung verzichtet.
Die Klagerinnen haben sodann die Feststellung begehrt, dass der Zulassungs-
bescheid vom 21. Mai 2008 bis zum 27. Juli 2010, hilfsweise bis zum 15. Juli
2009 und aul3erst hilfsweise bis zum 15. Juli 2008 rechtswidrig gewesen sei.
Zur Begriindung haben sie geltend gemacht, die der Beigeladenen zu 2 erteilte
Zulassung sei rechtswidrig, weil dadurch ihre Rechte auf Unterlagenschutz ver-
letzt worden seien. Das Verwaltungsgericht hat die Klagen als unzulassig ab-
gewiesen. Die Klagerinnen seien nicht klagebefugt; eine rechtlich geschiitzte
Stellung habe ihnen tber den 15. Juli 2008, dem Ende der gesetzlichen Frist fur
Unterlagenschutz, hinaus nicht zugestanden. Davon abgesehen hatten die Kla-

gerinnen auch kein berechtigtes Interesse an der Feststellung.

Auf die Berufung der Klagerin zu 1 hat das Oberverwaltungsgericht das Urteil
geandert und festgestellt, dass der Zulassungsbescheid der Beklagten vom
21. Mai 2008 bis zum 15. Juli 2008 rechtswidrig war. Im Ubrigen hat es die Be-
rufungen der Klagerinnen zuriickgewiesen. Die Klage der Klagerin zu 2 sei mit
allen Antrdgen mangels Klagebefugnis schon unzuldssig. Sie sei nicht Inhabe-
rin der Zulassung fur Plavix®, sondern fur Iscover®. Eine Verwertung von Isco-
ver® betreffenden Unterlagen sei nicht dargelegt und nicht ersichtlich. Selbst

wenn inhaltsgleiche Unterlagen vorgelegt worden sein sollten, rechtfertige dies
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nicht die Annahme einer Verletzung subjektiver Rechte der Klagerin zu 2, weil
die Zulassungen rechtlich selbststandig seien. Die Klage der Klagerin zu 1 sei
zuldssig, aber nur teilweise begrindet. Die streitige Zulassung sei fur den Zeit-
raum vom 21. Mai bis 15. Juli 2008 rechtswidrig gewesen und habe die Klagerin
zu 1 in ihren Rechten verletzt. Zum einen hatten sich in den von der Beigelade-
nen zu 2 eingereichten Antragsunterlagen Dokumente befunden, an denen die
Klagerin zu 1 ein ausschliel3liches Recht auf Verwendung gehabt habe; zum
anderen sei der Wirkstoff Clopidogrel bis zur Erteilung der Zweitzulassung noch
nicht zehn Jahre in der Européischen Union allgemein medizinisch verwendet
worden, wie es fir eine so genannte gemischt-bibliographische Zulassung er-
forderlich sei. Der zeitlich dariiber hinausreichende Fortsetzungsfeststellungs-
antrag sei unbegriindet. Seit dem Ende des Schutzzeitraums sei die Klagerin
zu 1 durch die Zulassung nicht mehr in ihren Rechten verletzt. Es spreche
nichts fir die von ihr vertretene extensive Auslegung, dass der Inhaber der
Erstzulassung die Aufhebung einer Zweitzulassung auch nach Ablauf der
Schutzfrist verlangen kénne, wenn die geschutzten Unterlagen vor Ablauf der

Frist eingereicht und verwertet worden seien.

Der Senat hat die Revisionen der Klagerinnen zugelassen, soweit das Ober-

verwaltungsgericht die Berufungen zuriickgewiesen hat.

Die Klagerinnen machen zur Begriindung ihrer Revisionen geltend, das Ober-
verwaltungsgericht habe zu Unrecht der Klagerin zu 2 schon die Klagebefugnis
abgesprochen und eine zeitlich Gber den 15. Juli 2008 hinausreichende Fest-
stellung der Rechtswidrigkeit abgelehnt. Damit habe das Oberverwaltungsge-
richt die Reichweite des regulatorischen Unterlagenschutzes verkannt. Dieser
Schutz bedeute, dass Zweitzulassungsantrage vor Ablauf der Schutzfrist weder
gestellt noch von der Behdrde bearbeitet und erst recht nicht positiv beschieden
werden durften. Das Bearbeitungsverbot bedeute, dass ein Zweitantragsteller
eine auf fremde Forschungsergebnisse gestitzte Zulassung erst nach Ablauf
der Schutzfrist beantragen und die Zulassung erst nach einer Bearbeitungszeit
erteilt werden durfe. Die anderslautende Auffassung des Oberverwaltungsge-
richts habe zur Konsequenz, dass der rechtswidrige Zeitvorteil, den sich ein

Zweitantragsteller wie die Beigeladene zu 2 mit einer verfriihten Antragstellung
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verschaffe, sanktionslos bleibe. Unterlagenschutz bedeute aber keine blof3e
Marktexklusivitat, sondern einen umfassenden Schutz der Unterlagen vor jegli-
cher Bezugnahme bis zum Ablauf der Frist. Das ergebe sich auch aus den No-
tices to Applicants, die eine wichtige Auslegungshilfe fir das europaische Arz-
neimittelrecht darstellten. Der Fehler der verfrihten Erteilung der Zulassung
werde nicht nachtraglich durch Zeitablauf geheilt. Deshalb bestehe deren
Rechtswidrigkeit unbegrenzt fort, hier jedenfalls bis zum Zeitpunkt des Verzichts
auf die Zulassung, jedenfalls aber fur ein weiteres Jahr. Sollte der Senat dies
anders sehen, sei eine Vorabentscheidung des Europaischen Gerichtshofs ein-
zuholen. Bei der Verneinung der Klagebefugnis der Klagerin zu 2 tibersehe das
Oberverwaltungsgericht, dass die Arzneimittel Plavix® und Iscover® vollig iden-
tisch seien und auf denselben geschiitzten Unterlagen beruhten. Die einge-
reichten Zulassungsdossiers seien inhaltlich identisch und nur mit anderen

Handelsnamen versehen.

8 Die Klagerinnen beantragen,

das Urteil des Oberverwaltungsgerichts fur das Land
Nordrhein-Westfalen vom 4. Juli 2013 und das Urteil des
Verwaltungsgerichts Koln vom 20. Oktober 2010 zu an-
dern und festzustellen, dass der Zulassungsbescheid der
Beklagten vom 21. Mai 2008 mit der Zulassungsnummer
... in der Gestalt des Widerspruchsbescheids vom 17. No-
vember 2008 bis zum 27. Juli 2010 rechtswidrig war,

hilfsweise festzustellen, dass der Zulassungsbescheid der
Beklagten vom 21. Mai 2008 mit der Zulassungsnummer

... iIn der Gestalt des Widerspruchsbescheids vom 17. No-
vember 2008 bis zum 15. Juli 2009 rechtswidrig war.

9 Die Beklagte beantragt,
die Revisionen der Klagerinnen zuriickzuweisen.

10  Sie verteidigt das angefochtene Urteil, soweit die Berufungen zuriickgewiesen

wurden.
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Die Beigeladenen treten den Revisionen entgegen und machen hierzu und zur
Begriindung ihrer Anschlussrevisionen geltend, die Klage sei schon mit den
ursprunglichen Antrédgen unzulassig gewesen, sie sei es aber auch mit allen
geanderten Antrdgen auf Feststellung, ohne dass es auf europarechtliche Fra-
gen ankomme. Die Umstellung auf die Feststellungsklage sei eine unzulassige
Klage&nderung. Ihr stehe die (rechtswegubergreifende) Subsidiaritat entgegen.
Im Hinblick auf die vermeintlichen Schadensersatzanspriiche hétten die Klage-
rinnen von Anfang an unmittelbar Klage vor den Zivilgerichten erheben mussen.
Wegen der Aussichtslosigkeit dieser Schadensersatzprozesse fehle auch ein
berechtigtes Interesse an der Feststellung. Im Ubrigen sei die Klage fir die Zeit
bis zum 15. Juli 2008 auch aus anderen Grinden unzuldssig. Es komme auf
den Zulassungsbescheid in der Gestalt des Widerspruchsbescheides an, der
den malRgeblichen Prifungszeitpunkt bestimme. Bei dessen Zustellung sei aber
der Unterlagenschutz bereits mehr als vier Monate abgelaufen gewesen. Die
Klagerinnen hatten zu diesem Zeitpunkt selbst gegen eine bezugnehmende
Zulassung nicht mehr vorgehen kénnen. Die Klagen seien zudem unbegrindet.
Die vorgelegten Unterlagen der FDA seien nicht geschiitzt gewesen, eine Be-
zugnahme auf geschutzte Unterlagen habe es nicht gegeben. Schon vor der
Antragstellung habe festgestanden, dass der Wirkstoff allgemein medizinisch
verwendet worden sei. Deshalb seien die vorgelegten Unterlagen der FDA auch
nicht kausal fur die Zulassung gewesen, wie auch das Gutachten des Dr. G.
bestétige. Der Unterlagenschutz beinhalte auch kein Verbot der Antragstellung;
denn dies bedeutete eine verfassungs- und unionsrechtswidrige Beeintrachti-
gung der pharmazeutischen Unternehmer. Ein Bearbeitungsverbot fur die Be-
horde sei regelungssystematisch ausgeschlossen. Jedenfalls sei eine Rechts-

verletzung der Klagerinnen nach dem 15. Juli 2008 ausgeschlossen.

Die Beigeladenen beantragen,

die Revisionen der Klagerinnen zuriickzuweisen und

das Urteil des Oberverwaltungsgerichts fur das Land
Nordrhein-Westfalen vom 4. Juli 2013 zu &ndern und die
Berufung der Klagerin zu 1 im vollen Umfang zuriickzu-
weisen.
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Die Klagerinnen beantragen,

die Anschlussrevisionen zurlickzuweisen.

Die Revisionen der Klagerinnen sind unbegriindet (1.). Das Berufungsgericht
hat ohne Verstol3 gegen Bundesrecht festgestellt, dass der streitige Zulas-
sungsbescheid vom 21. Mai 2008 nur fur die Zeit von der Erteilung bis zum

15. Juli 2008 - dem Ablauf der Unterlagenschutzfrist - rechtswidrig war und die
Klagerin zu 1 in ihren Rechten verletzte. Entsprechend sind die Anschlussrevi-
sionen, mit denen die Beigeladenen die berufungsgerichtliche Feststellung auch

fur diese Zeit beseitigen méchten, unbegrindet (2.).

1. a) Die Klage der Klagerin zu 1 ist zulassig, aber nur fur den vom Berufungs-
gericht ausgeurteilten Zeitraum begrindet. Eine weitergehende Feststellung der
Rechtswidrigkeit des streitigen Zulassungsbescheides kann die Klagerin zu 1

nicht beanspruchen.

aa) Die Klage ist als Feststellungsklage nach § 43 Abs. 1 VwGO statthaft. Ein
klarungsfahiges Rechtsverhaltnis liegt in der behaupteten Verletzung des
Rechts der Klagerin, das von ihr entwickelte Arzneimittel Plavix® und die dazu
erstellten Unterlagen exklusiv verwerten zu durfen (vgl. auch BVerwG, Urteil
vom 28. Juni 2000 - 11 C 13.99 - BVerwGE 111, 276 <278 {.>).

Die begehrte Feststellung, in welchen Zeitrdumen die streitige Zulassung ihre
Rechte verletzte, wird in der vorliegenden Konstellation den Interessen der Kla-
gerin am besten gerecht. Die Klagerin erstrebt diese Feststellung zur anschlie-
Renden Durchsetzung von Schadensersatzansprichen, nachdem sich die strei-
tige Zulassung jedenfalls infolge des Verzichts auf sie im Verlauf des Rechts-
streits mit Wirkung fur die Zukunft erledigt hat und die Ruckgangigmachung des
Inverkehrbringens des Arzneimittels der Beigeladenen fur die Zeit davor ihr je-
denfalls nicht von Nutzen ist. Die allein noch interessierende Frage der Rechts-

verletzung kann mit der Feststellungsklage beantwortet werden, ohne dass es
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darauf ankéame, welches rechtliche Schicksal die streitige Zulassung in den je-
weiligen Zeitabschnitten erlitten hat, insbesondere unabhangig davon, ob, wann

und wodurch sie sich erledigt hat.

Die Klagerin muss sich nicht im Sinne des § 43 Abs. 2 VwWGO auf eine andere
Klageart verweisen lassen. In Bezug auf ihr Klageziel steht ihr keine sachnahe-
re und wirksamere Klageart zur Verfiigung. Insbesondere kann der Feststel-
lungsklage nicht, wie von der Beigeladenen zu 2 geltend gemacht, die (rechts-
wegubergreifende) Subsidiaritat gegeniber einer unmittelbar vor den Zivilge-
richten zu erhebenden Schadensersatzklage gegen die Beigeladenen oder
Amtshaftungsklage gegen die Beklagte entgegengehalten werden. Die Beigela-
dene Ubersieht, dass die Klagerin zu 1 urspriinglich eine Anfechtungsklage er-
hoben hatte, die keinen Zulassigkeitsbedenken ausgesetzt war. Bei Klageerhe-
bung war der Zulassungsbescheid jedenfalls fur die Zukunft noch ausnutzbar
und nicht erledigt. Daher kann nicht gesagt werden, dass gegenuber der Fest-
stellungsklage Zulassigkeitshindernisse fortwirken, die bereits die Anfechtung
gehindert hatten. Die Umstellung auf eine Feststellungsklage hat die Klagerin
mit Blick darauf vorgenommen, dass die Beigeladene zu 1 den angefochtenen

Zulassungsbescheid infolge des Verzichts nicht mehr ausnutzen wirde.

Die weiteren von den Beigeladenen vorgebrachten Einwénde gegen die Zulas-
sigkeit der Feststellungsklage greifen nicht durch. Insbesondere kann der Kla-
gerin zu 1 nicht das berechtigte Interesse an der begehrten Feststellung abge-
sprochen werden. Es kann nicht davon ausgegangen werden, dass der von ihr
anhangig gemachte, zurzeit ruhend gestellte Schadensersatzprozess bzw. die
Amtshaftungsklage aussichtslos sind und ihr die begehrte Feststellung dort kei-
nen Nutzen bringen kénnte. Aussichtslosigkeit darf nur angenommen werden,
wenn sie offensichtlich ist und sich ohne eine ins Einzelne gehende Prifung
aufdrangt; der vor den Zivilgerichten zu fihrende Prozess darf nicht auch in den
von der Feststellung der Rechtswidrigkeit unabhangigen Teilen gleichsam vor-
weggenommen werden (BVerwG, Urteil vom 28. August 1987 - 4 C 31.86 -
Buchholz 310 § 113 VwWGO Nr. 173 Rn. 14 m.w.N.). Die Einw&nde der Beigela-
denen ergeben keine derartige Offensichtlichkeit. Vielmehr zeigen schon Um-

fang und Detailscharfe der Ausfiihrungen, dass sie wesentliche Teile der Be-
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grundetheit in die Prifung des Feststellungsinteresses einbeziehen mochten.
Uberdies ist hier nicht zu verkennen, dass es um die effektive Durchsetzung
von Recht der Européischen Gemeinschatft geht, das der Klagerin, wie noch

auszufuhren ist, eigene Rechte vermittelt.

bb) Die Feststellungsklage ist in dem vom Berufungsgericht zuerkannten Um-
fang begrtindet. Der Zulassungsbescheid verletzte die Klagerin zu 1 bis zum

Ablauf der Schutzfrist in ihren Rechten.

(1) Rechtsgrundlage fur den Unterlagenschutz der Klagerin zu 1 ist hier Art. 13
Abs. 4 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 vom 22. Juli 1993 (ABI. L 214 S. 1).
Diese Verordnung ist zwar durch Art. 88 Abs. 1 der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004 vom 31. Marz 2004 (ABI. L 136 S. 1) aufgehoben und die hier in-
mitten stehende Regelung durch eine differenziertere, die so genannte 8+2+1-
Regelung in Art. 14 Abs. 11 VO Nr. 726/2004, ersetzt worden. Nach Art. 89 VO
Nr. 726/2004 gelten aber fur (Human)Referenzarzneimittel wie Plavix®, deren
Genehmigung vor dem in Art. 90 Abs. 2 genannten Datum (20. November
2005) beantragt wurde, die bisherigen Schutzzeitraume weiter (entsprechend
§ 141 Abs. 5i.V.m. 8§ 24a a.F. AMG filr generische Zulassungen). Einschlagig
bleibt damit Art. 13 Abs. 4 VO Nr. 2309/93, weil das Referenzarzneimittel im

zentralisierten Verfahren nach dieser Verordnung zugelassen worden war.

(2) Der Beklagten war es durch Art. 13 Abs. 4 VO Nr. 2309/93 verwehrt, bei der
von der Beigeladenen zu 2 erstrebten Zulassung des Arzneimittels "Clopidogrel
YES 75 mg Filmtabletten" Unterlagen zu bertcksichtigen, mit denen die Klage-
rin zu 1 ihre europaische Zulassung fur Plavix® erwirkt hatte. Nach der genann-
ten Vorschrift unterliegen Arzneimittel, die von der Gemeinschaft in Uberein-
stimmung mit den Bestimmungen dieser Verordnung genehmigt worden sind,
einem Schutzzeitraum von zehn Jahren nach Art. 4 Abs. 2 Nr. 8 der Richtlinie
65/65/EWG. In Bezug genommen ist damit die Fassung, die diese Vorschrift
durch Art. 1 Nr. 1 der Richtlinie des Rates 87/21/EWG vom 22. Dezember 1986
(ABI. L 15 S. 36) erhalten hat. Der Europaische Gerichtshof (EuGH) bezeichnet
die Gesamtregelung als exklusiven Unterlagenschutz: Sie verleiht dem Inhaber

der Rechte an einer Arzneispezialitat (dem Vorantragsteller des Referenzarz-



23

24

25

-11 -

neimittels) ein ausschlie3liches Recht zur Verwertung der Ergebnisse seiner
pharmakologischen, toxikologischen sowie arztlichen oder klinischen Versuche,
die innerhalb eines Zeitraums von zehn Jahren ab der ersten Zulassung seines
Erzeugnisses in der Gemeinschaft zu den Akten genommen wurden (EuGH,
Urteile vom 3. Dezember 1998 - C-368/96, Generics u.a. - Slg. 1-7967 Rn. 81
und vom 22. Dezember 2010 - C-385/08, EU Kommission ./. Republik Polen -
juris Rn. 76).

(3) Die Beklagte hat Rechte der Klagerin zu 1 verletzt, indem sie der Beigela-
denen zu 2 vor Ablauf der Schutzfrist eine Zulassung erteilt hat, die (auch) auf
zugunsten der Klagerin geschitzte Versuchsergebnisse zu Plavix® gestitzt

war.

(3a) Die Beigeladene zu 2 hat ihrem Zulassungsantrag Unterlagen beigefugt,
an denen der Klagerin zu 1 Unterlagenexklusivitat zustand. Nach den binden-
den Feststellungen des Berufungsgerichts entstammten diese Unterlagen den
- nach amerikanischem Recht frei zuganglichen - Bewertungsberichten aus
dem US-amerikanischen Zulassungsverfahren fur Plavix®. Darin waren Ergeb-
nisse von Studien der Klagerin zu 1 zu diesem Arzneimittel wiedergegeben und
ausgewertet worden. Das Berufungsgericht hat festgestellt, dass es sich aus
der Sicht des gemeinschaftsrechtlichen Zulassungsrechts um bibliographische
Unterlagen im Sinne des Art. 4 Abs. 2 Nr. 8 Buchst. a der Richtlinie 65/65/EWG
I.d.F. der Richtlinie 87/21/EWG Uuber pharmakologische, toxikologische, arztli-
che bzw. klinische Versuche der Klagerin zu 1 handelte.

Das Eingreifen des Unterlagenschutzes scheitert in diesem Fall nicht schon
daran, dass die Unterlagen einem aul3ereuropéischen Zulassungsverfahren
entstammten, in das sie von der Kl&agerin eingebracht worden waren. Zwar er-
streckt sich der gemeinschaftsrechtliche Unterlagenschutz ausschlie3lich auf
Zulassungsdossiers, die in einem (Erst)Zulassungsverfahren in der Européi-
schen Gemeinschaft eingereicht worden sind. Das zeigt schon Art. 4 der Richt-
linie 65/65/EWG, auf den die Unterlagenschutzregelung in Art. 13 Abs. 4 VO
Nr. 2309/93 Bezug nimmt, indem er Vorgaben fir die Antragstellung in einem

Mitgliedstaat formuliert. Es ergibt sich aber auch aus dem Ziel des Unterlagen-
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schutzes, innovative Arzneimittelhersteller im Geltungsbereich der gemein-
schaftlichen Zulassungsvorschriften zu schiitzen. Deren Forschungsergebnisse
sollen nicht dadurch entwertet werden konnen, dass Zweitantragsteller mit ihrer
Hilfe "in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen dieser [gemeinschaftsrechtli-
chen] Verordnung" (vgl. Art. 13 Abs. 4 VO Nr. 2309/93) eine eigene europai-

sche Zulassung erwirken kénnen.

Dieser innergemeinschaftliche Schutz wird nicht dadurch ausgeschlossen, dass
ein Zulassungsdossier auch in einem aul3ereuropaischen Drittstaat verwendet
worden ist. Gemessen am Schutzzweck macht es keinen Unterschied, dass ein
Zweitantragsteller in einem Zulassungsverfahren auf3erhalb der Gemeinschaft
an Unterlagen gelangt, die der Inhaber des Referenzarzneimittels in einem in-
nergemeinschaftlichen Zulassungsverfahren zu den Akten gereicht hat. Der
gewahrte Schutz ist nicht kdrperlich auf die Studien selbst ausgerichtet, son-
dern richtet sich inhaltlich auf die gewonnenen Versuchsergebnisse. Auf die
aulBere Form, in der diese prasentiert werden, kommt es nicht an. Werden sie,
wie von der Beigeladenen zu 2, in einer bibliographischen Form vorgelegt, ist
nur entscheidend, dass die Angaben im Zulassungsverfahren verwertbar sind.
So lagen die Dinge hier. Das Berufungsgericht ist erkennbar der Darstellung der
Klagerin gefolgt, dass die von ihr in den USA vorgelegten Studien, Uber die in
den FDA-Dokumenten berichtet wird, sachlich deckungsgleich sind mit den von
ihr im zentralisierten européischen Verfahren verwendeten Studienergebnissen
fur Plavix®. Hiervon ist auch die Europaische Kommission in ihrer Stellung-
nahme im Vertragsverletzungsverfahren Nr. 2009/4110 ausgegangen. Das Re-
visionsverfahren hat nichts ergeben, was den Senat an der inhaltlichen Identitéat
zweifeln liel3e. Dann aber kommt es fir den Unterlagenschutz nicht darauf an,
ob die Dossiers in den amerikanischen und européischen Verfahren vollstandig
deckungsgleich sind; ausreichend ist, dass Uberhaupt geschitzte Unterlagen
aus dem innergemeinschaftlichen Zulassungsverfahren fur Plavix® verwertet

worden sind.

(3b) Die verwerteten Unterlagen sind unabhéngig davon geschiitzt, ob eine auf
sie gestitzte Zulassung als originére, generische, bibliographische oder ge-

mischt-bibliographische beantragt und erteilt wird. Das Gemeinschaftsrecht bie-
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tet keine tragfahigen Anhaltspunkte dafir, dass Unterlagenschutz nur bei be-
stimmten Verfahrensarten gewahrt sein soll. Eine derartige Differenzierung las-
sen weder Art. 13 Abs. 4 VO Nr. 2309/93 noch die dort in Bezug genommene
Regelung in der Nr. 8 des Art. 4 Abs. 2 der Richtlinie 65/65/EWG erkennen.
Schon der Umstand, dass die Schutzvorschrift undifferenziert auf die gesamte
Regelung in Nr. 8 Bezug nimmt und nicht auf eine der in Buchst. a Ziffer i bis iii
zugelassenen Formen der Antragstellung, spricht eine deutliche Sprache. Vor
allem aber widersprache es dem vom Verordnungsgeber bezweckten umfas-
senden Schutz der Forschungsergebnisse von Arzneimittelherstellern, wollte
man den Unterlagenschutz davon abhangig machen, welche Zulassung begehrt
wird. Die Interessen des Vorantragstellers sind unabhéngig hiervon stets in der-
selben Weise beeintrachtigt: Der Zweitantragsteller macht seinen Antrag
dadurch genehmigungsfahig, dass er ihn mit bibliographischen Angaben tber
Versuche im Sinne des Art. 4 Abs. 2 Nr. 8 Satz 1 der Richtlinie 65/65/EWG ver-
vollstandigt, die der Vorantragsteller mit gro3em Aufwand durchgefuhrt hat.
Dass er die Genehmigungsfahigkeit nur herbeifiihren kann, wenn er Angaben
im rechtlich geforderten Umfang macht, berechtigt ihn nicht dazu, Unterlagen

unter Verletzung des Unterlagenschutzes beizubringen.

(3c) Die Beklagte hat die von der Beigeladenen zu 2 in das Zulassungsverfah-
ren eingebrachten geschitzten Dokumente in ihrer Zulassungsentscheidung
vom 21. Mai 2008 verwertet und damit das Verwertungsrecht der Klagerin zu 1

verletzt.

Ob sich das Verwertungsrecht bereits dahin auswirkt, dass ein Zweitantragstel-
ler einem Antrag innerhalb der Schutzfrist keine geschitzten Unterlagen im
Sinne des Art. 4 Abs. 2 Nr. 8 der Richtlinie 65/65/EWG beifuigen darf und die
Arzneimittelbehérde einen solchen Antrag nicht prifen und bearbeiten darf, wie
die Beigeladenen - zu Unrecht, wie noch auszufihren ist - meinen, kann in die-
sem Zusammenhang dahinstehen. Fir die erstrebte Feststellung, ob die Be-
klagte Rechte verletzt hat, kommt es ausschlie3lich auf die streitige Zulassung
an. Erst diese, und nicht die Antragstellung oder Bearbeitung, kann einen Vor-
antragsteller in seinem Rechtskreis bertihren, weil sie dem Zweitantragsteller

eine nach aufRen wirkende, unmittelbar ausnutzbare Rechtsposition verschafft,
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die er ohne die Vorarbeiten des Vorantragstellers nicht erlangt hatte. Ob der
Zweitantragsteller diese Rechtsposition tatsachlich genutzt hat, ist fur die
Rechtsverletzung ohne Bedeutung; malRgebend ist, dass er die Zulassung hatte

nutzen koénnen.

Die Beklagte hat bei ihrer Zulassungsentscheidung zu dieser Zeit noch ge-
schitzte Unterlagen verwertet. Eine Verwertung ist anzunehmen, wenn die Zu-
lassung ohne die geschitzten Unterlagen mangels ausreichender Begriindung
hatte verweigert werden mussen oder sich die Zulassungsbehérde bei ihrer
Entscheidung tatsachlich auf geschitzte Unterlagen gesttitzt hat. Daftir spricht
eine Vermutung, sofern die Behorde nicht klar und eindeutig dartut, dass die
geschuitzten Unterlagen fur ihre Entscheidung in keiner Weise erheblich waren.
Eine genaue Prifung der Erheblichkeit fur die Entscheidung, wie sie die Beige-
ladenen beflrworten, ist nicht erforderlich. Der vom Gemeinschaftsrecht vorge-
sehene effektive Schutz des Verwertungsrechts ware geféhrdet, wirde man auf
haufig spekulativ bleibende oder nur schwer abzusichernde Kausalitatserwa-
gungen abstellen. Daher reicht fur die Verletzung bereits die Mdglichkeit der
Verwertung aus, sofern sie sich im Einzelfall nicht eindeutig ausschliel3en lasst.
Danach ist eine Verwertung hier ohne Weiteres gegeben. Es spricht nach den
bindenden Feststellungen des Oberverwaltungsgerichts nichts dafir, dass die
Beklagte die Zulassung ohne Berlcksichtigung der geschitzten Forschungser-
gebnisse der Klagerin zu 1 erteilt hat. Ob sie die Zulassung ohne diese Ergeb-
nisse aus anderen Grunden hatte erteilen dirfen oder mussen, ist fur die
Rechtsverletzung der Klagerin zu 1 unerheblich. Die Beigeladenen kénnen sich
insoweit nicht darauf stitzen, dass der Wirkstoff der Arzneimittelspezialitat im
Sinne des Art. 4 Abs. 2 Nr. 8 der Richtlinie 65/65/EWG ausreichend lange all-
gemein medizinisch verwendet worden sei. Dieser Umstand schlief3t die Verlet-
zung der Unterlagenexklusivitat nicht aus, wenn geschutzte Unterlagen tatséch

lich verwendet worden sind. Uberdies hat das Oberverwaltungsgericht die Vo-
raussetzungen einer allgemeinen medizinischen Verwendung tber mindestens

zehn Jahre fir das Revisionsverfahren verbindlich verneint.

(3d) Die Rechtsverletzung reichte allerdings nicht tiber das Ende der Schutzfrist

hinaus. Plavix® genoss, wie der Européische Gerichtshof bestatigt hat und im
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Ubrigen unstreitig ist, Unterlagenexklusivitat geman Art. 13 Abs. 4 VO

Nr. 2309/93 nur bis zum 15. Juli 2008 (vgl. EuGH, Urteil vom 22. Dezember
2010 - C-385/08, EU Kommission ./. Republik Polen - juris Rn. 20). Mit diesem
Tag endete das ausschliel3liche Verwertungsrecht der Klagerin. Entsprechend
war die Beklagte nicht langer daran gehindert, sich bei ihren Entscheidungen

auf Versuchsergebnisse zu Plavix® zu stltzen.

Die Ansicht der Klagerin, in Fallen einer verfrihten Anbringung und Bearbeitung
eines Zulassungsantrags musse ein "nachwirkender”, also tber die zehnjahrige
Schutzfrist hinausreichender Unterlagenschutz anerkannt werden, tberzeugt
nicht. Schon ihre Pramisse trifft nicht zu, vor Ablauf der Schutzfrist seien An-
tragstellung unter Verwendung geschutzter Unterlagen und Antragsbearbeitung
durch die Behoérde untersagt. Die Regelung in Art. 13 Abs. 4 VO Nr. 2309/93
bietet hierfur keinen Ansatzpunkt. Das bestatigen spatere Regelungen, die nun
sehr wohl auch Verbote der Antragstellung und Bearbeitung kennen. Die
8+2+1-Nachfolgeregelung des Art. 14 Abs. 11 VO Nr. 726/2004 (ebenso Art. 10
Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG) tragt dem von der Klagerin angesprochenen
Problem durch Unterteilung des Schutzzeitraums in acht Jahre Datenschutz
und einen anschlieenden Vermarktungsschutz Rechnung, in dem keine Zulas-
sung erteilt werden darf, die das Inverkehrbringen des neuen Arzneimittels vor
dem Ende des Schutzzeitraums ermdglicht. In @hnlicher Weise verbietet die
Parallelregelung in Art. 8 Abs. 1 ("Marktexklusivitatsrecht") der Verordnung
(EG) Nr. 141/2000 vom 16. Dezember 1999 tber Arzneimittel fur seltene Leiden
(ABI. L 18 S. 1) den Organen der Mitgliedstaaten ausdricklich, einen Antrag
anzunehmen oder eine Genehmigung zu erteilen. Demgegeniber ist zur
Durchsetzung des Verwertungsrechts nach Art. 13 Abs. 4 VO Nr. 2309/93 ein
Bearbeitungsverbot nicht erforderlich. Das exklusive Verwertungsrecht soll for-
schende Arzneimittelhersteller fir zehn Jahre vor einer wirtschaftlich beein-
trachtigenden Nutzung ihrer fur die Zulassung des Referenzarzneimittels be-
deutsamen Versuchsergebnisse durch Konkurrenten schitzen. Gewahrt wird
ein Vermarktungsschutz, fir den ausreichend ist, dass Konkurrenten vor Ablauf
der Frist keine Rechtsposition erlangen, die ihnen das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels erlaubt. Dieses Recht wachst ihnen aber erst durch die Erteilung
einer Genehmigung zu (vgl. Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG vom
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6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarz-
neimittel, ABI. L 311 S. 67).

Umfasst die Unterlagenexklusivitat kein Bearbeitungsverbot, erledigt sich das
weitere Argument der Klagerin, ein nachwirkender Unterlagenschutz misse
anerkannt werden, um zu verhindern, dass dem Zweitantragsteller aus der Be-
arbeitung des Antrags innerhalb der Schutzfrist ein zeitlicher Vorteil erwachse,
der bei rechtmafdigem Verhalten nicht entstanden ware. Eine Bearbeitungszeit,
die sich Uber die Schutzfrist hinaus erstreckt, ist flr die Beeintrachtigung des
Verwertungsrechts irrelevant; eine dadurch eintretende Verzdgerung der Ver-
marktung stellt sich insofern als bloR3 zufalliger tatsachlicher Vorteil dar. Allein
malf3geblich fir den Vermarktungsschutz nach Art. 13 Abs. 4 VO Nr. 2309/93
ist, dass keine Zulassung erteilt wird, die das Inverkehrbringen des Arzneimit-

tels vor dem Ende der Schutzfrist ermdglicht.

Etwas anderes gilt auch nicht deshalb, weil die Beklagte hier noch vor Ablauf
der Schutzfrist eine sofort ausnutzbare Zulassung erteilt und damit das Verwer-
tungsrecht der Klagerin verletzt hat. Sie kann der Fortdauer der rechtswidrig
erteilten Genehmigung ebenso wenig entgegentreten wie einer erst nach dem
Ende der Schutzfrist rechtmaRig erteilten Genehmigung. Das Gemeinschafts-
recht sieht fur Falle verfrihter Erteilung keinen Sanktionsmechanismus vor, aus
dem sich eine Verlangerung des Verwertungsrechts ergeben kdnnte. Ebenso
wenig lasst sich der Rechtsprechung des Europaischen Gerichtshofs darauf ein
Hinweis entnehmen (vgl. etwa Urteil vom 22. Dezember 2010 - C-385/08,
EU-Kommission ./. Republik Polen - juris). Das ist wegen der Deutung der Un-
terlagenexklusivitat als zeitlich begrenzter Vermarktungsschutz auch folgerich-
tig. Entsprechend hat der Gemeinschaftsgesetzgeber bei der 8+2+1-Nachfolge-
regelung erneut davon abgesehen, an die vorzeitige Antragsbearbeitung oder
Genehmigungserteilung eine Sanktion zu knipfen oder den Schutzzeitraum

Uber zehn bzw. elf Jahre hinaus zu verlangern.

(3e) Der Erlass des Widerspruchsbescheides andert an dieser Beurteilung
nichts. Unabhéngig davon, dass die von den Beigeladenen herangezogene Re-

gelung des 8§ 79 VwGO nicht den Gegenstand der vorliegenden Feststellungs-
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klage beschreibt, ist infolge der Widerspruchsbescheidung weder eine Verle-
gung des mal3geblichen Prifungszeitpunkts eingetreten noch ist der urspringli-
che Rechtsfehler der Zulassung beseitigt worden.

Die Beurteilung der Rechtslage auf den Zeitpunkt des Widerspruchsbescheides
zu konzentrieren, verbietet sich hier schon wegen des zuléassigerweise zeitlich
gestuften Begehrens der Klagerin. Sie bestimmt, was Gegenstand ihrer Klage
ist, und zwar auch in zeitlicher Hinsicht (vgl. 8§ 82 Abs. 1 Satz 1, 88 88, 90

Abs. 1 VwGO). Das gewinnt gerade in Fallen Bedeutung, in denen ein Verwal-
tungsakt fortlaufend ausgenutzt werden kann, so wie die streitige arzneimittel-
rechtliche Zulassung das Inverkehrbringen des Arzneimittels Uber die gesamte
Dauer ihrer Wirksamkeit erlaubte (vgl. auch BVerwG, Beschluss vom 5. Januar
2012 -8 B 62.11 - NVwZ 2012, 510 Rn. 13). Der Klagerin ist damit unbenom-
men, das rechtliche Schicksal der Zulassung fir einen bestimmten Zeitpunkt,
fur den gesamten Zeitraum ihrer Wirksamkeit oder auch nur fur Teile dieses
Zeitraums zur Prifung zu stellen. Hiervon ausgehend kann von vornherein nur
entscheidungserheblich sein, ob der Widerspruchsbescheid die Rechtsverlet-
zung der Klagerin beseitigt hat. Das ist aber nicht der Fall. Das hatte nur
dadurch geschehen kénnen, dass der Widerspruchsbescheid die Zulassung fir
die Zeit von ihrer Erteilung bis zum Ende der Schutzfrist aufgehoben hatte.
Hierzu ist es aber nicht gekommen, weil die Beklagte der Klagerin in Verken-
nung der gemeinschaftsrechtlichen Schutzwirkung schon die Widerspruchsbe-
fugnis abgesprochen hat, bis zur Prifung der materiellen RechtmaRigkeit ihrer
Zulassung also gar nicht vorgedrungen ist. Schon deshalb geht auch die Auf-
fassung fehl, die den Ausfiihrungen der Beigeladenen wohl sinngeman zugrun-
de liegt, der Widerspruchsbescheid sei als Bestatigung der Zulassung oder be-

kraftigende Neuerteilung zu sehen.

b) Die Revision der Klagerin zu 2 ist zulassig, aber unbegrindet. lhre Klage ist
aus den vom Berufungsgericht zutreffend herausgearbeiteten Griinden bereits

unzulassig.

Der Klagerin zu 2 fehlt fur die begehrte Feststellung - ebenso wie bereits fir die

Anfechtung - die Klagebefugnis entsprechend § 42 Abs. 2 VwGO. Es ist offen-
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sichtlich und eindeutig, dass sie zwar mit Blick auf ihre Versuchsergebnisse
Unterlagenexklusivitat genoss, darin aber durch den streitigen Zulassungsbe-
scheid nicht verletzt worden ist. Art. 13 Abs. 4 VO Nr. 2309/93 gewahrt, wie der
Bezug der Regelung auf ein vorangegangenes Genehmigungsverfahren in der
Europaischen Gemeinschaft deutlich macht, dem Inhaber einer Zulassung
Schutz fur die Ergebnisse seiner Versuche. Das Berufungsgericht hat aber
festgestellt, dass auf Unterlagen aus dem Zulassungsdossier fur das von der
Klagerin zu 2 vermarktete Arzneimittel Iscover® im Zulassungsverfahren der

Beigeladenen zu 2 in keiner Weise Bezug genommen worden ist.

Die Klagerin zu 2 stellt dies nicht in Frage, sondern macht geltend, dass die
Versuchsergebnisse fur beide Arzneimittel inhaltlich Ubereinstimmten, weil die
Forschungen gemeinsam durchgefihrt worden seien. Auf diesen Umstand
kommt es nicht an. Mal3geblich ist, wem das Nutzungsrecht an den im Erstzu-
lassungsverfahren vorgelegten Unterlagen zusteht. Nur dies erlaubt der Zulas-
sungsbehdorde die ihr durch die Unterlagenschutzvorschriften aufgegebene Pri-
fung, ob die von einem Zweitantragsteller vorgelegten bibliographischen Unter-
lagen verwertbar sind. Hingegen ist ihr kaum mdglich zu erkennen, ob einem
Dritten ein Verwertungsrecht an inhaltsgleichen Unterlagen zusteht. Es ist hier
nicht fraglich, dass die Klagerinnen selbststandige Nutzungsrechte an den Ver-
suchsergebnissen begrindet hatten; denn nur dies ermdglichte es ihnen, in den
Erstzulassungsverfahren fur Plavix® und Iscover® ohne bibliographische Be-
zugnahmen auf andere Unterlagen jeweils originare Zulassungen zu erhalten.
Der Rechtsschutz der Klagerin zu 2 wird durch diese Sichtweise nicht er-
schwert. In Fallen gemeinsamer Forschung ist es den beteiligten Herstellern
ohne Weiteres moglich und zumutbar, sich etwa vertraglich wechselseitig zu
verpflichten, gegen eine rechtswidrige Verwertung ihrer eigenen Zulassungs-
dossiers vorzugehen und damit den Schutz des Forschungspartners faktisch

mit sicherzustellen.

2. Die Anschlussrevisionen der Beigeladenen sind zuléssig, aber unbegriindet.
Mit ihnen verlangen die Beigeladenen die Beseitigung der vom Berufungsge-
richt zugunsten der Klagerin zu 1 getroffenen Feststellung. Dass sie damit Uber

den Streitgegenstand der Revisionen hinausgehen, ist statthaft. Nach 8§ 141
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Satz 1i.V.m. 8 127 VwGO ist eine Anschlussrevision nicht an den Rahmen ge-
bunden, der durch die Zulassung der Revision er6ffnet worden ist (BVerwG,
Urteil vom 11. September 2014 - 4 CN 3.14 - NVwZ 2015, 301 Rn. 23 f,;
Kuhlmann, in: Wysk, VwWGO, 8§ 141 Rn. 7 m.w.N.).

Dass die Anschlussrevisionen keinen Erfolg haben, ist den vorstehenden Aus-
fuhrungen zur Revision der Klagerin zu 1 zu entnehmen. Das Berufungsgericht
hat seine Feststellung zu Recht getroffen, weil die Klagerin zu 1 durch den Zu-
lassungsbescheid bis zum Ablauf der Schutzfrist in ihren Rechten verletzt wor-
den ist. Entsprechend ist das Berufungsurteil auch in diesem Umfang zu besta-

tigen.

3. Eine Vorlage an den Européaischen Gerichtshof ist nicht erforderlich. Die ent-
scheidungserheblichen Fragestellungen des Gemeinschaftsrechts sind durch

den Gerichtshof geklart oder eindeutig zu beantworten.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 154 Abs. 2, § 155 Abs. 1 Satz 3, § 162
Abs. 3 VWGO. Den Klagerinnen sind trotz ihres teilweisen Obsiegens die ge-
samten Kosten des Verfahrens aufzuerlegen. Die zugunsten der Klagerin zu 1
zu treffende Feststellung kann im Verhaltnis zu dem geltend gemachten Ge-

samtzeitraum wertmaliig aul3er Ansatz bleiben.

Liebler Dr. Wysk Dr. Kuhlmann

Rothfuld Dr. Tegethoff



