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PREU BOHLIG & PARTNER

Preu Bohlig & Partner hat Dr. Torben Diising zum Partner
ernannt

Preu Bohlig & Partner freut sich, die Ernennung von Herrn Rechtsanwalt Dr. Torben
Diising zum Partner bekannt zu geben. Seine Aufnahme in die Partnerschaft erfolgte
mit Wirkung zum 01. Juli 2018.

Dr. Torben Dusing betreut seit dem 01. Januar 2017
erfolgreich am Dusseldorfer Standort von Preu Bohlig
& Partner internationale Mandanten im Gewerblichen
Rechtsschutz und Urheberrecht, sowie im Presse- und
Medienrecht. Vor seinem Eintritt in die Kanzlei war Dr.
Torben Dusing mehrere Jahre in namhaften IP-Kanzlei-
en in Kéln und Dusseldorf tatig.

Die Haupttatigkeitsfelder von Dr. Torben Dusing lie-
gen in der gerichtlichen und auBergerichtlichen Ver-
folgung von Anspruchen wegen Produktpiraterie, in
Marken- und Kennzeichenverletzungsstreitigkeiten, der
Uberprifung von Werbung und anderen MarketingmaB-
nahmen, der Verteidigung gegen wettbewerbswidrige
Handlungen von Mitbewerbern sowie im Medienrecht.
Dr. Torben DuUsing verfugt Uber umfangreiche Prozes-
serfahrung, insbesondere im Bereich des unlauteren
Wettbewerbs (UWG).

Kontakt:

Rechtsanwalt Dr. Torben Dusing
Preu Bohlig & Partner
Rechtsanwalte mbB
CouvenstraBe 4

40211 Dusseldorf

Tel. +49 (0)211 598916-0

Fax +49 (0)211 598916-22
tdu@preubohlig.de

www.preubohlig.de

Dr. Torben Diising
Rechtsanwalt, Partner
Dusseldorf

Tel +49 (0)211 598916-0
tdu@preubohlig.de
Profil: Link Website
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Schadensersatz aufgrund einer unberechtigten

Schutzrechtsverwarnung

In der Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs ist anerkannt, dass die unberechtigte
Verwarnung aus einem gewerblichen Schutzrecht einen rechtswidrigen und schuldhaf-
ten Eingriff in das Recht am eingerichteten und ausgeiibten Gewerbebetrieb geman
§ 823 Abs. 1 BGB darstellen kann. Derjenige, der zu Unrecht verwarnt hat, ist ver-
pflichtet, dem Verwarnten den Schaden zu ersetzen, der aufgrund der unberechtigten
Schutzrechtsverwarnung entstanden ist (vgl. insbesondere BGHZ 164, S. 1 ff. - Unbe-

rechtigte Schutzrechtsverwarnung I).

Zu den erstattungsfahigen Schaden gehéren typischer-
weise die Kosten, die dem Verwarnten durch die Ein-
schaltung von Rechts- und/oder Patentanwalten zur
Abwehr der mit der Verwarnung geltend gemachten An-
spruche entstanden sind.

Mit Urteil vom 11.01.2018 hatte der Bundesgerichts-
hof in der Sache ,Ballerinaschuh®, Aktenzeichen:
| ZR 187/16, Gelegenheit, zum Umfang eines solchen
Schadensersatzanspruches bei einer Einstellung des
weiteren Vertriebs des angegriffenen Produkts Stellung
zu nehmen. Der BGH hat ausgefihrt, dass ersatzfahig
auch die nach Klageerhebung entstandenen Schaden
sind. Dies ist keine Selbstverstandlichkeit, weil die Er-
hebung einer (unberechtigten) Klage in der Regel kei-
nen rechtswidrigen Eingriff in das Recht am eingerichte-
ten und ausgeUbten Gewerbebetrieb darstellt, weil der
Schutz des Prozessgegners regelmaBig durch das ge-
richtliche Verfahren nach MaBgabe seiner gesetzlichen
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Ausgestaltung gewahrleistet wird, insbesondere durch
einen Anspruch auf Kostenerstattung im Falle des Ob-
siegens, durch den Schadensersatzanspruch gemal §
717 Abs. 2 ZPO bei unberechtigter Vollstreckung eines
erstinstanzlichen Urteils und durch den Bereicherungs-
anspruch gemaB § 717 Abs. 3 ZPO aufgrund einer un-
berechtigten Vollstreckung eines Urteils eines Oberlan-
desgerichts.

Der Entscheidung des Bundesgerichtshofs lag folgen-
der Sachverhalt zugrunde:

Die Klagerin ist Inhaberin eines Gemeinschaftsge-
schmacksmusters an einem Schuhmodell (,Bal-
lerinaschuh®). Die (spatere) Beklagte vertrieb ein
Schuhmodell, das nach Ansicht der Klagerin das Ge-
meinschaftsgeschmacksmuster verletzte. Die Klagerin
verwarnte die Beklagte wegen Verletzung des Gemein-
schaftsgeschmacksmusters und stutzte die geltend



gemachten Ansprlche auch auf den wettbewerbsrecht-
lichen Leistungsschutz gemaB § 4 Nr. 3 UWG. Die Be-
klagte stellte den weiteren Vertrieb der angegriffenen
Schuhmodelle ein, gab aber nicht die geforderte straf-
bewehrte Unterlassungs- und Verpflichtungserklarung
ab. Die Klagerin erhob daraufhin eine Klage beim Land-
gericht Dusseldorf, die sie in erster Linie auf die Verlet-
zung des Gemeinschaftsgeschmacks—musters und in
zweiter Linie auf § 4 Nr. 3 UWG stutzte. Die Beklagte
beantragte die Abweisung der Klage und erhob ihrer-
seits eine Widerklage mit einem Antrag auf Feststel-
lung, dass die Klagerin verpflichtet sei, die aufgrund der
unberechtigten Schutzrechtsverwarnung entstandenen
und noch entstehenden Schaden zu ersetzen.

Das Landgericht Dusseldorf gab der Klage wegen Ver-
letzung des Gemeinschaftsgeschmacksmusters statt.
Das Oberlandesgericht Dusseldorf war der Ansicht,
dass weder eine Verletzung des Gemeinschaftsge-
schmacksmusters vorliegen noch ein Anspruch geman
§ 4 Nr. 3 UWG bestehen wurde. Damit war nach Ansicht
des Oberlandesgerichts auch die vorgerichtliche Ver-
warnung rechtswidrig. Das OLG hob dementsprechend
das erstinstanzliche Urteil auf und wies die Klage ab.
Der Widerklage auf Feststellung der Verpflichtung zum
Schadensersatz wegen unberechtigter Schutzrechts-
verwarnung gab das OLG statt.

Der Bundesgerichtshof bestatigte die Auffassung des
Oberlandesgerichts, wonach die Beklagte das Gemein-
schaftsgeschmacksmuster der Klagerin nicht verletzt
habe. Allerdings war der Bundesgerichtshof der An-
sicht, dass ein Anspruch der Klagerin gemaB § 4 Nr. 3
UWG in Betracht kommen kénne, was indes noch weite-
rer Feststellungen durch das Berufungsgericht bedurfe.
Der BGH hob dementsprechend das Urteil des Ober-
landesgerichts auf und verwies die Sache zur neuen
Verhandlung und Entscheidung an das Oberlandesge-
richt zurlick. Das Berufungsurteil konnte auch nicht im
Hinblick auf die stattgegebene Widerklage auf Feststel-
lung der Schadensersatzpflicht aufgrund unberechtigter
Schutzrechtsverwarnung Bestand haben. Zwar habe die
Beklagte das Gemeinschaftsgeschmacksmuster nicht
verletzt, so dass dementsprechend insoweit auch die
Verwarnung nicht gerechtfertigt gewesen sei. Allerdings
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kame, wie ausgefthrt, ein Anspruch gemaB § 4 Nr. 3
UWG in Betracht. Sollte dieser Anspruch bestehen, so
ware die Verwarnung gerechtfertigt mit der Folge, dass
der mit der Widerklage geltend gemachte Anspruch auf
Feststellung der Schadensersatzpflicht nicht gegeben
sei. Der Bundesgerichtshof hatte keine Zweifel daran,
dass die auf Feststellung der Schadensersatzpflicht ge-
richtete Widerklage zuléssig ist. Sollte die Verwarnung
unberechtigt gewesen sein, so sei ein entsprechen-
des Feststellungsinteresse gegeben. Selbst wenn der
Anspruch im Laufe des Prozesses bezifferbar werde,
musse der (Wider-) Klager auch dann nicht zur Leis-
tungsklage Ubergehen (BGH GRUR 2008, 258 ff., Rn.
18 — INTERCONNECT/T-InterConnect).

Fur die neue Entscheidung durch das Oberlandes-
gericht wies der BGH im Hinblick auf die Widerklage
auf folgendes hin: Sollte das Oberlandesgericht nach
weiteren Feststellungen zu der Ansicht gelangen, dass
auch ein Anspruch der Klagerin gemaB § 4 Nr. 3 UWG
nicht vorliegen wirde, sei die vorgerichtliche Verwar-
nung nicht gerechtfertigt und kénne einen zum Scha-
densersatz verpflichtenden Eingriff in das Recht am
eingerichteten und ausgelbten Gewerbebetrieb dar-
stellen. Die Beklagte kdnne sowohl den Schaden liqui-
dieren, der ihr bis zur Klageerhebung entstanden sei,
als auch denjenigen, der danach entstanden sei. Werde
eine bereits erfolgte Produktions- oder Vertriebseinstel-
lung nach Klageerhebung beibehalten, konne der ur-
séchliche Zusammenhang zwischen der Verwarnung
und dem letztlich eingetretenen Schaden grundsatzlich
nicht verneint werden, auch wenn dieser Schaden erst
nach Klageerhebung eingetreten sei. Die Entscheidung
des Verwarnten, den Vertrieb des angegriffenen Pro-
dukts einzustellen, werde durch die Abmahnung aus-
gelost. Der Inhaber des Schutzrechtes verleihe seinem
Begehren, den Vertrieb des angegriffenen Produktes
zu unterlassen, mit der Klageerhebung nur noch gro-
Beren Nachdruck, sodass die im Anschluss an eine un-
berechtigte Schutzrechtsverwarnung erhobene Klage
den durch die Schutzrechtsverwarnung ausgelosten
Zurechnungszusammenhang grundsatzlich nicht unter-
breche.



Anmerkung: Fur den Umfang des durch eine Vertriebs-
einstellung entstandenen Schadensersatz-anspruches
aufgrund einer unberechtigten Schutzrechtsverwarnung
wird es nach Ansicht des Verfassers entscheidend da-
rauf ankommen, wann der Verwarnte den Vertrieb des
angegriffenen Produkts eingestellt hat. Geschieht dies
bereits aufgrund der unberechtigten Schutzrechts-ver-
warnung, kann der Verwarnte nicht nur die bis zur Kla-
geerhebung entstandenen Schaden ersetzt verlangen,
sondern auch die nach Klageerhebung entstehenden
Schaden. Wird der Vertrieb des angegriffenen Produk-
tes nicht schon aufgrund der Verwarnung eingestellt,
sondern erst nach Klageerhebung, so ist nach Ansicht
des Verfassers der dadurch entstehende Schaden nicht
auf die Abmahnung, sondern auf die (privilegierte) Kla-
geerhebung zuruckzufuhren. Es fehlt in diesem Falle
an der Kausalitat zwischen dem nach Klageerhebung
eingetretenen Schaden und der Verletzungshandlung
(der unberechtigten Schutzrechtsverwarnung). Glei-
ches gilt, wenn der Verwarnte den Vertrieb des Pro-
duktes erst nach Erlass eines vorlaufig vollstreckbaren
erstinstanzlichen Urteils einstellt, das in einer héheren
Instanz aufgehoben wird. Wenn ein der Klage aufgrund
eines gewerblichen Schutzrechtes stattgebendes Ur-
teil des Landgerichts in einer héheren Instanz aufge-
hoben wird, bedeutet dies zwar, dass eine Verletzung
des Schutzrechts nicht vorlag mit der Folge, dass dann
auch die vorgerichtliche Verwarnung unberechtigt war.
Allerdings erfolgte die Einstellung des Vertriebs eben
nicht aufgrund der unberechtigten Verwarnung, son-
dern aufgrund des erstinstanzlichen Urteils. Auch in
diesem Falle fehlt es an der Kausalitat zwischen dem
Schaden und der Verletzungshandlung. In diesem Zu-
sammenhang ist weiter zu bedenken, dass der Scha-
densersatzanspruch gemaB § 717 Abs. 2 ZPO nur
solche Schaden erfasst, die ,durch die Vollstreckung*®
entstanden sind. Der Schadensersatzanspruch geman
§ 717 Abs. 2 ZPO setzt somit voraus, dass der Klager/
Glaubiger die Zwangsvollstreckung aufgrund des erst-
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instanzlichen Urteils tatsachlich betrieben hat bzw. ei-
nen ,Vollstreckungsdruck” aufgebaut hat. Ein solcher
,Vollstreckungsdruck® besteht insbesondere dann,
wenn der Klager/Glaubiger samtliche Voraussetzun-
gen fur die Zwangsvollstreckung aufgrund eines vor-
laufig vollstreckbaren erstinstanzlichen Urteils erfullt
hat, insbesondere die vom Landgericht festgesetzte
Sicherheitsleistung erbracht hat (vgl. dazu BGH GRUR
2011, 364 - Steroidbeladene Kérner). Sollte somit der
Klager/Glaubiger die Zwangsvollstreckung aufgrund
eines erstinstanzlichen vorlaufig vollstreckbaren Urteils
nicht betrieben und auch keinen ,Vollstreckungsdruck®
aufgebaut haben, so kann der Beklagte/Schuldner den
durch eine Vertriebseinstellung entstehenden Schaden
nicht gemaB § 717 Abs. 2 ZPO geltend machen. Als An-
spruchsgrundlage fur solche Schaden bleibt dann nur
§ 823 Abs. 1 BGB (,Eingriff in das Recht am eingerich-
teten und ausgelbten Gewerbebetrieb aufgrund einer
unberechtigten Schutzrechtsverwarnung®). Dies setzt
allerdings wiederum voraus, dass der Beklagte/Schuld-
ner den Vertrieb schon aufgrund der Abmahnung ein-
gestellt hat und nicht erst aufgrund der Klageerhebung
bzw. aufgrund eines erstinstanzlichen Urteils. Hat er
den Vertrieb nicht schon aufgrund der Abmahnung ein-
gestellt, sondern erst spater, geht er ,leer aus”.

Jurgen Schneider
Rechtsanwalt, Partner
Munchen

Tel +49 (0)89 383870-0
jsc@preubohlig.de
Profil: Link Website
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Sind FRAND-Handlungen im Prozess nachholbar?

(LG Mannheim ,,Funkstation™)

Das LG Mannheim hat in seiner Entscheidung vom 10.11.2017 ,,Funkstation™ (GRUR-RR
2018, 273 ff. — Funkstation) Erwagungen zu der Nachholbarkeit von FRAND-Verhand-
lungen im laufenden Patentverletzungsprozess aufgestellt. Der Patentinhaber soll nach
der Ansicht des LG Mannheim unter gewissen Umstidnden seine Obliegenheiten nach den
FRAND-Grundsdtzen im Prozess nachholen und so einer Abweisung der Unterlassungs-
und Riickrufantriage als derzeit unbegriindet entgehen kénnen.

Zum Hintergrund / kartellrechtlicher Missbrauch-
seinwand im Verletzungsverfahren

Ein Patent, aus welchem der Patentinhaber einen an-
geblichen Verletzer wegen Patentverletzung in An-
spruch nehmen mochte, kann durch die faktische
Marktdurchsetzung der patentgeschutzten Technolo-
gie (sogenannter de facto-Standard) oder durch eine
branchenweite Normierungsvereinbarung (sogenannter
Industrie-Standard) ein standard-essenzielles Patent fur
den Zugang zu einem Produktmarkt darstellen (soge-
nanntes SEP). Einer Klage des Patentinhabers gegen
einen Benutzer dieser standard-essenziellen patentge-
schutzten Technologie kann daher ein kartellrechtlicher
Missbrauchseinwand entgegenstehen.

Um einem Kkartellrechtlichen Missbrauchseinwand im
Verletzungsverfahren zu entgehen, muss der Patentin-
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haber eines SEPs daher grundsatzlich jedem Benutzer
zuvor die Verwendung des Patents zu Lizenzbedin-
gung, die FRAND (fair, reasonable and non-discrimina-
tory) sind, ermoglichen.

FRAND-Ablauf

In seiner Entscheidung in der Rechtssache ,HUAWEI
Technologies*./. ZTE", C-170/13 hat der EuGH im Jahr
2015 konkrete Vorgaben an die Obliegenheiten der be-
troffenen Parteien zur Findung einer FRAND-Lizenz auf-
gestellt.

Zunachst muss der SEP-Inhaber den angeblichen Ver-
letzer auf die Patentverletzung hinweisen (Verletzungs-
anzeige). Auf die Verletzungsanzeige hin muss der an-
gebliche Verletzer seinen Willen zum Ausdruck bringen,
einen Lizenzvertrag zu FRAND-Bedingungen zu schlie-



Ben (Lizenzierungsbitte). Auf die Lizenzierungsbitte hin
muss der Patentinhaber dem angeblichen Verletzer ein
konkretes schriftliches Lizenzangebot zur FRAND-Be-
dingungen unterbreiten (FRAND-Angebot). Auf dieses
FRAND-Angebot muss der angebliche Verletzer zeitnah
reagieren. Objektiv darf kein Eindruck einer Verzoge-
rungstaktik entstehen. Der angebliche Verletzer kann
entweder das FRAND-Angebot annehmen oder binnen
angemessener Frist ein schriftliches konkretes Gegen-
angebot ebenfalls zu FRAND-Bedingungen machen
(FRAND-Gegenangebot) und — wenn sein Gegenange-
bot abgelehnt wird — eine angemessene Sicherheit leis-
ten und zur Berechnung der Sicherheit Uber die vergan-
genen Benutzungshandlungen abrechnen (Abrechnung
und Sicherheitsleistung).

Halt der in Anspruch genommene angebliche Verletzer
seine Obliegenheiten in den FRAND-Lizenzverhandlun-
gen nicht ein, so kann er einer Verletzungsklage des
Patentinhabers keinen kartellrechtlichen Missbrauch-
seinwand entgegenhalten. Halt sich der SEP-Inhaber
nicht an seine Obliegenheiten in den FRAND-Lizenz-
verhandlungen, werden die Antrage auf Unterlassung
und Ruckruf auf Grundlage eines kartellrechtlichen
Missbrauchs der Klageposition als derzeit unbegrun-
det abgewiesen. Die Ansprliche auf Schadensersatz,
Auskunft und Rechnungslegung sind von einem kartell-
rechtlichen Missbrauchseinwand hingegen nicht betrof-
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fen, da diese Anspruche keinen unmittelbaren Einfluss
auf die Verfugbarkeit des Produkts des in Anspruch ge-
nommenen Verletzers auf dem Markt haben. Insoweit
wurde einer Klage daher im Falle der festgestellten Ver-
letzung stattgegeben.

Die Entscheidung des LG Mannheim

In der Folge der Entscheidung des EuGHs haben ins-
besondere das LG Dusseldorf sowie das OLG Dussel-
dorf und das LG Mannheim sowie das OLG Karlsruhe
den genauen Ablauf von FRAND-Lizenzverhandlungen
in mehreren Entscheidungen weiter konkretisiert. Offen
blieb dabei jedoch bislang, ob FRAND-Obliegenheiten
der Parteien — insbesondere im Prozess — noch nach-
geholt werden kénnen.

Das Landgericht Mannheim hat sich nun — erstaun-
licherweise losgelost vom Fall in einem obiter dictum
— hierzu positioniert: unter gewissen Bedingungen soll
eine Nachholung der Obliegenheiten des SEP-Inhabers
in FRAND-Lizenzverhandlungen im Prozess madglich
sein.

Das LG Mannheim argumentiert mit der — dem EuGH-
Urteil nach Ansicht des LG Mannheim innewohnenden —
Intention des FRAND-Verhandlungsablaufs: Der angeb-
liche Verletzer soll sich ohne den Druck einer bereits
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erhobenen Unterlassungsklage im Verhandlungswege
entscheiden kénnen, eine Lizenz zu FRAND-Bedingun-
gen zu nehmen. Dieser Intention steht die Nachholung
der einzelnen Schritte des FRAND-Verhandlungsab-
laufs im Prozess zunachst grundsatzlich entgegen. Das
LG Mannheim sieht jedoch durch die zivilprozessualen
Mittel der Unterbrechung (§ 249 ZPO) und des Ruhens
des Verfahrens (§ 251 ZPO) die Méglichkeit, auch wah-
rend eines laufenden Prozesses eine drucklose Ver-
handlungssituation herbeizufuhren. Nach der Ansicht
des LG Mannheim ist der in Anspruch genommene
angebliche Verletzer sogar verpflichtet, einem Ausset-
zungsverlangen bzw. einem Verlangen zum Ruhen des
Verfahrens des Klagers/SEP-Inhabers zum Zwecke der
Nachholung von FRAND-Verhandlungen zuzustimmen,
da der angebliche Verletzer ansonsten seine Lizenzun-
willigkeit zeigen wurde, wodurch ihm der Kkartellrecht-
liche Missbrauchseinwand abgeschnitten ware. Ferner
begrindet das LG Mannheim seine Ansicht damit, dass
die Sachurteilsvoraussetzungen und die Begrindetheit
einer Klage stets erst zum allein maBgeblichen Zeit-
punkt des Schlusses der letzten mundlichen Verhand-
lung vorliegen mussen.

Die Argumentation des LG Mannheim zu der Entschei-
dungsintention des EuGH erscheint gewagt. Insbeson-
dere hat der EuGH in der Entscheidung ,HUAWEI Tech-
nologies ./. ZTE" in seinem Berichtigungsbeschluss fur
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die deutsche Version ausdrucklich klargestellt, dass
der SEP-Inhaber vor Erhebung der Klage das FRAND-
Verfahren anschieben muss. Hierauf hat auch das OLG
Dusseldorf (OLG Dusseldorf GRUR 2017, 1219 — mo-
biles Kommunikationssystem, Rn. 168) hingewiesen,
wenn es ausfuhrt, dass die FRAND-Verhandlungen
grundsatzlich vor Klageerhebung erfolglos abgeschlos-
sen sein mussen, damit sich der SEP-Inhaber einem
kartellrechtlichen Missbrauchseinwand erfolgreich wi-
dersetzen kann.

Fur die Ansicht des LG Mannheim — und damit fur eine
Nachholbarkeit der FRAND-Verhandlungen selbst im
bereits anhangigen Verletzungsprozess — spricht aller-
dings auch der Grundsatz der Prozessdkonomie. In der
Literatur und Rechtsprechung besteht Einigkeit darin,
dass ein kartellrechtswidriges Verhalten keinen dauer-
haften Rechtsverlust zur Folge hat (siehe z.B. Block in:
GRUR 2017, 121, 127 m.w.N.). Dieser Grundsatz hat
zur Folge, dass bei einem VerstoB des SEP-Inhabers
gegen seine Obliegenheiten im FRAND-Verhandlungs-
ablauf (und damit entsprechender Teilklageabweisung)
dieser nicht gehindert ist, nach — auBergerichtlicher —
Nachholung seiner Obliegenheiten in FRAND-Lizenz-
verhandlungen ein neues Unterlassungsverfahren an-
zustrengen. Da die Anspriche auf Schadensersatz,
Auskunft und Rechnungslegung nicht vom kartellrecht-
lichen Missbrauchseinwand betroffen sind, waren daher
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dann zwei Klageverfahren Uber denselben Streitgegen-
stand und dieselben rechtlichen Fragen zu fuhren. Das
wulrde dem Grundsatz der Prozesstkonomie allerdings
diametral entgegenlaufen. Das Verbot der Nachholung
von FRAND-Verhandlungen im anhangigen Prozess
und Verweis auf auBergerichtliche Verhandlungen er-
scheint als bloBe Férmelei.

Es bleibt allerdings abzuwarten, ob sich die Ansicht des
LG Mannheim durchsetzt. Die Berufung gegen das Ur-
teil ist beim OLG Karlsruhe anhangig.

Dr. Axel Oldekop Jakob Nizel
Rechtsanwalt, Partner Rechtsanwalt
MUnchen MUnchen

Tel +49(0)89383870-0  Tel +49(0)89383870-0
axo@preubohlig.de jnu@preubohlig.de
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Neuer Schwerpunkt fiir die Aussetzung im Patentver-
letzungsprozess?

Der Bundesgerichtshof hat in dem Revisionsverfahren mit dem Az.: X ZR 58/16 mit
einem Beschluss vom 05.06.2018 den Patentverletzungsprozess bis zur Entscheidung
des Bundespatentgerichts iiber eine gegen das Klagepatent eingereichte Nichtigkeits-
klage ausgesetzt und zur Begriindung ausgefiihrt, dass die Aussetzung ,,zweckmaBig"
erscheine, um eine einheitliche Auslegung des Klagepatents im Nichtigkeits- und im

Revisionsverfahren zu gewahrleisten.

Wer eine Klage wegen Patentverletzung erhebt, muss
damit rechnen, dass der Beklagte das Klagepatent an-
greift, entweder mit einem Einspruch, wenn die Frist
daflr noch nicht abgelaufen ist, oder mit einer Nichtig-
keitsklage. Im deutschen Recht ist im Verletzungspro-
zess eine Widerklage auf Nichtigerklarung des Patentes
nicht vorgesehen. Aus diesem Grunde kann der Be-
klagte den Umstand, dass das Klagepatent angegriffen
wurde, nur dadurch in den Verletzungsprozess einfuh-
ren, dass er die Aussetzung des Verletzungsprozesses
bis zur Entscheidung im Einspruchs- oder Nichtigkeits-
verfahren beantragt.

Die Entscheidung, ob eine solche Aussetzung ange-
ordnet wird, liegt im Ermessen des Verletzungsgerichts,
§ 148 ZPO.

Da der Klager bei einem Patent Uber ein gepruftes
Schutzrecht verfugt und seine Ansprutche bei einer Aus-
setzung eine Zeitlang nicht durchsetzen kann, fallt die
Ermessensentscheidung oft zugunsten des Klagers aus
mit der Folge, dass zumindest die Instanzgerichte bei
der Aussetzung eher zuruckhaltend sind.

RegelmaBig ist fur eine Aussetzung erforderlich, dass
es nach Ansicht des Verletzungsgerichts in hohem
MaBe wahrscheinlich erscheint, dass das Klagepatent
aufgrund des Einspruchs oder der Nichtigkeitsklage wi-
derrufen oder vernichtet wird (vgl. Kihnen, Handbuch
der Patentverletzung, 10. Aufl.,, E., Rn. 652 m.w.N.).
Sollte der Klager bereits Uber ein vorlaufig vollstreckba-
res Urteil zu seinen Gunsten verflgen, so reicht fur die
Anordnung der Aussetzung bereits die ,hinreichende”
Wahrscheinlichkeit fur den Widerruf oder die Vernich-
tung des Klagepatentes aus (vgl. BGH GRUR 2014, S.
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1237 ff., Rn. 4 — Kurznachrichten).

Die Frage, ob mit Uberwiegender oder hinreichender
Wahrscheinlichkeit mit dem Widerruf oder der Vernich-
tung des Klagepatents zu rechnen ist, spielte in dem
neuen Beschluss des BGH vom 05.06.2018 keine Rolle.

Ferner steht § 148 ZPO unter der Uberschrift ,Vorgreif-
lichkeit“. Dies bedeutet, dass eine Aussetzung grund-
satzlich nur dann angeordnet wird, wenn es auf die
Entscheidung im Einspruchs- oder Nichtigkeitsverfah-
ren gegen das Klagepatent ankommt. Auf die Entschei-
dung im Einspruchs- oder Nichtigkeitsverfahren kommt
es dann nicht an, wenn die Klage aus Grinden, die mit
dem Bestand des Patentes nichts zu tun haben, abzu-
weisen ist, z.B. wegen fehlender Aktivlegitimation des
Klagers oder wegen fehlender Passivlegitimation des
Beklagten oder wegen eines Vorbenutzungsrechts des
Beklagten gem. § 12 PatG. Auf eine Entscheidung im
Einspruchs- oder Nichtigkeitsverfahren kommt es auch
dann nicht an, wenn das Verletzungsgericht der Ansicht
ist, dass der Beklagte das Klagepatent nicht verletzt
hat; auch in diesem Falle findet eine Aussetzung nicht
statt, sondern die Klage wird abgewiesen, unabhangig
davon, ob das Klagepatent Bestand hat oder nicht.
Demnach kommt es zu einer Aussetzung regelmaBig
nur dann, wenn das Verletzungsgericht von einer Pa-
tentverletzung ausgeht (vgl. Kihnen, am angegeben
Ort, E., Rn. 644 ff. m.w.N.).

In dem Beschluss vom 05.06.2018 hat der BGH nicht
angenommen, dass eine Patentverletzung vorliegt, son-
dern die Frage der Patentverletzung davon abhangig
gemacht, wie ein bestimmtes Merkmal auszulegen ist.
Diese Auslegung Uberlasst der BGH jedenfalls in die-
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sem Verfahren zunachst einmal dem Bundespatentge-
richt, was auch eher ungewohnlich ist, weil letztendlich
bei der Frage der Patentverletzung das Verletzungsge-
richt das Patent auszulegen hat.

Der BGH hat in dem Beschluss vom 05.06.2018 nicht
ausgefuhrt, dass die bisherige Rechtsprechung zur
Ausubung des Ermessens bei der Aussetzung aufge-
geben wird. Aus diesem Grunde sind die bisherigen
Grundsatze wohl weiter bei der Aussetzungsentschei-
dung zu berucksichtigen. Mit der Erwagung, dass eine
Aussetzung ,zweckmaBig” erscheint, um eine einheit-
liche Auslegung des Klagepatents zu gewahrleisten,
lasst sich indes — zumindest im Revisionsverfahren,
wenn der Klager bereits Uber ein vorlaufig vollstreckba-
res Urteil zu seinen Gunsten verfugt — letztendlich stets
die Aussetzung rechtfertigen.

- s -ﬁf

j—
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Rechtsanwalt, Partner
MUnchen

Tel +49 (0)89 383870-0
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Gesetzesentwurf der Bundesregierung zur Umsetzung der
Know-how-Richtlinie veroffentlicht

Bisweilen schreibt das Leben die denkwiirdigsten Geschichten: Im April diesen Jahres
wurde ausgerechnet der Referentenentwurf des Gesetzes zum Schutz von Geschifts-
geheimnissen , geleakt"; vielleicht hatte das Bundesjustizministerium versaumt, ,,ange-
messene GeheimhaltungsmaBnahmen" im Sinne von § 2 Nr. 1 b des Referentenentwurfs
zu treffen. Seit dem 18.07.2018 findet sich aber nunmehr - ganz offiziell - der Geset-
zesentwurf, der im Dezember 2018 verabschiedet werden soll, auf der Ministeriums-

Webseite .

Das Gesetz dient der Umsetzung der sogenannten
Know-how-Richtlinie vom 08.06.2016 .
rechtliche Regelung war notwendig geworden, weil der
Geheimnisschutz in den einzelnen Mitgliedstaaten von
sehr unterschiedlichen Voraussetzungen abhing — ein

Die unions-

,regulatorischer Flickenteppich® also, der der groBen
Bedeutung des Geheimnisschutzes fur die Wirtschaft
nicht gerecht wurde. Denn einer Studie zufolge hal-
ten mehr als 70 % aller Unternehmen den Schutz von
Geschaftsgeheimnissen neben dem Immaterialgtter-
schutz fur wichtig bis sehr wichtig. Dementsprechend
werden in rund 40 % aller Unternehmen Geschaftsge-
heimnisse aus strategischen Grinden nie mit Dritten
geteilt . Gleichwohl betragt der jahrlich durch Betriebs-
spionage, Sabotage oder Datenklau in deutschen Un-
ternehmen entstehende Schaden rund 50 Milliarden
Euro .

Was besagt nun aber der Gesetzesentwurf der
Bundesregierung?
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Zunéachst werden, nach Konkretisierung des Anwen-
dungsbereichs in § 1, in § 2 wesentliche Begriffe defi-
niert. Danach ist ein Geschaftsgeheimnis eine Informa-

tion, die

- weder insgesamt noch in der genauen Anordnung
oder Zusammensetzung ihrer Bestandteile allgemein
bekannt oder ohne weiteres zuganglich und daher von
wirtschaftlichem Wert

- und Gegenstand von den Umstanden nach angemes-
senen GeheimhaltungsmaBnahmen durch ihren recht-
maBigen Inhaber ist.

Angemessene GeheimhaltungsmaBnahmen
Um in den Genuss des Schutzes des Gesetzes zu
kommen, sind also kunftig angemessene Geheimhal-

tungsmaBnahmen notwendig. Dies stellt eine erheb-
liche Abweichung von der bisherigen Rechtspraxis in
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Deutschland dar. Die Gerichte in Deutschland haben
die Existenz eines Geschaftsgeheimnisses bislang
schon dann anerkannt, wenn seitens des Geheimnisin-
habers (z.B. Unternehmers) ein Interesse und ein Wil-
le zur Geheimhaltung bestand. Der reine Geheimhal-
tungswille reicht nun kdnftig nicht mehr aus, sondern
der Unternehmer muss auch tatsachliche MaBnahmen
zur Geheimhaltung treffen. Versaumt er dies, werden
die Gerichte nicht mehr die Existenz eines schitzens-
werten Geschaftsgeheimnisses anerkennen.

Der neue Gesetzesentwurf spricht dabei von ,den Um-
standen nach angemessenen GeheimhaltungsmaB-
nahmen“. Mit anderen Worten mussen nicht alle po-
tenziellen Geschaftsgeheimnisse gleichermaBen stark
geschutzt werden, sondern es kommt auf die jeweilige
,Wichtigkeit” des Geschaftsgeheimnisses fur den Be-
trieb an. Fur kleinere Geheimnisse kann es schon aus-
reichen, im Unternehmen klare Zustandigkeiten festzu-
legen oder Dateien mit einem Passwort zu sichern.

Derzeit wird viel Fachliteratur dartber veroffentlicht,
welche GeheimhaltungsmaBnahmen zu treffen sind. Am
wichtigsten ist es aber, Uberhaupt einmal damit anzu-
fangen. Ein noch so ausdifferenzierter Plan hilft nichts,
wenn er nicht auch umgesetzt wird. Und auch kleine
MaBnahmen sind immerhin schon MaBnahmen, um ein
Geheimnis zu schitzen.

Am besten fangt man erst einmal damit an, die schut-
zenswerten Geheimnisse im Unternehmen zu sam-
meln, d. h. potenziell relevante Geschaftsgeheimnisse/
Knowhow zu identifizieren, zu bewerten und zu katego-
risieren. Je nach Relevanz kdénnen dann verschiedene
— auch kurzfristig und leicht umzusetzende — MaBnah-
men getroffen werden. Sinnvoll kann es sein, Unterla-
gen mit Geschafts- und Betriebsgeheimnissen an zen-
tralen Platzen zu lagern, zu denen nicht jeder Zugang
hat (z.B. der abschlieBbare Aktenschrank oder ein Buro
mit einem unbeweglichen Tarknauf statt einer Turklin-
ke). Weitere mogliche MaBnahmen sind die Organisa-
tion von Arbeitsablaufen, d.h. Zugang zu bestimmten
Unterlagen nur durch bestimmtes Personal. Fur elekt-
ronische Unterlagen ist die Erhéhung der IT-Sicherheit
wichtig, die schon in einfachen Dingen wie einem Pass-

Newsletter August 2018

PREU BOHLIG & PARTNER

wortschutz fur sensible Dateien oder einem aktuellen
Virenschutz bestehen kann.

Sowohl nach innen (im Verhéltnis zu den Arbeitneh-
mern) als auch nach auBen (in Lieferketten und Kunden-
beziehungen) ist der Abschluss von Vertraulichkeits-
vereinbarungen oder Verschwiegenheitserklarungen
wichtig. Daneben sollten SchulungsmaBnahmen flr Ar-
beitnehmer auf der Tagesordnung stehen, um die Be-
legschaft fur den Schutz von Geschaftsgeheimnissen
zu sensibilisieren.

Um spater vor Gericht die getroffenen Geheimhaltungs-
maBnahmen darlegen zu koénnen, mussen die umge-
setzten MaBnahmen dokumentiert, Uberwacht und
durch Compliance gesichert werden. Weitere Hand-
lungsempfehlungen sowie eine Ubersicht tber die viel-
schichtigen Gefahren fur die deutsche Wirtschaft durch
mangelhaften Schutz von Geschaftsgeheimnissen gibt
beispielsweise die Initiative Wirtschaftsschutz , die u. a.
vom Bundesverband der Deutschen Industrie und dem
Deutschen Industrie- und Handelskammertag getragen
wird.

Reverse Engineering zulassig

Die prinzipielle Zulassigkeit des Reverse Engineering
ist eine weitere wichtige Anderung der Rechtslage in
Deutschland. In § 3 des Gesetzesentwurfs wird defi-
niert, was kunftig alles erlaubt ist. Danach darf ein Ge-
schaftsgeheimnis insbesondere erlangt werden durch
,ein Beobachten, Untersuchen, Ruckbauen oder Tes-
ten eines Produkts oder Gegenstands, das oder der
offentlich verflUgbar gemacht wurde oder sich im recht-
maBigen Besitz des Beobachtenden, Untersuchenden,
Ruckbauenden oder Testenden befindet und dieser
keiner Pflicht zur Beschrankung der Erlangung des Ge-
schaftsgeheimnisses unterliegt®. Daruber hinaus darf
ein Geschaftsgeheimnis erlangt, genutzt oder offenge-
legt werden, wenn dies durch Gesetz, aufgrund eines
Gesetzes oder durch Rechtsgeschaft gestattet ist.

Wahrend bislang ein Reverse Engineering, wie es ge-

maRl dem vorherigen Zitat definiert ist, regelmaBig unzu-
lassig war, ist das Reverse Engineering nunmehr prinzi-
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piell gesetzlich zul&ssig. Dies gilt auch dann, wenn der
Aufwand fur ein Reverse Engineering hoch ist. Immerhin
lasst sich die Zulassigkeit eines Reverse Engineering
vertraglich ausschlieBen. Diejenigen Unternehmen, die
ein Reverse Engineering befurchten, mussen also dafur
Sorge tragen, dass in den Vertrdgen mit ihren Zuliefe-
rern, Kunden und Forschungs- und Entwicklungspart-
nern ein Reverse Engineering ausgeschlossen ist, und
zwar auch rtckwirkend fur bereits gelieferte Produkte.

Verbotene Handlungen

§ 4 des Gesetzesentwurfs enthalt eine Aufzahlung un-
terschiedlicher Handlungsverbote. Danach darf ein Ge-
schaftsgeheimnis nicht erlangt werden durch unbefug-
ten Zugang zu, unbefugte Aneignung oder unbefugtes
Kopieren von Dokumenten, Gegenstanden (...) oder
elektronischen Dateien, die der rechtmaBigen Kontrolle
des Inhabers des Geschaftsgeheimnisses unterliegen
und die das Geschaftsgeheimnis enthalten, sowie jedes
sonstige Verhalten, das unter den jeweiligen Umstan-
den nicht dem Grundsatz von Treu und Glauben unter
Berucksichtigung der anstandigen Marktgepflogenhei-
ten entspricht. Wer ein Geschaftsgeheimnis durch ein
solches Verhalten erlangt hat, darf dies nicht nutzen
oder offenlegen. Gleiches gilt fur denjenigen, der ge-
gen eine Verpflichtung zur Beschrankung der Nutzung
oder Offenlegung des Geschaftsgeheimnisses verstoBt.
Absatz 3 der Norm enthalt eine Regelung fur die Nut-
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zung oder Offenlegung des Geschaftsgeheimnisses
durch Dritte, § 5 einige Rechtfertigungsgrinde fur die
Erlangung, Nutzung oder Offenlegung eines Geschafts-
geheimnisses.

Anspriiche des Inhabers eines Geschaftsgeheim-
nisses

Die dem Inhaber eines Geschaftsgeheimnisses gegen
einen Verletzer zustehenden Anspriche sind in den §§
6 — 14 des Gesetzesentwurfs normiert. Danach gibt § 6
dem Inhaber des Geschéaftsgeheimnisses einen Besei-
tigungs- und Unterlassungsanspruch, § 7 enthalt Rege-
lungen zur Vernichtung, Herausgabe, Ruckruf, sowie
zur Entfernung und Rucknahme rechtsverletzender Pro-
dukte vom Markt. § 8 normiert einen Auskunftsanspruch
und enthalt Regelungen zum Schadensersatz bei Ver-
letzung der Auskunftspflicht.

Die vorgenannten Anspriche unterliegen gemaB § 9
des Geschaftsgeheimnisgesetzes samtlich dem Ver-
haltnismaBigkeitsgebot. Dies bedeutet, dass die An-
spruche ausgeschlossen sind, wenn etwa der Wert des
Geschaftsgeheimnisses gering ist oder der Inhaber
des Geschaftsgeheimnisses nur geringfugige Geheim-
haltungsmaBnahmen trifft. Auch insoweit lohnt es sich
demnach fur die Unternehmen, Wert auf angemessene
GeheimhaltungsmaBnahmen zu legen.

iam Patent 1000 2018

,For over half a century, Preu Bohlig has been leaving its
mark on German intellectual property by securing landmark
judgements on behalf of illustrious blue-chip and privately
held companies, a striking number of which feature on the

DAX 30 stock market.....



GemaB § 10 des Geschaftsgeheimnisgesetzes haftet
der vorsatzlich oder fahrlassig handelnde Rechtsverlet-
zer dem Inhaber des Geschaftsgeheimnisses auf Scha-
densersatz, der sich gemal Absatz 2 der Norm nach
der im Immaterialguterrecht Ublichen dreifachen Scha-
densberechnung richtet. Daneben kann im Rahmen der
Billigkeit eine Geldentschadigung fur erlittene immateri-
elle Nachteile gefordert werden.

§ 11 gibt einem Rechtsverletzer, der weder vorsatzlich
noch fahrlassig gehandelt hat, die Mdglichkeit, den
Inhaber des Geschaftsgeheimnisses zur Abwendung
der Anspruche nach den §§ 6 oder 7 in Geld abzufin-
den, wenn dem Rechtsverletzer durch die Erfullung der
Ansprliche ein unverhaltnismaBig groBer Nachteil ent-
stehen wirde und die Abfindung in Geld angemessen
erscheint. Die Regelung soll in Fallen, in denen eine
Rechtsverletzung nur versehentlich erfolgt ist, einer un-
billigen Vernichtung wirtschaftlicher Werte oder einer
unbilligen Behinderung von Wettbewerb und Innovation
entgegenwirken, und stellt damit ein Gegengewicht zu
den — grundsétzlich kein Verschulden voraussetzenden
- §§ 6 und 7 dar.

Haftung des Geschaftsinhabers fiir Rechtsverlet-
zungen der Beschaftigten

Entsteht die Rechtsverletzung durch einen Beschaftig-
ten oder Beauftragten eines Unternehmens, so hat der
Inhaber des Geschaftsgeheimnisses gemal § 12 des
Gesetzesentwurfs Anspriche nach den §§ 6 — 8 auch
gegen den Inhaber des Unternehmens. Die Vorschrift
entspricht damit den in §§ 8 Abs. 2 UWG, 44 DesignG
und 14 Abs. 7 MarkenG getroffenen Regelungen. Die
Haftung des Unternehmensinhabers ist akzessorisch
an Anspruche gegen den Rechtsverletzer geknUpft.
Leistet der Rechtsverletzer also eine Abfindung in Geld
nach § 11 des Gesetzesentwurfs, kdnnen die AnsprU-
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che gegen den Unternehmensinhaber nicht geltend ge-
macht werden.

Weitere Regelungen

§ 14 enthalt mit einem allgemeinen Missbrauchsverbot
entsprechend § 8 Abs. 4 UWG ein weiteres Korrektiv.
Die §§ 15 — 22 beinhalten Verfahrensvorschriften, § 23
eine Strafvorschrift bei der Verletzung von Geschafts-
geheimnissen. Mit Inkrafttreten des Geschaftsgeheim-
nisgesetzes werden die §§ 17 — 19 UWG, in denen der
Schutz des Geschaftsgeheimnisses bislang geregelt
war, aufgehoben; bis dahin sind die §§ 17 — 19 UWG
richtlinienkonform auszulegen.

Dr. Stephanie Thewes Dr. Christian Kau

Rechtsanwalt, Partner
Munchen
Tel +49(0)89383870-0

Rechtsanwaltin
Munchen

Tel +49(0)89383870-0
sth@preubohlig.de cka@preubohlig.de
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'
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Preu Bohlig & Partner vor dem EuGH erfolgreich:

Die Unterlagenschutzfrist im DCP-Verfahren ist fiir alle beteiligten Mitgliedstaaten mit
Feststellung des Einverstiandnisses durch den RMS bestimmt und darf nicht von natio-
nalen Behodrden erneut gepriift werden. (EuGH, Urteil vom 14. Mdrz 2018, Rs. C-557/16 )

l. Einleitung

Fur bezugnehmende Zulassungen regelt Art. 10 der
Richtlinie 2001/83/EG den Schutz der Zulassungsun-
terlagen des Vorantragstellers und bestimmt mit einem
8-jahrigen Verwertungsschutz und einem sich hieran
anschlieBenden 2-jahrigen Vermarktungsschutz, der
unter bestimmten Voraussetzungen um ein weiteres
Jahr verlangert werden kann, grundsatzlich eine 10-jah-
rige Unterlagenschutzfrist, wahrend der Generika nicht
vermarktet werden durfen. Hierbei handelt es sich um
die sogenannte 8+2+1-Regelung, die im nationalen
Recht in § 24b AMG verankert ist und gemaB § 141 Abs.
5 AMG nicht fur Referenzarzneimittel gilt, deren Zulas-
sung vor dem 30.10.2005 beantragt wurde.

Der Unterlagenschutz wird gemaBl Art. 10 Abs. 1 i. V.
m. Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG durch die erste ge-
maB Art. 6 in Ubereinstimmung mit Art. 8 der Richtlinie
2001/83/EG erteilte Zulassung - somit eine acquis-kon-
forme Zulassung — in Gang gesetzt.

Vorliegend wurde die erste Genehmigung fur ein Ben-

damustin-haltiges Arzneimittel — ,Cytostasan” — bereits
1971, allerdings in der friheren DDR durch Eintragung
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in das dortige Arzneimittelregister, erteilt. Nach der
deutschen Wiedervereinigung galt das Arzneimittel
nach den Vorgaben der EG-Recht-Uberleitungsver-
ordnung vom 18.12.1990 zun&chst als zugelassen und
durchlief dann, beginnend mit einem fristgemall am
26.06.1991 gestellten Antrag auf Verlangerung der fikti-
ven Zulassung, in entsprechender Anwendung des Ver-
fahrens nach Art. 3 § 7 des Gesetzes zur Neuordnung
des Arzneimittelrechts das Nachzulassungsverfahren.
Mit Bescheid vom 19.07.2005 wurde eine Nachzulas-
sung fur die Indikationen Nicht-Hodgkin-Lymphom
(NHL) und Multiples Myelom (MM) erteilt. Versagt wurde
die Zulassung fur das Anwendungsgebiet Chronisch-
Lymphatische-Leukamie (CLL).

Jedenfalls mit den beiden EuGH-Entscheidungen zu Ni-
valin, Rs. C-527/07 vom 18.09.2009 und zu Memantin,
Rs. C-195/09, vom 28.07.2011, steht fest, dass eine po-
sitiv erteilte Nachzulassung eine acquis-konforme Zu-
lassung im Sinne des Artikel Art. 6 in Ubereinstimmung
mit Art. 8 Richtlinie 2001/83/EG darstellt und damit die
Unterlagenschutzfrist in Gang setzt.

Relevant ist in diesem Zusammenhang ebenfalls, dass
Art. 6 Abs. 1 UA 2 der Richtlinie 2001/83/EG vorsieht,
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dass der Unterlagenschutz mit der erstmaligen Zulas-
sung eines Stoffes in der europaischen Union beginnt
und alle spateren Anderungen und Erweiterungen fir
die Zwecke der Anwendung der Unterlagenvorschrif-
ten als Bestandteil der selben umfangreichen Geneh-
migung (Global Marketing Authorization) angesehen
werden.

Der Grundsatz der Globalzulassung entspricht der
standigen Rechtsprechung des europaischen Gerichts-
hofs - EuGH, Urteil vom 03.12.1998 Rs. C-368/96 ,Ge-
nerics”; EuGH, Urteil vom 29.04.2004, Rs. C-106/01,
,Novartis“ — und ist auch von den nationalen Behorden
zu beachten. Auch fur neue Indikationen wird danach
kein gesonderter Schutz gewahrt.

Im nationalen Recht wurde die Globalzulassung in § 25
Abs. 9 AMG umgesetzt, wobei dieser nach § 141 Abs.
9 AMG nicht auf Arzneimittel anzuwenden ist, deren Zu-
lassung vor dem 06.09.2005 beantragt wurde. MaBgeb-
lich fur den Stichtag des 06.09.2005 ist hierbei nicht die
Erteilung der ersten urspringlichen Zulassung, sondern
vielmehr die Erteilung der nachtraglichen Anderung
oder Erweiterung, so dass fur die Frage der Anwendung
des § 25 Abs. 9 AMG auf die Erteilung der spateren Zu-
lassung abzustellen ist - OVG Munster, Beschllsse vom
11.10.2013, Az. 13 B 2756/12 und vom 27.11.2014, Az,
13 B 950/14.

Nach Ablauf der Unterlagenschutzfrist dirfen Generika-
zulassungen erteilt und Generika in Verkehr gebracht
werden, ohne dass der Originator noch eine Verletzung
seiner Unterlagenrechte geltend machen kann (vgl.
v. Czettritz, Strelow: ,Konsequenzen des Urteils des
EuGH vom 23.10.2014 (Rechtssache C-104/13) fur die
Bejahung eines objektiven Rechts nach der VwGO im
Fall von Drittwidersprtchen*, PharmR 2015, 96).
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Il. Sachverhalt

Am 07.11.2011 beantragte die Helm AG im Wege eines
dezentralisierten Verfahrens, mit Danemark als RMS
und mehreren CMS, unter anderem Finnland, eine Ge-
nehmigung im abgekurzten Verfahren gemaB Art. 10
der Richtlinie 2001/83/EG fur das Inverkehrbringen des
Arzneimittels Alkybend. Als Referenzarzneimittel dien-
ten Ribomustin und Levact, beide mit dem Wirkstoff
Bendamustin.

Ribomustin war am 19.07.2005 vom Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen des
Nachzulassungsverfahren fur die Indikationen NHL und
MM erteilt worden. Zulassungsinhaber von Ribomustin
war Astellas Pharma.

Am 15.07.2010 erhielt Astellas im Rahmen eines dezen-
tralisierten Verfahrens die Zulassung fur Levact, eben-
falls mit dem Wirkstoff Bendamustin, fur die Indikatio-
nen NHL, MM und auch CLL, die seinerzeit im Rahmen
des Nachzulassungsverfahrens fur Ribomustin versagt
worden war. Nach Erhalt der Zulassung fur Levact ver-
zichtete Astellas auf die Zulassung von Ribomustin.

Nach Abschluss des DCP-Verfahrens ging Astellas so-
wohl im RMS, als auch in allen CMS gegen die erteilten
generischen Zulassungen vor, mit der Argumentation,
die Unterlagenschutzfrist sei verletzt, weil es fur die
zu beurteilende Unterlagenschutzfrist nicht auf die am
19.07.2005 in Deutschland erteilte Nachzulassung an-
kame, sondern vielmehr die Erteilung der Zulassung far
Levact in Frankreich am 15.07.2010 relevant ware.

Dies machte Astellas sowohl in Deutschland geltend,

dem Mitgliedstaat in dem die erste Zulassung fur den
Wirkstoff Bendamustin am 19.07.2005 (Ribomustin)
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erteilt wurde, ebenso wie im RMS, dass das jeweilige
DCP-Verfahren koordinierte, als auch in samtlichen am
DCP-Verfahren beteiligten CMS. Nach und nach er-
gingen in den einzelnen Mitgliedstaaten abschlagige
Entscheidungen, die allesamt die RechtmaBigkeit der
jeweils erteilten nationalen Zulassung, in unterschiedli-
cher Deutlichkeit, bestatigten.

Vor diesem Hintergrund hat dann der Oberste Verwal-
tungsgerichtshof in Finnland beschlossen, das finni-
sche Verfahren auszusetzen und dem EuGH die nach-
folgenden Fragen zur Vorabentscheidung vorzulegen.

11. Vorlagefragen

Das finnische Gericht hat dem EuGH zwei Fragen zur
Vorabentscheidung vorgelegt.

Zum einen wollte es wissen, ob Art. 28 Abs. 5 und Art.
29 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 dahin auszulegen sind,
dass die zustandige Behorde befugt ist, bei der Ertei-
lung der nationalen Genehmigung den Zeitpunkt des
Beginns der Unterlagenschutzfrist des Referenzarznei-
mittels feststellen.

Zum anderen, falls die Antwort hierauf ,nein“ lautet, ob
ein Gericht auf den Rechtsbehelf des Originators hin
den Zeitpunkt des Beginns der Unterlagenschutzfrist
prufen darf, oder der gleichen Beschrankung wie die
Behorde unterliegt. Weitergehend wollte das finnische
Gericht wissen, wie fur den Originator ein wirksamer ge-
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richtlicher Rechtsschutz gemaB Art. 47 der Charta und
Art. 10 der Richtlinie 2001/83 in Bezug auf den Unterla-
genschutz gewahrt wird und ob dies die Verpflichtung
des einzelstaatlichen Gerichts umfasst, zu prufen, ob
die in einem anderen Mitgliedsstaat erteilte Erstgeneh-
migung far das Inverkehrbringen des Referenzarznei-
mittels im Einklang mit den Vorschriften der Richtlinie
2001/83 ergangen ist.

V. Die EuGH Entscheidung

Die erste Vorlagefrage hat der EuGH verneint und eine
Entscheidungsbefugnis der zustandigen nationalen Be-
horde Uber den Beginn des Zeitpunkts der Unterlagen-
schutzfrist abgelehnt, mit der Begrindung, dass das
dezentrale Zulassungsverfahren sein Ende findet, wenn
das Einverstandnis aller Mitgliedsstaaten, in denen der
Antrag auf Genehmigung fur das in Verkehr bringen
gestellt wurde, durch den Referenzmitgliedsstaat fest-
gestellt ist. Nach Feststellung dieses Einverstandnisses
aller, haben die zustandigen Behdrden der Mitglieds-
staaten bei Erlass ihrer Entscheidung Uber das Inver-
kehrbringen dieses Arzneimittels in ihrem Hoheitsgebiet
nicht mehr die Maglichkeit, das Ergebnis dieses Verfah-
rens in Frage zu stellen. In diesem Verfahren sei eine
Prufung des Ablaufs der Unterlagenschutzfrist des Re-
ferenzarzneimittels beinhaltet, sodass die zustandigen
Behdrden dieser Mitgliedsstaaten nach der Feststellung
dieses Einverstandnisses nicht erneut eine solche Pru-
fung durchfahren kénnen.
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Zur zweiten Vorlagefrage hat der EuGH festgestellt,
dass dem Originator zur Wahrung seiner Rechte zu-
zuerkennen ist, dass er die Festlegung des Beginns
der Unterlagenschutzfrist im Rahmen eines Rechts-
behelfes anfechten kédnnen muss. Daraus folge, dass
er zur Gewabhrleistung eines wirksamen gerichtlichen
Rechtsschutzes, die Unterlagenschutzrechte vor einem
Gericht des Mitgliedsstaates geltend machen kann,
dessen zustandige Behorde eine Entscheidung uUber
die Genehmigung fur das Inverkehrbringen des Gene-
rikums getroffen hat. Nicht hingegen ist dem Orginator
erlaubt, diese in anderen Mitgliedsstaaten in Frage zu
stellen.

Dementsprechend hat der EuGH auf die zweite Frage
geantwortet, dass Artikel 10 der Richtlinie 2001/83 in
Verbindung mit Artikel 47 der Charta dahin auszulegen
ist, dass ein Gericht eines betroffenen Mitgliedsstaates
befugt ist, die Festlegung des Zeitpunkts des Beginnes
der Unterlagenschutzfrist des Referenzarzneimittels zu
prufen.

Nicht hingegen ist jedoch dieses Gericht befugt, festzu-
stellen, ob die in einem anderen Mitgliedsstaat erteilte
Erstgenehmigung fur das Inverkehrbringen des Refe-
renzarzneimittels mit dieser Richtlinie vereinbar war.
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V. Reslimee

Mit dieser erfreulichen Entscheidung des EuGHs ist da-
von auszugehen, dass zukUnftig nach Erteilung einer
generischen Zulassung nicht mehr in jedem betroffenen
Mitgliedstaat hiergegen gesondert Klage erhoben wird.
Dies spart Zeit und Kosten und tragt weiter zu einer
Harmonisierung des EU-Binnenmarkts im Arzneimittel-
sektor bei.
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Rechtsanwalt, Partner
Munchen
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Aktuelle Vortrage und Seminare

Hier finden Sie aktuelle Vortrage und Seminare unserer Anwalte:

Informationen zur Veranstaltung Termin, Ort Referent(en)
Der Auftritt eines Arzneimittels - Bezeichnung, 11. Oktober 2018, Peter von Czettritz
Packungsdesign und informierende Texte BAH-Geschaftsstelle Bonn

Thema: Produktinformation des Verbrauchers/

Patienten versus Werbung

Patentverletzung: Angriff und Verteidigung 27.-28. November 2018, Andreas Haberl

Forum-Institut, Stuttgart

Abgrenzungsvereinbarungen im Markenrecht 30. November 2018, Jurgen Schneider,

Hotel Melia Dulsseldorf Dr. Volkmar Bonn
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