OGH Beschluss vom 16.02.2011, 17 Ob 5/11a — Escitalopram {‘:
Fundstelle: OBI 2011, 133 (Hellbert/Schwarz) = RdM-LS 2011/30, 99

1. Schutzzertifikate nach der VO (EG) 469/2009 (SchzZVO) sind fur die
Beweislastverteilung im Verletzungsprozess den Patenten gleichzustellen. Zur
Beurteilung der Rechtsbestéandigkeit eines Schutzzertifikats ist nicht auf das
Zulassungsverfahren abzustellen.

2. Ein Schutzzertifikat darf nach Art 3 iVm 15 SchZVO nicht erteilt werden, wenn die
gultige Genehmigung fur das Inverkehrbringen des Erzeugnisses als Arzneimittel nicht
die erste Genehmigung fir das Inverkehrbringen in der EU war. Insoweit kommt es
aber auf die Zulassungsverfahren nach der Arzneimittel-RL nicht an.

3. Nach der Aufhebung der Sonderbestimmung des 8 147 Abs 2 (Satz 2) PatG aF gilt §
399 Abs 1 Z 3 EO nunmehr auch fur einstweilige Verfigungen zur Sicherung
patentrechtlicher Anspruche.

4. Da das PatG seit der Patentrechtsnovelle 2007 die Aufhebung der einstweiligen
Verfugung — gleich dem UWG - nicht mehr ausdrticklich regelt und von bestimmten
Voraussetzungen abhangig macht, ist die Judikaturlinie zur Unzul@ssigkeit eines
Befreiungsbetrags bei einstweiligen Verfligungen zur Sicherung lauterkeitsrechtlicher
Anspriche wegen gleicher Interessenlage nunmehr auch auf patentrechtliche

Anspruche zu erstrecken.
Leitsatze verfasst von Dr. Clemens Thiele, LL.M.

Der Oberste Gerichtshof hat durch die Prasidentin Hon.-Prof. Dr. Griss als Vorsitzende und
durch die Hofrate Dr. Vogel, Dr. Jensik, Dr. Musger und Dr. Schwarzenbacher als weitere
Richter in der Rechtssache der klagenden Parteien 1. H. ***** A/S ***** 2 | ***** Aystria
GmbH, ***** beide vertreten durch Fiebinger, Polak, Leon & Partner Rechtsanwélte GmbH
in Wien unter Mitwirkung von Patentanwalt Dr. Albin Schwarz in Wien, gegen die beklagte
Partei r*****.GmbH, ***** vertreten durch Natlacen Walderdorff Cancola Rechtsanwélte
GmbH in Wien unter Mitwirkung von Patentanwalt DI Peter Pawloy in Wien, wegen
Unterlassung, Urteilsverdffentlichung, Zahlung und Rechnungslegung (Streitwert im
Verfahren (ber den Sicherungsantrag 36.000 EUR), infolge Revisionsrekurses der beklagten
Partei gegen den Beschluss des Oberlandesgerichts Wien als Rekursgericht vom
30. November 2010, GZ 1 R 213/10s-61, womit infolge Rekurses der beklagten Partei der
Beschluss des Handelsgerichts Wien vom 20. August 2010, GZ 19 Cg 89/08x-56, bestatigt
wurde, folgenden
Beschluss

gefasst: Dem Revisionsrekurs wird nicht Folge gegeben. Die beklagte Partei ist schuldig, den
klagenden Parteien die mit 4.315,18 EUR (darin 719,20 EUR USt) bestimmten Kosten der
Revisionsrekursbeantwortung binnen 14 Tagen zu ersetzen.

Begrindung:

Enantiomere sind organische Verbindungen mit gleicher Summenformel (also isomere
Verbindungen) und gleichem Bindungsmuster, aber unterschiedlicher rdumlicher Anordnung
(also stereoisomere Verbindungen). Enantiomere haben infolge eines asymmetrischen
Kohlenstoffatoms im Molekil spiegelbildliche Gestalt, sind daher nicht durch Drehung,
sondern nur durch Bindungsbruch ineinander uberfuhrbar. Die links- und rechtsdrehenden
Formen von Enantiomeren werden nach der CIP-Konvention mit S (sinister) bzw R (rectus),



nach der &lteren Fischer-Projektion auch mit D (dextro) bzw L (laevo) bezeichnet. Im Namen
einer Verbindung kann man die Drehrichtung des Lichtes durch Voransetzen der Symbole (+)
fur rechtsdrehend und (-) fir linksdrehend deutlich machen. Ein Gemisch von zwei
Enantiomeren im Verhéltnis 1:1 heit Racemat (racemisches Gemisch).

Die Erstklagerin war Inhaberin des am 1. 6. 1989 unter Inanspruchnahme der Prioritat 14. 6.
1988 angemeldeten Européischen Patents EP 0347066 B1 (Osterreichischer Anteil E 119896;
in der Folge: Patent), dessen Schutzdauer mit Ablauf des 1. 6. 2009 endete. Zu diesem Patent
erteilte das Osterreichische Patentamt am 18. 11. 2005, SZ 42/2002, ein ergénzendes
Schutzzertifikat bis 1. 6.2014. Die Zweitklagerin ist Lizenznehmerin der Erstklagerin und
vertreibt in Osterreich das Antidepressivum Cipralex, das den Wirkstoff Escitalopram enthilt.
Die (&ltere) Arzneimittelspezialitdt Seropram der KIl&gerinnen enthdlt den Wirkstoff
Citalopram.

Das Patent betrifft a) zwei neue Enantiomere des antidepressiven Wirkstoffs Citalopram; b)
deren Verwendung als antidepressive Verbindungen; ¢) pharmazeutisch vertrégliche Salze des
Enantiomers von Verbindung I, die mit nicht-toxischen organischen oder anorganischen
Sauren gebildet werden; d) ein Verfahren zur Herstellung des Enantiomers nach Verbindung
l.

Im hier gegenstandlichen Verfahren auf Aufhebung einer einstweiligen Verfligung haben die
Tatsacheninstanzen (nach Beweisergdnzung im Rekursverfahren) folgenden Sachverhalt als
bescheinigt angesehen:

Die Arzneimittelspezialitat Seropram wurde mit Bescheid vom 29. 4. 1991 zugelassen; ihr
Wirkstoff ist Citalopram. Das Arzneimittel Cipralex wurde mit Bescheid vom 18. 6. 2002
erstmals zugelassen. Sein Wirkstoff ist Escitalopram-Oxalat (ein Escitalopramsalz).
Citalopram ist ein Racemat, also ein Gemisch mit gleichen Anteilen von zwei Enantiomeren,
von denen das (+) und zugleich S-Enantiomer Escitalopram ist. Das durch das
Schutzzertifikat SZ 42/2002 geschitzte Erzeugnis ist Escitalopram samt dessen nicht-
toxischen Sdure-Additionssalzen. Das durch das Schutzzertifikat SZ 120/94 geschitzte
Erzeugnis ist Citalopram-Hydrobromid.

Die Beklagte beabsichtigt, Medikamente mit dem Wirkstoff Escitalopram in Osterreich zu
vertreiben. Sie hat gegeniiber den Kléagerinnen erklart, das Patent fur nichtig zu halten, und
bekampft dieses in einem Nichtigkeitsverfahren vor dem 6sterreichischen Patentamt.

Zur Sicherung des von der Klagerin mit Klage erhobenen Anspruchs auf Unterlassung von
Patentverletzungen erlie das Erstgericht am 21. 10. 2008 eine (unbekadmpft in Rechtskraft
erwachsene) einstweilige Verfugung, mit der der Beklagten (zusammengefasst) aufgetragen
wurde, es bis zur Rechtskraft der Entscheidung im Verfahren Uber Patentverletzungen zu
unterlassen, Arzneimittel, die in die Anspriche 1, 3 und 5 des Patents eingreifen, in Verkehr
zu setzen, feil zu halten, zu gebrauchen, zu den genannten Zwecken einzufiihren oder zu
besitzen (ON 7). Die Beklagte habe weder mangelnde Neuheit noch fehlende Erfindungshohe
des Patents bescheinigt.

Mit Schriftsatz vom 9.3.2010 (ON 33) beantragte die Beklagte die Aufhebung der
einstweiligen Verfligung geméal 8 399 Abs 1 Z 2 und Z 3 EO, hilfsweise die Hemmung ihres
Vollzugs. Die einstweilige Verfligung beruhe allein auf dem Patent. Mit dessen Ablauf am 1.
6. 2009 habe sich die Anspruchsgrundlage des geltend gemachten Unterlassungsanspruchs
geéndert; fur diesen sei nunmehr ausschlielflich das Schutzzertifikat SZ 42/2002 mafRgeblich.
Das Schutzzertifikat sei jedoch - ungeachtet der fehlenden Erfindungshohe und der fehlenden
Neuheit des Grundpatents - aus folgenden Griinden nichtig:

Das Schutzzertifikat SZ 42/2002 fur Escitalopram sei gemall Art 15 Abs 1 litaivVm Art 3 litc
und d der VO (EG) 469/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. 5. 2009
(SchutzzertifikatsVO, im Folgenden: SchzVO) nichtig, weil a) mit dem am 6. 5. 1999
erteilten Schutzzertifikat SZ 120/94 fir Citalopram bereits ein friiheres Schutzzertifikat fir
dasselbe Erzeugnis erteilt worden sei, und weil b) fir die Vermarktung des Erzeugnisses



Escitalopram bereits eine daltere Arzneimittelzulassung (fur Citalopram) bestanden habe.
Wirkstoff eines Arzneimittels sei nur jener Inhaltsstoff, der aktiv wirke. Im Racemat
Citalopram sei nur das S-Enantiomer Escitalopram als Wirkstoff anzusehen. Nach der
Rechtsprechung des Europaischen Gerichtshofs (EuGH) in den Rs C-431/04 - MIT und Rs C-
202/05 - Yissum sei ein Schutzzertifikat nur fir Kombinationen von aktiven Wirkstoffen zu
erteilen, bei denen jeder aktive Wirkstoff auch therapeutisch aktiv sei; der Begriff
»~Wirkstoffzusammensetzung* nach der SchzVVO schliel}e eine Zusammensetzung nicht ein,
die aus zwei Stoffen bestehe, von denen nur einer eigene arzneiliche Wirkungen fir eine
bestimmte Indikation besitze, wahrend der andere eine Darreichungsform des Arzneimittels
ermogliche, die fur die arzneiliche Wirksamkeit des ersten Stoffes fir diese Indikation
notwendig sei. Aus dieser Rechtsprechung folge, dass es dann, wenn fiir ein Erzeugnis (hier:
Citalopram) ein Schutzzertifikat gewahrt worden sei, das sich aus einem aktiven Wirkstoff
(hier: Escitalopram) und einem inaktiven Hilfsstoff zusammensetze, unzul&ssig sei, ein
weiteres Schutzzertifikat fur den aktiven Wirkstoff alleine zu gewéhren. Der Begriff
»Erzeugnis* im Sinne der SchzVO sei dahin auszulegen, dass er einen Wirkstoff in
bestimmter chemischer Verbindung und - sofern die pharmakologischen Eigenschaften
gleichwertig seien -auch dessen Derivate umfasse. Escitalopram sei in seinen
pharmakologischen Eigenschaften zu Citalopram gleichwertig und daher - ebenso wie seine
Derivate - bereits vom Schutzzertifikat SZ 120/94 (Citalopram) umfasst. Auch nach der
Definition der European Medicines Agency (EMEA) setze das Vorliegen eines neuen
Wirkstoffs Unterschiede in Sicherheit und Wirksamkeit vom zuvor zugelassenen Wirkstoff
voraus. Eventuelle Unterschiede zwischen Citalopram und Escitalopram mdissten nicht nur
statistisch signifikant, sondern auch Kklinisch relevant sein; letzteres treffe auf die
Unterschiede zwischen Citalopram und Escitalopram hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit
nicht zu. Die Erstkl&gerin habe das Arzneimittelzulassungsverfahren fir Cipralex (Wirkstoff
Escitalopram) als ,,abgekirztes Verfahren“ unter Verwendung klinischer Studien eines
Referenzarzneimittels (hier: Seropram mit Wirkstoff Citalopram) durchgefihrt; damit sei
bescheinigt, dass beide Arzneimittelspezialitdten den selben klinischen Effekt bewirkten, es
sich also um den gleichen Wirkstoff handle. Escitalopram sei als Produkt des Verfahrens
gemal Anspruch 1 bereits in den Schutzumfang des 6sterreichischen Patents AT 359488
betreffend Citalopram gefallen, weshalb das auf diesem Patent basierende Schutzzertifikat
SZ 120/94 auch Escitalopram abdecke. Escitalopram sei sowohl aufgrund der VO (EG)
1084/2003 als auch der VO (EG) 1234/2008 als Erweiterung von Citalopram anzusehen.

Zum Aufhebungsgrund des § 399 Abs 1 Z 3 EO erlegte die Beklagte eine Sicherheitsleistung
von 500.000 EUR und brachte vor, diese moge den Kl&gerinnen als Haftungsfonds fur den
Fall der ungerechtfertigten Aufhebung der einstweiligen Verfigung dienen. Gleichzeitig
erklarte sie, auch zum Erlag eines hoheren Befreiungsbetrags bereit zu sein.

Die Kl&gerinnen beantragten, die Antrage auf Aufhebung der einstweiligen Verfligung und
auf Hemmung des Vollzugs abzuweisen (ON 40). Die Beklagte habe bereits im
Sicherungsverfahren vom Inkrafttreten des Schutzzertifikats mit 2. 6. 2009 Kenntnis gehabt,
dort jedoch weder das nunmehrige Vorbringen erstattet, noch die einstweilige Verfiigung
bekadmpft. Seit Erlassung der einstweiligen Verfligung hatten sich die Umstande, insbesondere
die Geféhrdung des verfolgten Anspruchs, nicht geédndert. Das ergdnzende Schutzzertifikat sei
zwar grundsétzlich als eigenes Schutzrecht ausgestaltet, bezwecke aber nur eine Verlangerung
der Patentlaufzeit fur zulassungspflichtige Produkte. Das Grundpatent wirke daher weiterhin
im Umfang des Schutzzertifikats, und das Produkt sei weiterhin patentrechtlich geschutzt.
Escitalopram sei vom (dlteren) Seropram-Patent nicht geschutzt, weil die Lehre dieses Patents
nicht offenbare, wie die Enantiomere von Citalopram zu trennen seien. Was fir den
Fachmann anhand der Lehre eines Patents und seines Fachwissens nicht herstellbar gewesen
sei, konne nicht patentrechtlich geschitzt sein. Escitalopram/Cipralex sei patentrechtlich
gesehen im Verhaltnis zu Citalopram/Seropram ein eigenstandiges Erzeugnis im Sinne der



SchzVO, dies ergebe sich sowohl aus den Arzneimittelzulassungen als auch aus den Patenten
selbst. Enantiomere seien im Verhéltnis zueinander weder als Verunreinigungen noch als
Hilfsstoffe einzustufen. Die zitierte Rechtsprechung des EuGH sei nicht einschldgig, weil sie
sich nicht auf eine - hier mit Citalopram gegebene - Mischung von zwei aktiven Substanzen
beziehe. Der Begriff ,,Erzeugnis* sei nach der Europdischen Kommission nicht im Sinne von
Arzneispezialitdit oder Arzneimittel im weiteren Sinn, sondern im engeren Sinn des
Erzeugnisses des Patentrechts zu verstehen. Im Zeitpunkt der Zulassung von Seropram sei
unbekannt gewesen, ob beide Enantiomere therapeutische Wirkung aufwiesen, ob ein
Enantiomer wahrscheinlich das effektivere sei, ob die Trennung der Enantiomere eine
Auswirkung auf die Toxizitat haben kénne und ob das aufgetrennte Enantiomer nicht wieder
im Korper racemisiere. Bei Escitalopram sei keine ,,Verunreinigung“ mehr gegeben, da dieses
aufgrund der gegenstandlichen Erfindung erstmals als reines Enantiomer vorliege. Das
R-Enantiomer sei bei der Gewinnung von Escitalopram kein unvermeidliches Ergebnis des
Herstellungsprozesses, weil dieses Enantiomer in der Endform nicht mehr enthalten sei.
Citalopram und Escitalopram seien sowohl nach dem Patentrecht als auch nach dem
Arzneimittelrecht ~ unterschiedliche  aktive  Wirkstoffe mit  unterschiedlichen
Wirkmechanismen. Ob Unterlagenschutz gewahrt werde, sei fir die patentrechtliche
Beurteilung, ob eine dem Schutzzertifikat zugangliche Erfindung vorliege, nicht von
Bedeutung. Die Zulassung flr Seropram sei nicht die erste Zulassung in Europa im Sinne der
SchzVO, die Escitalopram (Cipralex) mitumfasse; das Schutzzertifikat fir Escitalopram sei
deshalb zu Recht erteilt worden.

Die Aufhebung von einstweiligen Verfligungen zur Sicherung von Unterlassungsanspriichen
gegen Erlag eines Geldbetrags sei grundsétzlich nicht zuldssig, weil der Antrag ja darauf
abziele, die vorlaufig verbotene Handlung wieder aufzunehmen. Auch stiinden der Ermittlung
des den Kl&gerinnen ohne Vollzug der einstweiligen Verfigung entstehenden Schadens
nahezu untberwindliche Schwierigkeiten entgegen. Der angebotene Befreiungsbetrag sei
unter Bertcksichtigung des mit dem Produkt der Kl&gerinnen erzielten Umsatzes (ein
zweistelliger Millionenbetrag pro Jahr) bei weitem zu niedrig.

Das Erstgericht wies den Antrag auf Aufhebung der einstweiligen Verfligung ab. Die
SchzVO bezwecke, Arzneimittelpatenten im Hinblick auf den Zeitraum zwischen
Einreichung der Patentanmeldung fur ein neues Arzneimittel und Genehmigung des
Inverkehrbringens ausreichenden Schutz zu gewéhren. Schutzzertifikate wurden fir
Erzeugnisse erteilt, die durch ein in Kraft befindliches Grundpatent geschutzt seien und fur
die eine gultige Genehmigung als Arzneimittel, die die Erstgenehmigung sein musse,
vorliege. Erzeugnis sei der Wirkstoff oder die Wirkstoffzusammensetzung eines
Arzneimittels.  Fir  Seropram  und  Cipralex  bestinden zwei  verschiedene
Arzneimittelzulassungen (ein Indiz daflr, dass fur die Behorde keine Identitat gegeben sei)
und zwei verschiedene Patente. Wéhrend der Wirkstoff im Arzneimittel Cipralex nur das S-
Enantiomer (in Form eines Salzes) enthalte, sei der Wirkstoff in Seropram entsprechend
seiner Zulassung ein Racemat. Damit seien die Wirkstoffe chemisch verschieden. Nach Art
11 Z 2 RL (EG) 2001/83 sei flr die Zulassung eines Arzneimittels als dessen Merkmal ua die
quantitative und qualitative Zusammensetzung aus Wirkstoffen und Bestandteilen der
Tréagerstoffe anzugeben. Daraus sei zu schlieen, dass der Begriff ,Wirkstoff* im
Zusammenhang mit einem Erzeugnis, das als Arzneimittel zugelassen sei, als der in der
Zulassung angegebene definiert sei. Nicht maligeblich sei hingegen, ob alle Bestandteile des
Wirkstoffs einen entscheidenden Beitrag zur Wirkung leisteten. ,Wirkstoff* im Sinne der
SchzVO meine daher den in der Beschreibung des Arzneimittels bezeichneten Wirkstoff.
Dass die SchzVVO ein bereits auf Basis des Patents zugelassenes Arzneimittel voraussetze,
hénge damit zusammen, dass damit die wirtschaftliche Nutzung des Patents verlangert werden
solle. Damit werde aber die Frage, ob ein bereits zugelassener Wirkstoff mit einem neuen



insofern ident sei, als der neue der tatsachlich effektive Teil des alten sei, wieder auf das
Patentrecht verschoben. Nach derzeitigem Stand sei flr Escitalopram ein Patent erteilt
worden; dies widerspreche dem Argument der Beklagten, Escitalopram und seine
pharmazeutische Anwendung seien bereits in vollem Umfang von der Citalopram-Zulassung
umfasst gewesen, und es handle sich um dasselbe Erzeugnis (diesfalls ware ja Escitalopram
nicht neu). Der Aufhebungsgrund nach § 399 Abs 1 Z 1 bzw 4 EO liege nicht vor, weil das
Patent zwar erloschen sei, das Schutzzertifikat, das seine Wirksamkeit verlangere, jedoch in
Geltung stehe.

Durch den Erlag einer Sicherheit sei der Unterlassungsanspruch nicht genligend abgedeckt.
Der Erwerb von Marktanteilen und ein Vorsprung bei der Kundschaft kénnten durch
Geldersatz nicht genligend ausgeglichen werden. Auch sei den Klagerinnen der Nachweis des
entgangenen Gewinns nur schwer méglich und nicht zumutbar.

Das Rekursgericht bestétigte diese Entscheidung; es sprach aus, dass der Wert des
Entscheidungsgegenstands 30.000 EUR (bersteige und der ordentliche Revisionsrekurs
mangels Rechtsprechung des Obersten Gerichtshofs zur Aufhebung einer einstweiligen
Verfligung zur Sicherung patentrechtlicher Unterlassungsanspriiche nach Ablauf der
Schutzdauer des Europdischen Patents und Inkrafttreten eines korrespondierenden
Schutzzertifikats zul&ssig sei. Eine den Wegfall des Sicherungsbedirfnisses der Kl&gerinnen
begriindende nachtragliche Anderung der Verhiltnisse (8399 Abs 1 Z 2 EO) setze die
Bescheinigung der Nichtigkeit des Schutzzertifikats durch die Beklagte voraus. Der Schutz
eines Europaischen Patents ende 20 Jahre nach seiner Anmeldung (Art 63 Abs 1 EPU). Durch
Erteilung eines ergdnzenden Schutzzertifikats konne der Schutz eines patentierten
Arzneimittels um maximal finf Jahre verlangert werden. Das Schutzzertifikat habe
grundsatzlich die gleichen Wirkungen wie das Grundpatent, sein Schutz erstrecke sich jedoch
in den Grenzen des Schutzbereichs des Patents allein auf das Erzeugnis, das von den
Genehmigungen fir das Inverkehrbringen des entsprechenden Arzneimittels erfasst werde,
und zwar auf diejenigen Verwendungen des Erzeugnisses als Arzneimittel, die vor Ablauf des
Zertifikats genehmigt worden seien. Dass die Beklagte die behauptete Nichtigkeit des
Schutzzertifikats nicht bereits im Sicherungsverfahren mit Rekurs geltend gemacht habe,
gereiche ihr nicht zum Nachteil; da das Erstgericht die einstweilige Verfigung ausschlief3lich
mit der fehlenden Bescheinigung der mangelnden Neuheit und Erfindungshéhe des
Klagspatents begriindet habe und das Schutzzertifikat im Zeitpunkt der Entscheidung im
Sicherungsverfahren noch nicht in Kraft getreten sei, habe dazu auch keine Veranlassung
bestanden.  ,Erzeugnis® nach der SchzvVO sei der Wirkstoff oder die
Wirkstoffzusammensetzung eines Arzneimittels. ,,Wirkstoff* sei ein arzneilich wirksamer
Stoff, ,,Wirkstoffzusammensetzung“ die Kombination mehrerer arzneilich wirksamer Stoffe.
Ein Stoff, der diese Eigenschaft nicht aufweise, sondern beispielsweise dazu diene, eine
bestimmte Darreichungsform des Arzneimittels zu erreichen, sei kein Wirkstoff und damit
kein Erzeugnis im Sinne der SchzVO. Escitalopram und Citalopram enthielten
unterschiedliche Wirkstoffe. Dies ergebe sich zundchst daraus, dass flr beide Erzeugnisse
jeweils eigene Schutzzertifikate erteilt worden seien. Auch habe das Erstgericht unbekdmpft
festgestellt, dass die Wirkstoffe in den Arzneimitteln ,,Seropram* und ,,Cipralex“ chemisch
verschieden seien. Soweit die Rekurswerberin erganzende Feststellungen zu den konkreten
klinischen und pharmakologischen Wirkungen von Escitalopram und Citalopram begehre,
handle es sich dabei typischerweise um Fragen, die von einem Gerichtssachverstdndigen im
Hauptverfahren zu beantworten seien; im Sicherungsverfahren sei ein gerichtliches
Sachverstandigengutachten kein taugliches Bescheinigungsmittel. Die Entscheidung des
EuGH Rs C-431/04 - MIT treffe den Anlassfall nicht, weil dort die Frage behandelt werde, ob
eine Kombination aus a) einem bekannten arzneilich wirksamen Stoff flr eine bestimmte
Indikation und b) einem Stoff, der die Darreichungsform des Arzneimittels ermdgliche, eine



Wirkstoffzusammensetzung im Sinne der SchzVO sei, was der Gerichtshof mit der
Begrindung verneine, dass es nicht ausreiche, wenn blo3 einer der beiden Stoffe eine
arzneiliche Wirkung besitze, der andere aber nur der Darreichung des Medikaments diene. Im
hier zu entscheidenden Fall sei hingegen keine Kombination aus einem aktiven Wirkstoff und
einem Tragerstoff zu beurteilen. Gleiches gelte fir die Entscheidung in der
Rs C-202/05 - Yissum, deren Gegenstand die Kombination eines aktiven Wirkstoffs mit einem
bloRen Trégerstoff gewesen sei. Zur Bescheinigung daftr, dass fir Escitalopram bereits friher
ein Schutzzertifikat erteilt worden sei und dass es fur Escitalopram bereits eine altere
Arzneimittelzulassung gébe, berufe sich die Beklagte auf mehrere Urkunden, denen aber eine
nicht weniger Uberzeugende Urkunde der Klagerinnen (Beil ./LL) entgegenstehe, aus der sich
ergebe, dass die erstzulassende Behorde Escitalopram als neuen aktiven Wirkstoff eingestuft
habe. Die Entscheidung des niederlandischen Medicines Evaluation Board (Beil ./13) wirke
zwar als auslandische Entscheidung tber die Nichtigerklarung eines Europaischen Patents nur
fir den jeweiligen Urteilsstaat und erfasse den inlandischen Teil dieses Patents nicht; es sei
aber nicht ausgeschlossen, dass die Grunde dieser Entscheidungen geeignet seien, in einem
Sicherungsverfahren den durch die Erteilung eines Schutzzertifikats begriindeten Prima-facie-
Beweis der Rechtsbestandigkeit zu widerlegen. Nach der von den Kldgerinnen ins Treffen
gefiihrten Entscheidung des BGH (Xa ZR 130/07) handle es sich jedoch bei Escitalopram und
Citalopram um unterschiedliche Erzeugnisse; auch insoweit stehe somit dem
Bescheinigungsangebot der Beklagten ein nicht weniger iberzeugendes Bescheinigungsmittel
der Klé&gerinnen entgegen. Der Beklagten sei daher die Bescheinigung der Nichtigkeit des
Schutzzertifikats SZ 42/2002 und damit des Wegfalls der Anspruchsgrundlage der
einstweiligen Verfiigung nicht gelungen.

§ 399 Abs 1 Z 3 EO ermdgliche dem Gegner der gefahrdeten Partei, den weiteren Vollzug der
einstweiligen Verfugung durch Erlag eines Befreiungsbetrags abzuwenden; in diesem Fall
werde die einstweilige Verfiigung aber nicht aufgehoben. Eine Befreiungsleistung nach dieser
Bestimmung durfe nur eingerdumt werden, wenn der Schaden, der mangels Vollzugs der
einstweiligen Verfugung drohe, durch Geldersatz auszugleichen sei, nicht hingegen, wenn
ersichtlich nur Interesse an der (zu sichernden) Individualleistung bestehe. Deshalb kénne das
Sicherungsbedirfnis bei Unterlassungsanspriichen in der Regel nicht durch einen
Befreiungsbetrag befriedigt werden. Gleiches gelte, wenn die gefahrdete Partei ihren
maoglichen Schaden aus dem Nichtvollzug der einstweiligen Verfligung nur schwer
nachweisen konne, was etwa auf den Fall drohender Umsatzeinbuf3en zutreffe. Derzeit lasse
sich der den Klé&gerinnen aus einer Aufschiebung des Vollzugs der einstweiligen Verfligung
entstehende Schaden auch nicht ansatzweise abschatzen; die Klagerinnen selbst beziffern
diesen — ausgehend von den mit ihrem Medikament erzielten Umsatzerldsen — mit 64
Millionen EUR. Deshalb komme eine Anwendung des § 399 Abs 1 Z 3 EO hier nicht in
Betracht.

Der Revisionsrekurs ist aus dem vom Rekursgericht genannten Grund zulassig; das
Rechtsmittel ist aber nicht berechtigt.

1.1. Rechtsgrundlage der Erteilung des gegenstandlichen Schutzzertifikats war die
Verordnung (EWG) Nr 1768/92 des Rates (ber die Schaffung eines ergénzenden
Schutzzertifikats fir Arzneimittel vom 18.6.1992 (SchzVO 1992). Diese VO wurde
einerseits durch die Beitrittsakte 1994, 2003 und 2005 und andererseits durch die VO (EG)
Nr 1901/2006 geéndert und schlieBlich durch die als ,,kodifizierte Fassung“ bezeichnete VO
(EG) Nr469/2009 (SchzvO 2009) ersetzt. Wegen des Fehlens besonderer
Ubergangsvorschriften ist die SchzVO 2009 grundsétzlich auch auf Schutzzertifikate
anzuwenden, die vor deren Inkrafttreten aufgrund der Schz\VVO 1992 erteilt wurden. Mangels
ausdrucklicher Anordnung ist aber nicht anzunehmen, dass die Neuregelung ein nach altem



Recht erteiltes Zertifikat ruckwirkend sanieren oder ungiltig machen sollte. Die
Voraussetzungen fir die Erteilung von Schutzzertifikaten sind daher weiterhin nach der
Rechtslage zum Zeitpunkt der Erteilung zu beurteilen (17 Ob 6/10x mwN).

1.2. Das ergénzende Schutzzertifikat ist ein besonderes, wenn auch einem bestimmten
(Grund-)Patent akzessorisches Schutzrecht. Der Sache nach handelt es sich um eine
Verlangerung des Patentschutzes (KraRer, Patentrecht®, 580). Das erganzende Schutzzertifikat
ist zwar formell als eigenes Schutzrecht ausgestaltet, bezweckt aber lediglich eine
Verlangerung der Patentlaufzeit fir bestimmte zulassungspflichtige Produkte. Der
Patentschutz wird nicht fir die Erfindung als solche verlangert, sondern fir ein bestimmtes
Erzeugnis (Wirkstoff oder Wirkstoffzusammensetzung), das patentgeschiitzt und im
Zertifikat-Anmeldestaat fir die Verwendung als Arznei- oder Pflanzenschutzmittel
zugelassen ist (Kiihnen in Schulte, PatG® § 16a Rz 5). In diesem Umfang kann die Aufhebung
einer wegen (drohender) Verletzung des Patents erlassenen einstweiligen Verfligung nicht
allein schon deshalb begehrt werden, weil das Patent abgelaufen ist (vgl aber Brandel, Offene
Fragen zum ,erganzenden Schutzzertifikat“, GRUR 2001, 875 [877], der die Auffassung
vertritt, die Rechtskraft eines aufgrund des Grundpatents im Verletzungsverfahren erstrittenen
Unterlassungs-/Schadenersatztitels konne sich niemals auf das Schutzzertifikat erstrecken).
1.3. Das Zertifikat nach der SchzVO gewahrt dieselben Rechte wie das Grundpatent (vgl Art
5 SchzVO) und schitzt ein Erzeugnis als Arzneimittel nicht nur in der in der
arzneimittelrechtlichen Genehmigung konkret angegebenen Form, sondern in allen dem
Schutz des Grundpatents unterliegenden Formen, um auf diese Weise dem Inhaber des
Grundpatents auf dem Markt flr einen bestimmten Zeitraum, der Uber die Giltigkeitsdauer
des Patents hinaus geht, die AusschlieBlichkeit zu garantieren (vgl EuGH Rs C-392/97 -
Farmitalia, Rz 19).

2.1. Im Sicherungsverfahren betreffend eine Verletzungsklage kann die Vorfrage der
Gultigkeit oder Wirksamkeit eines Patents durch das Gericht selbsténdig als VVorfrage gepruft
werden, wenn in dieser Richtung eine Gegenbescheinigung angeboten ist (vgl RIS-Justiz
RS0071408 [T2], RS0103412 [T1]), doch kann diese Prifung nur mit den Mitteln des
Provisorialverfahrens und in dessen Grenzen vorgenommen werden (RIS-Justiz RS0071408).
2.2. Diese Grundsatze gelten sinngemaR auch fur die Gultigkeit eines Schutzzertifikats als
Grundlage einer einstweiligen Verfugung. Es kann ndmlich nach dem Zweck des
Schutzzertifikats, eine Verlangerung der Patentlaufzeit zu bewirken, verfahrensrechtlich
keinen Unterschied machen, ob die zu prifende Vorfrage die Nichtigkeit eines Patents oder
eines Schutzzertifikats betrifft (vgl 17 Ob 6/10x zur Gleichbehandlung von Patent und
Schutzzertifikat bei Anwendung des § 156 Abs 3 PatG im Hauptverfahren).

2.3. Die  Patenterteilung schafft im  Provisorialverfahren einen - allenfalls  durch
Gegenbescheinigungen zu entkraftenden — Prima-facie-Beweis fir das Bestehen des
Patentrechts (RIS-Justiz RS0071369). Diese Verteilung der Beweislast wirkt auch nach
Erloschen des Patentrechts infolge Zeitablaufs fur jenen Zeitraum fort, fir den ein Inhaber des
Grundpatents Rechte aus einem darauf bezogenen Schutzzertifikat geltend machen kann.
Andernfalls wirde dem Erfordernis des Art 5 SchzVVO nicht entsprochen, dass das Zertifikat
in Ansehung eines patentgeschutzten Erzeugnisses dieselben Rechte gewahrt wie das
Grundpatent in Ansehung der Erfindung.

3.1. Die Beklagte stiitzt ihren Aufhebungsantrag auf die Nichtigkeit des Schutzzertifikats aus
den Griinden des Art 15 Abs 1 lita iVm Art 3 lit c und d SchzVVO 1992.

3.2. Ein Schutzzertifikat ist gemaR Art 15 Abs 1 SchzVVO 1992 (der mit Art 15 Abs 1 SchzVO
2009 ubereinstimmt) ua nichtig, wenn es entgegen den Vorschriften des Art 3 erteilt wurde.
3.3. Nach Art 3 SchzVO 1992 setzt die Erteilung eines Schutzzertifikats ua voraus, dass flr
das Erzeugnis nicht schon einmal ein Schutzzertifikat erteilt worden ist (lit ¢) und die gultige
Genehmigung fur das Inverkehrbringen des Erzeugnisses als Arzneimittel die erste
Genehmigung fir das Inverkehrbringen war (lit d).



3.4. Das Schutzzertifikat berlihrt infolge seiner Abhéngigkeit einerseits von einem
Grundpatent, das ein Erzeugnis, ein Verfahren zur Herstellung eines Erzeugnisses oder eine
Verwendung eines Erzeugnisses schitzt, und andererseits von einer Zulassung dieses
Erzeugnisses als Arzneimittel sowohl das Patent- als auch das Arzneimittelrecht. Da die
SchzVO jedoch nicht danach unterscheidet, in welchem konkreten Zulassungsverfahren nach
der RL 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel die fur
ein  Schutzzertifikat erforderliche Zulassung erwirkt worden ist, spielt diese
arzneimittelrechtliche Frage fir die nach der SchzVO zu beurteilende Gultigkeit eines
Schutzzertifikats keine Rolle.

3.5. Unter ,Erzeugnis® im Sinne der SchzVO ist der Wirkstoff oder die
Wirkstoffzusammensetzung eines Arzneimittels zu verstehen (EuGH Rs C-431/04 - MIT, Rn
15; Rs C-202/05 - Yissum, Rn 16). Bedeutung und Tragweite des Begriffs ,,Wirkstoff* sind
unter Bertcksichtigung des allgemeinen Zusammenhangs, in dem er verwendet wird, und
entsprechend dem Sinn, den er nach dem gewdhnlichen Sprachgebrauch hat, zu bestimmen.
Stoffe ohne eigene Wirkung auf den Organismus zahlen nicht zu den Wirkstoffen (vgl EuGH
Rs C-431/04 - MIT, Rn 17 f).

4.1. Die Beklagte vertritt in ihrem Rechtsmittel zusammengefasst die Auffassung, derselbe
Wirkstoff im Sinne der SchzVO liege vor, sofern sich zwei Arzneimittel in ihren
Eigenschaften nicht erheblich hinsichtlich der Sicherheit und/oder Wirksamkeit
unterschieden; sie argumentiert also insoweit mit Begriffen aus dem - hier nicht einschlagigen
- Arzneimittel-Zulassungsrecht (vgl 8 1 Abs 19 AMG). Im bisherigen Verfahren habe nicht
festgestellt werden konnen, dass sich Escitalopram (als S-Enantiomer des Racemats
Citalopram) in Sicherheit und Wirksamkeit von Citalopram unterscheide; fehle aber ein
signifikanter Unterschied, handle es sich um dasselbe Erzeugnis mit demselben Wirkstoff,
und das Schutzzertifikat fir Escitalopram hétte 2005 angesichts der Erstzulassung fur
Seropram im Jahr 2002 nicht erteilt werden dirfen. Ein erteiltes Schutzzertifikat erbringe
auch keinen Anscheinsbeweis, dass es sich beim entsprechenden Grundpatent um ein
unterschiedliches Erzeugnis gegeniiber einem Erzeugnis handle, fur das bereits zuvor ein
Schutzzertifikat erteilt worden sei. Die Beweislast fir das Vorliegen eines
anspruchsbegriindenden Schutzrechts (hier: ein giltiges Schutzzertifikat fur Escitalopram)
liege bei den Klagerinnen.

4.2. Die Vorfrage der Gultigkeit des Schutzzertifikats kann nur dann gepruft werden, wenn
dies aufgrund der angebotenen Gegenbescheinigungsmittel mit den Mitteln des
Provisorialverfahrens maglich ist (siehe zuvor Punkt2.2.). Ob diese ausreichen, einen
bestimmten Sachverhalt als bescheinigt annehmen zu konnen, ist eine Frage der - in dritter
Instanz nicht mehr Uberprifbaren - Beweiswirdigung der Tatsacheninstanzen (RIS-Justiz
RS0005656 [T3]; 17 Ob 13/09z; 17 Ob 34/09p).

4.3. Die Vorinstanzen haben sich inhaltlich mit der Frage der Gultigkeit des strittigen
Schutzzertifikats auseinandergesetzt und geprift, ob Escitalopram und Citalopram der gleiche
Wirkstoff sei. Sie haben als bescheinigt erachtet, dass a) Seropram den Wirkstoff Citalopram,
Cipralex hingegen den Wirkstoff Escitalopram-Oxalat enthélt, b) das Schutzzertifikat
SZ 42/2002 das Erzeugnis Escitalopram samt dessen nicht-toxischen Saure-Additionssalzen,
das Schutzzertifikat SZ 120/94 hingegen das Erzeugnis Citalopram-Hydrobromid schiitze,
und c) Citalopram als Racemat eine andere chemische Struktur besitzt als dessen
S-Enantiomer Escitalopram. An dieses Bescheinigungsergebnis ist der Oberste Gerichtshof
gebunden.

4.4. Der vom Rekursgericht daraus gezogene Schluss, das durch SZ 120/94 geschiitzte
Erzeugnis sei mit dem durch SZ 42/2002 geschitzten Erzeugnis nicht ident und die
Arzneimittelzulassung fur Cipralex sei die erste fur dieses Erzeugnis, ist aus rechtlichen
Griinden nicht zu beanstanden. Wurden fir zwei Arzneimittel mit unterschiedlichen
chemischen Strukturen auf verschiedenen Grundpatenten beruhende Schutzzertifikate erteilt,



ist bis zur Bescheinigung des Gegenteils davon auszugehen, dass es sich um unterschiedliche
Erzeugnisse im Sinne der SchzVVO handelt, weil andernfalls das patentrechtliche Erfordernis
der Neuheit nicht erfillt wére (siehe zuvor Punkt 2.3.). Die Vorwegnahme eines Stoffes im
Stand der Technik setzt ndmlich zundchst voraus, dass er mit einem dort bekannten, nach
Stoff- oder Verfahrensparametern eindeutig identifizierten Stoff identisch ist. Fehlt es daran,
ist er grundsatzlich auch dann neu, wenn er sich von dem Bekannten nur in einem zuverlassig
festzustellenden Parameter unterscheidet (Mellullis in Benkard, EPU Art 54 Rz 162 unter
Hinweis auf EPA T-296/87 - Enantiomere). Damit haben die Klagerinnen aber den aufrechten
Bestand des Schutzzertifikats SZ 42/2002 als anspruchsbegriindendem Schutzrecht
bescheinigt.

4.5. Hingegen ist der Beklagten die ihr obliegende Gegenbescheinigung, dass das im Racemat
Citalopram enthaltene R-Enantiomer ohne eigene Wirkung auf den Organismus sei, weshalb
die Erzeugnisse Citalopram und Escitalopram trotz unterschiedlicher chemischer Struktur der
gleiche Wirkstoff seien, nicht gelungen. Die Vorinstanzen haben deshalb eine Aufhebung der
einstweiligen Verfiigung gemald § 399 Abs 1 Z 2 EO zu Recht abgelehnt.

5.1. Zum Aufhebungsgrund nach 8 399 Abs 1 Z 3 EO macht die Beklagte geltend, es sei
schadenersatzrechtlich irrelevant, ob ein Schaden ziffernmdaRig schwer nachzuweisen sei.
Grundsatzlich seien alle Schaden ersetzbar, sofern der Ersatzpflichtige nicht zahlungsunféahig
sei, wofur in Bezug auf die Beklagte keine Anhaltspunkte vorlagen. In der Einschrankung der
Neuaquisition von Kunden liege jedenfalls kein unersetzlicher oder schwer zu ersetzender
Vermogensnachteil.

5.2. Nach der Aufhebung der Sonderbestimmung des § 147 Abs 2 S 2 PatG aF durch BGBI |
2006/96 (PatRNov 2007) gilt 8 399 Abs 1 Z 3 EO nunmehr auch fir einstweilige
Verfugungen zur Sicherung patentrechtlicher Anspriche (ErlRV 1423 BIgNR 22. GP 5;
Kodek aaO § 391 Rz 42). Die bisherige Regelung des § 147 Abs 2 PatG, wonach das Gericht
nach pflichtgemaBem Ermessen zu beurteilen hatte, ob die Aufhebung der einstweiligen
Verfugung bei Abwéagung der beiderseitigen Interessen gerechtfertigt ist, konnte entfallen,
weil § 399 Abs 1 Z 3 EO die Maglichkeit der spateren Aufhebung einer bereits erlassenen
einstweiligen Verfligung vorsieht. Eine Aufhebung kann selbstverstandlich nur bei Vorliegen
ricksichtswiirdiger Grunde erfolgen (vgl RV 2006 zur PatRNov 2007, abgedruckt bei
Wiltschek, Patentrecht?, 214).

5.3. Durch den einem Antrag iSd §8 399 Abs 1 Z 3 EO stattgebenden Beschluss des Gerichts
wird nicht die einstweilige Verfugung selbst aufgehoben, sondern nur ihr (weiterer) Vollzug
abgewendet; an die Stelle der urspringlichen Sicherungsmalinahme (hier: des vom Erstgericht
ausgesprochenen Unterlassungsgebots) tritt der vom Antragsgegner erlegte, dem Gericht zur
Sicherung des gefdhrdeten Anspruchs ausreichend erscheinende Geldbetrag (E. Kodek in
Angst, EO? § 399 Rz 16 mwN; RIS-Justiz RS0005607).

5.4. Ein Befreiungsbetrag nach § 391 Abs 1 EO kann nur festgesetzt werden, wenn ein
Geldbetrag ,,nach Beschaffenheit des Falles zur Sicherung des Antragstellers geniigt®; dazu
muss ein durch den Nichtvollzug der einstweiligen Verfugung drohender Schaden durch Geld
ausgleichbar sein. Diese Voraussetzung liegt nach Lehre und standiger Rechtsprechung nicht
vor, wenn der Kl&ger nur schwer beweisen kann, welcher Schaden ihm entsteht. Deshalb kann
ein lauterkeitsrechtlicher Unterlassungsanspruch in aller Regel nicht durch Gelderlag, sondern
nur durch das einstweilige Verbot des beanstandeten Verhaltens gesichert werden (E. Kodek
in Angst, EO? § 391 Rz 8 mwN; Konig in Entscheidungsanmerkung OBI 1996, 289; Zechner,
Sicherungsexekution und einstweilige Verfligung, 213; RIS-Justiz RS0005609, RS0005523).
Gleiches gilt fur die Aussetzung des Vollzugs einer einstweiligen Verfligung infolge
nachtraglichen Erlags eines Befreiungsbetrags (vgl RIS-Justiz RS0005609 [T1]).

5.5. Da das Patentgesetz seit der PatRNov 2007 die Aufhebung der einstweiligen Verfligung -
gleich dem UWG - nicht mehr ausdriicklich regelt und von bestimmten Voraussetzungen
abhdngig macht, ist die Rechtsprechungslinie zur Unzul&ssigkeit eines Befreiungsbetrags bei



einstweiligen Verflgungen zur Sicherung lauterkeitsrechtlicher Anspriiche wegen gleicher
Interessenlage nunmehr auch auf patentrechtliche Anspriiche zu erstrecken (so schon zur alten
Rechtslage Handig, Die Aufhebung der EV gegen angemessene Sicherheit im Wettbewerbs-
und Patentrecht, OBI 2003, 116; so im Ergebnis auch E. Kodek in Angst, EO2 § 391 Rz 9, der
einen Befreiungsbetrag zur Sicherung von Patentansprichen [nur] fir den Fall der
Beweisbarkeit eines drohenden Schadens flr zuléssig hélt).

5.6. Der einem Patentinhaber durch das beanstandete patentrechtsverletzende Verhalten des
Beklagten erwachsende Schaden kann in aller Regel nicht eindeutig festgestellt werden.
Allfallige Umsatzrickgange des Klagers missen nicht zwingend Folge der Rechtsverletzung
sein. Uberdies sind auch andere Nachteile denkbar, die nicht in einem erhohten Umsatz des
Beklagten mit einem bestimmten patentverletzenden Produkt ihren Niederschlag finden. Der
Patenteingriff kann auch dazu fuhren, dass der Patentinhaber seinen Umsatz nur aufrecht
erhalt oder geringer steigert als ohne den VerstoR. Solche Unwadgbarkeiten rechtfertigen es,
von der Festsetzung eines Befreiungsbetrags abzusehen (vgl 4 Ob 1005/96 = OBI 1996,
288 - KTM). Fehlt namlich eine verlassliche Schadensberechnungsgrundlage, weil viele
Faktoren in letztlich unbestimmbarer Intensitdt fir Veranderungen bei Umsatz und
Verkaufszahlen eines Unternehmens zusammen ausschlaggebend sind, bietet auch § 273 ZPO
nur einen unzureichenden Ersatz (Konig in Entscheidungsanmerkung OBl 1996, 289).

5.7. Griinde dafiir, weshalb diese Uberlegungen im Anlassfall nicht zutreffen und der Klager
demnach ausnahmsweise leicht beweisen kann, welcher Schaden ihm durch den Nichtvollzug
der einstweiligen Verfugung entsteht, fuhrt die Rechtsmittelwerberin nicht ins Treffen. Auch
unter dem Gesichtspunkt des § 399 Abs 1 Z 3 EO ist ihrem Rechtsmittel deshalb ein Erfolg zu
versagen.

6. Die Kostenentscheidung beruht auf 88 78, 402 Abs 4 EO iVm 88 41 Abs 1, 50 Abs 1 ZPO.
Die Beklagte ist im Zwischenstreit Uber die Aufhebung der einstweiligen Verfiigung
unterlegen.

Anmerkung*

|. Das Problem

Die Erstklagerin war Inhaberin des Patents EP 0347066 B1, dessen Schutzdauer per 1.6.2009
endete. Zu diesem Patent erteilte das Osterreichische Patentamt im Jahr 2005 ein ergédnzendes
Schutzzertifikat SZ 42/2002 bis 1.6.2014. Die Zweitklagerin war Lizenznehmerin der
Erstklagerin und vertrieb in Osterreich das Antidepressivum Cipralex, das den Wirkstoff
Escitalopram enthielt. Die (altere) Arzneimittelspezialitdt Seropram der Kl&gerinnen enthielt
den Wirkstoff Citalopram. Das durch das Schutzzertifikat SZ 42/2002 geschutzte Erzeugnis
war Escitalopram samt dessen nicht-toxischen Sdure-Additionssalzen. Das durch das
Schutzzertifikat SZ 120/94 geschutzte Erzeugnis war Citalopram-Hydrobromid.

Die Beklagte beabsichtigte, Medikamente mit dem Wirkstoff Escitalopram in Osterreich zu
vertreiben. Sie hatte gegentber den Klagerinnen erklért, das Patent flr nichtig zu halten, und
bekampfte dieses in einem Nichtigkeitsverfahren vor dem 0Osterreichischen Patentamt. In dem
parallel geflihrten Rechtsstreit erlieR das Erstgericht zur Sicherung des von der Klagerin mit
Klage erhobenen Anspruchs auf Unterlassung von Patentverletzungen bereits im Jahr 2008
eine (wegen Unbekampftheit) rechtskréftige einstweilige Verfligung, worin der Beklagten
(zusammengefasst) aufgetragen wurde, es bis zur Rechtskraft der Entscheidung im Verfahren
uber Patentverletzungen zu unterlassen, Arzneimittel, die in die Anspriiche 1, 3 und 5 des

* RA Dr. Clemens Thiele, LL.M. Tax (GGU), Anwalt.Thiele@eurolawyer.at; Naheres unter
http://www.eurolawyer.at.




Patents eingreifen, in Verkehr zu setzen, feil zu halten, zu gebrauchen, zu den genannten
Zwecken einzufuhren oder zu besitzen.

Im nunmehr gegenstéandlichen Verfahren auf Aufhebung einer einstweiligen Verfligung
beantragte die Beklagte die Aufhebung der einstweiligen Verfugung aus dem Jahr 2008
gemélR § 399 Abs 1 Z 2 und Z 3 EO, hilfsweise die Hemmung ihres Vollzugs. Die
einstweilige Verfligung wirde allein auf dem Patent beruhen, das am 1. 6. 2009 abgelaufen
war. Zum Aufhebungsgrund des § 399 Abs 1 Z 3 EO erlegte die Beklagte eine
Sicherheitsleistung von 500.000 EUR und brachte vor, diese mdge den Kléagerinnen als
Haftungsfonds flr den Fall der ungerechtfertigten Aufhebung der einstweiligen Verfugung
dienen. Gleichzeitig erklarte sie, auch zum Erlag eines hoheren Befreiungsbetrags bereit zu
sein. Die Klagerinnen wendeten demgegenuber ein, der Unterlassungsanspruch ware nach wie
vor aufrecht, da flr diesen ausschlielflich das Schutzzertifikat SZ 42/2002 maligeblich waére.
Die Beklagte héatte bereits im Sicherungsverfahren vom Inkrafttreten des Schutzzertifikats
Kenntnis gehabt.

Das Erstgericht wies den Antrag auf Aufhebung der einstweiligen Verfugung ab; das
Rekursgericht bestétigte. Letztlich hatte sich der OGH mit der Aufhebung einer einstweiligen
Verfligung zur Sicherung patentrechtlicher Unterlassungsanspriiche nach Ablauf der
Schutzdauer des Europdischen Patents und Inkrafttreten eines korrespondierenden
Schutzzertifikats zu beschaftigen.

I1. Die Entscheidung des Gerichts

Der OGH gab dem Rechtsmittel keine Folge. Die HOchstrichter hielten zundchst fest, dass das
erganzende Schutzzertifikat zwar formell als eigenes Schutzrecht ausgestaltet war, es aber
lediglich eine Verlangerung der Patentlaufzeit fur bestimmte zulassungspflichtige Produkte
bezweckte. Die Vorinstanzen hatten sich daher inhaltlich mit der Frage der Gultigkeit des
strittigen Schutzzertifikats auseinandergesetzt und gepruft, ob Escitalopram und Citalopram
der gleiche Wirkstoff ware. Sie hatten als bescheinigt erachtet, dass

a) Seropram den Wirkstoff Citalopram, Cipralex hingegen den Wirkstoff Escitalopram-Oxalat
enthélt,

b) das Schutzzertifikat SZ 42/2002 das Erzeugnis Escitalopram samt dessen nicht-toxischen
Saure-Additionssalzen, das Schutzzertifikat SZ 120/94 hingegen das Erzeugnis
Citalopram-Hydrobromid schiitze, und

c) Citalopram als Racemat eine andere chemische Struktur besitzt als dessen S-Enantiomer
Escitalopram.

An dieses Bescheinigungsergebnis war die Ill. Instanz gebunden. Der vom Rekursgericht
daraus gezogene Schluss, das durch SZ 120/94 geschiitzte Erzeugnis ware mit dem durch SZ
42/2002 geschitzten Erzeugnis nicht ident und die Arzneimittelzulassung fir Cipralex sei die
erste fur dieses Erzeugnis, war aus rechtlichen Griinden nicht zu beanstanden.

Schliel3lih betonten die Hochstrichter, dass nach der Aufhebung der Sonderbestimmung des 8§
147 Abs 2 S 2 PatG aF durch die PatRNov 2007 § 399 Abs 1 Z 3 EO nunmehr auch fur
einstweilige Verfugungen zur Sicherung patentrechtlicher Anspriiche galt. Die bisherige
Regelung des § 147 Abs 2 PatG, wonach das Gericht nach pflichtgemaRem Ermessen zu
beurteilen hatte, ob die Aufhebung der einstweiligen Verfugung bei Abwdagung der
beiderseitigen Interessen gerechtfertigt ist, konnte entfallen, weil § 399 Abs 1 Z 3 EO die
Mdoglichkeit der spateren Aufhebung einer bereits erlassenen einstweiligen Verfligung
vorsahe. Eine Aufhebung kdnnte nur bei Vorliegen riicksichtswiirdiger Griinde erfolgen.



I11. Kritische Wirdigung und Ausblick

Die vorliegende Entscheidung, die im Aufhebungsverfahren U(ber eine einstweilige
Verfligung, d.h. in einem Provisorialverfahren, ergangen ist, erdrtert zundchst verschiedenen
prozessuale Themen. Die Ergebnisse lassen sich leitsatzartig, wie folgt, zusammenzufassen:

e Eine einstweilige Verfligung, die aufgrund einer Patentverletzung erlassen wurde, ist
nicht schon deshalb aufzuheben, weil das Patent abgelaufen ist, wenn an dessen Stelle
ein Schutzzertifikat getreten ist.

e Die Erteilung eines Schutzzertifikats schafft — unter Beachtung von Art 5 SchZVO im
Provisorialverfahren einen — allenfalls durch Gegenbescheinigungen zu entkraftenden
— prima-facie-Beweis fir das Bestehen des Schutzzertifikats, auch wenn nach 8§ 3
SchZG bei der Registrierung nicht Gberprift wird, ob nicht schon ein anderes
Schutzzertifikat in Osterreich erteilt worden ist bzw. ob eine erste Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen im Inland vorliegt.

e Ein Enantiomer' stellt weder eine Verunreinigung noch einen Hilfsstoff im
racemischen Arzneimittel dar. Die Unterschiedlichkeit der beiden Wirkstofrfe ergibt
sich v.a. Daraus, dass die Schutzzertifikate unterschiedliche Substanzen schitzen, und
dass das é&ltere Racemat eine andere chemische Struktur besitzt als das reine
Enantiomer.? Wenn ein Enantiomer als neu iS des § 3 PatG gilt, ist auch das
Schutzzertifikat insoweit rechtsgiiltig erteilt worden.®

e Fir die Beurteilung, ob eine arzneimittelrechtliche Genehmigung iS der SchZVO
vorliegt, ist es nicht relevant, nach welchem (nationalen) arzneimittelrechtlichen
Verfahren die Zulassung erfolgt ist. Der Unterlagenschutz nach § 10 AMG ist in die
Beurteilung der Rechtsbestéandigkeit eines Schutzzertifikats nicht einzubeziehen. Fiir
die Beurteilung, ob ein Schutzzertifikat erteilt hatte werden durfen, ist allein auf den
patentrechtlichen Begriff der Neuheit abzustellen.

e Selbst wenn der Gegner angemessene Sicherheit leistet, ist das Gericht seit Wegfall
der Sonderbestimmung des § 147 Abs 2 Satz 2 PatG* nicht mehr verpflichtet, eine von
ihm erlassene einstweilige Verfligung aufzuheben. Vielmehr kann es die Aufhebung
von vornherein unter Hinweis auf die Rsp® zur Unzulassigkeit eines Befreiungsbetrags
bei einst\éveiligen Verfligungen zur Sicherung wettbewerbsrechtlicher Anspriiche
ablehnen.

Ausblick: Die vorliegende Entscheidung setzt die Uberlegung des Reformgesetzgebers, das
patentrechtliche Unterlassungsanspriche nicht gravierender in die wirtschaftlichen
Verhéltnisse eingreifen als Unterlassungs-EVs nach anderen Immaterialglterrechten in die
Praxis um. Der einem Patentinhaber durch das beanstandete patentrechtsverletzende

1

»Enantiomere* sind Stereoisomere chemischer Verbindungen, die sich in ihrer Konstitution decken und sich
in den raumlichen Strukturen zu einem Gegenstiick verhalten wie dessen Spiegelbild. Man nennt sie
aufgrund dieser Tatsache auch Spiegelbildisomere. Ein Racemat ist eine 1:1-Mischung von zwei
Enantiomeren.

Vgl. auch BGH 10.9.2009, Xa ZR 130/07 — Escitalopram, GRUR 2010, 123.

Vgl. insoweit die Abgrenzung zu OPM 11.7.2007, OBp 1/06 — Esomeprazol, OBI-LS 2008/61 = PBI 2008, 3:
Ist der Schutzumfang eines Patents gemé&R den erteilten Anspriichen, gestiitzt durch die Beschreibung, nur
durch eine Markush-Formel festgelegt, so ist eine mdgliche stereochemische Erscheinungsform
(Esomeprazol) als vom Schutzumfang umfasstes Erzeugnis anzusehen und die Erteilung eines erganzenden
Schutzzertifikats fur ein derartiges Erzeugnis moglich.

Durch die Patentrechtsnovelle 2007, BGBI | 96/2006, mit Wirksamkeit vom 24.6.2006.

Seit OGH 2.3.1971 4 Ob 307/71, OBI 1971,123; vgl. auch 21.10.2003, 4 Ob 201/03t, RdW 2004/191, 218.
Fur die nunmehrige Gleichbehandlung patent- und lauterkeitsrechtlicher Aufhebungsgriinde bereits vor der
PatRNov 2007: Schonherr, Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht — Grundriss Allgemeiner Teil
(1982) Rz 534.2; Herzig, Die Aufhebung der EV gegen angemessene Sicherheit im Wettbewerbs- und
Patentrecht, OBI 2003, 116, 117 mwN.



Verhalten des Beklagten erwachsende Schaden kann idR nicht eindeutig festgestellt werden.
Allfallige Umsatzriickgange des Klagers mussen nicht zwingend Folge der Rechtsverletzung
sein. Uberdies sind auch andere Nachteile denkbar, die nicht in einem erhohten Umsatz des
Beklagten mit einem bestimmten patentverletzenden Produkt ihren Niederschlag finden. Der
Patenteingriff kann auch dazu fuhren, dass der Patentinhaber seinen Umsatz nur aufrecht
erhalt oder geringer steigert als ohne den VerstoR. Solche Unwagbarkeiten rechtfertigen es,
von der Festsetzung eines Befreiungsbetrags abzusehen.” Fehlt namlich eine verlassliche
Schadensberechnungsgrundlage, weil viele Faktoren in letztlich unbestimmbarer Intensitat fir
Veranderungen bei Umsatz und Verkaufszahlen eines Unternehmens zusammen
ausschlaggebend sind, bietet auch § 273 ZPO nur einen unzureichenden Ersatz.?

IV. Zusammenfassung

Die Gerichte kénnen in Verfahren wegen einer Patent- oder Schutzzertifikatsverletzung als
Vorfrage prufen, ob das Patent bzw. das Schutzzertifikat gultig besteht (wenn der Beklagte
eine Gegenbescheinigung anbietet). Diese Prifung kann im Sicherungsverfahren aber nur mit
dessen Mitteln und in dessen Grenzen vorgenommen werden, da die Erteilung des Patents
bzw. die Gultigkeit des Schutzzerfikats einen prima facie-Beweis der Rechtsbestéandigkeit
liefern. Das ergénzende Schutzzertifikat ist zwar formell als eigenes Schutzrecht ausgestaltet,
bezweckt aber nur eine Verlangerung der Patentlaufzeit fir bestimmte zulassungspflichtige
Produkte fur eine Dauer, die den staatlichen Zulassungsverfahren (z.B. bei Arzneimitteln)
entspricht. Die Aufhebung einer wegen (drohender) Verletzung des Patents erlassenen
einstweiligen Verfigung kann daher nicht schon deshalb begehrt werden, weil das Patent
abgelaufen ist. Nach Ansicht des OGH ist ein Befreiungsbeitrag bei der Sicherung
patentrechtlicher Unterlassungsanspriiche im Provisorialverfahren nicht zuldssig.

" Vgl. OGH 30.01.1996, 4 Ob 1005/96 — KTM, OBI 1996, 288.
& So bereits Kénig, Entscheidungsanmerkung OBI 1996, 289.



