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Einleitung 

Patentrechtlicher Schutz für Arzneimittel wird in erster Linie durch Patente auf neue Wirkstoffe 

und damit auf neue Medikamente gewährt. Dies ist aber nicht die einzige Form, in der Arznei-

mittel patentiert werden können. Neben der Möglichkeit, neue Wirkstoffe zu schützen, ermög-

licht das Patentrecht auch den Schutz bekannter Wirkstoffe für neue Zwecke. Abhängig davon, 

ob die Nutzung des Stoffs für medizinische Zwecke bereits bekannt ist, spricht man von einer 

ersten oder zweiten medizinischen Indikation.
1
 Patente, die eine zweite medizinische Indika-

tion schützen, werden auch als second medical use-Patente bezeichnet. 

Neue medizinische Anwendungen bekannter Wirkstoffe haben in der Praxis große Bedeutung. 

Nach Angaben des vfa (deutscher Verband der forschenden Arzneimittelhersteller) betreffen 

fast die Hälfte der laufenden Arzneimittelentwicklungsprojekte neue Verwendungen bekannter 

Wirkstoffe.
2
 Zudem haben neue Anwendungen teilweise größeren wirtschaftlichen Erfolg als 

das ursprüngliche Medikament. Besonders deutlich wird dies am Beispiel des Wirkstoffs 

Sildenafil, der zunächst als Mittel zur Behandlung von Bluthochdruck verwendet wurde. Seinen 

wirtschaftlichen Erfolg verdankte der Wirkstoff aber der Entdeckung seiner zweiten Indikation, 

der Behandlung von erektiler Dysfunktion. Er wird von Pfizer unter der Marke „Viagra“ vertrie-

ben. 

Auch im Zuge der Covid-19-Pandemie erlangte die Nutzung bekannter Medikamente Bedeu-

tung. So hat der Arznemittelhersteller Gilead entdeckt, dass sein als Ebola-Medikament be-

kannter Wirkstoff Remdesivir bei der Behandlung von Covid-19 eingesetzt werden kann. Seit 

dem 3. Juli 2020 ist Remdesivir unter dem Handelsnamen „Veklury“ in der EU zu diesem 

Zweck zugelassen.
3
 Das Beispiel Remdesivir verdeutlicht einen entscheidenden Vorteil der 

Suche nach neuen Anwendungsbereichen für bekannte Stoffe gegenüber der Entwicklung 

gänzlich neuer Medikamente: Die Eigenschaften des Stoffs, insbesondere seine Verträglich-

keit und Nebenwirkungen sind bereits bekannt.
4
 Deshalb kann der Entwicklungsprozess 

schneller abgeschlossen und das Präparat früher auf den Markt gebracht werden.
 

A Problemaufriss 

Trotz der großen praktischen Bedeutung der zweiten medizinischen Indikation war und ist ihr 

Patentschutz Gegenstand intensiver Diskussion. Bis in die 1980er Jahre fokussierte sich die 

Diskussion insbesondere auf die Frage, ob die zweite Indikation dem Patentschutz überhaupt 

zugänglich sein sollte. Nachdem die deutsche und europäische Rechtsprechung die 

 
1 Vgl. zu den Begrifflichkeiten Erstes Kapitel-A-III. 
2 Vgl. vfa, Perspektive 2023, S. 21, wonach nur 51 % der bis 2023 möglicherweise zu einer Zulassung 
führenden Forschungsprojekte neue Wirkstoffe betreffen. 
3 Pressemitteilung der EU-Kommission vom 3. Juli 2020 Marktzulassung von Remdesivir, abrufbar unter 
https://germany.representation.ec.europa.eu/news/kommission-erteilt-marktzulassung-fur-remdesivir-
zur-covid-19-behandlung-2020-07-03_de (zuletzt abgerufen am 19. Juli 2023). 
4 Vgl. Hufnagel, GRUR 2014, 123; von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düs-
seldorf, 113. 
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Patentfähigkeit in unterschiedlicher Form bejahte, verlagerte sie sich auf die Beurteilung dieser 

Lösungen und die den second medical use-Patenten zukommenden Schutzwirkungen.
5
  

Durch Anpassungen des Europäischen Patentübereinkommens und des deutschen Patentge-

setzes
6
 wurde die Schutzfähigkeit der zweiten medizinischen Indikation vom Gesetzgeber be-

stätigt. Beide Gesetze sehen hierfür die Gewährung zweckgebundenen Stoffschutzes vor. Die 

Patentierbarkeit der zweiten medizinischen Indikation wird daher heute nicht mehr ernsthaft in 

Frage gestellt. 

Bisher noch nicht geklärt ist aber, welchen Schutz der zweckgebundene Stoffschutz dem Pa-

tentinhaber vermittelt. Die offenen Fragen reichen von der Abgrenzung zwischen unmittelbarer 

und mittelbarer Verletzung bis zur Notwendigkeit eines doppelten Inlandsbezugs im Fall der 

unmittelbaren Patentverletzung. Hinzu kommen rechtliche Unklarheiten in Verbindung mit der 

patentrechtlichen Würdigung des sogenannten cross-label-use. Der Begriff beschreibt die An-

wendung eines Generikums außerhalb seiner Zulassung für die im second medical use-Patent 

beschriebene zweite Indikation. Der cross-label-use ist Folge eines Zusammenspiels patent-

rechtlicher und sozialrechtlicher Regelungen und wird insbesondere in den letzten Jahren in-

tensiv diskutiert.
7
 Ob und unter welchen Voraussetzungen ein cross-label-use eine Patentver-

letzung begründen kann, ist bisher nicht geklärt. 

Die bestehende Rechtsunsicherheit über den Umfang des Patentschutzes und die Haftungs-

voraussetzungen haben erhebliche nachteilige Auswirkungen auf Originatoren, Generikaher-

steller, Ärzte und Apotheker. Ein nicht klar abgegrenzter Schutzumfang macht es Originatoren 

unmöglich, abzuschätzen, ob der zu erwartende Patentschutz die hohen Kosten der Erfor-

schung der zweiten medizinischen Indikation wirtschaftlich rechtfertigt.
8
 Die Generikahersteller 

müssen rechtssicher beurteilen können, ob und unter welchen Voraussetzungen sie eine Pa-

tentverletzung begehen, wenn sie in den Markt eintreten. Auch Ärzte und Apotheker benötigen 

Rechtsicherheit, um ihre gesetzlichen und individualvertraglichen Aufgaben ohne unzumutba-

res Haftungsrisiko erfüllen zu können. 

B Gegenstand dieser Arbeit und Gang der Darstellung 

Vor diesem Hintergrund erscheint es notwendig, den zweckgebundenen Stoffschutz für die 

zweite medizinische Indikation genauer zu untersuchen.  

Die jüngeren Beiträge zur Diskussion des durch second medical use-Patente vermittelten 

Schutzes konzentrieren sich vor allem auf die Konstellation des cross-label-use.
9
 Der zweck-

gebundene Stoffschutz wird dabei gleichwertig oder sogar nachgeordnet neben den zur frühe-

ren Rechtslage entwickelten Lösungen diskutiert. Soweit ersichtlich fehlt es bisher aber an 

einer grundlegenden Auseinandersetzung mit der Struktur und der Verletzung der nach 

 
5 Vgl. zur Patentierbarkeit der zweiten Indikation das zweite Kapitel und zur Frage der Verletzung der 
früheren Lösungen das dritte Kapitel dieser Arbeit. 
6 Im Folgenden auch „EPÜ“ bzw. „PatG“. Wenn nicht anders angegeben, beziehen sich Angaben von 
Gesetzen auf die aktuelle Fassung des jeweiligen Gesetzes. 
7 Vgl. zur aktuellen Diskussion etwa Stief/Zorr, GRUR 2019, 260ff; Schäffner, GRUR 2018, 449ff; 
Cepl/Paheenthararajah, GRUR-Prax 2018, 225ff; Schneider/Lindenthal, PharmR 2018, 461ff; von 
Czettritz/Thewes, PharmR 2018, 433ff. 
8 Vgl. zu den hohen Kosten bspw. Hufnagel, GRUR 2014, 123; Kölpsch, GRUR Int. 1982, 102, 104. 
9 Bspw. Zorr, Cross-label-use; Perino, Second Medical Use Patente. 
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heutiger Rechtslage gewährbaren Patente. Dies ist überraschend, da der Begriff des „zweck-

gebundenen Stoffschutzes“ nicht selbsterklärend ist. Er lässt nicht erkennen, welche Verlet-

zungshandlungen unter ihn zu subsumieren sind.
10

 Es bedarf daher einer Untersuchung der 

rechtlichen Struktur dieses besonderen Patentschutzes, aus der grundlegende Anforderungen 

an seine Verletzung abgeleitet werden können. Erst solche Anforderungen machen es mög-

lich, spezifische Handlungen daraufhin zu überprüfen, ob sie das Ausschließlichkeitsrecht des 

Patentinhabers verletzen. Dies gilt sowohl hinsichtlich „üblicher“ Handlungen wie der Arznei-

mittelherstellung und -anwendung als auch hinsichtlich des cross-label-use. 

Ziel dieser Arbeit ist daher die Entwicklung allgemeiner Voraussetzungen der Verletzung des 

zweckgebundenen Stoffschutzes auf Basis seiner rechtlichen Struktur und die Identifikation 

der diesen Schutz verletzenden Handlungen.  

Hierzu werden im ersten Kapitel dieser Arbeit einige Grundbegriffe und Grundlagen erläutert, 

die für die Untersuchung erforderlich sind. Sodann werden die second medical use-Patente im 

zweiten Kapitel rechtlich eingeordnet, bevor im dritten Kapitel auf die Grundlagen der Verlet-

zung der Verwendungs- und Herstellungsverwendungspatente eingegangen wird. Das vierte 

Kapitel befasst sich mit der Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes für die zweite 

medizinische Indikation, ohne aber die Sonderkonstellation des cross-label-use zu behandeln. 

Deren Würdigung erfordert die Berücksichtigung einiger Rechtsinstitute des SGB V, weshalb 

ihr das fünfte Kapitel gewidmet ist. Abschließend findet sich im sechsten Kapitel eine Zusam-

menfassung der Ergebnisse dieser Arbeit sowie ein Ausblick. 

Erstes Kapitel: Grundlagen 

A Grundbegriffe 

I. Arzneimittel 

1. Definitionen des Arzneimittelbegriffs 

Für den Begriff des Arzneimittels gibt es keine einheitliche Definition.
11

 Vielmehr hängt die 

diesem Begriff zugeschriebene Bedeutung davon ab, in welchem Kontext er verwendet wird. 

Für die vorliegende Arbeit sind die Begriffsdefinitionen des Arzneimittelrechts, des Kranken-

versicherungsrechts und des Patentrechts relevant. Sie werden daher im Folgenden darge-

stellt. 

a) Begriffsdefinition im Arzneimittelrecht 

Das Arzneimittelrecht definiert den Begriff des Arzneimittels in § 2 Abs. 1 AMG. Danach sind 

Arzneimittel Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung im oder am mensch-

lichen oder tierischen Körper bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder 

Linderung oder zur Verhütung menschlicher oder tierischer Krankheiten oder krankhafter Be-

schwerden bestimmt sind oder die im oder am menschlichen Körper angewendet oder einem 

Menschen oder einem Tier verabreicht werden können, um entweder die physiologischen 

Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung 

 
10 Kühne, GRUR 2018, 456; Schneider/Lindenthal, PharmR 2018, 461. 
11 Synonym zu dem Begriff des Arzneimittels wird auch der Begriff „Medikament“ verwendet. 
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wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder eine medizinische Diagnose zu 

erstellen. Ob ein Stoff oder eine Zubereitung aus Stoffen als Arzneimittel zu qualifizieren ist, 

richtet sich folglich nach seiner bzw. ihrer objektiven Zweckbestimmung.
12

 Soll der Stoff oder 

die Zubereitung angewendet oder verabreicht werden, um die physiologischen Funktionen 

durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustel-

len, zu korrigieren oder zu beeinflussen, ist er als Arzneimittel zu qualifizieren.
13

  

In diesem Kontext ist auch auf den Begriff des Wirkstoffs einzugehen. Der Wirkstoff ist der 

wesentliche Bestandteil eines Arzneimittels.
14

 In § 4 Abs. 19 AMG wird der Wirkstoff definiert 

als Stoff, der dazu bestimmt ist, bei der Herstellung von Arzneimitteln als arzneilich wirksamer 

Bestandteil verwendet zu werden oder bei ihrer Verwendung in der Arzneimittelherstellung zu 

arzneilich wirksamen Bestandteilen der Arzneimittel zu werden. Auch hier richtet sich die Qua-

lifikation also nach der objektiven Zweckbestimmung des Stoffs.
15

  

b) Begriffsdefinition im Krankenversicherungsrecht 

Das SGB V definiert den Begriff des Arzneimittels nicht. Stattdessen wird für das Krankenver-

sicherungsrecht die arzneimittelrechtliche Definition herangezogen.
16

  

c) Begriffsdefinition im Patentrecht 

Auch im Patentrecht fehlt es an einer Legaldefinition des Arzneimittelbegriffs. Weder das PatG 

noch das EPÜ enthalten Regelungen, was unter einem Arzneimittel zu verstehen ist. Eine 

Definition findet sich aber in Art. 1 lit. a) der EU-Arzneimittel-Schutzzertifikatsverordnung.
17

 

Danach ist ein Arzneimittel ein Stoff oder eine Stoffzusammensetzung der bzw. die als Mittel 

zur Heilung oder zur Verhütung menschlicher oder tierischer Krankheiten bezeichnet wird so-

wie ein Stoff oder eine Stoffzusammensetzung, der bzw. die dazu bestimmt ist, im oder am 

menschlichen oder tierischen Körper zur Erstellung einer ärztlichen Diagnose oder zur Wie-

derherstellung, Besserung oder Beeinflussung der menschlichen oder tierischen Körperfunk-

tionen angewandt zu werden.  

Diese Definition entspricht im Wesentlichen derjenigen, die das BPatG bereits unter Geltung 

des PatG 1877 aufstellte. Nach dem BPatG sind Arzneimittel Stoffe, Stoffgemische oder Zu-

bereitungen, die ihrer Zweckbestimmung nach dazu dienen sollten, Krankheiten als anormale 

Zustände oder Abläufe im Organismus zu heilen, zu lindern oder zu verhindern.
18

 Für die Zwe-

cke dieser Arbeit erscheint es daher sachgerecht, die Definition der EU-Arzneimittel-Schutz-

zertifikatsverordnung auf das Patentrecht zu übertragen.
19

  

 
12 BGH, GRUR Int. 2006, 605, 608f – Arzneimittelwerbung im Internet; Rehmann, AMG, § 2, Rn. 2. 
13 Vgl. BGH, GRUR Int. 2006, 605, 608 – Arzneimittelwerbung im Internet; Meier, in: Meier/von Czett-
ritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 2, Rn. 16. 
14 Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 35; Zorr, Cross-label-use, S. 7. 
15 Krüger, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 4, Rn. 162f. 
16 Dies wird damit begründet, dass das SGB V bei der Bestimmung des Leistungsumfangs der gesetz-
lichen Krankenkassen auf das AMG Bezug nimmt, vgl. Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversiche-
rungsrechts, § 27, Rn. 13; auch Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 31, Rn. 9f. 
17 Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 über 
das ergänzende Schutzzertifikat für Arzneimittel, ABl. L 152, S. 1. 
18 BPatGE 7, 83; ähnlich Moufang, in: Schulte, PatG, § 1, Rn. 232. 
19 Gegen die Notwendigkeit einer patentrechtlichen Definition sprechen sich Schacht und Zorr aus, da 
dem Begriff des Arzneimittels für den Patentschutz keine eigenständige Bedeutung zukomme, siehe 
Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 36 sowie Zorr, Cross-label-use, S. 8f. Dennoch erscheint 
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Auch im Patentrecht gilt dabei, dass der Wirkstoff der wesentliche Bestandteil des Arzneimit-

tels ist.
20

 Denn er ist der Bestandteil, der die gewünschte therapeutische Wirkung hervorruft.
21

 

2. Originalarzneimittel und Generika 

Arzneimittel können in Originalarzneimittel und Generika unterteilt werden. Da diese Unter-

scheidung in der nachfolgenden Untersuchung vorausgesetzt wird, sollen die Begriffe an die-

ser Stelle definiert werden. 

a) Originalarzneimittel 

Für den Begriff des Originalarzneimittels existiert keine feststehende Definition. In dieser Arbeit 

soll darunter ein innovatives Arzneimittel zu verstehen sein, wobei sich die Innovation insbe-

sondere aus einem neuen Wirkstoff, einer neuen Wirkstoffzusammensetzung, einer neuen 

Darreichungsform oder einem neuen Anwendungsgebiet ergeben kann. Ein Originalarzneimit-

tel ist in der Regel patentiert oder zumindest patentierbar. 

b) Generikum 

Der Begriff des Generikums ist in § 24b Abs. 2 AMG und Art. 10 Abs. 2 lit. b) RL 2001/83/EG
22

 

legaldefiniert.
23

 Nach dieser arzneimittelrechtlichen Definition ist ein Generikum ein Arzneimit-

tel, das die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung aus Wirkstoffen und die 

gleiche Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel aufweist und dessen Bioäquivalenz 

mit dem Referenzarzneimittel durch geeignete Bioverfügbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. 

Dabei gelten unterschiedliche Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren sowie 

Komplexe oder Derivate eines Wirkstoffs grundsätzlich als derselbe Stoff. Ebenso gelten ver-

schiedene orale Darreichungsformen mit sofortiger Wirkstofffreisetzung – also Dragees, Tab-

letten, Kapseln und Saft – als dieselbe Darreichungsform, sofern sich ihr Freisetzungsprofil 

nicht unterscheidet.
24

 Diese arzneimittelrechtliche Definition kann für die Zwecke dieser Arbeit 

auch im krankenversicherungs- und patentrechtlichen Kontext angewendet werden.
25

 

II. Medizinische Verfahren 

Das Patentrecht schließt in § 2a Abs. 1 Nr. 2 PatG und Art. 53 lit. c) EPÜ die Erteilung von 

Patenten für Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen 

oder tierischen Köpers und für Diagnostizierverfahren, die am menschlichen oder tierischen 

 

es aus Gründen der sprachlichen Klarheit von Vorteil, auch im Patentrecht einen klar definierten Begriff 
zu zugrunde zu legen. 
20 Nirk, GRUR 1977, 356, 357; Moufang, in: Schulte, PatG (9. Aufl.), § 1, Rn. 216; vgl. auch Krasa, 
GRUR 1977, 476, 478. 
21 Vgl. hierzu ausführlich Stellmach, GRUR Int. 2005, 665, 667f. 
22 Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur 
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel (ABl. L 311, S. 67, ber. 2003 L 302, 
S. 40, 2014 L 239, S. 81), zuletzt geändert durch Art. 1 VO (EU) 2019/1243 vom 20.6.2019 (ABl. L 198, 
S. 241). 
23 Die Legaldefinition ist auf die Rechtsprechung des EuGH zurück zu führen, vgl. Kortland, in: Kü-
gel/Müller/Hofmann, AMG, § 24b, Rn. 69ff; auch Zorr, Cross-label-use, S. 10, jeweils mit weiteren Nach-
weisen. 
24 Vgl. zum Begriff Rehmann, AMG, § 24b, Rn. 5; Heßhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 24b AMG, 
Rn. 8. 
25 So für das Patentrecht wohl auch Zorr, Cross-label-use, S. 10f. 
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Körper vorgenommen werden, aus.
26

 Diese vom Patentschutz ausgeschlossenen Verfahren 

werden zusammenfassend auch als medizinische Verfahren bezeichnet.
27

 

Therapieverfahren sind Verfahren, die dem Schutz oder der Verbesserung des menschlichen 

Lebens dienen.
28

 Sie haben die Erhaltung oder Wiederherstellung der Gesundheit, die Linde-

rung von Leiden, Schmerz oder Beschwerden, die Beeinflussung von Funktionsstörungen 

oder Funktionsschwächen oder die Steigerung der körperlichen Leistungsfähigkeit zum Ziel, 

wobei der Erfolg in der Gegenwart wie in der Zukunft liegen kann.
29

 Aus dieser Definition wird 

erkennbar, dass der Heilzweck das zentrale Element des Therapieverfahrens ist.
30

 Die Be-

handlung des menschlichen Körpers mit chemischen Stoffen oder Stoffgemischen – also die 

Anwendung eines Arzneimittels – ist als Therapieverfahren zu qualifizieren.
31

 

Unter Diagnostizierverfahren sind Verfahren am lebenden menschlichen oder tierischen Kör-

per zu medizinischen Zwecken, die der Erkennung, Lokalisierung oder dem Ausschluss von 

pathologischen (krankhaften) Zuständen dienen und deren Ergebnisse eine Grundlage für die 

weitere Therapie sein können, zu verstehen.
32

 Der Begriff der Diagnose erfasst dabei sowohl 

den Schritt der Erkennung des Krankheitsbildes als auch die darauf aufbauende Schlussfol-

gerung.
33

 

Dem Begriff der chirurgischen Verfahren unterfallen Eingriffe in den Körper, die der Heilung, 

der Linderung von Beschwerden, der Veränderung des äußeren Erscheinungsbilds (bspw. 

Korrektur körperlicher Fehler) oder der Vorbereitung eines chirurgischen Eingriffs (bspw. Des-

infektion) dienen,
34

 wobei sowohl operative (blutige) als auch konservative (unblutige) Verfah-

ren umfasst sind.
35

 Notwendig ist stets, dass der Eingriff eine gewisse Erheblichkeit aufweist, 

weshalb Maßnahmen des täglichen Bedarfs (bspw. Haareschneiden) nicht vom Begriff des 

chirurgischen Verfahrens erfasst sind.
36

 

III. Erste und zweite medizinische Indikation  

1. Erste medizinische Indikation 

Vor dem Hintergrund des § 3 Abs. 3 PatG bzw. Art. 54 Abs. 4 EPÜ wird unter der ersten me-

dizinischen Indikation die erstmalige medizinische Verwendung eines bekannten Stoffs oder 

Stoffgemischs verstanden.
37

 Der Stoff darf also zuvor nicht im medizinischen Bereich einge-

setzt worden sein.
38

 

 
26 Siehe zu diesen Regelungen und ihrem Zweck Erstes Kapitel-B. 
27 Vgl. bspw. Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 160; Moufang, in: Schulte, PatG 
(9. Aufl.), § 2a, Rn. 54. 
28 Vertiefend hierzu Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 39f. 
29 Moufang, in: Schulte, PatG (9. Aufl.), § 2a, Rn. 69; Melullis, in: Benkard, PatG, § 2a, Rn. 78. 
30 Vgl. Ann, Patentrecht, § 14, Rn. 58. 
31 Vgl. EPA, GRUR Int. 1985, 193, 195 – Zweite medizinische Indikation; Melullis, in:  
Benkard, PatG, § 2a, Rn. 78. 
32 BPatG, GRUR 2008, 981, 982 – Verfahren zur gesundheitlichen Orientierung; vgl. auch Mes, PatG, 
§ 2a, Rn. 51f. 
33 Melullis, in: Benkard, PatG, § 2a, Rn. 90. 
34 Fitzner, in: BeckOK Patentrecht, § 2a PatG, Rn. 53; auch Mes, PatG, § 2a, Rn. 46. 
35 BGH, GRUR 2001, 321, 322 – Endoprotheseeinsatz; Melullis, in: Benkard, PatG, § 2a, Rn. 66. 
36 Melullis, in: Benkard, PatG, § 2a, Rn. 67; Fitzner, in: BeckOK Patentrecht, § 2a PatG, Rn. 53. 
37 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 161; Stief/Bühler, in: Haedicke/Timmann,  
Patentrecht, § 9, Rn. 109; Schermer, GRUR 2009, 349. 
38 Siehe zum Patentschutz für die erste medizinische Indikation Erstes Kapitel-D-II. 
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Ein Beispiel für eine erste medizinische Indikation ist der unter dem Handelsnamen Botox ver-

triebene Stoff Botulinumtoxin. Dieser wurde zunächst zur Faltenglättung eingesetzt, bis er im 

Jahr 2011 auch für die Verwendung als Heilmittel gegen Inkontinenz zugelassen wurde.
39 

2. Zweite medizinische Indikation 

Die zweite medizinische Indikation bezeichnet die neue therapeutische Verwendung eines be-

reits für medizinische Zwecke bekannten Stoffs.
40

 In der Regel ist diese neue Verwendung die 

Behandlung einer zweiten Krankheit.
41

 Dies ist aber nicht zwingend. Beispielsweise kann auch 

die Behandlung derselben Krankheit bei einer anderen Patientengruppe eine zweite Indikation 

darstellen.
42

 Werden über die zweite medizinische Indikation hinaus weitere medizinische Ver-

wendungen für den Stoff gefunden, spricht man von weiteren medizinischen Indikationen.
43

 

Ein klassisches Beispiel ist der Wirkstoff Acetylsalicylsäure, dem wirksamen Bestandteil des 

Medikaments Aspirin. Dieser war als Schmerzmittel bekannt, bevor herausgefunden wurde, 

dass er auch prophylaktisch gegen Herz-Kreislauf-Erkrankungen eingesetzt werden kann.
44

 

Aus der jüngsten Vergangenheit lässt sich beispielsweise der Wirkstoff Remdesivir nennen, 

dessen Verwendung als Ebola-Medikament bekannt war. Im Jahr 2020 stellte sich heraus, 

dass er auch bei der Behandlung von Covid-19 eingesetzt werden kann.
45

 

B Ärztliche Therapiefreiheit 

Bei der Beurteilung von Patenten und ihren Wirkungen im medizinischen Bereich muss stets 

die ärztliche Therapiefreiheit beachtet werden. Sie soll gewährleisten, dass der Arzt frei ent-

scheiden kann, wie er bei der Behandlung oder Erkennung von Krankheiten vorgeht und in 

seiner Entscheidung nicht durch bestehende Patente beeinträchtigt wird.
46

 Die Notwendigkeit 

ihrer Berücksichtigung ergibt sich aus den potenziell besonders schwerwiegenden Folgen von 

Patenten im medizinischen Bereich: Diese können den Arzt daran hindern, die im konkreten 

Fall bestgeeignete Therapie anzuwenden.
47

 

Vor diesem Hintergrund schließen § 2a Abs. 1 Nr. 2 PatG und Art. 53 lit. c) EPÜ medizinische 

Verfahren vom Patentschutz aus.
48

 Solche Verfahrenspatente hätten zur Folge, dass der Arzt 

vor der Anwendung bestimmter Behandlungsmethoden die Erlaubnis des Patentinhabers ein-

holen oder auf diese verzichten müsste.
49

  

 
39 Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 32f. 
40 Vgl. Nägerl, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 4, Rn. 44. 
41 Vgl. Schermer, GRUR 2009, 349; Müller, GRUR 1983, 471, 472. 
42 Vgl. hierzu und weiteren Beispielen einer zweiten Indikation Günzel, GRUR 2001, 566, 568ff;  
Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Technological Progress in a Globalized World, 255, 260ff. 
43 Der sprachlichen Einfachheit halber wird in dieser Arbeit der Begriff der „zweiten medizinischen  
Indikation“ verwendet. Dieser umfasst auch die weiteren medizinischen Indikationen. 
44 Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Technological Progress in a Globalized World, 255, 256. 
45 Für weitere Beispiele vgl. Zorr, Cross-label-use, S. 12. 
46 Vgl. BGH, GRUR 2001, 321, 322 – Endoprotheseeinsatz; Meier-Beck, GRUR 2009, 300, 301; auch 
Mes, PatG, § 2a, Rn. 39. 
47 Vgl. Haedicke, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 2, Rn. 213. 
48 Daneben liegt der Norm die sozialethische Überlegung zugrunde, dass die Krankheit des Menschen 
nicht kommerzialisiert werden soll, siehe Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 2a, 
Rn. 36; auch Moufang, in: Schulte, PatG (9. Aufl.), § 2a, Rn. 54. 
49 Ann, Patentrecht, § 14, Rn. 87. 
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Auf Erzeugnisse, die zur Anwendung in einem medizinischen Verfahren bestimmt sind, er-

streckt sich das Patentierungsverbot nach § 2a Abs. 1 Nr. 2 S. 2 PatG und Art. 53 lit. c) S. 2 

EPÜ nicht. Dies betrifft insbesondere Arzneimittel.
50

 Die Ausnahme des Erzeugnisschutzes 

von dem Patentierungsverbot ist dadurch gerechtfertigt, dass Erzeugnispatente für den Arzt 

ein geringes Risiko begründen.
51

 Denn auf Erzeugnispatente ist der Erschöpfungsgrundsatz 

anwendbar. Sind die Erzeugnisse einmal mit Zustimmung des Patentinhabers in den Verkehr 

gelangt, kann dieser dem Arzt den Gebrauch des Erzeugnisses nicht mehr verbieten. Folglich 

ist der Arzt nach ordnungsgemäßer Beschaffung der Erzeugnisse nicht mehr auf die Erlaubnis 

des Patentinhabers angewiesen und in der Wahl der Behandlungsmethode frei.
52

 

Die Rückausnahme für medizinische Erzeugnisse zeigt, dass das Patentrecht die ärztliche 

Therapiefreiheit trotz ihrer hohen Bedeutung nicht grenzenlos schützt. Dies zeigt sich auch 

daran, dass die ärztliche Behandlung nicht in den Privilegierungstatbeständen des § 11 PatG 

aufgeführt ist, ärztliches Handeln also nicht als solches von patentrechtlicher Haftung befreit 

ist.
53

 Festgehalten werden kann damit, dass die ärztliche Therapiefreiheit zwar stets zu be-

rücksichtigen ist, nicht aber jede Einschränkung der Entscheidungsfreiheit des Arztes verbie-

tet. 

C Relevante Aspekte des Arzneimittelbereichs 

Im Folgenden soll ein Überblick über einige rechtliche und wirtschaftliche Aspekte des Arznei-

mittelbereichs vermittelt werden, die für diese Untersuchung von besonderer Bedeutung sind. 

Begonnen wird dabei mit der Entwicklung (I.) und Zulassung (II.) von Arzneimitteln, bevor auf 

die diesen beizufügenden informierenden Texte (III.) und ihre Anwendung (IV.) eingegangen 

wird. 

I. Entwicklung von Arzneimitteln 

Die Entwicklung eines Arzneimittels ist komplexer Prozess, der mit hohem zeitlichen und fi-

nanziellen Aufwand verbunden ist. Die lange Entwicklungszeit und die hohen Kosten haben 

nicht nur Auswirkungen auf den Schutz neuer Arzneimittel, sondern werden auch immer wie-

der in der Diskussion um den Schutz der zweiten medizinischen Indikation vorgebracht.
54

 Im 

Folgenden werden daher die Grundzüge der Entwicklung eines neuen Arzneimittels und das 

Auffinden und die Erforschung einer neuen Verwendung sowie der jeweils erforderliche Auf-

wand dargestellt. 

1. Entwicklung eines neuen Arzneimittels 

Die Entwicklung eines neuen Arzneimittels lässt sich in drei zentrale Phasen einteilen: Erstens 

das Auffinden und Optimieren eines Wirkstoffs, zweitens die präklinische Phase und drittens 

die klinische Phase. An diese drei Phasen schließt sich die Zulassung des Wirkstoffs an.
55

 

 
50 Melullis, in: Benkard, PatG, § 2a, Rn. 98. 
51 Melullis, in: Benkard, PatG, § 2a, Rn. 97. 
52 Ann, Patentrecht, § 14, Rn. 87. 
53 Tauchner/Hölder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 353, 366ff. 
54 Zu den Auswirkungen auf den Schutz neuer Arzneimittel siehe Erstes Kapitel-D-I. Zu den Auswirkun-
gen der Entwicklungskosten auf die second medical use-Patente vgl. Erstes Kapitel-E-I. 
55 Siehe zur Zulassung Erstes Kapitel-C-II. 
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a) Auffinden und Optimieren eines Wirkstoffs 

Ausgangspunkt der Arzneimittelentwicklung ist die Identifikation eines Behandlungsziels. Hat 

das Unternehmen ein solches ausgewählt, muss ein passender Angriffspunkt gefunden wer-

den. Hierzu wird ein Molekül – in der Regel ein Enzym, Rezeptor, Ionenkanal oder Transmit-

ter – identifiziert, das für die zu behandelnde Krankheit relevant ist. Dieses Molekül wird als 

target bezeichnet.
56

 

Nun gilt es, einen Wirkstoff zu finden, der auf das target einwirken kann. Dies geschieht in zwei 

Schritten. Im ersten Schritt testet das Pharmaunternehmen eine Vielzahl von Substanzen auf 

ihre Wirksamkeit auf das target.57
 Dieser Schritt wird als high throughput screening bezeich-

net.
58

  Erweist sich eine getestete Substanz als wirksam, spricht man von einem hit.59
 Im zwei-

ten Schritt wird der chemische Strukturraum um die hits durch ein vertieftes screening abge-

sucht, um die pharmakologischen und physikochemischen Eigenschaften zu verbessern.
60

 Er-

gebnis dieses Schrittes sind Leitstrukturen, die auch als leads bezeichnet werden.
61

 

Die gefundenen Leitstrukturen werden sodann weiter getestet und optimiert. Ergebnis dieser 

Optimierung ist ein Wirkstoffkandidat, der in die präklinische Phase der Entwicklung überführt 

werden kann.
62

 

b) Präklinische Phase 

In der präklinischen Phase wird der Wirkstoffkandidat im Labor untersucht und weiterentwi-

ckelt. Außerdem werden erste Tests an Tieren durchgeführt.
63

 Ein zentraler Aspekt der präk-

linischen Phase ist die Überprüfung der Toxizität des Wirkstoffs.
64

 Nach Abschluss der präkli-

nischen Phase darf die klinische Phase und damit die Erprobung des Wirkstoffkandidaten am 

Menschen eingeleitet werden.
65

 

  

 
56 Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 43. 
57 Link/Klebe/Stubbs, in: Fischer/Breitenbach, Pharmaindustrie, 91; Schacht, Weitere medizinische  
Indikation, S. 45. 
58 Es ist den Pharmaunternehmen möglich, bis zu 250.000 Substanzen pro Tag zu testen, 
vgl. Link/Klebe/Stubbs, in: Fischer/Breitenbach, Pharmaindustrie, 94; Schacht, Weitere medizinische 
Indikation, S. 43. 
59 Klebe, Wirkstoffdesign, S. 97. 
60 Link/Klebe/Stubbs, in: Fischer/Breitenbach, Pharmaindustrie, 90. 
61 Klebe, Wirkstoffdesign, S. 97. 
62 Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 51; Zorr, Cross-label-use, S. 23; vgl. auch Klebe, Wirk-
stoffdesign, S. 88; Link/Klebe/Stubbs, in: Fischer/Breitenbach, Pharmaindustrie, 90f. 
63 Meier, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3, Rn. 3. 
64 Vgl. Klebe, Wirkstoffdesign, S. 298; Heil/Lützeler, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 4, 
Rn. 94. 
65 Meier, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3, Rn. 3; vgl. auch Heil/Lützeler, in: 
Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 4, Rn. 99. 
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c) Klinische Phase 

Der klinische Abschnitt der Arzneimittelentwicklung ist in Deutschland in den §§ 40ff AMG ge-

regelt, die durch die die GCP-Verordnung
66

 konkretisiert werden. Er lässt sich in drei Phasen 

einteilen: 

• In Phase I wird der Wirkstoffkandidat an einer kleinen Gruppe von etwa zehn bis fünfzig 

gesunden Probanden verabreicht.
67

 Zweck dieser Phase ist die erstmalige Überprü-

fung der Verträglichkeit und Sicherheit.
68

  

 

• Phase II dient der Erforschung der therapeutischen Wirksamkeit und der geeigneten 

Dosierung des Wirkstoffs. Studien dieser Phase werden an kranken Patienten durch-

geführt, wobei in der Regel wenige hundert Patienten über weniger als zwei Jahre be-

handelt werden.
69

  

 

• Anschließend werden in Phase III die für die Zulassung erforderlichen Daten zur Wirk-

samkeit und Sicherheit des Wirkstoffs gesammelt.
70

 Im Rahmen dieser Studien werden 

etwa 3.000 bis 5.000 Menschen über einen Zeitraum von 24 bis 40 Monaten behan-

delt.
71

 

Zusätzlich zu diesen drei Phasen führen pharmazeutische Unternehmen teilweise auch Stu-

dien der Phase 0 und häufig Studien der Phase IV durch. In Phase 0-Studien werden etwa  

10-15 Probanden geringste Wirkstoffdosen, die unter der Schwelle für einen pharmakologi-

schen Effekt liegen, verabreicht. Mit ihnen soll die Erfolgsrate der nachfolgenden Phasen ver-

bessert werden.
72

 Phase IV-Studien erfolgen nach Marktzulassung und dienen der weiteren 

Erforschung der Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels.
73

 Es handelt sich um marktbe-

gleitende Studien, bei denen das zu prüfende Arzneimittel besonders gekennzeichnet und di-

rekt an den Arzt abgegeben wird.
74

 

d) Aufwand der Entwicklung 

Durchschnittlich wird nur eine von etwa 5.000 bis 10.000 Substanzen als Medikament zuge-

lassen.
75

 Dies und die soeben dargestellten Schritte lassen erahnen, dass die Entwicklung 

eines Arzneimittels mit erheblichem zeitlichen und finanziellen Aufwand verbunden ist. 

 
66 Verordnung über die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchführung von klinischen 
Prüfungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen vom 9. August 2004, BGBl. I S. 2081. 
67 Heil/Lützeler, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 4, Rn. 102; Meier, in: Meier/von Czett-
ritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3, Rn. 20; von 10-30 Probanden sprechen de la Haye/Gebauer, 
in: Schöffski/Fricke/Guminski, Pharmabetriebslehre, 111. 
68 Aigner, in: Fischer/Breitenbach, Pharmaindustrie, 151. 
69 Meier, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3, Rn. 21f. 
70 Meier, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3, Rn. 23. 
71 Breitenbach/Fischer, in: Fischer/Breitenbach (4. Aufl.), Pharmaindustrie, 49; de la Haye/Gebauer, in: 
Schöffski/Fricke/Guminski, Pharmabetriebslehre, 113 sprechen von 2.000 bis mehr als 5.000 Patienten. 
72 Meier, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3, Rn. 19. 
73 Vgl. de la Haye/Gebauer, in: Schöffski/Fricke/Guminski, Pharmabetriebslehre, 114; Meier, in: 
Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3, Rn. 25. 
74 Aigner, in: Fischer/Breitenbach, Pharmaindustrie, 156f. 
75 Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 33 m.w.N.; so auch Zorr, Cross-label-use, S. 24; von 
sogar 8.000-10.000 Substanzen gehen Breitenbach/Fischer, in: Fischer/Breitenbach, Pharmaindust-
rie, 29 aus. 
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In der Tat vergehen zwischen Auffinden des targets und Zulassung des Arzneimittels durch-

schnittlich etwa zwölf Jahre.
76

 Die Höhe der Kosten lässt sich nicht eindeutig bestimmen. Eine 

neuere Studie kommt zu dem Ergebnis, dass die Kosten 1,4 Milliarden US-Dollar, die kapita-

lisierten Kosten sogar 2,6 Milliarden US-Dollar betragen.
77

 Auf diese Studie beruft sich auch 

die efpia (der europäische Dachverband der forschenden Pharmaunternehmen) bei der Be-

stimmung der durchschnittlichen Entwicklungskosten.
78

 Andere Autoren orientieren sich an der 

Summe von einer Milliarde Dollar.
79

 Der vfa nennt Kosten von 1,0 bis 1,6 Milliarden US-Dol-

lar.
80

  

2. Auffinden und Erforschung einer neuen Indikation 

Will das Pharmaunternehmen einen bereits bekannten Wirkstoff für eine neue Indikation nut-

zen, kann es auf den Erkenntnissen aus der Entwicklung dieses Wirkstoffs aufbauen.
81

  

Dennoch bleibt das Auffinden und die Erforschung einer neuen Indikation ein aufwändiger 

Prozess, für den etwa drei Jahre und circa 0,3 Milliarden US-Dollar aufgewendet werden müs-

sen.
82

 

Am Anfang dieses Prozesses steht die Entdeckung der Wirksamkeit des Wirkstoffs für eine 

neue Indikation. Diese wird sich in der Regel im Rahmen von Studien, die nach Markteinfüh-

rung des Wirkstoffs durchgeführt werden – also Phase IV-Studien – ergeben.
83

 Auch möglich 

ist aber, dass das Pharmaunternehmen durch Zufall auf die neue Indikation stößt.
84

  

Sobald eine neue und vielversprechende Indikation für den Wirkstoff gefunden wurde, muss 

das Pharmaunternehmen Wirksamkeit und Unbedenklichkeit dieser neuen Behandlung durch 

klinische Studien erforschen. Zwar sind dabei nicht in jedem Fall sämtliche klinischen Phasen 

durchzuführen, zumindest die besonders aufwändigen Phase III-Studien bleiben aber unum-

gänglich.
85

 

 
76 Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 53 spricht von 10-12 Jahren, stellt dabei aber auf den 
Zulassungsantrag als Endpunkt ab; ebenso Zorr, Cross-label-use, S. 23; von 12 Jahren sprechen 
Breyer/Zweifel/Kifmann, Gesundheitsökonomik, S. 485f; von 14 Jahren ausgehend Raasch, Patentaus-
lauf, S. 16; Thierolf, in: Schöffski/Fricke/Guminski, Pharmabetriebslehre, 119 geht sogar von mehr als 
14 Jahren aus. 
77 DiMasi/Grabowski/Hansen, Journal of Health Economics 2016, 20, 26; von bis zu 2,3 Milliarden spre-
chen auch Breitenbach/Fischer, in: Fischer/Breitenbach, Pharmaindustrie, 59. 
78 efpia, Key Data 2018, S. 9. 
79 Bspw. Thierolf, in: Schöffski/Fricke/Guminski, Pharmabetriebslehre, 120 spricht von weit mehr als 
1 Milliarde. 
80 vfa, So entsteht ein neues Medikament, abrufbar unter https://www.vfa.de/de/arzneimittel-for-
schung/so-funktioniert-pharmaforschung/so-entsteht-ein-medikament.html (zuletzt abgerufen am  
10. April 2021). 
81 Die Darstellung geht von dem Fall aus, dass die neue Indikation von dem Pharmaunternehmen auf-
gefunden und erforscht wird, das auch den zugrunde liegenden Wirkstoff entwickelt hat. 
82 Zorr, Cross-label-use, S. 30 und 31 jeweils m.w.N; in den 1980er Jahren ging man von Kosten in 
Höhe von 50 bis 100 Millionen DM aus, vgl. Gruber/Kroher, GRUR Int. 1984, 201, 202 m.w.N. 
83 Vgl. Sedlacek, Arzneimittelforschung, S. 269; Schermer, GRUR 2009, 349. 
84 Zorr, Cross-label-use, S. 40. 
85 Vgl. Sedlacek, Arzneimittelforschung, S. 269; von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichts-
barkeit in Düsseldorf, 113, 114. 
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II. Zulassung von Arzneimitteln 

Die arzneimittelrechtliche Zulassung gewährt ihrem Inhaber das Recht, das zugelassene Arz-

neimittel mit der zugelassenen Indikation in Verkehr zu bringen.
86

 Die Zulassung kann in einem 

nationalen Verfahren, dass sich in Deutschland nach §§ 21ff AMG richtet, oder in einem zent-

ralen europäischen Verfahren nach der VO 726/2004
87

 erteilt werden. Eine in Deutschland 

erteilte nationale Zulassung erlaubt das Inverkehrbringen im Inland. Die im zentralen Verfah-

ren erworbene Gemeinschaftszulassung gilt dagegen EU-weit und hat in den Mitgliedsstaaten 

dieselben Wirkungen wie eine nationale Zulassung.
88

 Sowohl die nationale Zulassung als auch 

die Gemeinschaftszulassung haben dabei grundsätzlich eine Laufzeit von fünf Jahren.
89

 Die 

Zulassung kann aber verlängert werden und gilt dann ohne zeitliche Begrenzung.
90

  

Die Zulassungsentscheidung bezieht sich auf das Arzneimittel im formellen Sinne. Dieser for-

melle Arzneimittelbegriff individualisiert das Arzneimittel über seine Bezeichnung, Zusammen-

setzung, Darreichungsform und sein Anwendungsgebiet.
91

 Insbesondere auch hinsichtlich des 

Anwendungsgebiets ist die Zulassungsbehörde streng an den Antrag des Arzneimittelherstel-

lers gebunden. Die Behörde darf die Zulassung nur für die Indikationen erteilen, die der An-

tragsteller beantragt hat.
92

 Der Arzneimittelhersteller ist nicht verpflichtet, alle aufgefundenen 

Indikationen zum Gegenstand seines Zulassungsantrags zu machen, sondern kann frei ent-

scheiden, welche Indikation er in seinen Antrag aufnimmt.
93

 Dieser Indikationsbezug der arz-

neimittelrechtlichen Zulassung legt bereits nahe, dass sie im Zusammenhang mit second 
medical use-Patenten von Bedeutung ist. Denn wenn ein Arzneimittel für eine bestimmte Indi-

kation nicht zugelassen ist, ist es – wenngleich nicht ausgeschlossen – unwahrscheinlich, 

dass es für diese Indikation angewendet wird.
94

 Ihre Relevanz für die hier untersuchten Ver-

letzungsfragen folgt aber vor allem daraus, dass die Angaben in den informierenden Texten 

des Arzneimittels von dem Umfang der Zulassung abhängen. Diese Angaben sind ein zentra-

ler Anknüpfungspunkt im Rahmen der Prüfung einer unmittelbaren Verletzung von Patenten 

auf die zweite medizinische Indikation.
95

 Daneben ist die Zulassung aufgrund ihrer strengen 

Voraussetzungen auch maßgeblich für den zuvor dargestellten Entwicklungsaufwand verant-

wortlich. 

Ob die Arzneimittelbehörde eine Zulassung erteilt, richtet sich nach § 25 AMG. Zentral ist in 

diesem Zusammenhang häufig die Frage, ob die therapeutische Wirksamkeit des Arzneimit-

tels ausreichend begründet ist.
96

 Fehlt es an einem ausreichenden Nachweis, ist die Zulassung 

 
86 Fleischfresser/Fuhrmann, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 7, Rn. 9; Rehmann, 
AMG, Vor §§ 21-37, Rn. 39. 
87 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur 
Festlegung von Unionsverfahren für die Genehmigung und Überwachung von Human- und Tierarznei-
mitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur (ABl. L 136 S. 1), zuletzt geändert 
durch Art. 1 ÄndVO (EU) 2019/5 vom 11.12.2018 (ABl. 2019 L 4 S. 24). 
88 Friese, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 5, Rn. 120. 
89 Dies ergibt sich aus Art. 14 Abs. 1 VO 726/2004 bzw. § 31 Abs. 1 Nr. 3 AMG. 
90 Meier, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3, Rn. 169 u. 221 u. 250. 
91 Fleischfresser/Fuhrmann, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 7, Rn. 17; siehe 
auch Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 50. 
92 Fleischfresser/Fuhrmann, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 7, Rn. 7. 
93 Winnlands/Kügel, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 22, Rn. 40; Rehmann, AMG, § 22, Rn. 8. 
94 Zur Anwendung von Arzneimitteln abseits der zugelassenen Indikationen Erstes Kapitel-C-IV.-2. 
95 Siehe zu den informierenden Texten sogleich Erstes Kapitel-C-III. 
96 Kügel, in: MAH Medizinrecht, § 17, Rn. 110. 
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gemäß § 25 Abs. 2 S. 1 Nr. 4 zu versagen.
97

 Welche Nachweise der Antragsteller für die 

Wirksamkeit und Sicherheit seines Arzneimittels vorlegen muss, hängt von der begehrten Zu-

lassung ab. Die für die Zulassung eines Originalarzneimittels erforderlichen Nachweise sind 

erheblich umfangreicher als diejenigen, die für die Zulassung eines Generikums notwendig 

sind. 

a) Zulassung von Originalarzneimitteln 

aa) Zulassung eines neuen Arzneimittels98 

Grundsätzlich muss der Arzneimittelhersteller einen sogenannten Vollantrag einreichen, um 

eine Zulassung für sein Medikament zu erhalten.
99

 Einem solchen Vollantrag muss er umfang-

reiche Zulassungsunterlagen beifügen. Diese sind für das deutsche Zulassungsverfahren in 

§ 22 AMG und den Arzneimittelprüfrichtlinien nach § 26 AMG geregelt.
100

 Für das zentrale 

Zulassungsverfahren ergeben sie sich aus Art. 6 Abs. 1 VO 726/2004, der auf die Antragser-

fordernisse des Art. 8 Abs. 3 RL 2001/83/EG verweist.
101

 Da § 22 AMG die Vorgaben des 

Art. 8 Abs. 3 RL 2001/83/EG umsetzt, sind für das deutsche und das zentrale Zulassungsver-

fahren dieselben Unterlagen vorzulegen.
102

 

Der Arzneimittelhersteller hat die notwendigen Unterlagen in Form eines Dossiers, das als 

Common Technical Document („CTD“) bezeichnet wird, einzureichen. Das CTD besteht nach 

Anhang I zur RL 2001/83/EG aus fünf Modulen mit festgelegtem Inhalt:
103

 

• Modul 1: Administrative Angaben (bspw. Bezeichnung des Arzneimittels und Angabe 

des Wirkstoffs und des Anwendungsgebiets) 

• Modul 2: Zusammenfassung der Daten aus den Modulen 3 bis 5 

• Modul 3: Angaben zur pharmazeutischen Qualität (bspw. Beschreibung des Wirkstoffs 

und seiner Entwicklung und Herstellung) 

• Modul 4: Präklinische Berichte (Angaben zur Pharmakologie, Pharmakokinetik und To-

xizität) 

• Modul 5: Berichte über die klinischen Studien 

bb) Zulassung einer neuen Indikation 

Findet der Arzneimittelhersteller für ein bereits zugelassenes Medikament eine zweite Indika-

tion, kann er sein Medikament nicht ohne Weiteres auch für diese Indikation anbieten. Viel-

mehr muss er auch in diesem Fall den arzneimittelrechtlichen Vorschriften genügen. Die Än-

derung einer arzneimittelrechtlichen Zulassung richtet sich nach der VO 1234/2008
104

. Diese 

Verordnung ist unabhängig davon anwendbar, ob die Zulassung im nationalen oder im 

 
97 Die Beweislast für die therapeutische Wirksamkeit des Arzneimittels trägt dabei der Antragsteller, vgl. 
BVerwG, NJW 1994, 2433, 2434 – Zulassung eines Arzneimittels; Kügel, in: MAH Medizinrecht, § 17, 
Rn. 110. 
98 Die folgende Darstellung bezieht sich auf die Zulassung eines Arzneimittels mit einem neuen che-
misch synthetisierten Wirkstoff. 
99 Meier, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3, Rn. 122. 
100 Die Arzneimittelprüfrichtlinien sind auf der Webseite des BfArM (www.bfarm.de) abrufbar. Daneben 
wird § 22 AMG durch diverse weitere nationale und europäische Dokumente ergänzt, vgl. hierzu  
Winnlands/Kügel, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 22, Rn. 5ff. 
101 Friese, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 5, Rn. 90. 
102 Vgl. Rehmann, AMG, § 22, Rn. 1. 
103 Winnlands/Kügel, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 22, Rn. 25ff; Rehmann, AMG, § 22, Rn. 1. 
104 Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 über die Prüfung von 
Änderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABl. Nr. L 334 S. 7), geändert durch 
VO (EU) Nr. 712/2012 der Kommission vom 3. 8. 2012 (ABl. Nr. L 209 S. 4). 
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zentralen Verfahren erteilt wurde.
105

 § 29 AMG, der die Voraussetzungen einer Zulassungs-

änderung nach deutschem Recht regelt, hat daher nur noch sehr eingeschränkte Bedeu-

tung.
106

 Die VO 1234/2008 unterteilt die Änderungen nach dem Grad ihres Risikos für die öf-

fentliche Gesundheit und ihrer Auswirkungen auf die Sicherheit, Wirksamkeit und Qualität des 

zugelassenen Arzneimittels in verschiedene Kategorien.
107

 Dies sind nach Art. 2 Nr. 2-5 

VO 1234/2008 geringfügige Änderungen der Typen Ia und Ib, größere Änderungen des 

Typs II sowie Zulassungserweiterungen.  

Das Hinzufügen einer weiteren Indikation ist nach Art. 3 Abs. 1 VO 1234/2008 i.V.m. Ziff. 2 

lit. a) Anhang II eine größere Änderung des Typs II.
108

 Diese Änderungen müssen bei der Zu-

lassungsbehörde beantragt und von dieser genehmigt werden, bevor sie vom Zulassungsin-

haber umgesetzt werden dürfen (sog. Tell & Wait-Verfahren).
109

 Der Antrag muss gemäß 

Art. 10 Abs. 1, 13c Abs. 1, 16 Abs. 1 VO 1234/2008 i.V.m. Anhang IV und den Änderungs-

Leitlinien der Kommission
110

 unter anderem einen Bericht über die durchgeführten klinischen 

Studien beinhalten.
111

 

b) Zulassung von Generika 

Für Generika sehen Art. 10 Abs. 1 RL 2001/83/EG und § 24b AMG eine vereinfachte Zulas-

sung vor. Der Generikahersteller muss – anders als bei einem Vollantrag – keine Ergebnisse 

präklinischer und klinischer Versuche vorlegen. Stattdessen kann er auf die Zulassungsunter-

lagen des Referenzarzneimittels Bezug nehmen.
112

 Unter den Voraussetzungen des § 24b 

AMG ist dies auch dann möglich, wenn der Inhaber des Referenzarzneimittels der Bezug-

nahme nicht zustimmt.
113

 Der Generikahersteller kann frei entscheiden, in welchem Umfang 

er auf die Unterlagen des Referenzarzneimittels Bezug nimmt. Er kann eine pauschale Bezug-

nahme erklären oder diese beschränken und ergänzend eigene Unterlagen einreichen.
114

 

Voraussetzung der vereinfachten Zulassung ist, dass das zuzulassende Arzneimittel die An-

forderungen an ein Generikum im Sinne des § 24b Abs. 2 AMG erfüllt. Dies erfordert insbe-

sondere den Nachweis der Bioäquivalenz.
115

 Zudem muss die Generikumszulassung auf ein 

taugliches Referenzarzneimittel Bezug nehmen. Das Referenzarzneimittel ist in Art. 10 Abs. 2 

 
105 Vgl. Krüger/Kortland, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 29, Rn. 98; Heßhaus, in: Spickhoff, Medi-
zinrecht, § 29 AMG, Rn. 4. 
106 Kösling/Wolf, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 11, Rn. 2; Heßhaus, in:  
Spickhoff, Medizinrecht, § 29 AMG, Rn. 4. 
107 Meier, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3, Rn. 212. 
108 Kösling/Wolf, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 11, Rn. 29; Dies stellt eine er-
hebliche Änderung zum zuvor geltenden nationalen Recht dar, da eine Indikationserweiterung bislang 
grundsätzlich eine Neuzulassung erforderlich machte (§ 29 Abs. 3 S. 1 Nr. 3, Abs. 2a S. 1 Nr. 1 AMG), 
vgl. Krüger/Kortland, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 29, Rn. 119. 
109 Kösling/Wolf, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 11, Rn. 30; Rehmann, AMG, 
§ 29, Rn. 24. 
110 Ausführliche Leitlinien zu den verschiedenen Kategorien von Änderungen, zur Handhabung der in 
den Kapiteln II, IIa, III und IV der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 
2008 über die Prüfung von Änderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln festgeleg-
ten Verfahren und zu den gemäß diesen Verfahren einzureichenden Unterlagen, S. 9. 
111 Für die patentrechtliche Offenbarung der therapeutischen Wirkung sind dagegen keine klinischen 
Studien notwendig. Die Anforderungen der arzneimittelrechtlichen Zulassung und der Patenterteilung 
unterscheiden sich insoweit, vgl. Schermer, GRUR 2009, 349, 351ff. 
112 Rehmann, AMG, § 24b, Rn. 8; Kortland, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 24b, Rn. 22. 
113 Rehmann, AMG, § 24b, Rn. 1; Meier, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3, 
Rn. 125; Heßhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 24b AMG, Rn. 1. 
114 Kortland, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 24b, Rn. 29; vgl. auch Rehmann, AMG, § 24b, Rn. 10. 
115 Siehe zum Begriff des Generikums Erstes Kapitel-A-I.-2.-b). 
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lit. a) RL 2001/83/EG als „ein gemäß Artikel 6 in Übereinstimmung mit Artikel 8 genehmigtes 

Arzneimittel“ definiert. Diese Definition gilt wegen der Notwendigkeit richtlinienkonformer Aus-

legung auch für § 24b AMG.
116

 Als Referenzarzneimittel kommt damit jedes Arzneimittel in 

Betracht, das in (irgend-)einem Mitgliedstaat der Europäischen Union zugelassen wurde.
117

 

Zuletzt ist notwendig, dass das Zulassungsdossier des Referenzarzneimittels alle Unterlagen 

enthält, die für den Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit des Generikums erforderlich 

sind.
118

 

Eingeschränkt wird das Recht zur Bezugnahme durch den Unterlagenschutz nach § 24b AMG, 

dessen Frist nach der „8+2+1-Regelung“ ausgestaltet ist.
119

 Entsprechend des Namens setzt 

sich die Schutzfirst aus drei Teilen zusammen, die eine Maximalschutzdauer von elf Jahren 

ermöglicht: Erstens einem Verwertungsschutz, der die Bezugnahme auf die Unterlagen erst 

erlaubt, wenn das Referenzarzneimittel bereits acht Jahre zugelassen ist.
120

 Zweitens einem 

zweijährigen Vermarktungsschutz, der das Inverkehrbringen von Generika unterbindet.
121

 Drit-

tens einer Verlängerung des Vermarktungsschutzes um ein Jahr, die im Fall einer Indikations-

erweiterung gewährt wird.
122

 

Problematisch kann die Zulassung unter Bezugnahme auf das Referenzmittel sein, wenn das 

Referenzarzneimittel durch ein second medical use-Patent für eine Indikation geschützt ist, im 

Übrigen aber kein Patentschutz mehr besteht.
123

 Die Zulassung würde auch die noch patent-

geschützte Indikation umfassen. Somit wäre diese auch in der Gebrauchs- und Fachinforma-

tion anzugeben. Dies würde eine Haftung des Generikaherstellers wegen unmittelbarer Pa-

tentverletzung des second medical use-Patents begründen.
124

 Aus diesem Grund kann der 

Generikahersteller die Angabe dieser Indikationen in der Gebrauchs- und Fachinformation 

weglassen.
125

 Hierbei handelt es sich um eine Beschränkung des Zulassungsantrags,
126

 die 

dazu führt, dass das Generikum nicht für die unter Patentschutz stehende Indikation zugelas-

sen wird.
127

 

III. Informierende Texte zu Arzneimitteln 

Arzneimittel müssen mit informierenden Texten versehen sein, um in Deutschland vertrieben 

werden zu dürfen.
128

 Wie zuvor angesprochen, sind diese informierenden Texte für die 

 
116 Ambrosius, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 6, Rn. 188. 
117 Rehmann, AMG, § 24b, Rn. 7. 
118 So im Zusammenhang eines Referenzarzneimittels, das auf Grundlage des Art. 10a RL 2011/83 
(sog. well established use-Antrag) zugelassen wurde, EuGH, GRUR 2015, 89, 90, Rn. 30 – Olainfarm; 
Rehmann, AMG, § 24b, Rn. 7; Kortland, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 24b, Rn. 14. 
119 Kügel, in: MAH Medizinrecht, § 17, Rn. 131. 
120 Rehmann, AMG, § 24b, Rn. 11; Kügel, in: MAH Medizinrecht, § 17, Rn. 131; Heßhaus, in: Spickhoff, 
Medizinrecht, § 24b AMG, Rn. 5; Kortland, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 24b, Rn. 36; Ambrosius, 
in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 6, Rn. 209. 
121 Meier, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3, Rn. 127; Kügel, in: MAH Medi-
zinrecht, § 17, Rn. 131; Kortland, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 24b, Rn. 55. 
122 Rehmann, AMG, § 24b, Rn. 12; Meier, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 3, 
Rn. 127. 
123 Denn die Zulassungsbehörde prüft nicht, ob und in welchen Teilen das Referenzarzneimittel noch 
unter Patentschutz steht, vgl. Kügel, in: MAH Medizinrecht, § 17, Rn. 133. 
124 Zur unmittelbaren Patentverletzung wegen Angabe der patentgemäßen Indikation in der Gebrauchs- 
und Fachinformation siehe Drittes Kapitel-B-I, Drittes Kapitel-C-I und Viertes Kapitele-B-I. 
125 Rehmann, AMG, § 24b, Rn. 25; vgl. auch Erstes Kapitel-C-III.-3. 
126 EuGH, GRUR 2019, 428, 430, Rn. 47 – Staat der Niederlanden/Warner-Lambert Company; von 
Czettritz/Strelow, PharmR 2019, 155, 156; Rehmann, AMG, § 24b, Rn. 25. 
127 Neuhaus, GRUR 2017, 1111; vgl. auch Rehmann, AMG, § 11a, Rn. 13. 
128 Menges/Karle/Winnlands, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 19, Rn. 1. 
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Verletzung von Patenten auf die zweite medizinische Indikation höchst relevant. Denn ihnen 

kann der Anwender entnehmen, für welche Indikation er das jeweilige Präparat anwenden soll. 

Die informierenden Texte können den Anwender damit grundsätzlich davon abhalten oder 

dazu veranlassen, dass Präparat für die patentgemäße zweite Indikation zu verwenden.  

Die gesetzlichen Anforderungen an die informierenden Texte sind in §§ 10ff AMG geregelt und 

betreffen die Verpackung, die Gebrauchsinformation und die dem Arzneimittel nicht körperlich 

beiliegende Fachinformation. Die Anforderungen an die drei Informationstexte sind ähnlich, 

wegen der unterschiedlichen Adressatenkreise und Informationsbedürfnisse aber nicht iden-

tisch.
129

 

1. Information auf der Verpackung  

§ 10 AMG regelt die Anforderungen an die Kennzeichnung. Unter der Kennzeichnung sind die 

Angaben auf der Verpackung – also die Etikettierung des Arzneimittels – zu verstehen.
130

 Die 

Kennzeichnung dient dabei in erster Linie der Information des Patienten und soll die Anwen-

dungssicherheit erhöhen. Sie ist daher von großer Bedeutung für den öffentlichen Gesund-

heitsschutz.
131

  

Inhalt, Formulierung und Gestaltung der Informationstexte auf der Verpackung sind durch § 10 

Abs. 1 S. 1 AMG detailliert vorgegeben. Unter anderem müssen die Angaben auf dem Etikett 

mit denen in der Fachinformation übereinstimmen. Da die Verpackung dem Patienten aber nur 

eine Orientierungshilfe geben soll, ist auf ihr die Verwendung von Oberbegriffen wie „Erkäl-

tungsmittel“ oder „Hustensaft“ zulässig.
132

 Andere als die gesetzliche vorgegebenen Pflichtan-

gaben sind auf der Verpackung nur eingeschränkt zulässig.
133

 

2. Gebrauchsinformation 

Die Angaben in der Gebrauchsinformation – dem Beipackzettel – sind in § 11 AMG geregelt.
134

 

Wie die Kennzeichnung richtet sich auch die Gebrauchsinformation an den Patienten und soll 

ihn über die Wirksamkeit und die Gefahren des Arzneimittels aufklären. Sie dient der Informa-

tion des Verbrauchers, der Anwendungssicherheit und damit letztlich dem Schutz der öffentli-

chen Gesundheit.
135

 

Gemäß § 11 Abs. 1 S. 1 AMG muss die Packungsbeilage die Überschrift „Gebrauchsinforma-

tion“ tragen, leicht verständlich formuliert sein und mit den Angaben in der Fachinformation 

übereinstimmen. Zudem muss sie die in Nr. 1-8 festgelegten Angaben enthalten.
136

 Dies um-

fasst unter anderem die Anwendungsgebiete, für die das Arzneimittel zugelassen ist.
137

 Dabei 

sind grundsätzlich alle zugelassenen Indikationen anzugeben. Das Weglassen einer solche 

 
129 Menges/Karle/Winnlands, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 19, Rn. 1. 
130 Pannenbecker, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 10, Rn. 1. 
131 Heßhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 10 AMG, Rn. 2; Rehmann, AMG, § 10, Rn. 1. 
132 BT-Drs. 15/5316, S. 34; Menges/Karle/Winnlands, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittel-
recht, § 19, Rn. 18. 
133 Pannenbecker, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 10, Rn. 47. 
134 § 11 AMG ist nicht auf zentral zugelassene Arzneimittel anwendbar. Für deren Gebrauchsinformation 
gilt Art. 59 RL 2001/83/EG. In der Praxis ergeben sich hieraus aber keine relevanten Abweichungen, 
siehe Rehmann, AMG, § 11, Rn. 1. 
135 Kügel, in: MAH Medizinrecht, § 17, Rn. 88; Heßhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 11 AMG, Rn. 1; 
Menges/Karle/Winnlands, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 19, Rn. 27. 
136 Darüber hinausgehende Angaben sind nur unter engen Voraussetzungen möglich, vgl. Heßhaus, in: 
Spickhoff, Medizinrecht, § 11 AMG, Rn. 8; Pannenbecker, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 11, Rn. 52. 
137 In der Gebrauchsinformation ist die Verwendung von Oberbegriffen nicht zulässig. 
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Indikation stellt, wenn nicht ein Fall des § 11a Abs. 1e vorliegt,
138

 eine Irreführung im Sinne 

des § 8 Abs. 1 Nr. 2 AMG dar.
139

 

3. Fachinformation 

Anders als die Verpackung und die Gebrauchsinformation richtet sich die Fachinformation 

nicht an die Patienten, sondern an die Fachkreise. Diese sollen durch die Fachinformation die 

notwendigen wissenschaftlichen Informationen erhalten, um eine sichere Arzneimitteltherapie 

gewährleisten zu können.
140

 Die Fachinformation wird dem Arzneimittel nicht beigefügt, son-

dern ist den Fachkreisen nach § 11a Abs. 1 S. 1 AMG auf Aufforderung zur Verfügung zu 

stellen.  

Ihr Inhalt ist in § 11a Abs. 1 S. 2 AMG festgelegt. Die Fachinformation muss mit der im Zulas-

sungsverfahren genehmigten Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels überein-

stimmen und die in Nr. 1 bis 10 aufgelisteten Angaben enthalten. Dies umfasst nach Nr. 4 lit. a) 

insbesondere auch die Anwendungsgebiete. Andere als die in § 11a AMG vorgegebenen An-

gaben sind in der Fachinformation unzulässig. 

§ 11a Abs. 1e AMG enthält eine Sonderregel, die den second medical use-Patenten Rech-

nung trägt. Danach können in der Fachinformation Angaben zu Anwendungsgebieten, Dosie-

rungen und anderen Gegenständen eines Patents, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens 

noch unter das Patentrecht fallen, entfallen.
141

 Der Generikahersteller kann also in der Fachin-

formation seines Generikums diejenige Indikation weglassen, die von dem second medical 
use-Patent erfasst ist.

142
 Dieses Weglassen ist der sogenannte carve-out.143

 Resultat eines 

carve-out ist eine Fachinformation, in der die patentgemäße Indikation nicht aufgeführt ist.
144

 

Diese wird als skinny label bezeichnet.
145

 Wegen der zwingenden Übereinstimmung mit den 

Angaben in der Fachinformation enthält auch die Gebrauchsinformation die patentgemäße 

Indikation nicht. Der gesamte Prozess wird zusammenfassend carving-out oder  

skinny labelling genannt.
146

 Er ist notwendig, weil der Generikahersteller durch die Aufnahme 

der patentgemäßen zweiten Indikation in die Gebrauchs- und Fachinformation das second 
medical use-Patent verletzen würde.

147
 

IV. Anwendung von Arzneimitteln 

Abschließend werden die Möglichkeiten der Anwendung von Arzneimitteln dargestellt. Diese 

lassen sich in zwei grundlegende Kategorien unterteilen: Die Anwendung in Übereinstimmung 

mit der Zulassung und die Anwendung außerhalb der Zulassung. Bei der im weiteren Verlauf 

dieser Arbeit vorgenommenen Untersuchung der Handlungen, durch die ein second medical 

 
138 Siehe hierzu sogleich Erstes Kapitel-C-III.-3. 
139 Menges/Karle/Winnlands, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 19, Rn. 30. 
140 Rehmann, AMG, § 11a, Rn. 1; Kügel, in: MAH Medizinrecht, § 17, Rn. 92. 
141 Es ist darauf hinzuweisen, dass § 11a Abs. 1e AMG eine rein verwaltungsrechtliche Regelung dar-
stellt, die keine eigene Aussage über die patentrechtliche Würdigung trifft, vgl. von Falck/Gundt,  
Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 117. 
142 Pannenbecker, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 11a, Rn. 33. 
143 Schlussanträge der Generalanwältin Juliane Kokott, v. 04.10.2018 - C-423/17, PharmR 2018, 592, 
593; von Czettritz/Strelow, PharmR 2019, 155. 
144 Da der carve-out auch eine Beschränkung des Zulassungsantrags darstellt, ist das Generikum für 
die patentgemäße Indikation auch nicht zugelassen, siehe unter Erstes Kapitel-C-II.-b). 
145 Vgl. von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 117;  
Cepl/Paheenthararajah, GRUR-Prax 2018, 225, 226. 
146 Siehe auch England, GRUR Int. 2016, 714 715; Zorr, Cross-label-use, S. 15f. 
147 Vgl. hierzu Drittes Kapitel-B-I, Drittes Kapitel-C-I und Viertes Kapitel-B-I.  
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use-Patent und insbesondere der zweckgebundene Stoffschutz verletzt wird, wird dieser Un-

terscheidung erhebliche Bedeutung zukommen.
148

  

1. Anwendung in Übereinstimmung mit der Zulassung  

Im Regelfall werden Arzneimittel in Übereinstimmung mit ihrer Zulassung eingesetzt. Sie wer-

den also für das zugelassene Anwendungsgebiet in der zugelassenen Darreichungsweise,  

-form und -menge angewendet. Diese Form der Anwendung wird auch als on-label-use be-

zeichnet.
149

 

2. Anwendung außerhalb der Zulassung 

Möglich ist aber auch eine Anwendung außerhalb der Zulassung.
150

 Hierzu kann es kommen, 

weil die arzneimittelbehördliche Zulassung nicht zwingend der tatsächlichen Verwendbarkeit 

eines Arzneimittels entspricht. Neue Erkenntnisse über die Wirkungen des Arzneimittels kön-

nen zur Erweiterung der tatsächlichen Anwendungsgebiete des Arzneimittels führen, die 

– etwa wegen der damit verbundenen Kosten – nicht immer in die Zulassung aufgenommen 

werden.
151

 Zudem muss die Erweiterung der Zulassung um eine neue Indikation als größere 

Änderung des Typs II von der Arzneimittelbehörde genehmigt werden, was mit zusätzlichem 

Zeitaufwand verbunden ist.
152

 Besonders häufig kommt eine Arzneimittelanwendung außer-

halb der Zulassung im Bereich der Kinderheilkunde, insbesondere in der Kinderonkologie 

vor.
153

 Daneben sind aber auch die allgemeine Onkologie, die Infektiologie und die Neurologie 

bedeutende Bereiche für die nicht zulassungsgemäße Anwendung von Arzneimitteln.
154

 

Es gibt verschiedene Formen des Arzneimitteleinsatzes außerhalb seiner Zulassung: 

a) Off-label-use 

Der Begriff des off-label-use ist gesetzlich nicht definiert. In der Regel versteht man darunter 

die Anwendung eines Arzneimittels außerhalb seiner zugelassenen Indikationen.
155

 Neben der 

Abweichung von den zugelassenen Krankheitsbildern stellt auch die Anwendung außerhalb 

der zugelassenen Altersgruppe – also beispielsweise in der Pädiatrie – eine Anwendung au-

ßerhalb der zugelassenen Indikationen dar. Daneben wird auch die Anwendung in einer an-

deren als der zugelassenen Dosierung, Applikationsform oder Anwendungsdauer dem  

off-label-use zugeordnet.
156

 

 
148 Siehe zur Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes durch die Anwendung des Arzneimittels 
Viertes Kapitel-B-II. 
149 Zorr, Cross-label-use, S. 13, Abb. 1. 
150 Ein Gebrauch des Arzneimittels außerhalb der Zulassung ist immer auch ein Gebrauch abseits der 
Fach- und Gebrauchsinformation. Denn in dieser müssen sämtliche Indikationen aufgeführt sein, für die 
das Arzneimittel zugelassen ist, vgl. Erstes Kapitel-C-III. 
151 Dierks/Finn, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 7, Rn. 1; Kortland, in: Kügel/Müller/Hof-
mann, AMG, Vor § 21, Rn. 22. 
152 Vgl. Hasskarl, PharmR 2010, 444; siehe zur Notwendigkeit der Genehmigung auch Erstes Kapitel-
C-II. 
153 Vgl. Kortland, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, Vor § 21, Rn. 21; Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, 
§ 35c SGB V, Rn. 2. 
154 Vgl. Dierks/Finn, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 7, Rn. 5; Kortland, in: Kügel/Müller/Hof-
mann, AMG, Vor § 21, Rn. 21. 
155 Kortland, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, Vor § 21, Rn. 22; Dierks/Finn, in: Dieners/Reese, Hdb. d. 
Pharmarechts, § 7, Rn. 3. 
156 Zuck, in: Quaas/Zuck/Clemens, Medizinrecht § 53, Rn. 29; vgl. auch Barth, in: Spickhoff, Medizin-
recht, § 35c SGB V, Rn. 2. 
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Ist dem Arzt bekannt, dass ein Arzneimittel für die Behandlung einer bestimmten Krankheit 

wirksam, aber nicht zugelassen ist, muss er einen off-label-use erwägen.
157

 Da der off-label-
use von der ärztlichen Therapiefreiheit gedeckt ist, hindern weder das Arzneimittel- noch das 

Berufsrecht den Arzt an einem solchen Vorgehen.
158

 

b) Cross-label-use 

Bei einem cross-label-use wird ein Generikum, das nur für die patentfreie erste Indikation zu-

gelassenen ist und vertrieben wird, für eine noch unter Patentschutz stehende zweite Indika-

tion – für die es nicht zugelassen ist – angewendet.
159

 Da das Generikum somit außerhalb 

seiner zugelassenen Indikationen angewendet wird, stellt der cross-label-use einen Sonderfall 

des off-label-use dar.
160

 

In der Regel kommt ein cross-label-use durch ein Zusammenspiel der vereinfachten Generi-

kumszulassung nach § 24b AMG, der Möglichkeit des carving-outs gemäß § 11a Abs. 1e AMG 

und des in § 129 SGB V geregelten Substitutionsmechanismus zustande.
161

  

c) Unlicensed use und compassionate use 

Die weiteren Formen der Arzneimittelanwendung abseits seiner Zulassung – der unlicensed 
use und der compassionate use – sind für diese Arbeit nicht relevant, sollen hier aber der 

Vollständigkeit halber kurz erwähnt werden. Ein unlicensed use (auch no-label-use) liegt vor, 

wenn liegt vor, wenn ein Arzneimittel angewendet wird, das in Deutschland überhaupt nicht 

zugelassen ist.
162

 Der sogenannte compassionate use ist ein Spezialfall des unlicensed use.
163

 

Er ist in § 21 Abs. 2 Nr. 6 AMG geregelt und betrifft den Gebrauch eines nicht zugelassenen 

Arzneimittels bei Patienten, die an einer nicht anders behandelbaren besonders schweren 

Krankheit leiden.
164

 

D Überblick über den Patentschutz für Arzneimittel 

Das Patentrecht sieht diverse Möglichkeiten zum Schutz von Arzneimittelerfindungen vor. Wel-

che Optionen dem Erfinder offenstehen, hängt in erster Linie davon ab, ob es sich bei dem 

Arzneimittel um einen neuen oder einen bereits bekannten Stoff handelt. 

I. Patentschutz für neue Stoffe als Arzneimittel 

1. Stoffschutz 

Die in der Praxis größte Bedeutung für den Schutz von Arzneimitteln, die aus einem neuen 

Stoff bestehen, hat der Stoffschutz. Hierunter versteht man den durch ein Erzeugnispatent 

– das in diesem Fall auch als Stoffpatent bezeichnet wird – vermittelten Schutz für einen 

 
157 Dierks/Finn, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 7, Rn. 3. 
158 BSG, NJW 2003, 460, 461; Hasskarl, PharmR 2010, 444, 445ff; Rehmann, AMG, § 21, Rn. 1. 
159 Hufnagel, GRUR 2014, 123. 
160 Zorr, Cross-label-use, S. 15. 
161 Siehe zur vereinfachten Generikumszulassung Erstes Kapitel-C-II.-b), zum carving-out Erstes Kapi-
tel-C-III.-3 und zum Substitutionsmechanismus des § 129 SGB V Fünftes Kapitel-A-I. 
162 Von unlicensed use sprechen Dierks/Finn, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 7, Rn. 19; 
von no-label-use spricht Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 35c SGB V, Rn. 2. 
163 Dierks/Finn, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 7, Rn. 20. 
164 Fleischfresser, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 6, Rn. 33ff; Kortland, in: Kü-
gel/Müller/Hofmann, AMG, Vor § 21, Rn. 26. 
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chemischen Stoff.
165

 Die besondere Wichtigkeit der Stoffpatente für den Schutz von Arznei-

mittel folgt aus ihrer weiten Schutzwirkung und der damit verbundenen leichten Durchsetzbar-

keit.
166

 

Denn der durch das Stoffpatent vermittelte Schutz ist absolut.
167

 Er umfasst alle Anwendungen 

des Stoffs, ohne dass es darauf ankommt, ob der Patentanmelder diese erkannt, offenbart 

oder beansprucht hat.
168

 Daneben sind alle Wege zur Herstellung des patentierten Stoffes 

geschützt, selbst wenn in dem Patent nur einer dieser Wege beschrieben ist.
169

 Dieser weite 

Schutz chemischer Stoffe ist nach dem deutschen Patentgesetz erst seit 1968 möglich. Zuvor 

galt, wenn auch mit gewissen Einschränkungen durch die Rechtsprechung, das Stoffschutz-

verbot. Erst mit dem Gesetz zur Änderung des Patentgesetzes vom 4. September 1967
170

 

wurde die Möglichkeit des Schutzes chemischer Stoffe geschaffen.
171

 

Der absolute Stoffschutz schützt das Arzneimittel gemäß § 16 PatG bzw. Art. 63 Abs. 1 EPÜ 

für bis zu zwanzig Jahre. In der Praxis können die Pharmaunternehmen aber nicht die gesamte 

Dauer dieser Schutzfrist wirtschaftlich ausnutzen. Denn in der Regel meldet ein Arzneimittel-

hersteller einen Wirkstoff zum Patent an, sobald er ihn als Wirkstoffkandidaten identifiziert 

hat.
172

 Mit Anmeldung des Patents beginnt die zwanzigjährige Frist zu laufen.
173

 Zu diesem 

Zeitpunkt kann der Arzneimittelhersteller das Patent aber noch nicht wirtschaftlich verwerten, 

da das Medikament mangels Zulassung nicht verkehrsfähig ist.
174

 Zwischen der Patentanmel-

dung und der Zulassung vergehen in der Regel mindestens zehn Jahre.
175

 Folglich beträgt der 

effektiv wirtschaftlich ausnutzbare Zeitraum – die „effektive Patentlaufzeit“ – weniger als zehn 

Jahre.
176

  Hierdurch wird die Belohnung, die das Patent dem Anmelder im Gegenzug für die 

Offenbarung der Erfindung vermitteln soll, erheblich reduziert.
177

 

2. Ergänzendes Schutzzertifikat 

Der europäische Gesetzgeber hat das Problem der verkürzten ökonomischen Laufzeit von 

Arzneimittelpatenten erkannt. Aus diesem Grund hat er die Möglichkeit eines ergänzenden 

Schutzzertifikats geschaffen, das heute in der VO 469/2009 kodifiziert ist.
178

 Im deutschen 

Recht wird die Verordnung durch § 16a und § 49a PatG ergänzt.  

 
165 Hüni, GRUR Int. 1990, 425, 426; vgl. auch Mes, PatG, § 1, Rn. 192. 
166 Stief/Bühler, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 9, Rn. 3; auch Schacht, Weitere medizinische 
Indikation, S. 66. 
167 Vgl. bspw. Rinken, in: Schulte, PatG, § 14, Rn. 100; Melullis, in: Benkard, PatG, § 3, Rn. 371. 
168 BGH, GRUR 1972, 541, 544 – Imidazoline; kritisch zu diesen weiten Schutzwirkungen und für eine 
Zweckbindung des Stoffs Ann, Patentrecht, § 11, Rn. 62ff. 
169 Stief/Bühler, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 9, Rn. 96. 
170 Gesetz zur Änderung des Patentgesetzes, des Warenzeichengesetzes und weiterer Gesetze vom 
4. September 1967, BGBl. I 1967, S. 953. Das Gesetz trat am 01. Januar 1968 in Kraft. 
171 Vgl. ausführlich zur historischen Entwicklung des Stoffschutzes Uhrich, Stoffschutz, S. 11ff; auch 
Haedicke, GRUR 2010, 94, 94f. 
172 Zorr, Cross-label-use, S. 23; Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 52; Raasch, Patentaus-
lauf, S. 17. 
173 Grabinski, in: Benkard, PatG, § 16, Rn. 3. 
174 Vgl. Erstes Kapitel-C-II. 
175 Hufnagel, PharmR 2003, 267, 268; Stief/Bühler, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 18, Rn. 3. 
176 Meier, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 4, Rn. 141 geht von acht Jahren 
aus; Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 61 und Zorr, Cross-label-use, S. 47 sprechen von 
einer effektiven Patentlaufzeit von acht bis zwölf Jahren. 
177 Hufnagel, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 14, Rn. 165; vgl. auch Stief/Bühler, in:  
Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 18, Rn. 3. 
178 Vgl. Erwägungsgrund 4 der VO 469/2009. 
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Das ergänzende Schutzzertifikat hat gemäß Art. 13 Abs. 1 und 2 VO 469/2009 eine Laufzeit 

von höchstens fünf Jahren, die mit Ablauf der gesetzlichen Laufzeit des Patents beginnt.
179

 

Während dieser fünf Jahre vermittelt das ergänzende Schutzzertifikat gemäß Art. 5 

VO 469/2009 im Wesentlichen dieselben Schutzwirkungen wie das Grundpatent, beschränkt 

diese aber auf das zugelassene Erzeugnis in der zugelassenen Verwendung.
180

 Folglich 

schützt das ergänzende Schutzzertifikat den Wirkstoff nur zweckgebunden innerhalb der arz-

neimittelrechtlichen Zulassung.
181

  

Es lässt sich damit festhalten, dass durch ein ergänzendes Schutzzertifikat eine faktische  

Verlängerung des Patentschutzes im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung erwirkt 

werden kann.
182

 

3. Flankierende Herstellungsverfahrenspatente 

Flankierend zum Stoffpatent können die Pharmaunternehmen das Herstellungsverfahren des 

neuen Stoffs schützen.
183

 Hierdurch können sie konkurrierenden Unternehmen die Herstellung 

des Stoffs auch noch nach Ablauf des Stoffschutzes erschweren, insbesondere wenn sie eine 

Vielzahl von Patenten für verschiedene Herstellungsverfahren anmelden.
184

  

II. Patentschutz für die erste medizinische Indikation 

Der Patentschutz für die erste medizinische Indikation ist in § 3 Abs. 3 PatG und Art. 54 Abs. 4 

EPÜ geregelt und war bereits im EPÜ 1973 anerkannt.
185

 Das europäische und ihm folgend 

das deutsche Recht gewähren für die erste medizinische Indikation zweckgebundenen 

Stoffschutz.
186

  

Die gesetzliche Regelung ist vor dem Hintergrund des Ausschlusses der Patentierbarkeit me-

dizinischer Verfahren gemäß Art. 53 lit. c) EPÜ bzw. § 2a Abs. 1 Nr. 2 S. 1 PatG zu verste-

hen.
187

 Denn die Lehre, einen Stoff für ein medizinisches Verfahren einzusetzen, unterliegt als 

Verfahrenserfindung diesem Patentierungsverbot.
188

 Auch Stoffschutz wäre unmöglich, da der 

Stoff nicht neu ist. § 3 Abs. 3 PatG und Art. 54 Abs. 4 EPÜ fingieren daher die Neuheit des 

Stoffs und erlauben auf diese Weise einen Patentschutz.
189

 Verwendungsschutz für die erste 

medizinische Indikation kommt dagegen nicht in Betracht.
190

 

 
179 Nach Art. 13 Abs. 3 VO 469/2009 kann die Laufzeit bei pädiatrischen Arzneimitteln um sechs Monate 
verlängert werden. 
180 Bopp, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 63, 69ff. 
181 Ann, Patentrecht, § 26, Rn. 81. 
182 Vgl. BT-Drs. 12/3630, S. 7; Grabinski, in: Benkard, PatG, § 16a, Rn. 9; vgl. auch Bopp, Festschrift 
80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 63. 
183 Während der Geltung des Stoffschutzverbots war dies ein verbreiteter Weg, um einen möglichst 
umfassenden Schutz des neuen Stoffs zu erreichen, siehe hierzu Schacht, Weitere medizinische Indi-
kation, S. 68. 
184 Hufnagel, PharmR 2003, 267, 270; Raasch, Patentauslauf, S. 80f. 
185 Vgl. Art. 54 Abs. 5 EPÜ 1973. 
186 Ann, Patentrecht, § 14, Rn. 218; so bereits zum PatG a.F. Bruchhausen, GRUR 1980, 364, 366. 
187 Vgl. zu diesem Ausschluss der Patentierbarkeit auch Erstes Kapitel-B. 
188 Ann, Patentrecht, § 14, Rn. 217. 
189 Vgl. Meier-Beck, GRUR 2009, 300, 301. 
190 Fitzner/Metzger, in: BeckOK Patentrecht, § 3 PatG, Rn. 178; a.A. Keukenschrijver, in: Busse/Keu-
kenschrijver, PatG, § 3, Rn. 142. 
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Zentrale Voraussetzung der Patentierbarkeit ist die Neuheit der ersten Indikation. Im Stand 

der Technik muss die Anwendung des Stoffs in medizinischen Verfahren unbekannt sein.
191

 

Ist also (irgend-)eine medizinische Verwendung des Stoffs vorbekannt, scheidet ein Patent 

nach § 3 Abs. 3 PatG bzw. Art. 54 Abs. 4 EPÜ aus.
192

  

1. Gebietsbezogen absoluter Schutz 

Der Schutzbereich des zweckgebundenen Stoffschutzes für die erste medizinische Indikation 

ist umstritten. Nach der Rechtsprechung und der herrschenden Ansicht in der Literatur vermit-

telt das zweckgebundene Stoffpatent nach § 3 Abs. 3 PatG bzw. Art. 54 Abs. 4 EPÜ einen 

Schutz für medizinische Zwecke im Allgemeinen. Der Schutz der ersten Indikation ist nach 

dieser Ansicht zwar auf das Gebiet der Medizin beschränkt, wirkt dort aber absolut.
193

 Dies 

gelte auch dann, wenn das Patent nur eine einzige medizinische Anwendung des Stoffes of-

fenbart.
194

 

Das zentrale Argument der Vertreter der herrschenden Ansicht ist der Vergleich mit dem ab-

soluten Stoffschutz für neue Stoffe. Bei diesem werden alle Anwendungen des Stoffes vom 

Patentschutz erfasst, unabhängig davon, ob der Patentanmelder diese erkannt, offenbart oder 

beansprucht hat.
195

 Dasselbe müsse beim Schutz der ersten medizinischen Indikation gelten. 

Auch hier dürfe die Offenbarung nur einer konkreten Anwendung nicht zu einer Beschränkung 

des Schutzes führen.
196

 Denn die erstmalige Bereitstellung eines bekannten Stoffs als Arznei-

mittel stelle eine fast genauso große Erfindung dar wie ein Arzneimittel mit einem neuen Wirk-

stoff.
197

  Der Erfinder der ersten Indikation beschreibe die wichtigen pharmakologischen Ei-

genschaften des Stoffes, die erst das Interesse an seiner weiteren Erforschung für den medi-

zinischen Bereich weckten. Diese wichtige Vorarbeit rechtfertige den weiten Schutzbereich.
198

 

Die herrschende Ansicht muss sich aber gewichtige Argumente entgegenhalten lassen: Die 

bloße Lehre, einen Stoff als Arzneimittel bereitzustellen, ist keine nachvollziehbare Handlungs-

anweisung.
199

 Eine Arzneimittelerfindung hat nur dann einen Sinn, wenn klar ist, welche Krank-

heit mit dem Arzneimittel behandelt werden soll. Ohne das Wissen um die konkrete Indikation 

ist es sinnlos, einen Stoff als Arzneimittel zu formulieren.
200

  Hierin liegt der entscheidende 

Unterschied zu Patenten auf neue Stoffe. Deren Lehre bezieht sich nicht auf eine konkrete 

Anwendung des Stoffes, sondern auf dessen Bereitstellung.
201

 Daher kann der Fachmann sie 

auch dann ausführen, wenn ihm nur die Konstitution und Herstellungsweise des Stoffs, nicht 

aber seine Anwendung gelehrt werden.
202

  

 
191 Moufang, in: Schulte, PatG, § 3, Rn. 145; Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 3, 
Rn. 143. 
192 EPA, GRUR Int. 1984, 303, 305, Entscheidungsgrund 13 – Pyrrolidin-Derivate/Hoffmann La-Roche; 
Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 268. 
193 EPA, GRUR Int. 1984, 303, 304f, Entscheidungsgrund 10 – Pyrrolidin-Derivate/Hoffmann La-Roche; 
BGH, GRUR 1987, 794, 797 – Antivirusmittel; Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 365; Moufang, in: Schulte, 
PatG, § 3, Rn. 146; Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 3, Rn. 146; Melullis, in:  
Benkard, PatG, § 3, Rn. 378; Stief/Bühler, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 9, Rn. 109. 
194 Stief/Bühler, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 9, Rn. 109. 
195 BGH, GRUR 1972, 541, 544 – Imidazoline. 
196 Stief/Bühler, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 9, Rn. 117. 
197 Kölpsch, GRUR Int. 1982, 102, 103f. 
198 Vgl. Krasa, GRUR 1977, 476, 480; Nirk, GRUR 1977, 356, 361. 
199 Ann, Patentrecht, § 24, Rn. 49. 
200 Bruchhausen, GRUR 1982, 641, 641f; Vossius, GRUR 1978, 7, 14; vgl. auch Ann, Patentrecht, § 24, 
Rn. 49. 
201 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 176. 
202 Vgl. Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 263. 
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Zudem darf der Patentschutz nicht über die Offenbarung des Patents hinausgehen. Wenn aber 

die Angabe einer konkreten Indikation wesentlicher Gegenstand der Erfindung und damit zwin-

gend zu offenbaren ist, muss der Schutz auf eben diese Indikation beschränkt bleiben.
203

 

Durch das Zugestehen eines gebietsbezogen absoluten Stoffschutzes würde der Erfinder da-

mit im Ergebnis mehr erhalten, als er der Allgemeinheit bietet.
204

 

Die besseren Argumente sprechen damit für die von der Mindermeinung vertretenen engen 

Auslegung des Schutzbereichs. Dennoch wird für diese Untersuchung die herrschende weite 

Interpretation zugrunde gelegt. Denn es ist keine Änderung dieser in der Rechtsprechung und 

weiten Teilen der Literatur gefestigten Ansicht absehbar. Für die Untersuchung der second 
medical use-Patente muss daher der gebietsbezogen absolute Stoffschutz für die erste medi-

zinische Indikation als status quo anerkannt werden.
205

 So muss mit der herrschenden Ansicht 

beispielsweise davon ausgegangen werden, dass alle Patente auf die zweite medizinische 

Indikation grundsätzlich von dem Patent auf die erste Indikation abhängig sind.
206

 

2. Verletzungshandlungen 

Wegen der Zweckbindung des Stoffschutzes müssen die in Betracht kommenden Benutzungs-

handlungen (Herstellen, Gebrauch, Inverkehrbringen und Anbieten des Stoffs) objektiv erken-

nen lassen, dass sie auf die patentgemäße Verwendung abzielen. Vor dem Hintergrund des 

gebietsbezogen absoluten Stoffschutzes ist jede Form der Verwendung auf dem Gebiet der 

Medizin als patentgemäß anzusehen. Die objektive Erkennbarkeit ist vor allem – aber nicht 

ausschließlich – in den Fällen der sinnfälligen Herrichtung
207

 des Stoffs zu bejahen.
208

 Neben 

der sinnfälligen Herrichtung begründet auch die medizinische Verwendung des Stoffs eine 

Verletzung des Patents.
209

 Demgegenüber sind Herrichtung und Verwendung des Stoffs auf 

nichtmedizinischen Gebieten patentfrei.
210

 

3. Anspruchsfassung 

Um den gebietsbezogen absoluten Schutzbereich zu erhalten, muss der Patentanmelder den 

Anspruch ohne Einschränkung auf eine bestimmte Indikation fassen. Die Angabe einer kon-

kreten Indikation würde den durch das Patent vermittelten Schutz auf diese Indikation limitie-

ren.
211

 Daher werden die Patentansprüche für die erste medizinische Indikation 

– abstrakt – wie folgt formuliert:
212

  

 „Stoff X zur Verwendung als Arzneimittel“ 

 
203 Vossius, GRUR 1978, 7, 14; Gruber/Kroher, GRUR Int. 1984, 201, 206f. 
204 Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 264. 
205 Vgl. Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 267f. 
206 Von Albert, GRUR 1981, 451, 455f. 
207 Siehe ausführlich zur sinnfälligen Herrichtung Drittes Kapitel-B-I.-1. 
208 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 56; vgl. auch Melullis, in: Benkard, PatG, § 3, Rn. 378, der eine Verlet-
zung ohne sinnfällige Herrichtung aber wohl ablehnt. 
209 Moufang, in: Schulte, PatG, § 3, Rn. 146. 
210 Moufang, in: Schulte, PatG, § 3, Rn. 146; Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 3, 
Rn. 146. 
211 BGH, GRUR 1987, 794, 797 – Antivirusmittel; Moufang, in: Schulte, PatG, § 3, Rn. 146. 
212 Stief/Bühler, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 9, Rn. 112; Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and 
Technological Progress in a Globalized World, 255, 257; so auch schon zur früheren Rechtslage 
Schmied-Kowarzik, GRUR Int. 1978, 305, 307f; ebenso Nirk, GRUR 1977, 356, 360f. 
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III. Patentschutz für die zweite medizinische Indikation 

Für die zweite medizinische Indikation ist heute in § 3 Abs. 4 PatG und Art. 54 Abs. 5 EPÜ 

zweckgebundener Stoffschutz vorgesehen. Sowohl die Schutzfähigkeit als auch die rechtliche 

Einordnung des Schutzes für die zweite Indikation waren lange Zeit hoch umstritten. Auch die 

Voraussetzungen der Verletzung dieser Patente sind bis heute nicht abschließend geklärt. Die 

mit diesen Punkten verbundenen offenen Fragen sollen in den nächsten Kapiteln dieser Arbeit 

untersucht werden. Dabei widmet sich das zweite Kapitel der rechtlichen Einordnung der se-
cond medical use-Patente und das dritte der Verletzung der früheren Anspruchsfassungen. 

Die Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes wird in den Kapiteln vier und fünf unter-

sucht. 

E Interessenlage bei Patenten auf die zweite medizinische Indikation 

Zuvor soll auf die Interessenlage im Zusammenhang mit second medical use-Patenten einge-

gangen werden. Denn diese ist bei den folgenden Untersuchungen zu berücksichtigen. 

Die von second medical use-Patenten Betroffenen lassen sich in drei Interessensgruppen ein-

teilen. Dies sind erstens die forschenden Arzneimittelhersteller, zweitens deren Konkurrenten 

und drittens die Interessen der Abnehmer, unter die vor allem die Patienten, Ärzte und gesetz-

lichen Krankenkassen
213

 einzuordnen sind. 

I. Interessen der forschenden Pharmaunternehmen 

Die forschenden Pharmaunternehmen haben ein Interesse an der Gewährung eines Aus-

schließlichkeitsrechts als Belohnung für die Bereicherung des Standes der Technik.
214

 Denn 

das Auffinden einer zweiten Indikation für ein bekanntes Medikament kann eine erhebliche 

Bereicherung der Arzneimittelversorgung darstellen, die belohnungswürdig ist.
215

 Zudem sind 

sie an einem Patentschutz interessiert, der ihnen ermöglicht, ihre Forschungs- und Entwick-

lungskosten zu amortisieren und Gewinn zu erwirtschaften. Nur dann bietet das Patent einen 

ausreichenden Anreiz für das Tätigen dieser Investitionen.
216

  

Bei der Bewertung der Interessen der forschenden Pharmaunternehmen ist es wichtig, zwi-

schen den Investitionen in die Erforschung der zweiten Indikation und den allgemeinen Kosten 

der Arzneimittelforschung zu differenzieren. 

1. Investition in die Erforschung der zweiten Indikation 

Die Kosten des Auffindens und der Erforschung der zweiten Indikation betragen etwa 0,3 Mil-

liarden US-Dollar.
217

 Die forschenden Pharmaunternehmen müssen also hohe Investitionen 

 
213 Die privaten Krankenkassen werden in dieser Untersuchung nicht berücksichtigt. Denn ihre Organi-
sation und Erstattungspraxis richtet sich nicht nach dem SGB V, das (insbesondere wegen des Substi-
tutionsmechanismus seines § 129 Abs. 1) für die Frage des Schutzbereichs und der Verletzung von 
second medical use-Patenten von zentraler Bedeutung ist.  
214 Siehe zu dieser sog. Belohnungstheorie BGH, GRUR 1996, 109, 114 – Klinische Versuche I; Ann, 
Patentrecht, § 3, Rn. 9; Beier, GRUR Int. 1970, 1, 2f. 
215 Kölpsch, GRUR Int. 1982, 102, 104; zur grundsätzlichen Gleichwertigkeit der erfinderischen Leistung 
bei der ersten und zweiten medizinischen Indikation Ann, Patentrecht, § 14, Rn. 241. 
216 Vgl. Haedicke/Timmann, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 12, Rn. 176; so auch für die Ent-
scheidung über die Anmeldung eines Patents Ann, GRUR Int. 2018, 1114, 1115. 
217 Siehe hierzu Erstes Kapitel-C-I.-2. 
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tätigen, um einem bekannten Medikament eine neue Indikation hinzuzufügen.
218

 Hierzu wer-

den sie nur bereit sein, wenn ihnen im Gegenzug ein ausreichender Schutz gewährt wird.
219

 

Da diese Kosten in direktem Zusammenhang mit der durch das Patent geschützten Erfindung 

stehen, müssen sie bei der Bestimmung des durch das second medical use-Patent vermittel-

ten Schutzes berücksichtigt werden. 

2. Allgemeine Kosten der Arzneimittelforschung 

Im Zusammenhang mit der Interessenlage bei Patenten auf die zweite medizinische Indikation 

verweisen einige Autoren auch auf die allgemeinen Forschungskosten der Pharmaunterneh-

men.
220

 Sie nehmen damit auch Kosten in den Blick, die nicht bei dem Auffinden und Erfor-

schen einer zweiten Indikation, sondern etwa bei der Entwicklung neuer Arzneimittel entste-

hen.  

Wie gezeigt sind diese Kosten und der Aufwand um ein Vielfaches höher als die mit der Erfor-

schung einer zweiten Indikation verbundenen Kosten. Zudem ist die effektive Patentlaufzeit 

wegen des Erfordernisses der Arzneimittelzulassung verkürzt.
221

 Nach Ablauf des Patent-

schutzes treten die Generikahersteller in den Markt ein, wodurch sich der Marktanteil des Ori-

ginators oder zumindest der von ihm auf dem Markt durchsetzbare Preis erheblich reduziert.
222

 

Damit besteht die Gefahr, dass ein forschendes Unternehmen ab Erlöschen des Patents keine 

ausreichenden Gewinne mehr erwirtschaften kann, um seine Entwicklungskosten zu amorti-

sieren. Hinzu kommt die starke wirtschaftliche Abhängigkeit der forschenden Pharmahersteller 

von der Vermarktung sogenannter Blockbuster (dies sind Arzneimittel, mit denen ein Umsatz 

von mehr als einer Milliarde US-Dollar erwirtschaftet wird).
223

  

Die Originatoren sind daher vor allem für ihre Blockbuster bestrebt, die Konkurrenz durch Ge-

nerikahersteller möglichst lang zu unterbinden. Das sogenannte Lifecycle Management, also 

die Sicherung eines Produkts vor generischem Wettbewerb, hat in der unternehmerischen 

Praxis eine wichtige Bedeutung.
224

 In diesem Zusammenhang wird häufig die Anmeldung von 

Patenten auf neue Indikationen genannt.
225

 Das second medical use-Patent soll eine Art  

Anschlussschutz für das Arzneimittel schaffen.
226

 Zumindest faktisch könnte ein solcher  

Anschlussschutz daraus folgen, dass wegen der rechtlichen Unsicherheiten über die Schutz-

wirkungen von Patenten auf die zweite Indikation ein Marktzutritt für die Konkurrenten weniger 

attraktiv wird.
227

 

 
218 In der patentrechtlichen Literatur wird der finanzielle Aufwand in der Regel nicht beziffert. Gleichwohl 
werden die hohen Kosten regelmäßig angesprochen, vgl. bspw. Melullis, in: Benkard, PatG, § 3, 
Rn. 376; Hufnagel, GRUR 2014, 123; Kölpsch, GRUR Int. 1982, 102, 104. 
219 Vgl. Gruber/Kroher, GRUR Int. 1984, 201, 202; vgl. auch Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatent-
gericht, 159, 161f für das Fehlen von Patentschutz. 
220 Csaki/Junge-Gierse, ZfBR 2017, 234; Schneider/Lindenthal, PharmR 2018, 461; Zorr, Cross-label-
use, S. 21ff; wohl auch Vossius/Vossius, GRUR 1983, 483, 487; vgl. auch Schacht, Weitere medizini-
sche Indikation, S. 58ff, der diesen Aspekt aber nicht ausdrücklich unter die berücksichtigungsfähigen 
Interessen fasst. 
221 Vgl. zum Entwicklungsaufwand und dem Problem der reduzierten effektiven Patentlaufzeit Erstes 
Kapitel-C-I.-1.-d) und Erstes Kapitel-D-I.-1. 
222 Breyer/Zweifel/Kifmann, Gesundheitsökonomik, S. 492; Zorr, Cross-label-use, S. 46; Schacht,  
Weitere medizinische Indikation, S. 62f. 
223 Thierolf, in: Schöffski/Fricke/Guminski, Pharmabetriebslehre, 127. 
224 Vgl. Breitenbach/Lewis, in: Fischer/Breitenbach, Pharmaindustrie, 360f. 
225 Bspw. Raasch, Patentauslauf, S. 92; von Falck/Slopek/Thiermann, GRUR 2015, 1050, 1054; 
Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 63; Schneider/Lindenthal, PharmR 2018, 461. 
226 Schneider/Lindenthal, PharmR 2018, 461. 
227 Zorr, Cross-label-use, S. 32; von Falck/Slopek/Thiermann, GRUR 2015, 1050, 1054. 
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Aus Sicht der forschenden Pharmaunternehmen ist der Wunsch nach Verlängerung des Pa-

tentschutzes nachvollziehbar. Ob dieses Interesse aber bei der Bestimmung des Schutzum-

fangs von second medical use-Patenten berücksichtigt werden kann und muss, ist aber höchst 

zweifelhaft.  

Denn die Belohnungsfunktion des Patents bezieht sich nur auf die patentierte Erfindung.
228

 

Entsprechend darf auch der Schutzumfang des Patents nicht über den patentwürdigen Erfin-

dungsgedanken hinaus erstreckt werden.
229

 Das Patent sollte nicht dazu dienen, andere In-

vestitionen eines Unternehmens quer zu finanzieren. Dass die Investitionen für die erstmalige 

Entwicklung für den Patentschutz für die zweite medizinische Indikation nicht von Bedeutung 

sein können, zeigt sich auch an folgender Erwägung: Das Unternehmen, das das Patent auf 

die zweite medizinische Indikation anmeldet, muss nicht mit dem Inhaber des (Stoff-)Patents 

auf das ursprüngliche Arzneimittel identisch sein. Dies mag in der Praxis häufig der Fall sein, 

wird aber im Gesetz nicht vorausgesetzt. Würde man das Interesse an einer Querfinanzierung 

als relevant anerkennen, erklärte man damit Interessen für maßgeblich, die auf einen Teil der 

gesetzlich vorgesehenen Anmelder nicht zutreffen.  

II. Interessen der Konkurrenten 

Der Interessensgruppe der Konkurrenten sind vor allem die Generikahersteller, aber auch die 

konkurrierenden Originatoren zuzuordnen. Diese haben zunächst ein Interesse daran, den 

Stoff möglichst schnell ebenfalls für die zweite Indikation nutzen zu können.
230

 

Das in dieser Gruppe zentrale Interesse ist aber auf die freie Benutzung des Stoffs in jeder 

anderen als der patentgemäßen zweiten Indikation gerichtet. Vor allem bei den Generikaun-

ternehmen ist dieses Interesse besonders ausgeprägt. Denn Kern ihres Geschäftsmodells ist 

die Herstellung von Nachahmerpräparaten, die sie wegen der geringeren Entwicklungs- und 

Zulassungskosten erheblich günstiger als das Originalarzneimittel auf den Markt bringen kön-

nen.
231

 Dieses Geschäftsmodell ist vom Gesetzgeber anerkannt und gewünscht, wie etwa die 

Roche-Bolar-Regelung des § 11 Nr. 2b PatG für das Patentrecht zeigt.
232

 Für das Arzneimit-

telrecht lässt sich die gesetzgeberische Billigung etwa aus der Möglichkeit der vereinfachten 

Zulassung gemäß § 24b AMG
233

 und für das Sozialrecht aus dem Substitutionsmechanismus 

des § 129 Abs. 1 SGB V
234

 ableiten. 

Für die Generikahersteller ist es damit von elementarer Bedeutung, dass Patente auf die 

zweite medizinische Indikation die Benutzung des Stoffes in allen früheren, patentfreien Indi-

kationen nicht verbieten.  

III. Interessen der Abnehmer 

Die letzte Interessensgruppe sind die Abnehmer von Arzneimitteln. Dieser Gruppe sind die 

Patienten, die Ärzte und die gesetzlichen Krankenkassen zuzuordnen. Zwar sind die 

 
228 Vgl. Osterrieth, Patentrecht, Rn. 16, der von einer „Gegenleistung“ spricht; auch Beier, GRUR Int. 
1970, 1, 2f. 
229 Gruber/Kroher, GRUR Int. 1984, 201, 202. 
230 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 114; vgl. allgemein 
zum Interesse von Konkurrenten Ann, Patentrecht, § 3, Rn. 4. 
231 Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 57f; Zorr, Cross-label-use, S. 45f. 
232 Vgl. BT-Drs. 15/5316, S. 31; Gassner, GRUR Int. 2004, 983, 989f; Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, 
§ 11 PatG, Rn. 16. 
233 Siehe hierzu Erstes Kapitel-C-II.-b). 
234 Vgl. hierzu ausführlich Fünftes Kapitel-A-I. 
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Interessen dieser Untergruppen nicht vollständig deckungsgleich, aber doch so weit, dass sie 

für diese Arbeit zusammengefasst werden können. 

Zunächst haben alle Beteiligten dieser Interessengruppe ein Interesse an der bestmöglichen 

Arzneimittelversorgung, also einer Versorgung mit möglichst effektiven, sicheren und einfach 

anzuwendenden Medikamenten.
235

 Hierzu kann die Erforschung neuer Anwendungsgebiete 

für bekannte Arzneimittel einen wichtigen Beitrag leisten, da Verträglichkeit und Nebenwirkun-

gen des Arzneimittels bereits bekannt sind.
236

 Für die Patienten ergibt sich dieses Interesse 

aus ihrer persönlichen Betroffenheit und für die Ärzte aus ihrem Heilauftrag.
237

 Auch die ge-

setzlichen Krankenversicherungen sind an der bestmöglichen Arzneimittelversorgung der Ver-

sicherten interessiert. Denn ihre Leistung muss nach § 12 Abs. 1 SGB V „ausreichend“ sein, 

also nach Umfang und Qualität hinreichende Aussicht auf einen Heilerfolg bieten.
238

 

Daneben ist diese Gruppe an einer möglichst günstigen Arzneimittelversorgung interessiert.
239

 

Für die Krankenkassen folgt dies aus dem in § 2 Abs. 1 S. 1 und Abs. 4 i.V.m. § 12 SGB V 

normierten Wirtschaftlichkeitsgebot. Für den Patienten ist eine günstige Versorgung spätes-

tens dann von Bedeutung, wenn er eine Zuzahlung zu leisten hat.
240

 Aber auch sonst dürfte 

er hieran ein zumindest indirektes Interesse haben, da eine höhere Kostenbelastung der ge-

setzlichen Krankenversicherung zu höheren Beitragssätzen führen würde. Dasselbe gilt (in 

eingeschränktem Umfang) auch für die Ärzte. Auch in diesem Zusammenhang kann die neue 

Verwendung eines bekannten Arzneimittels vorteilhaft sein. Denn wegen der geringeren Ent-

wicklungskosten ist es den forschenden Pharmaherstellern möglich, das Arzneimittel zu nied-

rigeren Preisen anzubieten. 

IV. Zusammenfassung 

Zusammenfassend lassen sich folgende zentrale Interessen im Zusammenhang mit Patenten 

auf die zweite medizinische Indikation festhalten: 

Die forschenden Pharmaunternehmen haben ein Interesse an einer ausreichenden Belohnung 

für die durch ihre Erfindung erfolgte Bereicherung des Standes der Technik. Zudem muss das 

second medical use-Patent einen ausreichenden Anreiz für die hohen Forschungsinvestitio-

nen darstellen. Stets ist aber zu berücksichtigen, dass nur die Kosten für das Auffinden und 

Erforschen der zweiten Indikation, nicht die gesamten Forschungskosten der Originatoren be-

rücksichtigt werden können. 

Das Interesse der Konkurrenten, vor allem der Generikahersteller, ist auf die freie Benutzung 

des Stoffs für die nicht patentgemäßen Indikationen gerichtet. Angesichts der Billigung des 

Geschäftsmodells der Generikahersteller durch den Gesetzgeber darf dieses Interesse nicht 

unberücksichtigt bleiben.  

Zuletzt sind die Interessen der Abnehmer, also der Patienten, Ärzte und Krankenkassen, zu 

berücksichtigen. Für diese kommt es einerseits auf eine möglichst gute, also effektive und 

sichere Arzneimittelversorgung an. Andererseits soll diese zu möglichst geringen Kosten ge-

währleistet werden.  

 
235 So für die Patienten und die Ärzte Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 57. 
236 Hufnagel, GRUR 2014, 123; Haedicke/Timmann, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 12, Rn. 176. 
237 Zorr, Cross-label-use, S. 21. 
238 Von Langsdorff, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 9, Rn. 5; vgl. auch BSG, 
BeckRS 1983, 5857 (Rn. 29). 
239 Vgl. von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 114. 
240 Breyer/Zweifel/Kifmann, Gesundheitsökonomik, S. 508. 
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Zweites Kapitel: Rechtliche Einordnung von Patenten auf die zweite 
medizinische Indikation 

Die rechtliche Einordnung der Patente auf die zweite medizinische Indikation ist Vorausset-

zung für die weitere Untersuchung. Denn der von diesen Patenten vermittelte Schutz hängt 

davon ab, welche Stellung sie in der Systematik der europäischen und deutschen Patentge-

setze haben und wie diese Stellung begründet wird. Dabei kann die heutige Rechtslage nicht 

losgelöst von der historischen Entwicklung des Schutzes der zweiten medizinischen Indikation 

betrachtet werden. Denn die von der früheren Rechtsprechung entwickelten Grundsätze prä-

gen auch heute noch die Diskussion um Einordnung und Schutzbereich der second medical 
use-Patente. 

Nach einem kurzen Überblick über die Patentkategorien (A) sollen daher zunächst die frühere 

(B) und dann die heutige Einordnung (C) der Patente auf die zweite medizinische Indikation 

dargestellt werden.  

A Überblick über die Patentkategorien 

In Anlehnung an § 9 PatG lassen sich Patente in zwei Grundkategorien einteilen, die Erzeug-

nispatente und die Verfahrenspatente.
241

 Innerhalb dieser Grundkategorien sind weitere Diffe-

renzierungen möglich. Die Einordnung erfolgt dabei auf Basis der Auslegung der Patentan-

sprüche nach § 14 PatG und ist etwa für die Bestimmung der einschlägigen Benutzungshand-

lungen im Sinne des § 9 S. 2 PatG von zentraler Bedeutung.
242

 

I. Erzeugnispatente 

Bei einem Erzeugnispatent lehrt der Patentanspruch einen durch bestimmte räumlich-körper-

liche Gestaltungsmerkmale, bestimmte physikalische oder chemische Parameter gekenn-

zeichneten Gegenstand.
243

 Man unterscheidet innerhalb der Erzeugnispatente zwischen Vor-

richtungs-, Anordnungs- und Stoffpatenten.
244

  

Besonders relevant für diese Arbeit sind die Stoffpatente, bei denen ein chemischer Stoff Ge-

genstand des Erzeugnisanspruchs ist.
245

 Der chemische Stoff ist im Patentanspruch grund-

sätzlich durch seine chemische Strukturformel zu kennzeichnen.
246

 Ist die Kennzeichnung 

durch eine Formel nicht möglich, kann auf sogenannte Parameter, also zuverlässig feststell-

bare chemische und physikalische Eigenschaften des Stoffs, zurückgegriffen werden.
247

 

Kommt auch eine Kennzeichnung durch Parameter nicht in Betracht, verbleibt die Möglichkeit 

der Formulierung eines product-by-process-Anspruchs, bei dem der Stoff durch die 

 
241 Ann, Patentrecht, § 24, Rn. 40; Osterrieth, Patentrecht, Rn. 356. 
242 Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 14, Rn. 32; Mes, PatG, § 1, 182; vergleiche 
hierzu auch Drittes Kapitel-A-I.-2. 
243 Scharen, in: Benkard, PatG, § 14, Rn. 40; Osterrieth, Patentrecht, Rn. 360. 
244 Bruchhausen, GRUR 1980, 364, 365; Mes, PatG, § 1, Rn. 184 nennt diverse Beispiele für den Ge-
genstand von Erzeugnispatenten. 
245 Vgl. Erstes Kapitel-D-I.-1. 
246 Dabei ist auch die Angabe einer Formel, die ganze Gruppen von Verbindungen erfasst, in der Praxis 
zulässig, siehe Ann, Patentrecht, § 24, Rn. 41f. 
247 Ann, Patentrecht, § 24, Rn. 43; kritisch zu dieser Form der Kennzeichnung Moufang, GRUR 2010, 
89ff. 
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Beschreibung seines Herstellungsverfahrens gekennzeichnet wird.
248

 Trotz der Beschreibung 

des Herstellungsverfahrens ist der product-by-process-Anspruch ein Erzeugnisanspruch, der 

den Stoff absolut schützt.
249

 

II. Verfahrenspatente 

Ein Verfahrenspatent liegt dagegen vor, wenn der Anspruch ein bestimmtes technisches Han-

deln, insbesondere eine bestimmte Abfolge von Tätigkeiten oder Arbeitsschritten, lehrt.
250

  

Innerhalb dieser Grundkategorie wird zwischen Herstellungs-, Arbeits- und Verwendungsver-

fahren unterschieden.  

Ein Herstellungsverfahrensanspruch lehrt die Herstellung eines Produkts durch Auswahl der 

Ausgangsstoffe und der Art der Einwirkung auf diese.
251

 Hiervon ist das Arbeitsverfahren zu 

unterscheiden, das kein Erzeugnis hervorbringen, sondern veränderungsfrei auf eine Sache 

einwirken soll.
252

 

Auch Verwendungsansprüche sind zu den Verfahrensansprüchen zu zählen.
253

 Verwendungs-

ansprüche lehren, ein bestimmtes Erzeugnis – beispielsweise einen chemischen Stoff – zu 

einem bestimmten Zweck zu verwenden.
254

 Zwar haben sie eine gewisse Sonderstellung inne, 

da sie dem Stoffschutz näher stehen als die übrigen Verfahrensansprüche. Gegenstand eines 

Verwendungsanspruchs ist dennoch nicht der Stoff als solcher, sondern eine Handlungsan-

weisung.
255

  

B Historische Einordnung 

Die historische Entwicklung des Patentschutzes für die zweite Indikation ist für die heutige 

Beurteilung dieser Patente unerlässlich. Besonders relevant ist dabei die Einordnung der se-
cond medical use-Patente unter Geltung des EPÜ 1973 und des PatG 1981, da sie sich bis 

heute auf die Diskussion über diese Patente auswirkt.  Die folgende Darstellung konzentriert 

sich daher auf die für diesen Zeitraum relevante Rechtsprechung und Literatur und bezieht 

frühere Entwicklungen nur mit ein, soweit sie für das Verständnis notwendig sind.  

Als Grundlage werden im Folgenden zunächst die relevanten Aspekte der damaligen Geset-

zeslage dargestellt (I.) Sodann wird die Einordnung des Schutzes durch den BGH (II.) und die 

Große Beschwerdekammer des EPA („GBK“) beleuchtet (III.). Zudem soll ein Überblick über 

 
248 BGH, GRUR 1972, 80, 87f – Trioxan; EPA, GRUR Int. 1984, 525, 527 – Anspruchskategorien/IFF; 
vgl. auch Scharen, in: Benkard, PatG, § 14, Rn. 46. 
249 Schrell/Heide, GRUR 2006, 383, 385; Stief/Bühler, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 9, Rn. 105; 
vgl. umfassend zum Schutzbereich auch Rogge, MittdPatA 2005, 145ff. 
250 Scharen, in: Benkard, PatG, § 14, Rn. 47; vgl. auch Osterrieth, Patentrecht, Rn. 365. 
251 BGH, GRUR 1986, 163 – Borhaltige Stähle; Osterrieth, Patentrecht, Rn. 366. 
252 BGH, GRUR 1998, 130, 131 – Handhabungsgerät; Mes, PatG, § 1, Rn. 203. 
253 Brandi-Dohrn, Festschrift für Reimar König zum 70. Geburtstag, 33, 36; Mes, PatG, § 1, Rn. 206; 
Osterrieth, Patentrecht, Rn. 368; Ann, Patentrecht, § 24, Rn. 45; Hüni, GRUR Int. 1990, 425, 427; Bruch-
hausen, GRUR 1980, 364, 365; differenzierend Scharen, in: Benkard, PatG, § 14, Rn. 49; Eisen-
führ/Dorff, GRUR 2007, 957, 958; a.A. Stief/Bühler, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 9, 1ff; Eisen-
führ, Festschrift für Tilman Schilling, S. 99, 110. 
254 Ann, Patentrecht, § 24, Rn. 45. 
255 Ann, Patentrecht, § 24, Rn. 45; ähnlich Hüni, GRUR Int. 1990, 425, 427. 
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die Rezeption der Lösungen der Rechtsprechung und den Meinungsstand in der Literatur ge-

geben werden (IV.).  

I. Gesetzeslage unter Geltung des EPÜ 1973 und des PatG 1981 

1. Das EPÜ 1973 

Das EPÜ 1973 wurde am 5. Oktober 1973 in München unterzeichnet.
256

 Es verfolgt wie das 

Straßburger Patentübereinkommen („StraÜ“) und der Vertrag über die internationale Zusam-

menarbeit auf dem Gebiet des Patentwesens („PCT“) das Ziel, das Anmeldesystem sowie das 

Verfahren zur Erlangung und zur Sicherung eines grenzüberschreitenden Patentschutzes zu 

vereinheitlichen. Zu diesem Zweck wurde mit dem EPÜ 1973 das Anmeldeverfahren für die 

einzelnen nationalen Patente zu einem zentralisierten Verfahren vor dem europäischen Pa-

tentamt zusammengefasst.
257

 Folgende Regelungen des EPÜ 1973 waren für den Patent-

schutz der ersten und zweiten medizinischen Indikation von besonderer Bedeutung: 

Art. 52 Abs. 1 EPÜ 1973 enthielt das allgemeine Patentierungsgebot und regelte, dass Pa-

tente für Erfindungen erteilt werden, die neu sind, auf erfinderischer Tätigkeit beruhen und 

gewerblich anwendbar sind. Absatz 4 der Vorschrift bestimmte in seinem ersten Satz, dass 

Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen oder 

tierischen Körpers und Diagnostizierverfahren, die am menschlichen oder tierischen Körper 

vorgenommen werden, nicht als gewerblich anwendbare Erfindungen gelten. Der zweite Satz 

regelte eine Ausnahme hiervon für Erzeugnisse zur Anwendung in einem solchen Verfahren. 

In Art. 54 Abs. 5 EPÜ 1973 wurde eine Sonderregelung für die erste medizinische Indikation 

getroffen. Danach galten zum Stand der Technik gehörende Stoffe und Stoffgemische als neu, 

sofern sie zur Anwendung in einem medizinischen Verfahren gemäß Art. 52 Abs. 4 EPÜ 1973 

bestimmt sind und ihre Anwendung zu einem dieser Verfahren nicht zum Stand der Technik 

gehörte. Eine ausdrückliche Regelung zur Patentierbarkeit der zweiten medizinischen Indika-

tion existierte im EPÜ 1973 dagegen nicht. 

2. Das PatG 1981 

Am 01.01.1978 wurde das deutsche Patentgesetz durch das Gesetz über internationale Pa-

tentübereinkommen
258

 an die internationale Rechtsentwicklung angepasst. Durch die Anpas-

sung wurden das EPÜ 1973, das StraÜ und der PCT umgesetzt.
259

 Eine weitere Änderung 

und Anpassung erfuhr das Patentgesetz durch das Gemeinschaftspatentgesetz
260

, die im 

 
256 Ullmann/Tochtermann, in: Benkard, PatG, Internationaler Teil, Rn. 101; Grabinski/Adam, in: Benkard, 
EPÜ, Vor Präambel, Rn. 18. 
257 Grabinski/Adam, in: Benkard, EPÜ, Vor Präambel, Rn. 8; Ann, Patentrecht, § 7, Rn. 60. 
258 Gesetz zu dem Übereinkommen vom 27. November 1963 zur Vereinheitlichung gewisser Begriffe 
des materiellen Rechts der Erfindungspatente, dem Vertrag vom 19. Juni 1970 über die internationale 
Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patentwesens und dem Übereinkommen vom 5. Oktober 1973 
über die Erteilung europäischer Patente vom 21. Juni 1976, BGBl. II 1976, S. 649. 
259 Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, Einl., Rn. 27; Rogge/Melullis, in: Benkard, PatG, 
Einl., Rn. 42. 
260 Gesetz über das Gemeinschaftspatent und zur Änderung patentrechtlicher Vorschriften vom 26. Juli 
1979, BGBl. I 1979, S. 1269. 
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Wesentlichen am 01.01.1981 in Kraft trat.
261

 Neben einigen inhaltlichen Änderungen wurde 

das Patentgesetz zur besseren Übersichtlichkeit neu geordnet.
262

 

Soweit es den Patentschutz für die erste und zweite medizinische Indikation betraf, entsprach 

das PatG 1981 dem EPÜ 1973. Die oben genannten Regelungen des EPÜ 1973 hatten je-

weils ein wort- oder zumindest inhaltsgleiches Äquivalent. Das in Art. 52 Abs. 1 EPÜ 1973 

geregelte allgemeine Patentierungsgebot fand seine Entsprechung in § 1 Abs. 1 PatG 1981. 

Die Fiktion der fehlenden gewerblichen Anwendbarkeit medizinischer Verfahren inklusive der 

Rückausnahme (Art. 52 Abs. 4 EPÜ 1973) wurde in § 5 Abs. 2 PatG 1981 übernommen. Auch 

die Regelung zur ersten medizinischen Indikation (Art. 54 Abs. 5 EPÜ 1973) findet sich inhalts-

gleich in § 3 Abs. 3 PatG 1981. 

Wie das EPÜ 1973 enthielt auch das PatG 1981 keine Regelung zur zweiten medizinischen 

Indikation. Ob und in welcher Form ein Patentschutz für die zweite medizinische Indikation 

möglich sein sollte, wurde von den Gesetzen nicht beantwortet. Für diese Frage mussten 

Rechtsprechung und Literatur daher Lösungen entwickeln, auf die nun eingegangen wird. 

II. Lösung des BGH  

Der BGH löste das Problem der Schutzfähigkeit, indem er für die zweite Indikation Verwen-

dungsansprüche zuließ. Seine zentrale Entscheidung zum Schutz der zweiten medizinischen 

Indikation unter dem PatG 1981 ist der „Hydropiridin“-Beschluss
263

 aus dem Jahr 1983. In die-

ser Entscheidung baute der BGH auf zwei früheren Entscheidungen auf, die im Folgenden 

ebenfalls dargestellt werden. 

1. „Benzolsulfonylharnstoff“-Entscheidung 

Der Beschluss „Benzolsulfonylharnstoff“
264

 erging unter Geltung des PatG 1967 und betraf kei-

nen Fall der ersten oder zweiten medizinischen Indikation. Für die spätere Rechtsprechung 

zur zweiten medizinischen Indikation ist er dennoch von zentraler Bedeutung, da der BGH in 

„Benzolsulfonylharnstoff“ erstmals die Zulässigkeit von Verwendungsansprüchen im medizini-

schen Bereich bejahte.
265

 

Die Anmelderin begehrte Patentschutz für einen mittels seiner chemischen Formel gekenn-

zeichneten Benzolsulfonylharnstoff und dessen Salze (Anspruch 1), ein Verfahren zu dessen 

Herstellung (Anspruch 2) sowie verschiedene Mittel- und Verwendungsansprüche im Zusam-

menhang mit der Nutzung des Benzolsulfonylharnstoffs als Antidiabetikum (Ansprüche 3 und 

4, jeweils auch als Hilfsanträge in unterschiedlichen Fassungen). Der beanspruchte Benzolsul-

fonylharnstoff war im Stand der Technik nicht bekannt.
266

  

Von besonderem Interesse sind hier die Verwendungsansprüche. Diese hatte das BPatG mit 

der Begründung zurückgewiesen, dass die Verwendung eines chemischen Stoffes mit thera-

peutischer Wirksamkeit einem nicht patentierbaren Heilverfahren gleichkomme.
267

 

 
261 Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, Einl., Rn. 28. 
262 Ann, Patentrecht, § 6, Rn. 25. 
263 Ausführlich zu dieser Entscheidung sogleich Zweites Kapitel-B-II.-3. 
264 BGH, GRUR 1977, 652ff – Benzolsulfonylharnstoff. 
265 Siehe hierzu auch Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 94. 
266 BGH, GRUR 1977, 652 – Benzolsulfonylharnstoff. 
267 BGH, GRUR 1977, 652, 652f – Benzolsulfonylharnstoff. 
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In ihrer Rechtsbeschwerde machte die Anmelderin einen – von den zuvor beantragten Ver-

wendungsansprüchen abweichenden – Verwendungsanspruch in folgender Fassung geltend:  

„Verwendung des Benzolsulfonylharnstoffs gemäß Anspruch 1 oder dessen 
Salze bei der Bekämpfung von Diabetes.“268 

Die Umformulierung des Verwendungsanspruchs stellte nach dem BGH keine inhaltliche Än-

derung dar. Denn unabhängig davon, ob er in dieser Form abgefasst oder wie zuvor auf die 

Verwendung des Benzolsulfonylharnstoffs als oder in Antidiabetika gerichtet sei, habe er den-

selben Gegenstand. In beiden Fällen erfasse er die Verwendung des Benzolsulfonylharnstoffs, 

ohne Rücksicht darauf, ob sie unvermischt oder zusammen mit Trägerstoffen, ob sie in einer 

nicht weiterverarbeiteten oder in konfektionierter Form erfolgt, sofern sie zum Zweck der Be-

kämpfung der Diabetes geschieht.
269

 

In der Sache entschied der BGH, dass Ansprüche auf die Verwendung eines Stoffes bei der 

Bekämpfung einer Krankheit gewährbar seien.
270

 Die Verwendung eines Stoffes zur Behand-

lung einer Krankheit erfolge nicht nur durch die nicht gewerbliche Anwendung oder Verord-

nung des Medikaments. Vielmehr seien auch vorgelagerte gewerbliche Handlungen wie die 

Formulierung und Konfektionierung des Medikaments sowie seine Dosierung und gebrauchs-

fertige Verpackung von dem Verwendungsanspruch umfasst. Diese vorgelagerten Handlun-

gen seien ausreichend, um die gewerbliche Verwertbarkeit der Verwendungserfindung zu be-

gründen.  Dies widerspreche auch nicht seiner früheren Entscheidung „Glatzenoperation“
271

, 

da das dort gegenständliche chirurgische Verfahren ausschließlich in der Hand des Arztes 

liege, und damit insgesamt nicht gewerblich verwertbar gewesen sei. Dies sei der entschei-

dende Unterschied zur auch gewerblich verwertbaren Verwendung eines Stoffs.
272

 

Der BGH sah zudem als unschädlich an, dass die Lehre des Verwendungsanspruchs auch 

auf nicht gewerbliche Weise – nämlich durch die therapeutische Anwendung durch den Arzt – 

verwertet werden kann. Denn die Patentierbarkeit erfordere den Nachweis einer gewerblichen 

Verwertungsmöglichkeit, nicht aber den Ausschluss jeder nichtgewerblichen. Dies gebiete der 

Wortlaut des § 1 Abs. 1 PatG 1967.
273

 

Abschließend ging der BGH auf die Auswirkungen eines solchen Verwendungsanspruchs auf 

die ärztliche Therapiefreiheit ein. Zwar stelle die Anwendung des Medikaments möglicher-

weise eine Benutzung dar, die der Inhaber des Verwendungspatents verbieten könnte. Dies 

könne er aber bei einem Stoffpatent ebenso, wenn das Medikament ohne Einverständnis des 

Patentinhabers hergestellt oder in Verkehr gebracht wurde, da die ärztliche Anwendung des 

Medikaments eine patentverletzende Benutzung darstelle. Parallel zu der Situation bei einem 

Stoffpatent müsse der Arzt bei einem Verwendungspatent solche Medikamente meiden, die 

ohne Erlaubnis des Patentinhabers konfektioniert und in Verkehr gebracht wurden. Daher 

 
268 BGH, GRUR 1977, 652f – Benzolsulfonylharnstoff. 
269 BGH, GRUR 1977, 652, 653 – Benzolsulfonylharnstoff. 
270 BGH, GRUR 1977, 652, 653 – Benzolsulfonylharnstoff. 
271 BGH, GRUR 1968, 142ff – Glatzenoperation. Der Beschluss betraf ein chirurgisch-kosmetisches 
Verfahren zur Heilung der Glatzenbildung bei Männern. Der BGH lehnte die Patentierbarkeit des Ver-
fahrens ab, da es allein dem Arzt vorbehalten und damit nicht gewerblich verwertbar sei. 
272 BGH, GRUR 1977, 652, 653f – Benzolsulfonylharnstoff. 
273 BGH, GRUR 1977, 652, 653 – Benzolsulfonylharnstoff. 
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schränke der Verwendungsanspruch die ärztliche Therapiefreiheit nicht stärker ein als ein 

Stoffanspruch.
274

 

2.  „Sitosterylglykoside“-Entscheidung 

Auch der Beschluss „Sitosterylglykoside“
275

 erging zum PatG 1967. Die Relevanz dieser Ent-

scheidung folgt daraus, dass der BGH dort erstmals zur rechtlichen Einordnung eines Patents 

auf eine zweite medizinische Indikation Stellung genommen hat. 

Der Anmelder begehrte ein Patent für ein therapeutisches Kompositum mit dem Wirkstoff  

β-Sitosteringlykosid oder -glykosidester („β-Sitosterylglykoside“). Die β-Sitosterylglykoside 

als solche waren im Stand der Technik bekannt. Bekannt war auch, dass sie auf Pflanzen eine 

wachstumsfördernde Wirkung haben. Zuletzt war ihre therapeutische Eignung zur Senkung 

des Blutzuckers bekannt. Der Anmelder hatte gefunden, dass sich die β-Sitosterylglykoside 

auch zur Behandlung der gutartigen Hyperplasie (Hypertrophie) der Vorsteherdrüse und der 

rheumatoiden (rheumaähnlichen) Erkrankung eignen.
276

 Der Fall betraf damit die Anmeldung 

einer zweiten medizinischen Indikation. 

Der Anmelder verfolgte primär einen Mittelanspruch und hilfsweise einen Verwendungsan-

spruch, der auf die Verwendung der β-Sitosterylglykoside zur Behandlung der gutartigen  

Hyperplasie (Hypertrophie) der Vorsteherdrüse und der rheumatoiden (rheumaähnlichen) Er-

krankung gerichtet war.
277

 

Der BGH lehnte einen Mittelanspruch in der Fassung „Arzneimittel zur Behandlung der Krank-

heit Y mit dem Wirkstoff X“ für die zweite medizinische Indikation ab. Die Erfindung der zweiten 

Indikation müsse durch einen Verwendungsanspruch, nicht durch einen Mittelanspruch, abge-

bildet werden.
278

  

Ein Verwendungsanspruch sei dagegen grundsätzlich möglich und insbesondere nicht durch 

fehlende gewerbliche Verwertbarkeit der Erfindung ausgeschlossen. Der in der „Benzolsul-

fonylharnstoff“-Entscheidung aufgestellte Grundsatz, nach dem die Verwendung eines Stoffs 

zur Behandlung einer Krankheit auch vorgelagerte gewerbliche Handlungen umfasse, gelte 

auch hier. Stoffe, die als solche oder sogar als Arzneimittel bekannt sind, müssten zunächst 

im gewerblichen Bereich als Arzneimittel hergerichtet werden, bevor sie zur Behandlung einer 

Krankheit verwendet werden könnten. Dabei komme es nicht darauf an, ob die neue Verwen-

dung des Stoffs eine Darreichungsform erfordert, die sich von den bisher bekannten unter-

scheidet.
279

 

Der Gerichtshof ging auch auf den Schutzbereich eines solchen Verwendungsanspruchs ein: 

Dieser schütze gegen die augenfällige Herrichtung
280

 des Wirkstoffs zur Behandlung der ge-

nannten Krankheit, nicht aber gegen seine unmittelbare Herstellung und seinen Vertrieb.
281

 

 
274 BGH, GRUR 1977, 652, 654 – Benzolsulfonylharnstoff. 
275 BGH, GRUR 1982, 548ff – Sitosterylglykoside. 
276 BGH, GRUR 1982, 548, 548f – Sitosterylglykoside. 
277 BGH, GRUR 1982, 548, 549 – Sitosterylglykoside. 
278 BGH, GRUR 1982, 548, 549 – Sitosterylglykoside. 
279 BGH, GRUR 1982, 548, 549f – Sitosterylglykoside. 
280 Im Folgenden wird auch der heute üblichere, synonyme Begriff der sinnfälligen Herrichtung verwen-
det. Siehe ausführlich zu den Voraussetzungen einer sinnfälligen Herrichtung Drittes Kapitel-B-I.-1. 
281 BGH, GRUR 1982, 548, 549 – Sitosterylglykoside. 
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3. „Hydropyridin“-Entscheidung 

Der „Hydropyridin“-Beschluss
282

 ist die zentrale Entscheidung des BGH zum Patentschutz für 

die zweite medizinische Indikation unter Geltung des PatG 1981. Er baut auf „Benzolsulfonyl-

harnstoff“ und „Sitosterylglykoside“ auf und enthält eine umfangreiche Stellungnahme zur  

gewerblichen Anwendbarkeit der zweiten medizinischen Indikation, zur Zulässigkeit ihres 

Schutzes neben der ersten Indikation und zu den rechtsethischen und rechtspolitischen Impli-

kationen dieses Schutzes. 

Der Entscheidung lag eine Patentanmeldung für die zweite medizinische Indikation des  

bekannten Stoffs 1,4-Dihydro-2,6-dimethyl-4-(3'-nitrophenyl)pyridin-3-β-methoxyäthylester-

5isopropylester zugrunde („Dihydropyridin“). Dihydropyridin war als coronarwirksam  

bekannt. Die Anmelderin hatte gefunden, dass es außerdem eine vorteilhafte Wirkung auf  

cerebrale Durchblutungsstörungen hat. Sie meldete ein Patent an, dessen Ansprüche unter 

anderem auf ein cerebralwirksames Mittel enthaltend Dihydropyridin und auf die Verwendung 

von Dihydropyridin bei der Behandlung von cerebraler Insuffizienz gerichtet waren. Nachdem 

die Anmeldung vom Deutschen Patentamt zurückgewiesen wurde, verfolgte die Anmelderin 

vor dem BPatG in erster Linie den Verwendungsanspruch weiter. Das BPatG lehnte den Ver-

wendungsanspruch wegen fehlender gewerblicher Verwertbarkeit ab, da er ausschließlich ein 

Verfahren zur therapeutischen Behandlung des menschlichen Körpers umfasse.
283

 

Der BGH dagegen bejahte die Patentierbarkeit eines Verwendungsanspruchs. Er nahm Bezug 

auf die Entscheidungen „Benzolsulfonylharnstoff“ und „Sitosterylglykoside“ und stellte fest, 

dass der Verwendungsanspruch die augenfällige Herrichtung der Substanz umfasse. Zwar 

müsse das Dihydropyridin als solches für die Behandlung celebraler Insuffizienz nicht anders 

hergerichtet werden als für die Behandlung von Coronarerkrankungen. Dennoch erfasse der 

Verwendungsanspruch zumindest die Herrichtung der Verpackung mit dem Hinweis auf die 

Verwendung zur Behandlung celebraler Insuffizienz.
284

 

Trotz der Anpassung des deutschen Patentgesetzes an die Regelungen des EPÜ 1973 seien 

die in den früheren Entscheidungen aufgestellten Grundsätze weiterhin anwendbar. Dies war 

nicht selbstverständlich, da mit der Anpassung die § 5 Abs. 2 S. 1 und § 3 Abs. 3 PatG 1981 

neu aufgenommen wurden. 

Zunächst ging der BGH auf § 5 Abs. 2 S. 1 PatG 1981 ein, der als reine Klarstellung zu ver-

stehen und so auszulegen sei, dass sie Verwendungsansprüche für eine neue medizinische 

Verwendung bereits bekannter Stoffe nicht ausschließt.
285

 Diese Auslegung sei durch Sinn 

und Zweck der Norm und den Gesamtzusammenhang der Neuregelung des Patentgesetzes 

geboten. Die rein klarstellende Funktion ergebe sich aus dem allgemeinen Patentierungsgebot 

des § 1 Abs. 2 PatG 1981, nach dem alle gewerblich verwertbaren Erfindungen dem Patent-

schutz zugänglich sein müssten. Hierin sei eine Grundsatzentscheidung des Gesetzgebers zu 

sehen, von der er nicht habe abweichen wollen. § 5 Abs. 2 S. 1 PatG 1981 schließe daher nur 

solche Verfahren zur therapeutischen Behandlung des menschlichen Körpers von der Paten-

tierbarkeit aus, die sich ausschließlich im nichtgewerblichen Bereich vollziehen und schon des-

halb nicht gewerblich anwendbar sind. Dies treffe aber nicht auf Verwendungsansprüche für 

 
282 BGH, GRUR 1983, 729ff – Hydropyridin. 
283 BGH, GRUR 1983, 729 – Hydropyridin. 
284 BGH, GRUR 1983, 729 – Hydropyridin. 
285 BGH, GRUR 1983, 729, 731 – Hydropyridin. 
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die zweite medizinische Indikation zu, da diese nach den Grundsätzen der Entscheidungen 

„Benzolsulfonylharnstoff“ und „Sitosterylglykoside“ gewerblich verwertbar seien.
286

 Die ein-

schränkende Auslegung begründete der BGH damit, dass der Gesetzgeber die Konsequen-

zen der gesetzlichen Fiktion des § 5 Abs. 2 S. 1 PatG 1981 nicht erkannt habe. Der Gesetz-

geber habe verkannt, dass der Lebenssachverhalt der therapeutischen Behandlung des 

menschlichen Körpers auch die Anwendung von chemischen Stoffen zu Heilzwecken erfasse. 

Den Schutz für diese Art von Erfindungen habe er mit dem § 5 Abs. 2 S. 1 PatG 1981 aber 

nicht ausschließen wollen.
287

 

Weiter ergebe sich aus der Entstehungsgeschichte der Art. 52 Abs. 4 und 

54 Abs. 5 EPÜ 1973, dass die §§ 5 Abs. 2 S. 1 und 3 Abs. 3 PatG 1981 der Patentierbarkeit 

einer zweiten medizinischen Indikation nicht entgegenstehen. Bei den Beratungen zum 

EPÜ 1973 habe Einigkeit bestanden, dass für die erste medizinische Indikation ein zweckge-

bundener Stoffschutz möglich sein soll. Auch sei sich die Regierungskonferenz einig gewesen, 

dass ein zweckgebundener Stoffschutz für die zweite medizinische Indikation nicht in Betracht 

komme. Ein genereller Ausschluss des Patentschutzes für die zweite medizinische Indikation 

sei hingegen nicht beschlossen worden. Dieses Ergebnis sei zur Wahrung der Rechtseinheit-

lichkeit auf das PatG 1981 zu übertragen.
288

 

Abschließend verneinte der BGH das Vorliegen rechts- und sozialethischer Gründe gegen die 

Patentierbarkeit von Verwendungsansprüchen für die zweite medizinische Indikation. Er sah 

auch keine Gefahr für die öffentliche Ordnung.  

Ethische Gründe könnten seit dem Wegfall des Patentierungsverbots für Arzneimittel nicht 

mehr herangezogen werden. Das zeige sich auch daran, dass § 2 Nr. 1 Hs. 1 PatG 1981 – der 

Ausschluss der Patentierbarkeit von Erfindungen, die gegen die guten Sitten oder die öffentli-

che Ordnung verstoßen – Verfahren zur therapeutischen Behandlung des menschlichen Kör-

pers nicht erwähnt. Dies sei auch zutreffend, da die Behandlung einer Krankheit mit einem 

Wirkstoff einem sittlichen Gebot entspreche und die öffentliche Wohlfahrt steigere.
289

  

Auch ein Verstoß gegen die öffentliche Ordnung sei nicht ersichtlich. Der BGH wiederholte 

seine bereits in „Benzolsulfonylharnstoff“ geäußerte Ansicht, dass ein Verwendungspatent die 

ärztliche Therapiefreiheit nicht stärker beeinträchtige als ein Stoffpatent. Zudem könne einer 

unangemessenen Verlängerung des Stoffschutzes durch die Erteilung von Verwendungspa-

tenten durch eine angemessene Prüfung der erfinderischen Tätigkeit vorgebeugt werden.  

Zuletzt würden solche Verwendungspatente nicht das Gesundheitssystem beeinträchtigen, 

sondern vielmehr die Arzneimittelforschung fördern.
290

 

4. Anspruchsfassung nach der Lösung des BGH 

Sämtliche vom BGH in den dargestellten Entscheidungen anerkannten Verwendungsansprü-

che folgten demselben Aufbau. In „Benzolsulfonylharnstoff“ war der Anspruch gerichtet auf die 

Verwendung des Benzolsulfonylharnstoffs gemäß Anspruch 1 oder dessen Salze bei der Be-

kämpfung von Diabetes;
291

 in „Sitosterylglykoside“ auf die Verwendung von  

 
286 BGH, GRUR 1983, 729, 730 – Hydropyridin. 
287 BGH, GRUR 1983, 729, 730 – Hydropyridin. 
288 BGH, GRUR 1983, 729, 732f – Hydropyridin. 
289 BGH, GRUR 1983, 729, 733 – Hydropyridin. 
290 BGH, GRUR 1983, 729, 733 – Hydropyridin. 
291 BGH, GRUR 1977, 652 – Benzolsulfonylharnstoff. 
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β-Sitosterylglykosiden zur Behandlung der gutartigen Hyperplasie der Vorsteherdrüse und 

rheumatischen Erkrankungen
292

 und in „Hydropyridin“ auf die Verwendung von Dihydropyridin 

zur Behandlung von cerebraler Insuffizienz
293

. Als allgemeine Formel für die Anspruchsfas-

sung nach der Lösung des BGH ergibt sich daher: 

„Verwendung von Wirkstoff X zur Behandlung von Krankheit Y“
294 

III. Lösung der GBK 

Auch die GBK hatte Gelegenheit, zu der rechtlichen Einordnung des Patentschutzes für die 

zweite medizinische Indikation Stellung zu nehmen. Anders als der BGH lehnte sie Verwen-

dungsansprüche ab und hielt stattdessen einen Schutz durch Herstellungsverwendungsan-

sprüche nach schweizerischer Fassung (die auch als swiss-type-claims bezeichnet werden) 

für möglich. 

1. „Zweite medizinische Indikation“-Entscheidung 

Diese Erwägungen hat die GBK in der Entscheidung „Zweite medizinische Indikation“
295

 auf-

gestellt. Die Entscheidung erging auf eine von der Beschwerdekammer für Chemie vorgelegte 

Rechtsfrage, ob für die Verwendung eines Stoffes oder Stoffgemisches zur therapeutischen 

Behandlung des menschlichen oder tierischen Körpers ein Patent mit auf die Verwendung 

gerichteten Patentansprüchen erteilt werden könne. Hintergrund der Vorlagefrage waren sie-

ben voneinander unabhängige Beschwerden gegen die Zurückweisung europäischer Patent-

anmeldungen.
296

 Die GBK erkannte, dass sich die Frage auf den Patentschutz für die zweite 

medizinische Indikation bezog. Sie nutzte die Gelegenheit der Vorlagefrage daher, um zum 

Schutz der zweiten medizinischen Indikation insgesamt Stellung zu nehmen.
297

 

Einleitend stellte die GBK fest, dass das EPÜ 1973 nach den Auslegungsregeln des Wiener 

Übereinkommens auszulegen sei. Zudem müssten die Rechtsprechung und Rechtsauffassun-

gen der Gerichte und Patentämter der Mitgliedsstaaten berücksichtigt werden, um ein harmo-

nisiertes Patentrecht zu schaffen.
298

 

In der Sache lehnte die GBK zunächst Verwendungsansprüche der Fassung, die der BGH in 

den zuvor dargestellten Entscheidungen für zulässig erachtet hatte, ab. Sie vertrat den Stand-

punkt, dass zwischen einem solchen Verwendungsanspruch und einem auf die Behandlung 

gerichteten Verfahrensanspruch kein sachlicher Unterschied bestünde. Insbesondere könne 

nicht gesagt werden, dass ein Verwendungsanspruch die augenfällige Herrichtung des zu ver-

wendenden Stoffes umfasse, ein Verfahrensanspruch aber nicht.
299

 Denn auch bei einem Ver-

fahrensanspruch müsse der Stoff in einen Zustand gebracht werden, der die Entfaltung seiner 

therapeutischen Wirkung erlaubt, was eine Formulierung und Dosierung des Stoffes voraus-

setze. Aufgrund der sachlichen Identität fielen Verwendungsansprüche – ebenso wie 

 
292 BGH, GRUR 1982, 548, 549 – Sitosterylglykoside. 
293 BGH, GRUR 1983, 729 – Hydropyridin. 
294 Vgl. Hufnagel, GRUR 2014, 123; Kölpsch, GRUR 1983, 733, 734; Utermann, GRUR 1985, 813, 817. 
295 EPA, GRUR Int. 1985, 193ff – Zweite medizinische Indikation. 
296 EPA, GRUR Int. 1985, 193, 193f – Zweite medizinische Indikation. 
297 EPA, GRUR Int. 1985, 193, 195 – Zweite medizinische Indikation; kritisch zu dieser Umformulierung 
der vorgelegten Frage Pagenberg, GRUR Int. 1986, 376, 379. 
298 EPA, GRUR Int. 1985, 193, 194 – Zweite medizinische Indikation. 
299 EPA, GRUR Int. 1985, 193, 195 – Zweite medizinische Indikation. 
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Verfahrensansprüche – unter den Ausschlusstatbestand des Art. 52 Abs. 4 EPÜ 1973. Die 

GBK widersprach damit ausdrücklich der Rechtsprechung des BGH.
300

 

Auch sie war aber der Ansicht, dass Art. 54 Abs. 5 EPÜ 1973 den Patentschutz für die zweite 

medizinische Indikation nicht grundsätzlich ausschließt. Nur ein zweckgebundener Stoffschutz 

sei ausgeschlossen. Vor dem Hintergrund des allgemeinen Patentierungsgebots gemäß 

Art. 52 Abs. 1 EPÜ 1973 suchte sie daher einen anderen Weg, die Patentfähigkeit der zweiten 

medizinischen Indikation zu erreichen.
301 

Diesen fand die Kammer in der Praxis des schweizerischen Bundesamts für geistiges Eigen-

tum.
302

 Nach dieser Praxis konnte die zweite medizinische Indikation durch einen Herstellungs-

verwendungsanspruch geschützt werden, der auf „die Verwendung eines Erzeugnisses zur 

Herstellung eines Mittels für chirurgische, therapeutische oder diagnostische Zwecke“ gerich-

tet ist. So gefasste Herstellungsverwendungsansprüche verstießen nach Ansicht der GBK 

nicht gegen Art. 52 Abs. 4 oder Art. 57 EPÜ 1973.
303

 

Problematisch an dem Lösungsweg über den Herstellungsverwendungsanspruch war aber die 

Neuheit der Herstellung, wenn sich das so hergestellte Arzneimittel nicht von bekannten Arz-

neimitteln unterschied. Um die Neuheit in diesen Fällen zu begründen, stellte die GBK auf 

einen Vergleich mit der ersten medizinischen Indikation ab. Bei dem zweckgebundenen 

Stoffschutz für die erste Indikation werde die Neuheit des Stoffes aus der neuen pharmazeu-

tischen Verwendung abgeleitet. Analog hierzu sei es für die zweite medizinische Indikation 

gerechtfertigt, die Neuheit der Herstellung eines bekannten Stoffes aus seinem neuen thera-

peutischen Gebrauch abzuleiten. Nur auf diese Weise sei es möglich, die Rechtswirkungen 

des Art. 52 Abs. 4 EPÜ 1973 auf seinen Zweck, nämlich Tätigkeiten auf dem Gebiet der  

Human- und Veterinärmedizin von patentrechtlichen Beschränkungen freizuhalten, zu be-

schränken und dem allgemeinen Patentierungsgebot zu genügen.
304

  

2. Anspruchsfassung nach der Lösung des EPA 

Anders als der BGH befasste sich die GBK nicht mit bereits durch einen Patentanmelder for-

mulierten Patentansprüchen, sondern machte abstrakte rechtliche Ausführungen. Sie bezog 

sich aber auf die in der Schweiz anerkannte Anspruchsfassung, die auf „die Verwendung eines 

Erzeugnisses zur Herstellung eines Mittels für chirurgische, therapeutische oder diagnostische 

Zwecke“
305

 gerichtet war. Diese Anspruchsfassung lässt sich abstrakt darstellen als: 

„Verwendung eines Wirkstoffs X zur Herstellung eines Medikaments zur Behandlung 

der Krankheit Y“
306

 

IV. Meinungsstand in der Literatur 

In der Literatur war der Patentschutz für die zweite medizinische Indikation lange Zeit hoch 

umstritten. Uneinigkeit bestand schon bei der grundlegenden Frage, ob diese Erfindungen 

 
300 EPA, GRUR Int. 1985, 193, 195f – Zweite medizinische Indikation. 
301 EPA, GRUR Int. 1985, 193, 196 – Zweite medizinische Indikation. 
302 Vgl. hierzu etwa, Bundesamt für geistiges Eigentum, GRUR Int. 1984, 768ff – Zweite Indikation. 
303 EPA, GRUR Int. 1985, 193, 196 – Zweite medizinische Indikation. 
304 EPA, GRUR Int. 1985, 193, 196 – Zweite medizinische Indikation. 
305 EPA, GRUR Int. 1985, 193, 194 – Zweite medizinische Indikation. 
306 Utermann, GRUR 1985, 813; Cepl/Paheenthararajah, GRUR-Prax 2018, 225. 
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dem Patentschutz überhaupt zugänglich sein sollten.
307 

Diskutiert wurde auch die rechtliche 

Einordnung des Schutzes der zweiten Indikation. Vorgeschlagen wurden vor allem Verwen-

dungspatente und Mittelpatente bzw. zweckgebundene Stoffpatente, wobei der überwiegende 

Teil der Literatur wohl letztere befürwortete.
308

 

Nach Erlass der oben dargestellten Entscheidungen hat sich die Literatur den von der Recht-

sprechung gewählten Lösungen weitgehend angeschlossen. Sie geht davon aus, dass die 

beiden Anspruchsformen sich nicht gegenseitig ausschließen, sondern koexistieren kön-

nen.
309

  

1. Rezeption der Lösung des BGH 

Der ganz überwiegende Teil der Literatur stimmte der Lösung des BGH, die zweite medizini-

sche Indikation durch Verwendungspatente zu schützen, im Ergebnis zu.
310

 Keine derartige 

Zustimmung erhielt aber die Begründung der Entscheidung, die teilweise heftig kritisiert wurde.  

a) Keine Ausschlusswirkung des § 3 Abs. 3 PatG 1981 bzw. Art. 54 Abs. 5 EPÜ 1973 

Der Ansicht des BGH, dass der Patentschutz für die zweite medizinische Indikation durch 

§ 3 Abs. 3 PatG 1981 bzw. Art. 54 Abs. 5 EPÜ 1973 nicht ausgeschlossen werde, stimmte die 

Literatur zu.
311

 Dieses Verständnis war, insbesondere mit Blick auf Art. 54 Abs. 5 EPÜ 1973, 

bereits vor der „Hydropyridin“-Entscheidung verbreitet.
312

  

b) Begründung der gewerblichen Anwendbarkeit 

Teilweise sehr kritisch wurde aber die vom BGH gewählte Begründung der gewerblichen An-

wendbarkeit der Verwendungsansprüche rezipiert. Letztlich sahen die meisten Autoren die 

Gegenargumente aber nicht als gewichtig genug an, um der zweiten medizinischen Indikation 

den Schutz durch Verwendungsansprüche zu versagen. 

aa) Einschränkende Auslegung des § 5 Abs. 2 S. 1 PatG 1981 

Der erste vieldiskutierte Aspekt der Begründung war die einschränkende Auslegung des § 5 

Abs. 2 S. 1 PatG 1981 als rein klarstellende Regelung. Beispielsweise Gramm stimmte der 

engen Auslegung unter Verweis auf den Ausnahmecharakter der Norm, das Fehlen einer Pa-

rallelregelung im StraÜ und die Notwendigkeit der Anreizsetzung für medizinische Forschung 

zu.
313

 

 
307 Für die Patentierbarkeit bspw. Müller, GRUR 1983, 471; dagegen etwa Steger, GRUR 1983, 474. 
308 Für Mittel- bzw. zweckgebundene Stoffpatente etwa Nirk, GRUR 1977, 356, 359; ebenso Zutrauen, 
GRUR Int. 1977, 223, 225; für Verwendunspatente etwa Vossius, GRUR 1978, 7, 11; für die Zulässigkeit 
beider Anspruchsformen Hansen, GRUR 1977, 15, 18. 
309 Keukenschrijver, in: Busse, PatG (5. Aufl.), § 3, Rn. 200; Bruchhausen, in: Benkard, PatG (8. Aufl.), 
§ 5, Rn. 23ff; Meier-Beck, GRUR 2009, 300, 303; Hansen, GRUR Int. 1985, 557, 559. 
310 Vgl. etwa Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 42; Kölpsch, GRUR 1983, 733, 734; Deutsch, NJW 1984, 
667; Hüni, GRUR Int. 1990, 425, 426; Schmied-Kowarzik, GRUR 1985, 761, 771; Gramm, GRUR 1984, 
761, 764; a.A. Melullis, in: Benkard, EPÜ (1. Aufl.), Art. 54, Rn. 230; Stieger, GRUR Int. 1980, 203, 209f. 
311 Ullmann, in: Benkard, PatG (8. Aufl.), § 3, Rn. 91; Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 40f; Vossius/Vos-
sius, GRUR 1983, 483, 486; Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 166. 
312 Vgl. etwa Kölpsch, GRUR Int. 1982, 102, 105f; Vossius, GRUR 1978, 7, 14; anders noch Hansen, 
GRUR 1977, 15, 20. 
313 Gramm, GRUR 1984, 761, 764; ähnlich Kölpsch, GRUR 1983, 733, 734; von Falck, Festschrift für 
Thomas Reimann zum 65. Geburtstag, 535, 537. 
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Andere legten die Norm so aus, dass nur die unmittelbare physische Behandlung des Körpers, 

nicht aber die Verwendung von Medikamenten zu Heilzwecken unter den Ausschlusstatbe-

stand fiele.
314

 Auch Haedicke legte § 5 Abs. 2 S. 1 PatG 1981 dahingehend aus, dass er nur 

Verfahrensansprüche ausschließe, nicht aber Verwendungsansprüche. Denn diese schützten 

gerade kein reines Verfahren, sondern die neuartige Verwendung eines Stoffs und enthielten 

daher nichts, was an einen Verfahrensanspruch erinnern würde.
315

  

Gegen die einschränkende Auslegung wandte sich Kraßer.316
 Bei unbefangener Betrachtung 

könne dem § 5 Abs. 2 S. 1 PatG 1981 nicht nur klarstellende Bedeutung zugemessen werden. 

Vielmehr müsse davon ausgegangen werden, dass die Norm die Patentierbarkeit auch dann 

ausschließen soll, wenn nach den allgemeinen Maßstäben die Patentierbarkeit zu bejahen 

wäre. Eine ähnliche Ansicht vertrat Moufang,
317

 der die durch Art. 52 Abs. 4 EPÜ 1973 aufge-

stellte Fiktion fehlender gewerblicher Anwendbarkeit als irrtümlich falsche Subsumtion des  

europäischen Gesetzgebers ansieht. Die Norm diene in Wirklichkeit sozialethischen und ge-

sundheitspolitischen Erwägungen und stehe deshalb systematisch auf derselben Stufe wie die 

Patentierungsverbote des Art. 53 EPÜ 1973. Sie greife deshalb auch dann ein und schließe 

die Patentierung aus, wenn die gewerbliche Anwendbarkeit an sich zu bejahen wäre.  

bb) Einbeziehung des sinnfälligen Herrichtens 

Ebenfalls hoch umstritten war die Einbeziehung des sinnfälligen Herrichtens in den Gegen-

stand des Verwendungsanspruchs. Zwar hat sich die Literatur dieser Einbeziehung überwie-

gend angeschlossen.
318

 Dennoch muss sich die Begründungslinie des BGH gewichtige Argu-

mente entgegenhalten lassen. 

So sah etwa Stieger die Gefahr einer nicht gerechtfertigten Überdehnung des Verwendungs-

anspruchs, die der BGH aus Billigkeitsgründen vorgenommen habe.
319

 Auch Pagenberg 

wandte sich gegen die Einbeziehung der sinnfälligen Herrichtung. Hierdurch würden für den 

Verwendungsanspruch zwei Erfindungsgegenstände definiert, nämlich erstens die Verabrei-

chung des Stoffes und zweitens dessen augenfällige Herrichtung. Dabei ziehe der BGH für die 

Begründung der erfinderischen Tätigkeit den ersten Erfindungsgegenstand heran, während er 

die gewerbliche Anwendbarkeit aus dem zweiten ableite. Dies sei systematisch verfehlt, da 

auch die gewerbliche Anwendbarkeit richtigerweise aus dem ersten Gegenstand – also der 

Verabreichung des Stoffes als solcher – abgeleitet werden müsse.
320

 Die Befürworter der Lö-

sung des BGH halten dem entgegen, dass das deutsche Patentrecht nicht verlange, dass 

erfinderische Tätigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit im gleichen Merkmal der technischen 

Lehre vorliegen müssten und es sogar üblich sei, dass die gewerbliche Anwendbarkeit einer 

Erfindung nur durch eine vor- oder nachgeschaltete Tätigkeit begründet werde.
321

 

 
314 Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 41; Utermann, GRUR 1985, 813, 814; Trüstedt, GRUR 1983, 478, 
481f; Papke, GRUR 1984, 10. 
315 Haedicke, MittdPatA 2004, 145, 147. 
316 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 169; auch Ann, Patentrecht, § 14, Rn. 242. 
317 Moufang, GRUR Int. 1992, 10, 16ff. 
318 Bruchhausen, in: Benkard, PatG (8. Aufl.), § 5, Rn. 23; Kölpsch, GRUR 1983, 733, 734; Gramm, 
GRUR 1984, 761, 768; Mes, PatG, § 1, Rn. 206; wohl auch Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatent-
gericht, 159, 171. 
319 Stieger, GRUR Int. 1980, 203, 209; dagegen Kölpsch, GRUR Int. 1982, 102, 106f. 
320 Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 41. 
321 Gramm, GRUR 1984, 761, 768; Gruber/Kroher, GRUR Int. 1984, 201, 204. 
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c) Auswirkungen auf die ärztliche Therapiefreiheit und sozialethische Erwägungen 

Breite Zustimmung in der Literatur erfuhren dagegen die Ausführungen des BGH zu den Aus-

wirkungen der Verwendungspatente auf die ärztliche Therapiefreiheit und die sozialethischen 

Implikationen dieser Patente. 

Die Literatur ging davon aus, dass die Freiheit des Arztes nur in geringem Maß beeinträchtigt 

würde.
322

 Zumindest sei die Beeinträchtigung tatsächlich nicht stärker als durch Stoffpatente 

oder solche auf die erste Indikation.
323

 Sie reiche jedenfalls nicht aus, um die berechtigten 

Interessen des Erfinders und das allgemeine Interesse an einem Patentschutz für die zweite 

Indikation in den Hintergrund treten zu lassen.
324

 

Die Gefahr für den Arzt, wegen einer Patentverletzung in Anspruch genommen zu werden, sei 

gering. Dies folge schon daraus, dass es für den Patentinhaber ineffizient sei, gegen den Arzt 

vorzugehen und er sich deshalb in der Regel an den Hersteller wenden werde.
325

 Zudem 

könne sich der Arzt gegebenenfalls auf einen rechtfertigenden Notstand berufen.
326

 Zuletzt sei 

zumindest die wirtschaftliche Bedrohung für den Arzt gering. Denn zumindest solange ihm 

unbekannt ist, dass das verschriebene Medikament ein Verwendungspatent verletzt, könne er 

nur auf Unterlassung, nicht aber auf Schadensersatz in Anspruch genommen werden.
327

 

Auch hinsichtlich des Fehlens sonstiger sozialethischer Gründe gegen Verwendungsansprü-

che für die zweite medizinische Indikation stimmte die Literatur dem BGH zu.
328

 Über die Er-

wägungen des Gerichts hinaus wurde häufig die Möglichkeit von Zwangslizenzen nach § 24 

PatG und Benutzungsanordnungen gemäß § 13 PatG angeführt.
329

  

2. Rezeption der Lösung des EPA 

Die Lösung des EPA wurde von der Literatur insgesamt kritischer rezipiert als die deutsche 

Lösung. Denn anders als die Lösung des BGH wurde der Lösungsweg über den Herstellungs-

verwendungsanspruch nicht nur in seiner Begründung, sondern auch im Ergebnis kritisiert. 

So vertraten einige Autoren die Ansicht, dass Herstellungsverwendungsansprüche nicht die 

adäquate Anspruchskategorie für die zweite medizinische Indikation seien. Passend sei viel-

mehr der Verwendungsanspruch in der Fassung der Lösung des BGH.
330

 Die Lösung des EPA 

stelle einen Gegenstand unter Schutz, für den kein Schutz begehrt werde. Denn die zu schüt-

zende Erfindung betreffe kein Herstellungsverfahren für den bekannten Stoff, sondern dessen 

Verwendbarkeit.
331

 Stieger war zudem der Ansicht, dass der Herstellungsverwendungs-

 
322 Müller, GRUR 1983, 471, 473; Kölpsch, GRUR Int. 1982, 102, 107f ging sogar davon aus, dass die 
Verschreibungsfreiheit des Arztes völlig unberührt bliebe. 
323 Meier-Beck, GRUR 2009, 300, 303; Gruber/Kroher, GRUR Int. 1984, 201 203. 
324 Vossius, GRUR 1978, 7, 12. 
325 Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 41. 
326 Moufang, GRUR Int. 1992, 10, 24. 
327 Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 41. 
328 Kölpsch, GRUR 1983, 733, 735; Deutsch, NJW 1984, 667 sah hierin sogar die eigentliche Hauptfrage 
des Urteils. 
329 Gruber/Kroher, GRUR Int. 1984, 201, 203; Vossius/Vossius, GRUR 1983, 483, 487; Moufang, GRUR 
Int. 1992, 10, 23. 
330 Kölpsch, GRUR Int. 1982, 102, 108; ähnlich Eisenführ, Festschrift für Tilman Schilling, 99, 108; vgl. 
auch Stieger, GRUR Int. 1980, 203ff, der Verwendungsansprüche für die offensichtlich adäquate An-
spruchskategorie hält, diese aber nach Art. 52 Abs. 4 EPÜ 1973 für unzulässig erachtet. 
331 Melullis/Koch, in: Benkard, EPÜ, Art. 54, Rn. 306. 
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anspruch für die zweite medizinische Indikation eine glatte Umgehung des Art. 54 Abs. 5 

EPÜ 1973 darstelle.
332

 

Im Fokus der Kritik stand die von der GBK gewählte Begründung der Neuheit des Herstel-

lungsverfahrens. Beispielsweise wandten Hüni und Pagenberg ein, dass das Herstellungsver-

fahren selbst und auch der daraus hervorgehende Stoff nicht neu seien. Neu sei nur die bisher 

nicht bekannte Verwendung des Stoffs, die aber nicht die Neuheit des Herstellungsverfahrens 

begründen könne.
333

 Zustimmung erhielt das EPA dagegen von Kraßer, der es im Hinblick auf 

die Gleichwertigkeit von erster und zweiter medizinischer Indikation für gerechtfertigt hielt, die 

Neuheitsfiktion des Art. 54 Abs. 5 EPÜ 1973 auf den Herstellungsverwendungsanspruch ent-

sprechend anzuwenden.
334

  

Auch die Auswirkungen des Herstellungsverwendungsanspruchs auf die ärztliche Therapie-

freiheit wurden kritisch gesehen. Meier-Beck war der Ansicht, dass sie die Freiheit des Arztes 

potenziell stärker einschränken, als dies bei den deutschen Verwendungsansprüchen der Fall 

wäre. Denn der Verwendungszweck müsse sich weder im Herstellungsverfahren noch in dem 

Arzneimittel als dessen unmittelbares Verfahrensprodukt in irgendeiner Weise niederschla-

gen. Daher müssten die nationalen Gerichte den Schutz der Herstellungsverwendungsansprü-

che einschränkend so auslegen, dass ihr Schutz ausschließlich die zweite medizinische Indi-

kation umfasst.
335

 

V. Zusammenfassung  

Im EPÜ 1973 und im PatG 1981 existierte eine Regelung für den Patentschutz der ersten 

medizinischen Indikation, während eine entsprechende Regelung für die zweite Indikation 

fehlte. Die deutsche und europäische Rechtsprechung gingen bei der Herleitung dieses Pa-

tentschutzes für die zweite medizinische Indikation unterschiedliche Wege.  

Der BGH wählte in der „Hydropyridin“-Entscheidung aufbauend auf seinen früheren Entschei-

dungen den Weg über einen Verwendungsanspruch nach der Formel „Verwendung von Wirk-

stoff X zur Behandlung von Krankheit Y“. Um dessen gewerbliche Anwendbarkeit bejahen zu 

können, musste er zum einen § 5 Abs. 2 S.1 PatG 1981 einschränkend auslegen und der 

Norm nur klarstellende Funktion zusprechen. Zum anderen musste er die augenfällige Her-

richtung des Stoffs in den Gegenstand des Verwendungsanspruchs miteinbeziehen. Der BGH 

sah auch keine sozial- oder rechtsethischen Gründe, die der Anerkennung von Verwendungs-

ansprüchen für die zweite medizinische Indikation entgegenstehen würden. 

Demgegenüber gewährte die GBK für die zweite medizinische Indikation Patentschutz nur 

über Herstellungsverwendungsansprüche schweizerischer Fassung, die nach der Formel 

 
332 Stieger, GRUR Int. 1980, 203, 209f; a.A. Kölpsch, GRUR Int. 1982, 102, 108. 
333 Hüni, GRUR Int. 1989, 192, 195; Pagenberg, GRUR Int. 1986, 376, 380; auch Meier-Beck, GRUR 
2009, 300, 304, der von einer systemwidrigen Sichtweise spricht. 
334 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 170; ähnlich Utermann, GRUR 1985, 813, 
815ff, der die analoge Anwendung des Art. 54 Abs. 5 EPÜ 1973 damit begründet, dass der Erfindungs-
gegenstand des Verwendungsanspruchs, des zweckgebundenen Stoffschutzes und des Herstellungs-
verwendungsanspruchs völlig gleichwertig sei. 
335 Meier-Beck, GRUR 2009, 300, 303; zustimmend von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentge-
richtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 115; anders noch in Festschrift für Thomas Reimann zum 65. Geburts-
tag, 535, 538, wo von Falck eine Inanspruchnahme des Arztes als sprachlogisch ausgeschlossen an-
sah. Siehe hierzu auch Drittes Kapitel-C-II. 
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„Verwendung eines Wirkstoff X zur Herstellung eines Medikaments zur Behandlung der Krank-

heit Y“ auszugestalten waren. Sie vertrat die Ansicht, dass auch Verwendungsansprüche dem 

Ausschlusstatbestand des Art. 52 Abs. 4 EPÜ 1973 unterfielen, da sie sich nicht hinreichend 

von „reinen“ Verfahrensansprüchen abgrenzen ließen. Der Unterschied könne insbesondere 

nicht im augenfälligen Herrichten zu sehen sein. Ihr blieb daher nur der Weg über den Herstel-

lungsverwendungsanspruch. Für die problematische Begründung der Neuheit dieses  

Anspruchs stellte die GBK wie bei Art. 54 Abs. 5 EPÜ 1973 auf den neuen therapeutischen 

Gebrauch ab. 

In der Literatur wurden beide Lösungswege überwiegend zustimmend aufgenommen. Dies gilt 

insbesondere für die Lösung des BGH, die teilweise zwar in ihrer Begründung, selten jedoch 

in ihrem Ergebnis angegriffen wurde. Der zentrale Diskussionspunkt war dabei die vom BGH 

angeführte Begründung der gewerblichen Anwendbarkeit, insbesondere die einschränkende 

Auslegung des § 5 Abs. 2 S. 1 PatG 1981 und die Einbeziehung des augenfälligen Herrichtens 

in den Gegenstand des Verwendungsanspruchs. Die Lösung des EPA wurde grundsätzlicher 

kritisiert, hierbei wandte sich die Kritik oft gegen die Konstruktion des swiss-type-claims als 

solcher. Trotz der Kritik fanden sich in der Literatur nur wenige Stimmen, die abweichende 

Lösungen vorschlugen.
336

 

Nach übereinstimmender Meinung in Literatur und Rechtsprechung konnten für die zweite me-

dizinische Indikation daher Verwendungs- und Herstellungsverwendungsansprüche gewährt 

werden. 

C Heutige Einordnung 

Nun soll die heutige Einordnung der second medical use-Patente beleuchtet werden. Dazu 

soll einleitend ein Überblick über die relevanten gesetzlichen Regelungen gegeben wer-

den (I.). Sodann wird die Einordnung durch die Rechtsprechung (II.) und die Literatur (III.) be-

handelt, bevor die heutige Fassung der Patentansprüche dargestellt wird (IV.).  

I. Aktuelle Gesetzeslage 

1. Die Revision des EPÜ im Jahr 2000 

In der Zeit vom 20. bis 29. November 2000 fand in München eine Konferenz zur Revision des 

Europäischen Patentübereinkommens statt.
337

 Durch die im Rahmen dieser Konferenz be-

schlossenen Akte vom 29.11.2000 wurde das EPÜ in weiten Teilen geändert und ange-

passt.
338

 Die Änderungen traten am 13.12.2007 in Kraft
339

 und betrafen neben redaktionellen 

Verbesserungen auch gewichtige Fragen des materiellen Rechts.
340

 Die für diese Arbeit rele-

vantesten Neuerungen des EPÜ sind folgende: 

 
336 Beispielsweise schlug Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 169 vor, den Schutz 
der zweiten medizinischen Indikation als zweckgebundenen Stoffschutz analog § 3 Abs. 3 PatG 1981 
auszugestalten; in dieselbe Richtung, aber wohl für die direkte Anwendung des Art. 54 Abs. 5 EPÜ 1973 
auf die zweite medizinische Indikation, Melullis, in: Benkard, EPÜ (1. Aufl.), Art. 54, 230. 
337 Kober, GRUR Int. 2001, 493, 494; Ann, Patentrecht, § 7, Rn. 67. 
338 Grabinski/Adam, in: Benkard, EPÜ, Vor Präambel, Rn. 22. 
339 Grabinski/Adam, in: Benkard, EPÜ, Vor Präambel, Rn. 22. 
340 Kober, GRUR Int. 2001, 493, 494; Ann, Patentrecht, § 7, Rn. 68ff. 
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Der Ausschluss der Patentierbarkeit medizinischer Verfahren ist nun in Art. 53 lit. c EPÜ gere-

gelt. Nach dessen Satz 1 werden europäische Patente nicht erteilt für Verfahren zur chirurgi-

schen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen oder tierischen Körpers und Diag-

nostizierverfahren, die am menschlichen oder tierischen Körper vorgenommen werden. In 

Satz 2 findet sich die bereits aus dem EPÜ 1973 bekannte Rückausnahme für medizinische 

Erzeugnisse. Ein wichtiger Unterschied ist, dass die Patentierbarkeit seit der Revision wegen 

eines Patentierungsverbots, nicht mehr wegen der Fiktion fehlender gewerblicher Anwendbar-

keit ausscheidet. Diese Neuregelung ist sinnvoll, da medizinischen Verfahren im Interesse der 

öffentlichen Gesundheit und nicht wegen ihrer fehlenden gewerblichen Anwendbarkeit der Pa-

tentschutz verwehrt werden soll.
341

 

Hier von besonderem Interesse ist die ausdrückliche Anerkennung der Schutzfähigkeit der 

zweiten medizinischen Indikation.
342

 In Art. 54 EPÜ sind nach der Revision die Schutzfähigkeit 

sowohl der ersten und als auch der zweiten medizinischen Indikation geregelt. Art. 54 Abs. 4 

EPÜ, der die erste medizinische Indikation betrifft, entspricht im Wesentlichen seiner Vorgän-

gernorm (Art. 54 Abs. 5 EPÜ 1973). Neu hinzugekommen ist Art. 54 Abs. 5 EPÜ, der für be-

kannte Stoffe, deren Anwendbarkeit in einem medizinischen verfahren bekannt ist, die Neuheit 

fingiert. Für die zweite medizinische Indikation gilt damit im Wesentlichen dasselbe wie für die 

erste.
343

 

2. Das PatG aktueller Fassung 

Das deutsche Patentgesetz wurde mit dem Gesetz zur Umsetzung der Akte vom 29. Novem-

ber 2000 zur Revision des Übereinkommens über die Erteilung europäischer Patente vom 

24.08.2007
344

 an die neue Fassung des EPÜ angepasst.
345

 

Wie das EPÜ sieht nun auch das PatG in § 2a Abs. 1 Nr. 2 S. 1 einen Ausschluss der Paten-

tierbarkeit medizinischer Verfahren mittels eines Patentierungsverbots vor. Damit wurde auch 

im deutschen Recht die Fiktion fehlender gewerblicher Anwendbarkeit aufgegeben.  

Ebenfalls übernommen wurde die ausdrückliche Anerkennung der Patentierbarkeit der zwei-

ten medizinischen Indikation. Die Parallelregelungen zu Art. 54 Abs. 4 und 5 EPÜ finden sich 

in § 3 Abs. 3 und 4 PatG. Die Norm gleicht dem europäischen Vorbild mit Ausnahme der Ver-

weise wörtlich. Auch sie regelt somit, dass die Patentierung eines vorbekannten Stoffes nicht 

wegen dessen fehlender Neuheit ausgeschlossen ist, wenn seine Anwendung in einem medi-

zinischen Verfahren nicht zum Stand der Technik gehört.
346

 

II. Heutige Einordnung durch die Rechtsprechung 

Die GBK und der BGH hatten Gelegenheit, sich zur Einordnung der second medical use- 

Patente unter aktueller Rechtslage zu äußern. 

 
341 Kritisch zur Regelung des EPÜ 1973 etwa Moufang, GRUR Int. 1992, 10, 16f m.w.N.; vgl. auch 
Nack/Phélip, GRUR Int. 2001, 322, 324. 
342 Vgl. hierzu Ann, Patentrecht, § 7, Rn. 78; Nack/Phélip, GRUR Int. 2001, 322; Grabinski/Adam, in: 
Benkard, EPÜ, Vor Präambel, Rn. 28. 
343 Nack/Phélip, GRUR Int. 2001, 322, 324. 
344 BGBl. I 2007, S. 2166. 
345 Rogge/Melullis, in: Benkard, PatG, Einl., Rn. 63. 
346 Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 3, Rn. 140. 
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1. Einordnung durch das EPA 

Bereits 2010 setzte sich die GBK in der Entscheidung „Dosierungsanleitung/Abott Respira-

tory“
347

  mit der heutigen Einordnung des Patentschutzes für die zweite medizinische Indikation 

auseinander. Hintergrund der Entscheidung war die Vorlage von Rechtsfragen, die in erster 

Linie die Patentierbarkeit von neuen Dosierungsanleitungen im Rahmen der zweiten Indikation 

betrafen (Vorlagefragen 1 und 2). Daneben stellte die vorlegende Beschwerdekammer aber 

auch die Frage, ob bei der Auslegung und Anwendung der Art. 53 lit. c und 54 Abs. 5 EPÜ 

besondere Betrachtungen angestellt werden müssen (Vorlagefrage 3).
348

 

Auf die ersten beiden Vorlagefragen entschied die GBK, dass auch eine neue therapeutische 

Behandlung einer für den Stoff bereits bekannten Indikation für die Patentierbarkeit ausreiche. 

Dies gelte auch, wenn die neue therapeutische Behandlung ausschließlich in einer neuen Do-

sierungsanleitung besteht.
349

 

Im Rahmen der Beantwortung der dritten Vorlagefrage nahm die GBK sodann Stellung zur 

rechtlichen Einordnung der second medical use-Patente. Sie stellte fest, dass nach Art. 54 

Abs. 5 EPÜ nun zweckgebundener Stoffschutz für jede weitere spezifische Anwendung eines 

bekannten Arzneimittels in einem therapeutischen Verfahren gewährt werden könne.
350

  

Die GBK nahm auch zur Zulässigkeit von Herstellungsverwendungsansprüchen nach der Re-

vision des EPÜ Stellung. Ihre frühere Lösung über diese Ansprüche sei problematisch, da 

zwischen der Therapie – aus der Neuheit und erfinderische Tätigkeit abgeleitet werden – und 

dem beanspruchten Herstellungsverfahren keine funktionelle Beziehung bestehe. Die Not-

wendigkeit dieser Ausweichlösung sei durch die Änderung des EPÜ entfallen. Daher entschied 

die GBK, dass unter aktueller Rechtslage die schweizerische Anspruchsfassung nicht mehr 

zulässig sei.
351

 

2. Einordnung durch den BGH 

Auch der BGH nahm zur heutigen Einordnung des Patentschutzes für die zweite medizinische 

Indikation Stellung. Die relevanten Entscheidungen betrafen zwar Patentansprüche, die nach 

den früheren Anspruchsfassungen formuliert waren. Ihnen lässt sich dennoch entnehmen, wie 

der BGH second medical use-Patente unter heutiger Rechtslage einordnet. 

a) Die Entscheidungen „Kollagenase I“ und „Kollagenase II“ 

Die am selben Tag ergangenen Entscheidungen „Kollagenase I“
352

 und „Kollagenase II“
 353

 

betreffen vergleichbare Sachverhalte und enthalten, soweit es für diese Arbeit von Interesse 

ist, nahezu identische Rechtsausführungen. Sie werden daher im Folgenden gemeinsam dar-

gestellt.  

 
347 EPA, ABl 2010, 456ff – Dosierungsanleitung/Abott Respiratory. 
348 EPA, ABl 2010, 456, 459 – Dosierungsanleitung/Abott Respiratory. 
349 EPA, ABl 2010, 456, 487f – Dosierungsanleitung/Abott Respiratory. 
350 EPA, ABl 2010, 456, 492 – Dosierungsanleitung/Abott Respiratory. 
351 EPA, ABl 2010, 456, 492f – Dosierungsanleitung/Abott Respiratory, wobei die GBK zum Schutz der 
Anmelder und zur Wahrung der Rechtssicherheit aber eine dreimonatige Frist ab Veröffentlichung ihrer 
Entscheidung gewährte. 
352 BGH, GRUR 2014, 461ff – Kollagenase I. 
353 BGH, GRUR 2014, 464ff – Kollagenase II. 
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Die Entscheidungen ergingen jeweils auf eine Rechtsbeschwerde gegen die Zurückweisung 

einer Patentanmeldung. Die zugrundeliegenden Patente betrafen die Verwendung des vorbe-

kannten Stoffs Kollagenase zur Behandlung der Dupuytren-Krankheit („Kollagenase I“-Ent-

scheidung) bzw. der Peyronie-Krankheit („Kollagenase II“-Entscheidung). Nach den Patentan-

sprüchen sollte das Körperteil, in das die Kollagenase injiziert werden sollte, unmittelbar nach 

der Injektion für mehrere Stunden ruhiggestellt werden.
354

 Der BGH befasste sich in erster 

Linie mit der Frage, ob die Anweisung, das betroffene Körperteil ruhig zu stellen, bei der Be-

urteilung der Patentfähigkeit der Erfindung zu berücksichtigen ist.
355

 

Seinen Ausführungen lässt sich aber entnehmen, wie er Patente auf die zweite medizinische 

Indikation unter Geltung des PatG einordnet. Er stellte fest, dass § 3 Abs. 4 PatG und Art. 54 

Abs. 5 EPÜ für weitere Indikationen ausdrücklich einen zweckgebundenen Stoffschutz vorsä-

hen.
356

 Gegenstand eines solchen Anspruchs sei die Eignung eines bekannten Stoffs für einen 

bestimmten medizinischen Einsatzzweck und damit letztlich eine dem Stoff innewohnende  

Eigenschaft.
357

  

Neben dieser Einordnung der ausdrücklich auf zweckgebundenen Stoffschutz gerichteten An-

sprüche geht der BGH auch auf die Einordnung von Verwendungsansprüchen alter Fassung 

ein. Deren Gegenstand sei ebenfalls die Eignung des Stoffs für einen bestimmten medizini-

schen Einsatzzweck, selbst wenn sie ihrem Wortlaut nach auf die Verwendung des Medika-

ments oder dessen Herrichtung zu einem bestimmten Verwendungszweck gerichtet sind.
358

 

Der BGH stellt damit die zuvor in Deutschland anerkannten Verwendungsansprüche mit den 

nach aktueller Gesetzeslage auf zweckgebundenen Stoffschutz gerichteten Ansprüchen 

gleich. Außerdem bestätigte der BGH die Rechtsprechung des EPA, dass Herstellungsver-

wendungsansprüche nicht mehr zulässig seien.
359

  

b) „Pemetrexed“-Entscheidung 

Zuletzt nahm der BGH in seiner Entscheidung „Pemetrexed“
360

 zur rechtlichen Einordnung der 

second medical use-Patente Stellung. Dem Urteil lag ein Verletzungsverfahren zu Grunde. Die 

Klägerin war Inhaberin eines Patents, das auf die Verwendung von Pemetrexeddinatrium zur 

Herstellung eines Arzneimittels zur Nutzung in einer Kombinationstherapie zur Hemmung des 

Wachstums von Tumoren gerichtet war. Der Patentanspruch war also als Herstellungsverwen-

dungsanspruch formuliert. Die Klägerin wandte sich mit der Unterlassungsklage gegen die 

 
354 BGH, GRUR 2014, 461 – Kollagenase I; BGH, GRUR 2014, 464, 464f – Kollagenase II. 
355 Dies bejahte er, da das Ruhigstellen als therapiebezogene Anweisung objektiv darauf abziele, die 
Wirkung des Stoffs zu ermöglichen, zu verstärken, zu beschleunigen oder in sonstiger Weise zu ver-
bessern, s. BGH, GRUR 2014, 461, 462, Rn. 14ff – Kollagenase I; BGH, GRUR 2014, 464, 465ff, Rn. 
14ff – Kollagenase II. 
356 BGH, GRUR 2014, 461, 462, Rn. 17 – Kollagenase I; BGH, GRUR 2014, 464, 465, Rn. 17 –  
Kollagenase II. 
357 BGH, GRUR 2014, 461, 462, Rn. 17 – Kollagenase I; BGH, GRUR 2014, 464, 465, Rn. 17 –  
Kollagenase II; zu beachten ist, dass diese Äußerung unmittelbar nur auf Verwendungsansprüche alter 
Fassung bezogen war. Sie ist aber wohl so zu verstehen, dass sie auch auf zweckgebundene Stoffan-
sprüche zutrifft, vgl. etwa Melullis/Koch, in: Benkard, EPÜ, Art. 54, Rn. 306. 
358 BGH, GRUR 2014, 461, 462, Rn. 17 – Kollagenase I; BGH, GRUR 2014, 464, 465, Rn. 17 –  
Kollagenase II. 
359 BGH, GRUR 2014, 461, 462, Rn. 19 – Kollagenase I; BGH, GRUR 2014, 464, 465, Rn. 19 –  
Kollagenase II. 
360 BGH, GRUR 2016, 921ff – Pemetrexed. 
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Ankündigung der Beklagten, ein Generikum mit dem Wirkstoff Pemetrexeddikalium anbieten 

zu wollen.
361

 

Neben den Voraussetzungen einer äquivalenten Patentverletzung befasste sich der BGH in 

der Entscheidung auch mit der rechtlichen Einordnung und der Verletzung des second medi-
cal use-Patents der Klägerin.

362
 Er bestätigte zunächst die in den Entscheidungen  

„Kollagenase I“ und Kollagenase II“ getroffenen Feststellungen, dass für die zweite medizini-

sche Indikation nunmehr zweckgebundener Stoffschutz gewährt werden könne.
363

 

Darüber hinaus stellte der BGH fest, dass auch Herstellungsverwendungspatente die Eignung 

des Stoffes zum Gegenstand hätten, die dem hergestellten Medikament innewohne. Folglich 

seien auch sie als zweckgebundener Stoffschutz einzuordnen.
364

  

III. Einordnung des Schutzes durch die Literatur 

Die Literatur hat sich der Einordnung des Schutzes durch die deutsche und europäische 

Rechtsprechung angeschlossen. Auch sie qualifiziert den Schutz der zweiten Indikation nach 

heutiger Rechtslage einhellig als zweckgebundenen Stoffschutz.
365

 Darüber hinaus hat auch 

die vom BGH entschiedene Gleichstellung der Verwendungs- und Herstellungsverwendungs-

ansprüche in der Literatur Zustimmung erfahren.
366

 

IV. Anspruchsfassung bei zweckgebundenem Stoffschutz 

Die nunmehr von der deutschen und europäischen Rechtsprechung sowie der Literatur aner-

kannten zweckgebundenen Stoffansprüche werden nach folgender Formel gefasst:  

„Stoff X zur Verwendung bei der Behandlung der Krankheit Y“
367

  

V. Zusammenfassung 

Durch die Revision des EPÜ im Jahr 2000 und die Anpassung des PatG an diese Revision im 

Jahr 2007 wurde die Patentierbarkeit der zweiten medizinischen Indikation in Art. 54 Abs. 5 

EPÜ und § 3 Abs. 4 PatG gesetzlich geregelt.  

Rechtsprechung und Literatur gehen einhellig davon aus, dass die zweite medizinische Indi-

kation nunmehr durch einen zweckgebundenen Stoffschutz zu schützen ist. Nach Ansicht des 

BGH und der überwiegenden deutschen Literatur vermitteln auch die Verwendungs- und  

Herstellungsverwendungsansprüche alter Fassung einen zweckgebundenen Stoffschutz. 

 
361 BGH, GRUR 2016, 921 – Pemetrexed. 
362 Die Verletzung der Verwendungs- und Herstellungsverwendungsansprüche ist Gegenstand des drit-
ten Kapitels. Die Verletzung der zweckgebundenen Stoffansprüche wird im vierten und fünften Kapitel 
untersucht. 
363 BGH, GRUR 2016, 926, Rn. 83 – Pemetrexed. 
364 BGH, GRUR 2016, 926, Rn. 84 – Pemetrexed. 
365 Vgl. beispielsweise Meier-Beck, GRUR 2009, 300, 304; Schermer, GRUR 2009, 349, 349f;  
Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Technological Progress in a Globalized World, 255, 266; Ann, 
Patentrecht, § 14, Rn. 226; Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 3, Rn. 147; Moufang, 
in: Schulte, PatG, § 3, Rn. 147; Melullis/Koch, in: Benkard, EPÜ, Art. 54, Rn. 329. 
366 Vgl. bspw. Kühne, GRUR 2018, 456, 457; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 498. 
367 Hufnagel, GRUR 2014, 123; England, GRUR Int. 2016, 714. 
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Zumindest Herstellungsverwendungsansprüche können unter der aktuellen Gesetzeslage 

aber nicht mehr gewährt werden. 

D Zwischenergebnis 

Sowohl die Patentierbarkeit der zweiten medizinischen Indikation als auch ihre patentrechtli-

che Einordnung waren lange Zeit umstritten. Unter Geltung des EPÜ 1973 und des PatG 1981 

kamen die deutsche und die europäische Rechtsprechung zu unterschiedlichen Ergebnissen, 

wie die Patentansprüche für diese Erfindungen zu fassen sind. Der BGH entschied sich für 

den Schutz durch Verwendungspatente, wofür er insbesondere das sinnfällige Herrichten in 

den Gegenstand des Verwendungsanspruchs miteinbeziehen musste. Obwohl in der Literatur 

gegen diese Einbeziehung gewichtige Argumente vorgebracht wurden, hat sie sich durchge-

setzt. Diese weite Auffassung des Gegenstands von Verwendungsansprüchen hat Auswirkun-

gen auf den ihnen zugesprochenen Schutzbereich, wie im folgenden Kapitel gezeigt wird. Die 

GBK lehnte die Verwendungsansprüche des BGH ab und erlaubte dafür Herstellungsverwen-

dungsansprüche nach schweizerischem Vorbild. Diese Lösung stellte also nicht die Verwen-

dung des Stoffes selbst, sondern das Verfahren seiner Herstellung als Medikament unter 

Schutz. Die unter der früheren Gesetzeslage entwickelten Lösungen haben damit gemeinsam, 

dass sie die zweite Indikation durch Verfahrenspatente schützten. Denn die Verwendungsan-

sprüche für die zweite Indikation sind entsprechend des allgemeinen Grundsatzes als Verfah-

rensansprüche zu qualifizieren. Für die Herstellungsverwendungsansprüche, die ein Herstel-

lungsverfahren schützen, gilt dasselbe.
368

 

Seit der Revision des EPÜ 2000 und der Anpassung des PatG im Jahr 2007 ist die Schutzfä-

higkeit der zweiten medizinischen Indikation in beiden Gesetzestexten ausdrücklich anerkannt. 

Mit der gesetzlichen Neuregelung hat sich auch der Streit um die rechtliche Einordnung des 

Patentschutzes erledigt. Nach allgemeiner Ansicht ist nunmehr ein zweckgebundener 

Stoffschutz, also ein besonderer Erzeugnisschutz, möglich.
369

 

Die rechtliche Einordnung des Schutzes für die zweite medizinische Indikation hat sich damit 

durch die gesetzliche Neuregelung erheblich verändert. Während zunächst besondere Verfah-

renspatente gewährt wurden, können heute spezielle Erzeugnispatente erteilt werden. 

  

 
368 Vgl. Zweites Kapitel-A-II. 
369 Vgl. bspw. Ann, Patentrecht, § 14, Rn. 226. 
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Drittes Kapitel: Grundlagen der Verletzung von second medical use-
Patenten nach den früheren Anspruchsfassungen 

In diesem Kapitel sollen die Grundlagen der Verletzung der Verwendungs- und Herstellungs-

verwendungspatente auf die zweite medizinische Indikation dargestellt werden. Diese Grund-

lagen sind für die Diskussion des Umfangs des zweckgebundenen Stoffschutzes von zentraler 

Bedeutung. Denn Rechtsprechung und Literatur haben die neue rechtliche Einordnung der 

second medical use-Patente nicht zum Anlass genommen, die Voraussetzungen der Verlet-

zung von Grund auf neu zu bestimmen. Stattdessen werden in der Regel die Erwägungen zu 

den früheren Anspruchsfassungen herangezogen und modifiziert.
370

 Daher erfordert die  

Untersuchung der Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes die vorherige Auseinan-

dersetzung mit den zu den früheren Anspruchsfassungen entwickelten Verletzungsvorausset-

zungen. 

Nach einer einleitenden Übersicht über die Verletzung von Patenten im Allgemeinen (A) wer-

den daher zunächst die Grundlagen der Verletzung der Verwendungspatente dargestellt (B). 

Anschließend wird auf die Verletzung der Herstellungsverwendungspatente eingegangen (C). 

A Allgemeines zur Verletzung von Patenten 

Wie zu zeigen sein wird, ist insbesondere die Diskussion über die Verletzung der Verwen-

dungspatente von der Abgrenzung zwischen Erzeugnis- und Verfahrensschutz und dem Span-

nungsverhältnis zwischen unmittelbarer und mittelbarer Patentverletzung geprägt. Daher sind 

einige grundlegende Ausführungen zu der Verletzung von Patenten sinnvoll. Im Rahmen die-

ser Ausführungen werden die Grundzüge der unmittelbaren Verletzung (I.) und der mittelbaren 

Verletzung (II.) dargestellt. 

I. Grundzüge der unmittelbaren Patentverletzung 

Die unmittelbare Verletzung eines Patents hat drei Voraussetzungen:
371

 Erstens muss sich die 

fragliche Handlung auf die durch das Patent geschützte technische Lehre beziehen. Hierfür ist 

nach § 14 PatG und Art. 69 Abs. 1 EPÜ der sachliche Schutzbereich des Patents zu  

bestimmen. Zweitens muss die Handlung den Tatbestand einer dem Erfinder vorbehaltenen 

Benutzungshandlung gemäß § 9ff PatG erfüllen. Drittens muss diese Handlung ohne die Zu-

stimmung des Patentinhabers vorgenommen werden.  

1. Sachlicher Schutzbereich 

Die Bestimmung des sachlichen Schutzbereichs richtet sich für deutsche Patente nach § 14 

PatG und für europäische Patente nach Art. 69, 70 EPÜ. Die Auslegung beider Vorschriften 

erfolgt nach denselben Grundsätzen.
372

 Für Patentverletzungsprozesse in Deutschland be-

deutet das, dass der Schutzbereich eines Patents stets nach den gleichen Regeln zu 

 
370 So etwa OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107ff – Östrogenblocker; Hufnagel, GRUR 2014, 123ff. 
371 Zu diesen Voraussetzungen und möglichen Einschränkungen des Patentschutzes Ann,  
Patentrecht, § 31, Rn. 1ff. 
372 Scharen, in: Benkard, PatG, § 14, Rn. 4; Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 2. 
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bestimmen ist, ohne dass es darauf ankommt, ob ein nationales oder ein europäisches Patent 

betroffen ist.
373

 

Maßgebliche Grundlage für die Bestimmung des Schutzbereichs eines Patents sind die Pa-

tentansprüche.
374

 Zu ihrer Auslegung sind jedoch gemäß § 14 S. 2 PatG bzw. Art. 69 Abs. 1 

S. 2 EPÜ die Beschreibung und die Zeichnungen heranzuziehen. Die in den Ansprüchen ver-

wendeten Begriffe sind im Lichte der Beschreibungen und Zeichnungen zu verstehen,
375

 so-

dass Beschreibung und Zeichnungen als patenteigene Auslegungshilfe dienen.
376

 Im Fall von 

Widersprüchen gehen dabei jedoch stets die Ansprüche vor.
377

 

Die Auslegung erfolgt aus Sicht eines fiktiven Durchschnittsfachmanns.
378

 Dieser  

Durchschnittsfachmann verfügt über das auf dem betreffenden Gebiet der Technik übliche 

allgemeine Fachwissen sowie über die durchschnittlichen Kenntnisse, Erfahrungen und Fä-

higkeiten der dort tätigen Fachwelt.
379

 

Auf dieser Basis ist die fragliche Ausführungsform dahingehend zu überprüfen, ob sie unter 

den sachlichen Schutzbereich des Patents zu subsumieren ist. Dies ist der Fall, wenn sie von 

der patentierten Lehre wortsinngemäß oder in äquivalenter Weise Gebrauch macht.
380

 

2. Benutzungshandlungen 

Ist der sachliche Schutzbereich des Patents betroffen, muss zudem der Tatbestand einer der 

in § 9 S. 2 PatG abschließend aufgezählten Benutzungshandlungen erfüllt sein. Welche Hand-

lungen einschlägig sind, richtet sich nach der Patentkategorie.
381

 

a) Benutzungshandlungen bei Erzeugnispatenten 

Die Benutzung von Erzeugnispatenten ist in § 9 S. 2 Nr. 1 PatG geregelt. Ein solches Patent 

wird danach benutzt, wenn das geschützte Erzeugnis hergestellt, angeboten, in Verkehr ge-

bracht, gebraucht oder zu den genannten Zwecken eingeführt oder besessen wird. Dabei 

kommt es grundsätzlich nicht darauf an, zu welchem Zweck die Benutzungshandlung vorge-

nommen wird.
382

 

b) Benutzungshandlungen bei Verfahrenspatenten 

Für die Benutzung von Verfahrenspatenten gilt § 9 S. 2 Nr. 2 PatG. Eine Verletzung liegt da-

nach in der Anwendung des geschützten Verfahrens und dem Anbieten dieses Verfahrens bei 

Vorliegen der subjektiven Merkmale. Dabei ist das Herstellen von Mitteln und Gegenständen 

 
373 Scharen, in: Benkard, PatG, § 14, Rn. 4. 
374 BGH, GRUR 2004, 1023, 1024 – Bodenseitige Vereinzelungseinrichtung; BGH, GRUR 1986, 803, 
805 – Formstein; Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 14, Rn. 11. 
375 Ann, Patentrecht, § 32, Rn. 51. 
376 BGH, GRUR 2000, 1005, 1007 – Bratgeschirr; Scharen, in: Benkard, PatG, § 14, Rn. 22. 
377 Vgl. BGH, GRUR 2011, 701, 703, Rn. 23 – Okklusionsvorrichtung; Loth, in: BeckOK Patentrecht, 
§ 14 PatG, Rn. 174a ff. 
378 Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 14, Rn. 12. 
379 BGH, GRUR 2004, 1023, 1025 – Bodenseitige Vereinzelungseinrichtung; Ann, Patentrecht, § 32, 
Rn. 72. 
380 Mes, PatG, § 14, Rn. 54ff; ausführlich zur Diskussion um die Möglichkeit einer äquivalenten Verlet-
zung von Stoffpatenten und eine solche bejahend von Meibom/Nack, Festschrift für Thomas Reimann 
zum 65. Geburtstag, 551ff. 
381 Zu den Patentkategorien siehe Zweites Kapitel-A. 
382 Ann, Patentrecht, S. § 33, Rn. 47. 
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für die Anwendung des patentierten Verfahrens grundsätzlich noch nicht als Anwendung des 

Verfahrens selbst zu qualifizieren.
383

 

Für Herstellungsverfahren wird der Schutz nach § 9 S. 2 Nr. 3 PatG auf das unmittelbar durch 

das patentierte Verfahren hergestellte Erzeugnis erweitert.
384

 Durch diese Erweiterung sollen 

Lücken im Schutzbereich geschlossen werden, die entstehen könnten, wenn das geschützte 

Verfahren im Ausland vorgenommen wird, die wirtschaftlich im Vordergrund stehenden Ver-

fahrenserzeugnisse aber im Inland vertrieben werden.
385

 Der Schutz für dieses unmittelbare 

Verfahrenserzeugnis entspricht im Wesentlichen dem eines Erzeugnispatents.
386

 Der ent-

scheidende Unterschied zum Erzeugnisschutz liegt darin, dass sich der Schutz nach § 9 S. 2 

Nr. 3 PatG nur auf solche Erzeugnisse bezieht, die mittels des patentierten Verfahrens herge-

stellt wurden.
387

 Es kommt für den erweiterten Schutz aber nicht darauf an, ob das unmittelbare 

Verfahrenserzeugnis als Erzeugnis neu ist.
388

 

II. Grundzüge der mittelbaren Patentverletzung 

Die mittelbare Patentverletzung ist in § 10 PatG geregelt und dient dazu, Umgehungen des 

Patentschutzes zu verhindern.
389

  Dazu soll dem Patentinhaber die Möglichkeit eröffnet  

werden, statt der häufig schwer identifizierbaren unmittelbaren Verletzer deren Lieferanten in 

Anspruch zu nehmen.
390

 Von besonders hoher praktischer Relevanz ist dies bei der Durchset-

zung von Verfahrens- und Verwendungspatenten.
391

 

Bereits vor ihrer gesetzlichen Normierung im Jahr 1981 war die Figur der mittelbaren Patent-

verletzung in der Rechtsprechung anerkannt.
392

 Zwischen dieser richterrechtlichen und der in 

§ 10 PatG normierten mittelbaren Verletzung besteht aber ein entscheidender Unterschied. 

Die frühere Rechtsprechung interpretierte die mittelbare Patentverletzung als besondere Form 

der Teilnahme und forderte deshalb, dass es tatsächlich zu einer unmittelbaren Patentverlet-

zung kam.
393

 In dieser Form war die sie also ein akzessorischer Tatbestand.
394

 Im Gegensatz 

 
383 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 141ff. 
384 Scharen, in: Benkard, PatG, § 9, Rn. 53. 
385 Rinken, in: Schulte, PatG, § 9, Rn. 100; vgl. auch Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 156. 
386 Mes, GRUR 2009, 305; vgl. auch Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 9, Rn. 84. 
387 Vgl. BGH, GRUR 1979, 461, 462 – Farbbildröhre; Scharen, in: Benkard, PatG, § 9, Rn. 53. 
388 Auswirkungen hat die Neuheit des Erzeugnisses aber auf § 139 Abs. 3 PatG, dessen Erleichterung 
dem Patentinhaber nur bei einem neuen Erzeugnis zugute kommt, vgl. Ensthaler/Gollrad, in: BeckOK 
Patentrecht, § 9 PatG, Rn. 62. 
389 BGH, GRUR 2005, 848, 854 – Antriebsscheibenaufzug; Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 
PatG, Rn. 1. 
390 Ensthaler, in: Benkard, PatG, § 10, Rn. 2; vgl. zur früheren Rechtslage auch BGH, GRUR 1961, 627 
– Metallspritzverfahren. 
391 Vgl. Osterrieth, Patentrecht, Rn. 546; Mes, PatG, § 10, Rn. 1. 
392 Etwa BGH, GRUR 1961, 627, 627f – Metallspritzverfahren; BGH, GRUR 1964, 496, 497 –  
Formsand II; LG München, GRUR 1952, 228, 229; auch Meier-Beck, GRUR 1993, 1; ausführlich hierzu 
Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 336ff. 
393 LG München, GRUR 1952, 228, 229; BGH, GRUR 1982, 165, 166 – Rigg; Ensthaler, in: BeckOK 
Patentrecht, § 10 PatG, Rn. 2. 
394 Leistner, GRUR-Beilage 2010, 1, 9. 
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dazu ist die mittelbare Patentverletzung heute ein Gefährdungstatbestand.
395

 Dies bedeutet, 

dass es nicht mehr auf eine spätere unmittelbare Patentverletzung ankommen kann.
396

  

1. Objektive Voraussetzungen 

In objektiver Hinsicht verlangt die mittelbare Patentverletzung ein Mittel, das sich auf ein we-

sentliches Element der Erfindung bezieht. Dieses muss der mittelbare Verletzer einer zur Be-

nutzung der Erfindung nicht berechtigten Person anbieten oder liefern. 

a) Mittel, das sich auf ein wesentliches Element der Erfindung bezieht 

Unter einem Mittel sind nach herrschender Ansicht nur körperliche Gegenstände zu verste-

hen.
397

 Dieses Mittel muss zunächst geeignet sein, zur Benutzung der Erfindung verwendet zu 

werden. Ob dies der Fall ist, richtet sich nach seiner objektiven Beschaffenheit.
398

  

Wesentlich ist ein Element der Erfindung in der Regel dann, wenn es in den Patentanspruch 

aufgenommen wurde, ohne dass es darauf ankommt, ob es Bestandteil des beschreibenden 

oder kennzeichnenden Teils des Anspruchs ist.
399

 Der notwendige Bezug liegt vor, wenn das 

Mittel geeignet ist, mit einem wesentlichen Element der Erfindung bei der Verwirklichung des 

geschützten Erfindungsgedankens funktional zusammen zu wirken.
400

  

b) Anbieten oder Liefern an einen Nichtberechtigten 

Der Begriff des Anbietens ist wie bei der unmittelbaren Verletzung (§ 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 2 PatG) 

zu verstehen.
401

 Das Liefern verlangt die körperliche Übergabe des Mittels an einen anderen, 

wobei dieser andere nicht selbst der unmittelbare Verletzer sein muss.
402

 

Das Anbieten oder Liefern kann nur eine mittelbare Patentverletzung begründen, wenn der 

Angebotsempfänger bzw. Abnehmer nicht zur Benutzung der patentierten Erfindung berech-

tigt ist. Dies ist der Fall, wenn weder eine Erlaubnis des Patentinhabers noch ein sonstiges 

Recht zur Benutzung – etwa ein Weiterbenutzungsrecht, eine Zwangslizenz oder eine Benut-

zungsanordnung – vorliegen.
403

 Nach § 10 Abs. 3 PatG ist unbeachtlich, ob der Empfänger 

bzw. Abnehmer nach § 11 Nr. 1-3 PatG privilegiert ist. Dies erfasst insbesondere auch den 

 
395 BGH, NJW 1992, 1895, 1896 – Beheizbarer Atemluftschlauch; Scharen, in: Benkard, PatG, § 10, 
Rn. 2; Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 PatG, Rn. 2. 
396 BGH, GRUR 2001, 228, 231 – Luftheizgerät; Leistner, GRUR-Beilage 2010, 1, 10; Ann,  
Patentrecht, § 33, Rn. 333. 
397 BGH, GRUR 2001, 228, 231 – Luftheizgerät; Mes, PatG, § 10, Rn. 11; für eine Einbeziehung auch 
von maschinensteuernden Daten wie CAD-Dateien Haedicke/Zech, GRUR-Beilage 2014, 52, 56;  
Scharen, in: Benkard, PatG, § 10, Rn. 4. 
398 BGH, GRUR 2005, 848, 850 – Antriebsscheibenaufzug; BGH, GRUR 2007, 679, 683, Rn. 29 –  
Haubenstretchautomat; Mes, PatG, § 10, Rn. 12. 
399 BGH, GRUR 2004, 758, 761 – Flügelradzähler; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 353. 
400 BGH, GRUR 2004, 758, 761 – Flügelradzähler; Scharen, in: Benkard, PatG, § 10, Rn. 7; Ann, Pa-
tentrecht, § 33, Rn. 353. 
401 OLG Karlsruhe, GRUR 2014, 59, 62 – MP2-Geräte; Scharen, in: Benkard, PatG, § 10, Rn. 12;  
Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 PatG, Rn. 11. 
402 Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 10, Rn. 7; Pitz, Patentverletzungsverfahren, 
Teil 2, Rn. 17. 
403 BGH, GRUR 2007, 773, 776, Rn. 24 – Rohrschweißverfahren; Scharen, in: Benkard, PatG, § 10, 
Rn. 17; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 361. 
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Fall, dass die Benutzung der Erfindung im privaten Bereich zu nichtgewerblichen Zwecken 

stattfindet,
404

 also etwa die Anwendung eines Arzneimittels durch den Patienten. 

2. Subjektive Voraussetzungen 

In subjektiver Hinsicht hat die mittelbare zwei Tatbestandsvoraussetzungen:
405

  

Erstens muss der Angebotsempfänger bzw. Abnehmer das Mittel zur Benutzung der Erfindung 

bestimmen. Diese Bestimmung kann dabei nicht nur durch den unmittelbaren Empfänger bzw. 

Abnehmer, sondern auch durch eine Person auf einer späteren Stufe der Lieferkette getroffen 

werden.
406

 Ob sie auf die Benutzung der Erfindung gerichtet ist, ist nach dem objektiv erkenn-

baren Handlungswillen des Bestimmenden zu beurteilen.
407

 Als Indizien hierfür kommen etwa 

der Inhalt von Anfragen und Bestellungen, Vorbereitungshandlungen des Empfängers bzw. 

Abnehmers sowie Werbeschriften und Gebrauchsanleitungen in Betracht.
408

 

Zweitens muss dem Anbietenden bzw. Lieferanten die Eignung und Bestimmung des Mittels 

zur Benutzung der Erfindung bekannt sein. Hierfür ist grundsätzlich Vorsatz hinsichtlich beider 

Aspekte erforderlich.
409

 Ausreichend ist aber auch, wenn es auf Grund der Umstände  

offensichtlich ist, dass das Mittel hierzu zur Erfindungsbenutzung geeignet und bestimmt ist. 

Offensichtlichkeit erfordert, dass im Zeitpunkt des Angebots bzw. der Lieferung aus der Sicht 

des mutmaßlichen Patentverletzers bei objektiver Betrachtung nach den Umständen die hin-

reichend sichere Erwartung besteht, dass der Empfänger bzw. Abnehmer die angebotenen 

oder gelieferten Mittel zur patentverletzenden Verwendung bestimmen wird.
410

  

Nach diesem Maßstab ist von Offensichtlichkeit vor allem dann auszugehen, wenn das Mittel 

ausschließlich für die Benutzung der Erfindung geeignet ist.
411

 Bei einem auch für andere Ver-

wendungen geeigneten Mittel müssen weitere Umstände hinzutreten. Danach ist Offensicht-

lichkeit zum einen dann zu bejahen, wenn der patentgemäße Einsatz der zu bevorzugende 

Einsatz des Mittels ist.
412

 Das gleiche gilt, wenn der mutmaßliche Patentverletzer in einer  

Gebrauchs- oder Bedienungsanleitung auf gerade diesen Einsatz hinweist.
413

 Leitet er dage-

gen zu einem anderen Zweck an, liegt Offensichtlichkeit nur vor, wenn sich auf Grund konkre-

ter Umstände die Gefahr aufdrängt, dass der Abnehmer nicht nach der Anleitung verfahren 

wird.
414

  

3. Doppelter Inlandsbezug 

Zuletzt verlangt der Tatbestand des § 10 PatG den sogenannten doppelten Inlandsbezug. Da-

nach muss nicht nur das Anbieten bzw. Liefern des Mittels im Inland stattfinden, sondern auch 

 
404 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 362; Pitz, Patentverletzungsverfahren, Teil 2, Rn. 18. 
405 Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 PatG, Rn. 13; vgl. auch Scharen, GRUR 2008, 944, 946, 
der von einer „zweifach subjektiven Voraussetzung“ spricht. 
406 Scharen, GRUR 2001, 995. 
407 BGH, GRUR 2001, 228, 231 – Luftheizgerät; Pitz, Patentverletzungsverfahren, Teil 2, Rn. 20. 
408 Tilmann, GRUR 2005, 904, 905. 
409 BGH, GRUR 2001, 228, 231 – Luftheizgerät; Scharen, in: Benkard, PatG, § 10, Rn. 19; Mes, PatG, 
§ 10, Rn. 19. 
410 BGH, GRUR 2006, 839, 841, Rn. 22 – Deckenheizung; BGH, GRUR 2007, 679, 684, Rn. 36 –  
Haubenstretchautomat; Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 PatG, Rn. 13. 
411 BGH, GRUR 2007, 679, 684, Rn. 37 – Haubenstretchautomat; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 370. 
412 Scharen, GRUR 2008, 944, 947; Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 PatG, Rn. 13. 
413 BGH, GRUR 2006, 839, 841, Rn. 24ff – Deckenheizung; BGH, GRUR 2005, 848, 853 – Antriebs-
scheibenaufzug; BGH, GRUR 2007, 679, 684, Rn. 37 – Haubenstretchautomat; Scharen, GRUR 2008, 
944, 947; Osterrieth, Patentrecht, Rn. 554. 
414 BGH, GRUR 2007, 679, 684, Rn. 37 – Haubenstretchautomat. 
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die Benutzung der Erfindung im Inland geplant sein.
415

 Dementsprechend ist die Ausfuhr des 

Mittels zur Benutzung im Ausland grundsätzlich keine mittelbare Patentverletzung.
416

  

Für die Annahme einer im Inland geplanten Erfindungsbenutzung reicht es aus, wenn zum 

Zeitpunkt des Angebots oder der Lieferung Umstände gegeben sind, die objektiv die Befürch-

tung rechtfertigen, dass das Mittel nach der Lieferung im Inland patentverletzend verwendet 

wird.
417

 

B Die Verletzung der deutschen Verwendungspatente 

Bereits in der „Hydropyridin“-Entscheidung hat der BGH die Grundsätze zur Verletzung der 

Verwendungspatente aufgestellt, an denen sich die Rechtsprechung und die Literatur heute 

noch orientieren: 

„Der Patentinhaber ist damit wirksam dagegen geschützt, daß ein Dritter die 
zur therapeutischen Verwendung gelangende Substanz im Inland gewerbs-
mäßig zu dieser Verwendung herrichtet, feilhält oder in den Verkehr bringt 
oder daß ein Dritter gewerbsmäßig eine im Ausland für diese Verwendung 
hergerichtete Substanz im Inland feilhält oder in den Verkehr bringt. Er kann 
sich auch gegen deren Export wirksam zur Wehr setzen, was ihm versagt 
wäre, wenn er allein auf den Schutz gegen eine mittelbare Patentverletzung 
angewiesen wäre.“ 418 

Die herrschende Ansicht in der Literatur hat sich diesen Ausführungen angeschlossen. Die 

sinnfällige Herrichtung des Stoffes ist damit nicht nur für die Patentierbarkeit, sondern auch für 

die Verletzung der Verwendungsansprüche für die zweite medizinische Indikation ein zentraler 

Begriff.
419

  

Dieser zentralen Bedeutung entsprechend soll im Folgenden zunächst die sinnfällige Herrich-

tung des Stoffes untersucht werden (I.). Im Anschluss daran wird auf die möglichen Verlet-

zungshandlungen in Bezug auf den sinnfällig hergerichteten Stoff (II.) und einen nicht herge-

richteten Stoff (III.) eingegangen. 

I. Die sinnfällige Herrichtung des Stoffes 

Der BGH qualifiziert das sinnfällige Herrichten des Stoffes als unmittelbare Verletzung des 

Verwendungspatents.
420

 Dies ergibt sich – wenn auch nicht ausdrücklich – zwingend aus sei-

nen Ausführungen, da er den Export des im Inland hergerichteten Stoffs anderenfalls nicht als 

 
415 OLG Düsseldorf, BeckRS 2011, 20946 – Klammerdrahtbogenpakete; Bodewig, GRUR 2005, 632, 
633; Pitz, Patentverletzungsverfahren, Teil 2, Rn. 17. 
416 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 358; Mes, PatG, § 10, Rn. 32; eine mittelbare Verletzung ist aber möglich, 
wenn das mit dem Mittel hergestelltes Erzeugnis anschließend reimportiert wird, vgl. BGH, GRUR 2007, 
313, 315, Rn. 22 – Funkuhr II. 
417 Scharen, GRUR 2008, 944, 946; Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 PatG, Rn. 12; ähnlich 
Rauh, GRUR Int. 2008, 293, 294f. 
418 BGH, GRUR 1983, 729, 731 – Hydropyridin. 
419 Vgl. etwa Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 211, der von einer „grundlegenden Bedeutung“ des sinnfälligen 
Herrichtens spricht. 
420 BGH, GRUR 1983, 729, 731 – Hydropyridin. 
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Verletzungshandlung werten könnte.
421

 Auch in der Literatur entspricht es der herrschenden 

Meinung, in der sinnfälligen Herrichtung des Stoffes eine unmittelbare Verletzung zu sehen.
422

 

1. Voraussetzungen der sinnfälligen Herrichtung 

Bevor weiter auf die Einordnung der sinnfälligen Herrichtung im Rahmen der Patentverletzung 

eingegangen wird, ist es sinnvoll, deren Voraussetzungen zu betrachten. Den Versuch einer 

Definition hat etwa Schrell unternommen. Danach ist die sinnfällige Herrichtung ein dem frag-

lichen Erzeugnis bei dessen Herstellung zur unmittelbaren Gebrauchsfähigkeit zugeordneter 

körperlicher Begleitumstand, der den Fachmann auf die angestrebte unmittelbare Realisierung 

der patentierten Verwendung hinweist.
423

 Bisher ist aber nicht ersichtlich, dass sich diese oder 

eine andere Definition in Rechtsprechung und Literatur durchgesetzt hätte. Die sinnfällige Her-

richtung wird in der Regel vielmehr anhand bestimmter Fallgruppen besprochen. 

Fest steht zunächst, dass die bloße Herstellung des Stoffes als solche keine sinnfällige Her-

richtung darstellen kann.
424

 Dasselbe gilt für die Herstellung des Wirkstoffs zu einem anderen 

als dem patentgemäßen Zweck.
425

 

a) Ausschließliche Eignung für die patentierte Verwendung 

Unproblematisch zu bejahen ist das sinnfällige Herrichten, wenn der Stoff so hergestellt wurde, 

dass er sich ausschließlich für die patentierte Verwendung eignet.
426

 Dies kann durch eine 

entsprechende Anpassung des Stoffes – beispielsweise seiner Applikationsform (Tablette, 

Ampulle, Salbe, etc.) oder seiner Dosierung – geschehen.
427

 

b) Angaben auf der Verpackung und in der Gebrauchs- und Fachinformation 

Aber auch wenn sich der der angepasste Stoff nicht nur für die patentierte, sondern auch für 

eine sonstige Verwendung eignet, kommt ein sinnfälliges Herrichten in Betracht. In diesem 

Fall muss die Bestimmung für die patentierte Verwendung objektiv erkennbar sein und es 

muss hinreichend wahrscheinlich sein, dass es tatsächlich zu dieser Verwendung kommt.
428

 

Im Arzneimittelbereich sind diese Anforderungen insbesondere erfüllt, wenn die patentierte 

Indikation auf der Verpackung oder in der Gebrauchs- und Fachinformation des Medikaments 

aufgeführt ist.
429

 Für die Auslegung dieser Angaben ist auf den objektiven Empfangshorizont 

des jeweils angesprochenen Personenkreises abzustellen: Bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln 

ist dies der verschreibende Arzt, bei rezeptfreien Medikamenten der Patient.
430

 

 
421 Kölpsch, GRUR 1983, 733, 734. 
422 Brandi-Dohrn, Festschrift für Reimar König zum 70. Geburtstag, 33, 40; Gruber/Kroher, GRUR Int. 
1984, 201, 204; Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 9, 115; Kühnen, Hdb. d. Patent-
verletzung, Kap. A, Rn. 500. 
423 Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366. 
424 BGH, GRUR 2001, 730 – Trigonellin; Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 297; Rinken, in: 
Schulte, PatG, § 3, Rn. 160; Gramm, GRUR 1984, 761, 768. 
425 Vossius, GRUR 1978, 7, 12; Gramm, GRUR 1984, 761, 768. 
426 Rinken, in: Schulte, PatG, § 3, Rn. 160; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 488. 
427 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 171; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 210. 
428 OLG Karlsruhe, GRUR 2014, 764, 767 – Verwendungspatent; Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 
PatG, Rn. 338; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 488; vgl. auch Bruchhausen, GRUR 
1980, 364, 367f. 
429 BGH, GRUR 2007, 404, 405 – Carvedilol II; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 210; vgl. auch BGH, GRUR 
2016, 257, 260, Rn. 55 – Glasfasern II für ein nicht-medizinisches Erzeugnis. 
430 Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 500f. 
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Problematisch sind die Fälle, in denen weder die Verpackung noch die Gebrauchs- und 

Fachinformation die patentierte Verwendung erwähnen. In Rechtsprechung und Literatur be-

steht Uneinigkeit, ob in diesen Fällen eine sinnfällige Herrichtung bejaht werden kann.
431

  

Das OLG München hat im Jahr 1997 ein sinnfälliges Herrichten bejaht, obwohl die Ge-

brauchsinformation des angegriffenen Medikaments keinen ausdrücklichen Hinweis auf die 

patentierte Verwendung enthielt.
432

 Geschützt war eine Langzeitbehandlung von Bluthoch-

druck mit dem Arzneimittel. Das Oberlandesgericht begründete die sinnfällige Herrichtung mit 

Umständen wie der üblicherweise langzeitigen Therapie von Bluthochdruck und der Anzahl 

der von der Beklagten abgepackten Tabletten.
433

 Daneben stützte es sich auch auf das Fehlen 

eines Hinweises, dass das angegriffene Medikament nicht für eine Langzeitbehandlung zu 

verwenden sei.
434

 

Im Februar 2004 verneinte das LG Düsseldorf in einem ähnlichen Fall ein sinnfälliges Herrich-

ten.
435

 Das Klagepatent war als swiss-type-claim gefasst und schützte die Behandlung einer 

bestimmten Untergruppe von Patienten mit einer Wirkstoffkombination. Die Verwendung der 

Wirkstoffkombination für die allgemeine Behandlung der Krankheit war bereits bekannt. Die 

Gebrauchsinformation des angegriffenen Medikaments wies nicht auf die Patientenunter-

gruppe hin, sondern nur auf die Behandlung der Krankheit. Das Gericht sah hierin keine sinn-

fällige Herrichtung und lehnte eine unmittelbare Patentverletzung sogar für den Fall ab, dass 

mehr als die Hälfte der mit dem angegriffenen Medikament behandelten Patienten der bean-

spruchten Untergruppe angehörten.
436

 

In der jüngeren Rechtsprechung sind Tendenzen einer großzügigeren Auslegung des sinnfäl-

ligen Herrichtens zu erkennen. So hat das LG Hamburg ein sinnfälliges Herrichten ohne ent-

sprechende Angaben in der Fach- oder Gebrauchsinformation bejaht und mit einer Zweckbe-

stimmung des Apothekers, die dem Arzneimittelhersteller zuzurechnen sei, begründet.
437

 Auch 

der BGH hat in der Entscheidung „Glasfasern II“ für einen nicht-medizinischen Verwendungs-

anspruch ein sinnfälliges Herrichten trotz Fehlen entsprechender Hinweise in der Gebrauchs-

anleitung bejaht.
438

 

Die Ausweitung des Begriffs der sinnfälligen Herrichtung ist problematisch. Die weite Ausle-

gung dient ersichtlich dem Ziel, einen off-label-use des Medikaments als Verletzung des Ver-

wendungspatentes qualifizieren zu können.
439

 Sie würde dazu führen, dass für das sinnfällige 

Herrichten Umstände herangezogen werden, die völlig außerhalb des Herstellungsverfahrens 

 
431 Dagegen Brandi-Dohrn, Festschrift für Reimar König zum 70. Geburtstag, 33, 41f. 
432 OLG München, MittdPatA 1999, 223ff – Verletzung eines Verwendungspatents; zustimmend 
Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 299. 
433 OLG München, MittdPatA 1999, 223, 228f – Verletzung eines Verwendungspatents. 
434 OLG München, MittdPatA 1999, 223, 229 – Verletzung eines Verwendungspatents. 
435 LG Düsseldorf, GRUR-RR 2004, 193, 194f – Ribavirin; zustimmend Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 
366; ablehnend Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 300. 
436 LG Düsseldorf, GRUR-RR 2004, 193, 195f – Ribavirin; kritisch Bopp, Festschrift für Thomas Rei-
mann zum 65. Geburtstag, 13, 19f. 
437 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag; siehe hierzu ausführlich Fünftes Kapitel-B-
IV. 
438 BGH, GRUR 2016, 257ff – Glasfasern II; einen ähnlichen Ansatz vertreten von Falck/Gundt,  
Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113ff. 
439 Um die Bejahung einer Patentverletzung durch einen cross-label-use ging es etwa in LG Hamburg, 
GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag; ebenso von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichts-
barkeit in Düsseldorf, 113, 121. 
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liegen. Dies erscheint vor dem Hintergrund, dass sinnfällige Herrichtung eine besondere Form 

des Herstellens ist, nicht sachgerecht.
440

  Vielmehr sollten nur Umstände berücksichtigt wer-

den, die in unmittelbarem Zusammenhang mit der Herstellung des Arzneimittels stehen.
441

 Um 

gegen einen off-label-use vorzugehen, ist das Ausweiten des Begriffs der sinnfälligen Herrich-

tung daher verfehlt. Die Diskussion der Verteidigungsmöglichkeiten gegen einen off-label-use 

sollte daher an anderen Stellen der Verletzungsprüfung geführt werden.
442

 

c) Werbeankündigungen und sonstige Angaben 

Allgemeine Werbeankündigungen können nach allgemeiner Ansicht kein sinnfälliges Herrich-

ten begründen, da sie nicht in unmittelbarem Zusammenhang mit dem Stoff selbst stehen.
443

 

Bei solchen vom Stoff losgelösten Werbeankündigungen ist unklar, ob der Verwender des 

Arzneimittels von ihnen Kenntnis erhält. Daher fehlt hier die hinreichende Wahrscheinlichkeit, 

dass er das Arzneimittel tatsächlich für die patentierte Verwendung nutzen wird. Dasselbe gilt, 

wenn Verkaufsvertreter des Herstellers auf die patentierte Verwendung hinweisen.
444

 

Angaben in Lieferscheinen und Rechnungen könnten aber anders zu bewerten sein.
445

 Denn 

diese stehen anders als allgemeine Werbeankündigungen in unmittelbarem Zusammenhang 

mit dem Stoff. Allerdings dürfte diese Fallgruppe für die medizinischen Verwendungsansprü-

che nicht relevant sein. Denn es sind kaum Konstellationen vorstellbar, in denen die patentierte 

medizinische Verwendung nicht in der Gebrauchs- oder Fachinformation erscheint, dafür aber 

auf der Rechnung oder dem Lieferschein angegeben ist. 

2. Einordnung des sinnfälligen Herrichtens als unmittelbare Patentverletzung 

Wie angesprochen qualifizieren die Rechtsprechung und die herrschende Meinung in der  

Literatur bereits das sinnfällige Herrichten des Stoffs als unmittelbare Patentverletzung.  

  

 
440 Vgl. Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 365f; auch Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 
159, 173. 
441 Mit dieser Argumentation wird etwa das Heranziehen von allgemeinen Werbeankündigungen zur 
Begründung des sinnfälligen Herrichtens verneint, siehe hierzu sogleich Drittes Kapitel-B-I.-1.-c). 
442 Vgl. hierzu für die Verwendungspatente Drittes Kapitel-B-III.-1., für die Herstellungsverwendungspa-
tente Drittes Kapitel-C-III. Zur gleichen Frage in Bezug auf den zweckgebundenen Stoffschutz siehe 
Viertes Kapitel-B-I. 
443 OLG Düsseldorf, BeckRS 2013, 11782 – Cistus Incanus; OLG Düsseldorf, BeckRS 2014, 21947; 
Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 491; Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 343. 
444 England, GRUR Int. 2016, 714, 716. 
445 Nieder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 287; Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, 
Rn. 339. 
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a) Begründung der herrschenden Meinung 

Der BGH sieht in der sinnfälligen Herrichtung des Stoffs bereits seine Verwendung zu dem 

patentierten Zweck.
446

 Dabei scheinen ihn in erster Linie wirtschaftliche Erwägungen geleitet 

zu haben. Denn der BGH sah in dem Einbeziehen der sinnfälligen Herrichtung in die unmittel-

bare Verletzung einen „angemessenen Schutz“ des Patentinhabers.
447

 Er stellt außerdem fest, 

dass dem Patentinhaber ein Teil dieses Schutzes – nämlich gegen den Export des hergerich-

teten Stoffs – versagt bliebe, wenn nur eine mittelbare Verletzung angenommen würde.
448

 Dies 

lässt sich so verstehen, dass der BGH einen mittelbaren Schutz nicht als ausreichend erach-

tet.
449

 

Auch die Literatur führt für diese Einbeziehung regelmäßig wirtschaftliche Gründe an. Nur, 

wenn bereits die sinnfällige Herrichtung des Stoffs vom Schutz des Verwendungsanspruchs 

erfasst sei, werde die Leistung des Erfinders der zweiten Indikation ausreichend belohnt.
450

 

Denn wirtschaftlich bedeutsam seien vor allem die Herstellung und der Vertrieb des Arznei-

mittels, nicht seine Anwendung selbst. Diese der Anwendung vorgelagerten Handlungen 

müssten dem Verbietungsrecht des Patentinhabers unterfallen, damit dieser sein Patent ef-

fektiv ausnutzen kann.
451

 Sonst bestünde die Gefahr, dass er von der Benutzung keine Kennt-

nis erlangen würde oder diese wegen § 11 Nr. 1 PatG nicht verbieten könnte.
452

 Diese Schwie-

rigkeiten würden sich bei der Geltendmachung des Schadensersatzes fortführen, wenn man 

in dem sinnfälligen Herrichten nur eine mittelbare Patentverletzung sehen wollte. Denn die 

Höhe des zuzusprechenden Schadensersatzes sei in diesen Fällen abhängig von dem Aus-

maß der patentierten Verwendung, die der Patentinhaber beweisen könne.
453

 Diese wirtschaft-

lichen Erwägungen überwögen die rechtsdogmatischen Schwierigkeiten, die die Einordnung 

des sinnfälligen Herrichtens als unmittelbare Patentverletzung mit sich bringt.
454

 

Andere Literaturstimmen argumentieren, dass die Einordnung des sinnfälligen Herrichtens 

zwingende Folge der Begründung der Patentierbarkeit der zweiten Indikation ist. Bezieht man 

die gewerbliche Herrichtung in den Gegenstand des Verwendungsanspruchs mit ein, müsse 

dort auch die unmittelbare Verletzung angesiedelt sein.
455

  

Ein weiteres Argument entnimmt die herrschende Meinung dem Wesen des Verwendungsan-

spruchs. Dieser schütze schwerpunktmäßig das Erzeugnis selbst, sodass das Heranziehen 

der Grundsätze des Erzeugnisschutzes gerechtfertigt sei.
456

 Das sinnfällige Herrichten ent-

spricht nach dieser Ansicht also dem Benutzungstatbestand des Herstellens.
457

 

 
446 BGH, GRUR 2001, 730, 730f – Trigonellin; zustimmend Eisenführ, Festschrift für Tilman Schilling, 
99, 104. 
447 BGH, GRUR 1983, 729, 730 – Hydropyridin. 
448 BGH, GRUR 1983, 729, 731 – Hydropyridin. 
449 Ebenso Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 41. 
450 Kölpsch, GRUR Int. 1982, 102, 107; Eisenführ, in: Grosch/Ullmann, Festschrift für Tilman Schilling, 
99, 104. 
451 Kölpsch, GRUR Int. 1982, 102, 107. 
452 Eisenführ, Festschrift für Tilman Schilling, 99, 104. 
453 Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Technological Progress in a Globalized World, 255, 269. 
454 Vgl. Kölpsch, GRUR Int. 1982, 102, 107; auch Papke, GRUR 1984, 10, 11, der keine systemati-
schen Bedenken gegen die Lösung des BGH hat. 
455 Brandi-Dohrn, Festschrift für Reimar König zum 70. Geburtstag, 33, 40f; Tauchner/Hölder, Festschrift 
für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 353, 357. 
456 Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Technological Progress in a Globalized World, 255, 269; vgl. 
auch Eisenführ, Festschrift für Tilman Schilling, 99, 104ff; Schacht, Weitere medizinische Indikation, 
S. 291. 
457 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 224; Hansen, GRUR Int. 1988, 379, 383. 
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b) Gegenargumente der Mindermeinung 

Gegen die Einbeziehung des sinnfälligen Herrichtens in unmittelbare Patentverletzung werden 

von einer Mindermeinung in der Literatur gewichtige Argumente angeführt.  

aa) Systemwidrige Anwendung der Grundsätze des Erzeugnisschutzes 

Auch die Kritiker argumentieren mit dem Wesen der Verwendungspatente. Diese seien eine 

Unterkategorie der Verfahrenspatente und müssen demnach auch nach den für Verfahrens-

patente geltenden Verletzungsvoraussetzungen behandelt werden. Nach den Grundsätzen 

des Verfahrensschutzes würde das sinnfällige Herrichten nur eine teilweise Ausführung des 

patentierten Verfahrens und damit keine unmittelbare Patentverletzung darstellen.
458

 Die herr-

schende Ansicht wende dagegen systemwidrig Grundsätze an, die üblicherweise der Behand-

lung von Erzeugnispatenten vorbehalten seien.
459

 Diese systematische Unsauberkeit führe zu 

einer Ausdehnung des Schutzes der Verwendungsansprüche in den Bereich der Herstellung, 

der den Erzeugnispatenten vorbehalten sei.
460

  

bb) Unterlaufen des § 10 PatG 

Zudem unterliefe die Ausdehnung des Schutzbereichs auf das sinnfällige Herrichten die Wer-

tung des § 10 PatG.
461

 Denn die Rechtswirkungen des Patents im Vorfeld der unmittelbaren 

Patentverletzung seien durch diese Norm abschließend und differenziert geregelt und ließen 

daher keinen Raum für andere Haftungsinstitute.
462

 Ein Verwendungsanspruch sei nur dann 

unmittelbar verletzt, wenn der Stoff patentgemäß eingesetzt wird. Das Herstellen, Anbieten 

und Liefern des sinnfällig hergerichteten Stoffs könne allenfalls eine mittelbare Patentverlet-

zung darstellen.
463

 

Besonders problematisch sei das Unterlaufen der Wertungen des § 10 PatG mit Blick auf den 

Export des Stoffs. Bei einem Verfahrenspatent – zu denen auch die Verwendungspatente 

zählten – komme eine Verletzung nur in Betracht, wenn das patentierte Verfahren im Inland 

ausgeführt werden soll. Dies ergebe sich aus § 10 PatG und werde durch die Qualifikation der 

herrschenden Ansicht unterlaufen.
464

 Zudem sei die Anwendung des § 10 PatG mit Blick auf 

das Territorialitätsprinzip sachgerechter.
465

 

Zuletzt könnten durch die Anwendung des § 10 PatG sachgerechtere Ergebnisse erzielt wer-

den. Denn die mittelbare Patentverletzung sei hinsichtlich ihrer Voraussetzungen und Rechts-

folgen flexibler als die unmittelbare Patentverletzung. So könne sowohl bei der Frage, ob eine 

 
458 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 171; siehe auch zuvor Drittes Kapitel-A-I.-2.-
b). 
459 Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 41f; einen Überblick über die herangezogenen Verfahrens- und 
Erzeugnisschutzerwägungen gibt Nieder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 287, 289. 
460 Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 42. 
461 Haedicke, MittdPatA 2004, 145; Kaess, Festschrift für Wolfgang von Meibom zum 65. Geburtstag, 
191, 204; von einer großen Nähe zu der mittelbaren Patentverletzung spricht auch von Falck, Festschrift 
für Thomas Reimann zum 65. Geburtstag, 535, 541. 
462 Haedicke, MittdPatA 2004, 145, 146; Bopp, Festschrift für Thomas Reimann zum 65. Geburtstag, 
13, 21. 
463 Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 41f. 
464 Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 42. 
465 Bopp, Festschrift für Thomas Reimann zum 65. Geburtstag, S. 13, 21f. 
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Patentverletzung vorliegt, als auch bei den Rechtsfolgen der Patentverletzung besser auf die 

Umstände des Einzelfalls Rücksicht genommen werden.
466

 

cc) Wertungswidersprüche bei der Schutzbereichsbestimmung 

Haedicke weist zudem auf die Gefahr von Wertungswidersprüchen bei der Bestimmung des 

Schutzbereichs verschiedener Patente hin.
467

 Es gelte das systematische Gebot, den Schutz-

bereich einer Kategorie von Patentansprüchen parallel zu bestimmen. Da für die Ausdehnung 

des Schutzes auf die sinnfällige Herrichtung für nicht-medizinische Verwendungsansprüche 

kein Bedürfnis bestehe, müssten diese anders behandelt werden als die Verwendungsansprü-

che auf die zweite Indikation. Alternativ müsse man auch bei den nicht-medizinischen Verwen-

dungsansprüchen das sinnfällige Herrichten einbeziehen und sie damit systemwidrig anders 

als sonstige Verfahrensansprüche behandeln. In beiden Fällen würde gegen das oben  

genannte systematische Gebot verstoßen. 

dd) Ergebnis der Mindermeinung 

Nach der Mindermeinung ist auf die Anwendung des Verfahrens, also die Anwendung des 

Stoffes für den patentgemäßen medizinischen Zweck, abzustellen.
468

 Das sinnfällige Herrich-

ten sei daher nur eine Vorfeldhandlung, die lediglich eine mittelbare Patentverletzung begrün-

den könne.
469

 

Auch wirtschaftliche Gesichtspunkte könnten eine andere Qualifikation des sinnfälligen Her-

richtens nicht rechtfertigen. Nach Pagenberg ist die Durchsetzung eines Verwendungspatents 

auch ohne Einbeziehung des sinnfälligen Herrichtens in die unmittelbare Patentverletzung 

nicht schwieriger als die Durchsetzung anderer Verfahrenserfindungen.
470

 Auch dürfe der 

Schutzbereich der Verwendungspatente nicht nach wirtschaftlichen Gesichtspunkten be-

stimmt werden, sondern müsse sich auf die erfinderische Leistung begrenzen.
471

 

3. Sinnfälliges Herrichten für den Export des Stoffs 

Besonders gravierende praktische Auswirkungen hat dieser Streit bei der Frage, ob das sinn-

fällige Herrichten des Stoffs auch dann das Verwendungspatent verletzt, wenn der hergerich-

tete Stoff in das Ausland exportiert werden soll.
472

 Von der Beantwortung dieser Frage hängt 

ab, ob sich ein in Anspruch genommener Arzneimittelhersteller mit der Behauptung verteidigen 

kann, er habe die angegriffenen Arzneimittel zum Export vorgesehen. 

In der Rechtsprechung wurde diese Frage bisher nicht behandelt. In „Hydropyridin“ hat der 

BGH aber zumindest keine Einschränkung dahingehend gemacht, dass die sinnfällige Her-

richtung zur Verwendung des Stoffs im Inland dienen müsste.
473

 Bei Anlegung der herrschen-

den Meinung wäre es auch konsequent, die sinnfällige Herrichtung unabhängig vom Ort der 

geplanten Verwendung des Stoffs als Patentverletzung anzusehen. Denn wenn bereits das 

sinnfällige Herrichten eine vollendete unmittelbare Patentverletzung darstellt, kann es nicht auf 

 
466 Bopp, Festschrift für Thomas Reimann zum 65. Geburtstag, S. 13, 22f. 
467 Haedicke, MittdPatA 2004, 145, 146. 
468 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 173; Haedicke, MittdPatA 2004, 145, 146. 
469 Haedicke, MittdPatA 2004, 145, 146; Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 171f. 
470 Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 42; derselbe, GRUR Int. 1986, 376, 377. 
471 Haedicke, MittdPatA 2004, 145, 147; ebenso Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 42. 
472 Zu derselben Problematik beim zweckgebundenen Stoffschutz siehe Viertes Kapitel-B-I.-2.-b). 
473 BGH, GRUR 1983, 729, 731 – Hydropyridin. 
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die weitere Verwendung des Stoffs ankommen. Keukenschrijver bejaht dementsprechend eine 

Verletzung, wenn auch ohne nähere Begründung.
474

  

Qualifiziert man das sinnfällige Herrichten dagegen als nur mittelbare Patentverletzung, muss 

man bei geplantem Export des Stoffs eine Verletzung des Verwendungspatents insgesamt 

ablehnen. Denn bei Annahme einer nur mittelbaren Verletzung setzt die Patentverletzung eine 

Anwendung des Verfahrens im Inland voraus.
475

 Eine Verletzung durch den Export scheidet 

aus, da diese nur möglich sei, wenn der Stoff selbst und nicht das Verfahren geschützt 

werde.
476

 

II. Verletzungshandlungen bei sinnfällig hergerichtetem Stoff 

Der Streit um die Einordnung des sinnfälligen Herrichtens setzt sich bei der Bewertung weite-

rer möglicher Verletzungshandlungen fort. Denn auch für diese Handlungen macht es einen 

erheblichen Unterschied, ob zu ihrer Bewertung die Grundsätze des Erzeugnisschutzes oder 

die des Verfahrensschutzes angelegt werden. Zunächst sind dabei Handlungen in den Blick 

zu nehmen, die sich auf den sinnfällig hergerichteten Stoff beziehen. 

1. Anbieten oder Inverkehrbringen des hergerichteten Stoffs 

Anbieten und Inverkehrbringen des sinnfällig hergerichteten Stoffs sind vom BGH ausdrücklich 

als unmittelbare Verletzung des Verwendungsanspruchs qualifiziert worden. Dabei kommt es 

nicht darauf an, ob der Stoff im In- oder Ausland sinnfällig hergerichtet wurde.
477

 Nach der 

herrschenden Literaturansicht gilt dasselbe.
478

 

Folgt man dagegen der Mindermeinung, könnte in diesen Handlungen allenfalls eine mittel-

bare Patentverletzung gesehen werden.
479

 Eine unmittelbare Patentverletzung würde nach 

dieser Ansicht aber ausscheiden, da das patentierte Verfahren – die Anwendung des Stoffs 

für den patentgemäßen Zweck – nicht angewendet wird. 

2. Export des sinnfällig hergerichteten Stoffs 

Die Frage, ob der Export des hergerichteten Stoffs eine Verletzung des Verwendungspatents 

darstellt, ist von der zuvor behandelten Konstellation der sinnfälligen Herrichtung zum Zweck 

des Exports zu unterscheiden. Hier geht es um den Export als solchen, wobei die (vorherige) 

sinnfällige Herrichtung des Stoffs gegebenenfalls auch durch einen Dritten erfolgt sein kann.
480

 

Der BGH hat in der „Hydropyridin“-Entscheidung ausdrücklich bejaht, dass der Export des 

Stoffs als unmittelbare Verletzung des Verwendungspatents zu qualifizieren sei.
481

 Dies ist 

 
474 Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 9, 115. 
475 Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 42; Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 172; 
Brandi-Dohrn, Festschrift für Reimar König zum 70. Geburtstag, 33, 43; Kaess, Festschrift für Wolfgang 
von Meibom zum 65. Geburtstag, 191, 205. 
476 Haedicke, MittdPatA 2004, 145. 
477 BGH, GRUR 1983, 729, 731 – Hydropyridin; vgl. auch Gramm, GRUR 1984, 761, 767. 
478 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 224; Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366; für die Einordnung als mittelbare 
Patentverletzung dagegen Brandi-Dohrn, Festschrift für Reimar König zum 70. Geburtstag, 33, 42f. 
479 Haedicke, MittdPatA 2004, 145, 147; Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 311. 
480 Zur Konstellation des sinnfälligen Herrichtens zu Exportzwecken vgl. Drittes Kapitel-B-I.-3. 
481 BGH, GRUR 1983, 729, 731 – Hydropyridin. 
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auch konsequent, wenn man mit der herrschenden Ansicht die Grundsätze des Erzeugnis-

schutzes anwendet.
482 

Die Gegenansicht muss eine Patentverletzung in diesem Fall insgesamt ablehnen. Denn der 

Export könnte nach dieser Ansicht allenfalls eine mittelbare Verletzung darstellen. Diese setzt 

aber die Bestimmung zur Benutzung im Geltungsbereich des PatG voraus.
483

 Bei einem Export 

fehlt es aber an einer solchen Bestimmung zur inländischen Benutzung, weshalb eine mittel-

bare Patentverletzung ausscheidet.
484

 Etwas anderes könnte nach Pagenberg nur dann gel-

ten, wenn mit dem Export eine inländische Werbung für eine kostenlose Heilbehandlung jen-

seits der Grenze einherginge.
485

 

3. Besitz und Einfuhr des sinnfällig hergerichteten Stoffs 

Besitz und Einfuhr des sinnfällig hergerichteten Stoffs zum Zweck des Vertriebs oder Ge-

brauchs verletzen das Verwendungspatent unmittelbar, wenn man mit der herrschenden Mei-

nung die Grundsätze des Erzeugnisschutzes anwendet.
486

 Bei Anwendung der Regeln des 

Verfahrensschutzes würden diese Handlungen dagegen keine Patentverletzung darstellen.
487

 

4. Anwendung des sinnfällig hergerichteten Stoffs zu dem patentgemäßen Zweck 

Soweit ersichtlich hat sich der BGH noch nicht eindeutig dazu geäußert, ob auch die Anwen-

dung des sinnfällig hergerichteten Erzeugnisses zu dem medizinischen Zweck eine Verletzung 

des Verwendungspatents darstellt. In der „Benzolsulfonylharnstoff“-Entscheidung hat er eine 

Verletzung des Verwendungsanspruchs durch die Anwendung des Medikaments durch den 

Arzt aber zumindest für möglich gehalten.
488

 Dies wäre auch konsequent, wenn man mit der 

herrschenden Meinung die Grundsätze des Erzeugnisschutzes anwendet. Denn nach diesen 

Maßstäben müsste die Anwendung des hergerichteten Erzeugnisses als sein Gebrauch qua-

lifiziert werden.
489

  

Hierdurch würde der Arzt, der das Medikament verschreibt oder anwendet, eine unmittelbare 

Patentverletzung begehen. Diese Rechtsfolge erscheint auf den ersten Blick unerwünscht. 

Kraßer weist in diesem Zusammenhang aber zutreffend auf den Erschöpfungsgrundsatz 

hin.
490

 Wegen des Grundsatzes der Erschöpfung sei es dem Arzt erlaubt, das sinnfällig herge-

richtete Erzeugnis anzuwenden, wenn dieses mit Zustimmung des Patentinhabers in Verkehr 

gebracht wurde. Eine Patentverletzung durch den Arzt komme daher nur in Betracht, wenn 

 
482 Vgl. etwa Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 224; auch Eisenführ, Festschrift für Tilman Schilling, 99, 104f; 
Krasa, GRUR 1977, 476, 480. 
483 Vgl. zur Notwendigkeit des doppelten Inlandsbezugs bei der mittelbaren Patentverletzung Drittes 
Kapitel-A-II.-3. 
484 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 215; Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 42; vgl. auch Haedicke, MittdPatA 
2004, 145, 148. 
485 Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 42. 
486 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 224; Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 173; Schrell, 
GRUR Int. 2010, 363, 366. 
487 Nieder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 287, 289. 
488 BGH, GRUR 1977, 652, 654 - Benzolsulfonylharnstoff. 
489 Tauchner/Hölder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 353, 360f; Kraßer, Festschrift 
25 Jahre Bundespatentgericht, S. 159, 173; Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 314. 
490 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 173. 
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das Inverkehrbringen ohne Zustimmung des Patentinhabers erfolgte.
491

 Hierdurch werden die 

Folgen des Verwendungspatents für die ärztliche Therapiefreiheit erheblich abgemildert. 

Auch bei konsequenter Anwendung der Grundsätze des Verfahrensschutzes muss die Ver-

wendung des hergerichteten Stoffs eine unmittelbare Patentverletzung darstellen.
492

 Denn  

gerade in ihr realisiert sich das geschützte Verfahren. Bei dieser Betrachtungsweise könnte 

sich der Anwender auch nicht auf eine Erschöpfung des Patents berufen. Denn das vom  

Patentinhaber gebilligte Inverkehrbringen von Mitteln zur Verfahrensanwendung schließt das 

Verbot der Anwendung des Verfahrens nicht aus.
493

 Auch eine stillschweigende Gestattung 

der patentgemäßen Anwendung des Medikaments kann nicht in jedem Fall unterstellt wer-

den.
494

 

III. Verletzungshandlungen bei nicht hergerichtetem Stoff 

Weiterhin stellt sich die Frage, ob Handlungen, die sich auf den nicht (oder für einen anderen 

Zweck) hergerichteten Stoff beziehen, eine Verletzung des Verwendungspatents darstellen 

können. 

1. Anwendung des nicht hergerichteten Stoffs 

Zunächst ist die Anwendung des nicht hergerichteten Stoffs für den patentgemäßen Zweck in 

den Blick zu nehmen. Hierunter fällt vor allem der off-label-use durch den Arzt. 

Innerhalb der herrschenden Ansicht besteht Uneinigkeit, ob eine solche Anwendung den durch 

das Verwendungspatent vermittelten Schutz verletzen kann. Nach einer Strömung innerhalb 

der herrschenden Ansicht ist die Anwendung des nicht hergerichteten Stoffs sein Gebrauch 

und damit eine unmittelbare Patentverletzung.
495

 Denn die Einbeziehung des sinnfälligen Her-

richtens in die unmittelbare Verletzung bedeute nicht gleichzeitig eine Beschränkung des 

Schutzes auf die sinnfällige Herrichtung.
496

 Das Anwenden verwirkliche bereits den patentge-

mäßen Zweck, sodass keine sinnfällige Herrichtung mehr erforderlich sei.
497

 

Die gewichtigere Strömung innerhalb der herrschenden Meinung lehnt eine Verletzung durch 

Anwendung des nicht hergerichteten Stoffs dagegen ab.
498

 Sie argumentiert, dass man zur 

Bejahung der Patentverletzung die Grundsätze des Verfahrensschutzes heranziehen müsse. 

 
491 Dieses Ergebnis dürfte auch dem Ziel des BGH entsprechen, nach dem die Verwendungspatente 
die ärztliche Therapiefreiheit nicht stärker einschränken sollen als Stoffpatente, für die der Erschöp-
fungsgrundsatz ebenfalls gilt, vgl. Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 217. 
492 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 172; wohl auch Gruber/Kroher, GRUR Int. 
1984, 201, 104. 
493 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 172; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 216. 
494 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 216. 
495 Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Technological Progress in a Globalized World, 255, 269f;  
Nieder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 287, 290f. 
496 Tauchner/Hölder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, S. 353, 359. 
497 Nieder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 287, 290f; Jaenichen/Meier/Hölder, Patents 
and Technological Progress in a Globalized World, 255, 269. 
498 Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 9, Rn. 115; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 227; 
Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366; Hufnagel, GRUR 2014, 123; wohl auch LG Düsseldorf, GRUR-RR 
2004, 193, 196 – Ribavirin. 
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Dies sei aber widersprüchlich, wenn die Grundsätze des Erzeugnisschutzes auf den Verwen-

dungsanspruch angewendet werden.
499

  

Wendet man mit der Mindermeinung die Grundsätze des Verfahrensschutzes an, muss die 

Verwendung des nicht hergerichteten Stoffs als unmittelbare Verletzung qualifiziert werden.
500

 

Um die damit einhergehende erhebliche Einschränkung der ärztlichen Therapiefreiheit zu ver-

meiden, schlagen Ann und Kraßer vor, auf diese Sachverhalte § 11 Nr. 3 PatG analog anzu-

wenden.
501

 

2. Anbieten oder Liefern des nicht hergerichteten Stoffs 

Unter welchen Voraussetzungen das Anbieten oder Liefern des nicht sinnfällig hergerichteten 

Stoffs das Verwendungspatent verletzen können, hängt davon ab, ob man die Anwendung 

des nicht hergerichteten Stoffs als unmittelbare Patentverletzung qualifiziert. Einigkeit besteht 

aber zumindest dahingehend, dass diese Handlungen allenfalls eine mittelbare Verletzung 

darstellen können. 

Innerhalb der herrschenden Meinung setzt sich hier die soeben angesprochene Uneinigkeit 

fort. Folgt man der verbreiteteren Strömung, ist eine mittelbare Verletzung nur zu bejahen, 

wenn Anbieten oder Liefern zum Zweck der sinnfälligen Herrichtung des Stoffes erfolgen.  

Erfolgen Angebot oder Lieferung dagegen zum Zweck der patentgemäßen Anwendung des 

nicht hergerichteten Stoffs, scheidet eine mittelbare Verletzung dagegen aus.
502

 Nach der  

abweichenden Strömung wäre auch im zweiten Fall eine mittelbare Verletzung des Verwen-

dungspatents zu bejahen.
503

 

Beurteilt man die Verwendungspatente mit der Mindermeinung nach den Grundsätzen des 

Verfahrensschutzes, ist eine mittelbare Verletzung in beiden Fallkonstellationen zu bejahen.
504

 

Denn sieht man die Anwendung des nicht hergerichteten Erzeugnisses für den patentgemä-

ßen Zweck als unmittelbare Patentverletzung an, muss das Angebot oder die Lieferung des 

Stoffs zu ebendiesem Zweck eine mittelbare Verletzung darstellen können.
505

 

In diesem Zusammenhang ist auch an den cross-label-use zu denken, da auch bei diesem ein 

nicht hergerichteter Stoff patentgemäß verwendet wird.
506

 Nach den soeben dargestellten 

Grundsätzen müsste zumindest die herrschende Meinung in diesem Fall eine Patentverlet-

zung ablehnen. Die teilweise andere Bewertung durch die neuere Rechtsprechung und Lite-

ratur wird in der Regel durch die Gleichbehandlung mit den zweckgebundenen 

 
499  Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 227; ähnlich Hufnagel, GRUR 2014, 123, 125; a.A. Tauchner/Hölder, 
Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 353, 359f. 
500 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 173; Nieder, Festschrift für Peter Mes zum 
65. Geburtstag, 287, 289; Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 41; auch Utermann, GRUR 1985, 813, 819. 
501  Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 227 und Fußnote 229; Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 
159, 173f. 
502 LG Düsseldorf, GRUR-RR 2004, 193, 196 – Ribavirin; Tilmann, GRUR 2005, 904, 905; Scharen, in: 
Benkard, PatG, § 10, Rn. 11; Mes, PatG, § 10, Rn. 10; Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 367. 
503 Nieder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 287, 291; Jaenichen/Meier/Hölder, Patents 
and Technological Progress in a Globalized World, 255, 271. 
504  Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 229; Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 41; Haedicke, MittdPatA 2004, 
145, 147. 
505 Nieder, GRUR 2006, 977, 978. 
506 Zur Definition des cross-label-use siehe. Erstes Kapitel-C-IV.-2.-b). 
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Stoffansprüchen nach § 3 Abs. 4 PatG begründet, weshalb auf sie erst bei der Untersuchung 

der Verletzung dieser Ansprüche eingegangen wird.
507

 

IV. Zwischenergebnis 

Die Voraussetzungen der Verletzung der Verwendungsansprüche auf die zweite medizinische 

Indikation sind hoch umstritten. Im Wesentlichen lassen sich in Literatur und Rechtsprechung 

zwei Ansichten verzeichnen. Während die herrschende Meinung die Grundsätze des Erzeug-

nisschutzes anlegt, behandelt die Mindermeinung die Verwendungsansprüche streng nach 

den Regeln des Verfahrensschutzes.  

Aus dogmatischer Sicht sind die Argumente der Mindermeinung überzeugender. Wenn  

Verwendungspatente als Verfahrenspatente einzuordnen sind, sollten sie auch nach den für 

Verfahrenspatenten geltenden Schutzgrundsätzen behandelt werden.
508

 Insbesondere ist es 

wenig überzeugend, den vermittelten Schutz unabhängig von dem Wortlaut des Patentan-

spruchs zu bestimmen, um ihn zugunsten des Patentinhabers zu erweitern. 

Die Anwendung der Mindermeinung birgt aber den entscheidenden Nachteil, dass die Ver-

kehrsfähigkeit und Anwendbarkeit des Stoffs wesentlich stärker eingeschränkt werden als bei 

Zugrundelegung der herrschenden Ansicht. Denn wie Ann und Kraßer zutreffend feststellen, 

kann sich der Anwender nur bei Heranziehung der Grundsätze des Erzeugnisschutzes auf 

Erschöpfung des Verwendungspatents berufen.
509

 Die Möglichkeit der Erschöpfung  

beschränkt den Schutz des Verwendungspatents in entscheidender Weise: Der Patentinhaber 

hat hinsichtlich des mit seiner Zustimmung in Verkehr gebrachten sinnfällig hergerichteten 

Stoffs keinerlei Verbotsrechte mehr. Jedermann kann solche Erzeugnisse frei anwenden,  

anbieten, in Verkehr bringen sowie einführen und besitzen.
510

 Dies gewährleistet einerseits, 

dass der Patentinhaber die Verkehrsfreiheit des Stoffs nicht weiter beeinträchtigen kann, als 

es ihm nach seinem erfinderischen Verdienst zusteht. Zum anderen ist diese Einschränkung 

des Patentschutzes für den Arzt von zentraler Bedeutung. Denn er muss sich darauf verlassen 

können, dass er ein Medikament, dass er rechtmäßig erworben hat, frei verwenden kann.
511

 

Trotz der dogmatischen Schwächen ist die herrschende Meinung damit im Ergebnis vorzugs-

würdig. Die Anwendung der Grundsätze des Erzeugnisschutzes bietet einen besseren  

Ausgleich der Interessen des Patentinhabers und der Allgemeinheit als das Abstellen auf die 

Regeln des Verfahrensschutzes.
512

 

Häufig wird behauptet, der Schutz des Verwendungsanspruchs nach herrschender Meinung 

entspreche einem zweckgebundenen Stoffschutz.
513

 Präziser formuliert hier Ann. Er stellt fest, 

dass nach der Lösung der herrschenden Meinung Handlungen in Bezug auf das für die pa-

tentgemäße Indikation hergerichtete Erzeugnis so beurteilt werden, als ob für dieses 

– also das sinnfällig hergerichtete Erzeugnis – zweckgebundener Sachschutz bestünde.
514

 Auf 

diesen Unterschied wird im nächsten Kapitel einzugehen sein. 

 
507 Vgl. hierzu ausführlich das fünfte Kapitel dieser Arbeit. 
508 Vgl. zur Einordnung als Verfahrensanspruch etwa Brandi-Dohrn, Festschrift für Reimar König zum 
70. Geburtstag, 33, 36. 
509  Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 216ff; Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 172. 
510 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 173. 
511 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 220. 
512 So auch Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 174. 
513 Vgl. etwa BGH, GRUR 2016, 921, 926, Rn. 83 – Pemetrexed; Kölpsch, GRUR 1983, 733, 734; Gru-
ber/Kroher, GRUR Int. 1984, 201, 204. 
514 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 219. 
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C Die Verletzung der europäischen Herstellungsverwendungspatente 

Herstellungsverwendungspatente schützen nach allgemeiner Ansicht ein Herstellungsverfah-

ren.
515

 Deshalb richtet sich die Bestimmung ihres Schutzumfangs nach den hierfür anwendba-

ren Grundsätzen. 

I. Sinnfälliges Herrichten des Stoffs 

Die sinnfällige Herrichtung des Stoffs stellt die Anwendung des patentierten Herstellungsver-

fahrens dar.
516

 Um den Schutz auf die Herrichtung für die patentbegründende zweite Indikation 

zu beschränken, muss das Beifügen des Beipackzettels in den Begriff der Herstellung mitein-

bezogen werden. Denn andernfalls könnte der Schutz in Fällen, in denen sich das neue  

Arzneimittel abgesehen von der neuen Indikation nicht von den vorbekannten Arzneimitteln 

unterscheidet, der Schutz ausufern.
517

  Das sinnfällige Herrichten des Stoffs stellt daher auch 

bei Herstellungsverwendungsansprüchen eine unmittelbare Verletzung dar.
518

 

II. Verletzungshandlungen bei sinnfällig hergerichtetem Stoff 

Die Herstellungsverwendungspatente schützen den sinnfällig hergerichteten Stoff als unmit-

telbares Verfahrenserzeugnis im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 3 PatG.
519

 Daher schützt das Patent 

grundsätzlich gegen alle in dieser Norm bezeichneten Handlungen, die sich auf das sinnfällig 

hergerichtete Erzeugnis beziehen.
520

 Auch die Herstellungsverwendungspatente schützen 

den Patentinhaber damit gegen das Anbieten und Inverkehrbringen des sinnfällig hergerichte-

ten Stoffs, seinen Export, sowie gegen Besitz und Einfuhr zu diesen Zwecken.
521

 

Die Anwendung des Stoffs ist als Gebrauch des unmittelbaren Verfahrenserzeugnisses zu 

qualifizieren.
522

 Hierbei können die Regeln über den Schutz des unmittelbaren Verfahrenser-

zeugnisses aber nicht uneingeschränkt übernommen werden. Denn das unmittelbare Verfah-

renserzeugnis genießt üblicherweise absoluten Schutz, sodass der Gebrauch zu jeglichem 

Zweck eine Patentverletzung darstellen würde.
523

 Der Schutz des unmittelbaren muss daher 

auf die patentbegründende zweite Indikation beschränkt werden. Denn nur in insoweit ist er 

durch die erfinderische Leistung gerechtfertigt.
524

  

Teilweise wird dieses Ergebnis, nach dem der Patentinhaber den Gebrauch des sinnfällig  

hergerichteten Stoffs für die patentbegründende zweite Indikation verbieten kann, wegen der 

damit einhergehenden Einschränkung des ärztlichen Handelns für nicht akzeptabel gehalten. 

Schacht hält aus diesem Grund eine teleologische Reduktion des § 9 S. 2 Nr. 3 PatG für  

 
515 Für diese Einordnung als Herstellungsanspruch etwa Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentge-
richt, 159, 170; auch Meier-Beck, GRUR 2009, 300, 303. 
516 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 212. 
517 Meier-Beck, GRUR 2009, 300, 303. 
518 A.A. Bopp, Festschrift für Thomas Reimann zum 65. Geburtstag, 13, 22. 
519 Vgl. Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, S. 159, 174f; Hansen, GRUR Int. 1988, 379 
383f. 
520 Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366. 
521 Vgl. Utermann, GRUR 1985, 813, 818f. 
522 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 170; Tauchner/Hölder, Festschrift für Peter 
Mes zum 65. Geburtstag, 353, 362. 
523 Vgl. allgemein zum Schutz des unmittelbaren Verfahrenserzeugnisses Drittes Kapitel-A-I.-2.-b). 
524  Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 222; im Ergebnis ebenso und mit ähnlicher Begründung Meier-Beck, 
GRUR 2009, 300, 303. 
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erforderlich.
525

 Solche Überlegungen konnten sich aber nicht durchsetzen. Sie sind auch nicht 

erforderlich, da die ärztliche Therapiefreiheit aufgrund des Erschöpfungsgrundsatzes nicht 

stärker eingeschränkt wird als durch Verwendungs- oder Stoffpatente. 

III. Verletzungshandlungen bei nicht hergerichtetem Stoff 

Da sich der durch die swiss-type-claims vermittelte Schutz nach § 9 S. 2 Nr. 3 PatG richtet, 

muss der nicht sinnfällig hergerichtete Stoff grundsätzlich außerhalb der Schutzwirkungen blei-

ben.
526

 Denn nur der sinnfällig hergerichtete Stoff ist als unmittelbares Verfahrenserzeugnis 

anzusehen, sodass auch nur in Bezug auf diesen die in § 9 S. 2 Nr. 3 PatG bezeichneten 

Handlungen vom Patentinhaber verboten werden können. Dies bedeutet insbesondere, dass 

die Verwendung des nicht hergerichteten Stoffs keine Verletzung des Herstellungsverwen-

dungspatents darstellen kann.
527

 

Bei auf den nicht hergerichteten Stoff bezogenen Handlungen ist aber eine mittelbare Patent-

verletzung möglich. Dies ist der Fall, wenn der nicht hergerichtete Stoff zum Zweck der sinn-

fälligen Herrichtung angeboten oder geliefert wird. Die Lieferung zum Zweck der unmittelbaren 

Anwendung ist dagegen auch für die Herstellungsverwendungsansprüche patentfrei.
528

 

IV. Zwischenergebnis 

Der durch die Herstellungsverwendungspatente vermittelte Schutz ist wesentlich unproblema-

tischer zu bestimmen als der der Verwendungspatente. Denn hier besteht Einigkeit über die 

heranzuziehenden Schutzgrundsätze. 

Häufig wird behauptet, der Schutzbereich der Herstellungsverwendungspatente entspreche 

dem der Verwendungspatente.
529

 Diese Behauptung ist nur zutreffend, wenn man für die Ver-

wendungspatente die herrschende Meinung zugrunde legt. Folgt man dagegen der Minder-

meinung oder der abweichenden Strömung innerhalb der herrschenden Meinung zur Beurtei-

lung der Anwendung des nicht hergerichteten Stoffs, ergeben sich relevante Unterschiede. 

Diese betreffen insbesondere die Möglichkeit einer Patentverletzung durch einen off-label-
use.

530
 

D Zwischenergebnis 

Mit der Einbeziehung des sinnfälligen Herrichtens in den Gegenstand des Verwendungsan-

spruchs hat der BGH nicht nur die Patentierbarkeit der zweiten medizinischen Indikation durch 

Verwendungspatente ermöglicht. Auch die Diskussion der Verletzung dieser Patente wurde 

hierdurch maßgeblich beeinflusst. 

 
525 Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 313. 
526 Vgl. Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366. 
527 Hufnagel, GRUR 2014, 123, 125; Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 313; im Ergebnis 
ebenso Tauchner/Hölder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 353, 362. 
528 LG Düsseldorf, GRUR-RR 2004, 193, 196 – Ribavirin; Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 367; Ann, Pa-
tentrecht, § 33, Rn. 231; Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Technological Progress in a Globalized 
World, S. 255, 272. 
529 BGH, GRUR 2001, 730, 730f – Trigonellin; Moufang, in: Schulte, PatG, § 3, Rn. 163. 
530 Für diese Unterschiede etwa Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 316f; auch Tauchner/Höl-
der, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 353, 363. 
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Nach der Rechtsprechung und der herrschenden Ansicht in der Literatur werden die Grunds-

ätze des Erzeugnisschutzes auf die Verwendungspatente angewendet. Danach stellt bereits 

die sinnfällige Herrichtung des Stoffes eine unmittelbare Verletzung des Verwendungspatents 

dar.
531

 Auch das Anbieten und Inverkehrbringen, der Export und – bei Vorliegen der subjekti-

ven Voraussetzungen – der Besitz des sinnfällig hergerichteten Stoffs verletzen das Patent 

unmittelbar.
532

 Der nicht hergerichtete Stoff bleibt dagegen weitgehend außerhalb der Schutz-

wirkungen des Patents. Lediglich sein Angebot oder seine Lieferung zum Zweck der sinnfälli-

gen Herrichtung können eine mittelbare Verletzung des Verwendungspatents darstellen.
533

  

Zwar ist das Anwenden der Grundsätze des Erzeugnisschutzes auf ein Verfahrenspatent im 

Ansatz verfehlt und führt zu einigen systematischen Folgeproblemen. Dennoch gewährleistet 

die herrschende Ansicht sachgerechtere Ergebnisse, insbesondere da sie die Anwendung des 

Erschöpfungsgrundsatzes erlaubt. Im Ergebnis ist sie damit vorzugswürdig.
534

 

Die Bestimmung des Schutzumfangs der swiss-type-claims ist wesentlich unproblematischer. 

Als Herstellungsverfahrensansprüche werden sie nach diesen Grundsätzen behandelt. Da-

nach ist das sinnfällige Herrichten als Anwendung des Herstellungsverfahrens und damit als 

unmittelbare Patentverletzung zu qualifizieren. Die auf den sinnfällig hergerichteten Stoff  

bezogenen Handlungen werden nach § 9 S. 2 Nr. 3 PatG beurteilt. Die Schutzwirkungen ent-

sprechen insoweit denen des Verwendungsanspruchs nach herrschender Ansicht.
535

  

Dasselbe gilt für den nicht hergerichteten Stoff, der kein unmittelbares Verfahrenserzeugnis 

im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 3 PatG ist. Möglich bleibt aber eine mittelbare Verletzung durch 

Angebot oder Lieferung des nicht hergerichteten Stoffs zur sinnfälligen Herrichtung.
536

 

Die Schutzwirkungen von Verwendungs- und Herstellungsverwendungsanspruch sind damit 

identisch, wenn man für die Verwendungsansprüche der herrschenden Ansicht folgt.
537

 Man 

spricht diesen Patenten damit Schutzwirkungen zu, die einem zweckgebundenen Stoffschutz 

für den hergerichteten Stoff – nicht für den Stoff als solchen – entsprechen.
538

 Ob und welche 

Unterschiede zwischen dem so gezogenen Schutzumfang und dem des zweckgebundenen 

Stoffschutzes gemäß Art. 54 Abs. 5 EPÜ bzw. § 3 Abs. 4 PatG bestehen, ist Gegenstand des 

nächsten Kapitels.  

 
531 BGH, GRUR 1983, 729, 731 – Hydropyridin; Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 9, 
Rn. 115. 
532 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 224. 
533 LG Düsseldorf, GRUR-RR 2004, 193, 196 – Ribavirin. 
534 Vgl. Drittes Kapitel-B-IV. 
535 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, S. 159, 174f. 
536 LG Düsseldorf, GRUR-RR 2004, 193, 196 – Ribavirin. 
537 Legt man dagegen die Mindermeinung zugrunde, bestehen bei den Schutzwirkungen erhebliche Un-
terschiede. Das gilt insbesondere hinsichtlich der Anwendung des nicht hergerichteten Stoffs, der nach 
der Mindermeinung das Verwendungspatent verletzt. 
538 So zutreffend Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 219. 
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Viertes Kapitel: Die Verletzung des zweckgebundenen Stoffschut-
zes für die zweite medizinische Indikation 

Seit der Revision des EPÜ und des PatG im Jahr 2007 ist anerkannt, dass für die zweite 

medizinische Indikation ein zweckgebundener Stoffschutz gewährt werden kann.
539

 Der Begriff 

des zweckgebundenen Stoffschutzes sagt als solcher aber noch nichts darüber aus, unter 

welchen Voraussetzungen eine Verletzung zu bejahen und wie diese zu prüfen ist.
540

 Gegen-

stand dieses Kapitels ist der Versuch der Beantwortung dieser Fragen. Hierzu werden  

zunächst einige grundlegende Erwägungen zu der Verletzungsprüfung bei einem auf zweck-

gebundenen Stoffschutz gerichteten Patent angestellt (A), bevor auf die Voraussetzungen  

seiner unmittelbaren (B) und mittelbaren (C) Verletzung eingegangen wird.
541

 

A Erwägungen zur Verletzungsprüfung bei zweckgebundenem Stoffschutz 

Der zweckgebundene Stoffschutz weist gegenüber dem üblichen Erzeugnis- und Verfahrens-

schutz strukturelle Besonderheiten auf (I.). Aus diesen Besonderheiten lassen sich die Bedin-

gungen ableiten, die für die Bejahung einer Patentverletzung unerlässlich sind (II.). Sie erlau-

ben auch die Beantwortung der Frage, ob eine sinnfällige Herrichtung des Stoffs unumgängli-

che Voraussetzung der Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes ist (III.). Zuletzt  

haben die strukturellen Besonderheiten auch Auswirkungen auf die Auslegung der Benut-

zungshandlungen des § 9 S. 2 PatG (IV.). 

I. Rechtliche Struktur des zweckgebundenen Stoffschutzes 

Zweckgebundene Stoffansprüche auf die zweite medizinische Indikation werden nach der all-

gemeinen Formel „Stoff X zur Verwendung bei der Behandlung der Krankheit Y“ abgefasst.
542

 

Der zweckgebundene Stoffschutz verbindet also Merkmale des Erzeugnisschutzes („Stoff X“) 

und des Verwendungsschutzes („zur Verwendung bei der Behandlung der Krankheit Y“).
543

  

Das Verhältnis der Elemente dieser beiden Arten des Patentschutzes wird im Folgenden näher 

beleuchtet: 

1. Erzeugnisschutz als Ausgangspunkt 

Der zweckgebundene Stoffschutz ist grundsätzlich dem Erzeugnisschutz zuzuordnen.
544

 

Diese Zuordnung folgt bereits aus dem Wortlaut des § 3 Abs. 4 PatG bzw. des Art. 54 Abs. 5 

EPÜ. Denn diese Normen fingieren die Neuheit des Stoffs und stellen diesen damit in das 

 
539 Siehe hierzu ausführlich unter Zweites Kapitel-C. 
540 Vgl. Kühne, GRUR 2018, 456, 457; Schneider/Lindenthal, PharmR 2018, 461, 462. 
541 Die Sonderkonstellation des cross-label-use wird bei der Untersuchung in diesem Kapitel noch nicht 
berücksichtigt, da sie eine vorherige Auseinandersetzung mit den sozialrechtlichen Grundlagen der Arz-
neimittelverordnung und -abgabe erfordert. Der cross-label-use und die ihm zugrunde liegende Sach-
verhaltskonstellation sind daher Gegenstand des folgenden (fünften) Kapitels dieser Arbeit. 
542 Siehe Zweites Kapitel-C-IV. 
543 Vgl. Schönbohm/Ackermann-Blome, GRUR Int. 2019, 172; Schrell, GRUR Int. 2010, 363; Loth, in: 
BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 293. 
544  Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 205; Stief/Bühler, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 9, Rn. 114; 
Scharen, in: Benkard, PatG, § 14, Rn. 44; Mes, PatG, § 3, Rn. 83; Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 
PatG, Rn. 297; so zum zweckgebundenen Stoffschutz für die erste medizinische Indikation auch Eisen-
führ, Festschrift für Tilman Schilling, 99, 105f. 
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Zentrum des Patents.
545

 Auch der BGH und die Literatur stellen primär auf das Stoffschutze-

lement ab, wenn sie den Gegenstand eines zweckgebundenen Stoffanspruchs in der Eignung 

eines bekannten Stoffs für einen bestimmten medizinischen Einsatzzweck und damit letztlich 

einer dem Stoff innewohnenden Eigenschaft sehen.
546

 

2. Einschränkung durch die Zweckbindung als finales Element 

Das Abstellen auf die Eigenschaften des Stoffs genügt aber nicht, um den zweckgebundenen 

Stoffschutz abschließend zu charakterisieren. Denn dieser enthält auch ein finales Element, 

nämlich die in dem Patentanspruch angegebene Zweckbestimmung.
547

 Im Fall der zweiten 

medizinischen Indikation ist dies die Verwendung zur Behandlung der Krankheit Y.
548

 Es stellt 

sich die Frage, wie sich die Zweckbestimmung auf den Schutzbereich auswirkt. 

Zweckangaben in einem Erzeugnisanspruch haben grundsätzlich keine Auswirkungen auf sei-

nen Schutzbereich, sondern stellen nur dem besseren Verständnis dienende Erläuterungen 

dar.
549

 Allenfalls können sie den Gegenstand des Erzeugnispatents dahingehend definieren, 

dass das Erzeugnis für den angegebenen Zweck verwendbar sein muss.
550

 Auf die Verletzung 

des Erzeugnispatents haben Zweckangaben deshalb nur geringe Auswirkungen. Selbst wenn 

der angegriffene Gegenstand einem anderen als dem in dem Patent angegebenen Zweck 

dient, ist eine Verletzung möglich.
551

 Trotz der Zweckangabe bleibt es also grundsätzlich bei 

einem absoluten Stoffschutz, der jede Art der Verwendung sowie alle Wirkungen, Zwecke und 

Brauchbarkeiten des Stoffes erfasst.
552

 Von dem Grundsatz, dass Zweckangaben keine Aus-

wirkungen auf den Schutzbereich haben, gibt es aber Ausnahmen.
553

 Eine solche Ausnahme 

ist die Zweckbindung des Stoffschutzes für die zweite medizinische Indikation. Denn bei  

diesen Patenten stellt die Zweckbindung einen wesentlichen Bestandteil der unter Schutz  

gestellten Erfindung dar.
554

 Dies folgt schon daraus, dass es gerade die Zweckangabe ist, die 

den Beitrag zum Stand der Technik darstellt und damit den Patentschutz rechtfertigt.
555

 Der 

Gegenstand eines zweckgebundenen Stoffanspruchs ist daher auf die Verwirklichung des pa-

tentgemäßen Zwecks beschränkt.
556

 

Mit Blick auf die zweite medizinische Indikation bedeutet dies, dass das finale Element den 

Erzeugnisschutz inhaltlich beschränkt.
557

 Wegen dieser Beschränkung kommt eine 

 
545 Vgl. Melullis/Koch, in: Benkard, EPÜ, Art. 54, Rn. 301f; Stief/Bühler, in: Haedicke/Timmann, Patent-
recht, § 9, 114. 
546BGH, GRUR 2016, 921, 926, Rn. 83 – Pemetrexed; BGH, GRUR 2014, 461, 462, Rn. 17 –  
Kollagenase I; Kühne, GRUR 2018, 456,457. 
547 BGH, GRUR 1987, 794, 795 – Antivirusmittel; Hufnagel, GRUR 2014, 123, 124. 
548 Vgl. Scharen, in: Benkard, PatG, § 14, Rn. 44. 
549 BGH, GRUR 1991, 436, 441f – Befestigungsvorrichtung II; BGH, GRUR 1979, 149, 151 – Schieß-
bolzen; Mes, PatG, § 14, Rn. 36; Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 14, Rn. 26. 
550 BGH, GRUR 2006, 923, 925, Rn. 15 – Luftabscheider für Milchsammelanlage; BGH, GRUR 2016, 
361, 362, Rn. 15 – Fugenband; Mes, PatG, § 14, Rn. 36. 
551 BGH, GRUR 2006, 399, 401, Rn. 21 – Rangierkatze; Scharen, in: Benkard, PatG, § 14, Rn. 42. 
552 Rinken, in: Schulte, PatG, § 14, Rn. 101; Scharen, in: Benkard, PatG, § 14, Rn. 42. 
553 Die Möglichkeit solcher Ausnahmen wurde etwa anerkannt in BGH, GRUR 1998, 1003, 1004 – 
Leuchtstoff. 
554 BGH, GRUR 1987, 794, 795 – Antivirusmittel; Schermer, GRUR 2009, 349, 350f; Scharen, in:  
Benkard, PatG, § 14, Rn. 45; ebenso zum zweckgebundenen Stoffschutz für die erste medizinische 
Indikation Pietzcker, GRUR 1987, 797, 798. 
555 Vgl. Schrell, GRUR Int. 2010, 363. 
556 Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 301e; vgl. auch Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 365. 
557 Schneider/Lindenthal, PharmR 2018, 461; vgl. auch Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, 
Rn. 301. 
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Patentverletzung nur dann in Betracht, wenn der patentgemäße Zweck – die Verwendung zur 

Behandlung der Krankheit Y – angestrebt oder zielgerichtet erreicht wird.
558

 Wird ein anderer 

Zweck angestrebt oder erreicht, scheidet eine Patentverletzung aus.
559

 Denn es muss gewähr-

leistet sein, dass die Verwendung für patentfreie Zwecke (wie die vorbekannten Indikationen) 

erlaubt bleibt.
560

 

II. Bedingungen für eine Verletzung 

Der zweckgebundene Stoffschutz für die zweite medizinische Indikation ist damit durch zwei 

Elemente charakterisiert. Dies ist erstens das Stoffschutzelement, nämlich die Eignung des 

Stoffs für die patentgemäße Verwendung. Zweitens das finale (Verwendungs-)Element, also 

das Anstreben oder zielgerichtete Erreichen des patentgemäßen Zwecks.  

Diese beiden Elemente müssen bei der Verletzungsprüfung berücksichtigt werden. Nur wenn 

beide vorliegen, kann eine Patentverletzung bejaht werden.
561

 Wenn der BGH in seiner neue-

ren Rechtsprechung also nur die Eignung des Stoffs für einen bestimmten medizinischen  

Einsatzzweck betont,
562

 so kann diese allein für eine Verletzung des zweckgebundenen Stoff-

patents nicht ausreichen. Die Eignung des Stoffs ist nämlich nur notwendige, nicht aber  

hinreichende Bedingung der Patentverletzung.
563

 Denn sie allein besagt noch nicht, dass der 

Stoff auch für diesen Zweck bestimmt ist.
564

 Vielmehr dürfte die Eignung dem Stoff in vielen 

seiner Erscheinungsformen innewohnen und auch dann, wenn ein ganz anderer Zweck ver-

folgt wird. Hinreichende Bedingung ist daher die Verwirklichung des finalen Elements, also das 

Anstreben oder zielgerichtete Verwirklichen der patentgemäßen Verwendung. 

1. Eignung des Stoffes als notwendige Bedingung 

Im Rahmen der Prüfung der notwendigen Bedingung ist der Stoff also auf die Eignung für die 

Behandlung der Krankheit Y zu untersuchen. Bei dieser Prüfung können die Grundsätze her-

angezogen werden, die zu der Prüfung eines Eingriffs in den sachlichen Schutzbereich von 

nicht zweckgebundenen Erzeugnisansprüchen entwickelt wurden.
565

 

Ist der Stoff nicht für die Behandlung der Krankheit Y geeignet, scheidet eine Verletzung des 

zweckgebundenen Stoffpatents von vornherein aus. Wird eine Eignung bejaht, ist die hinrei-

chende Bedingung zu prüfen. 

2. Verwirklichung des finalen Elements als hinreichende Bedingung 

Hinreichende Bedingung ist die Verwirklichung des finalen Elements. Der mutmaßliche Pa-

tentverletzer muss mit dem Stoff die Behandlung der Krankheit Y anstreben oder zielgerichtet 

erreichen. Die Verwirklichung des finalen Elements könnte dabei grundsätzlich in zwei 

 
558 BGH, GRUR 1987, 794, 795 – Antivirusmittel; so zum zweckgebundenen Stoffschutz für die erste 
medizinische Indikation auch Eisenführ, Festschrift für Tilman Schilling, S. 99, 106. 
559 Mes, PatG, § 1, Rn. 192. 
560 Vgl. Neuhaus, GRUR 2017, 1111, 1112. 
561 Vgl. Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 368; Scharen, in: Benkard, PatG, § 14, Rn. 44. 
562 Vgl. BGH, GRUR 2014, 461, 462, Rn. 17 – Kollagenase I; BGH, GRUR 2014, 464, 465, Rn. 17 – 
Kollagenase II; BGH, GRUR 2016, 921, 926, Rn. 83 – Pemetrexed. 
563 Ähnlich Melullis/Koch, in: Benkard, EPÜ, Art. 54, Rn. 310. 
564 BGH, GRUR 1987, 794, 795 – Antivirusmittel; Scharen, in: Benkard, PatG, § 14, Rn. 44; Loth, in: 
BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 304a. 
565 Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 301c. 
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Schritten der Verletzungsprüfung berücksichtigt werden: Entweder bei der Prüfung des Ein-

griffs in den sachlichen Schutzbereich des Patents oder im Rahmen der Benutzungshandlung. 

Die Verwirklichung des finalen Elements im Rahmen des Eingriffs in den sachlichen Schutz-

bereich zu berücksichtigen, ist schwierig und nicht sachgerecht. Denn das finale Element ist 

ein subjektiver Umstand. Dieser kann bei dem objektiven Vergleich zwischen dem im  

Patentanspruch definierten und dem mutmaßlich verletzenden Erzeugnis nur schwer geprüft 

werden.
566

 Hinzu kommt, dass eine Prüfung des finalen Elements in diesem Kontext eine Ver-

wirklichung in Umständen, die außerhalb des Stoffs liegen, von vornherein ausgeschlossen 

wäre.
567

 

Sinnvoller erscheint es daher, das finale Element im Rahmen der Prüfung der Benutzungs-

handlungen im Sinne des § 9 PatG zu berücksichtigen. Die jeweils einschlägige Benutzungs-

handlung ist also daraufhin zu überprüfen, ob sie auf die Verwirklichung des finalen Elements 

– also die Behandlung der Krankheit Y – gerichtet ist.
568

 Die Prüfung im Rahmen der Benut-

zungshandlungen bietet den Vorteil, dass Umstände, die außerhalb des Stoffs liegen, in die 

Prüfung einbezogen werden können. Welche Anforderungen an die Verwirklichung des finalen 

Elements in den Benutzungshandlungen gestellt werden müssen, soll im weiteren Verlauf die-

ses Grundlagenteils beleuchtet werden. 

III. Sinnfällige Herrichtung als weitere Bedingung? 

Zunächst aber ist die Frage zu klären, ob die Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes 

zwingend eine sinnfällige Herrichtung des Stoffs erfordert, diese also eine weitere Bedingung 

der Verletzung ist.  

Für die Verwendungs- und Herstellungsverwendungspatente auf die zweite medizinische  

Indikation ist dies zu bejahen.
569

 Die Notwendigkeit der sinnfälligen Herrichtung folgt für die 

Herstellungsverwendungspatente daraus, dass der sinnfällig hergerichtete Stoff als unmittel-

bares Verfahrenserzeugnis im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 3 PatG qualifiziert wird. Bei den Verwen-

dungspatenten gilt, wenn man der herrschenden Meinung folgt, im Ergebnis dasselbe. Denn 

diese versteht den durch die Verwendungspatente vermittelten Schutz als einen zweckgebun-

denen Stoffschutz für den sinnfällig hergerichteten Stoff.
570

 

Mit Blick auf zweckgebundenen Stoffpatente gehen einige Stimmen in der Literatur davon aus, 

dass der durch diese Patente vermittelte Schutz im Wesentlichen dem der Herstellungsver-

wendungspatente entspricht.
571

 Dies würde bedeuten, dass auch der zweckgebundene 

Stoffschutz nicht ohne sinnfällige Herrichtung verletzt werden kann. Eine stärker werdende 

Strömung in Rechtsprechung und Literatur sieht die sinnfällige Herrichtung des Stoffs dagegen 

 
566 Vgl. Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 368. 
567 Siehe hierzu sogleich Viertes Kapitel-A-IV.-2. 
568 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 38 – Östrogenblocker; Melullis/Koch, in: Benkard, 
EPÜ, Art. 54, Rn. 310; Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 303f; Schrell, GRUR Int. 2010, 
363, 365; vgl. auch zum zweckgebundenen Stoffschutz für die erste medizinische Indikation Eisenführ, 
Festschrift für Tilman Schilling, 99, 106. 
569 Auch bei der mittelbaren Patentverletzung kam es letztlich auf eine sinnfällige Herrichtung an, da 
Angebot oder Lieferung des nicht hergerichteten Stoffs zum Zweck der sinnfälligen Herrichtung erfolgen 
mussten. Vgl. zur Verletzung der Verwendungs- und Herstellungsverwendungspatente das dritte Kapitel 
dieser Arbeit. 
570 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 219. 
571 Vgl. Moufang, in: Schulte, PatG, § 3, Rn. 148, ohne genaue Klarstellung, wo die Schutzbereiche 
abweichen; wohl auch Schermer, GRUR 2009, 349, 349f. 
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nur noch als Fallgruppe der Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes, aber nicht mehr 

als unumgängliche Voraussetzung an.
572

 

Die zweitgenannte Ansicht überzeugt. Für sie spricht zunächst der Wortlaut des § 3 Abs. 4 

PatG bzw. Art. 54 Abs. 5 EPÜ. Denn dieser bezieht sich auf den Stoff als solchen und erlaubt 

für diesen durch die Fiktion der Neuheit einen zweckgebundenen Schutz. Eine Einschränkung 

auf einen in irgendeiner Weise hergerichteten Stoff ist der Norm nicht zu entnehmen. Eine 

solche Beschränkung wäre auch nicht sachgerecht. Denn der zweckgebundene Stoffschutz 

weist keine so enge Beziehung zur sinnfälligen Herrichtung auf wie die früheren Anspruchs-

fassungen.
573

 Bei den swiss-type-claims stellt gerade die sinnfällige Herrichtung die Anwen-

dung des patentierten Verfahrens dar. Bei den Verwendungsansprüchen begründet sie die 

gewerbliche Anwendbarkeit und damit die Patentierbarkeit. Beim zweckgebundenen 

Stoffschutz gibt es keine derart enge Verbindung. Er schützt – wenn auch zweckgebunden – 

den Stoff als solchen.
574

  

Auch der Vergleich mit dem zweckgebundenen Stoffschutz für die erste medizinische Indika-

tion spricht gegen die Notwendigkeit einer sinnfälligen Herrichtung.
575

 Für die erste Indikation 

ist anerkannt, dass die Verletzung des zweckgebundenen Stoffpatents nicht zwingend eine 

sinnfällige Herrichtung des Stoffs voraussetzt.
576

 Strukturell sind der Schutz für die erste und 

die zweite medizinische Indikation identisch. In beiden Fällen wird ein Stoff geschützt und die-

ser Schutz durch eine Zweckbestimmung – die (generelle) Verwendung als Arzneimittel bzw. 

die Verwendung zur Behandlung einer spezifischen Krankheit – eingeschränkt. Ein Unter-

schied besteht nur in der Breite des vermittelten Schutzes.
577

 Wenn die rechtliche Struktur des 

Patentschutzes identisch ist, gibt es keinen Grund, in einem Fall die sinnfällige Herrichtung als 

zwingende Voraussetzung anzusehen und in dem anderen Fall nicht.  

Im Ergebnis lässt sich also festhalten, dass die sinnfällige Herrichtung des Stoffs keine unum-

gängliche Voraussetzung der Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes für die zweite 

medizinische Indikation ist. 

IV. Anforderungen an die Benutzungshandlungen 

Den obigen Ausführungen lassen sich drei zentrale Feststellungen entnehmen, die für die 

Auslegung der Benutzungshandlungen im Kontext der Verletzung des zweckgebundenen 

Stoffschutzes wichtig sind: Erstens handelt es sich bei den zweckgebundenen Stoffpatenten 

um eine besondere Form der Erzeugnispatente. Zweitens muss das finale Element in der Be-

nutzungshandlung verwirklicht sein. Drittens ist die sinnfällige Herrichtung keine zwingende 

Voraussetzung der Patentverletzung. 

Aus der Einordnung der zweckgebundenen Stoffpatente als Erzeugnispatente folgt, dass die 

Benutzungshandlungen des § 9 S. 2 Nr. 1 PatG einschlägig sind.
578

 Als 

 
572 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker; Kühnen, Hdb. d. Patentver-
letzung, Kap. A, Rn. 507; Hufnagel, GRUR 2014, 123, 125); Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 365f; wohl 
auch Kühne, GRUR 2018, 456 457. 
573 Hufnagel, GRUR 2014, 123, 125. 
574 Vgl. Hufnagel, GRUR 2014, 123, 125; so zum zweckgebundenen Stoffschutz für die erste Indikation 
auch Kaess, Festschrift für Wolfgang von Meibom zum 65. Geburtstag, 191, 202. 
575 Siehe zu dem Schutz der ersten medizinischen Indikation Erstes Kapitel-D-II. 
576 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 56; Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 174; vgl. 
auch Moufang, in: Schulte, PatG, § 3, Rn. 146. 
577 So für Verwendungsansprüche auch Eisenführ, Festschrift für Tilman Schilling, 99, 107, wobei er 
diese als zweckgebundene Stoffansprüche versteht. 
578 Ebenso Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 365; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 498. 
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Benutzungshandlungen kommen damit das Herstellen, Anbieten, Inverkehrbringen, Gebrau-

chen sowie das Einführen oder Besitzen des Stoffs zu diesen Zwecken in Betracht.
579

  

Die Handlungsalternativen des § 9 S. 2 Nr. 1 PatG gehen erkennbar von einem absoluten, 

nicht von einem zweckgebundenen, Stoffschutz aus. Denn sie berücksichtigen nicht, zu wel-

chem Zweck das Erzeugnis verwendet werden soll. Für den alle Verwendungen umfassenden 

absoluten Stoffschutz besteht für eine solche Berücksichtigung auch kein Bedürfnis.
580

 Anders 

ist dies beim zweckgebundenen Stoffschutz, bei dem der Schutzumfang durch das finale Ele-

ment eingeschränkt ist. 

Daher können nur solche Benutzungshandlungen eine Verletzung des zweckgebundenen 

Stoffpatents auf die zweite medizinische Indikation begründen, in denen sich das finale Ele-

ment – die Verwendung zur Behandlung der Krankheit Y – manifestiert. Durch das Fordern 

einer Manifestation des patentgemäßen Zwecks in der Benutzungshandlung ist gewährleistet, 

dass die Benutzung des Stoffs zu anderen Zwecken frei bleibt.
581

  

Dies zugrunde gelegt, sind nun die Anforderungen an eine Manifestation des finalen Elements 

in der Benutzungshandlung zu klären. 

1. Manifestation in dem Stoff, auf den sich die Benutzungshandlung bezieht 

Zuerst ist dabei auf den Fall einzugehen, dass sich die Benutzungshandlung auf einen Stoff 

bezieht, in dem sich das finale Element manifestiert. Von einer solchen Manifestation ist immer 

dann auszugehen, wenn aus dem Stoff selbst objektiv erkennbar ist, dass er für die patentge-

mäße zweite Indikation bestimmt ist. Dies kann sich etwa aus seiner räumlichen Gestaltung 

oder aus seiner Verpackung, Gebrauchs- oder Fachinformation ergeben.
582

  

Ist eine Manifestation des finalen Elements in dem Stoff zu bejahen, hat dies Auswirkungen 

auf jede Benutzungshandlung, die sich auf diesen Stoff bezieht. Eine solche Benutzungshand-

lung kann nicht als zweckneutral angesehen werden. Vielmehr wohnt auch ihr die Ausrichtung 

des Stoffes auf den patentgemäßen Zweck grundsätzlich inne.
583

 Daraus folgt, dass eine  

Manifestation des finalen Elements in der Benutzungshandlung grundsätzlich zu bejahen ist, 

wenn sich die fragliche Benutzungshandlung auf einen Stoff bezieht, der objektiv für die pa-

tentgemäße Verwendung bestimmt ist.
584

  

2. Manifestation in der Benutzungshandlung selbst 

Eine Manifestation des finalen Elements kann sich aber nicht nur aus dem Bezugsobjekt der 

Benutzungshandlung – also dem Stoff – ergeben. Denn dies würde im Ergebnis bewirken, 

dass eine Verletzung ohne sinnfällige Herrichtung des Stoffs unmöglich ist. Wie gezeigt gibt 

es für eine solche Einschränkung beim zweckgebundenen Stoffschutz aber keinen Grund.
585

 

Vielmehr muss eine Verletzung auch dann möglich sein, wenn die Benutzungshandlung selbst 

 
579 Die in § 9 S. 2 Nr. 2 und 3 PatG geregelten Benutzungshandlungen in Bezug auf Verfahrenspatente 
müssen dagegen gänzlich außer Betracht bleiben. 
580 Vgl. zum absoluten Stoffschutz etwa BGH, GRUR 1972, 541, 544 – Imidazoline; Ann,  
Patentrecht, § 11, Rn. 25. 
581 Dieser Aspekt muss bei dem zweckgebundenen Stoffschutz für die zweite medizinische Indikation 
stets beachtet werden, vgl. Neuhaus, GRUR 2017, 1111, 1112. 
582 Siehe hierzu ausführlich sogleich Viertes Kapitel-B-I. 
583 Ähnlich für die Verwendungsansprüche Nieder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 287, 
291; im Ergebnis auch Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366. 
584 Ausnahmsweise kann etwas anderes gelten, wenn eine Gesamtbetrachtung der Benutzungshand-
lung eine gegenläufige Zweckbestimmung erkennen lässt, siehe hierzu Viertes Kapitel-B-II.-1. 
585 Siehe hierzu Viertes Kapitel-A-III. 
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auf die Verwirklichung des patentgemäßen Zwecks gerichtet ist, sich das finale Element also 

in ihr manifestiert.
586

  

Voraussetzung einer solchen Manifestation des finalen Elements ist, dass die Benutzungs-

handlung objektiv erkennen lässt, dass der patentgemäße Zweck – die Behandlung der Krank-

heit Y – verwirklicht werden soll.
587

 Da es hier um die Manifestation in der Benutzungshandlung 

als solcher geht, kommen nur Handlungen in Betracht, die auf die Verwirklichung eines Zwecks 

gerichtet sein können. Bei der Prüfung der Benutzungshandlung muss also die Berücksichti-

gung ihres Zwecks möglich sein. Anderenfalls würde man auf Umstände abstellen, die nicht 

in der Benutzungshandlung selbst, sondern allgemein bei dem mutmaßlichen Patentverletzer 

vorliegen. Das finale Element würde sich dann nicht mehr in der Benutzungshandlung,  

sondern in sonstigen Umständen manifestieren.
588

 

Besonders naheliegend ist die Berücksichtigung einer Zweckbestimmung bei der Benutzungs-

alternative des Gebrauchens im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 4 PatG. Allgemein wird der  

Gebrauch als eine im weitesten Sinne bestimmungsgemäße Verwendung des Erzeugnisses 

definiert.
589

 Obwohl das Erfordernis der im weitesten Sinne bestimmungsgemäßen Verwen-

dung in erster Linie Handlungen wie die Zerstörung des Erzeugnisses aus dem Begriff des 

Gebrauchens ausschließen soll,
590

 zeigt es, dass diese Benutzungshandlung von ihrer Zweck-

bestimmung geprägt ist. Die Prüfung des Gebrauchens erfordert daher stets auch die Prüfung, 

welcher Verwendung das Erzeugnis zugeführt wird. Ist diese Verwendung die Behandlung der 

Krankheit Y, muss dies für eine Manifestation des finalen Elements ausreichen.
591

 

Auch bei der Handlungsalternative des Anbietens im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 2 PatG kann 

die Zweckbestimmung berücksichtigt werden. Denn bei der Prüfung, ob ein Anbieten vorliegt, 

kommt es auf den objektiven Erklärungsgehalt der in Frage stehenden Handlung an.
592

 Im 

Rahmen der Ermittlung des objektiven Erklärungsgehalts kann berücksichtigt werden, ob der 

Anbietende den Stoff gerade für den patentgemäßen Zweck anbietet. Damit kann das finale 

Element im Rahmen des Anbietens berücksichtigt werden. Wird der Stoff nach dem objektiven 

Erklärungsgehalt für die Behandlung der Krankheit Y angeboten, ist eine Manifestation des 

finalen Elements zu bejahen.
593

 Ebenfalls möglich ist eine Manifestation des finalen Elements 

bei den Handlungsalternativen des Einführens und Besitzens gemäß § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 5 und 6 

PatG. Beide Handlungsalternativen weisen eine Zweckbindung, nämlich das Erzeugnis anzu-

bieten, in Verkehr zu bringen oder zu gebrauchen, auf.
594

 Dies erlaubt die auch Berücksichti-

gung der Zweckbestimmung für den patentgemäßen Zweck. 

Kaum denkbar ist eine Manifestation des finalen Elements dagegen bei dem Tatbestand des 

Inverkehrbringens (§ 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 3 PatG). Denn für diesen kommt es allein auf den Über-

gang der tatsächlichen Verfügungsgewalt an.
595

 Der Übergang der tatsächlichen 

 
586 Ähnlich Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 302. 
587 Vgl. Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 365. 
588 Hierzu sogleich Viertes Kapitel-A-IV.-3. 
589 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 129; Scharen, in: Benkard, PatG, § 9, Rn. 46. 
590 Vgl. Ensthaler/Gollrad, in: BeckOK Patentrecht, § 9 PatG, Rn. 47; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 130. 
591 So zu den Verwendungsansprüchen Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Technological Progress 
in a Globalized World, 255, 269; Nieder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 287, 290. 
592 BGH, GRUR 2006, 927, 928, Rn. 14 – Kunststoffbügel; Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, 
PatG, § 9, Rn. 51; Scharen, in: Benkard, PatG, § 9, Rn. 41. 
593 Zu möglichen Fällen einer solchen Manifestation vgl. Viertes Kapitel-B-IV. 
594 Mes, PatG, § 9, Rn. 55f; Ensthaler/Gollrad, in: BeckOK Patentrecht, § 9 PatG, Rn. 50f. 
595 Ensthaler/Gollrad, in: BeckOK Patentrecht, § 9 PatG, Rn. 44. 
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Verfügungsgewalt als solcher ist zweckneutral und erlaubt deshalb keine Berücksichtigung 

des finalen Elements.  

Zusammenfassend lässt sich damit festhalten, dass sich das finale Element auch in den Be-

nutzungshandlungen selbst manifestieren kann.
596

 Hierfür ist erforderlich, dass die jeweilige 

Benutzungshandlung objektiv erkennen lässt, dass sie auf den patentgemäßen Zweck – die 

Behandlung der Krankheit Y – gerichtet ist. 

3. Manifestation auf andere Weise 

Fraglich ist, ob eine Manifestation des finalen Elements auch durch Umstände, die außerhalb 

des Stoffs oder der Benutzungshandlung als solcher liegen, möglich ist. 

a) Bejahende Ansätze in Rechtsprechung und Literatur 

Teile der jüngeren Rechtsprechung und Literatur bejahen die Möglichkeit einer solchen Mani-

festation in sonstigen Umständen. So vertreten das OLG Düsseldorf
597

 und einige Stimmen in 

der Literatur
598

 die Ansicht, dass es ausreicht, wenn sich der Vertreiber des Stoffs Umstände 

zunutze macht, die dafür sorgen, dass der angebotene oder vertriebene Stoff für den patent-

gemäßen Zweck verwendet wird. Dies setze einen nicht bloß vereinzelten Gebrauch des Stoffs 

für den patentgemäßen Zweck und ein dahingehendes Wissen oder zumindest treuwidriges 

Verschießen des Lieferanten vor der diesbezüglichen Kenntnisnahme voraus.
599

 Dabei habe 

der Umfang des patentgemäßen Gebrauchs Auswirkungen auf die Feststellung der Kenntnis 

bzw. treuwidrigen Unkenntnis des mutmaßlichen Patentverletzers.
600

 

Einen ähnlichen Ansatz vertritt Loth, der einen „vernünftigen Maßstab“ anlegen will.
601

 Nach 

diesem Maßstab müssen alle Umstände des Einzelfalls herangezogen werden, um zu beur-

teilen, ob der Stoff in einer Weise für den patentgemäßen Einsatzzweck zur Verfügung gestellt 

wird, dass der patentgemäße Gebrauch unter normalen Umständen bevorsteht. Hierzu will 

Loth die zur mittelbaren Patentverletzung entwickelten Grundsätze in analoger Weise heran-

ziehen. Damit gelte im Ergebnis nichts anderes als nach der soeben dargestellten Auffassung 

des OLG Düsseldorf.
602

 

b) Kritische Würdigung 

Eine Manifestation des finalen Elements auf diese Weise begegnet erheblichen Bedenken. 

Die dargestellten Lösungen entfernen sich von objektiven Kriterien der Prüfung des finalen 

Elements und stellen vor allem auf subjektive Umstände, nämlich die Kenntnis beziehungs-

weise treuwidrige Unkenntnis des mutmaßlichen Patentverletzers, ab. Denn entscheidend sei 

letztlich das sichere Wissen bzw. Verschließen vor der Erkenntnis, dass es tatsächlich zu der 

 
596 Siehe zur Berücksichtigung des finalen Elements im Rahmen der Benutzungshandlung des Herstel-
lens sogleich Viertes Kapitel-B-I.-1. 
597 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107 – Östrogenblocker; OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279 –  
Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168ff; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 161ff. 
598 Vgl. etwa Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 507; Neuhaus, GRUR 2017, 1111; 
Stief/Zorr, GRUR 2019, 260, 261f; Schäffner, GRUR 2018, 449, 452; Bayerl, GRUR 2019, 368, 368f; 
wohl auch Kühne, GRUR 2018, 456, 458f. 
599 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker. 
600 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 282f, Rn 44 – Fulvestrant. 
601 Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 304a. 
602 Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 305. 
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patentgemäßen Verwendung kommt.
 603

  Diese Verlagerung der Prüfung auf subjektive Merk-

male erscheint aus mehreren Gründen problematisch: 

Erstens ist die Berücksichtigung subjektiver Merkmale bei dem mutmaßlichen Patentverletzer 

in § 9 S. 2 Nr. 1 PatG grundsätzlich nicht vorgesehen. Stattdessen ist es die mittelbare Pa-

tentverletzung nach § 10 PatG, die auf die Kenntnis beziehungsweise die der treuwidrigen 

Unkenntnis im Wesentlichen gleichwertige Offensichtlichkeit abstellt.
604

 Das OLG Düsseldorf 

und die ihm folgenden Teile der Literatur ziehen damit Kriterien heran, die üblicherweise bei 

der Prüfung einer mittelbaren Patentverletzung angewendet werden.
605

 Loth führt die Nähe zur 

mittelbaren Patentverletzung durch die analoge Heranziehung ihrer Kriterien sogar ausdrück-

lich herbei. 

Zweitens ist zu beachten, dass nach diesen Kriterien eine Manifestation des finalen Elements 

bejaht werden könnte, bevor sich die patentgemäße Zweckbestimmung tatsächlich manifes-

tiert. Denn es wäre ausreichend, dass der mutmaßliche Patentverletzer Kenntnis (beziehungs-

weise treuwidrige Unkenntnis) davon hat, dass es zu einer zukünftigen patentgemäßen  

Verwendung und damit zu einer tatsächlichen Manifestation kommt. Geschaffen würde nach 

dieser Ansicht also eine Gefährdungshaftung.
606

 § 9 S. 2 Nr. 1 PatG enthält aber, abgesehen 

von den Handlungsalternativen des Einführens und Besitzens, keine Gefährdungshaftungstat-

bestände.
607

 Die Gefährdungshaftung wegen einer zu erwartenden patentverletzenden Hand-

lung ist vielmehr in § 10 PatG geregelt.
608

 

Die neueren Ansätze würden also dazu führen, dass man eine Benutzungshandlung im Sinne 

des § 9 S. 2 Nr. 1 PatG nach den Kriterien der mittelbaren Patentverletzung beurteilt. Zudem 

würde im Rahmen einer unmittelbaren Benutzungshandlung eine gesetzlich nicht vorgese-

hene Gefährdungshaftung etabliert. Im Ergebnis würde man damit die Wertungen des § 10 

PatG unterlaufen, der speziell für diese Fälle geschaffen wurde und durch flexible Anwendbar-

keit auf Tatbestands- und Rechtsfolgenseite sachgerechte Ergebnisse ermöglicht.
609

 

Problematisch ist weiter, dass das Abstellen auf sonstige und insbesondere auf subjektive 

Umstände für erhebliche Rechtsunsicherheit sorgt.
610

 Eine solche Unsicherheit lässt sich ver-

meiden, indem man nur objektive Umstände in dem Stoff oder der Benutzungshandlung selbst 

für eine Manifestation des finalen Elements ausreichen lässt. Es sind auch keine Gründe  

ersichtlich, die das Inkaufnehmen einer erhöhten Rechtsunsicherheit zwingend erfordern wür-

den.
611

  

Es lässt sich damit festhalten, dass sonstige Umstände und insbesondere subjektive Merk-

male, eine Manifestation des finalen Elements nicht begründen können. Denn hierdurch  

würden die Wertungen des § 10 PatG unterlaufen und ohne Grund eine erhebliche Rechtsun-

sicherheit geschaffen. 

 
603 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 282f, Rn. 44 – Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 161, 
166f; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168, 172; vgl. auch Kühne, GRUR 2018, 456, 458. 
604 Vgl. hierzu allgemein Drittes Kapitel-A-II.-2. 
605 Kühne, GRUR 2018, 456, 458; Schönbohm/Ackermann-Blome, GRUR Int. 2019, 172, 174. 
606 So auch Kühne, GRUR 2018, 456, 458. 
607 Zur Qualifikation des Einführens und Besitzens als Gefährdungstatbestände vgl. Ann,  
Patentrecht, § 33, Rn. 135. 
608 Vgl. BGH, NJW 1992, 1895, 1896 – Beheizbarer Atemluftschlauch; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 384. 
609 Vgl. Bopp, Festschrift für Thomas Reimann zum 65. Geburtstag, 13, 22f. 
610 Vgl. hierzu Schneider/Lindenthal, PharmR 2018, 461, 463f; Bayerl, GRUR 2019, 368, 369. 
611 Siehe zu der Frage, ob der Schutz gegen einen cross-label-use des Stoffs als Grund ausreichen 
kann, Fünftes Kapitel-B-I. 
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V. Zusammenfassung 

Der zweckgebundene Stoffschutz verbindet Elemente von Erzeugnis- und Verwendungspa-

tenten. Dabei steht das Stoffschutzelement im Vordergrund, weshalb er im Grundsatz dem 

Erzeugnisschutz zuzuordnen ist. Im Unterschied zum absoluten Stoffschutz wird der zweck-

gebundene Stoffschutz aber durch sein finales Element – die Zweckangabe in dem Patentan-

spruch – inhaltlich beschränkt. 

Hieraus folgt, dass ein zweckgebundenes Stoffpatent auf die zweite medizinische Indikation 

unter zwei Bedingungen verletzt ist: Erstens muss der Stoff für die Behandlung der patentge-

mäßen Indikation geeignet sein (notwendige Bedingung). Zweitens muss sich das finale Ele-

ment in der Benutzungshandlung im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 PatG manifestieren.  Eine solche 

Manifestation des finalen Elements ist in der Regel dann zu bejahen, wenn sich die Benut-

zungshandlung auf einen Stoff bezieht, der objektiv für die patentgemäße Indikation verwendet 

werden soll. Ebenso kann sich die Manifestation des finalen Elements aus der Benutzungs-

handlung selbst ergeben, wenn diese objektiv erkennen lässt, dass sie auf die Behandlung 

der patentgemäßen Indikation gerichtet ist. Eine Manifestation des finalen Elements aufgrund 

anderer Umstände als dem Stoff oder der Benutzungshandlung – beispielsweise aufgrund 

subjektiver Umstände beim mutmaßlichen Patentverletzer – ist dagegen abzulehnen. Denn 

dies würde zu erheblicher Rechtsunsicherheit führen und die Regelungen zur mittelbaren Pa-

tentverletzung unterlaufen. 

Die Verletzung eines zweckgebundenen Stoffpatents hängt nicht davon ab, ob der Stoff für 

die patentgemäße Verwendung sinnfällig hergerichtet wurde. Die sinnfällige Herrichtung ist 

damit nur noch eine Fallgruppe der Verletzung, aber keine zwingende Voraussetzung mehr. 

Hierfür sprechen insbesondere der Wortlaut des § 3 Abs. 4 PatG bzw. Art. 54 Abs. 5 EPÜ und 

der Vergleich mit der Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes für die erste medizini-

sche Indikation. 

B  Die unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes 

Auf Grundlage der vorstehenden grundlegenden Erwägungen soll im Folgenden untersucht 

werden, unter welchen Umständen ein zweckgebundenes Stoffpatent auf die zweite medizini-

sche Indikation unmittelbar verletzt ist. Dabei sollen neben den konkreten Anforderungen an 

eine unmittelbare Patentverletzung auch die Akteure in der Lieferkette benannt werden, die 

als Patentverletzer in Betracht kommen. Die Darstellung orientiert sich an den Benutzungs-

handlungen des § 9 S. 2 Nr. 1 PatG und behandelt nacheinander die Handlungsalternativen 

des Herstellens (I.), Gebrauchens (II.), Inverkehrbringens (III.), Anbietens (IV.) sowie des  

Einführens und Besitzens (V.). 

I. Herstellen des Stoffs 

Das Herstellen im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 1 PatG wird allgemein definiert als das Schaffen 

einer Sache mit den in dem Patentanspruch festgelegten erfindungsgemäßen Merkmalen, 

ohne dass es darauf ankommt, zu welchem Zweck dies geschieht.
612

 Diese Definition kann 

nicht ohne weiteres auf den zweckgebundenen Stoffschutz für die zweite medizinische Indika-

tion übertragen werden. Denn wie gezeigt kommt es bei diesem maßgeblich auf den verfolgten 

Zweck an. 

 
612 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 58; Scharen, in: Benkard, PatG, § 9, Rn. 32. 
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1. Auslegung des Begriffs des Herstellens 

Hieraus folgt, dass es im Zusammenhang mit dem zweckgebundenen Stoffschutz einer erwei-

terten Auslegung des Begriffs des Herstellens bedarf. Berücksichtigt werden müssen auch 

Umstände, aus denen sich eine Manifestation des finalen Elements in dem Stoff selbst erge-

ben kann, also diejenigen Umstände, aus denen die Zweckbestimmung des Stoffs objektiv 

erkennbar wird. 

a) Räumliche Gestaltung des Stoffs 

Als ein solcher Umstand ist zunächst die räumliche Gestaltung des Stoffs zu nennen, also 

beispielsweise seine Formulierung, Dosierung oder Konfektionierung.
613

 Die räumliche Gestal-

tung des Stoffs wird aber in vielen Fällen nur seine Eignung für den patentgemäßen Zweck, 

nicht aber seine dahingehende Bestimmung belegen. Deshalb wird sie nur in seltenen Fällen 

ausreichen, um eine Manifestation des finalen Elements in dem Stoff zu begründen.
614

 

b) Berücksichtigung weiterer Umstände 

Es stellt sich deshalb die Frage, ob die Manifestation des finalen Elements auch aus anderen 

Umständen als der räumlichen Gestaltung des Stoffs folgen kann. Da solche Umstände bei 

strenger Betrachtung nicht in dem Stoff selbst vorliegen, erscheint ihre Berücksichtigung im 

Rahmen des Herstellens grundsätzlich problematisch. Sachgerecht dürfte es daher im Regel-

fall sein, außerhalb des Stoffs selbst liegende Umstände im Rahmen der Prüfung der Mani-

festation des finalen Elements in einer der übrigen Benutzungshandlungen zu würdigen.
615

  

aa) Verpackung, Gebrauchs- und Fachinformation  

Eine Ausnahme von diesem Grundsatz ist für die Verpackung eines Arzneimittels sowie seine 

Gebrauchs- und Fachinformation zu machen. Zwar sind diese nicht Teil des Stoffs, die Not-

wendigkeit einer Ausnahme folgt aber aus den Besonderheiten des Arzneimittelrechts.  

(1) Berücksichtigungsfähigkeit 

Die Kennzeichnung eines Arzneimittels – also seine Verpackung bzw. Etikettierung – ist arz-

neimittelrechtlich als Teil seiner Herstellung einzuordnen, wie sich aus § 4 Abs. 14 und § 13 

AMG ergibt.
616

 Dasselbe gilt für die Gebrauchsinformation, da deren Einfügung in die Verpa-

ckung zum „Abpacken“ im Sinne des § 4 Abs. 14 AMG zählt.
617

 Das Arzneimittelrecht stellt 

also eine enge sachliche Verbindung zwischen dem Stoff einerseits und seiner Verpackung 

und Gebrauchsinformation andererseits auf, die bei der patentrechtlichen Betrachtung nicht 

ignoriert werden darf.  

Zudem dürfen Arzneimittel nur mit ordnungsgemäßer Verpackung und Gebrauchsinformation 

in Verkehr gebracht werden. Ein Verstoß gegen die Kennzeichnungsvorschriften der §§ 10, 11 

AMG stellt nach § 97 Abs. 2 Nr. 4, 5 AMG eine Ordnungswidrigkeit dar.
618

 Schon aus diesem 

 
613 Vgl. Kraßer Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 171; Schuhmacher/Wehler, Festschrift 
80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 513, 518. 
614 Vgl. bspw. die Fälle LG Düsseldorf, GRUR-RR 2004, 193ff – Ribavirin und OLG Düsseldorf, GRUR 
2017, 1107ff – Östrogenblocker in denen die Rechtsprechung deshalb auf den Inhalt der Gebrauchs- 
und Fachinformation abstellt. 
615 Vgl. hierzu die folgenden Ausführungen zu den anderen Benutzungshandlungen und Viertes Kapitel-
A-IV.-2. 
616 Rehmann, AMG, § 10, Rn. 1. 
617 Pannenbecker, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 11, Rn. 3. 
618 Menges/Karle/Winnlands, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 19, Rn. 63; Reh-
mann, AMG, § 97, Rn. 5f. 
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Grund ist davon auszugehen, dass der Stoff in der Regel verpackt und mit beigefügter  

Gebrauchsinformation gehandelt wird. Der Stoff selbst, seine Verpackung und die Ge-

brauchsinformation bilden damit eine räumliche Einheit. Es ist nahezu ausgeschlossen, dass 

ein Patient, Arzt oder Apotheker den Stoff erhält, ohne gleichzeitig seine Verpackung und Ge-

brauchsinformation zur Kenntnis zu nehmen. 

Zwischen dem Stoff selbst und der Verpackung und Gebrauchsinformation besteht also eine 

so enge sachliche und räumliche Verbindung, dass es gerechtfertigt ist, diese Umstände im 

Rahmen des Herstellens zu berücksichtigen. 

Die Fachinformation weist keine derart enge räumliche Verbindung zu dem Stoff auf, da sie 

anders als die Gebrauchsinformation dem Arzneimittel nicht beiliegt, sondern Fachkreisen auf 

Aufforderung zur Verfügung zu stellen ist.
619

 Sie ist aber Bestandteil der Zulassungsunterla-

gen, ohne die eine Vertriebserlaubnis für das Arzneimittel nicht erlangt werden kann.
620

 Es 

kann daher davon ausgegangen werden, dass Arzneimittel nicht vertrieben werden, ohne dass 

die erforderliche Fachinformation abrufbar ist. Auch stellt die Fachinformation insbesondere 

für den Arzt eine wichtige Informationsquelle dar.
621

 Es ist daher davon auszugehen, dass die 

angesprochenen Fachkreise die Fachinformation in ähnlicher Weise zur Kenntnis nehmen, 

wie es bei der Verpackung und Gebrauchsinformation durch die Allgemeinheit der Fall ist. 

Mithin hat auch die Fachinformation eine enge sachliche Verbindung zu dem Stoff, die aus-

reicht, um das Fehlen der räumlichen Nähe auszugleichen. Es ist daher sachgerecht, auch die 

Fachinformation zu berücksichtigen.
622

 

(2) Manifestation des finalen Elements 

Jede der drei Informationsquellen legt dem Arzneimittelhersteller – ggf. unter bestimmten Vo-

raussetzungen – die Pflicht auf, Angaben zur bestimmungsgemäßen Verwendung des Arznei-

mittels zu machen. Aus diesen Angaben kann sich eine Manifestation des finalen Elements 

ergeben. 

Für die Verpackung folgt dies aus § 10 Abs. 1 S. 1 Nr. 14 AMG, der für nicht verschreibungs-

pflichtige Medikamente die Angabe des Verwendungszwecks vorschreibt. Der Verwendungs-

zweck ist nicht gleichbedeutend mit dem Anwendungsgebiet, sondern soll für den Patienten 

nur eine Orientierungshilfe darstellen. Deshalb sind auch Oberbegriffe wie „Erkältungsmittel“ 

oder „Hustensaft“ zulässig.
623

 Eine solche Verwendungszweckangabe ist durch Auslegung da-

raufhin zu überprüfen, ob sie auf die Behandlung der Krankheit Y hinweist. Da die Angabe nur 

einen groben Bereich der Anwendung benennt, wird eine Manifestation des finalen Elements 

vor allem dann bejaht werden können, wenn die patentgemäße zweite Indikation ein von den 

vorbekannten Indikationen leicht abgrenzbares Behandlungsziel beschreibt. Dagegen dürfte 

sie bei kleineren Unterschieden zwischen zweiter und erster Indikation (bspw. der Anwendung 

nach einer erfolglosen Vorbehandlung mit einem anderen Stoff) in der Regel wenig ergiebig 

sein. 

 
619 Dies ergibt sich aus § 11a Abs. 1 Nr. 1, vgl. Menges/Karle/Winnlands, in: Fuhrmann/Klein/Fleisch-
fresser, Arzneimittelrecht, § 19, Rn. 46. 
620 Vgl. Rehmann, AMG, § 11a, Rn. 1; zur Änderung der Zulassung durch eine Änderung der Fachin-
formation vgl. Heßhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 11a AMG, Rn. 7. 
621 Vgl. OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 283, Rn. 45 – Fulvestrant. 
622 Da der Inhalt der Gebrauchsinformation und der Fachinformation nach § Abs. 1 S. 1 AMG überein-
stimmen muss, dürften sich aber in der Praxis kaum Unterschiede ergeben, wenn man die Fachinfor-
mation nicht berücksichtigen wollte. 
623 BT-Drs. 15/5316, S. 34; Menges/Karle/Winnlands, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittel-
recht, § 19, Rn. 18. 
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In der Gebrauchs- und Fachinformation sind nach § 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 bzw. § 11a Abs. 1 

S. 2 Nr. 4 lit. a die Anwendungsgebiete anzugeben, für die das Arzneimittel zugelassen ist.
624

 

Dabei müssen die Angaben zu den Anwendungsgebieten denen des Zulassungsbescheids 

entsprechen und dürfen diese beispielsweise nicht verallgemeinern oder sonst ungenau  

wiedergeben.
625

 Soweit in der Gebrauchsinformation allgemeinverständliche Begriffe benutzt 

werden, dürfen diese die Genauigkeit der Angabe nicht beeinträchtigen.
626

 Daher ist die Be-

nutzung nur der Orientierung dienender Begriffe, wie sie auf der Verpackung möglich ist, im 

Rahmen der Gebrauchs- und Fachinformation ausgeschlossen. 

Hieraus ergibt sich die Bedeutung der Gebrauchs- und Fachinformation für die Prüfung der 

Manifestation des finalen Elements. Denn durch die notwendige präzise Angabe des Anwen-

dungsbereichs lässt sich zweifelsfrei feststellen, ob der Stoff für die patentgemäße zweite  

Indikation bestimmt ist. Ist die Behandlung der Krankheit Y in der Gebrauchs- und Fachinfor-

mation aufgeführt, ist eine Manifestation des finalen Elements zu bejahen. Auch wenn die pa-

tentgemäße Indikation nicht ausdrücklich genannt aber, beispielsweise durch Auflistung ihrer 

Symptome, dennoch für den Fachmann eindeutig offenkundig ist, manifestiert sich das finale 

Element.
627

  

Dagegen fehlt es an einer Manifestation des finalen Elements, wenn die Gebrauchs- und 

Fachinformation ausschließlich andere, patentfreie Indikationen aufführen. Genauso wenig hat 

sich das finale Element manifestiert, wenn die in der Gebrauchs- und Fachinformation ge-

nannte Indikation – etwa hinsichtlich der zu behandelnden Patientengruppe – weiter ist als die 

patentgemäße.
628

 

bb) Sonstige Umstände 

Andere Umstände als die Verpackung sowie die Gebrauchs- und Fachinformation sollten im 

Rahmen des Herstellens dagegen unberücksichtigt bleiben. Denn es ist kein anderer äußerer 

Umstand ersichtlich, der eine vergleichbar enge sachliche oder räumliche Bindung zu dem 

Stoff hat.  

Dies gilt insbesondere für allgemeine Werbeankündigungen. Ihnen fehlt jegliche räumliche 

Bindung zu dem Stoff. Anders als bei der Fachinformation besteht bei Werbeankündigungen 

aber auch keine enge sachliche Verbindung, die dies ausgleichen könnte.
629

 Für allgemeine 

Gebrauchsempfehlungen, etwa in Prospekten des Arzneimittelherstellers oder der Fachlitera-

tur, kann nichts anderes gelten.
630

 Denn ebenso wie allgemeinen Werbeankündigungen fehlt 

es den Gebrauchsempfehlungen an einer engen räumlichen und sachlichen Verbindung zu 

dem Stoff. 

Auch das Verhalten Dritter – beispielsweise eine nicht durch die Verpackung oder Gebrauchs- 

und Fachinformation angeleitete Verwendung des Stoffs zu dem patentgemäßen Zweck – 

 
624 Allgemein zu den Angaben in der Gebrauchs- und Fachinformation Erstes Kapitel-C-III. 
625 Vgl. etwa OLG Hamburg, PharmR 2007, 127, 128f; Heßhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 11 AMG, 
Rn. 6. 
626 Pannenbecker, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 11, Rn. 17. 
627 OLG München, NJW-RR 1999, 269, 270 – Buspiron; Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366; vgl. auch 
Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 500f. 
628 Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 513, der in diesem Fall von einem „in-label-use“ 
spricht; vgl. auch Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366. 
629 Ähnlich auch schon zu den Verwendungsansprüchen OLG Düsseldorf, BeckRS 2013, 11782 – 
Cistus Incanus; OLG Düsseldorf, BeckRS 2014, 21947; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, 
Rn. 491; Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 343. 
630 Haedicke/Timmann, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 12, Rn. 182. 
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kann keine Manifestation des finalen Elements in dem Stoff begründen.
631

 Es handelt sich 

hierbei um Umstände, die nicht im Stoff selbst liegen, sondern an ihm vorgenommen werden. 

Daher erscheint es sachgerechter, diese Umstände im Rahmen der anderen Benutzungs-

handlungen zu berücksichtigen. 

c) Weiterverwendung des Begriffs des sinnfälligen Herrichtens 

Diese Erwägungen entsprechen im Ergebnis denen zur sinnfälligen Herrichtung des Stoffs im 

Rahmen der Diskussion der Verwendungs- und Herstellungsverwendungspatente. Dies gilt 

zumindest, wenn man mit der hier vertretenen Ansicht die Ausweitung des Begriffs des sinn-

fälligen Herrichtens ablehnt.
632

 Auch die sinnfällige Herrichtung setzt voraus, dass die Bestim-

mung des Stoffs für den patentgemäßen Zweck objektiv erkennbar ist und ein unmittelbarer 

Zusammenhang zu dem Stoff besteht.
633

 Letztlich handelt es sich hierbei um nichts anderes 

als eine Manifestation des finalen Elements in dem Stoff. 

Der Begriff des sinnfälligen Herrichtens wird auch in der heutigen Diskussion des zweckge-

bundenen Stoffschutzes für die zweite medizinische Indikation weit überwiegend genutzt.
634

 

Daher soll er auch in der weiteren Untersuchung dieser Arbeit verwendet werden, um sprach-

liche Einheit mit der sonstigen Diskussion zu wahren.  

2. Sinnfälliges Herrichten des Stoffs 

Auf dieser Grundlage stellt sich nun die Frage, ob und unter welchen Voraussetzungen das 

sinnfällige Herrichten des Stoffs eine unmittelbare Patentverletzung darstellet. 

a) Sinnfälliges Herrichten als unmittelbare Patentverletzung 

Bei der sinnfälligen Herrichtung wird der Stoff objektiv für die patentgemäße Verwendung be-

stimmt. Die Umstände, aus denen sich diese objektive Bestimmung ergibt, sind nach der 

soeben erfolgten Auslegung dem Herstellen im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 1 PatG zuzuord-

nen. Das sinnfällige Herrichten des Stoffs ist damit eine besondere Form seiner Herstellung.
635

  

Bei dieser besonderen Form der Herstellung wird – etwa aus der räumlichen Gestaltung des 

Stoffs oder der Gebrauchs- und Fachinformation – objektiv erkennbar, dass der Stoff für die 

Behandlung der Krankheit Y bestimmt ist. Damit hat sich in dem Herstellen das finale Element 

manifestiert, sodass eine unmittelbare Patentverletzung zu bejahen ist. Dieses Ergebnis ent-

spricht der allgemeinen Meinung in Literatur und Rechtsprechung.
636

 

b) Sinnfälliges Herrichten für den Export des Stoffs 

Wie bei den Verwendungspatenten stellt sich auch bei dem zweckgebundenen Stoffschutz die 

Frage, ob die sinnfällige Herrichtung des Stoffs auch dann eine Patentverletzung darstellt, 

 
631 So im Ergebnis für einen Herstellungsverwendungsanspruch auch LG Düsseldorf, GRUR-RR 2004, 
193, 195f – Ribavirin. 
632 Siehe Drittes Kapitel-B-I.-1.-b). 
633 Vgl. etwa Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 488ff; Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 
PatG, Rn. 338ff. 
634 Vgl. etwa Cepl/Paheenthararajah, GRUR-Prax 2018, 225ff; Neuhaus, GRUR 2017, 1111ff;  
Schäffner, GRUR 2018, 449ff; Kühne, GRUR 2018, 456ff. 
635 Für die Einordnung des sinnfälligen Herrichtens als Herstellen auch Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 
365f; Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 173. 
636 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker ; Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 
365f; Melullis, in: Benkard, PatG, § 3, Rn. 392; Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 303; Ann, 
Patentrecht, § 33, Rn. 224; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 500. 
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wenn der hergerichtete Stoff in das Ausland exportiert werden soll.
637

 Von ihrer Beantwortung 

hängt ab, ob sich der mutmaßliche Patentverletzer damit verteidigen kann, dass der herge-

richtete Stoff ausschließlich für die Verwendung im Ausland bestimmt sei. Sie hat also erheb-

liche Auswirkungen auf die praktische Durchsetzbarkeit der zweckgebundenen Stoffpa-

tente.
638

 

Das sinnfällige Herrichten zum Zweck des Exports des Stoffs wurde von der Rechtsprechung 

bisher nicht und von der Literatur nur vereinzelt angesprochen. Kühne und Kühnen lehnen 

eine Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes in diesem Fall ab.
639

 

Kühne begründet diese Ablehnung mit dem Argument, dass für die Verletzung des zweckge-

bundenen Stoffschutzes die Gefahr, dass der Stoff patentverletzend verwendet wird, maßgeb-

lich sei. Patentverletzend sei aber nur die Verwendung im Inland, nicht auch die im Zielland 

des Exports.
640

 Ähnlich argumentiert Kühnen.
641

 Obwohl für den zweckgebundenen 

Stoffschutz die Benutzungshandlungen des § 9 S. 2 Nr. 1 PatG unabhängig voneinander zu 

betrachten seien, müsse auch für die Alternative des Herstellens die patentbegründende 

Zweckbindung gegeben sein. Diese weise eine geographische Komponente auf, die im thera-

peutischen Einsatz des Stoffes im Inland bestehe. Wo kein inländischer Einsatz des Stoffes 

gegeben sei, scheide auch ein Herstellungsschutz aus. Denn die reine Produktion des Arznei-

mittels im Inland erfülle zwar den Herstellungstatbestand, nicht aber die Zweckbindung. 

Diese Auffassung kann aus mehreren Gründen nicht überzeugen. Kühne interpretiert die sinn-

fällige Herrichtung als Gefährdungstatbestand und stellt primär auf die Verwendung des Stoffs 

ab. Dies entspricht aber nicht der rechtlichen Struktur des zweckgebundenen Stoffschutzes. 

Wie gezeigt handelt es sich um einen Erzeugnisschutz, der dadurch eingeschränkt ist, dass 

mit dem Stoff die Behandlung der Krankheit Y angestrebt oder verwirklicht wird.
642

 Im Zentrum 

des Schutzes steht also der Stoff, nicht seine Verwendung.
643

 Dementsprechend sind – wie 

Kühnen zutreffend feststellt – die Benutzungshandlungen des § 9 S. 2 Nr. 1 PatG anwendbar 

und können unabhängig voneinander eine Patentverletzung begründen.
644

 Dieses aus der 

Struktur des zweckgebundenen Stoffschutzes folgende Ergebnis würde unterlaufen, wenn 

man stets auf die Verwendung – also den Gebrauch des Stoffs – abstellen und die übrigen 

Handlungsalternativen lediglich als Vorstufe hierzu betrachten wollte. Letztlich würde man da-

mit den zweckgebundenen Stoffschutz in einen Verwendungsschutz umdeuten. Richtiger-

weise ist die Benutzungshandlung des Herstellens unabhängig von dem späteren Gebrauch 

des Stoffs zu würdigen und daraufhin zu überprüfen, ob sich das finale Element in ihr mani-

festiert. Ist dies etwa wegen einer sinnfälligen Herrichtung des Stoffs der Fall, ist eine Verlet-

zung unabhängig davon zu bejahen, ob und wo es anschließend zu einem patentgemäßen 

Gebrauch kommt. 

 
637 Vgl. zu dieser Frage im Hinblick auf die Verwendungsansprüche Drittes Kapitel-B-I.-3. 
638 Vgl. Schönbohm/Ackermann-Blome, GRUR Int. 2019, 172, 174. 
639 Kühne, GRUR 2018, 456ff; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 565; a.A. Haedicke/Tim-
mann, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 12, Rn. 194. 
640 Kühne, GRUR 2018, 456, 458f. 
641 Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 565. 
642 Vgl. Viertes Kapitel-A-I. 
643 Vor diesem Hintergrund gehen Haedicke und Timmann davon aus, dass dem zweckgebundenen 
Stoffschutz ein vergleichbarer Schutzbereich wie den Erzeugnisansprüchen zukommen müsse. Daher 
komme es für die inländische sinnfällige Herrichtung ebenso wenig wie für die Herstellung eines patent-
geschützten Erzeugnisses auf einen möglichen Export an, Haedicke/Timmann, in: Haedicke/Timmann, 
Patentrecht, § 12, Rn. 194. 
644 Vgl. Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 25; Scharen, in: Benkard, PatG, § 9, Rn. 28. 
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Hinzu kommt, dass der zweckgebundene Stoffschutz bei konsequentem Abstellen auf eine 

drohende patentverletzende Verwendung praktisch ins Leere laufen würde. Käme es allein auf 

die patentverletzende Verwendung an, dürfte auch das sinnfällige Herrichten zum privaten, 

nichtgewerblichen Gebrauch keine Verletzung des zweckgebundenen Stoffpatents darstellen. 

Denn ähnlich wie der Territorialitätsgrundsatz ist § 11 Nr. 1 PatG eine – wenn auch nicht räum-

liche, sondern sachliche – Schranke des Patentschutzes und schließt eine Patentverletzung 

aus.
645

 Zwar ließe sich dieses Ergebnis etwa durch eine analoge Anwendung des § 10 Abs. 3 

PatG abwenden. Die konsequente Anwendung der Regeln des Erzeugnisschutzes vermeidet 

das Problem aber von vornherein. 

Auch die von Kühnen ohne nähere Begründung angenommene geographische Komponente 

der Zweckbindung kann nicht überzeugen. Der Stoffschutz für die zweite medizinische Indika-

tion wird nur durch den patentgemäßen Zweck, die Behandlung der Krankheit Y, beschränkt. 

Eine geographische Komponente ist diesem Zweck nicht zu entnehmen. Sie wäre auch nicht 

sachgerecht, da es nicht Gegenstand der Erfindung sein kann, die Krankheit Y in Deutschland 

zu behandeln. Es scheint, als diene die geographische Komponente Kühnen dazu, im Ergeb-

nis doch auf den therapeutischen Gebrauch des Stoffs abstellen zu können. Denn Kühnen hält 

einen Herstellungsschutz für unmöglich, wenn kein Gebrauch des Stoffs im Inland stattfin-

det.
646

 Damit sieht auch Kühnen das sinnfällige Herrichten letztlich als Gefährdungstatbestand 

an. Dies ist aus den oben dargelegten Gründen aber abzulehnen. 

Im Ergebnis steht damit fest, dass die sinnfällige Herrichtung des Stoffs auch dann eine un-

mittelbare Patentverletzung darstellt, wenn sie ausschließlich für den Export des Stoffs er-

folgt.
647

 Dies ist auch sachgerecht, da der wirtschaftliche Wert des second medical use-Patents 

in dem exklusiven Recht der Herstellung und des Vertriebs des Stoffs liegt. Das Patent wird 

durch den Verkauf des hergerichteten Arzneimittels, nicht durch Benutzungserlaubnisse zu 

dessen späterer Verwendung verwertet.
648

 Es würde den Patentinhaber unangemessen be-

nachteiligen, wenn er den Wert seines Patents nicht realisieren könnte, weil die wirtschaftlich 

weniger bedeutende Verwendung zufällig im Ausland stattfindet. 

3. Herstellung des Stoffs oder Herrichtung für einen anderen Zweck 

Das Herstellen des Stoffes an sich, also ohne ihn für eine bestimmte Verwendung herzurich-

ten, stellt keine unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes dar.
649

 Dasselbe 

gilt für die sinnfällige Herrichtung des Stoffs zu einem anderen Zweck, insbesondere für die 

vorbekannten Indikationen.
650

  

Dies folgt nach der hier vertretenen Ansicht daraus, dass in diesen Fällen keine Manifestation 

des finalen Elements in der Herstellung vorliegt. Die zu berücksichtigenden Umstände würden 

im Fall der reinen Herstellung des Stoffes keinen Schluss auf irgendeinen verfolgten Zweck 

zulassen. Im Fall der Herrichtung für einen anderen als den patentgemäßen Zweck würden 

die Umstände auf diesen (patentfreien) Zweck hindeuten. Eine objektive Zweckbestimmung 

des Stoffs für seine Verwendung zur Behandlung der Krankheit Y scheidet jedenfalls in beiden 

Fällen aus. Mangels Manifestation des finalen Elements in der Benutzungshandlung kommt 

 
645 BVerfG, GRUR 2001, 43, 44 – Klinische Versuche; Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 11 PatG, 
Rn. 1. 
646 Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 565. 
647 Ebenso Haedicke/Timmann, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 12, Rn. 194. 
648 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 220; ebenso für die Verwendungsansprüche Kölpsch, GRUR Int. 1982, 
102, 107. 
649 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 118; Melullis/Koch, 
in: Benkard, EPÜ, Art. 54, Rn. 329; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 227. 
650 Melullis, in: Benkard, PatG, § 3, Rn. 392. 
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eine unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffpatents nicht in Betracht. Dieses Er-

gebnis ist auch sachgerecht, da die Herstellung des Stoffs selbst und für sämtliche patentfreien 

Indikationen möglich bleiben muss.
651

 

4. Beispiele konkreter Verletzungshandlungen 

Für die Begehung der Benutzungshandlung des Herstellens kommt in erster Linie der Arznei-

mittelhersteller in Betracht. Richtet dieser bei der Produktion seines Medikaments den Stoff 

nach den dargestellten Kriterien – etwa durch die Nennung der patentgemäßen Indikation in 

der Gebrauchs- und Fachinformation – sinnfällig her, verletzt er das zweckgebundene Stoff-

patent. Dabei kommt es nicht darauf an, ob er den im Inland hergerichteten Stoff auch im 

Inland vertreiben will. 

Seine Zulieferer werden dagegen in der Regel kein patentverletzendes Herstellen im Sinne 

des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 1 PatG begehen. Dies gilt zunächst für den Zulieferer des patentge-

schützten Stoffs. Denn dieser stellt nur den Stoff als solchen her, ohne ihn aber sinnfällig  

herzurichten. Es fehlt damit an der Manifestation des finalen Elements in dem Herstellungs-

vorgang, die Voraussetzung einer unmittelbaren Patentverletzung ist. Denn die Herstellung 

des Stoffs als solchem muss patentfrei bleiben.
652

 Etwas anderes kann nur dann gelten, wenn 

der Zulieferer den Stoff in einer räumlichen Gestaltung herstellt, die ihn ausschließlich für den 

patentgemäßen Zweck einsetzbar macht.
653

 

Auch der Zulieferer, der die Verpackung oder die Gebrauchsinformation herstellt, begeht keine 

unmittelbare Patentverletzung.
654

 In vielen Fällen sind es zwar gerade die Verpackung oder 

der Beipackzettel, die die sinnfällige Herrichtung des Stoffs begründen, da sich das finale Ele-

ment in ihrer Beifügung manifestiert. Es ist aber festzuhalten, dass die sinnfällige Herrichtung 

eine besondere Form der Herstellung des Stoffs ist. Daher kann eine Handlung nur dann eine 

sinnfällige Herrichtung sein, wenn sie sich direkt auf die Herstellung des patentgeschützten 

Stoffs bezieht. Bei dem Druck von Verpackung und Gebrauchsinformation ist diese Voraus-

setzung nicht erfüllt. 

II. Gebrauch des Stoffs 

Nach der allgemeinen Definition ist ein Gebrauchen im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 4 PatG 

jede im weitesten Sinne patentgemäße Verwendung einer erfindungsgemäßen Sache.
655

 Mit 

Blick auf den zweckgebundenen Stoffschutz für die zweite medizinische Indikation ergeben 

sich Besonderheiten hinsichtlich des Merkmals der patentgemäßen Verwendung. Denn wäh-

rend der absolute Erzeugnisschutz sämtliche Verwendungen umfasst,
656

 ist bei dem zweck-

gebundenen Stoffschutz nur die im Anspruch genannte Verwendung patentgemäß. Folglich 

ist ausschließlich der Gebrauch des Stoffs für die Behandlung der Krankheit Y als patentver-

letzende Benutzung zu qualifizieren. Der Gebrauch des Stoffs für die Behandlung anderer 

Krankheiten kann dagegen keine Verletzung des zweckgebundenen Stoffpatents begründen. 

Denn diese Verwendungen müssen patentfrei bleiben.
657

 

 
651 Vgl. Hufnagel, GRUR 2014, 123, 127. 
652 Vgl. Hufnagel, GRUR 2014, 123, 127. 
653 Denn in diesem Fall ist eine sinnfällige Herrichtung und eine Manifestation des finalen Elements zu 
bejahen, vgl. Viertes Kapitel-B-I.-1.-a). 
654 A.A. Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 310f. 
655 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 129; Scharen, in: Benkard, PatG, § 9, Rn. 46. 
656 Vgl. BGH, GRUR 1972, 541, 544 – Imidazoline; Melullis, in: Benkard, PatG, § 3, Rn. 371. 
657 Vgl. Neuhaus, GRUR 2017, 1111, 1112; Melullis/Koch, in: Benkard, EPÜ, Art. 54, Rn. 239. 



85 

 

 

1. Gebrauch des sinnfällig hergerichteten Stoffs 

Einigkeit besteht, dass der Gebrauch sinnfällig hergerichteten Stoffs für den patentgemäßen 

Zweck – also die Behandlung der Krankheit Y – eine unmittelbare Verletzung des zweckge-

bundenen Stoffpatents darstellt.
658

 Dem ist zuzustimmen, da sich das finale Element in einem 

solchen Gebrauch gleich zweifach manifestiert. Erstens lässt es sich aus dem sinnfällig  

hergerichteten Stoff als Bezugsobjekt der Gebrauchshandlung ableiten. Zweitens ist auch die 

Gebrauchshandlung selbst erkennbar auf die Verwirklichung des patentgemäßen Zwecks ge-

richtet. 

Nicht patentverletzend ist dagegen der Gebrauch des sinnfällig hergerichteten Stoffs für einen 

anderen als den patentgemäßen Zweck.
659

 Zu einer solchen Konstellation kann es etwa kom-

men, wenn die Gebrauchs- und Fachinformation des Arzneimittels neben der patentgeschütz-

ten Indikation noch eine weitere aufführt und der Anwender das Arzneimittel für diese andere 

Indikation anwendet.
660

 Die sinnfällige Herrichtung folgt in diesem Fall aus der Nennung der 

patentgemäßen Indikation in der Gebrauchs- und Fachinformation. Der tatsächliche Gebrauch 

des Stoffs erfolgt aber zu einem anderen (patentfreien) Zweck. Auch in diesem Fall manifes-

tieren sich in dem Gebrauch also zwei Zweckbestimmungen. Erstens die aus dem sinnfällig 

hergerichteten Stoff abgeleitete Bestimmung zur patentgemäßen Verwendung, also der  

Behandlung der Krankheit Y. Zweitens die gegenläufige Zweckbestimmung der Gebrauchs-

handlung selbst, die auf die Behandlung einer anderen Krankheit gerichtet ist. Hier ist davon 

auszugehen, dass die in der Benutzungshandlung selbst manifestierte Zweckbestimmung die 

nur abgeleitete Bestimmung überlagert. Denn sie ist die unmittelbar von dem Handelnden ver-

mittelte Zweckbestimmung. Sie steht gegenüber der aus dem sinnfällig hergerichteten Stoff 

abgeleiteten Zweckbestimmung damit im Vordergrund. 

2. Gebrauch des nicht sinnfällig hergerichteten Stoffs 

Nach überwiegender Ansicht verletzt auch der Gebrauch des nicht sinnfällig hergerichteten 

Stoffs für den patentgemäßen Zweck das zweckgebundene Stoffpatent unmittelbar. Soweit 

ersichtlich, hat die Rechtsprechung diese Frage noch nicht ausdrücklich entscheiden müs-

sen.
661

 Die vom OLG Düsseldorf in jüngerer Rechtsprechung für möglich gehaltene herrich-

tungsfreie Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes setzt dies aber denknotwendig 

 
658 Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Technological Progress in a Globalized World, 255, 273;  
Nieder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 287, 292; Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366;Ann, 
Patentrecht, § 33, Rn. 225; nicht ausdrücklich, aber in den Erwägungen vorausgesetzt OLG Düsseldorf, 
GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 38f – Östrogenblocker. 
659 Dies entspricht wohl auch der allgemeinen Ansicht in der Literatur, obwohl auf diese Konstellation 
(soweit ersichtlich) bisher nicht ausdrücklich eingegangen wurde. Die Autoren sprechen aber in der 
Regel von dem Einsatz zu dem patentgemäßen Zweck, woraus sich schließen lässt, dass der Einsatz 
zu anderen Zwecken keine Verletzung darstellt, vgl. etwa Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 225;  
Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Technological Progress in a Globalized World, 255, 273; unklar 
hingegen Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366, der hinsichtlich der erfassten Benutzungshandlungen 
keine Einschränkungen auf den patentgemäßen Zweck macht. 
660 Angesichts der Möglichkeit des carving-outs dürften solche Situationen allerdings die Ausnahme 
sein. Denn Generikahersteller werden darauf bedacht sein, die unstreitige Haftung wegen sinnfälliger 
Herrichtung des Stoffs durch Aufnahme der patentgemäßen Indikation in die Gebrauchs- und Fachin-
formation zu vermeiden. Siehe hierzu Erstes Kapitel-C-III.-3. 
661 Die Ausführungen des BGH zur mittelbaren Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes legen 
aber nahe, dass er eine sinnfällige Herrichtung des Stoffs für nicht notwendig erachtet, vgl. BGH, GRUR 
2016, 921, 926, Rn. 88 – Pemetrexed. Siehe zu dieser Entscheidung auch Viertes Kapitel-C-II.-1.-a) 
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voraus.
662

 Auch in der Literatur sprechen sich die meisten Stimmen für eine unmittelbare Ver-

letzung durch den patentgemäßen Gebrauch des nicht hergerichteten Stoffs aus.
663

 

Dieser Ansicht ist zuzustimmen. Zwar lässt sich die Zweckbestimmung des Gebrauchens in 

diesen Fällen mangels sinnfälliger Herrichtung nicht aus dem Stoff ableiten. Sie ergibt sich 

aber eindeutig aus der Gebrauchshandlung selbst. Denn die Gebrauchshandlung ist nicht nur 

objektiv zu dem patentgemäßen Zweck bestimmt, sondern verwirklicht diesen sogar. Damit 

liegt eine Manifestation des finalen Elements vor. Darüber hinaus noch eine sinnfällige Her-

richtung des Stoffs zu verlangen, würde bedeuten, eine zweifache Manifestation des finalen 

Elements zu fordern.
664

 Für eine solche Forderung gibt es aber keinen Grund. 

Der Gebrauch des nicht sinnfällig hergerichteten Stoffs zu einem anderen als dem patentge-

mäßen Zweck kann dagegen keine Patentverletzung begründen. In dieser Konstellation fehlt 

es an jeglicher Manifestation des finalen Elements. Eine Zweckbestimmung zur patentgemä-

ßen Verwendung lässt sich weder aus dem gebrauchten Stoff noch aus der Gebrauchshand-

lung selbst ableiten. 

3. Beispiele konkreter Verletzungshandlungen 

Der Stoff wird nur von dem Patienten oder dem Arzt angewendet – also gebraucht – werden. 

Eine Patentverletzung durch den Patienten scheidet dabei von vornherein aus, da dieser nach 

§ 11 Nr. 1 PatG privilegiert ist.  

Anders ist dies bei dem Arzt, der dem Patienten ein Arzneimittel verschreibt oder direkt verab-

reicht.
665

 Die Verabreichung des Arzneimittels stellt nach den dargestellten Grundsätzen einen 

Gebrauch im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 4 PatG dar. Im Ergebnis dasselbe gilt für die  

Verschreibung des Arzneimittels, die ebenfalls als Gebrauch (in mittelbarer Täterschaft des 

Arztes) zu qualifizieren ist.
666

  

Die Vornahme dieser Handlungen durch den Arzt ist nicht nach § 11 PatG privilegiert. Eine 

Anwendung des § 11 Nr. 1 PatG kommt schon deshalb nicht in Betracht, weil der Arzt ge-

werbsmäßig handelt.
667

 Auch eine Anwendung des § 11 Nr. 3 PatG, der die Einzelzubereitung 

von Arzneimitteln in Apotheken aufgrund ärztlicher Verordnung und die sich hierauf 

 
662 Vgl. OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 38f – Östrogenblocker; OLG Düsseldorf, GRUR 
2019, 279, 282f, Rn. 42ff – Fulvestrant. Siehe ausführlich zu diesen Entscheidungen Fünftes Kapitel-B-
I. 
663 Tauchner/Hölder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 353, 365; Jaenichen/Meier/Hölder, 
Patents and Technological Progress in a Globalized World, 255, 273; Nieder, Festschrift für Peter Mes 
zum 65. Geburtstag, 287, 292; Hufnagel, GRUR 2014, 123, 125; Schacht, Weitere medizinische Indi-
kation, S. 316; a.A. Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 227. 
664 So auch Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Technological Progress in a Globalized World, 255, 
273. 
665 Dabei wird für die folgenden Ausführungen unterstellt, dass das von dem Arzt verschriebene Arznei-
mittel auch das Arzneimittel ist, das dem Patienten in der Apotheke ausgehändigt und von ihm sodann 
angewendet wird. Wie im nächsten Kapitel gezeigt wird, ist dies nicht zwingend der Fall, vgl. Fünftes 
Kapitel-A. 
666 Für die unmittelbar folgende Begutachtung ist die Abgrenzung zwischen unmittelbarer und mittelba-
rer Täterschaft im Rahmen der Arzneimittelverschreibung nicht von Bedeutung. Anders ist dies im Rah-
men der Haftung des Arztes im Falle eines cross-label-use, weshalb für die Qualifikation als in mittel-
barer Täterschaft begangenen Gebrauchs auf die dortigen Ausführungen verwiesen wird (Fünftes Ka-
pitel-C-I.-1.). 
667 Tauchner/Hölder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 353, 366; Scharen, in: Benkard, 
PatG, § 11, Rn. 5. 
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beziehenden Handlungen vom Patentschutz ausnimmt, scheidet aus.
668

 Dies folgt zum einen 

daraus, dass die Norm nur die Zubereitung durch den Apotheker, nicht aber Zubereitungs- 

oder sonstige Handlungen des Arztes oder anderer Personen privilegiert.
669

 Zum anderen er-

fasst die Freistellung nur Einzelzubereitungen, nicht die hier relevanten fertig konfektionierten 

Arzneimittel.
670

 Mangels eines einschlägigen Privilegierungstatbestands kann daher festgehal-

ten werden, dass eine unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffpatents durch den 

Arzt grundsätzlich möglich ist. 

a) Anwendung und Verschreibung des sinnfällig hergerichteten Arzneimittels 

Zunächst sind die Anwendung und Verschreibung eines für die patentgemäße Indikation sinn-

fällig hergerichteten Arzneimittels in den Blick zu nehmen. Die sinnfällige Herrichtung wird sich 

regelmäßig aus der Nennung der patentgemäßen Indikation in der Gebrauchs- und Fachinfor-

mation des Arzneimittels ergeben. Der Arzt, der ein so hergerichtetes Arzneimittel für die  

patentgemäße Indikation anwendet oder verschreibt, begeht eine unmittelbare Patentverlet-

zung.
671

 Nach der hier vertretenen Auffassung folgt dies aus der (sogar zweifachen) Manifes-

tation des finalen Elements in der Herrichtung sowie in der Anwendung bzw. Verschreibung 

des Arzneimittels für den patentgemäßen Zweck.  

Zielt die Anwendung oder Verschreibung durch den Arzt dagegen auf die Behandlung einer 

anderen Krankheit ab, scheidet eine unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffpa-

tents aus. In diesem Fall „überlagert“ die auf eine andere Indikation gerichtete Verschreibungs- 

bzw. Anwendungshandlung die auf die patentgemäße Anwendung gerichtete objektive Zweck-

bestimmung durch die sinnfällige Herrichtung.
672

 

b) Anwendung und Verschreibung des nicht hergerichteten Arzneimittels 

Ebenfalls zu betrachten ist die Anwendung bzw. Verschreibung eines nicht für die patentge-

mäße, sondern eine andere Indikation hergerichteten Arzneimittels. Wendet der Arzt ein  

solches – also nicht sinnfällig hergerichtetes Arzneimittel – für die Behandlung der patentge-

mäßen Krankheit an, sind die Voraussetzungen einer unmittelbaren Verletzung des zweckge-

bundenen Stoffschutzes erfüllt.
673

 Dies folgt nach hier vertretener Ansicht daraus, dass sich 

das finale Element des zweckgebundenen Stoffschutzes in der Anwendungs- bzw. Verschrei-

bungshandlung manifestiert. Somit kann der Arzt, der ein den geschützten Stoff enthaltendes 

Medikament off-label für die Behandlung der patentgemäßen Krankheit einsetzt, von dem  

Patentinhaber in Anspruch genommen werden.  

Vor dem Hintergrund der ärztlichen Therapiefreiheit wird vorgeschlagen, § 11 Nr. 3 PatG auf 

diese ärztlichen Handlungen analog anzuwenden.
674

 Die Norm bezweckt die Erleichterung der 

Ausübung der ärztlichen Tätigkeit,
675

 wählt hierfür aber einen Weg, der in erster Linie den 

 
668 Dies gilt zumindest für die direkte Anwendung der Norm. Auf die Frage der Notwendigkeit einer ana-
logen Anwendbarkeit wird sogleich eingegangen. 
669 Vgl. Krieger, GRUR 1980, 687, 689; Scharen, in: Benkard, PatG, § 11, Rn. 11. 
670 Tauchner/Hölder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 353, 366; Mes, PatG, § 11, Rn. 13. 
671 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 226; siehe auch oben Viertes Kapitel-B-II.-1. 
672 Denn der Gebrauch des sinnfällig hergerichteten Stoffs zu einem patentfreien Zweck begründet keine 
Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes, vgl. Viertes Kapitel-B-II.-1. 
673 Tauchner/Hölder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 353, 365; Jaenichen/Meier/Hölder, 
Patents and Technological Progress in a Globalized World, 255, 273; Hufnagel, GRUR 2014, 123, 125 
für den cross-label-use, der ein Unterfall des off-label-use ist. 
674 So für Verwendungsansprüche auf die zweite medizinische Indikation, wenn auf diese die Regeln 
des Verfahrensschutzes angewendet werden sollen, Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 227 u. Fn. 229 sowie 
Rn. 265 u. Fn. 274. 
675 BT-Drs. 8/2087, S. 25; Mes, PatG, § 11, Rn. 12. 
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Apotheker privilegiert, nicht den Arzt.
676

 Eine Ausdehnung der Privilegierung auf den Arzt ist 

abzulehnen. Erstens ist § 11 Nr. 3 PatG ein Ausnahmetatbestand und sollte deshalb eng aus-

gelegt und zurückhaltend angewendet werden.
677

  

Zweitens kann der zweckgebundene Stoffschutz unabhängig von einer sinnfälligen Herrich-

tung des Stoffs verletzt werden, solange sich das finale Element auf sonstige Weise in der 

Benutzungshandlung manifestiert.
678

 Ist die sinnfällige Herrichtung danach keine Verletzungs-

voraussetzung, kann ihr Fehlen auch nicht die Notwendigkeit einer auf das Vermeiden einer 

Haftung ohne sinnfällige Herrichtung abzielenden Privilegierung begründen. 

Drittens ist kein Grund ersichtlich, warum die off-label erfolgende Anwendung bzw. Verschrei-

bung gegenüber einer anleitungsgemäßen privilegiert werden sollte. Der Arzt ist nicht deshalb 

schutzwürdiger, weil er von der Gebrauchs- bzw. Fachinformation abweicht. Vielmehr erhöht 

er durch das Abweichen die Gefahr einer Patentverletzung, insbesondere wenn er ein Gene-

rikum anwendet oder verschreibt.
679

 Diese erhöhte Gefahr folgt aus der Möglichkeit des  

carving-out gemäß § 11a Abs. 1e AMG, nach der Generikahersteller unter Patentschutz  

stehende Indikationen in der Fach- und Gebrauchsinformation ihres Generikums weglassen 

können.
680

 Es ist davon auszugehen, dass Generikahersteller von dieser Möglichkeit Ge-

brauch machen, um eine unmittelbare Verletzung durch Nennung der patentgemäßen Indika-

tion zu vermeiden.
681

 Die anleitungsgemäßen Indikationen eines Generikums werden daher in 

der Regel patentfrei sein. Hinsichtlich der nicht aufgeführten Indikationen besteht dagegen 

eine nicht unerhebliche Wahrscheinlichkeit, dass sie gerade wegen des entgegenstehenden 

Patentschutzes nicht in die Gebrauchs- und Fachinformation aufgenommen wurden.  

Zuletzt steht die Ablehnung der Privilegierung auch im Einklang mit der ärztlichen Therapie-

freiheit.
682

 Denn die ärztliche Therapiefreiheit steht einer Haftung des Arztes wegen Verletzung 

eines Erzeugnispatents nicht entgegen, wie sich aus § 2a Abs. 1 Nr. 2 S. 2 PatG bzw. Art. 53 

lit. c) S. 2 EPÜ ergibt. Das Haftungsrisiko ist bei Erzeugnispatenten wegen des Erschöpfungs-

grundsatzes überschaubar, weshalb insoweit ein Schutz des Arztes nicht erforderlich ist.
683

 

Wenn die ärztliche Therapiefreiheit einer Haftung des Arztes wegen Anwendung eines absolut 

geschützten Arzneimittels nicht entgegensteht, muss dasselbe für ein durch ein zweckgebun-

denes Stoffpatent geschütztes Arzneimittel gelten. Denn auch für diese greift der Erschöp-

fungsgrundsatz, wodurch das Haftungsrisiko überschaubar ist. 

 
676 Tauchner/Hölder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 353, 366; vgl. auch LG Hamburg, 
MittdPatA 1996, 315, 319 – Patentverletzung durch ärztliche Verschreibung. 
677 Hufnagel, GRUR 2014, 123, 124; vgl. allgemein auch Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 11 PatG, 
Rn. 3. 
678 Vgl. ausführlich hierzu Viertes Kapitel-A-III. 
679 Die ausdrückliche Verschreibung eines Generikums dürfte in der Praxis nur selten vorkommen, da 
es wahrscheinlicher ist, dass der Arzt das Originalarzneimittel oder den Wirkstoff unter seiner INN-Be-
zeichnung verschreibt, von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 
121. 
680 Siehe hierzu Erstes Kapitel-C-III.-3. 
681 Denn die Nennung der patentgemäßen Indikation würde eine sinnfällige Herrichtung darstellen, vgl. 
Viertes Kapitel-B-I.-1.-b)-aa). 
682 Vgl. allgemein zur ärztlichen Therapiefreiheit Erstes Kapitel-B. 
683 Vgl. Ann, Patentrecht, § 14, Rn. 87; Melullis, in: Benkard, PatG, § 2a, Rn. 97. 



89 

 

 

III. Inverkehrbringen des Stoffs 

Ein Inverkehrbringen im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 3 PatG liegt vor, wenn jemand einem 

anderen die tatsächliche Verfügungsgewalt über eine Sache verschafft, ihn also in die Lage 

versetzt, die Sache zu veräußern oder zu gebrauchen.
684

  

1. Inverkehrbringen des sinnfällig hergerichteten Stoffs 

Das Inverkehrbringen des sinnfällig hergerichteten Stoffs stellt eine unmittelbare Verletzung 

des zweckgebundenen Stoffschutzes dar. Der sinnfällig hergerichtete Stoff ist objektiv auf die 

Verwirklichung des patentgemäßen Zwecks gerichtet, sodass die Handlung des Inverkehrbrin-

gens nicht als zweckneutral angesehen werden kann. Vielmehr ist die Benutzungshandlung 

des Inverkehrbringens aufgrund ihres Bezugsobjekts ebenfalls auf die Verwirklichung des  

patentgemäßen Zwecks gerichtet.
685

 Eine Manifestation des finalen Elements in der Benut-

zungshandlung und damit eine unmittelbare Patentverletzung sind damit zu bejahen.
686

 

Dabei kann es auch nicht darauf ankommen, ob der Stoff im In- oder Ausland hergerichtet 

wurde.
687

 Die verletzungsbegründende Manifestation des finalen Elements in der Benutzungs-

handlung des Inverkehrbringens folgt aus der objektiven Zweckbestimmung des Stoffs, auf 

den sie sich bezieht. Diese objektive Zweckbestimmung liegt in dem Stoff unabhängig davon 

vor, wo sie ihm durch die sinnfällige Herrichtung verliehen wurde.  

2. Inverkehrbringen des nicht hergerichteten Stoffs 

Wird der nicht oder für einen anderen Zweck hergerichtete Stoff in Verkehr gebracht, lässt sich 

eine unmittelbare Patentverletzung nicht ohne Weiteres bejahen.  

Eine neuere Auffassung insbesondere des OLG Düsseldorf nimmt eine unmittelbare Verlet-

zung des zweckgebundenen Stoffpatents schon dann an, wenn sich der Vertreiber des Stoffs 

Umstände zunutze macht, die dafür sorgen, dass der vertriebene Stoff für den patentgemäßen 

Zweck verwendet wird. Notwendig sei ein hinreichender Umfang der patentgemäßen Verwen-

dung des gelieferten Stoffs und eine dahingehende Kenntnis beziehungsweise treuwidrige  

Unkenntnis des Vertreibers.
688

  

Diese Auffassung überzeugt nicht. Die nach ihr zu berücksichtigenden Umstände liegen  

außerhalb der Benutzungshandlung. Dies macht erstens die systemwidrige Anwendung der 

Kriterien der mittelbaren Patentverletzung im Rahmen der unmittelbaren Verletzung erforder-

lich. Zweitens führt das Abstellen auf subjektive Merkmale zu erheblicher und vermeidbarer 

Rechtsunsicherheit.
689

 Um diese Probleme zu vermeiden, sollten allein solche Umstände be-

rücksichtigt werden, die objektiv in dem Stoff oder der Benutzungshandlung selbst vorliegen. 

Nach diesem objektiven Maßstab scheidet eine unmittelbare Patentverletzung durch das In-

verkehrbringen des nicht hergerichteten Stoffs aus. Die für eine Verletzung notwendige Mani-

festation des finalen Elements in der Benutzungshandlung kann in diesem Fall nicht aus der 

Zweckbestimmung des Stoffs abgeleitet werden. Denn bei dem nicht (oder für einen anderen 

 
684 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 101; Ensthaler/Gollrad, in: BeckOK Patentrecht, § 9 PatG, Rn. 44. 
685 Vgl. Viertes Kapitel-A-IV.-1. 
686 Melullis, in: Benkard, PatG, § 3, Rn. 392; Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366; ebenso für einen als 
zweckgebundenen Stoffanspruch verstandenen Verwendungsanspruch Nieder, in: Festschrift für Peter 
Mes zum 65. Geburtstag, 287, 291f. 
687 Vgl. Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 224. 
688 So etwa OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker; Neuhaus, GRUR 
2017, 1111; Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 304a ff. 
689 Vgl. ausführlich zu dieser Kritik Viertes Kapitel-A-IV.-3.-b). 
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Zweck) hergerichteten Stoffs wohnt keine patentgemäße Zweckbestimmung inne. Auch die 

Handlung des Inverkehrbringens als solche, nämlich das Verschaffen der tatsächlichen Ver-

fügungsgewalt, bietet keinen Raum für die Berücksichtigung einer Zweckbestimmung. Folglich 

fehlt es an einer Manifestation des finalen Elements. Somit bleibt allenfalls eine mittelbare 

Verletzung des zweckgebundenen Stoffpatents möglich.
690

 

3. Export des Stoffs 

Für den absoluten Erzeugnisschutz ist anerkannt, dass auch die Ausfuhr der Sache ein pa-

tentverletzendes Inverkehrbringen darstellt.
691

 Es stellt sich die Frage, ob dies auch für den 

zweckgebundenen Stoffschutz gelten kann.  

Im Fall des Exports des nicht oder für einen anderen Zweck hergerichteten Stoffs scheidet 

eine Patentverletzung von vornherein aus. Denn wenn schon das Inverkehrbringen im Inland 

das zweckgebundene Stoffpatent nicht verletzt, muss dies erst recht für seine Ausfuhr gelten. 

Weniger eindeutig ist die Bewertung des Exports des sinnfällig hergerichteten Stoffs, da sein 

inländisches Inverkehrbringen eine unmittelbare Patentverletzung begründet. Dies legt nahe, 

dass sein Export entsprechend der Regel für den absoluten Erzeugnisschutz ebenso zu qua-

lifizieren ist.
692

 

Hält man mit der jüngeren Rechtsprechung des OLG Düsseldorf eine Verletzung des zweck-

gebundenen Stoffschutzes auch dann für möglich, wenn sich der Vertreiber des Stoffs  

Umstände zunutze macht, die dafür sorgen, dass der vertriebene Stoff für den patentgemäßen 

Zweck verwendet wird,
693

 muss man eine Patentverletzung durch den Export wohl ableh-

nen.
694

 Denn wegen der Nähe dieser Haftungsvoraussetzungen zu der Prüfung der mittelbaren 

Patentverletzung ist es sachgerecht, eine Verwendung des Stoffs im Inland zu fordern.
695

 

Verlangt man dagegen mit der hier vertretenen Auffassung eine objektive Manifestation des 

finalen Elements in der Benutzungshandlung, verletzt auch der Export des sinnfällig herge-

richteten Stoffs das zweckgebundene Stoffpatent unmittelbar.
696

 Denn die Benutzungshand-

lungen sind unabhängig voneinander zu prüfen und setzen keine spätere Verwendung des 

Stoffs voraus.
697

 Ausreichend ist, dass die Benutzungshandlung erkennbar auf die Verwirkli-

chung des patentgemäßen Zwecks gerichtet ist, was hier aus der sinnfälligen Herrichtung des 

in Verkehr gebrachten Stoffs folgt. Dementsprechend kann es nicht darauf ankommen, ob 

diese Verwendung im In- oder Ausland stattfindet. Anderenfalls würde man die 

 
690 So im Ergebnis auch Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 365f; zu einem als zweckgebundenen Stoffschutz 
verstandenen Verwendungspatent Nieder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 287, 291f; 
ebenso Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 227ff. 
691 LG Düsseldorf, GRUR 1970, 550, 551 – Diazepam; OLG Karlsruhe, GRUR 1982, 295, 299f –  
Rollwagen; Ensthaler/Gollrad, in: BeckOK Patentrecht, § 9 PatG, Rn. 46; Scharen, in: Benkard, PatG, 
§ 9, Rn. 11. 
692 Haedicke/Timmann, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 12, Rn. 194. 
693 So etwa OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker; Neuhaus, GRUR 
2017, 1111. 
694 Kühne, GRUR 2018, 456, 458; wohl auch Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 559, der 
den Export in der Auflistung der untersagbaren Handlungen nicht erwähnt. 
695 Kühne, GRUR 2018, 456, 458; siehe zur Nähe zu der unmittelbaren Patentverletzung auch Viertes 
Kapitel-A-IV.-3.-b). 
696 Im Ergebnis ebenso Nieder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 287, 291; Ann, Patent-
recht, § 33, Rn. 224; Haedicke/Timmann, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 12, Rn. 194; wohl auch 
Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366. 
697 Allgemein zur Unabhängigkeit der Benutzungshandlungen Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 25; Scharen, 
in: Benkard, PatG, § 9, Rn. 28. 
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Handlungsalternative des Inverkehrbringens letztlich nur als Vorstufe der Verwendung anse-

hen und den zweckgebundenen Stoffschutz im Ergebnis in einen Verwendungsschutz umdeu-

ten.
698

 

Dieses Ergebnis ist auch unter Berücksichtigung des wirtschaftlichen Werts und der Verwer-

tung von second medical use-Patenten sachgerecht. Die Verwertung dieser Patente erfolgt 

durch den Verkauf des hergerichteten Arzneimittels, nicht durch die Vergabe von Benutzungs-

erlaubnissen.
699

 Der dem Export zugrundeliegende inländische Verkauf stellt daher eine wirt-

schaftliche Beeinträchtigung des Patentinhabers dar.
700

 

4. Beispiele konkreter Verletzungshandlungen 

Die Benutzungshandlung des Inverkehrbringens kann von mehreren Akteuren in der  

Lieferkette eines Medikaments begangen werden. An erster Stelle zu nennen ist hier der Arz-

neimittelhersteller, der das Medikament auf den Markt bringt. Zweitens der pharmazeutische 

Großhändler, der das Medikament etwa an die Apotheken weitervertreibt. Und drittens der 

Apotheker, der das Medikament an den Patienten abgibt. 

Ob eine unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffpatents bejaht werden kann, 

hängt davon ab, ob das in Verkehr gebrachte Arzneimittel sinnfällig für den patentgemäßen 

Zweck hergerichtet ist. Ist dies zu bejahen, liegt eine unmittelbare Verletzung vor. Ist das Arz-

neimittel nicht hergerichtet, scheidet eine solche aus. Möglich ist aber eine mittelbare Patent-

verletzung, wenn die übrigen Voraussetzungen des § 10 PatG vorliegen.  

Für den hier als Beispiel dienenden Apotheker bedeutet dies, dass er eine unmittelbare Pa-

tentverletzung begeht, wenn er das – etwa durch Nennung der patentgemäßen Indikation in 

der Gebrauchs- oder Fachinformation – sinnfällig hergerichtete Arzneimittel an den Patienten 

abgibt. Dabei ist unerheblich, dass der Apotheker nicht weiß, zu welchem Zweck der Patient 

das Arzneimittel erwirbt.
701

 Denn die Manifestation des finalen Elements in der Verletzungs-

handlung folgt aus der objektiven Zweckbestimmung des sinnfällig hergerichteten Stoffs.
702

 

Erwähnen die Gebrauchs- und Fachinformation die patentgemäße Indikation nicht und ist das 

Arzneimittel auch sonst nicht für diesen Zweck hergerichtet, scheidet eine unmittelbare Verlet-

zung des zweckgebundenen Stoffschutzes durch ein Inverkehrbringen im Sinne des § 9 S. 2 

Nr. 1 Alt. 3 PatG aus. Denn in diesem Fall fehlt es an einer Manifestation des finalen Elements. 

Dies gilt selbst dann, wenn der Patient dem Apotheker mitteilt, für welchen Zweck er das Arz-

neimittel erwirbt. Denn die Kenntnis des Erwerbszwecks ist ein rein subjektiver und außerhalb 

der Benutzungshandlung liegender Umstand, der im Rahmen des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 3 PatG 

nicht berücksichtigt werden kann. Möglich bleiben aber eine unmittelbare Patentverletzung 

wegen des Anbietens des nicht hergerichteten Stoffs und eine mittelbarere Patentverletzung. 

IV. Anbieten des Stoffs 

Das Anbieten im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 2 PatG umfasst alle Handlungen, die das Zu-

standekommen eines späteren Geschäfts über einen patentgemäßen Gegenstand ermögli-

chen oder befördern sollen. Zweck dieser Benutzungshandlung ist es, dem Patentinhaber alle 

 
698 Es gelten im Wesentlichen dieselben Erwägungen, aus denen auch die sinnfällige Herrichtung zum 
Zwecke des Exports eine unmittelbare Verletzung darstellen muss, siehe Viertes Kapitel-B-I.-2.-b). 
699 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 220; vgl. zu den Verwendungsansprüchen auch Kölpsch, GRUR Int. 
1982, 102, 107. 
700 Vgl. Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 105. 
701 Vgl. von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 121. 
702 Siehe hierzu Viertes Kapitel-A-IV.-1. 
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wirtschaftlichen Vorteile zu sichern, die sich aus der Benutzung der Erfindung ergeben kön-

nen.
703

 

1. Anbieten des hergerichteten Stoffs 

Das Anbieten des sinnfällig hergerichteten Stoffs verletzt das zweckgebundene Stoffpatent 

nach allgemeiner Ansicht unmittelbar.
704

 Dies ist nach der hier vertretenen Auffassung zutref-

fend. Denn die Manifestation des finalen Elements in dem Anbieten folgt aus der objektiven 

Zweckbestimmung des sinnfällig hergerichteten Stoffs. Es gilt insofern dasselbe wie bei dem 

Inverkehrbringen. Dementsprechend kann es auch für das Anbieten keinen Unterschied ma-

chen, ob der Stoff im In- oder Ausland sinnfällig hergerichtet wurde.
705

 Denn die objektive 

Zweckbestimmung wohnt dem Stoff unabhängig davon inne, wo er sinnfällig hergerichtet 

wurde. 

2. Anbieten des nicht hergerichteten Stoffs 

Problematischer ist die Bewertung eines Angebots des nicht oder für einen anderen Zweck 

hergerichteten Stoffs. Einige Stimmen in der Literatur sind der Auffassung, dass das Angebot 

des nicht hergerichteten Stoffs allenfalls eine mittelbare, nicht aber eine unmittelbare Verlet-

zung des zweckgebundenen Stoffpatents begründen kann. Dies gelte selbst dann, wenn der 

nicht hergerichtete Stoff für den patentgemäßen Zweck angeboten wird.
706

  

Dieses zwingende Abstellen auf den sinnfällig hergerichteten Stoff erscheint vor dem Hinter-

grund, dass das Anbieten einen unabhängigen Benutzungstatbestand darstellt,
707

 problema-

tisch. Denn dadurch würde der selbstständige Tatbestand des Anbietens von dem sinnfälligen 

Herrichten des Stoffs und damit von einer besonderen Form seiner Herstellung abhängig  

gemacht. Es erscheint daher vorzugswürdig, das Anbieten isoliert von der Herstellung des 

Stoffs zu betrachten und auf eine sinnfällige Herrichtung des Stoffs nicht als zwingend anzu-

sehen.
708

 Dies wirft die Frage auf, unter welchen Umständen das Angebot des nicht hergerich-

teten Stoffs eine unmittelbare Patentverletzung darstellt. 

Die jüngere Rechtsprechung des OLG Düsseldorf und Teile der Literatur lassen es genügen, 

wenn sich der Anbietende Umstände zunutze macht, die dafür sorgen, dass der vertriebene 

Stoff für den patentgemäßen Zweck verwendet wird.
709

 Wie auch für das Inverkehrbringen 

stellt diese Auffassung auch hier auf Umstände außerhalb der Benutzungshandlung und ins-

besondere auf subjektive Merkmale ab. Sie ist deshalb aus denselben Gründen abzulehnen.
710

  

Einen überzeugenderen Ansatz vertreten Melullis und Koch, die eine unmittelbare Verletzung 

bejaht, wenn der Stoff für den patentgemäßen Zweck angeboten wird. Ob dies der Fall ist, sei 

 
703 BGH, GRUR 2003, 1031, 1032 – Kupplung für optische Geräte; Mes, PatG, § 9, Rn. 40. 
704 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 38f – Östrogenblocker; Nieder, Festschrift für Peter 
Mes zum 65. Geburtstag, 287, 291; Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366; Melullis, in: Benkard, PatG, § 3, 
Rn. 392; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 224. 
705 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 173; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 224; ebenso 
wohl Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 559; vgl. allgemein auch Schricker, GRUR Int. 
2004, 786, 787. 
706 Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366; sogar eine mittelbare Patentverletzung ablehnend Ann, Patent-
recht, § 33, Rn. 231. 
707 Schricker, GRUR Int. 2004, 786, 787; vgl. auch Scharen, in: Benkard, PatG, § 9, Rn. 28. 
708 Vgl. allgemein zur Entbehrlichkeit der sinnfälligen Herrichtung Viertes Kapitel-A-III. 
709 So etwa OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker; Neuhaus, GRUR 
2017, 1111; vgl. auch Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 304a ff. 
710 Vgl. Viertes Kapitel-A-IV.-3. und Viertes Kapitel-B-III.-2. 
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etwa anhand der Werbung, der Pflichtangaben oder eines Testkaufs zu beurteilen.
711

 Dieser 

Ansatz stimmt im Wesentlichen mit der hier vertretenen Auffassung überein. Denn Melullis 

stellt auf objektive Umstände ab, die in der Angebotshandlung als solcher liegen. Im Ergebnis 

fordert er damit eine objektive Manifestation des finalen Elements in der Benutzungshandlung. 

Ob eine Manifestation des finalen Elements in der Angebotshandlung zu bejahen ist, richtet 

sich nach ihrem objektiven Erklärungsgehalt.
712

 Ergibt die Auslegung, dass mit dem Stoff der 

patentgemäße Zweck verwirklicht – also die Krankheit Y behandelt – werden soll, ist eine ver-

letzungsbegründende Manifestation zu bejahen. Dies kann insbesondere dadurch geschehen, 

dass der Anbietende Werbung für den Stoff macht und diesen dabei für die patentgemäße 

Verwendung empfiehlt.
713

 Dabei ist das genutzte Medium nicht entscheidend. Es kommt also 

nicht darauf an, ob die Werbung etwa über das Internet, den Rundfunk, Schilder und Plakate 

oder verteilte Prospekte verbreitet wird.
714

 Neben solchen allgemeinen Werbemaßnahmen  

genügt auch der Hinweis auf die patentgemäße Verwendung im Rahmen von individuellen 

Verkaufsgesprächen, sei es durch die Verkaufsvertreter des Herstellers oder durch sonstige 

Personen.
715

 Ob die Teilnahme an einem Rabattvertrag im Sinne des § 130a Abs. 8 SGB V 

eine ausreichende Angebotshandlung darstellen kann, wird im nächsten Kapitel untersucht.
716

 

Kein patentverletzendes Anbieten liegt dagegen vor, wenn der Anbietende auf einen patent-

freien Zweck – etwa die erste Indikation – hinweist oder auf jeglichen Verwendungshinweis 

verzichtet. Denn in diesem Fall fehlt es an einer Manifestation des finalen Elements in der 

Angebotshandlung. Weder kann diese aus der objektiven Zweckbestimmung des Stoffs abge-

leitet werden, noch findet sie sich in der Angebotshandlung als solcher. 

3. Anbieten in das Ausland 

Für das Anbieten des Stoffs in das Ausland gilt im Ausgangspunkt dasselbe wie für seinen 

Export.
717

 Soweit der sinnfällig hergerichtete Stoff betroffen ist, verletzt auch das aus dem In-

land heraus abgegebene Angebot in das Ausland das zweckgebundene Stoffpatent.
718

 Denn 

das Anbieten des Stoffs ist unabhängig von den übrigen Benutzungshandlungen zu prüfen 

und insbesondere nicht von dem späteren Gebrauch des Stoffs abhängig. Wenn das Anbieten 

wegen seines Bezugs zu dem sinnfällig hergerichteten Stoff objektiv auf die Verwirklichung 

des patentgemäßen Zwecks gerichtet ist, kann es nicht darauf ankommen, ob der spätere 

Gebrauch im In- oder Ausland stattfindet. 

Ein wesentlicher Unterschied zu dem Export des Stoffs ergibt sich aber mit Blick auf das An-

gebot des nicht oder für einen anderen Zweck hergerichteten Stoffs. Wie soeben gezeigt, kann 

sich das finale Element auch in einer auf den nicht sinnfällig hergerichteten Stoff bezogenen 

Angebotshandlung manifestieren. Auch ohne sinnfällig hergerichteten Stoff kann das Anbieten 

 
711 Melullis/Koch, in: Benkard, EPÜ, Art. 54, Rn. 310. 
712 Vgl. BGH, GRUR 2006, 927, 928, Rn. 14 – Kunststoffbügel; Keukenschrijver, in: Busse/Keuken-
schrijver, PatG, § 9, Rn. 51. Siehe hierzu auch Viertes Kapitel-A-IV.-2. 
713 Melullis/Koch, in: Benkard, EPÜ, Art. 54, Rn. 310. Eine sinnfällige Herrichtung des Stoffs wird hier-
durch aber nicht begründet, vgl. Viertes Kapitel-B-I.-1.-b)-bb). 
714 Vgl. allgemein zu möglichen Angebotshandlungen Mes, PatG, § 9, Rn. 41; Scharen, in: Benkard, 
PatG, § 9, Rn. 41. 
715 Vgl. hierzu in Bezug auf die sinnfällige Herrichtung England, GRUR Int. 2016, 714 ,716; auch  
von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 119. 
716 Siehe Fünftes Kapitel-B-III. 
717 Siehe hierzu Viertes Kapitel-B-III.-3. 
718 Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 173; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 224. 
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daher eine unmittelbare Patentverletzung begründen.
719

 Bei der gebotenen unabhängigen Be-

trachtung des Anbietens kann es nicht darauf ankommen, wo die spätere Verwendung des 

Stoffs stattfindet.
720

  Denn es besteht kein sachlicher Unterschied, ob die Manifestation des 

finalen Elements aus dem Bezug auf den sinnfällig hergerichteten Stoff oder aus dem objekti-

ven Erklärungsgehalt der Angebotshandlung abgleitet wird. Folglich kann auch das Angebot 

des nicht hergerichteten Stoffs in das Ausland eine unmittelbare Patentverletzung begründen, 

wenn es nach seinem objektiven Erklärungsgehalt auf die Verwirklichung des patentgemäßen 

Zwecks gerichtet ist. 

Der hieraus folgende umfassende Schutz gegen das Anbieten des Stoffs erscheint vor dem 

Hintergrund des Zwecks der Benutzungshandlung des Anbietens erforderlich. Durch diese 

sollen dem Patentinhaber alle wirtschaftlichen Vorteile der Benutzung der Erfindung gesichert 

werden.
721

 Da der Wert des second medical use-Patents insbesondere in dem durch dieses 

vermittelten exklusiven Verkaufsrecht liegt, müssen alle Handlungen dem Verbietungsrecht 

des Patentinhabers unterfallen, die dieses Exklusivrecht beeinträchtigen können.
722

 Auch das 

in das Ausland abgegebene Angebot stellt eine inländische Handelstätigkeit dar, durch die 

dem Patentinhaber eigene Verkäufe entgehen können.
723

 

4. Beispiele konkreter Verletzungshandlungen 

Ein Anbieten im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 2 PatG kann vor allem durch den Arzneimittel-

hersteller, den pharmazeutischen Großhändler und den Apotheker begangen werden. Eine 

unmittelbare Patentverletzung ist immer dann anzunehmen, wenn einer dieser Akteure ein 

sinnfällig hergerichtetes Arzneimittel anbietet. Ist das angebotene Arzneimittel dagegen nicht 

für den patentgemäßen Zweck hergerichtet, kommt eine unmittelbare Verletzung des zweck-

gebundenen Stoffpatents nur in Betracht, wenn das Arzneimittel für ebendiesen Zweck ange-

boten wird. 

Ein solches Angebot für den patentgemäßen Zweck wird insbesondere von dem Arzneimittel-

hersteller abgegeben werden. Denn gerade für ihn kann es wirtschaftlich interessant sein, auf 

die Anwendung seines angebotenen Arzneimittels Einfluss zu nehmen. Eine solche Ausrich-

tung seines Angebots kann etwa durch allgemeine Werbeankündigungen oder durch die Ver-

kaufsgespräche seiner Verkaufsvertreter erfolgen. Hierdurch würde der Arzneimittelhersteller 

nach hier vertretener Ansicht eine unmittelbare Patentverletzung begehen und sich dadurch 

den Ansprüchen des Patentinhabers aussetzen.
724

 Wegen ihrer leichten Nachweisbarkeit dürf-

ten allgemeine Werbeankündigungen daher in der Praxis eine Ausnahme bleiben.
725

 Wahr-

scheinlicher ist, dass die Verkaufsvertreter des Arzneimittelherstellers in persönlichen Gesprä-

chen auf die Eignung zur Behandlung der patentgemäßen Indikation hinweisen. 

 
719 Hierin besteht der entscheidende Unterschied zu dem Inverkehrbringen des Stoffs, bei dem eine 
Manifestation des finalen Elements ohne Bezug zu dem sinnfällig hergerichteten Stoff nicht möglich ist, 
vgl. Viertes Kapitel-B-III.-2. 
720 Zur Unabhängigkeit des Anbietens etwa Schricker, GRUR Int. 2004, 786, 787. 
721 BGH, GRUR 2003, 1031, 1032 – Kupplung für optische Geräte; Mes, PatG, § 9, Rn. 40. 
722 Vgl. zu dem wirtschaftlichen Wert Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 220; ebenso Kölpsch, GRUR Int. 1982, 
102, 107. 
723 So für das Inverkehrbringen Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 105. 
724 Zu demselben Ergebnis könnte man nach der neueren Rechtsprechung des OLG Düsseldorf kom-
men. Denn die Angebotshandlung als könnte als Umstand gewertet werden, der dafür sorgt, dass der 
vertriebene Stoff für den patentgemäßen Zweck verwendet wird, vgl. OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 
1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker; vgl. auch Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 304a ff. 
725 Melullis/Koch, in: Benkard, EPÜ, Art. 54, Rn. 310. 
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Denkbar ist auch, dass der Apotheker das nicht hergerichtete Arzneimittel für den patentge-

mäßen Zweck anbietet. Auch hierbei wird es sich aber um Ausnahmefälle handeln, da der 

Apotheker in der Regel nicht weiß, für welche Indikation der Patient das Arzneimittel erwerben 

will.
726

 Er müsste das Arzneimittel also „ins Blaue hinein“ für den patentgemäßen Zweck emp-

fehlen bzw. anbieten. Anders kann die Situation liegen, wenn der Patient den Apotheker  

darüber informiert, welche Krankheit er behandeln will. Dies ist vor allem bei nicht verschrei-

bungspflichtigen Medikamenten wahrscheinlich, bei denen der Patient seine Symptome schil-

dert und den Apotheker um Beratung zu dem richtigen Medikament bittet. Denn wenn der 

Apotheker die Indikation kennt, kann er dem Patienten für die Behandlung auch solche Arz-

neimittel empfehlen bzw. anbieten, die hierfür nicht sinnfällig hergerichtet sind. Zusätzlich zu 

dem praktischen Ausnahmecharakter solcher Verletzungsfälle dürfte ihre Aufdeckung und ihr 

Nachweis schwierig sein. Denn dies wird wohl nur durch Testkäufe möglich sein.
727

 

V. Einfuhr und Besitz des Stoffs 

Die Benutzungstatbestände des Einführens und Besitzens des Stoffs sind Gefährdungstatbe-

stände.
728

 Sie stellen nur dann eine Patentverletzung dar, wenn sie zum Zweck des Anbietens, 

Inverkehrbringens oder Gebrauchens des Stoffs erfolgen.
729

 Sind die bezweckten Handlungen 

nach § 11 PatG privilegiert, scheidet eine Verletzung in jedem Fall aus.
730

 

In Bezug auf den zweckgebundenen Stoffschutz muss auch bei diesen Benutzungshandlun-

gen eine einschränkende Auslegung vorgenommen werden. Eine unmittelbare Patentverlet-

zung kann nicht schon angenommen werden, wenn (irgend-)ein Anbieten, Inverkehrbringen 

oder Gebrauchen des Stoffs beabsichtigt ist. Vielmehr muss es sich bei der bezweckten Be-

nutzungshandlung um eine solche handeln, die nach den oben aufgestellten Grundsätzen das 

zweckgebundene Stoffpatent verletzt. 

1. Einfuhr und Besitz des sinnfällig hergerichteten Stoffs 

Dies bedeutet, dass das Einführen und Besitzen des sinnfällig hergerichteten Stoffs in der 

Regel eine unmittelbare Patentverletzung begründet.
731

 Denn wie oben gezeigt, sind das  

Inverkehrbringen, Anbieten und Gebrauchen des sinnfällig hergerichteten Stoffs grundsätzlich 

von dem durch das zweckgebundene Stoffpatent vermittelten Schutz umfasst.
732

 

2. Einfuhr und Besitz des nicht hergerichteten Stoffs 

Einfuhr und Besitz des nicht oder für einen anderen Zweck hergerichteten Stoffs werden das 

zweckgebundene Stoffpatent dagegen nur selten verletzen können. Dies ist etwa denkbar, 

wenn nachgewiesen werden kann, dass der eingeführte oder besessene Stoff für den patent-

gemäßen Zweck gebraucht oder angeboten werden soll. Denn diese Benutzungshandlungen 

sind auch ohne Bezug zu einem sinnfällig hergerichteten Stoff verboten. 

 
726 Vgl. von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 121. 
727 Melullis/Koch, in: Benkard, EPÜ, Art. 54, Rn. 310. 
728 So zum Einführen Scharen, in: Benkard, PatG, § 9, Rn. 47. 
729 Mes, PatG, § 9, Rn. 55f; Ensthaler/Gollrad, in: BeckOK Patentrecht, § 9 PatG, Rn. 50f. 
730 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 136; für das Besitzen auch Ensthaler/Gollrad, in: BeckOK Patentrecht, 
§ 9 PatG, Rn. 51; mindestens zweifelnd für beide Benutzungstatbestände Villinger, GRUR 1981, 541, 
543. 
731 Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 559; Ann, Patent-
recht, § 33, Rn. 224. 
732 Zu dem Ausnahmefall der nicht patentgemäßen Verwendung des sinnfällig hergerichteten Stoffs 
siehe Viertes Kapitel-B-II.-1. 
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Eine weitere patentverletzende Benutzungshandlung in Bezug auf den nicht hergerichteten 

Stoff ist dessen sinnfällige Herrichtung. Es stellt sich daher die Frage, ob auch Einfuhr und 

Besitz zu diesem Zweck das zweckgebundene Stoffpatent verletzen können. Üblicherweise 

wird im Zusammenhang mit den bezweckten Benutzungshandlungen nur von dem Anbieten, 

Inverkehrbringen und Gebrauchen gesprochen. Das Herstellen, dem die sinnfällige Herrich-

tung unterfällt, wird dagegen regelmäßig nicht erwähnt.
733

 Mit Blick auf den üblicherweise  

betrachteten absoluten Stoffschutz ist dies konsequent. Denn Besitz und Einführen des Stoffes 

sind nicht ohne vorherige Herstellung des Stoffs denkbar.
734

  

Für den zweckgebundenen Stoffschutz ist diese Folgerung aber nicht gleichermaßen zwin-

gend. Der Stoff als solcher kann ohne Weiteres eingeführt oder besessen werden, bevor er 

sinnfällig hergerichtet wird. Es ist im Fall des zweckgebundenen Stoffschutzes also nicht denk-

logisch ausgeschlossen, dass nach der Einfuhr oder dem Besitz eine Herstellung des Stoffes 

– in der besonderen Erscheinungsform seiner sinnfälligen Herrichtung – vorgenommen wird. 

Der Wortlaut des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 5 und 6 PatG schließt das Herstellen als mit der Einfuhr 

oder dem Besitz bezweckte Handlung nicht aus.
735

 Auch der Zweck der Norm, durch einen 

Gefährdungstatbestand das Vorgehen gegen drohende Patentverletzungen zu erleichtern,
736

 

spricht für eine Einbeziehung des Herstellens in Form des sinnfälligen Herrichtens. Denn es 

ist kein Grund ersichtlich, warum gerade für diese Art der Patentverletzung eine Erleichterung 

eingreifen sollte. Deshalb kommt auch die sinnfällige Herrichtung als Zweckbestimmung in 

Betracht.  

Hieraus folgt, dass eine unmittelbare Patentverletzung auch dann zu bejahen ist, wenn der 

Stoff zu dem Zweck seiner sinnfälligen Herrichtung eingeführt oder besessen wird.  

VI. Zusammenfassung 

Für die unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes für die zweite medizini-

sche Indikation ist auf die Benutzungshandlungen des § 9 S. 2 Nr. 1 PatG abzustellen. Möglich 

ist damit eine unmittelbare Patentverletzung durch Herstellen, Gebrauchen, Inverkehrbringen, 

Anbieten sowie Einführen und Besitzen des Stoffs. Die Auslegung dieser Handlungsalternati-

ven muss dabei die Zweckgebundenheit des Stoffschutzes berücksichtigen und die für den 

absoluten Erzeugnisschutz geltenden Grundsätze teilweise modifizieren. 

Dies gilt vor allem für das Herstellen im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 1 PatG. In dessen Rahmen 

müssen auch Umstände berücksichtigt werden, aus denen sich die Manifestation des finalen 

Elements in dem Stoff selbst ergibt. Ein solcher Umstand ist zunächst die räumliche Gestal-

tung des Stoffs, also insbesondere seine Formulierung, Dosierung und Konfektionierung. Dar-

über hinaus müssen aber auch die Verpackung des Arzneimittels sowie seine Gebrauchs- und 

Fachinformation berücksichtigt werden. Denn diese stehen nach den zwingenden Vorgaben 

des Arzneimittelrechts in unmittelbarem räumlichem und sachlichem Zusammenhang mit dem 

Stoff. Andere außerhalb des Stoffs liegende Umstände, wie beispielsweise allgemeine  

Werbeankündigungen, dürfen dagegen nicht berücksichtigt werden. Auch für den zweckge-

bundenen Stoffschutz können damit die Grundsätze der sinnfälligen Herrichtung angewendet 

werden. Eine sinnfällige Herrichtung und damit eine unmittelbare Patentverletzung sind nach 

diesen Grundsätzen zu bejahen, wenn der Stoff aufgrund seiner räumlichen Gestaltung 

 
733 Vgl. etwa Mes, PatG, § 9, Rn. 55f; Scharen, in: Benkard, PatG, § 9, Rn. 47f. 
734 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 135 und Fn. 148. 
735 Vgl. Villinger, GRUR 1981, 541, 543; zur Benutzungshandlung des Besitzens auch Ensthaler/Goll-
rad, in: BeckOK Patentrecht, § 9 PatG, Rn. 51. 
736 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 135. 
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ausschließlich für die patentgemäße Indikation geeignet ist. Auch genügt es, wenn die Verpa-

ckung oder die Gebrauchs- und Fachinformation die patentgemäße Indikation aufführen.  

Dabei kommt es für die unmittelbare Patentverletzung nicht darauf an, ob der im Inland sinn-

fällig hergerichtete Stoff exportiert und ausschließlich im Ausland verwendet werden soll. Die 

Herstellung des Stoffs als solche oder seine Herrichtung für einen anderen Zweck verletzen 

das zweckgebundene Stoffpatent dagegen nicht.  

Der Gebrauch des Stoffs, also insbesondere seine Anwendung oder Verschreibung, für die 

patentgemäße Indikation begründet eine unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen 

Stoffpatents. Dies gilt unabhängig davon, ob der Stoff für diese Indikation sinnfällig hergerich-

tet ist oder nicht. Denn in beiden Fällen ist die Gebrauchshandlung als solche objektiv auf das 

Erreichen des patentgemäßen Zwecks gerichtet und verwirklicht diesen sogar. Der Gebrauch 

des sinnfällig hergerichteten oder nicht hergerichteten Stoffs für einen anderen Zweck bleibt 

patentfrei.  

Beim Inverkehrbringen kann sich die Manifestation des finalen Elements allein aus dem Bezug 

zu dem sinnfällig hergerichteten Stoff ergeben. Nur dessen Inverkehrbringen verletzt damit 

den zweckgebundenen Stoffschutz unmittelbar. Dabei ist aber unerheblich, ob der sinnfällig 

hergerichtete Stoff im Inland in Verkehr gebracht oder exportiert wird. 

Ähnliches gilt für das Anbieten des Stoffs. Allerdings ist es für diese Benutzungshandlung  

unerheblich, ob der angebotene Stoff sinnfällig hergerichtet ist, wenn die Angebotshandlung 

objektiv auf die Verwirklichung des patentgemäßen Zwecks zielt. Denn in diesem Fall mani-

festiert sich das finale Element in der Benutzungshandlung selbst, sodass es nicht mehr auf 

ihr Bezugsobjekt ankommt. Wie beim Inverkehrbringen ist es aber auch für das Anbieten un-

erheblich, ob das Angebot in das In- oder Ausland gerichtet ist. 

Einfuhr und Besitz des Stoffs unterfallen dem Verbietungsrecht des Patentinhabers, wenn sie 

zum Zwecke einer der soeben dargestellten patentverletzenden Handlungen erfolgen. Dies 

zugrunde gelegt begründen Einfuhr und Besitz des sinnfällig hergerichteten Stoffs in der Regel 

eine unmittelbare Patentverletzung.
737

 Wer den nicht hergerichteten Stoff importiert oder be-

sitzt, begeht nur dann eine Patentverletzung, wenn er diese Handlungen nachweislich zum 

Zweck der sinnfälligen Herrichtung oder des Gebrauchs oder Angebots für die patentgemäße 

Indikation vornimmt. 

C Die mittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes 

Auch bei zweckgebundenen Stoffpatenten ist eine mittelbare Verletzung möglich. Deren Vo-

raussetzungen werden im Folgenden untersucht. 

Einleitend ist festzuhalten, dass das Angebot oder die Lieferung des sinnfällig hergerichteten 

Stoffs keine mittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes begründen können. 

Denn dessen Anbieten und Inverkehrbringen verletzen das zweckgebundene Stoffpatent be-

reits unmittelbar.
738

 Der Begriff des Anbietens im Sinne des § 10 PatG ist identisch mit dem 

des § 9 PatG.
739

 Auch zwischen dem in § 10 PatG geforderten Liefern besteht kein in diesem 

 
737 Dies ist aber nicht zwingend, da beispielsweise Einfuhr oder Besitz des sinnfällig hergerichteten 
Stoffs zum Zweck des Gebrauchs für die Behandlung einer patentfreien Indikation keine Patentverlet-
zung begründen. Denn der Gebrauch zu diesem Zweck ist patentfrei, vgl. Viertes Kapitel-B-II.-1. 
738 Siehe hierzu Viertes Kapitel-B-IV.-1 und Viertes Kapitel-B-III.-1. 
739 OLG Karlsruhe, GRUR 2014, 59, 62 – MP2-Geräte; Scharen, in: Benkard, PatG, § 10, Rn. 12;  
Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 PatG, Rn. 11. 
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Kontext relevanter Unterschied zu dem Inverkehrbringen nach § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 3.
740

 Beide 

Handlungen verlangen einen Übergang der tatsächlichen Verfügungsgewalt über eine Sa-

che.
741

 Somit sind auch das Angebot und die Lieferung des sinnfällig hergerichteten Stoffs als 

unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes zu qualifizieren. Für die An-

nahme einer mittelbaren Verletzung bleibt folglich kein Raum.
742

 

I. Angebot oder Lieferung des nicht hergerichteten Stoffs 

Möglich ist eine mittelbare Patentverletzung aber durch das Angebot oder die Lieferung des 

nicht hergerichteten Stoffs. Denn – mit Ausnahme des Angebots gerade für den patentgemä-

ßen Zweck – stellen diese Handlungen keine unmittelbare Patentverletzung dar.
743

 Auch ist 

der nicht hergerichtete Stoff ein Mittel, das sich auf ein wesentliches Element der Erfindung 

bezieht.
744

 Dies folgt schon daraus, dass der Stoff als solcher Teil des zweckgebundenen 

Stoffanspruchs mit der Formel „Stoff X zur Behandlung der Krankheit Y“ ist.
745

 Er ist also taug-

liches Objekt einer mittelbaren Verletzung des zweckgebundenen Stoffpatents.  

Schwierigkeiten ergeben sich im subjektiven Tatbestand. Dies gilt insbesondere hinsichtlich 

der Frage, welche Anforderungen beim zweckgebundenen Stoffschutz an die Bestimmung zur 

Benutzung der Erfindung zu stellen sind. Letztlich geht es darum, zu welchen Zwecken Ange-

bot und Lieferung erfolgen müssen, damit eine mittelbare Verletzung des zweckgebundenen 

Stoffpatents möglich ist. 

1. Bestimmung zur sinnfälligen Herrichtung 

Erfolgen Angebot oder Lieferung zum Zweck der sinnfälligen Herrichtung des Stoffs, ist eine 

mittelbare Patentverletzung nach wohl allgemeiner Ansicht möglich.
746

 Dies ist auch nach der 

hier vertretenen Auffassung konsequent. Denn das sinnfällige Herrichten des Stoffs stellt als 

besondere Form seiner Herstellung eine unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoff-

patents und damit eine Benutzung der geschützten Erfindung dar.
747

 

2. Bestimmung zur patentgemäßen Anwendung 

Strittig ist dagegen die Möglichkeit einer mittelbaren Patentverletzung, wenn der nicht herge-

richtete Stoff zum Zweck seines patentgemäßen Gebrauchs angeboten oder geliefert wird.  

Nach einer Ansicht in Rechtsprechung und Literatur soll in diesem Fall eine mittelbare Patent-

verletzung zu verneinen sein. Diese Ansicht überträgt die zu den Verwendungsansprüchen 

vorgebrachte Argumentation, dass ein Liefern und Anbieten zum Zweck des patentgemäßen 

 
740 Vgl. Mes, PatG, § 10, Rn. 9; auch Rinken, in: Schulte, PatG, § 10, Rn. 9. 
741 Vgl. zum Liefern etwa Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 PatG, Rn. 11; zum Inverkehrbringen 
etwa Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 101. 
742 Vgl. Pitz, Patentverletzungsverfahren, Teil 2, Rn. 16; OLG Düsseldorf, PharmR 2017, 306, 315 – 
Dexmedetomidin; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 546. 
743 Zur unmittelbaren Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes durch das auf den patentgemä-
ßen Zweck ausgerichtete Angebot des nicht hergerichteten Stoffs siehe Viertes Kapitel-B-IV.-2. 
744 Vgl. Hufnagel, GRUR 2014, 123, 126; von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in 
Düsseldorf, 113, 122; auch Brandi-Dohrn, Festschrift für Reimar König zum 70. Geburtstag, 33, 42. 
745 Vgl. BGH, GRUR 2004, 758, 761 – Flügelradzähler; Mes, PatG, § 10, Rn. 13. 
746 Vgl. etwa LG Düsseldorf, GRUR-RR 2004, 193, 196 – Ribavirin; OLG Düsseldorf, PharmR 2017, 
306, 315 – Dexmedetomidin; Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366; Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundes-
patentgericht, 159, 174; Nieder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 287, 292; Ann, Patent-
recht, § 33, Rn. 231. 
747 Siehe zur unmittelbaren Patentverletzung durch das sinnfällige Herrichten des Stoffs Viertes Kapitel-
B-I.-2.-a). 
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Gebrauchs nur dann eine mittelbare Patentverletzung darstellen könne, wenn man system-

widrig die Grundsätze des Verfahrensschutzes heranzieht.
748

 

Die Gegenansicht lässt auch die Lieferung zum Zweck der patentgemäßen Anwendung für 

eine mittelbare Patentverletzung genügen.
749

 Bei Zugrundelegung der hier vertretenen Auffas-

sung ist diese Gegenansicht aus zwei Gründen überzeugend. Erstens ist die Einbeziehung 

dieser Benutzungsbestimmung in die mittelbare Patentverletzung ohne Rückgriff auf die 

Grundsätze des Verfahrensschutzes möglich. Denn die therapeutische Anwendung des Stoffs 

ist keine Anwendung eines Verfahrens, sondern der Gebrauch des Stoffs im Sinne des § 9 

S. 2 Nr. 1 Alt. 4 PatG. Es werden also ausschließlich die Grundsätze des Erzeugnisschutzes 

angewandt. Zweitens begründet die patentgemäße Anwendung des nicht hergerichteten 

Stoffs eine unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffpatents und damit eine  

Benutzung der ihm zugrunde liegenden Erfindung.
750

 Es ist kein Grund ersichtlich, warum die 

Bestimmung zur Benutzung der Erfindung durch sinnfälliges Herrichten (als Sonderfall der 

Herstellung) für eine mittelbare Patentverletzung ausreichen sollte, die Bestimmung zur Be-

nutzung der Erfindung durch einen Gebrauch des Stoffs aber nicht. In beiden Fällen begründet 

das Angebot bzw. die Lieferung des Stoffs eine Gefährdung der Rechte des Patentinhabers 

aus dem zweckgebundenen Stoffpatent.
751

 

Nicht unproblematisch ist in diesen Fällen aber das Vorliegen der subjektiven Tatbestandsvo-

raussetzungen bei dem Anbietenden bzw. Lieferanten. Neben dem ohnehin schwer zu bewei-

senden Vorsatz hinsichtlich Eignung und Bestimmung des Stoffs zur patentgemäßen Verwen-

dung wird auch die Offensichtlichkeit nicht ohne weiteres bejaht werden können.
752

  

Diese kann nicht mit der ausschließlichen Eignung des Stoffs für den patentgemäßen thera-

peutischen Zweck begründet werden, da in diesem Fall ein sinnfälliges Herrichten und damit 

eine unmittelbare Patentverletzung zu bejahen wären.
753

 Dasselbe gilt für Hinweise des An-

bietenden bzw. Lieferanten auf die patentgemäße Verwendung.
754

 Wird in der Gebrauchsin-

formation, die letztlich die Bedienungsanleitung eines Arzneimittels ist, auf die patentgemäße 

Verwendung hingewiesen, stellt dies eine sinnfällige Herrichtung des Stoffs dar. Auch wenn 

der Anbietende die patentgemäße Verwendung im Rahmen seines Angebots empfiehlt, liegt 

eine unmittelbare Patentverletzung vor.
755

 Diese typischerweise zur Begründung der Offen-

sichtlichkeit herangezogenen Umstände können hier also nicht berücksichtigt werden.  

Die Offensichtlichkeit muss sich demnach aus anderen Umständen ergeben. Welche dies sind 

und welche Anforderungen an diese Umstände gestellt werden müssen, soll im Rahmen der 

Untersuchung des cross-label-use besprochen werden.
756

 Denn in diesem Zusammenhang 

 
748 LG Düsseldorf, GRUR-RR 2004, 193, 196 – Ribavirin; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 231; zu einem als 
zweckgebundener Stoffschutz verstandenen Verwendungsanspruch Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bun-
despatentgericht, 159, 174. 
749 Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Technological Progress in a Globalized World, 255, 271; 
Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366; wohl auch Hufnagel, GRUR 2014, 123, 126; Nieder, Festschrift für 
Peter Mes zum 65. Geburtstag, 287, 292. 
750 Siehe hierzu Viertes Kapitel-B-II. 
751 Vgl. zur Einordnung der mittelbaren Patentverletzung als Gefährdungstatbestand etwa Leistner, 
GRUR-Beilage 2010, 1, 10. 
752 Vgl. zu den Problemen beim Nachweis des doppelten Vorsatzes BGH, GRUR 2001, 228, 231 – 
Luftheizgerät; Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 PatG, Rn. 13. 
753 Zur Offensichtlichkeit wegen ausschließlicher Eignung etwa BGH, GRUR 2007, 679, 684, Rn. 37 – 
Haubenstretchautomat; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 370. 
754 Vgl. hierzu Scharen, GRUR 2008, 944, 947. 
755 Siehe hierzu Viertes Kapitel-B-IV.-2. 
756 Fünftes Kapitel-B-V.-2.-b). 
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hat die Frage, wann eine mittelbare Patentverletzung bei Anbieten oder Liefern des Stoffs zum 

Zweck seiner patentgemäßen Anwendung möglich ist, die größte Bedeutung. 

3. Bestimmung zum Angebot für den patentgemäßen Zweck 

Nach der hier vertretenen Auffassung muss es für eine mittelbare Patentverletzung auch aus-

reichen, wenn der Stoff dazu bestimmt ist, für den patentgemäßen Zweck angeboten zu wer-

den. Denn das Anbieten des nicht hergerichteten Stoffs für die patentgemäße Indikation ist 

eine Benutzung der durch das zweckgebundene Stoffpatent geschützten Erfindung.
757

 Für 

eine Benutzung der Erfindung durch das Anbieten kann nichts anderes gelten als für die  

Erfindungsbenutzung durch andere Handlungen. 

In solchen Fällen dürfte es aber in der Regel am Vorliegen des subjektiven Tatbestands fehlen. 

Denn es sind kaum Konstellationen denkbar, in denen offensichtlich ist, dass der Angebots-

empfänger bzw. Abnehmer den Stoff für den patentgemäßen Zweck anbieten will. Diese Fall-

gruppe der mittelbaren Patentverletzung wird also kaum praktische Bedeutung haben. 

II. Angebot oder Lieferung von Stoffkomponenten 

Nicht nur der Stoff als solcher, sondern auch seine Komponenten können Gegenstand des 

Angebots oder der Lieferung sein. Dies kommt vor allem dann in Betracht, wenn das zweck-

gebundene Stoffpatent eine Wirkstoffkombination schützt. Auch hier stellt sich die Frage, unter 

welchen Voraussetzungen eine mittelbare Patentverletzung bejaht werden kann. 

1. Bestimmung zur patentgemäßen Anwendung nach Herstellung des geschützten Stoffs  

Der BGH hat die mittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes durch die Liefe-

rung einer Wirkstoffkomponente in seinem „Pemetrexed“-Urteil angesprochen.
758

 Seiner  

Entscheidung lag eine Verletzungsklage zugrunde. Das Klagepatent war ein Herstellungsver-

wendungspatent schweizerischer Fassung, dass die Verwendung von Pemetrexeddinatrium 

zur Herstellung eines Arzneimittels in Kombinationstherapie zur Hemmung eines Tumor-

wachstums betraf. Das angegriffene Arzneimittel der Beklagten enthielt den Wirkstoff 

Pemetrexeddikalium und sollte ebenfalls zur Hemmung von Tumorwachstum eingesetzt wer-

den.
759

 Nach den Feststellungen in der Berufungsinstanz wurden sowohl das Arzneimittel der 

Klägerin als auch das der Beklagten durch Infusion verabreicht. Da das Arzneimittel der  

Beklagten in Pulverform geliefert wurde, musste es hierfür zunächst gelöst werden. Hierzu 

wird üblicherweise eine Kochsalzlösung genutzt.
760

 

a) Voraussetzungen der mittelbaren Patenverletzung nach dem BGH 

Der BGH entschied, dass eine mittelbare Patentverletzung zu bejahen sei, wenn vor der be-

stimmungsgemäßen Verabreichung des von der Beklagten vertriebenen Arzneimittels durch 

das Lösen des Pemetrexeddikaliums patentgemäßes Pemetrexeddinatrium hergestellt wird.
761

 

Da er die Frage der mittelbaren Patenverletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes nur am 

 
757 Denn ein solches Anbieten begründet eine unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen 
Stoffschutzes, vgl. Viertes Kapitel-B-IV.-2. 
758 BGH, GRUR 2016, 921, 926, Rn. 82ff – Pemetrexed; vgl. zu dieser Entscheidung auch Viertes Ka-
pitel-C-II.-1.-a). 
759 BGH, GRUR 2016, 921 – Pemetrexed. 
760 OLG Düsseldorf, BeckRS 2015, 5649, Rn. 91 – Antifolat; ebenso im Parallelverfahren vor den Ge-
richten des Vereinigten Königreichs Actavis v Eli Lilly, [2015] EWCA Civ 555, Rn. 83. 
761 BGH, GRUR 2016, 921, 926, Rn. 88 – Pemetrexed; vgl. auch Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, 
Kap. A, Rn. 548. 
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Rande und äußert knapp anspricht, stellt sich die Frage, welche allgemeine Aussage seinen 

Ausführungen entnommen werden kann.
762

 

Das in dem Arzneimittel der Beklagten enthaltene Pemetrexeddikalium ist ein Mittel, dass sich 

auf ein wesentliches Element der Erfindung bezieht.
763

 Denn es setzt Pemetrexed-Anionen 

frei, wenn es gelöst wird. Diese Anionen stellen den therapeutisch wirksamen Teil des erfin-

dungsgemäßen Pemetrexeddinatriums dar.
764

 Der BGH stellt zudem auf die bestimmungsge-

mäße Verabreichung des Arzneimittels der Beklagten ab. Die angebotene oder gelieferte  

Wirkstoffkomponente muss also dazu bestimmt sein, für den im Patent genannten therapeuti-

schen Zweck verwendet zu werden. Bei Arzneimitteln wird sich die Zweckbestimmung in der 

Regel aus der Gebrauchs- und Fachinformation ergeben.
765

 Zuletzt verlangt der BGH, dass 

vor der Verabreichung das patentgemäße Pemetrexeddinatrium hergestellt wird.  

Der BGH stellt damit drei Voraussetzungen für die mittelbare Verletzung des eines zweckge-

bundenen Stoffpatents für die zweite medizinische Indikation auf: Erstens muss eine Wirkstoff-

komponente geliefert werden, die sich auf ein wesentliches Element der Erfindung bezieht. 

Zweitens muss diese Wirkstoffkomponente dazu bestimmt sein, für den patentgemäßen the-

rapeutischen Zweck verwendet zu werden. Drittens muss, vor der Verwendung für den patent-

gemäßen Zweck, mithilfe der Wirkstoffkomponente der patentgeschützte Stoff hergestellt wer-

den. 

b) Eigene Würdigung 

Der Ansicht des BGH ist grundsätzlich zuzustimmen. Fordert man mit ihm, dass sich die an-

gebotene oder gelieferte Wirkstoffkomponente auf ein wesentliches Element der Erfindung 

beziehen muss, ist der objektive Tatbestand der mittelbaren Patentverletzung erfüllt.
766

  

Die Anwendung des nicht sinnfällig hergerichteten Stoffs für den patentgemäßen Zweck stellt 

eine Benutzung der durch das zweckgebundene Stoffpatent geschützten Erfindung dar.
767

 Da-

her hat der BGH zutreffend verlangt, dass die angebotene oder gelieferte Wirkstoffkompo-

nente für die patentgemäße therapeutische Verwendung bestimmt ist. Klarstellend ist hinzu-

zufügen, dass zudem die Bestimmung zur vorherigen Herstellung des patentgemäßen Stoffs 

mithilfe der Komponente erforderlich ist. Denn die dem zweckgebundenen Stoffpatent zugrun-

deliegende Erfindung wird nur benutzt, wenn der Stoff als solcher, nicht nur einzelne seiner 

Komponenten, für den patentgemäßen Zweck gebraucht wird. 

Diese doppelte Bestimmung muss sich aus dem objektiv erkennbaren Handlungswillen des 

Angebotsempfängers bzw. Abnehmers ergeben.
768

 Hierfür wird es insbesondere auf Hinweise 

und Empfehlungen ankommen, die der Anbietende bzw. Lieferant hinsichtlich der Benutzung 

der Wirkstoffkomponente erteilt. Eine direkte Anwendung der Wirkstoffkomponente kommt nur 

in Betracht, wenn diese Bestandteil eines (weitgehend) fertig konfektionierten Arzneimittels 

 
762 Da die Herstellungsverwendungsansprüche nach Ansicht des BGH einen zweckgebundenen 
Stoffschutz im Sinne des § 3 Abs. 4 PatG bzw. Art. 54 Abs. 5 EPÜ vermitteln, dürften die Ausführungen 
auf zweckgebundene Stoffpatente nach heutiger Anspruchsfassung übertragbar sein, vgl. BGH, GRUR 
2016, 921, 926, Rn. 83ff – Pemetrexed. 
763 So für das englische Recht Actavis v Eli Lilly, [2015] EWCA Civ 555, Rn. 89. 
764 Vgl. OLG Düsseldorf, BeckRS 2015, 5649, Rn. 91 – Antifolat. 
765 Vgl. zu Gebrauchsanweisungen als Indiz für den Handlungswillen des Bestimmenden Tilmann, 
GRUR 2005, 904, 905. 
766 Dies gilt zumindest, wenn Angebot bzw. Lieferung an einen Nichtberechtigten erfolgen, was hier 
unterstellt wird. Vgl. allgemein zum objektiven Tatbestand der mittelbaren Patentverletzung Drittes Ka-
pitel-A-II. 
767 Vgl. hierzu Viertes Kapitel-B-II.-2. 
768 Vgl. BGH, GRUR 2001, 228, 231 – Luftheizgerät; Pitz, Patentverletzungsverfahren, Teil 2, Rn. 20. 
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ist.
769

 Entsprechende Hinweise dürften daher primär in der Gebrauchs- und Fachinformation 

eines solchen Arzneimittels zu finden sein.
770

 Beschreibt diese neben der patentgemäßen the-

rapeutischen Verwendung auch die Maßnahmen zur Herstellung des patentierten Stoffs, ist 

eine doppelte Bestimmung zu bejahen. So lag es etwa in dem vom BGH entschiedenen Fall, 

in dem das angegriffene Arzneimittel vor seiner Anwendung zu lösen war. Da für das Lösen 

üblicherweise Kochsalzlösung verwendet wird,
771

 wurde auf die Herstellung des patentierten 

Pemetrexeddinatriums hingewiesen.
772

 Findet sich dagegen kein Hinweis auf die Herstellung, 

dürfte eine dahingehende Bestimmung der Wirkstoffkomponente kaum zu bejahen sein. Für 

die bei dem Anbietenden bzw. Lieferanten notwendigen subjektiven Merkmale gilt im Wesent-

lichen dasselbe. Die doppelte Bestimmung der Wirkstoffkomponente wird in der Regel nur 

dann offensichtlich sein, wenn der Anbietende bzw. Lieferant auf diese hinweist.
773

 

Im Ergebnis kann das Angebot bzw. die Lieferung einer Wirkstoffkomponente also dann eine 

mittelbare Patentverletzung darstellen, wenn die Wirkstoffkomponente zur patentgemäßen 

therapeutischen Anwendung nach vorheriger Herstellung des patentierten Stoffs bestimmt ist. 

2. Bestimmung zur Nutzung bei der sinnfälligen Herrichtung des Stoffs 

Die angebotene oder gelieferte Stoffkomponente kann auch dazu bestimmt sein, bei der sinn-

fälligen Herrichtung des patentierten Stoffs verwendet zu werden. Hier ist vor allem an die 

Fälle zu denken, in denen ein Zulieferer Stoffkomponenten an den Arzneimittelhersteller liefert.  

Auch in diesen Fällen ist eine mittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffpatents mög-

lich. In objektiver Hinsicht ist notwendig, dass die Wirkstoffkomponente ein Mittel, das sich auf 

ein wesentliches Element der Erfindung bezieht, darstellt. Hiervon kann ausgegangen werden, 

wenn es sich bei der Komponente um einen pharmazeutisch wirksamen Bestandteil des pa-

tentierten Stoffs handelt.
774

 In subjektiver Hinsicht muss die Wirkstoffkomponente zur Nutzung 

bei der sinnfälligen Herrichtung des Stoffs bestimmt und diese Bestimmung für den Anbieten-

den bzw. Lieferanten offensichtlich sein. Denn eine solche Nutzung stellt eine Benutzung der 

durch das zweckgebundene Stoffpatent geschützten Erfindung dar. Insoweit gilt nichts ande-

res als bei dem Angebot oder der Lieferung des Stoffs als Ganzes. 

3. Bestimmung zur Nutzung bei der Herstellung des nicht hergerichteten Stoffs 

Das OLG Düsseldorf und Kühnen gehen davon aus, dass auch das Anbieten und Liefern einer 

Wirkstoffkomponente zur Herstellung eines nicht hergerichteten Erzeugnisses eine mittelbare 

Patentverletzung begründen kann, wenn die patentgemäße therapeutische Verwendung des 

Erzeugnisses zu erwarten ist.
775

 Die Vertreter dieser Ansicht klären nicht auf, unter welchen 

Voraussetzungen eine therapeutische Verwendung des Erzeugnisses zu erwarten ist. Sie nen-

nen aber die unmittelbare Verletzung durch Anbieten bzw. Vertreiben des nicht sinnfällig 

 
769 Denn anderenfalls muss die Wirkstoffkomponenten vor der Anwendung sinnfällig hergerichtet wer-
den. Siehe zur mittelbaren Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes in diesem Fall sogleich 
unter Viertes Kapitel-C-II.-2. 
770 Vgl. allgemein zur Indizwirkung von Gebrauchsanweisungen Tilmann, GRUR 2005, 904, 905. 
771 BGH, BeckRS 2015, 5649, Rn. 91 – Antifolat; ebenso im Parallelverfahren vor den Gerichten des 
Vereinigten Königreichs Actavis v Eli Lilly, [2015] EWCA Civ 555, Rn. 83. 
772 Der Court of Appeal kam wohl zu dem Ergebnis, dass bei dem Lösen des Pemetrexeddikaliums in 
Kochsalzlösung anspruchsgemäßes Pemetrexeddinatrium hergestellt wurde, vgl. Actavis v Eli Lilly, 
[2015] EWCA Civ 555, Rn. 89. 
773 Zur Offensichtlichkeit aufgrund von Hinweisen in einer Gebrauchs- oder Bedienungsanleitung etwa 
BGH, GRUR 2006, 839, 841, Rn. 24ff – Deckenheizung; Osterrieth, Patentrecht, Rn. 546. 
774 Vgl. für das englische Recht Actavis v Eli Lilly, [2015] EWCA Civ 555, Rn. 89. 
775 OLG Düsseldorf, PharmR 2017, 306, 315 – Dexmedetomidin; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, 
Kap. A, Rn. 547. 
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hergerichteten Stoffs als Haupttat.
776

 Voraussetzung der Haupttat ist nach dieser Ansicht, dass 

es in einem hinreichenden Umfang zu einer patentgemäßen Verwendung des Stoffs kommt 

und der Anbieter bzw. Vertreiber dies weiß oder sich treuwidrig vor der Kenntnisnahme ver-

schließt.
777

  

Eine mittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffpatents unter diesen Voraussetzungen 

ist abzulehnen. Sie würde im Ergebnis zu einer „doppelt mittelbaren Patentverletzung“ führen. 

Denn bereits die als Haupttat herangezogene unmittelbare Patentverletzung zieht Kriterien 

heran, die üblicherweise bei der mittelbaren Patentverletzung angewendet werden.
778

 Würde 

nun eine mittelbare Patentverletzung vor dieser nach den Maßstäben der mittelbaren Verlet-

zung zu prüfenden unmittelbaren Patentverletzung anerkannt, würden zwei mittelbare Patent-

verletzungen aneinandergereiht. Dies würde den Patentschutz übermäßig weit in das Vorfeld 

ausdehnen.
779

 

Im Übrigen kann diese Ansicht auch deshalb nicht überzeugen, weil die als Haupttat herange-

zogenen Handlungen keine unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffpatents und 

damit keine Benutzung der geschützten Erfindung darstellen.
780

 

III. Zusammenfassung 

Eine mittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes ist möglich, wenn der nicht 

hergerichtete Stoff oder eine seiner Komponenten angeboten oder geliefert wird. In beiden 

Fällen ist erforderlich, dass das angebotene bzw. gelieferte Produkt sich auf ein wesentliches 

Element der durch das zweckgebundene Stoffpatent geschützten Erfindung bezieht. Für den 

nicht hergerichteten Stoff ist dies grundsätzlich der Fall, da er im Wortlaut des Patentanspruchs 

genannt ist. Stoffkomponenten erfüllen diese Voraussetzung in der Regel dann, wenn es sich 

um pharmazeutisch wirksame Bestandteile des patentierten Stoffs handelt.  

Eine mittelbare Patentverletzung durch Angebot oder Lieferung des nicht hergerichteten Stoffs 

ist zu bejahen, wenn dieser zur sinnfälligen Herrichtung, zur patentgemäßen Anwendung 

(ohne vorherige sinnfällige Herrichtung) oder zum weiteren Angebot für die patentgemäße  

Indikation bestimmt ist.  

Das Anbieten oder Liefern von Stoffkomponenten verletzt das zweckgebundene Stoffpatent 

mittelbar, wenn die Stoffkomponente zur patentgemäßen Anwendung nach Herstellung des 

geschützten Stoffs oder zur Verwendung bei der sinnfälligen Herrichtung des patentierten 

Stoffs bestimmt ist. Nicht ausreichend ist dagegen ihre Bestimmung für die Herstellung des 

nicht hergerichteten Stoffs, selbst wenn dessen patentgemäße therapeutische Anwendung zu 

erwarten ist. 

D Zwischenergebnis und Auswertung 

Eine Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes für die zweite Indikation ist unabhängig 

von der sinnfälligen Herrichtung des Stoffs möglich. Maßgeblich ist allein, dass der Stoff für 

 
776 OLG Düsseldorf, PharmR 2017, 306, 315 – Dexmedetomidin; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, 
Kap. A, Rn. 547. 
777 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker; Kühnen, Hdb. d. Patentver-
letzung, Kap. A, Rn. 507. 
778 Schönbohm/Ackermann-Blome, GRUR Int. 2019, 172, 174; Kühne, GRUR 2018, 456, 458. 
779 Ähnlich Kühne, GRUR 2018, 456, 459. 
780 Siehe hierzu Viertes Kapitel-A-IV.-3, Viertes Kapitel-B-III.-2 und Viertes Kapitel-B-IV.-2. 
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die patentgemäße Verwendung geeignet ist und dass sich das dem zweckgebundenen 

Stoffschutz innewohnende finale Element in der Benutzungshandlung objektiv manifestiert.   

I. Voraussetzungen der Verletzung  

Eine Manifestation des finalen Elements und damit eine unmittelbare Patentverletzung ist 

grundsätzlich zu bejahen bei allen Benutzungshandlungen, die sich auf den für die patentge-

mäße Indikation sinnfällig hergerichteten Stoff beziehen.
781

 Auch Benutzungshandlungen, die 

sich auf den nicht hergerichteten Stoff beziehen, sind unmittelbar patentverletzend, wenn sie 

objektiv auf die Verwirklichung des patentgemäßen Zwecks – die Behandlung der patentge-

mäßen Indikation – gerichtet sind. Dies ist beim Gebrauch des nicht hergerichteten Stoffs für 

die Behandlung der patentgemäßen Indikation, seinem Angebot zu diesem Zweck und bei der 

sinnfälligen Herrichtung des Stoffs der Fall.
782

 

Eine mittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes begeht, wer den nicht herge-

richteten Stoff zum Zwecke seiner sinnfälligen Herrichtung, seines patentgemäßen Gebrauchs 

oder seines Angebots für den patentgemäßen Zweck anbietet oder liefert. Angebot und Liefe-

rung einer Komponente des patentierten Stoffs verletzen das zweckgebundene Stoffpatent 

mittelbar, wenn sie zum Zweck der sinnfälligen Herrichtung des Stoffs oder der patentgemä-

ßen Anwendung nach vorheriger Herstellung des Stoffs erfolgen.
783

 

II. Gleichbehandlung aller Anspruchsfassungen 

Damit unterscheiden sich die Voraussetzungen der Verletzung zweckgebundener Stoffan-

sprüche in wesentlichen Punkten von denen der Verletzung der früheren Anspruchsgrundla-

gen.
784

 Die zweckgebundenen Stoffpatente vermitteln einen breiteren Schutz als die früheren 

Anspruchsfassungen, insbesondere da ihre Verletzung nicht von einer sinnfälligen Herrichtung 

des Stoffs abhängt.
785

  

Die Rechtsprechung und Teile der Literatur sprechen sämtlichen Anspruchsfassungen für die 

zweite medizinische Indikation denselben Schutzbereich zu. Unabhängig davon, ob der An-

spruch als Verwendungs-, Herstellungsverwendungs- oder zweckgebundener Stoffanspruch 

formuliert ist, vermittle er einen zweckgebundenen Stoffschutz wie er in § 3 Abs. 4 PatG bzw. 

Art. 54 Abs. 5 EPÜ vorgesehen ist.
786

 Nach dieser Ansicht vermittelt damit jede Anspruchsfas-

sung denselben (breiten) Schutz wie die zweckgebundenen Stoffansprüche. Hierfür lässt sich 

anführen, dass den second medical use-Patenten unabhängig von ihrer Anspruchsformulie-

rung dieselbe Erfindung zugrunde liegt und sie dieselbe Lehre zum Handeln enthalten.
787

  

Dennoch ist eine Gleichbehandlung abzulehnen. Der Schutzbereich eines Patents wird nach 

§ 14 PatG durch seine Ansprüche bestimmt.
788

 Er darf daher nicht ohne Rücksicht auf den 

 
781 Eine Ausnahme hiervon bildet der Gebrauch des sinnfällig hergerichteten Stoffs für einen anderen 
als den patentgemäßen Zweck, siehe Viertes Kapitel-B-II.-1. 
782 Zur unmittelbaren Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes siehe Viertes Kapitel-B. 
783 Zur mittelbaren Verletzung siehe Viertes Kapitel-C. 
784 Vgl. zur Verletzung der früheren Anspruchsfassungen das dritte Kapitel dieser Arbeit. 
785 Dies gilt sogar, wenn man die Patentverletzung im Fall eines cross-label-use außer Acht lässt. Der 
cross-label use wird im nachfolgenden Kapitel dieser Arbeit untersucht. 
786 Vgl. bspw. BGH, GRUR 2016, 921, 926, Rn. 83ff – Pemetrexed; OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 
1109, Rn. 35 – Östrogenblocker; Kühne, GRUR 2018, 456, 457; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, 
Kap. A, Rn. 498; kritisch Zorr, Cross-label-use, S. 220ff. 
787 So schon Utermann, GRUR 1985, 813, 819. 
788 BGH, GRUR 2004, 1023, 1024 – Bodenseitige Vereinzelungseinrichtung; BGH, GRUR 1986, 803, 
805 – Formstein; Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 14, Rn. 11. 
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Anspruchswortlaut anhand der dem Anspruch zugrundeliegenden Erfindung bestimmt wer-

den. Der Schutzumfang der Verwendungs- und Herstellungsverwendungsansprüche ist  

jeweils für sich, also ohne Berücksichtigung der legislativen Entwicklungen durch das 

EPÜ 2000, zu beurteilen. Bei einer solchen Beurteilung gelangt man aber zu Ergebnissen, die 

nicht dem durch zweckgebundene Stoffansprüche vermittelten Schutz entsprechen. Dies gilt 

insbesondere hinsichtlich der Notwendigkeit einer sinnfälligen Herrichtung des Stoffs. 

Mit Blick auf die swiss-type-claims kommt hinzu, dass die anwendbaren Benutzungshandlun-

gen ausgetauscht würden. Für die Verletzung von swiss-type-claims ist § 9 S. 2 Nr. 3 PatG 

maßgeblich, für den zweckgebundenen Stoffschutz dagegen Nr. 1 der Norm. Der Austausch 

der maßgeblichen Handlungsalternativen bewirkt erhebliche Unterschiede, da § 9 S. 2 Nr. 3 

PatG nur Handlungen in Bezug auf das unmittelbare Verfahrenserzeugnis (also den sinnfällig 

hergerichteten Stoff) verbietet, während § 9 S. 2 Nr. 1 PatG keine derartige Einschränkung 

enthält. Ohne rechtfertigenden Grund würde daher der Kreis der dem Verbietungsrecht des 

Patentinhabers unterfallenden Handlungen erheblich weiter gezogen.  

Auch für die deutschen Verwendungsansprüche ist eine Gleichbehandlung mit den zweckge-

bundenen Stoffansprüchen nicht gerechtfertigt. Bereits die weite Auslegung des Schutzum-

fangs dieser Ansprüche durch die herrschende Meinung, die im Ergebnis auf einen zweckge-

bundenen Sachschutz für den sinnfällig hergerichteten Stoff hinausläuft, begegnet erheblichen 

dogmatischen Bedenken.
789

 Es gibt keine dogmatische Rechtfertigung, den durch die Verwen-

dungsansprüche im Ergebnis vermittelten zweckgebundenen Sachschutz noch weiter – näm-

lich vom sinnfällig hergerichteten Stoff auf den Stoff als solchen – auszudehnen. 

Hinzu kommt, dass die Gleichbehandlung von Verwendungs- und zweckgebundenen Stoffan-

sprüchen auf die zweite medizinische Indikation zu einer Ungleichbehandlung medizinischer 

und nicht-medizinischer Verwendungsansprüche führen würde.
790

 Für nicht-medizinische Ver-

wendungsansprüche existiert keine dem § 3 Abs. 4 PatG bzw. Art. 54 Abs. 5 EPÜ vergleich-

bare Regelung. Daher kommt für diese Ansprüche von vornherein keine Ausweitung des 

Schutzumfangs auf den für den zweckgebundenen Stoffschutz geltenden Umfang in Betracht. 

Der durch nicht-medizinische Verwendungsansprüche vermittelte Schutz bleibt im Ergebnis 

also auf einen zweckgebundenen Sachschutz für das sinnfällig hergerichtete Erzeugnis be-

schränkt. Dagegen würde der Schutz medizinischer Verwendungsansprüche auf einen zweck-

gebundenen Sachschutz für das Erzeugnis (nämlich den Stoff) als solches ausgedehnt. Eine 

solche Ungleichbehandlung medizinischer und nicht-medizinischer Verwendungsansprüche 

ist nicht gerechtfertigt.
791

 

Im Ergebnis kann damit festgehalten werden, dass zweckgebundene Stoffansprüche auf die 

zweite medizinische Indikation einen weiteren Schutz vermitteln als die früheren Anspruchs-

fassungen.  

 
789 Zum Ergebnis der herrschenden Meinung siehe Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 219. Zum Meinungs-
stand hinsichtlich der Auslegung der Verwendungsansprüche vgl. Drittes Kapitel-B. 
790 Eine ähnliche Kritik, aber im Zusammenhang mit der Ausdehnung des Schutzes des Verwendungs-
anspruchs auf die sinnfällige Herrichtung, formuliert Haedicke, MittdPatA 2004, 145, 146. Siehe hierzu 
auch Drittes Kapitel-B-I.-2.-b]-cc). 
791 Vgl. Haedicke, MittdPatA 2004, 145, 146; Brandi-Dohrn, Festschrift für Reimar König zum 70. Ge-
burtstag, 33, 41. 
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Fünftes Kapitel: Die Sonderkonstellation des cross-label-use 

Auf Grundlage der im letzten Kapitel angestellten Erwägungen wird in diesem Kapitel unter-

sucht, ob und unter welchen Voraussetzungen eine Verletzung des zweckgebundenen 

Stoffschutzes bejaht werden kann, wenn ein Generikum cross-label für den patentgemäßen 

therapeutischen Zweck angewendet wird.  

Der cross-label-use ist Folge eines Zusammenspiels arzneimittelrechtlicher und sozialrechtli-

cher Regelungen, insbesondere des Substitutionsmechanismus gemäß § 129 Abs. 1 SGB V. 

Zu Beginn dieses Kapitels soll daher ein Überblick über den Substitutionsmechanismus, die 

weiteren relevanten Sachverhaltsaspekte und die zentralen Akteure gegeben werden (A). Im 

Anschluss werden die Haftung des Generikaherstellers (B) sowie des Arztes und Apothekers 

(C) untersucht.  

A Sachverhalt und Akteure 

I. Substitutionsmechanismus des § 129 Abs. 1 SGB V 

Primäre Ursache eines cross-label-use von Arzneimitteln ist der Substitutionsmechanismus 

des § 129 Abs. 1 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V.
792

 Durch diesen Mechanismus soll in bestimmten 

Fällen das durch den Arzt verschriebene Arzneimittel durch ein (preis-)günstigeres Substituti-

onsarzneimittel ersetzt werden. Zweck der Substitution ist die Abgabe des Medikaments, das 

für die gesetzliche Krankenkasse am wirtschaftlichsten ist, letztlich also eine Reduzierung der 

Kosten für das Gesundheitssystem.
793

 

1. Rechtsquellen 

Die Grundlagen des Substitutionsmechanismus ergeben sich aus § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 

SGB V. Diese Norm regelt, in welchen Fällen der Apotheker eine Substitution vorzunehmen 

hat. Wenn danach eine Substitution möglich ist, werden die näheren Voraussetzungen und 

Modalitäten der Substitution durch die Sätze 2 bis 6 geregelt. 

Ergänzt und konkretisiert werden die gesetzlichen Regelungen durch einen Rahmenvertrag, 

der in § 129 Abs. 2 SGB V vorgesehen ist.
794

 Dieser ist zwischen dem Spitzenverband Bund 

der Krankenkassen und der für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete 

maßgebliche Spitzenorganisation der Apotheker zu schließen.
795

 Die aktuelle Version des zwi-

schen diesen Parteien geschlossenen Vertrags ist der Rahmenvertrag über die Arzneimittel-

versorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V vom 01. Oktober 2021 in der Fassung der dritten Än-

derungsvereinbarung vom 15. Juli 2022 („Rahmenvertrag“).
796

 Wenn eine Apotheke am 

 
792 Vgl. Schäffner, GRUR 2018, 449, 450. 
793 BT-Drs. 17/2413, S. 29; Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 51. 
794 Kaufmann, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 12, Rn. 7. Daneben können 
nach § 129 Abs. 5 SGB V ergänzende Verträge auf Landesebene abgeschlossen werden. Da der Inhalt 
dieser Verträge nicht öffentlich zugänglich und vermutlich nicht einheitlich ist, soll auf diese im Folgen-
den nicht näher eingegangen werden. 
795 Aktuell ist diese Spitzenorganisation der Deutsche Apothekerverband e.V. 
796 Abrufbar auf der Webseite des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen unter https://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/arzneimittel/rahmenvertraege/rahmenvertraege.jsp (zuletzt 
abgerufen am 3. Oktober 2023). 
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System der gesetzlichen Krankenversicherung teilnehmen will, muss sie sich dem Rahmen-

vertrag unterwerfen.
797

 

2. Möglichkeit einer Substitution nach § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V 

Im Arzneimittelrecht gilt der in § 48 AMG festgelegte Grundsatz, dass dem Arzt die alleinige 

Hoheit über die Auswahl eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels zukommt.
798

 Dem Apo-

theker, der das Arzneimittel an den Patienten abgibt, ist es gemäß § 17 Abs. 5 S. 1 ApBetrO 

grundsätzlich untersagt, von der Verordnung des Arztes abzuweichen.
799

 Die Pflicht zur Be-

achtung der ärztlichen Verordnung dient der Sicherstellung der gesetzlichen Aufgabenvertei-

lung, nach der allein der Arzt im Rahmen seines Therapie- und Verordnungsmonopols die für 

den Patienten angemessene Therapie bestimmt, während der Apotheker die Arzneimittelver-

sorgung gewährleistet.
800

 

Von diesem Substitutionsverbot sieht § 129 Abs. 1 S. 1 SGB V unter bestimmten Vorausset-

zungen Ausnahmen vor.
801

 Für die hier untersuchte Verletzung eines second medical use-

Patents durch einen cross-label-use ist die in Nummer 1 der Norm eröffnete Substitutionsmög-

lichkeit relevant. Auf die in Nummer 2 geregelte Ersetzung durch ein preisgünstiges importier-

tes Arzneimittel kommt es dagegen nicht an, weshalb auf sie nicht näher eingegangen werden 

soll.
802

 

§ 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V knüpft die Möglichkeit der Substitution an das Verordnungsver-

halten des Arztes an und erlaubt eine Ersetzung des verordneten Arzneimittels in zwei Fällen. 

Als Oberbegriff für beide Fälle der Substitution nach § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V hat sich 

der Begriff der aut idem-Substitution durchgesetzt.
803

 

Im ersten, in § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 lit. a) SGB V geregelten Fall, verordnet der Arzt das Me-

dikament unter seiner Wirkstoffbezeichnung (der sogenannten INN-Bezeichnung). Diese Form 

der Verordnung wird auch als Wirkstoffverordnung bezeichnet.
804

 Bei strenger Betrachtung 

findet in diesem ersten Fall keine Substitution statt. Denn mit einer Wirkstoffverordnung über-

lässt der Arzt dem Apotheker die Auswahl unter allen diesen Wirkstoff enthaltenden Arznei-

mitteln. Das von dem Apotheker ausgewählte Arzneimittel entspricht damit immer der ärztli-

chen Verordnung, sodass der Apotheker durch seine Auswahlentscheidung streng genommen 

keine Substitution vornimmt.
805

 Dennoch wird auch hier allgemein von einer Substitution  

gesprochen, weshalb dieser Begriff trotz seiner sprachlichen Ungenauigkeit auch in dieser 

Arbeit verwendet wird. 

 
797 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 1. 
798 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 3. 
799 Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 129, Rn. 18; Frohn/Schmidt, in: MAH Medizinrecht, § 16, 
Rn. 213; Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 49f. 
800 Kaufmann, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 12, Rn. 9. 
801 Kaufmann, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 12, Rn. 9; vgl. auch Wodarz, 
in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 52. 
802 Vgl. zu diesem Fall der Substitution etwa von Dewitz, in: BeckOK Sozialrecht, § 129 SGB V, Rn. 15ff; 
Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 34ff. 
803 Vgl. Schäffner, GRUR 2018, 449, 450; Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 5f;  
Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 51; Reese/Stallberg, in:  
Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 272. 
804 Kaufmann, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 12, Rn. 9. 
805 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 272 (Fn. 7); Kaufmann, in: 
Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 12, Rn. 10; ähnlich Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. 
Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 52. 
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Der zweite Fall ist in § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 lit. b) SGB V geregelt und dadurch gekennzeich-

net, dass der Arzt ein Arzneimittel unter seinem Produktnamen verschreibt
806

 und die Erset-

zung dieses Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht ausschließt. Einen sol-

chen Ausschluss kann der Arzt gemäß § 75 Abs. 5 S. 2 SGB V vornehmen, indem er auf der 

Verschreibung das sogenannte aut idem-Kreuz setzt. Verzichtet er auf das Setzen des aut 
idem-Kreuzes, bleibt eine Ersetzung möglich.

807
  

Will der Arzt also die Substitution des verordneten Arzneimittels verhindern, muss er aktiv tätig 

werden.
808

  

3. Anforderungen an das Substitutionsarzneimittel 

Ist die Möglichkeit einer Substitution nach § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 lit. a) oder b) SGB V grund-

sätzlich eröffnet, sind die Voraussetzungen des Satzes 2 der Norm zu beachten. Diese bezie-

hen sich auf das mögliche Substitutionsarzneimittel und sollen sicherstellen, dass dieses mit 

dem ärztlich verordneten Arzneimittel weitgehend identisch ist.
809

 Sie werden durch die Vor-

gaben des Rahmenvertrags weiter konkretisiert. 

§ 129 Abs. 1 S. 2 SGB V fordert, dass das Substitutionsarzneimittel mit dem verordneten in 

Wirkstärke und Packungsgröße identisch ist, für ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen 

ist und die gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform besitzt. Daneben muss – wie 

sich schon aus Satz 1 ergibt – das Substitutionsarzneimittel den verordneten Wirkstoff bzw. 

den gleichen Wirkstoff wie das namentlich verordnete Arzneimittel aufweisen.
810

 

a) Gleicher Wirkstoff 

Wirkstoffgleichheit im Sinne des § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V setzt voraus, dass das verord-

nete Medikament und das Substitutionsarzneimittel identische wirksame Bestandteile aufwei-

sen. Nach § 9 Abs. 3 lit. a) des Rahmenvertrags und in Anlehnung an § 24b AMG gelten dabei 

die verschiedenen Erzeugnisformen des Wirkstoffs – beispielsweise seine Salze, Ester und 

Ether – als derselbe Wirkstoff, sofern sie bioäquivalent sind.
811

 Nicht ausreichend sind dage-

gen nur pharmakologisch-therapeutisch vergleichbare Wirkstoffe oder Arzneimittel mit thera-

peutisch vergleichbarer Wirkung.
812

 Das Erfordernis der Wirkstoffgleichheit führt dazu, dass 

 
806 Diese Form der Verschreibung wird auch als Namensverordnung bezeichnet, vgl. Kaufmann, in: 
Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 12, Rn. 9. 
807 „Aut idem“ stammt aus dem Lateinischen und bedeutet übersetzt „oder das gleiche“. Dass das An-
kreuzen dieses Feldes entgegen dieses Wortsinns die Ersetzung durch „das gleiche“ ausschließt statt 
erlaubt, ist durch die historische Entwicklung des Gesetzes begründet. Bis zum Jahr 2002 (Arzneimit-
telausgaben-Begrenzungsgesetz, BGBl. I 2002, S. 684ff) bestand ein grundsätzliches Substitutionsver-
bot. Der Arzt musste die Möglichkeit der Ersetzung daher durch Setzen des aut idem-Kreuzes aus-
drücklich anordnen. Die aktuelle gesetzliche Regelung hat dieses Regel-Ausnahme-Verhältnis umge-
kehrt, ohne dass aber das Rezeptformular entsprechend angepasst wurde, vgl. hierzu Wodarz, in:  
Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 51 und Fn. 215. 
808 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 4. 
809 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 6; Kaufmann, in: Meier/von Czettritz/Gab-
riel/Kaufmann, Pharmarecht, § 12, Rn. 11. 
810 Vgl. Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 6. 
811 Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 22; Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, 
§ 129, Rn. 18. 
812 BSG, PharmR 2016, 94, 99, Rn. 43. 
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eine aut idem-Substitution ausschließlich durch Generika zu dem verordneten Wirkstoff erfol-

gen kann.
813

 

 

b) Identische Wirkstärke und Packungsgröße 

Das Kriterium der identischen Wirkstärke wird weder im Gesetz noch in § 9 Abs. 3 lit. b) des 

Rahmenvertrags konkretisiert. Es ist erfüllt, wenn beide Arzneimittel dieselbe Wirkstoffkon-

zentration pro Mengen- oder Volumeneinheit aufweisen.
814

 Nähere Anforderungen an die iden-

tische Packungsgröße ergeben sich aus § 129 Abs. 1 S. 2 Hs. 2 SGB V und § 9 Abs. 3 lit. c) 

i.V.m. § 8 des Rahmenvertrags. Maßgeblich ist danach das Packungsgrößenkennzeichen (N-

Kennzeichen) nach der PackungsgrößenVO.
815

 Ist dieses gleich, ist die Packungsgröße als 

identisch anzusehen.
816

 

c) Gleiche oder austauschbare Darreichungsform 

Die Darreichungsform ist die Form, in der ein oder mehrere Wirkstoffe dem menschlichen Kör-

per verabreicht werden (bspw. als Tablette, Salbe oder Tropfen).
817

 § 9 Abs. 3 lit. d) des Rah-

menvertrags regelt, dass für die Gleichheit auf die Bezeichnung in der Lauer Taxe
818

 und für 

die Austauschbarkeit auf die Hinweise des Gemeinsamen Bundesausschusses („G-BA“)  

abzustellen ist.
819

 

d) Gleiches Anwendungsgebiet 

Von besonders hoher Relevanz für die patentrechtliche Beurteilung des cross-label-use ist die 

Voraussetzung, dass das Substitutionsarzneimittel für ein gleiches Anwendungsgebiet wie das 

verordnete Arzneimittel zugelassen ist.
820

 § 9 Abs. 3 lit. e) des Rahmenvertrags konkretisiert 

dieses Erfordernis dahingehend, dass die Übereinstimmung in einem von mehreren Anwen-

dungsgebieten ausreichend ist.  

Trotz dieser Konkretisierung ist in der Literatur umstritten, wie das Kriterium zu verstehen ist. 

Die herrschende Ansicht geht davon aus, dass eine Übereinstimmung in einem einzigen von 

mehreren Anwendungsgebieten ausreicht, ohne dass es darauf ankommt, um welches es sich 

handelt.
821

 Folglich ist nach dieser Ansicht unerheblich, ob die zugelassenen 

 
813 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 279; vgl. auch BSG, PharmR 
2016, 94, 99, Rn. 43. 
814 Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 129, Rn. 19; Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 
SGB V, Rn. 24. 
815 Verordnung über die Bestimmung und Kennzeichnung von Packungsgrößen für Arzneimittel in der 
vertragsärztlichen Versorgung vom 22. Juni 2004, BGBl. I 2004, S. 1318. 
816 Von Dewitz, in: BeckOK Sozialrecht, § 129 SGB V, Rn. 10a; Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 
129, Rn. 19. 
817 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 284; vgl. auch Axer, in:  
Becker/Kingreen, SGB V, § 129, Rn. 20. 
818 Für eine einschränkende Auslegung im Fall des Abweichens der tatsächlichen von der gemeldeten 
Form Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 26. 
819 Von Dewitz, in: BeckOK Sozialrecht, § 129 SGB V, Rn. 10. 
820 Der Begriff des Anwendungsgebiets ist gleichbedeutend mit dem Begriff der Indikation, siehe 
Wolf/Jäkel, PharmR 2011, 1, 4 und Fn. 26. 
821 Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 129, Rn. 19; Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 
SGB V, Rn. 28; Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 6; Hess, in: KassKomm SGB V, 
§ 129, Rn. 7; Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 53; Neuhaus, GRUR 
2017, 1111; wohl auch Kamann/Gey, PharmR 2011, 368, 373; Wolf/Jäkel, PharmR 2011, 1, 4. 
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Anwendungsgebiete abschließend übereinstimmen.
822

 Ebenso wenig komme es darauf an, ob 

die übereinstimmende Indikation gerade diejenige ist, für die der Arzt das Arzneimittel ver-

schrieben hat.
823

 Deshalb ist eine Substitution nach dieser Ansicht sogar dann möglich, wenn 

das Generikum für die der Verordnung zugrunde liegenden Indikation nicht zugelassen ist.
824

 

Von Dewitz interpretiert das Kriterium der Übereinstimmung enger als die die herrschende 

Ansicht. Er hält eine Substitution nur dann für möglich, wenn das Substitutionsarzneimittel für 

diejenige Indikation zugelassen ist, die der ärztlichen Verordnung zugrunde liegt. Übereinst-

immungen (ausschließlich) in anderen Anwendungsbereichen seien dagegen irrelevant.
825

 

Die überzeugenderen Argumente sprechen für die herrschende Ansicht. Auf die Überschnei-

dung gerade desjenigen Anwendungsbereichs, der der ärztlichen Verordnung zu Grunde liegt, 

kann nicht abgestellt werden. Denn der Apotheker kennt die der Verordnung zugrundeliegende 

Indikation nicht.
826

 Diese ist allein dem Arzt bekannt und aus Datenschutzgründen nicht auf 

dem Rezept vermerkt.
827

 Der Apotheker kann bei der Abgabe des Arzneimittels also nicht 

überprüfen, ob mögliche Substitutionsarzneimittel für die relevante Indikation zugelassen sind. 

Damit wäre es ihm nach der Mindermeinung praktisch unmöglich, zu beurteilen, ob eine Sub-

stitutionspflicht besteht oder nicht.  

Auch die Gesetzesbegründung stützt die herrschende Ansicht.
828

 Aus dieser geht hervor, dass 

der Gesetzgeber sich bewusst entschieden hat, die Überschneidung in nur einer Indikation 

ausreichen zu lassen. Er stützt diese Entscheidung auf die Zulassungsvoraussetzungen des 

§ 24b AMG. Durch diese sei gewährleistet, dass die in Betracht kommenden Generika in all 

den Anwendungsbereichen des auszutauschenden Arzneimittels die gleiche Wirksamkeit auf-

weisen und ebenso sicher seien. Daher sei die Überschneidung in (irgend-)einem Anwen-

dungsbereich ausreichend.
829

 

Im Hinblick auf die Verletzung von second medical use-Patenten ergibt sich daraus folgende 

Problematik: Wenn der Arzt das Originalarzneimittel bzw. den Wirkstoff für die patentgemäße 

Indikation verordnet hat, ordnet das Sozialrecht eine Substitution auch dann an, wenn das 

Generikum nicht für diese, sondern etwa für die patentfreien vorbekannten Indikationen zuge-

lassen ist.
830

 Der Generikahersteller kann dies auch durch ein carving-out nicht zuverlässig 

verhindern. 

4. Auswahl des Substitutionsarzneimittels 

Liegen die beschriebenen Voraussetzungen vor, ist der Apotheker zur Substitution des ver-

ordneten Arzneimittels verpflichtet.
831

 Noch nicht beantwortet ist damit aber die Frage, welches 

 
822 Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 129, Rn. 19. 
823 Wolf/Jäkel, PharmR 2011, 1, 4; Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 28; 
Kaufmann, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 12, Rn. 13. 
824 Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 28. 
825 Von Dewitz, in: BeckOK Sozialrecht, § 129 SGB V, Rn. 10a. 
826 Neuhaus, GRUR 2017, 1111; Csaki/Junge-Gierse, ZfBR 2017, 234, 235; vgl. auch Weiß, in: Kraus-
kopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 31. 
827 Schäffner, GRUR 2018, 449, 450; Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 6. 
828 BT-Drs. 17/2413, S. 29f. 
829 Kritisch zu dieser Argumentation unter Hinweis auf die Arzneimittelsicherheit Wolf/Jäkel, 
PharmR 2011, 1, 4f; auch Kaufmann, PharmR 2011, 223, 229. 
830 Vgl. Schäffner, GRUR 2018, 449, 450. 
831 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 287. 
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konkrete Generikum der Apotheker auszuwählen hat. Denn es ist möglich, dass mehr als ein 

Arzneimittel die oben dargestellten Voraussetzungen erfüllt und damit als Substitutionsarznei-

mittel in Betracht kommt. 

 

a) Vorrangige Abgabe rabattbegünstigter Arzneimittel 

§ 129 Abs. 1 S. 3 SGB V sieht vor, dass die Ersetzung vorrangig durch ein (wirkstoffgleiches) 

Arzneimittel vorzunehmen ist, für das ein Rabattvertrag im Sinne des § 130a Abs. 8 SGB V
832

  

besteht.
833

 Zweck dieser vorrangigen Abgabe rabattbegünstigter Arzneimittel ist die Verbes-

serung der Wirksamkeit von Rabattvereinbarungen und damit letztlich die Reduzierung von 

Kosten für die gesetzliche Krankenversicherung.
834

 Zudem soll sie einen Anreiz für die Arznei-

mittelhersteller schaffen, Rabattverträge über ihre Produkte abzuschließen.
835

 

Die Vorgaben des § 129 Abs. 1 S. 3 SGB V werden durch § 11 des Rahmenvertrags konkre-

tisiert. Auch in dessen Satz 1 ist festgelegt, dass die Apotheke vorrangig ein Arzneimittel ab-

zugeben hat, für das ein Rabattvertrag besteht. Gemäß Satz 2 ist die vorrangige Abgabe von 

zwei Voraussetzungen abhängig: Erstens darf in den Verträgen auf Landesebene nichts an-

deres vereinbart worden sein (1. Spiegelstrich).
836

 Zweitens müssen die Angaben zu dem ra-

battbegünstigten Arzneimittel nach dem in § 28 des Rahmenvertrags geregelten Mitteilungs-

verfahren ordnungsgemäß gemeldet worden sein (2. Spiegelstrich). Dies wird in der Praxis 

durch regelmäßige Updates der Apothekensoftware sichergestellt.
837

 

Ist ein Arzneimittel rabattbegünstigt, ist es automatisch vorranging abzugeben, ohne dass es 

darauf ankommt, ob es tatsächlich preisgünstiger ist als andere nichtrabattierte Präparate.
838

 

Ein Abstellen auf die tatsächlichen Arzneimittelpreise wäre in der Praxis auch nicht umsetzbar, 

da der Inhalt der Rabattverträge – und damit auch die Höhe des Rabatts – strenger Geheim-

haltung unterliegt. Der vereinbarte Rabatt ist dem Apotheker nicht bekannt, sondern wird allein 

im Verhältnis zwischen gesetzlicher Krankenkasse und dem Pharmaunternehmen abgerech-

net.
839

 

Gibt es mehrere in Betracht kommende rabattbegünstigte Arzneimittel, hat der Apotheker nach 

§ 11 S. 3 des Rahmenvertrags die freie Auswahl unter diesen.
840

 

b) Auswahlmöglichkeiten bei Fehlen eines Rabattvertrags 

Wurde kein Rabattvertrag abgeschlossen, richtet sich die Auswahl des Substitutionsarzneimit-

tels gemäß § 129 Abs. 1 S. 5 SGB V nach dem Rahmenvertrag. Dieser regelt in § 9 Abs. 2 

 
832 Ausführlich zu Rabattverträgen sogleich unter Fünftes Kapitel-A-II. 
833 Kaufmann, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 12, Rn. 8; Reese/Stallberg, in: 
Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 288. 
834 BT-Drs. 16/3100, S. 142; BSG, BeckRS 2013, 47219, Rn. 23ff; vgl. auch von Dewitz, in: BeckOK 
Sozialrecht, § 129 SGB V, Rn. 11. 
835 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 288; so auch noch Axer, in: 
Becker/Kingreen, SGB V, 7. Aufl., § 129, Rn. 21;. 
836 Diese Voraussetzung ergibt sich auch aus § 129 Abs. 1 S. 3 Hs. 2 SGB V. 
837 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 7. 
838 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 288. 
839 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 7. 
840 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 289; Barth, in: Spickhoff, Me-
dizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 7. 
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S. 1 i.V.m. § 12 S. 1, dass der Apotheker eines der vier preisgünstigsten Arzneimittel, die den 

dargestellten Anforderungen an ein Substitutionsarzneimittel genügen, abzugeben hat.
841

 

Bei der Ermittlung des Preises der (potenziellen) Substitutionsarzneimittel sind gemäß § 12 

S. 2 des Rahmenvertrags sämtliche gesetzlichen Rabatte zu berücksichtigen. Sind alle vier 

preisgünstigsten Arzneimittel nicht lieferbar, hat der Apotheker nach § 12 S. 3 des Rahmen-

vertrags das nächst preisgünstigste Arzneimittel abzugeben.
842

 Das Substitutionsarzneimittel 

darf keinesfalls teurer sein als das verordnete Arzneimittel, wie sich aus S. 4 ergibt.
843

 

Die in früheren Rahmenverträgen vorgesehene Möglichkeit, im Fall einer Namensverordnung 

neben den drei preisgünstigsten auch das namentlich verordnete Arzneimittel abgeben zu 

können, existiert damit nicht mehr.
844

 

c) Abweichungen von der Abgabereihenfolge 

In Ausnahmefällen kann der Apotheker von der eben dargestellten Abgabereihenfolge abwei-

chen. 

aa) Wunscharzneimittel des Patienten 

Zunächst sind Abweichungen auf Wunsch des Patienten möglich. Nach § 129 Abs. 1 S. 6 

SGB V können Versicherte gegen Kostenerstattung ein anderes Arzneimittel ihrer Wahl erhal-

ten, wenn dieses die Voraussetzungen nach Satz 2 – also die Anforderungen an Substituti-

onsarzneimittel – erfüllt. Hintergrund dieser Regelung ist, dass es aufgrund der Vielzahl von 

Rabattverträgen zu häufigen Wechseln des von der Apotheke abzugebenden Arzneimittels 

kommen kann. Es ist möglich, dass der Patient in jedem Quartal das Präparat eines anderen 

Herstellers erhält. Insbesondere wenn dieser Patient mehrere Medikamente einnimmt, kann 

ein derart häufiger Präparatswechsel zu Fehlern bei der Einnahme führen.
845

 

Die Wahl eines anderen als des gesetzlich vorgesehenen Medikaments ist für den Patienten 

aber mit Nachteilen verbunden. Zum einen muss die gesetzliche Krankenkasse gemäß § 13 

Abs. 2 S. 8 SGB V nur den Betrag erstatten, den sie im Fall der Sachleistung zu tragen hätte. 

Dies bedeutet, dass Mehrkosten, die gegenüber dem rabattbegünstigten oder sonst preis-

günstigen Substitutionsarzneimittel entstehen, von der gesetzlichen Krankenkasse nicht  

erstattet werden.
846

 Der Patient muss also einen Eigenanteil tragen.
847

 Zum anderen bedeutet 

die Ausübung der Wahlmöglichkeit einen zusätzlichen organisatorischen und zeitlichen Auf-

wand für den Patienten. Er muss das Arzneimittel in der Apotheke wie ein Privatpatient 

 
841 Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 32; vgl. zu einer früheren Fassung des 
Rahmenvertrags auch Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 129, Rn. 22. 
842 Die Nichtlieferbarkeit von nur drei oder weniger der preisgünstigsten Arzneimittel genügt nicht, siehe 
Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 32. 
843 Das Vorliegen eines Rabattvertrags hat folglich nur Auswirkungen auf die Auswahl des Substituti-
onsarzneimittels, nicht auf die Substitutionspflicht als solche, vgl. etwa LSG Nordrhein-Westfalen, 
BeckRS 2017, 101755, Rn. 35; die von Schäffner, GRUR 2018, 449, 453f vertretene Ansicht, nach der 
bei Fehlen eines Rabattvertrags nur die Möglichkeit, nicht aber die Pflicht einer Substitution bestünde, 
ist daher abzulehnen. Sie widerspricht dem eindeutigen Wortlaut des § 129 Abs. 1 Nr. 1 SGB V und des 
Rahmenvertrags. 
844 Vgl. zu dieser früheren Möglichkeit etwa Schäffner, GRUR 2018, 449, 450. 
845 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 8; vgl. auch Boldt, PharmR 2009, 377, 379. 
846 Wolf/Jäkel, PharmR 2011, 1, 5. 
847 Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 129, Rn. 25; Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 
SGB V, Rn. 33. 



113 

 

 

erwerben und die Quittung dann bei der Krankenkasse einreichen. Wegen dieser Nachteile 

wählen in der Praxis nur wenige Patienten das Kostenerstattungsverfahren.
848

 

bb) Weitere Fälle  

Weitere Ausnahmen sind in § 14 des Rahmenvertrags geregelt. Nach dessen Absatz 1 kann 

der Apotheker von der Abgabereihenfolge abweichen, wenn nachweislich kein rabattiertes 

oder sonst preisgünstiges Arzneimittel verfügbar ist. Absatz 2 eröffnet die Möglichkeit, in drin-

genden Fällen (etwa im Notdienst) ein anderes Arzneimittel abzugeben, wenn das nach der 

Abgabereihenfolge eigentlich abzugebende in der Apotheke nicht vorrätig ist. Der letzte, in 

Absatz 3 geregelte, Ausnahmefall sind pharmazeutische Bedenken des Apothekers. 

In jedem der genannten Ausnahmefälle muss der Apotheker die Gründe für die Abweichung 

von der Abgabereihenfolge vermerken und im Fall des § 14 Abs. 1 des Rahmenvertrags durch 

die Vorlage von zwei Verfügbarkeitsanfragen nachweisen. Zudem ist die Abweichung auf der 

Verordnung gesondert zu kennzeichnen.
849

 

5. Zusammenfassung 

In § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V und dem Rahmenvertrag ist die aut idem-Substitution gere-

gelt, durch die in vielen Fällen ein durch den Arzt verordnetes Arzneimittel in der Apotheke 

durch ein generisches Präparat ersetzt wird. Eine solche Ersetzung ist nur dann ausgeschlos-

sen, wenn der Arzt das aut idem-Kreuz auf dem Rezeptformular gesetzt hat. 

Die Substitution erfordert, dass das verordnete Arzneimittel und das Substitutionsarzneimittel 

weitgehend identisch sind. Neben der notwendigen Wirkstoffidentität müssen sie vor allem für 

ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen sein. Nach zutreffender herrschender Ansicht 

kommt es dabei nicht darauf an, ob diese Übereinstimmung gerade bei dem Anwendungsbe-

reich vorliegt, für das der Arzt das Arzneimittel verordnet hat. 

Liegen die Voraussetzungen der Substitution vor, hat der Apotheker vorrangig das Präparat 

abzugeben, für das ein Rabattvertrag abgeschlossen wurde. Besteht kein Rabattvertrag, muss 

der Apotheker die Substitution mit einem der vier preisgünstigsten Präparate vornehmen. Von 

dieser Abgabereihenfolge kann der Apotheker nur in streng geregelten Ausnahmefällen oder 

auf Wunsch des zuzahlungsbereiten Patienten abweichen.  

II. Rabattverträge gemäß § 130a Abs. 8 SGB V 

§ 130a SGB V regelt Rabatte, die Arzneimittelhersteller den Krankenkassen gewähren müs-

sen. Zusätzlich zu den in der Norm vorgesehenen gesetzlichen Rabatten haben die Kranken-

kassen nach § 130a Abs. 8 SGB V die Möglichkeit, vertragliche Rabattvereinbarungen mit den 

Arzneimittelherstellern abzuschließen.
850

 Ausweislich der Gesetzesbegründung soll hierdurch 

das Vertragsprinzip in der gesetzlichen Krankenversicherung gestärkt werden.
851

 

 
848 Vgl. Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 8. 
849 Dies geschieht bei einer elektronischen Verordnung durch eine Angabe im Dispensierdatensatz so-
wie einer elektronischen Signatur und bei einer papiergebundenen Verordnung durch ein vereinbartes 
Sonderkennzeichen, siehe § 14 Abs. 1 S.  2 und 3, Abs. 2 S. 2 und 3 und Abs. 3 S. 3 und 4 des Rah-
menvertrags. 
850 Von Dewitz, in: BeckOK Sozialrecht, § 130a SGB V, Rn. 25; Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, 
Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 309. 
851 BT-Drs. 15/28, S. 17; die ausdrückliche gesetzliche Ermächtigung ist dabei an sich nicht erforderlich, 
da sich die Befugnis der Krankenkassen zum Abschluss von Rabattverträgen bereits aus § 53 Abs. 1 
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Parteien einer solchen Rabattvereinbarung sind auf Nachfragerseite die Krankenkassen oder 

ihre Verbände und auf Anbieterseite die Arzneimittelhersteller. Sowohl auf Nachfrager- als 

auch auf Anbieterseite kann dabei auch eine Personenmehrheit stehen. So sind gemeinsame 

Verträge mehrerer Krankenkassen, etwa in Form einer gemeinsamen Ausschreibung der all-

gemeinen Ortskrankenkassen, in der Praxis üblich.
852

 Auch Rabattverträge mit mehreren Arz-

neimittelherstellern sind grundsätzlich möglich.
853

 

1. Inhalt eines Rabattvertrags 

Der Gesetzgeber hat den Vertragsparteien hinsichtlich des Inhalts der Rabattverträge nur  

wenige Vorgaben gemacht. Sie haben daher einen sehr weiten Spielraum bei der Gestaltung 

des Vertrags.
854

 Dieser Gestaltungsspielraum hat dazu geführt, dass sich in der Praxis eine 

Vielzahl von Vertragsgestaltungen herausgebildet hat.
855

 In diesem Zusammenhang ist fest-

zuhalten, dass der Inhalt der Rabattverträge grundsätzlich nur den Vertragsparteien bekannt 

ist. Daher besteht, insbesondere auch im Hinblick auf die Höhe des gewährten Rabattes, eine 

erhebliche Marktintransparenz.
856

 

a) Höhe und Ausgestaltung des Rabatts 

Zentraler und zwingend erforderlicher Inhalt eines Rabattvertrags nach § 130a Abs. 8 SGB V 

ist ein Rabatt, den der Arzneimittelhersteller der gesetzlichen Krankenkasse gewährt.
857

 Das 

Gesetz macht zur Höhe dieses Rabatts keine Vorgaben, sodass die Vertragsparteien weitge-

hend frei entscheiden können.
858

 Auch hinsichtlich der genauen Ausgestaltung der Rabattie-

rung kommt den Vertragsparteien ein weiter Gestaltungsspielraum zu.
859

 Die gewählten Ra-

battierungsmodalitäten dürfen aber nicht dazu führen, dass der gesetzliche Leistungsanspruch 

der Versicherten beschränkt wird.
860

  

b) Gegenstand des Rabattvertrags 

Rabattverträge können sich auf generische Arzneimittel oder auf (patentgeschützte) Original-

arzneimittel beziehen.
861

 Die Krankenkassen sind in der Entscheidung, wie genau sie den In-

halt des von ihnen ausgeschriebenen Rabattvertrags definieren, weitgehend frei. Daher haben 

sich in der Praxis diverse Vertragsgestaltungen etabliert. Besonders relevant für die in dieser 

 

SGB X ergibt, vgl. BVerfG, NVwZ 2006, 191, 193, Rn. 171; Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, 
§ 130a SGB V, Rn. 45; Von Dewitz, in: BeckOK Sozialrecht, § 130a SGB V, Rn. 25. 
852 Gabriel, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 14, Rn. 103ff mit näheren Aus-
führungen zu den kartellrechtlichen Problemen dieses Vorgehens und deren Auswirkungen im Verga-
benachprüfungsverfahren. 
853 So unter Verweis auf die engen kartellrechtlichen Grenzen Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenver-
sicherungsrechts, § 27, Rn. 93f; kritisch Boldt, PharmR 2009, 377, 379ff. 
854 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 309; Barth, in: Spickhoff,  
Medizinrecht, § 130a SGB V, Rn. 12. 
855 Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 94. 
856 Vgl. Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 130a SGB V, Rn. 12. 
857 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 130a SGB V, Rn. 12; Gabriel, in: Meier/von Czettritz/Gab-
riel/Kaufmann, Pharmarecht, § 13, Rn. 7. 
858 Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 99; Reese/Stallberg, in:  
Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 309. 
859 Beispiele für mögliche Ausgestaltungen des Rabatts sind in § 130a Abs. 8 S. 2 SGB V genannt. Vgl. 
zu diesen Möglichkeiten Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 317ff; 
vgl. auch zur Möglichkeit von Gegenleistungen der Krankenkasse Biter, PharmR 2005, 141, 143ff. 
860 Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 130a, Rn. 26. 
861 Gabriel, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 13, Rn. 9ff; Wodarz, in: Sodan, 
Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 96. 
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Arbeit diskutierten patentrechtlichen Fragestellungen sind wirkstoffbezogene und indikations-

bezogene Rabattverträge. 

aa) Wirkstoffbezogene Rabattverträge 

Ein wirkstoffbezogener Rabattvertrag betrifft einen bestimmten Wirkstoff
862

 und umfasst in der 

Regel sämtliche zugelassenen Arzneimittel, die diesen Wirkstoff enthalten.
863

 Die Praxis ori-

entiert sich dabei regelmäßig an den Voraussetzungen der Substitution nach § 129 Abs. 1 

SGB V und schränkt den Gegenstand des Vertrags schon bei seiner Ausschreibung insoweit 

ein, als nur solche wirkstoffgleichen Präparate erfasst werden, die in Wirkstärke und  

Packungsgröße identisch sind, für ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen sind und die 

gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform besitzen.
864

 

Die Krankenkasse wird einen wirkstoffbezogenen Rabattvertrag insbesondere dann wählen, 

wenn er Generika betrifft. Aber auch für patentgeschützte Originalarzneimittel kommt ein sol-

cher Vertrag grundsätzlich in Betracht.
865

  

bb) Indikationsbezogene Rabattverträge 

Der Gegenstand eines indikationsbezogenen Rabattvertrags wird durch eine bestimmte zu 

behandelnde Krankheit definiert. Er umfasst sämtliche Arzneimittel, die zur Behandlung dieser 

bestimmten Krankheit zugelassen sind.
866

 

Indikationsbezogene Rabattverträge sind insbesondere für patentgeschützte Originalarznei-

mittel relevant. Denn sie erlauben einen Wettbewerb der Arzneimittelhersteller, indem sie nicht 

auf den patentgeschützten und damit nur für einen Hersteller zugänglichen Wirkstoff, sondern 

auf das Behandlungsziel abstellen.
867

 Eine neuere Entwicklung ist der Abschluss bzw. die Aus-

schreibung indikationsbezogener Rabattverträge vor dem Hintergrund von second medical 
use-Patenten. Entsprechend eines Vorschlags des OLG Düsseldorf in einem Verfahren um 

Pregabalin
868

 werden zum Schutz von second medical use-Patenten zwei indikationsbezo-

gene Rabattverträge abgeschlossen. Zum einen ein Rabattvertrag, der sich auf die patentge-

mäße Indikation bezieht. Zum anderen ein Rabattvertrag, der sich auf die patentfreien Indika-

tionen bezieht. Diese Vertragskonstellation wird überwiegend als zulässig angesehen.
869

 

c) Weitere Vertragsinhalte 

In der Regel verpflichtet sich der Arzneimittelhersteller, die Lieferfähigkeit der vertragsgegen-

ständlichen Arzneimittel sicherzustellen.
 
Auch dürften häufig Klauseln vereinbart werden, die 

 
862 Vgl. Zorr, Cross-label-use, S. 99; auch Perino, Second Medical Use Patente, S. 103f. 
863 Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 98; vgl. auch Gabriel, in: 
Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 14, Rn. 121. 
864 Eine solche Ausschreibung erfolgt durch Bildung wirkstoffbezogener Fachlose, Gabriel, in: Meier/von 
Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 14, Rn. 122. 
865 Gabriel, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 14, Rn. 129 und 138ff mit näheren 
Ausführungen zu den vergaberechtlichen Problemen der Ausschreibung eines solchen Vertrags. 
866 Gaßner/Strömer, PharmR 2014, 330, 335; Zorr, Cross-label-use, S. 99f. 
867 Gabriel, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 14, Rn. 130. 
868 OLG Düsseldorf, BeckRS 2016, 2948, Rn. 28; siehe hierzu auch Gabriel, in: Gabriel/Krohn/Neun, 
Handbuch Vergaberecht (2. Aufl.), § 79, Rn. 121ff. 
869 BKartA (1. VK), BeckRS 2015, 122843; OLG Düsseldorf, BeckRS 2016, 13255, Rn. 25ff; BKartA  
(1. VK), BeckRS 2015, 122845; OLG Düsseldorf, BeckRS 2016, 18567, Rn. 28, in der der Senat die 
grundsätzliche Zulässigkeit einer solchen Ausschreibung bestätigt. Er stellt aber fest, dass sie nicht mit 
der Forderung einer ausschließlichen Zulassung für eine Indikation verbunden werden darf, die poten-
tielle Bieter diskriminiert; ebenso OLG Düsseldorf, BeckRS 2016, 18568, Rn. 33; kritisch Csaki/Junge-
Gierse, ZfBR 2017, 234, 237. 
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im Falle wiederholter Lieferunfähigkeit Vertragsstrafen oder ein außerordentliches Kündi-

gungsrecht vorsehen.
870

 

Die Laufzeit eines Rabattvertrags soll nach § 130a Abs. 8 S. 8 SGB V zwei Jahre betragen.
871

 

Diese Vorgabe wird in der Praxis typischerweise eingehalten.
872

 Die Vertragsparteien haben 

aber die Möglichkeit, Verlängerungsoptionen in den Vertrag aufzunehmen. Die Krankenkasse 

kann dem Arzneimittelhersteller während dieser Vertragslaufzeit Exklusivität zusichern, also 

mit ihm vereinbaren, dass der – aus einem oder mehreren Arzneimittelherstellern beste-

hende – Anbieterkreis während der Laufzeit des Rabattvertrags nicht erweitert wird.
873

 

2. Notwendigkeit eines Vergabeverfahrens 

Der Abschluss von Rabattverträgen wirft einige vergaberechtliche Probleme auf. Vor allem 

stellt sich die Frage, ob die gesetzlichen Krankenkassen vor dem Abschluss solcher Verträge 

ein förmliches Vergabeverfahren durchlaufen müssen. 

a) Grundsätzliche Notwendigkeit 

Die Notwendigkeit eines Vergabeverfahrens setzt voraus, dass die §§ 97ff GWB anwendbar 

sind, Krankenkassen als öffentliche Auftraggeber zu qualifizieren sind und ein Rabattvertrag 

einen öffentlichen Auftrag darstellt.  

Die Anwendbarkeit des Vergaberechts auf die hier relevanten Beziehungen zwischen Kran-

kenkassen bzw. ihren Verbänden und Leistungserbringern wird in § 69 Abs. 3 SGB ausdrück-

lich bejaht.
874

 Auch an der Einordnung der deutschen gesetzlichen Krankenkassen als öffent-

liche Auftraggeber im Sinne des § 99 Nr. 2 GWB bestehen keine ernsthaften Zweifel mehr.
875

 

Unklarer ist, ob ein Rabattvertrag einen öffentlichen Auftrag im Sinne des § 103 Abs. 1 GWB 

darstellt. Denn je nach Fallkonstellation kann die Entgeltlichkeit des Vertrags problematisch 

sein, insbesondere wenn Rabattverträge für patentgeschützte Originalarzneimittel betroffen 

sind.
876

 Insgesamt ist aber davon auszugehen, dass Rabattverträge grundsätzlich als öffentli-

che Aufträge zu qualifizieren sind, unabhängig davon, ob sie Generika oder Originalarzneimit-

tel betreffen.
877

 

b) Ausnahme für Open-House-Verfahren  

Eine Ausnahme von der grundsätzlichen Notwendigkeit eines Vergabeverfahrens besteht für 

sogenannte Open-House-Verträge. Der EuGH hat klargestellt, dass diese Verträge keine 

 
870 Gabriel, in: Gabriel/Krohn/Neun, Handbuch Vergaberecht (2. Aufl.), § 79, Rn. 8; Wodarz, in: Sodan, 
Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 100. 
871 Zu dem Hintergrund und den Risiken dieser Soll-Vertragslaufzeit vgl. Wolf/Jäkel, PharmR 2011, 1, 3; 
Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 130a SGB V, Rn. 12. 
872 Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 100. 
873 Gabriel, in: Gabriel/Krohn/Neun, Handbuch Vergaberecht, § 79, Rn. 14; vgl. auch Schuhma-
cher/Wehler, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 513, 516. 
874 Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 130a, Rn. 27; von Dewitz, in: BeckOK Sozialrecht, § 130a 
SGB V, Rn. 26. 
875 EuGH, NJW 2009, 2427, 2429f, Rn. 59; Kingreen, NJW 2009, 2417, 2418; Weiß, in: Krauskopf, 
Krankenversicherung, § 130a SGB V, Rn. 50. 
876 Vgl. hierzu ausführlich Gabriel, in: Gabriel/Krohn/Neun, Handbuch Vergaberecht, § 79, Rn. 8ff. 
877 Dreher/Hoffmann, NZBau 2009, 273, 274ff; Gaßner/Strömer, PharmR 2014, 330, 334; Wodarz, in: 
Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 103. 
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öffentlichen Aufträge darstellen und damit dem Anwendungsbereich des Vergaberechts ent-

zogen sind.
878

  

Ein Open-House-Vertrag ist dadurch gekennzeichnet, dass während der gesamten Laufzeit 

des Vertrags jedes Unternehmen dem Vertrag beitreten kann, wenn es sich verpflichtet, die 

Vertragsbedingungen zu erfüllen. Die Krankenkassen geben also verbindlich die Rabatthöhe 

für alle beitretenden Pharmahersteller vor.
879

 Zweck eines solchen Vertrags ist es, mit mög-

lichst vielen Pharmaherstellern zu kontrahieren und dadurch den Generikawettbewerb zu stär-

ken, den Versicherten eine größtmögliche Arzneimittelauswahl zu eröffnen und das Risiko ei-

nes Lieferausfalls zu minimieren.
880

 

3. Praktische Relevanz von Rabattverträgen 

Rabattverträge nach § 130a Abs. 8 SGB V sind in der Praxis sehr relevant.
881

 Dies gilt insbe-

sondere für den Generikabereich, auf den sich der weit überwiegende Teil der Rabattverträge 

bezieht.
882

 Aber auch für Hersteller von Originalarzneimitteln kann der Abschluss eines Ra-

battvertrags interessant sein. 

a) Bedeutung für Generikahersteller 

Gerade für Generikahersteller ist der Abschluss von Rabattverträgen von hoher Bedeutung. 

Denn nach dem Substitutionsmechanismus des § 129 Abs. 1 SGB V werden vorrangig Arz-

neimittel abgegeben, für die ein Rabattvertrag besteht.
883

 Auf diese Weise kann eine erhebli-

che Erhöhung des Absatzvolumens erreicht werden, die die Reduzierung des erzielten Preises 

wirtschaftlich überwiegt.
884

 Denn das Nachfrageverhalten der Apotheker wird durch den Ra-

battvertrag auf die vertragsgegenständlichen Medikamente gelenkt.
885

 Daneben wirkt sich die 

Rabattierung auch auf das Verordnungsverhalten der Ärzte aus, denen die Verordnung rabatt-

begünstigter Arzneimittel bei der Wirtschaftlichkeitsprüfung Vorteile verschaffen kann.
886

 

Spiegelbildlich birgt es für Generikahersteller erhebliche Nachteile, wenn sie nicht an Rabatt-

verträgen beteiligt sind. Die Arzneimittel der nicht beteiligten Hersteller sind nach § 129 Abs. 1 

S. 3 SGB V stets gegenüber den rabattbegünstigten Präparaten nachrangig. Dies führt im Ver-

hältnis zu den an dem Rabattvertrag teilnehmenden Krankenkassen zu einem faktischen 

 
878 EuGH, EuZW 2016, 705, 707, Rn. 42 – Dr. Falk Pharma/DAK; ebenso BKartA (1. VK), BeckRS 2016, 
16469. 
879 Gabriel/Burholt, PharmR 2017, 323, 324; Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, 
§ 27, Rn. 103; Gabriel, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 14, Rn. 246. 
880 Gabriel, in: Gabriel/Krohn/Neun, Handbuch Vergaberecht, § 79, Rn. 16; Gabriel/Burholt, PharmR 
2017, 323, 325; kritisch hinsichtlich der Minimierung des Lieferausfallrisikos Gaßner/Strömer, 
NZS 2014, 811, 811 und Fn. 5. 
881 Vgl. etwa Wolf/Jäkel, PharmR 2011, 1, 2f, die von einem „wichtigen Steuerungsinstrument“ sprechen; 
auch Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 311. 
882 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 130a SGB V, Rn. 13; Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversi-
cherungsrechts, § 27, Rn. 96. 
883 Siehe hierzu Fünftes Kapitel-A-I.-4.-a). 
884 Vgl. Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 312; Wodarz, in: Sodan, 
Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 89. 
885 Gabriel, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 14, Rn. 40; besonders stark ist 
dieser Effekt, wenn in dem Rabattvertrag Exklusivität vereinbart wird, vgl. Gabriel/Burholt, PharmR 
2017, 323, 323f. 
886 Vgl. Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 310. 
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Verkaufsverbot für die gesamte Vertragslaufzeit.
887

 Generikahersteller, die nicht an einem Ra-

battvertrag teilnehmen, sind daher kaum konkurrenzfähig.
888

 

b) Bedeutung für Hersteller von Originalarzneimitteln 

Auch der Hersteller eines (ggf. patentgeschützten) Originalarzneimittels kann ein Interesse an 

dem Abschluss eines Rabattvertrags haben. Zwar kann er anders als die Generikahersteller 

nicht auf eine Absatzförderung durch den Substitutionsmechanismus des § 129 Abs. 1 Nr. 1 

SGB V hoffen. Denn es fehlt an der Wirkstoffgleichheit und damit an der Substituierbarkeit.
889

  

Ein Anreiz zum Abschluss eines Rabattvertrags kann sich aber aus anderen Gründen erge-

ben. Zu nennen sind hier insbesondere das Vermeiden des Setzens eines Referenzpreises 

für ausländische Märkte
890

 und die Befreiung des rabattbegünstigten Arzneimittels von der Im-

portquote nach § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V.
891

 Zuletzt kann der Originator, wenn er kurz vor 

Ablauf seines Patents einen exklusiven Rabattvertrag durchsetzen kann, seine Marktexklusi-

vität zumindest weitgehend erhalten.
892

 Denn sein Arzneimittel wäre in diesem Fall das einzig 

rabattbegünstigte und damit gemäß § 129 Abs. 1 S. 3 SGB V vorrangig abzugeben. 

III. Arzneimittelverordnung durch den Arzt 

Grundsätzlich gilt, dass dem Arzt eine zentrale Stellung in der Versorgung des Patienten  

zukommt. Denn nur auf Grundlage seiner Verordnung werden Arzneimittel zu Lasten der  

Krankenkasse an den Patienten abgegeben.
893

 Das BSG spricht daher davon, dass der Ver-

tragsarzt die Schlüsselfigur der Arzneimittelversorgung ist.
894

  Diese Einordnung ist auch im 

Kontext der Arzneimittelsubstitution nach § 129 Abs. 1 Nr. 1 SGB V zutreffend. Denn nur bei 

entsprechender Verordnung des Arztes – nämlich einer Wirkstoffverordnung oder einer Na-

mensverordnung ohne gesetztes aut idem-Kreuz – ist eine Substitution möglich. 

Denn allein der verordnende Arzt hat es in der Hand, die Substitution zu verhindern, indem er 

das Arzneimittel namentlich verordnet und das aut idem-Kreuz setzt. Hierdurch lässt er die 

Rechtspflicht des Apothekers zur Vornahme der Substitution entfallen und sorgt dafür, dass 

der Apotheker das verschriebene Arzneimittel abgibt.
895

  

Es stellen sich daher die Fragen, welche Informationen dem Arzt bei der Verordnung eines 

Arzneimittels zur Verfügung stehen und wann er das aut idem-Kreuz setzen wird. 

1. Informationsgrundlage des Arztes 

Zunächst kennt der Arzt selbstverständlich die Krankheit des Patienten, die es zu behandeln 

gilt. Denn gerade für diese muss er das passende Arzneimittel verordnen. Aufgrund der 

 
887 Gabriel, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 14, Rn. 41 m.w.N. 
888 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 130a SGB V, Rn. 13; von existenzbedrohenden Folgen spricht 
Zorr, Cross-label-use, S. 99; ebenso Byok/Csaki, NZS 2008, 402. 
889 BKartA (2. VK), IBRRS 2009, 3602; Gabriel/Weiner, NZS 2009, 422, 423. 
890 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 313; vgl. auch Gaßner/Strömer, 
PharmR 2014, 330, 332. 
891 Gabriel, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 14, Rn. 50 mit dem Hinweis, dass 
dies für die Absatzsteigerung nicht in gleichem Maße förderlich ist wie die vorrangige Abgabe gemäß 
§ 129 Abs. 1 S. 3 SGB V. 
892 Von Dewitz, in: BeckOK Sozialrecht, § 129 SGB V, Rn. 11; Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese,  
Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 315. 
893 Siehe auch Rademacker, in: KassKomm SGB V, § 73, Rn. 27. 
894 BSG, BeckRS 1996, 30759309 m.w.N. 
895 Vgl. Schäffner, GRUR 2018, 449, 450; auch Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 7. 
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Intransparenz des Arzneimittelangebots ist der Arzt bei der Auswahl des passenden Arznei-

mittels auf zusätzliche Informationen über den Preis und therapeutischen Nutzen der angebo-

tenen Präparate angewiesen.
896

 Daher statuiert § 73 Abs. 8 SGB V eine Pflicht der Kassen-

ärztlichen Vereinigungen, der Kassenärztlichen Bundesvereinigungen, der Krankenkassen 

und der Verbände der Krankenkassen zur entsprechenden Information der Ärzte.  

Die Informationen werden dem Arzt über ein elektronisches Programm zur Verfügung gestellt, 

auf das dieser bei Verordnungen zurückgreift. Diese Software wird als Arztinformationssystem 

bezeichnet und ist in § 73 Abs. 9 SGB V geregelt.
897

 Satz 1 der Norm legt die Informationen 

die das Arztinformationssystem dem Arzt mindestens zur Verfügung stellen muss, fest. Dies 

sind vor allem Hinweise zu Indikation und therapeutischem Nutzen des jeweiligen Arzneimit-

tels. Daneben ist die Information des Arztes über bestehende Rabattverträge von zentraler 

Bedeutung.
898

 Um sicherzustellen, dass das Ergebnis der Rabattverträge auf das Verord-

nungsverhalten des Arztes übertragen werden kann, soll der Arzt diese Informationen zeitnah 

erhalten.
899

 Dabei ist jedoch nicht gewährleistet, dass der Arzt über den Gegenstand der Ra-

battverträge informiert wird. Denn in der Praxis wird häufig nicht darauf hingewiesen, wenn ein 

Rabattvertrag auf bestimmte Indikationen beschränkt ist.
900

 

2. Setzen des aut idem-Kreuzes 

In § 29 Abs. 2 S. 2 Bundesmantelvertrag-Ärzte ist geregelt, dass das Setzen des aut idem-

Kreuzes nur aus medizinisch-therapeutischen Gründen zulässig ist. Solche Gründe können 

etwa vorliegen, wenn mit der Substitution Therapierisiken verbunden sind oder wenn der Ver-

sicherte mit dem Austausch des Arzneimittels überfordert ist und sich diese Überforderung 

nicht durch ein Beratungsgespräch ausräumen lässt.
901

 Schon hieran lässt sich erkennen, 

dass die Voraussetzungen für das Setzen des aut idem-Kreuzes hoch sind. 

Hinzu kommt der allgemeine Budgetdruck im Gesundheitswesen.
902

 Aufgrund dieses Drucks 

ist der Arzt verpflichtet, bei der Verordnung von Arzneimitteln wirtschaftlich vorzugehen und 

haftet für Verstöße gegen diese Pflicht.
903

 Setzt er das aut idem-Kreuz, erhöht er die Gefahr, 

einer Wirtschaftlichkeitsprüfung nach § 106b SGB V unterzogen zu werden.
904

 Eine solche 

Prüfung kann dazu führen, dass sein Vergütungsanspruch gegen die Krankenkasse reduziert 

wird oder sogar ganz untergeht.
905

 Denn eine unrechtmäßige Verordnung führt zu Regressan-

sprüchen der Krankenkasse, mit denen sie gegen den Vergütungsanspruch des Arztes 

 
896 BT-Drs. 14/6880, S. 6; Warner, in: BeckOK Sozialrecht, § 73 SGB V, Rn. 33; Sproll, in: Krauskopf, 
Krankenversicherung, § 73 SGB V, Rn. 64. 
897 Nähere Regelungen zur Ausgestaltung der Software sind in § 2 EAMIV und Anlage 23 zu § 29 Bun-
desmantelvertrag-Ärzte getroffen, vgl. Rademacker, in: KassKomm SGB V, § 73, Rn. 61f;  
Schuler-Harms, in: Berchtold/Huster/Rehborn, Gesundheitsrecht, § 73 SGB V, Rn. 35. 
898 Vgl. Schuler-Harms, in: Berchtold/Huster/Rehborn, Gesundheitsrecht, § 73 SGB V, Rn. 31;  
Nebendahl, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 73 SGB V, Rn. 21. 
899 Steinmeyer, in: Bergmann/Pauge/Steinmeyer, Medizinrecht, § 73 SGB V, Rn. 15; Rademacker, in: 
KassKomm SGB V, § 73, Rn. 59. 
900 Bayerl, GRUR 2019, 368, 369f. 
901 Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 20. 
902 Vgl. Schäffner, GRUR 2018, 449, 450; Haedicke/Timmann, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, 
§ 12, Rn. 191. 
903 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 3. 
904 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 7; Gabriel, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kauf-
mann, Pharmarecht, § 14, Rn. 42. 
905 Der Vergütungsanspruch des Arztes entsteht in der Regel durch die Verordnung des Arzneimittels, 
vgl. bspw. Legde, in: Hänlein/Schuler, SGB V, § 73, Rn. 13. 
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aufrechnen kann (sog. Verordnungsregress).
906

 Für den Arzt besteht damit ein erheblicher 

wirtschaftlicher Anreiz, auf das Setzen des aut idem-Kreuzes zu verzichten.
907

 

In der Praxis verordnet der Arzt daher im Regelfall das Arzneimittel durch die Angabe des 

Originalpräparates (ohne gesetztes aut idem-Kreuz) oder durch Angabe seiner Wirkstoffbe-

zeichnung.
908

 

IV. Arzneimittelabgabe durch den Apotheker 

Neben den Vertragsärzten kommt auch den Apothekern eine wesentliche Rolle bei der Arz-

neimittelversorgung zu. Denn sie sind es, die das verordnete Arzneimittel an den Patienten 

abgeben.
909

 Außerdem treffen sie, soweit dies nicht durch den Arzt ausgeschlossen ist, die 

Entscheidung, welches Arzneimittel als Substitutionsarzneimittel ausgewählt wird. 

1. Informationsgrundlage und Pflichten des Apothekers 

Der Apotheker weiß in der Regel nicht, für welche Indikation der Arzt das Arzneimittel verord-

net hat.
910

 Zudem ist er nach § 17 Abs. 5 S. 1 ApBetrO grundsätzlich an die ärztliche Verord-

nungsentscheidung gebunden.
911

 Es ist nicht Aufgabe des Apothekers, die ärztliche Verord-

nung zu überprüfen.
912

 Er ist „weder ein medizinsicher Obergutachter noch eine medizinische 

Aufsichtsbehörde des Arztes“.
913

 Den Apotheker trifft folglich nur die Pflicht, das ärztlich ver-

ordnete Arzneimittel zu konkretisieren und es gegebenenfalls – bei Vorliegen der dargestellten 

Voraussetzungen einer Substitution – durch ein anderes Arzneimittel zu ersetzen.
914

 

Um die Substitutionsentscheidung treffen zu können, nutzt auch der Apotheker ein elektroni-

sches Programm.
915

 Dieses informiert ihn unter anderem über die zugelassenen Anwendungs-

bereiche des jeweiligen Arzneimittels und über das Vorliegen von Rabattverträgen im Sinne 

des § 130a Abs. 8 SGB V. Probleme ergeben sich bei indikationsbeschränkten Rabattverträ-

gen.
916

 Denn der Apotheker kennt die der ärztlichen Verordnung zugrundeliegende Indikation 

nicht und kann deshalb nicht selbst beurteilen, ob er das rabattierte Arzneimittel abgeben 

muss.
917

  

 
906 Legde, in: Hänlein/Schuler, SGB V, § 73, Rn. 12. 
907 Vgl. Neuhaus, GRUR 2017, 1111. 
908 Vgl. von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 121. 
909 Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 2. 
910 Neuhaus, GRUR 2017, 1111; Csaki/Junge-Gierse, ZfBR 2017, 234 ,235; vgl. auch Weiß, in:  
Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 31. 
911 Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 129, Rn. 18; Frohn/Schmidt, in: MAH Medizinrecht, § 16, 
Rn. 213; Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 49f. 
912 Dies liegt in der alleinigen Verantwortung des Arztes, Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversiche-
rungsrechts, § 27, Rn. 49f; vgl. zu den Ausnahmen von diesem Grundsatz BSG, BeckRS 2010, 74868, 
Rn. 26. 
913 BSG, BeckRS 1996, 30759309; Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 129, Rn. 17. 
914 Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 51. 
915 Schäffner, GRUR 2018, 449, 455. 
916 Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 31; auch Neuhaus, GRUR 2017, 1111, 
1111f. 
917 Um zu verhindern, dass der Apotheker irrtümlich ein rabattbegünstigtes Arzneimittel außerhalb der 
von dem Rabattvertrag erfassten Indikationen abgibt, wird er in der Praxis über das Bestehen von indi-
kationsbezogenen Rabattverträgen teilweise von vornherein nicht informiert, siehe Weiß, in: Krauskopf, 
Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 31. 
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2. Vergütungsanspruch des Apothekers 

Grundsätzlich erlangt der Apotheker einen unmittelbar aus § 129 SGB V folgenden Vergü-

tungsanspruch gegen die Krankenkasse, wenn er ein Arzneimittel an einen Versicherten  

abgibt. Dieser Anspruch besteht aber nur, wenn er bei der Abgabe alle krankenversicherungs-

rechtlichen Vorschriften einhält.
918

 Diese Vorschriften umfassen insbesondere auch die Sub-

stitutionsregeln des § 129 Abs. 1 SGB V und der Rahmenverträge.
919

 

Deshalb entfällt der Anspruch des Apothekers auf Vergütung, wenn er bei der Abgabe des 

Arzneimittels seine gesetzlichen oder rahmenvertraglichen Pflichten verletzt.
920

 Falls die Kran-

kenkasse die Vergütung bereits an den Apotheker ausbezahlt hat, kann sie gegen laufende 

Vergütungsforderungen aufrechnen. Dies wird als Retaxierung bezeichnet.
921

 Dabei muss der 

Apotheker grundsätzlich den gesamten empfangenen Vergütungsbetrag zurückerstatten, 

ohne selbst einen Gegenanspruch geltend machen zu können.
922

 Es kommt also zu einer  

sogenannten Retaxierung auf Null, durch die dem Apotheker ein Verlust in Höhe des Einkaufs-

preises des abgegebenen Arzneimittels entsteht.
923

 Um diese potenziell erheblichen wirt-

schaftlichen Einbußen zu vermeiden, wird der Apotheker stets darauf bedacht sein, die Anfor-

derungen des Substitutionsmechanismus zu erfüllen.  

Dabei wird er insbesondere auf bestehende Rabattverträge achten. Denn diese sind für ihn 

zum einen aufgrund der verwendeten Software leicht erkennbar. Zum anderen kann auch die 

Abgabe eines nicht rabattierten Arzneimittels trotz Bestehen eines Rabattvertrags erhebliche 

wirtschaftliche Konsequenzen haben. Denn auch in diesem Fall droht dem Apotheker eine 

Retaxierung auf Null.
924

 

V. Zusammenfassung 

Zu einem cross-label-use kommt es vor allem aufgrund aut idem-Substitution gemäß § 129 

Abs. 1 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V. Nach diesem muss der Apotheker in zwei Fällen das durch 

den Arzt verordnete Arzneimittel durch ein anderes Arzneimittel austauschen. Im ersten Fall 

verordnet der Arzt das Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung (sog. Wirkstoffver-

ordnung). Im zweiten Fall verordnet er das Arzneimittel unter seinem Produktnamen (sog.  

Namensverordnung) und verzichtet darauf, durch Setzen des aut idem-Kreuzes die Substitu-

tion auszuschließen. 

Liegt einer dieser Fälle vor und ist die Substitution daher möglich, muss der Apotheker das 

verordnete Arzneimittel gegen Arzneimittel ersetzen, das den gleichen Wirkstoff, dieselbe 

Wirkstärke und die gleiche oder eine vergleichbare Darreichungsform aufweist. Zudem muss 

das Substitutionsarzneimittel für (irgend-)eine Indikation zugelassen sein, für die auch das zu 

ersetzende Arzneimittel zugelassen ist. 

Erfüllen mehrere Arzneimittel diese Voraussetzungen und kommen deshalb als Substitutions-

arzneimittel in Betracht, muss der Apotheker eine Auswahl nach bestimmten Kriterien treffen. 

 
918 Vgl. BSG, BeckRS 2010, 74868, Rn. 13 und 32; BSG, BeckRS 2014, 67600, Rn. 19; Weiß, in:  
Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 5. 
919 Vgl. BSG, BeckRS 2013, 74199, Rn. 11. 
920 Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 64. 
921 Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 129, Rn. 13. 
922 Dies ist auch verfassungsrechtliches zulässig, vgl. BVerfG, BeckRS 2014, 51696. 
923 Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 129, Rn. 13; kritisch zur Retaxierung auf Null im Fall eines 
Verstoßes gegen die Pflicht zur aut idem-Substitution Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 
SGB V, Rn. 15f. 
924 BSG, BeckRS 2013, 74199, Rn. 20; von Dewitz, in: BeckOK Sozialrecht, § 129 SGB V, Rn. 11. 
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Vorrangig abzugeben sind Arzneimittel, für die ein Rabattvertrag i.S.d. § 130a Abs. 8 SGB V 

abgeschlossen wurde. Gerade im Generikabereich sind Rabattverträge sehr häufig und haben 

große wirtschaftliche Bedeutung. Denn durch den Abschluss eines Rabattvertrags kann ein 

Generikahersteller die Wahrscheinlichkeit, dass sein Präparat als Substitutionsarzneimittel 

herangezogen wird, erheblich erhöhen. Spiegelbildich bedeutet der Verzicht auf den Ab-

schluss eines Rabattvertrags in der Regel, dass das nichtrabattierte Präparat nur nachrangig 

abzugeben und damit kaum konkurrenzfähig ist. 

Gibt es keine rabattbegünstigten Arzneimittel, kann der Apotheker zwischen den vier preis-

günstigsten Arzneimitteln auswählen. Nur in Ausnahmefällen darf er von dieser Abgaberei-

henfolge abweichen. 

Ausgangspunkt und Grundvoraussetzung der Substitution nach § 129 Abs. 1 S. 1 SGB V ist 

die Arzneimittelverordnung durch den Arzt. Dieser wird durch das Arztinformationssystem über 

die verfügbaren Präparate und bestehende Rabattverträge informiert. Wegen der Gefahr eines 

Verordnungsregresses im Fall unwirtschaftlicher Arzneimittelverschreibungen hat der Arzt ei-

nen erheblichen wirtschaftlichen Anreiz, auf das Setzen des aut idem-Kreuzes zu verzichten. 

Auf Grundlage der ärztlichen Verordnung gibt der Apotheker das verordnete Arzneimittel oder 

ein Substitutionsarzneimittel an den Patienten ab. Dabei weiß der Apotheker nicht, für welche 

Indikation er das Arzneimittel abgibt, da die zugrundeliegende Indikation nicht auf der ärztli-

chen Verordnung angegeben ist. Verstößt der Apotheker gegen seine Pflicht zur Substitution 

oder gibt er trotz Bestehen eines Rabattvertrags ein nichtrabattiertes Präparat ab, droht ihm 

ein Ausschluss seines Vergütungsanspruchs gegen die Krankenkasse. Ein solcher An-

spruchsausschluss kann erhebliche wirtschaftliche Folgen haben. 

B Haftung des Generikaherstellers 

Für den Patentinhaber ist die Inanspruchnahme des Generikaherstellers häufig am effizien-

testen. Durch eine Inanspruchnahme des Generikaherstellers auf Unterlassung kann der  

Patentinhaber den Vertrieb des mutmaßlich patentverletzenden Generikums „an der Wurzel“ 

unterbinden. Hierfür muss er nur einen einzigen Unterlassungstitel erwirken, während ein Vor-

gehen gegen spätere Stufen der Vertriebskette eine Vielzahl an Unterlassungstiteln erfordern 

würde. Dies wäre nicht nur mit höheren Kosten verbunden, sondern erhöhte auch das Pro-

zessrisiko. Dieselben Effizienzgesichtspunkte kommen bei der Geltendmachung von Scha-

densersatzansprüchen zum Tragen. Hinzu kommt, dass der Generikahersteller häufig der wirt-

schaftlich stärkste Akteur in der Vertriebskette ist. Deshalb ist die Durchsetzung eines Scha-

densersatzanspruchs gegen ihn voraussichtlich am erfolgreichsten. 

Vor diesem Hintergrund soll die patentrechtliche Untersuchung der Konstellation des cross-
label-use mit der Frage begonnen werden, ob und unter welchen Voraussetzungen der cross-
label-use eines Generikums eine Haftung des Generikaherstellers begründen kann. Hierzu 

sind verschiedene Ansätze denkbar, die im Folgenden dargestellt und bewertet werden sollen: 
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I. Lösung des OLG Düsseldorf 

Der aktuell meistdiskutierte Ansatz wurde vom OLG Düsseldorf in seinen Entscheidungen 

„Östrogenblocker“,
925

 „Dexmedetomidin“
926

 und „Fulvestrant“
927

 entwickelt. Er wurde bereits im 

Kontext der Manifestation des finalen Elements, sowie bei der Untersuchung der unmittelbaren 

und mittelbaren Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes mehrfach angesprochen und 

gewürdigt.
928

 Da das OLG Düsseldorf diesen Lösungsansatz aber insbesondere für die Beur-

teilung eines cross-label-use entwickelt hat, soll an dieser Stelle noch einmal detailliert auf die 

Entwicklung der Rechtsprechung und ihre Bewertung vor dem Hintergrund eines cross-label-
use eingegangen werden.  

1. Entwicklung der Rechtsprechung 

a) „Östrogenblocker“-Entscheidung 

Ausgangspunkt der neuen Entscheidungspraxis des OLG Düsseldorf war der Beschluss in 

Sachen „Östrogenblocker“.
929

 In diesem hat das Oberlandesgericht erstmals zur unmittelbaren 

Verletzung im Fall eines cross-label-use Stellung genommen. Die rechtliche Würdigung bein-

haltet die zentralen Erwägungen, auf denen die weiteren Entscheidungen zum cross-label-use 

aufbauen. 

aa) Sachverhalt 

Dem Beschluss lag ein einstweiliges Verfügungsverfahren zugrunde, das auf ein second  
medical use-Patent gestützt war. Der maßgebliche Patentanspruch war als swiss-type-claim 

ausgestaltet und lautete in der deutschen Übersetzung  

„Verwendung von Fulvestrant bei der Herstellung eines Arzneimittels zur Be-
handlung einer Brustkrebspatientin, bei der die vorangegangene Behandlung 
mit einem Aromataseinhibitor und Tamoxifen fehlschlug“.930  

Die patentbegründende Indikation war also die Behandlung mit dem Wirkstoff Fulvestrant nach 

einer fehlgeschlagenen vorherigen Behandlung mit einem Aromataseinhibitor und dem Wirk-

stoff Tamoxifen. 

Der Verfügungsantrag wendete sich gegen das Anbieten und Inverkehrbringen eines Medika-

ments, das den Wirkstoff Fulvestrant enthielt. In dessen Fachinformation wurde die patentge-

mäße Indikation nicht genannt. Stattdessen definierte die Fachinformation eine breitere Pati-

entengruppe, die auch (aber nicht nur) die patentgemäße Patientengruppe umfasste. Nach 

den Behauptungen der Antragstellerin fänden etwa die Hälfte der Anwendungen von Fulvest-

rant nach einer vorherigen fehlgeschlagenen Behandlung mit einem Aromataseinhibitor und 

dem Wirkstoff Tamoxifen statt. Die in der Fachinformation der angegriffenen Ausführungsform 

 
925 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107ff – Östrogenblocker. 
926 OLG Düsseldorf, PharmR 2017, 306ff – Dexmedetomidin. 
927 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279ff – Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168ff; OLG Düs-
seldorf, PharmR 2019, 161ff. 
928 Siehe hierzu Viertes Kapitel-A-IV.-3, Viertes Kapitel-B-III.-2., Viertes Kapitel-B-IV.-2. und Viertes Ka-
pitel-C-II.-3. 
929 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107ff – Östrogenblocker. 
930 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107 – Östrogenblocker. 
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definierte Patientengruppe bestünde deshalb zur Hälfte aus Patienten, die der vom Patent 

beanspruchten Gruppe entsprechen.
931

 

bb) Rechtliche Würdigung 

Das Oberlandesgericht nahm den Verfügungsantrag zum Anlass, zu den Voraussetzungen 

der Verletzung von second medical use-Patenten Stellung zu nehmen. Das Gericht musste 

sich mit der Frage einer Verletzung aber nicht abschließend befassen, da es den Verfügungs-

antrag an der Dringlichkeit scheitern ließ.  

Ausgangspunkt der Erwägungen des OLG Düsseldorf waren die Entscheidungen 

„Pemetrexed“, „Kollagenase I“ und „Arzneimittelgebrauchsmuster“ des BGH.
932

 In diesen habe 

der BGH festgestellt, dass Gegenstand eines Verwendungspatents auf die zweite medizini-

sche Indikation die Eignung des Stoffs für einen bestimmten medizinischen Einsatzweck und 

damit letztlich eine dem Stoff innewohnende Eigenschaft sei. Das entspreche der Sache nach 

einem zweckgebundenen Stoffschutz im Sinne der § 3 Abs. 4 PatG und Art. 54 Abs. 5 EPÜ 

und gelte unabhängig davon, wie der Patentanspruch formuliert sei.
933

 Spätestens seit der 

„Pemetrexed“-Entscheidung gelte dies auch für Herstellungsverwendungsansprüche.
934

 

Aus dieser Einordnung als zweckgebundene Stoffansprüche folgerte das OLG, dass der 

zweckgebundene Stoffschutz immer dann verletzt sei, wenn die patentbegründende Verwen-

dung der Sache tatsächlich gewährleistet ist, ohne dass es darauf ankomme, ob gerade  

derjenige (durch eine sinnfällige Herrichtung) dafür verantwortlich ist, der die Sache anbietet 

und vertreibt.
935

  

Laut dem OLG seien nur wenige logische Schlussfolgerungen notwendig, um die Haftungskri-

terien für den zweckgebundenen Stoffschutz zu bestimmen. Die erste Erwägung liege darin, 

dass für den zweckgebundenen Stoffschutz die Vorschrift des § 9 S. 2 Nr. 1 PatG gelte. Als 

Folge der Zweckbindung des Stoffschutzes müssten die in § 9 S. 2 Nr. 1 PatG genannten 

Handlungen aber zur Herbeiführung eines ganz bestimmten therapeutischen Zwecks erfolgen. 

Hinsichtlich des Anbietens und Inverkehrbringens sei es damit jedem Dritten verboten, den 

geschützten Wirkstoff für den patentgeschützten Zweck – also die patentgemäße medizinische 

Indikation – anzubieten oder zu vertreiben. Eine unmittelbare Benutzung des zweckgebunde-

nen Stoffpatents liege daher nur vor, wenn der angebotenen oder vertriebenen Sache die  

erforderliche therapeutische Zweckrichtung, auf die der Patentschutz beschränkt ist, eigen 

ist.
936

 

Die zweite Erwägung des OLG liegt darin, dass eine sinnfällige Herrichtung des Stoffes für 

eine Verletzung nicht mehr erforderlich ist. Eine Verletzung könne zwar weiterhin dann ange-

nommen werden, wenn der Stoff vor seinem Vertrieb so aufbereitet wird, dass es mit ihm 

absehbar zu dem geschützten therapeutischen Gebrauch kommt.  Eine Haftung sei aber auch 

ohne sinnfällige Herrichtung denkbar, da im Zentrum des Patentschutzes die objektive Eig-

nung des Arzneimittels für die patentgemäße Verwendung stehe. Die Verletzung ohne 

 
931 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107 – Östrogenblocker. 
932 BGH, GRUR 2016, 921ff – Pemetrexed; BGH, GRUR 2014, 461ff – Kollagenase I; BGH, GRUR 
2006, 135ff – Arzneimittelgebrauchsmuster. 
933 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1109, Rn. 33f - Östrogenblocker. 
934 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1109, Rn. 36 – Östrogenblocker.  
935 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1109, Rn. 36 – Östrogenblocker. 
936 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 38 – Östrogenblocker.  
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sinnfällige Herrichtung sei aber von zwei Bedingungen abhängig: Erstens müsse das Produkt 

für den patentgemäßen Zweck tauglich sein. Zweitens müsse sich der Vertreiber Umstände 

zunutze machen, die ähnlich wie die sinnfällige Herrichtung dafür sorgen, dass es mit dem 

angebotenen oder vertriebenen Präparat zu dem zweckgebundenen therapeutischen Ge-

brauch kommt.
937

  

Diese zweite Bedingung sei unter zwei Voraussetzungen erfüllt. Zum einen müsse ein hinrei-

chender, nicht bloß vereinzelter Verwendungsumfang nach Maßgabe des Klagepatents  

vorliegen. Zum anderen müsse der Lieferant Kenntnis von dem hinreichenden Verwendungs-

umfang haben oder sich der Kenntnisnahme treuwidrig verschließen.
938

 

Das Gericht begründete seine Auffassung damit, dass sich der Patentschutz für die zweite 

medizinische Indikation auf die Eignung des Stoffes für den bestimmten medizinischen Ein-

satzzweck beziehe. Daher könne die Haftung nicht auf Konstellationen beschränkt werden, 

bei denen sich der patentgemäße therapeutische Einsatz aufgrund einer aktiven Herrichtungs-

maßnahme des Lieferanten einstellt. Vielmehr müsse es auch ausreichen, wenn die äußeren 

Umstände und sonstige Rahmenbedingungen den patentgemäßen Therapiegebrauch herbei-

führen. Solche äußeren Umstände lägen etwa im Fall eines cross-label-use vor.
939

 

b) „Dexmedetomidin“-Entscheidung 

In der Entscheidung „Dexmedetomidin“
940

 hat das OLG Düsseldorf ein zweites Mal Stellung 

zur Patentverletzung durch einen cross-label-use genommen. In weiten Teilen decken sich die 

diesbezüglichen Ausführungen mit den Erwägungen in „Östrogenblocker“.
941

 Darüber hinaus 

definiert das Oberlandesgericht in der Entscheidung aber erstmals, was es unter einem cross-
label-use versteht. Dieser zeichne sich dadurch aus, dass ein Arzneimittel zwar erklärterma-

ßen für die patentfreie Indikation vertrieben wird, der tatsächliche Gebrauch aber in nennens-

wertem Umfang in der patentgeschützten Indikation erfolgt. Dies geschehe meist aufgrund 

entsprechender ärztlicher Verordnung.
942

 

Außerdem nimmt das Gericht zur Angemessenheit der Verschärfung des Haftungsmaßstabs 

Stellung. So sei eine patentrechtliche Haftung gerechtfertigt und angemessen, wenn einem 

Generikaunternehmen im Fall eines cross-label-use die ihm günstige Verschreibungspraxis 

geläufig ist oder jedenfalls hätte bekannt sein müssen und es diese Praxis durch Belieferung 

seiner Großhändler für sich ausnutzt.
943

 

c) „Fulvestrant“-Entscheidungen 

In drei Entscheidungen vom 09. Januar 2019 hat das OLG Düsseldorf seine Rechtsprechung 

zum cross-label-use, insbesondere zum hinreichenden Verwendungsumfang, weiter 

 
937 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker.  
938 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker.  
939 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker.  
940 OLG Düsseldorf, PharmR 2017, 306ff – Dexmedetomidin. 
941 OLG Düsseldorf, PharmR 2017, 306, 310f – Dexmedetomidin. 
942 OLG Düsseldorf, PharmR 2017, 306, 311 – Dexmedetomidin.  
943 OLG Düsseldorf, PharmR 2017, 306, 311 – Dexmedetomidin.  
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konkretisiert.
944

  Alle Entscheidungen betreffen – wie die „Östrogenblocker“-Entscheidung – 

den Wirkstoff Fulvestrant.
945

 

aa) Sachverhalt 

Die Entscheidungen betrafen das Patent, das auch Gegenstand der „Östrogenblocker“-Ent-

scheidung war. Das Patent betraf die Verwendung von Fulvestrant bei der Behandlung von 

Brustkrebs und war nach schweizerischer Fassung formuliert. Die patentbegründende neue 

Indikation war die Behandlung von Patienten, bei denen eine vorausgegangene Behandlung 

mit einem Aromataseinhibitor und Tamoxifen fehlgeschlagen ist.
946

 Die Klägerin ging gegen 

das Anbieten und Inverkehrbringen eines Medikaments vor, das Fulvestrant enthielt und zur 

Behandlung von Brustkrebs angewendet wurde.
947

 Der den Entscheidungen zugrundelie-

gende Sachverhalt entsprach damit im Wesentlichen dem, über den das Oberlandesgericht 

schon in dem „Östrogenblocker“-Beschluss entschieden hatte. 

Hinzu kamen aber Feststellungen zu dem tatsächlichen Umfang der patentgemäßen Verwen-

dung: Von den Krebspatienten, die mit Fulvestrant behandelt wurden, waren weniger als 7 % 

zuvor mit Tamoxifen und einem Aromataseinhibitor palliativ behandelt worden. In den letzten 

vier Jahren vor der mündlichen Verhandlung gab es keinen einzigen Fall patentgemäßer An-

wendung. Unter Einbeziehung einer weiteren Fallgruppe, die das OLG Düsseldorf nicht als 

patentgemäß ansah, war von einem patentgemäßen Verwendungsumfang von etwa 2 % aus-

zugehen.
948

 

bb) Rechtliche Würdigung 

Das OLG Düsseldorf stellte fest, dass das angegriffene Medikament nicht sinnfällig hergerich-

tet sei, da die Gebrauchsinformation nicht auf die patentgemäße Patientengruppe abstelle.
949

 

Es bestätigte seinen in „Östrogenblocker“ aufgestellten Haftungsmaßstab, nach dem eine Ver-

letzung von second medical use-Patenten auch ohne sinnfällige Herrichtung möglich sei.
950

 

Darüber hinausgehend konkretisierte das Gericht die Voraussetzungen einer solchen Haftung. 

 
944 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279ff – Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168ff; OLG Düs-
seldorf, PharmR 2019, 161ff. 
945 Daher wird je nach Quelle eine andere Entscheidung als „Fulvestrant“-Entscheidung betitelt. In dieser 
Arbeit wird die Entscheidung mit dem Aktenzeichen I-2 U 27/18 (GRUR 2019, 279) mit „Fulvestrant“ 
bezeichnet, während die anderen Entscheidungen ohne Titel zitiert werden. Da der zugrundeliegende 
Sachverhalt und die rechtliche Würdigung in den drei Entscheidungen nahezu identisch sind, wird im 
Folgenden primär die hier als „Fulvestrant“-Entscheidung betitelte Entscheidung besprochen. Soweit 
sich Unterschiede zu den anderen Entscheidungen ergeben, wird auf diese an der entsprechenden 
Stelle hingewiesen. 
946 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279 – Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 161, 162;  
OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168. 
947 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279 – Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 161, 162; OLG 
Düsseldorf, PharmR 2019, 168, wobei es hier nicht um eine Klage, sondern um eine einstweilige Ver-
fügung ging. 
948 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 279f – Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 161, 162f; 
OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168, 173; vgl. auch Widera, GRUR-Prax 2019, 90. 
949 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 282, Rn. 41 – Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 161, 
166; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168, 171. 
950 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 282, Rn. 42f – Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 161, 
166; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168, 171f. 
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(1) Notwendiger Umfang der patentgemäßen Verwendung 

Zunächst ging das Gericht auf die Frage ein, ab welchem Umfang des patentgemäßen cross-
label-use eine Verletzung des second medical use-Patents bejaht werden könne. Es sei nicht 

erforderlich, dass der Gebrauch ausschließlich oder nahezu ausschließlich die patentgemäße 

Verwendung betrifft. Denn auch die sinnfällige Herrichtung müsse nicht ausschließlich den 

patentgemäßen Gebrauch vorgeben. Entscheidend sei vielmehr das sichere Wissen bzw. das 

Verschließen vor der Erkenntnis, dass es mit dem vertriebenen Arzneimittel tatsächlich zu der 

patentgemäßen Verordnung und Verwendung kommen wird. Das Gericht begründet dies da-

mit, dass derjenige, der in diesem Wissen agiert, sich so behandeln lassen müsse, als hätte 

er den Stoff sinnfällig hergerichtet.
951

 

Der Tatrichter müsse daher erstens feststellen, dass es in hinreichenden Umfang zu der pa-

tentgemäßen Verwendung gekommen ist, und zweitens, dass dies dem Generikaunterneh-

men nicht verborgen geblieben sein kann. Die Feststellung des zweiten Umstands sei dabei 

umso wahrscheinlicher, je mehr Fälle patentgemäßer Verwendung nachweisbar sind. Daher 

könnten bloß vereinzelt gebliebene Gebrauchsfälle im Allgemeinen keine herrichtungsfreie 

Haftung begründen.
952

 

In diesem Zusammenhang geht das Oberlandesgericht auf die ärztliche Verordnungspraxis 

bei verschreibungspflichtigen Medikamenten ein. Diese sei anhand der dem Arzt bei der Ver-

ordnung zur Verfügung stehenden Informationen, insbesondere der Fachinformation, zu be-

stimmen. Nach der Lebenserfahrung stehe fest, dass der Arzt Medikamente nur für solche 

Indikationen verschreibt, die in der Fachinformation aufgeführt sind. Ein Generikum, dessen 

Fachinformation die patentgemäße Indikation nicht aufweist, werde daher weder für diese In-

dikation verschrieben noch für sie eingesetzt werden.
953

 

Abschließend widmete sich das Gericht dem tatsächlichen Umfang der Verwendung von Ful-

vestrant für die patentgemäße Patientengruppe. Die Quote von weniger als 7 % bezeichnete 

der Senat als vereinzelt und keinesfalls als ausreichend, um anzunehmen, dass er der Be-

klagten nicht verborgen bleiben hätte können.
954

 Welche Quote bzw. welchem Umfang das 

Gericht als ausreichend erachten würde, geht aus der Entscheidung nicht hervor.  

(2) Verletzung wegen überragender Vorteile 

Nach dem OLG Düsseldorf kann eine Kenntnis bzw. treuwidrige Unkenntnis des Generikaher-

stellers auch aus besonderen, überragenden Vorteilen der patentgemäßen Verwendung ge-

genüber den sonstigen Verwendungen des Generikums ergeben. Diese Vorteile müssten ge-

radezu dazu herausfordern, das Medikament patentgemäß und nicht für andere Zwecke ein-

zusetzen.
955

 Die Ausführungen des Oberlandesgerichts zu diesem Haftungstatbestand legen 

 
951 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 282f, Rn. 44f – Fulvenstrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 
161, 166f; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168, 172. 
952 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 282f, Rn. 44 – Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 161, 
166f; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168, 172. 
953 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 283, Rn. 45 – Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 161, 
167; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168, 172. 
954 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 283, Rn. 48 – Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 161, 
167f; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168, 173. 
955 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 282f, Rn. 44 – Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 161, 
167; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168, 172. 
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dabei nahe, dass es nicht mehr auf den tatsächlichen Verwendungsumfang ankommt, wenn 

besondere, überragende Vorteile zu bejahen sind. 

2. Bewertung des Ansatzes 

In der Literatur hat diese Rechtsprechung viel Zustimmung erfahren.
956

 Dabei wird insbeson-

dere hervorgehoben, dass der Inhaber des second medical use-Patents gegen einen cross-
label-use vorgehen können müsse. Sei dies nicht möglich, werde das dem Patentinhaber zu-

stehende Ausschließlichkeitsrecht ausgehöhlt.
957

  

Das Argument der Aushöhlung des Schutzbereichs ist grundsätzlich berechtigt. Tatsächlich 

würde die Durchsetzbarkeit des second medical use-Patents und damit sein wirtschaftlicher 

Wert erheblich eingeschränkt, wenn ein Vorgehen gegen den Vertrieb cross-label angewen-

deter Generika völlig ausgeschlossen wäre. Ein Lösungsvorschlag für die Bestimmung des 

Schutzumfangs sollte aber nicht nur anhand einer wertenden Betrachtung bewertet werden. 

Entscheidend muss vielmehr sein, ob die vorgeschlagene Lösung dogmatisch überzeugt. Bei 

einer solchen Betrachtung enthält die Lösung des OLG Düsseldorf einige Aspekte, die näherer 

Diskussion bedürfen. 

a) Möglichkeit der Patentverletzung ohne sinnfällige Herrichtung 

Grundlage der vorgeschlagenen Lösung ist die Erwägung, dass eine Verletzung des zweck-

gebundenen Stoffschutzes auch ohne sinnfällige Herrichtung des Stoffs möglich sei.
958

 Wie im 

vierten Kapitel dieser Arbeit dargelegt, ist dies für zweckgebundene Stoffpatente gemäß § 3 

Abs. 4 PatG bzw. Art. 54 Abs. 5 EPÜ überzeugend.
959

 

b) Übereinstimmung mit dem Tatbestand der mittelbaren Patentverletzung 

Das OLG Düsseldorf hält eine Patentverletzung ohne sinnfällige Herrichtung unter zwei Vo-

raussetzungen für möglich: Erstens muss der Stoff für die patentgemäße Verwendung tauglich 

sein. Zweitens muss sich der Vertreiber Umstände zunutze machen, die ähnlich wie eine sinn-

fällige Herrichtung dafür sorgen, dass es mit dem angebotenen oder vertriebenen Arzneimittel 

dem patentgemäßen Gebrauch kommt.
960

 Die erste Voraussetzung stellt dabei eine objektive 

Anforderung auf, während die zweite Voraussetzung – wie sogleich gezeigt wird – letztlich 

subjektive Anforderungen stellt.  

Auffällig ist, dass die vom OLG Düsseldorf aufgestellten Verletzungsvoraussetzungen im We-

sentlichen denen der mittelbaren Patentverletzung entsprechen.
961

   

  

 
956 Schäffner, GRUR 2018, 449, 452; Neuhaus, GRUR 2017, 1111; Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 
PatG, Rn. 305; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 507ff; im Grundsatz wohl auch Stief/Zorr, 
GRUR 2019, 260, 262. 
957 Neuhaus, GRUR 2017, 1111, 1111f; Haedicke/Timmann, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 12, 
Rn. 191; Perino, Second Medical Use Patente, S. 305; in diese Richtung auch Kamann/Gey, PharmR 
2011, 368. 
958 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker; OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 
279, 282, Rn. 42 – Fulvestrant. 
959 Siehe hierzu Viertes Kapitel-A-III. 
960 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker; OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 
279, 282, Rn. 43 – Fulvestrant.  
961 So auch Kühne, GRUR 2018, 456, 458; ebenso Schönbohm/Ackermann-Blome, GRUR Int. 2019, 
172, 174. 
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aa) Objektive Voraussetzungen  

Nach der ersten Voraussetzung des OLG Düsseldorf muss der Stoff für die patentgemäße 

Verwendung tauglich sein. Dies beschreibt nichts anderes als seine Eignung zu diesem 

Zweck. Da der Stoff als solcher im zweckgebundenen Stoffanspruch ausdrücklich genannt ist, 

ist er ein stets wesentliches Element der diesem zugrunde liegenden Erfindung.
962

 Es ist daher 

unerheblich, dass das Oberlandesgericht diese Voraussetzung nicht ausdrücklich formuliert 

hat. 

Weiter verlangt das OLG Düsseldorf ein Angebot oder den Vertrieb des nicht hergerichteten 

Stoffs.
963

 Obwohl das Oberlandesgericht unter dem Begriff des Vertriebs wohl das Inverkehr-

bringen im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 3 PatG versteht, besteht kein entscheidender Unter-

schied zum Liefern im Sinne des § 10 Abs. 1 PatG. Denn beide verlangen ein Verschaffen der 

tatsächlichen Verfügungsgewalt.
964

 Die aufgestellten objektiven Voraussetzungen entspre-

chen damit dem objektiven Tatbestand des § 10 PatG. 

bb) Subjektive Voraussetzungen 

Die zweite Voraussetzung des OLG Düsseldorf – das Zunutzemachen von Umständen – setzt 

voraus, dass es in hinreichendem Umfang zu der patentgemäßen Verwendung kommt und 

der Vertreiber dies weiß oder sich der Kenntnisnahme treuwidrig verschließt.
965

 Aus den „Ful-

vestrant“-Entscheidungen ergibt sich, dass der Umfang der patentgemäßen Verwendung da-

bei nur als Indiz für das Wissen bzw. treuwidrige Verschließen des Vertreibers dient.
966

  Im 

Ergebnis stellt das OLG Düsseldorf einzig darauf ab, ob die patentgemäße Verwendung dem 

Generikahersteller schlechterdings nicht verborgen geblieben sein kann.
967

 

Damit entspricht die zweite Voraussetzung dem subjektiven Tatbestand der mittelbaren Pa-

tentverletzung. § 10 PatG erfordert, dass der Anbietende oder Lieferant weiß oder es für ihn 

offensichtlich ist, dass das Mittel zur Benutzung der Erfindung geeignet und bestimmt ist.
968

 

Zwischen dem von dem Oberlandesgericht geforderten treuwidrigen Verschließen vor der 

Kenntnisnahme und der Offensichtlichkeit im Sinne des § 10 PatG besteht kein Unterschied. 

Denn was schlechterdings nicht verborgen bleiben kann ist offensichtlich. Hinzu kommt, dass 

die bei der Prüfung der jeweiligen subjektiven Voraussetzungen heranzuziehenden Umstände 

sehr ähnlich sind. Beispielsweise nennt das OLG Düsseldorf als Indiz besondere, überragende 

Vorteile der patentgemäßen Verwendung.
969

 Ein nahezu identischer Umstand wird zur Be-

gründung der Offensichtlichkeit im Sinne des § 10 PatG herangezogen. Denn diese kann sich 

 
962 Vgl. Hufnagel, GRUR 2014, 123, 126; von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in 
Düsseldorf, 113, 122. 
963 Vgl. OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 38 – Östrogenblocker; auch Kühnen, Hdb. d. 
Patentverletzung, Kap. A, Rn. 507. 
964 Vgl. zum Inverkehrbringen Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 101; zum Liefern Scharen, in:  
Benkard, PatG, § 10, Rn. 13. 
965 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker. 
966 Denn anstelle des hinreichenden Verwendungsumfangs könne sich das Wissen bzw. treuwidrige 
Verschließen auch aus überragenden Vorteilen der patentgemäßen Verwendung ergeben, vgl.  
OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 282f, Rn. 44 – Fulvestrant. 
967 Denn eben dies muss tatrichterlich festgestellt werden, OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 282f, 
Rn. 44 – Fulvestrant. 
968 BGH, GRUR 2001, 228, 231f – Luftheizgerät; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 369. 
969 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 282f, Rn. 44 – Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 161, 
166f; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168, 172; kritisch zu diesem Erfordernis Loth, in: BeckOK Patent-
recht, § 14 PatG, Rn. 305a. 



130 

 

 

daraus ergeben, dass der patentgemäße Einsatz der zu bevorzugende Einsatz des Mittels 

ist.
970

  

Auch die subjektiven Voraussetzungen nach der Lösung des OLG Düsseldorf entsprechen 

damit denen des § 10 PatG. 

c) Schaffung einer Gefährdungshaftung 

Durch die Übernahme der Voraussetzungen der mittelbaren Patentverletzung begründet die 

Lösung des OLG Düsseldorf im Ergebnis eine Gefährdungshaftung.  

Das Anbieten bzw. Inverkehrbringen des nicht hergerichteten Stoffs verletzen ein zweckge-

bundenes Stoffpatent in der Regel nicht unmittelbar, da es bei diesen Handlungen an einer 

objektiven Manifestation des finalen Elements fehlt.
971

 Wollte man mit dem OLG Düsseldorf in 

diesen Handlungen bereits eine unmittelbare Patentverletzung sehen, könnte man dies nur 

mit der Gefahr der späteren patentgemäßen Verwendung des angebotenen oder in Verkehr 

gebrachten Stoffs begründen. In der Tat argumentiert das Düsseldorfer Gericht genau so. Es 

führt aus, dass das Zunutzemachen von Umständen in ähnlicher Weise wie die sinnfällige 

Herrichtung dafür sorgen müsse, dass es zu der patentgemäßen Verwendung kommt.
972

 Die 

sinnfällige Herrichtung des Stoffs wiederum setze voraus, dass es mit diesem absehbar zu 

dem geschützten therapeutischen Gebrauch kommt.
973

 Das OLG Düsseldorf sieht die sinnfäl-

lige Herrichtung folglich nur deshalb als unmittelbare Patentverletzung an, weil sie die Gefahr 

einer späteren patentgemäßen Verwendung des Stoffs begründet. Dies entspricht einem  

Gefährdungstatbestand. Wenn nach Ansicht des OLG Düsseldorf schon die sinnfällige Her-

richtung einen Gefährdungstatbestand darstellt, muss dies genauso für das in ähnlicher Weise 

wirkende Zunutzemachen von Umständen gelten.  

d) Systematische Unvereinbarkeit mit der mittelbaren Patentverletzung 

Der neue Haftungsmaßstab des OLG Düsseldorf entspricht in Voraussetzungen und Wirkung 

der mittelbaren Patentverletzung. Im Rahmen der Prüfung des Anbietens und Inverkehrbrin-

gens sollen die Tatbestandsvoraussetzungen des § 10 PatG geprüft werden. Dies begründet 

einen Gefährdungstatbestand, der den Patentschutz in das Vorfeld der unmittelbaren Patent-

verletzung verlagert. Letztlich schlägt das OLG Düsseldorf also die Prüfung einer mittelbaren 

Patentverletzung im Rahmen der unmittelbaren Patentverletzung vor.
974

 Dies ist aus mehreren 

Gründen nicht mit der Systematik des Patentgesetzes vereinbar: 

Für die Vorverlagerung des Patentschutzes existiert bereits ein Rechtsinstitut, nämlich die mit-

telbare Patentverletzung.
975

 Diese regelt die Rechtswirkungen im Vorfeld der unmittelbaren 

Patentverletzung abschließend und lässt keinen Raum für andere Haftungsinstitute.
976

 Der 

vom OLG Düsseldorf vorgeschlagene Haftungsmaßstab würde die speziell auf die Vorfeldhaf-

tung ausgerichteten Tatbestandsvoraussetzungen des § 10 PatG unterlaufen.  

 
970 Scharen, GRUR 2008, 944, 947; Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 PatG, Rn. 13. 
971 Eine unmittelbare Verletzung ist nur beim Anbieten des nicht hergerichteten Stoffs für den patentge-
mäßen Zweck zu bejahen, vgl. Viertes Kapitel-B-IV.-2. 
972 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker. 
973 OLG Düsseldorf, GRUR 2017, 1107, 1110, Rn. 39 – Östrogenblocker; ebenso Kühnen, Hdb. d. Pa-
tentverletzung, Kap. A, Rn. 500. 
974 Vgl. auch Kühne, GRUR 2018, 456, 459, der von einer unter falscher Flagge segelnden mittelbaren 
Verletzung spricht. 
975 Vgl. Leistner, GRUR-Beilage 2010, 1, 10; Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 PatG, Rn. 1. 
976 Vgl. Haedicke, MittdPatA 2004, 145, 146; Bopp, Festschrift für Thomas Reimann zum 65. Geburts-
tag, 13, 21. 
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Auch hinsichtlich der Rechtsfolgen kann die Lösung des OLG Düsseldorf nicht überzeugen. 

Denn das OLG Düsseldorf nimmt trotz der Anwendung der Tatbestandsvoraussetzungen des 

§ 10 PatG eine unmittelbare Patentverletzung an und müsste konsequenterweise deren 

Rechtsfolgen anwenden. Vorzugswürdig wäre aber die Anwendung der Rechtsfolgen der  

mittelbaren Patentverletzung, da diese flexibler sind und eine bessere Berücksichtigung der 

Umstände des Einzelfalls erlauben.
977

 Aufgrund der komplexen Zusammenhänge zwischen 

Arzneimittel-, Sozial- und Patentrecht, die im Fall eines cross-label-use zu berücksichtigen 

sind, ist diese höhere Flexibilität besonders wichtig. 

Zuletzt stellt sich die Frage, welcher Anwendungsbereich dem § 10 PatG bei Zugrundelegung 

der vom OLG Düsseldorf befürworteten Ausdehnung der unmittelbaren Patentverletzung  

verbleibt.
978

 Denn die Ansicht des OLG Düsseldorf begründet eine Haftung im Vorfeld der  

eigentlichen unmittelbaren Patentverletzung, ordnet diese Haftung aber als unmittelbare Pa-

tentverletzung ein. Die Anwendung des § 10 PatG, der die Gefahr einer unmittelbaren Patent-

verletzung genügen lässt, würde den Patentschutz weiter vorverlagern. Damit würde eine dop-

pelt mittelbare Patentverletzung geschaffen, die den Schutz unangemessen weit in das Vorfeld 

ausdehnt.
979

 Im Ergebnis müsste der Haftungsmaßstab des OLG Düsseldorf die mittelbare 

Patentverletzung damit vollständig verdrängen.
980

     

e) Zwischenergebnis 

Die Lösung des OLG Düsseldorf greift in den § 10 PatG exklusiv vorbehaltenen Bereich der 

Vorfeldhaftung ein und führt zudem dazu, dass dessen gesetzlich vorgesehenen Regeln kom-

plett verdrängt werden. Diese Vorverlagerung des Schutzes erinnert an die Einbeziehung der 

sinnfälligen Herrichtung in die unmittelbare Verletzung der Verwendungspatente auf die zweite 

medizinische Indikation.
981

 Wie bei der Diskussion um die Verletzung der Verwendungsan-

sprüche wird auch hier eine Ausdehnung der unmittelbaren Patentverletzung in erster Linie 

mit wirtschaftlichen Erwägungen begründet.
982

  

Im Kontext dieser wirtschaftlichen Erwägungen wird teilweise auf die hohen allgemeinen For-

schungs- und Entwicklungskosten der Arzneimittelhersteller hingewiesen.
983

 Dies impliziert, 

dass den Arzneimittelherstellern im Ausgleich für diese hohen Kosten ein breiter Patentschutz 

gewährt werden müsste. Diese allgemeinen Kosten dürfen aber bei der Bestimmung des durch 

die second medical use-Patente vermittelten Schutzes nicht berücksichtigt werden. Stattdes-

sen sind nur die direkt mit der Erforschung der zweiten Indikation verbundenen Kosten  

relevant.
984

 Diese Kosten sind – wenn auch immer noch hoch – erheblich niedriger als die 

allgemeinen Forschungskosten. Schon deshalb ist zweifelhaft, ob sie zwingend einen breiten 

Patentschutz erfordern. 

Letztlich kommt es auf die Höhe der Kosten aber nicht an. Denn sie sind schon im Ausgangs-

punkt nicht geeignet, die hier relevanten Verstöße gegen die Gesetzessystematik zu rechtfer-

tigen. Der Patentinhaber ist durch das Rechtsinstitut der mittelbaren Patentverletzung 

 
977 Bopp, Festschrift für Thomas Reimann zum 65. Geburtstag, 13, 22f. 
978 Vgl. auch Schneider/Lindenthal, PharmR 2018, 461, 463. 
979 Siehe hierzu Viertes Kapitel-C-II.-3. 
980 So auch Kühne, GRUR 2018, 456, 459; vgl. auch Cepl/Paheenthararajah, GRUR-Prax 2018, 225, 
227, die von einem engen verbleibenden Anwendungsbereich ausgehen. 
981 Ausführlich zu dieser Diskussion Drittes Kapitel-B-I.-2. 
982 Vgl. zum cross-label-use bspw. Neuhaus, GRUR 2017, 1111, 1111f; zur Begründung der Einbezie-
hung des sinnfälligen Herrichtens in den Schutzbereich der Verwendungsansprüche etwa BGH, GRUR 
1983, 729,731) – Hydropyridin; Kölpsch, GRUR Int. 1982, 102, 107. 
983 Bspw. Zorr, Cross-label-use, S. 21ff. 
984 Siehe hierzu Erstes Kapitel-E-I. 



132 

 

 

ausreichend geschützt.
985

 Denn dieses Rechtsinstitut ist auf diese Fälle gerade zugeschnitten. 

Es ist kein Grund ersichtlich, aus dem der Schutz des Patentinhabers erfordern würde, statt-

dessen die Grundsätze der unmittelbaren Patentverletzung anzuwenden. Die Lösung des 

OLG Düsseldorf ist daher abzulehnen. 

II. Lösung über die sinnfällige Herrichtung des Stoffs 

Eine weitere Lösung zur patentrechtlichen Bewertung eines cross-label-use schlagen von 
Falck und Gundt vor. Nach dieser Lösung ist der Begriff des sinnfälligen Herrichtens so zu 

erweitern, dass die sozialrechtlichen Besonderheiten berücksichtigt werden können.
986

 

1. Darstellung des Ansatzes 

Ausgangspunkt dieser Lösung ist die Erwägung, dass der Inhaber eines second medical use-

Patents gegen einen cross label use vorgehen können müsse. Dabei sei es nicht ausreichend, 

wenn der Patentinhaber nur die nachfolgenden Vertriebsstufen, nicht aber den Generikaher-

steller selbst, in Anspruch nehmen kann.
987

 Dies wollen von Falck und Gundt gewährleisten, 

indem sie von der traditionellen Auffassung des sinnfälligen Herrichtens abweichen.  

Nach dieser traditionellen Auffassung kann sich eine sinnfällige Herrichtung insbesondere aus 

der Anpassung des Stoffs – also seiner Konfektionierung und Dosierung – oder durch Anga-

ben in der Gebrauchs- und Fachinformation ergeben.
988

 Führen Gebrauchs- und Fachinforma-

tion die patentgemäße Indikation nicht auf, scheidet ein sinnfälliges Herrichten aus.
989

 Um-

stände, die nicht in unmittelbarem Zusammenhang mit dem Stoff stehen, können danach keine 

sinnfällige Herrichtung begründen. Dies betrifft etwa allgemeine Werbeankündigungen.
990

 Legt 

man diesen Maßstab zugrunde, ist ein Generikum mit skinny label nicht sinnfällig hergerich-

tet.
991

 

Von Falck und Gundt fassen diese traditionelle Auffassung so zusammen, dass sie für das 

sinnfällige Herrichten auf eine dem Stoff anhaftende oder unmittelbar beigegebene Verwen-

dungsbestimmung abstellt.
992

 Sie wollen das Erfordernis dieser engen Bindung zu dem Stoff 

aufgeben und halten eine sinnfällige Herrichtung auch dann für möglich, wenn diese auf  

andere Weise als durch Nennung der patentgemäßen Indikation in der Gebrauchsinformation 

erfolgt.
993

 Als Hauptanwendungsfall für eine solche Herrichtung auf andere Weise nennen sie 

den Abschluss von nicht indikationsbeschränkten Rabattverträgen. Aber auch, wenn die pa-

tentfreie Indikation im Inland nicht vorkommt oder die Behandlung der patentfreien Indikation 

nicht mehr lege artis ist, könne eine Herrichtung auf andere Weise bejaht werden.
994

  

 
985 Die Möglichkeit einer mittelbaren Patentverletzung im Falle eines cross-label-use wird im weiteren 
Verlauf dieses Kapitels untersucht. 
986 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 118ff; zustimmend 
Zorr, Cross-label-use, S. 141ff. 
987 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 121. 
988 Vgl. etwa BGH, GRUR 2007, 404, 405 – Carvedilol II; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 210. Siehe umfas-
send zum sinnfälligen Herrichten auch Drittes Kapitel-B-I.-1. 
989 LG Düsseldorf, GRUR-RR 2004, 193, 194f – Ribavirin; zustimmend Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 
366; a.A. OLG München, MittdPatA 1999, 223, 228f – Verletzung eines Verwendungspatents. 
990 OLG Düsseldorf, BeckRS 2013, 11782 – Cistus Incanus; OLG Düsseldorf, BeckRS 2014, 21947; 
Loth, in: BeckOK Patentrecht, § 14 PatG, Rn. 343. 
991 Zum Begriff und den Ursachen eines skinny label siehe Erstes Kapitel-C-III.-3. 
992 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 123. 
993 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 123. 
994 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 123. 



133 

 

 

Die Substitutionspflicht bei Fehlen eines Rabattvertrags gemäß § 129 Abs. 1 Nr. 1 S. 2, 5 

SBG V wird von den Autoren nicht angeführt. Konsequenterweise müsste auch diese eine 

sinnfällige Herrichtung begründen können. Zwar kommt es ohne Rabattvertrag nicht zu einer 

vorrangigen Abgabe des Generikums. Das Generikum wird vielmehr nur dann abgegeben, 

wenn es zu den vier preisgünstigsten gehört.
995

 Angesichts der Tatsache, dass häufig Rabatt-

verträge über mehr als ein Generikum bestehen, stellt dies aber keinen qualitativen Unter-

schied dar. Denn bei Bestehen mehrerer Rabattverträge kann der Apotheker eine Auswahl 

zwischen sämtlichen rabattbegünstigten Medikamenten auswählen.
996

 In beiden Fällen kommt 

es also auf eine Auswahlentscheidung des Apothekers an, sodass ungewiss ist, ob es zu einer 

patentgemäßen Anwendung des Generikums kommt. 

Im Ergebnis schlagen von Falck und Gundt eine neue Definition des Begriffs der sinnfälligen 

Herrichtung vor: 

„Augen- oder sinnfällig hergerichtet für eine geschützte Verwendung ist ein 
Gegenstand immer dann, wenn bei objektiver Betrachtung hinreichend sicher 
zu erwarten ist, dass der Gegenstand in der geschützten Weise eingesetzt 
wird.“997

 

2. Bewertung des Ansatzes 

Das sinnfällige Herrichten des Stoffs ist eine besondere Form seiner Herstellung.
998

 Im Rah-

men dieser besonderen Herstellungsform findet eine Manifestation des finalen Elements in 

dem Stoff statt.  

a) Einzubeziehende Umstände 

Umstände, die nicht direkt der Herstellung des Stoffs zuzuordnen sind, sollten daher nur sehr 

zurückhaltend in den Begriff der sinnfälligen Herrichtung einbezogen werden. Unproblema-

tisch möglich ist dies für die Dosierung und Konfektionierung des Stoffs. Auch seine Verpa-

ckung sowie die Gebrauchs- und Fachinformation können einbezogen werden, da zu dem 

Stoff eine enge räumliche oder zumindest sachliche Verbindung besteht. Andere Umstände, 

die keine derart enge Verbindung zu dem Stoff aufweisen, sollten dagegen nicht im Rahmen 

der sinnfälligen Herrichtung des Stoffs berücksichtigt werden.  

Der Substitutionsmechanismus des § 129 Abs. 1 Nr. 1 SGB V ist kein dem Stoff selbst inne-

wohnender Umstand. Es handelt sich vielmehr um eine gesetzliche Rahmenbedingung, die 

vorschreibt, welches Präparat der Apotheker an den Patienten abzugeben hat. Durch diese 

Rahmenbedingung kann es dazu kommen, dass ein Generikum für die patentgemäße Indika-

tion angewendet wird, obwohl es für diese nicht zugelassen und die patentgemäße Indikation 

nicht in seiner Gebrauchs- und Fachinformation angegeben ist. Die Anwendung des Generi-

kums ist dann Ergebnis einer Abfolge von Handlungen, die in Bezug auf den Stoff vorgenom-

men werden – nämlich der eine Substitution ermöglichenden Verordnung durch den Arzt, der 

Abgabeentscheidung des Apothekers und der Anwendung des Generikums durch den Patien-

ten. Zwar ist diese Handlungsabfolge teilweise gesetzlich vorgegeben und damit zu einem 

gewissen Grad vorhersehbar.
999

 Dies ändert aber nichts daran, dass es sich bei den an dem 

 
995 Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 32. 
996 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 289; Barth, in: Spickhoff,  
Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 7. 
997 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 124. 
998 Für die Einordnung des sinnfälligen Herrichtens als Herstellen auch Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 
365f; Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 173. 
999 Vgl. LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag. 
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Stoff vorgenommenen Handlungen um ein Verhalten Dritter handelt. Das Verhalten Dritter 

sollte im Rahmen der sinnfälligen Herrichtung nicht berücksichtigt werden, da es keine Mani-

festation des finalen Elements in dem Stoff begründen kann.1000
 

Für den Abschluss von Rabattverträgen im Sinne des § 130a Abs. 8 SGB V gilt nichts anderes. 

Auch diese sind kein dem Stoff innewohnender oder in enger Verbindung zu ihm stehender 

Umstand. Durch die in § 129 Abs. 1 Nr. 1 S. 2, 3 SGB V vorgesehene Pflicht zur vorrangigen 

Abgabe rabattbegünstigter Arzneimittel erhöhen sie zwar die Wahrscheinlichkeit einer patent-

gemäßen Anwendung des Generikums mit skinny label.1001
 Die bloße Erhöhung dieser Wahr-

scheinlichkeit ist aber kein Grund, der eine Einbeziehung in die sinnfällige Herrichtung des 

Stoffs rechtfertigen könnte. 

b) Weite Auslegung der sinnfälligen Herrichtung 

Es sind auch keine Gründe ersichtlich, die eine weitere Auslegung des Begriffs der sinnfälligen 

Herrichtung erfordern würden. Zorr argumentiert vor dem Hintergrund der Möglichkeit einer 

unmittelbaren Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes mittels eines erst-recht-

Schlusses. Wenn eine unmittelbare Verletzung auch ohne sinnfällige Herrichtung möglich sei, 

müsse erst recht ein weiteres Verständnis des Begriffs der sinnfälligen Herrichtung möglich 

sein.
1002

 

Diese Argumentation ist nicht überzeugend. Die Erkenntnis, dass eine unmittelbare Verletzung 

nicht zwingend die sinnfällige Herrichtung voraussetzt, spricht nicht für, sondern gegen eine 

weitere Auslegung des Herrichtungsbegriffs.
1003

 Wäre die sinnfällige Herrichtung des Stoffs 

eine unumgängliche Verletzungsvoraussetzung, könnte es in bestimmten Fällen Argumente 

für eine weite Auslegung des Begriffs der sinnfälligen Herrichtung geben, wenn nur dadurch 

sachgerechte Ergebnisse erzielt werden könnten. Da die sinnfällige Herrichtung aber gerade 

nicht zwingend erforderlich ist, sollte die sinnfällige Herrichtung allein nach ihrem Zweck und 

ihrer systematischen Stellung als besondere Form des Herstellens ausgelegt werden. Denn 

sonstige Umstände können im Rahmen der übrigen Benutzungshandlungen ausreichend  

gewürdigt werden. Das gilt insbesondere für die den Vertrieb des Generikums betreffenden 

Folgen des Substitutionsmechanismus des § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V, deren Berücksich-

tigung im Rahmen der Vertriebshandlungen sinnvoller erscheint. 

c) Nähe zur mittelbaren Patentverletzung 

Zuletzt weist die vorgeschlagene Neudefinition der sinnfälligen Herrichtung eine erkennbare 

Nähe zu den Kriterien der mittelbaren Patentverletzung auf. Denn sie stellt maßgeblich darauf 

ab, ob bei objektiver Betrachtung hinreichend sicher zu erwarten ist, dass der Gegenstand in 

der geschützten Weise eingesetzt wird“.
1004

 Dies ähnelt der Definition der Offensichtlichkeit im 

Sinne des § 10 PatG. Nach dieser kommt es darauf an, ob bei objektiver Betrachtung nach 

den Umständen die hinreichend sichere Erwartung besteht, dass der Empfänger bzw. 

 
1000 Ähnlich LG Düsseldorf, GRUR-RR 2004, 193, 195f – Ribavirin; siehe hierzu auch Viertes Kapitel-A-
IV.-3. 
1001 Vgl. zur vorrangigen Abgabe rabattbegünstigter Arzneimittel Kaufmann, in: Meier/von Czettritz/Gab-
riel/Kaufmann, Pharmarecht, § 12, Rn. 8; Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, 
§ 17, Rn. 288. 
1002 Zorr, Cross-label-use, S. 147. 
1003 Siehe zur Möglichkeit der Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes ohne sinnfällige Herrich-
tung Viertes Kapitel-A-III. 
1004 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 124. 
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Abnehmer die angebotenen oder gelieferten Mittel zur patentverletzenden Verwendung be-

stimmen wird.
1005

 

d) Zwischenergebnis 

Die Nähe dieser Lösung zu den Kriterien der mittelbaren Patentverletzung ist zwar auffällig, 

aber nicht so ausgeprägt wie bei der Lösung des OLG Düsseldorf. Ob schon diese geringere 

Nähe ausreicht, um einen systematischen Konflikt mit § 10 PatG auszulösen, kann dahinste-

hen. Denn die vorgeschlagene weite Auslegung des sinnfälligen Herrichtens ist als solche  

bereits systemwidrig. Sie bezieht Umstände ein, die völlig außerhalb der Herstellung des Stoffs 

liegen und damit im Rahmen der sinnfälligen Herrichtung nicht relevant sein können. Ange-

sichts der Möglichkeit einer Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes ohne sinnfällige 

Herrichtung sollten diese Umstände ausschließlich bei der Prüfung der anderen Benutzungs-

handlungen des § 9 S. 2 Nr. 1 PatG oder im Rahmen der mittelbaren Patentverletzung berück-

sichtigt werden. Auch diese Lösung ist daher abzulehnen. 

III. Abschluss eines Rabattvertrags als unmittelbare Patentverletzung 

Es ist sinnvoll, zwischen dem Abschluss eines Rabattvertrags im Sinne des § 130a Abs. 8 

SGB V bzw. dem Beitritt zu einem solchen einerseits und den Vertriebshandlungen in Bezug 

auf den Stoff andererseits zu trennen. Denn auch wenn der Abschluss eines Rabattvertrags 

wegen der vorrangigen Abgabe rabattbegünstigter Arzneimittel gemäß § 129 Abs. 1 S. 3 

SGB V zweifellos Auswirkungen auf die Vertriebshandlungen hat, handelt es sich doch um 

eine eigenständige Handlung. 

Daher sollen nun der Vertragsabschluss bzw. -beitritt selbst in den Blick genommen werden. 

Dieser könnte eine unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffpatents durch das 

Angebot des geschützten Stoffs darstellen. 

1. Abschluss eines Rabattvertrags als Anbieten im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 2 PatG 

Die erste Voraussetzung hierfür ist, dass der Vertragsabschluss bzw. -beitritt als Anbieten im 

Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 2 PatG qualifiziert werden kann. Der Begriff des Anbietens um-

fasst alle Handlungen, die das Zustandekommen eines späteren Geschäfts über einen patent-

gemäßen Gegenstand ermöglichen oder befördern sollen. 
1006

 

Nach diesem Maßstab ist der Abschluss eines Rabattvertrags oder der Beitritt zu einem sol-

chem im Rahmen eines Open-House-Verfahrens grundsätzlich als Anbieten zu qualifizieren. 

In der Regel verpflichtet sich das Generikaunternehmen in dem Rabattvertrag, die Lieferfähig-

keit der vertragsgegenständlichen Medikamente sicherzustellen.
1007

 In der Versicherung der 

Lieferfähigkeit liegt gleichzeitig eine Erklärung der Lieferbereitschaft, die für ein Angebot im 

Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 2 PatG ausreichend ist.
1008

 Dieser Qualifikation steht auch nicht 

entgegen, dass das Generikum nicht der Krankenkasse selbst, sondern in der Regel dem 

Großhandel zur Verfügung gestellt werden soll. Denn erstens entspricht dies der Organisation 

des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung.
1009

 Zweitens ist es für das Ausmaß der 

 
1005 BGH, GRUR 2006, 839, 841, Rn. 22 – Deckenheizung; BGH, GRUR 2007, 679, 684, Rn. 36 – 
Haubenstretchautomat; Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 PatG, Rn. 13. 
1006 BGH, GRUR 2003, 1031, 1032 – Kupplung für optische Geräte; Mes, PatG, § 9, Rn. 40. 
1007 Gabriel, in: Gabriel/Krohn/Neun, Handbuch Vergaberecht (2. Aufl.), § 79, Rn. 8; Wodarz, in: Sodan, 
Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 100. 
1008 So für das Anbieten im Rahmen des § 10 PatG LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattver-
trag; vgl. auch Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 112. 
1009 Vgl. LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag. 
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Beeinträchtigung der Interessen des Patentinhabers unerheblich, an wen das Generikum ge-

liefert werden soll.
1010

 

2. Manifestation des finalen Elements 

Zweite Voraussetzung der unmittelbaren Patentverletzung ist, dass sich das finale Element in 

der Angebotshandlung, also dem Abschluss des Rabattvertrags, manifestiert. Eine Manifesta-

tion ist zu bejahen, wenn die Auslegung des objektiven Erklärungsgehalts des Rabattvertrags 

ergibt, dass das Generikum für die patentgemäße Indikation verwendet werden soll.
1011

 Eine 

solche Verwendungsbestimmung liegt vor, wenn der Rabattvertrag die patentgemäße Indika-

tion umfasst. Denn hierdurch wird objektiv erklärt, dass jedes vertragsgegenständliche Arznei-

mittel für diese Indikation eingesetzt werden soll.  

Es gibt zwei Vertragsgestaltungen, in denen der Rabattvertrag die patentgemäße Indikation 

erfasst. Erstens der (nicht indikationsbeschränkte) wirkstoffbezogene Rabattvertrag. Denn ein 

solcher Vertrag umfasst die Verwendung der vertragsgegenständlichen Arzneimittel für alle 

Zwecke – und damit auch den patentgemäßen Zweck.
1012

 Zweitens bei einem indikationsbe-

zogenen Rabattvertrag, der sich auf die patentgemäße Indikation bezieht.
1013

 Dabei ist es un-

erheblich, ob der indikationsbezogene Vertrag neben dieser Indikation noch weitere umfasst. 

3. Zwischenergebnis 

Dem Generikahersteller ist es damit gemäß § 9 PatG untersagt, einen (nicht indikationsbe-

schränkten) wirkstoffbezogenen oder einen die patentgemäße Indikation umfassenden  

Rabattvertrag abzuschließen oder einem solchen beizutreten.
1014

 Erlaubt bleibt aber der Ab-

schluss von Rabattverträgen, die sich auf andere Indikationen beziehen.  

Dieses Ergebnis ist sachgerecht. Der Abschluss eines die patentgemäße Indikation umfas-

senden Rabattvertrags stellt eine Angebotshandlung des Generikaherstellers zur Steigerung 

des Absatzes seines Arzneimittels in ebendieser Indikation dar.
1015

 Diese Absatzförderung be-

deutet in der Regel eine Verringerung der Marktchancen des Inhabers des second medical 
use-Patents. Angesichts des Zwecks der Benutzungshandlung des Anbietens, dem Patentin-

haber alle wirtschaftlichen Vorteile aus der Benutzung der Erfindung zu sichern, erscheint es 

geboten, ein solches Verhalten zu untersagen.
1016

 

Hierdurch wird auch die Möglichkeit des Generikaherstellers, den Stoff in den patentfreien In-

dikationen zu vermarkten, nicht unzumutbar eingeschränkt. Vor dem Hintergrund der second 
medical use-Patente schreiben die Krankenkassen häufig zwei indikationsbezogene Rabatt-

verträge aus. Einer dieser Verträge betrifft die patentgemäße Indikation, der andere die 

 
1010 So argumentierte der BGH im Zusammenhang mit dem Angebot von noch nicht hergestellten Ge-
genständen, BGH, GRUR 2006, 927, 928, Rn. 14 – Kunststoffbügel. 
1011 Vgl. zur Maßgeblichkeit des objektiven Erklärungsgehalts BGH, GRUR 2006, 927, 928, Rn. 14 – 
Kunststoffbügel; siehe auch Viertes Kapitel--A-IV.-2. 
1012 Vgl. zu wirkstoffbezogenen Rabattverträgen Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungs-
rechts, § 27, Rn. 98; Gabriel, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 14, Rn. 121. 
1013 Zu indikationsbezogenen Rabattverträgen vgl. Gaßner/Strömer, PharmR 2014, 330, 335; Zorr, 
Cross-label-use, S. 99f. 
1014 Zu demselben Ergebnis, aber bei Zugrundelegung der neueren Rechtsprechung des OLG Düssel-
dorf, kommt Perino, Second Medical Use Patente, S. 316. 
1015 Dies geschieht durch die vorrangige Abgabe rabattbegünstigter Arzneimittel. Siehe hierzu Fünftes 
Kapitel-A-I.-4.-a). 
1016 Vgl. zum Zweck des Anbietens BGH, GRUR 2003, 1031, 1032 – Kupplung für optische Geräte; 
Mes, PatG, § 9, Rn. 40. 
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patentfreien Indikationen.
1017

 Es steht dem Generikahersteller frei, diesen zweiten Rabattver-

trag abzuschließen oder ihm beizutreten, um seinen Absatz im Bereich der patentfreien Indi-

kationen zu maximieren. Er hat kein schützenswertes Interesse daran, einen die patentge-

mäße Indikation umfassenden Rabattvertrag abzuschließen. 

IV. Lösung des LG Hamburg 

Zu der patentrechtlichen Würdigung des Abschlusses eines nicht indikationsbeschränkten Ra-

battvertrags nahm auch das LG Hamburg in seinem Urteil „Rabattvertrag“
1018

 Stellung. Die 

Entscheidung ist von großer Bedeutung für diese Untersuchung, da sie sich detailliert mit der 

mittelbaren Verletzung eines second medical use-Patents im Kontext eines cross-label-use 

auseinandersetzt. 

1. Darstellung der Entscheidung 

a) Sachverhalt 

Das Urteil erging in einem einstweiligen Verfügungsverfahren, das den Wirkstoff Pregabalin 

betraf. Diesen vertrieb der Pfizer-Konzern unter dem Markennamen „Lyrica“. Das streitgegen-

ständliche Patent betraf die Verwendung von Pregabalin zur Behandlung von neuropathischen 

Schmerzen. Es handelte sich um ein second medical use-Patent, da Pregabalin zur Behand-

lung von Epilepsie und zur Behandlung von generalisierten Angststörungen bekannt war. Das 

Verfügungspatent war als swiss-type-claim gefasst. Seine relevanten Ansprüche lauteten: 

„Verwendung von (S)-3-(aminomethyl)-5-methylhexansäure oder eines phar-
mazeutisch akzeptablen Salzes derselben, zur Herstellung einer pharmazeu-
tischen Zusammensetzung, zur Behandlung von Schmerzen.“  

„Verwendung nach Anspruch 1, wobei die Schmerzen neuropathische 
Schmerzen sind.“1019

 

Die Antragsgegnerin war ein Generikaunternehmen und vertrieb ein Pregabalin-Generikum. 

Ausweislich seiner Fachinformation war das Pregabalin-Generikum für die Indikationen  

„Epilepsie“ und „generalisierte Angststörungen“ zugelassen. Die Indikation „neuropathische 

Schmerzen“ nahm die Antragsgegnerin dagegen aus der Fachinformation aus. In der Fachin-

formation war die patentgemäße Indikation damit nicht erwähnt.
1020

 

Die Antragsgegnerin trat im Rahmen eines Open-House-Verfahrens einem Rabattvertrag be-

treffend den Wirkstoff Pregabalin bei. Dieser war nicht auf die Indikationen „Epilepsie“ und 

„generalisierte Angststörungen“ beschränkt. Bei ihrem Beitritt zu dem Rabattvertrag wies die 

Antragsgegnerin nicht darauf hin, dass sich ihr Angebot nicht auf die Indikation „neuropathi-

scher Schmerz“ erstrecke und dass die angebotenen pharmazeutischen Zusammensetzun-

gen auch nicht für diesen Zweck vertrieben werden dürften. Sie bot ihr Generikum zu einem 

deutlich niedrigeren Preis als dem für das Original-Medikament der Antragstellerin an.
1021

 

 
1017 Siehe zu dieser Praxis Fünftes Kapitel-A-II.-1.-b)-bb). 
1018 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag; vgl. auch die inhaltlich identische Parallel-
entscheidung vom selben Tag, LG Hamburg, BeckRS 2016, 9515 sowie die Anmerkungen von Rüting, 
GRUR-Prax 2015, 326ff. 
1019 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag. 
1020 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag. 
1021 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag. 
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Die Krankenkassen sowie ihre Verbände und eine Kassenärztliche Vereinigung veröffentlich-

ten einen an Ärzte gerichteten Newsletter. In diesem wiesen sie darauf hin, dass Pregabalin-

Generika nicht für die Behandlung von neuropathischen Schmerzen zugelassen seien. Den-

noch empfahlen sie den Ärzten die generelle Verordnung der Generika oder die Verordnung 

unter dem Wirkstoffnamen. Dies solle die günstige Versorgung der Patienten mit Pregabalin 

sicherstellen.
1022

 

b) Rechtliche Würdigung 

Das LG Hamburg gab dem Verfügungsantrag weitgehend statt. Das Gericht sah in dem unbe-

schränkten Beitritt der Antragsgegnerin zu dem Rabattvertrag eine mittelbare Patentverlet-

zung. § 10 PatG sei ein Gefährdungstatbestand, der auf in der Sphäre des Abnehmers lie-

gende Umstände zurückgreift und diese dem Anbietenden zurechnet. 

aa) Objektiver Tatbestand 

Das Landgericht stellte zunächst fest, dass es sich bei dem Präparat der Antragsgegnerin um 

ein wesentliches Mittel der Erfindung handle, da es zentraler Bestandteil des Patentan-

spruchs 1 sei. Für eine unmittelbare Patentverletzung müsse nur noch die Verwendung für die 

Indikation „Schmerzen“ hinzutreten.
1023

 

Der Beitritt zu dem Rabattvertrag stelle ein Anbieten im Sinne des § 10 Abs. 1 PatG dar. Die 

Antragsgegnerin hatte in dem Beitrittsvertrag ihre Lieferbereitschaft zum Ausdruck gebracht 

und sich zur Listung in der Lauertaxe verpflichtet. Außerdem hatte sie ihr Präparat bereits 

ausgeliefert, sodass auch eine Lieferung im Sinne des § 10 Abs. 1 PatG vorliege. Dabei sei 

unerheblich, dass die Antragsgegnerin ihr Präparat nicht unmittelbar an die Krankenkassen 

lieferte. Denn erstens müsse die Person, der das Mittel angeboten oder übergeben wird nicht 

mit der Person identisch sein, die es zur Benutzung der Erfindung verwendet. Außerdem liege 

es in der Natur des deutschen Gesundheitssystems, dass zwischen der Herstellung eines Arz-

neimittels und seiner Verordnung und Abgabe eine Vielzahl unabhängiger juristischer Perso-

nen zwischengeschaltet ist.
1024

 

Das Präparat sei auch für die Benutzung der Erfindung angeboten und geliefert worden. Die 

uneingeschränkte Teilnahme an einem Rabattvertrag bewirke im Ergebnis dasselbe wie die 

Aufnahme der patentgemäßen Indikation in die Gebrauchsanweisung des Medikaments. 

Denn nach § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V seien die Apotheken zur Abgabe eines preisgüns-

tigen Arzneimittels verpflichtet, wenn der verordnende Arzt das Arzneimittel nur unter seiner 

Wirkstoffbezeichnung verordnet oder er die Ersetzung des Arzneimittels durch ein wirk-

stoffgleiches Arzneimittel nicht ausgeschlossen hat. Die Ersetzung habe nach § 129 Abs. 1 

S. 3 SGB V durch ein Arzneimittel zu erfolgen, für das ein Rabattvertrag im Sinne des § 130a 

Abs. 8 SGB V besteht.
1025

 

Das carving-out der patentgemäßen Indikation aus der Zulassung des Pregabalin-Generikums 

sei unerheblich. Dasselbe gelte für die Fachinformation, die die patentgemäße Indikation nicht 

nenne. Denn der Rabattvertrag zwischen der Antragsgegnerin und der Krankenkasse bilde 

diese Einschränkungen auf die patentfreien Indikationen nicht ab. Die Apotheken müssten das 

 
1022 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag. 
1023 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag. 
1024 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag. 
1025 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag. 
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rabattierte Pregabalin-Generikum der Antragsgegnerin abgegeben, da sich das Originalprä-

parat der Antragstellerin und dieses Generikum in mindestens einer Indikation überschneiden. 

Da die Patentverletzung damit sicher vorauszusehende Folge des unbeschränkten Beitritts 

zum Rabattvertrag sei, komme es auf das skinny labeling nicht an.
1026

 

Das Gericht setzte sich sodann mit der Frage auseinander, ob das Pregabalin für die patent-

gemäße Indikation sinnfällig hergerichtet war. Es ließ dabei offen, ob für die mittelbare Verlet-

zung eines Verwendungspatents eine sinnfällige Herrichtung überhaupt nötig ist. Denn eine 

sinnfällige Herrichtung des Arzneimittels der Antragsgegnerin für die Indikation „neuropathi-

sche Schmerzen“ sei zu bejahen. Es könne ohne Weiteres für die Behandlung von neuropa-

thischen Schmerzen verwendet werden. Dafür bedürfe es keiner weiteren körperlichen 

Schritte, sondern nur noch einer Zweckbestimmung. Diese Zweckbestimmung treffe der  

substituierende Apotheker. Nach dem Wesen der mittelbaren Patentverletzung werde diese 

Handlung des Apothekers der Antragsgegnerin zugerechnet. Es sei Ausdruck der Gefähr-

dungshaftung des § 10 PatG, dass dem Anbietenden Handlungen aus der Sphäre des Abneh-

mers zugerechnet würden. Dies gelte erst recht, wenn – wie im entschiedenen Fall – die  

Handlung sicher vorhersehbar und gesetzlich vorgeschrieben ist. Das Arzneimittel der An-

tragsgegnerin sei deshalb bereits mit seiner Herstellung sinnfällig hergerichtet.
1027

 Die regula-

torischen Vorgaben des § 129 Abs. 1 S. 2 SGB V seien auch nicht mit allgemeinen Werbean-

kündigungen vergleichbar. Denn anders als Werbeankündigungen seien sie bindend und ent-

falteten eine höhere Lenkungswirkung. Diese Lenkungswirkung gehe sogar über die von Indi-

kationsangaben in der Gebrauchsinformation hinaus.
1028

 

bb) Subjektiver Tatbestand 

Das LG Hamburg sah bei der Bejahung der Offensichtlichkeit im Sinne des § 10 PatG keine 

Probleme. Diese folge aus § 129 Abs. 1 S. 2 und 3 SGB V. Durch den Beitritt zu dem nicht 

indikationsbeschränkten Rabattvertrag sei die drohende Patentverletzung hinreichend deut-

lich. Die Antragsgegnerin könne sich auch nicht darauf berufen, dass sie sich auf rechtstreues 

Verhalten der Apotheker und Ärzte verlassen können müsse. Denn der Arzt, der ein Arznei-

mittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung oder aut idem verordnet, verhalte sich rechtstreu 

im Sinne von § 129 Abs. 1 S. 2 und 3 SGB V. Dasselbe gelte für den Apotheker, der infolge 

dieser Verordnung das Generikum abgebe.
1029

 

2. Bewertung dieser Lösung 

Das LG Hamburg verstand das streitgegenständliche Herstellungsverwendungspatent nicht 

als einen zweckgebundenen Stoffschutz im Sinne des § 3 Abs. 4 PatG bzw. Art. 54 Abs. 5 

EPÜ.
1030

 Grund hierfür dürfte sein, dass der BGH zu diesem Zeitpunkt noch nicht entschieden 

hatte, dass auch swiss-type-claims in der Sache nach einem zweckgebundenen Stoffschutz 

 
1026 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag. 
1027 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag; das Gericht lehnt in diesem Zusammenhang 
die Auffassung des LG Düsseldorf aus dessen „Ribavirin“-Entscheidung (GRUR-RR 2004, 193ff) ab. 
Nach dieser komme eine mittelbare Verletzung eines second medical use-Patents nur bei Angebot oder 
Lieferung zum Zwecke des sinnfälligen Herrichtens in Betracht. Es weist aber darauf hin, dass sich das 
LG Düsseldorf bei seiner Entscheidung nicht mit dem Substitutionsmechanismus des § 129 SGB V 
auseinandersetzen musste. 
1028 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag. 
1029 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag. 
1030 Dies unterscheidet dieses Urteil von den dargestellten Entscheidungen des OLG Düsseldorf. Siehe 
zu diesen Entscheidungen Fünftes Kapitel-B-I.-1. 
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entsprächen.
1031

 Bereits der Umstand, dass das LG Hamburg nicht über zweckgebundene 

Erzeugnispatente entschieden hat, legt nahe, dass die Ausführungen des Landgerichts nicht 

unbesehen auf die Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes übertragen werden kön-

nen.  

Nach der Entscheidung des LG Hamburg stellt der Beitritt zu einem die patentgemäße Indika-

tion umfassenden Rabattvertrag eine mittelbare Patentverletzung dar. Dies mag für die Her-

stellungsverwendungspatente zutreffen, wenngleich die Lösung des LG Hamburg auch für 

diese nicht restlos überzeugt.
1032

 Problematisch ist insbesondere die von dem Landgericht ge-

wählte Begründung der sinnfälligen Herrichtung durch die Zurechnung der Zweckbestimmung 

des Apothekers.
1033

 

Nach der hier vertretenen Auffassung kann der Ansatz des LG Hamburg aber aus einem an-

deren Grund nicht auf die zweckgebundenen Stoffpatente im Sinne des § 3 Abs. 4 PatG bzw. 

Art. 54 Abs. 5 EPÜ übertragen werden. Bei diesen Patenten ist der Beitritt zu einem die  

patentgemäße Indikation umfassenden Rabattvertrag als unmittelbare Verletzung zu qualifi-

zieren.
1034

 Somit bleibt kein Raum für die Annahme einer mittelbaren Patentverletzung durch 

dieselbe Handlung.
1035

 

V. Vertrieb des Generikums als mittelbare Patentverletzung 

Vielversprechend ist aber der Ansatz der Lösung des LG Hamburg, zu einem cross-label-use 

führende Vertriebshandlungen im Rahmen der mittelbaren Patentverletzung zu würdigen. 

Zwar kann, wie soeben gezeigt, eine mittelbare Verletzung nicht in dem Abschluss eines Ra-

battvertrags gesehen werden. Dies schließt aber nicht aus, dass andere Handlungen, die zu 

einem cross-label-use des Generikums führen, als mittelbare Verletzung zu qualifizieren sind. 

In den Blick zu nehmen ist dabei der Vertrieb des Generikums vor dem Hintergrund der Sub-

stitution nach § 129 Abs. 1 Nr. 1 SGB V. Die Anwendung der Grundsätze der mittelbaren Pa-

tentverletzung erscheint in diesem Kontext auch sachgerecht. Denn wie zuvor dargestellt zie-

hen die Ansätze, die diesen Vertrieb als unmittelbare Patentverletzung qualifizieren wollen, die 

Kriterien der mittelbaren Patentverletzung heran.
1036

 Sie prüfen – in unterschiedlichem Maße – 

eine mittelbare Patentverletzung im Rahmen der unmittelbaren Benutzungshandlungen. Die 

hierdurch entstehenden Konflikte mit der Systematik der patentrechtlichen Verletzungstatbe-

stände können durch eine direkte Anwendung des § 10 PatG vermieden werden.  

Als Basis für die nachfolgende Untersuchung werden die wesentlichen Ursachen eines cross-
label-use an dieser Stelle noch einmal zusammengefasst: Erstens ist erforderlich, dass ein als 

solcher patentfreier Stoff durch ein second medical use-Patent für eine zweite medinische In-

dikation geschützt ist. Zweitens muss ein Generikum vertrieben werden, dass nach § 24b AMG 

zugelassen wurde und bei dem ein carving-out der patentgemäßen Indikation gemäß § 11a 

Abs. 1e AMG erfolgt ist. Drittens muss dieses Generikum für die patentgemäße Indikation 

 
1031 Vgl. hierzu BGH, GRUR 2016, 921, 926, Rn. 83ff – Pemetrexed. 
1032 Auf die einzelnen Aspekte der Begründung des LG Hamburg wird im Rahmen der Diskussion des 
nächsten Ansatzes eingegangen. 
1033 Kritisch hierzu etwa von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 
122f; Schuhmacher/Wehler, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 513, 527;  
Schäffner, GRUR 2018, 449, 451. Siehe hierzu auch sogleich Fünftes Kapitel--B-V.-2.-a)-bb)-(2). 
1034 Siehe hierzu Fünftes Kapitel-B-III. 
1035 Vgl. Pitz, Patentverletzungsverfahren, Teil 2, Rn. 16; OLG Düsseldorf, PharmR 2017, 306, 315 – 
Dexmedetomidin; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 544. 
1036 Siehe Fünftes Kapitel-B-I.-2.-b) und Fünftes Kapitel-B-II.-2.-c). 
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verwendet werden, was etwa aufgrund des sozialrechtlichen Substitutionsmechanismus ge-

schehen kann. 

1. Objektiver Tatbestand 

Im Rahmen der allgemeinen Untersuchung der mittelbaren Verletzung des zweckgebundenen 

Stoffschutzes wurde bereits festgestellt, dass der nicht hergerichtete Stoff ein Mittel ist, das 

sich auf ein wesentliches Element der Erfindung bezieht. Denn der Stoff als solcher ist Teil 

des zweckgebundenen Stoffanspruchs.
1037

 Für ein Generikum mit skinny label kann nichts 

anderes gelten.
1038

 Denn ein Generikum enthält definitionsgemäß die gleiche qualitative und 

quantitative Wirkstoffzusammensetzung wie sein Referenzarzneimittel.
1039

 Es weist damit 

zwingend den durch das zweckgebundene Stoffpatent geschützten Stoff, also den Stoff X, auf.  

Zudem ist das Generikum auch geeignet, für die patentgemäße Indikation – die Behandlung 

der Krankheit Y – verwendet zu werden. Dies ergibt sich erstens daraus, dass § 24b AMG die 

Bioäquivalenz des Generikums voraussetzt, weshalb es im Wesentlichen wie das Refe-

renzarzneimittel wirken muss.
1040

 Zweitens ist ein cross-label-use denklogisch nur möglich, 

wenn das Generikum für die patentgemäße Indikation verwendet werden kann. 

Zuletzt muss eine Tathandlung im Sinne des § 10 PatG vorliegen, also ein Anbieten oder Lie-

fern. Damit können grundsätzlich alle Vertriebshandlungen des Generikaherstellers eine mit-

telbare Patentverletzung begründen. Eine Ausnahme hiervon gilt für den Abschluss eines nicht 

indikationsbeschränkten Rabattvertrags und für das Angebot des Generikums für die patent-

gemäße Indikation. Denn in beiden Fällen ist bereits eine unmittelbare Patentverletzung zu 

bejahen, die keinen Raum für die Annahme einer nur mittelbaren lässt.
1041

 Auch die Herstel-

lung des Generikums kann niemals eine mittelbare Patentverletzung begründen. Denn die 

Herstellung eines Erzeugnisses wird von § 10 PatG auch dann nicht erfasst, wenn dieses für 

die Benutzung der Erfindung verwendet werden soll.
1042

 

Zusammenfassend kann damit festgehalten werden, dass der Vertrieb eines Generikums mit 

skinny label grundsätzlich die objektiven Tatbestandsvoraussetzungen des § 10 PatG erfüllt.  

2. Subjektiver Tatbestand 

Problematischer ist die Erfüllung des subjektiven Tatbestands. Dieser verlangt die Bestim-

mung des Generikums zur Benutzung der Erfindung und die Kenntnis bzw. Offensichtlichkeit 

dieser Bestimmung. 

a) Bestimmung zur Benutzung der Erfindung 

Der cross-label-use ist dadurch gekennzeichnet, dass das Generikum entgegen seinem 

skinny label für die patentgemäße Indikation angewendet wird.
1043

 Hieraus ergibt sich, dass 

der Empfänger des Angebots oder der Lieferung das Generikum zur Anwendung für die 

 
1037 Siehe hierzu Viertes Kapitel-C-II. 
1038 Ebenso für ein Pregabalin-Generikum LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag;  
zustimmend von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 122. 
1039 Dies ergibt sich aus § 24b Abs. 2 AMG und Art. 10 Abs. 2 lit. b) RL 2001/83/EG, vgl. hierzu auch 
Erstes Kapitel-A-I.-2.-b). 
1040 Vgl. Kortland, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 24b, Rn. 74. 
1041 Siehe zum Anbieten für den patentgemäßen Zweck Viertes Kapitel-B-IV.-2. und zum Abschluss von 
Rabattverträgen Fünftes Kapitel-B-III. 
1042 Vgl. BGH, GRUR 2005, 845, 847 – Abgasreinigungsvorrichtung; Scharen, in: Benkard, PatG, § 10, 
Rn. 11. 
1043 Zur Definition eines cross-label-use siehe Erstes Kapitel-C-IV.-2.-b). 
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patentgemäße Indikation – also die Behandlung der Krankheit Y – bestimmen muss. Denn nur 

bei dieser Zweckbestimmung wird das Generikum cross-label verwendet. 

aa) Tauglichkeit der Zweckbestimmung 

Diese Bestimmung zur patentgemäßen Anwendung genügt für die Verwirklichung einer mittel-

baren Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes.
1044

 Anders als bei den Verwendungs- 

und Herstellungsverwendungspatenten ist beim zweckgebundenen Stoffschutz eine mittel-

bare Patentverletzung nicht auf das Angebot oder die Lieferung zur sinnfälligen Herrichtung 

des Stoffs begrenzt.
1045

 Denn wenn die patentgemäße Anwendung des nicht hergerichteten 

Stoffs das zweckgebundene Stoffpatent unmittelbar verletzt, muss eine hierauf gerichtete 

Zweckbestimmung für die mittelbare Verletzung ausreichen. 

bb) Zweckbestimmender Akteur 

Die Zweckbestimmung muss nicht zwingend durch den unmittelbaren Empfänger des Ange-

bots bzw. der Lieferung erfolgen, sondern kann auch durch einen Akteur auf einer späteren 

Stufe der Lieferkette getroffen werden.
1046

 Auf dieser Grundlage kommen hier vier Akteure für 

die Bestimmung des Generikums zur Behandlung der Krankheit Y in Betracht: Der pharma-

zeutische Großhändler, der Apotheker, der Arzt und zuletzt der Patient. 

(1) Pharmazeutischer Großhändler 

Der pharmazeutische Großhändler wird in der Regel der unmittelbare Empfänger des Ange-

bots oder der Lieferung sein.
1047

 Für ihn spielt aber keine Rolle, zur Behandlung welcher Krank-

heit das Generikum eingesetzt wird.
1048

 Daher wird er auch keine dahingehende Zweckbestim-

mung treffen. 

(2) Apotheker 

Als nächster Akteur ist der Apotheker in den Blick zu nehmen. In der Regel wird dieser das 

Generikum von dem pharmazeutischen Großhändler beziehen, steht in der Lieferkette also 

eine Stufe hinter diesem.
1049

 

Auf das Handeln des Apothekers hat das LG Hamburg in seiner „Rabattvertrag“-Entscheidung 

abgestellt. Das Generikum mit skinny label könne ohne weitere körperliche Herrichtungs-

schritte für die patentgemäße Indikation verwendet werden und müsse nur noch zur Behand-

lung dieser Indikation bestimmt werden. Diese Zweckbestimmung treffe der Apotheker durch 

die Substitution des verordneten Arzneimittels. Da sie sicher vorhersehbar und gesetzlich  

vorgesehen sei, werde sie sodann nach § 10 PatG dem Generikahersteller zugerechnet. Auf-

grund dieser Zurechnung sei das Generikum bereits durch seine Herstellung sinnfällig herge-

richtet.
1050

 

Diese Lösung kann aus mehreren Gründen nicht überzeugen. Erstens ist die Annahme, das 

Generikum sei bereits durch seine Herstellung sinnfällig für die patentgemäße Verwendung 

hergerichtet, nicht mit der Bejahung einer mittelbaren Patentverletzung vereinbar. Denn die 

sinnfällige Herrichtung des Stoffs ist eine unmittelbare Patentverletzung, die keinen Raum für 

 
1044 Ebenso Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Technological Progress in a Globalized World, 255, 
271; Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 366. 
1045 A.A. LG Düsseldorf, GRUR-RR 2004, 193, 196 – Ribavirin; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 231. 
1046 Scharen, GRUR 2001, 995. 
1047 Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 303f. 
1048 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 121. 
1049 Vgl. Schacht, Weitere medizinische Indikation, S. 303f. 
1050 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag. 
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die Anwendung des § 10 PatG lässt.
1051

 Zweitens kann eine durch den Apotheker getroffene 

Zweckbestimmung keine sinnfällige Herrichtung des Stoffs begründen, da sie außerhalb der 

Herstellung des Stoffs liegt. Die Einbeziehung würde den Herrichtungsbegriff überdehnen. Es 

gilt insofern nichts anderes als zu dem zuvor dargestellten Ansatz von von Falck und Gundt.1052
 

Drittens bestimmt der Apotheker das Generikum nicht für die patentgemäße Verwendung, da 

er in der Regel nicht weiß, für welche Indikation er das Arzneimittel abgibt.
1053

 Denn zum 

Schutz der Daten des Patienten ist die Indikation nicht auf dem Rezept angegeben.
1054

 Der 

Apotheker weiß also nicht, für welche Indikation der Arzt das zu substituierende Arzneimittel 

verordnet hat und zu welchem Zweck der Patient es anwenden wird.
1055

 

Wegen dieses dritten Punkts kann auch abseits der Lösung des LG Hamburg nicht davon 

ausgegangen werden, dass der Apotheker das Generikum mit skinny label für die Anwendung 

der Krankheit Y bestimmt. Eine Zweckbestimmung könnte nur bejaht werden, wenn der Apo-

theker ausnahmsweise aus anderen Umständen als der ärztlichen Verordnung von der dieser 

zugrunde liegenden Indikation Kenntnis erlangt. Hierbei dürfte es sich aber um seltene Aus-

nahmefälle handeln.
1056

 

(3) Arzt 

Dem Arzt hingegen ist die zu behandelnde Krankheit bekannt, da seine Behandlungsentschei-

dung hierauf basiert. Dies legt nahe, dass er das Generikum zur Benutzung für diese Krankheit 

bestimmt.  

Wendet der Arzt das Generikum bei dem Patienten an, ist eine Benutzungsbestimmung zu 

bejahen. Schwieriger ist die Beurteilung, wenn der Arzt das Arzneimittel nicht selbst vornimmt, 

sondern dem Patienten eine Verordnung ausstellt. Denn in der Regel verordnet er nicht das 

Generikum, sondern das Originalarzneimittel oder den Wirkstoff.
1057

 Eine direkte Bestimmung 

des Generikums für die Anwendung zur Behandlung der patentgemäßen Krankheit findet da-

her nicht statt. Dem Arzt ist jedoch der Substitutionsmechanismus des § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 

SGB V bekannt, sodass er weiß, dass zwingend ein Generikum abgegeben wird. Die ärztliche 

Verordnung umfasst damit auch das Generikum und bestimmt dieses zur patentgemäßen Ver-

wendung.
1058

 

(4) Patient 

Letztlich kommt es auf die Bestimmung durch den Arzt aber nicht an. Denn spätestens der 

Patient, der das Generikum für die Behandlung der Krankheit Y anwendet, bestimmt es für 

diese Indikation. 

cc) Zwischenergebnis 

Es lässt sich damit festhalten, dass das erste subjektive Tatbestandsmerkmal der mittelbaren 

Patentverletzung – die Bestimmung des Generikums zur Anwendung für die patentgemäße 

Indikation – im Fall eines cross-label-use erfüllt ist. Diese Benutzungsbestimmung wird durch 

 
1051 Vgl. Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 552. 
1052 Siehe zu diesem Ansatz und seiner Bewertung Fünftes Kapitel-B-II. Im Ergebnis ebenso von Czett-
ritz/Thewes, PharmR 2018, 433, 434. 
1053 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 122; Schäffner, 
GRUR 2018, 449, 451. 
1054 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 6; Schäffner, GRUR 2018, 449, 450. 
1055 Vgl. Neuhaus, GRUR 2017, 1111; Csaki/Junge-Gierse, ZfBR 2017, 234, 235. 
1056 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 122. 
1057 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 121. 
1058 Vgl. hierzu ausführlich Fünftes Kapitel-C-I.-2. 
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den Arzt oder den Patienten und in sehr seltenen Ausnahmefällen durch den Apotheker ge-

troffen. 

Ein Aspekt bedarf aber näherer Prüfung. Grundsätzlich muss die Verwendungsbestimmung 

im Zeitpunkt des Angebots oder der Lieferung bereits getroffen worden sein.
1059

 Dies ist im 

Fall eines cross-label-use problematisch. Denn in der Regel wird der Generikahersteller das 

Generikum dem Großhändler bereits angeboten oder es an diesen geliefert haben, bevor der 

Arzt oder Patient es zur Behandlung der Krankheit Y bestimmt. Würde man strikt hieran fest-

halten, würde eine mittelbare Patentverletzung ausscheiden. 

In Rechtsprechung und Literatur ist aber anerkannt, dass der subjektive Tatbestand des § 10 

bereits dann verwirklicht ist, wenn aus der Sicht des Dritten bei objektiver Betrachtung nach 

den Umständen die hinreichend sichere Erwartung besteht, dass der Abnehmer die angebo-

tenen oder gelieferten Mittel zu einer unmittelbar patentverletzenden Verwendung bestimmen 

wird.
1060

 Es genügt also auch, wenn Eignung und (zukünftige) Bestimmung des Mittels offen-

sichtlich sind. Aus diesem Grund ist im Ergebnis unerheblich, ob die Benutzungsbestimmung 

im Zeitpunkt des Angebots oder der Lieferung bereits getroffen wurde. Auch ist in der Praxis 

kein gesonderter Nachweis der Benutzungsbestimmung erforderlich, da es genügt, die Offen-

sichtlichkeit der Eignung und Bestimmung für die Benutzung der Erfindung darzulegen.
1061

 

b) Kenntnis oder Offensichtlichkeit 

Das zweite subjektive Tatbestandsmerkmal des § 10 PatG verlangt, dass der Generikaher-

steller die Eignung und Bestimmung des Generikums zur Anwendung für die patentgemäße 

Indikation – also die Behandlung der Krankheit Y – kennt oder diese offensichtlich sind. Da die 

Alternative der Offensichtlichkeit höhere praktische Relevanz hat und zudem an objektive Um-

stände anknüpft, die sich unabhängig vom Einzelfall untersuchen lassen, soll der Fokus auf 

diese Alternative gelegt werden.
1062

 

Die Eignung des Generikums für die patentgemäße Indikation ist schon deshalb offensichtlich, 

weil es anderenfalls nicht zu einem cross-label-use kommen könnte.
1063

 Schwieriger ist die 

Begründung der Offensichtlichkeit der Bestimmung des Generikums zu diesem Zweck. Wie 

bereits im Rahmen der allgemeinen Ausführungen zur mittelbaren Verletzung dargelegt, kön-

nen die üblicherweise herangezogenen Umstände nicht berücksichtigt werden. Denn das  

Generikum ist nicht ausschließlich zur Anwendung für die patentgemäße Indikation geeignet. 

Genauso wenig kann auf Hinweise des Generikaherstellers auf die patentgemäße Indikation 

abgestellt werden, da diese eine unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffpatents 

begründen würden.
1064

 

Maßgeblich ist daher, ob und unter welchen Voraussetzungen die dem cross-label-use zu-

grunde liegenden sozialrechtlichen Mechanismen oder sonstige Umstände für die Bejahung 

von Offensichtlichkeit ausreichen. Die Frage ist also, wann diese Mechanismen und Umstände 

 
1059 Hesse, GRUR 1982, 191, 194; Scharen, GRUR 2001, 995; Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 
PatG, Rn. 13. 
1060 BGH, GRUR 2006, 839, 841, Rn. 22 – Deckenheizung; BGH, GRUR 2007, 679, 683, Rn. 35 – 
Haubenstretchautomat; Scharen, in: Benkard, PatG, § 10, Rn. 8. 
1061 Scharen, in: Benkard, PatG, § 10, Rn. 8; weitergehend Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 357, der dem 
Erfordernis der Benutzungsbestimmung keine selbstständige Bedeutung beimisst. 
1062 Vgl. Scharen, GRUR 2008, 944, 947. 
1063 Vgl. auch Hufnagel, GRUR 2014, 123, 127. 
1064 Siehe hierzu Viertes Kapitel-C-I.-2. 
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bei objektiver Betrachtung die hinreichend sichere Erwartung begründen, dass das Generikum 

zur Anwendung für die patentgemäße Indikation bestimmt wird.
1065

 

aa) Substitutionsmechanismus nach § 129 Abs. 1 Nr. 1 SGB V 

Der Substitutionsmechanismus ist der wichtigste Grund für den cross-label-use eines Generi-

kums.
1066

  Es liegt daher nahe, dass aus ihm die Offensichtlichkeit der Bestimmung des Ge-

nerikums für den patentgemäßen Zweck abgeleitet werden kann. 

(1) Allgemeine Substitution 

Zunächst ist dabei auf die allgemeine Substitution gemäß § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1, S. 2, 5 

SGB V einzugehen. Unter der allgemeinen Substitution ist der Fall zu verstehen, dass über 

das angebotene oder gelieferte Generikum kein Rabattvertrag abgeschlossen wurde. In der 

Literatur ist weitgehend anerkannt, dass diese Form der Substitution berücksichtigt werden 

muss, wobei keine Einigkeit besteht, in welchem Zusammenhang dies geschieht.
1067

 Die Be-

rücksichtigung der allgemeinen Substitution ist angesichts ihres Effekts angemessen. Denn 

wegen des Erfordernisses der Übereinstimmung nur eines Anwendungsbereichs führt sie 

dazu, dass das Generikum auch für die patentgemäße Indikation abgegeben werden kann.
1068

  

Von der Möglichkeit ihrer Berücksichtigung zu trennen ist aber die Frage, wann die allgemeine 

Substitution eine Offensichtlichkeit im Sinne des § 10 PatG begründen kann. Denn die allge-

meine Substitution führt nicht zwingend dazu, dass das Generikum für die patentgemäße In-

dikation bestimmt und angewendet wird. Vielmehr müssen drei Bedingungen erfüllt sein, damit 

dies geschieht. Jede dieser Bedingungen ist mit gewissen Unsicherheiten verbunden, die bei 

der Prüfung der Offensichtlichkeit berücksichtigt werden müssen. 

(a) Ziel der ärztlichen Verordnung 

Die erste Bedingung ist, dass die ärztliche Verordnung auf die Behandlung der patentgemäßen 

Krankheit abzielt. Nur dann kann es zu einer patentgemäßen Verwendung des Generikums 

kommen. Liegt der ärztlichen Verordnung ein anderer therapeutischer Zweck zugrunde, wird 

das als Substitutionsarzneimittel herangezogene Generikum für diesen patentfreien Zweck 

angewendet werden. Denn die Substitution nach § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V ändert nicht 

das Behandlungsziel, sondern nur das dafür eingesetzte Arzneimittel.  

Entscheidend ist also, wie hoch der Anteil der auf die patentgemäße Indikation abzielenden 

Verordnungen des Referenzarzneimittels bzw. des Wirkstoffs ist. Je höher dieser Anteil ist, 

desto höher ist die Wahrscheinlichkeit, dass das zur Substitution herangezogene Generikum 

für die patentgemäße Indikation angewendet wird.  

Der Anteil der Verordnungen für den patentgemäßen Zweck hängt von der Relevanz der pa-

tentgemäßen Indikation gegenüber den patentfreien Indikationen ab. Kommen die patentfreien 

Indikationen im Inland nicht mehr vor, zielt jede Verordnung auf die Behandlung der 

 
1065 Vgl. zur allgemeinen Definition der Offensichtlichkeit BGH, GRUR 2006, 839, 841, Rn. 22 – Decken-
heizung; BGH, GRUR 2007, 679, 684, Rn. 36 – Haubenstretchautomat; Ensthaler, in: BeckOK Patent-
recht, § 10 PatG, Rn. 13. 
1066 Vgl. Schäffner, GRUR 2018, 449, 450. 
1067 So für die Absehbarkeit der patentgemäßen Verwendung im Sinne der neueren Rechtsprechung 
des OLG Düsseldorf Cepl/Paheenthararajah, GRUR-Prax 2018, 225, 227; Bayerl, GRUR 2019, 368, 
369; Schäffner, GRUR 2018, 449, 452; für die sinnfällige Herrichtung von Falck/Gundt, Festschrift 80 
Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 118ff; für die Offensichtlichkeit im Sinne des § 10 PatG 
Hufnagel, GRUR 2014, 123 (127). 
1068 Vgl. zu diesem Erfordernis Fünftes Kapitel-A-I.-3.-d). 
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patentgemäßen Indikation ab.
1069

 In diesem Extremfall wäre diese erste Bedingung also mit 

keinerlei Unsicherheit verbunden. Wahrscheinlicher ist selbstverständlich der Fall, dass so-

wohl die patentgemäße als auch die patentfreien Indikationen im Inland relevant sind. Dann 

zielt nur ein Teil der ärztlichen Verordnungen auf die patentgemäße Indikation ab, was im 

Rahmen der Offensichtlichkeitsprüfung als Unsicherheit berücksichtigt werden muss. 

(b) Möglichkeit einer Substitution 

Zweite Bedingung ist, dass die Möglichkeit der Substitution eröffnet ist. Dies erfordert gemäß 

§ 129 Abs. 1 Nr. 1 lit. a) und b) SGB V, dass der Arzt das Arzneimittel entweder unter seiner 

Wirkstoffbezeichnung oder namentlich ohne Setzen des aut idem-Kreuzes verordnet hat. 

Denn bei einer Namensverordnung mit gesetztem aut idem-Kreuz scheidet eine Substitution 

von vornherein aus, wodurch auch eine Bestimmung des Generikums für den patentgemäßen 

Zweck ausgeschlossen ist.
 
 

Mit dieser Bedingung ist nur eine verhältnismäßig geringe Unsicherheit verbunden. Denn 

durch das Setzen des aut idem-Kreuzes erhöht der Arzt die Wahrscheinlichkeit einer Wirt-

schaftlichkeitsprüfung
1070

 und damit die Gefahr eines Verordnungsregresses.
1071

 Daher wird 

er in der Regel keinen Ausschluss der Substitution vornehmen.
1072

 Eine höhere Unsicherheit 

wäre zu berücksichtigen, wenn man die sozialrechtlichen Regelungen unter Berücksichtigung 

des Patentrechts auslegt. Hierdurch würde man den Arzt vom Risiko eines Verordnungsre-

gresses befreien und den Ausschluss der Substitution wesentlich wahrscheinlicher werden 

lassen.
1073

 

(c) Auswahl des Generikums als Substitutionsarzneimittel 

Die dritte und letzte Bedingung ist, dass gerade das angebotene oder gelieferte Generikum 

als Substitutionsarzneimittel ausgewählt wird.
1074

 Die Auswahl des Substitutionsarzneimittels 

richtet sich gemäß § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1, S. 2, 5 SGB V nach den Vorgaben des § 9 Abs. 2 

S. 1 i.V.m. § 12 S. 1 des Rahmenvertrags. Danach muss der Apotheker eines der vier preis-

günstigsten Arzneimittel auswählen.
1075

 Aufgrund dieses Auswahlspielraums des Apothekers 

ist selbst bei Vorliegen der ersten und zweiten Voraussetzung nicht sicher, dass das angebo-

tene oder gelieferte Generikum – und nicht ein Präparat eines anderen Herstellers – zur  

Anwendung für die patentgemäße Indikation bestimmt wird.  

Welches Arzneimittel der Apotheker als Substitutionsarzneimittel auswählt, hängt von den Ge-

gebenheiten des Marktes ab:  

Zunächst kommt es darauf an, ob auf dem Markt rabattbegünstigte Arzneimittel existieren. In 

diesem Fall ist die Auswahl des (nicht rabattbegünstigten) angebotenen oder gelieferten  

Generikums von vornherein ausgeschlossen. Denn das rabattbegünstigte Arzneimittel wird 

unabhängig von seinem Preis vorrangig abgegeben.
1076

 

 
1069 Ähnlich für die sinnfällige Herrichtung des Stoffs von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentge-
richtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 123; vgl. auch Utermann, GRUR 1985, 813, 819. 
1070 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 7; Gabriel, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kauf-
mann, Pharmarecht, § 14, Rn. 41. 
1071 Legde, in: Hänlein/Schuler, SGB V, § 73, Rn. 12. 
1072 Bayerl, GRUR 2019, 368, 369. 
1073 Siehe zu einer dahingehenden Auslegung Fünftes Kapitel-C-III.-2.-b). 
1074 Vgl. auch Fünftes Kapitel-A-I.-4.-b). 
1075 Weiß, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 32. 
1076 Vgl. Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 288. 
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Wenn keines der auf dem Markt verfügbaren Arzneimittel Gegenstand eines Rabattvertrags 

ist, ist der Preis der Präparate entscheidend.
1077

 Zählt das angebotene oder gelieferte Generi-

kum nicht zu den vier preisgünstigsten Arzneimitteln, scheidet seine Auswahl als Substituti-

onsarzneimittel aus. Gehört es dagegen zu diesen vier Arzneimitteln, ist sein exakter Preis 

unerheblich. Denn der Apotheker kann unter diesen vier Präparaten frei auswählen. Daher 

wird die Wahrscheinlichkeit der Bestimmung für die patentgemäße Indikation nicht erhöht, 

wenn das angebotene oder gelieferte Generikum das preisgünstigste Präparat ist. 

Zudem kann die Anzahl der Marktteilnehmer relevant sein. Je geringer diese ist, desto höher 

ist die Wahrscheinlichkeit, dass das Generikum des mutmaßlichen mittelbaren Patentverlet-

zers ausgewählt ist. Dies gilt insbesondere, wenn es nur vier oder weniger Marktteilnehmer 

gibt. Bei vier Marktteilnehmern fällt das angebotene oder gelieferte Generikum unabhängig 

von den Preisen der Präparate stets in die Auswahlgruppe. Bei weniger als vier Marktteilneh-

mern verkleinert sich die Auswahlgruppe, wodurch die Wahrscheinlichkeit der Auswahl des 

Generikums erhöht wird. Die mit der Auswahlentscheidung des Apothekers verbundene Unsi-

cherheit bleibt aber bestehen, sofern der Hersteller des Generikums nicht der einzige Akteur 

auf dem Generikamarkt ist. 

Zuletzt müssen weitere Faktoren wie das Renommee des Generikaherstellers und die Be-

kanntheit des angebotenen oder gelieferten Generikums berücksichtigt werden. Fällt das Ge-

nerikum in die Gruppe der möglichen Substitutionsarzneimittel können diese Faktoren dafür 

sorgen, dass es über- oder unterdurchschnittlich oft ausgewählt wird. 

Auf Grundlage dieser Marktgegebenheiten muss für den Einzelfall bestimmt werden, mit  

welchen Unsicherheiten die Auswahl gerade des angebotenen oder gelieferten Generikums 

verbunden ist. Diese Unsicherheiten sind bei der Prüfung der Offensichtlichkeit zu berücksich-

tigen.  

(2) Substitution bei Vorliegen eines Rabattvertrags1078 

Ist das angebotene oder gelieferte Generikum Gegenstand eines die patentgemäße Indikation 

umfassenden Rabattvertrags, muss es gemäß § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1, S. 2, 3 SGB V vorran-

gig abgegeben werden.
1079

 Dieser Umstand muss bei der Prüfung der Offensichtlichkeit be-

rücksichtigt werden.
1080

 Denn er ändert die Abgabereihenfolge und hat damit Auswirkungen 

auf die soeben dargestellte dritte Bedingung.
1081

  

Ob das rabattbegünstigte Generikum als Substitutionsarzneimittel ausgewählt wird, hängt von 

anderen Bedingungen als im Fall der allgemeinen Substitution ab. Ein rabattbegünstigtes  

Arzneimittel ist unabhängig von seinem Preis vorrangig abzugeben.
1082

 Deshalb haben die 

Preisverhältnisse auf dem Markt keinen Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit der Bestimmung 

des Generikums für die patentgemäße Indikation. 

 
1077 Vgl. auch Cepl/Paheenthararajah, GRUR-Prax 2018, 225, 227. 
1078 Durch den Abschluss eines bzw. Beitritt zu einem Rabattvertrag, der die patentgemäße Indikation 
umfasst, verletzt der Generikahersteller das zweckgebundene Stoffpatent unmittelbar. Das Angebot und 
die Lieferung des Generikums sind aber gegenüber der Beteiligung an einem Rabattvertrag selbststän-
dige Handlungen. Sie müssen daher auch gesondert patentrechtlich gewürdigt werden. 
1079 Siehe zur vorrangigen Abgabe rabattbegünstigter Arzneimittel Fünftes Kapitel-A-I.-4.-a). 
1080 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag; Mes, PatG, § 10, Rn. 21; vgl. auch Bayerl, 
GRUR 2019, 368, 369f. 
1081 Für die ersten beiden Bedingungen ergeben sich dagegen keine Unterschiede, da diese nicht die 
Auswahl des Substitutionsarzneimittels, sondern vorgelagerte Fragen betreffen. 
1082 Vgl. Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 288. 
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Stattdessen kommt es auf die Anzahl der abgeschlossenen Rabattverträge an. Ist das ange-

botene oder gelieferte Generikum das einzig rabattbegünstigte, ist seine Auswahl als Substi-

tutionsarzneimittel und damit seine Bestimmung zur Anwendung für die patentgemäße Indika-

tion sicher. Existieren dagegen – wie etwa im Fall von Open-House-Verträgen – mehrere  

Rabattverträge, kann der Apotheker zwischen allen rabattbegünstigten Arzneimitteln frei  

wählen.
1083

 Die fehlende Vorhersehbarkeit seiner Auswahlentscheidung führt zu einer Unsi-

cherheit, die mit steigender Anzahl rabattbegünstigter Arzneimittel größer wird. Diese muss 

bei der Bewertung, ob die Bestimmung zur patentgemäßen Verwendung offensichtlich ist, be-

rücksichtigt werden.  

bb) Medizinische Erkenntnisse 

Neben dem sozialrechtlichen Substitutionsmechanismus sind auch die medizinischen  

Erkenntnisse zur Behandlung der patentgemäßen Krankheit und dem geschützten Stoff zu 

berücksichtigen. Hierdurch kann bestimmt werden, welche Verwendung des Generikums die 

therapeutisch vorteilhafteste und damit wahrscheinlichste ist.
1084

 

Ist etwa in der medizinischen Fachliteratur beschrieben, dass das angebotene oder gelieferte 

Generikum ohne Weiteres cross-label für die patentgemäße Indikation verwendet werden 

kann, erhöht dies die Wahrscheinlichkeit einer dahingehenden Verwendungsbestimmung.
1085

 

Gleichwohl darf einer solchen Beschreibung keine zu hohe Bedeutung zugemessen werden, 

da sich die Verwendbarkeit des Generikums für den patentgemäßen Zweck in der Regel be-

reits aus der für die Zulassung notwendigen Wirkstoffgleichheit und Bioäquivalenz ergibt.
1086

 

Bedeutender dürften Hinweise auf die patentgemäße Verwendung des angebotenen oder ge-

lieferten Generikums in den Leitlinien der ärztlichen Fachgesellschaften oder die Richtlinien 

des G-BA sein, da davon auszugehen ist, dass Ärzte diesen Hinweisen folgen werden.
1087

 

Die medizinischen Erkenntnisse können nicht nur die Anwendung des angebotenen oder ge-

lieferten Generikums für die patentgemäße Indikation empfehlen, sondern auch gegen eine 

Anwendung dieses Generikums für die patentfreien Indikationen sprechen. Ist die Anwendung 

des Generikums für diese patentfreien Indikationen nicht mehr lege artis, erhöht dies die Wahr-

scheinlichkeit einer Bestimmung zur patentgemäßen Verwendung.
1088

 Denn es ist nicht davon 

auszugehen, dass das angebotene oder gelieferte Generikum tatsächlich für eine nicht mehr 

den Regeln der Kunst entsprechende Behandlung verwendet wird.
1089

 

cc) Übereinstimmung von Verwendungsumfang und Handelstätigkeit 

Nach der Lösung des OLG Düsseldorf ist der Umfang der patentgemäßen Verwendung des 

angebotenen oder gelieferten Generikums für die Feststellung des treuwidrigen Verschließens 

 
1083 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, § 17, Rn. 289; Barth, in: Spickhoff,  
Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 7; vgl. auch Schuhmacher/Wehler, Festschrift 80 Jahre Patentgerichts-
barkeit in Düsseldorf, 513, 522, Fn. 38. 
1084 Dies entspricht dem im Rahmen des § 10 PatG anerkannten Kriterium, ob der patentgemäße Ein-
satz des Mittels der zu bevorzugende ist, vgl. zu diesem Kriterium Scharen, GRUR 2008, 944, 947; 
Ensthaler, in: BeckOK Patentrecht, § 10 PatG, Rn. 13. 
1085 Hufnagel, GRUR 2014, 123, 127. 
1086 Vgl. BT-Drs. 17/2413, S. 29f. 
1087 Cepl/Paheenthararajah, GRUR-Prax 2018, 225, 227. 
1088 Vgl. von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 123, die diesen 
Aspekt im Rahmen der Prüfung der sinnfälligen Herrichtung berücksichtigen. 
1089 Dieser Umstand ist eng verknüpft mit dem für die Substitution relevanten Ziel der ärztlichen Verord-
nung. 
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des Anbietenden bzw. Lieferanten von großer Bedeutung.
1090

 Auch für die Prüfung der Offen-

sichtlichkeit im Sinne des § 10 PatG kann er grundsätzlich berücksichtigt werden. 

Probleme bereitet aber der Nachweis dieses Verwendungsumfangs. In der bisherigen Recht-

sprechung zeigt sich, dass die klagenden Patentinhaber keine Nachweise für die patentge-

mäße Verwendung des angegriffenen Generikums, sondern für die Verwendung des Refe-

renzarzneimittels bzw. des Wirkstoffs vorgelegt haben.
1091

 Sie haben also dargelegt, welcher 

Anteil der ärztlichen Verordnungen des Referenzarzneimittels bzw. des Wirkstoffs auf die Be-

handlung der patentgemäßen Krankheit abgezielt haben. Angesichts der Unsicherheiten bei 

der Auswahl des Substitutionsarzneimittels kann diese Verordnungspraxis aber nicht mit dem 

Umfang der patentgemäßen Verwendung des Generikums gleichgesetzt werden.
1092

 In der 

Praxis dürfte ein für die Offensichtlichkeit relevanter Verwendungsumfang daher nur unter gro-

ßen Schwierigkeiten nachweisbar sein.
1093

 

Große Bedeutung kann der Anteil der auf die patentgemäße Indikation gerichteten ärztlichen 

Verordnungen des Referenzarzneimittels bzw. des Wirkstoffs aber vor dem Hintergrund der 

Handelstätigkeit des mutmaßlichen Patentverletzers haben. Denn der Anteil der patentgemä-

ßen Verordnungen lässt spiegelbildlich den Anteil der auf die patentfreien Zwecke abzielenden 

Verordnungen erkennen. Ist der Umfang der Angebots- und Liefertätigkeit so groß, dass er 

nicht mehr durch den Anteil der Verschreibungen für die patentfreien Indikationen erklärt wer-

den kann, deutet dies auf eine Bestimmung des angebotenen oder gelieferten Generikums für 

den patentgemäßen Zweck hin.
1094

 

dd) Zwischenergebnis 

Die Prüfung der Offensichtlichkeit der Bestimmung des Generikums zur Anwendung für die 

patentgemäße Indikation muss unter Einbeziehung und Würdigung der soeben dargestellten 

Umstände des Einzelfalls erfolgen.  

Eine wichtige Erkenntnis ist, dass der Substitutionsmechanismus des § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 

SGB V nicht automatisch eine Bejahung der Offensichtlichkeit erlaubt. Dies gilt unabhängig 

davon, ob das angebotene oder gelieferte Generikum Gegenstand eines Rabattvertrags ist. 

Denn in beiden Fällen bestehen erhebliche Unsicherheiten. Dies gilt zunächst für das Behand-

lungsziel der ärztlichen Verordnung. Nur wenn die ärztliche Verordnung auf die patentgemäße 

Indikation gerichtet ist, ist eine entsprechende Bestimmung des angebotenen oder gelieferten 

Generikums überhaupt möglich. Hinzu kommt, dass auch bei einer auf die patentgemäße  

Indikation abzielenden Verordnung nicht sicher ist, dass das angebotene oder gelieferte  

Generikum als Substitutionsarzneimittel ausgewählt wird. Dies hängt vielmehr von den Markt-

gegebenheiten, insbesondere dem Verhalten der übrigen Marktteilnehmern und der freien 

Auswahlentscheidung des Apothekers ab. 

Auch die weiteren zu berücksichtigenden Umstände, wie medizinische Erkenntnisse oder der 

Umfang der patentgemäßen Verwendung, können nicht ohne Weiteres die Offensichtlichkeit 

begründen. Insbesondere wird der Nachweis des Umfangs der patentgemäßen Verwendung 

 
1090 OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279, 282f, Rn. 44 – Fulvestrant; vgl. auch Cepl/Paheenthararajah, 
GRUR-Prax 2018, 225, 227. 
1091 LG Hamburg, GRUR-RS 2015, 08240 – Rabattvertrag; OLG Düsseldorf, GRUR 2019, 279 –  
Fulvestrant; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 168, 173; OLG Düsseldorf, PharmR 2019, 161, 162. 
1092 Vgl. zu diesen Unsicherheiten Fünftes Kapitel-B-V.-2.-b). 
1093 Im Ergebnis ebenso Cepl/Paheenthararajah, GRUR-Prax 2018, 225, 227; Stief/Zorr, GRUR 2019, 
260, 262. 
1094 Hufnagel, GRUR 2014, 123, 127. 
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des Generikums schwierig sein, da dieser nicht mit dem Umfang der Verwendung des Refe-

renzarzneimittels oder des Wirkstoffs gleichzusetzen ist. 

Insgesamt ist daher festzuhalten, dass die Offensichtlichkeit der Bestimmung des angebote-

nen oder gelieferten Generikums zur Anwendung für die patentgemäße Indikation im Fall eines 

cross-label-use nicht ohne genaue Prüfung der Umstände des Einzelfalls bejaht werden kann. 

Bei dieser Prüfung ist der Anteil der Verschreibungen des Referenzarzneimittels bzw. des 

Wirkstoffs als Ausgangspunkt heranzuziehen. Abhängig von der Relevanz der patentgemäßen 

Indikation sind unterschiedlich hohe Anforderungen an die sonstigen Umstände zu stellen: 

Spielen die patentfreien Verwendungen – etwa weil sie im Inland nicht vorkommen oder die 

Behandlung mit dem patentgeschützten Wirkstoff nicht lege artis ist – in der medizinischen 

Praxis keine oder nur eine untergeordnete Rolle, wird die Offensichtlichkeit in der Regel zu 

bejahen sein. Dies gilt zumindest, wenn die Handelstätigkeit des mutmaßlichen Patentverlet-

zers einen nicht völlig unerheblichen Umfang hat. Denn in diesem Fall wird (nahezu) jede An-

wendung des Generikums für die patentgemäße Indikation erfolgen. Zwar sind auch in diesem 

Fall die mit der zweiten und dritten Bedingung der Substitution nach § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 

SGB V verbundenen Unsicherheiten nicht ausgeräumt.
1095

 Eine umfangreiche Angebots- und 

Verkaufstätigkeit lässt sich in diesem Fall aber nicht mehr durch die patentgemäße Anwen-

dung des Generikums erklären.
1096

 

Sind sowohl die patentgemäße als auch die patentfreien Indikationen in der Praxis relevant, 

müssen besondere Umstände hinzutreten. Solche Umstände können etwa darin zu sehen 

sein, dass der mutmaßliche mittelbare Patentverletzer eine herausgehobene Stellung auf dem 

Markt innehat. Diese kann sich beispielsweise daraus ergeben, dass er der einzige Anbieter 

eines Generikums ist oder dass sein Generikum das einzig rabattbegünstigte ist. Denn dann 

ist davon auszugehen, dass bei nahezu jeder Verordnung des Referenzarzneimittels oder des 

Wirkstoffs sein Generikum als Substitutionsarzneimittel ausgewählt wird. Wie stark herausge-

hoben die Marktstellung des mutmaßlichen mittelbaren Patentverletzers sein muss, hängt von 

dem Anteil der Verschreibungen für die patentgemäße Indikation ab. 

Hat die patentgemäße Indikation gegenüber den patentfreien Indikationen nur untergeordnete 

Bedeutung, scheidet Offensichtlichkeit in der Regel aus. Denn selbst wenn aufgrund einer 

herausgehobenen Marktstellung des mutmaßlichen mittelbaren Patentverletzers bei nahezu 

jeder Verschreibung des Referenzarzneimittels oder des Wirkstoffs sein Generikum als Sub-

stitutionsarzneimittel ausgewählt wird, wird es wegen der ersten Bedingung der Substitution 

nur selten für die patentgemäße Indikation bestimmt. 

3. Vermeiden der mittelbaren Patentverletzung 

Einige Stimmen in der Literatur schlagen vor, dass der Generikahersteller seine Haftung  

wegen eines cross-label-use ausschließen könne, indem er aktive Maßnahmen gegen die  

patentgemäße Verwendung seines Generikums ergreift.
1097

 Angesichts der Tatsache, dass 

Angebot und Lieferung des Generikums für alle anderen Zwecke erlaubt bleiben müssen, ist 

es grundsätzlich sachgerecht, dem Generikahersteller Möglichkeiten zuzugestehen, eine Pa-

tentverletzung zu vermeiden. Es stellt sich aber die Frage, wie ein Entfallen der Haftung wegen 

solcher Gegenmaßnahmen zu begründen ist. 

 
1095 Siehe zu den Bedingungen Fünftes Kapitel-B-V.-2.-b). 
1096 Vgl. Hufnagel, GRUR 2014, 123, 127. 
1097 Neuhaus, GRUR 2017, 1111, 1112; Cepl/Paheenthararajah, GRUR-Prax 2018, 225, 227; vgl. auch 
Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 525ff. 
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Allgemein gilt für die mittelbare Patentverletzung, dass die Offensichtlichkeit der Bestimmung 

zur Benutzung der Erfindung zu verneinen ist, wenn der Anbietende oder Lieferant Maßnah-

men ergreift, die die Erwartung rechtfertigen, dass die angebotenen oder gelieferten Mittel 

ausschließlich patentfrei verwendet werden.
1098

 Welche Maßnahmen hierfür notwendig sind, 

ist nach den Umständen des Einzelfalls zu beurteilen.
1099

 In der hier relevanten Konstellation 

der Haftung des Generikaherstellers wegen eines cross-label-use der von ihm angebotenen 

oder gelieferten Generika sind seine Gegenmaßnahmen daher im Rahmen der Offensichtlich-

keit zu würdigen.
1100

 

a) Patentrechtliche Warnhinweise auf dem Generikum 

Eine vorgeschlagene Gegenmaßnahme ist das Anbringen von patentrechtlichen Warnhinwei-

sen auf der Verpackung des Generikums oder die Aufnahme eines solchen Hinweises in seine 

Gebrauchs- und Fachinformation.
1101

 Dieser Vorschlag ist aber mit Blick auf die Vorgaben der 

§§ 10ff AMG problematisch.  

Auf der Verpackung sind über die gesetzlich geregelten Pflichtangaben hinausgehende Anga-

ben nur eingeschränkt zulässig.
1102

 Nach § 10 Abs. 1 S. 5 AMG müssen zusätzliche Angaben 

mit der Anwendung des Arzneimittels in Zusammenhang stehen und für die gesundheitliche 

Aufklärung des Patienten wichtig sein.
1103

 So sind etwa Warnhinweise zulässig, wenn sie er-

forderlich sind, um bei der Anwendung des Arzneimittels eine unmittelbare oder mittelbare 

Gefährdung der Gesundheit von Mensch (und Tier) zu verhüten.
1104

 Eine Warnung aus rein 

patentrechtlichen Gründen dient nicht dem Schutz des Patienten, sondern der Wahrung der 

Rechte des Patentinhabers. Sie ist daher auf der Verpackung nicht zulässig.
1105

 

Nichts anderes gilt für einen patentrechtlichen Warnhinweis in der Gebrauchs- und Fachinfor-

mation. In der Gebrauchsinformation sind zusätzliche Angaben nur zulässig, wenn sie für eine 

wirksame und unbedenkliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich sind.
1106

 In die Fachin-

formation dürfen gemäß § 11 Abs. 1 S. 6 AMG nur Angaben aufgenommen werden, die mit 

der Anwendung des Arzneimittels in Zusammenhang stehen. Sie müssen also der Arzneimit-

telsicherheit dienen.
1107

 Der patentrechtliche Warnhinweis erfüllt diese Voraussetzungen nicht, 

da er in keinem Zusammenhang mit der sicheren Anwendung des Arzneimittels steht.
1108

 

b) Hinweise an Ärzte und Apotheker 

Da patentrechtliche Warnhinweise damit nicht als Maßnahme gegen einen cross-label-use in 

Betracht kommen, ist als nächstes ein Einwirken des Generikaherstellers auf die Ärzte und 

Apotheker in den Blick zu nehmen. Dem Generikahersteller stehen hierfür aber nur 

 
1098 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 378. 
1099 Vgl. Pitz, Patentverletzungsverfahren, Teil 2, Rn. 16. 
1100 Ebenso Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Technological Progress in a Globalized World, S. 255, 
271. 
1101 Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 526; Jaenichen/Meier/Hölder, Patents and Techno-
logical Progress in a Globalized World, S. 255, 271. 
1102 Pannenbecker, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 10, Rn. 47. 
1103 Menges/Karle/Winnlands, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 19, Rn. 19;  
Heßhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 10 AMG, Rn. 7. 
1104 Vgl. BVerwG, NJW 2007, 859, Rn. 4; OVG NRW, PharmR 2009, 281, 284. 
1105 Cepl/Paheenthararajah, GRUR-Prax 2018, 225, 227; Schneider/Lindenthal, PharmR 2018, 461, 
465. 
1106 Heßhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 11 AMG, Rn. 7; Pannenbecker, in: Kügel/Müller/Hofmann, 
AMG, § 11, Rn. 52. 
1107 Vgl. Pannenbecker, in: Kügel/Müller/Hofmann, AMG, § 11a, Rn. 21. 
1108 Vgl. Schneider/Lindenthal, PharmR 2018, 461, 465. 
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eingeschränkte Mittel zur Verfügung, da zwischen ihm und den Ärzten bzw. Apothekern kein 

vertragliches Verhältnis besteht. Er kann diese daher nicht vertraglich verpflichten, Handlun-

gen, die zu einem cross-label-use seines Generikums führen, zu unterlassen.
1109

 

Daher ist der Generikahersteller auf die Erteilung (unverbindlicher) Hinweise an die Ärzte, 

Apotheker oder ihre jeweiligen Vereinigungen beschränkt. Er könnte etwa darauf hinweisen, 

dass die Verwendung des Generikums für den patentgemäßen therapeutischen Zweck eine 

Patentverletzung darstellt.
1110

 Dies kann etwa durch den Versand von Informationsschreiben 

geschehen.
1111

  

Die Effektivität solcher Hinweise hängt stark von dem Adressaten ab. So ist der Hinweis an 

den Apotheker, das Generikum nicht für die Behandlung der patentgemäßen Krankheit abzu-

geben, von vornherein nicht erfolgsversprechend. Denn der Apotheker kennt die der Arznei-

mittelabgabe zugrunde liegende Indikation nicht.
1112

 Mangels Kenntnis der Krankheit, die mit 

dem von ihm abgegebenen Arzneimittel behandelt werden soll, könnte der Apotheker den Hin-

weis daher nicht befolgen, selbst wenn er dies wollte. 

Anders ist dies bei dem Arzt. Dieser kennt die seiner Verordnung zugrunde liegende Indikation 

und kann die Substitution durch das Setzen des aut idem-Kreuzes zuverlässig verhindern.
1113

 

Wegen seiner daraus resultierenden Schlüsselstellung ist ein Einwirken auf den Arzt daher 

erheblich erfolgsversprechender als ein solches auf den Apotheker.
1114

 Zwar spricht gegen die 

Effektivität eines solchen Hinweises, dass er keine verbindliche Anweisung für das ärztliche 

Verschreibungsverhalten darstellt, und der Arzt somit weiter frei über das Setzen des aut idem-

Kreuzes entscheiden kann.
1115

 Gleichwohl dürfte der Hinweis auf drohende Unterlassungs- 

und Schadensersatzansprüche wegen einer Patentverletzung die Chance, dass der Arzt das 

aut idem-Kreuz setzt, erheblich erhöhen.
 1116

 

Problematisch bleibt, dass der Arzt durch das Setzen des aut idem-Kreuzes die Gefahr einer 

Wirtschaftlichkeitsprüfung erhöht.
1117

 Einige Stimmen in der Literatur gehen davon aus, dass 

das damit verbundene Risiko eines Verordnungsregresses den Arzt dazu verleitet, die Patent-

verletzung hinzunehmen und die Substitution zu erlauben.
1118

 Dieser Behauptung kann nicht 

ohne Weiteres beigetreten werden. Zum einen kann die Inanspruchnahme wegen der Verlet-

zung des second medical use-Patents vergleichbare wirtschaftliche Folgen für den Arzt haben 

wie der Verordnungsregress. Zum anderen kann der Generikahersteller Maßnahmen ergrei-

fen, um das Risiko eines Verordnungsregresses zu verringern. Er kann etwa auf die Ärzte- 

und Apothekerverbände einwirken, um diese von der Sanktionierung patentrechtlich gebote-

ner Verordnungen mit ausgeschlossener Substitution abzuhalten.
1119

 Der Arzt wird diese Risi-

ken gegenüberstellen und gegeneinander abwägen. 

 
1109 So für das Verhältnis zum Arzt Haedicke/Timmann, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 12, 
Rn. 193; Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 525. 
1110 Bayerl, GRUR 2019, 368, 369; vgl. auch Neuhaus, GRUR 2017, 1111, 1112. 
1111 Haedicke/Timmann, in: Haedicke/Timmann, Patentrecht, § 12, Rn. 193. 
1112 Von Czettritz/Thewes, PharmR 2018, 433, 434. 
1113 Vgl. hierzu Fünftes Kapitel-A-I.-2. 
1114 Vgl. zur Schlüsselstellung des Arztes etwa BSG, BeckRS 1996, 30759309. 
1115 Vgl. Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 525. 
1116 Zur Haftung des Arztes siehe Fünftes Kapitel-C-I. 
1117 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 7; Gabriel, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kauf-
mann, Pharmarecht, § 14, Rn. 42. 
1118 Von Czettritz/Thewes, PharmR 2018, 433, 434; Cepl/Paheenthararajah, GRUR-Prax 2018, 225, 
227; vgl. auch Schäffner, GRUR 2018, 449, 454f. 
1119 Cepl/Paheenthararajah, GRUR-Prax 2018, 225, 227. 
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Insgesamt ist es daher wahrscheinlich, dass entsprechende Hinweise an den Arzt einen  

erheblichen Einfluss auf dessen Verordnungspraxis haben und es deshalb seltener zu einer 

Substitution durch das angebotene oder gelieferte Generikum kommt.
1120

 Damit würde im Rah-

men der zweiten Bedingung der Substitution eine erhebliche Unsicherheit geschaffen, die ge-

gen die Bejahung von Offensichtlichkeit im Sinne des § 10 PatG spricht.
1121

 

c) Zwischenergebnis 

Durch aktive Gegenmaßnahmen kann der Generikahersteller in die Offensichtlichkeit der Be-

stimmung des von ihm angebotenen oder gelieferten Generikums entfallen lassen und damit 

eine mittelbare Patentverletzung verhindern. Die wichtigste dieser Gegenmaßnahmen sind 

Hinweise an die Ärzte, eine Substitution durch das Setzen des aut idem-Kreuzes auszuschlie-

ßen. 

Gleichwohl können solche Gegenmaßnahmen nicht in jedem Fall eine Haftung ausschließen. 

Ist die Bestimmung des Generikums für den patentgemäßen Zweck nach den Umständen des 

Einzelfalls – etwa wegen der völligen Irrelevanz der patentfreien Indikationen und einer her-

ausgehobenen Marktstellung des Generikaherstellers – außergewöhnlich wahrscheinlich, rei-

chen die Gegenmaßnahmen nicht aus. Denn wegen der verbleibenden Unsicherheit, ob der 

Arzt den Hinweis befolgen wird, können sie in diesem Fall kein effektives Gegengewicht gegen 

die Umstände schaffen, die für die Bestimmung des Generikums für die patentgemäße  

Indikation sprechen. Sie rechtfertigen dann also nicht die Erwartung, dass das Generikum 

ausschließlich für die patentfreien Zwecke verwendet wird.
1122

 Hierbei dürfte es sich aber um 

absolute Ausnahmefälle handeln, in denen die Schutzwürdigkeit des Generikaherstellers oh-

nehin zweifelhaft wäre.
1123

 Dies gilt umso mehr, wenn man durch eine das Patentrecht berück-

sichtigende Auslegung des Sozialrechts dem Arzt die risikofreie Möglichkeit des Ausschlusses 

der Substitution ermöglicht.
1124

  

VI. Zusammenfassung 

In Rechtsprechung und Literatur gibt es diverse Ansätze zur Beantwortung der Frage, ob und 

unter welchen Voraussetzungen ein Generikahersteller haftet, wenn sein Generikum cross-
label für die patentgemäße Indikation angewendet wird.  

Das OLG Düsseldorf bejaht eine unmittelbare Patentverletzung des Generikaherstellers, wenn 

das angebotene oder vertriebene Generikum für die patentgemäße Verwendung tauglich ist 

und der Generikahersteller sich Umstände zunutze macht, die ähnlich wie eine sinnfällige Her-

richtung dafür sorgen, dass es zu dem patentgemäßen Gebrauch kommt. Dies sei der Fall, 

wenn der Generikahersteller Kenntnis von der patentgemäßen Verwendung seines Generi-

kums hat oder sich dieser Kenntnis treuwidrig verschließt. Das OLG Düsseldorf prüft damit im 

Ergebnis eine mittelbare Patentverletzung im Rahmen des § 9 PatG. Dies verlagert die Haf-

tung in das Vorfeld der eigentlichen unmittelbaren Patentverletzung und ist mit der Systematik 

des Patentgesetzes nicht vereinbar. Denn § 10 PatG regelt die Vorfeldhaftung abschließend 

und ist, insbesondere aufgrund seiner flexibleren Rechtsfolgen, hierfür auch besser geeignet. 

Nach der Lösung des OLG Düsseldorf müsste § 10 PatG aber komplett verdrängt werden, um 

 
1120 Vgl. Bayerl, GRUR 2019, 368, 369. 
1121 Siehe zu dieser zweiten Bedingung Fünftes Kapitel-B-V.-2.-b)-aa)-(1)-(b). 
1122 Vgl. zu diesem Maßstab Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 378. 
1123 Daher ist zweifelhaft, ob es der von Perino angedachten Zwangslizenzen tatsächlich bedarf, vgl. 
Perino, Second Medical Use Patente, S. 352ff u. 364ff. 
1124 Siehe hierzu Fünftes Kapitel-C-III.-2.-b) 
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nicht eine ungerechtfertigte doppelt mittelbare Patentverletzung zu begründen. Wegen dieser 

systematischen Konflikte ist die Lösung des OLG Düsseldorf abzulehnen. 

Ein weiterer Ansatz fokussiert sich auf den Begriff der sinnfälligen Herrichtung. Die Vertreter 

dieses Ansatzes wollen das Kriterium der engen Bindung zwischen dem Stoff und der  

Verwendungsbestimmung aufgeben. Dies soll ermöglichen, auch weitere Umstände wie den 

Abschluss nicht indikationsbeschränkter Rabattverträge oder die Regeln der ärztlichen Kunst 

im Rahmen der sinnfälligen Herrichtung zu berücksichtigen. Auch diesem Ansatz kann nicht 

zugestimmt werden, da er gegen die Systematik der Benutzungshandlungen des § 9 PatG 

verstößt. Denn die sinnfällige Herrichtung des Stoffs ist eine besondere Form seiner Herstel-

lung und darf deshalb nur Umstände einbeziehen, die eine enge Verbindung zu dem Stoff 

selbst aufweisen. Der Abschluss von Rabattverträgen oder die Regeln der ärztlichen Kunst 

zählen nicht hierzu und sind daher nicht berücksichtigungsfähig. Dies gilt umso mehr, da bei 

dem zweckgebundenen Stoffschutz eine Verletzung ohne sinnfällige Herrichtung des Stoffs 

möglich ist und außerhalb des Stoffs liegende Umstände daher im Rahmen der übrigen Be-

nutzungshandlungen gewürdigt werden können. 

Das LG Hamburg bejahte die Haftung eines Generikaherstellers, der einen nicht indikations-

beschränkten Rabattvertrag abgeschlossen hatte, wegen mittelbarer Patentverletzung. Der 

Entscheidung lag ein Herstellungsverwendungspatent zugrunde und sie erging, bevor der 

BGH sich für die Gleichbehandlung sämtlicher Anspruchsfassungen als zweckgebundener 

Stoffschutz ausgesprochen hat. Wohl daher fokussierte sich das LG Hamburg auf die sinnfäl-

lige Herrichtung des Stoffs und bejahte diese insbesondere aufgrund der dem Generikaher-

steller zuzurechnenden Verwendungsbestimmung durch den Apotheker. Auch dieser Ansatz 

überzeugt nicht, insbesondere da der Apotheker mangels Kenntnis der der ärztlichen Verord-

nung zugrunde liegenden Indikation keine entsprechende Verwendungsbestimmung treffen 

kann. 

Auffällig an den in Rechtsprechung und Literatur vorgeschlagenen Ansätzen ist, dass sie nicht 

zwischen dem Abschluss nicht indikationsbeschränkter Rabattverträge und dem Vertrieb des 

cross-label angewandten Generikums differenzieren. Es ist aber sinnvoll, diese selbstständi-

gen Handlungen auch selbstständig patentrechtlich zu würdigen: 

Der Abschluss eines oder der Beitritt zu einem nicht indikationsbeschränkten Rabattvertrag 

begründet in der Regel eine unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes für 

die zweite medizinische Indikation. Denn in dem Rabattvertrag ist regelmäßig eine Zusage der 

Lieferbereitschaft und -fähigkeit vereinbart, sodass der Abschluss bzw. Beitritt ein Angebot im 

Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 2 PatG darstellt. Umfasst der Rabattvertrag die patentgemäße 

Indikation, liegt in dem Abschluss bzw. Beitritt zudem die Erklärung, dass das vertragsgegen-

ständliche Generikum für diese Indikation verwendet werden soll. Damit manifestiert sich das 

finale Element in der Angebotshandlung, weshalb eine unmittelbare Patentverletzung zu be-

jahen ist. Dem Generikahersteller ist daher untersagt, sich an Rabattverträgen zu beteiligen, 

die die patentgemäße Indikation umfassen – sei es, weil sie nicht indikationsbeschränkt oder 

sogar gerade auf diese Indikation bezogen sind. 

Der Vertrieb des cross-label für die patentgemäße Indikation eingesetzten Generikums kann 

dagegen nur eine mittelbare Patentverletzung begründen. Denn in ihm ist ein Angebot bzw. 

Liefern eines erfindungswesentlichen Mittels zu sehen. Dieses Mittel wird durch den Arzt oder 

den Patienten für die patentgemäße Verwendung bestimmt. Problematisch ist vor allem die 

Offensichtlichkeit dieser Verwendungsbestimmung. Im Rahmen der Prüfung der Offensicht-

lichkeit sind der allgemeine sozialrechtliche Substitutionsmechanismus gemäß § 129 Abs. 1 

SGB V, Rabattverträge und sonstige auf die patentgemäße Anwendung hinweisenden 
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Umstände zu berücksichtigen. Da diese Umstände mit gewissen Unsicherheiten verbunden 

sind, kann selbst der allgemeine Substitutionsmechanismus nicht ohne Weiteres die Offen-

sichtlichkeit begründen. Vielmehr kommt es entscheidend darauf an, wie hoch die Relevanz 

der patentgemäßen gegenüber den patentfreien Indikationen im Inland ist. Ist die patentge-

mäße Indikation die einzig relevante, ist Offensichtlichkeit in der Regel zu bejahen. Sind so-

wohl die patentgemäße als auch die übrigen Indikationen relevant, müssen für die Bejahung 

der Offensichtlichkeit besondere Umstände – wie beispielsweise eine herausgehobene Markt-

stellung des Generikaherstellers – vorliegen. Ist die Relevanz der patentgemäßen Indikation 

gering, ist Offensichtlichkeit und damit eine mittelbare Patentverletzung grundsätzlich zu ver-

neinen. 

Der Generikahersteller hat die Möglichkeit, seine Haftung durch aktive Gegenmaßnahmen 

auszuschließen. Er kann beispielsweise Ärzte darauf hinweisen, dass diese die Substitution 

bei Verordnungen für die patentgemäße Indikation ausschließen müssen. Solche Hinweise 

können, abhängig von den sonstigen Umständen des Einzelfalls, zum Entfallen der Offensicht-

lichkeit führen.  

C Haftung des Arztes und Apothekers 

Im Vergleich zur Inanspruchnahme des Generikaherstellers ist die Inanspruchnahme von Ärz-

ten oder Apothekern für den Patentinhaber wegen der Vielzahl der zu führenden Prozesse und 

des damit verbundenen Prozessrisikos für den Patentinhaber deutlich weniger attraktiv. In der 

Praxis wird er daher nur selten gegen diese Akteure vorgehen.
1125

  

Trotz der wohl nur geringen praktischen Relevanz drängt sich die Frage auf, ob der Arzt und 

der Apotheker durch die Arzneimittelverordnung bzw. -abgabe eine Patentverletzung bege-

hen. Denn ohne diese Handlungen wäre eine Anwendung des Generikums und damit ein 

cross-label-use nicht möglich. 

I. Haftung des Arztes 

Zunächst soll auf die Haftung des Arztes eingegangen werden. Dieser Betrachtung ist  

folgende im Rahmen des vierten Kapitels dieser Arbeit entwickelte Erkenntnis zugrunde zu 

legen: Der Arzt begeht eine unmittelbare Patentverletzung, wenn er die patentgemäße Indika-

tion durch die Verschreibung eines nicht für diese Indikation zugelassenen Medikaments be-

handelt. Denn bei einer solchen off-label-Verordnung wird das Medikament für diese Indikation 

bestimmt, weshalb eine Manifestation des finalen Elements zu bejahen ist.
1126

 

1. Rechtliche Einordnung der Verordnung eines Arzneimittels 

Als weitere Grundlage der Prüfung der Haftung des Arztes im Fall eines cross-label-use ist die 

Verordnung eines Arzneimittels rechtlich einzuordnen. Die Qualifikation als Gebrauch im Sinne 

des § 9 PatG ist nicht unproblematisch, da der Stoff durch die ärztliche Verordnung nicht ver-

wendet wird. Vielmehr leitet der Arzt den Patienten dazu an, das verschriebene Arzneimittel 

für den der Verordnung zugrundeliegenden Zweck anzuwenden.  

Ein solches Anleiten deutet auf eine Anstiftung oder eine mittelbare Täterschaft des Arztes 

hin. Die Anstiftung setzt voraus, dass der Handelnde vorsätzlich alle Tatbestandsmerkmale 

 
1125 Vgl. für die Inanspruchnahme des Arztes Pagenberg, GRUR Int. 1984, 40, 41; Tauchner/Hölder, 
Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 353, 365. 
1126 Vgl. hierzu Viertes Kapitel-B-II.-3.-b). 
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einer Patentverletzung verwirklicht und ist daher ausgeschlossen, wenn der Angestiftete nach 

§ 11 Nr. 1 PatG privilegiert ist.
1127

 Ebendies ist bei dem hier handelnden Patienten der Fall. 

Damit verbleibt die Möglichkeit einer mittelbaren Täterschaft des Arztes.
1128

 Die Figur der mit-

telbaren Täterschaft zeichnet sich gerade dadurch aus, dass der handelnde Vordermann – das 

„Werkzeug“ – ein Defizit aufweist, dass der Hintermann ausnutzt. Für die Beurteilung einer in 

mittelbarer Täterschaft begangenen Patentverletzung können die Grundsätze des Strafrechts 

herangezogen werden. Nach diesen ist anerkannt, dass ein Defizit darin zu sehen sein kann, 

dass der Vordermann nicht tatbestandsmäßig handelt. Zu nennen sind in diesem Zusammen-

hang etwa die Konstellationen des absichtslos dolosen und des qualifikationslos dolosen 

Werkzeugs.
1129

 Die hier betrachtete Verordnung eines Arzneimittels durch den Arzt und das 

hierin liegende Anleiten des Patienten zur Anwendung des Arzneimittels ist mit diesen Kons-

tellationen vergleichbar. Aufgrund der Privilegierung des § 11 Nr. 1 PatG verwirklicht der  

Patient nicht den Tatbestand einer Patentverletzung. Würde hingegen der Arzt selbst das Arz-

neimittel bei dem Patienten anwenden, wäre eine Patentverletzung mangels einschlägigen 

Privilegierungstatbestands zu bejahen.  

Eine wertende Betrachtung der Verantwortlichkeit führt zu dem Ergebnis, dass der verschrei-

bende Arzt das (mutmaßlich) zu der Patentverletzung führende Geschehen beherrscht.
1130

 

Denn der Patient steht unter dem Druck, die der Verordnung zugrundeliegende Krankheit  

behandeln zu lassen. Mangels eigener Fachkenntnisse wird er der Anleitung des Arztes folgen 

und das Arzneimittel wie verordnet anwenden. Die Annahme eines durch den Arzt in mittelba-

rer Täterschaft begangenen Gebrauchs im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 Alt. 4 PatG ist daher sach-

gerecht. 

2. Patentverletzung durch die Verordnung  

Nach diesen Erwägungen begründet das unter Ausschluss der Substitution namentliche Ver-

schreiben des cross-label angewandten Generikums eine Verletzung des second medical use-

Patents. Eine solche Verschreibung ist allerdings in der Praxis ein Ausnahmefall, da der Arzt 

üblicherweise das Originalpräparat ohne Setzen des aut idem-Kreuzes oder den Wirkstoff 

nach seiner INN-Bezeichnung verordnet.
1131

 Bei einer solchen Verordnung weiß der Arzt häu-

fig nicht, welches Präparat der Patient anwenden wird. Denn dies hängt von der Auswahlent-

scheidung des Apothekers ab, die für den Arzt nicht in ihrer Gänze vorhersehbar ist.
1132

 Ist 

keines der auf dem Markt erhältlichen Präparate Gegenstand eines Rabattvertrags, hat der 

Apotheker die freie Auswahl unter den vier preisgünstigsten. Sind mehrere Präparate rabatt-

begünstigt, kann der Apotheker unter diesen wählen. Nur in dem Fall, dass nur eines der auf 

dem Markt verfügbaren Präparate rabattbegünstigt ist, ist die Entscheidung des Apothekers 

für den Arzt sicher prognostizierbar.  

Es stellt sich nun die Frage, ob diese Unsicherheit die mittelbare Täterschaft des Arztes aus-

schließt. Hiergegen spricht, dass es dem Arzt durch eine Namensverordnung und das Setzen 

des aut idem-Kreuzes möglich wäre, die Unsicherheiten auszuschließen und die Anwendung 

 
1127 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 386. 
1128 Das Patentrecht erkennt die Möglichkeit einer mittelbaren Täterschaft an, vgl. Mes, PatG, § 139, 
Rn. 59; Pitz, in: BeckOK Patentrecht, § 139 PatG, Rn. 24. 
1129 Heine/Weißer, in: Schönke/Schröder, StGB, § 25, Rn. 19f; Kudlich, in: BeckOK StGB, § 25 StGB, 
Rn. 22ff. 
1130 Zur Notwendigkeit einer wertenden Betrachtung Heine/Weißer, in: Schönke/Schröder, StGB, § 25, 
Rn. 21. 
1131 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 121. 
1132 Siehe zu den bei der Auswahl des Substitutionsarzneimittels zu beachtenden Regeln Fünftes Kapi-
tel-A-I.-4. 
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des Originalpräparats sicherzustellen. Entscheidet er sich hiergegen, müssen die bestehen-

den Unsicherheiten auf der Basis des Inhalts der ärztlichen Verordnung bewertet werden. Für 

die Auslegung dieses Inhalts kommt es vor allem auf die Informationsgrundlage des Arztes 

an. Zum einen sind ihm der Substitutionsmechanismus des § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V und 

die bei der Auswahl des Substitutionsarzneimittels zu beachtenden Regeln bekannt. Zum an-

deren kann er aufgrund der ihm mittels des Arztinformationssystems zur Verfügung gestellten 

Informationen den Kreis der möglichen Substitutionsarzneimittel verlässlich bestimmen. Auf 

dieser Basis muss die ärztliche Verordnung so ausgelegt werden, dass sie jedes von dem 

Apotheker möglicherweise ausgewählte Substitutionsarzneimittel umfasst.
1133

 Dies gilt sowohl 

dann, wenn der Arzt sich nicht für eine Wirkstoffverordnung entscheidet als auch dann, wenn 

er das Originalpräparat namentlich ohne Ausschluss der Substitution verordnet. Die beschrie-

benen Unsicherheiten bestehen damit nur innerhalb des von der ärztlichen Verordnung gezo-

genen Rahmens und müssen daher unbeachtlich sein.  

Im Ergebnis bedeutet dies, dass der Arzt eine unmittelbare Patentverletzung begeht, wenn er 

bei seiner Verordnung die Möglichkeit der Substitution nicht ausschließt und es zu einem pa-

tentverletzenden cross-label-use kommt.
1134

  

II. Haftung des Apothekers 

Der Apotheker ist der letzte Akteur in der Lieferkette des Generikums, bevor dieses in die 

Hände des Patienten und damit zur patentgemäßen Anwendung gelangt. Daher soll abschlie-

ßend untersucht werden, ob der Apotheker das zweckgebundene Stoffpatent verletzt, indem 

er das als Substitutionsarzneimittel ausgewählte Generikum an den Patienten abgibt.   

1. Unmittelbare Patentverletzung 

Eine unmittelbare Patentverletzung kommt nur in Form der Benutzungshandlungen des Inver-

kehrbringens und Anbietens in Betracht. Ein patentverletzendes Inverkehrbringen scheidet  

dabei aus, da das Generikum wegen des carving-out der patentgemäßen Indikation nicht sinn-

fällig für diese hergerichtet ist. Mangels sinnfälliger Herrichtung fehlt es bei der Benutzungsal-

ternative des Inverkehrbringens an einer Manifestation des finalen Elements. Denn in dem 

Inverkehrbringen als solchem – also der Abgabe selbst – ist keine objektive Zweckmanifesta-

tion möglich.
1135

  

Auch die Angebotshandlungen des Apothekers sind in der Regel nicht objektiv auf die Ver-

wendung des Generikums für die patentgemäße Indikation gerichtet. Der Apotheker weiß 

nicht, für welche Indikation der Arzt das Arzneimittel verschrieben hat.
1136

 Denn in der ärztli-

chen Verordnung, aufgrund derer er das Generikum an den Patienten abgibt, ist die Indikation 

nicht angegeben.
1137

 Auch hat der Apotheker keinen Anlass, sich für die der Verordnung zu-

grundeliegende Indikation zu interessieren, da er nach § 17 Abs. 5 S. 1 ApBetrO an die ärztli-

che Verordnungsentscheidung gebunden ist.
1138

 Der Apotheker ist damit hinsichtlich der 

 
1133 Vgl. für die Wirkstoffverordnung auch Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Hdb. d. Pharmarechts, 
§ 17, Rn. 272 (Fn. 7); Kaufmann, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 12, Rn. 10. 
1134 Im Ergebnis ebenso Hufnagel, GRUR 2014, 123, 125; vgl. auch Jaenichen/Meier/Hölder, Patents 
and Technological Progress in a Globalized World, 255, 273. 
1135 Vgl. Viertes Kapitel-B-III. 
1136 Neuhaus, GRUR 2017, 1111; Csaki/Junge-Gierse, ZfBR 2017, 234, 235; vgl. auch Weiß, in:  
Krauskopf, Krankenversicherung, § 129 SGB V, Rn. 31. 
1137 Schäffner, GRUR 2018, 449, 450; Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 129 SGB V, Rn. 6. 
1138 Vgl. Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 129, Rn. 18; Frohn/Schmidt, in: MAH Medizinrecht, § 16, 
Rn. 213; Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 49f. 
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Indikation willenlos und wird kein auf die patentgemäße Indikation gerichtetes Angebot abge-

ben.
1139

 

Die Begehung einer unmittelbaren Patentverletzung durch den Apotheker ist damit in der Re-

gel ausgeschlossen. 

2. Mittelbare Patentverletzung 

Möglich bleibt aber eine mittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes. Denn die 

mittelbare Patentverletzung erfordert – anders als die unmittelbare – keine objektive Manifes-

tation des finalen Elements in der Abgabe des Generikums. 

a) Objektiver Tatbestand 

Der objektive Tatbestand der mittelbaren Patentverletzung ist erfüllt. Das Generikum ist ein 

taugliches Mittel, da es für die patentgemäße Verwendung geeignet ist und sich auf ein we-

sentliches Element der Erfindung bezieht.
1140

 Seine Abgabe an den Patienten stellt als körper-

liche Übergabe eine Lieferung im Sinne des § 10 Abs. 1 PatG dar.
1141

 Diese erfolgt aufgrund 

der Fiktion des Absatzes 3 der Norm auch an einen Nichtberechtigten. 

b) Subjektiver Tatbestand 

Weniger eindeutig ist die Erfüllung des subjektiven Tatbestands, insbesondere die Offensicht-

lichkeit der patentgemäßen Anwendung des Generikums für den Apotheker. Die für die Prü-

fung der Offensichtlichkeit maßgebliche Benutzungsbestimmung wird durch den Patienten als 

Empfänger der Lieferung getroffen.
1142

 Dessen Anwendung des Generikums für den patent-

gemäßen Zweck enthält stets auch eine Bestimmung für ebendiesen Zweck.  

Eine positive Kenntnis des Apothekers von dieser Zweckbestimmung scheidet in der Regel 

aus. Diese kann nicht aus der ärztlichen Verordnung abgeleitet werden, da diese die ihr zu-

grundeliegende Indikation nicht nennt.
1143

 Auch eine Kenntnisnahme auf sonstige Weise ist 

regelmäßig ausgeschlossen. Eine solche käme in Betracht, wenn der Patient dem Apotheker 

gegenüber die mit dem Generikum zu behandelnde Krankheit offenbart. Bei den für die Kons-

tellation des cross-label-use relevanten verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist von einer 

solchen Offenbarung aber nicht auszugehen, da der Patient wegen der ärztlichen Verordnung 

keine Beratung über das für seine Krankheit geeignete Arzneimittel mehr benötigt.  

Von Ausnahmefällen abgesehen hängt die Haftung des Apothekers also davon ab, ob die 

Bestimmung des Generikums zur patentgemäßen Anwendung für den Apotheker offensicht-

lich ist.  

Für die Frage der Offensichtlichkeit ist insbesondere relevant, wie groß der Anteil der auf die 

Behandlung der patentgemäße Indikation gerichteten ärztlichen Verordnungen gegenüber den 

auf patentfreie Zwecke gerichteten Verordnungen ist. Anders als bei der Prüfung der Offen-

sichtlichkeit aus der Perspektive des Generikaherstellers kann dabei auf Verschreibungen des 

Originalarzneimittels bzw. des Wirkstoffs abgestellt werden.
1144

 Denn bei der Abgabe des 

 
1139 Von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 122. 
1140 Siehe hierzu auch Fünftes Kapitel-B-V.-1. 
1141 Vgl. zu der Voraussetzung des Lieferns Keukenschrijver, in: Busse/Keukenschrijver, PatG, § 10, 
Rn. 7; Scharen, in: Benkard, PatG, § 10, Rn. 13. 
1142 Vgl. BGH, GRUR 2001, 228, 231 – Luftheizgerät; Scharen, in: Benkard, PatG, § 10, Rn. 8. 
1143 Schäffner, GRUR 2018, 449, 450; von Czettritz/Thewes, PharmR 2018, 433, 434. 
1144 Diese Form der Verschreibung ist gegenüber der Verschreibung des Generikums der Regelfall, vgl. 
von Falck/Gundt, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 113, 121. 
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Generikums hat der Apotheker das Substitutionsarzneimittel bereits (selbst) ausgewählt, so-

dass die aus Sicht des Generikaherstellers bestehenden Unsicherheiten nicht bestehen.
1145

 

Ist dieser Anteil hinreichend groß, ist für den Apotheker offensichtlich, dass das als Substituti-

onsarzneimittel herangezogene Generikum für die patentgemäße Indikation genutzt werden 

wird. Besonders eindeutig ist dies, wenn die patentfreien Indikationen praktisch keine Rolle 

mehr spielen. Gibt der Apotheker in einem solchen Fall ein Generikum an den Patienten ab, 

ist hinreichend sicher und damit offensichtlich, dass der Patient dieses für die Behandlung der 

patentgemäßen Indikation verwenden wird.  

Ob der Apotheker durch die Abgabe des Generikums eine mittelbare Patentverletzung begeht, 

hängt also davon ab, wie hoch der Anteil der auf die patentgemäße Indikation gerichteten 

ärztlichen Verordnungen ist. Denn wenn nach diesem Anteil eine Anwendung des abgegebe-

nen Generikums hinreichend sicher ist, ist die dahingehende Offensichtlichkeit zu bejahen. 

III. Möglichkeit einer Privilegierung  

1. Privilegierung des Apothekers 

Damit besteht für den Apotheker die Gefahr der Inanspruchnahme durch den Patentinhaber 

wegen der Abgabe des Generikums. Diese Gefahr besteht, obwohl der sozialrechtliche Sub-

stitutionsmechanismus des § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V den Apotheker zur Abgabe des 

Generikums verpflichtet. Ignoriert er die Substitutionspflicht, verliert er seinen Vergütungsan-

spruch gegen die Krankenkasse.
1146

 Dem Apotheker ist es auch nicht möglich, die Substituti-

onspflicht nur in den Fällen zu ignorieren, in denen er das Generikum für die patentgemäße 

Indikation abgibt und damit eine mittelbare Patentverletzung begeht. Denn er kennt die der 

ärztlichen Verordnung zugrundeliegende Indikation schlicht nicht.  

Vor diesem Hintergrund erscheint es nicht gerechtfertigt, den Apotheker dem Risiko der Inan-

spruchnahme durch den Patentinhaber auszusetzen.
1147

 Der Konflikt zwischen Patent- und 

Sozialrecht darf nicht den Apotheker benachteiligen, der keine Möglichkeit hat, alle ihn treffen-

den Pflichten zu erfüllen oder auch nur eine informierte Entscheidung zu treffen, welche Pflicht 

er zu Lasten der jeweils anderen erfüllt.  

Es liegt nahe, dieses ungerechtfertigte Ergebnis durch eine analoge Anwendung des § 11 

Nr. 3 PatG aufzulösen. Denn diese Norm privilegiert bereits in direkter Anwendung in erster 

Linie den Apotheker.
1148

 Ihre analoge Anwendbarkeit auf die Fälle der Abgabe eines cross-
label angewandten Generikums ergibt sich aus folgenden Erwägungen:  

Nach § 11 Nr. 3 PatG führt eine ärztliche Verordnung dazu, dass die Einzelzubereitung – also 

die Herstellung – eines Arzneimittels von der Verbotswirkung des Patents ausgenommen 

wird.
1149

 Wenn sogar die Herstellung eines patentverletzenden Arzneimittels freigestellt wer-

den kann, so muss dies erst recht für die Abgabe eines als solchen nicht verletzenden Gene-

rikums gelten.
1150

 In dem (hypothetischen) Fall, dass der Arzt das Generikum unter Ausschluss 

 
1145 Siehe zur Berücksichtigung des Verwendungsumfangs aus Sicht des Generikaherstellers Fünftes 
Kapitel-B-V.-2.-b)-cc). 
1146 Wodarz, in: Sodan, Hdb. d. Krankenversicherungsrechts, § 27, Rn. 64. 
1147 Ähnlich von Czettritz/Thewes, PharmR 2018, 433, 434 für die Haftung der Generikahersteller wegen 
des Konflikts zwischen Sozial- und Patentrecht. 
1148 LG Hamburg, MittdPatA 1996, 315, 319 – Patentverletzung durch ärztliche Verschreibung;  
Tauchner/Hölder, Festschrift für Peter Mes zum 65. Geburtstag, 353. 
1149 Vgl. Mes, PatG, § 11, Rn. 13; Scharen, in: Benkard, PatG, § 11, Rn. 11. 
1150 Ähnlich Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 227 (Fn. 229). 
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der Substitution namentlich verordnet, wäre die Abgabe dieses Generikums durch den Apo-

theker also privilegiert. 

Dies zugrunde gelegt kann es keinen Unterschied machen, ob der Apotheker das Generikum 

allein aufgrund der ärztlichen Verordnung abgibt oder ob er erst durch die Kombination von 

ärztlicher Verordnung und des sozialrechtlichen Substitutionsmechanismus zu der Abgabe an-

geleitet wird. Denn in beiden Fällen ist er zur Abgabe verpflichtet. Im Fall einer ärztlichen Ver-

ordnung unter Ausschluss der Substitution ergibt sich die Verpflichtung aus § 17 Abs. 5 S. 1 

ApBetrO, im Fall der Kombination mit dem Substitutionsmechanismus aus § 129 Abs. 1 S. 1 

Nr. 1 SGB V. 

Der Apotheker ist damit analog § 11 Nr. 3 PatG im Fall der Abgabe eines cross-label ange-

wendeten Generikums zu privilegieren. Eine Haftung scheidet damit aus. 

2. Privilegierung des Arztes 

Nach der Feststellung, dass dem Apotheker eine Privilegierung zugutekommen muss, stellt 

sich die Frage, ob für den Arzt dasselbe gilt. Denn auch der Arzt befindet sich in einem Span-

nungsverhältnis zwischen patent- und sozialrechtlichen Regelungen. Beachtet er die Vorga-

ben des Patentrechts und verordnet das Originalpräparat unter Ausschluss der Substitution, 

droht ihm ein Verordnungsregress. Erlaubt er eine Substitution, setzt er sich den Ansprüchen 

des Patentinhabers aus.
1151

 

a) Patentrechtliche Erwägungen 

Die obigen Erwägungen zur Privilegierung des Apothekers lassen sich aber nicht ohne Weite-

res auf den Arzt übertragen. Dies liegt zum einen daran, dass der Arzt wesentlich mehr Infor-

mationen hat als der Apotheker. Er kennt die zu behandelnde Krankheit und kann, auf Basis 

der durch das Arztinformationssystem zur Verfügung gestellten Informationen, auch erkennen, 

ob es zu einer Substitution kommen wird. Der Arzt weiß also, ob er durch seine Verschreibung 

das second medical use-Patent verletzt. Auch ist es ihm durch namentliche Verordnung und 

Setzen des aut idem-Kreuzes möglich, die Patentverletzung verlässlich auszuschließen.
1152

 

Zum anderen ist § 11 Nr. 3 PatG nicht analog anwendbar. Wie bereits im vierten Kapitel fest-

gestellt, scheidet eine solche aus, wenn der Arzt ein Medikament off-label verschreibt.
1153

 

Denn § 11 Nr. 3 PatG dient zwar dem Schutz der ärztlichen Therapiefreiheit, privilegiert aber 

in erster Linie den Apotheker, nicht den Arzt. Auch gibt es keinen Grund, den off-label-use 
gegenüber einer fachinformationsgemäßen Verordnung, die unstreitig eine unmittelbare Pa-

tentverletzung begründet, zu privilegieren. Denn der off-label-use erhöht die Wahrscheinlich-

keit einer Patentverletzung sogar. Drittens ist eine Haftung des Arztes wegen Verschreibung 

eines Arzneimittels grundsätzlich mit der ärztlichen Therapiefreiheit vereinbar. Dass hier ein 

cross-label-use betrachtet wird, ändert nichts an dieser Beurteilung. Denn auch dieser ist ein 

(Unterfall eines) off-label-use. Der einzige Unterschied besteht darin, dass der Arzt im Fall 

eines cross-label-use nicht das off-label angewandte Generikum selbst verschreibt, sondern 

den Wirkstoff oder das Originalmedikament ohne Ausschluss der Substitution. Eine solche 

Verschreibung erfasst aber aufgrund des dem Arzt bekannten sozialrechtlichen Substitutions-

mechanismus auch das cross-label angewendete Generikum.
1154

 Eine analoge Anwendung 

 
1151 Vgl. von Czettritz/Thewes, PharmR 2018, 433, 434. 
1152 Vgl. Bayerl, GRUR 2019, 368, 369. 
1153 Siehe Viertes Kapitel-B-II.-3.-b). 
1154 Vgl. Fünftes Kapitel-C-I.-2. 
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des § 11 Nr. 3 PatG auf die zu einem cross-label-use führende ärztliche Verschreibung ist 

damit nicht gerechtfertigt. 

Dieses Ergebnis ist auch mit der ärztlichen Therapiefreiheit vereinbar. Dies folgt zum einen 

daraus, dass der Arzt durch die patentrechtliche Pflicht, das aut idem-Kreuz zu setzen, nicht 

in seiner therapeutischen Entscheidungsfreiheit eingeschränkt wird. Hinzu kommt, dass die 

hier betrachtete Haftung aufgrund eines zweckgebundenen Stoffpatents die ärztliche Thera-

piefreiheit nicht stärker einschränkt als ein absolutes Stoffpatent. Wenn nach der Wertung des 

§ 2a Abs. 1 Nr. 2 PatG bzw. Art. 53 lit. c) EPÜ sogar der absolute Stoffschutz mit der ärztlichen 

Therapiefreiheit vereinbar ist, muss dies folglich erst recht für den zweckgebundenen gel-

ten.
1155

 

b) Sozialrechtliche Erwägungen 

Mit der Ablehnung einer Privilegierung des Arztes ist diesem selbstverständlich nicht geholfen. 

Denn weiterhin ist er, abhängig von seiner Verordnungsentscheidung, entweder der Gefahr 

eines Verordnungsregresses oder der Inanspruchnahme durch den Patentinhaber ausgesetzt. 

Die Auflösung dieses Konflikts kann aber nicht durch eine ungerechtfertigte Ausdehnung des 

§ 11 Nr. 3 PatG erreicht werden. Vielmehr ist sie im Sozialrecht zu suchen.
1156

 

Dies zeigt ein Blick auf die Hierarchie der Normen, aus denen sich die kollidierenden Hand-

lungspflichten des Arztes ergeben. Auf gesetzlicher Ebene stehen sich §§ 9,10 PatG und 

§§ 129 Abs. 1, 73 Abs. 5 S. 2 SGB V gegenüber. Auffällig ist, dass § 73 Abs. 5 S. 2 SGB V 

nur die Möglichkeit für den Arzt eröffnet, die Substitution auszuschließen. Die Norm knüpft 

diesen Ausschluss nicht an die Erfüllung bestimmter Voraussetzungen. Die Voraussetzung, 

dass das aut idem-Kreuz nur aus medizinisch-therapeutischen Gründen gesetzt werden darf, 

ist in § 29 Abs. 2 S. 2 Bundesmantelvertrag-Ärzte geregelt. Der Bundesmantelvertrag ist ein 

öffentlich-rechtlicher Vertrag.
1157

 Die in ihm getroffenen Regelungen sind somit untergesetzli-

che Regelungen, die in Einklang mit den Vorschriften des SGB V und sonstigen gesetzlichen 

Vorgaben stehen müssen.
1158

 Hinsichtlich § 29 Abs. 2 S. 2 Bundesmantelvertrag-Ärzte er-

scheint dies zweifelhaft. 

Zunächst ist § 73 Abs. 5 S. 2 SGB V unter Berücksichtigung des Grundsatzes der Einheitlich-

keit der Rechtsordnung und insbesondere des Patentrechts auszulegen. Eine solche Ausle-

gung der nach ihrem Wortlaut völlig offenen Norm darf nicht ergeben, dass sie den Arzt zu 

patentverletzenden Handlungen verpflichtet. Denn eine Patentverletzung ist eine unerlaubte 

Handlung und, wenn sie vorsätzlich begangen wird, eine Straftat (§ 142 PatG). Eine Verpflich-

tung des Arztes zur Begehung unerlaubter Handlungen bzw. sogar Straftaten kann vom Sozi-

alrecht nicht gewollt sein. § 73 Abs. 5 S. 2 SGB V ist daher so auszulegen, dass sie einen 

Ausschluss der Substitution erlaubt, wenn dieser durch das Patentrecht geboten ist.
1159

 

 
1155 Vgl. auch Viertes Kapitel-B-II.-3. 
1156 Eine Lösung über das Sozialrecht wurde etwa in Italien gewählt. Dort existiert ein dem deutschen 
Recht vergleichbarer Substitutionsmechanismus. Die AIFA (italienische Arzneimittelagentur) eine Richt-
linie veröffentlicht, nach der auf der ärztlichen Verordnung ein Hinweis einzufügen ist, der den Apotheker 
verpflichtet, das verordnete Originalpräparat abzugeben. Vgl. hierzu Cuonzo/Ampollini, IIC 2018, 895, 
911ff; kritisch gegenüber solchen Lösungen wegen Datenschutzbedenken Perino, Second Medical Use 
Patente, S. 339f. 
1157 Schröder, in: BeckOK Sozialrecht, § 82 SGB V, Rn. 6. 
1158 Vgl. Sproll, in: Krauskopf, Krankenversicherung, § 82 SGB V, Rn. 4; auch Bristle, in: Sodan, Hdb. 
d. Krankenversicherungsrechts, § 19, Rn. 12. 
1159 Im Ansatz ähnlich, aber dem Sozialrecht den Vorrang einräumend von Czettritz/Thewes, PharmR 
2018, 433, 434. 
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Dies ist in der hier betrachteten Konstellation des cross-label-use der Fall. Verzichtet der Arzt 

auf das Setzen des aut idem-Kreuzes, begeht er eine unmittelbare Patentverletzung. Da der 

Arzt den Substitutionsmechanismus des § 129 Abs. 1 SGB V sowie die verfügbaren Präparate 

kennt, handelt er sogar vorsätzlich und macht sich gemäß § 142 PatG strafbar. Es muss ihm 

daher erlaubt sein, die Substitution auszuschließen, wenn es anderenfalls zu einem cross-
label-use des als Substitutionsarzneimittel herangezogenen Generikums kommen würde. 

Diesem Auslegungsergebnis und damit den gesetzlichen Vorgaben widerspricht § 29 Abs. 2 

S. 2 Bundesmantelvertrag-Ärzte. Denn nach dieser untergesetzlichen Regelung ist das Set-

zen des aut idem-Kreuzes trotz der drohenden Patentverletzung nicht zulässig. Sie verpflichtet 

den Arzt also, eine Straftat zu begehen. § 29 Abs. 2 S. 2 Bundesmantelvertrag-Ärzte sollte 

deshalb entweder in einer mit den gesetzlichen Vorgaben übereinstimmenden Weise ausge-

legt oder aber nicht angewendet werden. Eine Auslegung, die das Setzen des aut idem-Kreu-

zes im Fall eines drohenden cross-label-use erlaubt, ist angesichts des eindeutigen Wortlauts, 

der nur medizinisch-therapeutische Gründe ausreichen lässt, wohl nicht möglich. Deshalb ist 

die Norm aufgrund von Nichtigkeit wegen §§ 59 Abs. 1 VwVfG i.V.m. §§ 134, 138 BGB nicht 

anzuwenden.  

Eine das Patentrecht berücksichtigende Auslegung der sozialrechtlichen Regelungen zeigt 

also, dass dem Arzt den Ausschluss der Substitution in den Fällen eines drohenden cross-
label-use erlaubt sein muss. Eine solche Auslegung würde die Gefahr eines Verordnungsre-

gresses entfallen lassen und den Konflikt zwischen Sozial- und Patentrecht auflösen. 

IV. Zusammenfassung 

Die Verschreibung eines Arzneimittels durch den Arzt stellt einen Gebrauch dieses Arzneimit-

tels in mittelbarer Täterschaft dar. Denn aufgrund seines überlegenen Wissens und der Privi-

legierung des Patienten gemäß § 11 Nr. 1 PatG beherrscht der Arzt das Geschehen. In der 

Regel verschreibt der regelmäßig nicht das cross-label angewendete Generikum selbst, son-

dern den Wirkstoff oder das Originalpräparat ohne Ausschluss der Substitution. Er weiß daher 

nicht, welches konkrete Generikum der Apotheker als Substitutionsarzneimittel auswählen 

wird. Da der Arzt aber den Substitutionsmechanismus des § 129 Abs. 1 SGB V und die mög-

lichen Substitutionsarzneimittel kennt, muss seine Verordnung so ausgelegt werden, dass sie 

sämtliche dieser Substitutionsarzneimittel umfasst. Die mit der Auswahlentscheidung des Apo-

thekers verbundenen Unsicherheiten bleiben damit im Rahmen der ärztlichen Verordnung und 

können eine mittelbare Täterschaft folglich nicht ausschließen. Der Arzt begeht im Fall eines 

cross-label-use daher eine unmittelbare Patentverletzung, wenn er die aut idem-Ersetzung 

nicht ausgeschlossen hat. 

Die Abgabe eines cross-label angewandten Generikums durch den Apotheker kann grund-

sätzlich eine mittelbare Patentverletzung begründen. Denn die Abgabe des Generikums ist ein 

Angebot bzw. Liefern eines erfindungswesentlichen Mittels. Ob die Bestimmung des Arznei-

mittels zur Verwendung für die patentgemäße Indikation offensichtlich ist, hängt vor allem von 

der Relevanz dieser Indikation im Vergleich zu den patentfreien Indikationen ab. Denn je rele-

vanter die patentgemäße Indikation ist, desto höher ist die Wahrscheinlichkeit, dass der Pati-

ent das von dem Apotheker ausgewählte Substitutionsarzneimittel patentverletzend  

gebraucht. 

Der Apotheker ist gemäß § 129 Abs. 1 S. 1 SGB V zur Substitution verpflichtet, würde bei 

Erfüllung dieser Pflicht aber eine Patentverletzung begehen. Aufgrund dieses Konflikts zwi-

schen sozialrechtlichen und patentrechtlichen Regelungen ist es nicht gerechtfertigt, ihn dem 

Risiko der Haftung wegen Verletzung des second medical use-Patents auszusetzen. Auf die 
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Abgabe des cross-label angewandten Generikums ist daher § 11 Nr. 3 PatG analog anzuwen-

den. Denn wenn der Apotheker aufgrund einer ärztlichen Verordnung ein patentverletzendes 

Erzeugnis herstellen darf, muss ihm erst recht die Abgabe eines nicht patentverletzenden  

Generikums erlaubt sein.
 
 

Dagegen ist eine patentrechtliche Privilegierung des Arztes in analoger Anwendung des § 11 

Nr. 3 PatG weder sachgerecht noch aus Gründen der ärztlichen Therapiefreiheit geboten. 

Denn eine Auslegung der einschlägigen sozialrechtlichen Regelungen unter Berücksichtigung 

des Patentrechts ergibt, dass es dem Arzt freistehen muss, durch Setzen des aut idem-Kreu-

zes die Substitution auszuschließen. Eine solche Auslegung würde sicherstellen, dass der Arzt 

keinem Spannungsverhältnis zwischen Sozial- und Patentrecht ausgesetzt ist. 

D Zwischenergebnis und Auswertung 

Die Sonderkonstellation des cross-label-use ist der aktuell wohl meistdiskutierte Aspekt der 

Verletzung von second medical use-Patenten.
1160

 Die Diskussion betrifft dabei in der Regel 

sowohl den hier untersuchten zweckgebundenen Stoffschutz als auch Verwendungs- und Her-

stellungsverwendungspatente. 

I. Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes 

Nach hier vertretener Auffassung können sowohl der Generikahersteller als auch der verord-

nende Arzt im Fall eines cross-label-use wegen Verletzung des zweckgebundenen Stoffpa-

tents haften. 

Die Haftung des Generikaherstellers kann sich dabei aus zwei Handlungen ergeben, nämlich 

dem Abschluss eines die patentgemäße Indikation umfassenden Rabattvertrags oder dem 

Vertrieb des Generikums, das cross-label für die patentgemäße Indikation eingesetzt wird. 

Während der Abschluss eines solchen Rabattvertrags eine unmittelbare Patentverletzung  

begründet, kommt hinsichtlich des Vertriebs allenfalls eine mittelbare Patentverletzung in Be-

tracht. Ob eine mittelbare Verletzung tatsächlich zu bejahen ist, hängt insbesondere davon ab, 

ob die patentgemäße Verwendung des vertriebenen Generikums offensichtlich ist.
1161

 

Der Arzt begeht eine Patentverletzung, wenn er bei einer auf die patentgemäße Indikation 

abzielenden Verordnung auf einen Ausschluss der Substitution verzichtet und es deshalb zu 

einem cross-label-use des Substitutionsarzneimittels kommt. Denn wegen der Kenntnis des 

Arztes von dem sozialrechtlichen Substitutionsmechanismus und den auf dem Markt verfüg-

baren Präparaten ist seine Verordnung so auszulegen, dass sie auch das Substitutionsarznei-

mittel umfasst. Eine das Patentrecht berücksichtigende Auslegung der sozialrechtlichen Vor-

schriften ergibt, dass der Arzt die Substitution in diesen Fällen ausschließen darf, um eine 

Patentverletzung zu vermeiden.
1162

 

 
1160 Vgl. bspw. Stief/Zorr, GRUR 2019, 260ff; Schäffner, GRUR 2018, 449ff; Cepl/Paheenthararajah, 
GRUR-Prax 2018, 225ff; Schneider/Lindenthal, PharmR 2018, 461ff; von Czettritz/Thewes, PharmR 
2018, 433ff. 
1161 Siehe zur Patentverletzung durch Abschluss eines Rabattvertrags Fünftes Kapitel-B-III. und zur mit-
telbaren Verletzung durch den Vertrieb des Generikums Fünftes Kapitel-B-V. 
1162 Vgl. zur Haftung des Arztes und zur (fehlenden) Notwendigkeit einer patentrechtlichen Privilegierung 
Fünftes Kapitel-C-I und III. 
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II. Übertragbarkeit der Ergebnisse auf die früheren Anspruchsfassungen 

Für zweckgebundene Stoffpatente steht damit fest, dass diese durch einen cross-label-use 

verletzt werden können. Es stellt sich nun die Frage, ob diese Ergebnisse auf die früheren 

Anspruchsfassungen übertragbar sind.  

Dies wäre zu bejahen, wenn man mit dem BGH und Teilen der Literatur davon ausgehen 

wollte, dass auch die Verwendungs- und Herstellungsverwendungsansprüche zweckgebun-

denen Stoffschutz im Sinne des § 3 Abs. 4 PatG bzw. Art. 54 Abs. 5 EPÜ vermitteln.
1163

 Denn 

dann würden zwischen den Anspruchsfassungen keinerlei Unterschiede mehr bestehen. Wie 

bereits im vierten Kapitel dieser Arbeit ausgeführt, ist eine solche Gleichbehandlung aber nicht 

mit der Systematik des Patentrechts vereinbar.
1164

  

Ob eine Verletzung der früheren Anspruchsfassungen möglich ist, richtet sich also nach den 

für diese Patente entwickelten Grundsätzen.
1165

 Nach diesen setzt die unmittelbare Verletzung 

sowohl der Verwendungs- als auch der Herstellungsverwendungspatente die sinnfällige Her-

richtung des Stoffs voraus. Für die Verwendungspatente folgt dies daraus, dass sie im Ergeb-

nis einen zweckgebundenen Stoffschutz für das sinnfällig hergerichtete Erzeugnis vermit-

teln.
1166

 Für die Herstellungsverwendungspatente ergibt sich diese Einschränkung aus der  

Anwendbarkeit des § 9 S. 2 Nr. 3 PatG, der nur Handlungen in Bezug auf das unmittelbare 

Verfahrenserzeugnis – den sinnfällig hergerichteten Stoff – verbietet.
1167

 Mit Blick auf Hand-

lungen, die sich auf den nicht hergerichteten Stoff beziehen, kommt für beide Anspruchsfas-

sungen nur eine mittelbare Patentverletzung in Betracht. Diese erfordert aber, dass der nicht 

hergerichtete Stoff zum Zweck seiner sinnfälligen Herrichtung angeboten oder geliefert wird. 

Die Bestimmung zur patentgemäßen therapeutischen Anwendung reicht dagegen nicht 

aus.
1168

 

In den hier betrachteten Fällen des cross-label-use hat das Generikum ein skinny label. Man-

gels Nennung dieser Indikation in der Fachinformation ist das Generikum also nicht sinnfällig 

hergerichtet.
1169

 Eine unmittelbare Patentverletzung scheidet damit aus. Auch eine mittelbare 

Verletzung kommt nicht in Betracht, da das Generikum im Fall eines cross-label-use nur für 

den patentgemäßen therapeutischen Zweck angewendet, nicht aber für diesen Zweck herge-

richtet wird. 

Im Ergebnis kann damit festgehalten werden, dass Verwendungs- und Herstellungsverwen-

dungsansprüche im Fall eines cross-label-use nicht verletzt werden. Auch in dieser Sonder-

konstellation vermitteln die zweckgebundenen Stoffpatente also einen weiteren Schutz als die 

früheren Anspruchsfassungen.  

  

 
1163 Vgl. bspw. BGH, GRUR 2016, 921, 926, Rn. 83ff – Pemetrexed; Kühne, GRUR 2018, 456, 457; 
Kühnen, Hdb. d. Patentverletzung, Kap. A, Rn. 498. 
1164 Siehe Viertes Kapitel-D-II. 
1165 Diese Grundsätze sind Gegenstand des dritten Kapitels dieser Arbeit. 
1166 Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 219. 
1167 Vgl. Kraßer, Festschrift 25 Jahre Bundespatentgericht, 159, 174f; Hansen, GRUR Int. 1988, 379, 
383f. 
1168 Vgl. bspw. LG Düsseldorf, GRUR-RR 2004, 193, 196 – Ribavirin; Schrell, GRUR Int. 2010, 363, 
367. 
1169 Vgl. zur Maßgeblichkeit der Fachinformation für die sinnfällige Herrichtung etwa BGH, GRUR 2007, 
404, 405 – Carvedilol II; Ann, Patentrecht, § 33, Rn. 210. 
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Sechstes Kapitel: Ergebnis 

A Zusammenfassung 

I. Rechtliche Einordnung der second medical use-Patente 

Bis zum Jahr 2007 sah das positive Recht keinen Schutz für die zweite medizinische Indikation 

vor. Zudem schloss es in Art. 52 Abs. 4 EPÜ 1973 bzw. § 5 Abs. 2 PatG 1981 für medizinische 

Verfahren die gewerbliche Anwendbarkeit aus. Die deutsche und die europäische Rechtspre-

chung entwickelten dennoch Lösungen, um den Schutz der zweiten medizinischen Indikation 

zu gewährleisten. Der BGH erlaubte hierfür Verwendungsansprüche der Form „Verwendung 

von Wirkstoff X zur Behandlung von Krankheit Y“. Er stellte sich auf den Standpunkt, dass 

diese Ansprüche auch die sinnfällige Herrichtung des Stoffs umfassten und deshalb gewerb-

lich anwendbar seien. Die GBK lehnte die Lösung des BGH mit der Begründung ab, dass auch 

die Verwendungsansprüche Verfahrensansprüche seien und ihnen deshalb gemäß Art. 52 

Abs. 4 EPÜ 1973 die gewerbliche Anwendbarkeit fehle. Die Einbeziehung der sinnfälligen Her-

richtung könne hieran nichts ändern. Stattdessen wählte die GBK den Weg über Herstellungs-

verwendungsansprüche der Fassung „Verwendung eines Wirkstoffs X zur Herstellung eines 

Medikaments zur Behandlung der Krankheit Y“. Diese Ansprüche waren zwar zweifellos ge-

werblich anwendbar, allerdings war ihre Neuheit problematisch. 

Mit der Revision des EPÜ und der Anpassung des deutschen Patentgesetzes wurde die Pa-

tentierbarkeit der zweiten medizinischen Indikation gesetzlich anerkannt. Das Gesetz sieht 

hierfür in Anlehnung an den Schutz der ersten Indikation zweckgebundene Stoffansprüche der 

Fassung „Stoff X zur Verwendung bei der Behandlung der Krankheit Y“ vor.  

Zentrale Erkenntnis des zweiten Kapitels ist, dass sowohl die Verwendungs- als auch die  

Herstellungsverwendungsansprüche Unterfälle der Verfahrensansprüche sind. Der nach der  

aktuellen Gesetzeslage mögliche zweckgebundene Stoffschutz ist dagegen dem Erzeugnis-

schutz zuzuordnen. 

II. Verletzung der Verwendungs- und Herstellungsverwendungspatente 

Der durch die früheren Anspruchsfassungen vermittelte Schutz war und ist Gegenstand aus-

führlicher Diskussion in Literatur und Rechtsprechung. Dies gilt insbesondere für die Verwen-

dungsansprüche, bei denen sich die Frage stellt, ob die sinnfällige Herrichtung des Stoffs als 

unmittelbare oder mittelbare Patentverletzung zu qualifizieren ist.  

Die herrschende Meinung spricht sich für eine Qualifikation als unmittelbare Verletzung aus 

und wendet letztlich die Grundsätze des Erzeugnisschutzes auf die Verwendungsansprüche 

an. Einige Stimmen in der Literatur widersprechen dem und wollen die Verwendungsansprü-

che ausschließlich nach den Regeln des Verfahrensschutzes behandeln. Nach dieser Minder-

meinung würde die sinnfällige Herrichtung das Verwendungspatent nur mittelbar verletzen. 

Der Meinungsstreit hat nicht nur Auswirkungen auf die Qualifikation des sinnfälligen Herrich-

tens selbst, sondern auch auf die Frage, welche Handlungen dem Ausschließlichkeitsrecht 

des Patentinhabers unterfallen. Nur bei Anwendung der Grundsätze des Erzeugnisschutzes 

kann der Patentinhaber den Export, Import und Besitz des sinnfällig hergerichteten Stoffs ver-

bieten. Dagegen ist die Anwendung des nicht hergerichteten Stoffs für den patentierten Zweck 

dem Patentinhaber nur dann vorbehalten, wenn man den Schutzumfang nach den Grundsät-

zen des Verfahrensschutzes bestimmt. 
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Zwar ist die Mindermeinung im Ansatz überzeugender, da Verwendungsansprüche zu den 

Verfahrensansprüchen gehören und sie die Grundsätze deren Schutzes anwenden will. Den-

noch ist die herrschende Meinung im Ergebnis vorzugswürdig. Denn die Anwendung der  

Regeln des Erzeugnisschutzes erlaubt eine Erschöpfung des Patentschutzes, sodass der  

Patentinhaber in Bezug auf den einmal mit seiner Zustimmung in Verkehr gebrachten Stoff 

keinerlei Verbotsrechte mehr hat. Er kann die Verkehrsfähigkeit und Anwendung des Stoffs 

daher nicht weiter einschränken, als es ihm nach seinem erfinderischen Verdienst zusteht. 

Zum anderen schafft die herrschende Meinung für den Arzt die Gewissheit, dass er einen 

rechtmäßig erworbenen Stoff frei verwenden kann. 

Bei Zugrundelegung der herrschenden Meinung schützen die Verwendungsansprüche gegen 

folgende Handlungen: Die sinnfällige Herrichtung des Stoffs, sein Anbieten und Inverkehrbrin-

gen, seinen Export, Import und Besitz sowie seine Verwendung für den patentgemäßen 

Zweck. Mit Blick auf den nicht hergerichteten Stoff verbietet das Verwendungspatent lediglich 

das Anbieten oder Liefern zum Zweck der sinnfälligen Herrichtung. Zusammenfassend ent-

spricht der Schutz einem zweckgebundenen Stoffschutz für den sinnfällig hergerichteten Stoff. 

Weniger problematisch ist die Verletzung der Herstellungsverwendungspatente. Bei diesen 

Patenten ist in der sinnfälligen Herrichtung des Stoffs die Anwendung des patentierten Verfah-

rens zu sehen. Sie verletzt das Herstellungsverwendungspatent daher unmittelbar. Auf Hand-

lungen, die in Bezug auf den sinnfällig hergerichteten Stoff vorgenommen werden, ist § 9 S. 2 

Nr. 3 PatG anwendbar. Denn der sinnfällig hergerichtete Stoff ist unmittelbares Erzeugnis des 

geschützten Herstellungsverfahrens. Im Ergebnis vermitteln die Herstellungsverwendungspa-

tente damit denselben Schutz wie die Verwendungspatente. 

Als zentrale Erkenntnis lässt sich Folgendes festhalten: Die Verletzung der Verwendungs- und 

Herstellungsverwendungspatente setzt die sinnfällige Herrichtung des Stoffs voraus. Dies folgt 

für die Verwendungsansprüche aus der Anwendung der Regeln des Erzeugnisschutzes auf 

den sinnfällig hergerichteten Stoff und für die Herstellungsverwendungsansprüche aus der An-

wendung des § 9 S. 2 Nr. 3 PatG. 

III. Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes  

Nach § 3 Abs. 4 PatG und Art. 54 Abs. 5 EPÜ wird die zweite medizinische Indikation nicht 

mehr durch Verfahrenspatente, sondern durch (besondere) Erzeugnispatente geschützt. Auf-

grund dieses Wechsels der Patentkategorie können die zu den früheren Anspruchsfassungen 

angestellten Erwägungen zum Schutzumfang nicht unbesehen übertragen werden. Vielmehr 

müssen die Voraussetzungen der Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes selbst-

ständig anhand seiner rechtlichen Struktur bestimmt werden. 

Diese rechtliche Struktur kann folgendermaßen beschrieben werden: Der zweckgebundene 

Stoffschutz vereint Elemente des Erzeugnis- bzw. Stoffschutzes und des Verwendungsschut-

zes. Dabei steht das Stoffschutzelement im Vordergrund, sodass der zweckgebundene 

Stoffschutz grundsätzlich nach den Regeln des Erzeugnisschutzes zu behandeln ist. Der 

Schutz wird aber durch das Verwendungsschutzelement – den im Patentanspruch angegebe-

nen therapeutischen Zweck – inhaltlich beschränkt.  

Eine Verletzung setzt die Verwirklichung beider Elemente voraus. Das Stoffschutzelement ist 

verwirklicht, wenn der Stoff für die patentgemäße Verwendung geeignet ist. Das Verwen-

dungselement erfordert, dass die Benutzungshandlung im Sinne des § 9 S. 2 Nr. 1 PatG ob-

jektiv auf die Verwirklichung des patentgemäßen Zwecks gerichtet ist, sich das finale Element 

also in der Benutzungshandlung manifestiert. Eine solche Manifestation kann sich entweder 



167 

 

 

aus dem Bezug der Benutzungshandlung zu dem sinnfällig hergerichteten Stoff oder aber aus 

der Auslegung der Benutzungshandlung selbst ergeben. Eine Manifestation in sonstigen Um-

ständen, insbesondere dem Verhalten Dritter oder subjektiver Merkmale beim mutmaßlichen 

Patentverletzer, ist dagegen ausgeschlossen. Denn diese würde die Wertungen des § 10 PatG 

unterlaufen. 

Ist die Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes damit vom Eintritt dieser zwei Bedin-

gungen abhängig, muss eine Verletzung auch ohne sinnfällige Herrichtung des Stoffs möglich 

sein, wenn sich das finale Element in anderen Umständen manifestiert. Dies zeigen der Wort-

laut des § 3 Abs. 4 PatG bzw. Art. 54 Abs. 5 EPÜ und der Vergleich mit dem strukturell iden-

tischen Schutz der ersten medizinischen Indikation.  

Aus der rechtlichen Struktur des zweckgebundenen Stoffschutzes ergeben sich damit fol-

gende zentralen Erkenntnisse:  

• Eine Verletzung ist unter zwei Bedingungen zu bejahen. Die erste (notwendige) Bedin-

gung ist erfüllt, wenn der Stoff für die patentgemäße Verwendung geeignet ist. Die 

zweite (hinreichende) Bedingung setzt voraus, dass sich das finale Element in der Be-

nutzungshandlung manifestiert.  

• Die sinnfällige Herrichtung des Stoffs ist keine unumgängliche Voraussetzung der Pa-

tentverletzung, sondern nur eine Fallgruppe derselben. 

1. Unmittelbare Verletzung 

Legt man diesen Maßstab an, kann jede der in § 9 S. 2 Nr. 1 PatG genannten Benutzungs-

handlungen eine unmittelbare Patentverletzung begründen. Die Benutzungshandlungen sind 

dabei so auszulegen, dass sie eine Berücksichtigung der Besonderheit des zweckgebundenen 

Stoffschutzes – nämlich des finalen Elements – erlauben. Ergibt diese Auslegung, dass die 

Benutzungshandlung auf die Verwirklichung des patentgemäßen therapeutischen Zwecks ge-

richtet ist, verletzt sie das zweckgebundene Stoffpatent. 

Im Kontext des zweckgebundenen Stoffschutzes muss die Handlungsalternative des Herstel-

lens sämtliche Umstände berücksichtigen, die in unmittelbarem räumlichen oder sachlichen 

Zusammenhang mit dem Stoff stehen und eine Manifestation des finalen Elements in dem 

Stoff selbst begründen. Dies umfasst insbesondere die Formulierung, Konfektionierung und 

Dosierung des Stoffs, sowie seine Verpackung, Gebrauchs- und Fachinformation. Letztlich 

gelten damit die für die früheren Anspruchsfassungen entwickelten Grundsätze der sinnfälli-

gen Herrichtung auch für den zweckgebundenen Stoffschutz. Ist nach diesem Maßstab eine 

sinnfällige Herrichtung zu bejahen, ist unerheblich, ob der Stoff anschließend im Inland ge-

braucht oder exportiert werden soll. Denn wenn sich das finale Element bereits in der selbst-

ständigen Benutzungshandlung des Herstellens manifestiert, kann es auf den späteren Ge-

brauch nicht ankommen.  

Der Gebrauch des Stoffs greift in das Ausschließlichkeitsrecht des Patentinhabers ein, wenn 

er zu dem patentgemäßen therapeutischen Zweck erfolgt. Dies gilt unabhängig davon, ob der 

gebrauchte Stoff sinnfällig hergerichtet ist oder nicht. Denn bereits die Gebrauchshandlung ist 

auf das Erreichen des patentgemäßen Zwecks gerichtet und begründet damit eine Manifesta-

tion des finalen Elements. Zusätzlich eine sinnfällige Herrichtung des Stoffs zu verlangen, 

würde letztlich bedeuten, eine doppelte Manifestation des finalen Elements zu fordern.  

Das Verbot des Gebrauchs des Stoffs für den patentgemäßen Gebrauch trifft in erster Linie 

den Arzt, da der Patient nach § 11 Nr. 1 PatG privilegiert ist und daher als Patentverletzer 

ausscheidet. Dem Arzt kommt dagegen keine patentrechtliche Privilegierung zugute, weder in 
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direkter noch in analoger Anwendung des § 11 Nr. 3 PatG. Er verletzt das zweckgebundene 

Stoffpatent daher – vorbehaltlich der Erschöpfung des Patents – sowohl bei einem on-label-
use als auch bei einem off-label-use des Stoffs für den patentgemäßen Zweck.  

Das Inverkehrbringen des sinnfällig hergerichteten Stoffs im In- oder Ausland verletzt das 

zweckgebundene Stoffpatent unmittelbar. Die Manifestation des finalen Elements ergibt sich 

hierbei aus dem Bezug der Benutzungshandlung zu dem sinnfällig hergerichteten Stoff. Da die 

Handlungsalternative des Inverkehrbringens als solche zweckneutral ist, begründet das Inver-

kehrbringen des nicht hergerichteten Stoffs keine unmittelbare Patentverletzung. Anders ist 

dies bei dem Anbieten des Stoffs. Denn die Angebotshandlung selbst kann nach ihrem objek-

tiven Erklärungsgehalt auf die Verwirklichung des patentgemäßen therapeutischen Zwecks 

gerichtet sein. Ist dies der Fall, ist eine Manifestation des finalen Elements unabhängig von 

dem Bezugsobjekt der Angebotshandlung zu bejahen. Ein auf die patentgemäße Indikation 

gerichtetes Angebot verletzt das zweckgebundene Stoffpatent daher unabhängig von der sinn-

fälligen Herrichtung unmittelbar. 

Der Apotheker begeht daher in der Regel keine Patentverletzung, wenn er den nicht herge-

richteten Stoff in der Apotheke an den Patienten abgibt. Eine unmittelbare Patentverletzung 

ist mangels Manifestation des finalen Elements ausgeschlossen. Zwar wäre insbesondere im 

Fall eines cross-label-use eine mittelbare Patentverletzung denkbar, der Apotheker ist aber 

analog § 11 Nr. 3 PatG zu privilegieren. Ihm bleibt gleichwohl untersagt, den Stoff – etwa in 

einem Beratungsgespräch – für die patentgemäße Indikation anzubieten. 

Zuletzt verletzt das Einführen oder Besitzen des sinnfällig hergerichteten Stoffs in der Regel 

den zweckgebundenen Stoffschutz, da nahezu alle Handlungen in Bezug auf den sinnfällig 

hergerichteten Stoff eine Manifestation des finalen Elements begründen. Wer den nicht her-

gerichteten Stoff importiert oder besitzt, verletzt das zweckgebundene Stoffpatent dagegen 

nur, wenn er dies zu dem Zweck der sinnfälligen Herrichtung oder des Gebrauchs oder Anbie-

tens für die patentgemäße Indikation tut. 

2. Mittelbare Verletzung 

Eine mittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes ist durch das Anbieten oder 

Liefern des nicht hergerichteten Stoffs oder seiner Komponenten möglich. Mit Blick auf den 

nicht hergerichteten Stoff genügen Angebot oder Lieferung, wenn sie zum Zwecke der sinn-

fälligen Herrichtung, des patentgemäßen Gebrauchs oder des Angebots für den patentgemä-

ßen Zweck erfolgen. Denn all diese Handlungen stellen unmittelbare Patentverletzungen und 

damit Benutzungen der Erfindung dar. Dies spielt vor allem für die Zulieferer von Arzneimittel-

herstellern eine Rolle.  

Der Anbieter oder Lieferant einer Stoffkomponente verletzt das zweckgebundene Stoffpatent, 

wenn er die Komponente für die sinnfällige Herrichtung des Stoffs anbietet bzw. liefert. Ebenso 

reicht es aus, wenn die Stoffkomponente für die patentgemäße Anwendung nach vorheriger 

Herstellung des (nicht hergerichteten) Stoffs bestimmt ist. Diese zweite Bestimmung ist vor 

allem relevant, wenn die Wirkstoffkomponente Bestandteil eines (Fertig-)Arzneimittels ist, bei 

dessen anleitungsgemäßer Anwendung der patentierte Stoff entsteht und für die patentge-

mäße Indikation benutzt wird. 

3. Verletzung im Fall eines cross-label-use 

Auch im Zusammenhang mit dem aktuell viel diskutierten cross-label-use ist eine Verletzung 

des zweckgebundenen Stoffschutzes möglich. Zentrale Ursache des cross-label-use ist der 

Substitutionsmechanismus des § 129 Abs. 1 SGB V. Nach diesem muss der Apotheker das 
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von dem Arzt verschriebene Arzneimittel durch ein preisgünstigeres Generikum ersetzen, 

wenn der Arzt diese Substitution nicht durch Setzen des aut idem-Kreuzes auf dem Rezept-

formular ausschließt. Im Grundsatz hat der Apotheker dabei die Auswahl zwischen den vier 

preisgünstigsten Präparaten. Ist aber eines der Präparate Gegenstand eines Rabattvertrags 

im Sinne des § 130a Abs. 8 SGB V, ist es unabhängig von seinem Preis vorrangig abzugeben. 

Vertragsparteien solcher Rabattverträge sind die Generikahersteller und die Krankenkassen. 

Vor dem Hintergrund des Patentschutzes für die zweite medizinische Indikation werden dabei 

häufig für einen Wirkstoff zwei indikationsbeschränkte Rabattverträge geschlossen: Gegen-

stand des ersten Vertrags ist die patentgemäße Indikation, während der zweite Vertrag die 

patentfreien Indikationen umfasst. 

Bei der Prüfung der Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes im Zusammenhang mit 

einem cross-label-use ist eine Trennung zwischen dem Abschluss bzw. Beitritt zu Rabattver-

trägen einerseits und dem Vertrieb des Generikums andererseits sachgerecht. Denn es han-

delt sich um selbstständige Handlungen, die dementsprechend selbstständig gewürdigt wer-

den sollten. 

Schließt ein Generikahersteller einen die patentgemäße Indikation umfassenden Rabattver-

trag ab oder tritt er einem solchen im Rahmen eines Open-House-Verfahrens bei, begeht er 

eine unmittelbare Patentverletzung. In dem Rabattvertrag sagt der Generikahersteller seine 

Lieferbereitschaft und -fähigkeit zu. Damit ist der Abschluss bzw. Beitritt als Angebot im Sinne 

des § 9 S. 2 Nr. 1 PatG zu qualifizieren. Da dieses Angebot auf die Lieferung des Generikums 

für die patentgemäße Indikation gerichtet ist, liegt eine Manifestation des finalen Elements und 

damit eine unmittelbare Patentverletzung vor.   

Der Vertrieb eines Generikums kann dagegen allenfalls eine mittelbare Patentverletzung be-

gründen. Ansätze in Literatur und Rechtsprechung, die sich für eine unmittelbare Verletzung 

aussprechen, überdehnen deren Anwendungsbereich und unterlaufen damit (in unterschiedli-

chem Ausmaß) die Regelung des § 10 PatG. Bei der Prüfung der mittelbaren Patentverletzung 

kommt der Frage, ob für den Generikahersteller offensichtlich ist, dass sein Generikum cross-
label für die patentgemäße Indikation angewendet wird, besondere Bedeutung zu. Der sozial-

rechtliche Substitutionsmechanismus reicht allein nicht aus, um eine dahingehende Offen-

sichtlichkeit zu begründen. Denn der Substitutionsmechanismus führt nur unter bestimmten 

Bedingungen zu cross-label-use des Generikums für den patentgemäßen Zweck. Insbeson-

dere ist notwendig, dass die ärztliche Verordnung auf die Behandlung der patentgemäßen 

Krankheit abzielt und der Apotheker gerade das Generikum des mutmaßlichen mittelbaren 

Patentverletzers als Substitutionsarzneimittel auswählt. Die Prüfung der Offensichtlichkeit er-

fordert daher eine Würdigung der Relevanz der patentgemäßen Indikation im Inland, der 

Marktverhältnisse und sonstiger auf die patentgemäße Anwendung hindeutender Umstände. 

Auch ist zu berücksichtigen, ob der Generikahersteller durch entsprechende Hinweise an Ärzte 

die Wahrscheinlichkeit einer patentgemäßen Anwendung reduziert hat. 

Da auch die Arzneimittelabgabe in der Apotheke als Anbieten bzw. Liefern des Generikums 

zu qualifizieren ist, wäre grundsätzlich auch eine Haftung des Apothekers wegen mittelbarer 

Patentverletzung möglich. Insbesondere wäre die patentgemäße Anwendung des abgegebe-

nen Generikums für den Apotheker eher ersichtlich als für den Generikahersteller, da der Apo-

theker das Substitutionsarzneimittel selbst auswählt. Es muss aber berücksichtigt werden, 

dass der Apotheker einem unlösbaren Konflikt zwischen Sozial- und Patentrecht ausgesetzt 

ist. Entweder er verzichtet auf eine Substitution und verstößt damit gegen § 129 Abs. 1 SGB V 

oder er gibt das Generikum ab und verstößt gegen § 10 PatG. Daher ist es sachgerecht, den 

Apotheker gemäß § 11 Nr. 3 PatG zu privilegieren und somit die patentrechtliche Haftung aus-

zuschließen. 
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Der Arzt, der das Arzneimittel ohne Ausschluss der Substitution verschreibt und damit erst den 

cross-label-use ermöglicht, begeht eine unmittelbare Patentverletzung. Aufgrund seiner 

Kenntnis des sozialrechtlichen Substitutionsmechanismus und der auf dem Markt verfügbaren 

Substitutionsarzneimittel ist seine Verordnung so auszulegen, dass sie sämtliche dieser Arz-

neimittel umfasst. Anders als der Apotheker handelt der Arzt auch nicht in einem Spannungs-

feld zwischen sozialrechtlichen und patentrechtlichen Regelungen. Denn eine Auslegung der 

relevanten Normen des Sozialrechts unter Berücksichtigung des Patentrechts und des Grund-

satzes der Einheit der Rechtsordnung ergibt, dass es dem Arzt freisteht, die Substitution aus-

zuschließen und damit eine Patentverletzung zu vermeiden. Eine patentrechtliche Privilegie-

rung des Arztes ist daher nicht geboten. 

B Ergebnis und Ausblick  

Als Ergebnis dieser Untersuchung kann damit festgehalten werden, dass folgende Handlun-

gen eine unmittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes für die zweite medizi-

nische Indikation begründen: 

• Die sinnfällige Herrichtung des Stoffs, unabhängig davon, ob der sinnfällig hergerich-

tete Stoff anschließend im Inland verwendet oder exportiert werden soll. 

• Der Gebrauch des Stoffs zu dem patentgemäßen Zweck. Dabei ist unerheblich, ob der 

Stoff sinnfällig hergerichtet ist. Folglich begeht der Arzt eine unmittelbare Patentverlet-

zung, wenn er den Stoff on-label oder off-label für die Behandlung der patentgemäßen 

Krankheit anwendet oder verordnet. Dasselbe gilt, wenn er den Wirkstoff oder das Ori-

ginalpräparat ohne Ausschluss der Substitution verordnet und das als Substitutions-

arzneimittel herangezogene Generikum cross-label für den patentgemäßen Zweck an-

gewendet wird. 

• Das Inverkehrbringen des sinnfällig hergerichteten Stoffs im In- oder Ausland.  

• Das Anbieten des sinnfällig hergerichteten oder nicht hergerichteten Stoffs für den  

patentgemäßen Zweck im In- oder Ausland. Ein solches Anbieten ist auch in dem  

Abschluss eines Rabattvertrags im Sinne des § 130a Abs. 8 SGB V zu sehen, wenn 

dieser die patentgemäße Indikation umfasst. 

• Das Einführen oder Besitzen, wenn damit eine der vorgenannten Handlungen be-

zweckt wird. 

Eine mittelbare Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes ist in folgenden Fällen mög-

lich: 

• Angebot oder Lieferung des nicht sinnfällig hergerichteten Stoffs zum Zwecke seiner 

sinnfälligen Herrichtung oder patentgemäßen Anwendung. Letzteres umfasst auch den 

Vertrieb eines Generikums mit skinny label, wenn dieses cross-label für den patentge-

mäßen therapeutischen Zweck angewendet wird. Notwendig ist aber eine genaue  

Prüfung der Offensichtlichkeit, die sich nicht allein aus dem sozialrechtlichen Substitu-

tionsmechanismus des § 129 Abs. 1 SGB V ergibt, sondern insbesondere eine Berück-

sichtigung der Relevanz der patentgemäßen Indikation und der Marktsituation erfor-

dert. 

• Anbieten oder Liefern einer Wirkstoffkomponente, wenn diese zur Verwendung bei der 

sinnfälligen Herrichtung des Stoffs oder der patentgemäßen Anwendung nach vorheri-

ger Herstellung des (nicht) hergerichteten Stoffs bestimmt ist. 

Diese auf Grundlage der rechtlichen Struktur des zweckgebundenen Stoffschutzes entwickel-

ten Verletzungsgrundsätze unterscheiden sich in wesentlichen Punkten von denen, die für die 
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Verwendungs- und Herstellungsverwendungsansprüche gelten. Insbesondere mit Blick auf 

Handlungen in Bezug auf den nicht hergerichteten Stoff im Allgemeinen und den cross-label-
use im Speziellen gewähren sie dem Patentinhaber einen Schutz, der ihm nach den früheren 

Anspruchsfassungen nicht zukommt. Eine Gleichbehandlung aller Anspruchsfassungen 

würde daher entweder den zweckgebundenen Stoffschutz ohne sachlichen Grund verkürzen 

oder den Schutz durch die Verwendungs- und Herstellungsverwendungspatente ungerecht-

fertigt erweitern. Die sich für eine solche Gleichbehandlung aussprechenden Ansätze in Recht-

sprechung und Teilen der Literatur sind daher abzulehnen. 

Mit Blick auf den cross-label-use ist zu hoffen, dass der Gesetzgeber die Problematik erkennt 

und die sozialrechtlichen Regelungen entsprechend anpasst. Zwar lassen sich auch unter der 

aktuellen Gesetzeslage sachgerechte Ergebnisse erzielen, indem man konsequent die 

Grundsätze der mittelbaren Patentverletzung anwendet und die sozialrechtlichen Regelungen 

unter Berücksichtigung des Patentrechts auslegt. Eine gesetzliche Neuregelung wäre dennoch 

zu bevorzugen, da sie bestehende Rechtsunsicherheiten eliminieren würde. 

Der Gesetzgeber könnte hierzu die Substitutionspflicht des § 129 Abs. 1 SGB V einschränken, 

beispielsweise indem er das Erfordernis der Übereinstimmung in nur (irgend-)einem Anwen-

dungsgebiet verschärft oder einen Vorbehalt der Berücksichtigung bestehenden Patentschut-

zes aufnimmt.
1170

 In der Praxis würden solche Einschränkungen aber kaum Wirkung zeigen, 

da der Apotheker die der ärztlichen Verordnung zugrundeliegende Indikation nicht kennt und 

daher nicht beurteilen könnte, ob er zur Substitution verpflichtet ist.
1171

 Sinnvoller wäre deshalb 

die ausdrückliche Aufnahme der Zulässigkeit des Setzens des aut idem-Kreuzes zum Zweck 

der Vermeidung von Patentverletzungen in § 73 Abs. 5 SGB V. Da der Arzt über alle notwen-

digen Informationen verfügt, kann er die zu einem cross-label-use führenden Fälle identifizie-

ren und die Substitution ohne die Gefahr eines Verordnungsregresses ausschließen. Hier-

durch ließe sich das Zustandekommen eines patentverletzenden cross-label-use effektiv ver-

hindern. 

Bisher ist aber keine entsprechende Absicht des Gesetzgebers bekannt. Der weiteren Dis-

kussion der Verletzung des zweckgebundenen Stoffschutzes auf Grundlage der aktuellen 

Rechtslage ist daher mit Interesse entgegenzusehen. 

  

 
1170 Vgl. Schuhmacher/Wehler, Festschrift 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit in Düsseldorf, 513, 528, die 
sich für eine Verschärfung des Übereinstimmungserfordernisses aussprechen. Grundsätzlich kritisch 
gegenüber der Regelung Kamann/Gey, PharmR 2011, 368, 373. 
1171 Ebenso Perino, Second Medical Use Patente, S. 341ff; wohl deshalb hat etwa die italienische AIFA 
eine Richtlinie veröffentlicht, dass in die ärztliche Verordnung ein Hinweis aufzunehmen ist, dass ein 
Patent auf eine zweite medizinische Indikation betroffen ist. Vgl. hierzu Cuonzo/Ampollini, IIC 2018, 895, 
911ff. 
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