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54. Auszug aus dem Urteil der I. zivilrechtlichen Abteilung i.S. A. AG gegen B. Inc. (Beschwerde in
Zivilsachen) 4A_274/2019 vom 26. November 2019

Regeste (de):
Erganzende Schutzzertifikate; Schutzbereich; Art. 140a Abs. 1 PatG.

Der Schutzbereich eines ergdnzenden Schutzzertifikates erstreckt sich auf die Derivate des
Erzeugnisses, sofern diese vom Schutzbereich des Grundpatents erfasst sind und die gleiche
pharmakologische Wirkung aufweisen wie die in der arzneimittelrechtlichen Genehmigung
aufgefiihrte Form des Erzeugnisses (E. 4).

Regeste (fr):
Certificats complémentaires de protection; champ de protection; art. 140a al. 1 LBI.

Le champ de protection d'un certificat complémentaire de protection s'étend aux dérivés du
produit, a condition que ceux-ci soient couverts par le champ de protection du brevet de base
et présentent le méme effet pharmacologique que le produit, tel qu'il est mentionné dans
l'autorisation de mise sur le marché (consid. 4).

Regesto (it):
Certificati protettivi complementari; campo di protezione; art. 140a cpv. 1 LBI.

Il campo di protezione di un certificato complementare di protezione si estende ai derivati del
prodotto a condizione che questi siano coperti dal campo di protezione del brevetto di base e
presentino il medesimo effetto farmacologico del prodotto sotto la forma indicata
nell'autorizzazione di immissione nel commercio (consid. 4).
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A.a Die B. Inc. (Kl&gerin, Beschwerdegegnerin) mit Sitz in den Vereinigten Staaten ist Inhaberin des
Europédischen Patents x. Die Swissmedic erteilte am 21. Marz 2006 die Genehmigung z flr das
Produkt U. ®. Darauf basierend wurde der Patentinhaberin am 29. August 2008 das erganzende
Schutzzertifikat (ESZ) y "Tenofovir Disoproxilfumarat + Emtricitabin" erteilt. Die A. AG, Basel
(Beklagte, Beschwerdefihrerin), bezweckt unter anderem den Vertrieb und die Herstellung von
Arzneimitteln und chemischen Produkten.

A.b Nachdem die Beklagte Nichtigkeitsklage erhoben hatte, bestatigte das Bundespatentgericht mit
Urteil vom 3. Oktober 2017 die Bestandigkeit des ESZ. Eine gegen diesen Entscheid gerichtete
Beschwerde in Zivilsachen wies das Bundesgericht ab (Urteil 4A_576/2017 vom 11. Juni 2018,
auszugsweise publ. in: BGE 144 |l 285).

B. Am 4. Dezember 2017 beantragte die Klagerin im Wesentlichen beim Bundespatentgericht, der
Beklagten sei zu verbieten, in der Schweiz pharmazeutische Produkte, die Tenofovir Disoproxil in
Form eines Phosphatsalzes und Emtricitabin enthalten, wéhrend der Schutzdauer des ESZ vy
herzustellen und zu vertreiben. Mit Urteil vom 3. Mai 2019 hiess das Bundespatentgericht die Klage
gut. Im Rahmen seiner Prifung, ob ein Eingriff in den Schutzbereich des ESZ zu bejahen sei, priifte
es in einem ersten Schritt, ob die angegriffenen Ausflihrungsformen der Beklagten unter den
Erzeugnisbegriff des ESZ falle. Nachdem es dies bejahte, prifte es in einem zweiten Schritt, ob eine
Verletzung durch &quivalente Mittel gegeben sei, was es wiederum bejahte.
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C. Mit Beschwerde in Zivilsachen beantragt die Beschwerdeflhrerin die Aufhebung des Urteils des
Bundespatentgerichts und die Abweisung der Klage der Beschwerdegegnerin, eventualiter
Rickweisung der Sache an die Vorinstanz zur neuen Beurteilung. Das Bundesgericht weist die
Beschwerde ab, soweit darauf einzutreten ist. (Zusammenfassung)

Aus den Erwégungen:

Erwagungen

4. Die Beschwerdefihrerin kritisiert die Erwagungen der Vorinstanz hinsichtlich des Schutzbereiches
des ESZ.

4.1 Ausgehend vom Begriff des Erzeugnisses untersuchte die Vorinstanz, ob Uberhaupt ein Uber den
reinen Wortlaut des Schutzzertifikats hinausgehender Schutzbereich vorhanden sei. Nachdem sie
zunachst auf verschiedene Lehrmeinungen sowie auf das Urteil des EuGH vom 16. September 1999
C-392/97 Farmitalia, Slg. 1999 1-05553 Bezug nahm, flhrte sie aus, zur Erreichung des Ziels des
erganzenden Schutzzertifikats misse der Erzeugnisbegriff "an der heilmittelrechtlichen Auffassung
orientiert werden". Dabei erwog sie im Wesentlichen, dass im Rahmen der Marktzulassung der
Schutzbereich sich nicht nur auf jene Systeme erstrecke, die exakt in den Zulassungsunterlagen
respektive im ergadnzenden Schutzzertifikat genannt werden, sondern auch auf jene Derivate,
Salzformen, usw. davon, welche sich in ihren Eigenschaften nicht erheblich hinsichtlich Sicherheit
und/oder Wirksamkeit vom System der Zulassung unterscheiden. Mit anderen Worten erstrecke sich
der Schutzbereich auf jene Systeme, fir welche eine vereinfachte Zulassung nach dem
Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz,
HMG; SR 812.21) erwirkt werden kdnne. In diesem Zusammenhang wies die Vorinstanz darauf hin,
dass gemass der Swissmedic-Wegleitung fir die Zulassung von Humanarzneimitteln mit bekanntem
Wirkstoff unterschiedliche Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder
Derivate einer aktiven Substanz als dieselbe aktive Substanz angesehen werde, sofern der
Gesuchsteller belegen kénne, dass die Erkenntnisse zur Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit mit
ausreichender Wahrscheinlichkeit auf das neu angemeldete Praparat lbertragbar sind. Folglich sei die
Auffassung der Beschwerdegegnerin zutreffend, wonach alle Derivate - d.h. insbesondere alle
Salzformen - unter den Erzeugnisbegriff
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des ESZ fielen, soweit diese die gleichen pharmakologischen Wirkungen aufweisen. Aus der
technischen Dokumentation, welche die Beschwerdeflihrerin eingereicht habe, um die
Zweitzulassungen Nr. v und Nr. w gestltzt auf die Zulassungen der Originalpraparate zu erhalten,
ergebe sich, dass ihre Praparate (mit Tenofovirdisoproxil-Fumarat) die gleichen pharmakologischen
Wirkungen wie die Referenzpraparate der Beschwerdegegnerin (mit Tenofovirdisoproxil-Phosphat)
aufweisen. Nachdem sie sich im Rahmen des Zulassungsverfahrens bemiiht habe, zu zeigen, dass
es sich bei der abgewandelten Form um eine pharmakologisch gleichwirkende Alternative zum
Originalpraparat handle, diirfe sich die Beschwerdeflihrerin nicht auf den Standpunkt stellen, es sei
doch nicht der Fall. Dass die Zweitzulassungen erteilt wurden, bestatige im Ubrigen, dass die
pharmakologische Wirkung die gleiche sei. In einer Alternativbegrindung fiihrte die Vorinstanz aus,
man gelange zum gleichen Ergebnis, wenn man den Schutzbereich nicht "am Erzeugnisbegriff",
sondern nach den "Ublichen patentrechtlichen Prinzipien" bestimme. Nachdem sie - wiederum - auf
die in der Lehre vertretenen Auffassungen zum Schutzbereich von ergédnzenden Schutzzertifikaten
Bezug nahm, erwog sie, aus einem gewissen in der Lehre vertretenen Ansatz, auf den sich die
Beschwerdefihrerin stltzte, kdnne diese nichts flr sich ableiten.

4.2 Die Beschwerdefuhrerin kritisiert den Ruackgriff der Vorinstanz auf heilmittelrechtliche
Uberlegungen. Entgegen der Ansicht der Vorinstanz lasse sich nicht sagen, dass sich der
Schutzbereich eines ergdnzenden Schutzzertifikats auf jene Derivate und Salzformen erstrecke, flr
welche eine vereinfachte Zulassung nach dem HMG erwirkt werden kann. Erganzende
Schutzzertifikate seien vielmehr ausschliesslich nach patentrechtlichen Grundséatzen zu beurteilen.
Ob sie vor der Zulassungsbehdrde die Biodquivalenz ihres Erzeugnisses zum Originalpraparat
nachgewiesen habe, sei folglich irrelevant, orientiere sich doch die patentrechtliche
Aquivalenzprifung ausschliesslich am Gegenstand des geltend gemachten Patentanspruches. Sie
bringt vor, die Bestimmung des relevanten Erzeugnisbegriffs durch die Vorinstanz sei
rechtsfehlerhaft. Die Beschwerdegegnerin habe ein Schutzzertifikat nur fiir das Fumaratsalz von
Tenofovirdisoproxil in Kombination mit Emtricitabin beantragt und erhalten, obwohl es ihr
freigestanden ware, ein breiteres Schutzzertifikat zu beantragen. Das ESZ sei folglich auf die im
Zertifikat konkret genannte Salzform beschrankt. Entgegen der Ansicht der Vorinstanz
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kdnne die Beschwerdegegnerin aus dem Urteil Farmitalia nichts fir sich ableiten. Dieses Urtell
betreffe ausschliesslich die Erteilungsvoraussetzungen eines ergadnzenden Schutzzertifikats. Der
EuGH habe bloss die Erteilung breiterer Schutzzertifikate ermdglicht, ohne sich jedoch zur Frage der
Schutzbereichsausdehnung eines auf eine bestimmte Salzform lautenden Schutzzertifikats auf
andere Salzformen zu aussern.

4.3

4.3.1 Nach Art. 140a Abs. 1 PatG (SR 232.14) erteilt das Institut fir Geistiges Eigentum (IGE) fiir
Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammensetzungen von Arzneimitteln (sog. "Erzeugnisse”, Art. 140a Abs.
2 PatG) auf Gesuch hin ein ergdnzendes Schutzzertifikat. Das Zertifikat wird nach Art.140b PatG
erteilt, wenn im Zeitpunkt des Gesuchs "das Erzeugnis als solches, ein Verfahren zu seiner
Herstellung oder eine Verwendung durch ein Patent geschitzt ist" (Abs. 1 lit. a), und wenn fir das
Inverkehrbringen des Erzeugnisses als Arzneimittel in der Schweiz eine behérdliche Genehmigung
vorliegt (Abs. 1 lit. b). Mit dem ergédnzenden Schutzzertifikat soll ein Ausgleich dafiir geschaffen
werden, dass bei Arzneimitteln das zeitaufwandige behdrdliche Zulassungsverfahren die
Markteinfihrung verzégert und damit die verbleibende Schutzdauer des Patents verklrzt wird (BGE
145 111 91 E. 2.1; BGE 144 111 285 E. 2.1; BGE 124 1ll 375 E. 1; je mit Hinweisen). Dieser Ausgleich
wird in der Schweiz nicht etwa durch eine zeitliche Verlangerung des Patentschutzes erreicht,
sondern durch ein eigenstandiges Ausschliesslichkeitsrecht (BGE 145 11l 91 E. 2.1; BGE 144 11l 285
E. 2.1.1).

4.3.2 Das Institut des ergdnzenden Schutzzertifikats ist aus dem Recht der Europdischen Union
Ubernommen worden. Rechtsgrundlage fiir das erganzende Schutzzertifikat auf europaischer Ebene
bildet die Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai
2009 Uber das ergénzende Schutzzertifikat fir Arzneimittel, mit welcher die Verordnung (EWG) Nr.
1768/92 des Rates vom 18. Juni 1992 Uber die Schaffung eines ergdnzenden Schutzzertifikats flr
Arzneimittel aufgehoben wurde. Geméass dem Erwagungsgrund 17 der Verordnung (EG) Nr. 1610/96
des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 1996 Uber die Schaffung eines
erganzenden Schutzzertifikats fir Pflanzenschutzmittel gelten verschiedene Erwagungsgriinde dieser
Verordnung sowie die in verschiedenen Artikeln dieser Verordnung vorgesehenen Modalitaten
sinngemass auch fir die Auslegung, insbesondere des
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Erwagungsgrunds 9 und der Artikel 3 und 4, des Artikels 8 Absatz 1 Buchstabe ¢ und des Artikels 17
der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 - und folglich der entsprechenden Bestimmungen der neueren
Verordnung (EG) Nr. 469/2009. Nach standiger Rechtsprechung des Bundesgerichts ist das
Bestreben, die schweizerische Regelung dem europaischen Recht anzugleichen, bei der Auslegung
der Normen des schweizerischen Rechts, die im Rahmen des sog. autonomen Nachvollzuges des
européischen Rechts erlassen worden sind, zu berlicksichtigen (BGE 145 111 91 E. 2.2.2.2; BGE 144
11 285 E. 2.2.2; BGE 139 | 72 E. 8.2.3; BGE 137 Il 199 E. 4.3.1; BGE 130 Ill 182 E. 5.5.1; BGE

129 111 335 E. 6; BGE 125 1l 293 E. 4e).

4.3.3 Gemass Art. 140d Abs. 1 PatG schitzt das Zertifikat, in den Grenzen des sachlichen
Geltungsbereichs des Patents, alle Verwendungen des Erzeugnisses als Arzneimittel, die vor Ablauf
des Zertifikats genehmigt werden. Ein erganzendes Schutzzertifikat unterliegt folglich einer doppelten
Einschrankung. Erstens kann aus einem Zertifikat unter keinen Umsténden ein weiterer Schutz
abgeleitet werden, als ihn das zugrunde liegende Patent gewahrt. Zweitens ist der Schutz auf das
Erzeugnis beschrankt, woflir die Genehmigung als Arzneimittel erteilt wurde. Der Schutz von nicht
bewilligten Verwendungen wird nicht erfasst. Wegen dieser zweiten Einschrankung ist der
Schutzumfang des Zertifikats in der Regel enger als jener des Patents, das regelmassig nicht nur ein
Erzeugnis schitzt (BGE 124 Ill 375 E. 3; vgl. auch die Botschaft vom 18. August 1993 zu einer
Anderung des Bundesgesetzes betreffend die Erfindungspatente sowie zu einem Bundesbeschluss
Uber eine Anderung des Ubereinkommens Uber die Erteilung Europaischer Patente, BBI 1993 Il 730
Ziff. 212.6).

4.3.4 Angesichts dessen, dass ein ergdnzendes Schutzzertifikat auf das genehmigte Erzeugnis
beschrankt ist, stellt sich die Frage, ob Raum flr einen eigensténdigen Schutzbereich des Zertifikats
besteht, d.h. fir einen Schutzbereich, der Uber das zugelassene Erzeugnis geméss ausdriicklicher
Arzneimittelzulassung hinausgeht (zur Frage vgl. GASSER, Das ergdnzende Schutzzertifikat, in:
Patentrecht und Know-how, unter Einschluss von Gentechnik, Software und Sortenschutz, SIWR Bd.
IV, 2006, S. 709; BERTSCHINGER, Quasi-Verlangerung des Patentschutzes: Erganzende
Schutzzertifikate, in: Schweizerisches und europdisches Patentrecht, Handblcher fir die
Anwaltspraxis, Bd. VI, 2002, Rz. 10.27).
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4.3.4.1 In dem von der Vorinstanz wie auch von den Parteien zitierten Urteil Farmitalia hatte der
EuGH u.a. darliber zu befinden, ob ein ergdnzendes Schutzzertifikat das Erzeugnis nur in der Form
schiitzen kann, die in der arzneimittelrechtlichen Genehmigung konkret angegeben ist. Diese Frage
stellte sich infolge der Ablehnung eines Antrages auf die Erteilung eines ergénzenden
Schutzzertifikats fir "ldarubicin und Salze hiervon, einschliesslich Idarubicinhydrochlorid". Er kam
zum Schluss, ein Zertifikat kdnne ein Erzeugnis als Arzneimittel in allen dem Schutz des
Grundpatents unterliegenden Formen erfassen, wenn das Erzeugnis in der arzneimittelrechtlichen
Genehmigung genannten Form durch ein in Kraft befindliches Grundpatent geschiitzt ist. Der EuGH
argumentierte, nur so lasse sich das in der einschlagigen Verordnung genannte Ziel erreichen, zur
Férderung der Forschung im pharmazeutischen Bereich einen ausreichenden Schutz zu
gewahrleisten, der entscheidend zur standigen Verbesserung der Volksgesundheit beitragt. Kénnte
ein Zertifikat nur das bestimmte Salz des Wirkstoffs schltzen, das in der arzneimittelrechtlichen
Genehmigung als wirksamer Bestandteil genannt sei, wahrend das Grundpatent den Wirkstoff als
solchen ebenso wie dessen Salze einschliesslich schiitze, hatte jeder Konkurrent die Méglichkeit,
nach Ablauf des Grundpatents eine arzneimittelrechtliche Genehmigung flr ein anderes Salz des
gleichen, friher durch das Patent geschitzten Wirkstoffs zu beantragen und gegebenenfalls zu
erhalten. Zudem sehe die dreizehnte Begriindungserwagung der Verordnung (EG) Nr. 1610/96, die
insbesondere auch fir die Auslegung des Art. 3 der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 gilt, vor, dass das
Zertifikat die gleichen Rechte wie das Grundpatent gewahrt, sodass dann, wenn ein Grundpatent fir
einen Wirkstoff und seine Derivate (Salze und Ester) gilt, das Zertifikat den gleichen Schutz gewahrt
(Urteil Farmitalia, Randnr. 17-22).

4.3.4.2 In der schweizerischen Lehre wird einhellig die Ansicht vertreten, der Schutzbereich von
erganzenden Schutzzertifikaten erstrecke sich auch auf Salzformen eines Erzeugnisses, die nicht in
der behérdlichen Genehmigung konkret angegeben sind, soweit diese vom Schutzbereich des
Grundpatents umfasst werden und keine andere pharmakologische Wirkung aufweisen (HEINRICH,
PatG/EPU, 3. Aufl. 2018, N. 6 zu Art. 140e PatG; KOHLER/FRIEDLI, Erganzende Schutzzertifikate
fir Arzneimittel, sic! 2/2011 S. 94; SCHARLI, Das ergénzende Schutzzertifikat flir Arzneimittel,
2013, Rz. 367-373; JUNOD, in: Commentaire romand, Propriété intellectuelle, 2013, N. 12

BGE 145 |ll 451 S. 458

zu Art. 140d PatG; GASSER, a.a.0., S. 709; BERTSCHINGER, a.a.O., Rz. 10.27). In der Lehre zum
europaischen Recht wird davon ausgegangen, ein Zertifikat gewahre Schutz fir einen Wirkstoff sowie
fir dessen Derivate, auch wenn die Genehmigung den Wirkstoff nur in einer besonderen Form erfasse
(vgl. etwa KRASSER/ANN, Patentrecht, 7. Aufl. Minchen 2016, Rz. 82 zu § 16a PatG;SCHELL, in:
Patentgesetz mit Europdischem Patentiibereinkommen, Schulte (Hrsg.), 10. Aufl. Kéln 2017, N. 65
zu § 16a PatG; MES, Patentgesetz, Gebrauchsmustergesetz, Kommentar, 4. Aufl. Minchen 2015,
N. 32 zu § 16a PatG; so auch wohl GRABINSKI, in: Patentgesetz, Gebrauchsmustergesetz und
Patentkostengesetz, Benkard (Hrsg.), 11. Aufl. Minchen 2015, N. 11 und 38 zu § 16a PatG).

Entgegen der Ansicht der Beschwerdefiihrerin vertreten insbesondere auch FELDGES/KRAMER die
Meinung, ein angemessener Schutz erfordere es, den Begriff des Erzeugnisses so weit zu fassen,
dass alle Formen desselben Wirkstoffes erfasst werden. Die Bedenken, die diese Autoren hinsichtlich
der Anwendung der Aquivalenzlehre auf erganzende Schutzzertifikate dussern, betreffen einzig die im
vorliegenden Verfahren nicht relevante Frage des Schutzes eines anderen Wirkstoffes, falls dieser als
aquivalent zu dem im Zertifikat benannten anzusehen ist (FELDGES/KRAMER, Die Bestimmung des
Schutzgegenstandes von ergdnzenden Schutzzertifikaten fir Arzneimittel, in: Festschrift for
Wolfgang von Meibom, Harmsen/Jlingst/Rédiger (Hrsg.), KéIn 2010, S. 62 ff.).

4.3.4.3 Der Beschwerdeflhrerin ist zwar darin beizupflichten, dass das Ureil Farmitalia die
Voraussetzungen fiir die Erteilung eines erganzenden Zertifikats zum Gegenstand hatte. Der EuGH
beantwortete die Frage, ob ein Zertifikat das Erzeugnis in anderen als der in der
arzneimittelrechtlichen Genehmigung konkret angegebenen Form schitzen kann und nicht
ausdricklich die Frage, ob der Schutzbereich eines fir ein Erzeugnis in einer bestimmten Form
erteilten Zertifikats sich auf andere Salzformen dieses Erzeugnisses erstreckt. Weiter betrifft der in
diesem Zusammenhang viel zitierte Erwégungsgrund 14 der Verordnung (EG) Nr. 1610/96, der auch

bei der Auslegung der Verordnung (EG) Nr. 469/09 heranzuziehen ist (Erwdgungsgrund 17), nach
seinem Wortlaut die Mdglichkeit der Erteilung von Zertifikaten fir verschiedene Derivate (Salze und
Ester) desselben Erzeugnisses und nicht die Reichweite des Schutzgegenstandes eines erteilten
Schutzzertifikates. Die im Urteil Farmitalia vorgetragene Argumentation kann jedoch im Rahmen der
Beantwortung der hier interessierenden Frage herangezogen werden.
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1610/96 vor, dass das Zertifikat die gleichen Rechte wie das Grundpatent gewahrt, so dass dann,
wenn ein Grundpatent fir einen Wirkstoff und seine Derivate gilt, das Zertifikat den gleichen Schutz
gewahrt. Mit der Einflhrung des ergénzenden Schutzzertifikats sollte ein Ausgleich dafiir geschaffen
werden, dass bei Arzneimitteln das zeitaufwandige behdrdliche Zulassungsverfahren die
Markteinflhrung verzdgert und damit die verbleibende Schutzdauer des Patents verkilrzt wird (vgl.
dazu BGE 145 Il 91 E. 2.1 mit Hinweisen). Ziel des Gesetzgebers war es, die Amortisation der
Entwicklungskosten im besonders kostenintensiven Bereich der pharmazeutischen Industrie zu
ermdglichen und somit glnstigere Bedingungen fir die Forschung zu schaffen (BBl 1993 Il 711 f.
Ziff. 112.1). Wirde ein Zertifikat nur das bestimmte Salz des Wirkstoffes bzw. der
Wirkstoffzusammensetzung schiitzen, das in der arzneimittelrechtlichen Genehmigung als wirksamer
Bestandteil genannt ist, obwohl das Grundpatent auch Derivate schiitzte, stiinde jedem Konkurrent
frei, bei Ablauf des Patents ein anderes Salz des Erzeugnisses mit derselben pharmakologischen
Wirkung genehmigen zu lassen und zu vermarkten. Hinsichtlich dieses friher durch das Patent
geschiitzten Salzes bestiinde der vom Gesetzgeber angestrebte Schutz nicht. Dass die Verlangerung
des Schutzes in zeitlicher Hinsicht nach der schweizerischen bzw. europdischen Konzeption durch
ein eigenstandiges Ausschliesslichkeitsrecht und nicht durch eine Verlangerung des Patents gewahrt
wird, andert nichts daran, dass ein Zertifikat die gleichen Rechte wie das Patent gewéahrt (vgl. Art.
140d Abs. 2 PatG). Mit der damit zusammenhangenden Einschrankung des Schutzbereichs des
erganzenden Schutzzertifikats auf die genehmigten Anwendungen (vgl. nicht publ. E. 3.3.3) wurde
nicht bezweckt, die vom Grundpatent geschitzten Derivate des Wirkstoffes bzw. der
Wirkstoffzusammensetzung vom Schutz des fir eine bestimmte Salzform erteilten Zertifikats
auszuschliessen. Soweit folglich Derivate vom Schutzbereich eines Patents erfasst sind, welche die
gleiche pharmakologische Wirkung aufweisen wie die in der arzneimittelrechtlichen Genehmigung
aufgefihrte Form des Erzeugnisses, werden sie vom ergdnzenden Schutzzertifikat ebenfalls
geschitzt.

4.4 Angesichts des Gesagten ist der Schluss der Vorinstanz, wonach die Tenofovirdisoproxil-
Phosphat enthaltenden Praparate der Beschwerdeflhrerin, welche die gleichen pharmakologischen
Wirkungen wie die Referenzpréaparate der Beschwerdegegnerin mit
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Tenofovirdisoproxil-Fumarat aufweisen, den Schutzbereich des ESZ tangieren, nicht zu beanstanden.



