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Der Prasident zieht in Erwagung:

1.

Mit Eingabe vom 23. Dezember 2022 reichte die Klagerin das vorliegende
Gesuch um Erlass vorsorglicher (superprovisorischer) Massnahmen in
englischer Sprache ein und stellte folgende Rechtsbegehren (gemass
deutscher Ubersetzung:

«1. Der Gesuchsgegnerin sei mittels superprovisorischer Massnahme unter
Androhung einer Ordnungsbusse von CHF 1'000.- pro Tag der Zuwider-
handlung gemass Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ der Schweizerischen Zivilprozess-
ordnung (ZPO), mindestens aber CHF 5°000.- gemass Art. 343 Abs. 1 lit. b
ZPO, sowie der Bestrafung ihrer Organe gemass Art. 292 Strafgesetzbuch
(StGB) mit Busse im Falle der Zuwiderhandlung zu verbieten, folgende Er-
zeugnisse einzufihren, auszufihren, zu lagern, herzustellen, anzubieten,
zu verkaufen oder auf andere Weise in der Schweiz selbst oder durch Drit-
te in Verkehr zu bringen (alle Swissmedic-Bewilligung Nr. 68396 vom
18. Mai 2022):

a. «Sitagliptin Metformin Spirig HC 50/500 mg, Filmtabletten»
b. «Sitagliptin Metformin Spirig HC 50/850 mg, Filmtabletten»
c. «Sitagliptin Metformin Spirig HC 50/1000 mg, Filmtabletten»

2. Die Massnahme gemass Rechtsbegehren Nr. 1 sei zunachst superprovi-
sorisch, d.h. unverziiglich und vorerst ohne vorherige Anhérung der Ge-
suchsgegnerin, zu erlassen.

2.bis Subsididar zum Rechtsbegehren Nr. 2 sei die Massnahme gemass Rechts-
begehren Nr. 1 und die Anordnung gemass Rechtsbegehren Nr. 2 nach
Anhdérung der Gesuchsgegnerin anlasslich einer in der ersten Januarwo-
che 2023 anzusetzenden mundlichen Verhandlung zu erlassen.

3. Unter Kosten- und Entschadigungsfolgen zu Lasten der Gesuchsgegne-
rin.»

2,

Mit Poststempel vom 29. Dezember 2022 (hier eingegangen am 30. De-
zember 2022) reichte die Klagerin eine deutsche Ubersetzung des Mass-
nahmegesuchs nach.

3.

Mit Verfigung vom 3. Januar 2023 wurde das Gesuch um Erlass super-
provisorischer Massnahmen mangels drohender Verletzungshandlungen
abgewiesen, der Klagerin Frist zur Leistung des Kostenvorschusses von
CHF 25’000 und der Beklagten Frist zur Massnahmeantwort angesetzt.
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4,

Am 9. Januar 2023 wurde der Klagerin die Schutzschrift D2022_060 vom
19. Oktober 2022 zur Kenntnisnahme zugestellt. Die Schutzschrift blieb
bei Erlass der Verfiigung vom 3. Januar 2023 versehentlich unbeachtet,
weil bei der Abfrage der Datenbank die Schutzrechts-Nummer falsch ein-
gegeben worden war. Dies hat sich jedoch nicht zum Nachteil der Beklag-
ten ausgewirkt, da das Gesuch um Erlass superprovisorischer Massah-
men wie vorstehend erwahnt abgewiesen wurde.

5.
Der Kostenvorschuss der Klagerin ging am 10. Januar 2023 ein.

6.

Die Klagerin reichte am 12. Januar 2023 eine Noveneingabe mit dem er-
neuten Antrag ein, der Beklagten den Vertrieb etc. von Sitagliptin Metfor-
min Spirig HC 50/500 mg, 50/850 mg und 50/1000 mg Filmtabletten su-
perprovisorisch zu verbieten.

7.

Mit Verfigung vom 16. Januar 2023 hiess der Prasident das Gesuch vom
12. Januar 2023 superprovisorisch gut und erstreckte der Beklagten die
Frist zur Stellungnahme bis 1. Februar 2023.

8.

Mit Schreiben vom 19. Januar 2023 verlangte die Beklagte die schriftliche
Begrindung der Verfigung vom 16. Januar 2023 und stellte drei weitere
Verfahrensantrage, die der Prasident mit Schreiben vom 26. Januar
2023abwies. Die schriftliche Begrindung der Verfigung vom 16. Januar
2023 wurde am 26. Januar 2023 an die Parteien versendet.

9.

Die Massnahmeantwort der Beklagten erfolgte am 27. Januar 2023. Darin
beantragte sie die Abweisung des Massnahmebegehrens (Ziff. 1), hielt an
ihren Rechtsbegehren vom 19. Januar 2023 fest (Ziff. 2-5) und beantragte
die Leistung einer Sicherheit im Betrag von CHF 500’000 durch die Kla-
gerin, falls das Gericht die erlassene Massnahme aufrechterhalten sollte
(Ziff. 6).

10.
Am 13. Februar 2023 erfolgte eine Noveneingabe der Beklagten.
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Mit Stellungnahme vom 15. Februar 2023 stellte die Klagerin folgende
Rechtsbegehren:

«1.

2. (neu)

3. (neu)

Der Gesuchsgegnerin sei unter Androhung einer Ordnungsbusse von
CHF 1°000.- pro Tag der Zuwiderhandlung gemass Art. 343 Abs. 1
lit. ¢ der Schweizerischen Zivilprozessordnung (ZPO), mindestens
aber CHF 5°000.-gemass Art. 343 Abs. | lit. b ZPO, sowie der Bestra-
fung ihrer Organe gemass Art. 292 Strafgesetzbuch (StGB) mit Bus-
se im Falle der Zuwiderhandlung zu verbieten, folgende Erzeugnisse
einzufihren, auszuflhren, zu -lagern, herzustellen, anzubieten, zu
verkaufen oder auf andere Weise in der Schweiz selbst oder durch
Dritte in Verkehr zu bringen (alle Swissmedic-Bewilligungen Nr.
68396 vom 18. Mai 2022):

a. «Sitagliptin Metformin Spirig HC 50/500 mg, Filmtabletten»
b. «Sitagliptin Metformin Spirig HC 50/850 mg, Filmtabletten»
c. «Sitagliptin Metformin Spirig HC 50/1000 mg, Filmtabletten»

Die Gesuchsgegnerin sei unter Androhung einer Ordnungsbusse von
CHF 1°000.- pro Tag der Zuwiderhandlung gemass Art. 343 Abs. 1
lit. ¢ der Schweizerischen Zivilprozessordnung (ZPO), mindestens
aber CHF 5°000.- gemass Art. 343 Abs. | lit. b ZPO, sowie der Bestra-
fung ihrer Organe gemass Art. 292 Strafgesetzbuch (StGB) mit Bus-
se im Falle der Zuwiderhandlung zu verpflichten, die von ihr in Ver-
kehr gebrachten Arzneimittel gemass Rechtsbegehren Ziff. 1 zuriick-
zurufen, d.h. die ihr bekannten Abnehmer der Arzneimittel gemass
Rechtsbegehren Ziff. 1 innert einer Frist von maximal 5 Kalendertagen
zu informieren, dass ihr das Inverkehrbringen der betreffenden Arz-
neimittel vorsorglich verboten wurde und sie deshalb die Arzneimittel
gegen Rickerstattung des Kaufpreises und der Ubrigen Auslagen zu-
rucknimmt.

Die Gesuchsgegnerin sei unter Androhung einer Ordnungsbusse von
CHF 1‘000.-pro Tag der Zuwiderhandlung gemass Art. 343 Abs. 1
lit. ¢ der Schweizerischen Zivilprozessordnung (ZPO), mindestens
aber CHF 5‘000.- gemass Art. 343 Abs. 1 lit. b ZPO, sowie der Be-
strafung ihrer Organe gemass Art. 292 Strafgesetzbuch (StGB) mit
Busse im Falle der Zuwiderhandlung zu verpflichten, die HCI Soluti-
ons AG, Untermattweg 8, 3027 Bern, d.h. die Betreiberin von Com-
pendium.ch, innert einer Frist von maximal 5 Kalendertagen dartiber
zu informieren, dass ihr das Inverkehrbringen der Arzneimittel ge-
mass Rechtsbegehren Ziff. 1 vorsorglich verboten wurde und die be-
treffenden Arzneimittel deshalb aktuell nicht im Handel sind.
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4. Unter Kosten- und Entschadigungsfolgen zu Lasten der Gesuchs-
gegnerin.

Prozessualer Antrag

Der Antrag der Gesuchsgegnerin auf Sicherheitsleistung sei abzuweisen.»

12.
Am 10. Marz 2023 erfolgte eine Stellungnahme der Beklagten mit folgen-
den Rechtsbegehren:

«1) Die Gesuchsgegnerin halt an ihrem in der Massnahmeantwort gestellten
Rechtsbegehren Ziff. 1 fest — unter Kosten- und Entschadigungsfolgen zu
Lasten der Gesuchstellerin.

2) Ausserdem ersucht sie das Gericht, aufgrund gemachter Erfahrungen mit
den Schweizer Zollbehoérden, es sei — unabhangig vom Ausgang des Mass-
nahmeverfahrens — im abschliessenden Massnahmeentscheid festzuhalten,
dass das ESZ Nr. C01412357/01 am 7. April 2023 endgultig ablaufe bzw.
abgelaufen sei und damit auch die zollrechtlichen Massnahmen entfallen
wirden und die Gesuchsgegnerin ab diesem Zeitpunkt ihre Produkte unge-
hindert in die Schweiz importieren kann (dazu nachfolgend RZ 98 ff.)»

Zustandigkeit

13.

Die Klagerin hat ihren Sitz in Rahway, New Jersey, USA, die Beklagte in
Egerkingen. Die Klagerin leitet ihre Anspriiche aus der Verletzung eines
schweizerischen erganzenden Schutzzertifikats (ESZ) ab. Das angerufe-
ne Gericht ist international zustandig gemass Art. 2 Abs. 1 und Art. 31
Lugano-Ubereinkommen und Art. 10 und 109 Abs. 2 IPRG.

Das angerufene Gericht ist aufgrund von Art. 26 Abs. 1 lit. b PatGG sach-
lich zustandig. Obwohl Art. 26 PatGG nur von Patenten und nicht von er-
ganzenden Schutzzertifikaten spricht, ist es unstrittig, dass das Bundes-
patentgericht auch fur Klagen betreffend die Giltigkeit und Verletzung
von erganzenden Schutzzertifikaten ausschliesslich zustandig ist.’

" STIEGER in: Calame/Hess-Blumer/Stieger (Hrsg.), Patentgerichtsgesetz
(PatGG), Zurich 2013, Art. 26 N 38.
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Gemass Art. 110 Abs. 1 IPRG ist schweizerisches Recht anwendbar. Da
das erganzende Schutzzertifikat ein aus dem Recht der Europaischen
Union Ubernommenes Institut ist, ist nach standiger Rechtsprechung bei
der Auslegung der schweizerischen Gesetzesnormen, die im Rahmen
des autonomen Nachvollzugs des europadischen Rechts erlassen worden
sind, die Auslegung der entsprechenden europadischen Normen zu be-
rlicksichtigen, wobei insbesondere die Praxis des EuGHs beachtlich ist.?

14.

In Anwendung von Art. 23 Abs. 1 lit. b PatGG entscheidet der Prasident
als Einzelrichter. Da sich rechtliche Fragen stellen, die in dieser Form in
der Schweiz noch nicht von einem Gericht entschieden wurden, wurde
der Spruchkoérper in Anwendung von Art. 23 Abs. 3 PatGG mit zwei weite-
ren Richtern erganzt.

15.
Verfahrenssprache ist Deutsch (Art. 36 PatGG).

Sachverhalt

16.

Die zur klagerischen Gruppe gehdrige MSD Merck Sharp & Dohme AG,
Luzern, ist Inhaberin der schweizerischen Marktzulassung fir Januvia®
Filmtabletten, die am 18. April 2007 erteilt wurde (Swissmedic-Nr. 57863).
Januvia® Filmtabletten enthalten als Wirkstoff Sitagliptin und sind zuge-
lassen zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 2 a) als Monotherapie,
b) in Kombination mit Metformin oder einem Sulfonylharnstoff, und c) in
Kombination mit Metformin und einem Sulfonylharnstoff (D2022_060). Ei-
ne Konzerngesellschaft der Klagerin vertreibt Januvia® Filmtabletten in
der Schweiz.

MSD Merck Sharp & Dohme AG ist weiter Inhaberin der schweizerischen
Marktzulassung fir Janumet® Filmtabletten, die am 8. April 2008 erteilt
wurde (Swissmedic-Nr. 58450). Janumet® Filmtabletten enthalten als
Wirkstoffe Sitagliptin und Metformin in fixer Kombination (z.B. 50 mg Si-
tagliptin und 500 mg Metformin) und sind zugelassen zur Behandlung von
Diabetes mellitus Typ 2, wenn weder mit Metformin noch mit Sitagliptin
als Monotherapie eine ausreichende Kontrolle der Glykamie erreicht wird.
Janumet® ist auch in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff (als dreifa-
che Kombinationstherapie) zugelassen, wenn durch eine Kombinations-

2BGE 144 111 285 E. 2.2.3 — «Tenofovir»; 145 1l 451 E. 4.3.2 — «Tenofovir II».
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therapie von zwei beliebigen der folgenden drei Wirkstoffe keine ausrei-
chende Kontrolle der Glykamie erreicht wird: Metformin, Sitagliptin oder
ein Sulfonylharnstoff . Eine Konzerngesellschaft der Klagerin vertreibt Ja-
numet® Filmtabletten in der Schweiz.

Die Klagerin ist Inhaberin (mindestens) zweier erganzender Schutzzertifi-
kate. Das ESZ C01412357/01 wurde am 17. September 2008 beantragt
und am 31. Dezember 2009 erteilt, seine maximale Laufzeit endet am
7. April 2023. Dieses Schutzzertifikat schitzt die Verwendung als Arznei-
mittel der Wirkstoffkombination Sitagliptin und Metformin (im Folgenden
«Kombinations-ESZ»).

Die Klagerin ist weiter eingetragene Inhaberin des spateren ESZ
C01412357/02, das am 21. Mai 2021 beantragt und 23. November 2021
erteilt wurde und dessen maximale Laufzeit am 4. Januar 2023 endete.
Dieses ESZ schitzte die Verwendung von Sitagliptin als Arzneimittel. Es
handelt sich um ein padiatrisches Zertifikat mit einer Schutzdauer von
sechs Monaten ab Ablauf der Hochstdauer des Grundpatents i.S.v.
Art. 140t PatG (im Folgenden «Mono-ESZ»).

Grundpatent flr beide ESZ ist der Schweizer Teil von EP 1 412 357 B1
(im Folgenden «Grundpatent»). Das Grundpatent beschlagt die Behand-
lung von Krankheiten, an denen die Aktivitat von DP IV-Enzymen beteiligt
ist, wie z.B. Diabetes, ein Krankheitsprozess, der durch erhéhte Plas-
maglukosespiegel oder Hyperglykdmie im niichternen Zustand oder nach
Verabreichung von Glukose wahrend eines oralen Glukosetoleranztests
gekennzeichnet ist.

Das Grundpatent in der erteilten Fassung umfasst 30 Ansprliche, die sich

insbesondere auf B-amino-substituierte Tetrahydrotriazolopyrazin-Antidia-
betika beziehen, darunter unter anderem die Verbindung Sitagliptin.
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Abbildung 1: Strukturformel von Sitagliptin (aus Wikipedia)

Anspruch 15 des Grundpatents nennt Sitagliptin neben 59 anderen Ver-
bindungen. Von Anspruch 1 wird es bei entsprechender Substitution in
der Markush-Formel mitumfasst. Der erteilte Anspruch 18 nach Schwei-
zer Anspruchsfassung schitzt die Verwendung von unter anderem Si-
tagliptin oder eines pharmazeutisch annehmbaren Salzes davon zur Her-
stellung eines Arzneimittels zur Behandlung, Beeinflussung oder Praven-
tion von Diabetes, nicht insulinabhangigem (Typ 2) Diabetes mellitus, Hy-
perglykamie, Fettleibigkeit, Insulinresistenz oder Lipidstérungen. An-
spruch 25 verweist auf eine Zusammensetzung gemass den Anspriichen
1 bis 15 sowie einen Insulinsensibilisator, ausgewahlt aus 15 Gruppen
von Verbindungen, darunter Biguaniden, zu denen Metformin gehért.

CHs
[ ° H
N_. _N_ _NH,

HaC” \[( \[(

NH NH

Abbildung 2: Strukturformel von Metformin (1,1-Dimethylbiguanidum, Strukturformel aus
Wikipedia)

Am 18. Mai 2022 erhielt die Beklagte die Marktzulassung Nr. 68396 fur
Sitagliptin/Metformin  Spirig HC Filmtabletten (50/500, 50/850 und
50/1000 mg). Am 11. August 2022 erhielt die Beklagte die Marktzulas-
sung Nr. 68812 fur Sitagliptin Spirig Filmtabletten (25, 50 und 100 mg).
Die Beklagte gehort zum STADA-Konzern, der in Deutschland bereits ein
Arzneimittel enthaltend die Kombination von Sitagliptin und Metformin
verkauft.
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17.

Mit Schreiben vom 26. September 2022 teilte die Klagerin der Beklagten
mit, dass ihrer Auffassung nach das Produkt Sitagliptin/Metformin Spirig
HC Filmtabletten (mindestens) in den Schutzbereich des Kombinations-
ESZ falle und das Produkt Sitagliptin Spirig Filmtabletten in den Schutz-
bereich des Mono-ESZ. Sie forderte die Beklagte auf, zu bestatigen, dass
sie die Schutzrechte der Klagerin respektieren werde.

Mit Schreiben vom 25. Oktober 2022 bestéatigte die Beklagte, dass sie
das Mono-ESZ respektieren werde. Hingegen bestinden mehr als nur
ernsthafte Zweifel an der Rechtsbestandigkeit des Kombinations-ESZ;
das parallele deutsche ESZ sei vom deutschen Bundespatentgericht? fiir
nichtig erklart worden. Die Klagerin verlangte mit Schreiben vom 8. No-
vember 2022 weiterhin eine Zusicherung, dass die Beklagte auch das
Kombinations-ESZ respektieren werde.

Die Beklagte antwortete am 30. November 2022 ausflihrlich und begrin-
dete, weshalb ihres Erachtens das Kombinations-ESZ nicht rechtsbe-
standig sei.

18.

Mit Verfugung vom 3. Januar 2023 wies der Prasident das Massnahme-
gesuch vom 23. Dezember 2022 mangels glaubhaft gemachter Verlet-
zungshandlungen ab. Die blosse Marktzulassung indiziere nicht, dass die
Beklagte die angegriffenen Ausfihrungsformen vor dem 7. April 2023 auf
den Markt bringen werde. Die Beklagte habe nie gesagt, dass sie ihr Pro-
dukt Sitagliptin/Metformin Spirig HC Filmtabletten vor dem 7. April 2023 in
der Schweiz anbieten werde. Sie habe bloss erlautert, weshalb sie das
Kombinations-ESZ fuir nicht rechtsbestandig erachte und erklart, dass sie
deshalb keine Unterlassungserklarung abgeben werde. Wo weder Wie-
derholungs- noch Erstbegehungsgefahr glaubhaft gemacht sei, kénne
aus der Weigerung, eine Unterlassungserklarung abzugeben, nicht ge-
schlossen werden, dass Verletzungshandlungen drohten.

19.

Mit Noveneingabe vom 12. Januar 2023 macht die Klagerin geltend, dass
die Beklagte den Vertrieb von Sitagliptin/Metformin Spirig HC Filmtablet-
ten in der Schweiz zwischenzeitlich aufgenommen habe. Sie verweist da-
rauf, dass «Sitagliptin/Metformin Spirig HC» auf der Website der Beklag-

3 Deutsches BPatGer, Urteil 3 Ni 2/20 verbunden mit 3 Ni 24/20 und 3 Ni 3/21
vom 23. Juni 2021.
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ten angepriesen werde. Die angegriffene Ausfiihrungsform sei zudem in
Apotheken bestellbar (unter Hinweis auf eine Werbung von «adler-
shop.ch» auf google.com). Im schweizerischen Arzneimittelkompendium,
zuganglich unter «compendium.ch», sei Sitagliptin/Metformin Spirig HC in
verschiedenen Dosierungen als «neu im Handel» gelistet.

20.

Daraufhin erliess der Prasident mit Verfligung vom 16. Januar 2023 die
beantragten vorsorglichen Massnahmen ohne Anhdérung der Beklagten.
Die Verfligung wurde vorerst unbegriindet eréffnet, auf entsprechendes
Gesuch der Beklagten hin wurde die Begriindung am 26. Januar 2023 an
die Parteien verschickt.

Auslandische Verfahren

21.

Nach Angaben der Klagerin sind gerichtliche Verfahren, die das jeweilige
nationale erganzende Schutzzertifikat fir die Wirkstoffkombination Si-
tagliptin und Metformin betreffen, in Belgien, Bulgarien, Estland, Deutsch-
land, Finnland, Frankreich, Griechenland, Osterreich, Portugal, Ruméni-
en, Schweden, Slowakei, Slowenien, Tschechien und Ungarn hangig.

In Deutschland hat das deutsche Bundespatentgericht das deutsche er-
ganzende Schutzzertifikat fur Sitagliptin und Metformin mit Urteil vom
23. Juni 2022 flr nichtig erklart.* Das deutsche Bundespatentgericht
schliesst aus der Rechtsprechung des EuGHs, dass zwei Schutzzertifika-
te fur zwei Erzeugnisse basierend auf dem gleichen Patent nur dann er-
teilt werden dirfen, wenn die fraglichen Erzeugnisse als eigenstandige
Innovationen zu werten sind. Auf den vorliegenden Fall angewendet, er-
gebe sich daraus das Erfordernis, dass sich die Wirkstoffzusammenset-
zung aus Sitagliptin und Metformin gegeniber dem innovativen Mono-
wirkstoff Sitagliptin als eine andere, eigenstandige Innovation erweisen
musse, was gemass dem deutschen Gericht nicht der Fall ist. Die Klage-
rin hat gegen das Urteil Beschwerde eingelegt.

In Frankreich hat das Tribunal judiciaire de Paris mit Urteil vom 20. Sep-
tember 2022 ein vorsorgliches Vertriebsverbot gegen den Vertrieb eines
Janumet®-Generikums in Frankreich erlassen und die von der Beklagten

4 Deutsches BPatGer, Urteil 3 Ni 2/20 verbunden mit 3 Ni 24/20 und 3 Ni 3/21
vom 23. Juni 2021.
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gegen das nationale franzésische ESZ vorgebrachten Nichtigkeitsgriinde
als nicht Gberzeugend erachtet.®

In Schweden hat eine Vertreiberin generischer Arzneimittel Nichtigkeits-
klage gegen das schwedische nationale Schutzzertifikat flr die Wirkstoff-
kombination von Sitagliptin und Metformin eingereicht, die das Patent-
och marknadsdomstolen vid Stockholms tingsratt mit Urteil vom 29. Au-
gust 2022 abgewiesen hat.® Das schwedische Gericht halt unter anderem
fest, dass die Marktzulassung flir den Einzelwirkstoff Sitagliptin (Janu-
via®) nicht als Zulassung flr die fixe Kombination von Sitagliptin und Met-
formin betrachtet werden kann, und insofern die Zulassung von Janu-
met® die erste Zulassung flr die Wirkstoffkombination ist.

In Tschechien hat das Amt fir Geistiges Eigentum eine Klage von Teva
gegen das nationale tschechische ESZ fiir Sitagliptin und Metformin mit
Entscheidung vom 2. Marz 2022 abgewiesen. Wie das schwedische Ge-
richt halt das tschechische Amt fest, dass die Marktzulassung fir den
Einzelwirkstoff Sitagliptin nicht als erste Zulassung fir die Wirkstoffkom-
bination Sitagliptin und Metformin betrachtet werden kdnne.

Die Beklagte weist darauf hin, dass das Markkinaoikeus in Finnland den
EuGH in einem Streit zwischen Konzerngesellschaften der hiesigen Par-
teien betreffend die Giltigkeit des finnischen ESZ fiir die Kombination von
Sitagliptin und Metformin ersucht hat, verschiedene Fragen im Zusam-
menhang mit der Auslegung von Art. 3 lit. ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 469/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai
2009 Uber das ergadnzende Schutzzertifikat fur Arzneimittel (ESZ-
Verordnung) zu beantworten (Aktenzeichen C-119/22 beim EuGH).

Voraussetzungen fiir den Erlass vorsorglicher Massnahmen

22,

Das Gericht trifft gemass Art. 77 PatG i.V.m. Art. 261 Abs. 1 ZPO die not-
wendigen vorsorglichen Massnahmen, wenn die gesuchstellende Partei
glaubhaft macht, dass ein ihr zustehender Anspruch verletzt ist oder eine
Verletzung zu befirchten ist (lit. a) und ihr aus der Verletzung ein nicht
leicht wiedergutzumachender Nachteil droht (lit. b).

5 Tribunal judiciaire de Paris, Verfligung RG 22/55128 vom 22. September 2022.
6 Patent- och marknadsdomstolen, Urteil PMT 14827-21 vom 29. August 2022.
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Glaubhaft gemacht ist eine Tatsachenbehauptung, wenn flir deren Vor-
handensein gewisse Elemente sprechen, selbst wenn das Gericht noch
mit der Mdglichkeit rechnet, dass sie sich nicht verwirklicht haben kénn-
te.” Die Anforderungen an die Glaubhaftmachung hangen von der Schwe-
re des verlangten vorsorglichen Eingriffs in die Handlungssphare des Be-
klagten ab. Wenn die beantragten vorsorglichen Massnahmen die Be-
klagte schwer beeintrachtigen, sind die Anforderungen hoéher als wenn
die Beklagte nur gering beeintrachtigt wird, was namentlich bei blossen
Sicherungsmassnahmen der Fall ist.®

Giiltigkeit des ergéanzenden Schutzzertifikats

23.

Das Eidgendssische Institut fur Geistiges Eigentum (IGE) erteilt fir Wirk-
stoffe oder Wirkstoffzusammensetzungen von Arzneimitteln auf Gesuch
hin ein ergdnzendes Schutzzertifikat (Art. 140a Abs. 1 PatG). Eine Wirk-
stoffzusammensetzung ist eine Kombination aus mehreren Stoffen, die al-
le eine medizinische Wirkung auf den Organismus haben (Art. 140a
Abs. 1bis PatG).

Ein erganzendes Schutzzertifikat wird erteilt, wenn im Zeitpunkt des Ge-
suchs a) das Erzeugnis als solches, ein Verfahren zu seiner Herstellung
oder eine Verwendung durch ein Patent geschitzt ist; und b) ein Arznei-
mittel mit dem Erzeugnis nach Artikel 9 des Heilmittelgesetzes (HMG,
SR 812.21) in der Schweiz zugelassen ist (Art. 140b Abs. 1 PatG). Das
Zertifikat wird aufgrund der ersten Zulassung erteilt (Art. 140b Abs. 2
PatG).

Je Erzeugnis wird das Zertifikat nur einmal erteilt (Art. 140c Abs. 2 PatG).

Erzeugnis

24,

Ein Erzeugnis ist gemass Art. 140a Abs. 2 PatG ein Wirkstoff oder eine
Wirkstoffzusammensetzung. Nur Stoffe, die eine eigenstandige pharma-
kologische, immunologische oder metabolische Wirkung haben, sind
Wirkstoffe.® Erganzende Schutzzertifikate konnen demnach nicht fir

"BGE 130 Ill 321 E. 3.3 (st. Rsp.).

8 BPatGer, Urteil S2018_003 vom 24. August 2018, E. 7 — «chaudiére
miniature»; Urteil S2019_003 vom 11. Juli 2019, E. 11.

° BVGer, Urteil B-4371/2019 vom 4. August 2020, E.53 -
«Carboxymethylcellulose-Natrium, Erythritol, L-Carnitin».

Seite 12



$2022_010

Formulierungs- oder Konservierungshilfsstoffe erteilt werden' und auch
nicht fir die Kombination aus zwei Stoffen, von denen nur einer eine me-
dizinische Wirkung auf den Organismus hat."" Der Begriff des Erzeugnis-
ses ist sowohl fir die Schutzvoraussetzungen wie fir die Bestimmung
des Schutzbereichs des ergdnzenden Schutzzertifikats zentral.'?

Im Urteil «Santen» vertritt der EuGH einen engen Erzeugnisbegriff, ge-
mass dem die erste Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Erzeug-
nisses als Arzneimittel im Sinne von Art. 3 lit. d ESZ-Verordnung die erste
Genehmigung flr das Inverkehrbringen eines Arzneimittels bezeichnet,
das den betreffenden Wirkstoff oder die betreffende Wirkstoffzusammen-
setzung enthalt, und zwar unabhangig von der therapeutischen Verwen-
dung dieses Wirkstoffs oder dieser Wirkstoffzusammensetzung, fir die
diese Verkehrsgenehmigung erteilt wurde.® Der Schutzbereich des
Grundpatents spiele bei der Definition des Begriffs «erste Genehmigung
fur das Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses als Arzneimittel» i.S.v.
Art. 3 lit. d ESZ-Verordnung keine Rolle.™

Sowohl Sitagliptin wie Metformin haben je eine medizinische Wirkung auf
den menschlichen Kérper. Es handelt sich, das ist soweit unstrittig, um
Wirkstoffe. Die fixe Kombination von Sitagliptin und Metformin ist daher
ein Erzeugnis i.S.v. Art. 140a Abs. 2 PatG. Es ist entsprechend zu prifen,
ob die fixe Kombination von Sitagliptin und Metformin

i. durch das Grundpatent geschutzt ist (Art. 140b Abs. 1 lit. a PatG);

ii. im Zeitpunkt des Gesuchs als Arzneimittel in der Schweiz zuge-
lassen war (Art. 140b Abs. 1 lit. b PatG);

ii. es sich bei der Zulassung gemass ii) vorstehend um die erste Zu-
lassung fur das Erzeugnis handelt (Art. 140b Abs. 2 PatG); und

iv. nur ein ergénzendes Schutzzertifikat fur das Erzeugnis erteilt wur-
de (Art. 140c Abs. 2 PatG).

Ernsthaft bestritten wird von der Beklagten dabei nur die Voraussetzung
gemass iii) vorstehend, d.h., ob es sich bei der Zulassung des Kombinati-

10 Differenzierend SHK PatG-SCHARLI/THOMSEN, Art. 140a N 24.

1 BBI 2013 1 ff., 115.

2 SCHARLI, Das erganzende Schutzzertifikat fiir Arzneimittel, Zirich 2013, RZ 73.
3 EuGH, Urteil C-673/18 vom 9. Juli 2020, RZ 51 — «Santen» mit Bezugnahme
auf EuGH, Urteil C-443/17 vom 21. Marz 2019, RZ 34 — «Abraxis Bioscience».

14 EuGH, Urteil C-673/18 vom 9. Juli 2020, RZ 53 — «Santen».
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onspraparats Janumet® um die erste Zulassung flir das Erzeugnis han-
delt.

Schutz des Erzeugnisses durch das Grundpatent

25,

Nach der alteren Rechtsprechung ist ein Erzeugnis durch ein Patent ge-
schitzt, wenn der Patentinhaber dieses Erzeugnis betreffende Handlun-
gen, die gemass Art. 8 PatG dem Patentinhaber vorbehalten sind, ge-
stitzt auf das Patent verbieten kann (so genannter «Verletzungstest»).'®
Fir die Kombination von Wirkstoffen bedeutet das, dass die Kombination
vom Grundpatent geschiitzt ist, auch wenn nur einer der Wirkstoffe in den
Schutzbereich des Patents fallt, da das Hinzufligen von Merkmalen re-
gelmassig nicht aus dem Schutzbereich flhrt. Entsprechend kann ge-
mass dieser alteren Rechtsprechung auch dann ein erganzendes
Schutzzertifikat flr ein als Arzneimittel zugelassenes Erzeugnis, das aus
zwei Wirkstoffen zusammengesetzt ist, erteilt werden, wenn das Grund-
patent nur einen der beiden Wirkstoffe nennt und beschreibt. ¢

Nach der neueren Rechtsprechung des europaischen Gerichtshofs, der
sich das Bundesgericht in BGE 144 |ll 285 angeschlossen hat, wird eine
Kombination von Wirkstoffen nur dann i.S.v. Art. 140b Abs. 1 lit. a PatG
von einem Patent geschiitzt, wenn alle in der Kombination enthaltenen
Wirkstoffe, die als Erzeugnis beansprucht werden, in den Anspriichen des
Grundpatents genannt werden, wobei es genigt, wenn sich diese An-
spriche im Lichte der Beschreibung ausgelegt, stillschweigend, aber
notwendigerweise auf diesen Wirkstoff beziehen, und zwar in spezifischer
Art und Weise (so genannter «Offenbarungstest»)."”

Im gleichen Urteil hat das Bundesgericht festgehalten, dass sich diese
Anderung der Rechtsprechung nicht auf bereits vor dem 11. Juni 2018 er-
teilte Schutzzertifikate erstrecke. Eine formell rechtskraftige Verfiigung
kénne grundsatzlich nicht widerrufen werden, wenn das Interesse am
Vertrauensschutz demjenigen an der richtigen Durchfiihrung des objekti-
ven Rechts vorgehe.'® Mit dem erganzenden Schutzzertifikat werde in ei-
nem Verfahren, in dessen Rahmen die Voraussetzungen der Erteilung
umfassend gepriift worden seien, ein subjektives Recht verliehen. Das In-

5 BGE 124 11l 375 E. 3 — «Fosinopril».

6 BGE 124 11l 375 — «Fosinopril» (Regeste).

7 BGE 144 Ill 285 E. 2 — «Tenofovir Disoproxilfumarat + Emtricitabin», unter
Hinweis auf EuGH, Urteil C-493/12 vom 12. Dezember 2013 — «Eli Lilly and
Company».

8 BGE 144 Il 285 E. 3.5.
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teresse der Schutzrechtsinhaberin am Schutz ihrer erworbenen Vertrau-
ensposition sei daher sehr gewichtig. Demgegeniber sei ein besonders
gewichtiges offentliches Interesse an der rickwirkenden Anwendung der
Rechtsprechungsanderung auf bereits erteilte ESZ nicht erkennbar.®

26.

Das Kombinations-ESZ wurde am 17. Oktober 2008 beantragt und am
31. Dezember 2009 erteilt. Damit ist noch der «Verletzungstest» gemass
der alteren Rechtsprechung anzuwenden. Das ist in diesem Stadium des
Verfahrens nicht mehr strittig. Nach dem Verletzungstest verletzt die
Kombination von Sitagliptin und Metformin das Grundpatent und ist ent-
sprechend durch dieses geschuitzt.

Zulassung des Erzeugnisses als Arzneimittel

27.

Die Wirkstoffkombination von Sitagliptin und Metformin war im Zeitpunkt
der Einreichung des Gesuchs fur das Kombinations-ESZ am 17. Septem-
ber 2008 in der Schweiz als Arzneimittel zugelassen (Janumet®, Swiss-
medic-Nr. 58450, erteilt am 8. April 2008). Dies scheint unstrittig.

Erste Zulassung des Erzeugnisses

28.
Gemass Art. 140b Abs. 2 PatG wird das Zertifikat aufgrund der ersten Zu-
lassung fir das entsprechende Erzeugnis erteilt.

Soweit in der schweizerischen Rechtsprechung lberhaupt thematisiert
wurde, ob die Zulassung einer Kombination von zwei bereits zugelasse-
nen Wirkstoffen (oder eines bereits zugelassenen Wirkstoffs mit einem
noch nicht zugelassenen Wirkstoff) die «erste Zulassung» i.S.v. Art. 140b
Abs. 2 PatG ist, wurde dies implizit bejaht. BGE 124 1l 375 beschlagt ein
Schutzzertifikat fur die Kombination von Fosinopril und Hydrochlorthiazid.
Gemass Bundesgericht hat die Patentinhaberin flr den Wirkstoff Fosinop-
ril, der Gegenstand einer separaten Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen als Arzneimittel sei, bereits ein ergdnzendes Schutzzertifikat erhalten.
Die Kombination der Wirkstoffe Fosinopril und Hydrochlorthiazid sei je-
doch ein anderes Erzeugnis.?

9BGE 144 111 285 E. 3.6.
20 |n BGE 124 Il 375 nicht publizierte E. 4 aus Urteil 4A.4/1998 vom 10. Juli
1998, zitiert gemass der Klagerin.
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In einem Urteil vom 17. November 1998 ging das Bundesgericht noch ei-
nen Schritt weiter und hielt fest, dass die Kombination der gleichen Wirk-
stoffe in unterschiedlichem Verhaltnis als anderes Erzeugnis betrachtet
werden kann, fir das ein (weiteres) Schutzzertifikat erteilt werden kann.?!

Das Urteil «Abacavir und Lamivudin» des Bundespatentgerichts vom
22. Oktober 2018 betraf ebenfalls ein ergdnzendes Schutzzertifikat flr ein
Kombinationsprodukt, das erteilt wurde, obwohl bereits ein Schutzzertifi-
kat fir das Monoprodukt mit dem Wirkstoff Abacavir (Swissmedic-
Nr. 55048) erteilt worden war. Allerdings wurde die Nichtigkeit des ergan-
zenden Schutzzertifikats ausschliesslich damit begriindet, dass das
Grundpatent nichtig sei, entsprechend musste das Bundespatentgericht
nicht prifen, ob das erganzende Schutzzertifikat gestitzt auf die erste
Zulassung fur das Arzneimittel erteilt wurde.??

Nicht einschlagig ist das von der Beklagten angefuhrte Urteil «Panitu-
mumab» des Bundesverwaltungsgerichts vom 18. August 2011.2® Dort
verneinte das Bundesverwaltungsgericht, dass das Monoprodukt Panitu-
mumab in den Schutzbereich des Grundpatents falle, das die Kombinati-
on von Panitumumab und einem antineoplastischen Wirkstoff bean-
spruchte. Dies trifft auch unter dem damals noch anwendbaren Verlet-
zungstest zu und beschlagt entgegen der Beklagten nicht den Erzeugnis-
begriff. Soweit das Gericht vom «Erfindungsgedanken» spricht, geschieht
dies im Zusammenhang mit dem Schutz fiir Aquivalente der beanspruch-
ten Merkmale.

Die Richtlinien flr die Sachprifung der nationalen Patentanmeldungen
des IGE in der Fassung vom 1. Januar 2021 flhren unter dem Titel
«Wurde flr das Erzeugnis bereits ein ESZ erteilt?» aus, dass bei der Pri-
fung, ob bereits ein ESZ erteilt worden sei, ferner gelte: «Wurde fir einen
Wirkstoff A ein ESZ erteilt, kann fur eine Wirkstoffzusammensetzung A +
B ein weiteres ESZ erteilt werden, da es sich um ein anderes Erzeugnis
handelt.».?* Dieselbe Aussage findet sich seit mindestens der Fassung
vom 1. Juli 2008 in den Richtlinien des IGE.? Auch die schweizerische
Lehre vertritt einhellig die Auffassung, dass ein Wirkstoff und eine diesen

21 BGer, Urteil 4A.7/1998 vom 17. November 1998, E. 3 — «Desogestrel und
Ethinylestradiol», in: sic! 1999, 153 f.

22 BPatGer, Urteil S2018_004 vom 22. Oktober 2018.

23 BVGer, Urteil B-3245/2010 vom 18. August 2011, insb. E. 5.

24 |GE, Richtlinien fir die Sachprifung der nationalen Patentanmeldungen,
Fassung vom 1. Januar 2021, Ziff. 13.2.6 (S. 112) (Hervorhebung hinzugefigt).
25 Dort Zziff. 13.2.4 (S. 103).
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Wirkstoff umfassende Wirkstoffkombination zwei verschiedene Erzeug-
nisse seien;?® allerdings sind diese Lehrmeinungen &lteren Datums und
berlcksichtigen die neuere Rechtsprechung des EuGH nicht.

Gemass der ESZ-Verordnung vom 6. Mai 2009 sind Bedingungen fiir die
Erteilung des Zertifikats, dass a) das Erzeugnis durch ein in Kraft befindli-
ches Grundpatent geschiitzt ist, b) flir das Erzeugnis eine gultige Markt-
zulassung als Arzneimittel besteht, c) fir das Erzeugnis nicht bereits ein
Zertifikat erteilt wurde, und d) die Marktzulassung des Erzeugnisses als
Arzneimittel die erste Genehmigung fir das Inverkehrbringen dieses Er-
zeugnisses als Arzneimittel ist.?’

Der Europaische Gerichtshof hat erkannt, dass Art. 3 lit. a und ¢ ESZ-
Verordnung dahin auszulegen sind, dass in einem Fall, in dem ein
Grundpatent einen Anspruch auf ein Erzeugnis mit einem den alleinigen
Gegenstand der Erfindung bildenden Wirkstoff umfasst, fir das dem Pa-
tentinhaber bereits ein erganzendes Schutzzertifikat erteilt wurde, sowie
einen weiteren Anspruch auf ein Erzeugnis, das diesen Wirkstoff mit ei-
nem anderen Stoff kombiniert, unzulassig ist, dem Patentinhaber fur die-
se Kombination ein zweites ergdnzendes Schutzzertifikat zu erteilen.?®
Diese Rechtsprechung betrifft jedoch nicht Art. 3 lit. d ESZ-Verordnung,
d.h. wann eine Marktzulassung die erste Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen dieses Erzeugnisses als Arzneimittel ist. Ausdriicklich mit
Art. 3 lit. d ESZ-Verordnung befasst sich das «Santen»-Urteil, wo der
EuGH, wie bereits erwahnt (E. 24) einen engen Erzeugnisbegriff vertritt,
der insbesondere den Schutzbereich des Grundpatents nicht berticksich-
tigt.2®

29.
Die Beklagte macht geltend, bei der Wirkstoffzusammensetzung Sitaglip-

26 BERTSCHINGER, Quasi-Verldngerung des Patentschutzes: Erganzende
Schutzzertifikate, in: Bertschinger/Minch/Geiser (Hrsg.), Schweizerisches und
europaisches Patentrecht, Basel 2002, RZ 10.13; HEINRICH, PatG/EPU, 3. Aufl.
Bern 2018, Art. 140a N 13; Kohler/Friedli, sic! 2011, S. 92 ff., 93; SCHARLI, Das
erganzende Schutzzertifikat fir Arzneimittel, Zirich 2013, RZ 190.

27 Art. 3 der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 6. Mai 2009 Uber das erganzende Schutzzertifikat fir
Arzneimittel. Der Revision des PatG lag die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des
Rates vom 18. Juni 1992 zugrunde, die aber bezuglich Art. 3 gleich lautet.

28 EuGH, Urteil C-577/13 vom 12. Marz 2015 — «Actavis Group PTC EHF u.a.
gegen Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG»; ahnlich bereits EuGH,
Urteil C-443/12 vom 12. Dezember 2013 — «Actavis Group PTC EHF u.a. gegen
Sanofi».

29 EuGH, Urteil C-673/18 vom 9. Juli 2020, RZ 53 — «Santen».
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tin/Metformin handle es sich nicht um ein «selbstandiges» oder «eigen-
standiges» Erzeugnis. Die gleichzeitige Verabreichung von Sitagliptin und
Metformin sei bereits in der Zulassung flir das Monopraparat Januvia®
vorgesehen gewesen. Dass die flr die kombinierte Verabreichung not-
wendigen klinischen Daten bereits fiir dieses erste Zulassungsgesuch
generiert und vorgelegt werden mussten belege, dass es sich auch aus
heilmittelrechtlicher Sicht bei der kombinierten Verabreichung von Janu-
via® mit Metformin und der Verabreichung von Janumet® um die Verab-
reichung derselben Wirkstoffzusammensetzung handle. Samtliche Vo-
raussetzungen fir eine Zulassung fur eine Wirkstoffzusammensetzung Si-
tagliptin/Metformin (wenn auch in getrennten oralen Dosierungsformen)
seien bereits durch die erste Zulassung erflllt gewesen — einzig aufgrund
der unterschiedlichen Darreichungsform bendétigte das fixe Kombinati-
onsprodukt eine zusatzliche Zulassung. Das (kurze) Zulassungsverfahren
fur das Kombinationspraparat rechtfertige keinen Schutz durch ein ESZ,
da die Klagerin bereits aufgrund der ersten Zulassung flir Januvia® die
Kombinationstherapie von Sitagliptin und Metformin habe anbieten kén-
nen. Daraus folge, dass die erste Zulassung gemass Art. 140b Abs. 2
PatG die flr das Monoprodukt Sitagliptin erteilte Zulassung vom 18. April
2007 darstelle und nicht die spater fiir die Wirkstoffzusammensetzung er-
teilte Zulassung vom 8. April 2008.

Die Klagerin halt dem entgegen, das Bundesgericht habe im Urteil «Fo-
sinopril» bereits entschieden, dass die Zulassung einer Wirkstoffzusam-
mensetzung, die einen bereits zugelassenen Wirkstoff umfasst, gegen-
Uber dem Monopraparat als «anderes Erzeugnis» zu betrachten sei. Auch
aus arzneimittelrechtlicher Sicht handle es sich um zwei verschiedene
Zulassungen. Die Zulassung fir Januvia® erlaube zwar dessen Abgabe
in Kombination in Metformin, erstrecke sich aber nicht auf ein Kombinati-
onspraparat von Sitagliptin mit Metformin in fixer Dosierung. Art. 6 der
Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV, SR 812.212.22) verlange
ausdricklich eine eigenstandige Zulassung fir fixe Arzneimittelkombinati-
onen. Da fir das Kombinationsprodukt Janumet® ein eigenstandiges Zu-
lassungsverfahren habe durchgeflihrt werden missen, habe auch eine
wirtschaftliche Verzégerung der Vermarktung des Kombinationsprodukts
resultiert, welche die Verlangerung des Schutzes durch ein erganzendes
Schutzzertifikat rechtfertige. Die Klagerin habe zudem fir die Zulassung
von Janumet® weitere Studien durchgeflihrt, darunter eine klinische Stu-
die an 1’091 Patienten, was vom Umfang her der fir die Zulassung von
Januvia® eingereichten klinischen Studie entspreche. Das Kombinations-
ESZ habe eine vergleichsweise kurze Laufzeit von 9 Monaten und 2 Ta-
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gen, was die raschere Zulassung von Kombinationspraparaten mit be-
kannten Wirkstoffen bereits berlicksichtige.

Die Beklagte bestreitet, dass die erwahnte klinische Studie fur die Zulas-
sung von Janumet® durchgeflihrt worden sei. lhre Ergebnisse seien be-
reits im August 2007 vorgelegen.

30.

Die arzneimittelrechtliche Zulassung flr das Monopraparat Januvia® er-
laubt zwar die Kombinationstherapie mit Sitagliptin und Metformin, aber
nicht das Inverkehrbringen des Kombinationspréparats aus Sitagliptin und
Metformin in fixer Kombination. Daflr ist eine separate Zulassung not-
wendig (vgl. Art. 6 AMZV). Die erste Zulassung fur die fixe Wirkstoffkom-
bination von Sitagliptin und Metformin ist demnach die Zulassung fir Ja-
numet® vom 8. April 2008.

Es gibt keinen Hinweis im Gesetz oder in den Materialien, dass die Zu-
lassung gemass Art. 140b Abs. 2 PatG etwas anderes als die erste arz-
neimittelrechtliche Zulassung des entsprechenden Erzeugnisses ist. Mit
der Bestimmung von Art. 140b Abs. 2 PatG soll verhindert werden, dass
fur weitere medizinische Verwendungen des gleichen Erzeugnisses wei-
tere Schutzzertifikate erteilt werden.® Der Erzeugnisbegriff von Art. 140a
Abs. 2 PatG wird von Art. 140b Abs. 2 PatG vorausgesetzt, ohne ihn zu
andern (genauer wirde Art. 140b Abs. 2 lauten «Es wird aufgrund der
ersten Zulassung des Erzeugnisses erteilt.», analog zu Art. 3 lit. d der
ESZ-Verordnung, gemass der es sich um «die erste Genehmigung fur
das Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses als Arzneimittel» handeln
muss). Wie ausgefiihrt (E. 24) sind ein Wirkstoff und eine Wirkstoffkombi-
nation, die diesen Wirkstoff umfasst, zwei verschiedene Erzeugnisse nicht
nur im Sinne des Arzneimittelrechts, sondern auch im Sinne des Patent-
gesetzes.

Auch die Rechtsprechung des EuGHs flihrt zu keinem anderen Ergebnis.
Die «Actavis»-Entscheidungen des EuGHs betreffen Art. 3 lit. ¢ ESZ-
Verordnung, d.h. die Frage, ob bereits ein Schutzzertifikat fur das gleiche
Erzeugnis erteilt wurde.?' Fir Art. 3 lit. d ESZ-Verordnung lasst sich die-
sen Urteilen nichts enthehmen. Dem Urteil des deutschen Bundespatent-
gerichts lag ein anderer Sachverhalt zugrunde als der vorliegend zu beur-

30 BBI 1993 Il 706 ff., 730.
31 EuGH, Urteil C-443/12 vom 12. Dezember 2013; Urteil C-577/13 vom 12. Méarz
2015.
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teilende, denn in Deutschland war in dem Zeitpunkt, als das Kombina-
tions-ESZ erteilt wurde, bereits ein ESZ fir das Monopraparat Sitagliptin
erteilt.>? Dasselbe gilt fir Finnland, wo es das zustandige Gericht selbst
unter diesen Umstanden als angezeigt erachtete, dem EuGH ein Vor-
abentscheidungsersuchen zu stellen.?® In Schweden hingegen, wo der
Sachverhalt gleich wie in der Schweiz ist, d.h. das Kombinations-ESZ ist
das erste erteilte ESZ, das Sitagliptin mitumfasst, hatte das Gericht kein
Problem, das schwedische Kombinations-ESZ ohne Vorlage an den
EuGH fur giltig zu erachten.3

Nur ein Schutzzertifikat pro Erzeugnis

31.

Je Erzeugnis wird das Zertifikat nur einmal erteilt (Art. 140c Abs. 2 PatG).
Mit dieser Regelung soll vermieden werden, dass einer Person, die ver-
schiedene Patente fiir den gleichen Wirkstoff innehat, mehrere Zertifikate
erteilt werden.*®

Da es sich bei der fixen Wirkstoffkombination von Sitagliptin und Metfor-
min und dem Einzelwirkstoff Sitagliptin um zwei verschiedene Erzeugnis-
se handelt (vorstehend, E. 30), wird mit dem Kombinations-ESZ nur ein
erganzendes Schutzzertifikat fir das Erzeugnis Sitagliptin und Metformin
erteilt.

32.

Zusammenfassend hat die Klagerin glaubhaft gemacht, dass (i) die fixe
Kombination der Wirkstoffe Sitagliptin und Metformin in den Schutzbe-
reich des Grundpatents fallt, (ii) die fixe Kombination der Wirkstoffe Si-
tagliptin und Metformin als Arzneimittel zugelassen ist (in der Form von
Janumet®, Swissmedic-Nr. 58450); (iii) das Kombinations-ESZ gestutzt
auf die erste Zulassung des Erzeugnisses erteilt wurde, da die Wirkstoff-
kombination und der Einzelwirkstoff nicht als das gleiche Erzeugnis zu
betrachten sind, und (iv) dem gleichen Patentinhaber nur ein Schutzzerti-
fikat fur das gleiche Erzeugnis erteilt wurde. Fur die Zwecke des vorsorg-
lichen Rechtsschutzes ist daher von der Glltigkeit des Kombinations-ESZ
auszugehen.

32 Deutsches BPatGer, Urteil 3 Ni 2/20 verbunden mit 3 Ni 24/20 und 3 Ni 3/21
vom 23. Juni 2021.

33 VVorabentscheidungsersuchen C-119/22 vom 17. Februar 2022.

34 Patent- och marknadsdomstolen, Urteil PMT 14827-21 vom 29. August 2022.
35 BBI 1998 Il 1633 ff., 1640.
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Eingriff in den Schutzbereich

33.

Das erganzende Schutzzertifikat schitzt, in den Grenzen des sachlichen
Geltungsbereichs des Patents, alle Verwendungen des Erzeugnisses als
Arzneimittel, die vor Ablauf des Zertifikats genehmigt werden (Art. 140d
Abs. 1 PatG).

34.

Das Kombinations-ESZ schutzt die Wirkstoffkombination Sitagliptin und
Metformin in ihrer Verwendung als Arzneimittel zur Behandlung von Dia-
betes mellitus Typ 2, wenn weder mit Metformin noch mit Sitagliptin als
Monotherapie eine ausreichende Kontrolle der Glykamie erreicht wird
(Swissmedic-Nr. 58450).

Die angegriffenen Ausfihrungsformen Sitagliptin Metformin Spirig HC
Filmtabletten (in verschiedenen Dosierungen) sind zugelassen fir die
gleiche Verwendung als Arzneimittel. Dass sie vom Schutzbereich des
Grundpatents erfasst sind, wurde bereits ausgeflihrt (vorne, E. 26). Sie
fallen offensichtlich in den Schutzbereich des Kombinations-ESZ, was die
Beklagte auch nicht bestreitet.

Verletzungshandlungen

35.

Eine Verletzung ist zu beflirchten, wenn in der Vergangenheit bereits Ver-
letzungshandlungen stattgefunden haben (Wiederholungsgefahr) oder
wenn das Verhalten des Beklagten die klnftige Schutzrechtsverletzung
ernsthaft befiirchten lasst (Erstbegehungsgefahr).3®

36.

Wahrend im Zeitpunkt der ersten Verfligung vom 3. Januar 2023 noch
keine Verletzungshandlungen erfolgt waren und nur zu prifen war, ob ei-
ne Erstbegehungsgefahr vor dem 7. April 2023 bestand, hat die Klagerin
mit ihrer Noveneingabe vom 12. Januar 2023 glaubhaft gemacht, dass
die Beklagte Handlungen begangen hat, die gemass Art. 140d Abs. 2
PatG i.V.m. Art. 8 PatG der Schutzrechtsinhaberin vorbehalten sind.

36 BGE 124 111 72 E. 2a — «Contra-Schmerz».
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Nachdem die Beklagte die Rechtswidrigkeit des Vertriebs von Sitagliptin
Metformin Spirig HC Filmtabletten (in verschiedenen Dosierungen) be-
streitet, besteht Wiederholungsgefahr.

Es ist daher glaubhaft, dass (weitere) Verletzungshandlungen drohen.

Herstellung in der Schweiz und Ausfuhr aus der Schweiz nicht
glaubhaft

37.

Nicht glaubhaft gemacht hat die Klagerin, dass die Beklagte das angegrif-
fene Produkt in der Schweiz herstellt oder aus der Schweiz ausfuhrt. Die
Klagerin fuhrt dazu aus, da die von ihr beantragten Zollhilfemassnahmen
keine Einfuhr in die Schweiz festgestellt hatten, musse das beklagtische
Produkt in der Schweiz hergestellt werden. Die Beklagte behauptet, das
Produkt werde im Ausland hergestellt.

Es ist gerichtsnotorisch, dass Zollhifemassnahmen nur einen Bruchteil
der eingefihrten Waren tatsachlich erfassen, d.h., dass die Zollbehérden
nur in wenigen Fallen eine entsprechende Meldung an den Gesuchsteller
machen. Ein grosser Teil der Einfuhren gelangt trotz Zollhilfemassnahmen
unbehelligt in die Schweiz. Aus der Tatsache, dass aufgrund der Zollhil-
femassnahmen keine Meldung an die Klagerin erfolgte, kann daher nicht
geschlossen werden, dass die Sitagliptin Metformin Spirig HC Filmtablet-
ten in der Schweiz hergestellt werden.

Entsprechend ist das Unterlassungsgebot auf das Einflihren, Anbieten,
Verkaufen oder auf andere Weise in Verkehr zu bringen zu beschranken.

Nicht leicht wiedergutzumachender Nachteil

38.

Die Klagerin muss glaubhaft machen, dass sie ohne Erlass vorsorglicher
Massnahmen einen nicht leicht wiedergutzumachenden Nachteil erleidet
(Art. 261 Abs. 1 lit. b ZPO), d.h. einen Nachteil, der insbesondere nicht
durch ein fur sie ginstiges Urteil in der Hauptsache wieder gut gemacht
wirde.

Gemass standiger Rechtsprechung des Bundespatentgerichts genugt es
zur Verneinung des nicht leicht wiedergutzumachenden Nachteils nicht,
dass dem Patentinhaber finanzielle Wiedergutmachungsanspriuche zu-
stehen, da es notorisch schwierig ist, diese in der Héhe rechtsgeniigend
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zu beweisen.?” Entsprechend ist ein nicht leicht wiedergutzumachender
Nachteil in der Regel gegeben, wenn ein patentverletzendes Produkt auf
dem Markt erhaltlich ist oder die Markteinflihrung unmittelbar bevorsteht
und der Patentinhaber die geschiitzte Lehre praktiziert.

Nach der Rechtsprechung des Bundespatentgerichts ist es notorisch,
dass in pharmazeutischen Konzernen, bei denen die Schutzrechtsinha-
berschaft und der Produktvertrieb haufig bei verschiedenen Konzernge-
sellschaften liegen, die Gruppe bei Markteintritt eines Generikums eine
Umsatzeinbusse und damit wenigstens indirekt auch die Inhaberin des
Schutzrechts einen Nachteil erleidet.3®

39.

Eine Konzerngesellschaft der Klagerin vertreibt mit Janumet® ein Arz-
neimittel in der Schweiz, das durch die angegriffenen Ausfihrungsformen
direkt konkurrenziert wird. Durch das Angebot und den Verkauf von Si-
tagliptin Metformin Spirig HC wird sich der Umsatz mit Janumet® verrin-
gern und/oder die Vertreiberin des Originalpraparats wird gezwungen,
den Preis zu senken. Die zu beflrchtende Umsatzeinbusse begrindet
praxisgemass den nicht leicht wiedergutzumachenden Nachteil, da finan-
zielle Ausgleichsanspriche notorisch schwierig zu beweisen und daher
nicht geeignet sind, den Schaden vollstandig zu kompensieren.

Die Klagerin hat daher einen nicht leicht wiedergutzumachenden Nachteil
glaubhaft gemacht.

Verhiltnismassigkeit

40.

Vorsorgliche Massnahmen durfen nicht weiter gehen, als zur Verhinde-
rung des Eintritts des nicht leicht wiedergutzumachenden Nachteils not-
wendig ist.*®

41.
Im vorliegenden Fall verlangt die Klagerin unter anderem auch, es sei

37 BPatGer, Urteil S2013_004 vom 12. Mai 2014, E. 4.7; Urteil S2017_006 vom
30. August 2017, E. 6; Urteil S2017_006 vom 12. Oktober 2017, E. 26 — «<ESZ
Kombinationspraparat»; Urteil S2018_006 vom 8. Februar 2019, E.43 -
«Spiralfeder»

38 BPatGer, Urteil S2018 004 vom 22. Oktober 2018, E. 4.12 — «Abacavir und
Lamivudin»; Urteil S2021_005 vom 15. Dezember 2021, E. 63 — «Deferasirox».
39 BPatGer, Urteil S2018_006 vom 8. Februar 2019, E. 49 — «Spiralfeder».
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den Beklagten zu verbieten, das Arzneimittel Sitagliptin Metformin Spirig
HC in der Schweiz zu lagern.

Ein Verbot des Lagerns ist nicht notwendig, um den Eintritt des nicht
leicht wiedergutzumachenden Nachteils zu verhindern, denn durch das
Lagern alleine, ohne anschliessendes in den Verkehr bringen, kann sich
der Umsatz der Klagerin nicht verringern. Das Lagerverbot kdme einer
Vernichtung gleich, die erst im Endentscheid des ordentlichen Verfahrens
anzuordnen ist.* Es bestehen auch keine Anhaltspunkte dafiir, dass sich
die Beklagte nicht an ein Vertriebsverbot halten wird, die es rechtfertigen
koénnten, bereits die abstrakten Gefahrdungshandlungen des Lagerns zu
verbieten.

Das Unterlassungsbegehren ist daher insoweit abzuweisen, als es sich
auf das blosse Lagern von Sitagliptin Metformin Spirig HC bezieht.

Rickruf und Information der HCI Solutions AG

42.

Aus dem Beseitigungsanspruch gemass Art. 72 PatG folgt nach der
Rechtsprechung ein Anspruch auf Rickruf bereits an Wiederverkaufer
ausgelieferter Ware, und zwar unabhangig davon, ob die Wiederverkaufer
verpflichtet sind, dem Ruckruf Folge zu leisten.*’ Nach der Praxis des
Bundespatentgerichts ist der Ruckruf mit dem Hinweis zu verbinden, dass
er erfolgt, weil die ausgelieferte Ware patentverletzend ist. Die Verletzerin
kann aber nicht verpflichtet werden, ihren Abnehmern die Riickerstattung
von Kaufpreis und Transportkosten anzubieten.*?

43.

Mit Eingabe vom 15. Februar 2023 verlangt die Klagerin erstmals, die
Beklagte sei zu verpflichten, bereits ausgelieferte Ware zurlickzurufen
und die Betreiberin der unter der URL <compendium.ch> zugangliche
Website, die HCI Solutions AG, aufzufordern, den Eintrag von Sitagliptin
Metformin Spirig HC Filmtabletten zu I6schen. Die Beklagte moniert, der
Antrag auf Rulckruf erfolge verspatet, er hatte bereits mit der Novenein-
gabe vom 12. Januar 2023 gestellt werden kénnen.

40 BPatGer, Urteil S2018_006 vom 8. Februar 2019, E. 50 — «Spiralfeder»; Urteil
S2021_005 vom 15. Dezember 2021, E. 50 — «Deferasirox».

41 BPatGer, Urteil S2013_004 vom 12. Mai 2014, E. 4.12 — «(-)-Omeprazol».

42 BPatGer, Teilurteil S2019_012 vom 30. August 2021, E. 62 — «Sageblatter».
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Der Beklagten wurde mit Verfiigung vom 16. Januar 2023 verboten, Si-
tagliptin Metformin Spirig HC Filmtabletten zu vertreiben. Es gibt keine
Anhaltspunkte dafir, dass sich die Beklagte nicht an das Vertriebsverbot
gehalten hat. Damit ist davon auszugehen, dass Bestande, die sich be-
reits am 17. Januar 2023 (Zustellungsdatum) im Besitz gewerblicher Ab-
nehmer befanden, zwischenzeitlich abverkauft oder aufgebraucht sind.
Ein Ruckruf zum jetzigen Zeitpunkt tragt nichts zum Rechtsschutz der
Klagerin bei. Auf den entsprechenden Antrag ist mangels Rechtsschutzin-
teresse nicht einzutreten.

Bei dem Eintrag auf <compendium.ch> handelt es sich um einen Eintrag,
der in der Rubrik «Markt» erschienen ist. Das Bewerben eines von einem
ESZ erfassten Erzeugnisses wahrend der Schutzdauer des ESZ ist der
Schutzrechtsinhaberin vorbehalten.*® Vorliegend ist aber zu beachten,
dass das Kombinations-ESZ am 7. April 2023 ablauft. Wirde die Beklagte
im jetzigen Zeitpunkt noch verpflichtet, die HCI Solutions AG binnen flnf
Tagen nach Zustellung des Urteils aufzufordern, den Eintrag fir Sitagliptin
Metformin Spirig HC Filmtabletten zu I6schen, wirde die Léschung (bes-
tenfalls) wenige Tage vor Ablauf der Schutzdauer des Kombinations-ESZ
erfolgen. Der der Klagerin dadurch entstehende Vorteil steht in keinem
Verhaltnis zum Aufwand und zum Nachteil der Beklagten, weshalb der
entsprechende Antrag als unverhaltnismassig abzuweisen ist.

Sicherheitsleistung

44.

Ist ein Schaden fur die Gegenpartei zu beflrchten, so kann das Gericht
die Anordnung vorsorglicher Massnahmen von der Leistung einer Sicher-
heit durch die gesuchstellende Partei abhangig machen (Art. 264 ZPO).
In der Lehre wird vertreten, ein Verzicht auf Sicherheitsleistung trotz dro-
henden Schadens sei auch dann unzulassig, wenn die Solvenz der Kla-
gerin unzweifelhaft sei.** Art. 264 Abs. 1 ZPO ist als «Kann»-Vorschrift
ausgestaltet. Das Gericht kann in Ausiibung pflichtgemassen Ermessens
trotz gegebenen Voraussetzungen auf die Auferlegung einer Sicherheits-
leistung verzichten. Wo die Klagerin offensichtlich fahig ist, einen der Be-
klagten durch den Erlass der vorsorglichen Massnahme moglicherweise
entstehenden Schaden zu ersetzen, hat die Beklagte kein schutzwirdi-

43 \/gl. BPatGer, Urteil S2019_006 vom 21. Marz 2019, E. 7.

44 HUBER in: Sutter-Somm/Hasenbohler/Leuenberger (Hrsg.), Kommentar zur
Schweizerischen Zivilprozessordnung (ZPO), 3. Aufl. Zirich 2016, Art. 264 N 18;
BK ZPO-GUNGERICH, Art. 264 N 3; DIKE-Komm ZPO-ZURCHER, Art. 264 N 4;
BSK ZPO-SPRECHER, Art. 264 N 18
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ges Interesse an einer Sicherheitsleistung. Der Hinweis darauf, dass die
Solvenz im Urteilsdatum nicht bedeute, dass die Klagerin auch im Zeit-
punkt der Durchsetzung eines eventuellen Schadenersatzanspruchs —
meist Jahre spater — noch solvent sein werde, ist nicht falsch, kann sich
aber im konkreten Fall als nicht stichhaltig erweisen.*®

45.

Die Beklagte beantragt, den Erlass der beantragten vorsorglichen Mass-
nahmen von der Leistung einer Sicherheit in der H6he von CHF 500’000
abhangig zu machen, was dem von der Klagerin genannten Streitwert
entspreche. Die Klagerin bestreitet den Anspruch im Grundsatz und in der
Hohe. Die Klagerin als eine der weltweit gréssten und bedeutendsten
Arzneimittelherstellerinnen existiere seit 130 Jahren und werde auch in
mehreren Jahren noch fahig sein, einen eventuellen Schadenersatzan-
spruch zu erflllen. Sollte dennoch eine Sicherheit verlangt werden, so sei
diese tiefer als der Streitwert anzusetzen. Der der Originalherstellerin
entgangene Gewinn (Streitwert) sei wegen des hdheren Preises des Ori-
ginalpraparats héher als der entgangene Gewinn der Beklagten, die das
Generikum zu einem tieferen Preis anbieten musse.

46.

Die Beklagte erleidet durch den Erlass des vorsorglichen Vertriebsverbots
fur Sitagliptin Metformin Spirig HC Filmtabletten zweifellos einen finanziel-
len Schaden, dessen Nachweis ahnlich schwierig ist wie der Nachweis
des finanziellen Schadens der Klagerin. Anders als im Verfahren
S2021_005, wo die ausserst solvente Klagerin (Muttergesellschaft des
Novartis-Konzerns) ihren Sitz in der Schweiz hatte, sitzt die Klagerin im
vorliegenden Verfahren in den USA. Die Durchsetzung eines Schadener-
satzanspruchs wegen ungerechtfertigter vorsorglicher Massnahmen im
Ausland, zumal in einem Land, das kein Vertragsstaat des Lugano-
Ubereinkommens“® ist, kann sich sehr schwierig gestalten. Daher ist es
vorliegend gerechtfertigt, die vorsorglichen Massnahmen von der Leis-
tung einer Sicherheit abhéangig zu machen.

Was die Hohe der Sicherheit anbelangt, dussert sich die Beklagte nicht
zum Argument der Klagerin, dass der entgangene Gewinn der Beklagten
tiefer sei als der entgangene Gewinn der Klagerin.

45 BPatGer, Urteil S2021_005 vom 15. Dezember 2021, E. 68 — «Deferasirox»

46 Jbereinkommen Uber die gerichtliche Zustéandigkeit und die Anerkennung und
Vollstreckung von Entscheidungen in Zivil- und Handelssachen vom 30. Oktober
2007, SR 0.275.12.
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Grundsatzlich erscheint das Argument der Klagerin einleuchtend, wenn
auch mangels substanziierter Angaben beider Parteien schwierig zu sa-
gen ist, wie hoch der entgangene Gewinn der Beklagten ist. Unter Be-
ricksichtigung, dass der Preis des Generikums rund die Halfte des Prei-
ses des Originalpraparats betragt und in Anwendung pflichtgemassen
Ermessens wird die Sicherheit auf CHF 250’000 angesetzt. Die vorsorgli-
chen Massnahmen fallen dahin, wenn die Sicherheitsleistung nicht bin-
nen 30 Tagen nach Zustellung des Urteils geleistet wird.

Volilstreckungsmassnahmen

47.

Gemass Art. 343 Abs. 1 ZPO kann eine Verpflichtung zum Tun, Unterlas-
sen oder Dulden durch indirekten Zwang (Ordnungsbusse, Bestrafung
nach Art. 292 StGB) vollstreckt werden. Auf Antrag der obsiegenden Par-
tei kann bereits das erkennende Gericht Vollstreckungsmassnahmen an-
ordnen (Art. 236 Abs. 3 ZPO).

Die Bestrafung wegen Ungehorsams gegen amtliche Verfliigungen
(Art. 292 StGB) und das Ordnungsgeld nach Art. 343 Abs. 1 lit. b und ¢
ZPO koénnen nach h.L. verbunden werden, eine Verbindung wird aber
wegen der Rechtsklarheit «nicht empfohlen».*” Die Ordnungsbusse nach
Art. 343 Abs. 1 lit. b und ¢ ZPO kann als Zwangsgeld auch gegen juristi-
sche Personen verhangt werden, wahrend sich die Ungehorsamkeitsstra-
fe nach Art. 292 StGB nur an natlrliche Personen richtet.*®

48.

Vorliegend hat die Klagerin beantragt, die Verpflichtung zum Unterlassen
gemass Rechtsbegehren Nr. 1 mit der Androhung von Ordnungsbusse
gegenuber der Beklagten und Ungehorsamkeitsstrafe gegen deren Orga-
ne zu verbinden.

Die Androhung der Vollstreckungsmassnahmen bereits durch das erken-
nende Gericht ist sachgerecht, da dadurch ein eventuelles Vollstre-
ckungsverfahren beschleunigt wird, was gerade im Verfahren des vor-
sorglichen Rechtsschutzes wichtig ist. Da sich Ordnungsbusse und Un-
gehorsamkeitsstrafe nicht an die gleichen Personen richten, besteht auch
nicht die von der Lehre kritisierte Gefahr der fehlenden Rechtsklarheit.

47 STAEHELIN, in: Sutter-Somm/Hasenbdhler/Leuenberger (Hrsg.), Kommentar zur
Schweizerischen Zivilprozessordnung (ZPO), 3. Aufl. Zarich 2016, Art. 343 N 18
m.w.H.

48 BSK ZPO-ZINsLI, Art. 343 N 15, 20.
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Der Antrag auf Androhung von indirektem Zwang gemass Rechtsbegeh-
ren Nr. 1 ist entsprechend gutzuheissen.

Frist zur Klage im ordentlichen Verfahren

49.

Der Klagerin ist Frist zur Einreichung der Klage im ordentlichen Verfahren
anzusetzen unter der Androhung, dass bei Sdumnis die vorsorglichen
Massnahmen dahinfallen (Art. 263 ZPO).

Im vorliegenden Fall lauft das Kombinations-ESZ jedoch bereits am
7. April 2023 ab. Nach dem 7. April 2023 kann die Klagerin das vorsorg-
lich ausgesprochene Vertriebsverbot mangels Unterlassungstitel nicht
mehr prosequieren.

Eine Partei kann nicht dazu verpflichtet werden, etwas objektiv Unmaogli-
ches zu tun. Daher ist im vorliegenden Fall ausnahmsweise davon abzu-
sehen, der Klagerin Frist zur Einreichung der Klage im ordentlichen Ver-
fahren anzusetzen.

Kosten- und Entschadigungsfolgen

50.
Dem Ausgang des Verfahrens entsprechend sind die Kosten- und Ent-
schadigungsfolgen zu regeln (Art. 106 ZPO).

Die Parteien bezeichnen den Streitwert Ubereinstimmend mit
CHF 500'000. Die Gerichtsgebuhr ist daher ausgehend von einem Streit-
wert von CHF 500’000 auf CHF 25’000 festzusetzen (Art. 1 i.V.m. Art. 2
KR-PatGer). Die Gerichtskosten sind aus dem Vorschuss der Klagerin zu
beziehen; die Beklagte hat der Klagerin die Kosten zu erstatten (vgl. Art.
106 Abs. 1 ZPO).

Die Klagerin hat ganz Uberwiegend, aber nicht vollstandig, obsiegt. Sie
hat das beantragte Vertriebsverbot erhalten, nicht aber ein Verbot des
Lagerns, Herstellens und Ausfihrens. Ebenfalls abgewiesen, bzw. nicht
eingetreten, wurde auf die Antrage zum Ruckruf und der Aufforderung der
HCI Solutions AG. Insgesamt hat die Klagerin zu 90% obsiegt, da das
Vertriebsverbot zweifellos die wirtschaftlich wichtigste Massnahme ist.
Entsprechend hat die Beklagte der Klagerin die Gerichtskosten im Um-
fang von 90%, d.h. CHF 22’500, zu erstatten.
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Die tarifliche Entschadigung des berufsmassigen Vertreters ist gestutzt
auf Art. 5 und 6 KR-PatGer auf CHF 25’000 zu bemessen. Ersatz fir not-
wendige Auslagen in der Form von Patentanwaltskosten werden von kei-
ner Partei geltend gemacht. Nach Verrechnung der gegenseitigen An-
spriche hat die Beklagte der Klagerin eine reduzierte Parteientschadi-
gung von CHF 20000 zu bezahlen (0,9 * CHF 25000 - 0,1 *
CHF 25°000).

Das Bundespatentgericht erkennt:

1.

In teilweiser Gutheissung des Gesuchs um Erlass vorsorglicher Mas-
snahmen wird der Beklagten unter Androhung einer Ordnungsbusse
von CHF 1’000 pro Tag der Zuwiderhandlung gemass Art. 343 Abs. 1
lit. ¢ der Schweizerischen Zivilprozessordnung (ZPO), mindestens
aber CHF 5’000 gemass Art. 343 Abs. 1 lit. b ZPO, sowie der Bestra-
fung ihrer Organe gemass Art. 292 Strafgesetzbuch (StGB) mit Bus-
se im Falle der Zuwiderhandlung bis am 7. April 2023 verboten, fol-
gende Erzeugnisse einzufiihren, anzubieten, zu verkaufen oder auf
andere Weise in der Schweiz selbst oder durch Dritte in Verkehr zu
bringen (alle Swissmedic-Bewilligung Nr. 68396 vom 18. Mai 2022):

a. «Sitagliptin Metformin Spirig HC 50/500 mg, Filmtabletten»
b. «Sitagliptin Metformin Spirig HC 50/850 mg, Filmtabletten»
c. «Sitagliptin Metformin Spirig HC 50/1000 mg, Filmtabletten».

Im weiteren Umfang wird das Gesuch abgewiesen, soweit darauf
eingetreten wird.

Die vorsorglichen Massnahmen fallen dahin, wenn die Klagerin nicht
bis 28. April 2023 eine Sicherheit in der Héhe von CHF 250’000 ge-
leistet hat.

Die Gerichtsgebuhr wird festgesetzt auf CHF 25’000.
Die Kosten werden zu 10% der Klagerin und zu 90% der Beklagten

auferlegt. Die Gerichtsgebuhr wird der Klagerin auferlegt und mit
dem von ihr geleisteten Kostenvorschuss verrechnet und die Beklag-
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te hat der Klagerin die Kosten um Umfang von 90% (CHF 22°500) zu
ersetzen.

6. Die Beklagte wird verpflichtet, der Klagerin eine reduzierte Parteient-
schadigung von CHF 20’000 zu bezahlen.

7. Schriftliche Mitteilung an die Parteien, an die Klagerin unter Beilage
der Stellungnahme der Beklagten vom 10. Marz 2023 mit Beilagen,
sowie nach Eintritt der Rechtskraft an das Eidgendssische Institut fur
Geistiges Eigentum, je gegen Empfangsbestatigung.

Die Gerichtsferien gelten in diesem Verfahren nicht (Art. 145 Abs. 2 lit. b
ZPO).

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Eréffnung beim
Bundesgericht, 1000 Lausanne 14, Beschwerde in Zivilsachen geflhrt
werden (Art. 72 ff., 90 ff. und 100 des Bundesgerichtsgesetzes vom
17. Juni 2005 [BGG, SR 173.110]). Die Frist ist gewahrt, wenn die Be-
schwerde spatestens am letzten Tag der Frist beim Bundesgericht einge-
reicht oder zu dessen Handen der Schweizerischen Post oder einer
schweizerischen diplomatischen oder konsularischen Vertretung tGberge-
ben worden ist (Art. 48 Abs. 1 BGG). Die Rechtsschrift ist in einer Amts-
sprache abzufassen und hat die Begehren, deren Begriindung mit Anga-
be der Beweismittel und die Unterschrift zu enthalten. Der angefochtene
Entscheid und die Beweismittel sind, soweit sie die beschwerdefiihrende
Partei in Handen hat, beizulegen (vgl. Art. 42 BGG).

St. Gallen, 27. Marz 2023
Im Namen des Bundespatentgerichts

Prasident Gerichtsschreiber

Dr. iur. Mark Schweizer Dr. iur. Lukas Abegg

Versand: 28. Marz 2023
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