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Sachverhalt:

A.

Die Beschwerdefihrerinnen sind Inhaberinnen des europaischen Patents
Nr. 2'226'085 flir Anti-Angiogene Mittel und Verfahren zu deren Verwen-
dung (nachfolgend: Grundpatent) mit Anmeldedatum vom 19. Juli 1994,
dem am 27. November 2013 Schutz mit Wirkung fir die Schweiz erteilt
wurde. Die Schutzdauer des Patents lief am 18. Juli 2014 ab.

B.

Am 23. Mai 2014 reichten die Beschwerdeflhrerinnen beim Institut fir
Geistiges Eigentum (IGE; Vorinstanz) gestitzt auf das Grundpatent zwei
Antrage auf Erteilung eines erganzenden Schutzzertifikats (ESZ) fur "Ta-
xol" sowie fur einen "Stent (extenseur) a libération du taxol (Taxol-eluting
stent)" (Stent = réhrenférmige Gefassstiitze mit der Nebenfunktion als Arz-
neidepot) ein. Als Datum der ersten behoérdlichen Genehmigung des Wirk-
stoffs als Arzneimittel war bei beiden Antréagen der 20. Dezember 1993 mit
der Zulassungsnummer 52364 angeflhrt.

C.

C.a Mit Schreiben vom 3. Juni 2014 bestatigte die Vorinstanz den Eingang
des Antrags auf Erteilung des ESZ mit der Nr. C02226085/01 unter der
Bezeichnung "Paclitaxelum" und teilte mit, die Publikation der Anmeldung
erfolge am 13. Juni 2014. Betreffend die zweite ESZ-Anmeldung mit dem
Titel "Stent" flhrte sie aus, diese kdnne "gemass Prifer nicht akzeptiert"
werden, da sie identisch mit dem Gesuch flr Paclitaxelum und Stent tGber-
dies kein Wirkstoff sei.

C.b Am 10. Juni 2014 beanstandete die Vorinstanz mit Bezug auf das ESZ
Nr. C02226085/01 das Fehlen einer Kopie der Registrierungsurkunde und
setzte den Beschwerdefuhrerinnen Frist bis zum 11. August 2014 zur Be-
hebung des Mangels an, wobei sie eine Zurlckweisung des Antrags bei
Nichtbeachtung androhte.

C.c Mit Schreiben vom 25. Juni 2014, ebenfalls mit Bezug auf das ESZ
Nr. C02226085/01, teilte die Vorinstanz erganzend mit, ein ESZ flr Arznei-
mittel bezwecke die Korrektur einer verkurzten kommerziellen Nutzungs-
dauer der Patente fur Arzneimittel. Die Schutzdauer des Grundpatents
habe am 19. Juli 1994 begonnen. Das Arzneimittel Taxol sei jedoch bereits
am 20. Dezember 1993 zugelassen worden, sodass die Patentinhaberin-
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nen keine Verklrzung ihrer Frist zur Auswertung der Erfindung erlitten hat-
ten. In Fallen, in welchen die Arzneimittelzulassung vor der Patentanmel-
dung erteilt worden sei, werde kein ESZ erteilt. Den Beschwerdeflhrerin-
nen wurde Gelegenheit zur Stellungnahme sowie zur Einreichung der mit
Schreiben vom 10. Juni 2014 angeforderten Unterlage bis 26. September
2014 gegeben und angedroht, nach unbenutztem Fristablauf werde auf
das Gesuch nicht eingetreten.

D.

Die Beschwerdeflhrerinnen reichten mit Eingabe vom 27. November 2014
eine Konformitatsbewertung fiir Medizinprodukte der TUV Rheinland Pro-
duct Safety GmbH Koln betreffend einen "Coronary Stent with Delivery
System" vom 21. Januar 2003 ein, wobei sie auf das Abkommen Uber die
gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen zwischen der
Schweiz und der Europaischen Gemeinschaft verwiesen. Sie brachten vor,
das Zertifikat gelte unmittelbar auch in der Schweiz, woraus sich die Zulas-
sung des Produkts Taxol in der Schweiz ableiten lasse. Sie ersuchten um
Berichtigung der Angabe im Antrag auf die Erteilung des ESZ, indem an-
stelle auf die falschlich angegebene Zulassung Nr. 52364 vom 20. Dezem-
ber 2013 [recte: 1993] auf die vorliegende Zulassung vom 21. Januar 2003
abzustellen sei, und beantragten ein ESZ aufgrund der gednderten Anmel-
deunterlagen zu erteilen.

E.

Mit Verfigung vom 1. April 2015 trat die Vorinstanz auf das Gesuch um
Erteilung eines ESZ fir das Erzeugnis Paclitaxelum nicht ein, weil die Arz-
neimittelzulassung in der Schweiz am 20. Dezember 1993 und damit noch
vor der Anmeldung des Grundpatents am 19. Juli 1994 erteilt worden sei.
Das von den Beschwerdefihrerinnen eingereichte Konformitatsattest fur
Medical Devices vom 21. Januar 2003 sei nicht als erste Genehmigung fur
das Inverkehrbringen von Paclitaxelum als Arzneimittel in der Schweiz zu
betrachten, da es sich bei Medizinprodukten nicht um Arzneimittel handle.
Zudem héatten die Beschwerdeflhrerinnen trotz Aufforderung des Instituts
keine Kopie der Zulassungsurkunde fur das Inverkehrbringen von Taxol
eingereicht.

F.
Mit Eingabe vom 12. Mai 2015 erhoben die Beschwerdefuhrerinnen Be-
schwerde an das Bundesverwaltungsgericht mit folgenden Begehren:

1. Die Verfuigung des Eidgendssischen Institutes fur Geistiges Eigentum vom
1. April 2015 sei aufzuheben;
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2. Die ESZ-Anmeldung Nr. C02226085/01 fir TAXOL sei gutzuheissen und
die Vorinstanz sei anzuweisen, basierend darauf ein ergdnzendes Schutz-
zertifikat (ESZ) zu erteilen;

3. Die durch die Vorinstanz Giberhaupt nicht aufgenommene ESZ-Anmeldung
fur einen TAXOL-abgebenden Stent sei gutzuheissen und die Vorinstanz
sei anzuweisen, basierend darauf ein erganzendes Schutzzer-tifikat (ESZ)
zu erteilen;

4. Unter Kosten- und Entschadigungsfolge zu Lasten der Vorinstanz.

Die Beschwerdefiihrerinnen riigen zunachst, dass die Vorinstanz den An-
trag auf Erteilung eines ESZ fur einen Taxol abgebenden Stent nicht ange-
nommen habe. Es ware ihr lediglich offen gestanden, diesen zurickzuwei-
sen. Da der Antrag nicht akzeptiert worden sei, habe sich fur die Beschwer-
defuhrerinnen keine Mdglichkeit ergeben, diesbezuglich den Rechtsweg zu
beschreiten. Auch materiell hatte der Antrag gutgeheissen werden missen,
da ein Taxol abgebender Stent als eine - vom Wirkstoff Paclitaxelum unter-
schiedliche - Wirkstoffzusammensetzung anzusehen sei und hierfiir basie-
rend auf demselben Grundpatent ein ESZ erteilt werden kénne.

G.

Die Vorinstanz beantragt in ihrer Vernehmlassung vom 4. September 2015
die Abweisung der Beschwerde, soweit darauf eingetreten werden kdnne,
unter Kostenfolge zu Lasten der Beschwerdeflihrerinnen. Sie fuhrt aus, die
angefochtene Verfugung beziehe sich lediglich auf den Antrag um Erteilung
eines ESZ fur Paclitaxelum (Taxol), nicht aber auf den Antrag fir den Taxol
abgebenden Stent. Letzterer sei von der Vorinstanz nicht entgegengenom-
men worden. Dies sei den Beschwerdeflihrerinnen klar gewesen, dennoch
hatten sie das Vorgehen der Vorinstanz nicht gerugt. Sich erst ein Jahr
spater mit Beschwerde dagegen zu wehren, verstosse gegen Treu und
Glauben. Auf den Beschwerdeantrag Nr. 3 sei folglich nicht einzutreten,
zumal er Uber den Streitgegenstand hinausgehe. Im Ubrigen wére er ab-
zuweisen, da ESZ nicht flir Medizinprodukte erteilt wirden. Auch der Be-
schwerdeantrag 2 betreffend den Antrag auf Erteilung eines ESZ fir das
Erzeugnis Paclitaxelum sei abzuweisen, da die Erstgenehmigung fir des-
sen Inverkehrbringen als Arzneimittel in der Schweiz vor Anmeldung des
Grundpatents erteilt worden sei.

H.

Mit Replik vom 7. Oktober 2015 halten die Beschwerdefiihrerinnen an ihren
Antragen fest und bringen vor, bei der Nichtentgegennahme des Antrags
auf die Erteilung eines ESZ fur den Taxol abgebenden Stent handle es sich
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um eine formelle Rechtsverweigerung, die im Rahmen der Beschwerde
gerugt werden kénne. Die Vorinstanz hatte den Antrag entgegennehmen,
prifen und bei Zweifeln an dessen rechtlicher Basis eine beschwerdefa-
hige Verfugung erlassen missen, was sie jedoch unterlassen habe.

l.

Am 4. November 2015 reichten die Beschwerdeflihrerinnen unaufgefordert
Kopien von in ltalien erteilten ESZ sowohl flr Taxol als auch fir den Taxol
abgebenden Stent ein. Sie machen geltend, die Erteilung eines ESZ fiir
einen Wirkstoff abgebenden Stent sei in Ubereinstimmung mit dem Recht
der Europaischen Union.

J.

In ihrer Duplik vom 9. Dezember 2015 halt die Vorinstanz an ihrer Ansicht
fest, die Beschwerdeflhrerinnen hatten innerhalb einer zumutbaren Frist
ab Kenntnisnahme vom Umstand, dass die Vorinstanz den Antrag betref-
fend Stent nicht beachten werde, reagieren missen.

K.
Auf die Durchfuhrung einer offentlichen Verhandlung haben die Parteien
stillschweigend verzichtet.

L.
Auf weitere Vorbringen der Parteien und die eingereichten Akten wird, so-
weit erforderlich, in den nachfolgenden Erwagungen eingegangen.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

1.1 Die Beschwerdefiihrerinnen fechten mit ihrer Beschwerde die Verfi-
gung der Vorinstanz vom 1. April 2015 an (Antrage 1 und 2). Gleichzeitig
rugen sie eine formelle Rechtsverweigerung mangels Erlasses einer an-
fechtungsfahigen Verfigung betreffend das ESZ-Gesuch fiir einen Taxol
abgebenden Stent (Antrag 3). Dabei sind teilweise unterschiedliche Eintre-
tensvoraussetzungen zu erfillen (vgl. Urteil des BVGer A-828/2012 vom
10. Mai 2012 E. 1; FELIX UHLMANN/SIMONE WALLE-BAR, in: Waldmann/
Weissenberger [Hrsg.], Praxiskommentar VwWVG, 2. Aufl. 2016, Art. 46a
N. 5 ff.).
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1.2 Mit Beschwerdeantragen Nr. 1 und 2 beantragen die Beschwerdefih-
rerinnen die Aufhebung der Verfigung der Vorinstanz vom 1. April 2015
sowie die Gutheissung der ESZ-Anmeldung fir Taxol. Das Bundesverwal-
tungsgericht beurteilt Beschwerden gegen Verfligungen nach Art. 5 des
Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren
(Verwaltungsverfahrensgesetz, VwVG, SR 172.021), sofern keine Aus-
nahme nach Art. 32 VGG gegeben ist und eine Vorinstanz im Sinne von
Art. 33 VGG entschieden hat (Art. 31 des Bundesgesetzes vom 17. Juni
2005 uber das Bundesverwaltungsgericht [Verwaltungsgerichtsgesetz,
VGG, SR 173.32]). Das IGE zahlt zu den Behoérden nach Art. 33 Bst. e
VGG, eine Ausnahme nach Art. 32 VGG liegt nicht vor. Das Bundesverwal-
tungsgericht ist daher zur Beurteilung der vorliegenden Sache zustandig.
Die Beschwerdeflihrerinnen haben am vorinstanzlichen Verfahren teilge-
nommen. Durch die angefochtene Verfigung, mit welcher die Vorinstanz
auf das Gesuch um Erteilung eines ESZ fir das Erzeugnis Paclitaxelum
(Taxol) nicht eintrat, sind sie besonders berihrt und beschwert (Art. 48
Abs. 1 VWVG). Da die Beschwerde im Ubrigen frist- und formgerecht erho-
ben (Art. 22a Abs. 1, Art. 50 Abs. 1, Art. 52 Abs. 1 VwVG) und der Kosten-
vorschuss rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63 Abs. 4 VwWVG), ist auf die An-
trage Nr. 1, 2 und 4 der Beschwerde einzutreten.

1.3 Im Weiteren ist zu prifen, ob auf den Beschwerdeantrag Nr. 3 einzu-
treten ist, mit welchem die Beschwerdefihrerinnen die Gutheissung der
von der Vorinstanz nicht angenommenen ESZ-Anmeldung fur einen Taxol
abgebenden Stent beantragen und gleichzeitig eine formelle Rechtsver-
weigerung rugen.

1.3.1 Die Beschwerdeflihrerinnen bringen vor, ein Satz in der Empfangs-
bescheinigung vom 3. Juni 2014 betreffend den Stent stelle mangels aus-
reichender Begrindung und Rechtsmittelbelehrung keine Verfligung dar.
Das Gesetz rdume der Vorinstanz keine Mdglichkeit ein, ein Gesuch um
Erteilung eines ESZ "nicht zu akzeptieren", vielmehr hatte sie dieses ent-
gegennehmen und bei Zweifeln an dessen rechtlicher Basis mit Verfiugung
zurtickweisen mussen.

Die Vorinstanz beantragt demgegentiber, auf den Beschwerdeantrag Nr. 3
sei nicht einzutreten. Sie stellt sich auf den Standpunkt, dass dieser einer-
seits Uber den Streitgegenstand hinausgehe, da die angefochtene Verfi-
gung einzig das Gesuch um Erteilung eines ESZ fur das Erzeugnis Paclit-
axelum betreffe. Andererseits sei die Rechtsverweigerungsbeschwerde
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verspatet erhoben worden. Die Korrespondenz der Vorinstanz mit den Be-
schwerdefuhrerinnen nach dem 3. Juni 2014 habe sich fir diese erkennbar
auf das Gesuch um Erteilung eines ESZ fir Taxol beschrankt. Die Be-
schwerdefuhrerinnen hatten wahrend des vorinstanzlichen Schriftenwech-
sels nie auf das ESZ-Gesuch betreffend den Stent Bezug genommen. Ab
dem Zeitpunkt der Kenntnisnahme vom Umstand, dass der auf den Stent
gerichtete Antrag nicht weiter beachtet wird, hatten die Beschwerdeflihre-
rinnen innerhalb einer zumutbaren Frist — durch Ergreifen eines Rechtsmit-
tels oder Anbringen einer Rige im ordentlich eréffneten Verfahren betref-
fend Taxol — reagieren muissen, falls sie den Entscheid nicht gegen sich
hatten gelten lassen wollen. Dass sie sich erst nach rund einem Jahr mit
Beschwerde gegen das Vorgehen der Vorinstanz wehrten, verstosse ge-
gen Treu und Glauben und verdiene keinen Rechtsschutz.

1.3.2 Gegen das unrechtmassige Verweigern oder Verzoégern einer an-
fechtbaren Verfiigung kann Beschwerde gefiihrt werden (Art. 46a VwWVG).
Anfechtungsobjekt der Rechtsverweigerungsbeschwerde bildet das Feh-
len einer anfechtbaren Verfligung im Sinne von Art. 5 VwVG (MARKUS MUL-
LER, in: Auer et. al. [Hrsg.], Kommentar zum Bundesgesetz Uber das Ver-
waltungsverfahren (VwVG), 2008, Art. 46a N. 7). Beschwerdeinstanz ist
jene Behorde, die zustandig ware, wenn die Verfigung ordnungsgemass
ergangen ware (Urteile des BVGer A-3290/2011 vom 29. September 2011
E. 1.2; A-3130/2011 vom 20. Marz 2012 E. 1.4.3; BVGE 2008/15 E. 3.1.1).
Als Eintretensvoraussetzungen muss der Beschwerdefihrer ein Gesuch
um den Erlass einer Verflgung gestellt haben und die Verfligung darf noch
nicht erlassen worden sein, ansonsten es dem Beschwerdefiihrer an einem
aktuellen Rechtsschutzinteresse fehlt (vgl. Urteil des BVGer A-828/2012
vom 10. Mai 2012 E. 1.2.1; BVGE 2010/53 E. 1.2.3; UHLMANN/WALLE-BAR,
a.a.0., Art. 46a N. 6 ff.). Zudem muss er glaubhaft machen, dass er einen
Anspruch auf den Erlass der beantragten Verfigung hat, mithin dass die
Behorde nach dem anwendbaren Recht verpflichtet ist, in Verfugungsform
zu handeln, und ihm im entsprechenden Verfahren Parteistellung zu-
kommt. Ob dieser Anspruch tatsachlich besteht und verletzt wurde, ist Ge-
genstand der materiellen Prifung (vgl. Urteile des BVGer A-2923/2015
vom 27. Juli 2015 E. 1.3.1; A-7443/2015 vom 18. Juli 2016 E. 1.1;
A-36/2013 vom 7. August 2013 E. 2.3.2; A-2317/2014 vom 28. Oktober
2014 E. 2.2; MULLER, a.a.0., Art. 46a N. 7).

1.3.3 Ob eine férmliche Verfliigung ergangen ist oder eine formlose Rechts-
verweigerung vorliegt, beurteilt sich danach, ob der allfalligen behérdlichen
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Mitteilung Verfigungscharakter nach Art. 5 VwVG zukommt (UHL-
MANN/WALLE-BAR, a.a.0., Art. 46a N. 9; Urteil des BVGer A-36/2013 vom
7. August 2013 E. 2.1). Die Unterscheidung ist namentlich im Hinblick auf
die Anfechtungsfrist bedeutsam, da nur bei Rechtsverweigerung jederzeit
Beschwerde gefihrt werden kann (Art. 50 Abs. 2 VWVG; UHLMANN/WALLE-
BAR, a.a.0., Art. 46a N. 10). Verfligungen sind den Parteien schriftlich zu
eroffnen (Art. 34 VwVG). Sie sind, auch wenn sie in Briefform ergehen, als
solche zu bezeichnen, zu begrinden und mit einer Rechtsmittelbelehrung
zu versehen (Art. 35 Abs. 1 VwWVG). Aus mangelhafter Eréffnung darf den
Parteien kein Nachteil erwachsen (Art. 38 VWVG). Bei Unklarheiten Uber
den Verfigungscharakter ist nicht massgebend, ob die Verwaltungshand-
lung als Verfligung gekennzeichnet ist oder den gesetzlichen Formvor-
schriften fir eine Verfligung entspricht, sondern ob die materiellen Struk-
turmerkmale einer Verfligung vorhanden sind. Eine Verfligung liegt dem-
nach vor bei einer hoheitlichen, individuell-konkreten, auf Rechtswirkungen
ausgerichteten und verbindlichen Anordnung einer Behdrde, die sich auf
offentliches Recht des Bundes stltzt, oder bei einer autoritativen und indi-
viduell-konkreten Feststellung bestehender Rechte oder Pflichten (Art. 5
Abs. 1 VWVG; BVGE 2008/15 E. 2; Urteile des BVGer A-36/2013 vom
7. August 2013 E. 2.1; A-2923/2015 vom 27. Juli 2015 E. 1.1.1;
A-1247/2010 vom 19. April 2010 E. 2.1.2; BGE 133 1l 450 E. 2.1; HAFE-
LIN/MULLER/UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl. 2010,
Rz. 854 ff.).

1.3.4 Gegen das unrechtmassige Verweigern oder Verzdgern einer Verfu-
gung kann grundsatzlich jederzeit Beschwerde gefuhrt werden (Art. 50
Abs. 2 VWVG). Zeitliche Grenze des Handelns bildet der Grundsatz von
Treu und Glauben. Verweigert eine Behdrde ausdrucklich den Erlass einer
Verfigung, so ist innerhalb der gesetzlichen Frist von 30 Tagen Be-
schwerde zu erheben. Ansonsten kann von der rechtssuchenden Partei
verlangt werden, dass sie innerhalb einer angemessenen Frist, nachdem
sie von der Rechtsverweigerung Kenntnis erhalten hat, im Rahmen des ihr
Zumutbaren die notwendigen Schritte, etwa durch Einreichen einer Be-
schwerde, unternimmt (Urteil des BGer 2P.16/2002 vom 18. Dezember
2002 E. 2.2; BVGE 2008/15 E. 3.2; Urteil des BVGer A-3130/2011 vom
20. Marz 2012 E. 1.4.4 m.w.H.)

1.3.5 Die Vorinstanz beurteilt Gesuche um Erteilung Ergénzender Schutz-

zertifikate (Art. 140a des Bundesgesetzes vom 25. Juni 1954 Uber die Er-
findungspatente [Patentgesetz, PatG, SR 232.14]; Art. 127e der Verord-
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nung vom 19. Oktober 1977 Uber die Erfindungspatente [Patentverord-
nung, PatV, SR 232.141]). Der entsprechende Entscheid ist beim Bundes-
verwaltungsgericht als Beschwerdeinstanz anfechtbar (vgl. vorstehend
E. 1.2), weshalb das Bundesverwaltungsgericht auch zur Beurteilung der
Beschwerde zustandig ist, mit welcher das unrechtmassige Verweigern
des Entscheids geltend gemacht wird. Die Beschwerdeflihrerinnen haben
mit ihrem Gesuch vom 23. Mai 2014 um Erteilung eines ESZ flir den Taxol
abgebenden Stent von der Vorinstanz den Erlass einer Verfligung verlangt.
Als Patentinhaberinnen und Gesuchstellerinnen kam ihnen Parteistellung
zu. Die Vorinstanz teilte ihnen mit Schreiben vom 3. Juni 2014 mit, das
Gesuch betreffend den Stent kdbnne gemass Prifer nicht akzeptiert wer-
den, da es identisch mit dem anderen Gesuch fur Paclitaxelum und Stent
Uberdies kein Wirkstoff sei. Zurecht behauptet keine der Parteien, dass die-
sem Schreiben Verfligungscharakter zukommt. Abgesehen davon, dass
das Schreiben formell nicht als Verfligung erkennbar ist, da es weder als
solche gekennzeichnet ist noch eine Rechtsmittelbelehrung enthalt, kann
es auch inhaltlich nicht als Verfigung i.S.v. Art. 5 VwWVG qualifiziert werden.
Es begriindet weder Rechte noch Pflichten im Sinne einer verbindlichen
Anordnung, sondern gibt lediglich die "Ansicht des Prifers" wieder. Aus
dem Schreiben geht nicht eindeutig hervor, dass die Vorinstanz der vorlau-
figen Ansicht des Prifers folgend das ESZ-Gesuch zurlickzuweisen oder
darauf nicht einzutreten gedenkt. Wegen des vagen Gehalts des Schrei-
bens kann den Beschwerdefiihrerinnen auch nicht vorgeworfen werden,
das Vorgehen der Vorinstanz nicht rechtzeitig beanstandet oder zu lange
mit der Beschwerde zugewartet zu haben, da das Schreiben auch dahin-
gehend verstanden werden konnte, mit einem endgultigen Entscheid be-
treffend das ESZ-Gesuch flir den Stent sei zu einem spateren Zeitpunkt zu
rechnen. Dass die Beschwerdefihrerinnen ihr ESZ-Gesuch betreffend den
Stent nach dem Schreiben der Vorinstanz vom 3. Juni 2014 nicht als erle-
digt betrachtet haben und weiterhin mit einer Prifung des Gesuchs rech-
neten, ergibt sich aus ihrer Eingabe vom 27. November 2014, mit welcher
sie der Vorinstanz eine Konformitatsbewertung betreffend den Stent ein-
reichten. Nach Erhalt der Verfiigung der Vorinstanz vom 1. April 2015, wel-
che sich lediglich auf das zweite ESZ-Gesuch fur Taxol bezog und den
Stent nicht mehr erwahnt, haben die Beschwerdeflhrerinnen innerhalb der
gesetzlichen Frist von 30 Tagen reagiert und das Fehlen einer Verfugung
betreffend den Stent gertigt. Damit erfolgte die Rechtsverweigerungsbe-
schwerde rechtzeitig. Da die Vorinstanz auf das Gesuch der Beschwerde-
fihrerinnen hin und bis zum heutigen Zeitpunkt keine Verfugung erlassen
hat, obwohl diesen Parteistellung zukame und sie grundsatzlich Anspruch
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auf Erlass einer Verfligung gehabt hatten, ist deren Interesse an der Fest-
stellung einer formellen Rechtsverweigerung aktuell und praktisch. Damit
sind samtliche Eintretensvoraussetzungen hinsichtlich der Rechtsverwei-
gerungsbeschwerde erflllt. Auf den Beschwerdeantrag Nr. 3 ist folglich ein-
zutreten, soweit damit die formelle Rechtsverweigerung durch die
Vorinstanz gertgt wird.

1.3.6 Soweit die Beschwerdefiihrerinnen mit ihrem Beschwerdeantrag
Nr. 3 die Gutheissung des ESZ-Antrags betreffend den Stent beantragen,
ist darauf jedoch nicht einzutreten, da materielle Aspekte nie den Streitge-
genstand einer Rechtsverweigerungsbeschwerde bilden kénnen. Das Ge-
richt kann lediglich priifen, ob die Behoérde die erwartete Verfiigung zu Un-
recht verweigert hat. Insbesondere darf das Gericht nicht anstelle der
rechtsverweigernden Behorde entscheiden, ansonsten der Instanzenzug
verkurzt und allenfalls weitere Rechte der Verfahrensbeteiligten verletzt
wirden (Urteil des BGer 9C_854/2007 vom 18. Januar 2008 E. 1; Urteil
des BVGer A-3130/2011 E. 1.4.3, 2.2.3; BVGE 2008/15 E. 3.1.2).

2.
Nachfolgend ist die Rechtsverweigerungsbeschwerde inhaltlich zu prifen.

2.1 Art. 29 Abs. 1 und 2 der Bundesverfassung der Schweizerischen Eid-
genossenschaft vom 18. April 1999 (BV, SR 101) verankert den Anspruch
der Rechtssuchenden auf gleiche und gerechte Behandlung, auf Beurtei-
lung innert angemessener Frist sowie auf rechtliches Gehor in Verfahren
vor Gerichts- und Verwaltungsinstanzen. Daraus fliesst das Verbot der for-
mellen Rechtsverweigerung (BGE 134 | 229 E. 2.3). Unter diesen Begriff
fallen die Rechtsverweigerung im engeren Sinn und die Rechtsverzoge-
rung. Eine Rechtsverweigerung im engeren Sinn liegt vor, wenn eine Be-
hérde es ausdriicklich ablehnt oder stillschweigend unterlasst, betreffend
eine ihr frist- und formgerecht unterbreitete Sache einen Entscheid zu tref-
fen, obwohl sie dazu verpflichtet ist. Dies kann explizit (z.B. durch formlo-
ses Schreiben, schriftliche oder mundliche Mitteilung) oder implizit (wenn
keine Anzeichen daflir vorliegen, dass sich die Behérde demnachst der
Sache annimmt) erfolgen. Um eine Rechtsverzégerung handelt es sich da-
gegen, wenn das behdrdliche Handeln nicht grundsatzlich in Frage steht,
jedoch nicht innert angemessener Frist erfolgt (Urteile des BVGer
A-828/2012 vom 10. Mai 2012 E. 4.1; A-36/2013 vom 7. August 2013 E.
2.3.1; A-1247/2010 vom 19. April 2010 E. 3.2.2; BGE 134 | 229 E. 2.3;
MULLER, a.a.0., Art. 46a N. 4 ff.; UHLMANN/WALLE-BAR, a.a.0., Art. 46a
N. 2).
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2.2 Eine Rechtsverweigerung setzt voraus, dass der Rechtssuchende zu-
vor bei der zustandigen Behdrde ein Gesuch eingereicht hat oder die Be-
horde von Amtes wegen tatig werden muss und ein Anspruch auf Erlass
der Verfligung vorliegt (UHLMANN/WALLE-BAR, a.a.0., Art. 46a N. 13; Urteil
des BGer 1C_165/2009 vom 3. November 2009 E. 2.2). Gegenstand von
Verfigungen koénnen nur individuelle und konkrete Rechte und Pflichten
sein, weshalb ein Anspruch auf Erlass einer Verfligung nur besteht, wenn
die verlangten Anordnungen geeignet sind, ein Rechtsverhaltnis im indivi-
duell-konkreten Fall festzulegen (BVGE 2009/1 E. 5.1). Die Rechtsverwei-
gerungsbeschwerde kommt schliesslich nur dann zur Anwendung, wenn
die verweigerte Verfigung ihrerseits anfechtbar ware (Art. 46a VwVG; Ur-
teil des BVGer A-2317/2014 vom 28. Oktober 2014 E. 2.2; MULLER, a.a.O.,
Art. 46a N. 8).

2.3 Die Vorinstanz erteilt fir Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammensetzungen
von Arzneimitteln auf Gesuch hin ein ergdnzendes Schutzzertifikat
(Art. 140a PatG). Nach eingereichtem Gesuch des Patentinhabers prift
sie, ob die entsprechenden Voraussetzungen erfiillt sind (Art. 127f Abs. 1
PatV mit Verweis auf Art. 140a und Art. 140b PatG). Sie erhebt eine Geblhr
und veroffentlicht einen Hinweis auf das Gesuch (Art. 127b Abs. 2 und
127d PatV). Sind die materiellen Voraussetzungen erfillt, erteilt sie das
ESZ durch Eintragung im Patentregister (Art. 127g Abs. 1 PatV), andern-
falls weist sie das Gesuch ab und veréffentlicht die Abweisung (Art. 127f
Abs. 2 und Art. 127h PatV). Sind die formellen Anforderungen an das Ge-
such nicht erflllt, setzt sie dem Gesuchsteller eine Frist zur Nachbesserung
an und weist das Gesuch bei Nichteinhalten der Frist zurtick (Art. 127e
PatV).

2.4 Vorliegend haben die Beschwerdeflhrerinnen der Vorinstanz mit Ein-
gabe vom 23. Mai 2014 ein Gesuch um Erteilung eines ESZ fur den Taxol
abgebenden Stent eingereicht. Die Vorinstanz ware nach den obenge-
nannten Vorschriften verpflichtet gewesen, das Gesuch entgegenzuneh-
men, zu publizieren und es nach der Prifung der formellen und materiellen
Voraussetzungen mittels anfechtbarer Verfigung gutzuheissen, abzuwei-
sen oder zuruckzuweisen. Es stand ihr hingegen nicht frei, das Gesuch
ohne Erlass einer Verfugung "nicht zu akzeptieren". Mit der Empfangsbe-
statigung vom 3. Juni 2014, in welcher sie lediglich mitteilte, das Gesuch
betreffend den Stent kdnne gemass Prifer nicht akzeptiert werden, hat die
Vorinstanz zwar unter Vorbehalt der damit der Beschwerdefuhrerin einge-
raumten Entgegnung zum Ausdruck gebracht, diese Sache nicht an die
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Hand nehmen zu wollen. Diesem Schreiben ist aber spater keine Verfi-
gung Uber das ESZ-Gesuch gefolgt, womit die Vorinstanz den Anspruch
der Beschwerdeflihrerinnen auf Behandlung und Beurteilung ihres Ge-
suchs verletzt und formell verweigert hat. Die Rechtsverweigerungsbe-
schwerde erweist sich folglich als begriindet und ist gutzuheissen.

2.5 Heisst das Bundesverwaltungsgericht eine Rechtsverweigerungsbe-
schwerde gut, so weist es die Sache mit verbindlichen Weisungen an die
Vorinstanz zurlck (vgl. Art. 61 Abs. 1 VWVG). In der Regel weist es die
Behodrde an, die Sache an die Hand zu nehmen und so rasch als moglich
zum Entscheid zu fihren. Grundsatzlich darf das Gericht nicht anstelle der
das Recht verweigernden Behorde entscheiden (siehe E. 1.3.6). In Einzel-
fallen kann es aus prozessokonomischen Grinden dennoch angezeigt
sein, auf eine Rickweisung zu verzichten und den Entscheid selbst zu fal-
len. Dies wird der Interessenlage dort gerecht, wo der Entscheid zugunsten
des Beschwerdefiihrers ausfallt und keine Drittrechte betroffen sind, so-
dass die Verkirzung des Instanzenzugs weder flr den Beschwerdefihrer
noch fur Dritte Nachteile mit sich bringt (UHLMANN/WALLE-BAR, a.a.O.,
Art. 46a N. 39). Vorliegend erweist sich der Sachverhalt mangels gentigen-
der Substantiierung und Belege nicht als ausreichend liquide, um das Bun-
desverwaltungsgericht in die Lage zu versetzen, anstelle der Vorinstanz
Uber das ESZ-Gesuch zu entscheiden. Die Sache ist folglich an die Vorin-
stanz zuriickzuweisen, damit diese das am 23. Mai 2014 eingereichte Ge-
such um Erteilung eines ESZ firr den Taxol abgebenden Stent an die Hand
nimmt, prift und rasch einen Entscheid in der Sache fallt.

3.

Des Weiteren ist zu prufen, ob die Vorinstanz mit Verfigung vom 1. April
2015 zurecht nicht auf das Gesuch der Beschwerdefiihrerinnen um Ertei-
lung eines ESZ fliir das Erzeugnis Paclitaxelum (Taxol) eingetreten ist.

3.1 Ein ESZ setzt voraus, dass das Erzeugnis als solches, ein Verfahren
zu seiner Herstellung oder eine Verwendung durch ein Patent geschitzt ist
und fur das Inverkehrbringen des Erzeugnisses als Arzneimittel in der
Schweiz eine behdrdliche Genehmigung vorliegt (Art. 140b Abs. 1 PatG).
Das ESZ gilt ab Ablauf der Hochstdauer des Patents fur einen Zeitraum,
welcher der Zeit zwischen dem Anmeldedatum des Patents (Art. 56 PatG)
und dem Datum der ersten Genehmigung fur das Inverkehrbringen des Er-
zeugnisses als Arzneimittel in der Schweiz, abzuglich funf Jahre, ent-
spricht, aber fir hdchstens flnf Jahre (Art. 140e PatG). Das ESZ wird auf-
grund der ersten behérdlichen Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des
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Erzeugnisses als Arzneimittel in der Schweiz erteilt (Art. 140b Abs. 2
PatG). Beim Vorliegen mehrerer Genehmigungen von Arzneimitteln mit
demselben Erzeugnis ist die alteste aller Genehmigungen ausschlagge-
bend (VALERIE JUNOD, in: Jacques de Werra/Philippe Gilliéron [Hrsg.],
Commentaire Romand, Propriété intellectuelle, Basel 2013, Art. 140e PatG
N 11 f.; KILIAN SCHARLI, Das erganzende Schutzzertifikat fir Arzneimittel,
Diss. 2013, S. 100).

3.2 Ein ESZ bezweckt den Ausgleich der Wartezeit vom Anmeldetag des
Patents bis zur behérdlichen Genehmigung eines darunter fallenden Wirk-
stoffs oder einer Wirkstoffzusammensetzung als Arznei- oder Pflanzen-
schutzmittel, da das Patent wahrend dieser Zeitspanne nicht daflir genutzt
werden kann, sich aus dem Vertrieb des Mittels fir die Entwicklungskosten
der Erfindung bezahlt zu machen (Botschaft zu einer Anderung des Bun-
desgesetzes betreffend die Erfindungspatente sowie zu einem Bundesbe-
schluss (ber eine Anderung des Ubereinkommens (iber die Erteilung Eu-
ropaischer Patente vom 18. August 1993, BBI 1993 Il 706, S. 710 f.; BGE
124 11l 375 E. 1; CHRISTOPH GASSER, Das erganzende Schutzzertifikat, in:
Roland von Buren/Lucas David [Hrsg.], Schweizerisches Immaterialgtiter-
und Wettbewerbsrecht SIWR, Bd. IV, Basel 2006, S. 683 f.). Obwohl die
gesetzliche Formulierung "...welcher der Zeit zwischen dem Anmeldeda-
tum [...]Jund dem Datum der ersten Genehmigung fir das Inverkehrbringen
[...] in der Schweiz entspricht..." (Art. 140e PatG) grammatikalisch auch
vor der Erteilung liegende Genehmigungen erfasst, besteht darum kein An-
spruch auf Erteilung eines ESZ, wenn die erste behdrdliche Genehmigung
des Erzeugnisses als Arzneimittel noch vor Anmeldung des Patents erteilt
wurde (VALERIE JUNOD, a.a.0O., Art. 140e PatG N 7).

3.3 Die Vorinstanz trat auf das Gesuch um Erteilung eines ESZ fur das Er-
zeugnis Paclitaxelum nicht ein, da sie davon ausging, die erste behdérdliche
Genehmigung fir dessen Inverkehrbringen als Arzneimittel (Taxol) in der
Schweiz sei am 20. Dezember 1993 und damit noch vor der Anmeldung
des Grundpatents am 19. Juli 1994 erteilt worden. Die Beschwerdefihre-
rinnen hatten deshalb keine Verklirzung der Mdglichkeit zur Auswertung
ihrer Erfindung erlitten und verflgten Uber kein Rechtsschutzinteresse an
der Erteilung eines ESZ. Das von den Beschwerdefuhrerinnen einge-
reichte Konformitatsbewertungszertifikat fir den Taxol abgebenden Stent
als Medizinprodukt vom 21. Januar 2003 kénne nicht als Zulassung fur das
Inverkehrbringen des Erzeugnisses als Arzneimittel in der Schweiz gelten.
Schliesslich sei trotz Abmahnung seitens der Vorinstanz nie eine Kopie der
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Zulassungsurkunde eingereicht worden, was bereits ein genlgender
Grund fir die Rickweisung der Anmeldung sei.

Die Beschwerdefiihrerinnen bestreiten nicht, dass das Arzneimittel Taxol
mit dem Erzeugnis Paclitaxelum in der Schweiz erstmals am 20. Dezember
1993 zugelassen worden ist. Sie verweisen jedoch auf das Konformitats-
bewertungszertifikat vom 21. Januar 2003 im Sinne der EU-Richtlinie
93/42/EWG, Anhang Il, Art. 4. In Anwendung des Abkommens Uber die ge-
genseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen zwischen der
Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Europaischen Gemeinschaft
vom 1. Juni 2002 gelte dieses Zertifikat unmittelbar in der Schweiz und sei
mit einer behdrdlichen Zulassung dieses Produkts in der Schweiz gleich-
zustellen. Ihrer Ansicht nach ist das Zertifikat vom 21. Januar 2003 als
massgebende "erste Genehmigung" i.S.v. Art. 140e Abs. 1 PatG "fur das
Produkt TAXOL" zu berilicksichtigen.

3.4 Das von den Beschwerdefiihrerinnen eingereichte Konformitatsbewer-
tungszertifikat der TUV Rheinland Product Safety GmbH KéIn vom 21. Ja-
nuar 2003 betrifft einen "Coronary Stent with Delivery System”, mithin den
Taxol abgebenden Stent, flr welchen die Beschwerdeflhrerinnen die Er-
teilung des ESZ beantragt haben. Dass der Taxol abgebende Stent ge-
stitzt auf die Richtlinie 93/42/EWG vom 14. Juni 1993 Uber Medizinpro-
dukte sowie das Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenossen-
schaft und der Europdischen Gemeinschaft lber die gegenseitige Aner-
kennung von Konformitatsbewertungen (SR 0.946.526.81) erst nach Aus-
stellung des Konformitatsbewertungszertifikats in der Schweiz hat in Ver-
kehr gebracht werden kdnnen, ist fur die Beurteilung des ESZ-Gesuchs fur
Paclitaxelum indessen irrelevant. Denn zum einen ist Taxol nicht als Pro-
dukt zu betrachten, das mit dem Stent ein einheitliches, verbundenes Pro-
dukt bildet, das ausschliesslich zur Verwendung in dieser Verbindung be-
stimmt und nicht wieder verwendbar ist. Damit fallt es selbst in der von den
Beschwerdefuhrerinnen intendierten Verbindung nicht in den Anwen-
dungsbereich der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte, sondern
ausschliesslich unter die Richtlinie 2001/83/EG vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel und ist al-
leine nach dieser zu beurteilen (Art. 1 Abs. 3 Richtlinie 93/42/EWG). Das
Arzneimittel Taxol kann allerdings auch unabhangig vom Stent verabreicht
werden, wie die Genehmigung von 1993 illustriert. Denn zum andern war
das Arzneimittel Taxol mit dem Wirkstoff Paclitaxelum bereits vor dem Stent
auf dem schweizerischen Markt, wie die Beschwerdeflihrerinnen in der Be-
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schwerde selber ausfluhren. Es wurde vom schweizerischen Heilmittelinsti-
tut Swissmedic erstmals am 20. Dezember 1993 mit der Zulassungsnum-
mer 52364 genehmigt (vgl. Ubersicht der zugelassenen Humanarzneimittel
auf https://'www.swissmedic.ch/arzneimittel/00156/00221/00222/00230/in-
dex.html?lang=de, besucht am 28. September 2016). Nach Art. 140b
Abs. 2 PatG ist allein das Datum der ersten und altesten Genehmigung flr
das Inverkehrbringen des Wirkstoffs als Arzneimittel in der Schweiz aus-
schlaggebend, wahrend allenfalls spater erteilte Zulassungen unbeachtlich
bleiben (E. 3.1 hiervor). Schliesslich haben die Beschwerdeflihrerinnen,
trotz mehrfacher Aufforderung durch die Vorinstanz unter der Androhung,
bei Nichtbeachtung werde der Antrag gemass Art. 127e PatV zurlickgewie-
sen, keine Kopie der Registrierungsurkunde betreffend die erste behordli-
che Genehmigung von Taxol in der Schweiz eingereicht. Die Vorinstanz ist
somit zurecht nicht auf das Gesuch um Erteilung eines ESZ flir das Er-
zeugnis Paclitaxelum eingetreten.

3.5 Im Ergebnis sind die Beschwerdeantrage Nr. 1 und 2 betreffend die
ESZ-Anmeldung Nr. C02226085/01 flir Taxol abzuweisen und ist die ange-
fochtene Verfliigung der Vorinstanz vom 1. April 2015 zu bestatigen. Der
Beschwerdeantrag Nr. 3 ist gutzuheissen, soweit darauf im Sinne einer
Rechtsverweigerungsbeschwerde betreffend den nicht entgegengenom-
menen ESZ-Antrag fur den Stent einzutreten ist.

4.

4.1 Bei diesem Ausgang des Verfahrens obsiegen die Beschwerdefuhre-
rinnen zu einem Dirittel. In diesem Verhaltnis sind die Parteien kosten- und
entschadigungspflichtig (Art. 63 Abs. 1 und Art. 64 Abs. 1 VwWVG).

4.2 Die Gerichtsgebhr ist nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache,
Art der Prozessflhrung und der finanziellen Lage der Parteien festzulegen
(Art. 63 Abs. 4% VWVG, Art. 2 Abs. 1 des Reglements vom 21. Februar
2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungs-
gericht [VGKE, SR 173.320.2]). In Anwendung dieser Kriterien werden die
Kosten des Beschwerdeverfahrens auf Fr. 2'500.— festgelegt. Sie werden
den Beschwerdefihrerinnen im Verhaltnis ihres Unterliegens zu zwei Drit-
teln (insgesamt Fr. 1'660.— bzw. je Fr. 830.—) auferlegt und den von ihnen
geleisteten Kostenvorschiissen von je Fr. 1'250.— entnommen. Den Be-
schwerdeflhrerinnen werden die Kostenvorschisse im dariber hinausge-
henden Umfang von je Fr. 420.— aus der Gerichtskasse zurlckerstattet.
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Der Vorinstanz werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2
VwVG).

4.3 Der obsiegenden Partei kann von Amtes wegen oder auf Antrag eine
Entschadigung flr die ihr erwachsenen notwendigen Kosten zugesprochen
werden (Art. 64 Abs. 1 VWVG). Bei teilweisem Obsiegen wird die Entscha-
digung entsprechend gekurzt (Art. 7 Abs. 2 VGKE). Die Parteientschadi-
gung ist anhand der Kostennote festzusetzen (Art. 8 i.V.m. Art. 14 VGKE).
Die Beschwerdeflhrerinnen haben ihrer Beschwerde vom 12. Mai 2015
eine Kostennote Uber Fr. 3'300.— beigelegt und ihren Aufwand mit Replik
vom 7. Oktober 2015 schlussendlich mit insgesamt Fr. 4'500.— beziffert.
Die geltend gemachten Kosten erweisen sich als verhaltnismassig und sind
unter Bericksichtigung des teilweisen Obsiegens der Beschwerdefiihrerin-
nen anteilsmassig zu kirzen. Die Parteientschadigung wird auf Fr. 1'500.—
festgesetzt und der Vorinstanz auferlegt (Art. 64 Abs. 2 VwVG). Der Vor-
instanz wird keine Parteientschadigung zugesprochen (Art. 7 Abs. 3
VGKE).

Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.
Die Beschwerdeantrage Nr. 1 und 2 werden abgewiesen und die angefoch-
tene Verfliigung der Vorinstanz vom 1. April 2015 wird bestatigt.

2.

Die mit Beschwerdeantrag Nr. 3 erhobene Rechtsverweigerungsbeschwer-
de wird gutgeheissen und die Sache, beschrankt auf die Anmeldung eines
ESZ fir einen "Stent (extenseur) a libération du taxol (Taxol-eluting stent)",
an die Vorinstanz zuruckgewiesen. Soweit weitergehend wird auf Be-
schwerdeantrag Nr. 3 nicht eingetreten.

3.

Die Vorinstanz wird angewiesen, das Gesuch der Beschwerdeflihrerinnen
vom 23. Mai 2014 um Erteilung eines ESZ fur "Stent (extenseur) a libéra-
tion du taxol (Taxol-eluting stent)" an die Hand zu nehmen und so rasch
wie moglich einen Entscheid in der Sache zu fallen.

4.
Die Verfahrenskosten von Fr. 2'500.— werden den Beschwerdeflihrerinnen
im Umfang von je Fr. 830.— auferlegt. Der von ihnen geleistete Kostenvor-
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schuss von je Fr. 1'250.— wird zur Bezahlung der Verfahrenskosten ver-
wendet und ihnen im darliber hinausgehenden Umfang von je Fr. 420.—
aus der Gerichtskasse zurlckerstattet.

5.
Den Beschwerdefuihrerinnen wird eine Parteientschadigung von
Fr. 1'500.— zu Lasten der Vorinstanz zugesprochen.

6.
Dieses Urteil geht an:

— die Beschwerdeflihrerinnen (Gerichtsurkunde;

Beilage: Ruckerstattungsformulare)
— die Vorinstanz (Ref-Nr. ESZ C02226085/01; Gerichtsurkunde)
— das Eidgenéssische Justiz- und Polizeidepartement EJPD

Der vorsitzende Richter: Die Gerichtsschreiberin:

David Aschmann Agnieszka Taberska

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Eréffnung beim Bun-
desgericht, 1000 Lausanne 14, Beschwerde in Zivilsachen gefuhrt werden
(Art. 72 ff., 90 ff. und 100 BGG). Die Rechtsschrift hat die Begehren, deren
Begrindung mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift zu enthalten.
Der angefochtene Entscheid und die Beweismittel sind, soweit sie die be-
schwerdefuhrende Partei in Handen hat, beizulegen (Art. 42 BGG).

Versand: 22. Dezember 2016
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