Entscheidung der GroRen Beschwerdekammer vom 23. Marz 2023
G 2/21

(Ubersetzung)
Zusammensetzung der Kammer:
Vorsitzender: C. Josefsson

Mitglieder: |. Beckedorf
F. Blumer
T. Bokor
P. Catallozzi
P. Gryczka
A. Ritzka

Patentinhaber:
Sumitomo Chemical Company, Limited

Beschwerdefiihrer/Einsprechender:
Syngenta Limited

Stichwort:
Stltzung auf eine behauptete technische Wirkung zum Nachweis erfinderischer Tatigkeit (Plausibilitat)

Relevante Rechtsnormen:

Art. 52 (1), 54, 56, 83, 100, 101 (2), 106 (1), 112 (1) a), 112 (2), 113 (1), 117, 125 EPU
R. 4,117 - 124, 150 EPU

Art. 9, 10, 13, 14 (2) VOGBK

Art. 22 VOBK 2020

Recht der Vertragsstaaten:

Schweiz

Art. 157 Zivilprozessordnung

Art. 27 Bundesgesetz Uiber das Bundespatentgericht (Patentgerichtsgesetz)

Deutschland
§ 93 (1) Patentgesetz
§ 286 Zivilprozessordnung

Niederlande
Art. 152 (2) Niederlandische Zivilprozessordnung (Wetboek van Burgerlijke Rechtsvordering)

Schlagwort:

"Zulassigkeit der Vorlagen" — bejaht

"Neuformulierung der Vorlagefragen" — verneint

"Erweiterung der Vorlagefragen" — verneint

"Grundsatz der freien Beweiswirdigung" — "Ausnahme vom Grundsatz erforderlich" — verneint
"Erfinderische Tatigkeit" — "Stlitzung auf technische Wirkung" — bejaht, auf

Grundlage der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung

Angefiihrte Urteile nationaler Gerichte:
Schweiz

Bundesgericht

—5A_250/2012
—4A_149/2021

Deutschland
Bundesgerichtshof

— X ZB 3/69 — Anthradipyrazol
— X ZB 2/71 — Imidazoline

Bundespatentgericht

— 3 Ni 20/15 — Erlotinib-Hydrochlorid
Frankreich

Cour de cassation

—15-19726 — Merck vs. Teva
Tribunal de Grande Instance de Paris

— 07/16446 — Teva vs. Sepracor
—16/01225 — Ethypharm vs. MSD

Niederlande



Gerechtshof Den Haag

—200.195.459/01 — Leo Pharma vs. Sandoz
—200.237.828/01 — Astrazeneca vs. Sandoz

Rechtbank Den Haag

— C/09/627925 | KG ZA 22-326 — Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland vs. Sandoz
Vereinigtes Kbnigreich

UK Supreme Court

— Generics (UK) (trading as Mylan) vs. Warner-Lambert Company Ltd. [2018] UKSC 56
England and Wales Court of Appeal

— MoInlycke vs. Procter & Gamble [1994] R.P.C. 49

— Schlumberger vs. EGMS [2010] EWCA Civ 819

— Warner-Lambert Company LLC vs. Generics (UK) Ltd (trading as Mylan) and others [2016] EWCA Civ 1006

— lllumina Cambridge Ltd vs. Latvia MGI Tech SIA and others [2021] EWCA Civ 1924

— FibroGen Inc. vs. Akebia Therapeutics Inc. and another company; Astellas Pharma Inc. vs. Akebia Therapeutics Inc. and
other companies [2021] EWCA Civ 1279

England and Wales High Court, Patents Court

— Actavis Group PTC EHF & Anr vs. Eli Lilly & Co [2015] EWHC 3294 (Pat)

— Accord vs. Medac [2016] EWHC 24 (Pat)

— Hospira UK Ltd vs. Cubist Pharmaceuticals Ltd [2016] EWHC 1285 (Pat)

— Positec Power Tools Europe Ltd vs. Husqvarna AB [2016] EWHC 1061 (Pat)

— Generics (UK) Ltd (trading as Mylan) and another vs. Yeda Research and Development Company [2017] EWHC 2629 (Pat)
— Cantel Medical (UK) Ltd vs. Arc Medical Design Ltd [2018] EWHC 345 (Pat)

— Eli Lilly and Co and other companies vs. Genentech, Inc. [2019] EWHC 387 (Pat)

— Fibrogen vs. Akebia [2021] EWCA Civ 1279

— Sandoz Ltd and another vs. Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited Co and another [2022] EWHC 822 (Pat)

— Saint-Gobain Adfors SAS vs. 3M Innovative Properties Co [2022] EWHC 1018 (Pat)
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Leitsatze:

|. Beweismittel, die von einem Patentanmelder oder -inhaber zum Nachweis einer technischen Wirkung vorgelegt werden und
auf die er sich fir die Anerkennung erfinderischer Tatigkeit des beanspruchten Gegenstands beruft, diirfen nicht allein aus dem
Grund unberticksichtigt bleiben, dass diese Beweismittel, auf denen die Wirkung beruht, vor dem Anmeldetag des Streitpatents
nicht 6ffentlich zuganglich waren und erst nach diesem Tag eingereicht wurden.

Il. Ein Patentanmelder oder -inhaber kann sich zum Nachweis der erfinderischen Tatigkeit auf eine technische Wirkung berufen,
wenn der Fachmann ausgehend vom allgemeinen Fachwissen und auf der Grundlage der Anmeldung in der urspriinglich
eingereichten Fassung schlussfolgern wirde, dass diese Wirkung von der technischen Lehre umfasst und von derselben
urspriinglich offenbarten Erfindung verkorpert wird.



Inhaltsverzeichnis

Sachverhalt und Antrage

Vorgelegte Rechtsfragen

Streitpatent

Beschwerdeverfahren

Verlauf des Verfahrens vor der GrolRen Beschwerdekammer
Zusammenfassung der wichtigsten im Verfahren vorgebrachten Argumente
Entscheidungsgriinde

Umfang und Schwerpunkt der Vorlage

Zulassigkeit der Vorlage

Voriberlegungen

Grundsatz der freien Beweiswurdigung

Bisherige Rechtsprechung der GroRen Beschwerdekammer
Beweiswiirdigung vor den Beschwerdekammern

Grundsatz der freien Beweiswurdigung in den Vertragsstaaten
Zwischenergebnis

Rechtsprechung betreffend die Stiitzung auf eine technische Wirkung zum Nachweis erfinderischer Tatigkeit
Zwischenergebnis

Uberlegungen betreffend die Rechtsprechung zur ausreichenden Offenbarung
Zwischenergebnis

Nationaler Rechtsrahmen und nationale Rechtsprechung betreffend die Stiitzung auf eine technische Wirkung zum Nachweis
erfinderischer Tatigkeit

Zwischenergebnis

AbschlieBende Uberlegungen

Entscheidungsformel

Sachverhalt und Antrage
Vorgelegte Rechtsfragen

I. Mit ihrer Zwischenentscheidung T 116/18 vom 11. Oktober 2021 (nachstehend "Vorlageentscheidung") befasste die }
Technische Beschwerdekammer 3.3.02 (nachstehend "vorlegende Kammer") auf der Grundlage von Artikel 112 (1) a) EPU in
Verbindung mit Artikel 22 VOBK 2020 die GroRe Beschwerdekammer mit folgenden Rechtsfragen:

Wenn sich der Patentinhaber fiir die Anerkennung erfinderischer Tétigkeit auf eine technische Wirkung beruft und Beweismittel,
z. B. Versuchsdaten, zum Nachweis dieser Wirkung vorgelegt hat, die vor dem Anmeldetag des Streitpatents nicht éffentlich
zugénglich waren und erst nach diesem Tag eingereicht wurden (nachverdffentlichte Beweismittel):

1. Ist dann eine Ausnahme vom Grundsatz der freien Beweiswdiirdigung (siehe z. B. G 3/97, Nr. 5 der Entscheidungsgriinde und
G 1/12, Nr. 31 der Entscheidungsgriinde) dahin gehend zuzulassen, dass nachveréffentlichte Beweismittel unberiicksichtigt
bleiben miissen, weil der Nachweis fiir die Wirkung ausschlieBlich auf diesen beruht?

2. Falls Frage 1 bejaht wird (und die nachveréffentlichten Beweismittel unberiicksichtigt bleiben miissen, wenn der Nachweis fiir
die Wirkung ausschlie3lich auf diesen beruht), kbnnen die nachveréffentlichten Beweismittel dann berticksichtigt werden, wenn
der Fachmann am Anmeldetag der strittigen Patentanmeldung ausgehend von den darin enthaltenen Angaben oder vom
allgemeinen Fachwissen die Wirkung fiir plausibel erachtet hétte (Ab-initio-Plausibilitat)?

3. Falls Frage 1 bejaht wird (und die nachverdffentlichten Beweismittel unberticksichtigt bleiben miissen, wenn der Nachweis fiir
die Wirkung ausschlie3lich auf diesen beruht), kbnnen die nachveréffentlichten Beweismittel dann berticksichtigt werden, wenn
der Fachmann am Anmeldetag der strittigen Patentanmeldung ausgehend von den darin enthaltenen Angaben oder vom
allgemeinen Fachwissen keinen Grund gesehen hétte, die Wirkung fiir unplausibel zu erachten (Ab-initio-Unplausibilitat)?

Streitpatent

Il. Das europaische Patent Nr. 2 484 209 (nachstehend "das Patent") betrifft Insektizidzusammensetzungen und geht auf die
europaische Patentanmeldung Nr. 12 002 626.5 zurlick, eine Teilanmeldung zu der europaischen Patentanmeldung
Nr. 05 719 327.8.

Ill. Das Patent umfasst in der erteilten Fassung zwei Anspruchsséatze flr verschiedene Vertragsstaaten, und zwar einen
Anspruchssatz a fiir die Vertragsstaaten IS und LT und einen Anspruchssatz b fiir die Vertragsstaaten AT, BE, CH, DE, DK, ES,
FR, GB, GR, IT, LI, LU, MC, NL und SE. Der jeweilige Anspruch 1 ist auf eine Insektizidzusammensetzung gerichtet, und die
beiden Anspruchssatze unterscheiden sich dadurch, dass Anspruch 1 b) zusatzlich zu Anspruch 1 a) noch einen Disclaimer fiir
bestimmte Verbindungen enthalt. Beide Anspruchssatze enthalten auch Verfahrensanspriiche zur Bekampfung von
Schadlingsinsekten.

Beschwerdeverfahren

IV. Der Einspruch gegen das Patent war auf alle Einspruchsgriinde nach Artikel 100 a) bis ¢) EPU gestiitzt worden: mangelnde
Neuheit und mangelnde erfinderische Tatigkeit, unzureichende Offenbarung und Erweiterung des Gegenstands.

V. Die Einsprechende legte Beschwerde gegen die Entscheidung der Einspruchsabteilung ein, den Einspruch nach
Artikel 101 (2) EPU zuriickzuweisen.

VI. Die GroRRe Beschwerdekammer weist auf folgende Punkte aus der Vorlageentscheidung hin:

(1) Der vorlegenden Kammer zufolge (Nrn. 2.1 bis 2.3 der Griinde der Vorlageentscheidung) wird im Patent (Absatze [0002]
bis [0004]) mit Verweis auf vorveroffentlichte Patentdokumente anerkannt, dass sowohl Thiamethoxam als auch die
Verbindungen der beanspruchten Formel | a vor dem Prioritdtstag des Patents flr ihre insektizide Wirkung bekannt waren. Laut
dem Patent (Absatz [0008]) haben die Erfinder festgestellt, dass Mischungen von Thiamethoxam und Verbindungen der



beanspruchten Formel | a eine starkere insektizide Wirksamkeit entfalten kdnnen, als ausgehend von der jeweiligen
Wirksamkeit der Einzelkomponenten zu erwarten ware. Dies bedeutet, dass laut dem Patent eine Insektizidzusammensetzung
gemaRl Anspruch 1 mehr als eine additive, namlich eine synergistische Wirkung erzielen kann. Zur Klarstellung, ob eine
bestimmte Kombination von Insektiziden synergistisch wirkt, werden im Patent zunachst die Wirksamkeiten der einzelnen
Insektizide in Form der Sterberate bestimmt, d. h. in Form des prozentualen Anteils toter Insekten, der zu beobachten ist, wenn
eine bestimmte Zahl von Insekten Uber einen bestimmten Zeitraum einer bestimmten Menge von Insektizid ausgesetzt wird.
Aus diesen einzelnen Wirksamkeiten wird dann anhand der Colby-Formel eine fiir den gemeinsamen Einsatz beider Insektizide
zu erwartende Wirksamkeit errechnet. Der Wert dieser zu erwartenden Wirksamkeit entspricht einer rein additiven Wirkung
beider Insektizide. Liegt die tatsachlich festgestellte Wirksamkeit der Kombination beider Insektizide iber diesem zu
erwartenden Wert, so wirken die Insektizide synergistisch zusammen. Liegt sie unter diesem Wert, so wirken die Insektizide der
Kombination antagonistisch. Diese Herangehensweise bei der Ermittlung des Vorhandenseins/der Abwesenheit von Synergien
war unter den Beteiligten unstreitig. Das Patent (Absatz [0058]) umfasst eine Liste von Beispielen fir Schadlingsinsekten, die
sich mittels der vorgenannten Zusammensetzungen bekampfen lassen. Unter den genannten Schadlingsinsekten sind
Spodoptera litura, Plutella xylostella und Chilo suppressalis.

(2) Die vorlegende Kammer erkannte die ausreichende Offenbarung der beanspruchten Erfindung an. Sie befand, dass die
Frage, ob eine Synergie erzielt worden sei, nicht nach Artikel 100 b) EPU zu beurteilen sei, sondern vielmehr nach den
Artikeln 100 a) und 56 EPU (Nr. 9 der Griinde der Vorlageentscheidung).

(3) Im Hinblick auf den Einspruchsgrund gemaR den Artikeln 100 a) und 54 EPU befand die vorlegende Kammer, dass keine
der Vorveroéffentlichungen, auf die sich die Einsprechende fur ihren Neuheitseinwand gegen den beanspruchten Gegenstand
stitzte, der Aufrechterhaltung des Patents entgegenstehe (Nr. 10 der Griinde der Vorlageentscheidung).

(4) Beziiglich des Einspruchsgrunds gemaR den Artikeln 100 a) und 56 EPU schlussfolgerte die vorlegende Kammer (Nrn. 11
und 12 der Griinde der Vorlageentscheidung), dass die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit des beanspruchten
Patentgegenstands davon abhange, ob Beweismittel, die vor dem Anmeldetag des Patents nicht 6ffentlich zuganglich waren
und erst nach diesem Tag eingereicht wurden, angesichts der sogenannten Plausibilitdtsrechtsprechung bertcksichtigt werden
kénnten.

Die Patentinhaberin berief sich hinsichtlich der erfinderischen Tatigkeit unter anderem auf das nachveréffentlichte
Beweismittel D21 (Testdaten), das eine synergistische Wirkung stiitze. Da die beiden Beteiligten in Bezug auf die
Anwendbarkeit der sogenannten Plausibilitatsrechtsprechung unterschiedliche Standpunkte vertraten, formulierten sie
entsprechend gegensatzliche Antrage dazu, ob das nachveréffentlichte Beweismittel D21 berticksichtigt werden sollte.

Im Zusammenhang mit der erfinderischen Tatigkeit zog auch die Einsprechende ein nachveroffentlichtes Beweismittel an,
namlich D23 (Testdaten), das die vorlegende Kammer aus verfahrensrechtlichen Griinden zum Verfahren zulie (Nrn. 3 bis 6
der Griinde der Vorlageentscheidung).

Die vorlegende Kammer kam zu dem Schluss, dass der Hauptantrag der Patentinhaberin nicht gewahrbar sei, wenn nur die
Daten aus dem Patent und D23 berucksichtigt wirden. Ware hingegen auch D21 zu bertcksichtigen, so sei er gewahrbar, weil
die nachverdffentlichten Versuchsdaten aus D21 der einzige, aber wesentliche Beleg fir die behauptete synergistische Wirkung
seien (Nr. 12.6 der Griinde der Vorlageentscheidung).

(5) In Nummer 13 der Grunde der Vorlageentscheidung erklart die vorlegende Kammer, dass keine verfahrenstechnischen
Griinde gegen die Beriicksichtigung des nachverdéffentlichten Beweismittels D21 sprachen und es somit Bestandteil des
Verfahrens sei, und erortert drei voneinander abweichende Rechtsprechungslinien der Beschwerdekammern beziiglich der
Voraussetzungen, unter denen Beweismittel aus materiellrechtlichen Griinden berlcksichtigt bzw. nicht berlicksichtigt werden
kénnen, je nachdem wie plausibel die technische Wirkung ausgehend von den als Nachweis vorgelegten Beweismitteln ist.

(6) Die vorlegende Kammer sah eine erste Rechtsprechungslinie (Nr. 13.4 der Griinde der Vorlageentscheidung), wonach
nachverdéffentlichte Beweismittel nur dann beriicksichtigt werden dirften, wenn der Fachmann angesichts der Anmeldung in der
urspriinglich eingereichten Fassung und vor dem Hintergrund des allgemeinen Fachwissens am Anmeldetag Grund zu der
Annahme gehabt hatte, dass die behauptete Wirkung erzielt wird (Typ |, von der vorlegenden Kammer als "Ab-initio-
Plausibilitat" bezeichnet). Nach dieser Rechtsprechungslinie, fiir die die vorlegende Kammer die Entscheidungen T 1329/04
(Nr. 10 der Entscheidungsgriinde), T 609/02 (Nrn. 5 bis 9 der Entscheidungsgriinde), T 488/16 (Nrn. 4.2, 4.5 und 4.19 der
Entscheidungsgriinde), T 415/11 (Nrn. 45 bis 55 der Entscheidungsgriinde), T 1791/11 (Nrn. 3.2.5 bis 3.2.7 der
Entscheidungsgriinde) und T 895/13 (Nrn. 15 bis 17 der Entscheidungsgriinde) diskutierte, sind zumeist Versuchsdaten oder
eine wissenschaftliche Erklarung in der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung die Griinde, die diese Annahme
rechtfertigen.

(7) Die vorlegende Kammer erorterte eine zweite Rechtsprechungslinie, wonach nachveréffentlichte Beweismittel stets zu
beriicksichtigen sind, wenn die angebliche technische Wirkung nicht unplausibel ist (Typ II, von der vorlegenden Kammer als
"Ab-initio-Unplausibilitdt" bezeichnet, Nr. 13.5 der Griinde der Vorlageentscheidung). Nach dieser Rechtsprechungslinie diirfen
nachveroéffentlichte Beweismittel nur dann unberiicksichtigt bleiben, wenn der Fachmann berechtigte Griinde gehabt hatte zu
bezweifeln, dass sich die behauptete technische Wirkung am Anmeldetag des Patents erzielen lie3. Solche Zweifel kdnnen

z. B. aufkommen, wenn die Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung oder das allgemeine Fachwissen am
Anmeldetag des Patents einen Hinweis enthalt, dass sich die behauptete technische Wirkung tatsachlich nicht erzielen lasst. In
diesem Zusammenhang erwahnt die vorlegende Kammer die Entscheidungen T 919/15 (Nr. 5.6 der Entscheidungsgriinde),

T 578/16 (Nrn. 13 bis 15 der Entscheidungsgriinde), T 536/07 (Nr. 11 der Entscheidungsgriinde), T 1437/07 (Nr. 38.1 der
Entscheidungsgriinde), T 266/10 (Nr. 37 der Entscheidungsgriinde), T 863/12 (Nr. 7.3.3 der Entscheidungsgriinde), T 184/16
(Nrn. 2.4 bis 2.7 der Entscheidungsgriinde) und T 2015/20 (Nr. 2.7 der Entscheidungsgriinde).

(8) Schliel3lich erorterte die vorlegende Kammer eine dritte Rechtsprechungslinie, die das sogenannte Plausibilitatskonzept
ganzlich abzulehnen scheint (Typ lll, von der vorlegenden Kammer als "Plausibilitadtsablehnung" bezeichnet, Nr. 13.6 der
Grinde der Vorlageentscheidung), und diskutierte in diesem Zusammenhang die Entscheidungen T 31/18 (Nr. 2.5.2 der
Entscheidungsgriinde) und T 2371/13 (Nr. 6.1.2 der Entscheidungsgriinde).

(9) Die vorlegende Kammer fahrt fort mit weiteren Uberlegungen zu den Folgen einer strikten Anwendung der Rechtsprechung



des Typs | oder Typs Ill (Nr. 13.7.1 der Grinde der Vorlageentscheidung) und zu den Beschrankungen der Rechtsprechung
des Typs | und Typs Il in Féllen, in denen eine Wirkung gegenliber einem Dokument des Stands der Technik nachgewiesen
werden muss, das der Anmelder bzw. Patentinhaber nicht in Betracht gezogen hat oder mdglicherweise nicht in Betracht ziehen
konnte (Nr. 13.7.2 der Griinde der Vorlageentscheidung). AbschlieRend erortert sie ein weiteres Spannungsfeld zwischen
diesen beiden Rechtsprechungstypen auf der einen Seite und dem Grundsatz der freien Beweiswirdigung auf der anderen
(Nrn. 13.7.3 und 13.7.4 der Griinde der Vorlageentscheidung).

(10) Zu den Vorlagefragen erklart die vorlegende Kammer (Nr. 14 der Griinde der Vorlageentscheidung), dass eine
Entscheidung der GroRen Beschwerdekammer erforderlich ist, und zwar zum einen, um eine einheitliche Rechtsanwendung zu
sichern, und zum anderen, weil sich Rechtsfragen von grundsatzlicher Bedeutung stellen. Die drei der GroRRen
Beschwerdekammer zur Entscheidung vorgelegten Fragen beziehen sich auf die drei vorstehend erlauterten
Rechtsprechungslinien. Die Beantwortung der Fragen ist fiir den vorliegenden Fall entscheidend, weil davon abhangt, ob das
nachveroéffentlichte Beweismittel D21 beriicksichtigt werden kann, und weil D21, sollte es berucksichtigt werden, wie vorstehend
dargelegt, fir die abschlieBende Entscheidung lber die erfinderische Tatigkeit relevant ist.

Verlauf des Verfahrens vor der GroBen Beschwerdekammer

VII. Die am Beschwerdeverfahren Beteiligten sind nach Artikel 112 (2) EPU an diesem Verfahren beteiligt. Die GroRe
Beschwerdekammer forderte die Patentinhaberin und die Einsprechende auf, sich zu den der GroRen Beschwerdekammer
vorgelegten Rechtsfragen schriftlich zu duRern.

VIIl. Gemaf Artikel 9 Satz 1 VOGBK forderte die Grofe Beschwerdekammer auch den Prasidenten des Europaischen
Patentamts (nachstehend "Président des EPA") auf, sich zu den Rechtsfragen schriftlich zu duRern. Seine AuRerungen gingen
am 22. April 2022 ein. Die Patentinhaberin und die Einsprechende erhielten gemal Artikel 9 Satz 2 VOGBK die Gelegenheit, zu
diesen AuRerungen Stellung zu nehmen. Die Einsprechende reichte mit Schreiben vom 30. September 2022 eine Erwiderung
ein.

IX. Die schriftliche AuRerung der Einsprechenden ging am 29. April 2022 ein.

X. Mit einer im Amtsblatt des EPA (ABI. EPA 2021, A102) veréffentlichten Mitteilung gab die Grofle Beschwerdekammer Dritten
Gelegenheit, schriftliche Stellungnahmen nach Artikel 10 VOGBK einzureichen, woraufhin 20 Amicus-curiae-Schriftsatze und
eine Einwendung eines Dritten eingingen:

(1) F. Carlsson, 10. Dezember 2021

(2) H.-R. Jaenichen, 11. Januar 2022

(3) R. Kiebooms, 12. Januar 2022 (als Einwendung Dritter eingereicht)

(4) Beiersdorf AG, 2. Marz 2022

(5) E. Wunder, 17. Mérz 2022

(6) P. H. van Deursen, 22. Marz 2022

(7) Internationale Foderation von Patentanwalten (FICPI), 19. April 2022

(8) BAYER AG, 20. April 2022

(9) Institut der beim EPA zugelassenen Vertreter (epi), 22. April 2022

(10) European Patent Litigators Association (EPLIT), 26. April 2022

(11) P. de Lange, 28. April 2022

(12) Internationale Vereinigung fiir den Schutz des Geistigen Eigentums (AIPPI), 28. April 2022
(13) Medicines for Europe, 29. April 2022

(14) Patentanwaltskammer, 29. April 2022

(15) UK Biolndustry Association (BiA), 29. April 2022

(16) Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 29. April 2022

(17) Compagnie Nationale des Conseils en Propriété Industrielle (CNCPI), 29. April 2022
(18) Europaischer Dachverband der pharmazeutischen Industrie (EFPIA), 29. April 2022
(19) BASF SE, 29. April 2022

(20) IP Federation, 29. April 2022

(21) Chartered Institute of Patent Attorneys (CIPA), 29. April 2022

XI. In Vorbereitung auf die mundliche Verhandlung erlieR die GroRe Beschwerdekammer am 13. Oktober 2022 eine Mitteilung
nach den Artikeln 13 und 14 (2) VOGBK. Mit dieser Mitteilung sollten die Beteiligten auf potenziell bedeutsame rechtliche
Aspekte im Zusammenhang mit den Vorlagefragen aufmerksam gemacht werden und Gelegenheit zur Stellungnahme erhalten.

XIl. Die Patentinhaberin und die Einsprechende reagierten auf die Mitteilung der GroRen Beschwerdekammer mit Schreiben
vom 10. November 2022 bzw. 8. November 2022. Weitere Einwendungen Dritter gingen ein von Medicines for Europe,
Fresenius Kabi Deutschland GmbH sowie in anonymisierter Form.

XIl. Am 24. November 2022 fand die miindliche Verhandlung vor der Grofen Beschwerdekammer in Anwesenheit der
Patentinhaberin und der Einsprechenden sowie des Prasidenten des EPA statt.



XIV. Am Ende der mindlichen Verhandlung kiindigte der Vorsitzende an, dass die Entscheidung der Grof3en
Beschwerdekammer schriftlich ergehen werde.

Zusammenfassung der wichtigsten im Verfahren vorgebrachten Argumente
Zuléssigkeit der Vorlage

XV. Die Patentinhaberin, die Einsprechende, der Prasident des EPA und die meisten Dritten erachteten die Vorlage entweder
ausdricklich oder implizit fir zulassig.

BAYER AG und epi brachten vor, die Vorlage musse fiir unzulassig erachtet werden, weil der Ausgang der Beschwerdesache
nicht von den Vorlagefragen abhange. Laut BAYER AG dirften die Antworten angesichts des Gebots der Gleichbehandlung der
Beteiligten keine Auswirkungen auf den Ausgang haben. Nachveréffentlichte Beweismittel konnten basierend auf dem
Grundsatz der freien Beweiswirdigung bericksichtigt werden oder auch nicht. Wenn also der Einsprechenden gestattet werde,
nachprifbare Tatsachen zur Begriindung von Zweifeln einzureichen, miisse der Patentinhaberin genauso gestattet werden,
nachprifbare Tatsachen zur Begriindung der in der Anmeldung glaubhaft gemachten Wirkung einzureichen. So oder so wirde
dies fiir den vor der vorlegenden Kammer anhangigen Fall bedeuten, dass der Gegenstand der Anspriiche als erfinderisch zu
betrachten sei. Nach Meinung des epi misse das Dokument D21 von der vorlegenden Kammer gemaf dem Typ-1-Ansatz
berilicksichtigt werden; es gebe keine Divergenz in der Rechtsprechung.

Allgemeine Aspekte

XVI. Die Patentinhaberin entnahm der Rechtsprechung der Beschwerdekammern im Allgemeinen und den Ausfiihrungen im der
Vorlageentscheidung zugrunde liegenden konkreten Fall, dass es zwei verschiedene Mal3stabe gebe.

Der erste Malstab betreffe die Anerkennung einer technischen Wirkung, d. h. die Frage, ob die behauptete technische Wirkung
Uiber den gesamten Schutzbereich des Anspruchs erzielt wird. Die Patentinhaberin verwies diesbeziiglich auf die Entscheidung
T 939/92 (Nr. 2.6 der Entscheidungsgriinde), wonach eine technische Wirkung nur dann bericksichtigt werde, wenn glaubhaft
sei, dass im Wesentlichen alle beanspruchten Ausfiihrungsarten diese technische Wirkung aufweisen. Wenn dieses Erfordernis
erfullt sei, werde die technische Wirkung fur die Bestimmung einer objektiven technischen Aufgabe beriicksichtigt.

Der zweite MaRstab sehe vor, dass ein nachverdffentlichtes Dokument, das eine technische Wirkung belegt, beriicksichtigt
werden kann. Hierfir verwies die Patentinhaberin auf die Entscheidung T 1329/04 (Nr. 11 der Entscheidungsgriinde), wonach
ein solches Dokument nur dann bertcksichtigt werden kdnne, wenn zumindest glaubhaft sei, dass fur die angeblich geléste
Aufgabe auch tatsachlich eine Losung gefunden worden sei. Treffe dies zu, kdnne sich der Anmelder oder Patentinhaber auf
ein nachveréffentlichtes Dokument berufen, um zu belegen, dass die technische Wirkung Uber den gesamten Schutzbereich
des Anspruchs erzielt worden sei.

XVII. Die Einsprechende brachte vor, dass die Vorlagefrage 1 sowohl materiellrechtliche als auch verfahrensrechtliche Fragen
betreffe, namlich zum einen die Frage, ob man sich auf eine behauptete technische Wirkung berufen kdnne, fir die es in der
Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung keinen direkten Beweis gebe, und zum anderen die Frage, ob
nachveroéffentlichte Beweismittel als Ausnahme vom Grundsatz der freien Beweiswiirdigung unbericksichtigt bleiben missten.
Diese beiden Aspekte missten klar voneinander unterschieden werden.

XVIII. Der Prasident des EPA vertrat die Auffassung, dass der Umfang der Vorlagefragen geklart werden misse, und sprach
sich daflr aus, die Fragen neu zu ordnen und entweder umzuformulieren oder so zu erweitern, dass das Plausibilitdtskonzept
auch im Rahmen des Patentierbarkeitserfordernisses der ausreichenden Offenbarung nach Artikel 83 EPU behandelt werde.
Die efpia befiirwortete ebenfalls eine Klarstellung der Fragen, wenn auch in geringerem Umfang als vom Prasidenten des EPA
vorgeschlagen.

Auch epi, Medicines for Europe, Fresenius Kabi Deutschland GmbH und BASF SE sprachen sich fiir eine Umformulierung der
Frage 1 aus. P. de Lange pladierte fir eine komplette Neuformulierung der Vorlagefragen, um den Schwerpunkt darauf zu
legen, ob ein zusatzliches Erfordernis der "technischen Stiitzung durch die Anmeldung in der urspriinglich eingereichten
Fassung" anzuwenden sei.

Die Einsprechende bat die GroRe Beschwerdekammer in ihrer Erwiderung auf deren Mitteilung nach den Artikeln 13 und 14 (2)
VOGBK um Klarung, inwieweit Grundsatze betreffend nachveroffentlichte Beweismittel im Zusammenhang mit der Beurteilung
der erfinderischen Tatigkeit auch im Zusammenhang mit der Beurteilung der ausreichenden Offenbarung angewendet werden

kénnten.

XIX. Einige Dritte (FICPI, epi, Patentanwaltskammer) regten an, die Vorlagefragen 2 und 3 unabhangig von der Antwort auf die
Frage 1 zu beantworten.

XX. Die Einsprechende, der Prasident des EPA und einige Dritte (H.-R. Jaenichen, FICPI, BAYER AG, epi, AIPPI, efpia,

IP Federation, CIPA) vertraten jeweils die Auffassung, dass "Plausibilitat" per se kein Patentierbarkeitserfordernis sei, sondern
mit der Frage verkniipft sei, ob eine Erfindung anerkannt werden kdnne und ob ein Anmelder oder Patentinhaber am
Anmeldetag der Patentanmeldung tatsachlich in Besitz einer Erfindung gewesen sei.

XXI. In einem weiteren Amicus-curiae-Schriftsatz (BiA) wurde keine konkrete Antwort auf die Vorlagefragen vorgeschlagen, die
GroRRe Beschwerdekammer aber aufgefordert, einen Ansatz zu erwagen, der zwischen den beiden Extremen liege,
nachgereichte Daten vollig auszuschlie3en oder "Plausibilitat" bei der Entscheidung uber die Zulassigkeit solcher
nachgereichten Daten grundsatzlich nicht zu berticksichtigen. Auch BASF SE sah davon ab, konkrete Antworten
vorzuschlagen, und auferte sich mehr in der Sache, dass namlich technische Wirkungen, auf die die Patentierbarkeit gestutzt
werde, in den urspringlichen Anmeldungsunterlagen glaubhaft und zur Zufriedenheit des Fachmanns offenbart sein missten,
wobei von Fall zu Fall zu entscheiden sei, wie detailliert die Substantiierung durch Tatsachen sein misse.

Verneinung der Frage 1

XXII. Der Prasident des EPA bejahte grundsatzlich die uneingeschrankte Anwendung des Grundsatzes der freien
Beweiswirdigung auch in Bezug auf nachverdoffentlichte Beweismittel, auf denen eine technische Wirkung ausschlief3lich
beruht; verschiedene Dritte unterstltzten diese Auffassung (F. Carlsson, Beiersdorf AG, E. Wunder, FICPI, BAYER AG, epi,



EPLIT, Patentanwaltskammer, CNCPI, efpia, CIPA).

Nach Ansicht des Prasidenten des EPA kénnen nachverdffentlichte Beweismittel, die zum Nachweis einer technischen Wirkung
im Hinblick auf die Zuerkennung erfinderischer Tatigkeit vorgelegt werden, nicht dazu herangezogen werden, eine
entsprechende Angabe in der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung vollstandig zu ersetzen. Dafiir sei
allerdings keine Ausnahme vom Grundsatz der freien Beweiswurdigung erforderlich. Aus diesem Grund sprach sich der
Prasident des EPA fir eine Verneinung der Frage 1 aus, reichte dessen ungeachtet aber Argumente ein, die den in Frage 2
genannten Ansatz grundsatzlich zu beflirworten schienen.

Das epi brachte, unterstutzt von der CIPA, zusatzlich vor, dass jegliche Prifung der Glaubwirdigkeit einer technischen Wirkung
am Anmeldetag vollig unabhéngig sei und logischerweise erst erfolgen kénne, nachdem die freie und vollstandige Wiirdigung
der nachverdffentlichten Beweismittel ergeben habe, dass die technische Wirkung eintrete. Insofern die erstmals durch die
nachveroffentlichten Beweismittel nachgewiesene technische Wirkung in der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten
Fassung nicht erwahnt sei, kdnne sich der Anmelder oder Patentinhaber bei der Prifung der erfinderischen Tatigkeit aber nur
dann auf diese technische Wirkung berufen, wenn diese Wirkung dem Wesen der in der urspriinglich eingereichten Anmeldung
offenbarten Erfindung entspreche.

Gangz allgemein hielt die CNCPI die Einfiihrung einer Ausnahme vom Grundsatz der freien Beweiswiirdigung nicht fur
gerechtfertigt, weil die Frage des Nachweises der technischen Wirkung im Rahmen der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit
eine Konstruktion der Rechtsprechung darstelle.

Nach Meinung einiger anderer Dritter (Beiersdorf AG, BAYER AG, epi, EPLIT, CIPA) sei eine Bejahung der Frage 1
unvereinbar mit dem Konzept des Artikels 117 (1) EPU, der eine Reihe von zwangslaufig nachveréffentlichten Beweismitteln
zulasse, namlich die Vernehmung von Beteiligten, die Einholung von Auskiinften, die Vernehmung von Zeugen, die
Begutachtung durch Sachverstandige und die Einnahme des Augenscheins. In einem weiteren Amicus-curiae-Schriftsatz
(Patentanwaltskammer) wurde vorgebracht, dass eine starre Regelung fur die Beriicksichtigung nachveréffentlichter
technischer Informationen im Widerspruch zu Artikel 113 (1) EPU stehe. Nachverdffentlichte Beweismittel miissten vielmehr frei
entsprechend ihres Beweiswerts gewlrdigt werden. Jede in den urspriinglichen Anmeldungsunterlagen glaubhaft gemachte
Wirkung kénne mit nach dem Prioritétstag der Patentanmeldung erstellten oder &ffentlich zuganglich gemachten Beweismitteln
angefochten oder verteidigt werden.

Ein weiterer Dritter (E. Wunder) argumentierte, wie der nachstliegende Stand der Technik so sei auch die technische Wirkung
zum Zeitpunkt der Entscheidungsfindung zu beurteilen.

Bejahung der Frage 1

XXIIl. Grundsatzliche Argumente fir die Zulassung einer Ausnahme vom Grundsatz der freien Beweiswurdigung dahin gehend,
dass nachveréffentlichte Beweismittel, auf denen eine technische Wirkung ausschlieflich beruht, unberticksichtigt bleiben,
wurden urspriinglich von der Einsprechenden vorgebracht und auch von verschiedenen Dritten unterstutzt (P. H. van Deursen,
P. de Lange, Medicines for Europe, Fresenius Kabi Deutschland GmbH und IP Federation sowie anonyme Einwendungen eines
Dritten).

Die Einsprechende, unterstiitzt durch Medicines for Europe und Fresenius Kabi Deutschland GmbH, hielt es urspriinglich fiir
unbillig, wenn ein technischer Beitrag zum Stand der Technik eine blole Behauptung zur Begriindung eines durch ein erteiltes
Patent gewahrten Monopolrechts sein kénne, die ausschlieRlich auf Beweismitteln beruht, die Jahre nach dem Anmeldetag
eingereicht werden. Dies wirde bedeuten, dass ein Anmelder zum Zeitpunkt der Einreichung einer Patentanmeldung nur eine
sehr niedrige Hirde Gberwinden muss, denn es wirde zugelassen, dass eine technische Wirkung eine reine Spekulation ist, die
keinen technischen Beitrag zum Stand der Technik leisten kann. Daher werde der Grundsatz der freien Beweiswirdigung nicht
verletzt, wenn nachveréffentlichte Beweismittel als alleiniger Nachweis firr eine behauptete technische Wirkung unbertcksichtigt
bleiben, fir die es in der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung keinen Beweis gibt und die am Anmeldetag der
Patentanmeldung nicht plausibel war.

In ihrer Erwiderung auf die Mitteilung der GroRen Beschwerdekammer gemaf den Artikeln 13 und 14 (2) VOGBK (Nr. 12 dieser
Mitteilung) stimmte die Einsprechende jedoch mit der GrolRen Beschwerdekammer darin tberein, dass der Grundsatz der freien
Beweiswirdigung es nicht zu erlauben scheine, Beweismittel per se unberucksichtigt zu lassen, soweit sie von einem
Beteiligten zur Stiitzung einer angefochtenen Schlussfolgerung eingereicht und angezogen werden und fiir die abschlieRende
Entscheidung entscheidend sind.

Einige Dritte (P. H. van Deursen, P. de Lange, Medicines for Europe) verfolgten einen weitergehenden Ansatz, namlich bei der
Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit alle nachverodffentlichten Beweismittel von der Beriicksichtigung auszuschlieRRen, die zur
Stltzung einer beanspruchten technischen Wirkung eingereicht werden. Der Grundsatz der Rechtssicherheit Dritter erfordere
es, dass die den Anspruch stiitzenden Beweismittel am Anmeldetag bekannt sind und wahrend der Lebensdauer des
Anspruchs unveranderbar sein sollten.

Bejahung der Frage 2

XXIV. Grundsatzliche Argumente fir eine Berlcksichtigung nachveréffentlichter Beweismittel in Fallen, in denen der Fachmann
am Anmeldetag der streitigen Patentanmeldung ausgehend von den darin enthaltenen Angaben oder vom allgemeinen
Fachwissen die Wirkung fiir plausibel erachtet hatte, wurden von der Einsprechenden eingereicht und von verschiedenen
Dritten befiirwortet (Medicines for Europe, IP Federation). Einige Dritte sprachen sich zwar fiir eine Verneinung der Frage 1 aus,
beflrworteten aber eine Bejahung der Frage 2, entweder als zusatzliche Erwagungen (FICPI, epi) oder fur den Fall, dass die
Frage 1 bejaht werde (BAYER AG, CIPA). Ungeachtet der Tatsache, dass sich der Prasident des EPA nicht direkt fir eine
Bejahung der Frage 2 aussprach, werden seine Argumente so aufgefasst, dass sie diesen Ansatz generell beflirworten.

Nach Meinung der Einsprechenden und einiger Dritter (Medicines for Europe, IP Federation) sei es im Wesentlichen eine Sache
des materiellen Patentrechts, dass ein Patent nur dann erteilt werden kénne, wenn am Anmeldetag der Patentanmeldung eine
patentierbare Erfindung vorliege. Somit diirfe eine behauptete technische Wirkung nicht nur reine Spekulation sein, sondern
musse aus der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung ableitbar sein und einen technischen Beitrag zum Stand
der Technik leisten. In diesem Sinne kénnten nachveréffentlichte Beweismittel zur Stiitzung einer behaupteten technischen



Wirkung, die am Anmeldetag vorlag, berticksichtigt werden.

Die Einsprechende schlug in ihrer Erwiderung auf die Mitteilung der GroRRen Beschwerdekammer gemaf den Artikeln 13
und 14 (2) VOGBK folgenden Test vor:

i) Eine behauptete technische Wirkung ist plausibel, wenn ein mit dem Stand der Technik vertrauter Fachmann im Hinblick auf
die Anmeldung in der urspringlich eingereichten Fassung der Uberzeugung ist, dass die behauptete technische Wirkung
eintreten wird.

ii) Der Fachmann muss zudem Uberzeugt sein, dass die behauptete technische Wirkung im gesamten Schutzbereich des
Anspruchs eintreten wird.

i) Wenn diese Bedingungen nicht erfiillt sind, sollten die nachverdéffentlichten Beweismittel bei der Beurteilung der
erfinderischen Tatigkeit nicht weiter beriicksichtigt werden.

Der Prasident des EPA betonte, es gebe kein gesondertes, eigenstandiges Patentierbarkeitserfordernis der "Plausibilitat", dem
EPU sei aber zu entnehmen, dass eine Erfindung nur dann patentierbar ist, wenn sich eine technische Wirkung erzielen lasst.
Eine behauptete technische Wirkung miisse als inharentes Merkmal einer Erfindung, die den Artikeln 56 und 83 EPU entspricht,
auf der Grundlage des Inhalts der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung in Verbindung mit dem allgemeinen
Fachwissen erzielt werden. Das Fehlen einer solchen Offenbarung kdnne nicht zu einem spateren Zeitpunkt durch Einreichung
nachverdéffentlichter Beweismittel kompensiert werden, die belegten, dass die behauptete technische Wirkung tatsachlich erzielt
werde. Nachveroffentlichte Beweismittel kdnnten berlicksichtigt werden, um eine am Anmeldetag glaubhafte Offenbarung zu
untermauern oder um Behauptungen von Einsprechenden zu widerlegen, dass die beanspruchte technische Wirkung nicht
erzielt werden kdnne. Beweismittel, die von einem Patentinhaber zum Nachweis einer bereits am Anmeldetag glaubhaft
offenbarten behaupteten technischen Wirkung eingereicht werden oder die vom Einsprechenden eingereicht werden, um
nachzuweisen, dass diese technische Wirkung nicht erzielt werden kann, muissten nach dem Grundsatz der freien
Beweiswirdigung beurteilt werden.

Die FICPI brachte vor, dass es unter bestimmten Umstanden, wenn die Erzielung einer bestimmten technischen Wirkung in
einem Anspruch behandelt werde und somit Teil des Erfindungsgegenstands sei, angebracht sei zu prifen, ob die
beanspruchte Wirkung in der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung glaubhaft gemacht wurde. Allerdings kdnne
eine beanspruchte technische Wirkung auch ohne Nachweis glaubhaft gemacht werden, z. B. durch Extrapolation, Analogie
oder eine theoretische Begriindung, und der Grundsatz der freien Beweiswiirdigung sollte beibehalten werden, um
erforderlichenfalls spatere Nachweise fiir eine beanspruchte Wirkung zuzulassen, die in der Anmeldung glaubhaft gemacht
worden ist.

BAYER AG und CNCPI argumentierten ferner, dass die Anwendbarkeit der einzelnen Ansatze von Fall zu Fall zu entscheiden
sei und von verschiedenen Aspekten abhénge wie dem jeweiligen technischen Gebiet, dem Stand der Technik und der
Vorhersehbarkeit der beanspruchten technischen Wirkung, ohne dass diese Aspekte per se im Widerspruch zueinander
stlinden.

Argumente gegen den der Vorlagefrage 2 zugrunde liegenden Ansatz

XXV. Die Patentinhaberin brachte vor, dass der der Vorlagefrage 2 zugrunde liegende Ansatz hdchstens auf die Beurteilung der
ausreichenden Offenbarung (Artikel 83 EPU) anwendbar sei, fiir die er urspriinglich mit der Entscheidung T 609/02 eingefiihrt
worden sei, insbesondere, wenn die technische Wirkung im Anspruch angegeben sei (T 939/92, Nr. 2.2.2 der
Entscheidungsgriinde). Dagegen sollte er nicht auf die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit (Artikel 56 EPU) eines
beanspruchten Gegenstands angewendet werden, denn dies ware in Bezug auf die Rechtswirkung, den Wissensstand des
Patentanmelders und die Beweislast auf3erst unverhaltnismafig.

Bejahung der Frage 3

XXVI. Die Patentinhaberin sprach sich fiir die Beriicksichtigung nachverdffentlichter Beweismittel als Nachweis fiir eine
behauptete technische Wirkung aus, wenn der Fachmann am Anmeldetag der streitigen Patentanmeldung ausgehend von den
darin enthaltenen Angaben oder vom allgemeinen Fachwissen keinen Grund gesehen hatte, die Wirkung fur unplausibel zu
erachten, insbesondere bei auf eine medizinische Verwendung gerichteten Patenten. In solchen Fallen ware sich der Anmelder
schon zu Beginn des Patenterteilungsverfahrens der Bedeutung der technischen Wirkung bewusst und hatte diese bereits in
der Patentanmeldung erwahnt. Daher durfte sich der Anmelder in der Regel mit der Schwelle fiir die ausreichende Offenbarung
befassen. Hinsichtlich der erfinderischen Tatigkeit ware es dagegen schwer einschatzbar, auf welche technische Wirkung sich
der Patentanmelder berufen sollte, weil die Bewertung der technischen Wirkung von der Wahl des nachstliegenden Stands der
Technik abhange, der in der Regel erst nach dem Anmeldetag feststehe. Somit sei der Anmelder oft gezwungen, die technische
Wirkung eines Unterscheidungsmerkmals geltend zu machen, das bei der Einreichung der Anmeldung nicht im Vordergrund
stand.

Eine Dritte (IP Federation) regte an, alle drei Vorlagefragen zu bejahen. Es sollte zuladssig sein, nachgereichte Daten zu
beriicksichtigen, wenn der Fachmann am Anmeldetag der streitigen Patentanmeldung ausgehend von den darin enthaltenen
Angaben und/oder vom allgemeinen Fachwissen keinen Grund gesehen hatte, die technische Wirkung fiir unplausibel zu
erachten, und zwar auch dann, wenn er die technische Wirkung ausgehend von den Angaben in der Patentanmeldung und/oder
vom allgemeinen Fachwissen fiir plausibel erachtet hatte.

Andere Dritte schlugen zwar eine Verneinung der Frage 1 vor, sprachen sich aber fir eine Bejahung der Frage 3 aus, entweder
als weitere Erwagungen (FICPI) oder fur den Fall, dass die Frage 1 bejaht werde (BAYER AG, epi, CIPA), damit die Mdglichkeit
eines Anmelders gewabhrt bleibe, zusatzliche Beweismittel einzubringen, um die mit dem Gegenstand der Erfindung
zusammenhangende technische Wirkung zu stiitzen, die wenn auch in der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten
Fassung nicht ausdriicklich offenbart, so doch substanziell fiir Wesen und Charakter der offenbarten Erfindung und nicht
unplausibel sei. Die CIPA pladierte dafir, dass alle Erfordernisse betreffend Angaben zur "Plausibilitat" — oder nicht
vorhandenen "Unplausibilitét" — am Anmeldetag minimal sein sollten. So sollte es beispielsweise ausreichen, dass die
letztendlich geltend gemachte technische Wirkung lediglich "nicht véllig unplausibel" sei, zumal der Anmelder am Anmeldetag
moglicherweise noch nicht den nachstliegenden Stand der Technik kenne, von dem sich die beanspruchte Erfindung



unterscheiden musse.
Argumente gegen den der Vorlagefrage 3 zugrunde liegenden Ansatz

XXVII. Die Einsprechende brachte vor, dass der der Vorlagefrage 3 zugrunde liegende Ansatz die Patentierbarkeitsschwelle
deutlich senke und die Erteilung von Patenten auf der Grundlage einer am Anmeldetag rein spekulativen technischen Wirkung
statt auf der Grundlage eines echten technischen Beitrags ermdgliche. Wenn zugelassen wurde, eine Erfindung nach dem
Anmeldetag zu definieren, dann kénnte alles in der urspriinglich eingereichten Anmeldung Offenbarte nach diesem wirksamen
Tag in eine Erfindung "umgewandelt" werden. Ein solcher Ansatz sei mit dem Erfordernis des Artikels 52 (1) EPU unvereinbar,

wonach ein Patent fur eine Erfindung erteilt wird, sofern diese Erfindung bereits vor Einreichung der Patentanmeldung gemacht
worden ist.

Die Fresenius Kabi Deutschland GmbH brachte auflerdem vor, dass die Beweislast fir eine beanspruchte technische Wirkung
gewohnlich dem Patentanmelder oder -inhaber obliege; die in Frage 3 implizierte Hirde flr Einsprechende und Prifer sei fast
unliberwindbar, bedeute einen erheblichen Nachteil und sei einfach unfair.
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Entscheidungsgriinde
Umfang und Schwerpunkt der Vorlage

1. Die Rechtsfragen, mit denen die Grofe Beschwerdekammer im vorliegenden Fall befasst worden ist, betreffen zwei Punkte,
namlich ob der Grundsatz der freien Beweiswiirdigung eine Einschrankung in Bezug auf bestimmte Beweismittel erfordert, die
bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit zur Stitzung einer behaupteten technischen Wirkung herangezogen werden,
und welche Kriterien im Hinblick auf eine solche technische Wirkung anzuwenden sind.

2. Die vorlegende Kammer sprach diese Punkte in drei Fragen an, wobei die Fragen 2 und 3 nur dann relevant werden sollten,
wenn durch Bejahung der Frage 1 eine Ausnahme vom allgemeinen Grundsatz der freien Beweiswirdigung zuzulassen ist.

3. Der Prasident des EPA und einige Dritte regten eine Neuordnung und Umformulierung der Vorlagefragen dahin gehend an,
dass zunachst die Fragen 2 und 3 beantwortet werden, bevor die eingeschrankte und uneingeschrankte Anwendbarkeit des
Grundsatzes der freien Beweiswirdigung erortert wird.

4. Die GrolRe Beschwerdekammer ist nicht an die von einer Beschwerdekammer gewahlte Formulierung der Rechtsfragen
gebunden und kann diese Fragen umformulieren. Allerdings ist die von einer vorlegenden Kammer gewabhlte spezifische
Formulierung der Ausgangspunkt fir die Definition dessen, was eine vorlegende Kammer als Rechtsfrage erachtet, die eine
Entscheidung der GroRen Beschwerdekammer nach Artikel 112 (1) a) EPU erfordert. Die GroRe Beschwerdekammer kann vom
Wortlaut abweichen, wenn dies erforderlich ist, um den eigentlichen Gegenstand und Schwerpunkt der Vorlageentscheidung
besser wiederzugeben (siehe z. B. G 2/08, Nrn. 1 und 3 der Entscheidungsgriinde; G 2/10, Nr. 1 der Entscheidungsgriinde;

G 1/12, Nr. 16 der Entscheidungsgriinde; G 1/13, Nr. 1 der Entscheidungsgriinde; G 3/14, Abschnitt B der
Entscheidungsgriinde; G 1/19, Abschnitt A der Entscheidungsgriinde; G 3/19, Abschnitt Il der Begriindung; G 1/21, Nr. 20 der
Entscheidungsgriinde).

5. Die Grol3e Beschwerdekammer entnimmt der spezifischen und eindeutigen Formulierung der Vorlagefragen, dass sich die
vorlegende Kammer zweifelsohne Gedanken lber die Hierarchie und Abhangigkeit der Vorlagefragen gemacht hat und gewillt
ist, eine abschlieRende Entscheidung uber die Beschwerde bereits dann zu treffen, wenn die GrolRe Beschwerdekammer die
Frage 1 verneint, ohne die Fragen 2 und 3 zu beantworten.

6. Dies scheint auch in Einklang zu stehen mit dem Vorbringen in zwei Amicus-curiae-Schriftsdtzen, wonach jegliche
Untersuchung der behaupteten technischen Wirkung véllig unabhangig ist und logischerweise erst nach einer freien und
vollstandigen Wirdigung auch aller einschldgigen nachveréffentlichten Beweismittel erfolgen kann.

7. Daher sieht die Grof3e Beschwerdekammer keine Notwendigkeit oder Rechtfertigung fiir eine Neuordnung oder
Umformulierung der Vorlagefragen. Sie ist zwar keineswegs verpflichtet, Uberlegungen zu in den beiden anderen Vorlagefragen
angesprochenen Aspekten anzufiigen, die im Zusammenhang mit der Vorlageentscheidung relevant sind, ist sich aber des
Vorschlags des Prasidenten des EPA und mehrerer Dritter bewusst, auf den nach deren Meinung vorrangigen Aspekt der
Vorlageentscheidung einzugehen, namlich darauf, welche Grundséatze bei der Priifung einer behaupteten technischen Wirkung
im Hinblick auf die erfinderische Tatigkeit anzuwenden sind.

8. Der Prasident des EPA schlagt aulerdem vor, den Umfang der Vorlagefragen uber die Fragen der Beurteilung der
erfinderischen Tatigkeit hinaus auf die Beurteilung der ausreichenden Offenbarung nach Artikel 83 EPU zu erweitern.

9. Die GrolRe Beschwerdekammer erkennt an, dass es in erster Linie Sache der vorlegenden Kammer ist festzulegen, welche
Rechtsfrage sie fir so wichtig halt, dass sie in der anhangigen Beschwerde nicht entscheiden kann, ohne zuerst eine Antwort
der GroRen Beschwerdekammer auf diese Frage zu erhalten. Eine solche Rechtsfrage kann nur in dem konkreten Kontext von
entscheidender Bedeutung sein, in dem sie sich stellt, damit die Vorlage von Rechtsfragen rein akademischer Natur vermieden
wird.

10. Die GroRRe Beschwerdekammer stellt fest, dass die vorlegende Kammer den faktischen und rechtlichen Kontext klar
beschrieben hat, in dem sich die Rechtsfrage stellt, ndmlich die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit des beanspruchten
Gegenstands im Rechtsrahmen des Artikels 56 EPU. Die vorlegende Kammer befand explizit, dass der Einspruchsgrund nach
Artikel 100 b) EPU fiir die Entscheidung in der Beschwerde nicht relevant ist, wie bereits die Einspruchsabteilung in der
angefochtenen Entscheidung festgestellt hatte. Die vorlegende Kammer hielt die ausreichende Offenbarung der beanspruchten
Erfindung offensichtlich nicht fir eine entscheidende Frage, sodass die vorgelegten Rechtsfragen ihrer Ansicht nach keinen
Einfluss darauf haben, ob und in welchem AusmaRk im Rechtsrahmen des Artikels 83 EPU eine Ausnahme vom Grundsatz der
freien Beweiswirdigung zu machen ist.

11. Der Umfang der in den Vorlagefragen definierten Rechtsfrage und die Griinde fiir die Vorlageentscheidung erlauben oder
erfordern es daher nicht, die Vorlagefragen dahin gehend umzuformulieren, dass ein Verweis auf die Frage der ausreichenden
Offenbarung und auf Artikel 83 EPU hinzugefiigt wird.

12. Ungeachtet des erwahnten klaren Schwerpunkts der Vorlagefragen auf der erfinderischen Tatigkeit ist sich die GroRRe
Beschwerdekammer aber der entsprechenden Rechtsprechung zur ausreichenden Offenbarung bewusst.

Zulédssigkeit der Vorlage

13. GemaR Artikel 112 (1) a) EPU befasst die Beschwerdekammer, bei der ein Verfahren anhangig ist, zur Sicherung einer
einheitlichen Rechtsanwendung oder in Fallen, in denen sich eine Rechtsfrage von grundsatzlicher Bedeutung stellt, von Amts
wegen oder auf Antrag eines Beteiligten die GrolRe Beschwerdekammer, wenn sie hierzu eine Entscheidung fiir erforderlich
halt.

14. In ihrer Begrindung hat die vorlegende Kammer ausfihrlich dargelegt, warum fur ihre Entscheidung tber die vor ihr
anhangige Beschwerde die Beantwortung der Vorlagefragen unerlasslich ist, weil die abschlieRende Entscheidung lber die
Beschwerde aus ihrer Sicht davon abhangt, ob nachveréffentlichte Beweismittel, die vom Patentinhaber zum Nachweis einer
technischen Wirkung vorgelegt wurden, beriicksichtigt werden kdnnen oder unberiicksichtigt bleiben miissen. Daher ist eine
Beantwortung zumindest einiger Vorlagefragen erforderlich, damit die vorlegende Kammer abschlieRend Uber die vor ihr
anhangige Beschwerde entscheiden kann.
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15. Die GroRe Beschwerdekammer ist ferner der Uberzeugung, dass es sich bei den Vorlagefragen um Rechtsfragen von
grundsatzlicher Bedeutung handelt, da ihre Beantwortung tber den konkreten Einzelfall hinausgehende Auswirkungen hat und
fur eine groRe Zahl vergleichbarer Falle vor den Beschwerdekammern und vor den Priifungs- und Einspruchsabteilungen
relevant sein wird. Somit wird eine Entscheidung der GroRen Beschwerdekammer Uber die Vorlagefragen der Sicherstellung
einer einheitlichen Rechtsanwendung dienen (siehe G 1/12, Nrn. 11 und 12 der Entscheidungsgrinde).

16. Einige Dritte pladierten dafir, die Vorlage als unzuldssig anzusehen, denn die beanspruchte Erfindung misse als
erfinderisch erachtet werden, wenn die Beweismittel berlicksichtigt wiirden, die die Einsprechende und die Patentinhaberin zur
Stltzung ihrer jeweiligen Behauptungen in der Frage vorgelegt hatten, ob die beanspruchte Erfindung die von der
Patentinhaberin behauptete und von der Einsprechenden bestrittene technische Wirkung erzeuge. Ebenso sei sie fir
erfinderisch zu erachten, wenn die von den beiden Beteiligten jeweils vorgelegten Beweismittel unberticksichtigt blieben.

17. Die GrofRe Beschwerdekammer verweist darauf, dass die vorlegende Kammer die Ermessensentscheidung getroffen hat,
die von der Einsprechenden eingereichten nachveroffentlichten Beweismittel (Testdaten D23) zuzulassen, sich aber nicht in der
Lage sah, auch die von der Patentinhaberin eingereichten nachveréffentlichten Beweismittel (Testdaten D21) zuzulassen, ohne
zuerst eine Antwort der Grof3en Beschwerdekammer auf eine Rechtsfrage zu erhalten, die die vorlegende Kammer fiir
entscheidend halt. Da die Verfahrensentscheidung der vorlegenden Kammer nicht Gegenstand einer Uberpriifung durch die
Grole Beschwerdekammer im Rahmen des Verfahrens nach Artikel 112 (1) a) EPU ist, steht sie der Zulassigkeit der Vorlage
hinsichtlich genau dieser zweiten Frage, ob sie die Testdaten der Patentinhaberin zulassen darf oder nicht, nicht entgegen.

18. Ein Dritter stellte die von der vorlegenden Kammer postulierte Divergenz der Rechtsprechung infrage und erklarte, seiner
Einschatzung nach wendeten die Beschwerdekammern die Rechtsprechung einheitlich und auf der Grundlage ihrer
technischen Bewertung des jeweiligen Sachverhalts an.

19. Die GroRRe Beschwerdekammer akzeptiert jedoch die Einschatzung der vorlegenden Kammer einer divergierenden
Rechtsprechung, sei es auch nur bei der Verwendung unterschiedlicher konzeptioneller und terminologischer Ansatze, die den
Fragen 2 und 3 zugrunde liegen. Dies wird durch die Vorbringen der Einsprechenden, die Stellungnahme des Prasidenten des
EPA und mehrere Amicus-curiae-Schriftsatze bestatigt. Angesichts dieser Ansatze sah sich die vorlegende Kammer im
vorliegenden Fall auRerstande, zu einem klaren Schluss zu kommen.

20. Somit ist die Vorlage zulassig.
Voriiberlegungen

21. In der Vorlageentscheidung wird im einleitenden Teil der Vorlagefragen festgestellt, dass sich im Zusammenhang mit der
Prifung der erfinderischen Tatigkeit eines beanspruchten Gegenstands drei Rechtsfragen ergeben.

22. GemaR Artikel 52 (1) EPU werden Patente fiir Erfindungen auf allen Gebieten der Technik erteilt, sofern sie neu sind, auf
einer erfinderischen Tatigkeit beruhen und gewerblich anwendbar sind.

23. Nach standiger Rechtsprechung der Beschwerdekammern ist die erfinderische Tatigkeit zu dem fiir das Patent
maRgebenden Stichtag ausgehend von den darin enthaltenen Angaben in Verbindung mit dem zu diesem Zeitpunkt
verfiigbaren allgemeinen Fachwissen zu beurteilen (siehe T 609/02, T 1329/04, T 1545/08 sowie Rechtsprechung der
Beschwerdekammern [nachstehend "CLB"], 10. Auflage, 2022, 1.D.4.3.3 und die dort genannten Entscheidungen).

24. Die Beschwerdekammern und die administrativen Organe des EPA wenden regelmaRig den Aufgabe-Ldsungs-Ansatz an,
wenn entschieden werden muss, ob ein beanspruchter Gegenstand auf einer erfinderischen Tatigkeit beruht und die
Erfordernisse des Artikels 56 EPU erfiillt. Dieser Ansatz umfasst im Wesentlichen die folgenden methodischen Schritte (siehe
CLB, 10. Auflage, 1.D.2 und die dort genannten Entscheidungen):

a) Ermittlung des nachstliegenden Stands der Technik,

b) Vergleich des streitigen Anspruchsgegenstands mit der Offenbarung des nachstliegenden Stands der Technik und
Bestimmung des Unterschieds/der Unterschiede zwischen beiden,

c) Ermittlung der technischen Wirkungen oder der Ergebnisse, die durch diesen Unterschied/diese Unterschiede erzielt werden
bzw. mit diesen in Zusammenhang stehen,

d) Bestimmung der technischen Aufgabe, deren erfindungsgemafie Losung diese Wirkungen oder diese Ergebnisse erzielen
sollen, und

e) Prifung der Frage, ob die beanspruchten technischen Merkmale, mit denen die erfindungsgemafien Ergebnisse erzielt
werden, angesichts des Stands der Technik im Sinne des Artikels 54 (2) EPU fir einen Fachmann naheliegend gewesen
waren.

25. Die technische Aufgabe muss sich aus Wirkungen ergeben, die unmittelbar und kausal mit den technischen Merkmalen der
beanspruchten Erfindung zusammenhangen. Eine Wirkung kann nicht wirksam fiir die Formulierung der technischen Aufgabe
verwendet werden, wenn hinsichtlich dieser Wirkung zuséatzliche Informationen bendtigt werden, die dem Fachmann selbst bei
Berticksichtigung des Inhalts der betreffenden Anmeldung nicht zur Verfiigung stehen (siehe CLB, 10. Auflage, 1.D.4.1 und die
dort genannten Entscheidungen).

26. Der Schritt c ist im Kontext dieser Vorlageentscheidung der relevanteste und erfordert, dass zur Bestimmung der objektiven
technischen Aufgabe die technischen Ergebnisse bzw. Wirkungen, die mit der beanspruchten Erfindung gegeniiber dem
ermittelten nachstliegenden Stand der Technik erzielt werden, beurteilt werden missen. Nach der stéandigen Rechtsprechung
der Beschwerdekammern (siehe CLB, 10. Auflage, 1.D.4.2 und die dort genannten Entscheidungen) ist es Aufgabe des
Patentanmelders oder -inhabers, hinreichend nachzuweisen, dass die behaupteten Vorteile der beanspruchten Erfindung
erfolgreich erzielt worden sind.

Grundsatz der freien Beweiswiirdigung

27. Die erste Vorlagefrage betrifft die Rechtsfrage, ob eine Beschwerdekammer bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit
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in Bezug auf nachveréffentlichte Beweismittel vom Grundsatz der freien Beweiswirdigung abweichen muss, wenn diese als
einzige Stutzung fiir eine behauptete technische Wirkung vorgelegt werden.

28. Die Struktur der drei Vorlagefragen und ihre wechselseitige Abhangigkeit legen ein spezifisches Verstandnis der
vorlegenden Kammer vom Grundsatz der freien Beweiswirdigung nahe. Die Argumentation in Nummer 13.7.3 der Griinde der
Vorlageentscheidung scheint darauf zu beruhen, dass der Grundsatz der freien Beweiswirdigung eine direkte Anwendung
dessen, was die vorlegende Kammer als MaRstabe flr das Anziehen eines bestimmten Beweismittels fir eine behauptete
technische Wirkung beschreibt, nicht nur nicht zulasst, sondern im Widerspruch dazu steht. Die vorlegende Kammer erértert
dies nicht weiter, merkt aber Folgendes an:

"Es ist nicht sofort ersichtlich, auf welcher Rechtsgrundlage der Patentinhaber daran gehindert werden diirfte, eine fir den
Verfahrensausgang relevante Tatsache durch eine bestimmte Art von Beweismittel zu belegen. Ebenso wenig ist ersichtlich,
was es einer Kammer verbieten kdnnte, Beweismittel zu berlcksichtigen, die sie fiur Uberzeugend und maRgeblich erachtet.”

29. Weder das EPU noch die Rechtsprechung der Beschwerdekammern stellen formelle Regeln zur Beweiswiirdigung auf. In
G 1/12 (Nr. 31 der Entscheidungsgriinde) hat die GroRe Beschwerdekammer unter Verweis auf G 3/97 (Nr. 5 der
Entscheidungsgriinde) und G 4/97 (Nr. 5 der Entscheidungsgriinde) darauf hingewiesen, dass fiir die Verfahren vor dem EPA
der Grundsatz der freien Beweiswiirdigung gilt.

30. Dieser Grundsatz kann abstrakt und allgemein so definiert werden, dass ein Rechtsprechungsorgan wie die
Beschwerdekammern — unter Beriicksichtigung des gesamten Vorbringens der Beteiligten und gegebenenfalls zulassig
eingereichter oder aufgenommener Beweismittel — nach eigenem Ermessen und eigener Uberzeugung ohne Beachtung
formeller Regeln entscheiden darf und somit auch muss, ob eine streitige Tatsachenbehauptung als wahr oder falsch
anzusehen ist.

31. Dies bedeutet nicht, dass die Beweiswiirdigung willkurlich sein darf; die Beweismittel sind vielmehr umfassend und strikt zu
beurteilen. Der einzig entscheidende Faktor ist, ob der Richter persénlich vom Wahrheitsgehalt der Tatsachenbehauptung
Uberzeugt ist, d. h. fir wie glaubhaft er ein Beweismittel einstuft. Dafir muss er alle Argumente fir und gegen eine
Tatsachenbehauptung im Verhaltnis zum geforderten Beweismal abwagen. Er bleibt dabei an die Gesetze der Logik und die
auf Erfahrung beruhende Wahrscheinlichkeit gebunden. Die Griinde, die den Richter von der Richtigkeit oder Unrichtigkeit einer
angefochtenen Tatsachenbehauptung tberzeugt haben, sind in der Entscheidung darzulegen.

32. Der Grundsatz der freien Beweiswirdigung kann nicht dazu herangezogen werden, Beweismittel per se nicht zu
beriicksichtigen, sofern ein Beteiligter sie in zulassiger Weise vorgelegt hat und sich zur Stiitzung einer streitigen
Schlussfolgerung darauf beruft und sie fiir die abschlieRende Entscheidung entscheidend sind. Solche Beweismittel
grundsatzlich unbericksichtigt zu lassen, wirde dem Beteiligten, der sie vorlegt und sich darauf beruft, grundlegende
verfahrensrechtliche Anspriiche vorenthalten, die in den EPU-Vertragsstaaten allgemein anerkannt und in den Artikeln 113 (1)
und 117 (1) EPU verankert sind (siehe auch T 1110/03, Nr. 2 der Entscheidungsgriinde; T 1797/09, Nr. 2.9 der
Entscheidungsgriinde; T 419/12, Nr. 2.1.3 der Entscheidungsgriinde und T 2294/12, Nr. 1.1.3 der Entscheidungsgriinde).

33. Diese Definition, die gleichermalien flur Entscheidungen der administrativen Organe des EPA im Patenterteilungsverfahren
gilt, steht in Einklang mit der standigen Rechtsprechung der Beschwerdekammern (siehe CLB, 10. Auflage, 111.G.4.1 und die
dort genannten Entscheidungen) und wird in Kommentaren zum Patentrecht befiirwortet (siehe Unland in: Benkard, EPU,

Art. 117, Rdnr. 39; Biihler in Singer/Stauder/Luginbiihl, EPU, Art. 117, Rdnr. 23; Schulte, Patentgesetz, Einfiihrung, Rdnr. 155;
Visser's Annotated European Patent Convention, Art. 117, Nr. 2, letzter Absatz; alle mit weiteren Verweisen).

34. Die im EPU vorgesehenen Entscheidungsorgane sind befugt und verpflichtet, im Einzelfall zu priifen, ob die behaupteten
Tatsachen hinreichend nachgewiesen sind. Entsprechend dem Grundsatz der freien Beweiswurdigung trifft das jeweilige Organ
seine Entscheidung auf der Grundlage aller im Verfahren verfigbaren relevanten Beweise und aufgrund der freien
Uberzeugung, zu der es in der Frage gelangt ist, ob eine behauptete Tatsache als wahr und bewiesen anzusehen ist oder nicht.
Freie Wirdigung von zulassig eingereichten, entscheidungsrelevanten Beweismitteln bedeutet, dass es keine festen Regeln
gibt, nach denen bestimmten Beweismitteln eine bestimmte Uberzeugungskraft beigemessen oder abgesprochen wird.

Bestehende Rechtsprechung der GroBen Beschwerdekammer

35. Die GroRe Beschwerdekammer hat sich bislang noch in keiner ihrer Entscheidungen oder Stellungnahmen direkt mit dem
Grundsatz der freien Wirdigung von zur Stiitzung einer behaupteten technischen Wirkung vorgelegten Beweismitteln befasst.
Sie hat den Grundsatz der freien Beweiswirdigung nur in anderen Zusammenhangen behandelt, so im Kontext der Zulassigkeit
eines im Auftrag eines Dritten gegen ein europaisches Patent eingelegten Einspruchs (verbundene Entscheidungen G 3/97 und
G 4/97) und im Kontext der Zulassigkeit einer Beschwerde, die von einer Person eingelegt wurde, die auf den ersten Blick nicht
dazu berechtigt zu sein schien (G 1/12).

36. In den verbundenen Entscheidungen G 3/97 und G 4/97 entschied die Grol3e Beschwerdekammer (Punkte 1a, 1b und 2 der
Entscheidungsformel in G 3/97 bzw. Punkte 3a, 3b und 4 der Entscheidungsformel in G 4/97, Hervorhebung durch die
Kammer):

"Ein Einspruch ist nicht schon deswegen unzuldssig, weil der als Einsprechender gemaR Regel 55 a) EPU Genannte im Auftrag
eines Dritten handelt.

Ein solcher Einspruch ist aber dann unzulassig, wenn das Auftreten des Einsprechenden als missbrauchliche
Gesetzesumgehung anzusehen ist.

Ob eine missbrauchliche Gesetzesumgehung vorliegt, ist unter Anwendung des Prinzips der freien Beweiswiirdigung
zu priifen. Die Beweislast tragt, wer die Unzulassigkeit des Einspruchs geltend macht. Das Vorliegen einer missbrauchlichen
Gesetzesumgehung muss auf der Grundlage eines klaren und eindeutigen Beweises zur Uberzeugung des entscheidenden
Organs feststehen."

37. In G 1/12 entschied die GroRRe Beschwerdekammer (Entscheidungsformel, Hervorhebung durch die Kammer):

"Die umformulierte Frage 1 — namlich ob es in dem Fall, dass eine Beschwerdeschrift entsprechend der Regel 99 (1) a) EPU
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den Namen und die Anschrift des Beschwerdefiihrers nach MaRgabe der Regel 41 (2) c) EPU enthalt und behauptet wird, es
sei aus Versehen die falsche Identitdt angegeben worden und die wirkliche Absicht sei es gewesen, die Beschwerde im Namen
der juristischen Person einzulegen, die sie hitte einlegen sollen, méglich ist, diesen Fehler nach Regel 101 (2) EPU auf einen
Antrag hin zu korrigieren, den Namen durch den des wahren Beschwerdefiihrers zu ersetzen — wird bejaht, sofern die
Erfordernisse der Regel 101 (1) EPU erfiillt sind.

Im Verfahren vor dem EPA findet der Grundsatz der freien Beweiswiirdigung Anwendung. Dies gilt auch fiir den
Problemkreis in dieser Vorlagesache.

Im Falle einer fehlerhaften Angabe des Namens des Beschwerdeflhrers greift nach den in der Rechtsprechung der
Beschwerdekammern aufgestellten Bedingungen das allgemeine Verfahren fur die Berichtigung von Mangeln nach Regel 139
Satz 1 EPU."

Beweiswiirdigung vor den Beschwerdekammern

38. Artikel 117 EPU regelt die Vorlage von Beweismitteln in den administrativen Verfahren vor der Eingangsstelle, den
Prifungs- und Einspruchsabteilungen und der Rechtsabteilung sowie in den gerichtlichen Verfahren vor den
Beschwerdekammern (siehe CLB, 10. Auflage, IIl.G.1).

39. Die Beschwerdekammern haben sich in ihrer Rechtsprechung mit zahlreichen Fragen der Zulassigkeit von Beweismitteln
und der Beweisaufnahme befasst. Sie haben auRerdem besondere Grundséatze zur Beweiswurdigung, zur Beweislast und zur
Beweislastverteilung entwickelt, die sicherstellen sollen, dass die Verfahren vor dem EPA fair und konsistent durchgefuhrt
werden (siehe CLB, 10. Auflage, IIl.G.1 und die dort genannten Entscheidungen).

40. In Anwendung des Grundsatzes der freien Beweiswlrdigung ist jedes wie auch immer geartete Beweismittel zulassig (siehe
T 482/89 und T 558/95). Der Beteiligte ist in der Wahl seiner Beweismittel frei, die in Artikel 117 (1) EPU aufgefiihrten
Beweismittel sind nur beispielhaft aufgezahlt (siehe T 543/95 und T 142/97).

41. Grundlegende verfahrensrechtliche Anspriiche, die in den EPU-Vertragsstaaten allgemein anerkannt und in den

Artikeln 113 (1) und 117 (1) EPU verankert sind, sind das Recht der Beibringung geeigneter Beweise und der Anspruch auf
rechtliches Gehor (siehe T 1110/03). Die Entscheidung sollte auf die Tatsachen, Beweismittel und Argumente eingehen, die fir
die Entscheidung im Einzelnen maRgeblich waren (siehe z. B. T 278/00 sowie CLB, 10. Auflage, 111.K.3.4.4 b) und die dort
genannten Entscheidungen).

42. Ob eine Tatsache als bewiesen angesehen werden kann, ist vom zustandigen Entscheidungsorgan unter Beriicksichtigung
aller relevanten Beweismittel zu priifen (T 474/04 und T 545/08 mit Verweis auf G 3/97, Nr. 5 der Entscheidungsgriinde). Die
Beweisaufnahme in jeder in Artikel 117 (1) EPU aufgefiihrten Form liegt im Ermessen dieses Organs und wird von ihm nur
angeordnet, wenn es dies fiir notwendig erachtet (T 798/93). Bezieht sich das Beweisangebot zu streitigen und fir die Losung
des Falls wesentlichen Tatsachen auf ein entscheidendes Beweismittel, so hat das Organ grundsatzlich seine Berlicksichtigung
anzuordnen (siehe T 474/04). Geeignete Beweisangebote der Parteien sollten ausgeschépft werden (siehe T 329/02).

43. Sofern dagegen erachtet wird, dass nachveroffentlichte Beweismittel prima facie nicht relevant oder nicht erforderlich fur die
Entscheidung in der Sache sind, brauchen sie von der zustandigen Beschwerdekammer nicht bertcksichtigt zu werden (z. B.

T 122/18 und T 1343/19: Beweismittel prima facie nicht relevant; T 517/16, T 2923/18, T 2029/19, T 2963/19, T 3109/19:
Beweismittel nicht erforderlich oder relevant; T 2730/16: behauptete technische Wirkung nicht mehr streitig).

44. Der Grundsatz der freien Beweiswurdigung ist erst nach Ausschopfung des Beweisangebots anwendbar und kann nicht zur
Rechtfertigung verwendet werden, angebotene Beweise nicht zu berticksichtigen (siehe T 1363/14, T 2238/15).

45. In Auslibung seiner Befugnis, im Einzelfall zu prifen, ob die behaupteten Tatsachen hinreichend nachgewiesen sind, trifft
das zustandige Entscheidungsorgan seine Entscheidung auf der Grundlage aller im Verfahren verfligbaren Beweise und
aufgrund der freien Uberzeugung, zu der es in der Frage, ob eine behauptete Tatsache sich tatséchlich zugetragen hat oder
nicht, gelangt ist (siehe z. B. T 482/89, T 838/92, T 592/98, T 972/02 und weitere Beispiele und Verweise in CLB, 10. Auflage,
.G.4.1).

46. Obwohl sich in der Rechtsprechung der Beschwerdekammern unterschiedliche Konzepte zum Beweismalstab
herausgebildet haben, ist diesen gemeinsam, dass die Beurteilung unter Anwendung des Grundsatzes der freien
Beweiswiirdigung erfolgen muss (siehe CLB, 10. Auflage, 111.G.4.3 und die dort genannten Entscheidungen).

Grundsatz der freien Beweiswiirdigung in den Vertragsstaaten

47. In Artikel 117 (1)__EPU sind die Beweismittel aufgefiihrt, und Artikel 117 (2) EPU regelt in Verbindung mit den Regeln 4, 117
bis 124 und 150 EPU das Verfahren zur Durchfiihrung der Beweisaufnahme. Allerdings enthalt das EPU keine ausdriicklichen
Verfahrensvorschriften zur Beweiswirdigung.

48. Daher sind gemaR Artikel 125 EPU die in den Vertragsstaaten des EPU im Allgemeinen anerkannten Grundsatze des
Verfahrensrechts zu berucksichtigen.

49. Es scheint, dass der Grundsatz der freien Beweiswirdigung in einer Reihe von Vertragsstaaten des
kontinentaleuropaischen Rechtskreises bekannt ist und angewandt wird.

Schweiz

50. Der Grundsatz der freien Beweiswurdigung ist auch in der Schweiz anerkannt. Die Schweizerische Zivilprozessordnung
schreibt in Artikel 157 vor, dass sich das Gericht seine Uberzeugung nach freier Wiirdigung der Beweise bildet, was vom
Schweizerischen Bundesgericht als Verbot von formlichen Beweisregeln ausgelegt wurde (siehe Urteil 5A_250/2012 vom

18. Mai 2012, Nr. 7.4.1 der Erwagungen mit weiteren Verweisen). Das Bundespatentgericht der Schweiz richtet sich in seinen
Entscheiden nach dem genannten Artikel (siehe Artikel 27 des Patentgerichtsgesetzes).

Deutschland

51. In Deutschland ist der Grundsatz der freien Beweiswirdigung sowohl in § 93 (1) Patentgesetz als auch in § 286
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Zivilprozessordnung verankert. Nach § 93 (1) PatG entscheidet das Patentgericht nach seiner freien, aus dem Gesamtergebnis
des Verfahrens gewonnenen Uberzeugung.

Frankreich

52. In franzdsischen Verfahren gilt grundsatzlich auch der Grundsatz, dass der Richter die ihm von den Beteiligten vorgelegten
Beweise frei wurdigt ("appréciation souveraine par le juge des éléments de preuve qui lui sont soumis"; siehe J. Passa, Traité
de droit de la propriété intellectuelle, Band 2, Brevets d'invention, protections voisines, 2013, Nr. 151, S. 202 f.; J. Schmidt-
Szalewski, Fasc. 4260 aus Jurisclasseur Brevets, Absatz 48 "appréciation de la preuve des antériorités"). Was die Neuheit
betrifft, missen allerdings Datum und Inhalt des angeblich die Erfindung offenbarenden Dokuments und seine Zuganglichkeit
fur die Offentlichkeit feststehen.

Niederlande

53. In den Niederlanden regelt Artikel 152 (2) der niederlandischen Zivilprozessordnung (Wetboek van Burgerlijke
Rechtsvordering) die freie Beweiswirdigung, sofern das Gesetz nichts anderes vorsieht ("De waardering van het bewijs is aan
het oordeel van de rechter overgelaten, tenzij de wet anders bepaalt."). Diese Ausnahme betrifft Regeln zur Beweiskraft von
Beweismitteln. Das Gericht ist verpflichtet, bestimmte Arten von Beweismitteln als wahr zu akzeptieren, wobei diese ihrerseits
durch Beweismittel widerlegt werden kénnen. Die niederlandische Rechtsordnung bietet Richtern keine methodischen Leitlinien
zur freien Beweiswiirdigung; die Definition von C. H. van Rhee scheint aber eine akzeptierte allgemeingultige Definition des
Grundsatzes der freien Beweiswiirdigung im niederlandischen Zivilverfahrensrecht zu sein, wonach der Richter gemaR seiner
"persénlichen Uberzeugung", aber innerhalb der von den Beteiligten in ihren Tatsachenfeststellungen gesetzten Grenzen liber
Beweise entscheidet.

Vereinigtes Konigreich (England und Wales)

54. Im Common-Law-System des Vereinigten Kdnigreichs gibt es keinen allgemeinen Grundsatz der freien Beweiswirdigung.
Beweismittel in Bezug auf die erfinderische Tatigkeit (das Naheliegen) gelten als "Tatfrage" (jury-type question), die nach
Sachlage im Einzelfall zu entscheiden ist (siehe Terrel on the Law of Patents by C. Birss et al., 19. Auflage, 2020, S. 390 - 400
unter [12-177] - [12-212], mit vielen Beispielen und Verweisen). Der Court of Appeal hat in der Sache Mdlnlycke vs. Procter &
Gamble [1994] R.P.C. 49 unter [112] zwei Arten von Beweismitteln definiert und unterschieden: den primaren Beweis
(Sachverstandigenbeweis) und den sekundaren Beweis (alle sonstigen Beweismittel), wobei in Bezug auf das Naheliegen, fir
das ein objektiver Test angewendet wird, der primare Beweis der relevanteste zu sein scheint, auch wenn der sekundare
Beweis ebenfalls als "entscheidend in einem konkreten Fall" behandelt werden kann (Accord vs. Medac [2016] EWHC 24 (Pat)
unter [116]; siehe auch Schlumberger vs. EGMS [2010] EWCA Civ 819 unter [84] - [85]; Hospira UK Ltd vs. Cubist
Pharmaceuticals Ltd [2016] EWHC 1285 (Pat); Positec Power Tools Europe Ltd vs. Husqvarna AB [2016] EWHC 1061 (Pat);
Cantel Medical (UK) Ltd vs. Arc Medical Design Ltd [2018] EWHC 345 (Pat)).

Zwischenergebnis

55. Die GroRe Beschwerdekammer schlieRt aus diesen Uberlegungen, dass der Grundsatz der freien Beweiswiirdigung ein
universell anwendbarer Grundsatz fir die Bewertung von Beweismitteln durch eine Beschwerdekammer ist.

56. Beweismittel, die von einem Patentanmelder oder -inhaber zum Nachweis einer technischen Wirkung vorgelegt werden, auf
die er sich fir die Anerkennung der erfinderischen Tatigkeit des beanspruchten Gegenstands beruft, diirfen daher nicht allein
aus dem Grund unbericksichtigt bleiben, dass diese Beweismittel, auf denen die Wirkung beruht, vor dem Anmeldetag des
Streitpatents nicht 6ffentlich zuganglich waren und erst nach diesem Tag eingereicht wurden.

57. Dies fuhrt aber nicht unmittelbar zu einer Verneinung der Vorlagefrage 1, ohne die Vorlagefragen 2 und 3 beantworten zu
mussen, die von einer Bejahung der Vorlagefrage 1 abhangen. Ungeachtet der konkreten Formulierung der Vorlagefragen
erkennt die GroRe Beschwerdekammer an, dass der Kern dieser Vorlageentscheidung Gber den Wortlaut der Frage 1
hinausgeht.

58. Nach Meinung der GroRen Beschwerdekammer ist das begriffliche Konzept, das dem oft als generisches Schlagwort
verwendeten Begriff "Plausibilitat” zugrunde liegt, keine gesonderte Voraussetzung fiir die Patentierbarkeit oder die Giltigkeit
von Patenten, sondern ein Kriterium fur die Stlitzung auf eine behauptete technische Wirkung. In diesem Sinne handelt es sich
nicht um eine spezielle Ausnahme vom Grundsatz der freien Beweiswirdigung, sondern eher um eine Tatsachenbehauptung
und etwas, das ein Patentanmelder oder -inhaber nachweisen muss, damit er sich wirksam auf eine behauptete, aber streitige
technische Wirkung berufen kann. Die Groflie Beschwerdekammer hat den Eindruck, dass die Beteiligten, der Prasident des
EPA und die Mehrheit der Dritten dies ahnlich sehen.

59. Die GrolRe Beschwerdekammer erkennt an, dass es — wie von den Beteiligten und vom Préasidenten des EPA angeregt —
notwendig ist, Leitlinien fir die Anwendung des Grundsatzes der freien Beweiswirdigung in Bezug auf nachveroffentlichte
Beweismittel zu formulieren, auf die eine behauptete, aber streitige technische Wirkung gestitzt wird.

Rechtsprechung betreffend die Stiitzung auf eine technische Wirkung zum Nachweis der erfinderischen Tétigkeit
Allgemeine Uberlegungen

60. Vor Erorterung der Rechtsprechung der Beschwerdekammern verweist die GroRe Beschwerdekammer auf T 578/06,
Nummer 13 der Entscheidungsgriinde, in der die dortige Kammer darauf hinwies, dass das EPU keinen experimentellen
Nachweis der Patentierbarkeit verlange; eine Offenbarung von Versuchsdaten oder -ergebnissen in der eingereichten
Anmeldung und/oder in nachverdffentlichten Beweismitteln sei nicht immer erforderlich, damit als gesichert gelte, dass der
beanspruchte Gegenstand die objektive technische Aufgabe I6se. Die Beschwerdekammer verwies zwar auf T 893/02 und
T 1329/04, betonte jedoch in Nummer 15 der Entscheidungsgriinde, dass es nach dieser Rechtsprechung im Rahmen der
Prifung der erfinderischen Tatigkeit nur dann darauf ankomme, eine glaubhafte Stltzung auf eine behauptete technische
Wirkung festzustellen, "wenn im betreffenden Fall begriindete Zweifel daran bestehen kdnnen, dass die beanspruchte Erfindung
geeignet ist, die gestellte technische Aufgabe zu I6sen, und es daher keineswegs offensichtlich ist, dass die beanspruchte
Erfindung die gestellte Aufgabe I6st. Noch deutlicher ist dies bei Erfindungen, in denen die erfinderische Tatigkeit verneint
wurde, weil die gestellte Aufgabe nicht als geldst angesehen wurde."
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61. In mehreren Entscheidungen haben die Beschwerdekammern nachveréffentlichte Beweismittel von der Berticksichtigung
ausgeschlossen, weil ihr Inhalt dem Fachmann am maRgeblichen Datum nicht zur Verfligung stand (T 1791/11: als einzige
Grundlage fiir den Nachweis, dass die Anmeldung die angeblich geldste Aufgabe tatsachlich 16st; T 125/12: zur Stlitzung einer
Wirkung, die ausgehend von der urspriinglich eingereichten Anmeldung nicht plausibel war; T 1285/13: die erfinderische
Tatigkeit ist zu dem fur das Patent mal3gebenden Stichtag anhand der im Patent enthaltenen Informationen in Verbindung mit
dem zu diesem Zeitpunkt verfligbaren allgemeinen Fachwissen zu beurteilen; nachveréffentlichte Beweismittel dafir, dass der
beanspruchte Gegenstand die zu I6sende technische Aufgabe 16st, werden berlicksichtigt, wenn es ausgehend von der im
Patent enthaltenen Offenbarung bereits glaubhaft erscheint, dass die Aufgabe tatsachlich gelost wird; T 2348/13: die
nachverdéffentlichten Artikel D42 und D43 illustrieren nicht das allgemeine Fachwissen; T 488/16: da die nachveréffentlichten
Dokumente als Erste offenbarten, dass die behauptete technische Aufgabe tatsachlich geldst wurde, wurden diese Dokumente
bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit nicht berticksichtigt; T 1099/19: die behauptete technische Wirkung war an dem
fur das Patent maRgebenden Stichtag nicht glaubhaft gemacht, und die nachveréffentlichten Dokumente wurden nicht
beriicksichtigt, weil sie die erste Uber bloRe Spekulation hinausgehende Offenbarung darstellten).

62. Es gibt auch Entscheidungen, in denen die zustdndige Beschwerdekammer nachveréffentlichte Beweismittel berticksichtigt
hat, die im Zusammenhang mit der Beurteilung einer beanspruchten technischen Wirkung eingereicht wurden, ohne jedoch zu
einem anderen Ergebnis bei der Frage der erfinderischen Tatigkeit zu gelangen (T 179/16, T 978/16, T 1499/16, T 229/17,

T 334/18, T 1306/18).

63. In T 108/09 wurden nachverdffentlichte Beweismittel berticksichtigt, weil diese nach Auffassung der Beschwerdekammer
nicht die einzige Informationsquelle in Bezug auf die beanspruchte technische Wirkung waren, sodass die darin enthaltenen
Daten bei der Beurteilung, ob die der Erfindung zugrunde liegende Aufgabe glaubhaft geldst wurde oder nicht, verwendet
werden konnten.

Analyse der Rechtsprechung

64. Die GrolRe Beschwerdekammer ist sich der Rechtsprechung bewusst, die von der vorlegenden Kammer als Beispiel fur
verschiedene Ansatze angefiihrt wurde, wenn es darum geht, die Stiitzung auf eine behauptete technische Wirkung durch
einen Patentanmelder oder -inhaber zu akzeptieren (siehe die vorstehenden Nrn. VI (6) bis (8) sowie die Nrn. 13.4 bis 13.6 der
Grunde der Vorlageentscheidung). Da die Zahl der Entscheidungen ber die Relevanz von nachveréffentlichten Beweismitteln
wie Versuchsdaten fiir den Nachweis einer behaupteten technischen Wirkung fiir die Anerkennung der erfinderischen Tatigkeit
im Kontext des Artikels 56 EPU zu grof} ist, um sie im Detail zu erdrtern, konzentriert sich die GroRe Beschwerdekammer auf
eine Auswahl insbesondere neuerer Entscheidungen, in denen die Entwicklung der friilheren Rechtsprechung ihren Héhepunkt
zu finden scheint.

65. In T 31/18, Nr. 2.5.2 der Entscheidungsgriinde, die von der vorlegenden Kammer als Rechtsprechung des Typs IlI (dritte
Rechtsprechungslinie) kategorisiert wurde (siehe Nr. 13.6 der Griinde der Vorlageentscheidung, mit Verweis auf T 2371/13,
Nr. 6.1.2 der Entscheidungsgriinde), befand die Beschwerdekammer, dass die technische Wirkung, die gemafR dem Aufgabe-
Lésungs-Ansatz fur die erfinderische Tatigkeit herangezogen wird, entweder explizit in der ursprunglich eingereichten
Anmeldung erwahnt oder zumindest daraus ableitbar sein muss, aber nicht notwendigerweise von vornherein durch
experimentelle Nachweise gestltzt sein muss. Von einem Patentanmelder kann nicht erwartet werden, dass er eine Vielzahl
experimenteller Nachweise fur alle technischen Merkmale beifiigt, die moglicherweise in der Anmeldung in der urspruinglich
eingereichten Fassung beansprucht sein und in der Zukunft zu einem Unterscheidungsmerkmal gegenlber dem
nachstliegenden Stand der Technik werden kénnten, weil dieser nachstliegende Stand der Technik und seine technische
Offenbarung dem Patentanmelder am Anmeldetag vielleicht noch gar nicht bekannt sind.

Als Rechtsprechung des Typs | bezeichnete Entscheidungen

66. Die Entscheidung T 1329/04 wird von der vorlegenden Kammer als wichtiges Beispiel fir das der Vorlagefrage 2 zugrunde
liegende begriffliche Konzept (Typ I, siehe Nr. 13.4 der Griinde der Vorlageentscheidung) genannt. Die Beschwerdekammer in
T 1329/04 hat nachveréffentlichte Beweismittel nicht berlicksichtigt und letztlich die erfinderische Tatigkeit des beanspruchten
Gegenstands verneint, weil die Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung keine ausreichenden Beweise enthielt,
um zumindest glaubhaft zu machen, dass fir die angeblich geldste Aufgabe auch tatsachlich eine Lésung gefunden worden
war. Die entsprechende Begriindung ist in den Nummern 10 und 11 der Entscheidungsgriinde zu finden (Hervorhebung durch
die Kammer):

"[...] wird in der Anmeldung [...] eingerdumt, dass "[...], die GDF-9-Sequenz deutlich von den Sequenzen anderer
Familienmitglieder abweicht". Trotzdem werden Funktionen von Mitgliedern der TGF-Beta-Superfamilie, die zuvor aus ovarieller
Follikelflissigkeit isoliert wurden (Inhibine) oder nachweislich Ovarialkarzinome hemmen (MIS), genannt sowie vorlaufig und
prasumtiv GDF-9 zugeschrieben. Fir GDF-9 werden noch weitere mutmalRliche Aufgaben vorgeschlagen, die einige der bei
TGF-Beta beobachteten Wirkungen umfassen [...] Hier stellt sich also eher die Frage, wie viel Gewicht im Rahmen der
Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit etwaigen in der Anmeldung enthaltenen Spekulationen beigemessen werden kann,
wobei es diese Beurteilung erfordert, dass vor Beginn der entsprechenden Argumentation der Sachverhalt festgestellt wird.
Nach Meinung der Kammer ist das Aufzahlen samtlicher mutmaRlichen Funktionen einer bestimmten Verbindung nicht
dasselbe wie der technische Nachweis einer konkreten Funktion.

Da ein wichtiges strukturelles Merkmal von TGF-9 und den Mitgliedern der TGF-Beta-Superfamilie nicht identisch ist
und die Anmeldung keine funktionelle Charakterisierung von TGF-9 enthélt, kommt die Kammer zu dem Schluss, dass
die Anmeldung diesen Faktor nicht in ausreichendem MaRe als Mitglied der betreffenden Familie identifiziert, d. h.
keine ausreichenden Beweise enthilt, um zumindest glaubhaft zu machen, dass fiir die angeblich geloste Aufgabe
auch tatsachlich eine Losung gefunden wurde."

67. Gemal T 235/13, T 787/14, T 488/16, T 2200/17, T 377/18, T 391/18 und T 1442/18 kénnen nachverdffentlichte
Beweismittel zur Stlitzung einer technischen Wirkung beriicksichtigt werden, die von der zustadndigen Beschwerdekammer
bereits ausgehend von der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung fiir plausibel erachtet wurde. Die folgenden
Auszlge aus den genannten Entscheidungen scheinen fir die jeweiligen Kammern bei ihren eigenen Feststellungen
entscheidend gewesen zu sein:
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T 235/13, Nummer 2.6 der Entscheidungsgriinde:

"[...] die vorliegende Anmeldung, in der weder in der Offenbarung der Erfindung noch in der Wiirdigung des Stands der Technik
auf eine Verbesserung einer Therapie hingewiesen wird, geschweige denn auf eine verbesserte Bioverfuigbarkeit des
therapeutischen Mittels. Daher verandert diese weitere Wirkung das Wesen der Erfindung und kann folglich nicht beriicksichtigt
werden."

T 787/14, Nummern 19 bis 21 und 23 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"Somit kann der Fachmann den im Patent enthaltenen Informationen zur klinischen Studie V59P2 nicht entnehmen,
dass die Patienten mindestens sechs Monate vorher und innerhalb eines Jahres nach ihrer Geburt mit einem Konjugat
eines kapsuldren Saccharids eines von N.meningitidis verschiedenen Organismus und eines Diphterietoxoids oder
CRM197 vorimmunisiert wurden [...].

Dementsprechend kann eine etwaige aus der klinischen Studie V59P2 ableitbare vorteilhafte Wirkung der Zusammensetzung
bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit nicht berticksichtigt werden. Die Beschwerdefihrerin kann sich auch nicht auf
die nachverdffentlichten Dokumente [...] berufen: Die erfinderische Tatigkeit ist zu dem fiir das Patent malRgebenden Stichtag
ausgehend von den darin enthaltenen Angaben in Verbindung mit dem zu diesem Zeitpunkt verfligbaren allgemeinen
Fachwissen zu beurteilen. Ob die beanspruchte Lésung die Aufgabe tatsachlich 16st, d. h. ob der beanspruchte Gegenstand
tatsachlich die gewlinschte Wirkung erzielt, ist auf der Grundlage der Daten in der Anmeldung zu priifen, um zu vermeiden,
dass eine Erfindung auf Wissen gestitzt wird, das erst nach dem maf3gebenden Stichtag verfligbar war. Nachverdoffentlichte
Beweismittel dafiir, dass der beanspruchte Gegenstand die zugrunde liegende technische Aufgabe I6st, kdbnnen nur
bertcksichtigt werden, wenn ausgehend von der im Patent enthaltenen Offenbarung bereits glaubhaft erscheint, dass die
Aufgabe tatsachlich geldst wird [...].

Aus der vorstehenden Analyse schlieBt die Kammer, dass die zu I6sende Aufgabe nicht wie vom Beschwerdefiihrer
vorgebracht definiert werden kann, d. h. als Bereitstellung einer verbesserten Zusammensetzung, die eine bessere
Immunantwort auf jede der Serogruppen auslost. [...]

Dessen ungeachtet hatte der Fachmann nach Meinung der Kammer keinen Grund zu bezweifeln, dass die beanspruchte
Zusammensetzung bei diesen Patienten auch eine steigerbare Immunantwort induziert, da es in der Fachwelt kein Vorurteil
gab, dass die Vorimmunisierung mit Diphterietoxoid oder CRM197 zu einer Tragersuppression fiihren wirde [...]."

T 488/16, Nummern 4.5, 4.9 und 4.19 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"Nach Auffassung der Kammer genlgt eine bloRe Aussage, dass "sich die Verbindungen als wirksam erwiesen haben", ohne
nachprifbare technische Beweise nicht, um glaubhaft zu machen, dass die technische Aufgabe, deren Losung die Anmeldung
in Anspruch nimmt, [...] tatsachlich geldst wurde, insbesondere im vorliegenden Fall, in dem die Erfindung auf eine sehr breit
definierte Klasse von Verbindungen gerichtet ist, die Millionen strukturell sehr unterschiedlicher Kandidaten mit unbekannten
Eigenschaften umfasst, bei der selbst die Beispiele eine breite strukturelle Variation aufweisen und es fir jeden Fachmann von
vornherein unwahrscheinlich ist, dass alle erfindungsgemafien Verbindungen oder zumindest ein wesentlicher Teil von ihnen
die behauptete PTK-hemmende Aktivitat aufweisen. Im vorliegenden Fall gibt es auch keinen aktenkundigen Beweis dafiir,
dass der Fachmann am Anmeldetag liber allgemeines Fachwissen verfiigte, das es auch ohne entsprechende Daten
glaubhaft machte, dass von den erfindungsgeméaBen Verbindungen, insbesondere von Dasatinib, eine PTK-hemmende
Aktivitiat erwartet werden konnte. Das Argument der Beschwerdefiihrerin, dass eine Reihe strukturell unterschiedlicher
Verbindungen als PTK-Hemmer bekannt seien und sich in klinischen Studien befianden oder kurz vor der klinischen
Entwicklung stiinden [...], ist in diesem Zusammenhang nicht stichhaltig, da mangels Korrelation zwischen den
strukturellen Merkmalen und der Funktion aus diesem Wissen keine Schlussfolgerung in Bezug auf die PTK-
hemmende Aktivitit von Dasatinib gezogen werden kann. [...]

Das nachverdffentlichte Dokument (9) [...] bestatigt [...] nicht nur die technische Wirkung, sondern offenbart auch ein
spezifisches PTK-Profil, das Dasatinib als Inhibitor mit starker Anti-Tumor-Aktivitat identifiziert [...]. Eine solche Offenbarung ist
in der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung nicht enthalten. [...]

[Dlie nachverdéffentlichten Dokumente (9) und (10) [sind] die ersten Offenbarungen [...], die belegen, dass die angebliche
technische Aufgabe zumindest fiir bestimmte Thiazole, insbesondere Dasatinib, tatséchlich gelést worden ist. Im Einklang mit
der standigen Rechtsprechung werden diese Dokumente daher bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit nicht
bertcksichtigt."

T 2200/17, Nummer 9.6 der Entscheidungsgriinde:

"Im Zusammenhang mit der Frage, ob sich die Beschwerdegegnerin auf nachverdffentlichte Beweismittel [...] berufen darf oder
nicht, bestritt die Beschwerdefiihrerin 1 in der miindlichen Verhandlung, dass die Anmeldung in der urspriinglich eingereichten
Fassung glaubhaft gemacht habe, dass die beanspruchte Verbindung zu einer gegentiber D4 verbesserten Anreicherung des
Ausgangswirkstoffs flihre. Hier geht es aber um eine verbesserte Anreicherung des Ausgangswirkstoffs gegentiber TD und TDF
und nicht gegeniliber D4. Zudem enthélt die Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung dieselben Beispiele 9 bis 11,
die auch im Patent enthalten sind. Die vorstehende Schlussfolgerung, dass das Patent zeigt und damit glaubhaft macht, dass
die beanspruchte Verbindung zu einer verbesserten Wirksamkeit und Anreicherung des Ausgangswirkstoffs gegenuber TD und
TDF fihrt, gilt somit auch fir die Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung. Das Argument der

Beschwerdeflhrerin 1 greift also nicht."

T 377/18, Nummer 3.3.1 der Entscheidungsgriinde:

"Das Dokument (14) wird daher als nachveréffentlichtes Dokument behandelt. Laut der Beschwerdegegnerin zeigt dieses
Dokument, dass "Regorafenib sogar bei Patienten wirksam war, die eine unzureichende Reaktion auf die Behandlung mit
Sorafenib zeigten" (Eintrag 42 des Dokuments (5)). Die Beschwerdefiihrerin erklarte, dass das Dokument (14) keine
Uberlegenheit von Regorafenib gegeniiber Sorafenib zeige. [...] Da die Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung
jedoch keinen Hinweis darauf enthélt, dass Regorafenib bei Versagen der Behandlung mit anderen Wirkstoffen derselben
chemischen Klasse, also den im Abschnitt "Hintergrund" mit Bezug auf Dokument (5) erdrterten Diarylharnstoffen, eingesetzt
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werden konnte, kénnen diese nachveroéffentlichten Beweismittel bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit nicht
berucksichtigt werden."

T 391/18, Nummern 8.3 und 8.4 der Entscheidungsgriinde:

"[D26] offenbarte die Ergebnisse einer klinischen Prifung der Phase Il mit der Bezeichnung C209 [...], in der zwei
Behandlungen von HIV-Infektionen verglichen wurden, die einmal taglich erfolgten. [...] Kurz gesagt zeigte D26, dass eine
Behandlung nach Anspruch 1, bei der der NNRTI (E-TMC278) in einer Dosis von 25 mg verabreicht wird, hinsichtlich
Wirksamkeit und Sicherheit einer Behandlung, wie sie in D15 offenbart ist, gleichzusetzen ist, bei der der NNRTI (Efavirenz) in
einer Dosis von 600 mg verabreicht wird. Damit ist offensichtlich, dass die Tablettenlast bei der Behandlung nach Anspruch 1
eine wesentlich geringere ist als bei der des nachstliegenden Stands der Technik. [...] D26 belegt, dass eine Kombination von
TMC278, Emtricitabin und Tenofovirdisoproxilfumarat gegentber einer therapeutisch dquivalenten Kombination von Efavirenz,
Emtricitabin und Tenofovirdisoproxilfumarat eine deutlich reduzierte Tablettenlast aufweist. [...]

Aufgrund der vorstehenden Ausfihrungen kommt die Kammer in Einklang mit den Angaben in den Absatzen [0003], [0009]
und [0012] der Patentschrift zu dem Schluss, dass die objektive technische Aufgabe darin besteht, eine wirksame und sichere
Behandlung von HIV-Infektionen mittels einmal téglicher Verabreichung bereitzustellen, wobei die Behandlung eine reduzierte
Tablettenlast aufweist. Fir die Kammer steht fest, dass der Gegenstand des Anspruchs 1 diese Aufgabe l6st."

T 1442/18, Nummer 7.1 der Entscheidungsgriinde:

"Entgegen dem Vorbringen der Beschwerdefiihrerin halt es die Kammer daher fir plausibel, dass eine sich auf eine oder
mehrere dieser Eigenschaften stiitzende Erfindung schon am Anmeldetag des Streitpatents gemacht worden war. In diesem
Zusammenhang eingereichte nachveroffentlichte Dokumente der Beschwerdegegnerinnen sind daher vorliegend bei der
Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit zu beriicksichtigen."

68. Es gibt auch Entscheidungen, in denen nachveréffentlichte Beweismittel nicht beriicksichtigt wurden, weil sie als einzige
Grundlage fur den Nachweis erachtet wurden, dass die technische Aufgabe tatsachlich geldst worden ist. Diesen
Entscheidungen zufolge kdnnen nachveroffentlichte Beweismittel, die zur Stitzung des Arguments eingereicht werden, dass
der beanspruchte Gegenstand die zu I6sende Aufgabe 16st, nur dann beriicksichtigt werden, wenn dies bereits ausgehend von
der im Patent enthaltenen Offenbarung glaubhaft erscheint:

T 415/11, Nummern 51 und 54 der Entscheidungsgriinde:

"Der vorliegende Sachverhalt besteht darin, dass i) es weder im Patent noch im Stand der Technik Hinweise darauf gibt, dass
die Stabilitat einer MenC-Polysaccharid enthaltenden Formulierung durch Saccharose und einen amorphen organischen Puffer
verbessert wird, und dass ii) laut Patent Stabilitatsprobleme durch Proteine verursacht werden. [...]

Abgesehen von dem Argument, dass die technische Aufgabe nicht gel@st ist, brachten die Beteiligten keine weiteren Argumente
vor, beispielsweise zur Neuformulierung der technischen Aufgabe oder dazu, ob eine neuformulierte, geléste Aufgabe
angesichts des Stands der Technik als ebenso naheliegend angesehen werden kdnnte."

T 1791/11, Nummern 3.2.6 und 7 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"[...] Das Patent enthilt [...] keine Versuchsdaten betreffend die beanspruchten Varianten (oder irgendwelche der
vielen aufgefiihrten Varianten), sodass bei der Formulierung der technischen Aufgabe keine funktionelle
Charakterisierung der Varianten durch einen behaupteten Vorteil beriicksichtigt werden sollte. Wiirde die technische
Aufgabe so formuliert, dass sie einen solchen Vorteil beinhaltet, ware es andernfalls mangels jedweder Versuchsdaten in der
Patentanmeldung nicht mdglich zu schlieen, dass diese Aufgabe glaubhaft geldst wurde: dies wirde also eine weniger
anspruchsvolle Neuformulierung der technischen Aufgabe erfordern, was zu der Aufgabe filhren wiirde, die die Kammer
formuliert hat.

Die nachveroffentlichten Versuchsdaten aus D10, die tatsachlich zeigen, dass die beanspruchten Varianten eine bessere
Waschleistung aufweisen als parentales BLSAVI (Tabelle 2), kénnten nur dann beriicksichtigt werden, wenn sie lediglich der
Bestatigung dessen dienten, was durch die Patentanmeldung glaubhaft gemacht worden ist. Wie vorstehend erértert [...], ist
aus der Patentanmeldung selbst ersichtlich, dass noch nicht bekannt war, welche Varianten die Aufgabe l6sen, und dass noch
ein Versuch durchgefiihrt werden musste, um den behaupteten Vorteil zu bestatigen. Die Kammer kommt daher zu dem
Schluss, dass das Patent es nicht plausibel macht, dass der beanspruchte Gegenstand die von der Beschwerdefiihrerin
(Patentinhaberin) formulierte technische Aufgabe 16st, und dass die experimentellen nachverdoffentlichten Beweismittel aus D10
tatsachlich die einzige Grundlage flir den Schluss sind, dass die betreffende Aufgabe plausibel gel6st wurde."

T 1322/17, Nummer 4.4.7 der Entscheidungsgriinde:

"Da eine technische Wirkung in Form einer starkeren Reduktion von Knochenbriichen fiir die in einem beliebigen
Dosierungsintervall verabreichte spezifische Dosis von 150 mg Ibandronsaure in der Anmeldung in der urspriinglich
eingereichten Fassung nicht glaubhaft gemacht wurde, kdnnen nachveréffentlichte Beweismittel, im vorliegenden Fall das
Dokument (22), nicht beriicksichtigt werden. [...] Die nachverdéffentlichten Daten bestatigen also nicht eine in der Beschreibung
gemachte Aussage, sondern beziehen sich auf technische Wirkungen, die zumindest teilweise auf technischen Merkmalen
beruhen, die nicht als mit der betreffenden Wirkung in Zusammenhang stehend offenbart wurden."

Als Rechtsprechung des Typs |l bezeichnete Entscheidungen

69. Beispiele fiir Entscheidungen, bei denen nachverdéffentlichte Beweismittel nur dann beriicksichtigt wurden, wenn der
Fachmann am Anmeldetag der streitigen Patentanmeldung keinen Grund gesehen hatte, die Wirkung fiir unplausibel zu
erachten, wie es der Vorlagefrage 3 zugrunde liegt (Typ I, siehe Nr. 13.4 der Grinde der Vorlageentscheidung), sind T 536/07,
T 1642/07, T 1677/11, T 919/15, T 2097/15, T 184/16 und T 2015/20.

T 536/07, Nummern 9 und 11 der Entscheidungsgriinde:

"Obwohl das Streitpatent keine Ausfiihrungsbeispiele fiir den beanspruchten Gegenstand enthalt und dieser nicht als
bevorzugte Ausfiihrungsart offenbart ist, hat der Fachmann a priori keinen Grund, ihn nicht als plausible Lésung der vorstehend
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genannten technischen Aufgabe zu betrachten. Zudem gibt es in der Akte nachverdffentlichte Beweismittel, die die
Ausfiihrbarkeit der vorgeschlagenen Losung belegen (vgl. Dokumente D21 und D22).

Diese Situation unterscheidet sich von der der Entscheidung T 1329/04 vom 28. Juni 2005 zugrunde liegenden, wo die
zustandige Kammer entschied, dass der beanspruchte Gegenstand keine plausible Losung der ermittelten technischen Aufgabe
bietet. [...] Im vorliegenden Fall enthalt die Akte keinerlei Hinweis auf ein mégliches Vorurteil im Stand der Technik oder auf zu
erwartende Schwierigkeiten bei der Ausfiihrung der vorgeschlagenen Lésung. Auch wenn der beanspruchte Gegenstand im
Streitpatent nicht als bevorzugte Ausfiihrungsart offenbart ist, sind in den nachveréffentlichten Beweismitteln keine anderen
Informationen zu finden, die dem Fachmann nicht bereits im Streitpatent zur Verfligung standen [...]."

T 1642/07, Nrn. 18, 21 und 22 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"[...] Allerdings stellt die Kammer fest, dass das EPU und vor allem Artikel 56 EPU kein Erfordernis enthalten, wonach eine
Patentanmeldung Versuchsergebnisse zur Stitzung der Patentierbarkeit oder einer beanspruchten technischen Wirkung
umfassen muss. Daher steht die Tatsache an sich, dass die Offenbarung in einer Patentanmeldung lediglich theoretischer Natur
ist und nicht durch Versuchsdaten gestltzt wird, der Patentierbarkeit oder der Anerkennung einer technischen Wirkung nicht
entgegen.

Entstanden ist diese Dichotomie, darauf weist die Kammer hin, zwischen einerseits der Offenbarung in der der
Entscheidung T 1329/04 zugrunde liegenden Patentanmeldung (Fehlen der fiir die Zugehorigkeit zur TGF-Beta-
Superfamilie erforderlichen sieben Cysteinreste mit ihrem besonderen Abstand bei einem Protein (in diesem Fall GDF-
9) und Fehlen einer funktionalen Charakterisierung von GDF-9; siehe T 1329/04, Nr. 7 bzw. 9 der Entscheidungsgriinde)
und andererseits der Lehre im nachveroéffentlichten Dokument (4), dass GDF-9 tatsachlich ein
Wachstumsdifferenzierungsfaktor ist (siehe T 1329/04, Nr. 12 der Entscheidungsgriinde). Folglich schlussfolgerte die
damals zusténdige Kammer, dass die Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung keine ausreichenden Beweise
enthielt, um zumindest glaubhaft zu machen, dass fiir die angeblich geléste Aufgabe auch tatsachlich eine Lésung gefunden
worden war.

Alles in allem treffen die negativen Argumente der Prifungsabteilung auf die vorstehend in Nummer 13 dargelegte weniger
anspruchsvolle Aufgabe nicht mehr zu. Die Kammer sieht auch keinen Grund zu bezweifeln, dass die kombinierte
Verabreichung von HSV und einem chemotherapeutischen Wirkstoff, der eine DNA-Schadigung induziert, die Zellabtdtung uber
das MaR hinaus erhéhen kann, das bei einer Behandlungsmodalitat allein beobachtet wird. Unter diesen Umstanden kénnen
die nachverdffentlichten Dokumente [...] bericksichtigt werden."

T 1677/11, Nummer 9.5 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"Der Sachverhalt im vorliegenden Fall unterscheidet sich jedoch wesentlich von dem der Entscheidung T 1329/04 zugrunde
liegenden. [...] Im vorliegenden Fall stimmt die Struktur des beanspruchten Natriumsalzes von (-)-Omeprazol vollstandig mit
derjenigen der bekannten Klasse von Magensaureblockern tberein. Damit ist die Lage eine ganz andere als in T 1329/04, wo
festgestellt wurde, dass die strukturellen Merkmale des Polypeptids mit den von der Superfamilie erwarteten nicht
Ubereinstimmten. [...] Aufgrund dieser Informationen sieht die Kammer a priori keinen Grund, warum der Fachmann dies als
nicht plausibel erachten sollte, und es wurden auch keine diesbezlglichen Argumente vorgebracht. [...] Das Streitpatent
enthilt eine konsistente und nachpriifbare Offenbarung der wesentlichen Elemente einer bestimmten Struktur und des
entsprechenden therapeutischen Nutzens. Unter diesen Umstanden halt die Kammer es flir angebracht, die eingereichten
nachverdéffentlichten Beweismittel bei der Beurteilung zu beriicksichtigen, ob die ermittelte Wirkung tatsachlich zu beobachten
ist."

T 919/15, Nummer 5.6 der Entscheidungsgriinde:

"Der Kammer ist daher nicht ersichtlich, weshalb es dem Fachmann nach dem Studium der urspriinglichen Anmeldung nicht
plausibel sein sollte, dass zwischen den in Anspruch 1 genannten Herbiziden (A) und (B) ein Synergismus auftreten kann.
Argumente in dieser Hinsicht hat die Einsprechende 3 auch nicht vorgebracht. [...] Ohne gegenteilige Anhaltspunkte im
allgemeinen Fachwissen kann somit flir das Herbizid (A) enthaltende Herbizidkombinationen gerade nicht davon ausgegangen
werden, dass ein Synergismus zwischen den in der urspriinglichen Anmeldung nicht getesteten Kombinationen per se
unplausibel ware. [...] Aus den oben genannten Griinden erkennt die Kammer im vorliegenden Fall an, dass ein Synergismus
plausibel erscheint. Daher werden die nachveroffentlichten Dokumente [...] von der Kammer bei der Beurteilung der
erfinderischen Tatigkeit berlicksichtigt."

T 2097/15, Nummern 2.2 und 2.2.2 der Entscheidungsgriinde:

"In der urspriinglichen Anmeldung und in den Versuchsberichten D19 und D20 hat die Patentinhaberin gezeigt, dass die
Kombination von Glufosinate-Ammonium, d. h. einem Herbizid (A) gemafl Anspruch 1, mit jedem der in Anspruch 1 genannten
Herbizide (B) unter definierten Bedingungen synergistisch wirkt. [...]

In Analogie zu T 919/15 kann daher ohne gegenteilige Anhaltspunkte im allgemeinen Fachwissen fiir das Herbizid (A)
enthaltende Herbizidkombinationen nicht davon ausgegangen werden, dass ein Synergismus zwischen den in der
urspriinglichen Anmeldung nicht getesteten Kombinationen per se unplausibel ware. Aus den oben genannten Griinden
erscheint ein Synergismus plausibel. Die nachveréffentlichten Dokumente [...] werden daher bei der Beurteilung der
erfinderischen Tatigkeit berticksichtigt."

T 184/16, Nummern 2.5 bis 2.9 der Entscheidungsgriinde:

"Im vorliegenden Fall enthalt die Anmeldung in der eingereichten Fassung keine Versuchsergebnisse zur streitigen Plausibilitat,
d. h. zur Plausibilitét, dass es sich bei den beanspruchten Verbindungen um SGLT2-Inhibitoren handelt. Es ist daher notwendig
festzustellen, ob die Plausibilitat vor dem Hintergrund des allgemeinen Fachwissens und des Stands der Technik trotzdem
anerkannt werden kann.

Der Kammer liegt kein Hinweis vor, dass prima facie ernsthafte Zweifel bestehen, dass die beanspruchte therapeutische
Wirkung erzielt werden kann, und die Beschwerdefiihrerin hat auch nicht vorgebracht, dass es derartige Hinweise gibt. Zudem
gibt es keinen A-priori-Grund oder irgendeinen Hinweis im allgemeinen Fachwissen, dass die beanspruchte therapeutische
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Wirkung nicht erzielt werden kann.

[...] Angesichts des Vorstehenden halt die Kammer es fir plausibel, dass die in Anspruch 12 definierte therapeutische Wirkung
tatsachlich erzielt wird.

Der vorliegende Fall unterscheidet sich von T 1329/04 (Nrn. 11 bis 12 der Entscheidungsgriinde), wo die Plausibilitat nicht
akzeptiert wurde. [...] Die Plausibilitdt wurde also verneint, und die nachveréffentlichten Beweismittel wurden nicht
berucksichtigt. [...]

Daher kann das nachverdéffentlichte Beweismittel D4 zur Stiitzung der Offenbarung in der Patentanmeldung berticksichtigt
werden."

T 2015/20, Nummern 2.6, 2.7 und 5 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"Abschnitt 11.C.7.2 der Rechtsprechung der Beschwerdekammern [...] behandelt die in T 609/02 dargelegten Erwagungen sowie
die Rechtsprechung im Anschluss an diese Entscheidung. [...] Insbesondere lasst weder T 609/02 noch die darauf beruhende
Rechtsprechung eine Abweichung von der standigen Rechtsprechung oder eine von den Richtlinien abweichende Auslegung
erkennen, insbesondere was die ernsthaften Zweifel betrifft, die die Voraussetzung fiir einen iberzeugenden Einwand
mangelnder Offenbarung sind.

[...] In diesem Zusammenhang erachtet die Kammer die Aussage in der Anmeldung, dass die Behandlung von
Atemwegserkrankungen, insbesondere Asthma und COPD, mit Aclidinium bei Verabreichung durch Inhalation in einer
Nenndosis von etwa 400 ug am wirksamsten ist [...], als bedeutsame technische Lehre, die alles andere als eine
Aufforderung zur Durchfiihrung eines Forschungsprogramms ist und der es prima facie nicht an Plausibilitit mangelt.
Diese Lehre ist als solche falsifizierbar in dem Sinne, dass sie angefochten werden kann, und wird daher als Information in
Form eines spezifischen technischen Beitrags angesehen, der lber eine unzureichende verbale Erkléarung hinausgeht. In
Einklang mit der vorstehend [...] erdrterten stdndigen Rechtsprechung kann der beanspruchten Erfindung die hinreichende
Offenbarung daher nicht abgesprochen werden, nachdem die Kammer zu dem vorstehend dargelegten Schluss gelangt ist,
dass keine ernsthaften Zweifel an der angegebenen Eignung bestehen.

Die in der Rechtsprechung der Beschwerdekammern des EPA entwickelten Ansatze zur Beurteilung der ausreichenden
Offenbarung und erfinderischen Tatigkeit berlcksichtigen [...] insbesondere den tatsachlich in einer Patentanmeldung
offenbarten technischen Beitrag, um einen Patentschutz zu vermeiden, der sich aus unverninftigen Spekulationen auf der
Grundlage von Thesen ergibt, die prima facie nicht plausibel sind."

Zwischenergebnis

70. Die GroRRe Beschwerdekammer nimmt Kenntnis von der durch die vorlegende Kammer vorgenommenen Klassifizierung der
Rechtsprechung der Beschwerdekammern zur Relevanz nachveréffentlichter Beweismittel, die zum Nachweis einer
behaupteten technischen Wirkung fiir die Anerkennung erfinderischer Tatigkeit vorgelegt werden (siehe Nrn. 13.4 bis 13.6 der
Grinde der Vorlageentscheidung).

71. Bei einer eingehenderen Analyse der Rechtsprechung und ungeachtet der terminologischen Konzepte fiir das, was die
vorlegende Kammer in den Fragen 2 und 3 als zwei gesonderte Plausibilitdtsansatze bezeichnet, entnimmt die GroRRe
Beschwerdekammer der Rechtsprechung der Beschwerdekammern jedoch als gemeinsame Basis, dass es im Kern um die
Frage geht, was der Fachmann — ausgehend vom allgemeinen Fachwissen am Anmeldetag der Anmeldung in der urspriinglich
eingereichten Fassung — als technische Lehre der beanspruchten Erfindung versteht.

72. Diese Auffassung hat die Grof3e Beschwerdekammer auf die genannten Entscheidungen angewandt — nicht um die
Entscheidungen zu (berpriifen, sondern um ihre Auffassung zu verifizieren — und ist zu der Uberzeugung gelangt, dass das
Ergebnis in keinem einzigen Fall anders ausgefallen ware als die tatsachliche Feststellung der jeweiligen Beschwerdekammer.
Unabhangig von der Verwendung des terminologischen Konzepts der Plausibilitat scheinen die angeflihrten Entscheidungen zu
zeigen, dass sich die einzelnen Beschwerdekammern jeweils auf die Frage konzentriert haben, ob die vom Patentanmelder
oder -inhaber geltend gemachte technische Wirkung fiir den Fachmann aus der technischen Lehre der Anmeldungsunterlagen
erkennbar war oder nicht.

Uberlegungen betreffend die Rechtsprechung zur ausreichenden Offenbarung

73. Wie unter den vorstehenden Nummern 11 und 12 festgestellt, erfordern die Vorlagefragen keine Antwort betreffend die
ausreichende Offenbarung und Artikel 83 EPU. Da jedoch das von der vorlegenden Kammer in den Fragen 2 und 3
herangezogene terminologische Konzept der Plausibilitdt und die Grinde dafir in der Rechtsprechung der
Beschwerdekammern hauptséchlich im Zusammenhang mit dem Patentierbarkeitserfordernis der ausreichenden Offenbarung
zu finden sind, erkennt die Grof3e Beschwerdekammer an, dass in dieser Hinsicht eine vergleichende Analyse und
vergleichende Uberlegungen angebracht sind.

74. Wahrend die Fragen der ausreichenden Offenbarung (Artikel 83 EPU) und der erfinderischen Tétigkeit (Artikel 56 EPU)
sowie deren Beurteilung — wie von der vorlegenden Kammer in Nummer 13.3.1 der Griinde der Vorlageentscheidung richtig
festgestellt — eindeutig getrennt und fir sich allein zu behandeln sind, ist sich die Gro3e Beschwerdekammer auch der
Rechtsprechung insbesondere zu Anspriichen auf eine zweite medizinische Verwendung bewusst, in denen das Konzept der
"Plausibilitat" angewendet wurde. Bei diesen Anspruchen stellt sich die Frage der Stiitzung einer behaupteten technischen
Wirkung durch nachverdffentlichte Beweismittel insbesondere im Kontext der ausreichenden Offenbarung.

Tatsachlich ist eine technische Wirkung (bei einem Anspruch auf eine zweite medizinische Verwendung z. B. in der Regel eine
therapeutische Wirkung) ein Anspruchsmerkmal, sodass es eine Frage der ausreichenden Offenbarung nach Artikel 83 EPU ist,
ob nachgewiesen worden ist, dass diese Wirkung erzielt wird.

Da sich der Gegenstand von Anspriichen auf eine zweite medizinische Verwendung in der Regel auf ein bekanntes
therapeutisches Mittel zur Verwendung in einer neuen therapeutischen Anwendung beschrankt, muss das Patent an seinem
Anmeldetag plausibel machen, dass das bekannte therapeutische Mittel, d. h. das Erzeugnis, fur die beanspruchte
therapeutische Anwendung geeignet ist. In ihrer Entscheidung G 2/08 hat die Grolte Beschwerdekammer die rechtlichen und
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geschichtlichen Zusammenhange betreffend die Patentierbarkeit von weiteren medizinischen Verwendungen erlautert.

75. In der von der vorlegenden Kammer angefiihrten Entscheidung T 609/02 (Nrn. 5 bis 9 der Entscheidungsgriinde,
Hervorhebung durch die Kammer) und in einigen im Kontext der erfinderischen Tatigkeit erérterten Entscheidungen hat die
Beschwerdekammer ihre Feststellung betreffend unzureichende Offenbarung begriindet:

"Die Patentschrift liefert keinerlei Nachweis fir die Erfindung in Anspruch 6 [...]

Der Anmelder lieferte nachveréffentlichte Beweismittel, die belegten, dass Steroidhormone, wie sie fiir die Verwendung in dem
Verfahren nach Anspruch 6 bendtigt werden, spater strukturell identifiziert wurden und tatsachlich eine Wirkung auf die AP1-
stimulierte Transkription haben. [...]

Ausgehend vom Offenbarungsgehalt dieser nachverdéffentlichten Dokumente argumentierte die Beschwerdeflhrerin, dass man
durch die Ausflihrung der beanspruchten Erfindung zwangslaufig pharmazeutische Zusammensetzungen erhalte, denn die
nachveroéffentlichten Ergebnisse seien durch Nacharbeiten der Lehren des Streitpatents gewonnen worden. lhrer Auffassung
nach musse die Offenbarung daher als ausreichend anerkannt werden. Dem kann sich die Kammer nicht anschlieen. Das
Erfordernis der ausreichenden Offenbarung muss zu dem fiir das Patent maRRgeblichen Stichtag erfillt sein, d. h. auf der
Grundlage der in der Patentanmeldung enthaltenen Informationen in Verbindung mit dem zu diesem Zeitpunkt verfligbaren
allgemeinen Fachwissen bzw. auf der Grundlage dieses Fachwissens. Eine Offenbarung auf der Grundlage von erst nach
diesem Tag verdffentlichten relevanten technischen Informationen als ausreichend anzuerkennen, wiirde zur Erteilung eines
Patents fiir eine technische Lehre fihren, die erst nach dem fiir das Patent maRgeblichen Stichtag verwirklicht wurde und somit
fur eine erst nach diesem mafigeblichen Stichtag gemachte Erfindung. Es gilt, den allgemeinen Grundsatz zu beachten,
wonach der Umfang des durch ein Patent verliehenen Monopolrechts dem technischen Beitrag zum Stand der Technik
entsprechen und durch diesen begrundet sein soll.

[...] Das Patent muss gewisse Informationen, etwa in Form experimenteller Untersuchungen, enthalten, aus denen
hervorgeht, dass sich die beanspruchte Verbindung unmittelbar auf einen Stoffwechselvorgang auswirkt, der speziell
an der betreffenden Krankheit beteiligt ist, wobei dieser Vorgang entweder aus dem Stand der Technik bekannt ist oder
in der Anmeldung an sich dargestellt wird. [...] Ist dieser Nachweis der Patentanmeldung zu entnehmen, so kann ein
nachtraglich veroffentlichtes (sogenanntes) Sachverstéandigengutachten (falls ein solches vorliegt) bericksichtigt werden,
allerdings nur, um die Ergebnisse in der Patentanmeldung hinsichtlich der Verwendung des Stoffs als Arzneimittel zu
untermauern, und nicht, um die ausreichende Offenbarung an sich nachzuweisen."

76. Weitere Beispiele fur Entscheidungen im Einklang mit T 609/02 sind in folgenden Fallen zu finden:
T 1599/06, Nummern 6, 7.1, 7.2 und 8 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"Damit eine therapeutische Anwendung als hinreichend offenbart akzeptiert wird, miissen die Anmeldung bzw. das Patent
und/oder das allgemeine Fachwissen [...] Informationen enthalten, die dem Fachmann technisch plausibel darlegen,
dass die beanspruchten Verbindungen fiir die beanspruchte therapeutische Verwendung geeignet sind (T 219/01 vom
15. Dezember 2004; T 609/02 vom 27. Oktober 2004). [...]

In der angefochtenen Entscheidung befand die Prifungsabteilung, dass aus Daten in der Anmeldung, die eine
immunschuitzende Wirkung fiir das 30-kDa-Protein oder das 32A-kDa-Protein belegen, keine Schlussfolgerung gezogen werden
kénne. Dabei stiitzte sie sich auf Beweise in Dokument D1, in dem unterschiedliche immunologische Eigenschaften der 30-kDa-
und der 32A-kDa-Proteine bei einem Hauttest zur Untersuchung der Induktion von Uberempfindlichkeitsreaktionen verzégerten
Typs beschrieben sind. [...]

Die Verfasser des Dokuments D1 sehen einen moglichen Grund fir diesen Unterschied jedoch in der Tatsache, dass das
32A-kDa-Protein "effizienter aus den Bakterien freigesetzt wird und die Dosis dieses Antigens daher durch die Verwendung
abgetoteter Zellen zur Sensibilisierung deutlich reduziert werden kann" (S. 381, linke Spalte). Das Ausbleiben einer Reaktion ist
also nicht unbedingt den immunologischen Fahigkeiten des Proteins zuzuschreiben, sondern den geringen Mengen, die in den
zur Sensibilisierung verwendeten abgetdteten Bakterien vorhanden sind. Daher sind die Ergebnisse in Dokument D1, auf die
die Prifungsabteilung hingewiesen hat, nach Meinung der Kammer keine schliissigen Beweise fiir einen Unterschied in der
immunologischen Reaktivitat der beiden Proteine. Folglich kann die Extrapolierbarkeit von in der Anmeldung enthaltenen Daten
zur immunschutzenden Wirkung des 30-kDa-Proteins auf das 32A-kDa-Protein durch die Offenbarung in Dokument D1 nicht
infrage gestellt werden."

T 754/11, Nummer 25 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"Wie von der Einspruchsabteilung festgestellt [...], ist es nicht erforderlich, experimentelle Nachweise fiir die beanspruchten
medizinischen Verwendungen bereitzustellen, solange die zugrunde liegenden physiologischen Mechanismen eine solche
Verwendung glaubhaft machen (vgl. u. a. T 609/02 vom 27. Oktober 2004, Nr. 9 der Entscheidungsgriinde). Der zielspezifische
RNA-Abbau ist in den Beispielen 1 bis 3 der Patentanmeldung ausreichend offenbart, sodass auch der in den Ansprichen 13
bis 16 beanspruchte zielspezifische Abbau der mit der Erkrankung assoziierten RNA glaubhaft erscheint. Seite 8, Zeile 30 bis
Seite 9, Zeile 26 enthélt zudem Hinweise fiir die Herstellung einer Zusammensetzung fiir therapeutische Anwendungen.
SchlieBlich enthalt die Akte auch umfassende nachveréffentlichte Beweismittel, die diese Schlussfolgerung bestatigen (vgl. u. a.
Dokument D36, S. 159, Tabelle 1). Diese Beweismittel konnen bertcksichtigt werden, weil sie die Feststellungen und die
Offenbarung des Patents lediglich bestatigen (vgl. vorstehend T 609/02)."

T 760/12, Nummern 3.3, 3.10 und 3.15 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"Da diese Anspriche [die Anspriche 6 und 7] auf eine zweite medizinische Verwendung gerichtet sind, wird die technische
Wirkung, d. h. die therapeutische Wirkung, im Anspruch definiert. Wird die technische Wirkung im Anspruch definiert, ist es eine
Frage der ausreichenden Offenbarung, ob diese Wirkung im gesamten beanspruchten Bereich tatsachlich erzielt wird (G 1/03,
ABI. 2004, 413, Nr. 2.5.2 der Entscheidungsgriinde). Folglich muss die Anmeldung nach Artikel 83 EPU offenbaren, dass sich
das herzustellende Erzeugnis fir die beanspruchte therapeutische Anwendung eignet, es sei denn, dies ist dem Fachmann am
Prioritatstag bereits bekannt (T 609/02, Nr. 9 der Entscheidungsgriinde). Um festzustellen, ob das Erfordernis der
ausreichenden Offenbarung erfiillt ist, ist folglich zu priifen, ob in der Anmeldung offenbart ist, dass sich der
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anspruchsgemafe Stoff potenziell dazu eignet, eine therapeutische Wirkung auf einen Tumor oder eine durch Angiogenese
bedingte Erkrankung auszulben, der bzw. die mit der Aktivierung von c-met assoziiert ist. [...]

Somit lehrt das Patent im Wesentlichen, die Beta-Kette zu antagonisieren, um die c-met-Aktivierung zu stéren, doch war diese
Lehre bereits aus dem Stand der Technik ableitbar, darunter D5, wo offenbart ist, dass die Beta-Untereinheit von HGF "fiir die
durch HGF/SF induzierte optimale Aktivierung des met-Rezeptors entscheidend" ist (D5, S. 7446, rechte Spalte, Zeilen 11

bis 13). Das Patent belegt allerdings nicht, dass ein monoklonaler Antikérper mit den im Anspruch definierten funktionellen
Merkmalen (Bindung an die aktivierte HGF-Beta-Kette und Hemmung der Bindung dieser aktivierten HGF-Beta-Kette an c-met)
die c-met-Aktivierung hemmen wirde. Der Fachmann musste daher eine Forschungsreihe durchfiihren, ohne der Anmeldung
eine Lehre dartiber entnehmen zu kénnen, wie sich die gewtinschte Wirkung erzielen lasst, die c-met-Aktivierung mit einem
einzelnen monoklonalen Antikdrper zu hemmen (T 1466/05, Nr. 16 der Entscheidungsgriinde). Daraus schlief3t die Kammer,
dass im Patent nicht hinreichend offenbart ist, dass ein einzelner anspruchsgemafler monoklonaler Antikdrper potenziell die
beanspruchte therapeutische Wirkung haben kann. [...]

Bei D30 und D41 handelt es sich um nachverdéffentlichte Dokumente, die dem Fachmann zu dem fiir das Patent magebenden

Stichtag nicht zur Verfligung standen. Zudem belegen sie nicht, dass die Lehre des Patents die Herstellung von Antikérpern mit
den beanspruchten funktionellen Merkmalen und insbesondere mit der beanspruchten therapeutischen Wirkung ermdglicht, weil
die dort offenbarten Antikorper nicht gegen die aktivierte Beta-Kette gerichtet sind."

T 895/13, Nummern 15 bis 18 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"Allerdings ist der beanspruchte Impfstoff mit Tetanustoxoid als Trager im Patent nicht durch Beispiele belegt. Im Patent sind
keine Daten fur Meningokokken-Konjugate aufgefuhrt, die Tetanustoxoid als Trager verwenden.

Angesichts des wohlbekannten Phanomens der Tragersuppression, insbesondere im Zusammenhang mit Tetanustoxoid [...],
und der bekannten Unvorhersehbarkeit der Tragersuppression im Zusammenhang mit Konjugatimpfstoffen [...] machen es die
im Patent mit CRM197 als Trager erzielten Ergebnisse nicht glaubhaft, dass Meningokokken-Konjugate mit
Tetanustoxoid als Trager fiir die erfolgreiche Immunisierung von Patienten geeignet sind, die mit Tetanustoxoid
vorimmunisiert worden sind.

Unter diesen Umstanden konnen nachveroffentlichte Beweismittel nicht fiir den Nachweis der ausreichenden
Offenbarung beriicksichtigt werden [...].

Angesichts dieser Uberlegungen und im Lichte der Entscheidung T 609/02 erfullt der Gegenstand des Anspruchs 1 des
Hauptantrags nicht die Erfordernisse des Artikels 83 EPU, und der Antrag ist daher nicht gewahrbar."

T 1045/13, Nummern 3.2 und 3.3 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"Zusammenfassend I&sst sich festhalten, dass die Beschwerdefiihrerin sich einzig auf Versuchsergebnisse zur Stlitzung der
therapeutischen Behandlung gemaf Anspruch 1 beruft. Die aktenkundigen experimentellen Nachweise belegen die
beanspruchten Wirkungen jedoch nicht. Die Beispiele decken nicht den gesamten Schutzumfang des Anspruchs ab und
enthalten keine Nachweise fiir eine therapeutische Wirksamkeit, die wissenschaftlichen Standards entsprechen (statistisch
signifikante Zahl von Patienten, Kontrollgruppe). Eine wirksame Behandlung der betreffenden Krankheitsbilder wurde somit
nicht nachgewiesen.

Daher kommt gie Kammer zu dem Schluss, dass der Gegenstand des Anspruchs 1 nicht ausreichend offenbart ist
(Artikel 83 EPU)."

T 2059/13, Nummern 4.5.3 und 4.6 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"Die Akte enthalt also keine Beweise dafir, dass der Fachmann am Anmeldetag des Streitpatents tber das allgemeine
Fachwissen verfiigte, das ihn in Verbindung mit der Offenbarung der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung zu
der direkten und eindeutigen Schlussfolgerung gefuhrt hatte, dass 5-HT1A-Agonisten im Allgemeinen oder Verbindungen der
Formel (1) im Besonderen fir die Behandlung jeglicher Art von bipolarer Stérung nitzlich seien.

Somit offenbarte die Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung in Kombination mit dem allgemeinen
Fachwissen am Anmeldetag nicht die Eignung von Verbindungen der Formel (1) fiir die Behandlung jeglicher Art von
bipolarer Stérung. Folglich sind die in T 609/02 dargelegten Mindestanforderungen fir die Berlicksichtigung nachveroffentlichter
Beweismittel nicht erfillt."

T 887/14, Nummern 3.6.11 bis 3.6.13 der Entscheidungsgriinde:

"Zur Frage, ob es glaubhaft ist, dass andere makrozyklische Laktone derselben, in Anspruch 1 genannten Klasse ebenfalls eine
Synergie mit Spinosad aufweisen wiirden, stellt die Kammer fest, dass das Patent selbst eine plausible mechanistische
Erklarung liefert, warum dies der Fall ware [...]. Mangels eines Gegenbeweises sieht die Kammer keinen Grund, dies nicht als
verniinftige Annahme zu akzeptieren. Auch sieht sie keinen Grund, die betreffende Erklarung — wie von der Beschwerdeflhrerin
vorgebracht — wegen fehlender In-vivo-Daten im Patent zurlickzuweisen, denn der In-vitro-Test nach Beispiel 2 kann, wie
vorstehend erwahnt, als in vivo betrachtet werden, zumindest was die Fléhe betrifft.

In Anbetracht des Vorstehenden zeigen die Versuche in Beispiel 2 des Patents, D12, D13, D14, D15 und D26 glaubhaft, dass
bei den meisten getesteten Verhaltnissen Synergien vorliegen; die einzige konkrete Ausnahme bildet das in D12 (unter
"Schlussfolgerungen") beschriebene Verhaltnis von 1:1, das angeblich "eine rein additive Wechselwirkung widerspiegelt"
(zwischen Spinosad und Milbemycin).

Infolgedessen hat die Kammer keine Zweifel, dass der Fachmann routinemafig in der Lage ware, ohne unzumutbaren Aufwand
geeignete synergistische Verhaltnisse von Spinosad zu dem konkreten, in Anspruch 1 genannten Makrolakton zu ermitteln."

T 321/15, Nummern 3.2.5 und 3.3 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"In Anbetracht all dieser Fakten erkennt die Kammer an, dass am Prioritatstag des Streitpatents die Verabreichung der
beanspruchten Erndhrungszusammensetzung an Sauglinge, bei denen das Risiko besteht, spater im Leben Fettleibigkeit zu
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entwickeln, plausibel/glaubhaft die beanspruchten therapeutischen Wirkungen erzielen konnte. Die Nachveroffentlichungen D15
und D16 missen bei der Beurteilung der ausreichenden Offenbarung nicht beriicksichtigt werden, insbesondere nicht fir die
Eignung der beanspruchten Erndhrungszusammensetzungen zur Erzielung der beanspruchten therapeutischen Wirkungen.
Gemal der Rechtsprechung der Beschwerdekammern des EPA kénnen solche nachveroffentlichten Dokumente die
Erwartungen des Fachmanns, der das Streitpatent liest und die Dokumente des Stands der Technik D1 und D2 kennt,
nur bestéatigen (T 609/02, Nrn. 9 und 13 der Entscheidungsgriinde). Ob diese Dokumente tatsachlich die berechtigten
Erwartungen des Fachmanns bestatigen, kann unbeantwortet bleiben, da die Kammer bereits, wie vorstehend erklart, von der
geltend gemachten Plausibilitat Gberzeugt ist."

T 1680/17, Nummer 3 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"Folglich machen es die mit der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung vorgelegten und im
veroffentlichten Patent dargestellten Daten glaubhaft, dass die beanspruchte Zusammensetzung zur Behandlung von
Brustkrebs geeignet ist. Zur Bestatigung wurde das Dokument (35), ein nachveréffentlichtes Beweismittel, eingereicht. Somit
ist die anspruchsgeméRe Erfindung im Patent ausreichend offenbart, und der Einspruchsgrund nach Artikel 100 b) EPU steht
der Aufrechterhaltung des Patents nicht entgegen."

T 1571/19, Nummern 1.2 und 1.16 der Entscheidungsgriinde (Hervorhebung durch die Kammer):

"Die Erzielung der beanspruchten therapeutischen Wirkung ist ein funktionelles technisches Merkmal, das Anspruch 1
charakterisiert. Damit das Erfordernis der ausreichenden Offenbarung erfillt ist, muss das Patent also glaubhaft machen, dass
die beanspruchte Futterzusammensetzung fiir die Behandlung der im Anspruch genannten Krankheiten geeignet ist [...]

Aus diesen Grinden und unter Berticksichtigung der Tatsache, dass der Gehalt an n-3-Fettsauren und insbesondere EPA, in
der CMS-Diat wesentlich hoher war als in der Referenzdiat, ist es glaubhaft, dass — wie in den Absatzen [0009], [0010], [0011]
und [0061] des angefochtenen Patents behauptet — Zusammensetzungen, die n-3-Fettsduren in den beanspruchten Anteilen
enthalten, fur die Behandlung und Vorbeugung der betreffenden Erkrankungen geeignet sind. [...] Keinen Beleg gibt es
hingegen dafir, dass der Fachmann ausgehend von den im Streitpatent enthaltenen Angaben und vom allgemeinen
Fachwissen nicht in der Lage gewesen ware, eine Zusammensetzung wie die in Anspruch 1 beschriebene herzustellen, die fir
die Behandlung der betreffenden Erkrankungen geeignet ist. Deshalb kommt die Kammer zu dem Ergebnis, dass die
beanspruchte Erfindung ausreichend offenbart ist (Artikel 83 EPU)."

Zwischenergebnis

77. Die begriindeten Feststellungen der Beschwerdekammern in den vorstehenden Entscheidungen machen deutlich, dass der
Umfang, in dem nachverdéffentlichte Beweismittel angezogen werden kénnen, im Fall der ausreichenden Offenbarung

(Artikel 83 EPU) wesentlich enger ist als in dem der erfinderischen Tétigkeit (Artikel 56 EPU). Zur Erfiillung des Erfordernisses,
dass die Offenbarung der Erfindung so deutlich und vollstédndig sein muss, dass ein Fachmann sie ausfihren kann, muss der
Nachweis einer beanspruchten therapeutischen Wirkung in der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung erbracht
werden, insbesondere dann, wenn die Erzielung dieser therapeutischen Wirkung ohne Versuchsdaten in der urspriinglich
eingereichten Anmeldung fur den Fachmann nicht glaubhaft ware. Ein diesbezuglicher Mangel kann nicht durch
nachverdéffentlichte Beweismittel behoben werden.

Nationaler Rechtsrahmen und nationale Rechtsprechung betreffend die Stiitzung auf eine technische Wirkung zum
Nachweis erfinderischer Tétigkeit

78. GemaR der AIPPI-Studie von 2019 zur Plausibilitdt enthalt keine der im Folgenden betrachteten Rechtsordnungen von
EPU-Vertragsstaaten ein ausdriickliches Patentierbarkeitserfordernis in Bezug auf das, was in den Fragen 2 und 3 der
Vorlageentscheidung als Plausibilitatskonzepte bezeichnet wird (siehe die Gruppenberichte fir die Schweiz, Deutschland,
Frankreich, das Vereinigte Konigreich (England und Wales) und die Niederlande), dennoch ist sich die GroRRe
Beschwerdekammer der jeweiligen nationalen Rechtsprechung und Literatur bewusst. Nachstehend werden die verschiedenen
Ansatze betreffend die Stiitzung der erfinderischen Tatigkeit durch eine behauptete technische Wirkung und die Relevanz
nachveroéffentlichter Beweismittel anhand von Beispielen aufgezeigt.

Schweiz

79. Die Gerichte in der Schweiz scheinen in dieser Hinsicht kein spezifisches Kriterium entwickelt zu haben, wie in der AIPPI-
"Study Question" 2019 zur Plausibilitét bestatigt wurde.

Die GroRRe Beschwerdekammer nimmt Kenntnis vom jlingst ergangenen Urteil des Schweizerischen Bundesgerichts
(4A_149/2021) in einer Beschwerde gegen einen Entscheid des Schweizerischen Bundespatentgerichts. Darin wird auf die
Rechtsprechung der Beschwerdekammern verwiesen, wonach Vorteile bei der Formulierung der zu I6senden Aufgabe nur zu
bericksichtigen sind, wenn der Fachmann die behauptete Wirkung aus den urspriinglich eingereichten Unterlagen vor dem
Hintergrund des nachstliegenden Stands der Technik ableiten kann bzw. wenn diese Wirkung in den urspriinglich eingereichten
Unterlagen angedeutet ist. Ohne eine solche Andeutung diirfen Gerichte davon ausgehen, dass die Erfindung lediglich eine
Alternative und nicht eine Verbesserung gegentber dem Stand der Technik darstellt und dass jeder nachfolgende Versuch des
Patentinhabers, die Originalitat der Erfindung nachzuweisen, irrelevant ist.
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Deutschland

80. In der Literatur zum deutschen Patentrecht wird die Meinung vertreten (siehe Ackermann GRUR 2021, 3), dass die
deutsche Rechtsprechung eine Stiitzung auf nachveréffentlichte Beweismittel nicht zulasst, wenn die darin dargestellten
Vorteile einen wesentlichen Beitrag zur Erfindung leisten oder sogar deren Kern bilden. Die objektive Aufgabe, der sich der
Fachmann gegenubersieht, kann nicht durch eine technische Lehre beeinflusst werden, die Uber die urspriingliche Offenbarung
hinausgeht.

In einem anderen Aufsatz (T. Exner/A. Hittermann, GRUR 2018, 97) wurde die Rechtsprechung der Beschwerdekammern seit
der Entscheidung T 1329/04 untersucht und festgestellt, dass die Forderung, dass eine behauptete Wirkung plausibel sein
muss, dem klassischen deutschen Verstandnis eher fremd ist.

81. Die GrolRe Beschwerdekammer entnimmt dem Urteil "Erlotinib-Hydrochlorid" (3 Ni 20/15, Nr. 11.3.c.5 der
Entscheidungsgriinde) des deutschen Bundespatentgerichts, in der auf eine Entscheidung der Beschwerdekammern (T 390/88)
und zwei Beschllisse des deutschen Bundesgerichtshofs (X ZB 3/69 — Anthradipyrazol; X ZB 2/71 — Imidazoline) verwiesen
wird, dass nachverdffentlichte Beweismittel fir eine behauptete technische Wirkung beriicksichtigt werden kénnen. Das Gericht
hielt es fiir ausreichend, dass der beanspruchte Erfindungsgegenstand tatsachlich eine Verbesserung im Sinne eines
therapeutischen Fortschritts erzielte bzw. ein bisher unerfiilltes Bediirfnis der Offentlichkeit am maRgeblichen Tag erfiillt wurde.
Die behauptete Verbesserung musste nicht am Anmeldetag belegt sein; vielmehr konnten Belege zum Nachweis dieser
Verbesserung nachgebracht werden.

Frankreich

82. Die einschlagige Rechtsprechungslinie in Frankreich scheint insbesondere im Zusammenhang mit der ausreichenden
Offenbarung als Patentierbarkeitserfordernis und auf dem Gebiet der Chemie, genauer der Arzneimittel, Beachtung zu finden
(z. B. Cour de cassation, 15-19726 — Merck vs. Teva; Tribunal de Grande Instance de Paris 07/16446 — Teva vs. Sepracor
und 16/01225 — Ethypharm vs. MSD; siehe auch AIPPI-"Study Question" 2019 zur Plausibilitdt, Gruppenbericht fur Frankreich).
Nachveréffentlichte Beweismittel werden manchmal bericksichtigt, allerdings ohne dass explizit spezielle Kriterien aufgestellt
worden waren. Entsprechende Dokumente werden insbesondere dann fiir relevant erachtet, wenn sie zur Stiitzung der
Feststellungen in der Patentanmeldung angezogen werden, und weniger als Ausgleich fiir einen inharenten Mangel. Die
franzosische Rechtsprechung enthalt grofitenteils keine ausdrickliche Erdrterung von Kriterien, die die Zulassigkeit
nachverdéffentlichter Dokumente mit dem Begriff der Plausibilitat verknulpfen.

Niederlande

83. Auch die Gerichte in den Niederlanden scheinen den Begriff der Plausibilitat nicht als gesondertes Konzept anzuwenden,
sondern behandeln ihn gegebenenfalls als ein Element der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit des beanspruchten
Gegenstands oder der ausreichenden Offenbarung. Das Berufungsgericht (Gerechtshof) Den Haag stellte in seiner
Entscheidung in der Sache Leo Pharma vs. Sandoz (200.195.459/01) fest, dass der Beitrag zum Stand der Technik aus der
Perspektive des Durchschnittsfachmanns am Anmeldetag zu beurteilen ist und alle Wirkungen, die dieser am Anmeldetag nicht
fur plausibel erachtet hatte, bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit unbertcksichtigt bleiben mussen. Das Gericht
erklarte, dass es keinen allgemeinen Plausibilitdtsstandard gebe und der Patentinhaber die behauptete Wirkung in der
Anmeldung nicht vollstandig nachweisen miisse. Allerdings durften die Feststellungen zur Wirkung nicht rein spekulativ sein.
Wenn die Wirkung fur eine Person mit durchschnittlichen Fachkenntnissen unter Berticksichtigung ihres Allgemeinwissens beim
Lesen des Patents offensichtlich sei, sei es nicht erforderlich, die technische Wirkung in der Anmeldung zu offenbaren und zu
belegen. Sei die Wirkung fur die Person mit durchschnittlichem Fachwissen dagegen nicht offensichtlich, so sei die Schwelle fiir
die Offenbarung der Wirkung héher. Eine spatere Entscheidung des Berufungsgerichts Den Haag in der Sache AstraZeneca vs.
Sandoz (200.237.828/01), in der es befand, dass das Streitpatent die behaupteten Wirkungen plausibel mache, weicht nicht von
diesem Ansatz ab. In der jingeren Sache Bristol-Myers Squibb vs. Sandoz dagegen scheint sich das Bezirksgericht
(Rechtbank) Den Haag (C/09/627925 / KG ZA 22-326 — Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland vs. Sandoz) auf das zu berufen,
was die vorlegende Kammer als "Typ-lI-Plausibilitat" erachtet; davon war jedoch das Berufungsgericht Den Haag mit Blick auf
die Patentanmeldung nicht berzeugt.

Vereinigtes Konigreich (England und Wales)

84. Die Entscheidung des High Court in Sandoz Ltd and another vs. Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited Co and
another [2022] EWHC 822 (Pat) enthalt eine Zusammenfassung der Rechtsprechung der nationalen Gerichte (Warner-Lambert
vs. Generics [2018] UKSC 56, Fibrogen vs. Akebia [2021] EWCA Civ 1279) sowie der Beschwerdekammern (u. a. T 609/02)
dazu, was die vorlegende Kammer unter dem konzeptionellen Begriff der Plausibilitat erortert. Der in Warner-Lambert vs.
Generics [2018] verfolgte Ansatz wurde im Wesentlichen in den Entscheidungen des Court of Appeal lllumina Cambridge Ltd
vs. Latvia MGI Tech SIA and others ([2021] EWCA Civ 1924) und FibroGen Inc. vs. Akebia Therapeutics Inc. and another;
Astellas Pharma Inc. vs. Akebia Therapeutics Inc. and other companies ([2021] EWCA Civ 1279) bestatigt.

85. Nachverdffentlichte Beweismittel diirfen nur zur Bestatigung des Vorliegens einer technischen Wirkung angezogen werden,
die im Lichte der Patentschrift und des allgemeinen Fachwissens des Fachmanns plausibel ist, und nicht zum erstmaligen
Nachweis einer technischen Wirkung (siehe C. Floyd, GRUR 2021, 185; P. Johnson, GRUR 2019, 524; A. Slade, Intellectual
Property Law Quarterly 2020, 180; A. J. K. Wells, Journal of intellectual property law & practice 2019, Band 14

Ausgabe 10, 784; siehe auch aus einer kritischeren Perspektive R. Jacob, Bio-Science Law Review 2020, 17(6), 223; alle mit
zahlreichen weiteren Verweisen). Ein Beispiel fur die Berlcksichtigung nachveréffentlichter Beweismittel (Daten) ist die
Entscheidung des Supreme Court in Warner-Lambert Company LLC vs. Generics (UK) Ltd (t/a Mylan) and another ([2018]
UKSC 56), in der es jedoch um die Frage der ausreichenden Offenbarung ging. In dieser Entscheidung (Nr. 184 der
Entscheidung) befand Lord Hodge, dass die Plausibilitatsprifung im Kontext der ausreichenden Offenbarung es dem Gericht
ermdogliche, solche spateren Beweise zu bericksichtigen, um die Prognose zu rechtfertigen, wenn es im Patent eine Grundlage
fur die Prognose gebe. Er stimmte Lord Justice Floyd im Leiturteil des Court of Appeal (Warner-Lambert Company LLC vs.
Generics (UK) Ltd, [2016] EWCA Civ 1006, Nr. 133 und auch Nr. 39) zu und betrachtete den Ausgang dieser Tests als
Bestatigung der Schlussfolgerung des Richters, dass das Patent eine plausible Prognose enthalten habe. Lord Sumption

(Nr. 41 der Entscheidung) und zwei weitere Richter befanden, dass solche spater erlangten Beweise nur zulassig seien, um
Ergebnisse zu bestéatigen, die in der Patentschrift glaubhaft gemacht worden seien. Dieser Ansatz findet sich auch in den
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Entscheidungen des Patents Court in Actavis Group PTC EHF & Anr vs. Eli Lilly & Co ([2015] EWHC 3294 (Pat), Nr. 181 der
Entscheidung) und in Saint-Gobain Adfors SAS vs. 3M Innovative Properties Co ([2022] EWHC 1018 (Pat)). Es gibt aber auch
Beispiele fur Entscheidungen, in denen solche nachveréffentlichten Beweismittel (Daten) nicht berticksichtigt wurden, so z. B.
die Entscheidungen des Patent Court in Eli Lilly and Co and other companies vs. Genentech, Inc ([2019] EWHC 387 (Pat),
Nr. 578) und in Generics (UK) Ltd (trading as Mylan) and another vs. Yeda Research and Development Company ([2017]
EWHC 2629 (Pat), Nrn. 197 und 200).

Zwischenergebnis

86. Wie das EPU sehen auch die Rechtsordnungen der EPU-Vertragsstaaten kein explizites Patentierbarkeitserfordernis fiir
das vor, was in der Vorlageentscheidung erértert und in den Fragen 2 und 3 unter dem Begriff "Plausibilitat" behandelt wird.

87. Ungeachtet der Tatsache, dass die vorgenannten Entscheidungen gestltzt auf den jeweiligen malRgebenden Sachverhalt
und die konkreten Vorbringen der Verfahrensbeteiligten erlassen wurden, erkennt die Grole Beschwerdekammer insofern ein
gewisses MaR an Gemeinsamkeit, als die Gerichte der EPU-Vertragsstaaten, die bei der Beurteilung der erfinderischen
Téatigkeit eine behauptete technische Wirkung priifen missen und sich mit der Frage konfrontiert sehen, ob sich ein
Patentinhaber zur Bestatigung dieser technischen Wirkung auf nachverdffentlichte Beweismittel berufen darf, sich mit der
technischen Lehre des beanspruchten Gegenstands befassen, die der Fachmann ausgehend vom allgemeinen Fachwissen aus
der Patentanmeldung ableitet.
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AbschlieBende Uberlegungen

88. Wie bereits vorstehend in den Nummern 55 bis 59 festgestellt, gilt in Verfahren nach dem EPU der Grundsatz der freien
Beweiswiirdigung, der auch in zahlreichen EPU-Vertragsstaaten des kontinentaleuropaischen Rechtskreises bekannt ist.

89. Der Grundsatz der freien Beweiswiirdigung beschreibt einen universell anwendbaren Grundsatz sowohl des Verfahrens- als
auch des materiellen Rechts, etwaige Beweismittel zu priifen, die von einem Beteiligten an einem Verfahren nach dem EPU
vorgelegt werden, unabhéangig davon, ob es sich um ein administratives Organ des EPA oder eine Beschwerdekammer handelt,
die als zustandige Gerichtsinstanz Entscheidungen der administrativen Organe nach Artikel 106 (1) EPU Uberpriift.

90. Da der Grundsatz der freien Beweiswiirdigung in dem Recht aller an Verfahren nach dem EPU Beteiligten verankert ist,
gemal den Artikeln 113 (1) und 117 (1) EPU geeignete Beweise zu erbringen, kann er nicht dazu herangezogen werden,
Beweismittel per se nicht zu beriicksichtigen, sofern ein Beteiligter sie zur Stiitzung einer Schlussfolgerung, deren Plausibilitat
infrage gestellt wird, vorgelegt hat und sich darauf beruft und sie fiir die abschliefende Entscheidung entscheidend sind.

91. Beweismittel, die von einem Patentanmelder oder -inhaber zum Nachweis einer behaupteten technischen Wirkung
vorgelegt werden und auf die er sich fir die Anerkennung erfinderischer Tatigkeit des beanspruchten Gegenstands beruft,
dirfen daher nicht allein aus dem Grund unberiicksichtigt bleiben, dass diese Beweismittel, auf denen die Wirkung beruht, vor
dem Anmeldetag des Streitpatents nicht 6ffentlich zuganglich waren und erst nach diesem Tag eingereicht wurden.

92. Der Begriff "Plausibilitat”, der in der Rechtsprechung der Beschwerdekammern zu finden ist und auf den sich die vorlegende
Kammer in den Fragen 2 und 3 der Vorlageentscheidung und in deren Entscheidungsgriinden beruft, ist kein eigener
Rechtsbegriff und kein spezifisches Patentrechtserfordernis nach dem EPU, insbesondere nicht nach Artikel 56 und 83 EPU. Er
beschreibt vielmehr ein generisches Schlagwort, das in der Rechtsprechung der Beschwerdekammern, von einigen nationalen
Gerichten und von Nutzern des européaischen Patentsystems verwendet wird.

93. Der mafgebliche Standard fiir die Stiitzung auf eine behauptete technische Wirkung bei der Beurteilung, ob der
beanspruchte Gegenstand eine erfinderische Tatigkeit aufweist, ist die Frage, was der Fachmann ausgehend vom allgemeinen
Fachwissen am Anmeldetag der urspruinglich eingereichten Anmeldung als technische Lehre der beanspruchten Erfindung
verstehen wurde. Die — auch zu einem spateren Zeitpunkt — geltend gemachte technische Wirkung muss von dieser
technischen Lehre umfasst sein und dieselbe Erfindung verkdrpern, denn eine solche Wirkung andert nicht die Art der
beanspruchten Erfindung.

94. Ein Patentanmelder oder -inhaber kann sich daher zum Nachweis der erfinderischen Tatigkeit auf eine technische Wirkung
berufen, wenn der Fachmann ausgehend vom allgemeinen Fachwissen und auf der Grundlage der Anmeldung in der
urspriinglich eingereichten Fassung schlussfolgern wirde, dass diese Wirkung von der technischen Lehre umfasst und von
derselben urspriinglich offenbarten Erfindung verkérpert wird.

95. Die Grolie Beschwerdekammer ist sich der Abstraktheit einiger der genannten Kriterien bewusst. Abgesehen davon, dass
es im Rahmen der ihr in Artikel 112 (1) EPU (ibertragenen Zustindigkeiten nicht ihre Aufgabe ist, im Einzelfall zu entscheiden,
bilden gerade die konkreten Umstande des Einzelfalls die Grundlage, auf der sich eine Beschwerdekammer oder ein anderes
Entscheidungsorgan ein Urteil bilden muss, und das tatsachliche Ergebnis kann durchaus in einem gewissen Grad durch das
technische Gebiet der beanspruchten Erfindung beeinflusst werden. Unabhangig von den tatsachlichen Umstanden des
Einzelfalls diirften es die vorstehend dargelegten Leitlinien der zustdndigen Beschwerdekammer oder einem anderen
Entscheidungsorgan ermdglichen, eine Entscheidung zu treffen, ob bei der Beurteilung, ob der beanspruchte Gegenstand
erfinderisch ist, nachveréffentlichte Beweismittel zur Stlitzung einer behaupteten technischen Wirkung herangezogen werden
dirfen oder nicht.

Entscheidungsformel

Aus diesen Griinden wird entschieden, dass die der GroBen Beschwerdekammer vorgelegten Rechtsfragen wie folgt
zu beantworten sind:

1. Beweismittel, die von einem Patentanmelder oder -inhaber zum Nachweis einer technischen Wirkung vorgelegt werden und
auf die er sich fir die Anerkennung erfinderischer Tatigkeit des beanspruchten Gegenstands beruft, diirfen nicht allein aus dem
Grund unbertcksichtigt bleiben, dass diese Beweismittel, auf denen die Wirkung beruht, vor dem Anmeldetag des Streitpatents
nicht 6ffentlich zugénglich waren und erst nach diesem Tag eingereicht wurden.

2. Ein Patentanmelder oder -inhaber kann sich zum Nachweis der erfinderischen Tatigkeit auf eine technische Wirkung berufen,
wenn der Fachmann ausgehend vom allgemeinen Fachwissen und auf der Grundlage der Anmeldung in der urspringlich
eingereichten Fassung schlussfolgern wiirde, dass diese Wirkung von der technischen Lehre umfasst und von derselben
urspriinglich offenbarten Erfindung verkorpert wird.
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