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Sachverhalt und Antréage
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D e Beschwerde der Ei nsprechenden (Beschwerdef hrerin)
richtet sich gegen die Entschei dung der

Ei nspruchsabteilung, mt der das Europai sche Patent

Nr. O 511 234 in gedndertem Unfang gemal3 Arti kel 102 (3)
EPU aufrechterhal ten wrde.

Anspruch 1 des geandert aufrechterhal tenen Patents
| aut et e:

"1. Stabile injizierbare Losung, dadurch gekennzei chnet,
dass sie eine fur die Behandl ung am Menschen geei gnete
Faktor VII1-angereicherte Plasmafraktion, natirliche
oder synthetische D saccharide in einer Konzentration
von 0,1 bis 0,65 nol/I und eine oder nehrere Am nosauren
in einer Konzentration von 0,1 bis 1,0 nol/l enthalt."

D e Einspruchsabteil ung hatte entschi eden, dass unter
Ber Gicksi chtigung der von der Patentinhaberin

(Beschwer degegnerin) vorgenommenen Anderungen das Patent
den Erforderni ssen des EPU geniigte, insbesondere, dass
Anspruch 1 neu imLichte der O fenbarung in fol gender
Ent gegenhal t ung war e:

(1) US-A-4 297 344

Di e Beschwerdefidhrerin beantragte di e Auf hebung der
angef ocht enen Ent schei dung und den Wderruf des
eur opai schen Patents.

D e Beschwerdegegnerin beantragte, als Hauptantrag, die
Beschwer de zurickzuwei sen, und als Hilfsantrag die
Auf hebung der angef ocht enen Entschei dung und die
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Aufrechterhal tung des Patents mt den in der mindlichen
Ver handl ung am 2. Dezenber 2003 ei ngereichten
Anspriuchen 1 bis 6.

Anspruch 1 des Hilfsantrages |autete:

"1. Verfahren zur Herstellung einer nehrere Wchen
stabilen injizierbaren L6sung, dadurch gekennzei chnet,
dass ein fur die Behandl ung am Menschen geei gneter
Faktor VII1, natdrliche oder synthetische Di saccharide
in einer Konzentration von 0,1 bis 0,65 nol/l und eine
oder nehrere Am nosauren in einer Konzentration von 0,1
bis 1,0 nol/l in Wasser gel 6st, steril filtriert und in
Ampul I en gefdl It werden.”

Di e Argunente der Beschwerdef ihrerin kénnen

f ol gender malRen zusanmengef asst wer den:

Ent gegenhal tung (1) beschriebe in Spalte 5, Zeilen 60
bis 63 die Herstellung eines hepatitissicheren Faktor
VI Préaparates, das alle Merkmal e der Losung von
Anspruch 1 aufw ese, insbesondere die darin enthaltenen
Mengen an Di sacchariden und Am nosduren. Die in
Anspruch 1 angegebene Di sacchari d- Konzentration von 0,1
bis 0,65 nol/I entspréche bei der angenommenen Di chte
der LOsung 3,4 bis 19,87 Gewi chts/ Gewichts % Cbwohl an
mehreren anderen Stellen der Beschrei bung und in den
Bei spi el en von Entgegenhal tung (1) hohere Werte an

D sacchari den offenbart waren, wirde der Leser dieses
Dokunent es kei nesfalls daraus schlielRen dass es sich bei
den Angaben in Spalte 5, w e von der Beschwerdegegnerin
vor getragen, um ei nen Schrei bfehl er handelte.
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Der in Anspruch 1 des Hilfsantrages verwendete Ausdruck
"mehrere Wochen" ware unbestimt und unklar. Der

Schut zberei ch des Anspruchs kénnte somt nicht eindeutig
festgestellt werden

Di e Beschwerdegegnerin argunentierte fol gendernal3en

Ent gegenhal tung (1) beschrieb in Spalte 3, Zeile 62 bis
Spalte 4, Zeile 5 das all genei ne Konzept der darin

of fenbarten Erfindung. Dabei handelte es sich umdie
Bereitstellung von hepatitissicheren Praparaten die

ver schi edene Bl ut geri nnungsfaktoren beinhalten, we z. B
Faktor VIII. Diese Praparate enthielten 1,0 bis

3,0 nol /| einer oder nmehrere Am nosduren und 20 bis

60 Gewi chts/ Gewi chts % ei nes Mono- oder Disaccharides
oder eines Zuckeral kohol s. Beziglich des

Am nosaur egehal ts entsprache der untere G enzwert genmal
Ent gegenhal tung (1) dem oberen G enzwert der Lésungen
nach Anspruch 1, wodurch sich hier lediglich eine

| i neare Beruhrung der beanspruchten Werteberei che ergabe.
Der Zuckergehalt der Pré&parate sei in Entgegenhal tung (1)
mehrfach erwahnt (Spalte 4, Zeilen 34 bis 40; Tabelle in
Spalte 7 und Beispiele 1 und 2), wobei die angegebenen
Werte jeweils Uber demin Anspruch 1 des Hauptanspruchs
of fenbarten Wert von 0,1 bis 0,65 nol/| |&agen. Aus

di esem Unst and er gabe sich, dass es sich bei der

einzigen Stelle in Entgegenhaltung (1), die sich auf

ei nen ni edri geren Saccharosegehalt bezdge, namich bei
der von der Beschwerdefidhrerin angefihrten Stelle in
Spalte 5, Zeilen 60 bis 63, um einen Schreibfehler

handel te. Dokunent (1) wire somt nicht

neuhei t sschéadl i ch.
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Der Ausdruck "mehrere Wchen" in Anspruch 1 des

H | fsantrages ware klar, da er vom Leser als

gl ei chbedeutend mt "nmehr als eine Wche" verstanden
wirde. Das Streitpatent enthielte i mVerglei chsbei spi el
1 eine Tabelle mt den Messergebni ssen der
Stabilitéatsnmessung eines Faktor VIII Praparates nach 2,
5, 10 und 13 Wchen. Imklinischen Bereich ware es
Uiblich, derartige Praparate bis zu ei nem hal ben Jahr zu
| agern.

Ent schei dungsgr inde

Haupt ant r ag

Neuheit (Artikel 54 EPU)
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Anspruch 1 des Streitpatents bezieht sich auf eine
Faktor VIIl-haltige Losung die (ungerechnet in

Gewi chts/ Gewi chts % 3,4 bis 19,87 % eines Disaccharides
und 0,1 bis 1,0 nol/| einer Am noséure enthalt.

Ent gegenhal tung (1) beschreibt in Spalte 5, Zeilen 60
bis 63 ei ne ebensol che Losung, die 10 bis 60 %
Saccharose und 1 bis 3 nol/l dycin enthalt.

Anspruch 1 ist ein Produktanspruch. Bei der Uberprufung
der Neuheit ist das Rechtsprinzip zu beachten wonach

ni cht nur di e Beispiele von Dokunenten des Standes der
Techni k zu beachten sind, sondern deren gesante Lehre

(T 4/83, ABI. EPA 1983, 498; T 198/84, ABI. EPA 1985,
209 und T 124/87, ABI. EPA 1989, 491, T 666/89 (ABI.
1993, 495)). Di e Beispiele der Entgegenhal tung (1)

| i egen aullerhal b des Bereiches, der sich mt dem Bereich
gemall Anspruch 1 Uberschnei det. Jedoch auch die
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Bei spiele des Streitpatents |liegen nicht in diesem
Bereich, diese liegen vielnehr auch aullerhal b des
Schut zber ei ches der Anspriche.

Ei ne techni sche Lehre darf in einem Patent als in einem
breiten Bereich praktizierbar angegeben und auch
beansprucht werden. Um neu zu sein, darf sie sich jedoch
nicht mt einer imStand der Techni k beschri ebenen
ahnlich breiten Lehre uberschnei den.

D e Entgegenhal tung (1) offenbart eine Faktor VIII-
hal ti ge Losung, die 10 bis 19,87 Gew chts/ Gew chts %

ei nes Di saccharides und 1,0 nol /| einer Am nosaure
enthalt und somt unter den Schutzbereich von Anspruch 1
fallt.

Der Unstand, dass andere Teil bereiche von Anspruch 1 in
der Entgegenhaltung (1) nicht offenbart sind spielt in
di esem Kont ext keine Rolle.

Nach ei nem bei derartiger Sachl age anzuwendenden
Rechtsprinzip, ist der Ofenbarungsgehalt eines
Dokunments des Stands der Technik mt dem gl ei chen
Mal3st ab zu nessen wi e der O fenbarungsgehalt des
Streitpatents (vergleiche in etwas anderem Kont ext
Ent schei dung T 782/91-3.3.2 vom 12. Dezenber 1994,
Punkt 2.2.3).

Di e Einspruchsabteil ung begrindete i hre positive

Ent schei dung bezuglich der Neuheit von Anspruch 1 damt,
dass di eser eine Auswahl von Werten aus zwei, in

Ent gegenhal tung (1) of fenbarten, Bereichen enthalte.

H er hat die Einspruchsabteilung falschlich den

O f enbarungsgehal t der Entgegenhaltung (1) mt ei nem
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anderen MalRstab beurteilt als den O fenbarungsgehalt des
Streitpatents. Um zu ei nem konkreten Beispiel fiur eine
Faktor VII1-haltige L6osung nach Anspruch 1 zu kommen,
nmuss der Fachmann zwangswei se Werte auswdhl en. Ei ni ge

di eser Mbiglichkeiten sind von der Entgegenhal tung (1)
neuhei t sschadl i ch vorweggenomen.

Das Vorbringen der Beschwerdegegnerin, wonach ein
Fachmann die O fenbarung in Entgegenhaltung (1) nicht
beachten wirde, da es sich bei der Angabe "10 to 60 w w
% of saccharose” in Spalte 5 um ei nen Schrei bf ehl er
handl e, der vom fachkundi gen Leser als sol cher erkannt
wirde, ist seitens der Kammer nicht nachvol |l zi ehbar.

Angaben in einer Entgegenhal tung, die zum Stand der
Techni k gehort, sind als korrekt anzusehen, es sei denn,
sie stehen i mkrassen Wderspruch zu anderen Angaben in
der gl ei chen Ent gegenhal tung oder zum Al | genei nwi ssen
des Fachmanns i m betreffenden Gebiet, oder es werden
Bewei smttel vorgelegt, die zeigen, dass di e Angaben

fal sch sind (vergl eiche Entscheidung T 412/91;

27. Februar 1996).

D e Entgegenhaltung (1) bezieht sich auf die
Bereitstel l ung von Pré&paraten, die verschi edene

Koagul i erungsfaktoren enthalten. Die Pré&parate werden
zur Abt O6tung eventuell vorhandener Hepatitis-Viren
erhitzt, wobei ihnen zur Stabilisierung zum ndest eine
Am nosaure, bevorzugt dycin, und ein Zucker, bevorzugt
Saccharose, zugesetzt werden. An nehreren Stellen der
Ent gegenhal tung (1) wird ein Bereich fir die
erfindungsgenild zugeset zt e Sacchar osenenge angegeben
Al's oberer Grenzwert wird stets 60 Gew chts/ Gewi chts %
angef hrt. Der angegebene untere G enzwert schwankt
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zwi schen 10 Gewi chts/ Gewichts % (Spalte 5, Zeilen 60 bis
63), und 40 Gewi chts/ Gewichts % (Spalte 4, Zeilen 34 bis
40). Laut Anspruch 1 betragt der untere Grenzwert 20
Gewi chts/ Gewi chts % imBeispiel 1 werden 50

Gewi cht s/ Gewi chts % zugeset zt .

D e Kammer sieht keinen G und, warum der Fachmann den in
Spalte 5, Zeilen 60 bis 63 von Entgegenhal tung (1)
angegebenen Wertebereich fur Saccharose als
Schrei bf ehl er erkennen sollte. Dieser Bereich, der sich
zu einemgrofRen Teil mt demin Anspruch 1 des
Streitpatents angegebenen Uberschneidet (3,4 bis 19, 87
Gew chts/ Gewi chts %, befindet sich in dem Teil der
Beschrei bung der Entgegenhal tung (1), der sich
spezifisch mt der Herstellung Faktor VIII-haltiger

Pr &par at e bef asst .

| nsbesondere kann di e Kanmer nicht erkennen warum ein
Fachmann di e Angabe von 10% Saccharose als Untergrenze
fur eine Faktor VIII-haltige Losung als nicht

prakti kabel ansehen sollte. Es erscheint durchaus im
Berei ch des Miglichen zu |liegen, dass diese Untergrenze
fur eine Faktor VIII-haltige LOsung niedriger sein kann
al s fur andere Koagulierungsfaktoren. Auch die Tatsache,
dass der untere Genzwert fur Saccharose im Anspruch 1
und in den Beispielen der Entgegenhal tung (1) hoher
liegt als in Spalte 5 angegeben, | &sst kei nen Schl uss
auf einen Fehler zu. Schliel3lich |liegen auch im
Streitpatent die einzigen Beispiele aul3erhal b des
beansprucht en Bereichs.

Es ist in diesemFall auch nicht vorgetragen oder gar
mt Beweismtteln untermauert worden, dass die 10%
Untergrenze fir Saccharose fur eine Faktor VIII-haltige
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Losung nicht eine fur die Zwecke von Entgegenhal tung (1)
prakti kabl e Lésung darstellt.

12. Somt steht fur die Kamer fest, dass die O fenbarung in
Spalte 5, Zeilen 60 bis 63 der Entgegenhaltung (1) Stand
der Technik ist.

13. Der Cegenstand von Anspruch 1 wird somt durch die
O fenbarung i n Entgegenhal tung (1) neuheitsschadlich
vor weggenommen und entspricht nicht den Erfordernissen
von Artikel 54 EPU

Hi | fsantrag

Klarheit (Artikel 84 EPU)

14. Anspruch 1 bezieht sich auf ein Verfahren zur
Herstel l ung ei ner nmehrere Wbchen stabilen Ldsung.

Pat ent anspr tiiche sind, entgegen den Anforderungen von
Arti kel 84 EPU, dann nicht deutlich gefasst, wenn sie
den Schut zberei ch nicht genau erkennen | assen

(vergl eiche Entscheidung T 165/84 (29. Januar 1987)).

Die Erfullung dieser Vorraussetzung i st sowohl

unverzi chtbar fur die Festlegung des Standes der TechniKk,
al s auch fur den Wettbewerber, umdie Frage zu
beantworten, ob ein von i hm angewendetes Verfahren

i nnerhal b oder aul3erhal b des Schut zberei ches des
Anspruchs |iegt.

15. Das Wort "nmehrere” wird in der deutschen Sprache als
| ndefinitpronomen und unbestimtes Zahlwort verwendet
und bezei chnet eine unbestimte, groRere Anzahl oder

0102.D
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Menge (vergl eiche Duden - Das grofe Wirterbuch der
deut schen Sprache, 3. Auflage 1999, Band 6, Seite 2552).

Den Ausf Uhrungen der Beschwer degegnerin, wonach
"mehrere” ein Synonymfir "nehr als ein(e)” ist, kann
di e Kammer nicht zustimen, da nach obiger Definition im
al I genmei nen Sprachgebrauch mt dem Ausdruck "nehrere
Wichen" nicht "zwei Wochen" bezei chnet werden. Auch der
Verwei s auf Versuchsbeispiel 1 und die dort nach 1, 2, 5,
10 und 13 Wochen durchgef Uhrten Stabilitatsnmessungen
kann nicht zur Kl arung der Bedeutung des Ausdrucks
"mehrere Wochen" beitragen, da dieses Beispiel bezuglich
der verwendeten Saccharose- Konzentration aul3erhal b des
Ber ei chs genmald Anspruch 1 des Hilfsantrages |ieqgt.

Let ztendl i ch zei gt di e Angabe der Beschwer degegneri n,
wonach im klinischen Bereich eine hal bjahrige Stabilitat
von Faktor VIIlI-haltigen Losungen Ublich ist, den

unkl aren Bereich des Ausdrucks "nehrere Wchen"

D e Kammer gel angt daher zu der Auffassung, dass
Anspruch 1 des Hilfsantrags nicht den Erforderni ssen von
Artikel 84 EPU entspricht, da er den Gegenstand fir den
Schutz begehrt wird nicht klar und deutlich angibt.
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Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden wrd entschi eden:

1. D e angefochtene Ent schei dung wi rd auf gehoben.

2. Das Patent wi rd w derrufen.

Der Geschéaftsstell enbeant e: Di e Vorsitzende:
A. Wl i nski U. Ki nkel dey
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