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Sachverhalt und Antréage
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Das européai sche Patent Nr. 0 525 502 wurde auf der Basis
ei nes zehn Anspriche ent hal tenden Anspruchssat zes
erteilt. Anspruch 1 |autete:

"Verfahren zur Herstellung von zur intravenfsen
Appl i kati on geei gneten virusinaktivierten

| mmungl obul i nl 6sungen, wobei das | nmmungl obulin mt

ni chti oni schen Tensi den behandelt wird, die anschliel3end
durch Fest phasenextrakti on an hydrophoben Materialien
entfernt werden, dadurch gekennzei chnet, dalR nach der
Behandl ung mt nichtioni schen Tensiden mt biologisch
konpati bl en Pfl anzenél en extrahiert wird und di ese dann
abgetrennt werden.™

D e abhéangi gen Anspriche 2 bis 10 betrafen weitere
Ausgest al tungen von Merkmal en des unabhangi gen
Anspruchs 1.

Gegen di eses Patent wurden zwei Ei nspriche eingel egt.

D e Ei nsprechenden beantragten sei nen Wderruf wegen
mangel nder Neuheit (Artikel 54 EPU), mangel nder
erfinderischer Tatigkeit (Artikel 56 EPU) und mangel nder
O fenbarung (Artikel 83 EPU). Die Einsprechende 02 nahm
i hren Ei nspruch wadhrend des Verfahrens vor der ersten

| nstanz zur udck.

Di e Einspruchsabteilung w derrief das Patent gemal
Artikel 102 (1) EPU mt der Begriindung, daR der
Cegenstand der erteilten Anspriche und der Anspriche des
wahrend der mindlichen Verhandl ung ei ngereichten

H | f santrages nicht auf erfinderischer Tatigkeit
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beruhten. Hi ergegen richtet sich die Beschwerde der
Pat ent i nhaberin (Beschwerdef dhrerin).

D e Ei nsprechende 01 (Beschwerdegegnerin) nahm i hren
Ei nspruch mt Schrei ben vom4. April 2003 zurick.

Am 16. August 2004 fand vor der Beschwerdekammer eine
nmindl i che Verhandl ung statt, in der die
Beschwer def Uhrerin ei nen neuen Anspruchssatz sow e ei ne
gednderte Beschrei bung einreichte. Anspruch 1 dieses
Anspruchssat zes | autet:

"Verfahren zur Herstellung von zur intravenfsen
Appl i kati on geei gneten virusinaktivierten

| mmungl obul i nl 6sungen, wobei das | mungl obulin mt

ni chti oni schen Tensi den behandelt wird, die anschliel3end
durch Fest phasenextrakti on an hydrophoben Materialien
entfernt werden, dadurch gekennzei chnet, dalR nach der
Behandl ung mt nichtioni schen Tensiden mt biologisch
konpati bl en Pfl anzenél en extrahiert wrd, diese
abgetrennt werden und dann di e Festphasenextraktion
durchgef thrt wird."

D e abhangi gen Anspriche 2 bis 10 sind mt denen der
erteilten Fassung identisch.

Di e Beschwerdefidhrerin beantragte di e Auf hebung der

angef ocht enen Ent schei dung und di e Aufrechterhal tung des
Patents i n geanderter Fassung auf der G undl age der

neuen Anspriche 1 bis 10 und der geanderten Beschrei bung.
I n der mindlichen Verhandl ung verkindete der Vorsitzende
di e Entschei dung der Beschwer dekamer.
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Auf die fol genden Dokunente wird in der vorliegenden
Ent schei dung Bezug genommen:

(1) EP-0 366 946 Al
(2) EP-0 239 859 A2
(3) WD 91/ 14439

(11) Virex News, 1989, Vol. 3, No. 1
(12) Virex News, 1990, Vol. 4, No. 1
(13) Virex News, 1991, Vol. 4, No. 1

(18) EP-0 073 371 A2

(19) T. Dengler et al., Vox Sang., 1990, Vol. 58,

S. 257-263 = Appendi x 10 von Dokunent (13)
(20) T. Burnouf et al., Vox Sang., 1989, Vol. 57,

S. 225-232 = Attachnent 4 von Dokunent (12)
(21) H Schwinn et al., Arzneimttel Forschung/Drug

Research, 1989, Vol. 39, No. 10, S. 1302-1305 =
Attachment 5 von Dokument (12)

(30) Er kl arung von Christine Watkl evicz vom
2. Juli 2001

Di e von der Beschwerdef Uhrerin vorgetragenen Argunente
| assen sich, soweit sie fur die vorliegende Entschei dung

rel evant sind, w e folgt zusammenfassen:

Die i mAnspruch 1 des neuen Hauptantrages und in der
Beschr ei bung dur chgef ithrt en Anderungen stehen in

Ei nklang mt den Erfordernissen der Artikel 84, 123 (2)
und (3) sowi e Regel 88 EPU

Der Gegenstand der Anspriche des neuen Hauptantrags sei
neu. Di e Dokumente (11) bis (13) seien verspatet

vor gel egt worden und hatten von der Ei nspruchsabteil ung
nicht in das Verfahren zugel assen werden dirfen. Diese
Dokunent e stellen Uberhaupt keinen Stand der Technik
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nach Artikel 54 (2) EPU dar, da sie nicht 6éffentlich
zugéngl i ch gewesen seien. Bei den "Virex News" handel e
es sich umMtteilungen der friheren Ei nsprechenden 01
(New York Bl ood Center) an die Lizenznehnmer ihrer "S/D
("Sol vent/ Det ergent ") - Vireninaktivi erungst echnol ogi e".
D e Lizenznehmer seien verpflichtet gewesen, diese

| nf ormati onen vertraulich zu behandel n. Ei ne sol che
Vertraul i chkeitsverpflichtung ergebe sich aus 8§ 12 des
Li zenzvertrags zw schen der fruheren Ei nsprechenden 01
und der Beschwerdefidhrerin und kénne dar idber hinaus

durch Zeugenver nehnung bew esen wer den.

Dar tiber hi naus verwenden die Verfahren, die in Dokunment
(12) in den Berichten "Kabi Bi opharma, Schweden" und
"Freie und Hansestadt Hanmburg, Federal Republic of
Germany" dargestellt sind, zur Beseitigung der fur die
Vi reni naktivi erung benutzten Chem kalien - im

Unt erschi ed zur Lehre des streitgegenstandlichen Patents
- kei ne Unkehr chromat ogr aphi e, sondern entweder eine

| onenaust auschchr omat ogr aphi e oder ei ne nicht weiter
spezifizierte Chromatographie.

Der Gegenstand der Anspriche des neuen Hauptantrags sei
auch erfinderisch. Da Dokunment (11) nicht offentlich
zugéngl i ch gewesen sei, konne seine Lehre nicht mt der
Lehre des Dokunents (1) konbiniert werden. Das

er fi ndungsgenéfR3e Verfahren sei auch nicht durch eine
Konbi nati on der Dokunente (1) und (2) nahegelegt. D e
friuhere Beschwerdegegnerin habe | ediglich gezeigt, dal
besti mt e Verfahrensschritte in di esen Dokunenten

of fenbart sind, es aber versaunt, eine Aufgabe zu
identifizieren, die der Fachmann in nahel i egender Wi se
durch ei ne Konbi nati on di eser Dokunente | 6sen wirde.

Dar tber hi naus enthal te Dokument (1) den klaren H nweis,

2637.D
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dall di e Lehre des Dokunments (2) fur die Entfernung von
Det er genzi en ungeei gnet sei.

Den néchstliegenden Stand der Technik bilde in
Wrklichkeit Dokunent (18), da es auf den gl eichen Zweck
gerichtet sei we die Erfindung, namich die
Bereitstellung eines Verfahrens, mt demein zur

i ntravendsen Applikation geeignetes, langfristig
stabil es Produkt erhalten wird. Ausgehend von Dokunent
(18) sei das erfindungsgendafle Verfahren durch kei nes der
zitierten Dokunente nahegel egt. Dokunent (9) zeige im
Ubrigen die Uberl egenen Ei genschaften des erfindungemal
hergestel | ten Produktes.

Di e von den friuheren Ei nsprechenden vorgetragenen
Argunmente | assen sich, soweit sie fur die vorliegende
Ent schei dung rel evant sind, wi e fol gt zusamenfassen:

D e Dokunmente (11) bis (13) seien Stand der Technik
gemalR Artikel 54 (2) EPU. Die Lizenznehmer der

S/ D- Technol ogi e der fruheren Ei nsprechenden 01 seien als
Mtglieder der Offentlichkeit anzusehen. Aus Dokument
(30), einer schriftlichen Erkl aung der Herausgeberin
der Virex News, Christine Watklevicz, ergebe sich, dal
di ese Druckschriften den Lizenznehnern ohne
Vertraulichkeitsverei nbarung Uberl assen worden seien.
Dokunment (11) sei insgesam an 23, Dokunmente (12) an 28
und Dokunent (13) an 29 Lizenznehnmer Ubersandt worden.
Auch 8 12 des Lizenzvertrags zw schen der fruheren

Ei nsprechenden 01 und der Beschwerdefuhrerin erl aube
kei ne andere Schl uf3f ol gerung, da dort nur die
Gehei mhal tung vertraulicher Informationen geregelt sei
und die in den Virex News enthal tenen | nformationen

Al'l genei nw ssen darstellen
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Der Cegenstand der Anspriche 1 und 3 sei gegenuber
Dokurent (12) nicht neu. Dieses Dokument beschrei be auf
Seite 2 unter "Kabi Bi opharma, Sweden" das

| mmungl obul i n- Pr&parat " Gammonativ" und auf Seite 6
unter "Freie und Hansestadt Hanburg, Federal Republic of
Germany" ein 1gGanti-Rh-Préaparat. Bei beiden Praparaten
handel e es sich um S/ D behandelte, intravents
appl i zi erbare | mungl obul i nl 6sungen, bei denen die

S/ D- Reagenzi en wi e i m angef ocht enen Patent durch

QA extraktion und Chromat ographi e entfernt worden seien.

Ferner beruhe der CGegenstand von Anspruch 1 nicht auf

ei ner erfinderischen Tatigkeit gegenuber einer

Konbi nati on der Dokunente (11), (12) oder (13) mt
Dokurment (1). Die O fenbarung nach Dokurment (11), (12)
oder (13) unterscheide sich vom beanspruchten Gegenstand
allenfalls durch die Verwendung ei nes unterschiedlichen
Saul enmaterials. In Dokunent (1) werde aber das
anspruchsgemall verwendet e Saul enmaterial zu ei nem

ahnl i chen Zweck ei ngeset zt.

Auch gegeniuber einer Konbi nation der Dokumente (1) und
(2) sei der beanspruchte Gegenstand nicht erfinderisch.
Das obj ektive technische Problemsei die Bereitstellung
ei nes Verfahrens zur Herstellung einer virusfreien,

i ntravends applizi erbaren | mmungl obul i nl 8sung. Dokunent
(2) offenbare ein Verfahren, in demdie fur die

Vi reni naktivi erung ei ngesetzten Chem kalien mt

Pfl anzendl en extrahi ert werden. Dokunent (2) weise aber
auch darauf hin, daR nicht alle Tenside quantitativ
entfernt wirden und verbl ei bende Spuren hiervon
neur ot oxi sch wi rken kdnnen. Dengegentber entferne die in
Dokurent (1) beschriebene Festphasenextraktion diese
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Chem kal i en vol | standi g, ohne die biol ogi sche Aktivitat
und Stabilitat der | mungl obulinl dsung zu beei nfl ussen.
Ei ne Verknipfung der Verfahrensschritte von Dokument (1)
und (2) habe fur den Fachmann nahegel egen. Hi nderni sse
war en bei der Durchfihrung ei nes sol chen konbi nierten
Ver fahrens nicht aufgetreten und auch nicht zu erwarten

gewesen.

Ent schei dungsgr inde

1. Di e Beschwerde erfullt die Erfordernisse der Artikel 106
bis 108 und der Regel 64 EPU und ist daher zul &ssig.

Artikel 123 (2) und (3) EPU

2. Anspruch 1 des in der mindlichen Verhandl ung
ei ngerei chten Anspruchssatzes unterscheidet sich von dem
erteilten Anspruch 1 dadurch, dalR er eindeutig festlegt,
dall der Verfahrensschritt der Festphasenextraktion an
hydr ophoben Materialien zeitlich nach dem
Verfahrensschritt der Extraktion mt biologisch
konpati bl en Pfl anzenél en und i hrer Abtrennung erfolgt.
D ese Rei henfol ge der Verfahrensschritte ist der
Anmel dung in ihrer urspringlich eingereichten Fassung
(vgl. Beschreibung, Seite 4, letzter Absatz bis Seite 5,
Absatz 2) direkt und unmttel bar zu entnehnen, so dal
die Anderung in Einklang mit Artikel 123 (2) EPU steht.

3. Nach Artikel 123 (3) EPU dirfen di e Patentanspriche des
eur opdi schen Patents nicht in der Wise geandert werden,
dall der Schutzbereich erweitert wird. D e vorgenannte
Anderung i st daher nur dann mit dem EPU vereinbar, wenn
bereits der erteilte Anspruch 1 die nunnehr eindeutig

2637.D



2637.D

- 8 - T 1028/ 01

festgel egte Rei henfol ge der Verfahrensschritte unfallt
hat. Dies ist nach Auffassung der Kammer der Fall: In
Anspruch 1 in der erteilten Fassung sind beide
Verfahrensschritte nicht explizit in einen zeitlichen
Bezug zuei nander gesetzt worden. Viel nehr stehen sie -
jeweils fur sich - nur in einemzeitlichen Bezug zu dem
Ver fahrensschritt der Behandl ung mt nichtionischen
Tensi den. Di e Festphasenextraktion soll "anschlieRend"
an di ese Behandl ung erfol gen, die Extraktion mt

Pfl anzendl en soll "nach der Behandl ung" erfol gen. Auch
wenn das Wrt "anschliefRend” im allgenei nen einen

unm ttel bareren Zeitbezug als das Wrt "nach" inpliziert,
so ist dieses sprachliche Indiz zu schwach, umdie

Rei henf ol ge der Verfahrensschritte "Festphasen-
extraktion” und "Planzendl extrakti on"” zuei nander im
erteilten Anspruch als eindeutig festgel egt ansehen zu
kénnen. Bei der Bestimmung des Schut zbereichs ist gemal
Arti kel 69 EPU die Beschrei bung zur Ausl egung der
Anspriuche heranzuzi ehen. Sowohl aus der all genei nen
Darstellung der Erfindung in der Beschrei bung (Spalte 3,
Zeilen 11 bis 24 der Patentschrift) als auch aus dem

ei nzi gen Ausf Uhrungsbei spiel (Spalte 3, Zeile 57 bis
Spalte 4, Zeile 7) ergibt sich, dal die

Pfl anzendl extrakti on der Festphasenextraktion vorausgeht.
Der Fachmann wirde den erteilten Anspruch daher so

ausl egen, dall er jedenfalls auch di ese Rei henfol ge der
Ver fahrensschritte unfal3t. Di e nunnehrige eindeutige
Festl egung di eser Rei henfol ge stellt daher keine

Schut zber ei chserwei terung dar und steht in Einklang mt
Artikel 123 (3) EPU
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54 EPU

| m Beschwer deverfahren hat die fruhere Einsprechende 01
i hren Neuheitsei nwand auf die O fenbarungen gest it zt,
die in Dokunment (12) unter den Titeln "Kabi Bi opharna
Sweden" und "Frei e und Hansestadt Hanburg, Federal
Republic of Germany" enthalten sind. D e
Beschwer def Ghrerin hat jedoch bestritten, dal das
Dokurment (12) zum Prioritétszeitpunkt des Streitpatents
der Offentlichkeit zuganglich war.

Dokunment (12) ist - ebenso wie die weiteren i mVerfahren
befindli chen Dokunente (11) und (13) - eine Ausgabe der
Virex News. Dabei handelt es umein Mtteilungsblatt
("Newsl etter"), das die frihere Ei nsprechende 01

of fenbar i n unregel maRi gen Abstanden an ihre

Li zenznehner der S/ D Technol ogi e versandt hat. Dem auf
der Titelseite befindlichen Vermerk "Published by The
New York Bl ood Center for S/ D Process Licensees" ist zu
ent nehnmen, dal3 die Verteilung des Mtteilungsbl attes auf
ei ne bestimte eng ungrenzte Adressatengruppe beschrankt
war. Die Informationen des Mtteilungsblattes bezi ehen
sich auf die |lizenzierte Technol ogi e und beschrei ben in
Kur zf assung ver schi edene ei gene Entw ckl ungen der

Li zenznehner in di esem Zusammenhang.

D e genannten Unst &nde sprechen dagegen, di e Adressaten
der Virex News als Mtglieder der Offentlichkeit zu
betrachten. Es kann fir den Regel fall davon ausgegangen
wer den, dal} Li zenznehner, denen von ihrer Lizenzgeberin
Uber Neuentw ckl ungen anderer Lizenznehner berichtet

wi rd, diesbeziglich zur Vertraulichkeit verpflichtet
sind, sel bst wenn es keine explizite

Cehei mhal t ungsabrede geben sollte. D e
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Beschwer def Ghrerin hat zudem dargetan, dal jedenfalls in
i hrem Li zenzvertrag mt der fruheren Ei nsprechenden 01
ei ne grundsat zl i che Gehei mhal t ungskl ausel ei ngef iigt war.
Ferner ist zu bericksichtigen, dall Dokument (13)

hi nsichtlich der speziellen Mtteilung "Over 1,7 mllion
doses of S/D treated product safely infused" den

fol genden Hinweis enthalt: "Please feel free to share
this news with your colleagues.” Dies |legt den
Gegenschl u3 nahe, dalR hinsichtlich aller anderen
Mtteilungen grundsatzlich Vertraulichkeit vereinbart
oder erwartet wurde. |Im Ubrigen haben Lizenznehner bei

I nformationen, die die |izenzierte Technol ogie betreffen
und nur einem ausgewahlten Kreis von Personen mtgeteilt
wer den, typischerweise ein eigenes

Cehei mhal t ungsi nt er esse.

Angesi chts der genannten Unstdnde kann prima facie nicht
davon ausgegangen werden, dalR di e Adressaten der Virex
News Mtglieder der Offentlichkeit waren. Auch das von
der fruheren Ei nsprechenden 01 in di esem Zusamenhang
vorgel egte Beweismttel (= Dokunment (30)), die
schriftliche Erkl&rung der Herausgeberin der Virex News
C. Watklevicz, ist nicht ausreichend. Zwar enthalt sie
unter Ziffer 3 die pauschal e Aussage, dall die Virex News
den S/ D-Lizenznehnmern ohne Verpflichtung zur

Cehei mhal tung zur Verfligung gestellt worden ist.

Angesi chts des Fehlens jeglicher Erl &uterungen oder
Prazi si erungen ist der Wert di eser Aussage jedoch
zwei fel haft. So kann bei spi el swei se nicht ausgeschl ossen
wer den, dal} sie sich nur auf das N chtvorhandensein
expliziter zusatzlicher Cehei mhal tungsabreden bezieht.
Vertraul i chkei tspflichten infol ge bestehender

Li zenzvertréage oder inpliziter Natur waren dann ohne
weiteres mt der Erklarung der Virex News-Herausgeberin
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Wat kl evi cz verei nbar. Auch die Mglichkeit des Bestehens
ei gener Cehei mhal tungsi nteressen der Lizenznehnmer wird
durch di e Erkl arung ni cht ausger aunt

D e Behauptung der friheren Ei nsprechenden 01, das
Dokunent (12) sei der Offentlichkeit zuganglich gewesen,
ist somt durch die schriftlichen Beweismttel nicht
ausrei chend bewi esen worden. Die Kammer hat daher keinen
Anl a3 gesehen, den von der Beschwerdef Ghrerin
gegenbewei sl i ch angebot enen Zeugen zu vernehnmen. Denn
die aus Artikel 114 (1) EPU fol gende Verpflichtung zur
Anmtsermttlung ist nicht unbeschréankt. Scheidet etwa ein
Beteiligter, der eine offenkundi ge Vorbenutzung oder

ei ne fridhere mindliche O fenbarung geltend gemacht hat,
aus dem Ei nspruchsverfahren aus, so sollte das EPA in
der Regel aus G unden der Verfahrensdkonom e von
weiteren Ermttlungen absehen (T 129/88, ABI. EPA 1993,
598, Nr. 3.2). Das gleiche gilt, wenn - wie hier - von
ei nem friuheren Ei nsprechenden geltend genmacht wurde, dal
eine schriftliche Ofenbarung 6ffentlich zuganglich
gewesen i st.

I m Ei nspruchsverfahren vor der ersten Instanz hat die
frihere Einsprechende 01 erfol gl os einen weiteren
Neuhei t sei nwand er hoben, den sie auf die Ofenbarung des
Dokunents (3) stiutzte. Dokunment (3) gehdrt zum Stand der
Techni k nach Artikel 54 (3) EPU. Da sich di eses Dokunent
mt Blutplasma befal3t, nicht aber mt einer

| mmungl obul i nl 6sung gemall dem CGegenstand des Anspruchs 1,
si eht die Kammer keinen Gund, die erstinstanzliche

Ent schei dung di esbeziiglich in Frage zu stellen.



- 12 - T 1028/ 01

Arti kel 56 EPU

10.

11.

12.

2637.D

W e oben dargel egt, gehort Dokunent (12) nicht zum Stand
der Techni k. Di e gleichen Erwadgungen treffen auch auf
di e Dokunmente (11) und (13) zu, die daher ebenfalls

ni cht zum Stand der Techni k zahl en.

Den néchstliegenden Stand der Techni k bildet in der
Regel das Dokunent, wel ches ei nen Gegenstand of fenbart,
der zum gl ei chen Zweck oder mt dem sel ben Zi el

entw ckelt wurde w e di e beanspruchte Erfindung und die
wi chtigsten technischen Merkmale mt ihr genein hat (vgl.
Recht sprechung der Beschwerdekamrern des EPA, 4. Aufl.,
Seite 118). We sich aus der Patentschrift (Spalte 2,
Zeilen 20 bis 25) ergibt, ist es das Ziel der
beanspruchten Erfindung, ein Verfahren zu entw ckel n,
das zu ei nem | nmungl obul i n- Produkt fuhrt, wel ches so
stabi|l ist, dall es sel bst ohne Lyophilisierung direkt
al s I njektionsl 6sung hergestellt und gel agert werden
kann, und bei dessen Applikation keine

Vi rusubertragungen auf den Patienten auftreten.

Dokunent (1) betrifft die Bereitstellung von

bi ol ogi schen Materialien, insbesondere von

Bl ut pl asmapr odukt en, di e zwecks Vireninaktivierung mt
Sol venzi en und Detergenzien ("S/ D Verfahren") behandelt
worden sind (Seite 2, Zeilen 41 bis 46). Die in

Dokurent (1) beschriebene Erfindung besteht darin, diese
Sol venzi en und Detergenzien, die vom nenschlichen Korper
nicht gut toleriert werden (Seite 2, Zeilen 47 bis 49),
mt Hlfe einer Festphasenextraktion an hydrophoben

Mat eri ali en ("hydrophobic interaction chromatography")
wi eder zu entfernen (Seite 5 Zeilen 1 bis 6). Zu den

Bl ut pl asmapr odukt en, auf di e das Extraktionsverfahren
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angewendet werden kann, zahlt Dokunent (1) ausdrucklich
auch I mmungl obuline (Seite 5, Zeilen 20, 26 bis 29,
Seite 6, Zeilen 6, 28 bis 29, Seite 7, Zeilen 53 bis 54).
Di e so behandel t en Bl ut pl asmapr odukt e kdnnen direkt den
Patienten i m\Wge ei ner Transfusion verabreicht werden
(Seite 7, Zeilen 17 bis 21) und sind infol ge der
Ent f ernung der Sol venzi en und Det ergenzi en st abi

(Seite 4, Zeilen 55 bis 59). Die in Dokument (1)

of fenbarte Lehre verfolgt somt die gleiche Zelsetzung
wi e di e beanspruchte Erfindung und hat mt ihr wchtige
t echni sche Merknmal e genmei nsam

Weder Dokunent (2) noch Dokunent (18) konmen der

Erfi ndung so nahe. Dokunment (2) beschreibt ein Verfahren
zur Extraktion von zur Vireninaktivierung eingesetzten
Sol venzi en und Det ergenzi en aus Bl ut pl asmaprodukten. Die
beschri ebene O extraktion entfernt diese Stoffe

al l erdings nicht vollstandig. Dokunent (1) (Seite 3,
Zeilen 32 bis 34) nimt auf Dokunment (2) ausdricklich
Bezug und stellt fest, dalR das dort beschriebene

Ext rakti onsverfahren nicht in der Lage ist, die neisten
Det ergenzien zu entfernen. Es ist nicht ersichtlich,
weshal b der Durchschnittsfachmann einen in Dokunent (1)
explizit als weniger geeigneten Stand der Technik als
Ausgangspunkt fur di e beanspruchte Erfindungen wahl en
sollte. Dokunent (18) wurde von der Beschwerdefihrerin
al s nadchster Stand der Techni k angesehen. Di e Kanmer
teilt diese Auffassung nicht. Dokunent (18) befalit sich
zwar mt der Entw cklung intravends appli zierbarer

| nmungl obul i ne, jedoch nicht mt den Problenen, die mt
ei ner Vireninaktivierung verbunden sind, insbesondere
auch nicht mt der Extraktion von Mtteln, die zur

Vi reni naktivi erung ei ngesetzt werden. Es ist daher von
Dokunment (1) als nachstem Stand der Techni k auszugehen.
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Das beanspruchte Verfahren unterscheidet sich von demin
Dokurent (1) beschriebenen dadurch, dall nach der

Behandl ung mt Sol venzi en und Det ergenzi en, aber vor der
Fest phasenextrakti on an hydrophoben Materialien ein
zusat zli cher Verfahrensschritt erfolgt, namich die
Extraktion mt biologisch konpati bl en Pflanzenél en und
deren Abtrennung. Fir die Beurteilung der technischen

W r kungen, die durch die Einfigung di eses
Verfahrensschrittes erzielt werden, ist folgendes zu

ber Gicksi chti gen:

Tabellen 1 und 3 von Dokunment (1) zeigen, dal3 weder

Sol venzi en noch Det ergenzi en anhand des dort

beschri ebenen Verfahrens vol |l standig entfernt werden.

| nsbesondere betragt die Restkonzentration an Triton im
Fal | e ei nes | munserungl obul i n-Praparats 12,2 ppm
(Tabel l e 3). Dagegen ergibt sich aus der letzten Zeile
der von der Beschwerdef dhrerin eingereichten
Vergl ei chstabelle (Seite 7 der Beschwerdebegrindung),
dall bei demimvorliegenden Patent beschriebenen
Verfahren die verbl ei bende Restkonzentration an TNBP bzw.
Triton X-100 weni ger als 0,005% bzw. 0, 01% der
Startwerte betragt. D es bedeutet, daR - ausgehend von
der in Dokunment (1) verwendeten Anfangskonzentration an
Triton X-100 von 1% (= 10000 ppm - das patent genal3e
Verfahren zu ei ner Restkonzentration von weniger als

1 ppmfuhrt, d. h. zu einer nehr als zehnmal geringeren
Rest konzentrati on gegenuber demin Dokument (1)

beschri ebenen Verfahren. Die R chtigkeit der auf

Ver gl ei chsversuchen der Beschwerdef Ghrerin basi erenden
Ver gl ei chstabel I e i st von der friheren Ei nsprechenden 01
weder bestritten noch in Zweifel gezogen worden.
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Somt besteht die objektive Aufgabe, die durch die
beanspruchte Erfindung gel 6st wurde, in der

Zur ver figungstel | ung ei nes gegentuber der Lehre von
Dokunent (1) verbesserten Verfahrens zur Herstellung
einer langfristig stabilen virusinaktivierten

| mmungl obul i nl 6sung, die zur intravendsen Applikation
geei gnet i st.

D e friuheren Ei nsprechenden haben di e Auffassung
vertreten, dall es fur den Durchschnittsfachmann

nahegel egen héatte, die Dokunmente (1) und (2) zu
konbi ni eren und ein Verfahren zu entw ckel n, das sowohl
ei ne Festphasenextrakti on an hydrophoben Materialien als
auch eine O extraktion enthalt. In di esem Zusamrenhang

i st jedoch zu beachten, dall Dokunent (1) eine

Ver besserung der im Stand der Techni k befindlichen
Extrakti onsverfahren zum Zi el e hat und u. a. auch die
Lehre des Dokunents (2), das im Ubrigen von der gleichen
Annel derin (New York Bl ood Center, Inc.) stamt, als

ei nes dieser Verfahren explizit erwahnt. Di es geschi eht
in eindeutig negativer Weise. EsS wird nanlich

her vor gehoben, dall das Verfahren die neisten

Det ergenzi en nicht beseitigt. Allein diese Information
durfte den Durchschnittsfachmann bereits davon abhalten,
di e Lehren aus Dokunment (1) und (2) zu konbinieren.

H nzu kommt, dal die in Dokunent (2) enthaltenen

Anal ysener gebni sse (s. etwa Tabelle 1 hinsichtlich der
Rest konzentration von Triton) weniger zufriedenstellend
erscheinen als die Anal ysenergebnisse in den Tabellen 1
und 3 des Dokunents (1). Es ist daher nach Uberzeugung
der Kammer kein Gund ersichtlich, der den Fachmann zu
ei ner Konbi nati on der Lehren der Dokunmente (1) und (2)
veranl alt hatte.
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Di eses Ergebnis wird des weiteren dadurch unternmauert,
dall dem Fachmann of fensichtlich unterschiedliche
Strategien zur Verfigung standen, um ausgehend von der
Lehre von Dokunent (1) eine verbesserte Extraktion der
zur Vireninaktivierung verwendeten Sol venzi en und

Det ergenzien zu erreichen. Dies ergibt sich insbesondere
aus den Dokunmenten (19), (20) und (21), die sich in den
Anhangen der - als solche nicht o6ffentlich zugéanglichen
- Dokurmente (12) und (13) befinden, aber bereits zuvor
in offentlich zuganglichen Zeitschriften erschi enen

war en und daher zum Stand der Techni k z&hlen. In diesen
drei Dokunenten werden ebenfalls Verfahren beschrieben,
die die Entfernung der fur die Vireninaktivierung
verwendet en Sol venzi en und Det ergenzien zum Zi el haben.
Nach der O fenbarung von Dokument (19) wird eine

Chr omat ogr aphi e auf Sephacryl S 300HR oder S 400HR
verwendet, die zur Entfernung der Sol venzien und

Det er genzi en und von 98% der kont am ni erenden Proteine
fahrt (vgl. Seite 257, Abstract, und Seite 260, rechte
Sp., erster Absatz). In Dokument (20) wird ein Verfahren
beschri eben, das |onenaustauschchromatographi e und
Affinitéatschromatographie (Seite 226, |inke und rechte
Spal t e Uber brickender Absatz) mteinander konbiniert und
zu einer Restkonzentration von Detergenzien fuhrt, die
unter der Nachwei sgrenze liegt (Seite 227, linke Spalte).
Auch nach der Lehre von Dokunent (21) werden
Affinitéatsabsorption und | onenaustauschchromat ographi e
zusamen verwendet (Tabelle 3) und fihren zu der

Entf ernung der Sol venzi en und Detergenzien (Seite 8).
Dokunente (19) bis (21) zeigen somt, dalR sich dem
Durchschni ttsfachmann al ternative Miglichkeiten boten
um das in Dokunment (1) offenbarte Extraktionsverfahren

abzuwandel n und zu ver bessern.
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D e Kammer ist daher davon Uberzeugt, dalR sich die in
Anspruch 1 definierte technische Lehre nicht in
nahel i egender Wi se aus dem Stand der Techni k ergi bt,
sondern auf erfinderischer Tatigkeit beruht. Sie
entspricht somit den Erfordernissen des Artikel 56 EPU
Das gleiche gilt fur die CGegenstande der von Anspruch 1
abh&ngi gen Anspriche 2 bis 10.

Anpassung der Beschrei bung

20.

In Einklang mit der Anderung des Anspruchs 1 hat die
Beschwer def Ghrerin ei ne angepaldte Beschrei bung

ei ngerei cht, umdeutlich zu machen, dalR sich die
Erfindung nur auf ein Extraktionsverfahren bezieht, in
dem di e Festphasenextraktion nach der Extraktion mt

Pfl anzendl en erfolgt. Ferner wirden zwei offensichtliche
Unrichtigkeiten in der Beschrei bung (Spalte 2, Zeilen 50
und 51) berichtigt. Die genannten Anderungen stehen in
Ei nklang mit Artikel 123 (2) EPU

Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden wrd entschi eden:

2637.D

D e angefochtene Ent schei dung wi rd auf gehoben.

D e Angel egenheit wrd an die erste Instanz mt der
Anor dnung zuridckverw esen, das Patent in geandertem
Unfang mt fol gender Fassung aufrechtzuerhalten:
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Anspr tche: 1 bis 10 gendld Hauptantrag, eingereicht
in der nundlichen Verhandl ung.

Beschrei bung: Seiten 2 und 3 (= Spalten 1 bis 4),
ei ngereicht in der mindlichen Verhandl ung.

Der Geschéaftsstell enbeant e: Der Vorsitzende:

P. Crenpna R Mouf ang
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