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Sachverhalt und Antrage

IT.

ITT.

2338.D

Die Beschwerde der Einsprechenden (Beschwerdefiihrerin)
richtet sich gegen die Zwischenentscheidung der
Einspruchsabteilung vom 2. Oktober 2003, mit der das
europaische Patent Nr. 0 659 276 (europdische Anmeldung
Nr. 93 917 678.0, verdffentlicht als WO 94/03813 mit
beanspruchter Prioritat DE 4225038 wvom 29. Juli 1992)
auf der Grundlage der Ansprlche 1 bis 10 des in der
mindlichen Verhandlung am 2. April 2003 eingereichten

Hauptantrags aufrechterhalten wurde.

Gegen die Erteilung des Patents war am 14. Oktober 1998
ein Einspruch eingelegt worden, der sich auf Artikel
100 a) EPU, namlich mangelnde Neuheit und fehlende
erfinderische Tatigkeit, sowie auf Artikel 100 b) und c)

EPU stltzte.

Der Anspruch 1 der urspringlichen Anmeldung lautet wie

folgt:

"1l. Kompetitiver Immunoassay zum Nachweis von Kollagen
oder Kollagenfragmenten in einer Probe, dadurch
gekennzeichnet, daf® ein Bindepartner, der ein
synthetisches lineares Peptid enthalt, das einer Sequenz
des nicht-helikalen C- oder N-terminalen Bereichs von
Kollagen entspricht,

mit einem Antikdrper, der das synthetische lineare
Peptid zu binden vermag,

und der Probe inkubiert,

und die Bindung des Antikdrpers an den Bindepartner in

geeigneter Weise bestimmt wird."
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Der von der Einspruchsabteilung aufrechterhaltene

Anspruch 1 lautet wie folgt:

"l. Kompetitiver Immunoassay zum Nachweis von Kollagen
Typ I oder Kollagenfragmenten davon in einer Probe,
dadurch gekennzeichnet, dass ein Bindepartner, der ein
synthetisches lineares Peptid enthdlt, das einer Sequenz
des nicht-helikalen C- oder N-terminalen Bereichs von
Kollagen Typ I entspricht,

mit einem Antikdérper, der das synthetische Peptid zu
binden vermag,

und der Probe inkubiert,

und die Bindung des Antikdrpers an den Bindepartner in

geeigneter Weise bestimmt wird."

Der erteilte Anspruch 1 unterschied sich von dem
aufrechterhaltenen Anspruch 1 nur dadurch, dass das
synthetische Peptid, das der Antikdrper zu binden vermag,

auch als "lineares" definiert wurde.

In ihrem Schriftsatz vom 4. November 2004 nahm die
Patentinhaberin (Beschwerdegegnerin) zu der von der
Beschwerdefihrerin am 12. Februar 2004 eingereichten
Beschwerdebegriindung Stellung und reichte einen neuen

Hauptantrag und zwei Hilfsantrdge 1 und 2 ein.

In einer Mittelung vom 7. April 2005 gemaff Artikel 11
Absatz 1 der Verfahrensordnung der Beschwerdekammern,
die den Beteiligten mit der Ladung zur mundlichen
Verhandlung zugesandt wurde, teilte die Kammer den

Beteiligten ihre vorlaufige Auffassung mit.

In ihren Schreiben vom 17. Juni 2005 brachten die

Beschwerdefiithrerin und die Beschwerdegegnerin weitere



VIIT.

IX.

2338.D

- 3 - T 0117/04

Argumente vor. Die Beschwerdegegnerin reichte auch einen
neuen Hauptantrag und zweili neue Hilfsantrdge 1 und 2 ein,
die dann mit dem weiteren Schreiben vom 5. Juli 2005
durch einen neuen Hauptantrag und zwei neue Hilfsantrage

1 und 2 ersetzt wurden.

Wahrend der mindlichen Verhandlung, die am 19. Juli 2005
stattfand, reichte die Beschwerdegegnerin einen
Hilfsantrag 3 als Hauptantrag ein und nahm alle friher

gestellten Antrage zurluck.

Der in der mindlichen Verhandlung eingereichte
Hauptantrag (bezeichnet als 3. Hilfsantrag) enthielt nur

zwel Anspriiche, die wie folgt lauteten:

"1l. Kompetitiver Immunoassay zum Nachweis von Kollagen
Typ I oder Kollagenfragmenten davon in einer Probe,
dadurch gekennzeichnet, dass ein Bindepartner, der ein
synthetisches lineares Peptid enthdalt, das einer Sequenz
des nicht-helikalen N-terminalen Bereichs von Kollagen
Typ I oder der Sequenz SEQ ID NO: 1 aus dem
nicht-helikalen C-terminalen Bereich von Kollagen Typ I
entspricht und keine Hydroxylysyl- oder
Lysylpyridinolin-Quervernetzung enthalt,

mit einem Antikdrper, der das synthetische lineare
Peptid zu binden vermag,

und der Probe inkubiert,

und die Bindung des Antikdrpers an den Bindepartner in

geeigneter Weise bestimmt wird."

"2. Verwendung eines Antigens, das ein synthetisches
lineares Peptid enthdlt, das einer Sequenz des
nicht-helikalen N-terminalen Bereichs von Kollagen Typ I

oder der Sequenz SEQ ID NO: 1 aus dem nicht-helikalen
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C-terminalen Bereich von Kollagen Typ I entspricht und
keine Hydroxylysyl- oder Lysylpyridinolin-Quervernetzung
enthalt, als Standardmaterial zur Erstellung einer
Standard- oder Eichkurve in einem kompetitiven
Immunoassay zum Nachweis von Kollagen Typ I oder

Kollagenfragmenten davon."

In der vorliegenden Entscheidung wird auf die folgenden

Entgegenhaltungen Bezug genommen:

D1: WO-A-91/08478 (Verdbffentlichungstag
13. Juni 1991) ;

D2: EP-A-0 505 210 (Verdffentlichungstag
23. September 1992, Prioritdtstag 20. Marz 1991);

D6 : WO-A-94/14844 (Verdffentlichungstag 7. Juli 1994,

Prioritdtstag 28. Dezember 1992) ;

D15: EP-A-0 718 309 (Verdffentlichungstag
26. Juni 1996) ;

D16 : R. Timpl et al., J. Immunol., 1972, Bd. 108(1),
Seiten 119-125;

D17: WO-A-96/36645 (Verdffentlichungstag
21. November 1996) .

Die schriftlich sowie in der mindlichen Verhandlung von
der Beschwerdefliihrerin vorgetragenen Argumente lassen

sich im wesentlichen wie folgt zusammenfassen:
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Artikel 123 (2) EPU

Die Anderung von Kollagen im allgemeinen zu Kollagen
Typ I in dem beanspruchten Immunoassay stelle eine
unzulassige Erweiterung gegentber dem Inhalt der
urspringlichen Anmeldung dar. Die Anmeldung beziehe sich
immer auf Kollagen im allgemeinen. Der spezifische
Kollagen Typ I sei nur in Verbindung mit Osteolyse
offenbart und dies kdénne nicht Uber diesen spezifischen
Zweck hinausgehen. Deswegen seil eine Verallgemeinerung
des Immunoassays zum Nachweis von Kollagen Typ I zu
jedem beliebigen Zweck (und nicht auf Osteolyse
beschrankt) von der ursprlinglichen Anmeldung nicht

gestltzt.

Artikel 87 bis 89 EPU

Das Prioritatsdokument beziehe sich ausschliefflich auf
Sequenzen des nicht-helikalen C-terminalen Bereichs von
Kollagen. Es gebe darin keinen Hinweis auf Sequenzen des
nicht-helikalen N-terminalen Bereichs von Kollagen
(geschweige denn von Kollagen Typ I). Daher kdénne diesem
Gegenstand die beanspruchte Prioritdt nicht zugestanden

werden.

Die im Streitpatent beschriebene Sequenz SEQ ID No.: 1
(bzw. SEQ ID No.: 4 im Prioritatsdokument) aus dem
nicht-helikalen C-terminalen Bereich von Kollagen Typ I
sei im Prioritatsdokument offenbart worden. Jedoch seien
wegen des in den Ansprlchen verwendeten Wortlauts
"enthdlt" die Bindepartner im beanspruchten Immunoassay
nicht auf die spezifischen synthetischen linearen
Peptide beschrankt, die nur (ausschliefflich) diese

Sequenz SEQ ID No.: 1 enthielten. Vielmehr umfasse
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dieser Wortlaut Bindepartner, die diese Sequenz zusammen
mit weiteren Sequenzen aus dem nicht-helikalen
C-terminalen Bereich von Kollagen Typ I enthielten.
Diese Bindepartner seien aber im Prioritadtsdokument
nicht offenbart worden, und daher kdénne flir sie die

beanspruchte Prioritat nicht anerkannt werden.

Artikel 54 EPU

Dokument D6, das nach Artikel 54 (3) EPU nur flUr die
Prifung der Neuheit in Betracht komme, erwahne die
Verwendung von linearen Peptiden, die Sequenzen aus dem
nicht-helikalen C-terminalen Bereich von Kollagen Typ I
enthalten, als Antigene flr einen Immunoassay zum
Nachweis von Kollagen Typ I. Diese Peptide enthielten
die in den vorliegenden Ansprlichen genannte Sequenz SEQ
ID No.: 1, aber sie seien nicht auf diese spezifische
Sequenz beschrankt. Deswegen sei das Dokument
neuheitsschadlich fir den beanspruchten Gegenstand, der

Uber diese gpezifische Sequenz SEQ ID No.: 1 hinausgehe.

Dokument D2, welches auch gemdf Artikel 54 (3) EPU
relevant sei, offenbare die Herstellung von Antikdrpern,
die lineare Peptide aus dem nicht-helikalen C-terminalen
Bereich von Kollagen Typ I erkennen und die in einem

(kompetitiven) Immunoassay benutzt werden kdénnten.

Artikel 56 EPU

Die Sequenzen aus den nicht-helikalen N- und
C-terminalen Bereichen von Kollagen Typ I seien bereits
bekannt und gehdrten zum Stand der Technik. Wie u. a. im
Dokument D16 offenbart werde, sei der Fachmann auch in

der Lage, Antikdrper gegen diese Bereiche herzustellen.
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Die genauen Anweisungen des Dokuments D16 fihrten den
Fachmann in der Tat zur direkten Herstellung von
Antikdrpern gegen den nicht-helikalen N-terminalen
Bereich von Kollagen Typ I. Die Anwesenheit von drei
aneinander liegenden Phenylalaninen im nicht-helikalen
C-terminalen Bereich von Kollagen Typ I ermdgliche dem
Fachmann, diesen Bereich als hervorragendes Antigen zu
erkennen, d. h. als erste Wahl, um Antikdrper
herzustellen. Die Verwendung dieser Antikdrper in einem
(kompetitiven) Immunoassay sei auch naheliegend flr
einen auf dem Immunologie Gebiet tatigen

Durchschnittsfachmann.

Dokument D1, das in einer zweiten Argumentationslinie
der Beschwerdefihrerin als nadchstliegender Stand der
Technik angesehen worden sei, offenbare die Herstellung
von Antikdérpern (z. B. 1H11l) gegen ein Telopeptid aus
dem quervernetzten nicht-helikalen N-terminalen Bereich
von Kollagen Typ I (Formula III). Die lineare Sequenz
"QYDGK" aus dem alpha2(I) N-terminalen Telopeptid wvon
Kollagen Typ I sei als ein wichtiger Teil des wvom
Antikdrper 1H11l erkannten Epitopes beschrieben worden.
Figur 9 zeige auch, dass dieses lineare Peptid ein
spezifisches kompetitives Bindungsverhalten mit dem
entsprechenden quervernetzen Peptid aufweise. Aufgrund
dieser Information sei es flr den Fachmann naheliegend,
einen kompetitiven Immunoassay zum Nachweis von Kollagen
Typ I zu entwickeln, wobei der angewandte Bindepartner
nur ein synthetisches lineares (d. h. mit keiner
Quervernetzung) Peptid aus dem nicht-helikalen

N-terminalen Bereich von Kollagen Typ I enthalte.

Im Hinblick auf die unterschiedliche Zusammensetzung und

beachtliche Lange der nicht-helikalen N-terminalen

2338.D
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Bereiche von Kollagen Typ I (alphal(I)N und alpha2(I)N
jeweils mit 17 und 11 Aminosduren), lieffen sich daraus
eine erhebliche Zahl von mdéglichen synthetischen
linearen Peptiden ableiten. Dennoch sei es nicht zu
erwarten, dass alle diese Peptide ein kompetitives
Bindungsverhalten mit dem quervernetzen
Kollagenabbaupeptid aufwiesen. Deswegen enthalte der
beanspruchte Gegenstand synthetische lineare Peptide,
die den gewlinschten Effekt nicht erzielten. In
Ubereinstimmung mit der Rechtsprechung der
Beschwerdekammern koénnten diese Sequenzen nicht als
erfinderisch angesehen werden (inter alia T 939/92, ABI.

EPA 1996, 309).

Artikel 83 EPU

Der in den vorliegenden Ansprlichen genannte Bindepartner
bzw. das Antigen sei nicht auf die angegebenen
synthetischen linearen Sequenzen beschrankt. Der
Wortlaut dieser Ansprlche ("enthdlt") lasse es
vollkommen offen, ob der Bindepartner noch andere
(lineare) Sequenzen umfasse. Insbesondere sei flur
Sequenzen aus dem nicht-helikalen N-terminalen Bereich
von Kollagen Typ I weder die Lange (2 bis 25 Aminosaure)
noch die erforderliche minimale Zusammensetzung
festgelegt. Selbst die Sequenz SEQ ID No.: 1 enthalte
zwel undefinierte Aminosduren (Xaa), was zahlreiche
(sowohl nattirliche als auch kiUnstliche) Kombinationen
ermdglichte. Das Streitpatent enthalte keine Anleitung
zur eindeutigen Identifizierung der Sequenzen bzw.
Bindepartner, die fir den beanspruchten Zweck geeignet
seien. Der in den Ansprlchen genannte Bindepartner kdénne
zahlreiche Epitop-Kombinationen enthalten, die die

Spezifitdt und Reaktivitdt der hergestellten Antikdrper
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(und dadurch die Effizienz des beanspruchten
Immunoassays) auch stark beeinflussen kénnten. Nicht
alle mébglichen Epitop-Kombinationen (Bindepartner) seien
fir den beanspruchten Immunoassay geeignet. Eine Auswahl
von geeigneten Bindepartnern, d. h. Sequenzen mit dem
gewlnschten kompetitiven Effekt, stelle flr den Fachmann
einen unzumutbaren Aufwand dar. Darlber hinaus sei auch
zUu berlicksichtigen, dass die zu untersuchende Probe (aus
bestimmten Patientengruppen, unterschiedlichen
Krankheiten, usw.) bei der Entwicklung eines
kompetitiven Immunoassays spezifische Probleme und

Schwierigkeiten bereiten konne.

Das Streitpatent offenbare kein einziges konkretes
Ausflhrungsbeispiel mit der Sequenz SEQ ID NO.: 1 oder
mit einer Sequenz des nicht-helikalen N-terminalen
Bereichs von Kollagen Typ I, das der Fachmann
nacharbeiten kdénne. Die (langere) Sequenz SEQ ID No.: 2
sei im Beispiel 4 benutzt worden, um polyklonale
Antikdrper herzustellen. Das Decapeptid mit der in SEQ
ID No.: 3 gezeigten Sequenz sei in einem (ELISA)
Immunoassay (Beispiel 5, Figur 1) verwendet worden. Nach
standiger Rechtsprechung der Beschwerdekammern (inter
alia T 397/02 von 10. Oktober 2003, T 285/01 von 3. Juni
2004 und T 609/02 von 27. Oktober 2004), miisse das
Streitpatent, wenn die erfinderische Tatigkeit durch
einen unerwarteten Effekt begrlindet sei, insbesondere
wenn dieser Effekt der Lehre des Standes der Technik
(ndmlich, dass eine Quervernetzung im Bindepartner
unentbehrlich sei) widerspreche, ein technisches
Beispiel enthalten. In solchen Fallen reiche eine blofRe

Behauptung oder ein theoretisches Beispiel nicht aus.
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In Erwiderung darauf hat die Beschwerdegegnerin im

wesentlichen folgendes vorgetragen:

Artikel 123(2) EPU

Aus den ursprlinglich eingereichten Unterlagen gehe klar
hervor, dass es sich bei den erfindungsgemaf’
einsetzbaren Sequenzen um Sequenzen von Kollagen Typ I
handele. So seien alle exemplifizierten Sequenzen aus
Kollagen Typ I. Dies sei in Beispiel 4 fir die Sequenz
SEQ ID No. 2 explizit angegeben. Weiterhin beschreibe
die Anmeldung die Messung von Kollagenabbauprodukten als
Marker flr das Ausmafl einer Osteolyse. Weil in Knochen
nur Kollagen Typ I vorkomme, sei fir den Fachmann auch
klar, dass es sich nur um Kollagen Typ I handeln ko&nne.
SchlieRlich bezogen sich die in der urspringlich
eingereichten Beschreibung genannten Literaturzitate nur
auf Kollagen Typ I. Somit sei auch klar angedeutet, dass
es sich bei den nicht-helikalen C- oder N-terminalen
Sequenzen von Kollagen nur um solche von Kollagen Typ I
handeln k&énne, da gerade diese Literaturstellen als
Erlduterung flr die erfindungsgemdf einsetzbaren
Sequenzen angegeben worden seien. Im urspringlichen
Anspruch 4 seien die Sequenzen SEQ ID No. 1, 2 und 3,
die sich aus Kollagen Typ I ableiten liefRen, auch

explizit angegeben worden.

Artikel 87 bis 89 EPU

Obwohl dem Prioritédtsdokument kein Hinweis auf Sequenzen
des nicht-helikalen N-terminalen Bereichs von Kollagen
Typ I zu entnehmen sei, beschranke sich die Offenbarung
dieses Dokuments nicht nur auf die spezifische Sequenz

SEQ ID No.: 1 (bzw. SEQ ID No.: 4 im Prioritatsdokument) .
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Vielmehr seien im Prioritatsdokument Bindepartner
beschrieben, die diese Sequenz SEQ ID No.: 1 zusammen
mit weiteren Sequenzen aus dem nicht-helikalen
C-terminalen Bereich von Kollagen Typ I oder aus anderen
Proteinen enthielten. Insbesondere sei im Beispiel 4 ein
Decapeptid aufgezeigt, das die Sequenz SEQ ID No.: 1
zusammen mit weiteren Aminosauren aufweise. Die
Koppelung der Sequenz SEQ ID No.: 1 mit geeigneten
Tragerproteinen sei auch in der Beschreibung des

Prioritatsdokuments offenbart.

Artikel 54 EPU

Die Lehre des Dokuments D6 gehe nicht Uber das hinaus,
was im Prioritdtsdokument des angefochtenen Patents
schon offenbart sei. Deswegen sei dieses Dokument, das
nur nach Artikel 54 (3) EPU in Betracht komme, fur die
Beurteilung der Neuheit nicht relevant. Die Sequenz SEQ
ID No.: 1 sei im Dokument D2 nicht als spezifisches
Antigen anerkannt, geschweige denn als Bestandteil eines

kompetitiven Immunoassays zum Nachweis wvon Kollagen.

Artikel 56 EPU

Der Einwand mangelnder erfinderischer Tatigkeit beruhe
auf unzulédssiger rlickschauender Betrachtung in Kenntnis
der Erfindung. In Ubereinstimmung mit der Rechtsprechung
der Beschwerdekammern sei entscheidend, ob der Fachmann
die erforderlichen Anpassungen in naheliegender Weise
gemacht hatte und nicht ob er diese Anpassungen machen

kdédnne.

Das Dokument D16 offenbare die Herstellung von

Antikdrpern gegen Kollagen aus Rattenhaut (Typ I und II).



2338.D

- 12 - T 0117/04

Bei solchen wissenschaftlichen Verdffentlichungen fanden
sich Ublicherweise einige Vorschlage flUr weitere Studien.
Dokument D16 erwahne insbesondere die mdgliche
Herstellung von Konjugaten mit aus dem N-terminalen
Bereich des alpha2-CBl abgeleiteten proteolytischen
Peptiden, um weitere immunologische und strukturelle
Studien zu ermdglichen. Die zeitliche Betrachtung dieser
Verdffentlichung zeige aber, dass nach lber 20 Jahren
kein einziges Konjugat, geschweige denn spezifische
Antikdrper gegen ein solches Konjugat, in der
einschldgigen Literatur beschrieben worden sei. Wie aus
den im Verfahren zitierten Dokumenten (u. a. D1)
hervorgehe, fanden sich im Stand der Technik nur
Aussagen zur Bedeutung der Quervernetzung (K-K-K) in den
Kollagenabbauprodukten. Diese Quervernetzung sei als
wesentliches oder erforderliches (Kollagen) Epitop zum
(kompetitiven) immunologischen Nachweis von Kollagen
dargestellt worden. Selbst wenn die Aminosaure-Sequenzen
der nicht-helikalen N- und C-terminalen Bereiche von
Kollagen Typ I an sich bekannt gewesen seien, und die
Herstellung von Antikdérpern gegen diese Sequenzen
mdéglich gewesen sei, habe es keine Veranlassung gegeben
sie herzustellen, da kein sinnvoller Einsatzzweck

erkannt worden sei.

In dhnlicher Weise sei flUr den Fachmann die Bedeutung
von drei aneinander liegenden Phenylalaninen im
nicht-helikalen C-terminalen Bereich von Kollagen Typ I,
die in der Nahe der Quervernetzung (K-K-K) von
Kollagenabbauprodukten lagen, nicht ohne weiteres
ersichtlich. Da lineare Kollagenabbauprodukte schnell im
Urin abgebaut wiirden, kdénnten sie in Urinproben nicht

nachgewiesen werden. Daher gebe es auch keine
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Veranlassung, sie als nUtzliches Epitop anzusehen und

Antikdérper dagegen herzustellen.

Dokument D1 offenbare Antikdérper (u. a. 1H11l) gegen
natlrliche quervernetzte Kollagenabbauprodukte (aus den
nicht-helikalen N- oder C-terminalen Bereichen von
Kollagen Typ I), die zum Nachweis von Kollagen
eingesetzt werden kénnten. Das Dokument stelle aber auch
fest, dass lineare Kollagenabbaupeptide, die keine
Quervernetzung enthielten, durch diese Antikdrper (1H11)
nicht erkannt worden seien. Die gesamte Lehre dieses
Dokuments konzentriere sich jedoch auf quervernetzte
Kollagenabbaupeptide und enthalte keinen Hinweis darauf,
dass lineare Kollagenabbaupeptide ein kompetitives
Bindungsverhalten gegenliber den gquervernetzten
Kollagenabbauprodukten aufwiesen. Die von der
Beschwerdefiihrerin vorgenommenen nachtradglichen
Interpretationsversuche der Figur 9 des Dokuments D1
stlinden eindeutig im Widerspruch zu der gesamten Lehre
dieses Dokuments und insbesondere zu der im Dokument

angegebenen Interpretation dieser Figur 9.

Artikel 83 EPU

Sowohl die spezifische Sequenz SEQ ID No.: 1 aus dem
nicht-helikalen C-terminalen Bereich von Kollagen Typ I
als auch die Sequenz des nicht-helikalen N-terminalen
Bereichs von Kollagen Typ I seien genau definiert und,
wie aus den im Streitpatent zitierten Literaturstellen
zU entnehmen sei, im Stand der Technik bekannt. Die
Herstellung von Antikdérpern gegen diese Sequenzen kodnne
vom Fachmann ohne weiteres ausgefihrt werden. Der
Fachmann sei auch in der Lage, anhand der Offenbarung

des Streitpatents und des allgemeinen Fachwissens ohne
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unzumutbaren Aufwand geeignete Peptide (Subsequenzen)
aus diesen Sequenzen auszuwahlen. Diese Auswahl sei aber
nicht willktGrlich, da dem Fachmann mehrere Kriterien,
bzw. Einschrankungen zur Verfligung stinden
(nicht-helikal, keine Quervernetzung, geeignete
Epitop-Eigenschaften, usw.). Darlber hinaus gebe es
keinen Beleg flir die von der Beschwerdefihrerin
vorgebrachte Behauptung, dass mit einigen Subsequenzen
der gewlnschte Effekt (kompetitives Bindungsverhalten)
nicht erzielt werden kdénne. Vielmehr zeigten die
erfolgreichen Versuche - sowohl im Streitpatent als auch
in spaterer Literatur - dass die erfindungsgeméfen

Subsequenzen funktionierten.

Obwohl in Beispielen 4 und 5 synthetische lineare
Peptide mit langeren Sequenzen als denen von Sequenz SEQ
ID No.: 1 angewandt worden seien, zeigten diese
Beispiele das grundlegende erfinderische Konzept des
Streitpatents, namlich dass die Quervernetzung flr einen
kompetitiven Immunoassay zum Nachweis von Kollagen Typ I
entbehrlich sei. Nachdem dem Fachmann dieses
grundlegende Konzept zur Verfligung gestellt worden sei,
sei die Entwicklung von kompetitiven Immunoassays mit
linearen Peptiden und die Ubertragung auf andere
Sequenzen (aus nicht-helikalen terminalen Bereichen)
naheliegend und einfach durchzufihren. Nachverdffent-
lichte Dokumente D15 und D17 belegten, dass lineare
nicht-helikale Peptide aus dem N-terminalen Bereich von
Kollagen Typ I ein kompetitives Verhalten (wie im

Streitpatent vorgesehen) aufwiesen.

In der Entscheidung T 609/02 (supra) habe die Kammer
festgestellt, dass in der Anmeldung der strukturelle

Grundriss des erfindungsgemdfy erforderlichen Produkts
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nicht offenbart worden sei. Es bestehe auch kein
Zusammenhang zwischen der Entscheidung T 397/02 (supra)
auf dem Gebiet der Gentechnik und dem vorliegenden
Streitpatent auf dem Gebiet der Immunologie. Die von der
Beschwerdefihrerin zitierte Rechtsprechung sei nicht

einschlagig.

Die Beschwerdefihrerin (Einsprechende) beantragte die
Aufhebung der angefochtenen Entscheidung und den

Widerruf des europdischen Patents Nr. 0 659 276.

Die Beschwerdegegnerin (Patentinhaberin) beantragte als
Hauptantrag die Aufhebung der angefochtenen Entscheidung
und die Aufrechterhaltung des Patents auf der Basis des
in der mindlichen Verhandlung eingereichten

3. Hilfsantrags.

Entscheidungsgrinde

Zuldssigkeit des in der mindlichen Verhandlung eingereichten

Hauptantrags

2338.D

Das Einreichen des Hauptantrags durch die
Beschwerdegegnerin war eine Reaktion auf den Verlauf der
miindlichen Verhandlung. Die Anderungen, die zu diesem
Hauptantrag fihrten, ergeben sich im wesentlichen aus
Einschrankungen und Streichungen von Ansprlchen, die
schon zuvor Gegenstand des Verfahrens waren. Die Kammer

lasst daher den Hauptantrag zu.
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Hauptantrag

Artikel 123 (2) EPU

Anspruch 1 in der urspringlich eingereichten Fassung ist
auf einen kompetitiven Immunoassay zum Nachweis wvon
Kollagen im allgemeinen oder Kollagenfragmenten
gerichtet, der nicht zweckgebunden ist (vgl. Absatz III
oben). Der in diesem Immunoassay angewandte Bindepartner
enthalt gemafs Anspruch 1 ein synthetisches lineares
Peptid, das im ursprlinglichen abhangigen Anspruch 4 als
"in SEQ ID NO 1, 2 oder 3 gezeigten Sequenz"
gekennzeichnet wird. Diese drei Sequenzen lassen sich
eindeutig aus dem nicht-helikalen C-terminalen Bereich
von Kollagen Typ I (alphal(I)C) ableiten. Da dieses
synthetische lineare Peptid das wesentliche Merkmal des
beanspruchten kompetitiven Immunoassays ist, geht aus
diesen urspringlichen Ansprichen 1 und 4 unmittelbar
hervor, dass der kompetitive Immunoassay insbesondere
zum Nachweis von Kollagen Typ I geeignet ist. Diese
Auffassung wird auch dadurch gestiitzt, dass der
ursprlinglich eingereichten Beschreibung zahlreiche -
sowohl explizite als auch implizite (Literaturzitate,
Beispiele, usw.) - Hinweise auf das Kollagen Typ I zu

entnehmen sind.

Die Kammer sieht daher die Erfordernisse des Artikels

123 (2) EPU als erftillt an.

Artikel 87 bis 89 EPU

2338.D

Im vorliegenden Fall ist es unbestritten, dass fir
synthetische lineare Peptide, die eine Sequenz des
nicht-helikalen N-terminalen Bereichs von Kollagen Typ I

enthalten (d. h. die erst genannte Alternative im
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Anspruch 1), kein Prioritatsanspruch besteht. Als
eigentlich strittig verbleibt nur die Frage, ob das
Prioritatsdokument des Streitpatents eine Erweiterung

der spezifischen Sequenz SEQ ID No.: 1 ermdglicht (die
zweite Alternative im Anspruch 1), d. h. ob im
Prioritatsdokument der in dem kompetitiven Immunoassay
angewandte Bindepartner ein synthetisches lineares
Peptide offenbart, das die Sequenz SEQ ID No.: 1 enthalt,
oder ob es nur aus dieser Sequenz SEQ ID No.: 1 besteht

(vgl. Absatze XI und XII oben).

Gemafs dem Prioritétsdokument des Streitpatents wird
durch die Sequenz SEQ ID No.: 1 (SEQ ID No.: 4 im
Prioritadtsdokument) ein Nonapeptid mit sieben
spezifischen und zwei generischen (jeweils am N- und
C-Terminus) Aminosauren definiert (vgl. Seite 9, letzter
Absatz) . Das Prioritdtsdokument beschreibt auch "Haptene
zur Herstellung von Antikdrpern gegen Kollagen, welche
die in SEQ ID No.: 4 gezeigte Sequenz aufweisen. Zur
Immunisierung miussen auch diese Haptene ... an ein
geeignetes Trdgerprotein ... gebunden werden. Die
Kopplung ... erfolgt in diesem Fall jedoch N-terminal"
(vgl. Seite 5, erster und zweiter Absatz). Beispiel 4
offenbart auch ein Decaptid, das die Sequenz SEQ ID

NO.: 1 (SEQ ID No.: 4 im Prioritatsdokument) eindeutig
enthdlt. Dieses Decapeptid wird als Bindepartner
verwendet und zusammen mit einem Antikdérper, der an
dieses synthetische lineare Decapeptid spezifisch bindet,
und einer zu untersuchenden Probe (Serum, Plasma,
Standard) inkubiert, um die Bindung dieses Antikdrpers

an das Decapeptid zu bestimmen.

Im Hinblick darauf ist die Kammer der Auffassung, dass

Bindepartner, die synthetische lineare Peptide, die die
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Sequenz SEQ ID No.: 1 enthalten, im Prioritatsdokument
offenbart sind. Deswegen ist das maRgebende Datum der
zweiten Alternative des Anspruchs 1 das Datum des

Prioritdtsdokuments, d. h. 29. Juli 1992.

Artikel 54 EPU

2338.D

Die beiden Dokumente D2 und D6 bilden Stand der Technik
gemdR Artikel 54 (3) EPU. Beide Dokumente beziehen sich
ausschliefflich auf den nicht-helikalen C-terminalen
Bereich von Kollagen Typ I, und sie enthalten keinen

Hinweis auf den N-terminalen Bereich von Kollagen Typ I.

In Dokument D6 wird die Verwendung von linearen Peptiden,
die eine Sequenz aus dem nicht-helikalen C-terminalen
Bereich von Kollagen Typ I enthalten, als geeignete
Antigene flr einen Immunoassay zum Nachweis von Kollagen
Typ I (C-Telopeptide) offenbart. Diese Peptide enthalten
die Sequenz SEQ ID No.: 1 (vgl. Seite 9, Ansprliche), die
in den vorliegenden Anspriichen auch genannt wird.
Dennoch geniefRt der Gegenstand der vorliegenden
Ansprliche (der nicht auf die spezifische Sequenz SEQ ID
No.: 1 beschrankt ist, vgl. Absédtze 4 bis 6 oben) die
Prioritdt vom 29. Juli 1992, und daher kann die
Offenbarung des Dokuments D6, dem nur die spatere
Prioritat vom 28. Dezember 1992 zukommt, nicht

berltcksichtigt werden.

Dokument D2 - mit &lterer Prioritadt (20. Marz 1991) als
die des Streitpatents (29. Juli 1992) - beschreibt die
Herstellung von Antikdérpern gegen quervernetzte
Kollagenabbauprodukte aus dem helikalen C-terminalen
Bereich von Kollagen Typ I (vgl. Seite 4, Zeilen 29-50).

Diesen Antikdérpern wird eine Spezifitat fur
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quervernetzte und nicht-quervernetzte Kollagenabbau-
produkte (aus diesem C-terminalen Bereich) zugeschrieben
(vgl. Seite 3, Zeilen 16-24). Dennoch werden weder die
Sequenzen der immunologischen Determinanten ("around the
cross-1link"; vgl. Seite 4, Zeilen 52-56) noch die
Strukturen der léslichen nicht-quervernetzten
Kollagenabbauprodukte (vgl. Seite 3, Zeilen 21-23)
identifiziert. Aus diesem Dokument ist nicht eindeutig
erkennbar, ob diese Determinanten bzw. Strukturen der
spezifischen Sequenz SEQ ID No.: 1 der vorliegenden
Anspriche entsprechen, d. h. ob die beschriebenen
Antikdrper eine Spezifitdt fir die Sequenz SEQ ID No.: 1
aufweisen, oder anders gesagt, ob die Sequenz SEQ ID
No.: 1 ein sterisches bzw. konformationelles Antigen
enthalt. Aus diesem Dokument D2 lassen sich weder die
beanspruchte Verwendung noch der kompetitive Immunoassay

des vorliegenden Anspruchs 1 unmittelbar ableiten.

Die Kammer h&lt die Erfordernisse des Artikels 54 EPU

somit fur erfullt.

Artikel 56 EPU

11.

2338.D

Im vorliegenden Fall ist unbestritten, dass die

Sequenzen der nicht-helikalen N-terminalen und
C-terminalen Bereiche von Kollagen Typ I im Stand der
Technik bekannt oder daraus ableitbar waren. Die
Herstellung von Antikdérpern gegen diese spezifischen
Sequenzen wlrde dem Fachmann keine untiberwindlichen
Schwierigkeiten bereiten. Es stellt sich jedoch die
Frage, ob der Fachmann eine Veranlassung dazu hatte, bzw.
er eine sinnvolle Verwendung flr solche Antikdrper
vorhersehen konnte, insbesondere in einem kompetitiven

Immunoassay wie beansprucht; d. h. ob es ersichtlich war,
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dass lineare Kollagenpeptide (aus dem nicht-helikalen
N- und C-terminalen Bereich von Kollagen Typ I) ein
kompetitives Bindungsverhalten mit den in
Korperfllissigkeiten anwesend quervernetzten
Kollagenabbauprodukten aufweisen wirden. Um diese Frage
zu beantworten, haben beide Parteien auf die Dokumente

D1 und D16 verwiesen.

Dokument D1 als ndchstliegender Stand der Technik

12.

13.

2338.D

Nach der stadndigen Rechtsprechung der Beschwerdekammern
kommt es bei der Wahl des nachstliegenden Standes der
Technik zunachst darauf an, dass seine Losung auf den
gleichen Zweck bzw. dieselbe Wirkung wie die Erfindung
gerichtet ist ("Rechtsprechung der Beschwerdekammern des
EPA", 4. Auflage 2001, I.D.3.2, Seite 118). Somit ist
das Dokument D1 als nachstliegender Stand der Technik
geeignet, da es sich im wesentlichen mit derselben
Aufgabe wie die vorliegende Erfindung befasst, namlich

mit einem Verfahren zum Nachweis von Kollagen.

Das Dokument D1 befasst sich mit Verfahren zum Nachweis
von Kollagen durch (Immuno)Quantifizierung von (aus den
nicht-helikalen N-terminalen und C-terminalen Bereichen
stammenden) Kollagenabbaupeptiden, die eine
Hydroxylysyl- oder Lysylpyridinolin-Quervernetzung
enthalten. Die quervernetzten Abbaupeptide von Kollagen
Typ I werden auf Seiten 10 bis 12 beschrieben, wobei
Formula III (Peptid P1l) das einzige quervernetzte

(Telo) Peptid aus dem nicht-helikalen N-terminalen
Bereich zeigt. Das Dokument beschreibt auch monoklonale
Antikdrper gegen diese Peptide, insbesondere den
Antikdrper MAb-1H11 gegen das Peptid P1 (vgl. Seite 23
und Seiten 29 bis 32). Das durch den Antikdrper MAb-1H11
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erkannte spezifische Epitop wird auch offenbart (vgl.
Seiten 30 bis 32 und Figur 10). Es wird ebenfalls
festgestellt, dass dieses Epitop (1H11l) aus chemischen
und konformationellen (sterischen) Merkmalen besteht,
die in den beiden in Figur 10 abgebildeten
Telopeptid-Sequenzen verkdrpert sind (vgl. Seite 30,
Zeilen 25 bis 30). In diesem Zusammenhang wird der
Beitrag dieser sterischen Merkmale, die durch die
Quervernetzung der Peptid-Sequenzen entstehen, explizit
anerkannt (vgl. Seite 31, letzter vollstandiger Absatz).
Dieser Antikdrper MAb-1H11 wird dann in einem Verfahren
zum Nachweis von Kollagen bzw. Kollagenabbauprodukten
weiter eingesetzt (vgl. u. a. Anspriiche des Dokuments

D1) .

Ausgehend von diesem Stand der Technik bestand die
Aufgabe der vorliegenden Erfindung darin, weitere
(alternative) Verfahren zum Nachweis von Kollagen zur
Verfligung zu stellen. Diese Aufgabe wird durch den
kompetitiven Immunoassay gemafs Anspruch 1, bzw. die
Verwendung von Antigenen gemafs Anspruch 2 des
vorliegenden Hauptantrags erfolgreich geldst. Die Ldsung
bietet zwei Alternativen, namlich die Verwendung von
linearen Peptiden aus dem nicht-helikalen N-terminalen
Bereich oder der Sequenz SEQ ID No.: 1 aus dem
nicht-helikalen C-terminalen Bereich. In beiden Fallen
enthalten die Peptide keine Hydroxylysyl- oder

Lysylpyridinolin-Quervernetzung.

Zwar werden im Dokument D1 zwei synthetische lineare
Peptide ohne Quervernetzung aus dem nicht-helikalen
N-terminalen Bereich von Kollagen Typ I, namlich die
alphal (I)N- und alpha2(I)N-Telopeptide (jeweils

8 Aminosdure), zur Charakterisierung des Epitopes 1H11
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bei einem ELISA verwendet (vgl. Seite 30, letzter Absatz
und Figur 9), aber ihre Kreuzreaktivitat mit dem
Antikdrper MAb-1H11 wird explizit als sehr gering oder
Uberhaupt als nicht vorhanden beschrieben ("Peptides
synthesized to match the human al(I) and a2 (I)
N-telopeptide sequences ... were not recognized by
MAb-1H11"; vgl. Seite 30, Zeilen 30-33, und "In
comparison, the a2(I) and al(I) N-telopeptides
demonstrate little if any significant competitive
binding with MAb-1H11"; vgl. Seite 31, Zeilen 1-3).
Dieses Ergebnis deutet flr den Fachmann unmittelbar
darauf hin, dass die sterischen bzw. konformationellen
(quervernetzten) Merkmale des Epitopes 1H11 die
wesentlichen, bzw. erforderlichen immunologischen
Determinanten des Antikdrpers 1H11 enthalten. Im
Hinblick auf diese (explizit) eindeutige Information
sind andere nachtrédgliche Interpretationen der Figur 9,
die im Dokument D1 nicht einmal genannt werden und auf
einer rlckschauenden Betrachtung beruhen (ex-post-facto

Analyse), ausgeschlossen.

Darlber hinaus beschreibt Dokument D1 andere vom Peptid
Pl abgeleitete quervernetzte Kollagenabbauprodukte, die
sich in den zu untersuchenden Koérperfllissigkeiten durch
Bindung an den Antikdérper MAb-1H11l nachweisen lassen
(vgl. Seite 25, vollstandiger Absatz und Seite 31,
erster vollstandiger Absatz). Diese MAb-1H11l bindenden
Peptide wlrden die Ergebnisse eines in einer
Korperflissigkeit ausgefihrten kompetitiven Immunoassays
erschweren. Daraus geht fiir den Fachmann nicht
unmittelbar hervor, dass die in Dokument D1 offenbarten
linearen Peptide ohne Quervernetzung in einem
kompetitiven Immunoassay zum Nachweis von Kollagen Typ I

einsetzbar sind. Diesem Dokument lassen sich somit keine
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ausreichenden Hinweise auf eine solche Verwendung

entnehmen.

Die Beschwerdefihrerin hat sich auch auf Dokument D16
bezogen und ausgefihrt, dass die Lehre dieses Dokuments
die Herstellung von Antikdrpern gegen die Sequenzen aus
dem nicht-helikalen N-terminalen Bereich von Kollagen
Typ I ermdbgliche und dadurch auch deren Verwendung in

einem kompetitiven Immunoassay.

Dokument D16 befasst sich mit den immunologischen
Reaktionen gegen 1ldsliches Kollagen, insbesondere mit
der allgemeinen Charakterisierung von Antikdrpern gegen
die terminalen Bereiche von Kollagen. Dieses Dokument
beschreibt die Immunisierung von Kaninchen mit
gereinigtem Kollagen aus Rattenhaut (Typ I und II).
Zuerst werden Antikdérper, die eine Spezifitat fiur
Epitope vom Zentralbereich des Kollagens aufweisen,
beseitigt. Nach diesem anfanglichen Reinigungsschritt
wird die Spezifitdt der erhaltenen Antikdérper mit
gereinigten CNBr-Peptiden aus den alphal- und
alpha2-Kollagenketten untersucht. Dieses untersuchte
Antiserum enthdlt hauptsdchlich Antikdrper mit
Spezifitdt flr Epitope von den C-terminalen Sequenzen
der Kollagenketten (alphal-CB6 und alpha2-CB5), die aber
weit mehr als nur die nicht-helikalen C-terminalen
Bereiche enthalten (vgl. Seite 121, Tabelle I). Bei
Hyperimmunisierung, und nach Beseitigung der
C-terminalen Antikdérper (durch Adsorption mit dem Peptid
alpha2-CB3,5, das 2/3 vom C-terminalen Bereich der
alpha2-Kette enthalt), werden auch Antikdrper gegen das
N-terminale CNBr-Peptid alpha2-CBl nachgewiesen (vgl.
Seite 122, rechte Spalte, erster Absatz), wobei die

Anwesenheit bzw. Quantitdt dieser N-terminalen
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Antikorper stark von Immunisierungsbedingungen,
Kollagenquellen, usw. abhangig ist (vgl. Seite 123,
rechte Spalte). Um die Eigenschaften dieser N-terminalen
AntikOrper weiter zu bestimmen, schlagt das Dokument die
Synthetisierung von kurzen Fragmenten (6 Aminosauren)
des alpha2-CB1l Peptids (14 Aminosauren) und ihre
Kupplung an Fremdtrager vor (vgl. Seite 124, rechte
Spalte, letzter Absatz).

Dokument D16 ist nicht auf ein Verfahren zum Nachweis
von Kollagen gerichtet und in dem Dokument gibt es auch
keinen Hinweis auf eine mdgliche Verwendung der linearen
CNBr-Peptide in einem solchen Verfahren. Im Hinblick u.
a. auf den anfadnglichen Reinigungsschritt (Beseitigung
von Antikdérpern mit Spezifitat flr Epitope vom
Zentralbereich des Kollagens) und die starken
Quantitatsschwankungen der N-terminalen Antikdrper ist
eine solche Anwendung (in einem Immunoassay mit
kompetitivem Bindungsverhalten) und ihre

Erfolgserwartung nicht ohne weiteres ersichtlich.

Im Ubrigen, selbst wenn der Fachmann die drei aneinander
liegenden Phenylalanine im nicht-helikalen C-terminalen
Bereich von Kollagen Typ I (alphal(I)C), die in der Nahe
der Quervernetzung (K-K-K) liegen, als ein geeignetes
Epitop erkannt hatte, ware es dennoch fir ihn nicht ohne
weiteres ersichtlich, ob dieses Epitop in den
natlrlichen Kollagenabbauprodukten, d. h. als
konformationelles oder strukturelles Epitop, erhalten
bleibt und ob sich Antikdrper gegen dieses Epitop in
nachweisbarer Menge in den Korperflissigkeiten finden
lassen. Weder im Dokument D16, in dem das angewandte
alphal-CB6 Peptid weit mehr als nur dieses Epitop mit

drei aneinander liegenden Phenylalaninen enthdlt, noch
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im Stand der Technik gibt es einen aufkldrenden Hinweis

darauf.

Die Kammer ist daher zu dem Schluss gelangt, dass der

Gegenstand der Anspriche 1 und 2 erfinderisch ist.

Artikel 83 EPU

22.

23.

2338.D

Obwohl in den Beispielen des Streitpatents die
spezifische Sequenz SEQ ID No.: 1 (9 Aminosduren) aus
dem nicht-helikalen C-terminalen Bereich von Kollagen
Typ I nicht direkt angewandt wird, ist sie in den
Sequenzen SEQ ID No.: 2 und 3 (jeweils 16 und 13
Aminosauren) der Beispiele 4 und 5 (Immunisierung und
kompetitiver Immunoassay) enthalten. Damit ist es auch
technisch glaubhaft, dass diese spezifische Sequenz SEQ
ID No.: 1 in einem kompetitiven Immunoassay zum Nachweis
von Kollagen Typ I verwendbar ist. Aus diesen Beispielen
werden auch die grundlegenden Vorteile des Streitpatents
gegeniiber dem Stand der Technik verdeutlicht, namlich
die Vermeidung von quervernetzten Kollagenabbaupeptiden
zum Nachweis von Kollagen in Korperflissigkeiten (vgl.
Beispiel 5 und Figur 1). Nach Auffassung der Kammer
ldsst sich daraus direkt ableiten, dass diese Vorteile
auch ohne besondere technische Schwierigkeiten auf den
(im Stand der Technik bereits bekannten) nicht-helikalen
N-terminalen Bereich von Kollagen Typ I Ubertragen

werden kdénnen.

Im Rahmen der Frage der Wiederholbarkeit ist zu
berltcksichtigen, dass dem Fachmann nicht nur das
allgemeine fachliche Wissen auf dem Gebiet der
Immunologie zur Verflgung steht, sondern auch die Lehre

des Streitpatents. Daraus lasst sich insbesondere
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herleiten, dass sowohl helikale Bereiche von Kollagen
Typ I, als auch eine Quervernetzung beim Bindepartner
(Antigen) entbehrlich sind. Die Lange und die
Aminosaurezusammensetzung dieses Bindepartners kann auch
nach Ublichen bekannten immunologischen Kriterien
ausgewahlt werden, z. B. minimale Lange, Vermeidung von
Aminosauren, die eine geringe immunologische Reaktion
hervorrufen, bzw. vermindern, usw. Zusammenfassend
stellt die Kammer fest, dass die mdglichen Kombinationen
bzw. die Auswahl von Sequenzen, die die vorliegenden
Anspriche umfassen, nicht zahlreich und willkiGrlich sind.
Die Erftllung dieser bekannten immunologischen Kriterien
stellt ohne Zweifel eine eindeutige Einschrankung der

mdglichen Bindepartner bzw. Antigene dar.

Verfahren zum Nachweis von klrzeren Epitopen aus
langeren Polypeptid-Sequenzen (u. a. "Epitope-mapping")
waren im Stand der Technik bereits bekannt, und sie
konnten ohne besondere technische Schwierigkeiten
eingesetzt werden, um die fir den beanspruchten
kompetitiven Immunoassay geeigneten Bindepartner
(Sequenzen aus den nicht-helikalen N- und C-terminalen
Bereichen von Kollagen Typ I) festzustellen. In diesem
Zusammenhang ist auch anzumerken, dass in den
vorliegenden Ansprlchen keine besondere Effizienz
definiert wird (d. h. sie sind nicht auf optimale
Bindepartner beschrankt). Die vorgelegten
Nachverdffentlichungen (insbesondere Dokumente D6, D15
und D17) belegen auch, dass die im Streitpatent
beschriebene Lehre ohne besondere Schwierigkeiten

anwendbar ist.
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Von der Beschwerdeflhrerin angeflihrte Rechtsprechung

25.

2338.D

Zur Stltzung ihrer Argumentation fihrte die
Beschwerdefihrerin die Entscheidungen T 285/01 von

3. Juni 2004, T 397/02 (supra) und T 609/02 (supra) an.

In der Entscheidung T 285/01 wurde der Einwand gemaf
Artikel 83 EPU nur bezitiglich des zweiten Hilfsantrags
diskutiert. Die Kammer gelangte zu dem Schluss, dass die
Beschreibung des Patents dem Fachmann geniigend
Information liefere, um Antikdrper gegen quervernetzte
Telopeptide (und Fragmente davon) von Kollagen Typ I
herzustellen (vgl. Punkte 22 bis 29 der Entscheidungs-
grinde) . Gemdf® dieser Entscheidung waren in der
Beschreibung des Streitpatents mehrere immunologische
Verfahren angegeben, die im Stand der Technik bereits

bekannt waren.

In der Entscheidung T 397/02 (supra) wurde im Hinblick
auf die Rechtsprechung der Beschwerdekammern diskutiert,
ob und unter welchen Voraussetzungen die Offenbarung
eines Ausfihrungsbeispiels ("workable example")
erforderlich ist, um die Anforderungen des Artikels 83
EPU zu erfiillen (vgl. Punkte 8 bis 11 der
Entscheidungsgrinde) . Die Kammer kam zu dem Schluss,
dass die rechtliche Bedeutung der An- oder Abwesenheit
eines Ausfihrungsbeispiels im Hinblick auf das
Erfordernis ausreichender Offenbarung von den konkreten
Umstanden des jeweils zu beurteilenden Falles abhange
(vgl. Punkt 11 der Entscheidungsgrinde). In dem der
Entscheidung zugrunde liegenden Fall offenbarte das
Streitpatent kein Beispiel. Zwar gab es auch
nachverdffentlichte Dokumente, die sich auf sehr

spezifische, geeignete Arbeitsbedingungen bezogen (vgl.
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Punkte 13 bis 14 der Entscheidungsgrlinde) . Diese
besonderen Bedingungen wurden aber im angefochtenen
Patent nicht erwahnt. Im Gegensatz dazu finden sich im
vorliegenden Streitpatent mehrere technische Beispiele
(Beispiel 4 und 5, Immunisierung und kompetitiver
Immunoassay) . Darlber hinaus liegen nachverdffentlichte
Dokumente vor, die die allgemeine Lehre des

Streitpatents belegen. Diese Dokumente enthalten auch
keinen Hinweis auf zusatzliche bzw. wesentliche Merkmale,
die sich aus dieser Lehre nicht unmittelbar ableiten

lieRRen.

In der Entscheidung T 609/02 (supra) bezog sich die
Streitpatentanmeldung auf Steroidhormone oder Analoge
davon, die nur durch den zu erreichenden Effekt
definiert waren. In der Anmeldung wurden aber keine
chemischen Strukturen bzw. physisch-chemischen
Eigenschaften offenbart, durch die solche Steroidhormone
eindeutig gekennzeichnet werden kénnten (vgl. Punkt 5
der Entscheidungsgrinde). Im Gegensatz dazu sind im
vorliegenden Fall die spezifischen, konkreten,
chemischen Strukturen (Aminosaure-Sequenzen) des
nicht-helikalen N-terminalen Bereichs von Kollagen Typ I
und der Sequenz SEQ ID No.: 1 aus dem nicht-helikalen
C-terminalen Bereich von Kollagen Typ I in der
Beschreibung des Streitpatents explizit offenbart.
Ferner sind dem Fachmann Kriterien flr eine Auswahl bzw.
Selektion geeigneter Subsequenzen auch bekannt (vgl.

Punkte 22 bis 23 oben).
Die Kammer kommt daher zu dem Schluss, dass die wvon der

Beschwerdefihrerin zitierte Rechtsprechung fir den

vorliegenden Fall nicht einschlégig ist.
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26. Aufgrund der vorstehenden Uberlegungen sieht die Kammer

die Erfordernisse von Artikel 83 EPU als erftillt an.

Entscheidungsformel

Aus diesen Griunden wird entschieden:

1. Die angefochtene Entscheidung wird aufgehoben.

2. Das Verfahren wird an die Einspruchsabteilung mit der
Anordnung zurlckverwiesen, das Patent mit den in der
mindlichen Verhandlung eingereichten Patentanspriichen

des 3. Hilfsantrags und einer daran anzupassenden

Beschreibung aufrechtzuerhalten.

Der Geschaftsstellenbeamte: Der Vorsitzende:

A. Wolinski L. Galligani
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