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Sachverhalt und Antrage

IT.

IIT.

Iv.

Die Beschwerde der Patentinhaberin (Beschwerdefilthrerin)
richtet sich gegen die Entscheidung der
Einspruchsabteilung, das Patent Nr. 1 393 741 mit dem
Titel "Lagerungsstabile, fliissige Fibrinogen-
Formulierung" zu widerrufen. Die Einsprechenden 1 und 2

sind Beschwerdegegnerinnen I und ITI.

In der angefochtenen Entscheidung gelangte die
Einspruchsabteilung unter anderem zu der Auffassung,
dass aus dem Streitpatent keine Lehre hervorgehe,
anhand derer sich lagerungsstabile, flilissige oder
viskos-flissige Fibrinogen-Formulierungen, die die in
Anspruch 1 des Hauptantrags geforderte Lagerstabilitat
"flir mindestens 1 Monat bei Lagerungstemperaturen
zwischen 0 und 30°C" iber die gesamte Breite des
Anspruchs aufwiesen, herstellen lieRen. Der Gegenstand
des Hauptantrags erfiille daher nicht die Erfordernisse
von Artikel 83 EPU. Da das Merkmal der Lagerstabilitat
auch in den Anspruchsséatzen der Hilfsantrdge 1 bis 8
aufgefihrt war, gelangte die Einspruchsabteilung zur
Auffassung, dass auch diese die Erfordernisse wvon
Artikel 83 EPU nicht erfullten.

Mit der Beschwerdebegriindung reichte die
Beschwerdefiithrerin Anspruchssatze eines Hauptantrags
und von zwolf Hilfsantragen ein, wobei der
Anspruchssatz des Hauptantrags mit dem der
angefochtenen Entscheidung zugrunde liegenden

Hauptantrag identisch ist.

Anspriiche 1 und 20 bis 23 des Hauptantrags lauten:



VI.
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"1l. Lagerungsstabile, flissige oder viskos-flissige
Fibrinogen-Formulierung, dadurch gekennzeichnet, dass
neben Fibrinogen zweiwertige Metallionen in einer
Konzentration von bis zu 100 mM und ein Komplexbildner
in einer Konzentration von bis zu 25 mM enthalten sind
und die Fibrinogen-Formulierung fir mindestens 1 Monat
bei Lagerungstemperaturen zwischen 0 und 30°C stabil

ist."

"20. Fibrinogen-Formulierung nach einem der Anspriche 1
bis 18 zur Verwendung als Prédparat zur Behandlung wvon

Fibrinogen Mangelzustanden.

21. Fibrinogen-Formulierung nach einem der Anspriche 1
bis 18 zur Verwendung als Komponente eines

Fibrinklebers.
22. Fibrinogen-Formulierung nach einem der Anspriche 1
bis 18 zur Verwendung als Komponente zur Herstellung

einer Fibrin-Matrix.

23. Verwendung einer Fibrinogen-Formulierung nach einem

der Anspriiche 1 bis 18 als Diagnostikum."

Nachfolgend wird auf folgende Dokumente Bezug genommen.
D8: JP 2001-342146

D8a: Engl. Ubersetzung von D8

D10: WO 98/33533 Al

Das flir die Entscheidung relevante Vorbringen der

Beschwerdefiithrerin lasst sich wie folgt zusammenfassen:

Hauptantrag - Anspruch 1

Of fenbarung der Erfindung (Artikel 83 EPU)
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Die Einspruchsabteilung kam zu dem Schluss, dass das
Streitpatent keine Lehre enthielte, mit der
lagerungsstabile, flissige oder viskos-flussige
Fibrinogen-Formulierungen mit dem Merkmal
Lagerstabilitat "von mindestens 1 Monat bei
Lagerungstemperaturen zwischen 0°C und 30°C" iiber den
gesamten Umfang des Anspruchs erreicht werden kdnnten.
Somit erfiillte der Gegenstand des Hauptantrags nicht

die Erfordernisse von Artikel 83 EPU.

Diese Auffassung sei jedoch unzutreffend. Zur
Beurteilung, ob die beanspruchte Erfindung die
Erfordernisse von Artikel 83 EPU erfiille, misse der
Gesamtinhalt der Anmeldungsunterlagen herangezogen
werden. Ein erfolgreicher Einwand der unzureichenden
Offenbarung gegen das Streitpatent setze durch
nachprifbare Tatsachen erhdrtete Zweifel voraus, wofir
die Beschwerdegegnerinnen die Beweislast trigen. Die
Beschwerdegegnerinnen hatten allerdings keine
nachprifbaren Tatsachen vorgebracht, die solche Zweifel
begriinden konnten. Auf diese Grundsatze sei bereits in
der Einspruchserwiderung, Seite 14, hingewiesen und
geltend gemacht worden, dass die Beschwerdegegnerinnen
keine relevanten Nachweise eingereicht hatten. Auch die
Dokumente D8a und D10 kénnten diese Zweifel nicht
begriinden. Sie zeigten nicht, dass eine Fibrinogen-
Formulierung, die zweiwertige Metallionen und einen
Komplexbildner enthdlt, aber kein Arginin, nicht die in

Anspruch 1 geforderte Stabilitat aufweist.

In der angefochtenen Entscheidung bemédngelte die
Einspruchsabteilung, dass die Ergebnisse der Tabellen 1
und 2 widersprichlich zur Lehre von Anspruch 1 des
Hauptantrags seien (siehe den die Seiten 9 und 10 der

Entscheidung tbergreifenden Absatz). Diese Aussage der
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Einspruchsabteilung sei jedoch nicht korrekt. Richtig
sei, dass alle drei Formulierungen, die in Tabelle 1
getestet wurden, nach einem Monat Lagerung bei 30°C,
einen Restgehalt an gerinnbarem Protein von itber 90 %
aufwiesen. Der Test bestatige, dass die Formulierung 3
mit einem Restgehalt von 99,7 % nach einem Monat
besonders stabil sei. Falsch sei aber, dass dieses
Beispiel einen Beleg fur die mangelnde Ausfihrbarkeit
darstelle. Dass die Vergleichsformulierungen 1 und 2
nach einem Monat ebenfalls einen vergleichsweise hohen
Gehalt an gerinnbarem Protein aufwiesen, stehe nicht im
Widerspruch zur Ausfihrbarkeit der in Anspruch 1

beanspruchten Erfindung.

Die beanspruchten Formulierungen seien in dem in
Anspruch 1 angegebenen Lagertemperaturbereich von
zwischen 0 und 30°C fir mindestens einen Monat stabil.
In den Beispielen wurden Temperaturen von 2 bis 8°C und
30°C verwendet, d.h. es wurde gezeigt, dass die
erfindungsgemalien Formulierungen, sowohl bei
Temperaturen, die im unteren Bereich des beanspruchten
Temperaturbereichs liegen, als auch bei der hoéchst
moglichen Lagerungstemperatur, die notwendige
Stabilitat aufweisen. Demnach hatte der Fachmann keine
Zweifel, dass die im Anspruch angegebene Stabilitat bei
allen Temperaturen erreicht werde. Die
Beschwerdegegnerinnen hatten nicht belegt, dass die

beanspruchte Stabilitdt nicht erreicht werde.

Die Daten in Tabellen 3 und 4 seien ebenfalls nicht
widerspriichlich. Sie offenbarten mehrere Beispiele von
Formulierungen, die unter den Wortlaut von Anspruch 1
fielen und stabil waren. Das Merkmal stabil sei im
Patent definiert worden und dem Fachmann stadnde eine
leicht nachzuarbeitende Methode zu Verfiigung um das

Merkmal zu uUberpriufen.
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Die in Anspruch 1 beanspruchte Erfindung konne mit
beliebigen zweiwertigen Metallionen und Komplexbildnern
ausgefiihrt werden. Des Weiteren wisse der Fachmann
aufgrund der Offenbarung im Patent bzw. der Anmeldung
und seines allgemeinen Fachwissens, dass Proteasen z.B.
Plasminogen, die Lagerungsstabilitat von Fibrinogen
beeintrachtigen koénnen. Daher wisse er, dass Fibrinogen
in der beanspruchten Fibrinogen-Formulierung gereinigt
oder von proteolytisch wirkenden Bestandteilen isoliert
sein sollte. Diese MaBnahmen bereiteten dem Fachmann

keinen unzumutbaren Aufwand.

Das Patent enthielte ausreichende Informationen um die
Konzentrationen der zweiwertigen Metallionen und des
Komplexbildners zu bestimmen. Ebenso offenbarte das
Patent welche Reinheit die Fibrinogen-Formulierung
aufweisen miisse, um die geforderte Stabilitat zu

erreichen.

Anderungen (Artikel 123 (2) EPU)

Die Beschwerdegegnerinnen hatten die Meinung vertreten,
dass der Hauptantrag den Erfordernissen des

Artikels 123 (2) EPU nicht geniige. Insbesondere seien
sie der Auffassung gewesen, dass die Anmeldung den
beanspruchten Gegenstand nur in Zusammenhang mit dem
Merkmal, dass der Komplexbildner in hdherer
Konzentration als die zweiwertigen Metallionen

vorliegt, offenbare.

Diese Auslegung der Offenbarung der Anmeldung sei
falsch. Auf Seite 10, Zeilen 6 bis 20, beschreibe die
Patentanmeldung den Komplexbildner nédher. Unter anderem
offenbare die Anmeldung mégliche geeignete
Konzentrationen des Komplexbildners. Dabei sei es eine

Moglichkeit, den Komplexbildner in einer hoheren
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Konzentration als die zweiwertigen Metallionen zu
verwenden. Weitere Moglichkeiten seien aber ebenfalls
offenbart, nadmlich den Komplexbildner in einer
Konzentration von bis zu 150 mM, bis zu 50 mM oder bis

zu 25 mM zu verwenden.

Die Kombination der beiden Merkmale ("Komplexbildner in
einer Konzentration von bis zu 25 mM" und "der
Komplexbildner liegt in einer hdheren Konzentration als
die zweiwertigen Metallionen vor") seien eine mdgliche,
aber rein optionale Ausfihrungsform der Erfindung, wie
aus dem Ausdruck "vorzugsweise" auf Seite 10, Zeilen 16
und 17 hervorgehe. Es gebe aber keinen Anhaltspunkt
dafiir, dass beide Merkmale zwingend miteinander

verkniipft sein miissten.

Anspriliche 20 bis 23

Regel 80 EPU (Anderung des europdischen Patents)

Die Beschwerdefilhrerin II sei der Ansicht gewesen, dass
der Hauptantrag Regel 80 EPU verletze, da die
Anderungen der Anspriiche 20 und 22 angeblich nicht
durch einen Einspruchsgrund nach Artikel 100 EPU
veranlasst worden seien. Jedoch seien im Verfahren vor
der Einspruchsabteilung die erteilten Anspriche 21 und
23 (die den vorliegenden Ansprichen 20 und 22
entsprachen) von der Beschwerdefithrerin I unter

Artikel 53 c¢) EPU beanstandet worden. Die vorgenommenen
Anderungen seien daher durch einen Einspruchsgrund nach
Artikel 100 a) EPU veranlasst und seien somit unter

Regel 80 EPU zulassig.
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Ausnahmen von der Patentierbarkeit (Artikel 53 c) EPU)

Die Beschwerdefiihrerin II behauptete, dass die
Anspriche 20 und 22 des Hauptantrags gegen

Artikel 53 c¢) EPU verstieBen, da sie nicht auf einen
Stoff oder ein Stoffgemisch zur Verwendung in einem

therapeutischen Verfahren gerichtet seien.

Der Gegenstand der Anspriche 20 und 22 sei jedoch eine
Fibrinogen-Formulierung, also ein Produkt und nicht ein
Verfahren oder die Verwendung einer Fibrinogen-
Formulierung zur Behandlung von Fibrinogen-
Mangelzustédnden. Somit sei der Einwand unter

Artikel 53 c¢) EPU nicht gerechtfertigt.

Of fenbarung der Erfindung (Artikel 83 EPU)

VIT.

Anspruch 23 beziehe sich auf die Verwendung der
Fibrinogen-Formulierung als Diagnostikum. Es sei
gangige Praxis, dass Fibrinogen-Losungen als Standard
flir die Fibrinogen-Bestimmung selbst verwendet wirden.
Eine weitere Anwendung sei die Verwendung von
Fibrinogen bei der Thrombin-Bestimmung. Hier sei die
Gerinnungszeit von Fibrinogen nach Zugabe wvon Thrombin
gemessen worden (siehe Dokument D28, Seite 945, rechte

Spalte, Abschnitt "Wertebestimmung", Zeilen 5 bis 7).

Somit sei auch der Gegenstand des Anspruchs 23

vollstandig offenbart.
Das fir die Entscheidung relevante Vorbringen der
Beschwerdegegnerinnen lasst sich wie folgt

zusammenfassen:

Hauptantrag - Anspruch 1
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Offenbarung der Erfindung (Artikel 83 EPU)

Der Stand der Technik verdeutliche das empfindliche
Gleichgewicht zwischen der spezifischen Beschaffenheit
von Fibrinogen-Formulierungen und dem daraus
resultierenden Stabilitatsprofil. Beispielsweise
erfillten die Formulierungen in Beispiel 3 wvon Dokument
D10 (siehe Seite 11) alle strukturellen Anforderungen
von Anspruch 1. Ob sie auch die funktionellen
(Stabilitdts-) Anforderungen erfiillten, hange davon ab,
ob sie Tranexamsaure und Arginin enthielten oder nicht.
Die Schlussfolgerung von Dokument D10 laute, dass
Tranexamsaure und Arginin fir den Erfolg wichtig seien.
Im Patent bzw. der Anmeldung werde Tranexamsaure Jjedoch
nicht erwadhnt, und es gebe auch keine anderen Hinweise
darauf, wie ein Misserfolg in einen Erfolg umgewandelt
werden koénne. Der Fachmann werde im Unklaren dariber
gelassen, wie die Stabilitat im Rahmen der

Strukturmerkmale von Anspruch 1 erreicht werden kdnne.

Dokument D8a lehre auch, dass Arginin benotigt werde,
um ein Gelieren zu verhindern (siehe z.B. Absatz [0030]
von D8a). Die beispielhaften Formulierungen des Patents
enthielten ebenfalls Arginin. Es sei jedoch fir den
Fachmann eine unzumutbare Belastung herauszufinden, wie
viel Arginin erforderlich sei, um die Formulierungen
bei einer bestimmten Temperatur und Konzentration

zwelwertiger Metallionen zu stabilisieren.

Ferner sei im Streitpatent bzw. Anmeldung nicht
offenbart, wie Zusammensetzungen hergestellt werden
kénnten, die iUber den gesamten beanspruchten Bereich
lagerstabil seien. Insbesondere seien im Streitpatent
keine Beispiele von Fibrinogen-Formulierungen
offenbart, worin das zweiwertige Metallion nicht

Calciumchlorid ist und worin der Komplexbildner nicht
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Citrat ist. Des Weiteren enthielten die beispielhaft
genannten Formulierungen 0,5, 1,5 oder 2,5 mM
Calciumchlorid und stets Citrat. Die Anspriiche deckten
jedoch alle zweiwertigen Metallionen bis zu einer
Konzentration von 100 mM und alle Komplexbildner bis zu
einer Konzentration von 25 mM ab. Im Patent wiirde auch
nicht erdrtert, ob ein Mindestreinheitsgrad von
Fibrinogen erforderlich sei. Der Fachmann hatte also
Experimente durchfithren miissen, um Erfolg von

Misserfolg zu unterscheiden.

In der Beschwerdebegriindung (siehe Seite 12, Absatz 4)
habe die Beschwerdefilhrerin eingerdumt, dass nicht alle
Fibrinogen-Formulierungen, die bis zu 100 mM
zweiwertige Metallionen und bis zu 25 mM Komplexbildner
enthielten, stabil seien und auch, dass das Patent
keine allgemeine Lehre dariber enthielte, wie der
Fachmann zu solchen stabilen Zusammensetzungen kommen

konnte.

Anderungen (Artikel 123 (2) EPU)

Die Feststellung der Einspruchsabteilung, dass die
Anspriiche des Hauptantrags Artikel 123 (2) EPU
erfillten, sei unzutreffend, da es in der Anmeldung in
der urspringlich eingereichten Fassung keine Grundlage
flir die spezifische Kombination von zweiwertigen
Metallionen in einer Konzentration von bis zu 100 mM
und einem Komplexbildner in einer Konzentration von bis

zu 25 mM gebe.

Die Grundlage fiur die Angabe der Konzentration des
Komplexbildners befinde sich auf Seite 10, Zeilen 18
und 19 der Anmeldung, wo es heiBt "Der Komplexbildner
kann in Konzentrationen bis zu 150 mM vorliegen,

vorzugsweise jedoch bis zu 50 mM und insbesondere
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vorzugsweise bis zu 25 mM". Diese Angabe sei jedoch in
Verbindung mit dem unmittelbar vorausgehenden Satz zu
lesen, d.h. auf Seite 10, Zeilen 16 und 18 der
Anmeldung, "Der Komplexbildner liegt in der
erfindungsgemdflen Formulierung vorzugsweise in hoherer
Konzentration als die zweiwertigen Metallionen vor". Da
der Anspruch dieses Merkmal nicht wiedergebe, verstole
er gegen Artikel 123 (2) EPU.

Anspriiche 20 bis 23

Regel 80 EPU (Anderung des europdischen Patents)

Die in den Anspriichen 20 bis 22 vorgenommenen
Anderungen seien nicht durch einen Einspruchsgrund
veranlasst. Zum Beispiel fithre die Anderung in
Anspruch 20 von "Verwendung einer Fibrinogen-
Formulierung [...] als Praparat zur Behandlung von
Fibrinogen Mangelzustadnden" zu "Fibrinogen-Formulierung
[...] zur Verwendung als Praparat zur Behandlung von
Fibrinogen Mangelzustdnden" zu einem Gegenstand, der
nach Artikel 53 c) EPU von der Patentierbarkeit
ausgeschlossen sei. Somit verstieBen die Anderungen
gegen Regel 80 EPU, nach der die Patentanspriiche nur
geandert werden durften, soweit die Anderungen durch
einen Einspruchsgrund nach Artikel 100 EPU veranlasst

seien.

Anspruch 21 (der dem erteilten Anspruch 22 entspreche)
verstoRe in seiner erteilten Form nicht gegen

Artikel 53 c¢) EPU, da eine Verwendung als "Komponente
eines Fibrinklebers" kein Verfahren zur chirurgischen
oder therapeutischen Behandlung sei. Daher sei die
Anderung dieses Anspruchs von einer "Verwendung" in ein

"Produkt" nicht durch einen Einspruchsgrund veranlasst.
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Auch Anspruch 22 in seiner erteilten Form verletze
Artikel 53 c¢) EPU nicht. Demgegeniiber umfasse der
geanderte Anspruch einen Gegenstand, der nach
Artikel 53 c) EPU von der Patentierbarkeit

ausgeschlossen sei.

Ausnahmen von der Patentierbarkeit (Artikel 53 c) EPU)

Anspriche 20 bis 23 erfiillten die Erfordernisse von
Artikel 53 c¢) EPU nicht, weil sie sich nicht auf einen
Stoff oder eine Zusammensetzung zur Verwendung in einem
Behandlungsverfahren bezdgen. Vielmehr bezdgen sie sich
auf eine Formulierung zur Verwendung als Produkt bzw.
als Komponente. Dariiber hinaus sei es fraglich, ob die
Verwendung als Komponente zur Herstellung einer Fibrin-
Matrix auf die Behandlung einer bestimmten Krankheit

ausgerichtet sei.

Of fenbarung der Erfindung (Artikel 83 EPU)

In Absatz [0024] des Patents heiRe es, dass je nach dem
spezifischen medizinischen Verwendungszweck,
unterschiedliche Fibrinogen-Formulierungen gemal den
Ansprichen 20 bis 23 erforderlich seien. Es sei daher
fiir den Fachmann eine unzumutbare Belastung
herauszufinden, welche spezifische Formulierung filir
jede einzelne der in den Ansprichen 20 bis 23 genannten

Verwendungen geeignet sei.

Was Anspruch 23 betreffe, enthalte das Patent keine
Angaben dariber, wie die beanspruchten Fibrinogen-
Formulierungen als Diagnostikum verwendet werden
konnten, so dass dieser Anspruch auch aus einem

weiteren Grund gegen Artikel 83 EPU verstoRe.
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Die Parteien wurden antragsgemal zur mindlichen
Verhandlung geladen. In einer Mitteilung gemal
Artikel 15 (1) VOBK 2020 teilte die Kammer den Parteien

ihre vorlaufige Einschatzung mit.

Am Ende der miindlichen Verhandlung, die am
14. Juni 2022 stattfand, verkiindete die Vorsitzende die

Entscheidung der Kammer.

Die Beschwerdefiihrerin beantragte, die angefochtene
Entscheidung aufzuheben und das Patent in gednderter
Fassung auf der Basis des Anspruchssatzes des
Hauptantrags, hilfsweise auf der Basis eines der
Anspruchssatze der Hilfsantrdge 1 bis 12 aufrecht zu
erhalten. Fir den Fall, dass ein vorgelegter
Anspruchssatz die Erfordernisse von Regel 80,

Artikel 123 (2), Artikel 123 (3), Artikel 83 und
Artikel 84 EPU erfiille, wurde die Zuriickverweisung an
die Einspruchsabteilung flir die Prifung der
Erfordernisse von Artikel 54 und 56 EPU beantragt.
Zudem beantragte sie, die Dokumente D28 und D29 zum
Verfahren zuzulassen sowie die wvon der
Beschwerdegegnerin I eingereichten Dokumente D24, D25,

D26 und D27 nicht zum Verfahren zuzulassen.

Die Beschwerdegegnerin I beantragte die Zurickweisung

der Beschwerde.

Die Beschwerdegegnerin II beantragte die Zuruckweisung
der Beschwerde. Sie beantragte auBerdem die
Zurlckverweisung an die Einspruchsabteilung, falls es
ndotig werden sollte, die Erfordernisse der Artikel 54
und 56 EPU zu priifen. Zudem sollten Hilfsantrdge 1 bis

12 nicht zum Verfahren zugelassen werden.
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Entscheidungsgriunde

Hauptantrag - Anspruch 1
Of fenbarung der Erfindung (Artikel 83 EPU)

1. GemaB Artikel 83 EPU ist die Erfindung so deutlich und
vollstandig zu offenbaren, dass ein Fachmann sie

ausfiuhren kann.

2. Die Beschwerdegegnerinnen argumentierten, dass im
Streitpatent bzw. der Anmeldung nicht offenbart sei,
wie Zusammensetzungen hergestellt werden kdnnen, die
iber den gesamten beanspruchten Bereich lagerstabil
sind. Insbesondere trugen sie vor, dass keine Beispiele
von Fibrinogen-Formulierungen offenbart seien, worin
das zweiwertige Metallion nicht Calciumchlorid ist und
worin der Komplexbildner kein Citrat ist. Des Weiteren
enthielten die beispielhaft genannten Formulierungen
0,5, 1,5 oder 2,5 mM Calciumchlorid und stets Citrat.
Die Anspriiche deckten jedoch alle zweiwertigen
Metallionen bis zu einer Konzentration von 100 mM und
alle Komplexbildner bis zu einer Konzentration von 25
mM ab.

3. Die Beschwerdegegnerinnen trugen weiter vor, dass die
Beschwerdefihrerin in ihrer Beschwerdebegriindung
eingeraumt habe, dass nicht alle Fibrinogen-
Zusammensetzungen, die bis zu 100 mM zweiwertige
Metallionen und bis zu 25 mM Komplexbildner enthielten,
stabil seien und dass das Streitpatent keine allgemeine
Lehre dariber enthalte, wie man zu solchen stabilen

Zusammensetzungen komme.

4. In Bezug auf den Einwand, dass sich die Beispiele im

Patent bzw. der Anmeldung nur auf Formulierungen, die
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0,5, 1,5 oder 2,5 mM Calciumchlorid und 4, 12 oder

20 mM Citrat enthalten, beschrankten, stellt die Kammer
fest, dass diese Tatsache kein Beweis dafiir ist, dass
die Erfindung nicht im gesamten beanspruchten Bereich
ausgefilhrt werden kann. Wie in Entscheidung T 617/07
(siehe Punkt 46 der Begrindung) dargelegt, ist eine
ausreichende Offenbarung grundsd&tzlich nicht immer =zu
verneinen, wenn nur ein einziges Beispiel fir die
Ausfihrung der Erfindung gegeben wird. Vielmehr setzt
ein Einwand unzureichender Offenbarung (i) ernsthafte,
durch nachprifbare Tatsachen erhdrtete Zweifel voraus

und (ii) hangt von der jeweiligen Beweislage ab.

Im vorliegenden Fall liegen der Kammer keine
nachpriifbaren Tatsachen vor, die die Aussagen der
Beschwerdegegnerinnen stiitzen, dass die beanspruchte
Erfindung nicht ausgefihrt werden kann. Ferner haben
die Beschwerdegegnerinnen keine Nachweise dafiir
erbracht, dass die Behauptung der Beschwerdefihrerin,
dass alle beanspruchten Ausfihrungsformen stabil seien,

unzutreffend ist.

Ferner stellt die Kammer fest, dass die
Beschwerdefilthrerin nicht eingerdumt hat, dass nicht
alle Fibrinogen-Formulierungen, die bis zu 100 mM
zweiwertige Metallionen und bis zu 25 mM Komplexbildner
enthalten, stabil seien (siehe Beschwerdebegrindung,
Punkt 6.7). Im Gegenteil vertritt sie die Meinung, dass
alle Fibrinogen-Formulierungen, die vom Anspruch
strukturell erfasst sind, auch die im Anspruch
festgelegte Stabilitat aufwiesen. Die Aussage, '"dass
nicht alle Fibrinogen-Zusammensetzungen, die bis zu

100 mM zweiwertige Metallionen und bis zu 25 mM
Komplexbildner enthalten, stabil sind" (Punkt 6.7 der
Beschwerdebegriindung) bezog sich auf Falle, in denen

die Zusammensetzung zum Beispiel zusatzliche
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Bestandteile (Bestandteile mit proteolytischer
Aktivitat, wie zum Beispiel Plasminogen) enthalt oder

extreme pH-Werte aufweist.

Die Kammer ist der Ansicht, dass solche Falle nicht als
Nachweis dafir dienen konnen, dass der Fachmann die
Erfindung im Allgemeinen nicht ausfiihren kann, da es
nicht strittig ist, dass der Fachmann proteolytisch
wirkende Bestandteile und extreme pH-Werte zu meiden

wusste.

In der angefochtenen Entscheidung begriindete die
Einspruchsabteilung ihre negative Entscheidung zur
Ausfihrbarkeit damit, dass im Patent ausschlieBlich
Stabilité&tsuntersuchungen mit Fibrinogen-Formulierungen
enthaltend Na-Citrat, CaCl, und L-Arg x HCl/pH 7.2
durchgefiithrt wurden. Die Einspruchsabteilung stitzte
ihre Entscheidung auch auf die Offenbarung in Tabellen
1 und 2, und in Tabellen 3 und 4, die nach ihrer
Einschatzung zu den Anspriichen, aber auch in sich

widerspriichliche Ergebnisse enthielten.

Die Kammer kann der Einschétzung der
Einspruchsabteilung nicht folgen. Erstens, wie von der
Beschwerdefiithrerin vorgetragen, belegen die Beispiele
im Patent nicht, dass irgendwelche erfindungsgemalen
Formulierungen nicht die beanspruchte Stabilitat
aufweisen. Vielmehr wird in Tabelle 1 und 2 gezeigt,
dass auch nicht verbindungsgemédBe Formulierungen stabil

sein konnen.

Auch die in Tabellen 3 und 4 offenbarten Ergebnisse
stehen nicht zu den Anspriichen oder zueinander in
Widerspruch. Tabelle 3 kann entnommen werden, dass
sowohl erfindungsgemdle (Formulierung 5), als auch

Vergleichformulierungen (Formulierung 4) fir einen
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Monat bei 30°C stabil sind. Tabelle 4 zeigt, dass die
drei erfindungsgemalen Formulierungen (5 bis 7) nach
einem Monat Lagerung bei 30°C deutlich stabiler sind
als die Kontrollformulierung (>70,5 % verbleibendes
Fibrinogen gegenitber ca. 50% verbleibendem Fibrinogen) .
Die Ergebnisse in Tabelle 4 stehen nicht im Widerspruch
zu denen in den Tabellen 1 bis 3, da sie zeigen, dass
die erfindungsgemédBen Formulierungen gemal der
Definition im Patent (siehe Absatz [0015]) stabil sind,
wobeil diese Definition die folgende Aussage enthalt:
"Der Wirkungsverlust ist dabeili bevorzugt nach der
Methode zur Feststellung von gerinnbarem Protein, wie
beschrieben in der Fibrinkleber-Monographie des
FEuropdischen Arzneibuches (3. Ausgabe (1997), Seiten
944-946) , zu bestimmen". Somit sind die Daten in den
Tabellen 3 und 4 nicht widerspriichlich, da etwaige
Unterschiede in der gemessenen Stabilitat auf die
Verwendung unterschiedlicher Testmethoden

zurlickzufihren sein kdnnen.

Der Schlussfolgerung der Einspruchsabteilung, dass die
im Patent angegebenen Ergebnisse als widersprichlich zu
erachten seien, und deswegen der Fachmann anhand eines
Forschungsprogramms sich selbst erarbeiten miisse,
welche Fibrinogen-Formulierungen, selektiert aus einer
Unzahl von mdéglichen Kombinationen aus zweiwertigen
Metallionen und Komplexbildnern, die gewlnschte
Stabilitat aufwiesen, kann nicht gefolgt werden, da
nach der Einschatzung der Kammer kein Widerspruch aus
den im Patent vorhandenen Daten zu erkennen ist. Des
Weiteren offenbart das Patent auch Hinweise auf
bevorzugte Ausfiihrungsformen, die bei etwaigen
Fehlschlagen in Betracht zu ziehen sind, siehe z.B.
Absatze [0022] und [0023].
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Letztendlich wurden von den Beschwerdegegnerinnen keine
durch nachprifbare Tatsachen belegte ernsthaften
Zweifel geltend gemacht, die aufzeigen wiirden, dass die
Erfindung nicht im gesamten beanspruchten Bereich

ausgefihrt werden kann.

Die Beschwerdegegnerin II beanstandete ferner, dass der
Fachmann bei der Bestimmung i) des
Mindestreinheitsgrades von Fibrinogen, der zur
Erzielung einer stabilen Fibrinogen-Formulierung
erforderlich ist, und ii) der spezifischen
Formulierungen, die bei allen Temperaturen zwischen 0
und 30°C stabil sind, mit einer unangemessenen
Belastung konfrontiert werde.

Die Kammer kann diesen Einwanden nicht folgen, da auch
flir diese keine durch nachpriifbare Tatsachen belegten

ernsthaften Zweifel geltend gemacht wurden.

Nach Ansicht der Beschwerdegegnerinnen zeigen Dokumente
D10 and D8a, dass Tranexamsaure bzw. Arginin ndtig

seien, um Fibrinogen-Formulierungen zu stabilisieren.

Auch dieser Ansicht kann die Kammer nicht folgen. Aus
Dokument D10 geht hervor, dass Tranexamsaure als
Proteaseinhibitor zugesetzt wird (siehe Seite 2,
letzter Absatz). Wie bereits erwdahnt, wusste der
Fachmann, wie er mit potenziell vorhandenen schadlichen
Proteasen umzugehen hatte bzw. wie er diese meiden
konnte. Die Daten in Beispiel 3 des Dokuments D10
stiitzen die Argumentation der Beschwerdegegnerinnen
ebenfalls nicht, da sie sich auf Versuche zur
Bestimmung der Stabilitidt bei 70°C beziehen, wahrend im
Anspruch die Stabilitat fliir mindestens einen Monat bei
30°C gefordert ist.
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Auch das Vorbringen der Beschwerdegegnerinnen, dass
Dokument D8a beweise, dass Arginin ndétig sei, um
Fibrinogen-Formulierungen zu stabilisieren, und dass
der Fachmann nicht wisse, in welcher Menge dieses

bendtigt werde, ist nicht iberzeugend.

Aus Dokument D8a geht hervor, dass Arginin als
Gelierungshemmer eingesetzt wird (siehe Absatz [0013]),
was darauf schliebBen ldsst, dass es zur Stabilisation

nicht unbedingt notwendig ist.

In Anbetracht der obigen Erwagungen kommt die Kammer zu
dem Schluss, dass weder die Einspruchsabteilung in der
angefochtenen Entscheidung, noch die
Beschwerdegegnerinnen in ihrem Vorbringen, iiberzeugend
dargelegt haben, dass die beanspruchte Erfindung die

Erfordernisse des Artikels 83 EPU nicht erfiuillt.

Anderungen (Artikel 123 (2) EPU)

18.

19.

Die Beschwerdegegnerinnen waren der Meinung, dass der
Hauptantrag den Erfordernissen des Artikels 123 (2) EPU
nicht genlige, da es in der Anmeldung in der
urspringlich eingereichten Fassung keine Grundlage fur
die spezifische Kombination von zweiwertigen
Metallionen in einer Konzentration von bis zu 100 mM
und einem Komplexbildner in einer Konzentration von bis

zu 25 mM gebe (siehe Abschnitt VII.).

Die Kammer ist von diesem Vorbringen nicht tberzeugt.
In der Anmeldung wird in dem Abschnitt, in dem
zweiwertige Metallionen erlautert werden (siehe Seite
9, letzter Absatz), offenbart, dass diese eine
Konzentration von bis zu 100 mM haben konnen. In dem

Abschnitt, der Details iiber den Komplexbildner enthalt
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(siehe Seite 10, erster Absatz), wird fir diesen eine

bevorzugte Konzentration von bis zu 25 mM angegeben.

Die Beschwerdegegnerin II bemerkte zwar zu Recht, dass
die vorangehende Zeile des ersten Absatzes auf Seite 10
beschreibt, dass der Komplexbildner in der
erfindungsgemaben Formulierung vorzugsweise in hdherer
Konzentration als die zweiwertigen Metallionen
vorliegt. Allerdings geht nach Lesart der Kammer aus
der Verwendung von "vorzugsweise" hervor, dass dieses
Merkmal nicht als wesentlich offenbart ist. Selbst bei
Fehlen dieses Merkmales ist der Gegenstand des
Anspruchs direkt und eindeutig offenbart. Der Anspruch
erfiilllt die Erfordernisse wvon Artikel 123 (2) EPU.

Anspriiche 20 bis 22

Regel 80 EPU

21.

22.

Die Beschwerdegegnerin II wandte ein, dass die in den
Ansprichen 20 bis 22 vorgenommenen Anderungen den
Einwand der Ausnahme von der Patentierbarkeit nach
Artikel 53 c) EPU nicht beseitigten. Im Fall von
Anspruch 21 seien die Anderungen unndtig, da sie darauf
abzielten, einen Einwand nach Artikel 53 c¢) EPU zu
vermeiden, der auf den fraglichen Gegenstand gar nicht

zutrdfe. Ahnliche Einwédnde gidlten fiir Anspruch 22.

Die Kammer ist jedoch der Auffassung, dass Regel 80 EPU
nur verlangt, dass die Anderungen durch einen
Einspruchsgrund veranlasst sind, wobei dieser nicht
berechtigt sein muss, und die Anderungen den
Einspruchsgrund auch nicht erfolgreich iberwinden
mussen. Im vorliegenden Fall ist erkennbar, dass die
Anderungen als Reaktion auf die von der

Beschwerdegegnerin I in ihrer Einspruchsbegrindung
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(Absatz 4) erhobenen Einwadnde gegen Anspriche 21 bis 24
vorgenommen wurden. Sie sind daher nach Regel 80 EPU

nicht zu beanstanden.

53 ¢) EPU

Die Beschwerdegegnerinnen beanstandeten den Gegenstand
der Anspriche 20 bis 22 als nicht mit Artikel 53 c) EPU

konform.

Artikel 53 c¢) EPU schlieBt Verfahren zur chirurgischen
oder therapeutischen Behandlung des menschlichen oder
tierischen Korpers sowie Diagnostizierverfahren, die am
menschlichen oder tierischen Korper vorgenommen werden,
von der Patentierbarkeit aus, sieht aber auch vor, dass
dies nicht fir Erzeugnisse, insbesondere Stoffe oder
Stoffgemische, zur Anwendung in einem dieser Verfahren

gilt.

Anspruch 20 ist ein zweckgebundener Stoffanspruch gemal
Artikel 54 (5) EPU. Das Stoffgemisch ist eine
Fibrinogen-Formulierung nach einem der Anspruche 1 bis
18 und die spezifische therapeutische Anwendung ist die
Behandlung von Fibrinogen-Mangelzustanden. Der
Gegenstand der Anspriiche 21 und 22 ist eine Fibrinogen-
Formulierung, also ein Stoffgemisch. Da es sich bei dem
Gegenstand der Anspriiche 20 bis 22 nicht um Verfahren,
sondern um Stoffgemische (wenn auch im Falle des
Anspruchs 20 ein zweckgebundenes) handelt, kann er
nicht unter die Ausnahmen nach Artikel 53 c) EPU
fallen.
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Anspriliche 20 bis 23

Offenbarung der Erfindung (Artikel 83 EPU);

Anspruch 23

Ausnahmen von der Patentierbarkeit (Artikel 53 c) EPU)

26. Die Beschwerdegegnerin II beanstandete die Anspriiche 20
bis 23 als nicht konform mit den Erfordernissen des
Artikel 83 EPU. Dariiber hinaus beanstandete die
Beschwerdegegnerin I, dass auch der Gegenstand des
Anspruchs 23 nicht mit Artikel 53 c¢) EPU konform sei.
In der angefochtenen Entscheidung hat die
Einspruchsabteilung sich jedoch nicht mit diesen Themen
befasst. Die Kammer beschloss daher, dass diese Fragen
ebenfalls von der Einspruchsabteilung behandelt werden
sollte, da der Fall bereits aufgrund anderweitiger
Erwdgungen zur weiteren Entscheidung an die
Einspruchsabteilung zurilickverwiesen wurde (siehe Punkt
32. unten).

Zuriickverweisung (Artikel 111 (1) EPU)

27. Die Beschwerdefiihrerin beantragte, dass die
Angelegenheit zur weiteren Entscheidung an die
Einspruchsabteilung zurickverwiesen werde, sollte die
Kammer zur Auffassung gelangen, dass ein vorgelegter
Anspruchssatz die Erfordernisse von Regel 80,

Artikel 123 (2), Artikel 123 (3), Artikel 83 und
Artikel 84 EPU erfille.

28. Eine Beschwerdekammer wird gem&R Artikel 111 (1) EPU
entweder im Rahmen der Zustandigkeit des Organs tatig,
das die Entscheidung erlassen hat, oder sie verweist
die Angelegenheit zur weiteren Entscheidung an dieses
Organ zurick. Ob die Kammer in der Sache selbst
entscheidet oder die Angelegenheit zur weiteren

Entscheidung an die Einspruchsabteilung zurickverweist
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(Artikel 111 (1) Satz 2 EPU), hat sie nach

pflichtgemédBem Ermessen zu entscheiden.

Die angefochtene Entscheidung befasste sich nur mit den
Einwdnden nach Artikel 83 EPU gegen Anspruch 1 des
Hauptantrags und der Hilfsantrdge 1 bis 9 sowie mit
Einwdnden gegen Anspruch 1 des Hauptantrags nach
Artikel 123 (2) EPU und mit Einw&nden nach

Artikel 53 c) EPU gegen die Anspriiche 20 bis 22 und
nach Regel 80 EPU gegen die Anspriiche 20 bis 22 des

Hauptantrags.

Wirde die Kammer die Angelegenheit nicht an die
Einspruchsabteilung zuriickverweisen, misste sie sich
zum ersten Mal mit allen Ubrigen Erfordernissen des EPU
befassen. Dies geht iUber die Aufgabe einer
gerichtlichen Uberpriifung der angefochtenen
Entscheidung durch die Kammer, wie sie sich nun auch
ausdriicklich aus Artikel 12 (2) VOBK 2020 ergibt,
hinaus. Aulerdem haben sowohl die Beschwerdefiihrerin
als auch die Beschwerdegegnerin II die Zurickverweisung
beantragt, und die Beschwerdegegnerin I hat sich nicht

dagegen ausgesprochen.

In Anbetracht dessen liegen besondere Grinde im Sinne
von Artikel 11 VOBK 2020 vor, die eine Zurlckverweisung
der Angelegenheit an die Einspruchsabteilung zur

weiteren Entscheidung rechtfertigen.

Daher wird die Angelegenheit an die Einspruchsabteilung
zur weiteren Entscheidung, einschlieBlich der
Behandlung der Fragen der Neuheit und der
erfinderischen Tatigkeit des Gegenstands des

Anspruchs 1, und der verbleibenden Aspekte der
ausreichenden Offenbarung und der Ausnahmen von der

Patentierbarkeit (Artikel 53 c) EPU), zuriickverwiesen.
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Entscheidungsformel
Aus diesen Grinden wird entschieden:

1. Die angefochtene Entscheidung wird aufgehoben

2. Die Angelegenheit wird an die Einspruchsabteilung zur

weiteren Entscheidung zurickverwiesen.
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