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Sachverhalt und Anträge 

I. 	Die internationale Anmeldung PCT/DE 98/00157 wurde am 

13. Januar 1998 mit 35 AnsprUchen eingereicht. 

Die Ansprüche 1 und 13 dieser Anmeldung lauten wie 

folgt: 

"1. Transdermales therapeutisches System zur Anwendung 

auf der Haut und/oder Schleirnhaut bestehend aus 

mindestens einem Wirkstoffs in Form einer festen 

Dispersion in Kombination mit mindestens einem 

Strukturbrecher und/oder mindestens einem 

Strukturbildner in einer gemeinsamen Matrix. 

13. Zusammensetzung zur transdermalen Verabreichung, 

umfassend, umfassend, in einer Menge von mindestens 

mehr als 10 Gew.-% und weniger als 90 Gew.-% em 

penetrationsverstarkendes Agens der nachfolgenden 

Formel 1 

R3  

5<: R1 	2 
(1) 

wobei Ri und R2 identisch oder verschieden sind und 

ausgewahlt sind aus der Gruppe der Cl- bis C6-

Aikyireste, insbesondere der wahiweise verzweigten 

gesättigten Cl- bis C4-Alkylreste, 

R3 ausgewählt ist aus der Gruppe, bestehend aus 

Hydroxy-(C1- bis C6-)Alkylresten, insbesondere 

Hydroxy-(C1 - bis C4-)Aikylresten 
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- sowie mindestens einen pharmazeutischen Wirk 

stoff oder dessen pharmazeutisch akzeptables 

Salz urid 

- ein weiteres lipophiles penetrations-

verstärkendes Agens." 

II. 	Nit Bescheidvom 12. Juni 1998 informierte das EPA in 

seiner Eigenschaft als Internationale .Rechercherlbehörde 

(IRB) die Anmelderin, dag die Anmeldung dem Erfordernis 

der Einheitlichkeit der .Erfindung nach Regel 13.1, 13. 2 

und 13.3 PCT nicht entspreche, da sie zwei verschiedene 

Losungen eines pharmazeutischen Problems enthalte. Due 

Anmelderin wurdenach Artikel 17 (3) a) und Regel 40.1 

PCT aufgefordert, innerhaib von 30 Tagen eine weitere 

Recherchengebuhr zu entrichten. 

Zur BegrQndung hat die IRB zwei als nicht einheitlic9. 

angesehenen Gegenstände in Form einer zusainmenfassende 

Auflistung inhaitlich den Ansprüchen 1 bis 12 sowie 13 

bis 35 zugeordnet und die unterschiedlichen Gegenständ 

gem&S den zwei Anspruchsgruppen in einer weiteren 

einschränkenden Betrachtung auf einerseits 

- einen obligaten Gehalt an mindestens einem 

Strukturbrecher und/oder mindestens einem 

Strukturbildner 

sowie andererseits auf 

einen obligaten Gehalt an einem Penetrations-

verstrker der Formel I und einem weiteren lipophilen 

penetrationsverstärkenden Agens, weiches u. a. den 

beim ersten Gegenstand als Strukturbrecher bzw. 

inertem Trägerstoffe aufgezàhlten Verbindungen 

entsprechen kann 

zurUckgefUhrt. 

1730.D 	 . . ./. 



- P3 - 
	 W 0007/99 

Insbesondere bezogen sich die unterschiedlichen 

Gegenstande "auf den GehalI/Einsaz von verschiedenen 

Hilfssoffen, die sich - unter Berucksichtigung der 

konkre en Gesarzfto ffenbarung - zumindes b formelmäJi g 

unterscheiden". Sie seien "daher als verschiedene 

Lösungen eines gegebenen pharmazeutischen Problems zu 

erachen". 

Darüber hinaus hat die IRB neben Bedenken zur Kiarheit 

der beanspruchten Gegenstãnde ohne nähere Ausfuhrungen 

die in Anspruch 1 aufgefuhrten Möglichkeiten des 

Einsatzes mindestens eines Strukturbrechers und/oder 

mindestens Strukturbildners als nichteinheitliche 

Alternativlösungen in Frage gestelit. 

III. Die Armtelderin zahite am 2. Juli 1998 die zusätzliche 

Recherchengebühr unter Widerspruch nach Regel 40.2 C) 

PCT. In der Begrundung des Widerspruchs erlàuterte sie 

im einzelnen, da1. die beiden von der IRB genannten 

Gruppen von der Erfindungen eine einzige erfinderische 

Idee bildeten, well die zweite Gruppe als bevorzugte 

Ausfuhrungsform aus der ersten Gruppe hergeleitet werden 

känne. 

Die erfindungsgemaJen Systeme mü1ten nicht die im Stand 

der Technik bekannte Form von flächigen, kiebenden 

Gebilden haben, vielmehr könnten diese Systeme auch und 

bevorzugt in Form von topisch anwendbaren Zubereitungen 

wie Salben, Cremes und Gelen vorliegen. 

Insbesondere sei das penetrationsverstärkende Agens der 

Formel I nach den AnsprUchen 13 bis 35 als nainentlich 

genannter Strukturbildrier gemdg Seite 5, Tabelle 1 der 

Anmeldung of fenbart. Gleichfalls seien Strukturbildner 

der Formel I in Anspruch 6 als Polyole of fexthart, wobei 

cyclische Polyole durch Umsetzung mit Ketonen leicht 

zuganglich seien. 

1730.D 	 . .1. 
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Ferner seien gemag der Entscheidung W 5/92 uriabhäng 

AnsprUche derselben Kategorie und somit auch 

Sachansprüche, für sich genoinmen kein Grund für eiri 

Einwand mangeinder Einheitiichkeit. 

Die Anmelderin beantragte die RUckzahlung der weiter 

Recherchengebühr. 

Iv. 	In ihrer Mitteilung Uber die Uberprufung der 

Aufforderung zur Zahiung der weiteren Recherchengebüh 

vom 8. Januar 1999 unterrichtete die IRB die Anmeider in, 

daft die Aufforderung berechtigt gewesen sei, und 

forderte sie auf, für die weitere Uberprufung des 

Widerspruchs inrierhaib eines Monats die Widerspruchs-

gebühr zu entrichten. Zur Begründung führte sie aus, der 

technische Zusarnmenhang aus dem die Anrnelderin die 

Einheitlichkeit herleite, sei weder aus der Anmeldung 

noch aus dem aligemeinen Fachwissen ersichtlich. 

Dioxalanderivate nach den Ansprüchen 13 bis 35 seien 

zwar generell in Tabelle 1 auf Seite 5 der Beschreibi. 

zur Anrneldung genannt, aber nur in Zusarnmenhang mit 

ihrer Funktion als Penetrationsverrnittler. 

Weder der Beschreibung noch den AnsprUchen sei eine 

Zuordnung der Penetrationsverrnittler aligemein oder im 

speziellen, denen der Formel I als Strukturbrecher oder 

Strukturbildner zu entnehmen. Auch gehörten die 

Verbindungen der Formel I nicht zu den Polyolen und 

fielen somit nicht unter eine soiche Bezeichriung in 

Anspruch 6. 

Die Widerspruchsgebühr wurde am 5. Februar 1999 

entrichtet. 

Da die der Kaxnmer vorgelegte Widerspruchsakte in 

mehrfacher Hinsicht lUckenhaft war, wurde versucht, 

diese zu vervollstandigen. Hierzu legte die IRE die 

1730.D 	 . . 



- 5 - 	 W 0007/99 

interne Recherchenakte und die Aninelderin Kopien aus 

ihrer Handakte vor. 

Ent scheidungsgründe 

	

1. 	Die Zuständigkeit der Beschwerdekammern zur Entscheidung 

flber den Widerspruch nach Artikel 154 (3) EPU in 

Verbindung mit Regel 40.2 C) Satz 2 PCT ist erst dann 

gegeben, werm die vorherige Uberprufung wie 

vorgeschrieben stattgefunden hat. 

	

1.1 	Im vorliegenden Fall gehorte dem thDerprüfungsausschui 

ein Nitglied an, das nicht Mitglied der Internationalen 

Rechercheribehorde ist. Es handelt sich urn eine 

Recherche, die gemAS dem Ithkommen zwischen der 

Europäischen Patentorganisation und den 6sterreichischen 

Patentarnt von 7. Dezember 1991, 201 (vgl. den Hinweis in 

AB1. EPA 1991, 201) von einem Prüfer des 

österreichischen Patentamts durchgefuhrt wurde. Unter 

Mitwirkung dieses Prüfers erklärte der tYberprUfungs-

ausschug die Aufforderung zur Zahiung einer weiteren 

Recherchengebühr für berechtigt. 

1.2 Nach dem durch den PCT vorgegebenen rechtlichen Rahrnen 

erscheint der Kainmer die Mitwirkung des externen 

Recherchenprufers im bberprUfungsausschug als 

urthedenklich. Artikel 3 (3) der Vereirtharung zwischen 

der EPO und WIPO nach dem PCT erlaubt es ausdrücklich, 

"Arbeiten im Zusarnmenhang mit der internationalen 

Recherche" dem Patentamt eines Vertragsstaats zu 

flbertragen. Nach dieser Forinulierung könnte auch das 

komplette Uberprufungsverfahren dem nationalen Ant 

übertragen werden. Auch die PCT-Richtlinien für die 

internationale Recherche (PCT Gazette, Section IV, 

S06-1998) sehen in dieser Hinsicht keine Einschränkungen 

vor (vgli. Abschnitt VII-3c) 
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1.3 
	

Dieser vorgegebene Rahrnen wird allerdings im A)kommen 

vom 7. Dezeinber 1990 zwischen der europäischen 

Patentorganisation mit dem österreichischen Patentarnt 

eingeschrankt. Nach Artikel 1 (3) des Abkothmens bleibt 

die Zustandigkeit des EPA für die Erstellung des 

Recherchenberichts nach Artikel 17 (2) a) PCT 

ausdrücklich unberührt. Auch an anderer Stelle findet 

sich kein Hinweis auf die t)bertragung von 

Zuständigkeiten. Vielmehr spricht Artikel 1 (1) des 

Abkornmens nur von der tertragung von Rechercheri-

arbeiten.. Dies 1ä1t erkennen, dais Gegenstand der 

thDertragung die Ermittlung des einschlagigen Stands der 

Technik ist, während die Qualitätskontrolle (vgl. 

Artikel 3) und die tibermittlung des Recherchenberichts 

sowie die weiteren Mafnahrnen der IRB mit Auienwirkung in 

der Kontrolle des EPA bleiben sollteñ. In diesem Rahrnen 

sieht die Kainmer die UberprUfung nach Regel 40.2 e) PCT 

als Teil der Qualitatskontrolle durch das EPA unter 

Artikel 1 (3) des Abkornmens In Einklang hiermit hat der 

Präsident des EPA mit Besch1ui vom 25. August 1992, AB1. 

EPA 1992, 547)bestirnmt, dais der thDerprufungsstelle 

angehören: der Leiter der Direktion, aus der die 

Aufforderung erging, ein Prüfer mit besonderer Sachkunde 

auf dem Gebiet der Einheitlichkeit der Erfindung und 

normalerweise der Prüfer, der die Aufforderung zur 

Zahiung weiterer Recherchengebuhren ergehen 1iei. Im 

vorliegenden Fall stöt die Teilnabme des letztgenannten 

Mitglieds an der t)berprUfung auf Bedenken, da es sic1 

hier urn einen externen Recherchenprufer handelt und der 

Erlag der Aufforderung ebenso wie die tYberrnittlung des 

Recherchenberichts innerhaib der Zuständigkeit und 

Kontrolle des EPA bleiben muE. 

	

1.4 	Die unter Punkt 1.3 skizzierten Bedenken gegen die 

korrekte Zusaromensetzung des Uberprufungsausschusses 

bedUrfen jedoch keiner Vertiefung, well der Widerspri ich 

aus sachlichen Gründen Erfoig hat. 

1730.D 	 . . .7.. 
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Der Widerspruch 1st zulassig. 

Die IRB stützt ihren Einwand mangeinder Einheitlichkeit 

nicht auf in der .Anrneldung genarinten oder bei der 

Recherche ermittelten Stand der Technik. Es handelt sich 

also urn einen "a priori "-Einwand im Sinne von Kap. VII, 9 

der Richtlinien zur Durchfuhrung der Internationalen 

Recherche nach dem PCT. 

3.1 Abgesehen von detaillierten Ausfuhrungen zu Unklarheiten 

der beanspruchten Gegenstande, 1st die der Zahiungs-

aufforderung zu entnehrnende eigentliche Begründung für 

den Einwand mangeinder Einheitlichkeit im Rahmen von 

Regel 13.1 PCT mit Verweisen auf die " ... Berück-

sichtigung der konkreten Gesamtofferibarung. .' oder 

"... eines gegebenen pharmazeutischen Problems ...", ohne 

weitere Erläuterungen hierzu, sehr vage und ailgernein 

gehalten. Soiche ailgemein gehaltenen Angaben genUgen 

nach ständiger Rechtsprechung der Beschwerdekammern 

(vgl. z. B. W 4/85, AB1. EPA 1987, 63) der sich aus 

Regel 40.1 PCT ergebenden Begründungspflicht nur in 

Ausnahmefällen. Die Anmelderin konnte auf die ailgemein 

und sehr vage gehaltene Begründung im vorliegenden Falle 

auch nur allgernein antworten. Unter diesen Umständen 

hätte die Kammer bereits wegen mangeinder 

Begründungspflicht die Rückzahlung der geforderten 

Gebühren als gerechtfertigt ansehen können. 

3.2 	Die Karnmer kanri die zur Begründung der Uneinheitlichkeit 

von der IRB gemachten Angaben, die keinerlei 

Auseinandersetzung mit dem in der Anmeldung genannten 

konkreten technischen Problem erkennen lassen (vgl. 

W 11/89, AB1. EPA 1993, 225), nur dahingehend verstehen, 

dag die IRB ihren Einwand'aussch1iei1ich auf die. 

strukturellen Unterschiede zwischen den in Anspruch 1 

genannten Komponenten Strukturbrecher und/oder 

Strukturbildner einerseits und dem in Anspruch 13 

1730.D 	 . . . 1... 
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genannten penetrationsverstarkenden Agens der Formel 

andererseits stützen wolite. 

Im Einklang mit der Argumentation der IRB und éntgegeh 

der Auffassung der Anmelderin in ihrem Widerspruch kann 

die Grundstruktur der in der Anmeldung aufgefUhrten 

Dioxalane mit einer freien Hydroxygruppe (gemag Seite 12 

und Anspruch 13 ist R3 der Formel 1 ausgewahlt aus der 

Gruppe, bestehend aus Hydroxy-(C1- bis C6-)Alkylresten, 

insbesondere Hydroxy-(C1- bis C4-)Alkylresten), nicht 

als Polyol, welches definitionsgemaE mehr als eine 

Hydroxyigruppe. in der Grundstruktur aufweisen soilte, 

angesehen werden, auch nicht, weriri man berUcksichtigen 

wolite, dais Dioxalane aus Polyolen hersteilbar seienj 

Aus diesem Sachverhalt folgt jedoch lediglich, dag d 

Arimeldung nicht eine einzige Erfindung, sondern eine 

Gruppe von Erfindungen betrif ft. 

3.3 	Auch eine soiche Gruppe von Erfindungen darf gem&Z Rege1 

13.1 PCT dann in einerAnmeldung beansprucht werden, 

wenn sie eine einzige erfinderische Idee verwirklicht. 

Die IRB hat jedoch nicht dargetan, warum diese 

Voraussetzung hier nicht vorliegt, insbesondere fehib 

jegliche Auseinandersetzung mit den in der Anmeldung - 

wen.n auch nuraus subjektiver Sicht - angezeigten 

möglichen Ubergeordneten Funktioneri der vermeintlich 

uneinheitlichen transdermalen therapeutischen Systeme 

bzw. Zusarnmensetzungen. 

Der Beschreibung zur Arimeldung, insbesondere Seite 8, 

Zeilen 15 bis 30, 1st jedoch eindeutig zu entnehmen, dag 

die von der Anmelderin gewolite, also nur diese für eine 

a priori Analyse heranzuziehende subjekt.ive Aufgabe der 

Erfindung neberi der thDerwindung verschiedener Nachteile 

des Standes der Technik darin zu sehen 1st, die 

1730.D 	 . . 
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Penetrationsfähigkeit bestimrnter Wirkstoffe zu 

verbessern. 

Ferner enthält Tabelle 1 auf Seite 5 der Armieldung in 

aligerneiner Form eine Auflistung geeigneter Hilfsstoffe, 

die als Penetrationsvermittler geeignet sein sollen. 

Diese Tabelle nennt u. a. Harnstoff und Glycerin, 

entsprechend einern Strukturbrecher ünd Strukturbildner 

nach Anspruch 1 sowie Dioxalanderivate aligemein, wobei 

die Verbindung der Formel 1 nach Anspruch 13 als em 

soiches Derivat aufzufassen ist. 

Bei diesem Sachverhalt ist dann a priori davon 

auszugehen, dais die in den Anspruchen 1 und 13 

genannten, wenn auch strukturell unterschiedlichen 

Penetrationsverrnittler oder forrnelrnaJig 

unterschiedlichen Hilfsstoffe, wie sie die IRB 

bezeichnet hat, dieselbe Aufgabe lösen, also a priori 

durch eine ailgemeine erfinderische Idee im Sinne der 

Regel 13.1 PCT verbunden sind. 

Unter diesen Urns tänden kann dann auch die Antwort der 

Anmelderin irn Widerspruchsschriftsatz nicht als 

unkorrekt angesehen werden. 

Darüber hinaus hat die Anrnelderin irn Widerspruch 

dargelegt, da:& die erfindungsgemä1en Systeme nicht die 

im Stand der Technik bekaxmte Form von flächigen, 

kiebenden Gebilden haben rnu1ten, was dann ohne weiteren 

Stand der Tecimik, also a priori auch irn Sinne einer 

rnöglichen eirtheitlichen Idee gesehen werden könnte. 

Die von der IRB zur Rechtfertigung der Aufforderung zur 

Zahlung einer weiteren RecherchengebUhr angegebenen 

Gründe halten sornit der NachprUfung nicht stand. 

4. 	Das Widerspruchsverfahren nach Regel 40.2 c) PCT dient 

der materiell-rechtlichen tiberprUfung der Berechtigung 

1730.D 	 . . . 1... 
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der Zahlungsaufforderung; es ist daher lediglich zu 

prüf en, ob in Axthetracht der von der IRB angefuhrten 

Gründe im Lichte des Widerspruchsvorbringens die 

Eiribehaltung weiterer •RecherchengebUhren gerechtferti 

war. Die Kaxnmer kann daher nicht von Airtts wegen 

untersuchen, ob ein Einwand mangelnder Einheitlichkei 

aus anderen als den angegebenen GrUnden gerechtfertig 

gewesen ware, z. B. nachBerUcksichtigung der bei der 

Recherche gefundenen - Dokumente oder nach einer 

eingehenden Analyse der objektiv gelösten technischen 

Aufgabe. In diesem Zusarnmenhang hat die Karnmer nicht 

ubersehen, dag die IRB ihrer BegrQndung zur Aufforder 

zusàtzlicher Gebühren sogenarintes "weiteres relevante 

Material" in Form von WPIL-Abstracts beigefügt hat. 

Die b1o1e Nennung bzw. Auflistung möglicher zusätzlicher 

relevanter Literatur oder der b1oJe Verweis auf einen in 

der Beschreibung zur Anmeldung genannten Stand der 

Technik ohne jegliche Analyse des für die 

Einheitlichkeitsbetrachtung erheblichen Inhaltes dieser 

Literatur bzw. des Standes der Technik, kann jedenfalls 

nicht als einimplizit erhobenera posteriori Einwand 

gewertet werden. 

Ferner können interne Vermerke im Rabmen der 

Kornmunikation der Mitglieder des Uberprufungsausscliusses 

untereinander, wie sie der Kainmer im vorliegenden Fai1 

zur Kerintnis gelangt sind, keinen Einflug auf die 

Entscheidung über den Widerspruch nach Artikel 154 (3) 

EPU in Verbindung mit Regel 40.2 c) Satz 2 PCT haben. 

Uithenornmen hiervon kännte aber in einemmoglichen 

spàteren Verfahren nach Kapitel II PCT der Einwand 

mangeinder Einheitlichkeit mit anderer Begründung e 	t 

erhoben werden. 
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Aus diesen .Gründ.en wird entschieden: 

Die zusätziiche Recherchengebühr und die WiderspruchsgebUhr 

sind zurückzuzahlen. 

Die Geschàftsstelleribeamtin: 	 Der Vorsitzende: 

M. Dainese 	 P. A. M. Lancon 
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