6/1986

Amtsblatt EPA / Official Journal EPQ / Journal officiel OEB 175

AUS DEN
VERTRAGSSTAATEN

Vereinigtes Konigreich

Rechtsprechung

Entscheidung des High Court
of Justice, Patents Court,
vom 4. Juli 1985 (John Wyeth
& Brother Ltd."s Application/
Schering A.G.”s Application)*

Besetzung des Gerichts:
Richter Whitford und Falconer

Stichwort: "Zweite medizinische
Indikation/WYETH und SCHERING"

PatG 1977 §§1(1) und (2)d), 2(1), (2)
und (6), 4, 91(1), 130(7)

EPU Art. 52(1) und (4), 54(5), 57

"Patentierbarkeit von Erfindungen
der zweiten medizinischen Indika-
tion" - "kein Stoffschutz fir die zweite
pharmazeutische Verwendung eines
bekannten Arzneimittels" -
"therapeutische
Verwendungsanspriiche" -

"Verfahren zur therapeutischen
Behandlung" - "Verwendung eines
bekannten Arzneimittels zur
Herstellung eines Medikaments  fur
eine neue therapeutische
Anwendung" - "gewerbliche
Anwendbarkeit" - "Neuhelt” -
"harmonisierende Auslegung
nationalen und europdischen
Rechts"

des

Leitsétze

I. Geméal3 §2(6) PatG 1977 kann ein
bekannter Stoff, dessen Verwendung
in einem Verfahren zur medizinischen
Behandlung bereits bekannt ist, nicht
fur die Anwendung in einem zweiten
Verfahren zur medizinischen Behand-
lung beansprucht werden, fiir das er
bisher noch nicht vorgeschlagen
worden war.

Il. Ein Anspruch fiir die Verwendung
eines Stoffes zur Behandlung einer
Krankheit ist unzuldssig, da er ein Ver-
fahren zur therapeutischen Behand-
lung einschlie3t und damit gegen §4(2)
PatG 1977 verstoft.

Ill. Ein Anspruch fir die zweite medi-
zinische Indikation eines bekannten
Stoffes oder Stoffgemisches in der
Form "Verwendung des Stoffes A zur
Herstellung eines Arzneimittels zur Be-
handlung der Krankheit B" (schweizeri-
sche Anspruchsform) ist auf das Ver-
fahren zur Herstellung dieses Arznei-

* Ubersetzung des amtlichen, fir die Veroffent-
lichung leicht gekirzten Texts. Leitsatze vom
EPA abgefal3t. Die Entscheidung ist in (1985)
R.P.C., S. 545 veroffentlicht.

INFORMATION FROM THE
CONTRACTING STATES

United Kingdom

Case Law

Decision of the High Court of
Justice, Patents Court, dated
4 July 1985 (John Wyeth &
Brother Ltd."s Application/
Schering A.G.”s Application)*

Before:

Mr. Justice Whitford and Mr. Justice
Falconer

Headword: "Second medical
use/WYETH and SCHERING"

Patents Act 1977 Sections 1(1) and
2)(d), 2(1), (2) and (6), 4, 91(1), 130(7)

EPC Art. 52(1) and (4), 54(5), 57

"Patentability of inventions
concerning a second medical use"-
"No product protection for the second
medical use of a known
pharmaceutical" - "Therapeutical

use claims" - "Method of treatment
by therapy" - "Use of a known
pharmaceutical In the manufacture of
a medicament for a novel therapeutic
use" - "Industrial application" -
"Novelty" - "Harmonising

interpretation of national and

European law"

Headnote

I.Under Section 2(6) Patents Act
1977 a known substance that is already
known for use in one method of medi-
cal treatment cannot be claimed for
use in a second method of medical
treatment for which it had not hitherto
been suggested.

Il. A claim to the use of a substance
to treat a disease is impermissible as it
includes a method of treatment by
therapy contrary to Section 4(2) Patents
Act 1977.

Ill. A claim directed to a second medi-
cal use of a known substance or com-
position in the form "use of substance
A in the manufacture of a medicament
to treat disease B" (Swiss form) is a
claim to the method of manufacture of
such a medicament by using the sub-
stance in its manufacture, and there-

* Official text, slightly abridged for publication.
Headnote drawn up bythe EPO.The decision
is reported in (1985) R.P.C. p. 545.

INFORMATIONS RELATIVES
AUX ETATS
CONTRACTANTS

Royaume-Uni

Jurisprudence

Décision de la High Court of
Justice, Patents Court, du 4
juillet 1985 (John Wyeth &
Brother Ltd's Application/
Schering A.G.”s Application)*

Composition du Tribunal :
Juges Whitford et Falconer

Référence : Deuxieme application
thérapeutique/WYETH et SCHERING

Loi de 1977 sur les brevets: Articles
1(1) et (2)d, 2(1), (2) et (6), 4, 91(1),
130(7)

CBE Articles 52(1) et (4), 54(5), 57

"Brevetabilit¢ des inventions
concernant une deuxiéme application
thérapeutique" - "La deuxiéeme
application thérapeutique d’une
substance pharmaceutique déja
connue ne peut pas étre protégée en

tant que produit" - "Revendications
portant sur une utilisation
thérapeutique" - "Méthode de

traitement thérapeutique” -

"Utilisation d’une substance
pharmaceutique connue dans la
fabrication d'un médicament destiné

a une nouvelle utilisation
thérapeutique” - "Application
industrielle" - "Nouveauté" -
"Interprétation visant a harmoniser le
droit national et le droit européen”.

Sommaire

I. Aux termes de [article 2(6) de la
Loi sur les brevets, une substance déja
connue pour son utilisation dans une
méthode de traitement médical ne peut
pas étre revendiquée pour une utilisa-
tion dans une deuxiéme méthode de
traitement médical, cette utilisation de
la substance n’ayant pas été proposée
auparavant.

1. Une revendication ayant pour objet
I'utilisation d’une substance pour le
traitement d’une maladie est irreceva-
ble, car elle comprend nécessairement
une méthode de traitement thérapeuti-
que, et contrevient par la aux disposi-
tions de I'article 4(2) de la Loi sur les
brevets.

Ill.Une revendication ayant pour
objet une deuxiéme application théra-
peutique d’une substance ou composi-
tion connue et libellée comme suit:
"Utilisation d’une substance A pour la
fabrication d’un médicament destiné a
traiter une maladie B" (revendication
selon le modele suisse) constitue une

* Traduction du texte officiel, Iégérement
abrégé aux fins de la publication. Sommaire
rédigé par I'OEB. La décision est publiée dans
(1985) R.P.C., p. 545.
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mittels unter Verwendung des Stoffes
und damit auf eine gewerblich anwend-
bare Erfindung gerichtet. Ein solcher
Anspruch ist, auch wenn er die Her-
stellung des Arzneimittels in einer Ver-
packung mit Anweisungen fiir seine
spezifische therapeutische Ver-
wendung zum Gegenstand hat, nicht
als blo3e Wiedergabe von Informatio-
nen vom Patentschutz ausgeschlossen.

IV. Obwohl das Patentgesetz die Pa-
tentierbarkeit einer pharmazeutischen
Erfindung, die auf eine zweite oder
weitere medizinische Indikation eines
bekannten Arzneimittels gerichtet ist,
nicht vorsieht, steht dem Schutz einer
solchen Erfindung in der schweizeri-
schen Anspruchsform nichts entgegen,
wenn das gesetzliche Erfordernis der
Neuheit erfiillt ist.

V. Nach den materiellrechtlichen Vor-
schriften des PatG 1977 kénnte ein in
der schweizerischen Form abgefalSter
Anspruch fiir eine Erfindung, die auf
die Verwendung eines bekannten Arz-
neimittels zur Herstellung eines an sich
nicht neuen Medikaments fiir eine zwei-
te oder weitere neue medizinische Indi-
kation gerichtet ist, mangels Neuheit
durchaus als nicht patentierbar angese-
hen werden. Bei Beurteilung dieser
Frage darf jedoch die Rechts-
auffassung, die sich nach den ent-
sprechenden Bestimmungen des Euro-
pdischen Patentiibereinkommens her-
ausgebildet hat, nicht unberiicksichtigt
bleiben. Der von der Gro3en Be-
schwerdekammer des EPA in einer Ent-
scheidung (ABI. EPA 1985, 64- "Se-
cond medical indication/EISAI") einge-
schlagene Lésungsweg, wonach bei
dem Verwendungsanspruch schweize-
rischer Art die erforderliche Neuheit
des beanspruchten Verfahrens sich
aus der zweiten (oder weiteren) neuen
therapeutischen Anwendung ergibt, ist
eine auch nach dem PatG 1977 mdg-
liche Beurteilung, der im Interesse ei-
ner einheitlichen Rechtsprechung zu
folgen ist.

Entscheidungsgriinde

RICHTER FALCONER: Das Urteil,
das ich nun verkinden werde, ist vom
Patentgericht in der Besetzung mit
Richter Whitford und mir selbst gefallt
worden.

1. Die beiden Beschwerden, die zur
gemeinsamen Verhandlung verbunden
worden sind, richten sich gegen die
Entscheidungen vom 26. November
1984 und 6. Mé&rz 1985, mit denen der
Principal Examiner (Herr H. R. Bailey)
im Namen des Comptroller die beiden
streitigen Patentanmeldungen, namlich
i) die Anmeldung Nummer 8 115 356
von John Wyeth and Brother Limited
(im folgenden "Wyeth-Anmeldung" ge-
nannt) und ii) die Anmeldung Nummer
8 213 404 der Schering Aktiengesell-

fore, to an invention capable of indus-
trial application. Such a claim, even if it
specifies manufacture of the pharma-
ceutical in a package together with
instructions for the particular therapeu-
tic use, is not excluded from patentabi-
lity as being a mere presentation of
information.

IV. Although the Patents Act does
not provide for the patenting of a phar-
maceutical invention directed to a sec-
ond or subsequent medical use of a
known pharmaceutical, there can be
no objections to the patenting in the
Swiss form of claim of such an inven-
tion if the statutory requirement of
novelty can be met.

V. Under the material provisions of
the Patents Act 1977, a claim in the
Swiss form to an invention directed to
the use of a known pharmaceutical to
manufacture amedicament, not in itself
novel, for a second or subsequent and
novel medical use, might well be con-
sidered unpatentable as lacking the
required novelty. But the matter is not
to be considered without regard to the
position, as it has developed, under the
corresponding  provisions  of  the
European Patent Convention. Consid-
ering the approach followed in a deci-
sion of the EPO Enlarged Board of
Appeal (OJ EPO 1985, p. 64- "Second
medical indication/EISAI") that, in the
Swiss type of use claim, the required
novelty of the claimed process may be
found in the new second (or subse-
quent) therapeutic use, such an ap-
proach to the novelty of this type of
claim is equally possible under the
Patents Act 1977 and, having regard to
the desirability of achieving conformity,
should be adopted.

Reasons

Falconer J.: The judgment | am about
to deliver is the judgment of the court,
Mr. Justice Whitford and myself, sitting
en banc.

1. These two appeals, which have
been heard together, are appeals from
decisions of the Principal Examiner
(Mr. H.R. Bailey) acting for the Comp-
troller, dated respectively  26th
November 1984 and 6th March 1985,
whereby he refused to allow the two
patent applications in suit, namely, (i)
application No. 8 115 356 by John
Wyeth and Brother Limited (the
"Wyeth application”), and (ii) applica-
tion No. 8 213 404 by Schering Ak-
tiengesellschaft (the "Schering ap-

revendication ayant pour objet la
méthode de fabrication de ce médica-
ment qui consiste a utiliser cette subs-
tance pour Iobtenir, et, partant, cette
revendication se rapporte a une inven-
tion susceptible d’application indus-
trielle. Une telle revendication, méme si
elle spécifie la fabrication du composé
pharmaceutique  contenu dans un
emballage accompagné d’une notice
en vue de son emploi, n’est pas exclue
de la brevetabilité du fait qu’elle consti-
tue seulement une présentation d’infor-
mation.

IV. Bien que la Loi sur les brevets ne
prévoie pas la brevetabilité d’une inven-
tion dans le domaine pharmaceutique
ayant pour objet une deuxiéme applica-
tion thérapeutique (ou une application
ultérieure) d’une substance ou compo-
sition pharmaceutique connue, rien ne
s‘oppose a ce qu'une telle invention
soit brevetée sous forme d’une revendi-
cation selon le modéle suisse si elle
satisfait a I'exigence de nouveauté pré-
vue par la loi.

V.D’aprés les dispositions matériel-
les dela Loi de 1977, une revendication
selon le modéle suisse d’une invention
ayant pour objet ['utilisation d’une
substance pharmaceutique  connue
pour obtenir un médicament qui n’est
pas nouveau en lui-méme, en vue d’une
deuxiéme et nouvelle application théra-
peutique (ou d’une application ulté-
rieure) pourrait bien étre considérée
comme n’étant pas brevetable en rai-
son de I'absence de nouveauté. Toute-
fois, la question ne saurait étre exami-
née sans égard a I'évolution de la régle
de droit sous l'influence des disposi-
tions correspondantes de la Conven-
tion sur le brevet européen. En exami-
nant I'approche suivie par la Grande
Chambre de recours de 'OEB (JO de
I'OEB 1985, p. 64- "Second medical
indication/EISAI"), il ressort qu’en ce
qui concerne le modéle suisse de
revendication  d’utilisation, la nou-
veauté exigée du procédé revendiqué
peut résider dans la deuxieme et nou-
velle application thérapeutique (ou
application ultérieure); une telle appro-
che a I'égard de la nouveauté de ce
type de revendication est également
possible en vertu de la Loi de 1977 sur
les brevets, et attendu qu’une harmoni-
sation est souhaitable, elle doit étre
adoptée.

Motifs de la décision
M. Falconer, juge: Le jugement que
je vais prononcer est rendu par le
tribunal, composé de M. Whitford juge,
et de moi-méme.

1. Les deux recours en cause, qui ont
été instruits conjointement, ont été for-
més contre deux décisions, respective-
ment en date des 26 novembre 1984 et
6 mars 1985, par lesquelles M. H.R.
Bailey "Principal Examiner", agissant
au nom du "Comptroller", a refusé
pour les deux demandes de brevet en
cours, a savoir i) la demande n°
8.115.356 déposée par la Société John
Wyeth and Brother Limited ("demande
Wyeth"), et ii) la demande n° 8.213.404
deposée par Schering Aktiengesells-
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schaft (im folgenden "Schering-An- plication") to proceed to grant, in the chaft ("demande Schering”), la déli-
meldung" genannt) zurlckgewiesen case of the Wyeth application with the  vrance d’un brevet sur la base des

hat; im Fall der Wyeth-Anmeldung la-
gen der Entscheidung die derzeit
geltenden Anspriche 1,2, 3, 4, 10 und
11 und im Falle der Schering-An-
meldung die derzeit geltenden An-
spriche 1 bis 18 in der in der mund-
lichen Verhandlung vor dem Principal
Examiner geéanderten Fassung zu-
grunde.

2. Die beiden Beschwerden sind zur
gemeinsamen Verhandlung verbunden
worden, weil beide Anmeldungen eine
Erfindung zum Gegenstand haben, die
eine sog. "zweite pharmazeutische
Verwendung" oder "zweite medizini-
sche Indikation" betreffen, und weil in
beiden Fallen dieselbe Frage gewdrdigt
werden muB3, d. h. ob Anspriche fur
eine Erfindung zuldssig sind, die auf
der Entdeckung einer zweiten (oder
weiteren) pharmazeutischen Anwend-
barkeit eines bekannten Stoffes oder
Stoffgemisches beruht, das bereits fur
eine bestimmte medizinische Indikation
(oder Indikationen) bekannt ist, wobei
die neue Verwendung von der oder den
bisher bekannten unabhangig ist und
auch keine naheliegende Weiterent-
wicklung darstellt.

3. Diese Frage mu3 nach den ein-
schlagigen Bestimmungen des Patent-
gesetzes von 1977 (PatG) entschieden
werden; es sind dies die 881 (1), 4 und
2 (6). Eine der Bedingungen fur die
Patentierbarkeit von Erfindungen ist
nach dem PatG die "gewerbliche An-
wendbarkeit” (81 (1) c)). Welche Er-
findungen als gewerblich anwendbar
im Sinne des PatG gelten, ist in 84 wie
folgt festgelegt:

"1) Vorbehaltlich des nachstehenden
Absatzes 2 gilt eine Erfindung als ge-
werblich anwendbar, wenn ihr Gegen-
stand auf irgendeinem gewerblichen
Gebiet einschlielich der Landwirt-
schaft hergestellt oder benutzt werden
kann."

"2) Die Erfindung eines Verfahrens
zur chirurgischen oder therapeutischen
Behandlung des menschlichen oder
tierischen Kérpers oder zur Diagnose,
das am menschlichen oder tierischen
Korper vorgenommen wird, gilt nicht
als gewerblich anwendbar."

"3) Ein aus einem Stoff oder Stoffge-
misch bestehendes Erzeugnis gilt nach
Absatz 2 nicht allein deshalb nicht als
gewerblich anwendbar, weil es zur An-
wendung in einem solchen Verfahren
bestimmt ist."

82 PatG behandelt die Neuheit und
sieht in Absatz 6 folgendes vor: "Bei
einer Erfindung, die einen Stoff oder
ein Stoffgemisch zum Gegenstand hat,
die zur Anwendung in einem Verfahren
zur chirurgischen oder therapeutischen
Behandlung des menschlichen oder
tierischen Korpers oder zur Diagnose,
das am menschlichen oder tierischen
Korper vorgenommen wird, bestimmt
sind, ist die Tatsache, daR der Stoff
oder das Stoffgemisch zum Stand der

present claims 1, 2, 3,4, 10 and 11; in
the case of the Schering application
with the present claims 1- 18, being
amended claims as proposed at the
hearing before him.

2. The two appeals have been heard
together because each of the applica-
tions concerns an invention of the kind
which  has become known as a
"second pharmaceutical use" or
"second medical indication" invention
and the appeals involve consideration
of the same question, that is to say the
allowability of claims directed to an
invention based on the discovery of a
second (or subsequent) pharmaceuti-
cal use of a known substance or com-
position, already known for a particular
medical use (or particular medical
uses), the new use being unconnected
with the previously known use or uses
and not being an obvious development.

3. This question falls to be deter-
mined under the relevant provisions of
the Patents Act 1977;the relevant provi-
sions are those in section 1(1), section
4 and section 2(6). One of the condi-
tions for patentability of an invention
under the Act is that it is "capable of
industrial  application" --  section
1(1)(c). As to what inventions are cap-
able of industrial application for the
purposes of the Act, section 4 provides
as follows:

"(1) Subject to subsection (2) below,
an invention shall be taken to be cap-
able of industrial application if it can be
made or used in any kind of industry,
including agriculture.

"(2) An invention of a method of
treatment of the human or animal body
by surgery or therapy or of diagnosis
practised on the human or animal body
shall not be taken to be capable of
industrial application.”

"(3) Subsection (2) above shall not
prevent a product consisting of a sub-
stance or composition being treated as
capable of industrial application merely
because it is invented for use in any
such method."

Section 2 of the Act deals with novel-
ty and by subsection (6) provides as
follows: "In the case of an invention
consisting of a substance or composi-
tion for use in a method of treatment of
the human or animal body by surgery
or therapy or of diagnosis practised on
the human or animal body, the fact that
the substance or composition forms
part of the state of the art shall not
prevent the invention from being taken
to be new if the use of the substance or

revendications actuelles 1,2, 3, 4, 10 et
11 dans le cas de la demande Wyeth, et
sur la base des revendications 1 a 18
modifiées, telles que présentées lors
de la procédure orale, dans le cas de la
demande Schering.

2.Ces deux instances ont été jointes
car les deux demandes en cause ont
pour objet un type d’invention
dénommé "deuxiéme application thé-
rapeutique”, et les recours impliquent
I"'examen de la méme question, a savoir
I"admissibilité des revendications por-
tant sur une invention qui consiste en
la découverte d’une deuxieme utilisa-
tion (ou utilisation ultérieure) d’une
substance ou d’une composition phar-
maceutique déja connue pour sa ou
ses propriétés thérapeutiques particu-
lieres, la nouvelle utilisation n"ayant
aucun rapport avec la ou les utilisations
connues et n’en découlant pas de
maniére évidente.

3. Cette question doit étre tranchée a
la lumiére des dispositions pertinentes
de la Loi de 1977 sur les brevets, a
savoir les articles 1(1), 4 et 2(6). Aux
termes de la Loi, pour qu’une invention
soit brevetable, il faut notamment
gu’elle soit "susceptible d application
industrielle” (art. 1(1)c)). L'article 4
indique les conditions dans lesquelles
une invention est susceptible d"applica-
tion industrielle aux fins d"application
de la Loi:

"1) Sous réserve de lalinéa 2), une
invention est considérée comme sus-
ceptible d application industrielle si
son objet peut étre fabriqué ou utilisé
dans tout genre d’industrie, y compris
I"agriculture”.

"2) N’est pas considérée comme sus-
ceptible  dapplication industrielle
I'invention d'une méthode de traite-
ment chirurgical ou thérapeutique du
corps humain ou animal ou d'une
méthode de diagnostic appliquée au
corps humain ou animal".

"3) Lalinéa 2) n"empéche pas qu’un
produit consistant en une substance
ou composition soit considéré comme
susceptible d’application industrielle
pour le simple motif qu’il a été inventé
pour étre utilisé dans I'une des métho-
des susmentionnées".

L'article 2 de la Loi traite de la
nouveauté et dispose en son alinéa 6)
que "s’agissant d"une invention consis-
tant en une substance ou composition
destinée a étre utilisée dans une
méthode de traitement chirurgical ou
thérapeutique du corps humain ou ani-
mal ou dans une méthode de diagnos-
tic appliquée au corps humain ou ani-
mal, le fait que la substance ou compo-
sition fait partie de I'état de la techni-
que n’empéche pas que l'invention soit
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Technik gehdért, dann nicht neuheits-
schadlich, wenn die Anwendung des
Stoffes oder des Stoffgemisches in ei-

nem solchen Verfahren nicht zum
Stand der Technik gehort."
An dieser Stelle sei bemerkt, dalR

diese Bestimmungen, d. h. die 881 (1),
2 (6) und 4, zu den Vorschriften geho-
ren, die gemafl 8130 (7) PatG so abge-
faldt sind, daf sie soweit wie mdglich im
Vereinigten Konigreich die gleichen
Wirkungen entfalten wie die ent-
sprechenden Bestimmungen des Eu-
ropdischen Patentiibereinkommens
(EPU) im Geltungsbereich  dieses
Ubereinkommens. Den einzelnen Pa-
ragraphen entsprechen folgende
Bestimmungen des EPU: 81 (1) - Artikel
52 (1); 82 (6) - Artikel 54 (5); 84 (1) -
Artikel 57; 84 (2) und (3) - Artikel 52 (4).

4. Die Erfindung nach der Wyeth-An-
meldung beruht auf der Entdeckung,
daR bestimmte Verbindungen, die aus
dem élteren Wyeth-Patent Nr. 1 530 675
als blutdrucksenkende Mittel, Hypergly-
kdmika und Krebsbek&dmpfungsmittel
bekannt sind, die unerwartete Eigen-
schaft besitzen, Diarrhd bei Saugetie-
ren und Gefligel zu heilen oder ihr
vorzubeugen. Der Principal Examiner
hat eingerdumt, daR die entdeckte the-
rapeutische  Wirkung dieser Ver-
bindungen bis dahin nicht erkannt
worden sei und auch durch die
Offenbarung des frilheren Patents nicht
nahegelegt werde, so daf} sich die Fra-
ge der erfinderischen Tatigkeit nicht
stelle. Bei den Verbindungen handelt
es sich um Guanidine der in der Be-
schreibung angegebenen allgemeinen
Formel | (fir den vorliegenden Zweck
soll diese Bezeichnung genugen); eine
besonders bevorzugte Verbindung st
in der Beschreibung genannt und im
folgenden als "Verbindung X" bezeich-
net. Die vom Principal Examiner zu-
rickgewiesenen Anspriiche der Wyeth-
Anmeldung lassen sich von der Form
her in drei verschiedene Kategorien
unterteilen.

5. Zu einer dieser Kategorien geho-
ren die Anspriiche 10 und 11, die unter
Verwendung der vorerwahnten Be-
zeichnungen wie folgt lauten: An-
spruch 10: "Guanidin der Formel |
oder eines seiner pharmazeutisch
brauchbaren sauren Additionssalze zur
Verwendung als Antidiarrhoikum." An-
spruch 11: "Verbindung X oder ein
pharmazeutisch  brauchbares saures
Additionssalz zur Verwendung als Anti-
diarrhoikum."”

Die Anspriche 10 und 11 sind somit
auf die Verbindung mit ihrer neuent-
deckten therapeutischen  Wirkung,
namlich als Antidiarrhoikum, gerichtet.
Der Principal Examiner ist seiner frihe-
ren Entscheidung in Sopharma S.A.’s
Application, (1983) R. P. C. 1951,
gefolgt und hat die Anspriiche 10 und

D Anm. : vgl. auch ABI. 1984, S. 233 (236 f.).

composition in any such method does
not form part of the state of the art.”

It is convenient to observe at this
point that those provisions, namely sec-
tions 1(1), 2(6) and 4 are included in
those provisions which are declared by
section 130(7) of the Act to be so
framed as to have, as nearly as prac-
ticable, the same effects in the United
Kingdom as the corresponding provi-
sions of, inter alia, the European Patent
Convention ("EPC"), in the territories
to which that Convention applies. The
corresponding provisions of the EPC
are: Section 151%-Article 52(1); Section
2(6) - Article 54(5); Section 4(1) - Article
57; Section 4(2) and (3) - Article 52(4).

4. The invention of the Wyeth applica-
tion is based on the discovery that
certain compounds disclosed in an ear-
lier Wyeth Patent No. 1 530 675 and
known from that disclosure as drugs
effective in lowering blood pressure, as
hyperglycaemic agents and for anti-
ulcer activity, unexpectedly have the
property of treating or preventing diar-
rhoea in mammals and poultry. The
Principal Examiner accepted that the
therapeutic activity of these com-
pounds so discovered had not previ-
ously been recognised and was not
suggested by the disclosures of the
earlier patent and that there appeared
to be no question of obviousness. The
compounds are guanidines of the gen-
eral formula | set out in the specifica-
tion (and which it is sufficient for pre-
sent purposes to refer to as "formula
") and a particularly preferred such
compound is specified in the
specification, to which we shall refer as
"compound X". According to their
form the claims of the Wyeth applica-
tion rejected by the Principal Examiner
fall into three distinct types.

5.0ne type comprises claims 10 and
11. Using the nomenclature just indi-
cated these claims are: Claim 10: "A
guanidine of formula | or a pharmaceu-
tically acceptable acid addition salt
thereof for use as an antidiarrhoeal
agent". Claim 11: "Compound X or a
pharmaceutically acceptable acid addi-
tion salt for use as an antidiarrhoeal
agent".

Claims 10 and 11 are, therefore,
claims to the compound for the newly
discovered therapeutic activity, namely
as an antidiarrhoeal agent. The Princi-
pal Examiner, following his previous
decision in Sopharma S.A.’s Ap-
plication, (1983) R.P.C. 1951, refused
claims 10 and 11 as not novel, not

D See also 0J 1984, p. 233 (at 236 et seq.).

considérée comme nouvelle si I"utilisa-
tion de cette substance ou composition
dans l'une de ces méthodes ne fait pas
partie de |'état de la technique".

Il est intéressant de noter ici que ces
dispositions, a savoir les articles 1(1),
2(6) et 4, font partie de celles mention-
nées a l'article 130(7) de la Loi, ou il est
déclaré qu’elles sont congues de fagon
a avoir dans toute la mesure du possi-
ble les mémes effets au Royaume-Uni
gue ceux que les dispositions corres-
pondantes, notamment de la Conven-
tion sur le brevet européen ("CBE"),
ont dans les territoires auxquels ce
texte s’applique. Les dispositions cor-
respondantes de la CBE sont pour
I"article 1(1) I'article 52(1) CBE; pour
I"article 2(6) I'article 54(5) CBE; pour
I"article 4(1) I'article 57 CBE et pour les
alinéas 2 et 3 de l'article 4, Iarticle
52(4) CBE.

4. L'invention faisant |objet de la
demande Wyeth se fonde sur la décou-
verte selon laquelle certains composés
décrits dans un brevet Wyeth antérieur
portant le n° 1.530.675 et connus
d’aprés cet exposé comme médica-
ments hypotenseurs, substances hyper-
glycémiantes et agents combattant les
ulceres, ont la propriété inattendue de
traiter ou prévenir la diarrhée chez les
mammiféres et les volailles. Le "Princi-
pal Examiner" a admis que |"effet théra-
peutique ainsi découvert de ces
composés n‘avait pas été reconnu
auparavant, que |I"exposé de I'invention
faisant |'objet du brevet antérieur n’y
faisait pas allusion et que la question
de I"évidence ne semblait pas se poser.
La description indique que ces compo-
sés sont des guanidines de formule
générale | (qu’il suffira de désigner ici
par "formule 1), et précise que |'un
des composés, ci-aprés déenommé
"composé X", est tout particulierement
préféré. D aprés leur énoncé, les reven-
dications de la demande Wyeth rejetées
par le "Principal Examiner" se répartis-
sent en trois catégories distinctes.

5. Les revendications 10 et 11 appar-
tiennent a l'une de ces -catégories.
Suivant les définitions qui viennent
d’étre indiquées, ces revendications
s’énoncent comme suit: revendication
10: "une guanidine de formule [ou un
de ses sels d'addition acide pharma-
ceutiguement acceptable pour étre uti-
lis€ comme agent antidiarrhéique".
Revendication 11: "composé X ou sel
d’addition acide pharmaceutiquement
acceptable pour étre utlisé comme
agent antidiarrhéique”.

Les revendications 10 et 11 ont, par
conséquent, pour objet le composé
caractérisé par le nouvel effet thérapeu-
tique découvert, a savoir son effet anti-
diarrhéique. En conformité de la déci-
sion qu’il avait rendue précédemment
dans [‘affaire Sopharma SA, (1983)
R.P.C. 1951, le "Principal Examiner" a

Y Voir aussi JO 1984, p. 233 (2365ss.).
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11 als nicht neu zuriickgewiesen, da §2
(6) PatG nicht anwendbar sei. Im
Sopharma-Fall hatte der Principal Ex-
aminer zu prifen, ob nach 82 (6) ein
bekannter Stoff, dessen Anwendung in
einem Verfahren zur medizinischen Be-
handlung als entziindungshemmendes
und gefaRerweiterndes Mittel bereits
bekannt war, zur Anwendung in einem
zweiten medizinischen Verfahren, nam-
lich einem Verfahren zur Krebsbehand-
lung, beansprucht werden konnte, flr
das er bisher noch nicht vorgeschlagen
worden war. Er hatte die Auffassung
vertreten, 82 (6) sei so auszulegen,
"dall ein bekannter Stoff nur dann fur
die Anwendung in einem Verfahren zur
medizinischen Behandlung bean-
sprucht werden kann, wenn zum ersten
Mal offenbart wird, daR er fur die medi-
zinische Behandlung nitzlich ist. Ge-
hort die Anwendung der Verbindung in
einem Verfahren zur medizinischen Be-
handlung einmal zum Stand der Tech-
nik, so kann sie im Hinblick auf eine
neue medizinische Anwendung nicht
ein zweites Mal beansprucht werden".
Obwohl Herr Young, der Vertreter der
Anmelderin John Wyeth & Brother Limi-
ted ("Wyeth"), in der Verhandlung vor
diesem Gericht die Beschwerde im Hin-
blick auf die Anspriiche 10 und 11 nicht
aufrechterhalten wollte, halten wir es
fur angebracht, darauf hinzuweisen,
daR der Principal Examiner im
Sopharma-Fall unseres Erachtens 8§2
(6) zutreffend ausgelegt hat, diesen
Fall richtig entschieden und daher
auch die Wyeth-Anspriiche 10 und 11
zu Recht mangels Neuheit zurlickge-
wiesen hat.

6. Die Anspriiche 1 und 2 der Wyeth-
Anmeldung unterscheiden sich in der
Form von den Anspriichen 10 und 11.
In Anspruch 1 wird die "Verwendung
eines Guanidins der Formel | oder eines
seiner pharmazeutisch brauchbaren
sauren Additionssalze zur Behandlung
von oder Vorbeugung gegen Diarrho
bei Saugetieren und Gefligel" und in
Anspruch 2 die "Verwendung der Ver-
bindung X oder eines pharmazeutisch
brauchbaren sauren Additionssalzes
zur Behandlung von oder Vorbeugung
gegen Diarrhd bei Saugetieren und
Gefliigel" beansprucht.

Der Principal Examiner hat die An-
spriche 1 und 2 der Wyeth-Anmeldung
mit der Begrindung zuriickgewiesen,
sie kdmen Ansprichen fir ein Verfahren
zur therapeutischen Behandlung
gleich, das nach 84 (2) PatG nicht pa-
tentfahig sei. Er hat in seiner Entschei-
dung folgendes ausgefiihrt: "Das Wort
"Verwendung” in einem Anspruch der
Kategorie "Verwendung des Stoffes X
zur Behandlung der Krankheit Y be-
zieht sich zwangslaufig auf die Hand-
lung des Anwendens (act of using; vgl.
Shorter Oxford English Dictionary) oder
schliet sie zumindest ein; es ist fur

being protected by section 2(6) of the
Act. In Sopharma the Principal Ex-
aminer had to consider whether, under
the provisions of section 2(6), a known
substance already known for use in
one method of medical treatment,
namely, use as an anti-inflammatory
agent and vaso-dilator, could be
claimed for use in a second method of
medical treatment, namely, a method
of treating cancer, for which it had not
hitherto been suggested. He held that
on its proper construction section 2(6)
"means that a known substance can
only be claimed for use in a method of
medical treatment the first time that it
is disclosed as being useful in medical
treatment. Once the use of the com-
pound in a method of medical treat-
ment has formed part of the state of the
art, it cannot then be claimed a second
time in respect of some new medical
use". Although on the hearing before
this court Mr. Young for the applicants,
John  Wyeth & Brother Limited
("Wyeth"), did not seek to pursue the
appeal in respect of claims 10 and 11,
we think it right to state that in our
judgment, in so construing section 2(6)
in Sopharma the Principal Examiner
was plainly correct and Sopharma
rightly decided and that the Wyeth
claims 10 and 11 were rightly refused
as lacking novelty.

6. Claims 1 and 2 of the Wyeth appli-
cation are claims of a different form
from that of claims 10 and 11.Claim 1
claims "The use of a guanidine of
formula | or a pharmaceutically accept-
able acid addition salt thereof in treat-
ing or preventing diarrhoea in mam-
mals or poultry" and claim 2 claims
"The use of compound X or a phar-
maceutically acceptable acid addition
salt in treating or preventing diarrhoea
in mammals or poultry".

The Principal Examiner refused to
allow claims 1 and 2 of the Wyeth
application as amounting to claims to a
method of treatment by therapy con-
trary to section 4(2) of the Act. In his
decision he said: "the word “use” in a
claim of the type, the use of substance
X to treat disease Y must refer to, or at
least include, the act of L_Jsin%_(cpmpare
the Shorter Oxford English Dictionary),
and | cannot see how substance X can
be used to treat disease Y without
including the act of applying the sub-
stance to the patient’s body. It therefore
seems to me that such a claim must

rejeté les revendications 10 et 11 pour
cause d’absence de nouveauté, ces
revendications n’étant pas couvertes
par les dispositions de I"article 2(6) de
la Loi. Dans [laffaire Sopharma, le
"Principal Examiner" avait a considé-
rer si, aux termes de l"article 2(6), une
substance déja connue pour son utili-
sation dans une méthode de traitement
médical, a savoir en tant qu’agent anti-
inflammatoire et vasodilatateur, pouvait
étre revendiquée pour une utilisation
dans une deuxieme méthode de traite-
ment médical, en [‘occurrence une
méthode de traitement du cancer, cette
utilisation de la substance n’ayant pas
été proposée auparavant. Le "Principal
Examiner" a estimé que larticle 2(6)
doit S’interpréter comme signifiant
gu” "une substance connue ne peut
étre revendiquée pour une utilisation
dans une méthode de traitement médi-
cal que la premiére fois que son utilité
dans un traitement médical est divul-
guée". Deés lors que Iutilisation du
composé dans une méthode de traite-
ment médical est entrée dans |'état de
la technique, elle ne peut étre revendi-
gquée une deuxieme fois pour une nou-
velle application thérapeutique". Bien
que lors de la procédure orale devant
ce tribunal, M. Young, agissantau nom
de la Société John Wyeth and Brother
Limited ("Wyeth"), n’ait pas demandé
a poursuivre le recours en ce qui
concerne les revendications 10 et 11,
nous croyons devoir affirmer qu’a notre
avis, dans [affaire Sopharma, [inter-
prétation qu'a donnée le "Principal
Examiner" de l"article 2(6) était parfai-
tement correcte, que la décision prise
en l'espece était fondée et que c'est a
bon droit que les revendications Wyeth
10 et 11 ont été rejetées pour cause
d"absence de nouveauté.

6. Les revendications 1 et 2 de la
demande Wyeth sont formulées de
facon différente des revendications 10
et 11. La revendication 1 a pour objet
"["utilisation d’une guanidine de for-
mule | ou d'un de ses sels d"addition
acide pharmaceutiguement acceptable
dans le traitement ou la prévention de
la diarrhée chez les mammiféres ou les
volailles", la revendication 2 "["utilisa-
tion du composé X ou d'un sel d"addi-
tion acide pharmaceutiquement accep-
table dans le traitement ou la préven-
tion de la diarrhée chez les mammiféres
ou les volailles".

Le "Principal Examiner" a rejeté les
revendications 1 et 2 de la demande
Wyeth au motif que celles-ci sont assi-
milables a des revendications se rap-
portant a une méthode de traitement
médical et contreviennent par la aux
dispositions de I"article 4(2) de la Loi. Il
est dit dans sa décision que le terme
"utilisation" dans une revendication
ayant pour objet "l'utilisation d’une
substance X pour le traitement d'une
maladie Y" doit se référer a I'acte
consistant a utiliser ladite substance,
ou au moins le comprendre (cf. le
"Shorter Oxford English Dictionary"),
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mich daher nicht ersichtlich, wie der
Stoff X zur Behandlung der Krankheit Y
verwendet werden kann, ohne dalR es
dabei zu dem Vorgang der Anwendung
des Stoffes am menschlichen Kérper
kommt. Ich meine daher, daR ein sol-
cher Anspruch ein Verfahren zur thera-
peutischen Behandlung einschlie3t und
damit nach 84 (2) unzulassig ist."

Wir stimmen hierin mit dem Principal
Examiner 0Uberein. Anspriiche in der
Form der Wyeth-Anspriiche 1 und 2
sind somit unseres Erachtens nicht
zuladssig, da sie gegen 84 (2) PatG
versto3en; der Principal Examiner hat
die Wyeth-Anspriiche 1 und 2 zu Recht
zurlickgewiesen.

a) In der Wyeth-Entscheidung wird
auf die frihere Entscheidung des
Principal Examiner in Bayer AG’s Appli-
cation, (1984) R.P. C. 11,2 verwiesen,
in der er ahnlich gefalRte Anspriiche
zuriickgewiesen hatte. Wie aus der Wy-
eth-Entscheidung hervorgeht, war dem
Principal Examiner in der mundlichen
Verhandlung die Entscheidung des
Bundesgerichtshofes der Bundesre-
publik Deutschland zu der der Bayer
AG’s  Application entsprechenden
deutschen Anmeldung ("Hydropyridin-
Entscheidung", veroffentlicht in ABI.
EPA 1984, 26) entgegengehalten
worden, in der der Bundesgerichtshof
derartige Verwendungsanspriiche zug-
elassen hatte; der Principal Examiner
war unter Hinweis auf 8130 (7) PatG
aufgefordert worden, sich nicht nach
seiner eigenen frilheren Entscheidung
im Fall Bayer, sondern nach der Hydro-
pyridin-Entscheidung des Bundesge-
richtshofes zu richten. Der Principal
Examiner hat dieses Ansinnen zu
Recht zuruckgewiesen. Das Patentge-
richt ist natUrlich grundsatzlich be-
strebt, die  Entscheidungen des
Bundesgerichtshofes der Bundesre-
publik Deutschland zu respektieren,
aber die Hydropyridin-Entscheidung
scheint auf der friheren deutschen
Rechtsprechung zu beruhen, wéhrend
das Patentgericht (ebenso wie der
Comptroller) das Gesetz des Verei-
nigten Konigreichs anwenden muf,
dessen einschlagige Vorschriften unse-
res Erachtens, wie bereits erwahnt,
vom Principal Examiner richtig ange-
wandt worden sind, als er es ablehnte,
in der Form der Wyeth-Anspriche 1
und 2 abgefalite Anspriiche zuzulassen.
Wie der damalige Richter Oliver im Fall
Smith, Kline and French Laboratories
Ltd. J. R. D. Harbottle (Mercantile)
Ltd.., (1980) R. P. C., S. 373, ausgefihrt
hat, geht aus 8130 (7) zudem hervor,
dal die Verfasser des Gesetzes (d. h.
des Patentgesetzes von 1977) nicht nur
die Absicht hatten, unter anderem den
Bestimmungen des Europaischen Pa-
tentiibereinkommens durch die in dem
Absatz genannten Vorschriften (zu de-
nen alle fir den vorliegenden Fall rele-
vanten gehoren) Wirkung zu verleihen,
sondern daf} dies durch die genannten
Vorschriften —auch tatsachlich ge-
schieht.

2) Anm. : vgl. ABI. 1984, S. 233 ff.

include a method of treatment by
therapy contrary to section 4(2)."

We agree with that reasoning of the
Principal Examiner. Accordingly, in our
judgment, claims in the form of the
Wyeth claims 1 and 2 are impermissible
as contrary to section 4(2) of the Act
and the Principal Examiner was right to
refuse to allow the Wyeth claims 1 and

(@) There is reference in the Wyeth
decision to the previous decision of the
Principal Examiner in Bayer A.G.’s Ap-
plication, (1984), R.P.C. 112 in which he
had refused to allow similarly worded
claims. As appears from the Wyeth
decision, on the hearing before him the
Principal Examiner had cited to him
the report of the decision of the Federal
Court of Justice of the Federal Republic
of Germany in the corresponding Ger-
man application to that in Bayer A.G.’s
Application in which decision (the
"Hydropyridine" decision reported in
the Official Journal EPO 1984 at p. 26)
the Federal Court had allowed such
use claims and the Principal Examiner
had been urged to follow the Hyd-
ropyridine decision of the Federal
Court rather than his own previous
decision in Bayer having regard to
section 130(7) of the Act. The Principal
Examiner was right to reject that ar-
gument. While, of course, this court
will desire at all times to pay respect to
the decisions of the Federal Court of
Justice of the Federal Republic of Ger-
many, the Federal Court's Hyd-
ropyridine decision appears to be
based on earlier German national case
law whereas this court (as also the
Comptroller) has to apply the United
Kingdom statute, the relevant provi-
sions of which, as already indicated,
we think have been correctly applied
by the Principal Examiner in refusing
to allow claims worded in the form of
Wyeth claims 1 and 2. Moreover, as to
section 130(7), as Oliver J. (as he then
was) pointed out in Smith, Kline and
French Laboratories Ltd. v. R.D. Har-
bottle (Mercantile) Ltd., (1980) R.P.C. at
page 373, that subsection not only
states that the intention of the framers
of the statute (i.e. the Patents Act,
1977) was to give effect to the provi-
sions of, inter alia, the European Patent
Convention by the sections enumerated
in the subsection (which includes all
relevant for present purposes) but that
by such enumerated sections that in-
tention is being achieved.

2 See OJ 1984, p. 233 et seq.

et que l'on ne voit pas comment une
substance X peut étre utilisée pour le
traitement d'une maladie Y sans
comprendre |‘acte dappliquer cette
substance au corps du patient. Il appa-
ralt par conséquent qu'une telle reven-
dication comprend nécessairement
une méthode de traitement thérapeuti-
que et contrevient par la aux disposi-
tions de Iarticle 4(2).

Nous souscrivons a |‘argumentation
du "Principal Examiner" en ce qui
concerne l'irrecevabilité des revendica-
tions ayant la forme des revendications
1 et 2 de la demande Wyeth qui contre-
viennent aux dispositions de [ article
4(2) de la Loi, et considérons que le

"Principal Examiner" les a rejetées a
bon droit.
a) Dans la décision relative a la

demande Wyeth, il est fait référence a
un cas antérieur, [‘affaire Bayer AG,
(1984) R.P.C. 11,2 dans laquelle le
"Principal Examiner" avait rejeté des
revendications énoncées de fagon simi-
laire. Comme il ressort de cette déci-
sion, l"attention du "Principal Exami-
ner" avait été attirée, lors de la procé-
dure orale, sur la décision de la Cour
fédérale de justice de la République
fédérale d'Allemagne relative a la
demande allemande correspondant a
celle en cause dans |"affaire Bayer AG;
dans cette décision (décision "Hydro-
pyridine" publiée dans le Journal offi-
ciel de I'OEB n° 1/84, p. 26), la Cour
fédérale avait admis de telles revendi-
cations d’utilisation et le "Principal
Examiner" avait été invité, compte tenu
des dispositions de I"article 130.7) de la
Loi, a suivre la décision Hydropyridine
de la Cour fédérale, plutét que celle
qu’il avait prise lui-méme antérieure-
ment dans |'affaire Bayer. C'est a juste
titre que le "Principal Examiner" a
rejeté cet argument de la demande-
resse. Bien que le Tribunal souhaite
naturellement respecter en toutes
occasions les décisions rendues par la
Cour fédérale de justice de la Républi-
que fédérale d’Allemagne, la décision
Hydropyridine semble se fonder sur la
jurisprudence  nationale allemande,
alors que le Tribunal (au méme titre
que le "Comptroller") doit appliquer la
Loi du Royaume-Uni dont les disposi-
tions pertinentes, comme il a été dit
plus haut, ont été, selon nous, correcte-
ment appliqguées par le "Principal Exa-
miner" lorsque celui-ci a rejeté les
revendications 1 et 2 de la demande
Wyeth telles qu’elles étaient formulées.
En outre, comme I"asouligné M. Oliver
(alors juge en exercice) dans | affaire
Smith, Kline and French Laboratories
Ltd ¢/ R.D. Harbottle (Mercantile) Ltd,
(1980) R.P.C. page 373, il est déclaré a
|"article 130 (7) de la Loi sur les brevets
de 1977 que l'intention du législateur
est de donner effet notamment aux
dispositions de la Convention sur le
brevet européen par le biais des articles
énumérés a cet alinéa (qui comprend
tous ceux applicables a la présente
espéce) et que cet objectif se trouve
atteint par le contenu de ces articles.

2) Voir aussi JO 1984, p. 233ss.
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b) Wir sind auf die Entscheidung der
Grof3en Beschwerdekammer des Euro-
paischen Patentamts vom 5. Dezember
1984 in der Beschwerdesache Eisai Co.
Ltd. (Entscheidung Gr 05/83)3 verwie-
sen worden, in der die Kammer zu der
Hydropyridin-Entscheidung des
Bundesgerichtshofes  Stellung ge-
nommen hat (s. Nr. 17 der Entschei-
dung). Die GroRe Beschwerdekammer
hat sich der Hydropyridin-Entschei-
dung des Bundesgerichtshofes nicht
angeschlossen, sondern vielmehr die
Ansicht vertreten, dal "ein Patentan-
spruch, der auf die Verwendung eines
Stoffes oder Stoffgemisches bei der
therapeutischen Behandlung des
menschlichen oder tierischen Korpers
abstellt, vom Europaischen Patentamt
ebenso zu beurteilen ist wie ein auf die
Behandlung gerichteter  Anspruch”
(Nr. 18) und daB ein solcher Anspruch
nach Artikel 52 (4) EPU nicht zuldssig
ist. Unter Nummer 18 ihrer Entschei-
dung hat die GrolRe Beschwerde-
kammer aber auch (unter Hinweis auf
die Entscheidung in Bayer AG’s Appli-
cation) erklart: "Die Kammer bedauert

es, dall der Beschwerdefiihrer im
Hydropyridin-Fall seine beim engli-
schen = Gericht  eingereichte e-

schwerde gegen die Entscheidung des
britischen Patentamts zurlickgezogen
hat. Hatte das englische Gericht in der
Sache &hnlich entschieden wie der
Bundesgerichtshof, so héatte beiden
Entscheidungen eine groRere Bedeu-
tung zukommen koénnen." Angesichts
dieser Bemerkung erscheint es uns
angebracht, klarzustellen, daRR die
Argumentation und die Entscheidung
des Principal Examiner in Bayer AG’s
Application unseres Erachtens richtig
waren und daf3, wie bereits gesagt, die
Wyeth-Anspriiche 1 und 2 von ihm zu
Recht zurtickgewiesen worden sind,
weil sie gegen 84 (2) verstol3en.

7. Die Anspriche 3 und 4 der Wyeth-
Anmeldung in der in der mundlichen
Verhandlung vor dem Principal Exami-
ner geadnderten Fassung lauten wie
folgt: Anspruch 3: "Verwendung eines
Guanidins der Formel | oder eines sei-
ner pharmazeutisch brauchbaren sau-
ren Additionssalze zur Herstellung ei-
nes Antidiarrhoikums in Form eines
gebrauchsfertigen  Arzneimittels  zur
Behandlung von oder Vorbeugung ge-
ge? Diarrhd bei Saugetieren und Geflu-
gel".

Anspruch 4: "Verwendung der Ver-
bindung X oder eines pharmazeutisch
brauchbaren sauren Additionssalzes
zur Herstellung eines Antidiarrhoikums
in Form eines gebrauchsfertigen Arz-
neimittels zur Behandlung von oder
Vorbeugung gegen Diarrhd bei Séduge-
tieren und Geflugel". Diese Form eines
auf die zweite medizinische Ver-
wendung eines bekannten Stoffes oder
Stoffgemisches gerichteten Anspruchs

3) ABI. 1985, S. 64.

(b) We were referred to the decision
of the Enlarged Board of Appeal of the
European Patent Office dated 5th De-
cember 1984 in an appeal by Eisai Co.
Ltd. (Case No. Gr 05/83)3 in which
decision the Enlarged Board consid-
ered the Hydropyridine decision of the
Federal Court (see paragraph 17 there-
of). The Enlarged Board did not follow
the Hydropyridine decision of the Fed-
eral Court but expressed its view that
"a claim directed to the use of a sub-
stance or composition for the treatment
of the human or animal body by
therapy is to be regarded by the
European Patent Office as confined to
the step of treatment" (paragraph 18)
and held such a claim to be prohibited
by Article 52(4) EPC. However in para-
graph 18 of its decision the Enlarged
Board also stated (in a reference to the
decision in Bayer A.G.’s Application):
"It is to be regarded as unfortunate
that the appellant in the Hydropyridine
case withdrew an appeal to the English
courts against a refusal of the United
Kingdom Patent Office to grant a patent
for the same invention. The decisions
of the national courts of two Contract-
ing States tending in the same direction
mig#t have had great weight." In view
of that observation we should, we think,
make it clear that in our judgment, the
reasoning and decision of the Principal
Examiner in Bayer A.G.’s Application
were correct and, as we have already
stated, Wyeth claims 1 and 2 were
rightly refused by the Principal Ex-
aminer as contrary to Section 4(2).

7.Claims 3 and 4 of the Wyeth ap-
plication, as agreed to be amended at
the hearing before the Principal Ex-
aminer, are as follows: Claim 3: "The
use of a guanidine of formula | or a
pharmaceutically acceptable acid addi-
tion salt thereof in the preparation of
an antidiarrhoeal agent in ready-to-use
drug form for treating or preventing
diarrhoea in mammals or poultry”.

Claim 4: "The use of compound X or
a pharmaceutically acceptable acid ad-
dition salt in the preparation of an
antidiarrhoeal agent in ready-to-use
drug form for treating or preventing
diarrhoea in mammals or poultry".
This form of claim directed to a second
medical use of a known substance or
composition has been referred to as of
the "Swiss form", as claims in such
form for a second medical use are, it

3 0J 1985, p.64.

b) Notre attention a été attirée sur la
décision rendue par la Grande Cham-
bre de recours de I'Office européen
des brevets en date du 5 décembre
1984 sur le recours formé par Eisai Co.
Ltd (affaire Gr 05/83)3), décision dans
laguelle la Grande Chambre avait exa-
miné la décision Hydropyridine de la
Cour fédérale de justice (cf. paragraphe
17). La Grande Chambre n’a pas suivi
la Cour fédérale; elle a estimé qu™'une
revendication qui tend a I"application
d’une substance ou composition en
vue du traitement du corps humain ou
animal est a considérer par [ Office
européen des brevets comme une
revendication portant sur le traitement
thérapeutique" (paragraphe 18) et
qu'une telle revendication n’était pas
admissible aux termes de |"article 52(4)
CBE. Toutefois, dans ce méme paragra-
phe 18, la Grande Chambre a égale-
ment indiqué, en se référant a la déci-
sion rendue dans [affaire Bayer AG,
qu'elle déplorait que dans le cas
"Hydropyridine", qui avait également
été porté devant la juridiction anglaise,
le déposant ait retiré son recours. "Une
éventuelle jurisprudence convergente
dans deux Etats contractants aurait eu
évidemment un poids considérable".
Compte tenu de cette observation,
nous croyons devoir réaffirmer qu'a
notre sens, les motifs et la décision du
"Principal Examiner" dans [ affaire
Bayer AG sont fondés et que, comme
cela a été dit plus haut, c’est a juste
titre qu’il a rejeté les revendications 1
et 2 de la demande Wyeth comme
contrevenant aux dispositions de | arti-
cle 4(2) de la Loi.

7. Les revendications 3 et 4 de la
demande Wyeth, telles qu’il a été
convenu de les modifier lors de la

procédure orale devant le "Principal
Examiner", sont formulées comme
suit: revendication 3: "Utilisation d"une
guanidine de formule |ou d'un de ses
sels d’addition acide pharmaceutique-
ment acceptable dans la préparation
d’un agent antidiarrhéique sous la
forme d’un médicament prét a I'emploi
pour le traitement ou la prévention de
la diarrhée chez les mammiféres ou les
volailles".

Revendication  4: "Utilisation  du
composé X ou d"un sel d"addition acide
pharmaceutiquement acceptable dans
la préparation d’un agent antidiarrhéi-
gue sous la forme d'un médicament
prét a I'emploi pour le traitement ou la
prévention de la diarrhée chez les mam-
miféres ou les volailles". Une revendi-
cation ainsi formulée, ayant pour objet
une deuxiéme application thérapeuti-
que d'une substance ou composition

3 JO 1985, p. 64.



182 Amtsblatt EPA / Official Journal EPO / Journal officiel OEB

6/1986

wird als "schweizerische Form" be-
zeichnet, da derartige Anspriiche fir
eine zweite medizinische Indikation an-
scheinend vom schweizerischen Pa-
tentamt zugelassen werden?.

In der
Herr Young

Beschwerdeverhandlung hat
im Namen von Wyeth in
einem Schriftstiick, in dem die Haupt-
kategorien der in der Wyeth-An-
meldung enthaltenen Anspriiche aufge-
fuhrt waren, einen geanderten An-
spruch 3 der schweizerischen Form
vorgelegt, der wie folgt lautete:
"Verwendung eines Guanidins der
Formel | oder eines seiner pharmazeu-
tisch brauchbaren Additionssalze zur
Herstellung eines Antidiarrhoikums in
einer Verpackung mit Anweisungen fur
seine Anwendung bei der Behandlung
von oder Vorbeugung gegen Diarrho
bei Saugetieren und Gefliigel." Wenn
man von den zusétzlichen Anwei-
sungen fir die besondere therapeuti-
sche Verwendung der Erfindung ab-
sieht, entspricht dies im wesentlichen
Anspruch 3 in der in der mindlichen
Verhandlung vor dem Principal Exami-
ner geanderten Fassung; fur die
Zwecke des Beschwerdeverfahrens
dirfte es gentigen, Anspruch 3 in der
oben zitierten, vor dem Principal Ex-
aminer beantragten Fassung zu prufen.

v

8. Die nunmehr begehrten Anspriiche
der Schering-Anmeldung sind in der
schweizerischen Form abgefalt. Bei
der Schering-Anmeldung beruht die Er-
findung auf der Entdeckung, daR als
Aromatase-Inhibitoren bezeichnete
Verbindungen, zu denen auch die be-
kannten Verbindungen Testolacton,
Testosteronacetat und Testosteronpro-
pionat gehoren, zur Behandlung von
Prostatakrebs eingesetzt  werden
kénnen. Zwar ist die Verwendung die-
ser drei bekannten Verbindungen bei
der Behandlung von Brustkrebs be-
kannt, die erfindungsgemaRe Wirkung
gehdrt jedoch offensichtlich nicht zum
Stand der Technik. Der nunmehrige
Anspruch 1 lautet wie folgt:
"Verwendung eines Aromatase-Inhibi-
tors zur Herstellung eines Arzneimittels
zur therapeutischen oder prophylakti-
schen Behandlung von Prostatakrebs".
Die geltenden Anspriiche 1 bis 18 sind
alle in dieser Form abgefafit. Der Princi-
pal Examiner hat festgestellt, dal3 diese
Anspriche von der Beschreibung
gestitzt werden.

\Y,

9. Der Principal Examiner hat die
schweizerische Anspruchsform bei bei-
den Anmeldungen abgelehnt, d.h. er
hat die nunmehr geltenden Anspriiche
3 und 4 der Wyeth-Anmeldung und alle
Anspriiche der Schering-Anmeldung
zuriickgewiesen, und zwar unseres Er-
achtens deshalb, weil er sich aufgrund
friherer Entscheidungen dazu
gezwungen sah. In der Wyeth-Ent-
scheidung sah er sich gendétigt, die

4 Anm.: vgl. Rechtsauskunft des Bundesamts
fur geistiges Eigentum, ABI. 1984, S. 581.

seems, allowable under the practice of
the Swiss Patent Office®.

At the hearing of the appeals Mr.
Young for Wyeth, in a note setting out
the main categories of claims sought in
the Wyeth application, submitted a
modified claim 3 in the Swiss form as
follows: "The use of a guanidine of
formula | or a pharmaceutically accept-
able addition salt thereof in the man-
ufacture of an antidiarrhoeal agent in a
package together with instructions for
its use in the treatment or prevention of
diarrhoea in mammals or poultry."
This is in substance claim 3 in its
amended form as sought before the
Principal Examinerwith the addition of
instructions to the specific therapeutic
use of the invention and for purposes
of the appeal it will suffice to consider
claim 3 as set out above and as sought
before the Principal Examiner.

\%

8. The claims now sought in respect
of the Schering application are in this
Swiss form. Inthe Schering application
the invention is based on the discovery
that compounds described  as
aromatase-inhibitors, which include
the known compounds testolactone,
testosterone acetate and testosterone
propionate, are active in the treatment
of prostatic hyperplasia. These three
known compounds are known for use
in the treatment of breast cancer but
the activity of the invention does not,
apparently, form part of the state of the
art. Claim 1 in the form now sought
reads: "The use of an aromatase-in-
hibitor for the manufacture of a medica-
ment for a therapeutic and/or
prophylactic treatment of prostatic
hyperplasia”. All claims 1-18 as now
sought are in this form. The Principal
Examiner has found that the claims
now sought are supported by the des-
cription in the specification.

\%

9. The Principal Examiner has re-
fused in both applications to allow the
Swiss form of claim, that is to say, has
refused to allow claims 3 and 4 as now
sought, in the Wyeth application and
all the claims, as now sought, in the
Schering application, considering him-
self constrained so to do, as we under-
stand his decisions, inview of previous
authorities. In the Wyeth decision he
considered himself bound to refuse the

9 See Legal Advice from the Swiss Federal
Intellectual Property Office, OJ 1984, p.581.

connue a été désignée sous le nom de
revendication selon le modeéle suisse
puisqu’il semble que des revendica-
tions ainsi formulées, relatives a une
deuxieme application thérapeutique
soient admises dans la pratique par
|"Office des brevets helvétique?.

Lors de la procédure orale, M.
Young, agissant au nom de Wyeth, a
soumis, dans une note exposant les
principales catégories de revendica-
tions pour lesquelles la protection est
requise dans la demande, une revendi-
cation 3 modifiée selon le modéle
suisse et libellée comme suit: "Utilisa-
tion d’une guanidine de formule | ou
d’un de ses sels d’addition pharmaceu-
tiguement acceptable pour la fabrica-
tion d'un agent antidiarrhéique dans
un conditionnement  accompagné
d’une notice en vue de son emploi
dans le traitement ou la prévention de
la diarrhée chez les mammiféres ou les
volailles". Telle est en substance la
revendication 3 modifiée pour laquelle
la protection était demandée au "Prin-
cipal Examiner" et qui mentionne
désormais une notice relative a I"appli-
cation thérapeutique spécifigue de
I'invention ; aux fins de la présente
décision, il suffira de considérer la
revendication 3 telle qu’énoncée ci-
dessus et telle que soumise au "Princi-
pal Examiner".

\%

8.Dans la demande Schering, les
revendications pour lesquelles la pro-
tection est requise sont des revendica-
tions selon le modeéle suisse. Dans
cette demande, I'invention se fonde sur
la découverte selon laquelle des
composés décrits comme étant des
inhibiteurs  d’aromatase comprenant
des composés connus tels que le testo-
lactone, |'acétate de testostérone et le
propionate de testostérone sont effica-
ces dans le traitement de I"hyperplasie
de la prostate. Ces trois composés sont
connus pour leur utilisation dans le
traitement du cancer du sein, mais la
propriété faisant I'objet de I'invention
n’est pas comprise apparemment dans
|’état de latechnique. La revendication
1 actuelle s"énonce comme suit: "Utili-
sation d'un inhibiteur d"aromatase
pour |"obtention d’un médicament des-
tiné au traitement médical et/ou pro-
phylactique de I"hyperplasie de la pros-
tate". Toutes les revendications actuel-
les 1 & 18 sont ainsi formulées. Le
"Principal Examiner" a constaté que
ces revendications sont étayées par la
description contenue dans la demande.

\Y

9. Le "Principal Examiner" a refusé
d’admettre, dans les deux demandes,
les revendications selon le modele
suisse, autrement dit les revendications
actuelles 3 et 4 de la demande Wyeth
ainsi que toutes les revendications
actuelles de la demande Schering,
s’estimant contraint de le faire, si nous
comprenons bien ses conclusions,
compte tenu des précédents. Dans le
cas de la demande Wyeth, le "Principal

4 Voir Renseignement juridigue communiqué

par |'Office fédéral de la propriété intellec-
tuelle, JO 1984, p. 581.
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Anspriiche 3 und 4 wegen des Urteils
des Court of Appeal in Ciba-Geigy
(Durr’s) Application, (1977) R. P. C. 83,
zurlickzuweisen; in der Schering-Ent-
scheidung wies er die Anspriche im
Anschlull an seine Wyeth-Entschei-
dung aufgrund des Ciba-Geigy-Falls
sowie ferner aufgrund der bekannten
Entscheidung in Sachen Adhesive Dry
Mounting ./. Trapp, (1910) 27 R. P. C.
341, zurick.

10.In der Verhandlung haben die Ver-
treter der beiden Beschwerdefihre-
rinnen Wyeth und Schering geltend ge-
macht, daf der Principal Examiner die
jeweiligen Anspriiche in schweizeri-
scher Form zu Unrecht zuriickgewiesen
habe und den Beschwerden hinsichtlich
dieser Anspruche stattzugeben sei. Der

Vertreter von Schering, Herr Blanco
White, dessen Ausfuhrungen  zur
schweizerischen Anspruchsform

sich der Vertreter von Wyeth, Herr
Young, angeschlossen hat, hat vor-
getragen, bei Ciba-Geigy und Adhesive
Dry Mounting handle es sich um Ent-
scheidungen, die noch nach dem alten
Patentgesetz getroffen worden und von
dem damals geltenden Erfordernis aus-
gegangen seien, dal eine Erfindung
eine  "neue  Herstellungsmethode"
(manner of new manufacture) zum Ge-
genstand haben misse, um patentfahig
zu sein; dieses Erfordernis fir die Pa-
tentierbarkeit sei jedoch nach dem neu-
en Patentgesetz von 1977 nicht mehr
gegeben. Nach dem alten Gesetz, d. h.
dem Patentgesetz von 1949, mufite die
Erfindung als Gegenstand des Patents
und des nach 86 des Monopolgesetzes
(Statute of Monopolies) erteilten Privi-
legs entweder ein neues Herstellungs-

verfahren ~ oder aber ein neues
Prifverfahren zur Produk-
tionsverbesserung oder -steuerung

sein. Ob eine Erfindung "eine neue
Herstellungsmethode" war, wurde an-
hand é&lterer Entscheidungen fest-
gestellt, in denen die Grundsatze fir
die Anwendung von §6 des Monopolge-
setzes entwickelt worden waren. Die
Anforderungen, die das neue Gesetz
von 1977 an eine patentierbare Er-
findung stellt, sind in 81 des Gesetzes
festgelegt und stimmen mit den ent-
sprechenden Bestimmungen des EPU
Uberein.

Zur Begrindung der Zulassigkeit
von Ansprichen in der schweizeri-
schen Form hat Herr Blanco White die
Entscheidung der GroRen Beschwerde-
kammer des Europdischen Patentamts
(EPA) im Fall Eisai angefuhrt, in der,
wie = bereits erwadhnt, festgestellt
worden ist, daR das EPA nach dem EPU
ein europaisches Patent erteilen kann,
dessen Anspriche in der schweizeri-
schen Form abgefalt und auf eine
zweite (oder weitere) neue medizini-
sche Verwendung eines bekannten
Stoffes gerichtet sind.

Herr Laddie hat in Vertretung des
Comptroller darauf hingewiesen, daf}
ein europaisches Patent, in dem das
Vereinigte Konigreich benannt sei
("européisches Patent (UK)"), im Ver-
einigten Konigreich die Wirkung eines
nationalen Patents habe und daR der

Wyeth claims 3 and 4 in view of the
judgment of the Court of Appeal in
Ciba-Geigy (Durr’s) Application, (1977)
R.P.C. 83 and in the Schering decision,
following his decision in the Wyeth
application he refused the Schering
claims in view ofthe Ciba-Geigy author-
ity and also having regard to the well-
known authority of Adhesive Dry
Mounting v. Trapp, (1910) 27 R.P.C.
341.

10. On the hearing of the appeals
counsel for both appellants, Wyeth and
Schering, have contended that the Prin-
cipal Examiner was wrong to refuse the
respective claims in the Swiss form and
that the appeals should be allowed in
respect of such claims. Mr. Blanco
White for Schering, and whose argu-
ment in respect of the Swiss form of
claim was adopted by Mr. Young for
Wyeth, contended that the Ciba-Geigy
and Adhesive Dry Mounting cases were
authorities under the old law of patents
and were based on the requirement
under the old law that to be patentable
an invention has to be "a manner of
new manufacture" which is no longer
a requirement for patentability under
the new law of patents of the 1977 Act.
Under the old law, that is to say the
Patents Act of 1949, an invention to be
patentable had either to be "a manner
of new manufacture the subject of
letters patent and grant of privilege
within section 6 of the Statute of Mono-
polies" or be a new method or process
of testing applicable to the improve-
ment or control of manufacture.
Whether an invention was "a manner
of new manufacture” was to be ascer-
tained by considering the decided
cases in which the principles for the
application of section 6 of the Statute
of Monopolies were developed. The
requirements for an invention to be
patentable under the new law of the
1977 Act are stated in section 1 of the
Act and are in consonance with the
corresponding provisions of the EPC.

In support of his argument for the al-
lowability of claims in the Swiss form
Mr. Blanco White relied upon the deci-
sion of the Enlarged Board of Appeal of
the European Patent Office ("EPQO") in
the Eisai caseto which we have already
referred as deciding that under the EPC
the EPO could grant a European patent
with claims in the Swiss form directed
to a new, although a second (or subse-
quent), medical use of a known sub-
stance.

Mr. Laddie, who appeared for the
Comptroller, pointed out that a
European patent designating the Uni-
ted Kingdom  ("European patent
(UK)") becomes effective as a national
patent in this country and, with a view
to conformity, the Comptroller would

Examiner" s’est inspiré de la décision
rendue par la "Court of Appeal" dans
|"affaire  Ciba-Geigy  (Durr’s), (1977)
R.P.C. 83; dans le cas de la demande
Schering, il s’est, d’'une part, conformé
a sa propre décision dans I affaire
Wyeth et il atenu compte, d"autre part,
de la décision rendue dans | affaire
Ciba-Geigy et de celle prononcée dans
I'affaire  bien connue Adhesive Dry
Mounting ¢/ Trapp, (1910) 27 R.P.C.
341.

10. Lors de la procédure orale
concernant les recours, les avocats des
deux requérantes Wyeth et Schering
ont plaidé que le "Principal Examiner”
avait eu tort de rejeter les revendica-
tions selon le modéle suisse des
demandes en cause et que les recours
devaient étre accueillis en ce qui
concerne  ces revendications. M.
Blanco White agissant pour le compte
de Schering et dont I"argument sur les
revendications selon le modéle suisse
a été repris par M. Young agissant au
nom de Wyeth, a allégué que les déci-
sions rendues dans les affaires Ciba-
Geigy et Adhesive Dry Mounting fai-
saient jurisprudence sous |‘ancienne
loi relative aux brevets, laquelle prescri-
vait que, pour étre brevetable, une
invention doit concerner "une sorte de
fabrication nouvelle", (manner of new
manufacture) condition de brevetabilité
qui n’est plus requise dans la nouvelle
loi de 1977. Dans |"ancienne l|égislation,
c’est-a-dire dans la loi sur les brevets
de 1949, une invention, pour étre breve-
table, devait étre soit une sorte de
fabrication nouvelle faisant I"objet d"un
brevet et de I'octroi d’un privilege au
sens de |"article 6 de laloi des monopo-
les (Statute of Monopolies), soit une
nouvelle méthode ou procédé dessai
pouvant étre appliqué pour améliorer
ou contrdler la fabrication. Pour déter-
miner si une invention était "une sorte
de fabrication nouvelle", il convenait
de considérer les précédents dans les-
quels les principes pour I"application
de Iarticle 6 de laloi de monopoles ont
été dégagés. Les conditions de breveta-
bilité d’une invention énoncées a | arti-
cle premier de la nouvelle Loi de 1977
sont en conformité avec les disposi-
tions correspondantes de la CBE.

A l'appui de son argumentation en
faveur de I"admissibilité de revendica-
tions selon le modeéle suisse, M. Blanco
White s’est référé a la décision de la
Grande Chambre de recours de |"Office
européen des brevets (ci-aprés
dénommé "OEB") dans |'affaire Eisai
que nous avons déja évoquée, décision
selon laquelle en vertu de la CBE,
I"OEB peut délivrer un brevet européen
sur la base de revendications selon le
modele suisse ayant pour objet une
application  thérapeutique nouvelle
d’une substance connue, bien quil
s’agisse d'une deuxiéme application
(ou d’une application ultérieure).

M. Laddie, qui représentait le
"Comptroller”, a fait observer qu’un
brevet européen désignant le Royau-
me-Uni ("brevet européen (U.K.)") pro-
duit ses effets dans ce pays au méme
titre qu’un brevet national et que, pour
des raisons d’harmonisation, le
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Comptroller aus Grunden der Ein-
heitlichkeit gerne dem EPA folgen und
auf eine neue, erfinderische zweite me-
dizinische Indikation gerichtete An-
spriche der schweizerischen Form zu-
lassen wirde, wenn dies nach dem
Patentgesetz von 1977 zulassig sei.

11. Betrachten wir zunachst die bei-
den Entscheidungen, aufgrund deren
der Principal Examiner die strittigen
Wyeth- und Schering-Anspriche
meinte zurlickweisen zu missen. In der
Sache Adhesive Dry Mounting bezog
sich das Klagepatent auf eine Er-
findung, die ein Trockenverfahren zum
Aufziehen von Fotografien, Stichen
oder Schriftsticken auf Strohkarton-
ersatz oder Pappe zum Gegenstand
hatte, bei dem ein Material verwendet
wurde, das bei Erwarmung Kklebrig
wird. Der erste Anspruch lautete wie
folgt: "Trockenverfahren zum Aufzie-
hen von Fotografien, Stichen oder &hn-
lichem auf Pappe, Strohkartonersatz
usw., dadurch gekennzeichnet, daf}
zwischen die beiden zu verbindenden
Teile eine dinne Schicht eines in der
oben beschriebenen Weise hergestell-
ten Materials eingebracht wird, das bei
Einwirkung von Warme klebrig wird,
und daB auf die genannten Teile
Waéarme und Druck angewandt werden,
im wesentlichen wie beschrieben." Der
zweite Anspruch lautete wie folgt: "Zur
Ausfiihrung des oben beschriebenen
Verfahrens erforderliche diinne
Schicht, die bei Erwarmung Kklebrig
wird und aus einem dunnen Blatt Pa-
pier oder sonstigem Tragermaterial
besteht, das in eine LOsung aus
Gummilack oder anderen Gummi-
harzen getaucht wird, so daR der Kleb-
stoff in den Trager aufgenommen wird
und ihn auf beiden Seiten Uberzieht, im
wesentlichen wie beschrieben.” Lord
Parker vertrat damals die Auffassung,
dal3 der erste Anspruch durch eine
frihere Offenbarung vorwegge-
nommen werde, und erklarte zu dem
zweiten Anspruch: "Zu diesem An-
spruch stellt sich zunachst die Frage,
ob er auf die darin beschriebene Klebe-
schicht oder nur auf die Verwendung
dieser Schicht in dem im ersten An-
spruch beanspruchten Verfahren ge-
richtet ist. Im ersteren Fall wirde das
Patent dem Patentinhaber das Recht
verleihen, Dritten die Verwendung die-
ser Klebeschicht zu jedem beliebigen
Zweck zu verbieten, im letzteren Fall
jedoch nur, die Verwendung der
Schicht in einem Verfahren zu untersa-
gen, das dem im ersten Anspruch ge-
nannten im wesentlichen gleicht. Mei-
nes Erachtens ist die erstere Auslegung
die richtige, da andernfalls der zweite
Anspruch bereits im ersten enthalten
ware." ... "Der Gedanke, ein bekanntes
Material zu einem véllig neuen Zweck
zu verwenden, der mit seinem bisheri-
gen Verwendungszweck nichts gemein
hat, kann zwar durchaus patentierbar
sein, wiirde aber, so erfinderisch er
auch sein mag, kaum einen Anspruch
auf das Material selbst rechtfertigen.”

Lord Parker hat also mit der
hervorgehobenen Formulierung einge-

wish to follow the EPO in allowing the
Swiss form of claim directed to a new
and inventive second medical use,
were this permissible under the 1977
Act.

11.We consider first the two au-
thorities in view of which the Principal
Examiner considered he was bound to
refuse the Wyeth and Schering claims
now under consideration. In Adhesive
Dry Mounting the plaintiffs” patent re-
lated to an invention of a dry process
for mounting photographs, engravings
or the documents on British board or
cardboard using a material which be-
came adhesive on the application of
heat. The first claim was for: "A dry
process of mounting photographs, en-
gravings or the like, on cardboard,
British board or the like, consisting in
interposing between the two parts to
be united a thin layer of material made
in the manner above described and
capable of becoming adhesive under
the action of heat, and then applying
heat and pressure thereto, substantially
as described.” The second claim was :
"For carrying out the process herein-
before described, a pellicle which is
adhesive when hot and consists of a
thin sheet of paper or other carrier
immersed in a solution of gumlac or
other gum resin, in such manner that
the adhesive material is incorporated
in the carrier and covers the two faces
thereof, substantially as described."
Lord Parker (then Parker J.) held the
first claim anticipated by a prior dis-
closure and as to the second claim he
said: "The first question which arises
on this Claim is, whether it claims the
pellicle therein described, or merely
the use of this pellicle in the process
claimed in the first Claiming Clause. If
the former, the letters Patent would
entitle the Patentees to prevent the use
of such a pellicle by others, whatever
might be the purpose for which it was
used. If the latter, the Letters Patent
would only entitle the Patentees to
restrain the use of such a pellicle in any
process substantially the same as the
process referred to in the first Claiming
Clause, | think the former is the right
construction, for, if the latter be adop-
ted, the second Claiming Clause is
already included in the first." ..." The
idea of using an old material for an
entirely new purpose, not being analog-
ous to purposes for which it has there-
tofore been used, may be good sub-
Ject-matter but such idea, however
ingenious, can hardly justify a claim for
the material itself.”

It will be observed that, in the word-
ing in italics, Lord Parker accepted that

"Comptroller" souhaiterait  suivre
I"'OEB en admettant des revendications
selon le modéle suisse qui se rappor-
tent a une deuxiéme application théra-
peutique nouvelle et inventive, si la Loi
de 1977 l'autorise.

11. Nous examinerons tout d abord
les deux décisions faisant autorité au
vu desquelles le "Principal Examiner"
a estime qu’il devait rejeter les revendi-
cations en cause des demandes Wyeth
et Schering. Dans | affaire Adhesive
Dry Mounting, le brevet de la requé-
rante avait pour objet I'invention d’un
procédé a sec de montage de photogra-
phies, de gravures ou de documents
sur du carton compact ou du carton de
paille et de vieux papier en utilisant un
matériau qui, exposé a la chaleur,
devient adhésif. La premiéere revendica-
tion était formulée comme suit:
"Procédé a sec de montage de photo-
graphies, de gravures ou d’éléments
similaires, sur du carton compact, du
carton de paille et de vieux papier ou
I’équivalent, consistant a Interposer
entre les deux parties a réunir une
mince couche d’un matériau obtenu de
la maniére décrite ci-dessus et capable
de devenir adhésif sous I'action de la
chaleur, puis a les exposer a la chaleur
en exercant une pression, comme il est
décrit pour l'essentiel". La deuxiéme
revendication s’énoncgait comme suit:
"Pour exécuter le procédé décrit ci-
dessus, une pellicule qui est adhésive
sous |'effet de la chaleur et qui consiste
en une mince couche de papier ou
d’un autre support immergé dans une
solution de gomme-laqgue ou d'une
autre gomme-résine, de telle maniére
que le matériau adhésif soit incorporé
au support et en couvre les deux faces,
comme il est décrit pour |'essentiel".
Lord Parker (alors M. Parker, juge) a
estimé qu'une divulgation précédente
détruisait la nouveauté de la premiére
revendication; en ce qui concerne la
deuxieme revendication, il a déclaré:
"la premiere question qui se pose a
propos de cette revendication est celle
de savoir si elle revendique la pellicule
qui y est décrite ou simplement ["utilisa-
tion de cette pellicule dans le procédé
couvert par la premiére revendication.
Dans la premiere hypothése, le brevet
permettrait aux titulaires d’empécher
I"utilisation de cette pellicule par des
tiers, quel que soit le but dans lequel
elle serait utilisée. Dans la deuxiéeme
hypothése, le brevet donnerait simple-
ment au titulaire le droit d’empécher
I"utilisation de cette pellicule dans tout
procédé identique pour l'essentiel a
celui exposé dans la premiéere revendi-
cation. La premiére interprétation me
parait exacte, car si I'on opte pour la

seconde, on peut considérer que la
deuxiéme revendication est déja
incluse dans la premiére"... "L'idée

d’avoir recours a un matériau connu
pour une utilisation entierement nou-
velle sans analogie avec les utilisations
auxquelles il était destiné jusqu’alors,
peut bien étre brevetable, mais une
telle idée, quelle qu’en soit I'ingénio-
sité, ne peut guere justifier une revendi-
cation portant sur le matériau propre-
ment dit".

On observera que dans la phrase en
italiques, Lord Parker a admis que si
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raumt, dal eine neue Verwendung ei-
nes bekannten Materials durchaus pa-
tentierbar sein kann, wenn sie nicht
einer friheren Verwendung des Mate-
rials vergleichbar ist (d. h., wenn die
neue Verwendung nicht naheliegend
ist); diese neue Verwendung wirde
allerdings einen Anspruch auf das be-
kannte Material an sich nicht rechtferti-
gen; um einen solchen aber handelt es
sich nach Lord Parkers Auslegung bei
dem zweiten Anspruch. Mit diesen
Uberlegungen hat Lord Parker kei-
neswegs einen neuen Grundsatz aus-
gesprochen; es gibt vielmehr eine
ganze Reihe von Fallen, in denen die
Streitpatente einen oder mehrere An-
spriche dieser Form aufwiesen. Die
Sache Innes./. Short, (1898) 15 R. P. C.
449, auf die Lord Parker in seinem
Urteil Bezug nimmt, war ein solcher
Fall; der Zweifel, den er an der Rich-
tigkeit der Entscheidung im Fall Innes
/. Short geéullert hat, betraf nicht die
Gewahrbarkeit des Patentanspruchs,
sondern die Feststellung, daR der Ver-
kauf des bekannten Materials eine Pa-
tentverletzung darstellt. (Siehe auch
Halsbury’s Laws (4. Auflage), Bd. 35,
Nr. 507 und die dort in FuBnote 1
aufgefuhrten Falle.)

12. Ein in der schweizerischen Form
abgefaldter Anspruch fir die Ver-
wendung eines bekannten Stoffes,
dessen Verwendung zur Herstellung
eines Arzneimittels fir einen bestimm-
ten medizinischen Zweck bereits be-
kannt ist, bei der Herstellung eines
Arzneimittels fur eine zweite, neue me-
dizinische Indikation ist jedoch nur
dann ein Anspruch auf eine neue Ver-
wendung des bekannten Stoffes, wenn
das fiir die zweite medizinische Indika-
tion hergestellte Arzneimittel selbst ein
neues, erfinderisches Merkmal auf-
weist, das im Anspruch genannt wird.
In den Schering-Anspriichen ist nicht
angegeben, dal das herzustellende
Arzneimittel ein solches neues Merkmal
aufweist. Und auch in den Wyeth-An-
sprichen 3 und 4 ist kein neues Merk-
mal des herzustellenden Arzneimittels
erwahnt, wenn man einmal von der
Angabe absieht, dal} das Antidiarrhoi-
kum "ein gebrauchsfertiges Arznei-
mittel zur Behandlung von oder Vor-
beugung gegen Diarrh¢" ist, das ver-
mutlich mit Benutzungshinweisen oder
-angaben versehen ist, oder (in der
abgewandelten Form des Anspruchs)
"in einer Verpackung mit Angaben
Uber seine Verwendung bei der Be-
handlung von oder Vorbeugung gegen
Diarrh¢é", der neuen medizinischen
Verwendung, vorliegt. Dies reicht je-
doch, wie aus der Entscheidung des
Court of Appeal in Sachen Ciba-Geigy
hervorgeht, nach dem alten Patentge-
setz nicht aus, um mit der Herstellung
des Arzneimittels schon eine neue Ver-
wendung des bekannten Stoffes zu
begriinden.

Im Fall Ciba-Geigy hatte die Anmelde-
rin entdeckt, daR ein bekanntes Herbi-
zid gegen zweikeimblattriges Unkraut
bei der selektiven Bekadmpfung von
einkeimblattrigem Unkraut in einkeim-
blattrigen  Erntekulturen  verwendet
werden kann. Sie begehrte Schutz fur
einen Anspruch, der auf einen Behélter
mit der bekannten Verbindung gerich-

a new use for an old material, if not
analogous to any previous use of the
material, (that is to say, if the new use
was not obvious) could be good sub-
ject-matter for a patent, although such
new use could not justify aclaim to the
old material per se, which, in that case,
as a matter of construction he held the
second claim to be. In so accepting
Lord Parker was not enunciating a new
principle there are a number of cases
in which the patents-in-suit had a claim
or claims in such form. The case of
Innes v. Short, (1898) 15 R.P.C. 449,
referred to by Lord Parker in his judge-
ment was, in fact, such a case; the
doubt expressed by Lord Parker as to
the correctness of the decision in Innes
v. Short was not directed to the validity
of the claim of the patent in that case
but to whether the finding of infringe-
ment by sale of the old material was
correct. (See also Halsbury’s Laws, (4th
Edition) Volume 35, paragraph 507 and
cases cited in note (1) thereunder).

12. However, a claim in the Swiss
form, to the use of a known substance,
already known for use in making a
medicament for one medical use, in the
manufacture of a medicament for a
second and novel medical use, is not a
claim to a new use of the known sub-
stance, unless the medicament soto be
made for the second medical use has
itself a novel and non-obvious feature
or characteristic specified in the claim.
No such novel feature or characteristic
of the medicament to be manufactured
is specified in the Schering claims. Nor
is any such novel feature or characteris-
tic of the medicament to be manufac-
tured specified in Wyeth claims 3 and 4
except that the antidiarrhoeal agent be
"in ready-to-use drug form for treating
or preventing diarrhoea”, which pre-
sumably would carry some instruction
or indication as to use, or (in the
modified form of claim) be "in a pac-
kage with instructions for its use inthe
treatment or prevention of diarrhoea",
the new medical use.But in view of the
decision of the Court of Appeal in Ciba-
Geigy, under the old law that is not
sufficient to constitute the making of
the medicament a new use of the
known substance.

In the Ciba-Geigy case, the applicants
had discovered that a known herbicide
for dicotyledinous weeds could be used
for  selectively combating mono-
cotyledinous weeds in monocotyledin-
ous crops. They sought a claim directed
to the compound in a container bearing
instructions directed to the novel use.
The Court of Appeal rejected an appeal

une nouvelle utilisation d'un matériau
connu était sans analogie avec une
utilisation antérieure de ce matériau
(autrement dit si la nouvelle utilisation
n‘était pas évidente), elle pouvait
constituer un objet brevetable, bien
qu’une telle utilisation ne puisse justi-
fier une revendication portant sur le
matériau en tant que tel, ce qui, selon
son interprétation, était le cas de la
deuxiéme revendication. En admettant
cela, Lord Parker n’énoncait pas un
principe nouveau; dans bon nombre
d"affaires, les brevets mis en cause
contiennent une ou plusieurs revendi-
cations ainsi formulées. L affaire Innes
c/Short (1898) 15 R.P.C. 449, a laquelle
se référait Lord Parker dans sa déci-
sion, en est effectivement un exemple;
les doutes exprimés par Lord Parker
quant au bien-fondé de la décision
rendue dans cette affaire, ne visaient
pas la validit¢ de la revendication du
brevet en cause; le juge se demandait
plutdt s’il était juste de conclure que la
vente du matériau connu constituait
une contrefagcon (cf. également Hals-
bury’s Laws, (4e édition) volume 35,
paragraphe 507 et les affaires citées
dans la note (1) en bas de page).

12. Toutefois, une revendication
selon le modéle suisse ayant pour objet
|"utilisation  d'une substance de€ja
connue pour son utilisation dans la
fabrication d’un médicament destiné a
une certaine application thérapeutique,
pour obtenir un médicament destiné a
une deuxiéme et nouvelle application
thérapeutique, n’est pas une revendica-
tion portant sur une nouvelle utilisation
de la substance connue, a moins que le
médicament ainsi obtenu en vue de la
deuxiéme application thérapeutique
posséde lui-méme une particularité ou
une caractéristique nouvelle et non
évidente, spécifiée dans la revendica-
tion. Les revendications de la demande
Schering ne contiennent aucune parti-
cularité ou caractéristique nouvelle de
ce genre en ce qui concerne le médica-
ment & fabriquer. Il en va de méme
pour les revendications 3 et 4 de la
demande Wyeth, hormis le fait que la
nouvelle application thérapeutique est
définie par I"agent antidiarrhéique qui
se présente sous la forme d'un médi-
cament prét a I'emploi pour le traite-
ment ou la prévention de la diarrhée",
portant vraisemblablement quelque
indication quant au mode d"emploi ou
(dans le cas de la revendication modi-
fiée) "dans un emballage accompagné
d’'une notice en vue de son emploi
dans le traitement ou la prévention de
la diarrhée". Toutefois, compte tenu
de la décision rendue par la "Court of
Appeal" dans I'affaire Ciba-Geigy, cela
n‘est pas suffisant, d’aprés |"ancienne
Iégislation, pour considérer la fabrica-
tion du médicament comme une nou-

velle utilisation de la substance
connue.
Dans [l affaire Ciba-Geigy, la requé-

rante avait découvert qu'un herbicide
connu pour les mauvaises herbes dico-
tylédones pouvait étre utilisé pour
combattre sélectivement les mauvaises
herbes monocotylédones dans les
cultures monocotylédones. Elle présen-
tait une revendication qui portait sur le
composé contenu dans un récipient
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tet war, der Anweisungen fir die neue
Verwendung trug. Der Court of Appeal
wies eine Beschwerde gegen die Ent-
scheidung des Patents Appeal Tribunal
(Richter Graham) zurtick und bestéatigte
damit die Zurickweisung des An-
spruchs durch den Superintending
Examiner. Lordrichter Russell, der das
Urteil verkiindete, flhrte aus (Seite 89,
Zeile 25): "Die Tatsache, daB ein be-
kanntes Mittel in eine geeignete
Packung oder einen geeigneten Be-
halter abgepackt wird, auf dem der
Hinweis aufgedruckt ist, da es fir den
angegebenen Zweck am angegebenen
Ort verwendet werden kann, hat unse-
res Erachtens nichts Erfinderisches an
sich. Der Behalter mit dem Inhalt und
die Aufschrift stehen in keiner Bezie-
hung zueinander. Die Aufschrift allein
macht aus dem Inhalt des Behélters
noch kein neues Erzeugnis. Die bloRRe
Wiedergabe von Informationen durch
eine Ubliche Aufschrift auf einem Be-
hélter ist nichts Neues.”" Wenn also die
Entscheidungen in den Fallen Adhesive
Dry Mounting und Ciba-Geigy auch
unter dem neuen Patentgesetz von
1977 verbindlich sind, so hat der Princi-
pal Examiner die Schering- und Wyeth-
Anspriche der schweizerischen Form
zu Recht zuruickgewiesen.

13. Nach dem neuen Patentgesetz
von 1977 muR} eine patentierbare Er-
findung die vier in 81 (1) genannten
Bedingungen erfillen, d. h. a) sie muf}
neu sein (81 (1) a)), b) sie mulR auf einer
erfinderischen Tatigkeit beruhen (81
(1) b)), c) sie mull gewerblich anwend-
bar sein (81 (1) ¢)) und d) sie darf nicht
nach 81 (2) und (3) von der Pa-
tentierbarkeit ausgeschlossen sein (81
(1) d)). In dem obengenannten 84 wird
dargelegt, welche Erfindungen als ge-
werblich anwendbar gelten. Mr. Laddie
hat in Vertretung des Comptroller vor-
getragen - und wir stimmen ihm darin
Zu -, daB3 ein Anspruch der schweizeri-
schen Form wie die hier zu prifenden
Wyeth- und Schering-Anspriiche zwar
die Form "Verwendung des Stoffes A
zur Herstellung eines Arzneimittels zur
Behandlun%( der Krankheit B" aufweist,
in Wirklichkeit jedoch auf das Ver-
fahren zur Herstellung dieses Arznei-
mittels unter Verwendung des Stoffes
A gerichtet ist. Ein solcher Anspruch
dirfte demnach eindeutig auf eine ge-
werblich anwendbare Erfindung im
Sinne von 84 gerichtet sein.

Allerdings muRR hier auch eine der
Ausnahmen von der Patentierbarkeit
nach 81 (2) bericksichtigt werden.
Nach 81 (2) gilt - soweit dies auf den
vorliegenden ~ Fall zutrifft (ich be-
schranke mich hier auf die wesent-
lichen Passagen) -,daRR "folgendes kei-
ne Erfindungen im Sinne dieses Ge-
setzes sind, namlich alles, was aus ... d)
der Wiedergabe von Informationen
besteht; die vorstehende Bestimmung
steht jedoch der Ansehung eines Ge-
genstands als Erfindung im Sinne die-
ses Gesetzes nur insoweit entgegen,

from the Patents Appeal Tribunal
(Graham J.) upholding the refusal of
the claim by the Superintending Ex-
aminer. Russell L.J., giving the judg-
ment of the court said, (at page 89, line
25): "There seems to us to be nothing
inventive about parcelling up the
known material in any and every conve-
nient package or container having writ-
ten thereon the information that it can
be used for the stated purpose in the
stated loci. There is no interaction be-
tween the container with its contents
and the writing thereon. The mere writ-
ing cannot make the contents in the
container a manner of new manufac-
ture. There is nothing novel in the mere
presentation of information by ordinary
writing or printing on a container.”
Therefore, if Adhesive Dry Mounting
and Ciba-Geigy remain binding au-
thorities under the new law of the 1977
Act the Principal Examiner was right to
refuse the Schering and Wyeth claims
in the Swiss form.

13. Under the new law of the Act of
1977, an invention to be patentable
must satisfy the four conditions
specified in section 1(1), namely: (a) it
must be new (section 1(1)(a)); (b) it
must involve an inventive step (section
1(2)(b)); (c) it must be capable of indust-
rial application (section 1(1)(c)); (d) it
must not be excluded from patentability
under the provisions of section 1(2)
and (3) (section 1(1)(d)). Section 4,
cited above, deals with what inventions
are to be taken as being capable of
industrial application. Mr. Laddie, for
the Comptroller, submitted, and we
agree, that a claim in the Swiss form,
such as those in the Wyeth and Scher-
ing claims now under consideration,
although in the form "The use of sub-
stance A in the manufacture of a medi-
cament to treat disease B" is, in reality,
a claim to the method of manufacture of
such a medicament by using substance
A in its manufacture. Such a claim,
therefore, would seem clearly to be a
claim to an invention capable of indust-
rial application within the provisions of
section 4.

However, one of the exclusions from
patentability under section 1(2) needs
to be considered also. So far as mate-
rial for present purposes, section 1(2)
declares that (I read the material parts):
"... the following ... are not inventions
for the purposes of this Act, that is to
say, anything which consists of ... (d)
the presentation of information; but
the foregoing provision shall prevent
anything from being treated as an in-
vention for the purposes of this Act
only to the extent that a patent or
application for a patent relatesto that

sur lequel figuraient des indications
ayant trait a la nouvelle utilisation. La
"Court of Appeal" a rejeté un recours
dirigé contre la décision du "Patents
Appeal Tribunal" (Tribunal des brevets
statuant en appel) (M. Graham, juge),
confirmant ainsi le rejet de la revendi-
cation par le "Superintending Exami-
ner". En prononcant la décision de la
"Court of Appeal’, Lord Russel a
déclaré (p. 89, ligne 25): "nous ne
voyons aucune activité inventive dans
le fait de conditionner la substance
connue dans un récipient ou tout autre
contenant approprié sur lequel il est
mentionné que le produit peut étre
utilisé dans le but et dans les lieux
indiqués. Il n“existe aucune interaction
entre le récipient avec son contenu et
la mention qu’il porte. Une mention
écrite ne peut a elle seule conférer
audit contenu la qualité de produit
nouveau. Il ny a rien de nouveau dans
la simple présentation d'une informa-
tion sous laforme d’une mention écrite
ou imprimée apposée sur un conte-
nant". Par conséquent, si les décisions
rendues dans les affaires Adhesive Dry
Mounting et Ciba-Geigy continuent de
lier les tribunaux sous |'empire de la
nouvelle Loi de 1977, c’est a bon droit
que le "Principal Examiner" a rejeté
les revendications selon le modéle
suisse contenues dans les demandes
Schering et Wyeth.

13. Aux termes de la nouvelle Loi de
1977, une invention pour étre breveta-
ble doit remplir les quatre conditions
énoncées a larticle 1(1), a savoir: a)
elle doit étre nouvelle (article 1(1)a)); b)
elle doit impliquer une activité inventive
(article 1(1)b)); c) elle doit étre suscepti-
ble d"application industrielle (article
1(1)c)); d) elle ne doit pas étre exclue
de la brevetabilité en vertu des disposi-
tions des alinéas 2 et 3 de larticle 1
(article 1(1)d)). L article 4 cité plus haut
indique les conditions dans lesquelles
des inventions sont considérées
comme  susceptibles dapplication
industrielle. M. Laddie, au nom du
"Comptroller", aestimé, et nous parta-
geons son avis, qu'une revendication
selon le modéle suisse, telle que celles
contenues dans les demandes Wyeth
et Schering qui sont examinées ici,
constitue en réalité, malgré sa formula-
tion ("utilisation d'une substance A
dans la fabrication d'un médicament
pour le traitement d'une maladie B),
une revendication ayant pour objet la
méthode de fabrication de ce médica-
ment qui consiste a utiliser une subs-
tance A pour I'obtenir. Il semblerait par
conséquent évident qu’une telle reven-
dication se rapporte a une invention
susceptible d application industrielle
conformément a I article 4.

Il convient toutefois de prendre éga-
lement en compte |'un des motifs
d’exclusion de la brevetabilit¢ visés a
I"article 1(2). Dans le cas d’espéce, les
dispositions les plus importantes de
cet article sont les suivantes: "Ne peu-
vent constituer des inventions au sens
de la présente loi, entre autres ... d) la
présentation d’informations ; ces dis-
positions n’excluent toutefois qu’un
élément soit considéré comme une
invention aux fins de la présente loi
gue dans la mesure ou un brevet ou
une demande de brevet a trait a cet
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als sich ein Patent oder eine An-
meldung auf diesen Gegenstand als
solchen bezieht". Da jedoch die
schweizerische Anspruchsform auf die
Verwendung des bekannten Stoffes bei
der Herstellung des Arzneimittels fur
eine neue therapeutische Anwendung
gerichtet ist und nicht die Anweisungen
fur die neue therapeutische Ver-
wendung als Erfindung beanspruchen
will, scheint uns, dal ein solcher An-
spruch auch in der Form des abge-
wandelten Wyeth-Anspruchs, der auf
die Herstellung des Antidiarrhoikums
"in einer Verpackung mit Anweisungen
fur seine Verwendung bei der Behand-
lung von oder Vorbeugung gegen
Diarrhg" abzielt, nicht nach 81 (2) d)
von der Patentierbarkeit ausge-
schlossen ist.

14.Das eigentliche Problem  der
schweizerischen Anspruchsform liegt
eher in dem in 81 (1) als erstes genann-
ten Erfordemis der Neuheit. 82 (1) PatG
lautet wie folgt: "Eine Erfindung gilt als
neu, wenn sie nicht zum Stand der
Technik gehort". Was zum "Stand der
Technik" gehort, ist in Paragraph 2 (2)
wie folgt dargelegt: "Alles ..., was ir-
gendwann vor dem Priorititstag dieser
Erfindung der Offentlichkeit ... durch
schriftiche oder miindliche Beschrei-
bung, durch Benutzung oder in sonsti-
ger Weise zugénglich gemacht worden
ist". Wendet man die Grundsatze aus
der Adhesive-Dry-Mounting- Entschei-
dung auf einen Anspruch in der schwei-
zerischen Form an, so haben wir bereits
festgestellt: Wenn das Arzneimittel oder
der pharmazeutische Wirkstoff, auf
dessen Herstellung vermittels des be-
kannten Stoffes der Anspruch gerichtet
ist, an sich in einer bestimmten, im
Anspruch genannten Weise neu ist, so
gibt es hinsichtlich der Neuheit keine
Probleme, da der Anspruch auf die
Herstellung eines neuen Erzeugnisses
gerichtet ist. Wie der Principal Examiner
bereits in seiner Wyeth-Entscheidung
ausgefihrt hat, hat das Patentamt des
Vereinigten  Konigreichs ja schon
immer Anspriiche zugelassen, die auf
ein fur eine zweite medizinische Indika-
tion formuliertes bekanntes Arzneimittel
gerichtet waren, sofern die beanspruch-
te Formulierung neu und im Hinblick
auf die erste (bekannte) medizinische
Indikation nicht naheliegend war.
Schwierig wird es jedoch dann, wenn
das herzustellende Arzneimittel oder
der pharmazeutische Wirkstoff nicht
neu ist; weder den Wyeth- noch den
Schering-Ansprichen der schweizeri-
schen Form, die hier zur Diskussion
stehen, ist zu entnehmen, dafl das
herzustellende Mittel oder Medikament
in irgendeiner Weise neu ist. In beiden
Fallen beruht die Erfindung der An-
melderin auf der Entdeckung einer neu-
en, unerwarteten therapeutischen
Wirkung der bekannten Verbindungen,
die zumindest zum Teil bereits fur eine
andere therapeutische Wirkung bekannt
sind; die Neuheit und die erfinderische
Tatigkeit der beanspruchten Erfindung
sind also in diesem Aspekt des An-
spruchs zu suchen.

15.In seiner Entscheidung im Fall
Wyeth ist der Principal Examiner nach

thing as such." But, as the Swiss form
of claim is directed to the use of the
known substance in the manufacture
of the medicament for a new therapeu-
tic use, and is not directed to claiming
the or any instruction for the new
therapeutic use as the invention, it
seems to us that such a claim, even in
the form of the modified Wyeth claim
which specifies manufacture of the
antidiarrhoeal agent "in a package
together with instructions for its use in
the treatment or prevention of diar-
rhoea" is not excluded from patentabil-
ity under section 1(2)(d).

14.1t is the first requirement under
section 1(1), that of novelty, which
provides the real difficulty in respect of
claims in the Swiss form. Section 2(1)
of the Act states: "An invention shall
be taken to be new if it does not form
part of the state of the art", and what is
comprised in the "state of the art" is
set out in section 2(2) as comprising:
"all matter ... which has at any time
before the priority date of that invention
been made available to the public ... by
written or oral description, by use or in
any other way." As we have already
indicated earlier when considering the
effect of applying the principles of
Adhesive Dry Mounting to a claim in
the Swiss form, if the medicament or
pharmaceutical agent to the manufac-
ture of which by use of the known
substance the claim is directed is a
medicament or pharmaceutical agent
which is itself novel in some specific
respect specified in the claim no diffi-
culty will arise on novelty since the
claim will be directed to the manufac-
ture of a novel product. Indeed, as the
Principal Examiner pointed out in his
Wyeth decision, the United Kingdom
Patent Office has always allowed claims
to a known drug formulated for a sec-
ond medical use provided that the for-
mulation claimed was novel and not
obvious in view of the first (known)
medical use. But the difficulty arises
when the medicament or pharmaceuti-
cal agent to be manufactured is not
novel and neither the Wyeth claims nor
the Schering claims in the Swiss form
and now under consideration specify
any novelty in the agent or medicament
to be manufactured. In each case the
applicants” invention is based on the
discovery of a new and unexpected
therapeutic activity of the known com-
pounds, already known, or some of
them known, for other therapeutic ac-
tivity, and the novelty and inventive
step of the claimed invention must lie
in that aspect of the claim.

15.In his decision in the Wyeth case
the Principal Examiner, after referring

élément en tant que tel". Toutefois,
comme une revendication selon le
modéle suisse a pour objet |"utilisation
d’une substance connue dans la fabri-
cation d’'un médicament destiné & une
nouvelle application thérapeutique, et
ne revendique pas comme invention tel
ou tel mode d’emploi aux fins de la
nouvelle application thérapeutique, il
nous semble qu’une telle revendica-
tion, méme dans la formulation adoptée
pour la revendication Wyeth modifiée,
qui spécifie la fabrication d'un agent
antidiarrhéique contenu "dans un
emballage accompagné d’une notice
en vue de son emploi dans le traitement
ou la prévention de la diarrhée" n’est
pas exclue de la brevetabilité en vertu
de l"article 1(2)d).

14. C’est la premiere condition énon-
cée a larticle 1(1) et relative a la nou-
veauté qui pose de réelles difficultés en
ce qui concerne les revendications
selon le modele suisse. L article 2(1) de
la Loi dispose qu"une invention est
considérée comme nouvelle si elle
n‘est pas comprise dans |état de la
technique" et larticle 2(2) définit ce
qui est compris dans "I'état de la tech-
nigque", a savoir: "tout ce qui... a été
rendu accessible au public par une
description écrite ou orale, un usage
ou tout autre moyen, & n‘importe quel
moment avant la date de priorité de
I'invention". Comme nous |"avons déja
indiqué plus haut en considérant Ieffet
produit par I"application a une revendi-
cation selon le modele suisse des prin-
cipes posés dans la décision Adhesive
Dry Mounting, si le médicament ou le
composé pharmaceutique, dont la
fabrication impliquant  I"utilisation
d’une substance connue fait |'objet de
la revendication, est lui-méme nouveau
sous certains aspects spécifiques pré-
cisés dans la revendication, il ny aura
aucune difficulté au point de vue de la
nouveauté, puisque la revendication se
rapportera a la fabrication d"un produit
nouveau. En effet, comme I"a souligné
le "Principal Examiner" dans la déci-
sion Wyeth, |'Office des brevets du
Royaume-Uni a toujours admis des
revendications ayant pour objet un
médicament connu formulé en vue
d’une deuxieme application thérapeuti-
que, a condition que laformule revendi-
guée soit nouvelle et ne découle pasde
maniéere évidente de la premiere appli-
cation thérapeutique (connue). Mais
les difficultés surgissent lorsque le
médicament ou le composé pharma-
ceutique a fabriquer n’estpas nouveau;
or, ni dans la demande Wyeth ni dans
la demande Schering, le médicament
ou le composé a fabriquer faisant
I'objet des revendications selon le
modeéle suisse en cause ne présente un
caractére de nouveauté. Dans les deux
cas, lI'invention se fonde sur la décou-
verte selon laguelle des composés déja
connus ou dont certains sont connus
pour d"autres effets thérapeutiques pré-
sentent un effet thérapeutique nouveau
et inattendu et c’est dans cet aspect de
la revendication que doivent résider la
nouveauté et [activité inventive de
I'invention revendiquée.

15. Dans sa décision relative a la
demande Wyeth, le "Principal Exami-
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einem Hinweis auf die Entscheidung
des Court of Appeal in Sachen Ciba-
Geigy auf ein auf 82 (6) PatG gestltztes
Argument wie folgt eingegangen: "Die-
se Entsqheidun% (d. h. die Ciba-Geigy-
Entscheidung) beruht auf dem Patent-
gesetz von 1949; Herr Brown (der Ver-
treter) hat geltend gemacht, daf sich
die Rechtslage nach dem Patentgesetz
von 1977 durch die Einfilhrung von 82
(6) jetzt anders darstelle; denn dieser
gebiete offensichtlich, einen Anspruch
auf einen bekannten Stoff oder ein
bekanntes Stoffgemisch, das aufgrund
seiner ersten medizinischen Indikation
nach dieser Bestimmung als neu gelte,
so auszulegen, dal3 er diesen Stoff oder
dieses Stoffgemisch nur in seiner Auf-
machung oder Verpackung fiir diese
Verwendung umfasse (in diesem Sinne
auch die Prufungsrichtlinien des EPA,
C-lv, 4.2)."

"Auch wenn sich das Gesetz da-
hingehend geé&ndert haben sollte, daR
Anspriche fir bekannte Stoffe und
Stoffgemische nach 82 (6) als neu gel-
ten - eine richterliche Auslegung dieser
Vorschrift ist mir allerdings nicht be-
kannt -, so durfen diese Uberlegungen
meiner Ansicht nach nicht unbedingt
verallgemeinert werden. 82 (6) ist auf
Stoffe und Stoffgemische beschréankt,
die in tatsdchlich am menschlichen
oder tierischen Korper angewandten
medizinischen Verfahren verwendet
werden und in dieser Verwendung
nicht zum Stand der Technik gehéren.
Nach meinem Daflrhalten ist diese Vor-
schrift als Ausnahme von der allgemei-
nen Regel geschaffen worden, dal} ein
Stoff oder Stoffgemisch, das bereits
bekannt ist, nicht patentierbar sind (§81
(1) a)). Ich bin deshalb nicht davon
Uberzeugt, daB die Einfihrung von §2
(6) bedeutet, daf3 ich mich nicht an die
Entscheidung des Court of Appeal in
Sachen Ciba-Geigy (Durr) zu halten
brauche".

Wir stimmen mit dem Principal Exa-
miner darin Uberein, daR 82 (6) als
Ausnahme von der allgemeinen Regel
gedacht ist, wonach ein bekannter
Stoff oder ein bekanntes Stoffgemisch
an sich nicht patentiert werden kann (s.
8§81 (1) a) und 2 (1)). Es ist aber auch
offenkundig, dafl §2 (6) in engem Zu-
sammenhang mit 84 (2) und (3) steht.
84 (2) spricht den dort aufgetiihrten
Behandlungsverfahren ... die Patentfa-
higkeit mit der Begriindung ab, dai
solche Verfahren nicht als gewerblich
anwendbar anzusehen sind. Sowohl §4
(3) als auch 82 (6), die die Pa-
tentierbarkeit zumindest von pharma-
zeutischen Erfindungen der dort ge-
nannten Art vorsehen, machen unseres
Erachtens hinreichend deutlich, daR §4
(2) pharmazeutische Erfindungen nicht
von der Patentierbarkeit ausschliel3en,
sondern sicherstellen soll, dal3 die An-
wendung dieser Verfahren zur medizi-
nischen Behandlung in der &rztlichen
Praxis nicht durch ein Patentmonopol
behindert oder eingeschrankt wird. We-
der §4 (3) noch 82 (6) sieht die Patentie-
rung einer pharmazeutischen Er-
findung vor, die auf eine zweite oder

to the Court of Appeal decision in Ciba-
Geigy, dealt with an argument based
on section 2(6) of the 1977 Act thus:
"This decision (that is to say Ciba-
Geigy) is based on the 1949 Patents Act
and Mr. Brown (the agent before the
Principal Examiner) argued that the
advent of section 2(6) meant that the
law must now be different under the
1977 Patents Act, since section 2(6)
apparently requires that a claim to a
known substance or composition
which is regarded as novel under the
section by virtue of its first medical use,
must be regarded as only applying to
that substance or composition when
presented or packaged for that use
(compare EPO Guidelines, Part C,
Chapter 1V, 4.2 which recommends
such a view)."

"While it may be that the law has
changed in respect of claims to known
substances and compositions which
are being regarded as novel under
section 2(6), although lam not aware of
any judicial interpretation on this point,
| do not think that it necessarily follows
that the same considerations should be
applied generally. Section 2(6) is of
limited extent in that it applies only to
substances and compositions for use
in medical methods actually carried
out on the human or animal body and
which must not be known to have been
used in such methods before. The sec-
tion seems to meto have been drafted
as an exception to the general rule that
when a substance or composition is
known it cannot be patented (section
1(1)(a)). | am not convinced therefore
that the advent of section 2(6) means
that | can ignore the Court of Appeal’s
decision in Ciba-Geigy (Durr’s)".

We agree with the view of the Princi-
pal Examiner that section 2(6) is drafted
as an exception to the general rule that
when a substance or composition is
already known it cannot be patented as
such -- see sections 1(1)(a) and 2(1).
But it is also clear that section 2(6) is
closely related to sections 4(2) and (3).
Section 4(2) denies patentability to a
method of treatment as therein set
forth by providing that such a
method is not to be taken as being
capable of industrial application. How-
ever, both section 4(3) and section 2(6?
which provide for the patentability o
pharmaceutical inventions, at least of
the kinds covered by sections 4(3) and
2(6) respectively, make it reasonably
clear, it seems to us, that section 4(2) is
not intended to exclude pharmaceuti-
cal inventions from patentability but
has as its purpose to ensure that the
use in practice by practitioners of such
methods of medical treatment in treat-
ing patients should not be subjected to
possible restraint or restriction by
reason of any patent monopoly. Neither
section 4(3) nor section 2(6) provides
for the patenting of a pharmaceutical

ner" aprés s’étre référé a la décision de
la "Court of Appeal" dans [ affaire
Ciba-Geigy a apprécié de la maniére
suivante un moyen fondé sur ["article
2(6) de la Loi de 1977: "Cette décision
(dans I"affaire Ciba-Geigy) se fonde sur
la loi de 1949 sur les brevets et M.
Brown (le mandataire devant le "Princi-
pal Examiner") a fait valoir que I"article
2(6) introduit dans la Loi de 1977 modi-
fiait la législation sur les brevets, puis-
que cet article exige apparemment
gu'une revendication ayant pour objet
une substance ou une composition
connue, considérée comme nouvelle
aux termes de cet article en vertu de sa
premiére application thérapeutique,
s’interpréte comme se limitant a cette
composition ou a cette substance telle
gu’elle a été présentée ou conditionnée
en vue de I'utilisation (cf. Directives de
I'OEB relatives a I'examen, partie C,
chapitre 1V, point 4.2 qui recommande
d"adopter ce point de vue)."

"S’il est possible que la loi ait changé
en ce qui concerne les revendications
se rapportant a des substances ou a
des compositions connues considérées
comme nouvelles en vertu de Iarticle
2(6), bien que je n’aie pas connaissance
d’une interprétation donnée sur ce
point par les tribunaux, il ne s’ensuit
pas nécessairement, a mon avis, que
les mémes considérations doivent
s’appliguer d’une maniére générale.
L article 2(6) a une portée limitée en ce
sens qu’il ne vise que les substances et
compositions destinées a étre utilisées
dans des méthodes de traitement médi-
cal effectivement appliquées au corps
humain ou animal, et que ces substan-
ces et compositions ne doivent pas
étre connues pour avoir été utilisees
auparavant dans de telles méthodes. Il
me semble que cet article a été congu
comme une exception a la regle géné-
rale selon laquelle une substance ou
composition déja connue n’est pas bre-
vetable (article 1(1)a)). Par conséquent,
je ne suis pas convaincu que l'introduc-
tion de l"article 2(6) m autorise a igno-
rer la décision rendue par la "Court of
Appeal" dans [affaire Ciba-Geigy
(Durr’s)".

Nous partageons le point de vue du
"Principal Examiner" selon lequel
I"article 2(6) est congu comme une
exception a la régle générale qui veut
que lorsqu’une substance ou composi-
tion est connue, celle-ci n’est pas bre-
vetable en tant que telle - cf. articles
1(1)a) et 2(1). Mais il est également
évident que I article 2(6) est étroitement
lié aux articles 4(2) et 4(3). D apres
I"article 4(2), une méthode de traite-
ment telle que définie a cet article
n’est pas brevetable, une telle méthode
n"étant pas considérée comme suscep-
tible d’application industrielle. Toute-
fois, d"apres les articles 4(3) et 2(6) qui
traitent de la brevetabilité d’inventions
dans le domaine pharmaceutique, tout
au moins du genre de celles respective-
ment visées a ces articles, il nous
semble assez évident que le but de
I"article 4(2) n’est pas d’exclure de la
brevetabilité les inventions relevant du
domaine pharmaceutique, mais d assu-
rer que |'application par les médecins
de telles méthodes de traitement médi-
cal a leurs patients ne soit pas soumise
a d’éventuelles limitations ou restric-
tions en vertu d'un quelconque mono-
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weitere medizinische Indikation eines
bekannten pharmazeutischen Stoffes
oder Stoffgemisches gerichtet ist; es
gibt aber auch keine Bestimmung, die
besagt, dal? patentfahige pharmazeuti-
sche Erfindungen auf die dort genann-
ten Arten beschrankt sind. Insbesonde-
re ist gegen die Patentierung einer in
der schweizerischen Anspruchsform
abgefalRten Erfindung, die eine zweite
oder weitere medizinische Indikation
eines bekannten Arzneimittels zum Ge-
genstand hat, nichts einzuwenden,
wenn das gesetzliche Erfordernis der
Neuheit erfillt ist.

16. Muf3te die Frage jedoch anhand
des Wortlauts der §81 bis 4 des Patent-
gesetzes des Vereinigten Konigreichs
(PatG 1977) ohne Rucksicht auf die
Rechtsauffassung, die sich nach den
entsprechenden  Bestimmungen des
EPU herausgebildet hat, entschieden
werden, so hielten wir es ungeachtet
der obigen Ausfihrungen eher fiir zu-
treffend, einen in der schweizerischen
Form abgefaten Anspruch fiir eine
Erfindung, die auf die Verwendung ei-
nes bekannten Stoffes zur Herstellung
eines an sich nicht neuen Medikaments
fur eine zweite oder weitere neue medi-
zinische  Indikation gerichtet ist,
mangels Neuheit als nicht patentierbar
anzusehen. Dem Gesetzgeber ware es
ein leichtes gewesen,durch Weglassen
des Wortes "any" in 82 (6) die Pa-
tentierbarkeit einer auf eine zweite me-
dizinische Indikation gerichteten Er-
findung vorzusehen, wenn es sein
Wille gewesen ware, dal} eine zweite
oder weitere neue Verwendung eines
bekannten pharmazeutischen Stoffes
patentierbar sein sollte.

17.Bei der Beurteilung dieser Frage
darf jedoch die Rechtsauffassung nicht

unberiicksichtigt bleiben, die sich
nach den entsprechenden  Bes-
timmungen des EPU herausgebildet

hat. Wie bereits erwéahnt, wird in 8130
(7) PatG erklart, daR bestimmte Vor-
schriften, zu denen unter anderem 84
(2) und (3) und 82 (6) PatG gehoren, so
abgefaldt sind, dalR sie soweit wie mog-
lich im Vereinigten Konigreich die
gleiche Wirkung entfalten wie die ent-
sprechenden Bestimmungen des Euro-
paischen Patentibereinkommens (Art.
52 (4) bzw. 54 (5)) im Geltungsbereich
des EPU, zu dem auch das Vereinigte
Konigreich gehort. Es ist daher an die-
ser Stelle angebracht, die Entschei-
dung der GrofRen Beschwerdekammer
des EPA in Sachen EisaP) unter dem
Aspekt der schweizerischen An-
spruchsform zu betrachten. Es sei vor-
ausgeschickt, daf} §91 (1) PatG - zwei-
fellos in der Absicht, die in
8130 (7) genannte Ubereinstimmung
herzustellen -folgendes vorsieht: "Als
gerichtsbekannt  gilt folgendes: a)
das Europaische Patentiibereinkom-
men, das Gemeinschaftspatentiber-

5 ABI. 1985, S. 64.

invention directed to a second or sub-
sequent medical use of a known phar-
maceutical substance or composition,
but there is nothing in the Statute
which limits the kinds of pharmaceuti-
cal inventions which may be patented
to the two respective kinds of those
sections. In particular, there can be no
objections to the patenting in the Swiss
form of claim of an invention directed
to a second or subsequent medical use
of a known pharmaceutical if the statut-
ory requirement of novelty can be met.

16.However, that stated, had the mat-
ter to be considered on the wording of
sections 1 to 4 of the United Kingdom
Statute (the 1977 Act) and without re-
gard to the position, as it has devel-
oped, under the corresponding provi-
sions of the EPC, we think the better
view would be that a claim in the Swiss
form to an invention directed to the use
of a known pharmaceutical to manufac-
ture a medicament, not in itself novel,
for a second or subsequent and novel
medical use would not be patentable
as lacking the required novelty. It has
to be recognised that it would have
been a simple matter to provide for the
patenting of such an invention directed
to a second medical use by the omis-
sion of the word "any" in section 2(6),
if it had been the intention of the
legislature that a novel second or furth-
er use of a known pharmaceutical
should be patentable.

17. But the matter is not to be consid-
ered without regard to the position, as
it has developed, under the corres-
ponding provisions of the EPC. As
pointed out earlier, by section 130(7) of
the 1977 Act, it is declared that certain
sections, including, inter alia, section
4(2), 4(3) and 2(6), of the Act are so
framed as to have the same effects in
the United Kingdom asthe correspond-
ing provisions of the EPC (respectively
Articles 52(4) and 54(5)) have in the
territories to which the EPC applies,
which territories include the United
Kingdom. It is, therefore, convenient at
this point to consider the decision of
the Enlarged Board of Appeal of the
EPO in the Eisai case 9 in respect of
the Swiss form of claim. We preface
our consideration of the decision by
pointing out that, no doubt, with a view
to assisting in securing that conformity
referred to in section 130(7), section
91(1) of the 1977 Act provides that:
"Judicial notice shall be taken of the
following, that is to say - (a) the
European Patent Convention, the Com-
munity Patent Convention and the Pa-
tent Cooperation Treaty ..."(c) any deci-

5 0J 1985, p. 64.

pole conféré par un brevet. Les articles
4(3) et 2(6) ne prévoient ni l'un ni
I'autre la brevetabilité d’une invention
dans le domaine pharmaceutique
ayant pour objet une deuxiéme applica-
tion thérapeutique (ou une application
ultérieure) d’une substance ou d’une
composition pharmaceutique connue,
mais la Loi ne contient aucune disposi-
tion limitant les inventions relevant du
domaine pharmaceutique et suscepti-
bles d'étre brevetées, aux deux types
visés respectivement a ces articles. En
particulier, rien ne s’oppose a ce
gu'une invention soit brevetée sous
forme d'une revendication selon le
modéle suisse qui se rapporte a une
deuxiéme application thérapeutique
(ou & une application ultérieure) d’une
substance pharmaceutique connue si
elle satisfait a I'exigence de nouveauté
prévue par la Loi.

16. Cela dit, si, toutefois, la question
devait étre considérée d’apres la lettre
des articles 1 a 4 de la Loi du Royaume-
Uni de 1977 et sans égard a I"évolution
de la régle de droit sous l'influence des
dispositions correspondantes de la
CBE, il nous semblerait plus correct de
conclure qu’une revendication selon le
modeéle suisse d'une invention ayant
pour objet I"utilisation d’une substance
pharmaceutique connue pour obtenir
un médicament qui n’est pas nouveau
en lui-méme, en vue d'une deuxiéme et
nouvelle application thérapeutique (ou
d’une application ultérieure) ne serait
pas brevetable pour absence de nou-
veauté. Il faut reconnaitre qu’il et été
facile de prévoir la brevetabilité
d’inventions de ce genre se rapportant
a une deuxieme application therapeuti-
gue en omettant le terme "any"
("l'une" dans la version francaise) a
I"article 2(6), si I'intention du législateur
avait été de considérer comme breveta-
ble une deuxieme et nouvelle utilisation
(ou toute utilisation ultérieure) d'une
substance pharmaceutique connue.

17. Toutefois, la question ne saurait
étre examinée sans égard a |"évolution
de larégle de droit sous l'influence des
dispositions correspondantes de la
CBE. Comme il a été souligné plus
haut, I'article 130(7) de la Loi de 1977
déclare que certains articles de cette
méme Loi, notamment les articles 4(2),
4(3) et 2(6) sont congus de facon a
avoir les mémes effets au Royaume-Uni
que ceux que les dispositions corres-
pondantes de la CBE (a savoir respecti-
vement les articles 52(4) et 54(5)) ont
dans les territoires auxquels la CBE
s’applique et dont fait partie le Royau-
me-Uni. Il convient donc d’examiner ici
la décision rendue par la Grande Cham-
bre de recours de I'OEB dans I affaire
Eisaf) en ce qui concerne |"admissibi-
lité de revendications selon le modéle
suisse. A titre de remarque préliminaire,
nous ferons observer que c’est sans
aucun doute pour contribuer a assurer
la conformité visée a Iarticle 130(7)
que larticle 91(1) de la Loi de 1977
dispose que "Font foi dans les procé-
dures (judicial notice shall be taken): a)
la Convention sur le brevet européen,
la Convention sur le brevet communau-

5 JO 1985, p. 64.
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einkommen und der Vertrag Uber die

internationale  Zusammenarbeit  auf
dem Gebiet des Patentwesens ..., ¢)
jede Entscheidung oder Meinungs-

auRerung des zustandigen Verbandsge-
richts Uber eine Rechtsfrage, die sich
aus dem entsprechenden Ubereinkom-
men oder im Zusammenhang damit
ergibt"; die GroRe Beschwerdekammer
des EPA ist ein "zustandiges Verbands-
gericht" (s. 8130 (1)). Die Entscheidung
der GroR3en Beschwerdekammer gehort
somit zu den Entscheidungen, die von
diesem Gericht als bekannt anzusehen
sind. Die Patentierbarkeit der schweize-
rischen Anspruchsform wird unter den
Nummern 19 bis 23 der Entscheidung
behandelt. Unter Nummer 21 trifft die
Kammer folgende Feststellung:

"... enthalt Artikel 52 (1) EPU den
allgemeinen Grundsatz, daB  Er-
findungen, die gewerblich anwendbar,
neu und erfinderisch sind, zu patentie-
ren sind. Es ist unbestritten, daf} die
neue Verwendung eines bekannten Er-
zeugnisses in allen Bereichen der ge-
werblichen Tatigkeit, auBer im Falle
der Verwendung bei chirurgischen, the-
rapeutischen oder diagnostischen Ver-
fahren als solchen, durch Patentan-
spriche geschiitzt werden kann, die
auf die Verwendung gerichtet sind."

"Solche Verwendungsanspriiche
sind auch die angemessene Schutz-
form, da die Erfindung in der neuen
und erfinderischen Verwendung des
bekannten Erzeugnisses besteht. Es
entspricht der klaren Absicht des Euro-
paischen Patentibereinkommens, dafld
das europdische Patent fur diejenige
Erfindung erteilt wird, die Gegenstand
der europdischen Patentanmeldung ist
(vgl. im Zusammenhang die Artikel 52
(1), 69, 84 und Regel 29 EPU). Eine
Ausnahme von dieser allgemeinen Re-
gel macht Artikel 54 (5) EPU hinsicht-
lich der ersten Verwendung als Arznei-
mittel, fir die die eigentlich gebotene
Anspruchsart der Verwendung durch
Artikel 52 (4) EPU ausgeschlossen ist
und durch ~den zweckgebundenen
Stoffanspruch ersetzt wird. In diesem
Fall wird allerdings die erforderliche
Neuheit des Arzneimittels, das Gegen-
stand des Patentanspruchs ist, von der
neuen pharmazeutischen Verwendung
abgeleitet."

"Aufgrund des in Artikel 52 (1) EPU
vorgeschriebenen  allgemeinen  Pa-
tentierungsgebots erscheint es ge-
rechtfertigt, dementsprechend auch
die Neuheit der Herstellung eines an
sich bekannten Stoffes oder Stoffgemi-
sches aus seinem neuen therapeuti-
schen Gebrauch abzuleiten, und zwar
unabhéngig davon, ob bereits eine
pharmazeutische  Verwendung des
Stoffes oder Stoffgemisches bekannt
ist oder nicht. Es wird ausdrucklich
darauf hingewiesen, dal3 der hier fest-
gelegte Grundsatz der Beurteilung der
Neuheit der Herstellung nur fur die
Erfindungen bzw. Patentanspriiche ge-
rechtfertigt ist, die sich auf die Ver-
wendung eines Stoffes oder Stoffgemi-
sches fir ein in Artikel 52 (4) EPU
genanntes Verfahren beziehen."

Unter Nummer 22 féhrt die Kammer
wie folgt fort:

sion of, or expression of opinion by,
the relevant convention court on any
question arising under or in connection
with the relevant convention." and that
the Enlarged Board of Appeal of the
EPC is a "relevant convention court":
see section 130(1). The decision is,
therefore, one of which this court takes
judicial notice. The patentability of the
Swiss form of claim is dealt with in
paragraphs 19 - 23 inclusive of the

decision. In paragraph 21 the Board
states:
"... Article 52(1) EPC expresses a

general principle of patentability for
inventions which are industrially ap-
plicable, new and inventive and it is
clear that in all fields of industrial
activity other than those of making
products for use in surgery, therapy
and diagnostic methods, a new use for
a known product can be fully protected
as such by claims directed to that use.

"This is in fact the appropriate form
of protection in such cases as the new
and non-obvious use of the known
product constitutes the invention and it
is the clear intention of the European
Patent Convention that a patent be
granted for the invention to which a
European patent application relates
(compare Articles 52(1), 69, 84 and
Rule 29 EPC read together). Article
54(5) EPC provides an exception to this
general rule, however, so far as the first
use of medicaments is concerned, in
respect of which the normal type of use
claim is prohibited by Article 52(4)
EPC. In effect, in this case the required
novelty for the medicament which
forms the subject- matter of the claim
is derived from the new pharmaceutical
use."

"It seems justifiable by analogy to
derive the novelty for the process
which forms the subject-matter of the
type of use claim now being considered
from the new therapeutic use of the
medicament and this irrespective of
the fact whether any pharmaceutical
use of the medicament was already
known or not. Itisto be clearly under-
stood that the application of this spe-
cial approach to the derivation of novel-
ty can only be applied to claims to the
use of substances or compositions in-
tended for use in a method referred to
in Article 52(4) EPC".

In paragraph 22 the Board continued:

taire et le Traité de coopération en
matiere de brevets... ¢) toute décision
ou tout avis formulé par le tribunal
“conventionnel” compétent sur toute
guestion qui se pose en vertu de la
convention pertinente ou en relation
avec elle". Nous ajouterons que la
Grande Chambre de recours de I'OEB
est un "tribunal conventionnel compé-
tent" (cf. article 130(3). Par consé-
quent, le Tribunal prend note (judicial
notice) de la décision rendue par cette
instance. La brevetabilité de revendica-
tions selon le modéle suisse est traitée
aux paragraphes 19a 23 de cette déci-
sion. Au paragraphe 21, la Grande
Chambre dit que:

"... l'article 52(1) de la CBE énonce
un principe général de brevetabilité
pour les inventions qui sont nouvelles,
impliqguent une activité inventive et
sont susceptibles d"application indus-
trielle. 1l est de méme hors de doute
que la nouvelle application d”un produit
connu peut étre protégée par des
revendications ayant pour objet préci-
sément cette utilisation, ceci dans tous
les domaines de I‘application indus-
trielle & I'exception de I"application de
produits pour la mise en oeuvre de
méthodes de traitement chirurgical,
thérapeutique ou de diagnostic."

"De telles revendications pour une
nouvelle application sont en général la
forme normale de protection, car
I'invention consiste bien dans une nou-
velle utilisation inventive. Conformé-
ment a lintention manifeste des
auteurs de la Convention sur le brevet
européen, celui-ci doit étre délivré
pour linvention, objet de la demande
(cf. & cet égard article 52(1) en liaison
avec les articles 69 et 84 et la régle 29
de la CBE). Une exception a ce principe
général est apportée par larticle 54(5)
de laCBE concernant la premiére appli-
cation d’un médicament pour laquelle
la forme habituelle de revendication
est exclue par larticle 52(4) CBE. Tou-
jours est-il que, dans cette hypothése,
la nouveauté présentée par le médica-
ment objet de la revendication dérive
de la nouvelle application pharmaceuti-
que."

En raison de |'obligation générale de
breveter les inventions, procédant de
I"art. 52(1) de la CBE, il apparait légi-
time de déduire le caractére de nou-
veauté de la préparation d'une subs-
tance ou composition en soi connues,
de la nouveauté de son nouvel emploi
thérapeutique, qu'une application
pharmaceutique de cette substance ou
composition ait été ou non connue... |l
y a lieu de souligner ici que le principe
dégagé pour apprécier la nouveauté de
la préparation n’est légitime qu au
regard d’inventions ou revendications
portant sur I'emploi d’une substance
ou composition se rapportant a une
méthode mentionnée par l'art. 52(4) de
la CBE".

Au paragraphe 22, la Grande Cham-
bre poursuit:
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"Zweck von Artikel 52 (4) EPU ist es,
... die nichtkommerziellen und nich-
tindustriellen Tatigkeiten auf dem Ge-
biet der Human- und Veterindrmedizin
von patentrechtlichen Beschrankungen
freizuhalten. Damit sich diese Aus-
nahmeregel nicht 0Uber ihren Zweck
hinaus auswirkt, erscheint es an-
gebracht, den Begriff des “Standes der
Technik” nach Artikel 54 (2) EPU in
besonderer Weise zu sehen. Artikel 54
(5) EPU gibt nur einen teilweisen Aus-
gleich flir die sich aus Artikel 52 (4)
EPU ergebende Beschrédnkung des Pa-
tentschutzes fur den industriellen und
kommerziellen Bereich. Hinzuzufiigen
ist, daf3 die GroRRe Beschwerdekammer
in der Sonderregel des Artikels 54 (5)
EPU nicht die Absicht sieht, zweite
(und  weitere)  medizinische  An-
wendungen vom Patentschutz in ande-
rer Weise auszuschlieBen als durch
den Ausschlu?  zweckbestimmter
Sachanspriiche. ... Eine Absicht, zweite
(und  weitere) medizinische  An-
wendungen allgemein vom Patent-
schutz auszuschlieBen, kann weder
aus dem Text des Europaischen Pa-
tentlibereinkommens noch aus der ge-
schichtlichen  Entwicklung der in
Betracht kommenden Artikel abgeleitet
werden."

Die Kammer kommt unter Nummer
23 zu folgendem Schluf3:
"Aus diesen Grinden halt es die

Grol3e Beschwerdekammer flr gerecht-
fertigt, Patentanspriiche zuzulassen,
die darauf gerichtet sind, daR ein Stoff
oder Stoffgemisch fir die Herstellung
eines Arzneimittels verwendet wird,
das auf eine neue und erfinderische
therapeutische Anwendung gerichtet
ist, selbst wenn das Herstellungsver-
fahren als solches sich nicht von einem
bekannten Verfahren, bei dem der
gleiche Wirkstoff verwendet wird, un-
terscheidet.” ...

18. Die Haltung der Grolen Be-
schwerdekammer in der Frage der Neu-
heit eines Verwendungsanspruchs der
schweizerischen Art, der auf eine zwei-
te oder weitere medizinische An-
wendung gerichtet ist, laRt sich wie
folgt zusammenfassen:

1) Wegen der Bestimmungen des
Artikels 52 (4) (Satz 1) EPU (der 84
(2) PatG entspricht) ist die normale
Form des Verwendungsanspruchs,
mit dem eine neue Verwendung ei-
nes bekannten Erzeugnisses ge-
schiutzt werden kann, fur pharma-
zeutische Erfindungen, die auf die
Verwendung von Arzneimitteln in
einem Verfahren zur medizinischen
Behandlung gerichtet sind, nicht
maglich.

2) Eine Absicht, zweite (und weite-
re) medizinische Indikationen vom
Patentschutz in anderer Weise als
durch den Ausschlull zweckge-
bundener Sachanspriiche (nach
Art. 54 (5) EPU, der 82 (6) PatG
entsprichts auszuschlieBen, laRt
sich jedoch weder aus dem Text des

"The intention of Article 52(4) EPC,
... is only to free from restraint non-
commercial and non-industrial medical
and veterinary activities. To prevent the
exclusion from going beyond its proper
limits, it seems appropriate to take a
special view of the concept of the state
of the art” defined in Article 54(2) EPC.
Article 54(5) EPC alone provides only a
partial compensation for the restriction
on patent rights in the industrial and
commercial field resulting from Article
52(4) EPC, first sentence. It should be
added that the Enlarged Board does
not deduce from the special provision
of Article 54(5) EPC that there was any
intention to exclude second (and furth-
er) medical indications from patent pro-
tection other than by a purpose-limited
product claim.... No intention to ex-
clude second (and further) medical in-
dications generally from patent protec-
tion can be deduced from the terms of
the European Patent Convention; nor
can it be deduced from the legislative
history of the articles in question."

The Board concluded
23:

in paragraph

"For these reasons, the Enlarged
Board considers that it is legitimate in
principle to allow claimsdirected to the
use of a substance or composition for
the manufacture of a medicament for a
specified new and inventive therapeutic
application, even in a case in which the
process of manufacture as such does
not differ from known processes using
the same active ingredient." ...

18. The approach of the Enlarged
Board of Appeal to the question of the
novelty requirement in a Swiss type use
claim directed to a second or subse-
quent medical use may be summarised,
it seems, as follows:

1) Because of the provisions of Arti-
cle 52(4) (first sentence) (which cor-
responds to section 4(2) of the 1977
Act), the normal type of use claim,
whereby a new use of a known
product may be protected, is not
open to pharmaceutical inventions
directed to the use of medicaments
in a method of medical treatment.

2) However, no intention to ex-
clude second (and subsequent)
medical indications from patent pro-
tection, other than by a purpose-
limited claim (under the provisions
of Article 54(5), corresponding to
section 2(6) of the 1977 Act), isto be
deduced from the terms of the EPC

" ..le but poursuivi par l"article 52(4)
CBE est d’exclure des restrictions
résultant de la brevetabilité les activités
non commerciales et non industrielles
dans le domaine de la médecine
humaine et vétérinaire. Afin d éviter
que cette régle d’exception ne déborde
safinalité, il s'impose de se référer a un
concept de I|™"état de la technique"
non habituel dans les autres domai-
nes... L’article 54(5) de la CBE
n’apporte qu'une compensation par-
tielle a la restriction résultant de I arti-
cle 52(4)... dans le domaine industriel
et commercial... Il'y a lieu d"ajouter que
la Grande Chambre ne percoit pas
dans la regle d’exception de Iarticle
54(5) de la CBE l'intention d’exclure de
la brevetabilité de deuxiéme ou d’ulté-
rieures applications médicales, autre-
ment que par la prohibition de revendi-
cations de produits a protéger en fonc-
tion de leur utilisation spécifique. ...
L’intention d"exclure, de maniere géné-
rale, de la brevetabilité une deuxiéme
indication médicale O ou des indica-
tions ultérieures - ne peut étre déduite
ni de la lettre de la Convention sur le
brevet européen ni du développement
dans le contexte historique des articles
a appliquer".

La Grande Chambre conclut au para-
graphe 23:

"Pour ces raisons, la Grande Cham-
bre estime justifi¢ d’admettre des
revendications ayant pour objet I utili-
sation d'une Substance ou d'une
composition pour obtenir un médica-
ment destiné a une application théra-
peutiqgue nouvelle et inventive, ceci
méme lorsque le procédé de prépara-
tion lui-méme en tant que tel ne se
distingue pas d’un procédé connu met-
tant en oeuvre la méme substance
active."

18. L'optique dans laquelle la Grande
Chambre de recours a considéré
I’exigence de nouveauté a laquelle doit
satisfaire une revendication selon le
modéle suisse ayant pour objet une
deuxiéme utilisation thérapeutique (ou
une utilisation ultérieure), peut se résu-
mer, semble-t-il, comme suit:

1) En vertu des dispositions de I arti-
cle 52(4), premiére phrase de la CBE
(qui correspond a l"article 4(2) de la
Loi de 1977), la forme habituelle des
revendications d’utilisation suscep-
tibles de donner lieu a la protection
d’une nouvelle utilisation d’un pro-
duit connu, n’est pas la forme appro-
priée pour les inventions relevant
du domaine pharmaceutique qui
ont pour objet I'utilisation de médi-
caments dans une méthode de trai-
tement médical.

2) Toutefois, Iintention d’exclure
de la brevetabilité une deuxiéme ou
d’ultérieures indications médicales
autrement que par la prohibition de
revendications de produits a proté-
ger en fonction de leur utilisation
spécifique (en vertu de |"article 54(5)
qui correspond a l"article 2(6) de la
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EPU noch aus der geschichtlichen
Entwicklung der in Betracht kom-
menden Artikel ableiten.

3) Aus diesen Griinden ist der
Verwendungsanspruch schweizeri-
scher Art, der hier zur Debatte steht,
nach Artikel 52 (4) EPU nicht vom
Patentschutz ausgeschlossen und
gilt als gewerblich anwendbar.

4) In der Frage der Neuheit ist die
Kammer der Auffassung, dafl bei
der in Artikel 54 (5) EPU besonders
vorgesehenen Anspruchsart, nam-
lich einem zweckgebundenen
Sachanspruch fir einen bekannten
Stoff oder ein bekanntes Stoffge-
misch fir eine erste (und damit
neue) pharmazeutische Ver-
wendung, die erforderliche Neuheit
in dieser neuen pharmazeutischen
Verwendung liegt.

5) Analog dazu liegt bei dem Ver-
wendungsanspruch schweizeri-
scher Art, der auf die Verwendung
eines bekannten pharmazeutischen
Stoffes bei der Herstellung eines an
sich nicht neuen Arzneimittels fir
eine zweite (oder weitere) neue the-
rapeutische Anwendung gerichtet
ist, die erforderliche Neuheit des
beanspruchten Verfahrens in der
zweiten (oder weiteren) neuen thera-
peutischen Anwendung.

19. Diese Beurteilung der Neuheit
eines auf eine zweite oder weitere the-
rapeutische Anwendung gerichteten
Verwendungsanspruchs schweizeri-
scher Art ist auch nach den ent-
sprechenden Bestimmungen des Pa-
tentgesetzes von 1977 mdglich; unge-
achtet der friher geauferten Ansicht,
daR es besserware, die Patentierbarkeit
derartiger Anspriiche nach den mate-
riellrechtlichen Bestimmungen des Pa-
tentgesetzes ohne Ricksicht auf die
Rechtsauffassung zu beurteilen, die
sich  nach den entsprechenden
Bestimmungen des EPU herausge-
bildet hat, ist im Interesse einer einheit-
lichen Rechtsprechung die Neuheit
des hier zu prufenden Anspruchs
schweizerischer Art nach den materiell-
rechtlichen Bestimmungen des Patent-
gesetzes in derselben Weise zu beurtei-
len wie nach dem EPU.

20. Dementsprechend ergeht folgende
Entscheidung: (i) Inder Sache Schering
wird der Beschwerde hinsichtlich der
eingangs dargelegten und nunmehr
geltenden Form der Anspriiche stattge-
geben. (ii) In der Sache Wyeth wird die
Entscheidung des_Principal Examiner
Uber die Zurlckweisung der Anspriiche
1 und 2 und der Anspriche 10 und 11
bestatigt, der Beschwerde jedoch hin-
sichtlich der Anspriiche 3 und 4 in der
geanderten Form stattgegeben. In bei-
den Fallen wird die Sache zur ab-
schlieBenden Festlegung der Form der
zu erteilenden Anspriche an das Pa-
tentamt zurtickverwiesen.

or the legislative history of the mate-
rial articles thereof.

3) In that regard the Swiss type of
use claim now being considered is
not prohibited by Article 52(4) and is
capable of industrial application.

4) As to novelty, the Board con-
sider that in the type of claim specifi-
cally provided for in Article 54(5),
namely, a purpose-limited product
claim to a known substance or com-
position for a first (and, therefore,
novel) pharmaceutical use, the re-
quired novelty for the claim is to be

found in the new pharmaceutical
use.
5) Similarly, in the Swiss type of

use claim directed to the use of a
known pharmaceutical in the man-
ufacture of a medicament, not novel
in itself, for a novel second (or
subsequent) therapeutic use, the re-
quired novelty of the claimed pro-
cess may be found in the new sec-

ond (or subsequent) therapeutic
use.
19.That approach to the novelty

of the Swiss type of use claim directed
to a second, or subsequent, therapeutic
use is equally possible under the cor-
responding provisions of the 1977 Act
and, notwithstanding the opinion ex-
pressed earlier as to the better view of
the patentability of such a Swiss type
claim under the material provisions of
the Act considered without regard to
the position, as it has developed, under
the corresponding provisions of the
EPC, having regard to the desirability
of achieving conformity the same ap-
proach should be adopted to the novel-
ty of the Swisstype of claim now under
consideration under the material provi-
sions of the Act.

20. Accordingly, (i) in the Schering
appeal, the appeal is allowed in respect
of the claims in the form now sought
and set out earlier in this judgment; (ii)
in the Wyeth appeal, the Principal Ex-
aminer’s decision refusing claims 1
and 2 and claims 10 and 11 is upheld,
but the appeal is allowed in respect of
claims 3 and 4 in the amended or
modified form. In both cases the matter
is remitted to the Office for finalising
the form of claims to be granted.

Loi de 1977) ne peut étre déduite de
la lettre de la CBE ou du développe-
ment dans le contexte historique
des articles applicables de cette
convention.

3) De ce point de vue, le modele
suisse de revendication d’utilisation,
dont il est ici question, n’est pas
prohibé par I'article 52(4) et il est

susceptible  d"application indus-
trielle.
4) En ce qui concerne la nou-

veauté, la Grande Chambre estime
que pour le type de revendication
spécifiqguement prévu a I article
54(5), a savoir une revendication de
produit & protéger en fonction de
son utilisation spécifique, ayant
pour objet une substance ou une
composition connue pour une pre-
miere (et, par conséquent, nouvelle)
utilisation pharmaceutique, la nou-
veauté exigée de la revendication
ressort de la nouvelle utilisation
pharmaceutique.

5) De la méme maniere, en ce qui
concerne le modele suisse de reven-
dication d’utilisation ayant pour
objet [l'utilisation d’une substance
pharmaceutique connue dans la
fabrication d'un médicament qui
n‘est pas nouveau en lui-méme, en
vue d'une deuxiéme et nouvelle
application thérapeutique (ou appli-
cation ultérieure), la nouveauté exi-
gée du procédé revendiqué peut
résider dans la deuxiéeme et nouvelle
application thérapeutique (ou appli-
cation ultérieure).

19. Cette approche a |'égard de la
nouveauté de revendications d’utilisa-
tion selon le modéle suisse ayant pour
objet une deuxiéme application théra-
peutique (ou une application ultérieure)
est également possible en vertu des
dispositions correspondantes de la Loi
de 1977. Nonobstant le point de vue
exprimé plus haut quant a une appre-
ciation préférable de la brevetabilité de
revendications selon le modele suisse
en vertu des dispositions pertinentes
de la Loi considérées sans égard a
I"évolution de la régle de droit sous
I'influence des dispositions correspon-
dantes de la CBE, et attendu qu’une
harmonisation est souhaitable, Ila
méme approche doit étre adoptée en
ce qui concerne [|“appréciation de la
nouveauté des revendications de
modéle suisse en cause conformément
aux dispositions pertinentes de la Loi.

20. En conséquence, (i) il est fait
droit au recours formé par la Société
Schering en ce qui concerne les reven-
dications dans leur formulation
actuelle, telle qu”énoncée plus haut; (ii)
en ce qui concerne le recours introduit
par la Société Wyeth, la décision du
"Principal Examiner” rejetant les
revendications 1 et 2 et les revendica-
tions 10 et 11 est confirmée; toutefois,
il est fait droit au recours pour les
revendications 3 et 4 dans leur forme
modifiée. Dans les deux cas, | affaire
est renvoyée devant |'Office pour mise
en forme définitive des revendications
admissibles.



