Entscheidung der Grof3en Beschwerdekammer vom
19. Februar 2010

G 0002/08
(Ubersetzung)

Zusammensetzung der Kammer:

Vorsitzender: P. Messerli
J.-P. Seitz
P. Alting van Geusau
B. Glinzel
U. Kinkeldey
S. Nathanael
B. Schachenmann

Beschwerdefiihrer/Anmelder: Abbott Respiratory LLC

Stichwort: Dosierungsanleitung/ABBOTT RESPIRATORY
Relevante Rechtsnormen:
Artikel 53 c), 54 (4), 54 (5) EPU

Relevante Rechtsnormen (EPU 1973):
Artikel 52 (4), 54 (5) EPU

Wiener Ubereinkommen tber das Recht der Vertrage:
Artikel 31, 32

Schlagwort: "Zulassigkeit der Vorlage (bejaht)" - "Anwendbares Recht" -
"Regeln zur Auslegung des EPU als eines internationalen Vertrags" - "Bereich
des nach Artikel 53 ¢) EPU Verbotenen und des nach Artikel 54 (4) und (5) EPU
Erlaubten” - "Absicht des Gesetzgebers" - "Konzept der fiktiven Neuheit nach
Artikel 54 (4) und (5) EPU" - "Bedeutung von "spezifische Anwendung" nach
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Artikel 54 (5) EPU" - "technische Wirkung einer spezifischen Anwendung" -
"Abschaffung der sogenannten schweizerischen Anspruchsform" -
"Festlegung einer Frist, damit die Anmelder sich umstellen kénnen"

Leitsatz:
Die der Grol3en Beschwerdekammer vorgelegten Fragen werden wie folgt
beantwortet:

Frage 1: Wenn die Verwendung eines Arzneimittels bei der Behandlung einer
Krankheit bereits bekannt ist, schlieRt Artikel 54 (5) EPU nicht aus, dass dieses
Arzneimittel zur Verwendung bei einer anderen therapeutischen Behandlung

derselben Krankheit patentiert wird.

Frage 2: Die Patentierbarkeit ist auch dann nicht ausgeschlossen, wenn das einzige
nicht im Stand der Technik enthaltene Anspruchsmerkmal eine Dosierungsanleitung

ist.

Frage 3: Wird dem Gegenstand eines Anspruchs nur durch eine neue therapeutische
Verwendung eines Arzneimittels Neuheit verliehen, so darf der Anspruch nicht mehr
in der sogenannten schweizerischen Anspruchsform abgefasst werden, wie sie mit

der Entscheidung G 1/83 geschaffen wurde.

Es wird eine Frist von drei Monaten nach der Verdoffentlichung dieser Entscheidung
im Amtsblatt des Europaischen Patentamts festgesetzt, damit kiinftige Anmelder

dieser neuen Situation gerecht werden kénnen.

Sachverhalt und Antréage

I. Die urspringlich von Kos Life Sciences, Inc. eingereichte europdaische
Patentanmeldung Nr. 94 306 847.8 (jetzige Anmelderin Abbott Respiratory LLC)
wurde durch Entscheidung der Prufungsabteilung vom 25. September 2003 wegen
mangelnder Neuheit gemaR Artikel 54 (1) und (2) EPU 1973 und Nichterfillung der
Erfordernisse des Artikels 52 (4) EPU 1973 zuriickgewiesen.
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Dieser Entscheidung lag der wie folgt lautende Anspruch 1 zugrunde:

"1. Verwendung von Nicotinsédure oder einer aus der Gruppe d-Glucitolhexanicotinat,
Aluminiumnicotinat, Niceritrol, d-1-alpha- Tocopherylnicotinat und
Nicotinylalkoholtartrat ausgewéhlten Verbindung, die vom Kérper zu Nicotinsédure
umgewandelt wird, zur Herstellung eines Retardarzneimittels zur Verwendung bei
der Behandlung von Hyperlipidamie durch orale Verabreichung einmal taglich
vor dem Schlafengehen, dadurch gekennzeichnet, dass das Arzneimittel nicht
folgende Mischung umfasst: 5 - 30 % Hydroxypropylmethylcellulose, 2 - 15 % eines
wasserloslichen pharmazeutischen Bindemittels, 2 - 20 % einer hydrophoben

Komponente und 30 - 90 % Nicotinsaure" (Hervorhebung durch die Kammer).

Wie in der angefochtenen Entscheidung dargelegt, wurde nach Auffassung der
Prufungsabteilung der Gegenstand des Anspruchs 1 durch die Offenbarung in
friheren Dokumenten vorweggenommen, in denen die Verwendung von
Nicotinsaure zur Herstellung eines Retardarzneimittels zur Verwendung bei der

Behandlung von Hyperlipidamie durch orale Verabreichung vorgeschlagen wurde.

Diesbeziiglich befand die erste Instanz, insbesondere unter Verweis auf die
Entscheidungen T 317/95 und T 584/97, dass dem Merkmal in Anspruch 1, das sich
auf eine spezielle Dosierungsanleitung eines Medikaments bezog, namlich einmal
taglich vor dem Schlafengehen, eine medizinische Tatigkeit zugrunde liege, die
nach Artikel 52 (4) EPU 1973 von der Patentierung ausgeschlossen sei und somit
nicht als neuheitsbegriindende weitere medizinische Indikation betrachtet werden

kénne (Nrn. 27 und 28 der Entscheidungsgriinde).

I.1 Die Anmelderin legte gegen diese Entscheidung Beschwerde ein und hielt auf der
Basis desselben Anspruchs 1 vor der Beschwerdekammer an ihrer Anmeldung fest.

[.1.1 Da diese Anmeldung am 13. Dezember 2007, dem Tag des Inkrafttretens des
EPU 2000, anhéangig war und noch keine Entscheidung lber die Erteilung des
Patents ergangen war, befand die Beschwerdekammer in der Entscheidung vom
22. April 2008, dass kraft des Beschlusses des Verwaltungsrats vom 28. Juni 2001

uber die Ubergangsbestimmungen nach Artikel 7 der Akte zur Revision des EPU
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vom 29. November 2000, Artikel 1 Nummern 1 und 3, die Artikel 53 c), 54 (4) und 54
(5) EPU 2000 auf die strittige Anmeldung anzuwenden seien und nicht mehr - wie zu
dem Zeitpunkt, da die Prifungsabteilung zu ihrer Entscheidung gelangt war - die
Artikel 52 (4) und 54 (5) EPU 1973.

I.1.2 Die Beschwerdekammer gelangte zu dem Schluss, dass die Frage, ob
Arzneimittel zur Verwendung bei Verfahren zur therapeutischen Behandlung, deren
einziges moglicherweise Neuheit verleihendes Merkmal eine Dosierungsanleitung ist,
nach den Artikeln 53 ¢) und 54 (5) EPU 2000 patentierbar sind, eine Rechtsfrage von
grundsatzlicher Bedeutung sei (Entscheidung T 1319/04, ABI. EPA 2009, 36). Der
Grol3en Beschwerdekammer wurden folgende Rechtsfragen zur Entscheidung
vorgelegt:

(1) Wenn die Verwendung eines bestimmten Arzneimittels bei der Behandlung einer
bestimmten Krankheit bereits bekannt ist, kann dieses bekannte Arzneimittel dann
gemaf den Bestimmungen der Artikel 53 ¢) und 54 (5) EPU 2000 zur Verwendung
bei einer anderen, neuen und erfinderischen therapeutischen Behandlung derselben

Krankheit patentiert werden?

(2) Wenn Frage 1 bejaht wird, kann auch dann ein Patent erteilt werden, wenn das
einzige neue Merkmal der Behandlung eine neue und erfinderische

Dosierungsanleitung ist?

(3) Mussen bei der Auslegung und Anwendung der Artikel 53 ¢) und 54 (5) EPU

2000 besondere Betrachtungen angestellt werden?

[.2 In Mitteilungen vom 20. bzw. 23. Mai 2008 forderte die Grol3e
Beschwerdekammer die Prasidentin des EPA und die Beschwerdefiihrerin auf, sich
schriftlich zu den Rechtsfragen zu auf3ern, die ihr von der Technischen
Beschwerdekammer vorgelegt worden waren. Ferner beschloss die Grol3e
Beschwerdekammer gemal Artikel 10 (2) ihrer Verfahrensordnung, im Amtsblatt des
EPA nahere Bestimmungen betreffend Stellungnahmen von Dritten zu den ihr von

der Technischen Beschwerdekammer vorgelegten Rechtsfragen bekannt zu machen.
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II. Die Ausfihrungen der Beschwerdefiihrerin lassen sich wie folgt zusammenfassen:

1.1 Die Bestimmungen des Artikels 53 ¢) EPU 2000, die Verfahren zur
therapeutischen Behandlung von der Patentierbarkeit ausschléssen, stellten eine
Ausnahme von dem allgemeinen Grundsatz dar, dem zufolge Patente auf allen
Gebieten der Technik erteilt wiirden; diese Ausnahme sei folglich eng auszulegen.
Dieser Grundsatz sei in der Rechtsprechung der Beschwerdekammern befolgt

worden.

1.2 Das Ubereinkommen iiber handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen
Eigentums (TRIPS-Ubereinkommen), dem auch fast alle Vertragsstaaten des
Europdaischen Patentiibereinkommens angehdrten, sehe in Artikel 27 (1) ebenfalls
vor, dass Patente fur Erfindungen auf allen Gebieten der Technik erhaltlich seien,
und in Artikel 27 (3), dass die Mitglieder diagnostische, therapeutische und
chirurgische Verfahren fur die Behandlung von Menschen oder Tieren auch von der
Patentierbarkeit ausschlieRen konnten.

Im Interesse der Konsistenz mit dem Wortlaut des Artikels 27 (1) TRIPS-
Ubereinkommen, mit dem das revidierte EPU habe in Einklang gebracht werden
miissen, seien deshalb die in Artikel 53 ¢) EPU 2000 enthaltenen Ausnahmen von

der Patentierbarkeit eng auszulegen.

1.3 Dies entspreche auch den Bestimmungen des Wiener Ubereinkommens tiber
das Recht der Vertrage, dessen Anwendbarkeit die Grol3e Beschwerdekammer
bereits in der Sache G 1/83 bestéatigt habe und dem zufolge ein Vertrag in erster

Linie nach Treu und Glauben auszulegen sei.

1.4 Was die neuen Artikel 54 (4) und 54 (5) EPU 2000 angehe, hatten die Verfasser
des revidierten EPU beabsichtigt, dass "die von der GroRRen Beschwerdekammer des
EPA entwickelte Rechtsprechung im Ubereinkommen verankert werden [soll] ... der
Basisvorschlag [verfolgt] das Ziel, die gegenwartig fur medizinische Indikationen
geltende Rechtslage unveréandert beizubehalten" (siehe Travaux préparatoires
MR/24/00, Nr. 139). Und indem die Grol3e Beschwerdekammer in G 1/83

ausdrucklich Anspriche gewahrt habe, die auf die Verwendung eines Stoffes oder
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Stoffgemisches zur Herstellung eines Arzneimittels fur eine bestimmte neue und
erfinderische therapeutische Anwendung gerichtet seien, habe sie in dieser
Entscheidung die zweite und jede weitere therapeutische Verwendung eines

bekannten Arzneimittels im weitesten Sinne flr patentierbar erklart.

I1.5 Die Rechtsprechung der Beschwerdekammern sei diesem Grundsatz gefolgt,
indem sie nicht nur Anspriiche gewahrt habe, die auf die Behandlung einer anderen
Krankheit gerichtet gewesen seien, sondern auch solche, deren Neuheit auf einem
Verabreichungsverfahren, einer neuen Patientengruppe sowie neuen
Dosierungsanleitungen beruhte (u. a. T 51/93, T 19/86, T 143/94, T 1020/03).

Insbesondere die Entscheidung T 1020/03 enthalte eine umfassende und
Uberzeugende Analyse der Entscheidung G 1/83 und komme zu dem Schluss, dass
die "bestimmte Verwendung", die die GrofRe Beschwerdekammer fir notwendig
erachte, damit ein Anspruch auf eine zweite medizinische Verwendung gewéhrbar ist,
"lediglich in Abgrenzung zu der in einem Anspruch fiir eine erste medizinische
Verwendung zulassigen unbestimmten Therapie" zu verstehen sei "und nicht im
Sinne der Auferlegung bestimmter Bedingungen, die eine weitere medizinische

Verwendung erfillen musste".

Diese Argumentation in T 1020/03 entspreche auch den Feststellungen der Grol3en
Beschwerdekammer in G 2/88, insbesondere Nummer 10.3 der
Entscheidungsgriinde, wonach "bei einem Anspruch auf eine neue Verwendung
eines bekannten Stoffes diese neue Verwendung eine neu entdeckte und im Patent
beschriebene technische Wirkung wiedergeben" kénne, deren "Erzielung [...] als

funktionelles technisches Merkmal des Anspruchs zu betrachten” sei.

[1.6 Zusammenfassend brachte die Beschwerdefiihrerin in ihrer Argumentation zu

den ersten beiden Fragen Folgendes vor:
- laut der Entscheidung G 1/83 seien bestimmte, neue und erfinderische

therapeutische Behandlungen derselben Krankheit nach dem EPU 1973 patentierbar,

selbst wenn das neue Merkmal in einer neuen Dosierungsanleitung bestehe,
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- gemafl dem Wortlaut des EPU 2000 seien andere neue und erfinderische
therapeutische Behandlungen derselben Krankheit patentierbar, selbst wenn das
einzige neue Merkmal der Behandlung eine neue Dosierungsanleitung sei,

- die Absicht der Verfasser des revidierten EPU 2000 sei es gewesen, die
Entscheidung G 1/83 im EPU zu verankern,

- den Travaux préparatoires zum EPU 2000 sei nicht zu entnehmen, dass solche
Behandlungen ausgeschlossen werden sollten, selbst wenn das einzige neue
Merkmal der therapeutischen Behandlung eine neue Dosierungsanleitung sei,

- solche Verwendungen seien sowohl nach dem Wiener Ubereinkommen als auch
nach dem TRIPS-Ubereinkommen patentierbar,

- bestimmte, neue und erfinderische therapeutische Behandlungen derselben
Krankheit seien nach Maf3gabe der Entscheidung T 1020/03 patentierbar, und das
gelte auch fur das EPU 2000,

- das Gemeinwohl erfordere, dass solche Verwendungen patentierbar seien, und es

gebe keine Griinde, die dagegen spréachen.

1.7 In Anbetracht des Vorstehenden kam die Beschwerdefiihrerin dann zu dem

Schluss, dass die ersten beiden Vorlagefragen zu bejahen seien.

[1.8 Zu Frage 3 brachte die Beschwerdefuhrerin vor, dass es - wie in der
Entscheidung G 1/83 ausgefiihrt - "Zweck von Artikel 52 (4) EPU (jetzt 53 ¢) EPU
2000) ist, die nicht kommerziellen und nicht industriellen Tatigkeiten auf dem Gebiet
der Human- und Veterinarmedizin von patentrechtlichen Beschrankungen
freizuhalten,” und dass sich diese Ausnahmeregel "nicht Gber ihren Zweck hinaus
auswirken" solle.

Obwonhl das EPA nicht fur die Durchsetzung von Patentrechten zustandig ist, forderte
sie die Grol3e Beschwerdekammer auf, zu bedenken, dass es nach Artikel 30
TRIPS-Ubereinkommen die Aufgabe der Vertragsstaaten sei, Ausnahmen von den
ausschlief3lichen Rechten aus einem Patent vorzusehen. Die Beschwerdefiihrerin

sah es nicht als notwendig an, die Frage 3 zu beantworten.

[1.9 Auf eine Mitteilung der Grol3en Beschwerdekammer hin reichte die
Beschwerdefiihrerin auRerdem mit Schreiben vom 22. Oktober 2009 einen neuen

Haupt- und zwei Hilfsantrage ein.
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[ll. Die Prasidentin des EPA brachte in ihrer Stellungnahme im Wesentlichen die

folgenden Argumente vor:

1.1 Nach Artikel 53 ¢) EPU 2000 kénnten europaische Patente nicht erteilt werden
fur Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen
oder tierischen Kérpers und fur Diagnostizierverfahren, die daran vorgenommen
wurden. Erteilt werden kénnten sie aber fir medizinische Erzeugnisse zur

Anwendung in solchen Verfahren.

Bereits nach dem EPU 1973 sei dieser Patentierungsausschluss insofern gemildert
worden, als bekannte Stoffe und Stoffgemische fir eine erste neue und erfinderische
Verwendung in einem solchen Verfahren dennoch patentiert werden konnten.

Nicht ausdriicklich erlaubt gewesen seien im EPU 1973 hingegen zweckgebundene
Stoffanspriche fir die zweite oder jede weitere medizinische Anwendung von
Stoffen oder Stoffgemischen, die als Arzneimittel schon bekannt waren.

l11.2 Der neue Artikel 54 (5) EPU lasse zweckgebundene Stoffanspriiche

ausdrucklich zu, sofern die neue und erfinderische Verwendung des bereits als
Arzneimittel bekannten Stoffes oder Stoffgemisches eine spezifische Anwendung sei.
Allerdings werde im EPU die genaue Bedeutung dieses Erfordernisses nicht definiert,
das eine neue zu behandelnde Krankheit ebenso umfassen kénne wie eine
Krankheit, die bereits Gegenstand einer friheren Anmeldung war; in letzterem Fall
konne die Neuheit der Verwendung auch aus einem anderen
Unterscheidungsmerkmal hergeleitet werden (z. B. andere zu heilende Individuen

oder andere Verabreichungsart des Stoffes).

111.3 GemaR den Travaux préparatoires zum revidierten Ubereinkommen, die man
laut dem Wiener Ubereinkommen tiber das Recht der Vertrage hinzuziehen diirfe,
sei es die klare Absicht des Gesetzgebers gewesen, jegliche Rechtsunsicherheit in
Bezug auf die Patentierbarkeit weiterer medizinischer Indikationen eines bekannten
Arzneimittels auszuraumen und deshalb deren Schutz in Form von

zweckgebundenen Stoffanspriichen eindeutig zu erlauben.
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Dazu sollte die von der GroRen Beschwerdekammer des EPA entwickelte
Rechtsprechung im Ubereinkommen verankert werden mit dem Ziel, die fur
medizinische Indikationen geltende Rechtslage unverandert

beizubehalten. Es gebe somit keinen Anhaltspunkt dafiir, dass der Gesetzgeber
beabsichtigt habe, die bislang in der Rechtsprechung der Beschwerdekammern
entwickelte Praxis des EPA im Hinblick auf patentierbare zweite medizinische

Indikationen zu andern.

[11.4 In der Entscheidung G 1/83, in der es sowohl um diese Frage als auch um das
geeignete Anspruchsformat ging, habe die GroRe Beschwerdekammer die
Patentierbarkeit weiterer spezifischer medizinischer Indikationen von bekannten
Stoffen oder Stoffgemischen ausdriicklich anerkannt, sofern die Formulierung des
Anspruchs - im Gegensatz zum zweckgebundenen Stoffanspruch, der laut Artikel
54 (5) EPU 1973 fiir die erste medizinische Indikation desselben Stoffes zugelassen
war - auf die Verwendung zur Herstellung eines Arzneimittels zur Behandlung der
neuen Indikation gerichtet sei. Wahrend die Neuheit der ersten medizinischen
Indikation eines bekannten Stoffes oder Stoffgemisches aus ebendieser ersten
medizinischen Verwendung herzuleiten sei, misse sich die Neuheit eines Anspruchs,
der auf das Verfahren gerichtet sei, das den Gegenstand eines sogenannten
schweizerischen Anspruchs bilde, analog dazu aus der neuen therapeutischen
Anwendung ergeben und nicht aus dem Verfahren zur Herstellung des Arzneimittels

fur die neue therapeutische Behandlung.

Dieses Konzept der fiktiven Neuheit sei nicht tbertragbar und kdnne nur auf
Anspriiche angewandt werden, die auf die Verwendung von Stoffen oder
Stoffgemischen fiir die Anwendung in einem Verfahren nach Artikel 52 (4) EPU 1973

gerichtet seien.

[11.5 Die GroRRe Beschwerdekammer habe damals nicht genau definiert, was unter die
Formulierung "bestimmte neue, erfinderische therapeutische Anwendung" falle. De
facto sei es in allen Fallen, die seinerzeit zu den Vorlagen gefihrt hatten, um die
Behandlung unterschiedlicher Krankheiten mit Stoffen oder Stoffgemischen

gegangen, die bereits fir eine erste medizinische Indikation bekannt gewesen seien.
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[11.6 Bei der Umsetzung dieser Prinzipien hatten die Beschwerdekammern den
Standpunkt eingenommen, dass die Entscheidung G 1/83 nicht ausschliel3e, dass
eine zweite medizinische Verwendung auch von einem anderen
Unterscheidungsmerkmal hergeleitet werden kdnne als von der Behandlung einer
anderen Krankheit. Dadurch hatten sie das von der Grof3en Beschwerdekammer
entwickelte Konzept auf Falle ausgedehnt, in denen ein bekanntes Arzneimittel zur

Behandlung derselben Krankheit verwendet wird.

Hierzu wurden etliche Entscheidungen zitiert, die hauptsachlich neue Gruppen von
behandelten Individuen, neue Arten oder Wege der Verabreichung eines bekannten

Stoffes oder neue technische Wirkungen im Kérper des Patienten betrafen.

[1l.7 Zusammenfassend sei festzustellen, dass die Kammern nach dem alten Recht
nicht angezweifelt hatten, dass das fiktive Neuheitskonzept der Entscheidung G 1/83
auch auf Féalle Anwendung finden kénne, bei denen die neue und erfinderische
Verwendung eines bekannten Stoffes auf die Heilung derselben Krankheit abziele;

dieser Ansatz werde bislang von den anderen Instanzen des EPA verfolgt.

1.8 Nach dem Wortlaut von Artikel 54 (5) EPU 2000 kénne an dieser gangigen

Praxis festgehalten werden.

Lege man den Willen des Gesetzgebers, die Rechtsprechung der Grol3en
Beschwerdekammer im EPU zu verankern, eng aus, so lieR3e sich die erste Frage
durchaus verneinen, wenn man bedenke, dass es bei all den Vorlagen um
Anspriiche gegangen sei, die sich auf eine andere Krankheit bezogen hatten.
Tatsache sei aber auch, dass die Verfasser des revidierten Ubereinkommens erklart
hatten, den Status quo fur medizinische Verwendungen beibehalten zu wollen, wobei
ihnen bei der Abfassung des neuen Wortlauts die Rechtsprechung der

Beschwerdekammern bekannt gewesen sein durfte.

Was die Kammern nach dem EPU 1973 unter der erforderlichen "bestimmten, neuen
und erfinderischen therapeutischen Anwendung" verstanden hétten, lasse sich auf
die nunmehr in Artikel 54 (5) EPU 2000 geforderte "spezifische Anwendung"

Ubertragen. Mithin kdnne geltend gemacht werden, dass beide Formulierungen den
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Gegensatz zur unspezifischen Anwendung hervorhdben, die in einem auf eine erste

medizinische Verwendung gerichteten Anspruch zuldssig sei.

In Anbetracht dieser Erwagungen vertrat die Prasidentin die Auffassung, dass die
erste Frage bejaht werden kdnne. Des Weiteren aulRerte sie den Wunsch, dass die
GroR3e Beschwerdekammer die aktuelle Vorlage zum Anlass nehmen solle, um die in
Artikel 53 ¢) EPU 2000 dargelegte Ausnahme gegeniiber der Patentierbarkeit auf
diesem Gebiet der Technik abzugrenzen.

[11.9 In Bezug auf die zweite Frage argumentierte die Prasidentin, dass unabhangig
davon, wie der Begriff "Dosierungsanleitung” im Einzelfall ausgelegt werde, seine
Ausklammerung aus der Definition der "spezifischen Anwendung" darauf hinauslaufe,

dass Letztere eine restriktive Bedeutung erhalte.

Offenbar gebe es nach dem EPU 1973 jedoch keine standige Rechtsprechung zur
Patentierbarkeit von Anspriichen in der schweizerischen Anspruchsform, die auf eine
zweite medizinische Indikation gerichtet seien und deren einziges

Unterscheidungsmerkmal eine andere Dosierungsanleitung sei.

[11.9.1 Einige Kammern seien der Auffassung, dass solch ein Merkmal ausschlief3lich
vom Koénnen des Arztes abhéange, dessen Tatigkeit frei von Beschrankungen bleiben
misse. In anderen Entscheidungen heil3e es, dass eine blof3e Dosierungsanleitung
kein Unterscheidungsmerkmal darstellen konne, das einem Anspruch Neuheit
verleihe, bei dem sowohl das anzuwendende Arzneimittel als auch die Art der
Anwendung und die dieser Anwendung unterzogene Patientengruppe im Stand der

Technik offenbart seien.

[11.9.2 Verwiesen wurde auch auf die positive Ansicht in T 1020/03 und auf die
Begriindung fir die Feststellung, dass ein in der schweizerischen Anspruchsform
abgefasster Anspruch "unabhéngig davon [gewahrbar sein kdnne], wie ausfuhrlich

diese therapeutische Verwendung beschrieben wird".

Des Weiteren merkte die Prasidentin an, dass die Kammer in der Entscheidung

T 1020/03 auch folgende Auffassung geauf3ert habe: "Damit eine Verwendung als
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neu gilt, muss sie auf das beschrankt sein, was neu ist, und darf nicht lediglich auf
die Nutzung einer physiologischen/pharmakologischen Wirkung oder Wirkungsweise
gerichtet sein, die einer friiheren therapeutischen Verwendung zugrunde lag, dort
aber nicht als solche benannt war."

[11.9.3 Anschlie3end zog die Prasidentin auch die Rechtsprechung nationaler

Gerichte an, inshesondere:

1. das Urteil des England and Wales Court of Appeal vom 21. Mai 2008 in der Sache
Actavis UK Limited gegen Merck & Co. Inc. [EWCA Civ 444,

Entscheidungsgriinde 28 ff.],

2. das Urteil des Bundesgerichtshofs vom 19. Dezember 2006, X ZR 236/01

"Carvedilol 11".

111.9.4 Nach dem EPU 2000 kénne man den Entscheidungsgriinden in T 1020/03
folgen; ein als zweckgebundener Stoffanspruch abgefasster Anspruch sei mit der
schweizerischen Anspruchsform vergleichbar und kénne daher einen Verstol3 gegen
das Patentierungsverbot in Artikel 53 ¢) EPU 2000 vermeiden.

Was das Erfordernis der "spezifischen Anwendung" angehe, kbnne dieser Wortlaut
(genau wie die in G 1/83 verwendete Formulierung "bestimmte neue und
erfinderische therapeutische Anwendung™) auch medizinische Indikationen
einschlieRen, die sich nur durch die Dosierungsanleitung vom Stand der Technik

unterschieden, wie der Argumentation in T 1020/03 zu entnehmen sei.

[11.10 Mit Bezug auf die dritte Frage gibt die Prasidentin unter anderem zu bedenken,
dass jegliche Auslegung des EPU, die Artikel 53 ¢) EPU ganz oder auch nur
teilweise Uberflissig machen wirde, nicht nur der Absicht des Gesetzgebers
zuwiderlaufen wirde, sondern auch den politischen Erwagungen, die zu der

Entscheidung gefiihrt hatten, diese Vorschrift inhaltlich beizubehalten.
IV. Auf die Aufforderung der Grol3en Beschwerdekammer hin wurden von Dritten

zahlreiche Vorbringen in Form von Amicus-curiae-Schriftsatzen eingereicht. Darin

wurde im Wesentlichen Folgendes geltend gemacht:
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IV.1 Zu Frage 1:

- Eine Mehrheit meinte, diese Frage sollte bejaht werden, weil der Wortlaut des
Artikels 54 (5) EPU Klar sei und nicht darauf schlieRen lasse, dass bestimmte
spezifische Anwendungen anders behandelt werden sollten als andere, zumal
erstens Artikel 53 c) EPU eine Ausnahme von der Patentierbarkeit sei, die es eng
auszulegen gelte, und zweitens der Gesetzgeber offenkundig die von der Grol3en
Beschwerdekammer in G 1/83 entwickelte Rechtsprechung bestatigen wollte, der
zufolge eine zweite Indikation eines bekannten Arzneimittels eindeutig nicht auf die

Behandlung einer anderen Krankheit beschrankt sein sollte.

- Einige andere waren der Auffassung, dass die Entscheidung G 1/83 eng ausgelegt
werden sollte und eine neue Indikation eines bekannten Arzneimittels deshalb
zwingend in der Behandlung einer anderen als derjenigen Krankheit bestehen
musste, die zuvor mit dem bekannten Erzeugnis behandelt wurde, sodass Frage 1

ZU verneinen sei.

IV.2 Zu Frage 2:

- Eine Mehrheit war der Ansicht, dass eine neue Dosierungsanleitung eines
bekannten Arzneimittels als "spezifische Anwendung" angesehen werden kdnne, und
berief sich dabei insbesondere auf die Rechtsprechung in Anlehnung an G 1/83 (z. B.
Entscheidung T 1020/03).

- Einige andere fanden, dass die Festlegung der richtigen Dosierung eines
Arzneimittels ausschliel3lich Aufgabe des Arztes sei, dessen Freiheit VVorrang vor
jeglichem anderen Eigentumsrecht haben misse, und zwar umso mehr, wenn man

davon ausgehe, dass Artikel 53 ¢) EPU genau diese Freiheit gewahrleisten solle.

- Ein Dritter wies die Grol3e Beschwerdekammer auch darauf hin, dass der
Schutzumfang, den ein - nach dem EPU 2000 nun ausdriicklich zulassiger -
zweckgebundener Stoffanspruch verleihe, wahrscheinlich breiter sei als der eines
sogenannten schweizerischen Anspruchs und dass dies die arztliche Freiheit

durchaus beeintrachtigen kénnte, wenn neue Dosierungsanleitungen nicht auch
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weiterhin in der schweizerischen Anspruchsform beansprucht werden missten,

weswegen diese Anspruchskategorie erhalten bleiben musse.

V. In einer Mitteilung informierte die Grof3e Beschwerdekammer die
Beschwerdefiihrerin - die einzige Verfahrensbeteiligte - dariiber, welche Punkte sie in

der mindlichen Verhandlung zu erértern gedenke.

Die mundliche Verhandlung fand am 5. November 2009 statt. Zum Abschluss und
vor Beendigung der sachlichen Debatte beantragte die Beschwerdefuhrerin, dass die
Grol3e Beschwerdekammer die ersten beiden ihr vorgelegten Fragen bejahen und
die dritte Frage verneinen solle. Ferner beantragte sie, dass ihre am 22. Oktober
2009 eingereichten Haupt- und Hilfsantrage zum Verfahren zugelassen werden.

Der Vorsitzende beendete daraufhin die sachliche Debatte und verkiindete, dass die

Entscheidung schriftlich ergehen werde.

Entscheidungsgriinde

1. Zulassigkeit der Vorlage

Die Gro3e Beschwerdekammer ist der Auffassung, dass die Fragen Rechtsfragen

von grundsatzlicher Bedeutung aufwerfen.

1.1 Auch wenn die vorlegende Beschwerdekammer bereits entschieden hat, dass
der strittige Anspruch 1 erfinderisch ist, was in der Regel impliziert, dass sein
Gegenstand auch neu ist, ist die Vorlage dennoch zuléssig. Da die Zuerkennung der
Neuheit letztlich davon abhéngen kann, wie die Vorlagefragen beantwortet werden,
versteht die Grol3e Beschwerdekammer diese Feststellung lediglich dahin gehend,
dass die in dem Anspruch enthaltene Dosierungsanleitung faktisch nicht

vorweggenommen wurde.
Die Beantwortung der Vorlagefragen wird somit als entscheidend fuir den Ausgang

der Beschwerdesache betrachtet, sodass die Vorlage die Erfordernisse des Artikels
112 (1) a) EPU erfullt.
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1.2 Die Vorlage ist zulassig.

2. Anzuwendendes Recht

Die strittige Anmeldung wurde am 19. September 1994 eingereicht und ist immer
noch anhangig. Gemaf Artikel 1 Nummern 1 und 3 des Beschlusses des
Verwaltungsrats vom 28. Juni 2001 uiber die Ubergangsbestimmungen nach Artikel 7
der Akte zur Revision des Européischen Patentiibereinkommens vom

29. November 2000 (Sonderausgabe 1 zum ABI. EPA 2007, 197) sind auf diese
Anmeldung, weil sie bei Inkrafttreten des EPU 2000 am 13. Dezember 2007
anhangig war, die revidierten Artikel 53 c¢), 54 (4) und 54 (5) EPU anzuwenden.

3. Auslegung der ersten Vorlagefrage

3.1 Die Frage lautet: "Wenn die Verwendung eines bestimmten Arzneimittels bei der
Behandlung einer bestimmten Krankheit bereits bekannt ist, kann dieses bekannte
Arzneimittel dann gemaR den Bestimmungen der Artikel 53 ¢) und 54 (5) EPU 2000
zur Verwendung bei einer anderen, neuen und erfinderischen therapeutischen
Behandlung derselben Krankheit patentiert werden?" (Hervorhebung durch die

Kammer).

Artikel 53 c) EPU besagt aber unter der Uberschrift "Ausnahmen von der
Patentierbarkeit" unter anderem, dass europaische Patente nicht erteilt werden fir
"Verfahren zur ... therapeutischen Behandlung des menschlichen ... Kérpers"
(Hervorhebung durch die Kammer), was jedoch nicht gilt "fir Erzeugnisse,

insbesondere Stoffe oder Stoffgemische, zur Anwendung in einem dieser Verfahren

(also fur Erzeugnisse, die an sich neu sind).

Folgerichtig wird in Artikel 54 (4) und (5) EPU unter der Uberschrift "Neuheit" genau
dieselbe explizite Ausnahme gemacht, und zwar zugunsten von Stoffen oder
Stoffgemischen, die an sich bereits bekannt sind (d. h. zum Stand der Technik
gehdren), allerdings mit der Einschrankung, dass die zweite oder jede weitere

Anwendung in einem solchen Verfahren spezifisch sein muss.
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3.2 Wie vorstehend in Nummer 1.1 erwéhnt, geht es also um die Auslegung der
Bestimmungen des Artikels 53 ¢) EPU in Verbindung mit denjenigen des Artikels
54 (4) und (5) EPU sowie um die Frage, ob die Notwendigkeit besteht, sie

miteinander in Einklang zu bringen.

4. Auslegungsregeln fur internationales Recht

4.1 Was diese Notwendigkeit betrifft, so muss das EPU, obwohl die Europaische
Patentorganisation nicht Vertragspartei des Wiener Ubereinkommens uber das
Recht der Vertrage vom 23. Mai 1969 (nachstehend Wiener Ubereinkommen) ist,
gemal den darin aufgestellten Grundsatzen ausgelegt werden. Tatsachlich hat die
Grol3e Beschwerdekammer deren Anwendbarkeit in der Entscheidung G 1/83

(Nrn. 1 - 6 der Entscheidungsgriinde) bereits bestatigt.

Die einschlagigen Artikel 31 und 32 des Wiener Ubereinkommens lauten wie folgt:
Artikel 31 - Allgemeine Auslegungsregel

1. Ein Vertrag ist nach Treu und Glauben in Ubereinstimmung mit der gewohnlichen,
seinen Bestimmungen in ihrem Zusammenhang zukommenden Bedeutung und im

Lichte seines Zieles und Zweckes auszulegen.

2. Fur die Auslegung eines Vertrags bedeutet der Zusammenhang aul3er dem
Vertragswortlaut samt Prdambel und Anlagen

a) jede sich auf den Vertrag beziehende Ubereinkunft, die zwischen allen

Vertragsparteien anlasslich des Vertragsabschlusses getroffen wurde;
b) jede Urkunde, die von einer oder mehreren Vertragsparteien anlasslich des
Vertragsabschlusses abgefasst und von den anderen Vertragsparteien als eine sich

auf den Vertrag beziehende Urkunde angenommen wurde.

3. AulRer dem Zusammenhang sind in gleicher Weise zu berticksichtigen
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a) jede spatere Ubereinkunft zwischen den Vertragsparteien tiber die Auslegung des

Vertrags oder die Anwendung seiner Bestimmungen;

b) jede spatere Ubung bei der Anwendung des Vertrags, aus der die

Ubereinstimmung der Vertragsparteien tiber seine Auslegung hervorgeht;

c) jeder in den Beziehungen zwischen den Vertragsparteien anwendbare
einschlagige Volkerrechtssatz.

4. Eine besondere Bedeutung ist einem Ausdruck beizulegen, wenn feststeht, dass

die Vertragsparteien dies beabsichtigt haben.

Artikel 32 - Erganzende Auslegungsmittel

Erganzende Auslegungsmittel, insbesondere die vorbereitenden Arbeiten und die
Umstande des Vertragsabschlusses, kdnnen herangezogen werden, um die sich
unter Anwendung des Artikels 31 ergebende Bedeutung zu bestatigen oder die

Bedeutung zu bestimmen, wenn die Auslegung nach Artikel 31

a) die Bedeutung mehrdeutig oder dunkel l&sst oder

b) zu einem offensichtlich sinnwidrigen oder unverniinftigen Ergebnis fihrt.

4.2 Aus beiden Artikeln zusammen ergibt sich, dass ein Vertrag (hier das EPU)
zuerst in Ubereinstimmung mit der gewohnlichen, seinen Bestimmungen in ihrem
Zusammenhang zukommenden Bedeutung und im Lichte seines Zieles und Zweckes
auszulegen ist, was bedeutet, dass der Richter von klaren Rechtsbestimmungen
nicht abweichen darf; dieser Grundsatz betrifft das Erfordernis des guten Glaubens.

Aus Artikel 32 des Wiener Ubereinkommens geht ferner hervor, dass vorbereitende
Dokumente primar heranzuziehen sind, um eine Bedeutung zu bestatigen oder eine
Bedeutung zu bestimmen, wenn die ersten, gewohnlichen Auslegungsmittel zu

einem mehrdeutigen oder sinnwidrigen Ergebnis fihren wirden.
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4.3 In diesem Zusammenhang sei hier auf die Entscheidung G 1/07 vom 15. Februar
2010, Nummer 3.1 der Entscheidungsgriinde verwiesen, in der die Grol3e

Beschwerdekammer ausfuhrlich auf diese Punkte eingegangen ist.

5. Feststellung der Anderungen in den Bestimmungen des EPU

Artikel 53 c¢) EPU

5.1 Artikel 52 (4) EPU 1973 sah unter der Uberschrift "Patentfahige Erfindungen”

unter anderem Folgendes vor:

"Verfahren zur ... therapeutischen Behandlung des menschlichen oder tierischen

Kdrpers ... gelten nicht als gewerblich anwendbare Erfindungen ...".

5.2 In einer Stellungnahme vom 16. Dezember 2005 in der Sache G 1/04 (ABIl. EPA
2006, 334) betreffend eine vom Prasidenten des EPA vorgelegte Rechtsfrage
befasste sich die GroRe Beschwerdekammer unter den Nummern 3 und 4 der

Entscheidungsgriinde mit der ratio legis dieses Artikels.

Die GroRe Beschwerdekammer kam zu dem Schluss, dass nach Artikel 52 EPU
1973 - im Kontext betrachtet - die in Artikel 52 (4) EPU 1973 genannten, am
menschlichen oder tierischen Kérper vorgenommenen Diagnostizierverfahren (und
analog dazu auch die therapeutischen Verfahren) Erfindungen im Sinne von Artikel
52 (1) EPU 1973 und somit auch von Artikel 57 EPU 1973 sind, jedoch aufgrund
einer gesetzlichen Fiktion nicht als gewerblich anwendbar gelten. Wie die GrolRe
Beschwerdekammer weiter ausfiihrte, wird dies durch die Materialien zum EPU 1973
gesttitzt (Berichte der Munchner Diplomatischen Konferenz, Sitzungsbericht des
Hauptausschusses |, Dok. M/PR/I, Rdn. 24).

Der Zweck des Artikels 52 (4) EPU 1973 bestehe darin, den Begriff der gewerblichen
Anwendbarkeit im Bereich der human- und veterinarmedizinischen Behandlungen zu
beschréanken, deshalb sei der Artikel als Lex specialis zu betrachten und habe
Vorrang vor Artikel 57 EPU 1973; dabei verwies die GroRe Beschwerdekammer auf
T 116/85, ABI. EPA 1989, 13, Nummer 3.5 der Entscheidungsgriinde.
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5.3 Gleichwohl war der Grol3en Beschwerdekammer damals bewusst, dass in Kirze
das revidierte EPU in Kraft treten wiirde, und so stellte sie weiter fest, dass der
Gesetzgeber zwar die Rechtsfiktion der mangelnden gewerblichen Anwendbarkeit
gewahlt habe, der Patentierungsausschluss der oben genannten Verfahren gemaf
Artikel 52 (4) EPU 1973 aber eher auf sozialethischen Uberlegungen und auf

Erwédgungen im Zusammenhang mit der offentlichen Gesundheit zu beruhen scheine.

Arzten sollte es namlich freistehen, alle ihnen geeignet erscheinenden MaRnahmen
anzuwenden, um eine Krankheit zu verhindern oder zu heilen, und darin sollten sie

nicht durch Patente behindert werden.

Die GroR3e Beschwerdekammer hat diesbezlglich in der Stellungnahme G 1/04 nicht
ausdrucklich auf die Entscheidung G 1/83 verwiesen, obwohl dort unter Nummer 22
der Entscheidungsgrinde die ratio decidendi dieser Vorschrift bereits behandelt
worden war: "Zweck von Artikel 52 (4) EPU [1973] ist es, wie auch der [deutsche]
Bundesgerichtshof festgestellt hat, die nicht kommerziellen und nicht industriellen
Tatigkeiten auf dem Gebiet der ... Medizin von patentrechtlichen Beschrankungen

freizuhalten."

5.4 Aus Artikel 1, Nummern 17 und 18 der Akte zur Revision des EPU
(Sonderausgabe Nr. 4 zum ABI. EPA 2001, 3) ist ersichtlich, dass der neue Artikel
53 c) EPU unter der Uberschrift "Ausnahmen von der Patentierbarkeit" unter
anderem vorsieht, dass fur Verfahren zur therapeutischen Behandlung des
menschlichen Kdrpers keine europaischen Patente erteilt werden, wahrend der
frihere Artikel 52 (4) EPU 1973 ersatzlos gestrichen wurde.

Laut Nummer 6 der Erlauterungen zu den "Ubergangsbestimmungen” (ebenfalls
Sonderausgabe Nr. 4 zum ABI. EPA 2001, 134) ist die Uberfiihrung des friiheren
Artikels 52 (4) EPU 1973 in den neuen Artikel 53 ¢) EPU 2000 "rein redaktioneller

Natur" und bewirkt keine "sachliche Anderung der bestehenden Rechtslage".

5.5 In der Stellungnahme G 1/04 hielt die Grof3e Beschwerdekammer am Ende von

Nummer 10 fest, dass der Grund fiir diese Anderung die Erkenntnis gewesen sei,
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dass der Ausschluss dieser Verfahren von der Patentierbarkeit auf Erwéagungen im
Zusammenhang mit der 6ffentlichen Gesundheit beruhte und es nicht mehr

gerechtfertigt war, ihn mit mangelnder gewerblicher Anwendbarkeit zu begriinden.

Die vorbereitenden Dokumente CA/PL 8/99, CA/PL PV 9, Nummern 32 - 34,
CA/PL PV 14, Nummern 152 und 157 - 158, CA/100/00 Seiten 41 - 42, MR/2/00,
Seiten 45 - 46 und MR/24/00, Seite 71 legen Zeugnis daftir ab, aus welchen
Beweggriinden heraus der Gesetzgeber die Anderungen vorgenommen hat.
Zusammenfassend heil3t es in der Sonderausgabe Nr. 4 zum ABI. EPA 2007, 58:

"2. Zusatzlich zu den beiden in Artikel 53 a) und b) EPU genannten Ausnahmen
von der Patentierbarkeit wurde auch der in Artikel 52 (4) EPU 1973 verankerte
Ausschluss von Behandlungs- und Diagnostizierverfahren aufgenommen.
Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Behandlung waren - obgleich es
sich um Erfindungen handelt - vom Patentschutz ausgeschlossen, weil ihnen die
gewerbliche Anwendbarkeit abgesprochen wurde. Da Behandlungs- und
Diagnostizierverfahren jedoch in erster Linie aus Grinden des offentlichen
Gesundheitswesens von der Patentierbarkeit ausgenommen sind, sollte nicht mehr
mit der fehlenden gewerblichen Anwendbarkeit argumentiert werden. Es erschien
daher angebracht, auch diese Erfindungen unter den Ausnahmen von der
Patentierbarkeit aufzufihren und damit die drei vom Patentschutz ausgeschlossenen

Kategorien in Artikel 53 a), b) und ¢) EPU zusammenzufiihren.

Im Ubrigen sieht Artikel 27 (3) a) des TRIPS-Ubereinkommens vor, dass
"diagnostische, therapeutische und chirurgische Verfahren fur die Behandlung von
Menschen oder Tieren" von der Patentierbarkeit ausgeschlossen werden kdonnen.
Deshalb war es im Interesse einer Angleichung an das TRIPS-Ubereinkommen
sinnvoll, den Artikel 52 (4) EPU 1973 in einen neuen Artikel 53 c) EPU zu

uberfihren."

5.6 Auch wenn hier also der allgemeine Grundsatz gilt, dass der menschliche Kérper
nicht dem kommerziellen Bereich zuzurechnen ist, folgt daraus nicht zwingend, dass
Verfahren zur therapeutischen Behandlung des menschlichen Korpers als solche

nicht gewerblich anwendbar sind.
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Dennoch bleiben diese Verfahren vom Patentschutz ausgeschlossen, was zur Folge
hat, dass ein Verfahrensanspruch nicht gewahrbar ist, wenn er auch nur einen
einzigen Verfahrensschritt enthalt, der naturgemal zu einer therapeutischen
Behandlung gehort. Dies entspricht der stdndigen Rechtsprechung, siehe z. B. die
Entscheidungen T 82/93, ABI. EPA 1996, 274; T 820/92, ABI. EPA 1995, 113;

T 182/90, ABI. EPA 1994, 641.

Diesbeziiglich wird erneut auf die Entscheidung G 1/07 der Grol3en
Beschwerdekammer verwiesen (a. a. O., Nrn. 3.2 ff. der Entscheidungsgriinde), die

sich auch mit diesem Thema ausfihrlich befasst.

5.7 Die Bestimmungen des Artikels 53 ¢) EPU sind klar und eindeutig und
unterscheiden zwischen nicht gewéahrbaren Verfahrensanspriichen, die auf eine
therapeutische Behandlung gerichtet sind, und gewéahrbaren Ansprichen, die auf

Erzeugnisse zur Anwendung in solchen Verfahren gerichtet sind.

Den Bereich des Verbotenen bzw. des ausdricklich Erlaubten zu erweitern, scheint
Uber das hinauszugehen, was der GrofRen Beschwerdekammer im Wege der
Auslegung gestattet ist. Konzeptuell liegen ein Verfahren zur therapeutischen
Behandlung und ein Erzeugnis zur Anwendung in einem solchen Verfahren namlich
so nahe beieinander, dass man groRe Gefahr lauft, sie zu vermengen, wenn nicht
jedes Konzept auf den ihm rechtlich zugewiesenen Bereich begrenzt wird. So
gesehen ware es unangebracht, Artikel 53 ¢) Satz 2 EPU als eng auszulegende Lex
specialis aufzufassen, vielmehr empfiehlt es sich, beiden Bestimmungen dasselbe
Gewicht zu verleihen und den allgemeinen Schluss zu ziehen, dass im Falle von
Anspriichen auf eine therapeutische Behandlung Verfahrensanspriche absolut
verboten sind, damit der Arzt uneingeschrankt seiner Tatigkeit nachgehen kann,
wahrend Erzeugnisanspriche gewahrbar sind, sofern inr Gegenstand neu und

erfinderisch ist.

Artikel 54 (4) EPU
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5.8 Mit dem neuen Artikel 54 (4) EPU, der dem friiheren Artikel 54 (5) EPU 1973
entspricht, war keine grundlegende Anderung beabsichtigt. Beide Bestimmungen
beziehen sich auf die sogenannte erste medizinische Indikation eines an sich bereits
bekannten Stoffes oder Stoffgemisches.

In anderen Worten: ein Erzeugnis zur Anwendung in einem Verfahren nach Artikel
53 c) EPU ist entweder an sich neu und kann nach Artikel 53 c) Satz 2 EPU
Gegenstand eines Erzeugnisanspruchs sein, oder ein Erzeugnis (Stoff oder
Stoffgemisch) ist an sich bereits bekannt, kann aber dennoch nach Artikel 54 (4)
EPU patentiert werden, sofern es noch nicht in einem Verfahren nach Artikel 53 c)

Satz 1 EPU angewendet wurde.

Diese erste medizinische Indikation eines bekannten Stoffes oder Stoffgemisches ist
in der Regel Gegenstand breiter allgemeiner Anspriiche in Form von
zweckgebundenen Stoffanspriichen (use-related product claims, revendications de

produit pour application ou mise en ceuvre).

Diese Grundséatze haben unverandert Bestand, weshalb der Anwendungsbereich
des fritheren Artikels 54 (5) EPU 1973 oder des geltenden Artikels 54 (4) EPU, die
(abgesehen von redaktionellen Anderungen) im Wortlaut identisch sind, véllig

unstrittig ist.

Artikel 54 (5) EPU

5.9 Anders als das EPU 1973, das keine diesbezugliche Vorschrift enthielt, erlaubt
Artikel 54 (5) EPU nun ausdriicklich weiteren Patentschutz fiir Stoffe oder
Stoffgemische, die bereits als Arzneimittel bekannt sind, wenn ihre Anwendung in
einem Verfahren nach Artikel 53 ¢) EPU spezifisch ist und nicht zum Stand der

Technik gehort.
Die friihere Gesetzesliicke, die von der GroRen Beschwerdekammer mit G 1/83 und

der darauf gestitzten Rechtsprechung im Wege der richterlichen Rechtsfortbildung

geflllt wurde, existiert somit nicht mehr.
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5.9.1 Dariber, wie die weitere therapeutische Anwendung eines bereits als
Arzneimittel bekannten Stoffes oder Stoffgemisches beschaffen sein muss, um nach
Artikel 54 (5) EPU schutzwiirdig zu sein, sagt der Artikel allerdings nicht mehr, als
dass sie spezifisch sein muss. Insbesondere definiert er kein Gradmal} dafur,
inwieweit die neue Anwendung unterscheidbar sein muss, um als spezifische
Anwendung im Sinne dieses Artikels zu gelten. Sein Wortlaut besagt im Gegenteil,
dass Stoffe oder Stoffgemische zur spezifischen Anwendung (englische Fassung:
"any specific use") patentierbar sind, wenn diese Anwendung nicht zum Stand der

Technik gehort.

Dies kann nun offensichtlich auf zweierlei Art ausgelegt werden:

- entweder nur im Kontrast zum allgemeinen breiten Schutz, den Artikel 54 (4) EPU
fur die erste therapeutische Anwendung eines bekannten Stoffes oder
Stoffgemisches gewéahrt, der dann grundsatzlich nicht auf eine bestimmte Indikation
beschrankt ist; in diesem Fall musste die zweite und jede weitere beanspruchte

Verwendung nicht unbedingt in der Behandlung einer anderen Krankheit bestehen,

- oder indem man Artikel 53 ¢) EPU als generelles Verbot betrachtet und den
Bestimmungen des Artikels 54 (5) EPU nur den Status einer Lex specialis zuerkennt,
die dahin gehend eng auszulegen ist, dass nur eine noch nicht mit dem bekannten
Stoff oder Stoffgemisch behandelte Krankheit eine spezifische Anwendung im Sinne

des Artikels darstellen kann.

5.9.1.1 Gegen eine enge Auslegung dieser einschlagigen Vorschriften spricht als
Erstes, dass diese Kammer - wie jedes Gerichtsorgan - nicht befugt ist, unter dem
Vorwand der Rechtsauslegung von sich aus eine Unterscheidung vorzunehmen, wo
der Wortlaut des Gesetzes dies, ordnungsgemal’ und in seinem Kontext gelesen,
nicht tut (ubi lex non distinguit, nec nos distinguere debemus). Unter diesem
Gesichtspunkt wirde man - wenn man die Formulierung "zur spezifischen
Anwendung" so versteht, dass damit zwingend die Behandlung einer anderen
Krankheit gemeint ist - willkurlich eine Unterscheidung einfuihren, die das Gesetz in
Artikel 54 (5) EPU gar nicht vornimmt, denn dort heiR3t es lediglich "zur spezifischen
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Anwendung" (englische Fassung: "any specific use", Hervorhebung durch die

Kammer) in einem therapeutischen Verfahren.

Es wiirde dem in Artikel 31 (1) des Wiener Ubereinkommens verankerten Grundsatz
von Treu und Glauben zuwiderlaufen, wenn man der Formulierung "zur spezifischen
Anwendung" entgegen ihrer gewohnlichen Bedeutung eine einschrankende

Bedeutung verleihen wiirde.

5.9.1.2 Ein zweiter Grund, der gegen eine sogenannte enge Auslegung des Artikels
54 (5) EPU spricht, ist der, dass das Wiener Ubereinkommen nirgendwo den

Ruckgriff auf ein solches Prinzip vorschreibt.

Im Ubrigen ergabe es tiberhaupt keinen Sinn, in dieser Vorlagesache darauf
zurtckzugreifen, denn die betreffenden Bestimmungen am Ende von Artikel 53 c)
sowie in Artikel 54 (4) und (5) EPU sind keine Ausnahmen vom absoluten
Patentierungsverbot fur therapeutische Verfahren, sondern vielmehr gleichrangige
Gesetzesvorschriften, die darauf abzielen, Patentschutz fur Erzeugnisse, Stoffe und
Stoffgemische zur Anwendung in therapeutischen Verfahren grundséatzlich
zuzulassen. Im Hinblick auf Artikel 54 (5) EPU nun etwas Gegenteiliges zu
beschlieRen, wiirde den Anwendungsbereich des neuen Artikels 54 (5) EPU Uber
Gebluihr einschranken und wirde insofern die Absicht des Gesetzgebers nicht
wirklich wiedergeben und im Widerspruch zum bisherigen Verstandnis der Artikel
52 (4) Satz 2 und 54 (5) EPU 1973 stehen.

5.9.2 In einem friihen Stadium der vorbereitenden Arbeiten zur Revision des EPU
(siehe insbesondere CA/PL 7/99, Nrn. 19 und 24 - 26) wurde sogar erwogen, die
Artikel 52 (4) und 54 (5) EPU 1973, die jetzigen Artikel 53 c) bzw. 54 (4) EPU, zu
streichen. Das beabsichtigte Ergebnis wére Patentschutz fiir die in Artikel 52 (4) EPU
1973 genannten medizinischen Verfahren gewesen, sofern die Erfindung eine
technische Aufgabe geldst hatte. Andererseits hatten, wenn Artikel 54 (5) EPU 1973
gestrichen worden ware, Stoffe und Stoffgemische als solche auch bei einer ersten
medizinischen Indikation die Ublichen Neuheitserfordernisse der Abséatze 1 bis 3

dieser Vorschrift erflllen missen, wobei die erste und jede weitere medizinische
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Verwendung desselben Stoffes oder Stoffgemisches in Form von

Verwendungsansprichen patentierbar gewesen ware.

Dieser Vorschlag wurde jedoch alsbald abgelehnt (siehe CA/110/99, Seite 1, Rdn. 1,
Nr. 5). Stattdessen wurde ein verbesserter Schutz fir die in Artikel 53 ¢) Satz 1 EPU
definierte erste und zweite medizinische Indikation bekannter Stoffe oder
Stoffgemische in Betracht gezogen (siehe ebenfalls CA/110/99, Seite 2, Rdn. 2,

Nr. 19).

5.9.2.1 Dieser Teil der Entstehungsgeschichte macht die Absicht des Gesetzgebers
deutlich, der eindeutig davon ausging, dass der Ausschluss therapeutischer
Verfahren auf der einen und der Schutz von Erzeugnissen zur Verwendung in
solchen Verfahren auf der anderen Seite Konzepte darstellen, die miteinander
verbunden und gleichwertig sind und sich deshalb weder trennen noch mischen

lassen.

Gerade weil diese Bestimmungen komplementar sind, folgt daraus, dass keine

davon als Ausnahme behandelt werden muss.

5.9.2.2 Letztendlich wurde bei der Revision des EPU an der Unterscheidung
zwischen einer ersten medizinischen Indikation und weiteren medizinischen
Indikationen eines bekannten Stoffes oder Stoffgemisches festgehalten, die im
unterschiedlichen Wortlaut der Artikel 54 (4) und 54 (5) EPU zum Ausdruck kommt.

Dies zeigt zweifelsfrei, dass die Verfasser der Revision nicht vorhatten, sowohl fur
die erste als auch fir jede weitere therapeutische Verwendung eines bekannten
Stoffes oder Stoffgemisches nur einen gleichwertigen anwendungsbeschréankten
Schutzbereich vorzusehen.

5.10 Die erste Vorlagefrage lasst sich de facto auch wie folgt formulieren:
Ist eine neue, patentwirdige Verwendung eines an sich bekannten Arzneimittels
zwingend auf eine noch nicht mit diesem Stoffgemisch behandelte Krankheit

beschrankt?
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5.10.1 Diese Frage wurde von den Beschwerdekammern nach altem Recht (EPU
1973) uberwiegend, aber nicht einhellig verneint, wenn die Erfindung im
sogenannten schweizerischen Anspruchsformat beansprucht wurde, das die Grol3e
Beschwerdekammer in G 1/83 erlaubt hatte. Mit dieser Entscheidung hatte die Grol3e
Beschwerdekammer eine Gesetzeslicke geschlossen und Anspriiche auf eine
zweite medizinische Indikation eines bekannten Erzeugnisses zugelassen, allerdings
ohne zu préazisieren, ob eine solche zweite Anwendung etwas anderes sein konnte

als die Behandlung einer anderen Krankheit.

5.10.2 Im neuen Recht (EPU 2000) gibt es die Gesetzesliicke nicht mehr, die im
Wege der richterlichen Rechtsfortbildung mit der Entscheidung G 1/83 und der
nachfolgenden Rechtsprechung der Beschwerdekammern geschlossen worden war.
Artikel 54 (5) EPU sieht nun Patentschutz fiir bekannte Stoffe oder Stoffgemische
"zur spezifischen Anwendung" dieser Erzeugnisse in einem therapeutischen
Verfahren vor, wenn die Anwendung nicht zum Stand der Technik gehért und

erfinderisch ist.

5.10.3 Die Grof3e Beschwerdekammer kommt zu dem Schluss, dass es nur einen
einzigen vernunftigen Weg gibt, das Erfordernis der spezifischen Anwendung
auszulegen, namlich im Kontrast zum allgemeinen breiten Schutz, den die erste
beanspruchte medizinische Anwendung eines Stoffes oder Stoffgemisches verleiht
und der grundsatzlich nicht auf eine bestimmte Indikation beschrankt ist. Mithin muss
die neue Anwendung im Sinne des Artikels 54 (5) EPU nicht in der Behandlung einer

anderen Krankheit bestehen.

5.10.4 Dies wird durch die vorbereitenden Dokumente bestétigt, die tblicherweise
den Willen des Gesetzgebers belegen und eine Interpretationshilfe fr

Rechtsvorschriften darstellen, zumindest im Hinblick auf die ratio legis.

Im Basisvorschlag des revidierten Wortlauts von Artikel 54 EPU, genauer gesagt in
den Erlauterungen der schweizerischen Delegation (MR/18/00, Nr. 2), heil3t es unter
Bezugnahme auf die Entscheidung G 1/83 wie folgt: "Die Grol3e Beschwerdekammer
wurde angefragt zu entscheiden, ob trotz dem Wortlaut von Artikel 54 (5) EPU (1973),

der die Patentierung auf die erste medizinische Anwendung zu begrenzen schien,
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ein Patentschutz fur jede weitere medizinische Anwendung erteilt werden kénne. Die
GroRRe Beschwerdekammer erweiterte den Begriff der Neuheit gemaf3 Artikel 54 (5)
EPU [1973] auf jede weitere medizinische Indikation mit der sogenannten
"schweizerischen Anspruchsform”, das heif3t auf einen Anspruch auf die
"Verwendung eines Stoffes oder Stoffgemisches zur Herstellung eines Arzneimittels

fur eine bestimmte neue therapeutische Anwendung."

In CA/PV 81, Nummer 86, hatte die schweizerische Delegation bereits die
Begriindung fir den vorgeschlagenen Wortlaut gegeben (der letztlich von der

Diplomatischen Konferenz gebilligt wurde und nun Artikel 54 (5) EPU bildet):

"... Es gehe der schweizerischen Delegation allein darum, die geltende
Rechtsprechung zur ersten sowie zweiten und jeder weiteren medizinischen
Indikation der Klarheit und Rechtssicherheit halber im EPU zu verankern: ein breiter
Schutz fur die erste medizinische Indikation und ein Schutz fur "spezifische
Anwendungen”, wenn sie nicht dem Stand der Technik entsprachen, fir die zweite
und jede weitere medizinische Indikation. Im Moment fehle es zu Letzterem
uberhaupt an einer Rechtsgrundlage im EPU. Problematisch am Vorschlag des EPA
sei, dass nichts Uber den Schutzbereich ausgesagt werde. Es komme daher zu einer
Vermengung der ersten und zweiten und jeder weiteren medizinischen Indikation.
Dies wiederum bedeute eine Anderung der Rechtsprechung. Um zu verhindern, dass
Gerichte der ersten medizinischen Indikation einen engen bzw. einer zweiten einen
breiten Schutzbereich zukommen lie3en, brauche es eine klare Kodifizierung.
Entscheidend in Absatz 5 des schweizerischen Vorschlags sei, dass Schutz fir die
"spezifische Anwendung" nur gewahrt werde, wenn sie noch nicht zum Stand der
Technik gehore. Ziel sei somit ein enger Schutzbereich der zweiten und ein breiter
Schutzbereich der ersten medizinischen Indikation. Zwar beziehe sich der Wortlaut
der "Patentfahigkeit” auf Artikel 52 und derjenige der "spezifischen Anwendung" auf
Artikel 69 des EPU und stiinde deshalb in keinem direkten Zusammenhang mit der
Neuheit. Die beiden Artikel sollten jedoch nicht auch noch mit dem Konstrukt der

zweiten medizinischen Indikation belastet werden."

Bestatigt wird diese eindeutige Absicht in den Erlauterungen von MR/18/00,

Nummer 4:
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"Der neue Artikel 54 (5) EPU beseitigt jegliche Rechtsunsicherheit betreffend die
Patentierbarkeit von weiteren medizinischen Indikationen. Zweckgebundener
Produkteschutz wird so unzweifelhaft fir jede weitere medizinische Anwendung
eines Stoffes oder Stoffgemisches gewahrt, der oder das als Arzneimittel schon
bekannt ist. Der Schutzumfang der weiteren Anwendung entspricht demjenigen der
"schweizerischen Anspruchsform”. Im Gegensatz zum bisherigen Artikel 54 (5) EPU,
jetzt Artikel 54 (4) EPU, der einen breiten (generellen) Schutz betreffend die
Anwendung in medizinischen Verfahren fur den Erfinder einer solchen erstmaligen
Anwendung gewahrt, wird dieser Schutz im neuen Artikel 54 (5) EPU explizit auf
bestimmte Anwendungen beschrankt. Diese Beschrankung hat das Ziel, dass der
Schutzbereich so weit mdglich demjenigen entspricht, wie er durch die

"schweizerische Anspruchsform” definiert wird."

Aus den Konferenzberichten, insbesondere aus MR/24/00, Seite 71, Nummer 139,
geht auch eindeutig hervor, dass es tatsachlich die Absicht des Gesetzgebers war,
"hinsichtlich der sog. zweiten und jeder weiteren medizinischen Indikation ... die von
der GroRen Beschwerdekammer des EPA entwickelte Rechtsprechung im
Ubereinkommen [zu verankern]. Aus Griinden der Transparenz und der
Rechtssicherheit verfolge der Basisvorschlag [in Form des schweizerischen
Vorschlags] das Ziel, die gegenwartig fir medizinische Indikationen geltende
Rechtslage unveréandert beizubehalten.” Weiter heil3t es dort: "Die angestrebte
Neuregelung [sprich: der genehmigte Wortlaut] entspreche der seit Langem von den
Nutzern erhobenen Forderung, die bestehende Gesetzeslicke beziglich der

Patentierung der zweiten und weiterer medizinischer Indikationen zu schlie3en."

5.10.5 Aus dem Wortlaut der Entscheidung G 1/83, Nummer 21 der
Entscheidungsgriinde, kann die Grof3e Beschwerdekammer eben nicht herleiten,
dass diese Regelung auf eine neue Indikation im Sinne einer neuen Krankheit

beschréankt sein sollte.

Dasselbe gilt fir Nummer 23 der Entscheidungsgriinde, die sich in Nummer 2 der
Entscheidungsformel von G 1/83 widerspiegelt. An beiden Stellen wird eine

"bestimmte neue und erfinderische therapeutische Anwendung" erwahnt, was nicht
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zwingend bedeutet, dass eine neue Indikation auf eine "neue Krankheit" beschrankt

ist.

5.10.6 Veranschaulicht wird dies durch die Rechtsprechung der
Beschwerdekammern nach der Entscheidung G 1/83. So gibt es nach Ansicht der
GroRRen Beschwerdekammer keinen Grund, die Absicht des Gesetzgebers, "die von
der Grol3en Beschwerdekammer des EPA entwickelte Rechtsprechung im
Ubereinkommen zu verankern" (siehe vorstehend Nr. 5.10.4), ausschlieRlich auf die
Lehre der G 1/83 zu beschréanken. Vielmehr darf mit gutem Grund davon
ausgegangen werden, dass der Gesetzgeber auch die spatere Rechtsprechung
kannte und mit aufnehmen wollte; in dieser Hinsicht ergibt auch die Formulierung

"entwickelte Rechtsprechung" mehr Sinn.

5.10.7 Bereits unter dem EPU 1973 gab es eine standige Rechtsprechung, die
bekannte Stoffe und Stoffgemische zur Verwendung in der therapeutischen
Behandlung einer bestimmten Krankheit fir patentierbar erklarte, selbst wenn sie auf
die Behandlung derselben Krankheit gerichtet waren, sofern die Behandlung neu und

erfinderisch watr.

Um nur einige zu nennen, siehe beispielsweise:

A) T 19/86, ABI. EPA 1989, 24,
T 893/90 vom 22. Juli 1993,
T 233/96 vom 4. Mai 2000,

die alle eine neue Gruppe von behandelten Subjekten betrafen;

B) T 51/93 vom 8. Juni 1994,
T 138/95 vom 12. Oktober 1999,
die beide einen neuen Verabreichungsweg bzw. eine neue Verabreichungsart

betrafen;

C) T 290/86, ABI. EPA 1992, 414,
T 254/93, ABI. EPA 1998, 285,
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die eine andere technische Wirkung betrafen und zu einer wirklich neuen
Anwendung gefthrt haben, wie in T 1020/03, ABI. EPA 2007, 204 dargelegt.

5.10.8 Die Grol3e Beschwerdekammer kommt zu dem Ergebnis, dass - da der
Gesetzgeber den Status quo in Sachen Patentschutz fur weitere therapeutische
Anwendungen beibehalten wollte und insofern mit der Einfihrung der geltenden
Bestimmungen des Artikels 54 (5) EPU keine Anderung bezweckte - die aus dieser
Rechtsprechung hervorgegangenen Grundsétze immer noch gelten.

5.10.9 Deshalb ist Artikel 53 c¢) Satz 1 EPU, wonach Verfahren zur therapeutischen
Behandlung vom Patentschutz ausgeschlossen sind, im Zusammenhang mit den
Bestimmungen von Satz 2 dieses Buchstabens sowie den Bestimmungen von

Artikel 54 (4) und (5) EPU auszulegen, die einander nicht ausschlieBen, sondern sich

vielmehr ergénzen.

Aufgrund einer Rechtsfiktion kdnnen nach Artikel 54 (4) und (5) EPU Stoffe oder
Stoffgemische als neu betrachtet werden, auch wenn sie als solche bereits zum
Stand der Technik gehoren, sofern sie fir eine neue Verwendung in einem Verfahren
beansprucht werden, das nach Artikel 53 c) EPU vom Patentschutz ausgeschlossen
ist.

In diesen Féllen leitet sich die fiktive Neuheit und damit gegebenenfalls auch die
erfinderische Tatigkeit nicht vom Stoff oder Stoffgemisch als solchem ab, sondern
von dem Zweck, fiir den der beanspruchte Stoff bzw. das beanspruchte Stoffgemisch

bestimmt ist, also von seiner beabsichtigten therapeutischen Verwendung.

Eine solche Verwendung kann entweder eine neue Indikation im strengen Sinne sein
(d. h. eine Krankheit, die noch nicht mit dem beanspruchten Stoff oder Stoffgemisch
behandelt wurde) oder ein oder mehrere Schritte, die naturgemal zu einem

therapeutischen Verfahren gehoren, das als solches nicht beansprucht werden darf.

Artikel 54 (5) EPU enthélt jedoch die Formulierung "zur spezifischen Anwendung"
(englische Fassung: "any specific use"”, Hervorhebung durch die Kammer). Dieser

Wortlaut in Verbindung mit der erklarten Absicht des Gesetzgebers, den Status quo
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des Patentschutzes beizubehalten, der sich aus der Rechtsprechung der
Beschwerdekammern mit der Entscheidung G 1/83 (ABI. 1985, 64) entwickelt hat,
bedeutet nach Ansicht der Grof3en Beschwerdekammer, dass diese Anwendung
nicht von Amts wegen auf eine neue Indikation im strengen Sinne begrenzt werden

kann.

Somit wurde in der Entscheidung T 1020/03 (ABI. EPA 2007, 204, Nr. 36 der
Entscheidungsgriinde) korrekt festgestellt, dass "... es hier keine Grauzone [gibt]:
Entweder ist ein Verfahren zur Verwendung eines Stoffgemisches keine
therapeutische Behandlung, fallt somit nicht unter Artikel 52 (4) Satz 1 EPU [1973]
und ist daher patentierbar, sofern es den uibrigen Bestimmungen des EPU genugt,
oder ein Verfahren ist eine therapeutische Behandlung, fallt damit unter Artikel 52 (4)
Satz 1 EPU [1973] und ist also nicht an sich patentierbar; patentiert werden kann
jedoch die Verwendung eines Stoffgemisches zur Herstellung eines Arzneimittels,
das im Rahmen einer solchen therapeutischen Behandlung angewandt wird, und
zwar fur eine unbestimmte Therapie als erste medizinische Indikation oder fur eine
bestimmte Therapie als weitere medizinische Indikation, sofern wiederum die tbrigen
Erfordernisse des EPU erfullt sind, insbesondere Neuheit und erfinderische
Tatigkeit."

6. Beantwortung der zweiten Frage

6.1 Der Begriff "Dosierungsanleitung” kann verschiedene Bedeutungen haben, die in
der Regel durch entsprechende Merkmale im Wortlaut des Anspruchs
wiedergegeben werden. Die GrolRe Beschwerdekammer halt es aber nicht fir
notwendig, den Begriff hier genauer zu definieren. Angesichts ihrer Feststellungen
beziiglich der ersten Frage und insbesondere weil Artikel 54 (5) EPU auch im Falle
der Behandlung derselben Krankheit herangezogen werden kann und die
"spezifische Anwendung" im Sinne dieser Bestimmung somit auch etwas anderes
sein kann als die Behandlung einer anderen Krankheit, sieht die Gro3e
Beschwerdekammer keinen Grund, ein Merkmal, das in einer neuen
Dosierungsanleitung eines bekannten Arzneimittels besteht, anders zu behandeln als
andere in der Rechtsprechung anerkannte spezifische Anwendungen (siehe Nr.
5.10.7).
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6.2 Deshalb muss auch die zweite Frage bejaht werden.

6.3 Die Grol3e Beschwerdekammer hat Verstandnis fur die Bedenken, dass
Schutzrechte moglicherweise ungebuhrlich verlangert werden kénnten, wenn es
potenziell Patentschutz fir Anspriche gibt, deren Neuheit und erfinderische Téatigkeit
lediglich mit einer bis dahin so nicht definierten Dosierungsanleitung zur
therapeutischen Behandlung einer bereits mit demselben Arzneimittel behandelten
Krankheit begrtindet wird. Es ist deshalb wichtig zu betonen, dass bei der
Beurteilung der Neuheit und der erfinderischen Téatigkeit eines Anspruchs, dessen
einziges neues Merkmal die Dosierungsanleitung wére, unabhéngig von der
Rechtsfiktion des Artikels 54 (5) EPU im Allgemeinen auch die gesamte
Rechtsprechung zur Beurteilung der Neuheit und der erfinderischen Tatigkeit

anwendbar ist.

Insbesondere muss die Definition der Dosierungsanleitung im Anspruch nicht nur
anders formuliert sein als im Stand der Technik, sondern auch eine andere

technische Lehre umfassen.

Gesetzt den Fall, die beanspruchten Modalitéaten der Dosierungsanleitung bestinden
lediglich in einer Auswahl aus der Lehre einer breiteren Vorveroffentlichung im Stand
der Technik, so kdnnte Neuheit nur dann zuerkannt werden, wenn die in der
Rechtsprechung der Beschwerdekammern im Hinblick auf Auswahlerfindungen
entwickelten Kriterien erfillt waren. Eine typische Frage in solchen Féllen ware, ob
die in dem Anspruch definierte Dosierungsanleitung gegentuber dem bekannten
Stand der Technik nachweislich eine bestimmte technische Wirkung hervorgebracht
hat.

In der Vergangenheit wurde eine umfassende Rechtsprechung zu der Frage
entwickelt, wann eine technische Wirkung einer beanspruchten und im Stand der
Technik noch nicht beschriebenen therapeutischen Anwendung ebendieser
Anwendung Neuheit verleihen kann, und diese Rechtsprechung ist noch immer auf

die Beurteilung der jeweils zu prifenden Einzelfalle anwendbar (siehe insbesondere
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T 290/86, ABI. EPA 1992, 414; T 1020/03, ABI. EPA 2007, 204; T 836/01 vom
7. Oktober 2003; T 1074/06 vom 9. August 2007).

Ist das Unterscheidungsmerkmal eines Anspruchs, mit dem ein bekanntes
Arzneimittel zur Verwendung bei einer anderen Behandlung derselben Krankheit
geschutzt werden soll, eine Dosierungsanleitung und nicht blof3 eine Auswahl aus
einer friheren breiteren Offenbarung, so wird eine neue, durch dieses Merkmal
hervorgerufene technische Wirkung aul3erdem bei der Prifung der erfinderischen
Tatigkeit nach Artikel 56 EPU berticksichtigt.

6.4 Die Frage der Dosierungsanleitungen wurde auch vor Gerichten in den EPU-
Vertragsstaaten verhandelt. Im Vereinigten Konigreich ist der England and Wales
Court of Appeal zu demselben Ergebnis gelangt wie die hiesige Kammer (Urteil vom
21. Mai 2008 in Sachen Actavis UK Limited gegen Merck & Co. Inc., (2008) EWCA
Civ 444). In der Schweiz hat das Handelsgericht des Kantons Zirich anderslautend
entschieden (Urteile vom 14. April 2009, AA 090075 und AA 090077). Der deutsche
Bundesgerichtshof hatte Bedenken in Bezug auf einen Anspruch, der ahnlich
abgefasst war wie der hier vorliegende Streitanspruch, nicht jedoch in Bezug auf
einen Anspruch, in dem die verwendete Substanz zur Verabreichung in bestimmten
Dosierungen hergerichtet wurde (Urteil vom 19. Dezember 2006, X ZR 236/01
"Carvedilol II", Entscheidungsgrtinde 11.1 und 1l1.1).

Die Patente, auf die sich diese Entscheidungen beziehen, unterlagen noch dem alten
Recht ohne die Neuheitsfiktion fur einen Anspruch, der auf ein bekanntes Erzeugnis
gerichtet ist und sich auf ein Merkmal stlitzt, das auf eine beabsichtigte weitere -
therapeutische - Verwendung dieses Erzeugnisses abstellt. Genau diese

Gesetzesliicke sollten die neuen Bestimmungen des Artikels 54 (5) EPU schlieRen.

6.5 In Bezug auf zweite und weitere medizinische Indikationen sind nach dem EPU
jetzt auch zweckgebundene Stoffanspriiche gewahrbar, die auf den Stoff selbst
gerichtet sind, wahrend nach dem EPU 1973 mit G 1/83 Anspriiche zugelassen
wurden, die auf die Verwendung eines Stoffes zur Herstellung eines Arzneimittels fur
eine therapeutische Anwendung gerichtet waren ("schweizerische Anspruchsform").

Wahrscheinlich werden den Patentinhabern aus der Anspruchskategorie gemaf
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Artikel 54 (5) EPU breitere Rechte erwachsen als bisher, was insbesondere dazu
fuhren konnte, dass die Freiheit der Arzte eingeschrankt wird, Generika zu
verschreiben oder zu verabreichen. In Anbetracht der eindeutigen Bestimmungen
von Artikel 53 ¢) Satz 2 und 54 (5) EPU sowie der Intention des Gesetzgebers darf
die Grol3e Beschwerdekammer jedoch den Geltungsbereich dieser Bestimmungen
nicht im Wege der richterlichen Rechtsfortbildung erweitern oder beschranken. Die
arztliche Freiheit lasst sich erforderlichenfalls auf der nationalen Ebene auch auf
anderem Wege schitzen (siehe G 1/04, Nrn. 6.1 und 6.3 der Entscheidungsgrunde).

7. Beantwortung der dritten Frage

7.1 Konsequenz des neuen Rechts in Bezug auf die sogenannte schweizerische

Anspruchsform

7.1.1 Anspruch 1, wie er der vorlegenden Beschwerdekammer unterbreitet wurde, ist
in der sogenannten schweizerischen Anspruchsform abgefasst. Es entsprach der
gangigen Praxis nach dem EPU 1973, dass ein Patent fuir eine weitere medizinische
Indikation eines bekannten Arzneimittels nur mit einem Anspruch gewahrt werden
konnte, der auf die Verwendung eines Stoffes oder Stoffgemisches zur Herstellung
eines Arzneimittels fur eine bestimmte therapeutische Anwendung gerichtet war
(siehe G 1/83, Nr. 2 der Entscheidungsformel).

Da das Arzneimittel an sich nicht neu war, wurde dem Gegenstand eines solchen
Anspruchs durch seine neue therapeutische Anwendung Neuheit verliehen (siehe
G 1/83, Nrn. 20 und 21 der Entscheidungsgrinde). Diese richterliche
Rechtsfortbildung war ein eigens "festgelegter Grundsatz der Beurteilung der
Neuheit" (siehe Nr. 21 der Entscheidungsgriinde von G 1/83) und bildete deshalb
eine eng begrenzte Ausnahme von den fir die Neuheitserfordernisse geltenden

Prinzipien, die in anderen Gebieten der Technik keine Anwendung finden sollte.

Ursache fur diese richterliche Rechtsfortbildung war die Tatsache, dass ein
Patentanspruch, der auf die Verwendung eines Stoffes oder Stoffgemisches bei der
therapeutischen Behandlung des menschlichen Korpers abstellt, wie ein auf die

Behandlung gerichteter Anspruch zu beurteilen war (siehe Nr. 18 am Ende in G 1/83).
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Anspriche dieser Art waren verboten. Auf der anderen Seite durfte nach Artikel 54 (5)
EPU 1973 (Artikel 54 (4) EPU 2000) nur die erste medizinische Indikation eines
bekannten Stoffgemisches als Arzneimittel in Form eines zweckgebundenen
Stoffanspruchs formuliert werden. Und da die gesetzgeberische Absicht eindeutig
nicht darin bestand, zweite therapeutische Indikationen eines bekannten

Arzneimittels von der Patentierbarkeit auszuschliel3en, stellte die sogenannte
schweizerische Anspruchsform eine angemessene Losung, aber eben eine

Ausnahme dar.

7.1.2 Nach Artikel 54 (5) EPU kann nun zweckgebundener Stoffschutz fiir jede
weitere spezifische Anwendung eines bekannten Arzneimittels in einem
therapeutischen Verfahren gewahrt werden. Damit wurde - wie im vorbereitenden
Dokument (MR/24/00, Nr. 139) erwahnt - die Liicke im EPU 1973 geschlossen.

Mit anderen Worten "cessante ratione legis, cessat et ipsa lex" - fallt der Sinn eines
Gesetzes weg, so fallt das Gesetz selbst weg.

Nachdem die Ursache flr die richterliche Rechtsfortbildung weggefallen ist, muss
auch die Wirkung wegfallen. In der Entscheidung T 406/06 vom 16. Januar 2008
heil3t es unter Nummer 5 der Entscheidungsgriinde:

"Es stellt sich die Frage, ob die in der Entscheidung G 1/83 unter der Geltung des
EPU 1973 zugelassene Ausnahme vom allgemeinen Erfordernis der Neuheit immer
noch gerechtfertigt ist, nachdem der neue rechtliche Rahmen es Anmeldern gestattet,
ihre Anspriiche gemaR Artikel 54 (5) EPU 2000 abzufassen, um Patentschutz fir

eine neue therapeutische Anwendung eines bekannten Arzneimittels zu erlangen.”

7.1.3 Im Ubrigen wére (und war) bei der schweizerischen Anspruchsform fraglich, ob
sie Uberhaupt die Patentierbarkeitserfordernisse erfillt, denn es gibt keine
funktionelle Beziehung zwischen den gegebenenfalls Neuheit und erfinderische
Tatigkeit verleihenden Merkmalen (der Therapie) und dem beanspruchten
Herstellungsverfahren. Wird dem Gegenstand eines Anspruchs also nur durch eine

neue therapeutische Verwendung eines Arzneimittels Neuheit verliehen, so darf er
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nicht mehr in der sogenannten schweizerischen Anspruchsform abgefasst werden,

wie sie mit G 1/83 geschaffen wurde.

7.1.4 Der Grol3en Beschwerdekammer ist bewusst, dass Patente mit Ansprichen
dieser Art erteilt wurden und dass viele Anmeldungen anhangig sind, die
Patentschutz fur solche Anspriiche anstreben. Zur Wahrung der Rechtssicherheit
und zum Schutz der berechtigten Interessen der Anmelder soll die Abschaffung
dieser Mdglichkeit durch die von der Grol3en Beschwerdekammer in dieser
Entscheidung vorgenommene Auslegung des neuen Gesetzes deshalb keine
Ruckwirkung haben; es wird eine angemessene Frist von drei Monaten nach der
Veroffentlichung dieser Entscheidung im Amtsblatt des EPA vorgesehen, damit
kiinftige Anmeldungen dieser neuen Situation gerecht werden kénnen. Mal3geblicher
Zeitpunkt in dieser Hinsicht ist der Anmeldetag bzw., wenn eine Prioritat in Anspruch

genommen wurde, der Prioritatstag.

8. Sonstige Verfahrensfragen

Die Beschwerdefuhrerin hat im Laufe des Verfahrens neue Antrage eingereicht. Da
die Grol3e Beschwerdekammer jedoch nicht befugt ist, Gber den der Vorlage
zugrunde liegenden Beschwerdegegenstand zu entscheiden, ist es Sache der

vorlegenden Kammer, tber die Zulassigkeit oder Stichhaltigkeit zu entscheiden.

Entscheidungsformel

Aus diesen Grinden wird entschieden:

Die der Grol3en Beschwerdekammer vorgelegten Fragen werden wie folgt
beantwortet:

Frage 1:

Wenn die Verwendung eines Arzneimittels bei der Behandlung einer Krankheit
bereits bekannt ist, schliel3t Artikel 54 (5) EPU nicht aus, dass dieses Arzneimittel zur
Verwendung bei einer anderen therapeutischen Behandlung derselben Krankheit

patentiert wird.
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Frage 2:
Die Patentierbarkeit ist auch dann nicht ausgeschlossen, wenn das einzige nicht im

Stand der Technik enthaltene Anspruchsmerkmal eine Dosierungsanleitung ist.

Frage 3:

Wird dem Gegenstand eines Anspruchs nur durch eine neue therapeutische
Verwendung eines Arzneimittels Neuheit verliehen, darf der Anspruch nicht mehr in
der sogenannten schweizerischen Anspruchsform abgefasst werden, wie sie mit der

Entscheidung G 1/83 geschaffen wurde.
Es wird eine Frist von drei Monaten nach der Verdéffentlichung dieser Entscheidung

im Amtsblatt des Europaischen Patentamts gesetzt, damit kiinftige Anmelder dieser

neuen Situation gerecht werden kénnen.
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