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Exposé des faits et concl usions

1879.D

Par décision rendue e 5 mai 2000, |la Division d' exanen
a rejeté | a denmande de brevet européen pour défaut

d' activité inventive de son objet vis a vis de |'état de
| a techni que représenté par |es docunents :

D2: WO A- 94/ 01150 et

D3: EP- A-0 499 481

La requérante a formé un recours contre cette déci sion.
Son ménoire, déposé le 12 septenbre 2000, était
acconpagné de plusieurs jeux de revendi cations
nodi fi ées.

Dans une notification datée du 16 avril 2002, |a Chanbre
donnait son opinion provisoire sur la brevetabilité de
['"invention et suggérait des nodifications visant a
formul er un jeu de revendications acceptables sur |a
forme et |le fond.

La requérante a répondu le 12 juin 2002 par un jeu de
revendi cations nodi fi ées. Suite a de nouvelles
observations de |a Chanbre, |la requérante a soum s

le 4 juillet 2002 un nouveau jeu de

revendi cations 1 a 21.

Elle requiert la délivrance d un brevet sur |a base de
ces revendi cati ons.

Les revendi cations indépendantes de procédé et de
di spositif se lisent

"1, Procédé pour constituer une préparation
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i nj ectabl e, dans | equel on prépare un vol une de
forme seche d' un principe actif dans un vol une
déternminé d' un dispositif d' injection, |eque
forme un noyen de conditionnenent sous vide, et
on introduit un volunme d un |iquide dans |edit

vol une déterm né dudit dispositif pour fornmer

| adite préparation injectable par réhydratation
ext enporanée, caractérisé en ce que ledit volune
de forme seche de principe actif renplit

conpl étenment ledit volune déternm né, et y est
mai nt enu sous vide, et en ce que |'on introduit
un vol une prédétermné dudit |iquide dans |edit
vol une déterm né, par aspiration grace a |'action
du vide pour que ledit volune déterm né se trouve
conpl étenment renpli par la fornulation

i njectable."

Di spositif d'injection pour la mse en oeuvre du
procédé de constitution d une préparation

i njectabl e selon |'une quel conque des

revendi cations 1 a 9, conprenant des noyens de
condi ti onnenent sous vide (19) d' une forne

séche (18) renplissant conpl étenment un vol une
déterm né du dispositif d'injection, des nobyens
de conditionnenent (21) d' un volune prédétern né
de liquide (22) de réhydratation extenporanée et
des noyens de connexion (29) entre lesdits noyens
de conditionnenment afin d' ajouter par aspiration
le liquide a la forme seche, pour renplir la
totalité dudit volune déterm né, |es noyens de
condi ti onnenment sous vide (19) constituant le
dispositif d'injection aprés ladite réhydratation
ext empor anée. "
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Motifs de | a déci sion
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Le recours est recevabl e.

Modi fi cati ons

Par rapport a la version rejetée par |la premniére
i nstance, |les revendications de produit ont éteé
élimnées de | a denande.

La revendication 1 de procédé est fornée par une
conbi nai son des revendications 1, 5 et 10 de |a version
rejetée. Les relations entre | es volunmes sont supportées
par | a denmande PCT telle que déposée, notanmment page 3,
lignes 12 - 15 ; page 7, lignes 1 - 2 et page 23,

lignes 5 - 7.

La revendication 10 de dispositif a été nodifiée de
facon correspondant au procédé. Elle est basée sur les
revendi cations 12 et 13 de | a version rejetée, conplétée
par les relations entre | es volunmes. Elle est fornul ée
en une seule partie.

Les revendi cati ons dépendantes sont égal enment claires et
val abl ement supportées par | a denande déposée. A
signal er toutefois une erreur évidente de transcription
dans | a revendi cation 20, qui devra étre rectifiée par
la Division d exanmen. Ala ligne 12, il faut insérer
aprés le not "réservoir", |'expression suivante : "de la
seringue conpris entre le piston d'injection et
["aiguille d injection”. Cette expression figurait dans
| a version précédente du 12 juin 2002, acceptée par la
requér ant e.

Activité inventive



1879.D

- 4 - T 1068/ 00

Un procédé pour constituer une préparation injectable du
type défini dans |le préanbule de la revendication 1, est
connu du docunent D2. Ce docunent divul gue

(cf. figure 4) une cartouche d'injection conportant un
conpartinment 2 contenant un volune de forne séche 11

d' un principe actif et un conpartinent 3 contenant un
volunme de liquide 5. Le conpartinent 2 est destiné a
recevoir ultérieurenment une aiguille dinjection

(cf. page 9, lignes 29 - 36). Il forme donc un vol une
déternm né d' un dispositif d injection, tel qu' une
seringue. La forne seche 11 est obtenue par une
opération de |yophilisation (déshydratation) sous vide
de la solution 9 représentée sur la figure 3. Cependant,
ce vide n'est pas nmaintenu, |'extrémté 7 du
conpartinent 2 étant fermée par un capuchon non
représenté sur la figure 4 (cf. page 8, lignes 8 - 26).
Le vide n' étant pas maintenu dans |le volune 2 contenant
la forme seche, il ne peut pas non plus y avoir

d' aspiration ultérieure du liquide 5, |orsque |es deux
conpartinments sont m s en conmuni cation pour
reconstituer la préparation injectable par réhydratation
de la forme séche.

Par conséquent, |'objet du procédé selon |la

revendi cation 1 se différencie du docunent D2, déja par
| es caractéristiques de sa partie caractérisante selon
| esquelles | e volune de forne séche est nmaintenu sous
vide, puis le volune prédéterm né de |iquide est
introduit dans |le volunme déterm né du dispositif
d'injection, par aspiration grace a |'action du vide.

Come il est indiqué dans | a demande (cf. page 2,
[ignes 11 - 18), les systénmes connus a deux
conpartinments posent des probl enmes de pertes de
préparation dans |leurs volunes norts. De ce fait, la
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préparation injectable obtenue n'est pas honogéne.

La solution de ce probl ene est donnée par la partie
caract érisante de la revendication 1 selon |aquelle non
seul ement |le volune |iquide est aspiré automatiquenent,
par |"action du vide, dans |l e volune du dispositif
d'injection contenant |la forme séche, nais en outre |es
vol unmes norts sont supprinmés par |a correspondance
exacte entre les volunes de la forne séche, de la forne
liquide injectable et du dispositif d'injection (volunme
du noyen de conditionnenent) (cf. page 3,

lignes 9 - 15) ; page 7, lignes 2 - 7 et 21 - 26

page 23, lignes 5 - 7).

Le docunent D3 divul gue (cf. figure 2) un systéme pour
reconstituer une préparation injectable, selon lequel |a
forme seche est mmintenue sous vide dans un flacon 67
her méti que et une anpoul e 61 contenant le |iquide est
connect ée au flacon par |'intermédiaire d un raccord 21
muni d' une canul e 23 prévue pour transpercer le
septum 69 du flacon. Le vide régnant dans le flacon
aspire le liquide pour reconstituer |a préparation

i njectable. Puis |'anpoul e est renpl acée par une
seringue pour prélever la quantité voulue de préparation
i njectable. Par conséquent, |e docunent D3 divul gue |le
principe de |"aspiration du liquide grace a |'action du
vi de mai ntenu préal abl enent dans | e volunme contenant |a
forme seche, nais pas les relations entre les différents
vol unes précités. Dans | e docunent D3, |a réduction des
vol unmes norts et des pertes de principe actif n'est pas
recherchée ni obtenue. Il en est de ménme dans le
docunent D2 ou il est peu probable que la forne

seche 11 (figure 4) occupe la totalité du volune du
conpartinment 2, par suite de |'évaporation 10 pendant

| " opération précédente de déshydratation de |a
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solution 9 (figure 3).

Il en résulte que |l e procédé revendi qué n'est pas

di vul gué ni suggéré par |a conbinai son, insuffisante,
des docunents D2 et D3. L'objet de |la revendication 1
i npli que donc une activité inventive au sens de
|"article 56 CBE.

Le nméne rai sonnenent peut étre tenu vis a vis de la
revendi cation 10 de dispositif, pour |la m se en oeuvre
du procédé précédent. La Chanbre a estimé plus approprié
de fornuler cette revendi cation en une seule partie car,
du fait de sa référence aux revendi cations précédentes,
ell e adopte en fait la néne délimtation que |a

revendi cation 1. Pour |es nénes rai sons que ci-dessus,

| " objet de la revendication 10 présente égal enent
|"activité inventive requise par |'article 56 CBE

Di spositif

Par ces notifs, il est statué conme suit

1879.D

La déci si on cont est ée est annul ée.

L'affaire est renvoyée devant |la Division d exanen afin
de délivrer un brevet européen sur |a base des
revendications 1 a 21 soumises le 4 juillet 2002, avec
la correction dans | a revendication 20 indi quée au
point 2 ci-dessus des notifs et aprés adaptation de |la
description ; figures telles que déposées.
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