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Sachverhalt und Antréage

2764.D

Das européi sche Patent Nr. 0 663 815 (das "Patent")

wur de der Patentinhaberin (Beschwerdefihrerin) am

18. Marz 1998 mit 9 Patentansprichen auf die am

5. Dezenber 1992 ei ngereichte europdi sche Patent -

annmel dung Nr. 92 924 673.4 erteilt, die eine Prioritat
ei ner &alteren deutschen Annel dung (DE 4 140 689) vom
10. Dezenber 1991 in Anspruch nahm Das Patent betrifft
"I nhal ati onspul ver und Verfahren zu ihrer Herstellung".
D e unabhéangi gen Anspriiche des Patents in der erteilten
Fassung hatten fol genden Wrtl aut:

"1. Inhal ati onspul ver aus m kronisiertem Wrkstoff und

m ndest ens ei nem physi ol ogi sch unbedenkl i chen Hi | fsstoff,
der grobere Anteile mt einer mttleren Teil chengrole

von 20 nmm oder nmehr und feinere Anteile mt einer
mttleren Teil chengr6l3e von 10 nm oder weni ger enthalt,
wobei das Gew chtsverhaltnis der feineren zu den

groberen Hi |l fsstoffanteilen zw schen 1:99 und 95:5 |ieqgt,
und ggf. weiteren Hilfsstoffen, insbesondere
Geschmackskorrigenzien, mt der MiRgabe, dal in einer

M schung, wel che aus 20 Gewi chtsteilen kristalliner
Laktose (1-10 mmmt m ndestens 50 Gew.-% i mIntervall
2-6 mm als feinerer Hlfsstoffanteil, 19.9

Gewi chtsteilen kristalliner Laktose (32-63 mm als

grober Hilfsstoffanteil, als auch ei nem Wr kst of f

besteht, der Wrkstoff nicht 0.1 Gewi chtsteile

| soprenalinsulfat von 1-10 nmmt m ndestens 50 Gew. - %

imlntervall 2-6 mm sein darf.

8. Verfahren zur Steuerung bzw. Optim erung des
i nhal ati onsf ahi gen Anteils von | nhal ati onspul vern,
dadurch gekennzei chnet, dall man den auf eine
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Tei | chengr 63e unter 10 nm vorzugswei se unter 6 nm

m kroni sierten Wrkstoff mt Hlfsstoff m scht, wobei

der Hilfsstoff aus einemAnteil mt einer mttleren

Tei | chengr6Re <10 nm und ei nem Anteil mt einer
mttleren Teil chengrodfRe >20 nm besteht, und wobei das
Gewi cht sverhal tnis der Teil chensorten zw schen 1:99 und
95:5, vorzugswei se zwi schen 5:95 und 70: 30, insbesondere
zwi schen 10:90 und 50:50 liegt, mt der Mal3gabe, dal in
ei ner M schung, welche aus 20 Gewi chtsteilen

kristalliner Laktose (1-10 mmmt m ndestens 50 Gew. -%

imlntervall 2-6 nm) als feinerer Hilfsstoffanteil, 19.9
Gewi chtsteilen kristalliner Laktose (32-63 mm als
grober Hilfsstoffanteil, als auch ei nem Wrkstoff

besteht, der Wrkstoff nicht 0.1 Gewichtsteile
| soprenalinsulfat von 1-10 nmmt m ndestens 50 Gew. - %

imlntervall 2-6 mm sein darf.

9. Verfahren zur Herstellung eines Aerosols fur die

| nhal ati on, dadurch gekennzei chnet, dalR man ein

| nhal ati onspul ver nach Anspruch 1 bis 7 nach Anspruch 8
hergestelltes Inhal ati onspul ver mttels eines fir die
Pul veri nhal ati on geei gneten CGerats der vom Pati enten

ei ngeatneten Luft beim scht."”

Cegen das erteilte europdische Patent wurden von sechs
Ei nsprechenden unabhdngi g vonei nander Ei nspriche
ei ngel egt :

- Ei nsprechende 01 und Beschwerdegegnerin 01 ist die
Sof otec GrbH & Co. KG Rechtsnachfol gerin der Astra
Medi ca AG

- Ei nsprechende 02 und Beschwer degegnerin 02 ist die
Skye Pharma AG
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di e Ei nsprechende 03 und Beschwerdegegnerin 03,
AstraZeneca, hat mt Schrei ben vom 14. Septenber 2004
den Ei nspruch zuriuckgenomen und mitgeteilt, dald sie
si ch aus dem Beschwerdeverfahren zurickzi ehen und
auch an der fur 18. Novenber 2004 angeset zten,
nmindl i chen Ver handl ung vor der Beschwer dekamrer ni cht
mehr teil nehmen werde; gendl3 der Entscheidung in der
Sache T 789/89 (ABI. EPA, 1994, 482) hat die
Ricknahnme des Ei nspruchs zur Fol ge, dalR die

Beschwer degegnerin 03 hinsichtlich der Sachfragen

ni cht nmehr am Verfahren beteiligt ist;

Ei nsprechende 04 und Beschwer degegnerin 04 ist die
Chi esi Farmaceutici S.p. A

di e Ei nsprechende 05, Orion Corporation, hat mt
Schrei ben vom 21. Novenber 2001 den Ei nspruch bereits
i mVerlauf des erstinstanzlichen Einspruchsverfahrens

zur ickgezogen

der Ei nspruch der Ei nsprechenden 06, R P. Scherer
Limted, gilt wegen N chtzahlung der
Ei nspruchsgebihren al s nicht eingel egt.

D e Ei nsprechenden beantragten im Verfahren vor der

Ei nspruchsabtei l ung den Wderruf des Patents i mgesanten

Unf ang, gestitzt auf fol gende Ei nspruchsgrinde:

a)

Artikel 100 a) EPU in Verbindung mit den

Artikeln 52 (4), 54 und 56 EPU wegen Ausschl usses von
der Patentierbarkeit, mangel nder Neuheit und

mangel nder erfinderischer Tatigkeit,
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b) Artikel 100 b) EPU in Verbindung nmit Artikel 83 EPU
wegen fehl ender Ausf thrbarkeit und

c) Artikel 100 c¢) EPU in Verbindung mt Artikel 123 (2)
EPU wegen unzul 4ssi ger Ander ungen.

Von den zahl rei chen Ent gegenhal tungen, di e wdhrend des
Ei nspruchsverfahrens eingefihrt wurden, wird in der
vor |l i egenden Ent schei dung auf di e nachf ol gend

angef ihrten Ent gegenhal tungen Bezug genonmen; die von
der Ei nspruchsabteilung gewahlte Numerierung wrd

bei behal t en:

(1) FR- M 8. 142

(2) DE-A-1 792 207
(3) DE-A-1 792 799
(4) GB- A1 242 211

(14)  US-A-3 957 965

| m der mindl i chen Verhandl ung vor der Ei nspruchs-
abteilung, die fir den 22. Novenber 2001 angesetzt war,
beantragte di e Patentinhaberin (Beschwerdefihrerin) die
Aufrechterhal tung des Patents in geandertem Unfang auf
Grundl age eines mt Fax vom 21. Novenber 2001

ei ngerei chten Anspruchbegehrens mt 7 Patentansprichen
al s Hauptantrag. Fur den Fall, dall di eser Hauptantrag
al s verspatet eingereicht nicht zum Verfahren zugel assen
werden sollte, beantragte sie die Einspriche

zur ickzuwei sen, hilfsweise die Aufrechterhaltung des
Patents i n geandertem Unfang auf G undl age des am

24. Novenber 1999 mit Schrei ben vom 23. Novenber 1999
ei ngereichten 1. Hilfsantrags mt 9 Patentansprichen.
Anspruch 1 dieses Hilfsantrags |autete fol gendernal3en:
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"1. Inhal ationspul ver erhaltlich dadurch, dafl

m kronisierter Wrkstoff mt m ndestens ei nem
physi ol ogi sch unbedenklichen Hi I fsstoff und ggf.
weiteren Hilfsstoffen, insbesondere
Geschmackskorri genzi en, verm scht wird, dadurch
gekennzei chnet, dal3 der m ndestens ei ne physi ol ogi sch
unbedenkliche Hi |l fsstoff durch M schen von grodberen
Hi|fsstoffanteilen mt einer mttleren Teil chengré6l3e von
etwa 20 nm oder mehr mt feineren Hlfsstoffanteilen mt
einer mttleren Teil chengrofle von etwa 10 nm oder

weni ger erhalten wird wobei das Gew chtsverhéaltnis der
feineren zu den grdberen H I fsstoffanteilen zw schen
1:99 und 95:5 liegt."

In i hrer Entschei dung kam di e Ei nspruchsabteil ung zum
Schl uf3, dalR die mt Fax vom 21. Novenber 2001 als

Haupt antrag ei ngerei chten gednderten Anspriche 1 bis 7
ni cht zum Verfahren zugel assen werden sollten, da diese
Anspriche erst am Tag vor der nundlichen Verhandl ung,
ohne ausrei chende Begrindung fur das verspatete

Vor bri ngen, eingereicht wiurden und zudem das in den
Anspriuchen 1 und 7 neu eingefihrten Merkmal, wonach die
Qoergrenze fur die mttlere Teil chengro6lRe i mallgeneinen
unter 150 nmliegen soll, prima facie Fragen zur

Kl arheit aufwerfe.

Hi nsichtlich des nachgerei hten Antrags, die Ei nspriche
zur ickzuwei sen, vertrat die Einspruchsabteilung die

Ansi cht, dalR der Stand der Techni k genmald der

Ent gegenhal tung (2) und deren Patentfam |ienmtglieder
(1), (3), (4) und (14) keine zuféallig neuheitsschadliche
Vorwegnahne darstelle und der auf diesem Stand der
Techni k beruhende Di sclainmer in den Ansprichen 1 und 8
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des erteilten Patents (siehe | oben) daher zu einer
Ver | et zung von Artikel 123 (2) EPU Anl aR gebe.

H nsichtlich des am 24. Novenber 1999 mt Schrei ben vom
23. Novenber 1999 eingereichten Hilfsantrags (siehe V
oben) kam di e Ei nspruchsabteilung zum Schl ul3, dafl dieser
di e Besti mungen des Artikel 123 (3) EPU verletze. In

di esem Zusammenhang stellte sie fest, dall das in
Anspruch 1 des erteilten Patents vom Schut zunf ang
mttels Disclainmer ausgenonmene | nhal ati onspul ver

(siehe | oben) durch Stoffparaneter, nam ich durch die
Auf zahl ung der einzel nen Bestandteile, welche dieses

| nhal ati onspul ver enthalt, und deren Gew chtsanteile und
deren Teil chengrdfRen strukturell genau definiert sei und
ni cht bl o3 durch ein Verfahren zu dessen Herstell ung,
wi e imAnspruch 1 des Hil fsantrags. Daraus ergebe sich
die Miglichkeit, dall ein nach Anspruch 1 des

H | fsantrags erhéaltliches, nunnehr beanspruchtes

| nhal ati onspul ver durch den Di sclai mer vom Unfang der
erteilten Anspriche ausgeschl ossen gewesen sei, sofern
zu dessen Herstellung die gleichen Inhaltsstoffe in den
gl ei chen Konzentrationen und Teil chengrdfRen, wie im

Di scl ai mer angegeben, verwendet werden, was nach dem
Wortl aut des Anspruchs 1 gemal3 Hi |l fsantrag ohne weiteres
nogl i ch sei.

Cegen di e Entscheidung der Einspruchsabteilung hat die
unt er|l egene Patentinhaberin mt Schriftsatz vom

6. Februar 2002, eingegangen am 7. Februar 2002, unter
gl ei chzeitiger Entrichtung der Beschwerdegeblhr
Beschwerde ei ngel egt und innerhalb der in Artikel 108
EPU vor gesehenen Frist die Beschwerde begriindet. Mt der
Beschwer debegr tndung vom 22. April 2002 hat die
Beschwer def Uhrerin ei nen Anspruchsatz mt 8 Ansprichen
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al s neuen Hauptantrag und ei nen weiteren Anspruchsatz
mt 8 Anspruchen als neuen Hilfsantrag eingereicht. D e
Beschwer degegneri nnen haben hierzu Stellung genommen.

I n Vorbereitung auf die fir 18. Novenber 2004 angesetzte
nmindl i che Ver handl ung vor der Beschwerdekanmer hat die
Beschwer def Ghrerin in der Ei ngabe vom 18. Cktober 2004
den mt der Beschwerdebegr indung ei ngereichten

Haupt antrag zuridckgenonmmen, den damal s ei ngerei chten

Hi | fsantrag (siehe VIl oben) zum neuen Hauptantrag
gemacht und neue Hilfsantrdge 1 bis 3 eingereicht.

D e Anhorung vor der Kammrer fand in Anwesenheit von
Vertretern der Beschwerdefihrerin und der Beschwerde-
gegnerinnen 01, 02 und 04 statt. Im Verlaufe dieser
Ver handl ung reichte di e Beschwerdefthrerin nmehrmal s
gednderte Anspriche ein. Nach einer ausfihrlichen

Di skussion aller im Verlaufe des gesanten Beschwerde-
verfahrens eingereichten Antrage in Hinblick auf deren
Uberei nstinmrung nmit den Erforderni ssen der Artikel 84,
123 (2) und (3) EPU, hielt die Beschwerdefiithrerin von
den zahlreichen, imschriftlichen und nundlichen
Beschwer deverfahren ei ngerei chten Antragen zul et zt

| ediglich fol genden neuen Hauptantrag und di e fol genden
neuen Hilfsantrdge 1 und 2 aufrecht. D e unabhé&ngi gen
Anspr iche des geltenden Hauptantrags |auten wie fol gt:

"1. Inhal ationspul ver aus m kronisiertem Wrkstoff und
ei nem Hi | fsstof fgem sch aus m ndestens ei nem
physi ol ogi sch unbedenklichen Hilfsstoff, das aus ei nem
feineren Hilfsstoff mt einer mttleren Teil chengrolRe
von 10 nmm oder weni ger und einem grodberen Hilfsstoff mt

einer mttleren Teil chengrofle von 20 nm oder nehr in
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ei nem Gewi chtsverhaltnis von feineremzu gro6berem
Hi | fsstoff zw schen 1:99 und 50: 50 erhalten w rd.

8. Verfahren zur Steuerung bzw. Optim erung des

i nhal ati onsf ahi gen Anteils von | nhal ati onspul vern,
dadurch gekennzei chnet, dall man den auf eine

Tei |l chengr6Be < 10 mm vorzugswei se < 6 mm

m kroni sierten Wrkstoff mt einemH | fsstoffgem sch
m scht, das aus einemfeineren Hlfsstoff mt einer
mttleren Teil chengro6fle <10 mm und ei nem gr 6ber en

Hi | fsstoff mt einer mttleren Teil chengroRe >20 nmin
ei nem Gewi chtsverhaltnis von feineremzu gro6berem

H | fsstoff zw schen 1:99 und 50:50 erhalten wird."

D e unabhéangi gen Anspriche des geltenden Hilfsantrags 1
lauten wie fol gt:

"1. Inhal ationspul ver aus m kronisiertem Wrkstoff und

m ndest ens ei nem physi ol ogi sch unbedenkl i chen Hi | fsstoff,
der grobere Anteile mt einer mttleren Teil chengro6le

von 20 nmm oder mehr und feinere Anteile mt einer
mttleren Teil chengr6l3e von 10 nm oder weni ger enthalt,
wobei das Gew chtsverhaltnis der feineren zu den

groberen Hilfsstoffanteilen zwi schen 1:99 und 50: 50
liegt, wobei der Wrkstoff Ipratropiunbrom d und der

H | fsstoff Lactose oder d ucose ist.

8. Verfahren zur Steuerung bzw. Optim erung des

i nhal ati onsf ahi gen Anteils von | nhal ati onspul vern,
dadurch gekennzei chnet, dalR man den auf eine

Tei | chengr 63e unter 10 nm vorzugswei se unter 6 nm

m kroni sierten Wrkstoff mt Hlfsstoff m scht, wobei
der Hilfsstoff aus einemAnteil mt einer mttleren

Tei | chengr6Re <10 nm und einem Anteil mt einer
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mttleren Teil chengrodfRe >20 nm besteht, und wobei das
Gewi cht sverhal tnis der Teil chensorten zw schen 1:99 und
95:5, vorzugswei se zwi schen 5:95 und 70: 30, insbesondere
zwi schen 10:90 und 50: 50 |iegt, wobei der Wrkstoff

| pratropi unbrom d und der Hilfsstoff Lactose oder

G ucose ist."

Der Anspruch 1 des geltenden Hilfsantrags 2 |lautet we
fol gt:

"1. I nhal ati onspul ver aus | pratropiunbromd als

m kroni siertem Wrkstoff und ei nem Hi | fsstof fgem sch aus
G ucose oder Lactose, das aus einemfeineren Anteil mt
einer mttleren Teil chengrofRe von 10 nm oder weniger und
ei nem gr 6beren Anteil mt einer mttleren Teil chengrole
von 20 nmm oder nehr in einem Gewi chtsverhaltnis von
feineremzu groberemHilfsstoff zw schen 1:99 und 50: 50

erhalten wird."

Di e Argunente der Beschwerdefihrerin, soweit diese fir
di e geltenden Antrage von Bedeutung sind, |assen sich

wi e fol gt zusammenf assen:

Di e Anspriche des Hauptantrags erfillten das Erfordernis
der Klarheit, da der Fachmann ohne erheblichen Aufwand
erkennen kénne, fur wel chen Gegenstand in den

Pat ent anspr iichen Schutz begehrt werde. Die Anspriche
enthielten alle jene techni schen Merkmal e, wel che die
ver schi edenen Ausf Uhrungsfornen der beanspruchten

Erfi ndung w derspiegelten und seien durch die

Beschrei bung gest it zt .

Das CGew chtsverhéltnis von feineremzu groberem
Hi | fsstoff zw schen 1:99 und 50: 50 sei durch die Angabe
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der Bereiche zwi schen 1:99 und 95:5, vorzugsweise

zwi schen 5:95 und 70: 30, insbesondere zw schen 10: 90 und
50:50, in den Erstunterlagen ausreichend gestutzt. Durch
di e Beschrankung des Gew chtsverhdal t ni sses von fei nerem
zu groOberem Hi | fsstoff zw schen 1: 99 und 50: 50 werde die
dem Disclainmer imerteilten Anspruch 1 entsprechende
zwei te Ausfiuhrungsformin Tabelle 1 des Beispiels 2 der
Ent gegenhal tungen (1) bis (4) und (14) vom Anspruchs-
berei ch ausgenommen, so dald i nsoweit kein Erweiterung
des Schut zberei chs vorliege und Artikel 123 (3) EPU
ebenfal | s Genitige getan sei.

D e Beschwerdef dhrerin habe sich in den Hilfsantréagen 1
und 2 zur Aufnahnme von Merknmal en aus Beispiel 2 der
Erstunterl agen veranl alit gesehen, da die Kamer zum
ersten Mal wdhrend der nundlichen Verhandl ung zu

er kennen gegeben habe, dall sie in der Angabe des

Gew cht sver hal t ni sses von feinerem zu groberem

Hi | fsstoff zw schen 1:99 und 50:50 in den unabh&ngi gen
Anspr ichen kei nerl ei Ei nschrankung der Produktanspriche
sehe und nach wie vor Artikel 123 (3) EPU als durch den
Haupt antrag verl etzt ansehe. Di e Anspriche der

Hi | f santrage genugten den Erfordernissen der Artikel 84,
123 (2) und 123 (3) EPU, da sich die vorgenomene
Beschr dnkung auf di e Herei nnahme von Merkmal en aus

Bei spiel 2 der Annmeldung in der ursprunglich

ei ngerei chten Fassung in die geltenden Anspriche stitze
und weiterreichend sei, als jene, die durch den

Disclainer imerteilten Patent erreicht wurde.

D e von den Beschwer degegnerinnen vorgetragenen
Argunmente, soweit sie fiur die vorliegenden Antré&ge von
Bedeut ung sind, kdnnen wi e fol gt zusamengefaldt werden:
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D e unabhé&ngi gen Anspriche des Hauptantrags verl etzten
Artikel 123 (2) EPU, da das Merkmal "Hilfsstoffgen sch
"aus m ndestens ei nem physi ol ogi sch unbedenkl i chen

Hi | fsstoff” in den Erstunterlagen in dieser Form nicht
of fenbart sei. Di e Beschrankung des Gew chts-

ver hal t ni sses von feineremzu grdberem Hil fsstoff auf

ei nen Bereich zwi schen 1:99 und 50:50 in den
unabhangi gen Anspriuchen des Hauptantrags sei ebenfalls
ni cht durch die urspringlichen Unterlagen gestutzt, da
hier die Untergrenze des breitesten offenbarten Bereichs
mt der Cbergrenze des engsten of fenbarten Bereichs zu
ei nem neuen Bereich konbiniert worden sei. Aul3erdem
konne di eser neue Bereich den Ei nwand der Erstinstanz
nach Artikel 123 (3) EPU nicht ausr&aumen, da das

Gewi chtsverhaltnis von feineremzu grdberemHil fsstoff
in der zweiten Ausfihrungsformin Tabelle |I des

Bei spiels 2 der Entgegenhal tungen (1) bis (4) und (14)
rein rechnerisch 50, 125: 49, 875 betrage und der Fachmann
di ese Verhaltnis, nachdemin (2) ein Verhaltnis nach
Gew. - Teil en von 20: 19,9 angegeben sei, von vorne herein
auf 50:50 aufrunde. Zudemerfillten di e geanderten
Anspr iiche nicht die Voraussetzungen von Artikel 84 EPU

Die Hilfsantrage seien schon deshal b nicht gewdhrbar, da
di e vorgeschl agenen Anderungen in den unabhéngi gen

Anspr ichen di eser Antréage, entgegen den Ausfihrungen der
Beschwerdef hrerin, in Beispiel 2 der Erstunterl agen

kei ne ausrei chende G undl age fanden und daher gegen
Artikel 123 (2) EPU verstieRen.

Di e Beschwerdefidhrerin beantragte di e Auf hebung der
angef ocht enen Ent schei dung und Zur dckverwei sung an di e
erste Instanz zur Weiterbehandl ung der Angel egenheit auf
Basis des heute [d. h. in der mindlichen Verhandl ung]
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ei ngerei chten Hauptantrags oder hilfsweise der heute
[d. h. in der mindlichen Verhandl ung] eingereichten
H | fsantréage 1 oder 2.

D e Beschwer degegneri nnen beantragten di e Zurickwei sung
der Beschwerde der Patentinhaberin oder, hilfsweise, die

Zur ickverwei sung an die erste |Instanz.

Ent schei dungsgr inde

2.2

2764.D

D e Beschwerde ist zul assig.

I mvorliegenden Fall erachtet die Kamrer die fol gende
Vor benmer kungen zu den fiur di ese Entschei dung rel evanten
Best i mmungen des Uber ei nkommens al s zweckmiRi g:

Beantragt der Patentinhaber, wie hier, imEinspruchs-
oder Ei nspruchsbeschwer deverfahren Anderungen der
Anspr iche oder anderer Teile des Patents in der
erteilten Fassung, so ist nach Artikel 102 (3) EPU und
Artikel 111 (1) EPU di e Beschwerdekamrer dafiir zustandig
und danmit auch befugt, santliche Bestinmungen des EPU
zur Prufung heranzuzi ehen. Diese Befugnis ist damt

unf assender als die in Artikel 102 (1) und (2) EPU

vor gesehene, di e ausdricklich auf die Prifung der in
Arti kel 100 EPU genannten Ei nspruchsgrinde beschr énkt

I st.

Werden an ei nem Patent sachliche Anderungen vor genommen,
so ist die Kammer auch befugt, auf alle dadurch

ent st ehenden G unde und Fragen ei nzugehen, auch wenn

di ese von den Ei nsprechenden nicht genaRR Regel 55c) EPU
konkret vorgebracht wurden oder nicht vorgebracht werden
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konnten. Wenn i m Ei nspruchs- oder Ei nspruchsbeschwerde-
ver f ahren Anderungen am Pat ent vor genomren werden, mufR
nach Artikel 102 (3) EPU al so vom Ants wegen gepr iif t
wer den, ob es dadurch zu ei nem Verstol3 gegen ein
Erfordernis des Uberei nkomens, einschlieBlich des
Artikel 84 EPU kommt (T 227/88, ABI. EPA, 1990, 292;

T 301/87, ABI. EPA 1990, 335).

Der geltende Hauptantrag und beide Hi | fsantrage wurden
erst in einemsehr spaten Stadi um des Beschwer de-

ver fahrens wahrend oder sogar erst gegen Ende der
nmindl i chen Ver handl ung vor der Beschwer dekamrer
eingereicht. D e Kammer hat sich im Verlauf dieser

Ver handl ung i m Rahnmen i hrer in Punkt 2 oben naher

erl duterten Zustandi gkeit und Befugnis aus rechtlichen
und faktischen G inden veranl a3t gesehen, die
Beschwer def Uhrerin zusatzlich zum Vorbri ngen der
Beschwer degegnerinnen mt weitergehenden Fragen und

Ei nnendungen betreffend die von der Beschwerdef Uhrerin
vor geschl agenen Anderungen der Anspriiche in den im
schriftlichen Verfahren und den wadhrend der Anhé6rung
zeitlich vor den geltenden Antragen eingerei chten Haupt -

und Hi | fsantrégen zu konfrontieren.

Die Kammer wertet die geltenden Antrége daher als bona
fide Versuch, mt demdi e Beschwerdefihrerin den

Ei nwendungen der Kanmer wéhrend der mindlichen

Ver handl ung Rechnung tragen wollte. Dies ist fiur die
Kanmer ein hinreichender Anlal3, die extrem spat

ei ngerei chten Antrage in Ausibung ihres Ernmessens
dennoch zum Beschwer deverfahren zuzul assen. Da die
Beschwer degegneri nnen dem ni cht w der sprochen haben,
sind weitere Ausfihrungen zu di esem Punkt nicht
erforderlich.
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Haupt ant r ag

Das beanspruchte Inhal ati onspul ver enthéalt im
wesentlichen einen inhalierfé&higen, mkronisierten
Wrkstoffanteil und Tréager- oder Hilfsstoffe zur
Optim erung und Steuerung des inhalierfahigen
Wrkstoffanteils imlnhal ati onspul ver. I m Hauptantrag
wur den i m geanderten Anspruch 1 im Vergleich mt
Anspruch 1 der Erstunterlagen und Anspruch 1 des
erteilten Patents die Hilfsstoffe definiert als

AHi | f sst of f gem sch aus m ndest ens ei nem physi ol ogi sch
unbedenkl i chen Hi I fsstoff, das aus ei nemfeineren

Hi | fsstoff mt einer mttleren Teil chengrofle von 10 nm
oder weni ger und ei nem grdberen Hilfsstoff mt einer
mttleren Teil chengrofRe von 20 mm oder nehr in ei nem
Gewi chtsverhaltnis von feineremzu grdberem Hil fsstoff
zwi schen 1:99 und 50: 50 erhalten wird (siehe | X oben).

Nach Artikel 84 EPU missen die Patentanspriiche deutlich
und knapp gefalit ein und den CGegenstand angeben, fir den
Schutz begehrt wird. Gundsatzlich ist das Schutz-
begehren in den Patentansprichen durch techni sche

Mer kmal e anzugeben. Aul3erdem sol I te jeder einzel ne
Anspruch und di e Anspriche in ihrer Gesantheit in sich
wi derspruchsfrei sein (T 4/80, ABl. EPA 1982, 149;

T 2/80, ABI. EPA 1981, 431). Eine klare Fassung der

Pat ent anspriiche i st aus G iunden der Rechtssicherheit
unabdi ngbar; den Wettbewerbern soll eine brauchbare
Basis fur die Beurteilung der Frage and di e Hand gegeben
wer den, ob ei ne Benutzungshandl ung das Patent verletzt.

| m eur opai schen Systemist die Klarheit der Anspriche
auch wegen der in den neisten Vertragsstaaten verlangten
Uber set zung der Anspriiche erforderlich, wenn Schutz aus
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der europai schen Pat ent annel dung nach Artikel 67 EPU
beansprucht wird oder nach Artikel 69 EPU der

Schut zberei ch des Patents bestimt wird. Den nur ein
kl ar und deutlich gefal3ter Anspruch kann zuverl| assig
Ubersetzt werden und den Schutzbereich eindeutig

f estl egen.

Den obi gen Erforderni ssen entspricht zum ndest der
Anspruch 1 des Hauptantrags auf Gund der Anderungen in
di esem Anspruch gegentiber demerteilten Patent nicht.
Denn einerseits scheint dem Wrtlaut di eses Anspruchs
Cenige getan, wenn das beanspruchte Inhal ati onspul ver
aus m kronisiertem Wrkstoff und "einemHi | fsstoff-
gem sch aus nur m ndestens ei nem physi ol ogi sch
unbedenklichen H I fsstoff" besteht. Andererseits wrd

j edoch wi dersprichlich dazu gefordert, dal di eses

Hi | f sst of fgem sch aus [nur] m ndestens ei nem
physi ol ogi sch unbedenklichen Hilfsstoff aus (a) einem
ersten feineren, hinsichtlich seiner Eigenschaften nicht
nadher gekennzeichneten Hilfsstoff mt beliebigen

Ei genschaften, sofern dieser nur einer mttlere

Tei | chengr 6Re von 10 nmm oder weni ger aufweist, und (b)
ei nem zwei ten grdberen, hinsichtlich seiner

Ei genschaften ebenfall s nicht naher gekennzei chneten

H |l fsstoff mt beliebigen Ei genschaften, sofern dieser
nur einer mttlere Teil chengrdRe von 20 nm oder nehr
aufwei st, in einem Gew chtsverhéltnis von (a) feinerem
zu (b) groberemHi | fsstoff zw schen 1:99 und 50: 50

erhalten wrd.

Di e Beschwerdefidhrerin ist dem Ei nwand der Kammer und
der Beschwer degegneri nnen betreffend den oben genannten
W der spruch und di e mangel nde Kl arheit des Anspruchs im
al | geneinen mt einem Argunent begegnet, wel ches nach
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Ansi cht der Kammer nur dahi ngehend verstanden werden
kann, dall der Fachmann "bei einigemgutem WIIen" aus
der Fassung des Anspruchs wohl doch erkennen konne, fir
wel chen Gegenstand di e beschwer def ihr ende

Pat ent i nhaberi n beabsi chtige Schutz zu begehren. b

di eses Argunent zutreffend ist oder nicht kann

dahi ngestel It bl ei ben, den Erfordernissen von Artikel 84
in Verbindung mt den erganzenden Bestimungen in

Regel 29 EPU (Formund Inhalt der Patentanspriiche) ist
in Hnblick auf die einleitenden Ausfihrungen in 4.1
oben nur dann Gentge getan, wenn der Cegenstand fir den
Schutz begehrt wird in den Ansprichen durch Angabe der
t echni schen Merkmal e der Erfindung klar, deutlich,

ei ndeutig und w derspruchsfrei definiert ist. Diesen
Erf orderni ssen gentugt Anspruch 1 des Hauptantrags aus
den oben angefihrten G inden nicht.

H nsichtlich des in Anspruch 1 eingefuhrten, ebenfalls
gednderten Gew chtsverhal t ni sses von feinerem zu
groéberem Hi | fsstoff zwi schen 1:99 und 50:50 ist die
Beschwer def Ghrerin i mschriftlichen Beschwerdeverfahren
und auch noch im Verl aufe der mindlichen Verhandl ung vor
der Kammer offensichtlich irrtdmicherwei se davon
ausgegangen, dal3 sie durch die Angabe des Gew chts-

ver hal t ni sses von feineremzu groberem Hi | fsstoff

zwi schen 1:99 und 50: 50 ein technisches Merkmal in die
unabhéangi gen Anspriche auf genommen habe, wel ches ei ne
wei t er gehende Beschr @nkung des Schut zunfangs al s der

Di sclainmer in den Ansprichen 1 und 8 des erteilten
Patents bewirke (siehe | oben). Cbwohl der Hauptantrag
bereits wegen Verl etzung der Bestimmngen von Arti kel 84
EPU aus den in Punkten 4.1 bis 4.3 oben genannten

G inden nicht gewdhrbar ist, sieht sich die Kanmer wegen
des breiten Rauns, den di e Diskussion Uber die
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t at sachl i che Bedeutung des oben genannten Merkmal s
(Gewi cht sverhal tni sses) in der nundlichen Verhandl ung
ei ngenonmen hat und der Tatsache, dall nahezu alle im
Ver | auf des Beschwerdeverfahrens eingereichten
unabhéangi gen Anspriche das Gewi chtsverhadltnis von
feineremzu groberemHilfsstoff zw schen 1:99 und 50: 50
als verneintlich beschrankendes techni sches Merkma
enthielten, zu einer Stellungnahnme zu di esem Merkmal in
di eser Entschei dung veranl allt. Schlief3lich hat der
Ausgang di eser Diskussion die Kammer dazu veranl afRt, der
Beschwer def threrin noch gegen Ende der nmiindlichen

Ver handl ung Cel egenheit zur Einreichung der geltenden
H | fsantrédge 1 und 2 zu geben.

Di e Angabe des oben genannten Gew cht sverhal t ni sses von
feineremzu groberemHilfsstoff zw schen 1:99 und 50: 50
begrindet in Wahrheit keinerlei Einschréankung der

Pr odukt anspriche (sei es dalR das Produkt strukturel

oder durch ein Verfahren zu seiner Herstellung definiert
ist), weil imPatent mangel s geei gneter,

wei t errei chender Angaben vollig offen bleibt, nach

wel chen Kriterien imfertigen Hilfsstoffgem sch, welches
hi nsichtlich der Verteilung der Teil chengrdfRen Uber den
gesanten Bereich ein Kontinuumdarstellt, einerseits der
Anteil an feineremH |fsstoff mt einer mttleren

Tei | chengr 63e von 10 nm oder weni ger und andererseits
der Anteil an groberemH |Ifsstoff mt einer mttleren
Tei | chengr 6Re von 20 mm oder nehr festgel egt und

besti mmt werden kann und soll. D ese Ausfihrungen gelten
sel bstverstandli ch auch fir einen "product by process"-
Anspruch mt dem Merkmal, dalR das Hi |l fsstoffgem sch aus
[ durch Verm schen] einen{s] feineren Hlfsstoff[s] mt
einer mttleren Teil chengrofRe von 10 nm oder weniger und
ei nenfs] groberen Hilfsstoff[s] mt einer mttleren
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Tei | chengr 6Re von 20 mm oder nehr in ei nem
Gewi chtsverhaltnis von feineremzu grdberem Hil fsstoff
zwi schen 1:99 und 50: 50 erhalten wrd.

Auch aus dem zul et zt angefidhrten Gund verl et zt
Anspruch 1 des Hauptantrags di e Bestinmungen von
Artikel 84 i. V. m Regel 29 EPU, wonach der Gegenstand
fur den Schutz begehrt wird in den Ansprichen durch
Angabe der techni schen Merkmal e der Erfindung Kkl ar,
deutlich und ei ndeuti g anzugeben ist. Patentanspriche
sind generell nicht deutlich gefal3t, wenn sie den

Schut zberei ch nicht genau erkennen | assen.

ben wurde gezeigt, dall di e Angabe des Gew chts-

ver hal t ni sses von feinerem zu groberem Hi | fsstoff

zwi schen 1:99 und 50:50 i mvorliegenden Fall keinerl ei

Ei nschrankung der Anspriche begrindet. Daraus fol gt, dal
Anspruch 1 des Hauptantrags auch Artikel 123 (3) EPU
verletzt, da das imAnspruch 1 des erteilten Patents
durch Di scl ai mrer vom Schut zunf ang ausgenonmmene

| nhal ati onspul ver vom Anspruch 1 des gel tenden
Haupt ant rags nangel s ent sprechender Ei nschrdnkung

m tunfaldt wird.

Aus al | en oben angefihrten G Unden ist der Hauptantrag
ni cht gewéahr bar.

H | fsantrage 1 und 2

I n beiden Hi | fsantragen wurden di e unabhéngi gen
Anspriche im Vergleich mt den Ansprichen der
Erstunterl agen und des erteilten Patents auf

| nhal ati onspul ver mt Ipratropiunbromd als
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m kroni siertem Wrkstoff und d ucose oder Lactose als
Hi | fsstoff beschr ankt.

In Artikel 123 (2) EPU hei Rt es: "Eine europai sche

Pat ent annmel dung oder ein européi sches Patent [darf]
nicht in einer Wise geandert werden, dal der Gegenstand
tuber den Inhalt der Annel dung in der urspringlich

ei ngerei chten Fassung hi nausgeht." Da ein Gegenstand
durch seine wesentlichen technischen Merkmal e of f enbart
und bestimt wird, darf er in seinem Unfang durch

H nzuf tgung ei nes alternativen oder eines

ei nschr ankenden Merkmal s weder erweitert noch

ei ngeschrankt werden, wenn der Cegenstand durch

H nzuf tgung di eses Merkmal s Uber den Inhalt der

Annel dung "hi nausgeht”, d. h. nicht darin enthalten oder
daraus herleitbar ist. Der Nornmeweck von Artikel 123 (2)
EPU besteht darin, Anderungen auszuschlieBen, nmit denen
di e Annel derin oder Pateni nhaberin CGegenstande
beanspruchen koénnte, die von der Anneldung in der

ei ngerei chten Fassung ni cht gestutzt sind. Dabei ist zu
beacht en, dalR auch ei ne Ei nschrankung ei ne unzul assi ge
Erwei terung des Cegenstandes der Annel dung darstellen
kann (T 201/83, ABI. EPA, 1984, 481; T 17/86, ABI. EPA
1989, 297).

I mvorliegenden Fall schl agt di e Annel dung nach den
Erstunterl agen ein Inhal ationspul ver vor, wel ches sowohl
hi nsichtlich des darin enthaltenen m kronisierten
Wrkstoffs als auch des oder der Hilfsstoffe keiner

Ei nschr ankung unterliegt, abgesehen davon, dal diese
physi ol ogi sch unbedenklich sein sollen und die feinere
Anteile des Hlfsstoffs eine mttlere Teil chengroRe im
extrem breiten Bereich von 10 mm oder weni ger und die
groberen Anteile des Hilfsstoffs eine mttlere
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Tei |l chengr63e in dem nach oben vdllig offenen Bereich
von 20 mm oder nehr aufweisen sollen. Die Anneldung in
der eingereichten Fassung enthéalt zwei Beispiele, wobei
in Beispiel 2 Kapseln beschrieben sind, die 0,04 ng

| pratropiunbromid mt einer mttleren Teil chengrdfRe von
<6 mmals Wrkstoff und als H | fsstoffe 3 ucose mt

ei ner durchschnittlichen Teil chengrofle von 35 nm (G I|)
einerseits und 8 Mm (G I11) andererseits in

Gew cht sverhal tnissen von GIII : G 1 von 0:100, 5:95,
10: 90, 25:75 und 50:50 enthal ten.

Di e Auf nahnme von I pratropiunbromd als Wrkstoff in den
Anspruch 1 der Hilfsantrage 1 und 2 stellt zwar

hi nsichtlich des allgenei nen Merkmals "m kroni sierter
Wrkstoff" in den Patentansprichen in der ursprunglich
ei ngerei chten Fassung ei ne Beschrankung dar, verst 6f3t
aber dennoch gegen Artikel 123 (2) EPU, da

| pratropiunbromd als Wrkstoff in den gesanten
Erstunterl agen (Beschrei bung und Anspriche) nur in

Bei spiel 2 und dort ausdricklich nur in Zusamenhang mt
fol genden nicht in den gednderten Anspruch 1

auf genonmenen speziellen Merkmal en of fenbart ist:

- einer mttleren Teil chengroRe Wrkstoffs von < 6 mm

- einer Menge des Wrkstoffs von 0,04 ng,

- G ucose als einzigemH | fsstoff,

- einer durchschnittlichen Teil chengr63e des feineren
H | fsstoffanteils von 8 mm

- einer durchschnittlichen Teil chengrof3e des groberen

H |l fsstoffanteils von 35 nmm

In Anl ehnung an die in T 201/83 (loc. cit.) entw ckelten
G undsat ze kann nach standi ger Recht sprechung der
Beschwer dekanmern di e Beschrankung ei nes generellen
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Merkmal s in einemursprunglich eingereichten Anspruch
auf eine einzig und allein in ei nem Bei spi el

beschri ebene spezielle Ausfihrungsform di ese Merkmal s
nach Artikel 123 (2) EPU zul 4ssig sein, sofern der
Fachmann ohne weiteres erkennen kann, dal} die ubrigen
(nicht in den Anspruch aufgenomenen) speziellen
Merkrmal e di eses Beispiels mt der (in den Anspruch

auf genommenen) spezi el |l en Ausf Uhrungsform di eses ei nen
Merkmal s ni cht so eng verbunden sind, dalR sie die

W rkung der im Beispiel beschriebenen erfindungsgenilien
Ausf Uhrungsform als Ganzes in erheblichem Ausmal3

besti men. Imvorliegenden Fall ist jedoch aus der
Beschrei bung kl ar herleitbar, dalR der in Beispiel 2 als
i nhal i erbar ausgebrachte Wrkstoffanteil einerseits von
der Art des Wrkstoffs (hier Ipratropiunmbromd) und
andererseits von allen weiteren in 5.2 oben erwdhnten
speziell en Merkmal en des Beispiels in erheblichem Ausmald
bestimt w rd.

Nach den obi gen Ausfihrungen stellen daher die
Anderungen in Anspruch 1 der Hilfsantrage 1 und 2 eine
durch die Erstunterlagen nicht gestitzte Beschrankung
dar, so daR ein VerstoR gegen Artikel 123 (2) EPU
vorliegt.

Es soll nicht unerwahnt Dbl eiben, dal aus den in den
Punkten 4.1 und 4.5 oben angef Uhrten G Unden die
Anspriuche der Hilfsantrédge 1 und 2 auch gegen Artikel 84
EPU ver st oRen

Aus den genannten G inden sind die Hilfsantrédge 1 und 2
ebenfal I s nicht gewdhrbar.
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Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden wrd entschi eden:

D e Beschwerde wi rd zurickgew esen.

Der Geschéaftsstell enbeant e: Der Vorsitzende:

A. Townend U OGswal d
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