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zuriickgewiesen worden ist.
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Mitglieder: D. Valle
U. Tronser
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Sachverhalt und Antrage

I. Die Beschwerdeflihrerin (Einsprechende) hat am 14. Juli
2004, unter gleichzeitiger Entrichtung der
Beschwerdegeblhr, gegen die am 17. Mai 2004 zur Post
gegebene Entscheidung der Einspruchsabteilung Utber die
ZurlUckweisung des Einspruchs gegen das europdische
Patent Nr. 0 757 553 Beschwerde eingelegt. Die
Beschwerdebegrindung ist am 27. September 2004

eingegangen.

Mit dem Einspruch war das gesamte Patent auf der
Grundlage des Artikels 100 a) EPU wegen fehlender

Neuheit und erfinderischer Tatigkeit angegriffen worden.

Die Einspruchsabteilung vertrat die Auffassung, daf die
vorgebrachten Einspruchsgrinde der Aufrechterhaltung des

Patents nicht entgegenstiinden.

IT. Von den im Beschwerdeverfahren herangezogenen
Entgegenhaltungen waren noch folgende Druckschriften flur

die vorliegende Entscheidung relevant:

D1 = Medac-Gebrauchsanweisung "Mitosafe"

D2 = Beipack-Zettel "Mito-medac"

D3 = EP - A - 330 130

DS9S = TUS - A - 4 863 454

D10 = EP - A - 0 416 454

D12 = DE - U - 94 07 022.9 (Prioritatsdokument des

angefochtenen Patents)

D13 = Entscheidung des Bundespatentgerichts wvom
21.5.1999
D16 = DE - A - 44 22 960 (Prioritdtsdokument des

angefochtenen Patents)
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DB1 DE - A- 35 15 855

DB2 DE -A - 25 14 929.

Am 7. Februar 2006 wurde mundlich verhandelt.

Die Beschwerdefihrerin erschien trotz ordnungsgemafer
Ladung nicht zur mindlichen Verhandlung. Im
schriftlichen Verfahren hat sie die Aufhebung der
angefochtenen Entscheidung und den Widerruf des Patents

beantragt.

Die Beschwerdegegnerin (Patentinhaberin) beantragte, die

Beschwerde zurlickzuweisen.

Anspruch 1 in der erteilten, von der Einspruchsabteilung

aufrechterhaltenen Fassung hat folgenden Wortlaut:

"Einstlckige Appliziervorrichtung zur
kontaminationsfreien Verabreichung von Arzneimitteln
(Zytostatika),

- wenigstens ein Kopplungsteil (1) zur Herstellung einer
unldsbaren Verbindung mit einem, ein Arzneimittel
beinhaltenden Behdlter (100) aufweisend, wobei genanntes
Kopplungsteil (1) einen Einstechdorn (2) und
Widerhakflachen (13) zur Aufnahme des
Arzneimittelbehdlters umfafdt,

- wobei genanntes Kopplungsteil (1) {dber eine
Schlauchverbindung (3, 31; 32, 31) unldsbar mit einem
flexiblen, bei Erstanwendung der Anordnung
ausschliefflich mit einem Gas beflillten Behalter (4; 41)
verbunden ist,

- wobei genannter Behdlter (4; 41) unldsbar mit einem

weilteren schlauchartigen Abfluf? (6) versehen ist und



VI.

- 3 - T 0898/04

- wobei in genannten Verbindungsleitungen (3, 31; 32, 31,
6) je ein mechanisch betdtigbares Absperrventil (5; 51,

7) integriert ist."

Die Beschwerdefihrerin hat schriftlich folgendes

vorgetragen:

Die mit dem angegriffenen Patent beanspruchten
Prioritdten seien nicht glltig. Der Gegenstand des
Anspruchs 1 sei nicht neu gegenlber D1, D2 und auch D12.
Ferner sei der Gegenstand des Anspruchs 1 nicht
erfinderisch gegenliber einer Kombination von D3 mit D1,
D2, D9 oder D10; oder einer Kombination von D1, D2, oder
D3 mit dem allgemeinen Fachwissen, wie es durch DBl oder

DB2 dokumentiert wird.

Die Beschwerdegegnerin hat im wesentlichen folgendes

vorgetragen:

Die beanspruchten Prioritdten seien glltig. DBl und DB2
seien verspatet vorgebracht worden und nicht relevant.
Sie dirften daher nicht ins Verfahren eingefiihrt werden.
Der Gegenstand des Anspruchs 1 sei gegenlber dem von der
Beschwerdeflihrerin genannten Stand der Technik neu und

beruhe auf einer erfinderischen Tatigkeit.

Entscheidungsgrinde

0602.D
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DB1 und DB2

DB1 und DB2 sind in das Verfahren einzufihren, da sie
als direkte Reaktion der Beschwerdefihrerin auf die
angefochtene Entscheidung bereits in der
Beschwerdebegriindung genannt worden und da sie zur

Dokumentation des Fachwissens relevant sind.

Interpretation von Anspruch 1

Unter Berlcksichtigung der Beschreibung und der
Zeichnungen des angefochtenen Patents ist davon
auszugehen, daf? der Ausdruck "einstlckige

Appliziervorrichtung" eine Appliziervorrichtung
definiert, deren einzelne Bestandteile unldsbar

miteinander verbunden sind.

Ferner ist davon auszugehen, daf mit den im letzten
Merkmal von Anspruch 1 genannten "Verbindungen" die
Schlauchverbindung und der schlauchartige Abfluf3 gemeint

sind.

Nach dem Duden bezeichnet der Begriff "Ventil" eine
Vorrichtung, mit der das Ein-, Aus- und Durchlassen von
Fllissigkeiten und Gasen gesteuert wird. Der Begriff
"mechanisch betatigbares Absperrventil" definiert daher
ein Ventil, mit dem ein Flissigkeits- oder Gasstrom
mechanisch gesteuert abgesperrt werden kann. Entgegen
der Meinung der Beschwerdefihrerin ist das in D3
gezeigte Abbrechventil daher weder nach dem allgemeinem
Sprachgebrauch noch im Sinne der Erfindung ein Ventil,
da ein Aufbrechen nicht als gesteuertes Absperren
aufgefasst werden kann. Dies gilt auch flr die in D1 und

D2 gezeigten Verschluffmechanismen.
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Das Merkmal, wonach der Behdlter bei Erstanwendung der
Anordnung ausschliefflich mit einem Gas befiillt ist, ist
kein Merkmal, das dazu geeignet ist, die
Appliziervorrichtung eindeutig zu definieren, da es
lediglich die Fillung des Behdlters zu einer bestimmten
Zeitpunkt betrifft. Folglich wurde dieses Merkmal fUr
die Prifung der Neuheit und der erfinderischen Tatigkeit

nicht bertcksichtigt.

Prioritdten

Die Inanspruchnahme der Prioritaten von D12 und D16 ist
materiell wirksam, da beide Schriftstlicke im Sinne der
vorangehenden Ausfihrungen eine einstlckige

Appliziervorrichtung mit allen Merkmalen des erteilten

Anspruchs 1 offenbaren.

Die Prioritat von D12 mit dem Anmeldetag 28.4.1994 ist
flir das Streitpatent den Vorschriften von Artikel 88
Absatz 1 und Regel 38 Absatz 1 und 3 EPU entsprechend
und deshalb wirksam in Anspruch genommen worden. Denn
mit der Erklarung, dass sie den Anmeldetag 28.4.1994 der
friheren deutschen Gebrauchsmusteranmeldung 94 07 022.9
in Anspruch nehmen und der Einreichung einer Abschrift
dieser Gebrauchsmusteranmeldung haben die Patentinhaber
den Erfordernissen nach Regel 38 Absatz 1 und Absatz 3
Satz 1 EPU Rechnung getragen und mit der Vorlage der
Bescheinigung des Deutschen Patentamtes wvom 20.4.1995,
dass diese Gebrauchsmusteranmeldung am beanspruchten
Prioritatstag dort eingereicht worden ist, die nach
Regel 38 Absatz 3 Satz 2 a. E. EPU erforderliche

Bescheinigung des nationalen Amtes Uber den Anmeldetag



0602.D

- 6 - T 0898/04

der prioritatsbegriindenden Gebrauchsmusteranmeldung zu

den Akten gegeben.

Da eine von dieser Bescheinigung abweichende
Entscheidung Uber den Anmeldetag des
prioritatsbegrindenden Gebrauchsmusters weder des
Deutschen Patentamts noch des Bundespatentgerichts
(siehe D 13: 5 W (pat) 413/98, Seite 8) vorliegt,
handelt es sich bei dieser Gebrauchsmusteranmeldung um
eine "vorschriftsmaffige nationale Anmeldung" (mit dem
vom Deutschen Patentamt bescheinigten Anmeldetag) nach

Artikel 87 Absatz 2 und 3 EPU.

Mithin ist auch die Prioritat vom 29.6.1994 der
deutschen Patentanmeldung P 44 22 960.7 formell wirksam

in Anspruch genommen worden.

Neuheit

D1 und D2 offenbaren jeweils eine einstlckige
Appliziervorrichtung zur kontaminationsfreien
Verabreichung von Arzneimitteln, welche:

- wenigstens ein Kopplungsteil zur Herstellung einer
Verbindung mit einem, ein Arzneimittel beinhaltenden
Behalter aufweist,

- wobei das genannte Kopplungsteil Uber eine
Schlauchverbindung unldsbar mit einem flexiblen
Behdlter verbunden ist, und

- wobei der genannte Behdlter unldsbar mit einem

weiteren schlauchartigen Abflufl versehen ist.
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D1 und D2 offenbaren jedoch nicht, daf

- das Kopplungsteil unlésbar mit dem das Arzneimittel
beinhaltenden Behédlter verbindbar ist,

- das Kopplungsteil einen Einstechdorn und
Widerhakflachen zur Aufnahme des
Arzneimittelbehdlters umfafRt, und

- in den Verbindungsleitungen je ein mechanisch

betatigbares Absperrventil integriert ist.

Wie weiter oben (Abschnitt 4, Prioritdten) dargelegt
wurde, sind die beanspruchten Prioritdten glltig, so daf
D12 nicht zum Stand der Technik gehdért, der im

vorliegenden Fall zu berlcksichtigen ist.

Deshalb ist der Gegenstand des Anspruchs 1 neu.

6. Erfinderische Tdtigkeit

D3 offenbart eine Appliziervorrichtung zur

kontaminationsfreien Verabreichung von Arzneimitteln,

welche

- wenigstens ein Kopplungsteil (4) zur Herstellung
einer Verbindung mit einem, ein Arzneimittel
beinhaltenden Behalter (13) aufweist,

- wobeili das genannte Kopplungsteil Uber eine
Schlauchverbindung (3) mit einem flexiblen Behédlter
(1) verbunden ist, und

- wobei der genannte Behdlter unldsbar mit einem

weiteren schlauchartigen Abflufl (3') versehen ist.
Hiervon ausgehend, ist die Aufgabe der Erfindung darin

zu sehen, die Kontamination der Umgebung des

Arzneimittelbehdlters wahrend seiner Konnektierung bis
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hin zur Entsorgung zu gewahrleisten (siehe Beschreibung,

Spalte 2, Punkt [0005]).

Zur LOsung dieser Aufgabe unterscheidet sich der
Gegenstand nach Anspruch 1 von der aus D3 bekannten
Vorrichtung dadurch, daf’

- die Appliziervorrichtung einstickig ausgebildet ist
(nach D3 ist das Kopplungsteil 4 lediglich in den
AnschlufRschlauch gesteckt),

- das Kopplungsteil unlésbar mit dem Behélter
verbindbar ist,

- das Kopplungsteil einen Einstechdorn und
Widerhakflachen zur Aufnahme des
Arzneimittelbehdlters umfaft, und

- in den genannten Verbindungsleitungen je ein

mechanisch betdtigbares Absperrventil integriert ist.

Fir diese Mafifnahmen gibt es im nachgewiesenen Stand der
Technik keine Anregung, da es daraus nicht bekannt ist
eine unldsbare Verbindung zwischen dem Kopplungsteil
einer Appliziervorrichtung und einem
Arzneimittelbehdlter vorzusehen sowie in den
Verbindungsleitungen der Appliziervorrichtung je ein

mechanisch betatigbares Absperrventil zu integrieren.

D1 und D2 offenbaren keines dieser Merkmale und D9 oder
D10 kénnen allenfalls dazu anregen in der Leitung
zwischen dem Kopplungsteil und dem flexiblen Behdalter
ein Absperrventil vorzusehen, da dort jeweils nur ein

Absperrventil in dieser Leitung gezeigt wird.

Eine Kombination von D1/D2 oder D3 mit dem allgemeinen
Fachwissen, wie es durch DB1/DB2 belegt ist, flhrt auch

nicht in naheliegender Weise zur Erfindung, da diese

0602.D
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Dokumente lediglich ein Schlauchventil fUr einen
Katheter betreffen und nicht, wie bei der vorliegenden
Erfindung, ein Absperrventil in der Abflussleitung einer
Appliziervorrichtung.
Daher beruht der Gegenstand des Anspruchs 1 auch auf

einer erfinderischen Tatigkeit.

Entscheidungsformel

Aus diesen Griunden wird entschieden:

1. Die Beschwerde wird zurlckgewiesen.
Der Geschaftsstellenbeamte Der Vorsitzende
V. Commare T. Kriner
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