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Angefochtene Entscheidung:
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Entscheidung der Einspruchsabteilung des
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zur Post gegeben wurde und mit der das
europdische Patent Nr. 0781129 aufgrund des
Artikels 102 (1) EPU widerrufen worden ist.
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Sachverhalt und Antrage

0056.D

Diese Entscheidung wurde auf Basis des EPU 1973 (siehe
ABI EPA 2007, Special Edition n° 4, Seite 2, erster
Absatz unter "Abbreviations and references') verkindet;
deswegen sind alle Zitate von Artikeln des EPU in dieser
Entscheidung als EPU 1973 zu lesen.

Auf die Patentanmeldung Nr. 95 932 741.2, eingereicht
als WO 967008243 auf der Basis der internationalen
Patentanmeldung PCT/EP95/03610, wurde das europaische
Patent Nr. O 781 129 mit 17 Ansprichen erteilt.

Die unabhangigen Patentanspriche 1, 9, 11, 16 und 17 des

erteilten Patents hatten folgenden Wortlaut:

"1. Pharmazeutische Zusammensetzung enthaltend Metformin
als Wirkstoff und einen Hydrokolloidbildner als
Retardierungsmittel sowie gegebenenfalls pharmazeutisch
ubliche Hilfsstoffe, wobeil die Restfeuchte in der

pharmazeutischen Zusammensetzung 0,5 - 3 Gew.-% betréagt.

9. Pharmazeutische Darreichungsform in Form von
Tabletten oder Komprimaten zur Abfiullung in Kapseln
enthaltend Metformin als Wirkstoff und einen
Hydrokolloidbildner als Retardierungsmittel mit einer
Restfeuchte von 0,5 - 3 Gew.-% bezogen auf das Gewicht
des Tablettenkerns oder der Kapselfullmasse.

11. Verfahren zur Herstellung von pharmazeutischen
Zusammensetzungen enthaltend Metformin als Wirkstoff und
einen Hydrokolloidbildner als Retardierungsmittel sowie
gegebenenfalls weitere pharmazeutisch ubliche
Hilfsstoffe, dadurch gekennzeichnet, dall man den
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Wirkstoff und das Retardierungsmittel oder ein Teil
davon mit einem walrigen, gegebenenfalls
bindemittelhaltigen Losungsmittel granuliert,
gegebenenfalls den anderen Teil des Retardierungsmittels
oder andere pharmazeutisch Ubliche Hilfsmittel dem
Granulat zumischt, und anschliel3end das Granulat bis zu
einer Restfeuchte von 0,5 - 3 Gew.% trocknet.

16. Verwendung von pharmazeutischen Zusammensetzungen
nach einem der Anspriche 1 - 8 zur Herstellung von
komprimierten pharmazeutischen Darreichungsformen,
insbesondere von Tabletten oder Komprimaten zur

Abfullung in Kapseln.

17. Verfahren zur Herstellung eines leicht
komprimierbaren pharmazeutischen Granulates enthaltend
Metformin als Wirkstoff und einen Hydrokolloidbildner
als Retardierungsmittel, dadurch gekennzeichnet, dal} das
Granulat vor der Komprimierung auf eine Restfeuchte von

0,5 - 3 Gew.-% getrocknet wird."

1v. Die folgenden Dokumente wurden unter anderen iIm
Einspruchsverfahren und im anschliefRenden

Beschwerdeverfahren vorgelegt:

Zunachst im Rahmen des Einspruchsschriftsatzes der
Einsprechenden 111 (Beschwerdegegnerin) ein im Folgenden
mit (VB) bezeichneter

(VB) Bericht zum Versuch, das streitpatentgemalle
Beispiel 1 nachzuarbeiten; Seiten 15 und 16 der
Eingabe der Einsprechenden 111 (Beschwerdegegnerin)
vom 2. April 2004 (Einspruchsschriftsatz)
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und weiter

(28)

(43)

(45)

(49)

(50)

P.H. List, "Arzneiformenlehre™, 2. Auflage,
Stuttgart: Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft,
1980, Seiten 72-77, 80-83 und 90-95

siehe Dokument (45),

Zweite Erklarung von Herrn Zalman Vilkov,
unterzeichnet am 29. Juli 2004; eingereicht im
Einspruchsverfahren mit Schreiben der
Patentinhaberin (Beschwerdefuhrerin) vom 24. Marz
2005

(die Seiten 1 und 2 dieser Erklarung waren im
Einspruchsverfahren zuvor bereits mit Schreiben
vom 3. Februar 2005 von der Einsprechenden 111
eingereicht und in der Entscheidung der
Einspruchsabteilung mit der laufenden Nummer (43)

versehen worden)

Erklarung von Herrn Zalman Vilkov, unterzeichnet
am 19. September 2005; eingereicht von der
Beschwerdefiuhrerin mit Schreiben vom 14. Oktober
2005

Brief der Fa. Weimer Pharma GmbH vom 9. August
2005 an Firma Hoffmann-La Roche AG, Patent
Department CLP, enthaltend einen Versuchsbericht
zur Herstellung einer Charge Metformin Presslinge
im Galenikmal3stab, eingereicht von der
Beschwerdefuhrerin mit Schreiben vom 14. Oktober
2005
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Die Beschwerde richtet sich gegen die mit Datum vom
7. Juni 2005 zur Post gegebene Entscheidung der
Einspruchsabteilung nach Artikel 102 (1) EPU, mit der
das Patent widerrufen wurde.

Der Einspruch war auf die Einspruchsgrinde mangelnde
Neuheit sowie mangelnde erfinderische Tatigkeit
(Artikel 100 (a) EPU) und auf mangelnde Ausfihrbarkeit
(Artikel 100 (b) EPU) gestitzt.

Die Einspruchsabteilung fuhrte aus, dass der Gegenstand
nach Hauptantrag wegen mangelnder Klarheit des in
Patentanspruch 9 enthaltenen Merkmals betreffend das
Freisetzungsverhalten (Artikel 84 EPU) nicht

patentierbar sei.

Der Gegenstand nach Hilfsantrag 1 enthielte zwar den
unklaren Anspruch 9 nicht, sei aber dennoch nicht
patentierbar, weil die Einstellung eines geeigneten
Restfeuchtegehalts naheliegend gewesen sei, soweit In
der beanspruchten, allgemeinen Form ""Restfeuchte” als
Rest einer irgendwie gearteten, zur Feuchtgranulierung

eingesetzten Flussigkeit verstanden werden misse.

Auch die 1m Hilfsantrag 2 vorgenommene Beschrankung des
Restfeuchtegehalts auf eine bestimmte, verbleibende
Konzentration an Wasser fuhre nicht zu einem
patentfahigen Gegenstand, da sich unter Beriucksichtigung
eines Vergleichsversuchs der Einsprechenden 111 die
mangelnde Nacharbeitbarkeit des Patents nach

Artikel 83 EPU erweise.

Nachdem auch die Hilfsantrage 3 bis 5 keine "neuen”

Merkmale enthielten, erubrige sich eine weitere
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Diskussion und das Streitpatent sei iInsgesamt zu

widerrufen.

VI. Die Beschwerdefuhrerin (Patentinhaberin) hat Beschwerde
eingelegt und mit der Beschwerdebegrindung 7 neue
Anspruchsfassungen als Hauptantrag und ersten bis
sechsten Hilfsantrag eingereicht.

Als Antwort auf die darauf folgenden Eingaben der
Beschwerdegegnerinnen wurden mit Schreiben vom

22. August 2007 ein neuer Hauptantrag und die
Hilfsantrage 1 bis 17 vorgelegt. Auf nochmals weitere
Eingaben wurden diese Antrage mit Schreiben vom

18. September 2007 um den 18. und 19. Hilfsantrag

erganzt.

VII. Alle diese Anspruchsfassungen enthalten jeweils einen
unabhangigen Verfahrensanspruch, der auf dem erteilten
unabhangigen Verfahrensanspruch 11 (siehe Punkt 111.
dieser Entscheidung) beruht, und zwar mit den im

Folgenden beschriebenen Varianten:

Mit einer von 3 Gew.-% auf 2,5 Gew.-% geanderten

Obergrenze fiur die Restfeuchte, aber ansonsten

wortgleich erscheint der erteilte unabhangige

Verfahrensanspruch 11

— 1In der Anspruchsfassung fur den Hauptantrag (dort
Patentanspruch 15),

— 1In den Hilfsantrédgen 1 und 5 (Jeweils dortiger
Patentanspruch 10),

— 1In den Hilfsantrdgen 6 und 10 (Jeweils dortiger
Patentanspruch 9) sowie

— 1In den Hilfsantrage 11 bis 13 (Jeweils dortiger
Patentanspruch 8).
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Die Untergrenze fur die Restfeuchte i1st In den
Hilfsantragen 16 und 17 (dortige Patentanspriche 10 und
9) zusatzlich von 0,5 Gew.-% auf 1 Gew.-% erhdht.

In den Hilfsantrdgen 14 und 15 (dortige

Patentanspriche 7 und 1) i1st gegenuber dem Hauptantrag
eine Bereichsangabe von 80-95 Gew.-% fur den Gehalt der
herzustellenden pharmazeutischen Zusammensetzung an

Metformin eingefihrt.

Alle weiteren Hilfsantrage enthalten gegentber dem
Verfahrensanspruch 15 laut Hauptantrag mit verschiedenen
Formulierungen eine Spezifizierung der Restfeuchte auf
Wasser beziehungsweise einen Ausschluss der Verwendung

von organischen Losungsmitteln beil der Granulierung:

In den Hilfsantrédgen 2 und 7 (dortige Patentanspriche 10
und 9) ist nach "0,5 - 2,5 Gew.-%" der Ausdruck 'an
Wasser™ eingefuhrt. In den Hilfsantrdgen 3 und 8
(dortige Patentanspriche 10 und 9) ist vor dem Ausdruck
"Restfeuchte von 0,5 - 2,5 Gew.-%" die Wortfolge "‘durch
aquametrische Methoden bestimmten™ eingefigt.

Die unabhangigen Verfahrensanspriche 10 der

Hilfsantrage 4, 18 und 19 sowie der unabhdngige
Verfahrensanspruch 9 des Hilfsantrags 9 enthalten
jeweils den vorstehend angesprochenen Ausschluss der
Verwendung von organischen Losungsmitteln beil der
Granulierung. Sie lauten allesamt identisch (Unterschied
zum entsprechenden Patentanspruch des Hauptantrags durch
Fettdruck hervorgehoben):
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"Verfahren zur Herstellung von pharmazeutischen
Zusammensetzungen enthaltend Metformin als Wirkstoff und
einen Hydrokolloidbildner als Retardierungsmittel sowie
gegebenenftalls weitere pharmazeutisch ubliche
Hilfsstoffe, dadurch gekennzeichnet, dass man den
Wirkstoff und das Retardierungsmittel oder ein Teil
davon mit einem wassrigen, gegebenenfalls
bindemittelhaltigen Losungsmittel granuliert,
gegebenenfalls den anderen Teil des Retardierungsmittels
oder andere pharmazeutisch Ubliche Hilfsmittel dem
Granulat zumischt, und anschlieRend das Granulat bis zu
einer Restfeuchte von 0,5-2,5 Gew.-% trocknet, wobei zur
Herstellung keine organischen Losungsmittel verwendet

werden."

VIII. Am 25. September 2007 hat eine mundliche Verhandlung
stattgefunden.

I1X. Die Argumente der Beschwerdefihrerin (Patentinhaberin)

kénnen wie folgt zusammengefasst werden:

Die Gegenstande des Hauptantrags und der Hilfsantrage 1
bis 19 seien nun durch Aufnahme verschiedener Merkmale

in die jeweiligen Patentanspriche 1 und auch einige
zusatzliche Anderungen in den weiteren unabhangigen und
abh&ngigen Ansprichen jedenfalls neu und beruhten auf
erfinderischer Tatigkeit. Die Nacharbeitbarkeit ergebe
sich erganzend unter anderem aus Versuchsberichten, die
mit der Beschwerdebegrindung eingereicht wurden. Diese
Berichte betreffen von Herrn Vilkov und von der Firma
Weimer fur die Beschwerdefihrerin durchgefihrte Versuche.

Die Nacharbeitungsversuche der Beschwerdegegnerin
(Einsprechenden 111) stellten jedenfalls hinsichtlich
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des Mal3stabs der Ansatze (Labormalistab bzw.
Galenikmal3stab) keine exakte Nacharbeitung der im
industriellen Mal3stab durchgefihrten Beispiele des
Streitpatents dar und seien daher ohne Bedeutung. Im
Ubrigen sei nur ein Versuch zu Beispiel 1 vorgelegt

worden und keiner zu den weiteren Beispielen 2 bis 6.

In der "zweiten Erklarung” von Herrn Vilkov seil zwar
beschrieben, dass in Vorversuchen das Beispiel 1 im
LabormaRstab ebenfalls nicht exakt habe nachvollzogen
werden konnen. Es seil aber auch dargestellt, dass es ihm
durch eine einfache, sich fur den Fachmann
selbstverstandlich ergebende Variation des Verfahrens
(Einsatz von 25%iger Povidonldésung an Stelle der
10%igen), dennoch gelungen sei, ein tablettierfahiges

Granulat herzustellen.

Die Beschwerdegegnerinnen (Einsprechenden) haben den

Argumenten der Beschwerdefihrerin widersprochen.

Im Allgemeinen seien bei der Tablettenherstellung Im
LabormaRstab weniger Probleme zu erwarten als iIm
industriellen Mal3stab. Daher seil ein Scheitern von
Verfahren im Labormal3stab eher von erhohter Bedeutung
fur die Beurteilung der Durchfihrbarkeit des Verfahrens
im industriellen Mallstab, als dass man es als
unmal3geblich abqualifizieren konne. Wegen dieser
Bedeutung seil es auch ublich, ber der Erprobung von
solchen Verfahren Versuche iIm Labormaflstab vorzuschalten.
Im vorliegenden Fall sei es daher verwunderlich, dass Im
Streitpatent Versuche im industriellen Mal3stab
dargestellt seien, ohne dass die Beschwerdefihrerin in
der Lage gewesen sei, zumindest im Lauf des
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Beschwerdeverfahrens Berichte uUber eigene Versuche iIm
LabormalRstab vorzulegen.

Nachdem sich fur die Beschwerdegegnerin

(Einsprechende 111) bereits beim Versuch der
Nacharbeitung von Beispiel 1 erhebliche Probleme ergeben
hatten, seil es nicht erforderlich gewesen, die weilteren
Beispiele nachzuvollziehen, zumal sich diese
hinsichtlich ihrer Verfahrensmerkmale auf Beispiel 1

zuruckbezogen.

Die Versuche der Firma Weimer befassten sich ebenfalls
nur mit Beispiel 1. Sie seien aber viel zu ungenau
beschrieben und daher i1hrerseits weder nachvollzieh-
noch nachpriufbar. In dem In diesem Zusammenhang
vorgelegten Brief werde mit Bezug auf ein
vorangegangenes Telefonat lediglich bestatigt, dass
unter den gegebenen Bedingungen Tabletten ohne
nennenswerte Verluste durch Deckeln erhalten werden
konnten. Dariber hinaus falle auf, dass einer der

Geschaftsfihrer der Firma Weimer einer der Erfinder sei.

Im Gegensatz zu diesem Brief sei die
Versuchsbeschreibung, die Herr Vilkov fur die
Patentinhaberin In Amerika unter Eid vorgelegt habe,
sehr genau und prazise ausgefuhrt; sie bestatige
allerdings auch in erster Linie die Ergebnisse der

Beschwerdegegnerinnen.

XI. Die Beschwerdefuhrerin (Patentinhaberin) beantragte die
Aufthebung der angefochtenen Entscheidung und die
Aufrechterhaltung des Patents auf Grundlage des mit
Schreiben vom 22. August 2007 eingereichten Hauptantrags

oder auf der Grundlage eines der mit dem gleichen

0056.D
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Schreiben eingereichten Hilfsantrdge 1 bis 17 oder auf
der Grundlage eines der mit Schreiben vom
18. September 2007 eingereichten Hilfsantrage 18 und 19.

Die Beschwerdegegnerinnen (Einsprechenden) beantragten
die Zuruckweisung der Beschwerde.

Entscheidungsgrinde

1.

0056.

Die Beschwerde ist zulassig.

Alle Anspruchsfassungen der vorliegenden Antrage
(Hauptantrag und Hilfsantrage 1 bis 19) sind zum
Verfahren zugelassen worden. Sie konnen als Reaktion auf
die Entscheidung der Einspruchsabteilung insbesondere in
Verbindung mit den zuletzt eingereichten Eingaben der

Beschwerdegegnerinnen gewertet werden.

Der Hauptantrag und einige der Hilfsantrage aus den
geltenden Antragen sind daridber hinaus wortgleich zu
bereits mit der Beschwerdebegrindung eingereichten

Anspruchsfassungen.

Das erteilte Patent ist unter anderem unter
Artikel 100 b) (mangelnde Nacharbeitbarkeit) angegriffen

worden.

Alle beantragten Anspruchsfassungen enthalten den
gleichen unabhangigen Verfahrensanspruch, wie er
vorstehend unter Punkt VII. mit seinen durch die
verschiedenen Antréage bedingten Varianten dargestellt
ist.
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3.1.1 Unter Weglassung der durch den Ausdruck 'gegebenenfalls™
charakterisierten Ausfuhrungsformen betrifft das in
einem solchen Patentanspruch beschriebene Verfahren die
Merkmale

— Verfahren zur Herstellung von pharmazeutischen

Zusammensetzungen
— enthaltend Metformin als Wirkstoff

— und einen Hydrokolloidbildner als

Retardierungsmittel
— wobei man den Wirkstoff und das Retardierungsmittel
— mit einem wassrigen Losungsmittel granuliert

— und anschlielRend das Granulat bis zu einer
Restfeuchte von 0,5-2,5 Gew.-% trocknet.

Die in den verschiedenen Anspruchsfassungen der
geltenden Antrage vorgenommenen Einschréankungen
betreffen

a) einen Bereich von 80-95 Gew.-% fur Metformin und

b) an Stelle des Bereichs "von 0,5-2,5 Gew.-%" fur die
Restfeuchte den Bereich "1-2,5 Gew.-%"

sowie die Vorgaben, dass
c) die Restfeuchte jedenfalls eilnen Wasser-Restgehalt
des Granulats nach Trocknung betreffen misse

beziehungsweise

d) als Losungsmittel bei der Herstellung ausschliel3lich

Wasser zu verwenden sei.

0056.D
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Im streitpatentgemélen Beispiel 1 wurde der
Restwassergehalt auf 2,1 Gew.-% eingestellt (siehe
Streitpatent, Seite 5, Zeile 36); dieser liegt damit
innerhalb der i1n allen Anspruchsfassungen definierten
Bereiche, auch innerhalb des engeren Bereichs nach den
Hilfsantragen 16 und 17 (siehe die vorstehend unter b)
beschriebene Einschrankung). Der Gehalt der erhaltenen
pharmazeutischen Zusammensetzung (getrocknetes Granulat)
an Metformin liegt innerhalb des speziell definierten
Bereichs nach den Hilfsantragen 14 und 15 (siehe
vorstehend a) und die Tabelle zu Beispiel 1). Andere
Losungsmittel als Wasser wurden in Beispiel 1 nicht
verwendet (siehe die vorstehend unter c¢) und d)
dargestellten Vorgaben aus den einschlagigen

Hilfsantragen gemdfll Punkt VIl. dieser Entscheidung).

Nachdem damit sowohl alle im Punkt 3.1.1 beschriebenen
Merkmale des mit dem Hauptantrag definierten
unabhangigen Verfahrensanspruchs 15 als auch die
Einschrankungen und Vorgaben aus den Hilfsantragen durch
das Beispiel 1 verwirklicht sind, entspricht eine
Nacharbeitung dieses Beispiels sowohl der Lehre des
Hauptantrags als auch aller ihrer Varianten in den

gestellten Hilfsantragen.

Das Beispiel 1 stellt im angegriffenen Patent die
zentrale Stutze fur die Glaubhaftmachung der
Nacharbeitbarkeit der erteilten Sach- und
Verfahrensanspriche dar, insbesondere weil die weiteren
Beispiele 2 bis 5 hinsichtlich ithrer Verfahrensschritte
auf dieses Beispiel ruckbezogen sind und ansonsten nur
Unterschiede hinsichtlich der Art und Menge der

einzusetzenden Substanzen bestehen.
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Die Beschwerdegegnerin (Einsprechende 111) hat den
Versuch unternommen, dieses Beispiel 1 im Labormal3stab
nachzuarbeiten (siehe die Ausfuhrungen in dem im
Sachverhalt zu dieser Entscheidung als (VB) zitierten
Teil i1hres Einspruchsschriftsatzes). In vergleichbarer
Weise wurde dieses Beispiel von einem, von der
Beschwerdefiuhrerin im amerikanischen Parallelverfahren
bestellten Sachverstandigen nachgearbeitet (siehe
"Zweite Erklarung von Herrn Vilkov', Dokument (45),
Seiten 1 und 2). Allerdings ist es weder der
Einsprechenden 111 noch dem Sachverstandigen gelungen,
aus dem Gemisch aus Hydrokolloidbildner und Metformin
durch Aufspruhen der 10%igen Binderldsung Uberhaupt ein
Granulat zu erhalten. In der Folge konnte damit auch
kein durch Trocknung im Wassergehalt reduziertes
Granulat als pharmazeutische Zusammensetzung gemaf

Streitpatent hergestellt werden.

Die Beschwerdefuhrerin hat diese Versuchsergebnisse als

solche nicht iIn Frage gestellt.

Obwohl die Ausfuhrungen in der "Zweiten Erklarung von
Herrn Vilkov'" (Dokument (45)) einschliell3lich der
beschriebenen Versuchsparameter zunachst die Ergebnisse
der Beschwerdegegnerinnen beziglich des Erhalts einer
Paste an Stelle eines Granulats bestatigen, wird von der
Beschwerdefiuhrerin ohne weitere Erklarung lediglich
argumentiert, dass mit nicht-erfinderischen Mitteln des
Durchschnittsfachmanns eine erfolgsbegrindende
Modifikation des Verfahrens eingefihrt werden konne.

Uber diese Ausfiihrungen hinaus zitiert die
Beschwerdefiuhrerin mit Dokument (50) einen Brief der

Firma Weimer, in der ein Miterfinder Geschaftsfiuhrer ist.
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Darin wird Im Gegensatz zu den Ausfihrungen des Herrn
Vilkov (45) dargestellt, dass nach der exakt
nachgearbeiteten Lehre von Beispiel 1 doch ein
tablettierfahiges, getrocknetes Granulat erhalten werden

konne.

Die hervorgehobene Bedeutung des Beispiels 1 zusammen
mit der beschriebenen Sachlage hinsichtlich der von den
Parteien vorgetragenen Fakten und Argumente fuhren zu

folgender Uberzeugung der Kammer:

Die Versuche der Beschwerdegegnerin (Einsprechenden 111)
haben nicht in einem unverniunftigen oder unbedeutenden
Randbereich des beanspruchten Verfahrens stattgefunden,
sondern sind von exemplarischer Bedeutung. Die
entsprechenden Versuchsergebnisse koénnen damit nicht als
Fehlversuch angesehen werden, wie er im Rahmen der
Durchfuhrbarkeit einer technischen Lehre entsprechend

gangiger Rechtsprechung zu tolerieren wére.

Zusatzlich ist festzustellen, dass weder dem
Streitpatent in seiner Gesamtheit, noch einer der vielen
Druckschriften, die im Verfahren das allgemeine
Fachwissen reprasentieren (siehe dazu beispielhaft die
Entgegenhaltung (28)), irgend ein Hinwels zu entnehmen
ist, wie 1m Fall des vorgetragenen Scheiterns der
Nacharbeitung von Beispiel 1 zielgerichtet hatte weiter

verfahren werden koénnen.

In diesem Zusammenhang vermag auch die Erklarung von
Herrn Vilkov in Dokument (49), das Scheitern der exakten
Nacharbeitung von Beispiel 1 sei fur thn nur eine

Vorstufe zum erreichbaren Erfolg gewesen, nicht zu
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Uberzeugen (siehe (49), Seite 2, Absatz 1 und 2 unter
"Step 8"):

Dass namlich gerade eine Erhohung der Konzentration der
Povidonlosung auf 25%, die in seinem Fall zum Erfolg
gefuhrt habe, eine selbstverstandlich naheliegende
MaBnahme sei, ist nicht begrindet und lasst sich an Hand
seiner Versuchsberichte (Dokumente (45) und (49)) nicht
nachvollziehen. Auch die von der Beschwerdefihrerin in
diesem Zusammenhang genannte Entgegenhaltung (28) kann
nicht im Sinne einer naheliegenden
Konzentrationserhéhung verstanden werden, da sich die
angefihrte Textstelle (Seite 80, erster vollstandiger
Absatz) auf die Zerlegung eines mehr oder weniger
feuchten Agglomerats mit Hilfe von Sieben oder
perforierten Metallscheiben bezieht, was weder den
Merkmalen des strittigen Verfahrensanspruchs entspricht
noch dem tatsachlichen Vorgehen in Beispiel 1 oder den

diskutierten Nacharbeitungsversuchen.

Daruber hinaus findet sich In der Entgegenhaltung (28)
auch die Aussage, dass Povidon (Polyvinylpyrrolidon) zur
Feuchtgranulierung uUblicherweise unter anderem In Wasser
als Losungsmittel in Konzentrationen von 0,5 bis 5%
einzusetzen sei (siehe (28), Seite 82, erster Absatz
unter der Uberschrift "4.4.4.2.2. Synthetische
Polymere'™). Diese Grundregel ware bei Schwierigkeiten in
der Nacharbeitung des Beispiels 1 zu beachten. Sie fuhrt
aber eher von dem Gedanken weg, eine Erhdhung der
Povidon-Konzentration uber die im Beispiel 1
vorgeschlagenen 10% hinaus als zielfuhrende Korrektur

Ins Auge zu fassen.
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SchlieRlich 1st in diesem Zusammenhang zu
bericksichtigen, dass die Konzentration des Bindemittels
Povidon beil der Feuchtgranulierung einer Mischung aus
Metformin und Hydrokolloidbildner nur einen von vielen
Parametern darstellt, die im Sinne einer zielfiuhrenden
Korrektur des Misserfolgs beim direkten Nacharbeiten des
Beispiels 1 hatten verandert werden konnen. Neben dem
einfachen Wechsel des Binders in seiner chemischen
Struktur (etwa Kettenldnge) oder dem Einsatz von ganz
anderen Hilfsstoffen ist dabei auch an die Anpassung der
Granuliertechnik mit all ihren physikalischen Parametern

zu denken.

Irgend eine dieser vielen Moglichkeiten konnte
entsprechend dem im Versuchsbericht nach Dokument (50)
beschriebenen Ergebnis die Firma Weimer erfolgreich
nutzen, ohne dass daraus oder aus dem Vortrag der
Beschwerdefiuhrerin deutlich geworden ware, durch welche
Verfahrensmallhahme der berichtete Erfolg nun tatséchlich
erzielt worden ware, und wodurch sie der Fachmann im
Rahmen seines Fachwissens h&tte erkennen oder ermitteln

konnen.

Der beschriebene Misserfolg bei der Nacharbeitung der
Lehre des Beispiels 1 im Streitpatent und die fehlenden
Hinweise auf Moglichkeiten einer zielgerichteten
Korrektur belegen im vorliegenden Fall, dass die Lehre
des unabhdngigen Verfahrensanspruchs in seinen
beantragten Varianten vom Fachmann nicht mit zumutbarem

Aufwand hatte ausgefuhrt werden koénnen.

Dementsprechend ist der Gegenstand des Streitpatents fur
den Durchschnittsfachmann nicht nacharbeitbar im Sinne
von Artikel 100 (b) EPU.
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Den demgegenuber vorgebrachten Argumenten der
Beschwerdefiuhrerin vermag die Kammer nicht zu folgen:

Die Tatsache, dass die Vergleichsversuche nicht mit den
grol3en Mengen an Komponenten im industriellen Mal3stab
durchgefuhrt wurden, wie sie Im Streitpatent beschrieben
sind, stellt ithre Relevanz fur die Frage der
Nacharbeitbarkeit nicht in Frage, weil zumindest keiner
der beantragten Verfahrensanspriche eine Beschrankung
auf dem industriellen MalRstab entsprechende technische

oder groflRtechnische Mallstabe enthalt.

Auch das Argument, dass von den Eilnsprechenden weitere
Beispiele nachgearbeitet hatten werden missen, kann

nicht greifen.

Davon ausgehend, dass Beispiel 1 wie vorstehend
dargestellt Im Streitpatent eine besonders bevorzugte
und exemplarische Ausfuhrungsform der Erfindung
verkorpert, war es Im vorliegenden Fall fur den Nachweis
der mangelnden Nacharbeitbarkeit des streitpatentgemalien
Verfahrensanspruchs in allen beantragten Varianten nicht
erforderlich, zusatzliche Versuche anzustellen.

Nachdem somit in allen beantragten Anspruchsfassungen
die jeweiligen Verfahrensanspriche, die sich von dem
erteilten unabhdngigen Verfahrensanspruch 11 ableiten,
in 1threr jeweilig gultigen Nummerierung nicht gewdhrbar
sind, erubrigt sich auch das Eingehen auf die jeweiligen
weiteren, abhédngigen und unabhangigen Patentanspriche.
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Entscheidungsftormel

Aus diesen Grunden wird entschieden:

Die Beschwerde wird zurickgewiesen.

Der Geschaftsstellenbeamte: Der Vorsitzende:

A. Townend U. Oswald

0056.D



