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Sachverhalt und Antrage

I. Auf die Patentanmeldung Nr. 02 762 336.2 wurde das
europaische Patent Nr. 1 418 894 mit 13 Ansprichen
erteilt.

Der einzige unabhédngige Anspruch lautet wie folgt:

"1. Transdermales Therapeutisches System (TTS) bestehend
aus einer wirkstoffundurchlassigen Ruckschicht,
zumindest einer Fentanyl enthaltenden Matrixschicht auf
Basis von Polyacrylat und einer vor Gebrauch zu
entfernenden Schutzschicht, dadurch gekennzeichnet, dass
das Polyacrylat selbstklebend, frei von Carboxylgruppen
ist, lediglich aus monomeren Estern von Alkoholen mit

1 bis 8 C-Atomen, die gegebenenfalls eine Hydroxylgruppe
enthalten, und Acrylsaure und/oder Methacrylsaure und
gegebenenfalls aus bis zu 50 Gew.-% Vinylacetat
hergestellt wird, fur Fentanyl eine Sattigungs-
I6slichkeit zwischen 3 und 20 Gewichtsprozenten aufweist,
und dass die wirkstoffhaltigen Schichten mindestens

5 Gewichtsprozent des eingearbeiteten Fentanyls
enthalten, von dem mindestens 80 Gewichtsprozent in

molekulardispers geldster Form vorliegen.

1. Gegen die Erteilung des Patents wurden sechs Einspriche
eingelegt. Die Einspruchsgrinde waren gestutzt auf
Artikel 100 a), b) und ¢) EPU mit der Begrindung, dass
der Gegenstand des Patents nach Artikel 52(1) EPU in
Verbindung mit den Artikeln 54 und 56 EPU im gesamten
Umfang wegen fehlender Neuheit und mangelnder
erfinderischer Tatigkeit nicht patentfahig sei, dass das
europaische Patent die Erfindung nicht so deutlich und
vollstandig offenbare, dass ein Fachmann sie ausfihren
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kénne und dass der Gegenstand des Patents uber den
Inhalt der urspringlich eingereichten Anmeldung
hinausgehe.

I11. In threr am 16. Juni 2009 verkindeten Entscheidung hat
die Einspruchsabteilung das Patent gemal
Artikel 101(3)(b) EPU widerrufen. In der Sache kam sie
zu dem Ergebnis, dass der mit Schreiben vom 16. April
2009 eingereichte Hauptantrag nicht die Erfordernisse
der Regel 80 EPU erfiullte, da die darin vorgenommenen
Anderungen nicht durch Einspruchsgriinde verursacht seien.
Zudem seien die Erfordernisse von Artikel 123(2) EPU
nicht erfullt, da die Merkmale "monomere Ester.., die
gegebenenfalls eine Hydroxylgruppe enthalten™ sowie "'die
wirkstoffhaltigen Schichten mindestens 5 Gewichtsprozent
des eingearbeiteten Fentanyls enthalten™ iIn der
ursprunglichen Anmeldung nicht offenbart seien. Da aus
Anspruch 1 nicht hervorgehe, ob das Merkmal "mindestens
5 Gewichtsprozent Fentanyl™ sich auf jede Schicht fur
sich oder auf alle Schichten zusammen beziehe, sei der
Gegenstand des Anspruchs 1 zudem nicht klar. Allerdings
seil die Im Hauptantrag definierte Erfindung ausreichend
offenbart. Das Streitpatent offenbare zwar keine Methode
zur Bestimmung der Sattigungsloslichkeit, jedoch stiunden
dem Fachmann dafiur verschiedene Messmethoden aus dem
Stand der Technik zur Verfigung. Die Tatsache, dass
unterschiedliche Methoden dabei zu unterschiedlichen
Ergebnissen fuhren konnten, sei als Klarheitsproblem
einzustufen, das, da es bereits In den Ansprichen wie
erteilt vorgelegen sei, kein Gegenstand des
Einspruchsverfahrens sein kénne. Daruber hinaus sei der
Im Hauptantrag beanspruchte Gegenstand nicht neu. So
offenbare das Beispiel 4 der Entgegenhaltung (3) ein TTS,

enthaltend eine Wirkstoff undurchlassige Ruckschicht,
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zumindest eine Fentanyl enthaltende Matrix auf der Basis
von Polyacrylat Gelva 737, dessen Zusammensetzung gemaf
der Entgegenhaltung (9) der im vorliegenden Anspruch 1
beschriebenen Zusammensetzung entspreche, sowie eine
Schutzschicht. Ebenso nehme das das Polyacrylat 87-2287
enthaltende TTS gemal Beispiel 4 der
nachveroffentlichten Entgegenhaltung (2) den im
Hauptantrag beanspruchten Gegenstand neuheitsschadlich
vorweg, da gemdll der Entgegenhaltung (11) das
Polyacrylat 87-2287 ebenso unter die Definition des

Polyacrylats gemall vorliegendem Anspruch 1 falle.

Die in Zusammenhang mit dem Hauptantrag erhobenen
Einwande trafen in ihrer Gesamtheit auch auf den
Hilfsantrag 1 sowie mit Ausnahme des unter Artikel 123(2)
EPU erhobenen Einwandes betreffend das Merkmal 'monomere
Ester.., die gegebenenfalls eine Hydroxylgruppe
enthalten” auch auf den Hilfsantrag 2 zu. Auch der wie
die Hilfsantrdge 1 und 2 wdhrend der mindlichen
Verhandlung vom 16. Juni 2009 eingereichte Hilfsantrag 3
erfulle nicht die Erfordernisse von Artikel 123(2) EPU,
da 1n der urspriunglich eingereichten Anmeldung nicht
offenbart sei, dass 5 Gewichtsprozent und mehr Fentanyl
in die wirkstoffhaltige Schicht eingearbeitet werde.

1v. Die Patentinhaberin (Beschwerdefihrerin) hat gegen diese
Entscheidung Beschwerde eingelegt.

V. Die Beschwerdefuhrerin hat mit der Beschwerdebegrindung
vom 20. November 2009 einen Hauptantrag und funf
Hilfsantrage eingereicht.

VI. Die folgenden Entgegenhaltungen wurden u.a. im Laufe des

Einspruchs- und Beschwerdeverfahrens zitiert:
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(2) WO 02/074286
(3) WO 01/26705
9 EP-A-O 887 075
(11) US-A-5 693 335

Zu Beginn der am 4. Marz 2011 abgehaltenen mindlichen
Verhandlung reichte die Beschwerdefiuhrerin einen neuen
Hauptantrag sowie neue Hilfsantrage 3-5 ein. Die mit der
Beschwerdebegrindung vom 20. November 2009 eingereichten
Hilfsantrage 1 und 2 wurden aufrechterhalten. Die

unabhangigen Anspriche lauten wie folgt:

(i) Hauptantrag:

"1. Transdermales Therapeutisches System (TTS) bestehend
aus einer wirkstoffundurchlassigen Ruckschicht, einer
Fentanyl enthaltenden Matrixschicht auf Basis von
Polyacrylat und einer vor Gebrauch zu entfernenden
Schutzschicht, dadurch gekennzeichnet, dass das
Polyacrylat selbstklebend, frei von Carboxylgruppen ist,
lediglich aus Estern von Alkoholen mit 1 bis 8 C-Atomen,
die gegebenenfalls eine Hydroxylgruppe enthalten, und
Acrylsaure und/oder Methacrylsaure und gegebenenfalls
aus bis zu 50 Gew.-% Vinylacetat hergestellt wird, wobei
das Polyacrylatpolymer entweder aus Monomeren der Acryl-
bzw. Methacrylsaureester und gegebenenfalls Vinylacetat
aufgebaut i1st und uUber keine freien funktionellen
Gruppen verfiugt oder das dem Polyacrylat zugrunde
liegende Monomerengemisch bis zu 20 Gew.-% Monomere mit
freien funktionellen Gruppen in Form von 2-Hydroxyethyl-
acrylat und/oder -methacrylat enthalt, fir Fentanyl eine
sattigungsloslichkeit zwischen 3 und 20 Gewichts-
prozenten aufweist, und dass die wirkstoffhaltige
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Schicht mindestens 5 Gewichtsprozent Fentanyl
eingearbeitet enthadlt, von dem mindestens 80
Gewichtsprozent in molekulardispers geldster Form

vorliegen."

(11) Hilfsantrag 1:

"1. Transdermales Therapeutisches System (TTS) bestehend
aus einer wirkstoffundurchlassigen Ruckschicht, einer
Fentanyl enthaltenden Matrixschicht auf Basis von
Polyacrylat und einer vor Gebrauch zu entfernenden
Schutzschicht, dadurch gekennzeichnet, dass das
Polyacrylat selbstklebend, frei von Carboxylgruppen ist,
lediglich aus Estern von Alkoholen mit 1 bis 8 C-Atomen,
die gegebenenfalls eine Hydroxylgruppe enthalten, und
Acrylsaure und/oder Methacrylsaure und gegebenenfalls
aus his zu 50 Gew.-% Vinylacetat hergestellt wird, fur
Fentanyl eine Sattigungsloslichkeit zwischen 3 und 20
Gewichtsprozenten aufweist, und dass die
wirkstoffhaltige Schicht mindestens 5 Gewichtsprozent
Fentanyl eingearbeitet enthalt, und dass die
wirkstoffhaltige Schicht mindestens 80 Gewichtsprozent
des eingearbeiteten Wirkstoffs in molekulardispers
geloster Form enthalt, wobei monolithische transdermale
Pflaster ausgenommen sind, welche hergestellt werden
durch
- Beschichten einer L6sung von 500 g eines Polyacrylats
bestehend aus 28% Vinylacetat, 67% 2-
Ethylhexylacrylat, 4,9% Hydroxyethylacrylat und 0,1%
Glycidylmethacrylat und 10 g Glycerylmonolaurat (GML)
in 640 ml Ethylacetat mit Fentanylbase in einer
Konzentration von 4 Gew.-% In einer Schichtdicke von
45,7 pm (1.8 mil),

- Verdampfen des LoOsungsmittels,
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- Laminieren eines 76,2 pum (3 mil) dicken Multilaminats
aus einer nichtlinearen LDPE-Schicht/einer linearen
LDPE-Schicht/einer nicht-linearen LDPE-Schicht auf
die klebende Wirkstoffreservoirschicht,

- Ausstanzen unter Bildung von monolithischen
transdermalen Pflastern mit einem Gehalt von 0,35
mg/cm? Fentanylbase

- oder durch trockenes Mischen dieser Materialien,

Extrudieren und Kalandrieren.™

(iii) Hilfsantrag 2:

Der einzige unabhdngige Anspruch 1 ist identisch mit

Anspruch 1 des Hilfsantrags 1.

(iv) Hilfsantrag 3:

"1. Transdermales Therapeutisches System (TTS) bestehend
aus einer wirkstoffundurchlassigen Ruckschicht, einer
Fentanyl enthaltenden Matrixschicht auf Basis von
Polyacrylat und einer vor Gebrauch zu entfernenden
Schutzschicht, dadurch gekennzeichnet, dass das
Polyacrylat selbstklebend, frei von Carboxylgruppen ist,
lediglich aus Estern von Alkoholen mit 1 bis 8 C-Atomen,
die gegebenenfalls eine Hydroxylgruppe enthalten, und
Acrylsaure und/oder Methacrylsaure und gegebenenfalls
aus bis zu 50 Gew.-% Vinylacetat hergestellt wird, wobei
das Polyacrylatpolymer entweder aus Monomeren der Acryl-
bzw. Methacrylsaureester aus der Gruppe 2-Ethylhexyl-
acrylat, n-Octylacrylat, Propylacrylat und n- oder iso-
Butylacrylat oder den entsprechenden Methacrylaten und
gegebenenfalls Vinylacetat aufgebaut ist und Uber keine
freien funktionellen Gruppen verfigt oder das dem

Polyacrylat zugrunde liegende Monomerengemisch bis zu
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20 Gew.-% Monomere mit freien funktionellen Gruppen in
Form von 2-Hydroxyethylacrylat und/oder -methacrylat
enthalt, fur Fentanyl eine Sattigungslodslichkeit
zwischen 3 und 20 Gewichtsprozenten aufweist, und dass
die wirkstoffhaltige Schicht mindestens

5 Gewichtsprozent Fentanyl eingearbeitet enthalt, von
dem mindestens 80 Gewichtsprozent in molekulardispers

geloster Form vorliegen."”

(v) Hilfsantrag 4:

"1. Transdermales Therapeutisches System (TTS) bestehend
aus einer wirkstoffundurchlassigen Ruckschicht, einer
Fentanyl enthaltenden Matrixschicht auf Basis von
Polyacrylat und einer vor Gebrauch zu entfernenden
Schutzschicht, dadurch gekennzeichnet, dass das
Polyacrylat selbstklebend, frei von Carboxylgruppen ist,
lediglich aus Estern von Alkoholen mit 1 bis 8 C-Atomen,
die gegebenenfalls eine Hydroxylgruppe enthalten, und
Acrylsaure und/oder Methacrylsaure und gegebenenfalls
aus bis zu 50 Gew. -% Vinylacetat hergestellt wird,
wobei das Polyacrylatpolymer entweder aus Monomeren der
Acryl- bzw. Methacrylsaureester und gegebenenfalls
Vinylacetat aufgebaut ist und Uber keine freien
funktionellen Gruppen verfugt oder das dem Polyacrylat
zugrunde liegende Monomerengemisch bis zu 20 Gew.-%
Monomere mit freien funktionellen Gruppen in Form von
2-Hydroxyethylacrylat und/oder -methacrylat enthalt, fur
Fentanyl eine Sattigungsloslichkeit zwischen 3 und 20
Gewichtsprozenten aufweist, und dass die
wirkstoffhaltige Schicht als Formulierung mit
hydroxylgruppenhaltigen Polyacrylatklebern und die
Loslichkeit senkenden Hilfsstoffen bzw. als

Polyacrylatkleber ohne freie funktionelle Gruppen
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vorliegt und 5 Gewichtsprozent oder eine hoéhere
Konzentration an Fentanyl eingearbeitet enthalt, von dem
mindestens 80 Gewichtsprozent in molekulardispers

geldster Form vorliegen."

(vi) Hilfsantrag 5:

"1. Transdermales Therapeutisches System (TTS) bestehend
aus einer wirkstoffundurchlassigen Ruckschicht, einer
Fentanyl enthaltenden Matrixschicht auf Basis von
Polyacrylat und einer vor Gebrauch zu entfernenden
Schutzschicht, dadurch gekennzeichnet, dass das
Polyacrylat selbstklebend, frei von Carboxylgruppen ist,
lediglich aus Estern von Alkoholen mit 1 his 8 C-Atomen,
die gegebenenfalls eine Hydroxylgruppe enthalten, und
Acrylsaure und/oder Methacrylsaure und gegebenenfalls
aus bis zu 50 Gew.-% Vinylacetat hergestellt wird, wobei
das Polyacrylatpolymer entweder aus Monomeren der Acryl-
bzw. Methacrylsaureester aus der Gruppe 2-Ethylhexyl-
acrylat, n-Octylacrylat, Propylacrylat und n- oder iso-
Butylacrylat oder den entsprechenden Methacrylaten und
gegebenenfalls Vinylacetat aufgebaut ist und uUber keine
freien funktionellen Gruppen verfigt oder das dem
Polyacrylat zugrunde liegende Monomerengemisch bis zu 20
Gew.-% Monomere mit freien funktionellen Gruppen in Form
von 2-Hydroxyethylacrylat und/oder -methacrylat enthalt,
fur Fentanyl eine Sattigungsloslichkeit zwischen 3 und
20 Gewichtsprozenten aufweist, und dass die
wirkstoffhaltige Schicht als Formulierung mit
hydroxylgruppenhaltigen Polyacrylatklebern und die
Loslichkeit senkenden Hilfsstoffen bzw. als Polyacrylat-
kleber ohne freie funktionelle Gruppen vorliegt und

5 Gewichtsprozent oder eine hoéhere Konzentration an

Fentanyl eingearbeitet enthalt, von dem mindestens 80
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Gewichtsprozent in molekulardispers geldster Form

vorliegen."

Die wesentlichen Argumente der Beschwerdefuhrerin
beziglich der Anderungen lassen sich wie folgt

zusammenfassen:

Was die Zulassigkeit der wahrend der mindlichen
Verhandlung eingereichten Antrage betreffe, stellten die
Iim Hauptantrag und den Hilfsantragen 3-5 vorgenommenen
Anderungen eine Reaktion auf die seitens der
Beschwerdegegnerinnen unter Regel 80 EPU erhobenen
Einwande dar. Durch besagte Anderungen werde keine neuer

Gegenstand in die Anspriche eingebracht.

Anspruch 1 in der erteilten Fassung enthalte einen
offensichtlichen Fehler, hinsichtlich der Stellung des
Wortes "eingearbeitet” in den Merkmalen, die sich auf
die wirkstoffhaltige Schicht bezégen. Das betroffene

Merkmal *..die wirkstoffhaltigen Schichten mindestens

5 Gewichtsprozent des eingearbeiteten Fentanyls
enthalten”™ sei so zu korrigieren, dass das Wort
"eingearbeitet” dem Wort "Fentanyl™ nachgestellt seil.
Diese Anderung stelle eine Korrektur im Sinne der

Regel 139 EPU dar, da aus dem Streitpatent bzw. aus der
ursprunglich eingereichten Anmeldung eindeutig
hervorgehe, dass der Wirkstoff ausschlieRlich In den
Kleber, aus dem spater die wirkstoffhaltige Schicht
hergestellt werde, eingearbeitet werde, woraus sich iIn
eindeutiger Weise ergdbe, dass die i1In den erteilten
Anspriuchen gewdhlten Formulierungen so nicht gemeint
sein konnten. Diese Korrektur der Wortreirhenfolge
basieren auf den i1n den Entscheidungen G 3/89 (ABI. EPA
1993, 117) und G 11/91 (ABI. EPA 1993, 125) erstellten
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Grundsatzen, wonach ein Berichtigungsantrag auch in
einem anhdngigen Einspruchsverfahren zulassig und eine
Berichtigung méglich sei, wenn keine Zweifel bestiunden,
dass die zu berichtigende Angabe so nicht gemeint sein
konne und nichts anderes hatte beabsichtigt sein kdnnen
als das, was als Berichtigung vorgeschlagen worden sei.
AuRerdem durfe eine Berichtigung nur Im Rahmen dessen
erfolgen, was der Fachmann der Gesamtheit der Unterlagen
in 1hrer urspringlich eingereichten Fassung unter
Heranziehen des allgemeinen Fachwissens unmittelbar und
eindeutig entnehmen kénne, wobei das Fachwissen objektiv
und auf den Anmeldetag bezogen ermitteln werden misse
und dessen Nachweis mit jedem geeigneten Beweismittel
erbracht werden kénne. Da eine Korrektur gemdfR Regel 139
EPU feststellenden Charakter habe, verstoBe sie nicht

gegen das Erweiterungsverbot.

Was die unter Artikel 123(3) EPU erhobenen Einwande
betreffe, so gehe aus dem gesamten Inhalt des erteilten
Patents eindeutig hervor, dass TTS mit nur einer
wirkstoffhaltigen Schicht im Gegenstand der Anspriche in
der erteilten Fassung enthalten seien. Insbesondere
weise die Praambel des Anspruchs 1 wie erteilt auf
"zumindest eine Fentanyl enthaltende Matrixschicht' hin,
was eine oder mehrere Schichten beinhalte, und dieser
Sachverhalt werde im kennzeichnenden Teil durch die
Formulierung "wirkstoffhaltigen Schicht', die sich auf
beide Alternativen beziehe, wieder aufgegriffen. Daruber
hinaus sei beil fachgerechtem Lesen der Anspriche
auszuschliellen, dass sich groliere Anteile des Fentanyls
auBerhalb der wirkstoffhaltigen Schicht befinden, so
dass auch dieser unter Artikel 123(3) EPU erhobene
Einwand nicht stichhaltig sei.
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Was schlieRlich die unter Artikel 123(2) EPU erhobenen
Einwande betreffe, so gebe es in der urspringlich
eingereichten Anmeldung mehrere Stellen, die die
Untergrenze von 5 Gewichtsprozent offenbaren. Hohere
Fentanylkonzentrationen, die als Grundlage fur den nach
oben offenen Bereich dienten, seien In den letzten
beiden Absatzen der Seite 8 definiert.

Die wesentlichen Argumente der Beschwerdefihrerinnen-

Einsprechenden lassen sich wie folgt zusammenfassen:

Die wahrend der mundlichen Verhandlung neu eingereichten
Antrage seien verspatet eingereicht worden und daher
nicht zulassig. Selbst fur den Fall, dass die darin
vorgenommenen Anderungen eine Reaktion auf Einwande
gemalR Regel 80 EPU darstellten, sei zu bedenken, dass
diese Einwande bereits in den Erwiderungen der
Beschwerdegegnerinnen zur Beschwerdebegrindung erhoben
worden seien, so dass es moglich gewesen wéare, diese
Antrage wesentlich friher einzureichen. Daruber hinaus
hatte die Beschwerdefuhrerin bereits zahlreiche Antrage

eingereicht.

Der Gegenstand der vorliegenden Antrage erfulle aus zwei
Grinden nicht die Erfordernisse von Artikel 123(3) EPU:
zum einen seien von den Ansprichen wie erteilt TTS mit
nur einer wirkstoffhaltigen Schicht nicht umfasst, zum
anderen seien dort auch TTS ausgeschlossen, beil denen
die wirkstoffhaltigen Schichten weniger als 5% des
insgesamt vorhandenen Fentanyls enthielten.

Was die Erfordernisse von Artikel 123(2) EPU betreffe,
so sei das Merkmal, dass die wirkstoffhaltige Matrix
mindestens 5 Gewichtsprozent Fentanyl enthalte,
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ursprunglich nicht offenbart, insbesondere nicht in
Zusammenhang mit den hydroxylgruppenhaltigen
Polyacrylaten.

Die Beschwerdefuhrerin beantragte, die angefochtene
Entscheidung aufzuheben und das Patent auf der Grundlage
des 1n der mundlichen Verhandlung eingereichten
Hauptantrags oder eines der Hilfsantrage 1 und 2, beide
eingereicht mit der Beschwerdebegrindung vom

20. November 2009, oder eines der Hilfsantrage 3 bis 5,
alle eingereicht in der mundlichen Verhandlung,

aufrechtzuerhalten.

Die Beschwerdegegnerinnen beantragten, die Beschwerde

zurickzuweisen.

Entscheidungsgrinde:

1.

C5550.D

Die Beschwerde ist zulassig.

Zulassigkeit des Hauptantrags und der Hilfsantrage 3-5:

Bei der Prifung der Zulassigkeit der wahrend der
mindlichen Verhandlung eingereichten Antrage ist
zunéchst festzustellen, dass samtliche darin
durchgefihrten Anderungen Reaktionen auf die seitens der
von den Beschwerdegegnerinnen in den jeweiligen
Erwiderungen zur Beschwerdebegrindung erhobenen Einwénde
darstellen. Das betrifft in den Ansprichen 1 samtlicher
wahrend der mundlichen Verhandlung eingereichter Antrage
sowohl die Verschiebung der Definition fur die
Sattigungsloslichkeit von Fentanyl i1nnerhalb des
kennzeichnenden Teils, die von der Beschwerdegegnerin 01
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unter Regel 80 EPU beanstandet wurde (siehe Punkt 3 des
Schreibens vom 07. Juni 2010), als auch die die Anderung
des Merkmals ""lUber keine funktionellen Gruppen verfugt',
das von der Beschwerdegegnerin 01 unter Artikel 84 EPU
beanstandet wurde (siehe Punkt 4.2 des Schreibens vom
07. Juni 2010) zu "uber keine freien funktionellen
Gruppen verfiugt'”. Auch die i1n den jeweiligen

Anspriuchen 1 des Hauptantrags und den Hilfsantréagen 4
und 5 durchgefiihrte Anderung des Merkmals "5 Gewichts-
prozent des Fentanyls'™, das von der Beschwerdegegnerin
01 ebenfalls unter Artikel 84 EPU beanstandet wurde
(siehe Punkt 4.1 des Schreibens vom 07. Juni 2010), zu
"5 Gewichtsprozent an Fentanyl™ ist unter diesem
Gesichtspunkt zu sehen. Zwar hatten samtliche Anderungen,
friher durchgefihrt werden kénnen, andererseits wurden
die Beschwerdegegnerinnen davon nicht Uberrascht. Die
Anderungen warfen zudem keine Fragen auf, deren
Behandlung die effiziente Durchfuhrung der mindlichen
Verhandlung beeintrachtigt oder gar eine Entscheidung in
Frage gestellt hatte. Die wahrend der mundlichen
Verhandlung vor der Kammer eingereichten Antrage wurden
daher in das Verfahren zugelassen (Artikel 13(3) VOBK).

3. Berichtigung (Regel 139 EPU):

Im vorliegenden Fall betrifft die beabsichtigte
Berichtigung das Merkmal "und dass die wirkstoffhaltigen
Schichten mindestens 5 Gewichtsprozent des
eingearbeiteten Fentanyls enthalten' (siehe Anspruch 1
wie erteilt), das gemall den Ausfuhrungen der
Beschwerdefuhrerin so zu andern ist, dass das Wort
"eingearbeit(en)" dem Wort "Fentanyl' nachgestellt ist,
so dass sich folgendes Merkmal ergibt: "und dass die

wirkstoffhaltigen Schichten mindestens 5 Gewichtsprozent

C5550.D
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des Fentanyls eingearbeitet enthalten”. Jedoch stellt
sich ber einem Antrag auf Berichtigung zunachst einmal
die Frage, ob der betreffende Teill des europaischen
Patents eine so offensichtliche Unrichtigkeit enthalt,
dass fur den Fachmann keine Zweifel bestehen, dass eine
Angabe zu einem Merkmal so nicht gemeint sein kann
(siehe G 3/89 (ABI. 1993, 117) und G 11/91 (ABI. 1993,
125).

GemaR Regel 139 EPU koénnen sprachliche Fehler,
Schreibfehler und Unrichtigkeiten in den eingereichten
Unterlagen auf Antrag berichtigt werden. Betrifft der
Antrag auf Berichtigung die Beschreibung, die
Patentanspriche oder die Zeichnungen, muss die
Berichtigung derart offensichtlich sein, dass nichts
anderes beabsichtigt sein konnte als das, was als
Berichtigung vorgeschlagen wird. Diese Bedingung ist im
vorliegenden Fall nicht erfullt. Zwar fallt beim Lesen
des Anspruchs 1 in der erteilten Fassung zundchst auf,
dass sich nicht das gesamte Fentanyl in der zumindest
einen Fentanyl enthaltenden Matrixschicht befindet,
obwohl das TTS nur aus einer wirkstoffundurchlassigen
Ruckschicht, zumindest einer wirkstoffhaltigen
Matrixschicht und einer Schutzschicht besteht, wobei
gemall den Ausfihrungen der Beschwerdefihrerin weder die
Ruckschicht noch die Schutzschicht Wirkstoffe enthalten.
Bei der weiteren Lektire der Anspriche in der erteilten
Fassung kommt der Fachmann jedoch zu der Erkenntnis,
dass das TTS neben den drei bereits genannten Schichten
noch weitere Schichten, namlich eine Steuermembran sowie
eine weitere selbstklebende Schicht enthalten kann
(siehe die Anspriche 8 und 9 wie erteilt). Der Fachmann
schliel3t daraus, dass im vorliegenden Fall der Ausdruck

"bestehend aus' keine ausschlieflRende Bedeutung hat,
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sondern als Synonym zu "enthaltend"™ zu verstehen ist, so
dass weitere Aufenthaltsorte fur Fentanyl innerhalb des
TTS 1n Form weiterer Schichten oder auf Grund des
Vorhandenseins einer Steuermembran sogar in Form eines
Reservoirs moglich sind. Infolgedessen liegt keine
offensichtliche Unrichtigkeit vor, die nach

Regel 139 EPU korrigiert werden konnte. Die oben
genannte Wortumlagerung ist somit als Anderung zu
betrachten, die den Anforderungen von Artikel 123 EPU zu

genudgen hat.

Hauptantrag:

Artikel 123(3) EPU:

GemaR Artikel 123(3) EPU darf das europaische Patent
nicht in der Weise gedndert werden, dass sein
Schutzbereich erweitert wird. Gemal standiger
Rechtssprechung der Beschwerdekammern dient dabei der
Gegenstand der erteilten Anspriuche in seiner Gesamtheit

als Referenz.

Im vorliegenden Fall ist zu prifen, ob der Gegenstand
der erteilten Anspriche TTS umfasst, die nur eine
einzige wirkstoffhaltige Schicht enthalten. Anspruch 1
wie erteilt ist in der zweiteiligen Form abgefasst.

GemaR Regel 43(1) EPU haben Patentanspriiche zu enthalten:

a) die Bezeichnung des Gegenstands der Erfindung und die
technischen Merkmale, die zur Festlegung des
beanspruchten Gegenstands der Erfindung notwendig
sind, jedoch in Verbindung miteinander zum Stand der

Technik gehdéren [Hervorhebung durch die Kammer]



4.1.2

C5550.D

- 16 - T 1857709

b) einen kennzeichnenden Teil, der mit den Worten
dadurch gekennzeichnet oder gekennzeichnet durch
beginnt und die technischen Merkmale bezeichnet, fur
die 1In Verbindung mit den unter Buchstabe a
angegebenen Merkmalen Schutz begehrt wird.

Daraus folgt, dass die zumindest eine Fentanyl
enthaltende Matrixschicht, die definitionsgemall eine
oder mehrere Schichten umfassen kann, in der Pr&ambel
den Stand der Technik beschreibt, der dann im kenn-
zeichnenden Teil, der den Beitrag zum Stand der Technik
definiert, dahingehend konkretisiert wird, dass erfin-
dungsgemall wirkstoffhaltige Schichten vorliegen. TTS mit
nur einer einzigen fentanylhaltige Schicht sind somit in
der erteilten Anspruchsfassung nicht beansprucht und
somit auch nicht Im Schutzbereich des europaischen

Patents iIn seiner erteilten Fassung enthalten.

Infolgedessen liegt der Gegenstand des vorliegenden
Hauptantrags, in dem die darin beanspruchten TTS nur
eine einzige wirkstoffhaltige Schicht aufweisen,
aullerhalb des von den Anspruchen des europaischen
Patents i1n seiner erteilten Fassung definierten
Schutzbereichs.

Zudem enthalten die wirkstoffhaltigen Schichten der in
den Ansprichen wie erteilt definierten TTS mindestens
5 Gewichtsprozent des eingearbeiteten Fentanyls.
Wirkstoffhaltige Schichten mit weniger als 5 Gewichts-
prozent Fentanyl bezogen auf die im TTS enthaltenden
Gesamtmenge sind somit vom Schutzbereich des erteilten
Patents ausgeschlossen.
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Der Gegenstand des vorliegenden Hauptantrags umfasst
jedoch TTS, bei denen die wirkstoffhaltige Schicht
weniger als 5 Gewichtsprozent des i1nsgesamt vorhandenen
Fentanyls enthalt, da sich die Gewichtsprozente an
Fentanyl jetzt auf den Anteil i1n der wirkstoffhaltigen
Schicht beziehen und nicht mehr, wie im erteilten
Anspruch 1, auf das gesamte TTS. Eine Verteilung des
Fentanyls mit weniger als 5 Gewichtsprozent der
Gesamtmenge in der wirkstoffhaltigen Schicht ist nach
Auffassung der Kammer auch technisch moéglich,
insbesondere bei Berlcksichtigung der Tatsache, dass
durch den moéglichen Einsatz einer Steuermembran (siehe
Anspruch 8 wie erteilt) zusatzlich ein Reservoir vorhan-
den sein kann, so dass mehr als 95 Gewichtsprozent des
insgesamt vorhandenen Fentanyls aul3erhalb der
Wirkstoffschicht in besagtem Reservoir lokalisiert sein
kann. Somit umfasst der im vorliegenden Hauptantrag
beanspruchte Gegenstand auch aus diesem Grund
Ausfiuhrungsformen, die auBBerhalb des durch die Anspriche
in 1hrer erteilten Fassung definierten Schutzbereichs

liegen.

Die Erfordernisse von Artikel 123(3) EPU sind daher
nicht erfullt.

Artikel 123(2) EPU:

Im Anspruch 1 des vorliegenden Hauptantrags ist der
Fentanylanteil durch mindestens 5 Gewichtsprozent,
bezogen auf die wirkstoffhaltige Schicht, definiert.
Dieser nach oben hin offene Bereich i1st In der
ursprunglich eingereichten Anmeldung so nicht offenbart.
Zwar findet sich auf Seite 8, Zeilen 21-27, eine

Offenbarung fir die Untergrenze von 5% In Zusammenhang
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mit Polyacrylatklebern ohne freie funktionelle Gruppen,
wobeil gemall dem letzten Satz auf Seite 8 die Moglichkeit
besteht, durch Erhdhung der Fentanylkonzentration die
Systemflache weiter zu verkleinern. Allerdings gibt es
fur hydroxylgruppenhaltige Kleber die Einschrankung,
dass die Fentanylkonzentration héchstens 20% betragen
darf (siehe Seite 8, Zeilen 12-16). Daraus folgt, dass
es zumindest fur diese auf maximal 20% Fentanyl
beschrankten hydroxylgruppenhaltigen Klebern, die als
ein mogliche Alternative im Anspruch 1 des Hauptantrags
enthalten sind, keine Basis fur den nach oben offenen
und 20% Uberschreitenden Bereich von mindestens

5 Gewichtsprozent gibt. Folglich sind die Erfordernisse
von Artikel 123(2) EPU nicht erfullt.

Hilfsantrage 1 und 2:

Die in den Punkten 4.1.1 und 4.2 erhobenen Einwande
treffen in analoger Weise auf den in den Hilfsantragen 1
und 2 beanspruchten Gegenstand zu. Die Erfordernisse von
Artikel 123(2) und (3) EPU sind somit nicht erfullt.

Aufgrund dieser Sachlage erubrigt sich auch eine
Diskussion der Zulassigkeit der in diesen Antragen

eingefuhrten Disclaimern.

Hilfsantrag 3:

Die in den Punkten 4.1 und 4.2 erhobenen Einwénde
treffen In analoger Weise auf den im Hilfsantrag 3
beanspruchten Gegenstand zu. Die Erfordernisse von
Artikel 123(2) und (3) EPU sind somit nicht erfullt.
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7. Hilfsantrage 4 und 5:

7.1 Die im Punkt 4.1.1 erhobenen Einwande treffen in
analoger Weise auf den iIn den Hilfsantridgen 4 und 5
beanspruchten Gegenstand zu. Die Erfordernisse von
Artikel 123(3) EPU sind somit nicht erfullt.

7.2 Da der in beiden Hilfsantragen definierte Anspruchs-
gegenstand Polyacrylate mit freien Hydroxylgruppen
beinhaltet, treffen auch die im Punkt 4.2 erhobenen
Einwande auf den in den Hilfsantragen 4 und 5
beanspruchten Gegenstand zu. Die Erfordernisse von
Artikel 123(2) EPU sind daher ebensowenig erfullt.

8. Da keiner der vorliegenden Antrage gewahrt werden kann,
ist die Priufung der Einspruchsgrinde bzw. der weiteren

seitens der Beschwerdegegnerinnen vorgebrachten Einwande

nicht erforderlich.

Entscheidungsftormel

Aus diesen Grinden wird entschieden:

1. Die angefochtene Entscheidung wird aufgehoben

2. Das Patent wird widerrufen.

Der Geschaftsstellenbeamte: Der Vorsitzende:
N. Maslin U. Oswald
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