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Sachverhalt und Antrage

IT.

ITI.

Iv.

Das europdische Patent Nr. 2 029 121 wurde mit achtzehn

Patentanspriichen erteilt.

Gegen die Erteilung des Patents wurde ein Einspruch
eingelegt, der auf die unter Artikel 100 a) und

100 b) EPU genannten Einspruchsgriinde gestitzt war,

mit der Begriindung, dass der Gegenstand des Patents
nach Artikel 52 (1) EPU in Verbindung mit den

Artikeln 54 und 56 EPU wegen fehlender Neuheit und
fehlender erfinderischer Tatigkeit nicht patentierbar
seili und dass das Patent die Erfindung nicht so deutlich
und vollstandig offenbare, dass ein Fachmann sie

ausfihren konne.

Die Patentinhaberin beantragte im Einspruchsverfahren

die Aufrechterhaltung des Patents in gedndertem Umfang.

Im Verlauf des Einspruchs- und Beschwerdeverfahrens

wurden unter anderem die folgenden Dokumente genannt:

Dl1: WO 00/47191 Al
D3: EP 0 481 443 Al
D4: IT 22336-A/88

D4a: Englische Ubersetzung der Druckschrift D4,
eingereicht mit Schriftsatz der Einsprechenden
vom 30. Marz 2011

Die vorliegende Beschwerde richtet sich gegen die in
der mindlichen Verhandlung vom 5. Juli 2012 wverkiindete
und am 31. August 2012 zur Post gegebene Entscheidung
der Einspruchsabteilung, das Patent unter
Beriicksichtigung der von der Patentinhaberin im
Einspruchsverfahren vorgenommenen Anderungen zu

widerrufen.



VI.

VII.
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In der Sache kam die Einspruchsabteilung unter anderem
zu dem Ergebnis, dass der beanspruchte Gegenstand
hinreichend offenbart sei. Allerdings fehle dem
Gegenstand von Anspruch 1 die Neuheit gegeniliber der
Offenbarung der Entgegenhaltung D3 in Verbindung mit
der in D3 zitierten Entgegenhaltung D4.

Die Patentinhaberin (Beschwerdefiihrerin) legte gegen
diese Entscheidung Beschwerde ein und legte zusammen
mit der Beschwerdebegriindung einen neuen geanderten
Hauptantrag mit fiinfzehn Anspriichen, einen Hilfsantrag

sowie eine geadnderte Beschreibung vor.

Anspruch 1 des Hauptantrags hat den folgenden Wortlaut:

"l. Transdermales therapeutisches System (TTS) mit
einer wirkstoffhaltigen Matrix enthaltend ein im
wesentlichen wasserunldsliches Basismaterial, welches
wasserldsliche oder wasserquellbare EinschlusskoOrper
aufweist, die Wirkstoffpartikel als Mikro- oder
Nanopartikel enthalten, wobei die GroéBe der Wirkstoff-
partikel weniger als 10% von der PartikelgroBe der
Einschlusskdrper betragt und wobei der Wirkstoff einen
Schmelzpunkt von oberhalb 50°C hat."

Der unabhédngige Anspruch 12 des Hauptantrags ist auf
ein Verfahren zur Herstellung der wirkstoffhaltigen

Matrix eines TTS nach Anspruch 1 gerichtet.

Bei den Ubrigen Ansprichen handelt es sich um abhéangige
Anspriche. Der abhédngige Anspruch 6 ist auf ein TTS
nach einem der Anspriiche 1 bis 5 gerichtet, wobei die
EinschlusskOrper eine PartikelgroBe von kleiner als

50 mm aufweisen sollen.

In ihrer Beschwerdeerwiderung machte die Einsprechende
(Beschwerdegegnerin) Einwdnde im Hinblick auf mangelnde

Ausfilthrbarkeit, mangelnde Neuheit gegeniiber der



VIIT.

IX.

XT.
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Entgegenhaltung D3 und mangelnde erfinderische
Tatigkeit geltend. Falls sich eine Entscheidung zur
erfinderischen Tatigkeit als erforderlich erweisen
sollte, beantrage sie die Zurickverweisung der

Angelegenheit an die Einspruchsabteilung.

In einer Mitteilung gemaB Artikel 15(1) VOBK erlauterte
die Kammer ihre vorlaufige Einschatzung, wonach die
vorliegenden Einwande beziiglich mangelnder Ausfihr-
barkeit tatsdchlich einen Mangel an Klarheit betrafen
oder aber nicht stichhaltig waren und die Neuheit wvon
Anspruch 1 gegeniiber der Entgegenhaltung D3 gegeben
war. Gegebenenfalls werde zu entscheiden sein, ob eine

Zurickverweisung erfolgen solle.

Mit Schriftsatz vom 8. Juli 2016 legte die
Beschwerdefiithrerin drei weitere Anspruchsséatze als

Hilfsantrage II bis IV vor.

Eine mindliche Verhandlung vor der Beschwerdekammer
fand am 12. Juli 2016 statt. Die Beschwerdefilhrerin
ersetzte alle Antrage durch den bisherigen

Hilfsantrag II als nunmehr einzigen Antrag. Bis auf die
Angabe der MaBeinheit im abhadngigen Anspruch 6 als "um"
statt "mm" ist dieser Antrag identisch mit dem fritheren

Hauptantrag (s.o. Punkt VI).

Die Argumente der Beschwerdefihrerin lassen sich wie

folgt zusammenfassen:

Zulassung des gednderten Hauptantrags

Mit dem gednderten Hauptantrag werde lediglich ein
Fehler in Anspruch 6 des bisherigen Hauptantrags
korrigiert, wobei basierend auf Seite 8, Zeile 17 der
urspringlich eingereichten Beschreibung die unrichtige

Einheit "mm" durch "um" ersetzt worden sei.
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Ausfiihrbarkeit

Dem Fachmann seien iUbliche Verfahren zur Bestimmung
der PartikelgroRe bekannt, die laut Absatz [0031] des
Streitpatents als Partikeldurchmesser anzusehen sei.
Laut Streitpatent (vgl. Absatz [0029]) sei vor allem
von Bedeutung, dass die Wirkstoffpartikel deutlich
kleiner sein sollten als die Einschlusskdrper. In der
Realitat beziehe der Fachmann die Wirkstoffe bereits
mit standardisierten PartikelgroRen von deren Herstel-
ler. Die fachgerechte Messung der PartikelgrdBen werde
iblicherweise mit automatisierten Standardmethoden und
und mit Hilfe graphischer Auswertungsprogramme
durchgefihrt, die alle relevanten GrdBen ermitteln
konnten. Die von der Beschwerdegegnerin aufgeworfene
Frage, welche Dimension bei unregelmaBigen oder
nadelformigen Wirkstoffkristallen zu messen sei, konne
hochstens im Grenzbereich, also fir GroRenverhdaltnisse
um 10%, interessieren, gebe aber keinen Anlass dazu,
die Ausfihrbarkeit des Anspruchsgegenstands

grundsatzlich in Zweifel zu ziehen.

Neuheit

Die Entgegenhaltung D3 enthalte keine spezifische
Offenbarung der in Anspruch 1 definierten Merkmals-
kombination. Die Auswahl eines im wesentlichen
wasserunloslichen Basismaterials, eines wasserldslichen
oder wasserquellbaren Matrixmaterials der Einschluss-
kdrper und eines Wirkstoffs mit einem Schmelzpunkt

von iiber 50°C sei jeweils nicht zwingend durch D3
vorgegeben, so dass bereits hier eine Mehrfachauswahl
zu treffen sei. In der Entgegenhaltung D3 selbst finde
sich auch nirgends ein Hinweis auf die GroBe der
Wirkstoffpartikel. Das in Anspruch 1 definierte
GroRenverhdltnis von weniger als 10% werde nicht

zwangslaufig erfillt.
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Die Argumente der Beschwerdegegnerin lassen sich wie

folgt zusammenfassen:

Zulassung des gednderten Hauptantrags

Gegen die Zulassung des geanderten Hauptantrags habe

die Beschwerdegegnerin keine Einwande.

Ausfiihrbarkeit

Im Streitpatent werde weder der Begriff der Partikel-
groBe definiert noch ein Verfahren zur Bestimmung der
PartikelgroRe offenbart. Damit kdénne das Verhaltnis
zwischen den Partikelgroblen der Wirkstoffpartikel und
der Einschlusskorper, das anspruchsgemal unter eins zu
zehn (10%) liegen miisse, nicht bestimmt werden, und der
Fachmann sei nicht in der Lage, feststellen, ob ein
gegebener Einschlusskorper anspruchsgemal sei oder
nicht. Dies treffe insbesondere im Falle nicht
kugelfdrmiger Wirkstoffpartikel zu, beispielsweise bei
nadelformigen Kristallen oder unregelmaligen Formen.
Auch bei Festlegung auf eine bestimmte Messmethode
konne in solchen Fallen die Feststellung, dass das
angegebene Verhédltnis der PartikelgroBen erfillt sei,
zwar bei Ausfihrungsformen mit stark unterschiedlichen
PartikelgroRen (beispielsweise bei einem Groblen-
verhaltnis von eins zu hundert) sicher getroffen
werden, im Grenzbereich (um 10%) sei dies aber nicht
moglich. Somit sei der beanspruchte Gegenstand nicht
Uber die gesamte beanspruchte Breite deutlich genug

offenbart, um ausfihrbar zu sein.

Neuheilt

Der Inhalt der Entgegenhaltung D3 sei neuheitsschadlich
fiir Anspruch 1. Hier sei die allgemeine Anleitung auf
Seite 3, Zeilen 18 bis 55 der D3 in Betracht zu ziehen,

die ein streitpatentgemédRes TTS mit mikropartikulédren
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Einschlusskorpern und dessen Herstellung offenbare.

Die einzige im Rahmen der technischen Lehre von D3

zu treffende Auswahl bestehe in der Wahl von Mikro-
partikeln aus hydrophilem quervernetztem Polymer als
Einschlusskorper (D3: Seite 3: Zeilen 27 bis 29

und 42 bis 45). Durch direkten Verweis in D3 auf die
Druckschrift D4 erhalte der Leser die Information, dass
die Wirkstoffpartikel Dimensionen im Nanometer-Bereich
aufwiesen (vgl. D3: Zeile 45; D4a: Seite 5, Zeilen 16
bis 19). Ublicherweise zidhlten Partikel von 1 um bis
1000 pm GroBe zu den Mikropartikeln und Partikel von

1 nm bis 1000 nm (= 1 um) GrobBe zu den Nanopartikeln.
Daraus ergebe sich, dass 99% der fiir die Einschluss-
korper moglichen PartikelgroBen (namlich die im Bereich
von 10 bis 1000 um) von vornherein das in Anspruch 1
definierte GréBenverhaltnis erfiillten. Dariber hinaus
sei das GroRenverhaltnis auch fir alle Nanopartikel
unter 100 nm automatisch erfiillt. Bei dieser groBen
Uberlappung mit dem durch das GroBenverhdltnis in
Anspruch 1 definierten Bereich kdénne keine Neuheit mehr

vorliegen.

Auf der Grundlage des in der miindlichen Verhandlung vom
12. Juli 2016 vorgelegten Antrags (zuvor eingereicht
als Hilfsantrag II mit Schriftsatz vom 8. Juli 2016)
beantragte die Beschwerdefiihrerin (Patentinhaberin)

die Aufhebung der angefochtenen Entscheidung und die
Zurickverweisung der Angelegenheit an die Einspruchs-

abteilung.

Die Beschwerdegegnerin (Einsprechende) beantragte
die Zurilckweisung der Beschwerde, hilfsweise die
Zurlickverweisung an die Einspruchsabteilung zur

Entscheidung lber die erfinderische Tatigkeit.
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Entscheidungsgrinde

1. Zulassung des geanderten Antrags (Artikel 13 VOBK)

1.1 Abgesehen von der Korrektur eines Fehlers im abhangigen
Anspruch 6 ist der in der mindlichen Verhandlung
vorgelegte gednderte Antrag identisch mit dem bereits
mit der Beschwerdebegrindung eingereichten Hauptantrag
(s.o. Punkt VI, IX und X).

1.2 Da somit keine neuen Fragen aufgeworfen werden, wird

der geanderte Antrag in das Verfahren zugelassen.

2. Ausfithrbarkeit (Artikel 100 b) EPU)

2.1 Der von der Beschwerdegegnerin unter Artikel 100 b) EPU
geltend gemachte Einwand zielt auf das Merkmal in
Anspruch 1, wonach die GrohRe der Wirkstoffpartikel
weniger als 10% von der PartikelgroBe der Einschluss-

korper betragt.

2.2 Tatsachlich sind im Streitpatent weder eine Definition
der PartikelgroBe noch eine Vorschrift zu ihrer
Bestimmung angegeben. Zwar wird im Zusammenhang mit den
Wirkstoffpartikeln in Absatz [0031] der Patentschrift
der Partikeldurchmesser erwdahnt, auch damit bliebe aber
zumindest bei unregelmdaBig geformten oder langlichen
Partikeln (wie beispielsweise nadelfdrmigen Kristallen)
fraglich, welche Dimension zugrundegelegt werden soll.
Wahrend Verfahren zur Bestimmung der PartikelgroBe
grundsatzlich bekannt sind, konnen diese zu unter-

schiedlichen Ergebnissen fiithren.

2.3 Die Beschwerdegegnerin vertrat deshalb die Auffassung,
zwar seien Ausfihrungsformen herstellbar, bei denen

die GrobBe der Einschlusskorper deutlich (zum Beispiel
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hundertfach) lber der GroBe der Wirkstoffpartikel
liege, zumindest im Grenzbereich sei aber das Merkmal
in Anspruch 1, wonach die GroBe der Wirkstoffpartikel
weniger als 10% von der PartikelgroBe der Einschluss-
kérper betragt, im Sinne von Artikel 100 b) EPU nicht
ausfihrbar, da der Fachmann insbesondere bei Verwendung
nadelformiger Wirkstoffkristalle mangels Anleitung im
Streitpatent nicht entscheiden kénne, ob eine gegebene
Ausfihrungsform innerhalb oder auBerhalb des

Anspruchsumfangs liege.

Die Kammer kann sich dieser Sicht allerdings aus den

folgenden Grinden nicht anschlieBen:

Unstreitig ist, dass PartikelgroRen grundsatzlich
bestimmt und verglichen werden kdénnen, wobei der
Fachmann aufgrund seines Fachwissens auch in der Lage
ware, ein im Einzelfall geeignetes Verfahren (mit
entsprechender Definition der PartikelgroBe) zu wahlen.
Aus dem Vortrag der Beschwerdegegnerin folgt lediglich,
dass sich in besonderen Fadllen an der Grenze des
beanspruchten Bereichs (also bei einem Partikel-
groRenverhdltnis nahe 10%) Zweifel bezliglich der

Abgrenzung ergeben koénnten.

Dies ist aber ein Einwand, der nicht die grundsatzliche
Ausfihrbarkeit (also die Deutlichkeit dessen, was
offenbart ist) gemdaB Artikel 100 b) EPU betrifft,
sondern der unter dem Gesichtspunkt mangelnder Klarheit
(Deutlichkeit bzw. Abgrenzung dessen, was beansprucht
wird) unter Artikel 84 EPU abzuhandeln wire, wobei
mangelnde Klarheit kein unter Artikel 100 EPU genannter

Einspruchsgrund ist.

Das Merkmal, wonach die GroBe der Wirkstoffpartikel
weniger als 10% von der PartikelgroBe der Einschluss-

kérper betragt, war bereits in Anspruch 7 des erteilten
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Patents enthalten und wurde damit nicht durch die
vorgenommenen Anderungen neu in den vorliegenden Antrag
eingefihrt. Somit ist der Einwand betreffend die
Bestimmung der PartikelgroRe auch nicht unter

Artikel 84 EPU in Kombination mit Artikel 101 (3) EPU

im Einspruchsbeschwerdeverfahren zu behandeln (vgl.
G3/14, ABl. EPA 2015, Al02, Leitsatz).

Die Kammer kommt zu dem Schluss, dass der
Einspruchsgrund unter Artikel 100 b) EPU einer
Aufrechterhaltung des Patents im beanspruchten Umfang

nicht entgegensteht.

Neuheit (Artikel 100 a), 52(1), 54 EPU)

In der von der Beschwerdegegnerin zitierten Textpassage
auf Seite 3, Zeilen 18 bis 55 der Entgegenhaltung D3
werden verschiedene Merkmale von TTS gemal der

technischen Lehre von D3 erlautert.

a) Die Beschwerdegegnerin selbst hat eingeraumt, dass
in diesem Rahmen bereits eine erste Auswahl zu
treffen ist, namlich die Auswahl der Einschluss-
korper als hydrophile, aus quervernetztem Polymer
aufgebaute Mikropartikel (D3: Seite 3, Zeilen 27
bis 29 und 41 bis 44).

b) Weiter werden in D3 im Hinblick auf die Auswahl
des Medikaments beispielhaft allgemeine Wirkstoff-
klassen ohne eine Beschrankung beziiglich des
Schmelzpunkts angegeben. Die angegebenen
Wirkstoffklassen und Beispiele werden als "nicht
limitierend" bezeichnet (D3: Seite 3, Zeile 56 bis
Seite 4, Zeile 11). Somit ware, um zu dem Gegen-
stand des vorliegenden Anspruchs 1 zu gelangen,

eine weitere Auswahl erforderlich, namlich die
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Auswahl von Wirkstoffen mit einem Schmelzpunkt von
tber 50°C.

SchlieBlich ist in D3 zwar offenbart, dass es sich
bei den Einschlusskdrpern um Mikropartikel handeln
soll (vgl. D3: Seite 2, Zeilen 49 und 57; Seite 3,
Zeilen 28 und 34), bezlglich der GroRe der
Wirkstoffpartikel werden aber keinerlei Angaben
gemacht. Aus der Entgegenhaltung D3 selbst lasst
sich damit nicht ableiten, dass die GroRe der
Wirkstoffpartikel weniger als 10% der Groble der

Einschlusskdrper betragen soll.

Nach Auffassung der Kammer kann eine solche
Limitierung aber auch aus dem Verweis auf die

Anmeldung D4 nicht eindeutig entnommen werden:

In D3 wird angegeben (D3: Seite 3, Zeilen 40

bis 46), dass eine Option bei der Herstellung der
dort beschriebenen TTS darin bestehe, Mikropartikel
aus quervernetztem Polymer mit dem Wirkstoff zu
beladen, und zwar entweder durch Quellen mit
Losungsmitteln und nach Einwirken von Losungs-
mitteldampfen, wie in der italienischen
Patentanmeldung IT 22336-A/88 (D4) beschrieben,
oder aber durch gemeinsames Vermahlen mit hohem
Energieeintrag in Gegenwart von Dampfen, wie in
der italienischen Patentanmeldung IT 22770-A/88

beschrieben.

Somit stellt laut diesem Verweis das Verfahren
gemdB D4 schon von vornherein nicht die einzige
Moglichkeit dar, wobei die zweite genannte
italienische Patentanmeldung im Beschwerdeverfahren
nicht vorliegt und daher unbekannt ist, was diese
alternative Option genau beinhaltet. Weiter ist
nicht auszuschlieRen, dass in der Entgegenhaltung

D3 mit dem pauschalen Verweis auf D4 nur auf das
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allgemeine Prinzip des dort dargestellten Herstell-
verfahrens verwiesen werden soll und nicht auf
spezielle technische Merkmale wie die PartikelgroBe
des Wirkstoffs. Selbst wenn vorausgesetzt wilrde,
dass der Wirkstoff PartikelgrdBen im Nanometer-
bereich aufweisen soll, so ist immer noch die
PartikelgrdBe nicht zwingend kleiner als 10% der

PartikelgrdBe mancher Mikropartikel.

In den im schriftlichen Verfahren ebenfalls von der
Beschwerdegegnerin herangezogenen Ausfiihrungsbeispielen
Nr. 1 bis 6 von D3 fehlen Angaben zur PartikelgroBe der
Wirkstoffpartikel und EinschlusskOrper bzw. zum

PartikelgroRenverhéadltnis.

Aufgrund dieser Erwagungen kommt die Kammer zu dem
Ergebnis, dass die im vorliegenden Anspruch 1
definierte Merkmalskombination in der Entgegenhaltung
D3, auch unter Berilicksichtigung des Verweises auf D4,

nicht spezifisch offenbart ist.

Somit ist der Gegenstand der Anspriche 1 und 12
als neu gegeniilber der Entgegenhaltung D3 anzusehen
(Artikel 52 (1) und 54 EPU).

Antrag auf Zurlckverweisung (Artikel 111 (1) EPU)

Die Einspruchsabteilung hat in ihrem Ladungsbescheid
zur Vorbereitung der mundlichen Verhandlung vor der
Einspruchsabteilung die erfinderische Tatigkeit
ausgehend von der Entgegenhaltung D1 im Ansatz
diskutiert, spadter aber dariber nicht abschlieBend

entschieden.

Um keinen Instanzverlust zu erleiden, haben beide

Parteien die Zurlckverweisung der Angelegenheit an
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die Einspruchsabteilung zur Entscheidung tber die

erfinderische Tatigkeit beantragt.

Bei dieser Sachlage halt die Kammer eine

Zurickverweisung an die Einspruchsabteilung fur

angemessen.

Entscheidungsformel
Aus diesen Grinden wird entschieden:

Die angefochtene Entscheidung wird aufgehoben.

Die Angelegenheit wird an die Einspruchsabteilung zur

weiteren Entscheidung zuriickverwiesen.

Der Geschaftsstellenbeamte: Der Vorsitzende:

S. Fabiani J. Riolo

Entscheidung elektronisch als authentisch bestatigt



