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Sachverhalt und Antrage

2667.D

Mt Entschei dung vom 30. Novenber 1995 hat die

Ei nspruchsabtei l ung das am 6. Cktober 1993 erteilte
europai sche Patent Nr. 0 414 006 w derrufen, da der
Pat ent gegenst and gegentiber den von der Ei nsprechenden
genannten Druckschriften:

D1: H. von Baeyer und F. Kochi nke, Bi onmedi zi ni sche
Techni k, 28 (1983), Seiten 137 bis 144, "Ein
neues Verfahren zur Durchfdhrung der
Kaskadenpl asmapher ese”

D2: DE- A-3 245 591

D5: US-A-4 663 049

ni cht auf einer erfinderischen Tatigkeit beruhte.

D e Beschwerdef dhrerin (Patentinhaberin) hat am

24. Januar 1996 gegen di ese Entschei dung Beschwerde

ei ngel egt und diese mt am4. April 1996 ei ngegangenen
Schr ei ben begr Gndet.

Am 30. Juni 1998 fand ei ne mindliche Verhandl ung vor der
Kanmer statt, zu deren Begi nn di e Beschwerdef Uhrerin

ei nen neuen Hauptantrag mt geanderten Ansprichen

ei ngerei cht und an deren Ende sie noch zwei weitere

Hi | f santrage vorgel egt hat.

Anspruch 1 genald Hauptantrag lautet wie fol gt:
"Vorrichtung zur selektiven Elimnation von Pl asma-

bestandteil en aus Blut mt einer Bl utzufudhrein-
richtung (1), einem Separationsfilter (Fl) zur
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Abt rennung von Plasma von dem Bl ut, einer vor dem
Separationsfilter (F1l) angeordneten

Ver dinnungsei nri chtung (4) zur Verdinnung des

zugef Uhrten Blutes mt einer Verdinnungsl 6sung, einer
Abtrennvorrichtung (F/A) zur Entfernung der jeweiligen
Pl asmabest andteil e, einer M scheinrichtung (2) zur

M schung des prozessierten Plasmas mt den korpuskul aren
Bl ut bestandtei |l en des Bl utes und ei ner Bl utruckf thr-
einrichtung (3), dadurch gekennzeichnet, dal stromab der
M scheinrichtung (2) eine Entnahneeinrichtung (F2) zur
Abtrennung der Verdinnungsl 6sung von Bl ut angeordnet i st
und di e Entnahneeinrichtung (F2) mttels einer

Rickf dhrleitung (5) mt der Verdunnungseinrichtung (4)
ver bunden ist."

Anspruch 1 des ersten Hilfsantrags enthalt im
Unt er schi ed zum Haupt antrag am Ende di e fol genden
zusat zl i chen Mer kmal e:

"in der Ruckfuhrleitung (5) eine Rickfdhrpunpe (P3)
zwi schengeschal tet ist und in der Bl utzufdhrein-
richtung (1) eine erste Bl utpunpe (Pl) angeordnet ist,
wobei das Mal3 der Verdinnung des zugef Uhrten Bl utes
mttels der ersten Bl utpunpe (P1) und der
Ruckf tthr punpe (P3) einstellbar ist.”

Anspruch 1 des zweiten Hilfsantrags enthalt im
Unterschied zumersten Hilfsantrag zusatzlich die
Mer kmal e aus dessen Anspruch 2:

"in der Blutruckfdhreinrichtung (3) eine zweite

Bl ut punpe (P4) angeordnet ist und das Forderverhéltnis
von erster Bl utpunpe (Pl) zu zweiter Bl utpunpe (P4)
weni gstens 1 betragt."”

2667.D Y A
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| V. I n der mindlichen Verhandl ung wurden fol gende Argunente

vor gebracht:

i)

2667.D

Di e Beschwer def Ghreri n:

| nsbesondere aus D5 sei bereits ein Verfahren
bekannt, bei dem das Pl asmavol unen vor der
Abtrennung der zellul & en Bl utbestandteile
durch ei ne Verdinnung vergrofRert und dadurch
die Effektivitat bei der Elimnation
unerwinschter Pl asnabestandteil e erhoht

wer de. Nach D5 werde die Uberschissige

Ver dinnungsl 6sung j edoch zusamen mt

t oxi schen Antigenen abgetrennt und stehe
daher nicht nmehr zur Ruckfdhrung in den
Patienten zur Verfigung. Somt werde das
rickgewonnene Vol | blut mt dem behandel ten

Pl asma dem Pati enten rickgefidhrt, ohne dal
di e Verdunnungsl 6sung ruckgef dhrt oder

wi ederverwendet werden koénne. Da die in den
Pat i enten ruckgefidhrte Fraktion dieser

Losung, namich die Fraktion mt den

zel lul &ren Bl utbestandteilen, mt dem

Pat i ent enbl ut konpati bel sein misse, nisse
die |aut D5 verwendete Verdinnungsl dsung ei ne
Substitutionsl dsung sein. Daraus ergebe sich,
dall das Pl asma aufkonzentriert werden nisse,
damt man nach dem M schen nmit den zell ul &ren
Bl ut best andtei |l en und vor der Rickfuihrung in
den Patienten die urspringliche Bl ut-
konzentration erhalte.
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- | m Gegensat z dazu werde bei dem erfindungs-
gemalRen Verfahren di e Verdinnungsl 6sung ni cht
zusanmmen nmit den unerwinschten Pl asmabest and-
teilen elimniert. Eine einfache
physi ol ogi sche Losung sei hier ausreichend,
da diese in der Entnahneeinrichtung F2 erst
nach Ruckgew nnung des Vol | bl utes aus-
gefiltert und dem Ei ngang des Separati ons-
filters F1 zur W ederverwendung zugef thrt
werde. Da di e Verdinnungsl 6sung nahezu
vol | standi g zurickgewonnen werde, erhalte der
Patient nach der Pl asmabehandl ung sein
ei genes Bl ut zurick, und zwar mt den
gl ei chen Konzentrati onen der erwinschten
Subst anzen wi e vor der Behandl ung. Eine
El ektrol ytl 6sung besti mter Zusamenset zung
oder ein Substitutionsplasma sei en daher
nicht erforderlich, die Behandl ung kénne mt
maxi mal er Effektivitat durchgefidhrt werden.

- D1 und D2 seien inhaltlich gleichbedeutend.
I n beiden Fallen erfol ge die Plasmaverdinnung
nach der Trennung von Plasma und zel |l ul aren
Bl ut best andtei |l en, und di e riuckgewonnene
Ver dinnungsl 6sung werde w eder dem Ei ngang
des Filters zugefihrt, das die unerwinschten
Pl asmabest andtei |l e abtrenne. Laut D1 werde
das behandelte Plasma zur Herstellung eines
Substitutionspl asmas verwendet, das dann dem
Pati enten w eder zugefihrt werde.

2667.D Y A
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Da die Merkmal e des kennzei chnenden Teil s des
Anspruchs 1 in keiner der Druckschriften
genannt wirden, konne eine Konbi nati on von D5
und D1 oder D5 und D2 nicht zu der
beanspruchten Losung fidhren. Es sei technisch
zwar von geringer Bedeutung, ob die M schung
zur Rickgew nnung des Vol | bl utes vor oder
nach der Abtrennung der Verdinnungsl 6sung
stattfinde, da sich das physiol ogi sche

A ei chgewi cht des Patienten bereits nach

ei ni gen Ceratedurchl aufen stabilisiere. Auf
den erfinderischen Wert der beanspruchten
Konbi nati on habe di es jedoch kei nen Ei nfl uf3.

Die Merkmal e, die in einem spéaten

Ver fahrensstadi umin di e Anspriche genald den
Hi | f santragen auf genonmen wurden, seien
bereits in abhangi gen Ansprichen enthalten
gewesen und prazisierten lediglich, wie die
Dur chf | uBmengen von Bl ut und Verdinnungs-

| 6sung zum Abgl ei ch der Konzentrationen mt

H | fe von Punpen geregelt wirden. Sie fiuhrten
kei nen neuen Cegenstand ein, denn die Aufgabe
bl ei be di esel be. Somt seien die neuen
Ant r age zul assi g.

D e Beschwer degegneri n:

Die Druckschrift D1 sei der nachstliegende
Stand der Techni k, denn wie imPatent sollten
auch bei di esem bekannten Verfahren bestimte
unerwinschte Proteine (LDL) aus dem Pl asna
elimniert werden. Dort werde aulRerdem ein
Rickf dhrungskrei sl auf fur di e Verdinnungs-

| 6sung beschri eben, die nach der
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Pl asmabehandl ung durch U trafiltration
zur ickgewonnen wer de.

Die |aut D1 durchgefihrte Aufkonzentration
des Pl asmas ergebe sich ganz einfach aus der
Abt rennung der Verdinnungsl 6sung, w e dies
auch beim Patent der Fall sei. Ebenso sei das
nach D1 gewonnene Substitutionsplasma von

gl eicher Art w e das patentgeniald behandelte

Pl asma, da dieses Plasma in beiden Fallen dem
Pati enten entnonmen und i hmin der
ursprungl i chen Konzentration w eder zugef Uhrt
wer de.

- Di e der Erfindung zugrundeliegende |dee,
nam i ch das Vol | bl ut vor der Pl asmaabtrennung
zu verdidnnen und damt die Effektivitat bei
der Elim nation unerwinschter Plasna-
bestandteil e zur erhdhen, sei bereits aus D5
bekannt. Daher ergebe sich der Gegenstand des
Anspruchs 1 ganz sel bstverstéandlich aus einer
Konbi nati on der Lehren aus D1 und D5. Dies
gelte mt Ausnahnme des Merkmals, nach demdie
Ver dinnungsl 6sung erst nach der M schung zur
Rickgew nnung des Vol | bl uts abgetrennt werde.
Da di eses Merkmal jedoch keine technische
Auswi rkung auf die Effektivitat der
Pl asmabehandl ung habe, sei dessen Konbi nation
mt den anderen Merkmal en des Anspruchs 1
nicht als erfinderisch anzusehen.

- Die in einemspaten Verfahrensstadi um
ei ngerei chten H | fsantrage sei en weder
di skutiert noch geprift worden und
ver| agerten den Cegenstand der Erfindung. Sie

2667.D Y A
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seien nicht gerechtfertigt und sollten nicht
zugel assen wer den

V. Di e Beschwerdefidhrerin beantragt, die angefochtene
Ent schei dung auf zuheben und das Patent in geénderter
Fassung unter Zugrundel egung entweder des Hauptantrags
oder eines der Hilfsantré&ge aufrechtzuerhalten

D e Beschwerdegegnerin beantragt, die Beschwerde
zur ickzuwei sen

Entscherdungsgrinde

1. Di e Beschwerde ist zul assig.

2. Anderungen (Hauptantrag)

Die in der neuen Fassung des Anspruchs 1 enthaltenen
Merkmal e sind klar formuliert und durch die ursprungliche
Annel dung gl aubhaft gest it zt.

I m Vergleich zur erteilten Fassung, die gegenUber der
Druckschrift D2 abgegrenzt war, wurde der geltende
Anspruch 1 zur Abgrenzung gegeniuber der Druckschrift D5
gedndert, die die Beschwerdefidhrerin nunmehr als
nachstl i egenden Stand der Techni k betrachtet. Al so besteht
der strittige kennzei chnende Teil des Anspruchs 1 aus dem
| etzten Merkmal des erteilten Anspruchs 1 sow e aus ei nem
zusat zli chen Merkmal, das dem Anspruch 3 der erteilten
Fassung ent nonmen wur de.

Ei ne Erweiterung des Schutzbereichs aufgrund der

Anderungen ist somit nicht gegeben. Die Erfordernisse des
Artikels 123 (2) und (3) sind erfallt.

2667.D Y A
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Nachstliegender Stand der Technik und Vergleich mit
Anspruch 1 (Hauptantrag)

Die Kammer sieht D1 oder D2 als den nachstliegenden Stand
der Techni k an, denn D2 wurde bereits in der ursprunglich
ei ngerei chten Annel dung zitiert, und D1 behandelt

ei ndeutig die gleiche Aufgabe, namich die Elimnation
besti mmt er unerwinschter Pl asnmabestandteile und hier
besonders von LDL ("Low Density Lipoproteins"). Zudem
raunt di e Beschwerdefihrerin ein, dalR D1 und D2 inhaltlich
gl ei chbedeut end sind. Beide Druckschriften stamen vom
sel ben Verfasser (H v. Baeyer), und der Artikel (D1l)

wur de nur kurze Zeit nach der Annel dung des Patents (D2)
zum gl ei chen Thema vero6ffentlicht. Daher besteht nach
Auf f assung der Kanmer keine Veranl assung von der
Druckschrift D5 als nachst komenden Stand der Techni k
auszugehen, da diese die Elimnation toxischer Antigene
betrifft.

Die Druckschrift D1 offenbart (siehe 1. bis 3. Stufe,
Seiten 138 bis 139) eine Vorrichtung zur sel ektiven

El i m nati on von Pl asmabestandteilen aus Blut mt einer

Bl ut zuf Ghrei nri chtung und ei nem Separationsfilter zur

Abt rennung von Plasma von dem Bl ut (siehe 1. Stufe).
AulBerdem i st daraus ei ne Verdinnungsei nrichtung bekannt,
di e ei ne Verdunnungsl 6ésung abgi bt (Reservoir Ry, sow e
ei ne Abtrennvorrichtung (Separator A) zur Entfernung der
unerwinscht en Pl asmabestandteile (siehe 2. Stufe) und eine
Ent nahneei nri chtung (Separator B) zur Rickgew nnung der
Ver dunnungsl 6sung (siehe 3. Stufe). Schlielllich offenbart
D1 ei ne Ruckfuhrleitung, die die Entnahneeinrichtung mt
der Verdunnungseinrichtung ver bi ndet.

Die M scheinrichtung, die zur Rickgew nnung des Vol | bl uts

2667.D Y A
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aus dem behandel ten und gereinigten Plasnma und den

zel lul &ren Bl ut bestandteil en des Pati enten notwendig i st,
wird in D1 nicht erwdhnt. Die M schung ist jedoch
inmpliziert und wird in Bild 1 durch den Block "Patient"
synbolisiert, denn das Blut des Patienten wird in der

1. Stufe abgetrennt (siehe Seite 138) und das behandelte
Plasma wird di esem Patienten in der 3. Stufe w eder

zugef Uhrt (siehe Seite 139, rechte Spalte). Da die

ei gentl i che Behandl ung nur das Plasma betrifft, nissen die
abgetrennten zel | ul &ren Bl utbestandteil e zwangsl aufi g

w eder mt dem behandelten Pl asma gem scht werden, bevor
der Patient sein Blut zurickerhéalt. D es verdeutlicht das
Dokurment D2, das angesichts seiner Nahe zu D1 zu dessen

I nterpretati on herangezogen werden kann.

Cegeniuber der O fenbarung von D1 wei st der Gegenstand des
Anspruchs 1 di e fol genden Unterschi ede auf:

- Verdinnung des Bluts mt der ruckgefihrten
Ver dinnungsl 6sung vor der Pl asmaabtrennung in F1

(laut D1 erfol gt die Verdiunnung nach der Abtrennung).

- Ent nahme der Verdidnnungsl 6sung in F2 nach ("stromab")
der Rickgew nnung des Vol lbluts in der M sch-
einrichtung 2 (laut Dl erfol gt die Entnahne vor der
Rickgew nnung) .

Erfinderische Tatigkeit

D e obengenannten Unt erschei dungsnerkmal e verkoérpern die
Losung der in der Patentschrift dargel egten Auf gabe (siehe
Seite 2, Zeilen 42 bis 44), die darin besteht, die

Ef fektivitat bei der Elimnation unerwinschter

Pl asmabest andt ei | e, i nsbesondere von Proteinen mt

ni edri gem Mol ekul argewi cht (LDL) (siehe Seite 2,

2667.D Y A
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Zeilen 16 bis 18 und Seite 3, Zeilen 20 bis 22), zu
st ei gern.

Das Losungsprinzip besteht imwesentlichen darin (siehe
Patentschrift, Seite 2, Zeilen 45 bis 52), dall das Bl ut
des Patienten vor der Pl asmaseparation verdinnt und die
Ver dinnungsl 6sung nach Rickgew nnung des Vol | bl uts w eder
entnonmen wird, um zu vernei den, dalR dem Patienten die

Ver dinnungsl 6sung in i hrer Gesamtheit ruckgefidhrt wird. I'm
verdinnten Zustand befindet sich das Bl ut daher nur so

| ange, wie es die Einrichtung zur Pl asmabehandl ung

aulBer hal b des Korpers durchl &uft.

Mt der Bl utverdinnung vor der Plasmaseparation soll das
Pl asmavol umen am Ausgang des ersten Separationsfilters F1
vergroBert und damt dessen Effektivitat erhéht werden. Da
das Pl asmavol unen am Ausgang des ersten Separators
auBerdem die Effektivitat bei der Elimnation von LDL im
zwei ten Separator F/ A direkt beeinflul3t, ergibt sich
daraus auch eine hohere Effektivitat bei der LDL-
Elimnation (siehe Seite 2, Zeilen 34 bis 37 und Seite 4,
Zeilen 5 bis 7).

Di e Druckschrift D5 beschreibt eine "on-line" arbeitende
Bl ut rei ni gungsvorrichtung, die imPlasma vorhandene
Antigene herausfiltern soll. We auch in D1 beschrieben,
wi rd das von den zellul a&ren Bl ut bestandteil en abgetrennte
Pl asma ei ner Pl asmapherese unterzogen und dann wi eder mt
di esen gem scht. Das so ruckgewonnene Vol | blut wrd
schliellich zum Pati enten zurtckgefihrt (siehe Bild 1).
Der Vorteil eines solchen geschl ossenen Kreislaufs |iegt
darin, dal weder Spender- noch Substitutionspl asma
("substitute", siehe Spalte 2, Zeilen 28 bis 32)
erforderlich sind, die zahlreiche R siken mt sich bringen
(Spalte 3, Zeilen 16 bis 29 und Spalte 9, Zeilen 22 bis

2667.D Y A
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25) .

Die in D5 vorgeschl agene Losung, das Patientenblut 10 mt
ei ner Verdunnungsl 6sung 12 zu verdunnen und dann das

Pl asma i m Bl ock 16 abzutrennen, ist zweifellos identisch
mt der im Patent beanspruchten Losung und betrifft genau
di e gl ei che Aufgabenstellung. D e entsprechenden Passagen
des Dokunments D5 lauten namich wie folgt:

"The present invention is to provide nethods for inproving
the clearance rate of a plasma separator by diluting the
blood with a dilution fluid (an el ectrolyte sol ution of
physi ol ogi cal concentration) before passing the blood to
the plasma separator."” (Siehe Spalte 3, Zeilen 30 bis 35.)

"In addition, it has been found that the efficiency of the
pl asma separation step can be significantly inproved by
substantially diluting the patient’s blood prior to
effecting plasma separation.” (Siehe Spalte 3,

Zeilen 58 bis 61.)

Fur die vorliegende Entscheidung ist dabei bel angl os, dald
sich die weitere Plasmabehandl ung genmal3 D5, bedi ngt durch
das Ziel Antigene zu entfernen, von der patentgenél3en
Behandl ung unt erschei det, die die Elimnation von LDL-
Proteinen zum Zi el hat. Entscheidend ist vielnmehr, dal
daraus bereits bekannt war, dall die Effektivitat der
Behandl ung durch Verdinnung vor der Trennung des Bl uts
gesteigert wird. Damt ist das obengenannte erste

Unt er schei dungsmer kmal , das | aut urspringlich

ei ngerei chter Annel dung wesentlicher Bestandteil der
Erfindung ist, in D5 eindeutig offenbart. Folglich liefert
di eses Merkmal keinen erfinderischen Beitrag.

Da der Kern der Erfindung darin besteht, dall dem
r ickgewonnenen Vol | bl ut der grof3te Teil der vor der

2667.D Y A
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Behandl ung zugef thrten Verdinnungsl 6sung entzogen w rd,
bevor es zum Patienten zurickfliel3t, hat das verbl ei bende
Mer kmal (si ehe Punkt 3.3 oben), nach demsich die

Ent nahmeei nri chtung F2 hinter ("stromab") dem M scher
befindet, keine technische Wrkung auf die Effektivitat
der Abtrennung und der anschliefRenden Pl asmabehandl ung.

D ese beiden Schritte erfolgen vor der Mschung, d. h. vor
der Rickgew nnung des Vol | bluts. We oben gezeigt (siehe
Punkt 3.2), ist diese Kernforderung auch bei der

Behandl ungsvorrichtung nach D1 erfdllt.

We di e Beschwerdefihrerin in der mindlichen Verhandl ung
bestatigte, ist es von untergeordneter Bedeutung, wenn im
ersten Um auf eine geringe Menge Verdunnungsfl Ussigkeit im
Krei sl auf verbleibt, da sich bei weiteren Ur &ufen schnel
der gl eiche Endzustand einstellt w e bei der patentgenméallen
Anordnung. Im Ubrigen wird sel bst bei der Erfindung die
Ver dinnungsl 6sung ni cht vol | st &dndi g ent zogen. Ei ne geringe
Menge gel angt zwangsl dufig zum Pati enten (siehe
Patentschrift, Seite 2, Zeilen 49 bis 50: "und dafl

gl eichzeitig verm eden wird, dalR die Verdinnungsl dsung in
i hrer Gesanmtheit dem Patienten riuckgefihrt wird"), wobei
di e Bl utkonzentration (und damt die Menge der zum

Pati ent en gel angenden Verdinnungsl 6sung) durch Einstellen
der Durchfl ulBmenge der Punpen P3 und P4 geregelt wrd
(siehe Seite 4, Zeilen 18 bis 21 und 38 bis 40). Somt ist
di e Lage der Einrichtung zur Entnahme der Verdinnungs-

| 6sung ni cht entscheidend und tré&agt nicht zur
erfinderischen Tatigkeit der beanspruchten Vorrichtung bei
(siehe T 72/95 vom 18. Mirz 1998, unveroffentlicht).

Aus dem vor hergehenden fol gt, dal sich der Gegenstand des
Anspruchs 1 gemal3 Hauptantrag aus ei ner Konbi nation der
Druckschriften D1 und D5 ergibt. Der Anspruchsgegenstand

2667.D Y A
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beruht somt nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit im
Sinne des Artikels 56 EPU

Hilfsantrage

Am Ende der mindlichen Verhandl ung und unm ttel bar vor der
Ver kindung der Entschei dung reichte die Beschwerdefihrerin
zwei weitere Hilfsantréage ein, die imVergleich zum

Haupt antrag (siehe Punkt 111) zusatzliche Merkmale in
bezug auf di e Regel ung der Durchfl uBpunpen P1, P3 und P4

i mBlut- bzw. Rickf dhrungskreislauf der Verdinnungsl 6sung
ent hal ten.

GemalR st andi ger Recht sprechung (siehe T 153/85, ABI.

EPA 1988, 1 - Leitsatz Il1) kann es di e Beschwerdekammer

abl ehnen, Al ternativanspriche zu bericksichtigen, wenn sie
in einemfortgeschrittenen Verfahrensstadium z. B. in der
nmindl i chen Ver handl ung, eingereicht worden und nicht

ei ndeuti g gewdhrbar sind.

D eser Grundsatz kommt auch imvorliegenden Fall zum
Tragen, da die in einemsehr weit fortgeschrittenen

Ver f ahr ensst adi um dem Haupt anspruch hi nzugef tigt en Mer knmal e
weder i m Einspruchs- noch i m Beschwerdeverfahren geprft
oder vorher diskutiert werden konnten. Zudem besteht

zwi schen den hi nzugefiigten Merkmal en und der Definition
der Erfindung genéld dem bi sher verfol gt en Aufgabe-Ldsungs-
Ansat z kei n erkennbarer Zusanmenhang. Es gentigt nicht, den
Haupt anspruch nach und nach um Mer kmal e aus abhangi gen
Anspriuchen zu erweitern, umihn gewdhrbar zu machen, wenn
di ese Merkmal e in kei nem Zusammenhang mt den bisher als
wesentlich erachteten Merkmal en stehen und ein anderes

Tei | probl em betreffen.

Da der in den neuen Antragen definierte Gegenstand nicht
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ei ndeuti g gewdhrbar ist und es zur Kl arung di eser Frage

ei ner nochmal i gen ei ngehenden Priafung der eingefihrten
Druckschriften bedurfte, hat die Kanmer in Ausibung ihres
Er messens genmdR Artikel 114 (2) EPU entschi eden, diese
kurz vor Verfahrensabschl ul3 ei ngebrachten Antrage nicht zu
ber Gicksi chti gen.

Entscherdungsformel

Aus diesen Grunden wird entschieden:

D e Beschwerde wi rd zurickgew esen.

Der Geschéaftsstell enbeant e: Der Vorsitzende:

N. Maslin W D. Wi ld
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