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Sachverhalt und Antréage
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Mt am 27. Juni 1996 zur Post gegebener Entschei dung
wi es die Prufungsabteilung di e europdische
Pat ent annel dung Nr. 94 919 679.4 zurick.

Di e Zurickwei sung wurde damt begrindet, dal3 der
Cegenstand des Anspruchs 1 gegeniuber dem Stand der
Techni k nach dem Dokunment US-A-2 430 995 (Dl1) sow e nach
dem Dokunent EP-A-0 494 582 (D2) nicht neu sei.

Durch die Entscheidung T 1034/96 - 3.2.1 vom

16. Januar 1998 wurde di e Neuheit des CGegenstands des
Anspruchs 1 gegeniber di esem Stand der Technik
festgestellt, die Zurickwei sungsent schei dung auf gehoben
und di e Sache an di e Priafungsabteilung zur weiteren
Prafung i mH nblick auf erfinderische Tatigkeit

zur uckverw esen

Mt am 11. Marz 1999 zur Post gegebener Entschei dung
w es di e Prifungsabteilung di e europai sche
Pat ent annel dung er neut zur lck.

Der di eser Entschei dung zugrundel i egende, gegenuber der
ersten Zur dckwei sungsent schei dung unver anderte
Anspruch 1 lautet:

"Darrei chungsform fur Einzel dosen von fl dssigen, oral
ei nzunehnenden Arzneimtteln, dadurch gekennzeichnet,
daR das Arzneimttel in einem Schlauchfolienbeutel (1)
vorliegt."

Di e Zurickwei sung erfolgte mt der Begrundung, dalR der
Cegenst and des Anspruchs 1 durch Zusammenschau der
Dokunmente D1, D2 und des bekannten Vierrand-
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Si egel beut el s nahegel egt worden sei.

Di e Prufungsabteilung vertrat hierbei die Auffassung,
dall Schl auchf ol i enbeut el ei ne gangi ge Ver packungsform
m t hoher Verbraucherakzeptanz fur eine Vielzahl von
festen, pulverform gen oder fl lssigen Produkten w e

z. B. Bonbons, MIch, Einzeldosen von Zucker,

Kaf f eepul ver, Ketchup, Mayonnai se, Senf, Kosnetika, usw.
sei en.

Es | &ge dem Fachmann nahe, eine herkdémr i che Schl auch-
fol i enver packung nach dem Vorbild von D2 als

Darrei chungsform f ir Ei nzel dosen von oral zu

ver abrei chenden fl Gssigen Arzneimttel n vorzusehen, um
somt in vorhersehbarer Wise die Vorteile der

Darrei chungsform nach D1 zu nutzen und die Nachteile des
Vi errand- Si egel beutel s zu ver nei den.

Cegen di ese Entscheidung | egte di e beschwerdef ihrende
Annel derin frist- und forngerecht Beschwerde ein.

Si e beantragt, die angefochtene Entschei dung auf zuheben
und ein Patent mt den am 13. Marz 2001 ei ngereichten
Pat ent ansprichen 1 bis 8, der am 25. Mai 2001

ei ngerei chten Beschrei bung und den urspringlich

ei ngerei chten Zei chnungen zu erteilen.

Sie macht i mwesentlichen geltend, dall das der Erfindung
zugr undel i egende techni sche Probl em darin bestehe, eine
Darrei chungsform fur Einzel dosen von fl Ussi gen, oral

ei nzunehnenden Arzneimtteln zur Verfigung zu stellen,
di e ei ne hohere Akzeptanz bei den Patienten besitze und
die direkte oral e Ei nnahnme der gesanten Einzel dosis
erleichtere. Der mt diesem Probl em befal3te Fachmann
kénne aus D2 schon deshal b kei ne H nwei se oder
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Anr egungen entnehnen, weil der dort beschriebene
Dr ei naht schl auchf ol i enbeut el keinesfalls fur eine
direkte oral e Ei nnahne des Inhalts vorgesehen sei

Der geltende Anspruch 1 lautet:

"Darrei chungsform zur direkten oral en Ei nnane eines
fl Ussigen Arzneimttels, bestehend aus ei nem eine

Ei nzel dosis des Arzneimttels enthal tenden, eine als
gesi egel te Fl achnaht ausgefihrte Langsnaht (5)

auf wei senden Drei naht schl auchfol i enbeutel (1) aus

Al um ni unver bundfolie.”

Ent schei dungsgr tinde
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Di e Beschwerde ist zul &ssig.

Ander ungen

Nachdem der Begriff "Folienstickpacks" in den
ursprunglich eingereichten Unterlagen als unklar

bezei chnet worden war, weil es sich nicht umeine in der
Ver packungst echni k verwendete Begriffsbezei chnung
handel t, wurde er nunnmehr durch den in di esem Gebi et
ubl i chen genaueren Begriff "Dreinahtschlauchfolien-
beutel " ersetzt.

Aus Seite 1 (zweite Zeile von unten) und Seite 2 (erster
Absat z, erste Zeile und ganzer dritter Absatz) sow e aus
den Figuren 1 und 2 der urspringlichen

Annel dungsunt er|l agen kann der Fachmann ent nehnen, dal3 es
sich bei dem "Folienstickpack" im Sinne der Erfindung um
ei nen Drei naht schl auchfol i enbeutel handelt, der "aus den
ubli chen Al um ni unver bundf ol i en durch Anbringen von
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endsei ti gen gesiegelten horizontal en Quernahten und
ei ner vertikal gesiegelten Flachnaht", d. h. durch
Anbringen von drei Nahten hergestellt w rd.

Der beanspruchte Drei naht schl auchfolienbeutel wird durch
die Merkmal e "eine als gesiegelte Flachnaht ausgefihrte
Langsnaht (5) aufweisend"” und "aus Al um ni umver bund-
folie" prazisiert. Diese Merkmale finden sich in den
ursprunglich eingereichten Ansprichen 6 und 7 bzw. auf
Seite 2, Absatz 3 der urspringlichen Beschrei bung.

Di ese Anderungen gehen daher nicht uber das urspriinglich
O fenbarte hinaus (Artikel 123 (2) EPU).

Auf gabe und LOsung

Di e Annel dung betrifft einen Folienbeutel als
Darrei chungsform fur Einzel dosen von fl Ussi gen, oral
ei nzunehnenden Arzneimtteln.

Laut der Beschrei bungsei nl ei tung der europai schen

Pat ent annel dung werden zahl rei che Medi kanente in

fl issiger Formoral eingenonmen. Unter anderem umdie
Dosi er genaui gkeit zu erhdhen, Hygi eneprobl enme zu

ver mei den und Ei nzel dosen uberal |l verfigbar zu haben,
wer den fl lGssige Medi kanente in Folienbeuteln zur

Ver figung gestellt. Insbesondere bei Antacida, die in
der Regel als Suspensionen vorliegen, habe sich diese
Dar r ei chungsf or m bewdhrt .

Di e européi sche Patentannel dung schildert die
sogenannten Vi errand- Si egel beutel, in denen di ese
Suspensi onen bereitgestellt werden, als bekannt, aber
mt Nachteilen behaftet, wenn die Patienten den |Inhalt
des Beutels direkt in die Mundhthl e ausdricken und/ oder
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den Beutel aussaugen wollen. Da die Vierrand-

Si egel beutel durch Rundunversi egel ung von zwei

Ver bundf ol i en gebi |l det wirden und di e Si egel ndhte am
Beutelrand relativ scharfkantig seien, werde die direkte
Ent nahme aus dem Vi errand- Si egel beutel in den Mund al s
ni cht sehr angenehm enpfunden. Dartber hinaus sei es, da
die seitlichen Siegel ndhte im Vergleich zu den
Beutelfolien relativ steif seien, fur viele Patienten
schwi erig, die gesante Einzel dosis ohne Verl ust

ei nzunehnen.

Hi ervon ausgehend kann di e der européi schen Annel dung
zugrundel i egende Auf gabe darin gesehen werden, einen
Fol i enbeutel fur Ei nzel dosen von fl Ussigen, oral

ei nzunehnenden Arzneimtteln zur Verfigung zu stellen,
der di e vorstehend erwdhnten Nachteile des Vierrand-
Si egel beutel s nicht aufweist, d. h. eine direkte und
vol | st andi ge Entl eerung des fl Gssigen, oral zu
verabrei chenden Arzneimttels aus dem Folienbeutel in
den Mund ei nes Patienten ohne Verl et zungsgef ahr
ermbgl i cht und ei ne hohere Akzeptanz bei den Patienten
besi t zt.

D ese Aufgabe wird nach Auffassung der Kammer dadurch
gel 6st, dalR gemdl3 Anspruch 1, die Einzel dosen von

fl Gssigen, oral einzunehnmenden Arzneimtteln in

Dr ei naht schl auchf ol i enbeut el n aus Al um ni unver bundfol i e,
die eine als gesiegelte Flachnaht ausgefihrte Langsnaht
auf wei sen, vorliegen.

Neuhei t

Di e Neuheit des CGegenstands des Anspruchs 1 ist
of fensichtlich.
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D es wurde schon bei dem weni ger stark eingeschréankten
Anspruch 1 genmal3 der Zuruickwei sungsent schei dung in der
Ent schei dung T 1034/96 festgestellt.

Erfinderische Tatigkeit

D e angepaldte Beschrei bung der européi schen Annel dung
gi bt an, dal Drei nahtschl auchfolienbeutel an sich
bekannt seien und bisher fir Zucker- oder Butter-
portionen verwendet werden, jedoch nicht fir eine
direkte oral e Ei nnahne des Inhalts.

Der Behauptung der Prufungsabteil ung, Schlauch-

fol i enbeutel seien auch fiar fl lissige Lebensmttel we
Ket chup, Senf oder Mayonnai se vor dem Annel detag der
eur opai schen Annel dung ei ngeset zt worden, wurde von der
Annel derin wi dersprochen. Sie kann nur als eine

unbewi esene Vermutung behandelt werden, die bei der
Frage der erfinderischen Tatigkeit nicht bericksichtigt
zu werden braucht.

Das Dokument D1 betrifft eine aus einemtherno-

pl asti schen Kunststoff bestehende Anpulle fir
Arzneimttel, die in Notlagen, z. B. auf dem

Schl achtfeld, zur Anwendung komren soll. Die einzel nen
Ampul | en werden aus ei nem | angeren extrudi erten Rohr
durch Zusamendr icken der sel bsttragenden Rohrwandung
zur Bildung von Quernahten hergestellt. Von ei nem

Dr ei naht schl auchf ol i enbeut el aus Al um ni unver bundfol i e,
der eine als gesiegelte Flachnaht ausgefihrte L&ngsnaht
aufwei st, ist hierbei keine Rede.

I n di esem Dokunent wi rd auch angegeben, dal3 die Ampulle
Arzneimttel aufnehmen kodnne. Bei den erwahnten
bei spi el haften Substanzen Sul fani |l am de, Sul fat hi osal
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oder Sul fadi azi ne handelt es sich um Feststoffe. Mt der
Probl enstel | ung der direkten oral en Verabrei chung von
flUssigen Arzneimtteln beschaftigt sich diese
Druckschrift nicht.

Das Dokument D2 betrifft die Anordnung der Langsnaht und
der Aufrei RBkerbe eines Dreinahtschl auchfolienbeutels.
Al's eventuelle Inhaltsstoffe fir den Drei nahtschl auch-
folienbeutel sind Kaffeepul ver und Zucker, d. h.

pul verf 6rm ge Nahrungsm ttel angegeben. In Spalte 4,
Zeile 57 ist auch von "schlecht ausflieRendemlInhalt we
Suppen” di e Rede. D ese Passage bezieht sich zweifellos
ni cht auf fl Ussige Suppen, sondern auf Suppenpul ver, das
bei spi el swei se auf einen Loffel oder in ein Geféal
ausgeschuttet werden kann. H nwei se darauf, dald der dort
beschri ebene Drei nahtschl auchfol i enbeutel zusamen mt
flissigen Arzneimtteln als Darreichungsformfir eine
direkte, orale Verabreichung einer Dosis eines flilssigen
Arzneimttels geeignet ist, kdnnen dem Dokunment D2 nicht
ent nommen wer den.

Die in der Annel dungsbeschrei bung erwédhnten Vi errand-

Si egel beutel, die als nachstkomender Stand der Techni k
anzusehen sind, enthalten Ei nzel dosen von fl dssigen
Arzneimtteln. Sie werden zur Entnahne der Einzel dosis
auf geschni tten oder aufgerissen und erndglichen ei ne
direkte, orale Entnahnme (d. h. Entleerung direkt in den
Mund des Patienten). Jedoch gi bt dieser Stand der
Techni k dem Fachmann kei nerl ei H nwei se darauf, diese
Ei nzel dosen von fl ussi gen oral ei nzunehnenden
Arzneimtteln in einen Dreinahtschl auchfolienbeutel aus
Al um ni unverbundfolie mt einer als gesiegelte Flachnaht
ausgef thrten Langsnaht zu verpacken und damt eine

unpr obl emati sche direkte oral e Ei nnahne des fl lissi gen
Arzneimttels zu bewi rken und di e Akzeptanz bei den
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Patienten zu steigern.

W e vorstehend ausgefihrt, sind dem Dokunment D2

kei nerl ei H nweise auf die direkte oral e Ei nnahne irgend
ei nes fl ussigen, zum Verzehr geeigneten Stoffes in
Zusanmmenhang mt ei nem Dr ei naht schl auchf ol i enbeutel zu
ent nehnmen. Ebenso wenig findet sich in diesem Stand der
Techni k ein H nweis auf Darreichungsformen fir die orale
Ei nnahnme von fl dssigen Arzneimtteln in Zusamenhang mt
di esen Ver packungsmttel n. Denentsprechend fehlt auch

| edweder H nwei s auf die Erh6hung der Patienten-
Akzeptanz, die darauf zuriuckzufihren ist, dal die

Ei nzel dosi s des fl ussigen, oral einzunehnenden
Arzneimttels direkt und vollstéandig in den Mund ei nes
Patienten und zwar ohne Verl et zungsgefahr entl eert

wer den kann.

Erganzend i st darauf hingew esen, dall es bei der
Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit nicht darauf
ankommt, ob der Fachmann durch Verpacken der Einzel dosen
von fl dssigen oral einzunehnmenden Arzneimtteln in

Dr ei naht schl auchf ol i enbeutel n statt in Vierrand-

Si egel beutel n zur Erfindung hatte gel angen kénnen. Zu
fragen ist vielnehr, ob er in Erwartung der tatsachlich
erzi el baren Vorteile bei einer direkten oral en E nnahne,
d. h. imLichte der bestehenden techni schen Aufgabe so
vor gegangen ware, weil dem Stand der Techni k Anregungen
fur die Erfindung zu entnehnen waren (siehe z. B. die
Ent schei dung T 219/87 vom 11. Marz 1998, Punkt 7.4). We
bereits dargel egt, sind jedoch dem Stand der Technik

kei ne Anregungen fir die Erfindung zu ent nehnen.

Aus al |l edem fol gt, dal der Cegenstand des Anspruchs 1
auf erfinderischer Tatigkeit beruht und somt
patentfahig ist.
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D e Patentfahi gkeit der abhéngi gen Anspriche 2 bis 8
wird von derjeni gen des Patentanspruchs 1 getragen;
di ese sind daher gleichfalls patentfahig.

Cegen di e geanderte Beschrei bung best ehen ebenfalls

kei ne Bedenken.

Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden wrd entschi eden:

1. D e angefocht ene Ent schei dung wi rd auf gehoben.

2. Die Sache wird an die erste Instanz mt der Auflage
zur uckverw esen, ein Patent mt den am 13. Mirz 2001
ei ngerei chten Ansprichen 1 bis 8, der am 25. M 2001
ei ngerei chten Beschrei bung und den urspringlich
ei ngerei chten Zei chnungen zu erteilen.

Der Ceschéaftsstell enbeante: Der Vorsitzende:

S. Fabi ani F. Gunbel
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