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Pharmazeutische, chemische und biologische Erfindungen
- PCBEs im Fokus der Aufmerksamkeit bei der Uber-
arbeitung der EPA-Prifungsrichtlinien fir das Jahr 2020

Von Dr. Manuel Pescher und Dr. Jasper C. Werhahn

Die Coronakrise hat in jingster Zeit eine Gruppe von Erfindungen in
den Fokus der Offentlichkeit geriickt und deren Bedeutung fiir die
Allgemeinheit deutlich gemacht: Pharmazeutische, chemische und
biologische Erfindungen - kurz: PCBEs - sind fiir die moderne medizi-
nische Behandlung von groRer Bedeutung. Es tiberrascht nicht, dass
jahrlich eine hohe Zahl von Patentanmeldungen in verwandten Berei-
chen eingereicht wird und deren Anzahl seit 2009 stetig wachst'. In
der Chemie stieg die Zahl der erteilten Patente von 12 499 im Jahr
2009 auf 28 865 im Jahr 2019. Im gleichen Zeitraum stieg die Zahl

[1] EPA Jahresbericht 2019: https://www.epo.org/about-us/annual-reports-
statistics/statistics.html

der Patentanmeldungen von 36 166 auf 43 881. Diese Zahlen folgen
dem allgemeinen positiven Trend beim EPA. Pharmazie, Biotechno-
logie und organische Feinchemie sind nach wie vor unter den Top 10
Technologiefeldern fiir Patentanmeldungen im Jahr 2019 angesiedelt.
In Bezug auf 2018 stieg die Anzahl der Neuanmeldungen im Bereich
Pharmazie um 4,4 % und im Bereich Biotechnologie um 1,7 %. Zusam-
menfassend ldsst sich sagen, dass der im Bereich der PCBEs ange-
strebte Patentschutz die wirtschaftliche Relevanz dieses Bereichs
direkt widerspiegelt.

Patentschutzbegehren im Bereich der PCBEs

Wahrend medizinische Behandlungsmethoden fir den menschlichen
und tierischen Korper ausdriicklich von der Patentierbarkeit ausge-
schlossen sind, gilt dies nicht fir medizinische ,Vorrichtungen” sowie
,Substanzen oder Zusammensetzungen® im Bereich der PCBE zur Ver-
wendung in chirurgischen, therapeutischen oder diagnostischen Ver-
fahren. Diese sind als Gegenstand von Anspriichen dem Patentschutz
zugdnglich.

Zweite medizinische Verwendungsanspriiche

Nur ,Stoffe oder Zusammensetzungen” sind im Rahmen einer ,zwei-
ten medizinischen Verwendung” dem Patentschutz zugdnglich. Eine
bekannte ,Substanz oder Zusammensetzung®, die zur Verwendung in
einem der oben aufgefiihrten Verfahren geeignet ist, sowie die Verwen-
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dung selbst, offenbaren keine dartiberhinausgehenden weiteren Mog-
lichkeiten seiner Verwendung in entsprechenden Verfahren. Daher kann
die Verwendung einer bekannten ,Substanz oder Zusammensetzung”
sowohl neu als auch erfinderisch im Sinne des EPU sein. Dies ist bei Vor-
richtungen grundsatzlich nicht der Fall.

»Substanz oder Zusammensetzung” vs. ,Gerat"

Die Miniaturisierung von Gerdten in Verbindung mit einer zunehmenden
Komplexitat von PCBEs erschwert die Unterscheidung zwischen ,Vor-
richtung” und ,Substanz oder Zusammensetzung” zusehends.

Die Beschwerdeentscheidung T 1758/15 macht die Differenzierung an
der Wirkung auf den Korper eines Patienten fest. Handelt es sich um
eine chemische Wirkung, bezieht sich der Gegenstand auf einen Stoff
oder eine Zusammensetzung. Handelt es sich um eine physikalische
Wirkung, bezieht sich der Gegenstand auf eine Vorrichtung. Was ist
aber mit Fallen, in denen man sowohl eine physikalische als auch eine
chemische Wirkung argumentativ vertreten kénnte? Die der hier ange-
fihrten Entscheidung zugrundeliegende Anmeldung begehrte Schutz
fiir ein biokompatibles und biclogisch abbaubares Fillmaterial fir ein
therapeutisches Verfahren. Als Fullmaterial war exemplarisch Collagen
offenbart, das zwischen zwei Hautschichten gespritzt werden kann, um
bei Bestrahlung in der Krebstherapie eine Beabstandung zweier Gewe-
beschichten zu erreichen. Nach einem traditionell naturwissenschaftli-
chen Verstandnis wiirde man das Fillmaterial als Substanz, etwa auf
Crund seiner viskosen Eigenschaften und seiner biologischen Abbaubar-
keit, einordnen. In der Beschwerdeentscheidung wurde dagegen primdr
auf die physikalischen Eigenschaften des Fullmaterials, als 3D Fillstruk-
tur zu fungieren und dadurch die Cewebeschichten zu beabstanden,
abgestellt. Eine speziell auf die chemische Struktur zurtickzufiihrende
Abschirmung der Strahlung war nach Ansicht der Beschwerdekammer
indes vernachldssigbar. Dies fiihrte zu einer Einordnung als Vorrichtung.
Als Folge war eine zweite medizinische Verwendung der Vorrichtung
ausgeschlossen und ein kommerziell erhdltliches und somit hinldng-
lich bekanntes Collagen war neuheitsschddlich. Im Ergebnis wurde die
Beschwerde zuriickgewiesen und das Patent widerrufen.

Die Entscheidung T 1758/15 ist in den Richtlinien (G-VI 7.1.1) zitiert und
wird somit als tibliche EPA-Verfahrenspraxis qualifiziert. Die obigen Uber-
legungen kénnten damit in Zukunft als Grundlage fiir eine gegenseitige
zielfihrende Argumentation bei der Fragestellung dienen, inwieweit
Erzeugnisse als Stoffe oder Stoffgemische betrachtet werden konnen.

Auswahlerfindungen

Ein weiteres, sehr umstrittenes Thema, das fir PCBEs relevant ist, sich
aber nicht darauf beschrankt, sind sog. Auswahlerfindungen. Bei einer
Auswahlerfindung wird ein Teilbereich aus einem bekannten Bereich
beansprucht, der ausreichend weit von den im Stand der Technik offen-
barten konkreten Beispielen und den jeweiligen Grenzen entfernt ist.
Bisher war es zusatzlich erforderlich, dass der Teilbereich aus dem
bekannten Bereich als Grundlage einer neuen technischen Lehre gezielt
ausgewdhlt wurde.
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Dieses Kriterium der gezielten Auswahl eines Teilbereichs wird nun auf-
grund der Entscheidung T 261/15 aus den Richtlinien gestrichen. Diese
Entscheidung betont, dass die gezielte Auswahl nur eine Frage der
erfinderischen Tatigkeit ist. Ein willkirlich ausgewahlter Teilbereich ist
daher nach wie vor nicht patentierbar, allerdings nicht wegen fehlender
Neuheit, sondern wegen fehlender erfinderischer Tdtigkeit. Die Pri-
fungsrichtlinien folgen damit starker den Regelungen des EPU.

Erfolgserwartung

In der Vergangenheit war die ,Hoffnung auf Erfolg" eines Fachmanns,
beim Treffen der Auswahl einen positiven Effekt zu erzielen, ein stich-
haltiges Argument fir das Naheliegen eines Anspruchsgegenstands.
Allerdings ist die ,Hoffnung auf Erfolg” ein vager Begriff und im Zweifel
immer vorhanden. Das relevante Kriterium ist nunmehr eine ,angemes-
sene Erfolgserwartung” des Fachmanns. Dieser Begriff wird in G-VII 13
im Rahmen der erfinderischen Tatigkeit in Bezug auf biotechnologi-
sche Erfindungen ausfihrlich beschrieben. Eine Erfindung wird durch
Stand der Technik nicht nahegelegt, wenn der Fachmann auf dem Weg
zur Erfindung nicht-triviale und durchdachte Entscheidungen treffen
musste. Im Gegenteil dazu erfillt ein ,Try-and-Error” Ansatz diese
Anforderung nicht. Dies sollte bereits bei der Ausarbeitung der Patent-
anmeldung berticksichtigt werden.

Reinheitsgrad-Erfindungen

Reinheitsgrad-Erfindungen beziehen sich auf eine bekannte ,Substanz
oder Zusammensetzung” deren Abgrenzungsmerkmal gegentiber dem
Stand der Technik der Reinheitsgrad ist. Die Prufungsrichtlinien halten
an der Entscheidung T 360/07 fest, wonach der Reinheitsgrad nicht
geeignet ist, einen Anspruchsgegenstand entsprechend abzugrenzen.
Die jungere Entscheidung T 1085/13 dagegen wurde bei der Aktualisie-
rung der Prifungsrichtlinien nicht berticksichtigt. Dort wurde entschie-
den, dass die fir die Neuheit nur eine klare und unmissverstandliche
Offenbarung relevant sein kann. Dies gilt auch in Bezug auf den Rein-
heitsgrad. Die Prifungsrichtlinien scheinen sich in dieser Frage somit
auf eine bestimmte Rechtsprechungslinie festzulegen.

Ubliche und uniibliche Parameter

Die Prifungsabteilungen des EPA erheben hdufig Klarheitseinwande,
wenn der Gegenstand einer Erfindung in den Anspriichen anhand von
Parameterwerten definiert wird. Dies gilt insbesondere, wenn die ver-
wendeten Parameter nicht vollkommen tblich auf dem betreffenden
technischen GCebiet sind. Teil F-IV 4.11 der Richtlinien verweist nun auf
die Entscheidung T 849/11 und arbeitet die Anforderungen heraus, die
die Charakterisierung eines Erzeugnisses anhand von Parametern erfil-
len muss, um klar zu sein.

Ein Anspruch, der ein Erzeugnis durch Parameter charakterisiert, ist klar
im Sinne des Art 84 EPU, wenn er (i) fir den Fachmann in sich, also ohne
die Beschreibung zu Rate zu ziehen, deutlich ist, (i) der Anspruch min-
destens ein entsprechendes Verfahren zur Messung eines Parameters
vollstandig erwdhnt und (iii) der Anmelder sicherstellt, dass ein Fach-
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mann eindeutig und leicht feststellen kann, ob er innerhalb oder auler-
halb des beanspruchten Bereichs arbeitet. Bei den entsprechenden Ver-
fahren zur Bestimmung der Parameter muss es sich tuberdies um auf
dem Gebiet tibliche technische Verfahren handeln. Bei mathematischen
Verhdltnissen zwischen Parametern missen alle hier aufgefiihrten Kri-
terien fir jeden einzelnen Parameter erfillt sein. Die explizite Auflistung
dieser Voraussetzungen erleichtert es dem Anmelder, ein durch Parame-
ter spezifiziertes Erzeugnis zu beanspruchen.

Zusammenfassung

Die Uberarbeitung der Priifungsrichtlinien fiir das Jahr 2020 konzentriert
sich zu einem wesentlichen Teil auf PCBEs - pharmazeutische, chemi-
sche und biologische Erfindungen -, um die Priifungspraxis des EPA wei-
ter zu harmonisieren. Im Allgemeinen stellt die Uberarbeitung aus unse-
rer Sicht eine positive Entwicklung dar, weil bisher teils vage und unklare
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Prufungskriterien klargestellt wurden. Ein fundiertes Wissen tber die
PCBE-bezogene fachspezifische Rechtsprechung und die Bestimmun-
gen des EPU ist und bleibt dennoch von gréRter Bedeutung bei der Aus-
arbeitung von Patentanmeldungen im PCBE-Bereich. Die neue Richtlinie
ist seit dem 1. November 2019 in Kraft.

Wenn Sie im PCBE-Bereich tdtig und in Bezug auf eine ihrer anhangi-
gen Anmeldungen oder fiir die Ausarbeitung einer neu einzureichenden
Anmeldung an der EPA-Prifungspraxis interessiert sind, dann stehen
wir hnen gerne zur Verfligung. |
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