FRITZ DOLDER
Prof.Dr.iur. Dr.sc.techn.ETH
Juristische Fakultat - Universitat Basel
Rechtsanwalt

— Bestatigungsschreiben einer Fax-Ubermittlung —

10. Marz 2008; 16.30 Uhr

DOLDER & PARTNER An das

CH-8304 Wallisellen / Zurich Europaische Paterita
Rosenbergstrasse 6 Generaldirektion 2
Postfach 558 Erhardtstrasse 27
TEL/FAX ++4144 / 830 22 04 D-80298 Munchen

Einspruch EP 1 429 795 - Pelargonium
Patentinhaberin: Schwabe GmbH & Co KG, 76 22ardtuhe (DE)

Einsprechende: l. African Centre for Biosafethannesburg (ZA)
Il. Erklarung von Bern, CH-8004 Zirich (CH)

Sehr geehrte Damen und Herren,

Namens und im Auftrag der Einsprechenden | unerHében wir hiermit Einspruch
gegen das Patent und beantragen Ihnen,

1. Es sei das Patent EP 1 429 795 ,Verfahren eustellung von Extrakten aus Pelar-
gonium etc” in vollem Umfang zu widerrufen.

2. Hilfsweise sei eine mindliche Verhandlung aezen.

Begrindung
Offentliche Ordnung Art. 53 (a) EPU

1.- Ein Verstoss gegen die oOffentliche Ordnung &itenwidrigkeit kann unter ande-
rem dann gegeben sein, wenn bei der erstmaligenn@eng der erfindungsgemassen Lehre
schwere Ethikverstosse vorgekommen sind (so z.Bifddg GRUR Int. 1993, 439 - 450).
Bei Erfindungen auf der Grundlage bilogischen Aumgganaterials aus einem Biodiversitats-
land mussen in diesem Zusammenhang die beiderri€ntdesprevious informed consent
(PI1C) und desenefit sharinggeprift werden, wie sie in Art. 8-}, 15, 16 derriention tber
die Biodiversitat (CBD) festgelegt sind. Sowohl dasprungsland der Pelargoniumwurzeln,
Sudafrika, als auch die meisten MitgliedsstaaterE(RO sind Signatarstaaten der CBD. Die
Regeln der CBD uber den Zugang zu biologischendessn sind nach stidafrikanischem
Rechtself-executingbedurfen daher keiner nationalen Ausfiihrungsggebting, um ihre
Rechtswirkungen zu entfalten.
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Die Einhaltung der in diesem Bereich geltendendRegahrend der erstmaligen Ge-
winnung der erfinderischen Lehre miissen vom Patergider nachgewiesen werden, wenn
aufgrund der Erfindungsbeschreibung Anhaltspunkteine ethisch sensitive Situation vor-
liegen. Eine solche ist anzunehmen, wenn biolbgisAusgangsmaterial aus einem Biodi-
versitatslandn kritischer Weisédir den Erfolg der erfinderischen Tatigkeit erferiech, d.h.
unabdingbar fur den technischen Erfolg im Sinnekderditionaltheorie ist. Beispielsweise
hat die Schweiz, ein Mitgliedsstaat der EPO, irr@vidiertes Patentgesetz vom 30.6. 2007
eine entsprechende formelle Nachweispflicht desrRahmelders im Anmeldeverfahren auf-
genommen:

Art. 49-a PatG (neu)

Bei Erfindungen, die genetische Ressourcen odditimnelles Wissen betreffen, muss das

Patentgesuch Angaben enthalten Gber die Quelle:

a. der genetischen Ressourcen, (....)

b. von traditionellem Wissen indigener oder lekabemeinschaften Uber genetische Res-
sourcen, (....)

2. Ausgangspunkt und Grundlage fur die Verpfliclgteines Forschungstragers im
Biodiversitatsbereich, seine Lieferanten bzw. Spendn biologischem Ausgangsmaterial
vor Beginn des Forschungsprojekts gezielt und llietaizu informieren und deren spezifi-
sche Einwilligung einzuholefprevious informed consenthilden die erwahnten Art. 15 und
16 CBD.

Gelegentlich wird aber Ubersehen, dass die vayadéniformierung und die Einwilli-
gung der Lieferanten/Spender von biologischem Aoggaaterial inhaltlich auch eikem-
merzielle Gewinnerzielungit Patenten mitumfassen muss. Gerade in diesael®Beng be-
stehen im vorliegenden Fathebliche und substantiierte Bedenkelm im Zusammenhang
mit dem Streitpatent von der Patentanmelderin dieagnten Regeln eingehalten und die ent-
sprechenden Verpflichtungen erfullt worden sind.

3. Neben demprevious informed conserst davon auszugehen, dass den Lieferanten
von biologischem Ausgangsmaterial regelmassig fana@zielle Beteiligung an den Ertragen
von Patenten zusteht, falls diese nur aufgrundrdeshnen gespendeten Ausgangsmaterials
bzw. des traditionellen Wissens erworben werdemtemm Grundlage und Ausgangspunkt fir
ein derartigebenefit sharingoilden die Art. 1 und 15 CBD mit Bezug auf die Kutg biolo-
gischen Ausgangsmaterials sowie Art. 8-j und 15 GBDBezug auf die Nutzung indigenen
traditionellen Wissen@raditional knowledge).

Im vorliegenden Fall basiert der Gegenstand destatents im wesentlichen auf dem
glicklichen Umstand, dass Pelargoniumwurzeln agfika in gentigender Menge sowie
das traditionelle Wissen der stidafrikanischen Comitias zur Verfligung standen und eine
gunstige Ausgangsposition fur die Arbeiten der Rataaberin schufen. Etwas tberspitzt
koénnte formuliert werden, dass die Erfinder demiai Schwabe und die Mitglieder der stdaf-
rikanischen Communities wohl gleich wichtige kaedaeitrage fur das Endprodukt des
Streitpatents geleistet haben, dass das Streit@tendas gemeinsame Produkt der Erfinder
der Schwabe GmbH wie der Mitglieder der stidafrigainén Communities ist.



4. Was fiur die erstmalige Gewinnung einer teatires Lehre dargestellt worden ist,
gilt auch fur das ,Verwerten* einer Erfindung inn8e von Art. 53 a EPU, also das Nachar-
beiten der Lehre, soweit dazu die kontinuierlitheferung von biologischem Ausgangsmate-
rial aus einem Biodiversitatsland erforderlich wmabdingbar ist.

Die Einhaltung der in diesem Bereich geltendendReder CBD wahrend des routi-
nemassigen Nacharbeitens (,Verwerten®) der erfisdaen Lehre muss ebenfalls vom Pa-
tentanmelder nachgewiesen werden und deren Eimigadtarf nicht ohne weiteres vermutet
werden.

5. Auf Grund dieser Uberlegungen ist es erfoideridass die Einhaltung der Art.
8-j, 15, 16 CBD im Anmeldeverfahren durch Urkundeder andere Beweismittel) nachge-
wiesen wird und dass dprevious informeadonsentusdricklich die Erlaubnis Zommer-
zieller Auswertung der Spenden(Lieferungen von &uggmaterial) mit Hilfe von Patenten
und ein entsprechendbsnefit sharing agreementit den dazu berechtigten indigenen Com-
munities enthalten muss.

Im vorliegenden Fall hat die Patentinhaberin bisiheutigen Zeitpunkt keinen ent-
sprechenden Nachweis erbracht. Angesichts diestr 8ad Rechtslage sollte sich die Ein-
spruchsabteilung sehr ernsthaft Gberlegen, obegatid nicht die (bekanntlich sehr strengen)
Masstabe erflllt sind, welche die Rechtsprechusged®A an das Vorliegen eines Verstosses
gegen den Ordre public bzw. die guten Sitten geraés$3 (a) EPU anlegt, solange von der
Patentinhaberin nicht entsprechende Beweise fUCBID-konformes Vorgehen vorgelegt
werden.

Pflanzensorten Art. 53 (b) EPU

1.- Eine Einspruchsabteilung des EPA hat 2003athder embryonalen menschlichen
Stammzellen (University of Edinburgh) EP 0 695 8&xitgehalten, dal3 im Bereich von
ethisch motiviertePatentierungsverboten, eine Differenzierung zvaactierfahrens- und
Erzeugnisanspricheogisch falschsei. Entweder sei die Patentierung einer techaiscdaer
naturwissenschaftlichen Lehaes ethischen Grindemlassig oder nicht, das Urteil dartiber
durfe jedoch nicht zwischen Erzeugnissen und Tétigk differenzieren (Nr. 2.5.4 b und c,
S. 25/26 der Entscheidung, veroffentlicht z.B. iiitM2003, 502, 508):

If the letter-bomb is clearly unacceptable how doallprocess for making it or
even using it be acceptable ?

2. Diese Uberlegung lasst sich auf das Patentiserbot des Art. 53 (b) EPU Uber-
tragen und daraus ableiten, dass Art. 53 (b) si@r m seinem Wortlaut nur auf Pflanzensor-
ten (und im wesentlichen biologische VerfahrenZiurhtung von Pflanzen) bezieht, aber
auchVerfahrenmitumfasst, welche im Ergebnis zu einer tats&blein Monopolisierung von
Pflanzensorten fuhren. Eine formalistische Anwermddes rechtspolitisch motivierten Paten-
tierungsverbots von Art. 53(b) EPU mit einer Diéfezierung zwischen Verfahrens- und Er-
zeugnisansprichen erscheintlalgisch falschDas Ziel eines rechtspolitisch motivierten Pa-
tentierungsverbots wie Art. 53 (b) besteht daria,Monopolisierung bestimmter techni-



scher Lehren zu verhindemieses Ziel kann nur dann erreicht werdemnn das Verbot die
gesamte technische Lehals solcheerfasst und nicht darnach differenziert wird, ieleter
Anspruchskategoridie Lehre formuliert wird; eine formalistische Bathtungsweise dage-
gen wirde das Erreichen dieses Ziels geradezueferei

3. Es mul3 im vorliegenden Zusammenhang daragehiiesen werden, daf3 die Wahl
der Kategorie von Patentanspriichen im Umfeld vderRi@rungsverboten haufig nur als
Umgehungiezeichnet werden kann: T 356/9Rlant Genetic Systenmat dazu die Regel
formuliert, daf3 ein Anspruch nicht gewahrbar s@nwdie Erteilung eines Patents fur die
anspruchsgemafe Erfindung zu eidergehug eines im EPU verankerten Patentierungsver-
bots fuihre (Nr. 40.7).

Wo kéamen wir sonst hin ? Jedes Patentierungsvé&tmite auf simple Weise dadurch
unterlaufen werden, dass eine clevere Anspruchsilc@rmang, insbesondere eine Anspruchs-
kategorie (Erzeugnis, Stoff, Verfahren, Verwendusgggewahlt wiirde, welcmécht unter
den Wortlaut des Patentierungsverbots fiele. E® wéreinfach, wenn das Ziel dieser Paten-
tierungsverbote durch eine clevere FormulierungRatentanspriichen vereitelt werden und
trotz Patentierungsverbot eine umfassende komnflierki®nopolisierung der fraglichen
technischen Lehre erreicht werden kénnte. DasiBildicht zu vermeiden, dass ein derartiges
Vorgehen einem klassisch schéneriraudem legis agergleichkame.

4. Im vorliegenden Kontext mufd zudem noch an®ghutz der sog. unmittelbaren
Verfahrenserzeugnisse in Art. 64.2 EPU erinnerteer Wird ein patentrechtliches Monopol
oder dessen Gegenstand (technische Lehre) wingdtdntwirdiger und rechtspolitisch we-
niger unerwinschtwvenn diese Lehre algerfahren(mit dem automatisch daraus entstehen-
den Erzeugnisanspruch der Verfahrenserzeugnissefiert wird, als wenn die identische
Lehre alsErzeugnidormuliert wird ? Oder lassen sickchtspolitisch motiviert®atentie-
rungsverbote eben doch mit dem Augenzwinkern dem&mes durch eine triviale Auswahl der
.geeigneten“Kategorie von Patentanspriichengehen ?

Ein weiteres Argument in die gleiche Richtungditfdie Lehre von deawangslaufi-
gen Wirkungeiner Erfindung in T 290/86 — Blendax: Darnach sim Patentanspruch nicht
gewahrbar sein, wenn sein Gegenstand neben angatentrechtlich unbedenklichen Wir-
kungen,zwangslaufig” oder,unweigerlich* Wirkungen entfaltet, welche gegen ein Patentie-
rungsverbot verstolt.

5. Im Ergebnis bewirken die Verfahrensanspriiclsevoeiegenden Streitpatents eine
rechtliche Monopolisierung der beiden Pflanzensoielargonium sidoidesnd Pelargoni-
um reniformedenn sie bewirkemwangslaufigpderunweigerlichneben dem Schutz des Ver-
fahrens auch die rechtliche Monopolisierung dedéeiPflanzensortesis Erzeugnis.

Es kann nicht bezweifelt werden, dass die Prodokiizd der gesamte Handel mit den
Wurzeln der beiden Pelargoniumsorten mit Hilfe 8agitpatents kontrolliert und monopoli-
siert werden kdnnte, da die Wurzeln als Erzeugoibereitungshandlungefiir eine Verlet-
zung der Verfahrensanspriiche 1 bis 8 darstelleralssblche bereits in den Schutzbereich
dieser Verfahrensanspriche fallen wirden.



In gleicher Weise konnte die Erzeugung und deamés Handel mit Extrakten der
beiden Pelargoniumwurzeln mit Hilfe des Streitptddwontrolliert und monopolisiert werden,
da alle derartigen Extrakte, Tinkturen usw. aus&etteilen der beiden Pelargoniumsorten
als unmittelbare Verfahrenserzeugnisse gemas$A(R2) EPU in den Schutzbereich der Ver-
fahrensanspriiche 1 bis 8 fallen wirden.

Im Ergebniswirden also die Verfahrensanspriiche der Claimselnglickenlose
Monopolisierung der beiden PflanzensorRatargonium sidoideandP. reniformeermégli-
chen und stellen deshalb eine clevdnegehuiy im Sinne von T 356/93 des Patentierungs-
verbots von Art. 53(b) EPU dar.

Ausreichende Offenbarung Art. 83 / Klarheit Art. 84 EPU
1. Die Patentanspriiche enthalten viele und nitéiree oder aufgeloste Alternativen:

PA 1 Eigentlich zwei verschiedene Erfindungen: Blatkon oder zweistufige Mazeration
PA 1 gegebenenfallkicht ausgepressiegebenenfallltriert

Diese Alternativen erschweren das Verstandnis @ndrsachen Unsicherheit hinsichtlich der
Wiederholbarkeit der technischen Lehre.

2. Die Patentanspriche enthalten viele unklareddiegriffe:

PA 1 Ausgangsmaterial: Wurzeln aus ... : getrotkder feucht ? entfettet oder nicht ?
PA 1 leichtausgepresst

PA 1 Fest/Flussigtrennung, engl. afkesolid/liquid separation

PA 2 getrocknet wird

PA 4 unterschiedlich konzentriertem wassrigem Ethan

Wo liegt der Schwellenwert der (noch tolerierban€apzentration, jenseits dessen die tech-
nische Lehre des Streitpatents nicht mehr ausfilersaheint ?

PA 7 gewichtete durchschnittliche Konzentration

3. In den Patentansprichen fehlen viele Merkrmddalte/Angaben, welche fur eine
prazise Abgrenzung des Patentgegenstandes erfohdedren. So fehlen in den Abschnitten
[0018] ff n&dhere Angaben Uber folgende Einzelheiten

PA 1 geographische Herkunft der Wurzeln und Spender

PA 1 Dauer und Temperatur der einzelnen Verfahotmigte; Verhaltnis zwischen Gewicht
des Ausgangsmaterials und Volumen des Losungssjittel

PA 2 Dauer und Temperatur und weitere Details decknung

Neuheit Art. 54 EPU



1.- Die Merkmalanalyse liefert die im nachfolgendg&agramm dargestellte
Struktur des Patentanspruchs 1 des Streitpatesrer) uchstabenbezeichnungen fur die ein-
zelnen Merkmale der nachfolgenden Darstellung zudggelegt werden.



(bl)
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EP 1 429 795: Merkmalsanalyse Claim 1
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2.- D1 und D2beschreiben die Pelargoniumextrakte in der Aregimoduct-by-
processClaims.

D 1, S. 141: Als Stammpflanze der Umckaloabo-Drodtengiute vornehmlich die bisher eher unzu-
langlich beschriebene HeilpflanBelargonium sidoides DCHeute wird das moderne Phytothera-
peutikum Umckaloabo akthanolischer Fluidextrakdngewendet. Das Fertigarzneimittel ist indiziert
bei akuten und chronischen Infektionen der Atemwegedes HNO-Bereichs.

S. 144: Traditionell ist in der Volksheilkundedaifirikas der Gebrauch diedaturzelstiicke
u.a. bei Diarrhoe, gastrointestinalen BeschwerBgmenorrhoe, Polymenorrhoe und Leberbe-
schwerden dokumentiert. Heute wird das modernméoiterapeutikum Umckaloabo athanoli-
scher Fluidextrakeingewendet.

D 2, S.300: Umckaloabo ist eattkoholischer Auszug aus der Wurzel von Pelargomemforme
und/oder P. sidoides D@nd wird aufgrund seiner antiinfektiosen Wirkurmgt dahren erfolgreich

zur Therapie von Atemwegs- und HNO-Infektionen esgjzt.

S. 303: Umckaloabo (Zusammensetzung: 100 g Tropiémalten80 g alkoholischer Auszug 11.2 %
m/m aus den Wurzeln von Pelargonium reniforme Curelargonium sidoides DC. Drogen-Extrak-
tionsverhaltnis 1 + 10 20 g Glyzerol) ist ein Fertigarzneimittel in pfenform zur oralen Applikati-
on. Es enthalt dewurzelektraktler beiden im 6stlichen Stidafrika beheimatetenrgefaum-Arten
aus der Familie der Geraniaceae. Darzeldroge(....) wird bis heute in der afrikanischen Volksme
dizin zur Behandlung von Atemwegserkrankungen éiliessslich der Tuberkulose angewendet.

Auch die folgenden Dokumente liefern eine prapsmluct-by-procesBarstellung:

Adrien Sechehayd@he treatment of pulmonary and surgical tubeslavith Umckalo-
abo, London 1930:

S. 38/39: Chemical Composition: Alcohol 11.23 %yd¢&kine 6.84 %, .... Water 77.93 %

Sabine Bladt, Hildebert Wagner, (1988 marindrogen, 1. Mitteilung: Qualitatspri-
fung der Umcka-Droge und ihrer Zubereitungen, DehasApotheker-Zeitung 128
(1988), 292- 296.
S. 292 Die in der afrikanischen Volksmedizin gegeberkulose verwendeWurzeldrogewird in
Europa seit etwa 50 Jahren in Form der sog. UmakakStevens-Kur zur unterstiitzenden Tuberku-
losetherapie verwendet. (....)
Die DC-Auftrennung dealkoholischen Gesamtauszudgr Droge tber DC-Kieselgel 60 F 254 Fer-
tigplatten im Laufmittelsystem 1 (....) zeigt ....
S. 294 In 100 ml Umckaloabo-Stevenskur s80dy Perkolat aus 8 g Drogeerarbeitet. Bei einer
erschopfenden Extraktion sind etwa 3.6 mg freieskéin pro 100 ml Umckaloabo-Stevenskur zu
erwarten. (....)

3. Eine Literaturstelle, welche aglsoduct-by-procestformation gestaltet ist, offen-
bartzwangslaufigoderdefinitionsgemasauch das Verfahren zur Herstellung des Produkts.

Der DFM (Durchschnittsfachmann) auf dem GebietRigrtochemie und der Phyto-
medizin weiss ohne weiteres, dass unter einem lExdra zwei Varianten der Perkolation
(kontinuierlicher Kaltauszug) und der Mazeratiorskdntinuierlicher Kaltauszug, Batchver-
fahren) zu verstehen isBladt/Wagner (1988)veisen dartber hinaus explizite auf das Ver-
fahren deiPerkolationhin.



Die zitierten Dokumente offenbaren demzufolgeMerkmale a, b1, b2, c1, c2 sowie
d1 und d2 in neuheitsschadlicher Weise.

4. Der DFM auf dem Gebiet der Phytochemie undRigtomedizin weiss auch, dass
bei einem als Batchverfahren eingesetzten diskoietiiichen Verfahren der Mazeration die
Ausbeuten dadurch verbessert werden kdnnen, desireem ersten Durchgang der Extrakt
entfernt wird (z.B. durch Filtrieren oder Dekangiey und der Feststoff ein zweites (und evtl.
weitere) Male mit dem Losungsmittel versetzt wistvu

Die zitierten Dokumente offenbaren deshalb auchMerkmal d3 (zweistufig) in
neuheitsschadlicher Weise.

5. Ob die verbleibenden Merkmale ¢3 und c4 (Hatiam) und d4, d5 und d6 (Maze-
ration) noch einen gentgenden erfinderischen Gahélteisen, um den Patentanspruch 1
(und alle Unteranspriche) zu erteilen, erscheistfalgenden Grinden als zweifelhaft:

Es muss berlcksichtigt werden, dass die Merkng&al®&ackstand leicht auspressen)
und c4 (Extrakt filtrieren) vom Patentinhaber seddsoptional (fakultativ) bezeichnet wer-
den. Zudem muss berilcksichtigt werden, dass diedtiee d4 (Extrakt abfiltrieren), d5
(Ruckstand zum 2. Mal mazerieren) und d6 (Extrakteinigen) alsedundant (tiberfllissig)
erscheinen, da sie nur das verbal darstellen, wiasifier zweistufigen (d3) Mazeration (d1)
ohnehin zwangslaufig ablauft.

6.- Zu Unrecht beruft sich die PatentinhaberinG#/88 Diese Entscheidung
betraf die Frage der Neuheit einer zweiten Verwagaines bekannten Stoffes (Wachstums-
kontrolle - Pilzbekdmpfung). Sie hat festgehalthia,Erzielung der (zweiten) technischen
Wirkung sei als ein funktionelles technisches Meskdes Patentanspruchs zu betrachten.
Falls dieses technische Merkmal der Offentlichkaitor nicht durch eines der in Art. 54 (2)
EPU genannten Mittel zuganglich gemacht wordenssesei die beanspruchte Erfindung neu,
auch wenn diese technische Wirkung bei der Ausfithdessen, was zuvor der Offentlichkeit
zuganglich gemacht worden war, moglicherweise ehigaufgetreten sei. Oder etwas verein-
facht formuliert: Durch die Offenbarung eines Stasffind einer ersten Wirkung wird eine
zweite Wirkung nicht zwangslaufig offenbart.

Inwiefern diese Entscheidung G 2/88 einen Bezung zarliegenden Fall haben sollte,
ist nicht erkennbar. Vorliegend geht es um denrmédionsgehalt eines Dokuments, welches
einen Stoff / Stoffzusammensetzung in der Art €preduct-by-proces€laims beschreibt,
nicht um die Offenbarung zweiter Wirkungen von &of

G 2/88weist Ubrigens darauf hin (Nr. 10, S. 111), das$-alle einer ,schriftlichen
Beschreibung” gerade der Informationsgehalt disskriftlichen Beschreibung zugénglich
gemacht werde. Dariiber hinaus kénne durch die |eiealie schriftliche Beschreibung ent-
halte, z.B. Uber die Durchfiihrung eines Verfahratszwangslaufiges Ergebnider Ausfih-
rung dieser Lehre weitere Informationen zugangiemacht werden (mit Hinweisen auf T
12/81 - Diastereomere, T 124/87 - Copolymere, T/@®3 Flavour concentrates). Einfacher
formuliert beschrénkt sich also der Informationsdeginer Druckschrift nicht auf deren



Wortlaut, sondern umfasst aurvangslaufige Ergebnisseer fraglichen Lehre, die der ver-
standige Leser aus der Beschreibung gewinnen kann.
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Dies muss sich im vorliegenden Fall auch auf addorinationsgehalt eingaroduct-
by-proces®Parstellung Ubertragen lassen: Wird ein Erzeufiisff, Stoffzusammensetzung)
durch eingoroduct-by-processormulierung beschrieben, so umfasst der Infoilmnatiehalt
dieser Beschreiburmyvangslaufigauch das Verfahren zur Herstellung des Erzeugg)isge
bereits oben Nr. 3 dargestellt worden ist.

7. Zu Unrecht beruft sich die Patentinhaberin@uf /92 Diese Entscheidung befasst
sich mit dem Problem, inwieweit ein (der Offentkelit zugangliches) Erzeugnis seine che-
mische Zusammensetzung offenbare und diese zurd 8&Technik gehére. Sie hat fest-
gehalten, dass diese chemische Zusammensetzusgegraignisses zum Stand der Technik
gehore, wenn das Erzeugnis selbst der Offentlittzkgjanglich sei und vom Fachmann ana-
lysiert und reproduziert werden kénne, und zwabhédagig davon, ob es besondere Griinde
gebe, die Zusammensetzung zu analysieren.

Inwiefern diese Entscheidung G 1/92 einen Bezung zarliegenden Fall haben sollte,
ist nicht erkennbar: Im vorliegenden Fall geht esden Informations- oder Offenbarungsge-
halt eines gedruckten Dokuments, welches pméduct-by-procesBarstellung enthélt, wah-
rend es irG 1/92um den Informationsgehalt eines der Offentlichkeiganglichen Erzeug-
nisses ging.

Erfindungshohe Art. 56 EPU

Aber auch wenn man zu der Auffassung kommen salétssD1, D2 undBladt/Wagner
(1988)den Gegenstand des Patentanspruchs 1 nicht ieitesdhadlicher Weise antizipieren,
so legen diese Dokumente doch diesen Gegenstaad dahe, dass er dadurch der Erfin-
dungshohe (Art. 56 EPU) ermangelt.

1. Schritte z&hlen: Ein wichtiges Kriterium ber @=urteilung der Erfindungshdhe besteht
bekanntlich darin, die intellektuellen Schrittezihlen, welche fiir den Ubergang vom nachs-
ten Stand der Technik zum Patentgegenstand erfictderaren. Diese Methode, auch als
Mehrschrittmethode bekannt, wurde bereits Van Benthem / Wallag&RUR Int. 1978,

219, 222) fur das Prufungsverfahren im EPA besaneepfohlen.

Im vorliegenden Fall ergibt sich, dass lediglah einziger intellektueller Schrijtt
namlich ein Konkretisieren des Begriffs ,Extrakti'D1, D2 und Bladt/Wagner (1988) durch
gelaufiges Handbuchwissen eines DFM der Phytorreditorderlich war, um zum Gegens-
tand des Patentanspruchs 1 zu gelangen:

Hagers Handbuch der pharmazeutischen Praxis, BetRoden, 5. A. Berlin 1991, S.
407 - 409: Artikel Fest-flissig-Extraktion, Perkibta (S. 408/9), Mazeration (S. 408);

European Pharmacopoeia, Third Edition, Strasbqurlished June 1996, S. 837, Ab-
schnitt Extracts - Production by percolation - prciibn by maceration;
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European Pharmacopoeia, Fourth Edition, Strasbpuigished 20th September 2001,
S. 508/509, Abschnitt Extracts - Production by pkation - production by maceration;

Affidavit Dr. Stafford, Abschnittenacerationundpercolation

-10 -

2. Wenn man den vorliegenden Patentgegenstamin@&nwendungon gelaufigem
Handbuchwissen des DFM auf ein bestimmtes Ausgaaigsial (Pelargoniumwurzeln) be-
trachtet, so bedurfte es ebenfalls aunes einzigen intellektuellen Schriitasn vom nachsten
Stand der Technik zum Patentgegenstand zu gelaggeanusste dazu lediglich der Begriff
des Extraktionsgutes / Ausgangsmaterials in derdbiachern durch die Pelargoniumwurzeln
konkretisiert werden.

Auch wenn vom Affidavit Rwexu ausgegangen wirddowsater, percolate for 12
hours, room temperature), so bedurfte es ebemfatlsines einzigen intellektuellen Schrittes
um vom nachsten Stand der Technik zum Patentgegeh@A 1 in der Variante cl - Perko-
lation)zu gelangen: Es musste dazu lediglich deltelk&Vasser Ethanol zugeflgt werden, um
das Merkmal (c2) des Patentanspruchs 1 zu veralirti.

Affidavit Milile Rwexu, Abschnitt Nr. Spreparation procedure

3. Auch das zweistufige Verfahren bei der MazerafMerkmale d3 und d5) ist
Handbuchwissen und beruht auf dem simplen Zusamamgpldass mit einer einstufigen Ma-
zeration regelmassig keine vollstandige oder bdifjende Ausbeute der extrahierten Sub-
stanz erreicht werden kann:

Hagers Handbuch, S. 408, Abschnitt Mazeration: Renadion, Stufenmazeration;

Auch die weiteren Schritte, dass nach einer efgi@reration der Uberstand ,dekan-
tiert, filtriert und der Rickstand ausgepresst” (kheal d4) wird, ist ausdrticklich als dem
DFM gelaufiges Handbuchwissen zu qualifizieren.

4. Zu Unrecht beruft sich die Patentinhaberindieftherapeutische Wirksamkeit der
Verfahrenserzeugnisse: Wie bereits im Prifungshesfafestgestellt worden ist, ist die the-
rapeutische Wirksamkeit von Umckaloabo im HNO-Behaiicht neu, sondern seit Jahrzehn-
ten bekannt und wird weltweit genutzt. Sie kann zigimige auch keine Beitrage zur Erfin-
dungshdhe eines Herstrellungsverfahrens leistesm glvan dazu gefihrt hat, dass die auf die
therapeutische Verwendung bezogenen Patentangpi@ieli3 eliminiert werden mussten.

5. Zu Unrecht beruft sich die Patentinhaberineiné angebliche Uberraschung / tiber-
raschende Wirkung ihres Verfahrens.

5.1 Dass didrockenextraktausbeubei der patentgemassen Perkolation und der
zweistufigen Mazeration hoher sein werde, als diggbei einstufiger Mazeration nach DAB
10, warvollstandig vorhersehbafSie entspricht der simplen Feststellung in Hagtensd-
buch, a.a.O. S. 408, Artikel Mazeration, dass goikstandige Extraktion des Wirkstoffs bei
einer einfachen Mazeration nicht erreichbar sei.

Auch bei dem kontinuierlichen Verfahren der Peakioh ist es Handbuchwissen, dass
die Ausbeute von der Extraktionszeit und Betraktionsmittelmengabhangt (Hagers Hand-
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buch, a.a.0O. S. 408): Wenn daher das Verhéltnischen Extraktionsgut und Lésungsmittel
zugunsten des Losungsmittels erhdht wird, so isbdsersehbardass die Trockenextrakt-
ausbeute steigen wird.
Hagers Handbuch der pharmazeutischen Praxis, BetRoden, 5. A. Berlin 1991,
Perkolation (S. 408/9), Mazeration (S. 408).

-11 -

5.2 Dass der Gehalt &esamtphenoleim resultierenden Extrakt bei steigendem
Ethanolgehalt des Loésungsmittels ansteigt und tiehmnittleren Ethanolkonzentrationen ein
Maximum durchlauft (?), erscheint ebenfallsht als UberraschendPhenole verfigen tber
unpolare Gruppen und es Uberrascht deshalb niass, loei steigendem Gehalt unpolarer
Gruppen im Losungsmittel (EtOH) auch die Extraktwmm Phenolen (nach dem schdnen mit-
telalterlichen Satzsimilia similibus solvuntyrverbessert wird. Fir eine sachdienliche Vor-
hersage genugt insoweit ein Blick in das allgenveimreiteteHandbook of Chemistry and
Physics in dem folgende Léslichkeiten einzelner Phenaoldéirden sind:

Solubility in grams per 100 ml of

Phenol Water: 6.7 Alcohol: unbeschrankt
Pyrogallol 62.5 100
2-Naphthol 0.074 12..5

USW. USW.

5.3 Dass parallel zu den Gesamtphenolkonzemienif0024] auch das antioxidative
Potential der Extrakte [0026] ansteigt, erschebd#nsowenig als Uberraschei@h bekann-
termassen die antioxidative Wirkung phytomedizinesdPraparate im wesentlichen auf ihren
Gehalt an Polyphenolen zurtickzufiihren ist, ersamedie in den Abschnitten [0024] und
[0026] dargestellten Analysemethoden lediglichzaei alternative Indikatoren fur das iden-
tische Phanomen, namlich die Konzentration von ffranolen.

6. Auch die abhangigen Patentanspriche lassearkden Gegenstand des PA 1
Ubersteigenden erfinderischen Gehalt erkennen.ibstlgkaran zu erinnern, dass sog. Parame-
tererfindungen, in denen ein bestimmter Wertebbreioes (oder mehrerer) Verfahrenspara-
meter ausgewahlt wird, regelmafig der Erfindungsheittbehren, da es sich dabei durchwegs
um Routinemassnahmen handelt (Richtlinien C.IV-ggel&.1 iiund 3.2 i, T 253/93 - Perma-
nentmagnetlegierung, T 36/82 - Parabolantenne 0I841- Reproduktionsvorrichtung).

Im vorliegenden Fall handelt es sich bei den im dateranspriichen formulierten Pa-
rameterbereichen um ,durchsichtige” Parametereufigegn, welche das Niveau einfachster
Routinemassnahmen und blossen Ausprobierens mehnstiigen. Insbesondere sind keiner-
lei Diskontinuitaten der Zusammenhange (z.B. dalicbkeitskurven) festgestellt (bzw. sys-
tematisch ausgenttzt) worden.

Mit freundlichen Griissen

Prof. Dr. F. Dolder
Rechtsanwalt
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