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G-CSF-Flussigformulierung

Seit dem Jahr 2014 hat das Deutsche Patent- und Markenamt wesentliche Anderungen an
dem technischen System fur die elektronische Aktenfihrung in Patent- und Gebrauchs-
musterverfahren vorgenommen.

Diese Anderungen erlauben in solchen Gebrauchsmuster-Loschungsverfahren, die noch
nach dem anfanglichen technischen System der elektronischen Aktenfihrung beim DPMA
gefuhrt worden sind, bei einer Ermessensentscheidung nach § 79 Abs. 3 Nr. 2 PatG i. V. m.
§ 18 Abs. 2 Satz 1 GebrMG eine wesentlich leichtere Gewichtung der Bedenken, die der
Senat in seiner Grundsatzentscheidung vom 25.08.2014, Az.: 35 W (pat) 413/12 - Fahrrad-
getriebenabe - gegen dieses anfangliche System geltend gemacht hat.



BUNDESPATENTGERICHT

35W (pat) 416/13 Verkiindet am
14. Juni 2016

(Aktenzeichen)

BESCHLUSS

In der Beschwerdesache



betreffend das Gebrauchsmuster 20 2007 018 618

hat der 35.Senat (Gebrauchsmuster-Beschwerdesenat) des Bundespatent-
gerichts auf die mindliche Verhandlung vom 14. Juni 2016 unter Mitwirkung der
Vorsitzenden Richterin Werner sowie des Richters Dipl.-Chem. Univ. Dr. Jager

und der Richterin Dipl.-Chem. Univ. Dr. Wagner

beschlossen:

1. Die Beschwerde der Antragsgegnerin und Beschwerdefihrerin

wird kostenpflichtig zuriickgewiesen.

2. Die Rechtsbeschwerde wird zugelassen zu der Frage, ob die
Beschlisse der Gebrauchsmusterabteilung | des Deutschen
Patent- und Markenamts vom 11. M&rz 2013 und vom
22. Juli 2013 in Ansehung der Beschlisse des Bundespatent-
gerichts vom 25. August 2014 mit den Aktenzeichen
35 W (pat) 413/12, 35 W (pat) 404/12, 35 W (pat) 408/12 und
35 W (pat) 418/12 gemald § 79 Abs. 3 Nr. 2 PatGi. V. m. § 18
Abs. 2 Satz 1 GebrMG aufzuheben und an das Deutsche Pa-

tent- und Markenamt zuriickzuverweisen sind.

3. Die Rechtsbeschwerde wird weiter zugelassen zu der Frage,
welche Bedeutung die Verschmelzung der B... GmbH
auf die r... GmbH fir die fur diese Verfahrensbeteilig-

ten in diesem Ldschungsverfahren begriindeten Prozess-



rechtsverhaltnisse und fur die von diesen Verfahrensbeteilig-

ten betriebenen Léschungsantrage hat.

Grinde

A.

I. Die Beschwerdefiihrerin und Antragsgegnerin (im Folgenden: Antragsgegne-
rin) ist die eingetragene Inhaberin des Gebrauchsmusters 20 2007 018 618

(Streitgebrauchsmuster) mit der Bezeichnung

"G-CSF-Flussigformulierung"”.

Fur das Streitgebrauchsmuster ist der Anmeldetag der Patentanmeldung
EP 07 71 2399.0 vom 1. Marz 2007 und die innere Prioritat der Patentanmeldung
DE 10 2006 009 437.9 vom 1. Marz 2006 in Anspruch genommen worden. Das
Streitgebrauchsmuster ist am 11. Dezember 2008 mit zw6lf Schutzansprichen in
das beim Deutschen Patent- und Markenamt (DPMA) gefiihrte Register eingetra-
gen worden. Die Schutzdauer des Streitgebrauchsmusters ist auf zehn Jahre ver-

langert worden. Es ist in Kraft.

Die eingetragenen Schutzanspriche 1 bis 12 lauten:

1. Flussigformulierung von G-CSF, enthaltend G-CSF als Wirkstoff, Acetat als Puffer, Polysorbat 80 als
Tensid und Sorbitol als isotonisierendes Mittel, wobei die Formulierung einen pH-Wert zwischen 4,1 und 4 4
aufweist.

2. Flussigformulierung nach Anspruch 1 mit einem pH-Wert im Bereich von 4,1 bis 4,3.

3. Flussigformulierung nach Anspruch 1 oder 2 mit einem pH-Wert im Bereich von 4,2 bis 4,3.

4. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriche mit einem pH-Wert von 4,25,

5. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriche, wobei die Konzentration des Acetat-Puffers
zwischen 2 und 50 mmol/| betragt.

6. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die Konzentration des Acetat-Puffers
10 mmol/l betragt.



7. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die Formulierung kein Konservierungs-
mittel enthalt.

8. Formulierung nach einem der varangehenden Anspriiche, wobei die Formulierung keine Aminosauren
enthalt.

9. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die Formulierung auf polymere Stabi-
lisierungsmittel verzichtet.

10. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei der pH mit NaOH eingestellt wurde.
11. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriche, enthaltend Natrium-lonen.

12. Formulierung nach einem der vorangehenden Ansprliche, enthaltend G-CSF, Polysorbat 20 und/oder
Polysorbat 80, Sorbitol, Acetat und Natrium und dariiber hinaus keine weiteren Inhaltsstoffe.

Mit  Schriftsatz vom 5. Februar 2009, eingegangen beim DPMA am
6. Februar 2009, hat die Antragsgegnerin neue Schutzanspriiche 1 bis 11 zur Re-

gisterakte gereicht, die wie folgt lauten:

1. Fliissigformulierung von G-CSF, enthaltend G-CSF als Wirkstoff, Acetat als
Puffer, Polysorbat 80 als Tensid und Sorbitol als isotonisierendes Mittel, wobei die

Formulierung einen pH-Wert zwischen 4,1 und 4,3 aufweist.

2. Fliissigformulierung nach Anspruch 1 mit einem pH-Wert im Bereich von 4,2 bis
43.

3. Formulierung nach Anspruch 1 oder 2 mit einem pH-Wert von 4,25.

4, Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die Konzentration

des Acetat-Puffers zwischen 2 und 50 mmol/l betrégt.

5. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die Konzentration

des Acetat-Puffers 10 mmol/l betrigt.

6. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die Formulierung

kein Konservierungsmittel enthilt.



7. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die Formulierung

keine Aminosduren enthilt.

8. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die Formulierung

auf polymere Stabilisierungsmittel verzichtet.

9. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei der pH mit NaOH

eingestellt wurde.

10. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, enthaltend Natrium-

Ionen.

11. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, enthaltend G-CSF,
Polysorbat 20 und/oder Polysorbat 80, Sorbitol, Acetat und Natrium und dariiber hinaus keine

weiteren Inhaltsstoffe.

Mit Schriftsatz vom 9. April 2009, eingegangen beim DPMA am selben Tage, ha-
ben die Antragstellerinnen 1 und Beschwerdegegnerinnen (im Folgenden: Antrag-
stellerinnen 1) den Antrag gestellt, das Streitgebrauchsmuster gemaR § 15 Abs. 1
Nr. 1 GebrMG zu l6schen, weil sein Gegenstand nicht schutzféahig i. S. v. 88 1 bis
3 GebrMG sei. Gleichzeitig veranlassten die Antragstellerinnen 1 die Zahlung ei-
ner LoOschungsantragsgebihr an das DPMA. Der L&schungsantrag vom
9. April 2009 ist der Antragsgegnerin ausweislich des bei den Akten befindlichen
Empfangsbekenntnisses ihrer Verfahrensbevollmachtigten am 4. Mai 2009 zuge-
stellt worden. Mit Schriftsatz vom 4. Juni 2009, eingegangen beim DPMA am sel-
ben Tag, und damit rechtzeitig hat die Antragsgegnerin gegen den Léschungsan-
trag Widerspruch eingelegt. Das sich anschlielRende Loschungsverfahren hat beim
DPMA das Aktenzeichen 20 2007 018 618 L6 | 43/09 erhalten.

Die Antragstellerinnen 1 sind zwei Gesellschaften. Die eine ist die r...

GmbH in U..., eingetragen im Handelsregister B des Amtsgerichts Ulm unter



Nr. ... Die andere Gesellschaft war zunachst die C... GmbH in

B1l..., eingetragen im Handelsregister B des Amtsgerichts Charlottenburg
unter Nr. ... Ende 2011 wurde der Sitz der C... GmbH nach

U... verlegt (Handelsregister B des Amtsgerichts Charlottenburg Nr. ...
Eintragung Nr. 21 und Handelsregister B des Amtsgerichts Ulm Nr. ...).

Im Jahr 2013 wurde die C... GmbH aufgrund des Verschmelzungsver-
trages vom 24. Juli 2013 mit der Gesellschaft mit beschrankter Haftung ,A...-

GmbH" in U... (Amtsgericht Ulm ...) verschmolzen.

Die Antragsgegnerin hat die Antragstellerinnen 1 vor dem Landgericht Dusseldorf
im einstweiligen Verflgungsverfahren mit dem Aktenzeichen 4a O 29/09 aus dem
Streitgebrauchsmuster u. a. auf Unterlassung, Auskunftserteilung und Herausgabe
in Anspruch genommen. Mit Urteil vom 9. Juni 2009 hat das Landgericht Dussel-
dorf diesem Antrag stattgegeben und die Kosten des Verfahrens den Antragstelle-
rinnen 1 als Gesamtschuldnern auferlegt. Im Rahmen einer auf3ergerichtlichen
Einigung der Parteien hat die Antragsgegnerin ihren Antrag auf Erlass einer einst-

weiligen Verfigung am 1. Uli 2009 zuriickgenommen.

Mit Verfigung vom 4. Februar 2010 hat der Vorsitzende der Gebrauchsmuster-
abteilung den Antragstellerinnen 1 mitgeteilt, dass fur ihren Loschungsantrag nur
eine Gebuhr gezahlt worden war. Dagegen ware gemal der Vorbemerkung (2) zu
Teil A des Gebuhrenverzeichnisses in der Anlage zu 82 PatKostG die L6-
schungsantragsgebihr nach Nr. 323 100 des Geblhrenverzeichnisses von jeder
der beiden Antragstellerinnen 1 zu zahlen gewesen. Bei dieser Verfahrenslage sei
zu prufen, ob gemald §8 6 Abs. 2 PatKostG von der Zurticknahme aller gestellten

Loschungsantrage ausgegangen werden misse.

Mit Schriftsatz vom 24. Februar 2010, eingegangen beim DPMA am selben Tag,
reichten die Antragstellerinnen 1 eine weitere Einzugsermachtigung Uber einen
Betrag von 300,-- € zu den Akten mit der — hilfsweise vorgetragenen - Bitte, diese

Zahlung einzuziehen und als rechtzeitig zu behandeln.



Mit Beschluss vom 28. September 2010, der im schriftlichen Verfahren ergangen
ist, hat die Gebrauchsmusterabteilung die Antragstellerinnen 1 in die Frist fur die
Zahlung der Loschungsantragsgebihren wieder eingesetzt. Dagegen hat die An-
tragsgegnerin mit Schriftsatz vom 15. Oktober 2010 Anhdrungsriige erhoben mit
der Begriindung, wegen 8 17 Abs. 3 Satz 1 GebrMG hétte Uber den Wiedereinset-
zungsantrag der Antragstellerinnen 1 auf der Grundlage einer mindlichen Ver-

handlung entschieden werden mussen.

Jeweils unter dem 28. Oktober 2011 ist den Antragstellerinnen 1 und der Antrags-
gegnerin ein Schreiben des DPMA zugegangen, in dem es heil3t, die Abteilung
habe beschlossen, der Anhérungsrige der Antragsgegnerin abzuhelfen und das
Verfahren Uber den Wiedereinsetzungsantrag der Antragstellerinnen 1 fortzufiih-
ren. Die Abteilung erachte die Anhoérungsruge fur begrindet, weil eine stattge-
bende Entscheidung der Abteilung Gber den Wiedereinsetzungsantrag der Antrag-
stellerinnen 1 nicht ohne miindliche Verhandlung héatte ergehen dirfen. Uber den
Wiedereinsetzungsantrag werde verbunden in der Verhandlung lber den LO-
schungsantrag verhandelt werden, § 238 ZPO. Im Kopf dieses Schreibens wird als
Bearbeiter der Vorsitzende der Gebrauchsmusterabteilung | angegeben.

Unter dem Text des Schreibens befindet sich eine Namenszeile mit den Namen
des Vorsitzenden der Gebrauchsmusterabteilung, des Beisitzers und der Beisitze-
rin. Diese Texte sind den Verfahrensbevollmachtigten der Antragstellerinnen 1 und

der Antragsgegnerin jeweils per Empfangsbekenntnis zugestellt worden.

Mit Schriftsatz 5. Juli 2010, eingegangen beim DPMA am 9. Juli 2010, hat die
frihere Antragstellerin 2, die damalige B2... AG, ...stral3e in

M..., und frihere Beschwerdegegnerin 2 (im Folgenden: friihere An-

tragstellerin 2) den Antrag gestellt, das Streitgebrauchsmuster gemaf3 § 15 Abs. 1
Nr. 1 GebrMG zu l6schen, weil sein Gegenstand nicht schutzféahig i. S. v. 88 1 bis
3 GebrMG sei. Am selben Tag hat die frihere Antragstellerin 2 einen Abbu-

chungsauftrag fir die Loschungsgebihr beim DPMA eingereicht. Der Loschungs-



antrag vom 9. Juli 2010 ist der Antragsgegnerin ausweislich des bei den Akten
befindlichen Empfangsbekenntnisses ihrer Verfahrensbevollméchtigten am
26. Juli 2010 zugestellt worden. Mit Schriftsatz vom 26. August 2010, eingegan-
gen beim DPMA am selben Tag, und damit rechtzeitig, hat die Antragsgegnerin
gegen den Ldschungsantrag Widerspruch eingelegt. Das sich anschliel3ende L6-
schungsverfahren hat beim DPMA das Aktenzeichen 20 2007 018 618 L6 1l 78/10

erhalten.

Die friUhere Antragstellerin 2 ist von denselben Anwaélten vertreten worden, die
auch die Antragstellerinnen 1 vertreten. Der Loschungsantrag der Antragstellerin 2
ist im Wesentlichen auf dasselbe Material gestlitzt worden wie der Loschungsan-

trag der Antragstellerinnen 1.

Im Zeitpunkt der Antragstellung vom 9. Juli 2010 hatte die frihere Antragstellerin 2
die Rechtsform einer AG, eingetragen im Handelsregister B des Amtsgerichts
Mannheim unter der Nummer ... In Eintragung Nr. 1 dieses Registerblat-

tes steht in Rubrik 6 unter Buchstabe b):

~Mit der ,r... GmbH" mit Sitz in U... (Amtsgericht Ulm ...)

wurde am 6. November 2000 mit Anderung vom 25. Januar 2001 ein Be-
herrschungs- und Ergebnisabfiihrungsvertrag abgeschlossen, dem die
Hauptversammlungen vom 8. Dezember 2000 und 5. Marz 2001 zuge-
stimmt haben. Auf die bei Gericht eingereichten Urkunden (Unterneh-
mensvertrag und Zustimmungsbeschlisse der Hauptversammlungen

und der Gesellschafterversammlung) wird Bezug genommen.*

Im April 2012 wurde der Sitz der friheren Antragstellerin 2 von M... nach

U... verlegt (Handelsregister B des Amtsgerichts Mannheim Nr. ... Eintra-

gung Nr. 7). Im August 2012 wurde die frihere Antragstellerin 2 in eine GmbH
umgewandelt (Handelsregister B des Amtsgerichts Ulm Nr. ... Eintra-

gung Nr. 4 und Handelsregister B des Amtsgerichts Ulm Nr. ...). Mit



Verschmelzungsvertrag vom 24. Juli 2013 wurde die frihere Antragstellerin 2 mit
derr... GmbH in U..., verschmolzen (Handelsregister B des Amtsgerichts

Ulm Nr. ... Eintragung Nr. 3). Der tibernehmende Rechtstrager war die

r... GmbH (Handelsregister B des Amtsgerichts Ulm Nr. ... Eintra-

gung Nr. 22), die eine der beiden Antragstellerinnen 1 ist.

Die Gebrauchsmusterabteilung | des DPMA hat am 3. Dezember 2012 Uber die
Loschungsantrage der Antragstellerinnen 1 und der friiheren Antragstellerin 2 ver-
handelt. Ausweislich des Protokolls Uber diese Verhandlung hat der Vorsitzende
einleitend klarstellt, dass die Loschungsverfahren |1 43/09 und Il 78/10 mit einander
verbunden seien. Weiter haben die Antragstellerinnen 1 und die Antragsgegnerin
in dieser Verhandlung auch zu der Frage der Wiedereinsetzung der Antragstelle-
rinnen 1 in die Frist fur die Zahlung der Léschungsantragsgebihren streitig ver-
handelt.

In der Hauptsache hat die Antragsgegnerin das Streitgebrauchsmuster nach

Hauptantrag mit folgender Anspruchsfassung verteidigt:
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1. Flissigformulierung von G-CSF, enthaltend G-CSF als Wirkstoff, Acetat
als Puffer, Polysorbat 80 als Tensid und Sorbitol als isotonisierendes Mittel, wobei
die Formulierung einen pH-Wert zwischen 4,2 und 4,3 aufweist, zur Verwendung als
Arzneimittel.

2. Formulierung nach Anspruch 1 mit einem pH-Wert von 4,25.

3. Formulierung nach Anspruch 1 oder 2, wobei die Konzentration dﬂS
Acetat-Puffers zwischen 2 und 50 mmol/] betriigt.

4. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die

Konzentration des Acetat-Puffers 10 mmol/l betrégt.

5. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die

Formulierung kein Konservierungsmittel enthélt.

6. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die

Formulierung keine Aminosauren enthilt.

7. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die

Formulierung auf polymere Stabilisierungsmitte] verzichtet.

8. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei der pH

mit NaOH eingestellt wurde.

9. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, enthaltend

Matrium-lonen.
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10. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriiche, enthaltend G-

CSF, belyseshbat20-umdrodef Polysorbat 80, Sorbitol, Acetat und Natrium und

dariiber hinaus keine weiteren Inhaltsstoffe.

Am Schluss der Verhandlung teilte der Vorsitzende mit, dass die Entscheidung der
Abteilung gemalR 8§ 17 Abs. 3 Satz5 GebrMG an Verkindungs Statt zugestellt
werden werde. Im weiteren Verlauf des Verfahrens sind den Verfahrensbevoll-
machtigten der Verfahrensbeteiligten gegen Empfangsbekenntnis Beschlusstexte
mit Datum vom 11. Marz 2013 zugeleitet worden. Danach hatte die Gebrauchs-
musterabteilung entschieden, die Antragstellerinnen 1 in die Frist zur Zahlung der
Léschungsantragsgebiihren wieder einzusetzen und das Streitgebrauchsmuster

zu léschen.

Ihre Entscheidung in der Hauptsache hat die Gebrauchsmusterabteilung im We-
sentlichen wie folgt begriindet: Die im Léschungsverfahren vorgelegten An-
tragssatze nach Haupt- und Hilfsantrdgen 1 bis 5 seien zwar zuldssig, die Gegen-
stande der jeweiligen Schutzanspriiche 1 nach Hauptantrag und Hilfsantrdgen 1, 3

und 5 seien aber durch die Entgegenhaltungen

E4 WO 2005/039620 Al oder
E7 AHFS Drug Information, 2001, S. 1454 bis 1463, "Filgrastim”

neuheitsschadlich vorbeschrieben. Auch die Gegenstande der jeweiligen Schutz-
anspriche 1 geman Hilfsantrdge 2 und 4 seien nicht schutzfahig, da sie durch den

Stand der Technik gemal E4 in Kombination mit

ES WO 2005/042024 Al
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nahe gelegt seien. Mit dem Hauptanspruch nach dem Hilfsantrag 5 fielen auch die
Unteranspriche, da sie nicht Gegenstand eines spezifisch darauf gerichteten An-

spruchs seien.

Gegen die Entscheidung der Gebrauchsmusterabteilung vom 11. Mé&rz 2013 hat
die Beschwerdegegnerin bei gleichzeitiger Zahlung einer Beschwerdegebihr am
12. April 2013 Beschwerde eingelegt.

Weiter sind den Verfahrensbevollmachtigten der Verfahrensbeteiligten gegen
Empfangsbekenntnis Beschlusstexte mit Datum vom 22. Juli 2013 zugeleitet wor-
den. Danach hat die Gebrauchsmusterabteilung | ihre Entscheidung vom
11. Marz 2013 dahin berichtigt, dass die Bezeichnung der friheren Antragstelle-
rin 2 berichtigt und in den Tenor eine Kostenentscheidung aufgenommen wurde,
die in den Beschlusstexten vom 11. Marz 2013 nur in den Griinden ausgespro-

chen worden war.

Gegen diese Entscheidung der Gebrauchsmusterabteilung hat die Beschwerde-
gegnerin bei gleichzeitiger Zahlung einer Beschwerdegebihr am 28. August 2013

eine weitere Beschwerde eingelegt.

Die am Verfahren beteiligten Parteien haben im Ldschungs- und Beschwerdever-
fahren folgende Druckschriften herangezogen, wobei hinsichtlich der weiteren von
den Antragstellerinnen angefihrten Dokumente auf den Inhalt der Verfahrensak-

ten in beiden Instanzenziigen Bezug genommen wird:

E3 WO 94/14466 Al

E4 WO 2005/039620 Al

E5 WO 2005/042024 Al

E6 Herman, A. C., et al., "Characterization, Formulation, and Stability of
Neupogen® (Filgrastim), a Recombinant Human Granulocyte-Colony

Stimulating Factor”, In: Pearlman, R., Wang, Y. J. (Eds.), "Formula-



Ag8'
Ag9

Agl0

Agl3

Agl4d
Agl5

Agl7

Agl8
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tion, Characterization, and Stability of Protein Drugs", Plenum Press,
New York 1996, S. 303 bis 328

AHFS Drug Information, 2001, S. 1454 bis 1463, "Filgrastim”

LG Ddasseldorf, Urteil im einstweiligen Verfigungsverfahren
4a O 29/09, verkundet am 9. Juni 2009

DE 20 2007 018 629 Ul

WO 2007/099145 Al

EP 373 679 A2

DE 10 2007 040 932 Al

AHFS Drug Information, 1998, S. 1220 bis 1229, "Filgrastim”

AHFS Drug Information, 1999, S. 1310 bis 1319, "Filgrastim”

EMEA, "Assessment Report For Ratiograstim”, Doc.Ref.:
EMEA/502481/2008, 2008, 58 Seiten

Email-Korrespondenz vom 4. Februar 2010

Rote Liste, 1992, ECV Editio Cantor Verlag, Aulendorf,
50025 Neupogen 30/48

AHFS Drug Information, 1993, S. 858 bis 864, "Filgrastim"
Erwiderung auf den Bescheid vom 7. August 2008 in der parallelen
deutschen Patentanmeldung 10 2007 040 932.1-41 vom
16. Oktober 2008

WO 2009/027076 Al

Erwiderung auf den Bescheid vom 8. April 2010 in der europaischen
Patentanmeldung Nr. 08 785 714.0-1219 der Antragstellerin vom
18. August 2010 mit den Anlagen  "Declaration by
Dr. Walter Hinderer" vom 26. Juli 2010 und ratiopharm "Presse
release " vom September 2008

Europaisches Patentamt, Anmeldung Nr./Patent Nr. 08 785 714.0 /
2076243, Auszug aus Bescheid vom 21. Mai 2012

Europaisches Patentamt, Anmeldung Nr./Patent Nr. 08 785 714.0-
1455 / 2076243, Ladung zur mundlichen Verhandlung mit Ladungs-
zusatz, 21. Oktober 2013.
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[I. Zur elektronische Aktenfiihrung

1. Mit Wirkung vom 1. Juni 2011 hat das Deutsche Patent- und Markenamt fir
die Patent- und Gebrauchsmusterverfahren die elektronische Aktenflihrung ein-
gefuhrt. Die technische Architektur und die Funktionen dieser elektronischen Ak-
ten werden bestimmt durch das IT-System der elektronischen Akte DPMApa-
tente/gebrauchsmuster (DPMApat/gbm). In der Anfangszeit sah dieses System fur
die Niederlegung abschlieRender Entscheidungen in den Akten sowie fur die Zu-
stellung dieser Entscheidungen bei den Verfahrensbeteiligten technische Ablaufe
vor, deren verfahrensrechtliche Beurteilung fur das Gebrauchsmuster-L6schungs-
verfahren Gegenstand des Senatsbeschlusses vom 25. August 2014 mit dem Ak-
tenzeichen 35 W (pat) 413/12 (im Folgenden: Senatsbeschluss vom 25.08.2014)
sowie der parallelen Beschlisse vom selben Tage mit den Aktenzeichen
35 W (pat) 404/12, 35W (pat) 408/12 und 35 W (pat) 418/12 war (die vier Be-
schliusse sind einsehbar in der fortlaufenden Entscheidungssammlung des Bun-
despatentgerichts auf www.bundespatentgericht.de). In diesen Verfahren ging es
um abschlieBende Entscheidungen, die nicht verkiindet worden waren, sondern
die den Verfahrensbeteiligten im Zuge eines schriftlichen Verfahrens oder — wie im
vorliegenden Beschwerdeverfahren — nach Durchfiihrung einer mundlichen Ver-
handlung gemald § 17 Abs. 3 Satz 1 und 5 GebrMG an Verkiindungs Statt zuge-

stellt worden waren.

Die technischen Ablaufe fur die Niederlegung solcher Entscheidungen in den
elektronisch gefuhrten Akten des DPMA und fur deren Zustellung sind im Einzel-
nen dargestellt in 35 W (pat) 413/12, a. a. O., (betrifft eine Zustellung an Verkin-
dungs Statt) und in 35 W (pat) 408/12, a.a. O., (betrifft eine Entscheidung im
schriftlichen Verfahren) jeweils auf S. 4 beginnend mit Gliederungspunkt 1.2 bis
S. 7 Gliederungspunkt 1.2.4 einschlief3lich. Auf diese Darstellungen wird in vollem

Umfang Bezug genommen.

2. Der Senat hat diese Ablaufe des elektronischen Systems in einer Reihe von

Punkten als grundsatzlich bedenklich und maéglicherweise nicht vereinbar mit dem
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Charakter des Gebrauchsmuster-Loschungsverfahrens als kontradiktorischem
Verfahren sowie mit den Grundsatzen der Aktenwahrheit und der Aktenklarheit
beanstandet. In erster Linie ging es um das damalige System, wonach die ab-
schlieBende Entscheidung der Gebrauchsmusterabteilung nicht als eine einzige
Urdatei mit einem einzigen Beschlusstext zu den Akten kam — entsprechend der
Urschrift eines Beschlusses bei einer Aktenflihrung in Papier - sondern dass min-
destens zwei verschiedene Beschlussdateien in den Akten niedergelegt und sig-
niert wurden, dass jede dieser Beschlussdateien regelmaRlig mindestens zwei Be-
schlusstexte ohne Rubrum enthielt und dass alle Beschlusstexte derselben Be-
schlussdatei jeweils nur an einen der Verfahrensbeteiligten, bzw. an einen der
beteiligten Verfahrensbevollmachtigten adressiert waren, sodass die Anzahl der in
die elektronische Akte eingestellten signierten Beschlussdateien der Anzahl der
Verfahrensbeteiligten, bzw. der Anzahl der beteiligten Verfahrensbevollméachtigten

entsprach.

Die damaligen elektronischen Ablaufe fir die Zustellung der Beschlisse bei den
Verfahrensbeteiligten hat der Senat damals mit der Begriindung beanstandet,
dass die den Verfahrensbeteiligten zugeleiteten Dokumente schon deswegen
keine Ausfertigungen im Sinne des Gesetzes sein konnten, weil sie keine Aus-
drucke der signierten Beschlussdateien waren, sondern Ausdrucke nicht signierter

Dateien mit Beschlusstexten.

Die beanstandeten technischen Ablaufe waren ausnahmslos so angelegt, dass sie
fur die Mitglieder der Patent- und Gebrauchsmusterabteilungen technisch zwin-

gend vorgegeben waren, also nicht mehr abgewandelt werden konnten.

Im Ergebnis ist der Senat sowohl im Senatsbeschluss vom 25. August 2014 als
auch in den drei Parallelverfahren auf der Grundlage einer Gesamtschau aller
verfahrensrechtlichen Bedenken gegen die vorgegebenen Ablaufe des elektroni-
schen Systems (a) fur die Niederlegung nicht verkiindeter abschlie3ender Ent-

scheidungen der Gebrauchsmusterabteilung in den Akten und (b) fur die Zustel-
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lung dieser Entscheidungen an die Verfahrensbeteiligten von einem wesentlichem
Mangel des Verfahrens vor dem Patentamt ausgegangen, der eine Aufhebung des
jeweils angegriffenen Beschlusses und eine Zurtickverweisung des Verfahrens zur
erneuten Verhandlung und Entscheidung an das DPMA gemal § 18 Abs. 2 Satz 1
GebrMG i. V. m. 8§ 79 Abs. 3 Nr. 2 PatG erforderlich machte. Die vier Beschlisse
sind bestandskraftig geworden. In jedem dieser Verfahren war die Rechtsbe-

schwerde zugelassen und nicht eingelegt worden.

Zu gleichgelagerten Rechtsfragen der elektronischen Aktenfihrung beim DPMA
im Patenterteilungsverfahren sind folgende Entscheidungen des Bundespatentge-
richts ergangen: 19 W (pat) 16/12 vom 18. Marz 2013 und vom 19. Februar 2014
(letzterer Beschluss u. a. veroffentlicht in GRUR 2014, 913 ff. - Elektronischer
Winkelstecker 1), 20 W (pat) 24/12 vom 10. Juni 2013 und vom 13. Januar 2016,
20 W (pat) 28/12 vom 5. Mérz 2013 und vom 12. Mai 2014. Alle vorgenannten Be-
schlisse kénnen eingesehen werden in der fortlaufenden Entscheidungssamm-

lung des Bundespatentgerichts auf www.bundespatentgericht.de .

3. Inzwischen hat das DPMA die unter 1. angesprochenen Verfahrensablaufe
des IT-Systems fir die elektronische Aktenfiihrung wie folgt verandert: Die Be-
schlussdateien sind insofern neu gestaltet, als dass jede Entscheidung, auch eine
verkiindete, in einer einzigen zu signierenden Datei mit einem (einzigen) Be-
schlusstext mit vollstandigem Rubrum in den Akten niedergelegt wird. Nur diese
Datei wird von dem erkennenden Mitglied des DPMA, bzw. von den Mitgliedern
des erkennenden Spruchkorpers signiert. Fur die Zustellung an die Verfahrens-
beteiligten werden Kopien des einen Beschlusstextes aus der einen signierten
Beschlussdatei verwandt, bzw. Ausdrucke davon.

4. Die Akten der beschwerdegegenstandlichen patentamtlichen Léschungs-
verfahren L6 | 43/09 und L6 Il 78/10 sind bis Mai 2011 in Papier und von da an
elektronisch gefuhrt worden. FiUr das Beschwerdeverfahren hat das DPMA dem
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Gericht die vorhandenen Papierakten vorgelegt und die elektronisch geflihrten
Akten per file-transfer zur Verfigung gestellt.

Aus den elektronisch gefuhrten Akten mit Stand vom 29. April 2013 (nach Eingang
der ersten Beschwerde) und mit Stand vom 6. September 2013 (nach Eingang der
zweiten Beschwerde der Antragsgegnerin) ergibt sich fur das Beschwerdeverfah-

ren Folgendes:

4.1 Die Mitteilung der Gebrauchsmusterabteilung vom 28. Oktober 2011 ist
nicht signiert.

4.2 Die Niederlegung der Beschlusstexte vom 11.Marz 2013 und vom
22. Juli 2013 in den elektronisch gefiihrten patentamtlichen Akten sowie die Zu-
stellung dieser Texte an die Verfahrensbeteiligten ist im Wege der technischen
Ablaufe geschehen, wie sie zu Anfang der elektronischen Aktenfihrung beim
DPMA galten und wie sie in dem Senatsbeschluss vom 25. August 2014, a. a. O.,
dort auf Seiten 4 bis 7 unter 1.2, beschrieben sind. Das heif3t vorliegend: Die Be-
schlusstexte vom 11. Marz 2013 sind in zwei verschiedenen und signierten Da-
teien niedergelegt worden. Die eine Datei enthélt zwei an die Verfahrensbevoll-
machtigten der Antragsgegnerin adressierte Beschlusstexte, auf die jeweils eine
Rechtsmittelbelehrung folgt. Die andere Datei enthalt funf an die Verfahrensbe-
vollmachtigten der Antragstellerinnen 1. und 2. adressierte Beschlusstexte, auf die

jeweils eine Rechtsmittelbelehrung folgt.

In den Beschlusstexten in den elektronischen Beschlussdateien tritt an die Stelle
der Unterschriftenleiste, die bei einem auf Papier abgefassten Beschluss am Ende
unter dem Beschlusstext steht, eine Zeile nur mit den Namen der Urheber. In den
angegriffenen Beschliissen sind das, von links nach rechts gelesen, der Name des
Vorsitzenden, der Name des Beisitzenden und der Name der Beisitzenden. Diese
Namenszeilen stellen sich in den beiden signierten Beschlussdateien mit dem Be-

schlusstext vom 11. Marz 2013 so dar:



-18 -

136300638

Gebrauchsmusterabteilung |

SHE Dr. Gl Or. A

Dr. G ist wegen Urlaubs verhindert,

den Beschluss zu signieren, SR

Der Text unter dem mittig gestellten Namen des Beisitzenden lautet:

,Dr. G... ist wegen Urlaubs verhindert, den Beschluss zu sig-

nieren, S..."

Die beiden Beschlussdateien sind jeweils mit zwei Signaturen verbunden, das sind
in beiden Fallen die Signaturen des Vorsitzenden der Gebrauchsmusterabteilung
und der Beisitzenden Dr. F... Die diesen Signaturen hinterlegten Signatur-

Dateien enthalten keine persénlichen Eintragungen der Signierenden.

Den beiden signierten Dateien mit Beschlusstexten vom 11. Méarz 2013 sind je-
weils zwei unsignierte Dateien mit den fir die Zustellung an die Verfahrensbevoll-
machtigten bestimmten Dateien vorangestellt. Die eine Datei enthalt zwei an die
Verfahrensbevollméchtigten der Antragsgegnerin adressierte Beschlusstexte, auf
die jeweils eine Rechtsmittelbelehrung folgt. Die andere Datei enthalt funf an die
Verfahrensbevollméchtigten der Antragstellerinnen 1 und der friheren Antragstel-
lerin 2 adressierte Beschlusstexte, auf die jeweils eine Rechtsmittelbelehrung
folgt. Die — damals systemgemale - Zustellung der Ausdrucke dieser Dateien an
die Verfahrensbevollmachtigten der Antragsgegnerin und der Antragstellerinnen

erfolgte jeweils gegen Empfangsbekenntnis vom 14. Méarz 2013.
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Der Beschlusstext vom 22. Juli 2013 ist in einer einzigen signierten Datei nieder-
gelegt worden. Diese Datei enthalt jeweils zwei an die Verfahrensbevollmachtigten
der Antragsgegnerin adressierte Beschlusstexte vom 22. Juli 2013. Auf jeden die-
ser Texte folgen jeweils ein Beschlusstext vom 11. Marz 2013 und eine Rechts-

mittelbelehrung.

Die Namenszeilen in den beiden Beschlusstexten vom 22. Juli 2013 stellen sich

so dar:

Dieser Beschluss ist gemal § 18 GebrMG |, entspr. § 319 Il ZPO, i.V.m. der Anlage zu § 2
PatKostG, Gebihrennrn. 401 100 und 401 300, binnen eines Monats durch Erklarung
gegeniiber dem Deutschen Patent- und Markenamt anfechtbar,

S or. I Or. FI
Dr. Gl st wg. Eintritts

in den Ruhestand verhindert

zu signieren, SN

142463633

Der Text unter dem mittig gestellten Namen des Beisitzenden lautet:

,Dr. G... ist wg. Eintritts in den Ruhestand verhindert zu signie-
ren, S..."

Die eine signierte Beschlussdatei mit den Beschlusstexten vom 22. Juli 2013 ist
mit insgesamt zwei Signaturen verbunden, das sind die Signatur des Vorsitzenden
der Gebrauchsmusterabteilung und der Beisitzenden Dr. F... Die diesen Sig-
naturen hinterlegten Signatur-Dateien enthalten keine personlichen Eintragungen
der Signierenden.
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Der einen signierten Datei mit Beschlusstexten vom 22. Juli 2013 ist eine unsig-
nierte Datei mit den fur die Zustellung an die Verfahrensbevolliméchtigten der An-
tragsgegnerin bestimmten Dateien vorangestellt. Diese Datei enthélt jeweils zwel
an die Verfahrensbevollmachtigten der Antragsgegnerin adressierte Beschluss-
texte vom 22. Juli 2013. Auf jeden dieser Texte folgen jeweils ein Beschlusstext
vom 11. Marz 2013 und eine Rechtsmittelbelehrung. Die Zustellung dieser Texte
an die Verfahrensbevollmachtigen der Antragsgegnerin erfolgte gegen Empfangs-
bekenntnis vom 29. Juli 2013.

4.3 Mit Schreiben des Vorsitzenden der Gebrauchsmusterabteilung vom
23. Juli 2013 sind Kopien des an die Verfahrensbevollmachtigten der Antragsgeg-
nerin adressierten Beschlusstextes vom 22. Juli 2013 gegen Empfangsbekenntnis
vom 29. Juli 2013 den Verfahrensbevollméchtigten der Antragstellerinnen zuge-

stellt worden.

[ll. Die Antragsgegnerin und Beschwerdeflhrerin ist der Auffassung, dass die
Beschlisse der Gebrauchsmusterabteilungl vom 11. Marz 2013 und vom
22. Juli 2013 an wesentlichen Verfahrensfehlern leiden und deswegen gemaf
§ 18 Abs. 2 Satz 1 GebrMG i. V. m. § 79 Abs. 3 Nr. 2 PatG aufgehoben werden
mussten. Diese Verfahrensfehler seien so schwerwiegend, dass das Verfahren
zur erneuten Verhandlung und Entscheidung an das Patentamt zurtickverwiesen
werden misse. Das folge schon daraus, dass die beiden angegriffenen Be-
schliisse nach dem anfanglichen System fur die elektronische Aktenfihrung beim
DPMA in den patentamtlichen Akten niedergelegt und den Verfahrensbeteiligten
zugeleitet worden sind. Insoweit sei die Verfahrenslage dieselbe, wie sie dem Se-
nat bei den parallelen Beschlussfassungen vom 25. August 2014 in Sachen
35 W (pat) 413/12, 35 W (pat) 404/12, 35 W (pat) 408/12 und 35 W (pat) 418/12

zur Beurteilung vorgelegen hatte.



-21 -

Die beiden angegriffenen Beschlisse seien auch deshalb nicht wirksam zustande
gekommen, weil die entsprechenden Beschlussdateien nicht ordnungsgemalfs sig-

niert worden seien.

Insoweit der Beschluss vom 11. Marz 2013 die Antragstellerinnen 1 in die ver-
saumte Frist fur die Zahlung der zwei Loschungsantragsgebthren wieder einset-
zen sollte, sei diese Entscheidung verfahrensrechtlich fehlerhaft, weil noch nicht
abschlieRend Uber die Anhérungsrige der Antragsgegnerin vom 15. Oktober 2010
entschieden worden sei. Die von dem Vorsitzenden der Gebrauchsmusterabtei-
lung veranlasste Mitteilung vom 28. Oktober 2011 hatte sich fur die Verfahrens-
beteiligten als Beschlusstext dargestellt, tatsachlich sei dieser Text in den insoweit
elektronisch gefuhrten Akten des DPMA von keinem der scheinbaren Urheber sig-
niert worden. Die Entscheidung vom 11. Marz 2013 lber die Wiedereinsetzung sei
auch in der Sache falsch gewesen, weil kein gesetzlicher Wiedereinsetzungsgrund

bestanden habe.

Der Loschungsantrag der Antragstellerinnen 1 vom 9. April 2009 misse gemal
8 6 Abs. 2 PatKostG als zuriickgenommen gelten, weil die zwei fallig gewordenen
Léschungsantragsgebihren nicht innerhalb der in § 6 Abs. 1 PatKostG bestimm-
ten Frist von drei Monaten nach Antragsstellung gezahlt worden seien und eine

Wiedereinsetzung in die versaumte Frist nicht geschehen sei.

Der Loschungsantrag der friiheren Antragstellerin 2 sei unzuldssig, weil diesem
Antrag wegen des im Juli 2010 bereits anhangigen Ldschungsantrages der
r... GmbH vom 9. April 2009 der Einwand der anderweitigen Rechts-

hangigkeit entgegenstand und unverandert entgegenstehe. Als untergeordnete
Konzerntochter der r... GmbH hatte sich die friihere Antragstellerin 2 den
Léschungsantrag der r... GmbH wie einen eigenen entgegenhalten lassen
mussen. Aul3erdem ist die Antragsgegnerin der Auffassung, dass der Léschungs-
antrag der Antragstellerin 2 nicht in deren Interesse, sondern im Auftrage und im

Interesse der r... GmbH gestellt worden sei. Deren gemeinsam mit der C...
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GmbH gestellter Loschungsantrag vom 9. April 2009 sei wegen der
nicht rechtzeitigen Zahlung der mit diesem Lo6schungsantrag fallig gewordenen

zwei Loschungsantragsgebihren gefahrdet gewesen.

Jedenfalls mit der Verschmelzung zwischen der r... GmbH als die auf-

nehmende Gesellschaft und der Antragstellerin 2 im Juli 2013 sei deren Verfah-
rensstellung im Léschungsverfahren auf die r... GmbH Ubergegangen und

damit gemal 8§ 261 Abs. 3 Nr. 1 ZPO unzuldssig geworden. Denn nunmehr hétte
die r... GmbH als Gesamtrechtsnachfolgerin der friiheren Antragstellerin 2

deren Verfahrensstellung als Loschungsantragstellerin im Loschungsverfahren vor
dem DPMA erlangt und diese Verfahrensstellung sei auf dasselbe Petitum ge-

richtet wie der Loschungsantrag der r... GmbH vom 9. April 2009.

In der Hauptsache verfolgt die Antragsgegnerin ihr Schutzbegehren auf der
Grundlage des Hauptantrags und der Hilfsantrage 1 bis 4 vom 28. August 2013,
die identisch sind zu den jeweiligen Antragssatzen vom 12. April 2013, und der
Hilfsantrage 5 bis 9 vom 8. Mai 2014.

Die Schutzanspriiche 1 bis 5 nach Hauptantrag aus den Beschwerdeschriftsatzen
vom 28. August 2013 und 12. April 2013 lauten:

“1. Flussigformulierung von G-CSF, enthaltend G-CSF als Wirk-
stoff, Acetat als Puffer, Polysorbat 80 als Tensid, Sorbitol als
isotonisierendes Mittel, Natriumionen und Wasser und dartber
hinaus keine weiteren Inhaltsstoffe, wobei die Formulierung ei-
nen pH-Wert zwischen 4,2 und 4,3 aufweist, zur Verwendung

als Arzneimittel.

2. Formulierung nach Anspruch 1 mit einem pH-Wert von4,25.



-23-

3. Formulierung nach Anspruch 1 oder 2, wobei die Konzentration
des Acetat-Puffers zwischen 2 und 50 mmol/l betragt.

4, Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriche, wo-

bei die Konzentration des Acetat-Puffers 10 mmol/l betragt.

5. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriche, wo-

bei der pH-Wert mit NaOH eingestellt wurde.”

Der Schutzanspruch 1 nach Hilfsantrag 1 aus den Beschwerdeschriftsatzen vom
28. August 2013 und 12. April 2013 lautet:

“1. Flussigformulierung von G-CSF, enthaltend G-CSF als Wirk-
stoff, Acetat als Puffer, Polysorbat 80 als Tensid, Sorbitol als
isotonisierendes Mittel, Natriumionen und Wasser und dartber
hinaus keine weiteren Inhaltsstoffe, wobei die Formulierung ei-
nen pH-Wert im Bereich von 4,2 und 4,3 aufweist, zur Verwen-
dung in der Behandlung von Neutropenie als Folge von Che-

motherapie.”

Der Schutzanspruch 1 nach Hilfsantrag 2 aus den Beschwerdeschriftsdtzen vom
28. August 2013 und 12. April 2013 lautet:

“1. Flussigformulierung von G-CSF, enthaltend G-CSF als Wirk-
stoff, Acetat als Puffer, Polysorbat 80 als Tensid und optional
pharmazeutisch annehmbare Hilfsstoffe, wobei die Formulie-
rung einen pH-Wert im Bereich von 4,2 und 4,3 aufweist, als
pharmazeutisch annehmbaren Hilfsstoff Sorbitol enthalt und

Polysorbat 80 in einer Konzentration von 0,006 % (w/v) enthalt.”
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Der Schutzanspruch 1 nach Hilfsantrag 3 aus den Beschwerdeschriftsatzen vom
28. August 2013 und 12. April 2013 lautet:

“1. Flassigformulierung von G-CSF, enthaltend G-CSF als Wirk-
stoff, Acetat als Puffer, Polysorbat 80 als Tensid und Sorbitol
als isotonisierendes Mittel, wobei die Formulierung einen pH-
Wert zwischen 4,2 und 4,3 aufweist, wobei der pH mit NaOH

eingestellt wurde.”

Der Schutzanspruch 1 nach Hilfsantrag 4 aus den Beschwerdeschriftsdtzen vom
28. August 2013 und 12. April 2013 lautet:

“1. Flussigformulierung von G-CSF, enthaltend G-CSF als Wirk-
stoff, Acetat als Puffer, Polysorbat 80 als Tensid, Sorbitol als
isotonisierendes Mittel, Natriumionen und Wasser und dartber
hinaus keine weiteren Inhaltsstoffe, wobei die Formulierung ei-
nen pH-Wert im Bereich von 4,2 und 4,3 aufweist und abgefullt

in einer Fertigspritze vorliegt.”

Der Schutzanspruch 1 nach Hilfsantrag 5 aus dem Schriftsatz vom 8. Mai 2014

lautet:

“1. Flussigformulierung von G-CSF, enthaltend G-CSF als Wirk-
stoff, Acetat als Puffer, Polysorbat 80 als Tensid, Sorbitol als
isotonisierendes Mittel, Natriumionen und Wasser und dartber
hinaus keine weiteren Inhaltsstoffe, wobei die Formulierung ei-
nen pH-Wert zwischen 4,2 und 4,3 aufweist und der Gehalt an
aktiven G-CSF-Molekulen nach dreimonatiger Lagerung der G-
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CSF-Flussigformulierung bei 25°C 80 % oder mehr der Aus-
gangskonzentration betragt, zur Verwendung als Arzneimittel.”

Der Schutzanspruch 1 nach Hilfsantrag 6 aus dem Schriftsatz vom 8. Mai 2014
lautet:

“1. Flussigformulierung von G-CSF, enthaltend G-CSF als Wirk-
stoff, Acetat als Puffer, Polysorbat 80 als Tensid, Sorbitol als
isotonisierendes Mittel, Natriumionen und Wasser und dartber
hinaus keine weiteren Inhaltsstoffe, wobei die Formulierung ei-
nen pH-Wert im Bereich von 4,2 und 4,3 aufweist und der Ge-
halt an aktiven G-CSF-Molekulen nach dreimonatiger Lagerung
der G-CSF-Flussigformulierung bei 25°C 80 % oder mehr der
Ausgangskonzentration betragt, zur Verwendung in der Be-

handlung von Neutropenie als Folge von Chemotherapie.”

Der Schutzanspruch 1 nach Hilfsantrag 7 aus dem Schriftsatz vom 8. Mai 2014

lautet:

“1. Flussigformulierung von G-CSF, enthaltend G-CSF als Wirk-
stoff, Acetat als Puffer, Polysorbat 80 als Tensid und optional
pharmazeutisch annehmbare Hilfsstoffe, wobei die Formulie-
rung einen pH-Wert im Bereich von 4,2 und 4,3 aufweist, als
pharmazeutisch annehmbaren Hilfsstoff Sorbitol enthalt und
Polysorbat 80 in einer Konzentration von 0,006 % (w/v) enthéalt
und der Gehalt an aktiven G-CSF-Molekilen nach dreimonati-
ger Lagerung der G-CSF-Flussigformulierung bei 25°C 80 %
oder mehr der Ausgangskonzentration betragt.”
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Der Schutzanspruch 1 nach Hilfsantrag 8 aus dem Schriftsatz vom 8. Mai 2014
lautet:

“1. Flassigformulierung von G-CSF, enthaltend G-CSF als Wirk-
stoff, Acetat als Puffer, Polysorbat 80 als Tensid und Sorbitol
als isotonisierendes Mittel, wobei die Formulierung einen pH-
Wert zwischen 4,2 und 4,3 aufweist, wobei der pH mit NaOH
eingestellt wurde und der Gehalt an aktiven G-CSF-Molekilen
nach dreimonatiger Lagerung der G-CSF-Flussigformulierung
bei 25°C 80 % oder mehr der Ausgangskonzentration betragt.”

Auf den Wortlaut der jeweiligen Schutzanspriiche 2 bis 5 nach den Hilfsantragen 1
und 4 bis 6, der jeweiligen Schutzanspriiche 2 bis 10 nach den Hilfsantragen 2
und 7 sowie der jeweiligen Schutzansprtiche 2 bis 9 gemal Hilfsantrdgen 3 und 8

wird auf die Akten verwiesen.

Die Schutzanspriiche 1l bis 5 nach Hilfsantrag9 aus dem Schriftsatz vom
8. Mai 2014 lauten:

“1. Flussigformulierung von G-CSF, enthaltend G-CSF als Wirk-
stoff, Acetat als Puffer, Polysorbat 80 als Tensid, Sorbitol als
isotonisierendes Mittel, Natriumionen und Wasser und dartber
hinaus keine weiteren Inhaltsstoffe, wobei die Formulierung ei-
nen pH-Wert im Bereich von 4,2 bis 4,3 aufweist und abgefullt
in einer Fertigspritze vorliegt, wobei der Gehalt an aktiven G-
CSF-Molekulen nach dreimonatiger Lagerung der G-CSF-Flus-
sigformulierung bei 25°C 80 % oder mehr der Ausgangskon-

zentration betragt.

2. Formulierung nach Anspruch 1, wobei der pH-Wert 4,25 ist.
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3. Formulierung nach Anspruch 1 oder 2, wobei die Konzentration
des Acetat-Puffers zwischen 2 und 50 mmol/l betragt.

4, Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriche, wo-

bei die Konzentration des Acetat-Puffers 10 mmol/l betragt.

5. Formulierung nach einem der vorangehenden Anspriche, wo-

bei der pH mit NaOH eingestellt wurde.”

Die Antragsgegnerin hélt das Streitgebrauchsmuster aus folgenden Grunden fir

schutzfahig:

Der Gegenstand des Schutzanspruchs 1 gemald Hauptantrag sei nicht unzulassig
erweitert, da anhand zahlreicher Belege in der Beschreibung des Streitge-
brauchsmusters aus Sicht des Fachmanns kein Zweifel bestehen kénne, dass die
Verwendung der erfindungsgemal3en Formulierung als Arzneimittel Gegenstand
der Anmeldung in ihrer urspringlich eingereichten Fassung gewesen sei.

Der Gegenstand des Schutzanspruchs 1 nach Hauptantrag sei zudem neu ge-
genuber den Druckschriften E4 und E7. E4 sei auf Succinat- und Tartrat-haltige G-
CSF-Zusammensetzungen gerichtet. Eine Acetat-haltige G-CSF-Zusammenset-
zung sei darin nur als Vergleichsformulierung fir Stabilitatstests beschrieben. Eine
Verwendung dieser Vergleichsformulierung als Arzneimittel sei gemafld E4 nicht
beabsichtigt, wobei zu bertcksichtigen sei, dass durch die Beanspruchung als
Arzneimittel die Eignung des Stoffes fur einen bestimmten medizinischen Zweck
Gegenstand des Anspruchs sei. Auch E7 nehme den Streitgegenstand nicht vor-
weg, da man einzelne Merkmale verschiedener in E7 offenbarter Ausfihrungsfor-

men kombinieren musste, um zur erfindungsgemal3en Formulierung zu gelangen.
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AulRerdem weise der Streitgegenstand auch gegentber E5 und E6 einen erfinde-
rischen Schritt auf. E5 betreffe die Vermeidung von Tensiden in G-CSF-Flussig-
formulierungen und offenbare daher einen anderen Formulierungsweg als das
Streitgebrauchsmuster. Diese Druckschrift zeige zudem nicht die Lehre auf, den
pH-Wert der Formulierung B2a auch fir die Formulierung B-1e-2 zu verwenden
oder zur Formulierung B2a Polysorbat 80 hinzuzufigen. E5 kénne daher die
streitgebrauchsmustergeméle Flissigformulierung nicht nahe legen. E6 untersu-
che andere Puffersysteme zur Stabilisierung der G-CSF-Formulierung bei pH 4,0
als den streitgebrauchsmustergemafen Acetatpuffer und gebe somit keinen An-
reiz, das herkbmmliche Acetatpuffersystem zu verwenden und zugleich den pH-
Wert in den streitpatentgemafen Bereich zu erhéhen, zumal die Al... als Origi-

natorfirma der G-CSF-Flussigformulierung dem Fachmann in Ag5 einen optimalen

pH-Bereich von unter 4 fir diese Formulierung lehre.

Schliellich sei der Streitgegenstand auch nacharbeitbar. Denn gemald Ab-
satz [0052] der Streitgebrauchsmusterschrift erfolge die Herstellung der erfin-
dungsgemallen Formulierung nach im Stand der Technik tblichen Methoden. Zu-
dem bestatige der obere Graph der Abbildung 2 des Streitgebrauchsmusters, dass

die erfindungsgemale Formulierung tatséachlich die geforderte Stabilitat aufweise.

Die Anspruchssétze der Hilfsantrdge 1 bis 9 seien zulassig, da sich das Merkmal
"Neutropenie als Folge von Chemotherapie" aus den Absatzen [0002] und [0035],
das Merkmal "Konzentration von 0,006 % (w/v) an Polysorbat 80" aus dem Ab-
satz [0017], das Merkmal "Einstellung des pH-Werts mit NaOH" aus dem An-
spruch 10, das Merkmal "Abfullung in einer Fertigspritze" aus Absatz [0054] und
das Merkmal "Gehalt von 80 % der Ausgangskonzentration an aktiven G-CSF-
Molekilen nach dreimonatiger Lagerung bei 25°C" aus dem Absatz [0057] jeweils

der Streitgebrauchsmusterschrift ergebe.

Der Gegenstand des Schutzanspruchs 1 nach Hilfsantrag 1 sei aus denselben

Grinden schutzfahig wie der Gegenstand des Schutzanspruchs 1 gemafd Haupt-
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antrag, da die in E4 offenbarte Formulierung nicht zur medizinischen Verwendung
bestimmt sei und E7 keine Formulierung mit der erfindungsgeméfien Zusammen-
setzung aufzeige. Beim Gegenstand des Schutzanspruchs 1 gemal Hilfsantrag 2
sei die Menge an Polysorbat gegentber der im Dokument E4 offenbarten Kon-
zentration nicht nur geringfigig hoher sondern fur eine pharmazeutische Formulie-
rung betrachtlich erhoht. Es sei auch kein experimenteller Nachweis dafir zwin-
gend erforderlich, dass der beanspruchte Gegenstand die Aufgabe der Erfindung
l6se, wenn es aufgrund der Umstande ausreichend wahrscheinlich sei, dass die
Aufgabe der Erfindung gelost sei. Dies gehe aus Agl15 hervor. Hinsichtlich des im
Schutzanspruch 1 nach Hilfsantrag 3 hinzugekommenen Merkmals verweist die
Antragsgegnerin auf einschlagige Kommentare, nach denen die Charakterisierung
eines Produkts durch das Verfahren zu seiner Herstellung zulassig sei. Zudem
wirke sich das beanspruchte Verfahrensmerkmal auf die beanspruchte Formulie-
rung aus, da dadurch festgelegt sei, das Natriumionen in der Formulierung vorla-
gen, wodurch sich diese von Formulierungen unterscheide, bei denen der pH-Wert
auf andere Weise eingestellt werde. Die Aufnahme dieses Merkmals gehe somit
Uber die bloRe Aggregation von Merkmalen hinaus. Dadurch unterscheide sich der
Gegenstand gemal Hilfsantrag 3 auch von der Formulierung gemald E4, da darin
nicht offenbart sei, dass die in Tab. 10 offenbarte Vergleichsformulierung 3
Natriumionen enthalte. Dieser Gegenstand sei auch gegeniber E5 erfinderisch,
da E5 insgesamt von der Verwendung von Polysorbat in der G-CSF-Flussigformu-
lierungen abrate und man somit ausgehend von E5 nicht zur Flussigformulierung
gemal Schutzanspruch 1 nach Hilfsantrag 3 gelangt ware, die Polysorbat 80 ent-
halte. Auch der Gegenstand des Schutzanspruchs 1 nach Hilfsantrag 4 sei neu
gegenuber E4 und E7, da keines dieser beiden Dokumente eine Fertigspritze of-
fenbare, die eine Flussigformulierung mit den im 4. Hilfsantrag geforderten Be-
standteilen enthalte. Zudem lege keines der Dokumente des Standes der Technik
eine Acetat-gepufferte, Polysorbat-haltige G-CSF-Formulierung mit einem pH-
Wert von 4,2 bis 4,3 nahe, die abgefillt in einer Fertigspritze vorliegt und fur die
therapeutische Anwendung vorgesehen ist. Die Hilfsantrage 5 bis 9 gaben zusatz-

lich an, dass der Gehalt an aktiven G-CSF-Molekilen nach dreimonatiger Lage-
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rung der Formulierung bei 25°C noch 80% oder mehr der Ausgangskonzentration
betrage. Mit diesen Hilfsantragen werde der Streitgegenstand weiter gegenuber
der E4 abgegrenzt.

Die Antragsgegnerin hat in der miundlichen Verhandlung die Antrage Nr. 1 bis 3,
6 und 7 aus dem Schriftsatz vom 24. Mai 2016 gestellt. Diese lauten:

1. festzustellen, dass der Léschungsantrag der Antragstellerin

zu 2 unzulassig ist,

2. festzustellen, dass der Beschluss vom 28. Oktober 2011 Uber
die Abhilfe der Anhorungsriige, der Beschluss vom
11. Marz 2013 lber die Wiedereinsetzung der Antragstellerin-
nen zul in die Frist zur Zahlung der Gebuhren fiur das LO-
schungsverfahren und Uber die Léschung des Gebrauchsmus-
ters und der Berichtigungsbeschluss vom 22. Juli 2013 unwirk-

sam sind und nicht wirksam zugestellt wurden,

3. angesichts der Verfahrensfehler das Gebrauchsmuster-
l6schungsverfahren unter Aufhebung der genannten Be-
schlisse an das DPMA gemal3 8 79 lll Nr. 2 PatG zurtickzu-

verweisen.

6. hilfsweise:
die Beschlisse vom 11. Méarz 2013 und vom 22. Juli 2013 tber
die L6schung des Gebrauchsmusters aufzuheben und das Ge-
brauchsmuster auf Basis des mit der Beschwerde vom

12. April 2013 eingereichten Hauptantrags,
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hilfsweise
auf Basis eines der Hilfsantrage 1 bis 4, eingereicht mit der Be-
schwerde vom 12. April 2013,

hilfsweise:
auf Basis eines der Hilfsantrage 5 bis 9, eingereicht mit Schrift-

satz vom 8. Mai 2014, aufrechtzuerhalten,

7. die Kosten des Verfahrens den Antragstellerinnen aufzuerle-

gen.

Weiter regt die Antragsgegnerin an, mit Rucksicht auf die Entscheidung
35 W (pat) 413/12 und die Parallelentscheidungen dazu die Rechtsbeschwerde

zuzulassen, sofern die Beschwerde zurickgewiesen wird.

Die Antragstellerinnen beantragen,

die Beschwerde der Antragsgegnerin kostenpflichtig zuriickzuwei-

sen.

Weiter haben die Antragstellerinnen angeregt, die Rechtsbeschwerde zuzulassen
fur den Fall, dass der Senat einen der Loschungsantrage der r... GmbH

aufgrund der aufnehmenden Fusion fur unzuléssig halten sollte.

Die Antragstellerinnen 1 treten den verfahrensrechtlichen Einwanden der Antrags-
gegnerin gegen das Verfahren vor dem DPMA in allen Punkten entgegen. Die
r... GmbH meint u. a., dass der Loschungsantrag der friheren Antragstel-

lerin 2 zuldssig sei und dass dieser Antrag zusammen mit der damit begriindeten
Verfahrensstellung der Antragstellerin 2 im Léschungsverfahren 20 2007 018 618

L6 143/09 im Zuge der Verschmelzung der friheren Antragstellerin 2 auf die
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r... GmbH auf diese als gesonderte Rechte Ubergegangen seien. Nach
dieser Auffassung vertritt die r... GmbH im Beschwerdeverfahren zwei ne-
beneinander stehende, zulassige und auf dasselbe Petitum gerichtete Loschungs-

antrage — den der Antragstellerinnen 1 und den der friheren Antragstellerin 2.

Ihre L6éschungsantrage haben die Antragstellerinnen 1 wie folgt begrindet:

Die sich auf die 1. medizinische Indikation beziehenden Gegenstande des Haupt-
antrags sowie des Hilfsantrags 5 seien nicht zulassig, weil das Gebrauchsmuster-
gesetz ausdrucklich keinen Schutz fir die 1. medizinische Indikation biete. Die
Gegenstande des Anspruchs 1 gemal Hilfsantrdgen 1 und 6 seien auf den Schutz
fur eine 2. medizinische Indikation gerichtet, deren Zulassigkeit nach dem Ge-
brauchsmustergesetz in der Rechtsprechung bisher offen geblieben sei. Allerdings
ware es juristisch nicht nachvollziehbar, warum auf der Grundlage des Ge-
brauchsmustergesetzes der Schutz fur die 2. medizinische Indikation moglich sein
soll, wenn das Gebrauchsmustergesetz fir den Schutz der 1. medizinischen Indi-

kation keinen Raum lasst.

Die neu hinzugekommenen Merkmale in den jeweiligen Schutzansprichen 1 ge-
malfd Hauptantrag und Hilfsantragen 1, 2 und 4 bis 9 seien nicht durch die ur-
sprungliche Offenbarung gedeckt. So sei an keiner Stelle des Gebrauchsmusters
unmittelbar und eindeutig offenbart, dass die beanspruchte Erfindung Arzneimittel
von G-CSF-Flussigformulierungen betreffe. Beispielsweise kdnnten die streitge-
brauchsmustergeméafRen Formulierungen auch als Vergleichslésungen und/oder
Reagenzien fir in vitro-Tests dienen. Auch das Merkmal "zur Verwendung in der
Behandlung von Neutropenie als Folge von Chemotherapie” werde nur im Zu-
sammenhang mit dem Stand der Technik, von dem das Streitgebrauchsmuster
ausgehe, und nicht als erfindungsgemal3es Merkmal angeftihrt. Durch das Merk-
mal "abgeflllt in einer Fertigspritze vorliegt" wirden nunmehr weitere Gegen-
stande umfasst, so dass neben der Flissigformulierung von G-CSF auch eine

Fertigspritze in verschiedensten Ausfihrungsformen und damit eine Vorrichtung
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mit geschutzt sei, die durch die eingetragene Schutz Anspruchsfassung nicht um-

fasst war.

Der Gegenstand des Schutzanspruchs 1 nach Hauptantrag sei auch nicht nachar-
beitbar. Denn um als Arzneimittel tauglich zu sein, mussten die in der Formulie-
rung enthaltenen G-CSF-Molekile eine Stabilitat aufweisen, die zumindest derje-
nigen der Referenzlésung Neupogen® entspreche. Dazu zeige das Streitge-
brauchsmuster weder ein Beispiel auf, wie lagerstabile G-CSF-Flussigformulierun-
gen hergestellt werden kdnnten, noch weise das Beispiel des Gebrauchsmusters
die erforderliche Stabilitdt nach. Vielmehr belege Abbildung 1 des Gebrauchs-
musters, dass es zu einer gegenuber der Referenzldsung Neupogen® erhdhten
Dimerbildung komme, d. h. Proteinaggregationen gegentber Neupogen® zu be-
obachten seien. Hinsichtlich der Hilfsantrage 5 bis 9 lagen keine Stabilitatsdaten
fur 25 °C vor. Die basierend auf der Abbildung offenbarten Stabilitatsdaten bei
30 °C konnten nicht herangezogen werden, da der Fachmann wohl wisse, dass im
pharmazeutischen Bereich minimale Temperaturunterschiede, insbesondere bei
proteinhaltigen Formulierungen, zu wesentlichen Stabilitatsproblemen fihren

kdnnten.

Alle Merkmale gemald gedndertem Schutzanspruch 1 des Hauptantrags seien be-
reits in Anlage E4 offenbart. E4 betreffe zwar Formulierungen, die erfindungsge-
mafR Succinat und/oder Tartrat enthielten, jedoch sei nichtsdestotrotz auch die
Acetat-haltige Formulierung 3 als Arzneimittel offenbart. Auch die E7 offenbare mit
der Zusammensetzung von Neupogen® G-CSF-Flussigformulierungen, die samtli-
che Bestandteile des Schutzanspruchs 1 bei einem pH-Wert von 3,8 bis 4,2 und
damit auch im streitgebrauchsmustergemafen pH-Wertbereich enthielten.

Ausgehend von E6 beruhe die beanspruchte G-CSF-Flussigformulierung auch
nicht auf einem erfinderischen Schritt. E6 gebe die Anregung, in diesen Formulie-
rungen das Mannitol aufgrund dessen Neigung zum Auskristallisieren wéhrend

des Einfrierens durch Sorbitol auszutauschen, um eine in einem pH-Bereich von 4
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bis 5 stabile Formulierung zu erhalten. Da zudem die E6 angebe, dass bei niedri-
gem pH-Wert eine erhthte Stabilitat zu beobachten sei, sei es nicht erfinderisch
gewesen, den beanspruchten Bereich von 4,2 bis 4,3 fur die aus E7 bekannte G-
CSF-Flussigformulierung zu ermitteln, zumal E7 ausdricklich lehre, dass das
Handelsprodukt Filgrastim Uber einem pH Bereich von 3,8 bis 4,2 stabil sei. Auch
in Zusammenschau mit E5 komme der Fachmann zum Streitgegenstand, da E5
angebe, dass die dortige G-CSF-Formulierung bei einem pH-Wert zwischen 4 und

5, insbesondere zwischen 4,2 und 4,8 stabil sei.

Da eine Flussigformulierung von G-CSF, enthaltend G-CSF als Wirkstoff, Acetat
als Puffer, Polysorbat 80 als Tensid, Sorbitol als isotonisierendes Mittel, Natri-
umionen und Wasser, bereits aus E7 bekannt sei, wobei diese Formulierung einen
pH-Wert von 3,8 bis 4,2 aufweise, kdnnten auch die zusatzlichen Merkmale in den
jeweiligen Schutzansprichen 1 der Hilfsantrage 1 und 4 die Neuheit nicht begrtn-
den. Denn E7 offenbare auch die Verwendung der beschriebenen G-CSF-Flus-
sigformulierung zur Behandlung von Neutropenie als Folge von Chemotherapie
sowie die Abfullung dieser Formulierung in einer Fertigspritze. Dasselbe gelte
auch hinsichtlich der E4. Das zusatzliche Merkmal im Schutzanspruch 1 gemaf
Hilfsantrag 2 konne den erfinderischen Schritt ebenfalls nicht ausmachen. Denn
bei der beanspruchten Polysorbatkonzentration von 0,006 % (w/v) handele es sich
um einen im Stand der Technik Ublicherweise fur den Zweck der Stabilisierung
von G-CSF-Formulierungen verwendete Konzentration. Zudem werde mit dieser
Konzentration kein verbundener Effekt beschrieben, der einen erfinderischen
Schritt begrinden koénne. Auch mit dem zusatzlichen Merkmal im Schutzan-
spruch 1 gemald Hilfsantrag 3 werde kein technischer Effekt im Streitgebrauchs-
muster beschrieben oder gar als erfindungswesentlich offenbart. Zudem be-
schreibe auch E4 die Einstellung des pH-Werts mit Hilfe von beispielsweise
Natriumhydroxid. Schlie3lich sei unklar wie der pH-Wert von 4,2 bis 4,3 mit NaOH
einzustellen sei, da Acetat zumindest in der Form seines Natriumsalzes bereits
basisch sei und bei weiterer Zugabe von NaOH der pH-Wert nicht verringert wer-

den kdnne. Damit sei auch die Nacharbeitbarkeit des Gegenstands dieses An-
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spruches nicht gegeben. Schliellich kdnne das in den Hilfsantragen 5 bis 9 ge-
genuber dem Hauptantrag und den Hilfsantragen 1 bis 4 zusatzlich aufgenom-
mene Merkmal "der Gehalt an aktiven G-CSF Molekilen nach dreimaliger Lage-
rung der G-CSF Formulierung bei 25 °C 80 % oder mehr der Ausgangskonzentra-
tion betragt" die Zulassigkeit und Schutzfahigkeit des Streitgegenstands begrin-
den. Vielmehr kdonne dieses Merkmal nicht nachgearbeitet werden, da das Streit-
gebrauchsmuster keine Definition oder Bestimmungsmethode fiur "aktive" G-CSF-
Molekile offenbare und es keine Standardverfahren daflr gebe. Zudem gebe
auch E7 an, dass die Filgrastim-Injektionen mit einem pH-Wert von bis zu 4,2
stabil seien. Ferner sei dieses Merkmal nicht mit einem technischen Effekt ver-
bunden. Es handele sich vielmehr lediglich um ein willkirlich ausgewéhltes Merk-
mal, das sich aus dem Stand der Technik Ublicherweise ergebe. Schlief3lich sei
die Kombination samtlicher Merkmale im jeweiligen Schutzanspruch 1 gemali
Hilfsantrage 5 bis 9 nicht dem Streitgebrauchsmuster zu entnehmen, so dass

diese Hilfsantrage bereits wegen unzulassiger Erweiterung zuriickzuweisen seien.

Fiur die weiteren Einzelheiten des Verfahrens wird Bezug genommen auf den In-

halt der Verfahrensakten in beiden Instanzenzigen.

B.

Die zulassige Beschwerde der Antragsgegnerin hat in der Sache keinen Erfolg.
Die Beschlisse der Gebrauchsmusterabteilung | des DPMA vom 11. Marz 2013
und vom 22. Juli 2013 sind wirksam zustande gekommen. Das Verfahren ist nicht
gemal § 18 Abs. 2 Satz 1i. V. m. § 79 Abs. 3 Nr. 2 PatG an das DPMA zurlickzu-
verweisen, denn der Senat hat keinen wesentlichen Fehler des Verfahrens vor
dem Patentamt i. S. v. 8 79 Abs. 3 Nr. 2 PatG festgestellt. Die Gebrauchsmuster-
abteilung hat zu Recht die Loschung des Streitgebrauchsmusters gemafld § 15

Abs. 1 Nr. 1 GebrMG wegen fehlender Schutzfahigkeit angeordnet.
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l. Auf Seiten der Antragstellerinnen 1 sind seit August 2013 an dem Be-
schwerdeverfahren beteiligt: Die r... GmbH in U..., und die A...

GmbH in U..., diese als Rechtsnachfolgerin im Wege der Gesamtrechtsnachfolge
der C... GmbH. Die frihere Antragstellerin 2 hat mit ihrer Verschmel-

zung mit der r... GmbH in U..., im Juli 2013 aufgehort zu bestehen. Damit

hat auch ihre Stellung als Verfahrensbeteiligte des Beschwerdeverfahrens geen-
det. lhre Rechtsnachfolgerin im Wege der Gesamtrechtsnachfolge ist die
r... GmbH in U...

. Gegenstand des Beschwerdeverfahrens ist nur die Beschwerde der
Antragsgegnerin vom 12. April 2013. Mit dieser Beschwerde hat die Antragsgeg-
nerin den Beschluss der Gebrauchsmusterabteilung vom 11. Marz 2013 angegrif-
fen, der die Hauptsache betraf. Diese Beschwerde ist zulassig, insbesondere ist
sie innerhalb der Beschwerdefrist von einem Monat beim DPMA eingereicht wor-
den; denn der Beschluss vom 11. Marz 2013 ist den Verfahrensbevollmachtigten
der Antragsgegnerin am 14. Marz 2013 zugestellt worden. Das belegt das bei den
insoweit elektronisch gefiihrten patentamtlichen Akten befindliche Empfangsbe-

kenntnis dieser Verfahrensbevollmachtigten.

Dagegen ist die Beschwerde vom 28. August 2013, mit der die Antragsgegnerin
den Berichtigungsbeschluss vom 22. Juli 2013 angegriffen hat, gegenstandslos.
Denn der Berichtigungsbeschluss betrifft nur Berichtigungen von offenkundigen
Unrichtigkeiten i. S.v. 8 95 PatG und keine Ergéanzung des Beschlusses vom
11. Mérz 2013 entsprechend § 321 ZPO (zur entsprechenden Anwendbarkeit von
8§ 95 PatG im patentamtlichen Verfahren Busse/Keukenschrijver, Patentgesetz,
8. Auflage 2016, § 47 Pat Rdnr. 68 mit Hinweis auf BPatGE 50, 1 = BIPMZ 2006,
376). Es ging nur um eine Berichtigung der Bezeichnung der friheren Antragstel-
lerin 2 und um die Aufnahme der Kostenentscheidung in den Tenor, nachdem
diese Kostenentscheidung schon in den Grinden des ersten Beschlusses unter

[ll. ausgesprochen worden war.
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Gegenstand des Beschwerdeverfahrens sind weiter die Loschungsverfahren
20 2007 018 618 L6 143/09 und 20 2007 018 618 LO Il 78/10. Diese Verfahren
sind spatestens in der miundlichen Verhandlung vor der Gebrauchsmusterabtei-
lung | am 3. Dezember 2012 mit einander verbunden worden. Uber die Lo-
schungsantrage beider Verfahren hat die Gebrauchsmusterabteilung in ihrem an
Verkiindungs Statt zugestellten Beschluss vom 11. Marz 2013 befunden, gegen

den die Beschwerde der Antragsgegnerin vom 12. April 2013 gerichtet ist.

Il. Der Beschluss der Gebrauchsmusterabteilung vom 11. Marz 2013 ist ge-
mafl 8§ 17 Abs. 3 Satz 1, 3, 4 und 5 GebrMG wirksam zustande gekommen. Der
Berichtigungsbeschluss vom 22. Juli 2013 ist in entsprechender Anwendung von
88 95, 96 PatG wirksam zustande gekommen (zur entsprechenden Anwendbarkeit
von 88 95, 96 PatG im patentamtlichen Verfahren Busse/Keukenschrijver, a. a. O.,
8 47 PatG Rdnr. 68 mit Hinweis auf BPatGE 50, 1 = BIPMZ 2006, 376).

.1 Eine Aufhebung der angegriffenen Beschlisse gemaR 8 18 Abs. 2 Satz 1
GebrMG i. V. m. 8§ 79 Abs. 3 Nr. 2 PatG allein wegen der — auch hier zur Anwen-
dung gekommenen — anfanglichen Gestaltung des Systems flr die elektronische
Aktenfuhrung beim DPMA ist nach der Uberzeugung des Senats nicht geboten.
Denn die Bedenken gegen dieses System, die der Senat im Senatsbeschluss vom
25. August 2014 und in den drei parallelen Beschlissen dargelegt hat, missen
zum jetzigen Zeitpunkt wesentlich leichter gewichtet werden als bei Erlass der
vorgenannten Beschliisse im Jahre 2014. Das folgt aus der Tatsache, dass die
Prasidentin des Deutschen Patent- und Markenamts das System der elektroni-
schen Aktenfuhrung (auch) fur das Gebrauchsmuster-Léschungsverfahren inzwi-
schen wie oben unter A.ll.3 dargestellt abgeandert hat. Damit ist den Bedenken
Rechnung getragen, die der Senat mit der Senatsentscheidung vom
25. August 2014 gegeniuber dem anfanglichen System geltend gemacht hatte. Die
Signierung der Beschlussdateien entspricht jetzt den Anforderungen von 8§85
Abs. 3 EAPatV. Die technischen Ablaufe bei der Zustellung und der Gegenstand
der zugestellten Dokumente geniigen § 6 Abs. 2 und 3 EAPatV.
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Nach der Uberzeugung des Senats stellt sich bei der jetzigen Sachlage das an-
fangliche System der elektronischen Aktenfihrung beim DPMA, soweit es inzwi-
schen in den vom Senat im Jahre 2014 beanstandeten Punkten tberholt ist, als
eine Ubergangserscheinung im Anfangsstadium eines grundlegenden Paradig-
menwechsels bei der Aktenfiihrung dar. Diese Ubergangserscheinung betrifft nur
einen begrenzten Zeitraum und eine begrenzte Zahl von Féllen und ist nicht mehr
—wie noch im Jahre 2014 - Bestandteil eines auch fiur die Zukunft dauerhaft ge-
wollten Gesamtkonzepts des DPMA (vgl. auch BPatG Beschluss vom 12.05.2014,
Aktenzeichen 20 W (pat) 28/12, in den Entscheidungsgrinden unter Il., und Be-
schluss vom 13.01.2016, Az.: 20 W (pat) 24/12, unter I1.).

Mit der grundséatzlich anderen Bewertung und sehr viel leichteren Gewichtung der
in dem Senatsbeschluss vom 25. August 2014 beanstandeten technischen Ab-
laufe bekommt ein gemeinsamer Aspekt aller Beschliisse des Bundespatentge-
richts zum anfanglichen System der elektronischen Aktenfiihrung in Patent- und
Gebrauchsmustersachen ein entscheidendes Gewicht. Dieser Aspekt besteht da-
rin, dass die von dem erkennenden Senat und von anderen Senaten des Bundes-
patentgerichts geaul3erten Bedenken, anders als es fur eine Anwendung von § 79
Abs. 3 Nr. 2 PatG der Regelfall ist, nicht gegen die konkrete Verfahrensfiihrung
durch die jeweils erkennenden Mitglieder des DPMA im Einzelfall gerichtet waren,
sondern gegen eine Verfahrensgestaltung, die mit Einfihrung der elektronischen
Aktenfuhrung fir alle Mitglieder der Patent- und Gebrauchsmusterabteilungen
ausnahmslos zwingend vorgegeben war und die von den Mitgliedern der Patent-

und Gebrauchsmusterabteilungen in keiner Richtung abgewandelt werden konnte.

Nachdem die Prasidentin des DPMA den friilheren Beanstandungen dieses Senats
(und anderer Senate des Bundespatentgerichts) mit einer Reihe von Anderungen
des Systems der elektronischen Aktenfihrung fir die Zukunft Rechnung getragen
hat, ist es jetzt sachgerecht, den Schwerpunkt der Beurteilung, ob ein schwerer
Mangel des Verfahrens vor dem Patentamt i. S. v. 8 79 Abs. 3 Nr. 2 PatG vorliegt,

auf die konkrete Verfahrensfiihrung durch den erkennenden Spruchkérper beim
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DPMA zu legen. Das sind hier die Mitglieder der Gebrauchsmusterabteilung I.
Dazu ist festzustellen, dass die Mitglieder der Gebrauchsmusterabteilung im
Rahmen dessen, was ihnen nach den unverrickbaren Vorgaben des damaligen
Systems der elektronischen Aktenfihrung méglich war, in der Sache eindeutig und
unmissverstandlich zum Ausdruck gebracht haben, wie sie in der Sache entschei-
den wollten und auf welche Grinde sie ihre Entscheidung stitzten. Im Rahmen
des ihnen technisch Méglichen haben sie die vorgeschriebenen Formlichkeiten
gewahrt. Insofern lasst sich kein wesentlicher Mangel des Verfahrens vor dem
Patentamti. S. v. § 79 Abs. 3 Nr. 2 PatG feststellen.

.2 Die Beschlisse der Gebrauchsmusterabteilung vom 11. Méarz 2013 und
vom 22. Juli 2013 sind ordnungsgemal’ signiert. Der Vorsitzende der Gebrauchs-
musterabteilung hat die fehlende Signatur des an der Signierung verhinderten
Beisitzenden bei beiden Beschlissen ordnungsgemald nach § 315 Abs. 1 Satz 2
ZPO ersetzt.

Der Senat sieht in den Zusatzen, die der Vorsitzende jeweils unter den Namen
des an der Signierung verhinderten Beisitzers in der Mitte der Namenszeile am
Ende der beiden Beschlusstexte geschrieben hat, zusammen mit der Tatsache,
dass der Vorsitzende jede Beschlussdatei einmal signiert hat, den eindeutigen
Ausdruck des Willens des Vorsitzenden, auch fur den an der Signierung verhin-
derten Beisitzer mitzusignieren. Das folgt aus 8 315 Abs. 1 Satz 2 ZPO, der hier
entsprechend anzuwenden ist (vgl. Busse/Keukenschrijver a. a. O., 8 17 GebrMG
Rdnr. 38) und dessen Vorgaben der Vorsitzende befolgt hat. Das folgt weiter aus
8 5 Abs. 2 EAPatV in der hier mal3gebenden Fassung vom 10. Februar 2010. Da-
nach wird ein elektronisches Dokument des Patentamts unterzeichnet, indem der
Name der unterzeichnenden Person eingefligt und eine elektronische Signatur an
das Dokument angebracht wird. Das ist hier geschehen. Gesetzliche Spezialvor-
schriften fir die praktische Umsetzung von 8§ 315 Abs. 1 Satz 2 ZPO im Fall der
elektronischen Signierung haben im Zeitpunkt des Erlasses der angegriffenen Be-

schlisse — das war am 11. Marz 2013 und am 22. Juli 2013 — nicht bestanden.
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Die Antragsgegnerin hat u. a. die Meinung vertreten, dass die Aktenlage auch eine
Auslegung der Verhinderungsvermerke des Vorsitzenden des Inhalts erlaube,
dass der Vorsitzende damit nur das Fehlen der dritten Signatur erklaren wollte,
ohne gleichzeitig seinen Willen zum Ausdruck bringen zu wollen, dass er fur den
verhinderten Beisitzenden mitsignieren wolle. Diese Beurteilung der Aktenlage halt
der Senat fur lebensfremd. Die von der Antragsgegnerin angenommene Willens-
bildung eines Vorsitzenden, die Verhinderung eines Beisitzers an der Signatur
oder an einer Unterschrift im Beschluss lediglich mitteilen zu wollen, ohne gleich-
zeitig die fehlende Signatur oder Unterschrift ersetzen zu wollen, ist dem Senat
noch in keinem Fall begegnet. Wegen der Bedeutung der ordnungsgemal3en Sig-
nierung bzw. Unterzeichnung eines Beschlusses fur dessen Wirksamkeit setzt der
Senat bei den Vorsitzenden der Gebrauchsmusterabteilung die Kenntnis von den
Vorschriften tGber die notwendige Ersetzung einer fehlenden Signatur bzw. Unter-
schrift, in der Regel durch den Vorsitzenden, als selbstverstandlich voraus.

Der Auffassung der Antragsgegnerin, die in der Rechtsprechung entwickelten
praktischen Anforderungen an die Ersetzung der Unterschrift nach 8§ 315 Abs. 1
Satz 2 ZPO durch den Vorsitzenden auf der Unterschriftenleiste einer Urschrift in
Papier seien auf die elektronische Aktenfiihrung entsprechend zu Ubertragen, ist
der Senat nur insoweit gefolgt, als danach zweifelsfrei erkennbar sein muss, dass
der Verhinderungsvermerk hier vom Vorsitzenden stammt (Zoller/Vollkommer,
Zivilprozessordnung, 31. Auflage 2016, 8§ 315 Rdnr. 1; Thomas/Putzo/Reichold,
Zivilprozessordnung, 37. Auflage 2016, § 315 Rdnr. 1). Das ist hier der Fall, denn
der Vorsitzende hat hinter jeden der beiden Verhinderungsvermerke seinen Na-
men gesetzt. Soweit aulRerdem gefordert wird, dass die Unterschrift des Vorsit-
zenden direkt unter oder Uber dem Verhinderungsvermerk stehen sollte, Iasst sich
diese Forderung nicht sachgerecht auf die elektronische Aktenflihrung tbertragen.
Denn hier steht unter dem Beschlusstext der Beschlussdatei an Stelle einer Un-
terschriftenleiste eine Namenszeile und an die Stelle der Unterschrift tritt die Sig-
natur. Diese Signatur wird innerhalb des Beschlusstextes der Beschlussdatei nicht

sichtbar, vielmehr wird die Signatur an der Beschlussdatei angebracht und erfasst
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diese insgesamt. Ein sichtbarer raumlicher Zusammenhang zwischen dem Ver-
hinderungsvermerk einerseits und der Signatur andererseits kann nicht hergestellt
werden. Aus diesem Grund hélt es der Senat fur unschadlich, dass der Vorsit-
zende seinen Verhinderungsvermerk in keinen direkten Zusammenhang mit sei-
nem eigenen Namen links auf der Namenszeile gesetzt hat, etwa mit den Worten
»zugleich fur Herrn G..., der wegen .... an der Signierung verhindert ist*, son-

dern dass er stattdessen den Verhinderungsvermerk unter den Namen des Beisit-

zenden gesetzt hat.

[11.3. In seinen richterlichen Hinweisen vom 10. Februar 2015 hatte der Senat
unter Bezugnahme auf den Beschluss des Bundesgerichtshofs vom 10. Mai 1994
mit dem Aktenzeichen X ZB 7/93, BGH GRUR 1994, 724 — Spinnmaschine - die
Frage aufgeworfen, ob die Wirksamkeit des Beschlusstextes vom 11. Marz 2013
von der Dokumentation der Beschlussfassung durch die Gebrauchsmusterabtei-
lung in Form einer Niederschrift Gber die Beratungssitzung abhangen kodnnte.
Nach erneuter Prufung hélt der Senat diesen Ansatz nicht fiir sachgerecht. Die
Moglichkeit, nach Durchfihrung einer mindlichen Verhandlung die abschlie3ende
Entscheidung an Verkiindungs Statt den Verfahrensbeteiligten zuzustellen, ergibt
sich fur das justizformig ausgestaltete Gebrauchsmuster-Loschungsverfahren di-
rekt aus 8 17 Abs. 3 Satz 1 und 5 GebrMG. Die Vorschrift stimmt wortlich mit der
entsprechenden Vorschrift fir das gerichtliche Beschwerdeverfahren in 8§ 94
Abs. 1 Satz 4 PatG uberein. FUr eine Entscheidungsfindung des Bundespatentge-
richts nach dieser Vorschrift wird weder kraft Gesetzes noch von der Rechtspre-
chung neben einer Niederlegung der Entscheidung in den Akten und deren Zu-
stellung an die Verfahrensbeteiligten eine gesonderte Niederschrift Gber die se-
natsinterne Beschlussfassung gefordert. Grinde, bei paralleler Verfahrenslage
weitergehende Anforderungen an die Beschlussfassung durch die Gebrauchs-
muster-Abteilung im Gebrauchsmuster-Léschungsverfahren zu stellen, sind fur

den Senat nicht ersichtlich.
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[11.4 Dass die Datei mit dem von dem Vorsitzenden der Gebrauchsmusterabtei-
lung veranlassten Schreiben vom 28. Oktober 2011 nicht signiert worden ist, ist
unschadlich. Denn die Gebrauchsmusterabteilung hat der Anhérungsrige der An-
tragsgegnerin vom 15. Oktober 2010 abgeholfen. Einer Anhdrungsriige wird ab-
geholfen, indem das Verfahren fortgefuhrt wird, soweit dies auf Grund der Rlge
geboten ist, § 321a Abs. 5 ZPO. Das ist hier geschehen. Der Vorsitzende der Ge-
brauchsmusterabteilung hat den Verfahrensbeteiligten mit Schreiben vom
28. Oktober 2011 sinngemal mitgeteilt, dass die Gebrauchsmusterabteilung das
Verfahren Uber den Antrag der Antragstellerinnen auf Wiedereinsetzung in die
Frist fur die Zahlung beider Loschungsantragsgebihren fortfiihren und tber den
Wiedereinsetzungsantrag in der Verhandlung tGber den Léschungsantrag verhan-
deln wolle. So ist in der mundlichen Verhandlung vom 3. Dezember 2012 verfah-
ren worden. Das hat auch die Antragsgegnerin nicht in Frage gestellt hat. Anders
als im Fall der Verwerfung einer Anhoérungsrige als unzulédssig oder deren Zu-
rickweisung als unbegriundet, bedarf es im Fall der Abhilfe fir die damit verbun-
dene Fortsetzung des Verfahrens keines gesonderten Beschlusses, § 321a Abs. 5
ZPO im Vergleich zu § 321a Abs. 4 ZPO (vgl. auRerdem Zéller/Vollkommer, Zivil-
prozessordnung, 31. Auflage 2016, § 321a Rdnr. 18).

1.5 Bei seiner Entscheidung Uber die Frage, ob im vorliegenden Fall gemaf
8 79 Abs. 3 Nr. 2 PatG eine Zurtickverweisung des Verfahrens an das DPMA ge-
boten war, hatte der Senat weiter zu bertcksichtigen, dass das Beschwerdever-
fahren im Zeitpunkt der mindlichen Verhandlung vom 14. Juni 2016 auch in der
Hauptsache entscheidungsreif war. Die Entscheidungsreife des Beschwerdever-
fahrens in der Hauptsache hat auch die Antragsgegnerin nicht in Frage gestellt.
Die Gebrauchsmusterabteilung wollte erkennbar tUber das Loschungsverfahren
abschlieBend entscheiden. Sie hat den Inhalt ihrer Entscheidung unmissverstand-
lich mitgeteilt und begriindet und somit liegt kein Fall vor, in dem das Patentamt
noch nicht in der Sache selbst entschieden hatte, 8§ 79 Abs. 3 Nr. 1 PatG. Es sind
auch keine neuen Tatsachen oder Beweismittel bekannt geworden, die flur eine

abschlielende Entscheidung wesentlich gewesen waren, 8 79 Abs. 3 Nr. 3 PatG.
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Nach standiger Rechtsprechung hindert 8 79 Abs. 3 Nr. 2 PatG das Bundespa-
tentgericht grundsatzlich nicht daran, auch bei Vorliegen eines schweren Verfah-
rensverstol3es abschlie3end in der Sache zu entscheiden, wenn das Beschwerde-
verfahren in der Hauptsache entscheidungsreif ist (vgl. BGH BIPMZ 2001, 108 ff.,
109, 110, und Engels in Busse/Keukenschrijver a.a. O., 8 79 PatG Rdnr. 77,
Benkard/Schéafers/Schwarz, Patentgesetz, 11. Auflage 2015, § 79 PatG Rdnr. 41,
Schulte/Pischel Patentgesetz, 9. Auflage 2014, 8§ 79 PatG Rdnr. 18, jeweils mit
weiteren Nachweisen zur Rechtsprechung). Das entspricht der Stellung des Bun-
despatentgerichts im Gebrauchsmuster-Loschungsverfahren als erstinstanzliches
Gericht und gerichtliche Tatsacheninstanz ohne Praklusion in einem zweistufigen
gerichtlichen Instanzenzug. Diese Funktion des Beschwerdeverfahrens macht es
im Interesse einer effizienten Verfahrensfihrung notwendig, dass das Bundespa-
tentgericht moglichst abschlieRend Uber die Hauptsache entscheidet und in den
Fallen von § 100 Abs. 2 PatG die Rechtsbeschwerde zum Bundesgerichtshof zu-
lasst. Ahnliche Gewichtungen treffen § 113 VWGO fiir das erstinstanzliche Verfah-
ren vor den Verwaltungsgerichten und 8§ 538 ZPO fir die Berufungsverfahren vor

den Land- und Oberlandesgerichten.

IV. Die Beschwerde der Antragsgegnerin war auch in der Hauptsache nicht be-

grundet.

IV.1 Der Léschungsantrag der Antragstellerinnen 1 vom 9. April 2009 ist wirk-
sam, insbesondere gilt er nicht gemaf 8§ 6 Abs. 2 PatKostG als zurickgenommen.
Zwar haben die Antragstellerinnen 1 eine der gemanR Nr. 323 100 des Gebuhren-
verzeichnisses in der Anlage zu 8 2 PatKostG in der Fassung vom 1. Mai 2008
i. V. m. der Vorbemerkung (2) zu Teil A dieses Gebuhrenverzeichnisses féllig ge-
wordenen zwei Ldschungsantragsgebihren erst gezahlt, nachdem die in 86
Abs. 1 Satz 2 PatKostG bestimmte Frist von drei Monaten nach Antragstellung
abgelaufen war. In diese Frist sind die Antragstellerinnen 1 jedoch mit Beschluss

der Gebrauchsmusterabteilung vom 11. Marz 2013 wirksam wieder eingesetzt
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worden. Die Wirksamkeit dieses Beschlusses ist oben unter Ill. festgestellt wor-
den. Die Entscheidung tber die Wiedereinsetzung ist gemaR § 21 Abs. 1 GebrMG
i. V. m. 8 123 Abs. 4 PatG unanfechtbar. Eine materiellrechtliche Uberpriifung die-

ser Entscheidung im Beschwerdeverfahren ist deswegen ausgeschlossen.

IV.2.1 Der Loschungsantrag der friheren Antragstellerin 2 war bei seiner Einrei-
chung beim DPMA am 5. Juli 2010 zuldssig. Dem stand der zeitlich friher ge-

stellte Loschungsantrag der Antragstellerinnen 1 nicht entgegen.

Der von der Antragsgegnerin erhobene Einwand der anderweitigen Rechtshangig-
keit nach 8§ 261 Abs. 3 ZPO ist nicht begrindet. Identitdt der Parteien im Sinne
dieser Vorschrift besteht, soweit die subjektive Rechtkraft i. S. v. § 325 ZPO rei-
chen kann (Zoller/Greger ZPO, 31. Auflage 2016, 8 261 Rdnr. 8a). Hier hatte eine
abschlieBende Entscheidung tber den Léschungsantrag der Antragstellerinnen 1
fur die frihere Antragstellerin 2 nach 8 325 ZPO keine Rechtskraft entfaltet. Die
frihere Antragstellerin 2 war an dem von den Antragstellerinnen 1 eingeleiteten
Loschungsverfahren nicht beteiligt. Die Verbindung der friheren Antragstellerin 2
mit der r... GmbH Uber einen Beherrschungs- und Ergebnisabfihrungs-

vertrag reicht fir die Begrindung der subjektive Rechtskraftwirkung nach 8§ 325
ZPO nicht aus, weil beide Gesellschaften als eigenstandige juristische Personen
verfasst waren und innerhalb ihres vertraglichen Verbundes jeweils verschiedene
wirtschaftliche Aufgaben hatten (vgl. im Zusammenhang mit einem Rechts-
krafteinwand nach § 325 ZPO im Nichtigkeitsverfahren BPatG Mitt. 2011, 236 f.,
bestétigt von BGH Urteil vom 30.07.2013, Az.: X ZR 36/11).

Die Stellung eines Loéschungsantrages nach 8§ 16 GebrMG steht wahrend der
Schutzdauer eines Gebrauchsmusters grundsatzlich jedermann offen. Hier ist das
Streitgebrauchsmuster in Kraft. Die beschwerdegegenstandlichen Loschungsan-
trdge sind daher unveréndert Popularantréage und dienen dem o6ffentlichen Inte-
resse an der Beseitigung eines zu Unrecht erteilten Monopolrechts. Ein solcher

Antrag kann jenseits konkreter gesetzlicher Regelungen nur ausnahmsweise un-
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zuldssig sein, in erster Linie dann, wenn die Durchfiihrung des Ldschungsverfah-
rens gegen Treu und Glauben verstof3t oder allein die Schadigung des Antrags-
gegners bezweckt (vgl. Busse/Keukenschrijver a.a. O., 8 16 GebrMG Rdnr. 5
unter Hinweis auf die entsprechende Kommentierung von 8§ 81 PatG Rdnr. 66 ff.;
Bihring/Schmid Gebrauchsmustergesetz, 8. Auflage 2011, § 16 Rdnr. 52 ff.).
Diese Voraussetzungen sind hier nicht erfullt.

Insbesondere hat der Senat nicht festgestellt, dass die frihere Antragstellerin 2 als
blof3 vorgeschobene Antragstellerin gehandelt hétte, die ohne jedes eigene Inte-
resse zwar im eigenen Namen, aber im Auftrag und im alleinigen Interesse der
r... GmbH gehandelt hatte. Denn die friihere Antragstellerin 2 konnte fur

einen eigenen Léschungsantrag auch eigenes Interesse haben. Sie war namlich
im Zeitpunkt der Antragstellung die eingetragene Inhaberin des Gebrauchsmus-
ters 20 2007 018 629 mit Anmeldetag vom 27. August 2007 (vgl. Ag2), dem die
von der Antragsgegnerin im einstweiligen Verfigungsverfahren vor dem Landge-
richt Dusseldorf angegriffenen Ausfuhrungsformen entsprachen. Weiter war die
frihere Antragstellerin 2 die eingetragene Inhaberin des Gebrauchsmusters
20 2008 017 456 mit Anmeldetag vom 27. August 2008 und mit der Bezeichnung
~Flissig-Formulierung von G-CSF-Konjugaten“. Fur beide Schutzrechte musste
die frihere Antragstellerin 2 bei den bestehenden Interessenlagen mit einem L6-

schungsantrag der Antragsgegnerin rechnen.

Es stellt auch keinen Verstol3 gegen Treu und Glauben dar, dass sich die frihere
Antragstellerin 2 nicht gleich dem Léschungsantrag der Antragstellerinnen 1 ange-
schlossen, sondern zunachst den Verlauf des ersten Léschungsverfahrens abge-
wartet hat. Denn fir das Gebrauchsmuster-Léschungsverfahren ist eine Pflicht zur
gemeinsamen Antragstellung bzw. zur Nebenintervention gesetzlich nicht vorge-
sehen (vgl. far das Nichtigkeitsverfahren BGH GRUR 2014,
758 ff. - Proteintrennung).
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Schon wegen der vorstehenden Feststellungen besteht schliel3lich kein Anhalts-
punkt daflr, dass die frihere Antragstellerin 2 ihren Loschungsantrag nur mit dem
Ziel gestellt hatte, der Antragsgegnerin zu schaden. Dagegen spricht weiter, dass
insgesamt nur zwei Loéschungsverfahren eingeleitet worden sind und sich alle drei
Antragstellerinnen bisher von denselben Anwaélten vertreten lassen. Das war von
Anfang an fir die Antragsgegnerin im Falle ihres Unterliegens kostenrechtlich

vorteilhaft.

IV.2.2 Allerdings ist der zuldssige Léschungsantrag und die damit begriindete Ver-
fahrensstellung der friheren Antragstellerin 2 im Zuge der Verschmelzung der
friheren Antragstellerin 2 auf die r... GmbH im Juli 2013 mit deren Antrag

und mit deren Verfahrensstellung verschmolzen. Nach der vorstehend dargelegten
Rechtsauffassung des Senats sind die Verfahrensstellungen, die die ...

GmbH einerseits und die frihere Antragstellerin 2 andererseits im Loschungsver-
fahren begriindet haben, in der Sache identisch: Beide Loschungsantréage wurden
in zulassiger Weise wirksam gestellt und sind gegen dasselbe Gebrauchsmuster
gerichtet. Bei dieser Verfahrenslage folgt die Verschmelzung des Ldschungsan-
trages der friheren Antragstellerin 2 und der damit begriindeten Verfahrensstel-
lung mit dem Léschungsantrag der r... GmbH und deren Verfahrensstel-

lung unmittelbar aus der Verschmelzung der friiheren Antragstellerin 2 auf diese

Gesellschaft.

V. Die Gebrauchsmusterabteilung hat die Loschung des Streitgebrauchsmus-
ters zu Recht angeordnet; denn der Gegenstand des Streitgebrauchsmusters ist
nichti. S. v. 88 1 bis 3 GebrMG schutzfahig, weil er nicht auf einem erfinderischen

Schritt beruht. Das gilt fur alle zur Entscheidung gestellten Anspruchssatze.

V.1 Das Streitgebrauchsmuster betrifft lagerstabile Flissigformulierungen mit
G-CSF als Wirkstoff, Natriumacetat als Puffersubstanz, Polysorbat 80 als Tensid
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und Sorbitol als isotonisierendes Mittel (vgl. Streitgebrauchsmuster Schutzan-
spruch 1 und S. 2 Abs. [0001]).

Die Streitgebrauchsmusterschrift beschreibt einleitend, dass G-CSF (granulocyte
colony stimulating factor) ein natirlich vorkommender Wachstumsfaktor aus der
Familie der Cytokine ist, der eine entscheidende Rolle bei der Hamatopoese spielt
und die Proliferation und Differenzierung von hamatopoetischen Vorlauferzellen
sowie die Aktivierung von Neutrophilen férdert. Daher wird G-CSF insbesondere
bei der Rekonstitution normaler Blutzellpopulationen nach der Chemotherapie
oder Bestrahlung, also auch zur Behandlung von Neutropenie als Folge von Che-
motherapie, und bei der Stimulation der Immunantwort gegenuber infektiosen Pa-

thogenen angewendet (vgl. Streitgebrauchsmuster S. 2 Abs. [0002]).

Dazu ist die rekombinante Herstellung von G-CSF bekannt und derart hergestell-
tes G-CSF wird unter dem Handelsnamen Neupogen® vertrieben. Neupogen®
enthdlt neben G-CSF Natriumacetat, Sorbitol, Polysorbat 80 und Wasser. Der
Stand der Technik beschéftigt sich nach den Angaben in der Streitgebrauchs-
musterschrift weiterhin mit Formulierungen von G-CSF, in denen das Protein
durch die Anwesenheit einer Saure, durch einen sauren pH-Wert und durch eine
niedrige Leitfahigkeit der Formulierung stabilisiert wird. Weiterhin ist bekannt, G-
CSF-Zubereitungen grenzflachenaktive Mittel, Saccharide, Proteine, Tenside,
Puffersubstanzen und Konservierungsmittel zuzusetzen (vgl. Streitgebrauchs-
muster S. 2 Abs. [0003] bis [0009]).

V.2 Davon ausgehend liegt dem Streitgebrauchsmuster die Aufgabe zu Grunde,
G-CSF-Zubereitungen bereitzustellen, die in flissiger Form Uber langere Zeit ge-
lagert werden kénnen und ohne stabilisierende Zusatzstoffe wie HSA, Aminoséau-
ren oder Konservierungsmittel auskommen (vgl. Streitgebrauchsmuster S. 2
Abs. [0011]).
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Gelost wird diese Aufgabe gemald Schutzanspruch 1 nach Hauptantrag durch die
Bereitstellung von

1 Flissigformulierung von G-CSF, enthaltend

1.1 G-CSF als Wirkstoff,

1.2 Acetat als Puffer,

1.3 Polysorbat 80 als Tensid,

1.4 Sorbitol als isotonisierendes Mittel,

1.5 Natriumionen und Wasser und dariiber hinaus keine weiteren Inhalts-
stoffe, wobei

1.6 die Formulierung einen pH-Wert zwischen 4,2 und 4,3 aufweist,

2  zur Verwendung als Arzneimittel.

V.3 Der zustandige Fachmann, auf dessen Wissen und Kdnnen es insbesondere
fur die Auslegung der Merkmale des Streitgebrauchsmusters und fur die Beurtei-
lung des Standes der Technik ankommt, ist hier ein promovierter Pharmazeut, der
eine mehrjahrige Erfahrung auf dem Gebiet der Formulierung proteinhaltiger Arz-
neimittel hat und sich gegebenenfalls mit einem Mediziner insbesondere einem
Onkologen berat (vgl. BGH GRUR 2015, 352, 353 Rn. 21 - Quetiapin).

V.4  Soweit der Gegenstand des Streitgebrauchsmusters in seiner eingetrage-
nen Fassung Uber den Gegenstand der nachgereichten Schutzanspriichen 1
bis 11 vom 5. Februar 2009 hinausgeht, war das Streitgebrauchsmuster ohne
weitere Prufung in der Sache l6schungsreif, weil die nachgereichten Schutzan-
spriche gegentber den eingetragenen Schutzansprichen zuldssig sind. Damit
hat die Antragsgegnerin konkludent einen vorweggenommenen Verzicht auf einen
Widerspruch gegen die Loschung des Streitgebrauchsmusters in seinem uber die
nachgereichten Schutzanspriiche hinausgehenden Umfang erklart (BPatG GRUR
1998, 910 ff. — Scherbeneis, Buhring/Schmid a. a. O., § 4 Rdnr. 157).
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Die nachgereichten Schutzanspriiche vom 5. Februar 2009 sind gegeniiber den
eingetragenen Schutzanspriichen vom 11. Dezember 2008 zuldssig. Denn der
nachgereichte Schutzanspruch 1 leitet sich von den eingetragenen Schutzanspru-
chen 1 und 2 ab. Die nachgereichten Schutzanspriiche 2 bis 11 entsprechen nach
Abanderung der Nummerierung und Ruckbeziige wegen der Streichung des
Schutzanspruchs 2 den eingetragenen Schutzanspriichen 3 bis 12. Dies wurde

von den Antragstellerinnen auch nicht bestritten.

V.5 Der Gegenstand des Streitgebrauchsmusters in den Anspruchsfassungen
nach Hauptantrag und nach den Hilfsantrdgen 1 bis 9 ist nicht schutzfahig, weil er
nichti. S. v. 8 1 Abs. 1 GebrMG auf einem erfinderischen Schritt beruht.

5.1. Der Gegenstand der Schutzanspriche 1 bis 5 nach dem Hauptantrag ist
zwar nicht unzulassig erweitert. Er ist jedoch nicht i. S.v. 81 Abs. 1 GebrMG

schutzfahig, weil er nicht auf einem erfinderischen Schritt beruht.

a) Der Schutzanspruch 1 geméafl Hauptantrag ist nicht unzulassig erweitert.
Denn er leitet sich von den urspriinglich eingereichten und eingetragenen Schutz-
anspruchen 1, 3, 11 und 12 bzw. den mit Schriftsatz vom 5. Februar 2009 nachge-
reichten Schutzanspriichen 1, 2, 10 und 11 sowie S. 1 Z. 19 bis 31, S. 7 Z. 4 bis 6
und S. 12 Z. 19 bis 28 der urspringlich eingereichten Unterlagen ab. Die Schutz-
anspruche 2 bis 5 gemald Hauptantrag entsprechen den urspriinglich eingereich-
ten und eingetragenen Schutzansprichen 4 bis 6 und 10 bzw. den mit Schriftsatz

vom 5. Februar 2009 nachgereichten Schutzanspriichen 3 bis 5 und 9.

Der Einwand der Antragstellerinnen, dass dem Streitgebrauchsmuster die Ver-
wendung der erfindungsgemaf3en Formulierungen als Arzneimittel und insbeson-
dere zur Behandlung von Neutropenie als Folge von Chemotherapie nicht zu ent-
nehmen sei, kann nicht durchgreifen. Denn das Streitgebrauchsmuster ist in sei-
ner Gesamtheit auf die Verwendung von G-CSF-haltigen Flissigformulierungen

als Arzneimittel gerichtet. So wird einleitend in der Gebrauchsmusterschrift bereits



-50 -

die therapeutische Anwendung des Wirkstoffs G-CSF beschrieben und insbeson-
dere auch die Behandlung von Neutropenie erwahnt. Auch im Weiteren beschéaf-
tigt sich das Streitgebrauchsmuster mit der Vertraglichkeit und mit der Applikation
der G-CSF-Formulierung im Sinne eines Arzneimittels (vgl. insbesondere Streit-
gebrauchsmuster S. 2 Abs. [0002], [0011], S. 4 Abs. [0030] und S. 6 Abs. [0054]
und [0055]). Es enthélt demgegenuber keinen Hinweis auf eine andere Verwen-
dung, insbesondere auch nicht auf die von den Antragstellerinnen beispielhaft an-
gefuhrte Verwendungsmoglichkeit als Vergleichslésungen und/oder Reagenzien

fUr in vitro-Tests.

b) Es kann dahingestellt bleiben, inwiefern die von Seiten der Antragstellerin-
nen geltend gemachten Léschungsgrinde der mangelnden Nacharbeitbarkeit und
der mangelnden Neuheit tatsédchlich begriindet sind, weil die Lehre des Schutzan-
spruchs 1 nach Hauptantrag gegentber dem Stand der Technik nicht auf einem

erfinderischen Schritt beruht.

Die Bereitstellung der nach Schutzanspruch 1 gemald Hauptantrag beanspruchten
Flassigformulierung von G-CSF ist durch die Kombination der Dokumente E6 mit

E5 und E7 nahe gelegt.

Zur Lo6sung der streitgebrauchsmustergemal3en Aufgabe, G-CSF-Zubereitungen
bereitzustellen, die in flissiger Form Uber langere Zeit gelagert werden kdnnen
und ohne stabilisierende Zusatzstoffe wie HSA, Aminosduren oder Konservie-
rungsmittel auskommen, konnte der Fachmann von der E6 ausgehen, da sich E6
wie das Streitgebrauchsmuster mit der Formulierung und Stabilitat von G-CSF-
Zubereitungen beschaftigt, im Fall der E6 mit der Formulierung und Stabilitat der
kommerziell erhaltlichen G-CSF-Zubereitung Neupogen® (vgl. E6 S. 303 Be-
zeichnung). E6 offenbart, dass Neupogen® als Flussigkeit in 10 mM
Natriumacetat bei pH 4.0, 5 % Mannitol und 0,004 % Polysorbat 80 formuliert wird
(vgl. E6 S. 322 Abs. 3). Weiterhin zeigt E6 auf, dass es zum damaligen Zeitpunkt

bereits Bestrebungen gab, Mannitol in der Neupogen®-Zubereitung aufgrund des-
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sen Kristallisationsneigung beim Einfrieren durch Sorbitol zu ersetzen (vgl. E6
S. 323 Abs. 2). Ein Hinweis, lagerstabile G-CSF-Formulierungen bei einem pH-
Wert von 4,2 bis 4,3 bereitzustellen, findet sich zwar expressis verbis in E6 nicht.
Jedoch war es fir den Fachmann nahe liegend, sich auf der Suche nach verbes-
serten Rezepturen zunachst mit den aus E6 bekannten G-CSF-Formulierungen zu
befassen und auf Optimierungsmdglichkeiten zu prifen (vgl. BGH GRUR 2010,
607, 611 Rn. 70 — Fettsdurezusammensetzung). Zu den naheliegenden Optimie-
rungsmaoglichkeiten gehért, wie auch E6 aufzeigt, die pH-Werteinstellung. Fur Ver-
suche in diese Richtung bot sich der in der Entgegenhaltung E6 beschriebene
vorteilhafte pH-Wertbereich zwischen 4,0 und 5,0 besonders an, da pH-Werte
Uber 5 zu Aggregationen von Neupogen® bei erhéhten Temperaturen und niedri-
gere pH-Werte als 4,0 zu vermehrten Deamidierungen und proteolytischen Spal-
tungen fuhren (vgl. E6 S. 322 Abs. 3). Eine zuséatzliche Anregung, den pH-Wert in
dem Bereich zu optimieren, ergab sich aus den Vero6ffentlichungen E5 und E7.
Denn aus der sich ebenfalls wie das Streitgebrauchsmuster mit lagerstabilen G-
CSF-Zubereitungen befassten Entgegenhaltung E5 konnte der Fachmann ent-
nehmen, dass im pH-Bereich von 4,2 bis 4,8 G-CSF-Zubereitungen stabil sind,
wobei ein pH-Wert von 4,4 besonders bevorzugt ist (vgl. E5 Bezeichnung, Pa-
tentanspriche 1 bis 3, S. 1 Abs. 1, S. 9 Abs. 4 und S. 19 untere Halfte i. V. m.
S. 25 Abs. 5). Zudem war aus der den Wirkstoff Filgrastim — Filgrastim ist der in-
ternationale Freiname fir G-CSF - beschreibenden Druckschrift E7 bekannt, dass
kommerziell erhaltliche Filgrastim-Injektionen und somit Neupogen®-Injektionen in
einem pH-Bereich von 3,8 bis 4,2 stabil sind (vgl. E7 S. 1455 li. Sp. 4. vollst. Abs.).
Mit diesem Wissen die streitgebrauchsmustergemafie Aufgabe erfolgreich durch
die pH-Wert-Einstellung der aus E6 bekannten G-CSF-Zubereitung auf 4,2 bis 4,3
zu lésen, konnte der Fachmann in Versuchen, die seiner Routinetatigkeit zuzu-
rechnen sind, ohne erfinderisches Zutun ermitteln, zumal ihm die Zusammen-
schau des Standes der Technik den Hinweis gibt, insbesondere den pH-Wert-Be-
reich zwischen 4,2 und 4,4 zu bericksichtigen (vgl. Schulte/Moufang PatG, 9.
Auflage 8§ 4 PatG Rn. 45).
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Das Argument, der Fachmann habe keine Veranlassung gehabt, G-CSF-Zuberei-
tungen bei fur physiologische Bedingungen relativ niedrigen pH-Werten von 4 bis
4,5 zu formulieren, kann nicht durchgreifen. Denn samtliche zum mafRgeblichen
Prioritatstag des Streitgebrauchsmusters bekannten G-CSF-Formulierungen wei-
sen fur physiologische Bedingungen relativ niedrige pH-Werte auf, die in den
meisten Fallen unter 5,0 und im kommerziell vertriebenen Produkt Neupogen®
sogar um 4,0 liegen (z. B. vgl. E4 Patentanspriche 1, 2 und S. 8 Z. 28 bis 31; vgl.
E5 Patentanspriiche 1 bis 3 und S. 9 Abs. 4; vgl. E6 S. 322 Abs. 3 und S. 323
Abs. 2; vgl. E7 S. 1455 li. Sp. 4. vollst. Abs.). Die Firma Al... als Originatorher-

steller von G-CSF-Zubereitungen weist sogar auf pH-Werte unter 4,0 hin (vgl. Ag5
Patentanspruch 1 und S. 6 Z. 25 bis 26 i. V. m. Tab. 1). Der Fachmann war daher
nicht davon abgehalten, G-CSF-Formulierungen im streitgebrauchsmusterge-

malden pH-Wert-Bereich ins Auge zu fassen.

Auch der Einwand, die E6 enthalte keinen Anreiz, unter unveranderter Verwen-
dung des Acetat-Puffersystems vom bewahrten pH-Wert von 4,0 abzuweichen
und den pH-Wert zu erh6hen, Uberzeugt nicht. Denn dem Fachmann ist aus der
E6 bekannt, dass Neupogen® im pH-Wert-Bereich zwischen 4 und 5 stabil ist, und
er berlicksichtigt diesen gesamten Bereich bei seinen Uberlegungen, da es zum
fachmannischen Wissen gehort, dass Arzneimittelformulierungen in der Regel
desto vertraglicher sind, je ndher sie am physiologischen pH-Wert liegen. In die-
sen Uberlegungen bestéatigen ihn auch die E7 und die E5, da G-CSF-Formulierun-

gen gemald der Lehre dieser Druckschriften auch tber 4,0 stabil sind.

Die E7 mag zwar ein Auszug aus dem US-amerikanischen Arzneibuch sein. Dies
stellt aber keine Einschrankung hinsichtlich deren Offenbarungsgehalts und deren
Beriicksichtigung fiir die Uberlegungen des Fachmanns bei der Losung der streit-
gebrauchsmustergemalRen Aufgabe dar. Denn der hier zustédndige Pharmazeut
wird sich nicht nur in wissenschaftlichen Publikationen nach Anregungen um-
schauen. Vielmehr wird er auch fachspezifische Standards und Standardwerke

berticksichtigen, da diese ihm zeigen, welche Anforderungen eine kommerziell
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verwertbare Formulierung erfillen muss (vgl. BPatG, Urteil vom 27. Méarz 2012
[11.3. 3. und 6. Abs. — 3 Ni 32/10).

Schlief3lich fuhrt auch die Darlegung, dass die E5 auf die Vermeidung von Tensi-
den in G-CSF-Zubereitungen abziele und daher der Fachmann keine Veranlas-
sung gehabt habe, diese Druckschrift zur Lésung der streitgebrauchsmusterge-
malen Aufgabe heranzuziehen, zu keinem anderen Ergebnis. Denn diese Druck-
schrift mag sich zwar mit der Vermeidung von Tensiden wie beispielsweise Poly-
sorbat 80 beschéftigen. Gleichwohl lehrt diese Druckschrift, dass fur die Erzielung
einer stabilen G-CSF-Formulierung ein pH-Wert von 4,2 bis 4,8 und insbesondere
von 4,4 erforderlich ist (vgl. E5 Patentanspriiche 1 bis 3 und S. 9 Abs. 4). Der
Fachmann wird daher die Lehre dieser Druckschrift zumindest insoweit bertck-
sichtigen, als sie ihm einen pH-Wert-Korridor aufzeigt, in dem G-CSF-Zubereitun-
gen stabil sind. Ob dann ein Tensid wie Polysorbat 80 fur eine stabile G-CSF-Zu-
bereitung weiterhin erforderlich ist oder nicht, um zur stabilen G-CSF-Formulie-
rung zu gelangen, wird er anhand von routinemafigen Untersuchungen feststel-
len, die er standardmalig durchfihrt und dessen An- oder Abwesenheit im Zu-
sammenhang mit dem pH-Wert daher nicht das Vorliegen eines erfinderischen

Schritts begriinden kann.

c) Die Gegenstande der Schutzanspriche 2 bis 5 des Hauptantrags bedirfen
keiner weiteren, isolierten Prifung, weil die Antragsgegnerin in der mundlichen
Verhandlung erklart hat, dass sie den Hauptantrag als in sich geschlossenen An-
spruchssatz versteht (vgl. BGH GRUR 2007, 862 Informationstibermittlungsver-
fahren 1lI; BGH GRUR 1997, 120 — Elektrisches Speicherheizgerat; BPatG GRUR
2009, 46 — lonenaustauschverfahren).

5.2. Der Gegenstand des Schutzanspruchs 1 nach dem Hilfsantrag 1 ist wiede-
rum zwar zuldssig jedoch nicht i. S.v. 8 1 Abs. 1 GebrMG schutzfahig, weil er

nicht auf einem erfinderischen Schritt beruht.
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a) Der Anspruchssatz gemald Hilfsantrag 1 unterscheidet sich vom Anspruchs-
satz nach Hauptantrag nur im Schutzanspruch 1, in dem gemaf} Hilfsantrag 1 die
Verwendungsangabe auf die Behandlung von Neutropenie als Folge von Chemo-
therapie prazisiert worden ist. Die Offenbarung dieses Merkmals findet sich auf
Seite 1 Absatz 2 der urspringlich eingereichten Anmeldeunterlagen. Dabei spielt
es keine Rolle, dass dieses Merkmal nur beim Stand der Technik aufgezeigt wor-
den ist. Denn in dem Absatz geht es um die bekannten therapeutischen Anwen-
dungsmaglichkeiten von G-CSF. Da aber das Streitgebrauchsmuster auf pharma-
zeutische Zubereitungen gerichtet ist, die als therapeutischen Wirkstoff G-CSF
enthalten, entnimmt der Fachmann den urspriinglich eingereichten Anmeldeun-
terlagen unmittelbar und eindeutig auch die Verwendungsmaglichkeit der streitge-
brauchsmustergemafRen G-CSF-Zubereitungen fur die Indikationen, die das
Streitgebrauchsmuster als bekannt fiir G-CSF beschreibt (vgl. urspringliche Un-
terlagen S. 1 Abs. 2. V. m. S. 3Z. 8 bis 13, S. 7 Z. 28 bis 29).

b) Die Verwendung von G-CSF-Zubereitungen bei der Behandlung von Neutro-
penie als Folge von Chemotherapie ist aber sowohl aus E6 als auch aus E5 und
E7 bekannt (vgl. E6 S. 303/304 seiteniibergr. Abs.; E5 S. 10/11 seitenubergr.
Abs.; E7 S. 1457 li. Sp. Abs. 2). Es gelten daher dieselben Uberlegungen wie
beim Schutzanspruch 1 des Hauptantrags, so dass auch der Gegenstand des
Schutzanspruchs 1 des Hilfsantrags 1 mangels Beruhen auf einem erfinderischen
Schritt nicht schutzfahig ist.

5.3. Der Gegenstand des Schutzanspruchs 1 nach dem Hilfsantrag 2 mag zulas-
sig sein, er ist jedenfalls nichti. S. v. 8 1 Abs. 1 GebrMG schutzfahig, weil er nicht
auf einem erfinderischen Schritt beruht.

a) Der Schutzanspruch 1 gemdafR Hilfsantrag 2 enthalt gegentber dem ur-
sprunglich eingereichten Schutzanspruchl und dem mit Schriftsatz vom
5. Februar 2009 nachgereichten Schutzanspruch 1 wiederum die Beschrankung

des pH-Werts auf den Bereich von 4,2 bis 4,3. Weiterhin wird die Konzentration
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von Polysorbat 80 mit 0,006 % (w/v) und zusatzlich optional das Vorhandensein
von pharmazeutisch annehmbaren Hilfsstoffen beansprucht, wobei die bean-
spruchte Flussigformulierung als pharmazeutisch annehmbaren Hilfsstoff Sorbitol
zwingend enthalt. Hinsichtlich der Zuldssigkeit kann dahin gestellt bleiben, ob
durch das Streichen des urspringlich offenbarten Merkmals "Sorbitol als isotoni-
sierendes Mittel" der Schutzanspruch 1 gemaR Hilfsantrag 2 unzulassig erweitert
ist und ob durch die sich widersprechenden Merkmale "enthaltend ... optional
pharmazeutisch annehmbare Hilfsstoffe” und "als pharmazeutisch annehmbaren
Hilfsstoff Sorbitol enthalt" ein unzuldssiger Schutzanspruch aufgestellt worden ist.
Denn der Gegenstand des Schutzanspruchs 1 ist jedenfalls mangels Beruhen auf
einem erfinderischen Schritt nicht schutzfahig (vgl. BGH GRUR 1991, 120, 121
II.1. — Elastische Bandage).

b) So ist Sorbitol als Zusatzstoff in G-CSF-Flussigformulierungen und damit als
pharmazeutisch annehmbarer Hilfsstoff aus E6 und E7 bekannt (vgl. E6 u. a.
S. 323 Abs. 2, vgl. E7 u. a. S. 1454/1455 seitentbergr. Abs. und S. 1463 re. Sp.
"Preparations”). Bei der beanspruchten Polysorbatkonzentration von 0,006 %
(w/v) handelt es sich um einen in Fachkreisen ublicherweise fur den Zweck der
Stabilisierung von G-CSF-Flussigformulierungen eingesetzten Wert. Diesbeziglich
ist beispielsweise aus der ebenfalls lagerstabile wassrige pharmazeutische Zube-
reitungen von G-CSF betreffenden Druckschrift E3 bekannt, Acetatpuffer-haltige
G-CSF-Flussigformulierungen mit 0,01 bis 0,1 mg/ml Polysorbat 80 zu stabilisie-
ren (vgl. E3 Bezeichnung, Patentanspriiche 1, 7, 8 i. V. m. S. 5 Abs. 2, S. 13 bis
19 Beispiel 4 Rezeptur 4, sowie Beispiele 5 und 6). Dabei ist zu berlcksichtigen,
dass der Umrechnungsfaktor zwischen mg/ml und % (w/v) 10 betragt und dass
sich die streitgebrauchsmustergemal3e Konzentrationsangabe auf das Gesamt-
volumen der Lésung bezieht (vgl. Streitgebrauchsmuster S. 3 Abs. [0017]). Somit
entsprechen 0,01 bis 0,1 mg/ml Tensid gemaf E3 0,001 bis 0,01 % (w/v) Tensid,
so dass die im Hilfsantrag 2 beanspruchte Konzentration von 0,006 % (w/v) in die
Mitte des aus E3 bekannten Konzentrationsbereichs fir das Tensid Polysorbat 80

fallt. Da zudem dem Streitgebrauchsmuster kein mit der Konzentration von
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0,006% (w/v) Polysorbat 80 verbundener Effekt zu entnehmen ist, der einen erfin-
derischen Schritt begriinden konnte, und fir die tbrigen Merkmale dieselbe Argu-
mentation wie fur den Schutzanspruch 1 des Hauptantrags gelten, liegt auch der

Streitgegenstand gemal Schutzanspruch 1 des Hilfsantrags 2 nahe.

5.4. Der Gegenstand der Schutzanspruchs 1 nach dem Hilfsantrag 3 ist zwar wie-
derum zulassig, jedoch nichti. S.v. 8 1 Abs. 1 GebrMG schutzfahig, weil er nicht

auf einem erfinderischen Schritt beruht.

a) Im Schutzanspruch 1 gemald Hilfsantrag 3 sind die Merkmale 1.5 und 2 ge-
genuber dem Schutzanspruch 1 nach Hauptantrag gestrichen. Dagegen wird zu-

satzlich das Merkmal

3 "wobei der pH mit NaOH eingestellt wurde"

aufgenommen. Der Schutzanspruch 1 gemaR Hilfsantrag 3 leitet sich von den ur-
sprunglich eingereichten Schutzansprichen 1, 3 und 10 sowie von den mit Schrift-
satz vom 5. Februar 2009 nachgereichten Schutzansprichen 1, 2 und 9 ab. Die
Schutzanspriiche 2 bis 9 entsprechen den urspriinglich eingereichten Schutzan-
spruchen 4 bis 9, 11 und 12 bzw. den mit Schriftsatz vom 5. Februar 2009 nach-
gereichten Schutzansprichen 3 bis 8, 10 und 11, so dass bezuglich der Zulassig-
keit der Anspruchsfassung nach Hilfsantrag 3 keine Bedenken bestehen.

b) Die Einstellung des pH-Wertes mittels NaOH ist eine auch bei der Formulie-
rung von G-CSF-Zubereitungen fachibliche Malinahme (vgl. z. B. E5, S. 9/10
seitendbergr. Abs.; vgl. E3 S. 5 le. Z. bis S. 6 Z. 6), zumal dadurch weitere Salze
vermieden werden, die —wie dem Fachmann bekannt ist — zur Einstellung der
Isotonie flir gut vertragliche Arzneiformen nachteilig sind (vgl. E3 S.9 Abs. 4
. V. m. S. 9 Abs. 2). Da fur die Ubrigen Merkmale dieselbe Argumentation wie bei
den vorhergehenden Antragen durchgreifend ist, ist auch der Gegenstand des
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Schutzanspruchs 1 nach Hilfsantrag 3 wegen mangelnden erfinderischen Schritts
nicht schutzfahig.

5.5. Der Gegenstand des Schutzanspruchs 1 nach dem Hilfsantrag 4 ist zwar
ebenfalls zuldssig, jedoch nicht i. S.v. 8 1 Abs. 1 GebrMG schutzfahig, weil er
nicht auf einem erfinderischen Schritt beruht.

a) Im Schutzanspruch 1 des Hilfsantrags 4 ist gegentber dem Schutzanspruch

1 nach Hauptantrag das Merkmal 2 gestrichen und zusatzlich das Merkmal

4  abgeflllt in einer Fertigspritze vorliegt

erganzt worden. Dieses neu aufgenommene Merkmal ist in den Zeilen 19 bis 21
auf Seite 12 der urspriunglich eingereichten Unterlagen offenbart. Es wird damit
auch nicht ein anderer Schutzgegenstand oder ein Aliud beansprucht. Denn abge-
sehen von der unstreitigen unmittelbaren und eindeutigen Offenbarung im aufge-
zeigten Absatz der Streitgebrauchsmusterschrift stellt dieses Merkmal eine Be-
schrankung des Streitgegenstands dar, da ohne dieses Merkmal die erfindungs-
gemalRe Formulierung in allen fachiblichen Behéltnissen abgefillt und gelagert
werden kann, wie z. B. auch in Durchstichflaschen oder Ampullen (vgl. Streitge-
brauchsmuster S. 6 Abs. [0054]). Entgegen der Ansicht der Antragsstellerinnen
fuhrt dieses in einem Zubereitungsanspruch kategoriefremde Sachanspruchs-
merkmal auch nicht zu einem Aliud in dem Sinn, dass nunmehr anstelle einer G-
CSF-Flussigformulierung eine Fertigspritze beansprucht werde. Denn fur die Ein-
ordnung einer Erfindung in eine Kategorie ist in erster Linie der nach objektiven
Gesichtspunkten zu beurteilende Inhalt der Erfindung malf3gebend, wie er sich
nach dem sachlichen Offenbarungsgehalt der Anmeldungsunterlagen darstellt
(vgl. BGH GRUR 1986 163 — borhaltige Stahle). Demgemal} ist der Streitge-
brauchsmusterschrift in ihrer Gesamtheit nicht zu entnehmen, dass sie Fertigsprit-
zen betreffen konnte. Vielmehr wird im Schutzanspruch 1 des Hilfsantrags 4 wei-

terhin eine G-CSF-Flussigformulierung mit verschiedenen Merkmalen beansprucht
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und durch das Merkmal 4 lediglich die Lagerform und damit eine Eigenschaft die-

ser Formulierung naher spezifiziert.

b) Die Abflllung von G-CSF-Zubereitungen in Fertigspritzen ist dem Fachmann
aus dem Stand der Technik gemaR E5 und E7 bekannt (vgl. E5 S. 10 vorle. Abs.,
E7 S. 1455 li. Sp. Abschnitt "Stability” vorle. Abs.). Daher ist auch dieses Merkmal
nicht geeignet, den erfinderischen Schritt fir den Streitgegenstand zu begrtinden.
Der Gegenstand des Schutzanspruchs 1 nach Hilfsantrag 4 ist daher aus densel-
ben Grinden wie der Gegenstand des Schutzanspruchs 1 nach Hauptantrag nicht

schutzfahig.

5.6. Das beschrankende Merkmal in den jeweiligen Schutzansprichen 1 nach

den Hilfsantrdgen 5 bis 8 mag zwar zulassig sein, der Gegenstand der jeweiligen

Schutzanspriiche 1 nach den Hilfsantrdgen 5 bis 8 ist jedoch nicht i. S.v. §1

Abs. 1 GebrMG schutzfahig, weil er nicht auf einem erfinderischen Schritt beruht.

a) Die Schutzanspriiche 1 gemal Hilfsantragen 5 bis 8 entsprechen den jeweili-
gen Schutzanspriichen 1 nach Hauptantrag und Hilfsantrdgen 1 bis 3 mit der

Mafl3gabe des zusatzlichen Merkmals,

5 dass der Gehalt an aktiven G-CSF-Molekilen nach dreimonatiger
Lagerung der G-CSF-Flussigformulierung bei 25°C 80% oder mehr

der Ausgangskonzentration betragt.

Die jeweiligen Unteranspriiche sind unverandert. Da das zusatzliche Merkmal in
den urspringlich eingereichten Unterlagen in den Zeilen 9 bis 12 der Seite 13 of-
fenbart ist, ist Merkmal 5 fur sich gesehen zulassig und es gelten somit hinsichtlich
der Zulassigkeit der Hilfsantrage 5 bis 8 dieselben Argumentationen wie fur die

Zulassigkeit des Hauptantrags und der Hilfsantrage 1 bis 3.



-59 -

b) Aus dem vorliegenden Stand der Technik ist zwar eine Lagerstabilitdt von
drei Monaten bei 25°C expressis verbis nicht zu entnehmen. Allerdings durfte mit
Merkmal 5 eine inharente Eigenschaft der gebrauchsmustergemal3en G-CSF-Zu-
bereitung beansprucht sein, die dem Fachmann als Folge der nahegelegten For-
mulierung zwangslaufig bei der Nacharbeitung in die Hand fallt (vgl.
Busse/Keukenschrijver a. a. O., 8§84 PatG Rn. 146 i. V. m. 8 3 Rn. 114). Zudem
findet der Fachmann im Stand der Technik auch Hinweise, dass die streitge-
brauchsmustergemafRen G-CSF-Formulierungen eine solche Stabilitat aufweisen.
So wird in E3 gelehrt, dass Acetat-gepufferte G-CSF-Flussigformulierungen bei
einem pH-Wert von 4,5 Uber sechs Monate bei 4 bis 8°C und jeweils Uber vier
Wochen bei 30°C und 40°C als weitgehend stabil gekennzeichnet werden kdnnen
(vgl. E3 S. 14 Abs. 1). Auch die ebenfalls die Lagerstabilitat von wassrigen G-
CSF-haltigen Zusammensetzungen betreffende Druckschrift E4 zeigt in Tests bei
25°C und 37°C Uber 4 und 8 Wochen bzw. 90 Tagen die Stabilitdt einer G-CSF-
Formulierung, die einen Acetatpuffer, Mannit und Polysorbat 80 bei pH 4.0 auf-
weist und damit zur streitgebrauchsmustergeméafRen G-CSF-Formulierung sehr
ahnlich ist (vgl. E4 Bezeichnung, S. 19 bis S. 21 Tab. 7 und Fig. 1 bis 6 und 8). Es
war daher fur den Fachmann naheliegend, sich hinsichtlich der streitgebrauchs-
mustergemalen G-CSF-Zubereitung auch mit der Lagerstabilitat zu beschéaftigen
und dabei die der nahegelegten Zubereitung inharente Eigenschaft der Lagersta-
bilitdt von mindestens 80 % der Ausgangskonzentration an aktiven G-CSF-Mole-
kilen Uber drei Monate bei 25°C zu finden. Der erfinderische Schritt kann daher
durch dieses zusatzliche Merkmal im jeweiligen Schutzanspruch 1 der Hilfsan-

trage 5 bis 8 nicht begriindet werden.

5.7. Die Gegenstande der jeweiligen Schutzanspriiche 2 bis 5 der Hilfsantrage 1
und 4 bis 6, der jeweiligen Schutzanspriiche 2 bis 10 der Hilfsantrage 2 und 7 so-
wie der jeweiligen Schutzanspriiche 2 bis 9 der Hilfsantrage 3 und 8 bedurfen kei-
ner weiteren, isolierten Prifung, weil die Antragsgegnerin in der mindlichen Ver-
handlung erklart hat, dass sie die Hilfsantrage als jeweils in sich geschlossene

Anspruchssatze versteht (vgl. BGH GRUR 2007, 862 Informationsiibermittlungs-
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verfahren 1l; BGH GRUR 1997, 120 - Elektrisches Speicherheizgerat; BPatG
GRUR 2009, 46 — lonenaustauschverfahren).

5.8. Der Gegenstand der Schutzanspriiche 1 bis 5 nach dem Hilfsantrag 9 ist
zwar nicht unzulassig erweitert, jedoch wiederum nichti. S. v. 8 1 Abs. 1 GebrMG
schutzfahig, weil er nicht auf einem erfinderischen Schritt beruht.

a) Im Schutzanspruch 1 gemaf Hilfsantrag 9 ist nunmehr der Schutzanspruch 1
nach Hilfsantrag 4 durch das Merkmal 5 erganzt worden. Hinsichtlich der Offenba-
rung der Merkmale im Einzelnen wird auf die Ausfihrungen in B.V.5.5.a) und
B.V.5.6.a) i. V. m. B.V.5.1.a) verwiesen. Die Unteranspriiche 2 bis 5 sind unverén-

dert geblieben, so dass die Anspruchsfassung gemanR Hilfsantrag 9 zuléssig ist.

b) Da das Merkmal 5 im Schutzanspruch 1 gemaf Hilfsantrag 9 aus denselben
Grinden, wie bei den jeweiligen Schutzanspriichen 1 der Hilfsantrage 5 bis 8 aus-
gefuhrt, nicht geeignet ist, den erfinderischen Schritt fir den Streitgegenstand zu
begrinden, ist auch der Schutzanspruch 1 nach Hilfsantrag 9 aus den zu dem je-
weiligen Schutzanspruch 1 gemaf der Hilfsantrdge 5 bis 8 i. V. m. zum Schutzan-
spruch 1 nach Hilfsantrag 4 dargelegten Grinden mangels Beruhen auf einem

erfinderischen Schritt nicht schutzfahig.

Merkmale, die einen Beitrag zur Begriindung des erfinderischen Schritts leisten
konnten, enthalten auch die dem Schutzanspruch 1 nachgeordneten Schutzan-
spruche 2 bis 5 des Hilfsantrags 9 nicht. Dies ist von der Antragsgegnerin auch
nicht geltend gemacht worden. So liegt der im Schutzanspruch 2 beanspruchte
pH-Wert 4,25 ebenfalls im nach E5 bis E7 vorgeschlagenen pH-Wertbereich (vgl.
B.11.5.1b.)). Die Bestimmung der beanspruchten Konzentrationen des Acetat-Puf-
fers gehort ebenso wie die beanspruchte Einstellung des pH mit NaOH zu den
Routinetatigkeiten des Fachmanns im Rahmen der Optimierungsversuche (vgl.
Ausfiihrungen zum Schutzanspruch 1 des Hilfsantrags 3 in B.11.5.4.b)). Daruber

hinaus ist die Konzentration des Acetat-Puffers gemald den Schutzansprichen 3
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und 4 auch aus E6 bekannt (vgl. E6 S. 322 Abs. 3 vorle. Satz) und wird die im
Schutzanspruch 5 beanspruchte pH-Einstellung mit NaOH in E5 und E3 aufge-
zeigt (vgl. B.11.5.4.b)).

VI. Die Kostenentscheidung folgt aus 8 18 Abs. 2 Satz 2 GebrMG i. V. m. § 84
Abs. 2 Satz 1 und 2 PatG i. V. m. 8 91 Abs. 1 ZPO.

VIl.  GemalR § 100 Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 2 PatG i. V. m. § 18 Abs. 4 GebrMG war
zu den unter Nr. 2 und 3 des Tenors angesprochenen Rechtsfragen die Rechts-

beschwerde zuzulassen.

Rechtsmittelbelehrung

l. Zu den in Nr. 2 und Nr. 3 des Tenors angesprochenen Rechtsfragen steht
den am Beschwerdeverfahren Beteiligten das Rechtsmittel der zugelassenen
Rechtsbeschwerde zu.

Il. Soweit es nicht um die in Nr.2 und Nr. 3 des Tenors angesprochenen
Rechtsfragen geht, steht den am Beschwerdeverfahren Beteiligten das Rechts-
mittel der Rechtsbeschwerde zu. Da der Senat die Rechtsbeschwerde insoweit

nicht zugelassen hat, ist sie nur statthaft, wenn geriigt wird, dass

1. das beschliel3ende Gericht nicht vorschriftsmallig besetzt war,

2. bei dem Beschluss ein Richter mitgewirkt hat, der von der Ausibung des
Richteramtes kraft Gesetzes ausgeschlossen oder wegen Besorgnis der
Befangenheit mit Erfolg abgelehnt war,

3. einem Betelligten das rechtliche Gehdr versagt war,
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4. ein Beteiligter im Verfahren nicht nach Vorschrift des Gesetzes vertreten
war, sofern er nicht der Fihrung des Verfahrens ausdriicklich oder still-
schweigend zugestimmt hat,

5. der Beschluss aufgrund einer mindlichen Verhandlung ergangen ist, bei
der die Vorschriften tber die Offentlichkeit des Verfahrens verletzt worden
sind, oder

6. der Beschluss nicht mit Griinden versehen ist.

Il. Sowohl die zugelassene (oben unter 1) als auch die nicht zugelassene
Rechtsbeschwerde (oben unter I1.) ist innerhalb eines Monats nach Zustellung des
Beschlusses durch einen bei dem Bundesgerichtshof zugelassenen Rechtsanwalt
Zu unterzeichnen und  beim Bundesgerichtshof, Herrenstral3e 45a,
76133 Karlsruhe, einzureichen. Die Frist ist nur gewahrt, wenn die Rechtsbe-
schwerde vor Fristablauf beim Bundesgerichtshof eingeht. Die Frist kann nicht

verlangert werden.

Werner Dr. Jager Dr. Wagner
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