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Eine Patentnichtigkeitsklage ist nicht schon deshalb als rechtsmissbrauchlich
anzusehen, weil sich der Nichtigkeitskldger einer frilheren, von einer zusammen
mit ihm wegen Verletzung des Streitpatents in Anspruch genommenen Partei
erhobenen Klage nicht als Streitgenosse oder Streithelfer angeschlossen, son-
dern zunachst den Ausgang dieses Verfahrens abgewartet hat.

EPO Art. 54; PatG § 3

a) Durch eine Vorveréffentlichung offenbart kann auch dasjenige sein, was im
Patentanspruch und in der Beschreibung nicht ausdriicklich erwdhnt, aus der
Sicht des Fachmanns jedoch fiir die Ausfithrung der unter Schutz gestellten
Lehre selbstverstandlich ist und deshalb keiner besonderen Offenbarung be-
darf, sondern "mitgelesen” wird. Die Einbeziehung von Selbstverstandlichem
erlaubt jedoch keine Erganzung der Offenbarung durch das Fachwissen,
sondern dient lediglich der vollstandigen Ermittlung des Sinngehalts, d.h. der-
jenigen technischen Information, die der fachkundige Leser der Quelle vor
dem Hintergrund seines Fachwissens entnimmt (Bestatigung von BGH, Urteil
vom 16. Dezember 2008 - X ZR 89/07, BGHZ 179, 168 = GRUR 2009, 382 -
Olanzapin).

b) Ergibt sich fiir den Fachmann aus der Beschreibung eines Verfahrens zur
Herstellung eines zum therapeutischen Einsatz geeigneten Proteinkonzent-
rats, dass es weiterer Verfahrensschritte bedarf, um die therapeutische Ein-
setzbarkeit herbeizufiihren, so ist eine Mallnahme, die im Prioritatszeitpunkt
das in der Praxis allgemein {ibliche Mittel war, um dieses Ziel zu erreichen,
vom Offenbarungsgehalt der Verdéffentlichung umfasst.

BGH, Urteil vom 18. Marz 2014 - X ZR 77/12 - Bundespatentgericht
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Der X. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs hat auf die mindliche Verhand-
lung vom 18. Marz 2014 durch den Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Meier-Beck,
die Richter Gréning, Dr. Bacher und Dr. Deichful? sowie die Richterin Dr. Kober-
Dehm

fur Recht erkannt:

Auf die Berufung der Klager wird das am 27. Marz 2012 verkiindete
Urteil des 3. Senats (Nichtigkeitssenats) des Bundespatentgerichts
abgeéndert.

Das europaische Patent 359 593 wird mit Wirkung fur die Bundesre-
publik Deutschland fiir nichtig erklart.

Die Beklagte tragt die Kosten des Rechtsstreits.

Von Rechts wegen



Matthias Prinz

Rechtsanwalt www.prinz.law
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Tatbestand:

Die Beklagte ist Inhaberin des mit Wirkung fir die Bundesrepublik
Deutschland erteilten europaischen Patents 359 593 (Streitpatents), das am
8. Februar 1989 unter Inanspruchnahme einer Prioritdt vom 7. Juni 1988 in der
Verfahrenssprache Franzdsisch angemeldet worden ist und die chromatogra-
phische Trennung von Plasmaproteinen, insbesondere Faktor VIIl, von-
Willebrand-Faktor, Fibronectin und Fibrinogen betrifft. Patentanspruch 1, auf
den sich elf weitere Patentanspriiche zuriickbeziehen, hat in einem vorange-
gangenen Nichtigkeitsverfahren durch Urteil des Bundesgerichtshofs vom
13. Juli 2010 (Xa ZR 10/07, juris, nachfolgend: Berufungsurteil) folgende Fas-
sung erhalten (Anderungen gegeniiber der Fassung, die das Patent im Ein-
spruchsverfahren erhalten hatte, sind hervorgehoben):

"1.  Verfahren zur Trennung der Proteine Faktor VIII, Fibrinogen, Fibronectin und
von-Willebrand-Faktor aus menschlichem oder tierischem Plasma und zur
Herstellung von Konzentraten dieser Proteine zum therapeutischen Ge-
brauch, dadurch gekennzeichnet, dass es folgende Schritte umfasst:

- Man verwendet als Ausgangsmaterial die Kryoprazipitatfraktion des
Plasmas, die im Wesentlichen aus Fibrinogen, Fibronectin, von-
Willebrand-Faktor und Faktor VIII besteht;

- man unterzieht das wieder in wassrige Lésung gebrachte Kryoprazipi-
tat einer einzigen Trennung durch Chromatographie auf einem An-

ionenaustauscherharz von_vergleichsweise geméRigtem ionischem

Charakter, dessen Matrix ein Gel vom Typ eines makroretikularen Vi-
nylpolymers ist, das aufgrund seiner Porositat und Hydrophobieeigen-
schaften in der Lage ist, den Komplex aus Faktor VIIl und von-
Willebrand-Faktor zurtickzuhalten;

- man gewinnt die verschiedenen Proteine selektiv durch sukzessive

Erhérung der lonenstérke des Elutionspuffers
- und eine erhaltene Faktor-VIlI-Lésung wird gefriergetrocknet.”

Die Klagerinnen zu 1 und 2, die wegen Verletzung des Streitpatents

rechtskraftig verurteilt worden sind, und der Klager zu 3, der als Geschaftsfiih-
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rer der Klagerin zu 1 und als Mitglied des Verwaltungsrats der Klagerin des ers-
ten Nichtigkeitsverfahrens gerichtlich in Anspruch genommen wird und erst-
instanzlich verurteilt worden ist, haben geltend gemacht, der Gegenstand des
Streitpatents gehe Uber den Inhalt der urspriinglich eingereichten Unterlagen
hinaus und sei nicht patentfahig. Die Beklagte hat das Streitpatent in erster Li-
nie in der geltenden Fassung und hilfsweise in elf gednderten Fassungen ver-

teidigt.

Das Patentgericht hat die Klage abgewiesen. Dagegen richtet sich die Be-
rufung der Klager, die weiterhin die Nichtigerklarung des Streitpatents anstre-
ben, ihr Begehren aber nur noch auf den Nichtigkeitsgrund der fehlenden Pa-
tentfahigkeit stitzen. Die Beklagte tritt dem Rechtsmittel entgegen und vertei-
digt das Streitpatent hilfsweise mit ihren bereits in erster Instanz gestellten so-

wie sieben weiteren Hilfsantragen.
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Entscheidungsgrinde:

Die zulassige Berufung fiihrt zur Nichtigerklarung des Streitpatents.
l. Zu Recht hat das Patentgericht die Klage als zulassig angesehen.

1. Das Patentgericht hat seine Entscheidung insoweit im Wesentlichen
wie folgt begriindet:

Entgegen der Auffassung der Beklagten seien die Klager nicht verpflichtet
gewesen, sich der Klage im ersten Nichtigkeitsverfahren als Streitgenossen
oder Streithelfer anzuschlieRen. Die Zulassigkeit der Klage werde auch nicht
durch die gesellschaftsrechtlichen Verbindungen der Klager zur Klagerin des
ersten Verfahrens in Frage gestellt. Eine bloRe Konzernverbundenheit bewirke
keine Rechtskrafterstreckung. Anhaltspunkte dafir, dass die jetzigen Klager im
Auftrag und im ausschlieBlichen Interesse der friheren Klagerin handelten, sei-
en nicht ersichtlich.

2. Dies halt der Uberpriifung im Berufungsverfahren stand.

a) Wie das Patentgericht zutreffend dargelegt hat und auch die Beklag-
te nicht verkennt, erstreckt sich die Rechtskraft des Urteils aus dem ersten
Nichtigkeitsverfahren nicht auf die Klager des vorliegenden Rechtsstreits. Diese
sind mit der Klagerin des ersten Verfahrens weder identisch noch deren

Rechtsnachfolger.

b) Zutreffend ist das Patentgericht ferner zu dem Ergebnis gelangt,
dass jeder der an den beiden Nichtigkeitsverfahren beteiligten Klager ein eige-
nes wirtschaftliches und rechtliches Interesse an der Nichtigerklarung des
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Streitpatents hat und deshalb nicht als Strohmann der friiheren Kléagerin ange-

sehen werden kann.

c) Entgegen der Auffassung der Beklagten fehlt es dem Klager zu 3
auch dann nicht an dem nach Erléschen des Streitpatents erforderlichen
Rechtsschutzbediirfnis, wenn sich ein anderer Beklagter des Verletzungs-
rechtsstreits ihm gegeniber verpflichtet hat, ihn im Innenverhéaltnis von der Ver-

antwortung firr die Verletzung des Streitpatents freizustellen.

Selbst wenn es eine solche Vereinbarung gibt, hat sie keine Auswirkung
auf die Verantwortlichkeit des Klagers zu 3 im Verhaltnis zur Beklagten. Die
daraus resultierende Mdoglichkeit einer rechtlichen Inanspruchnahme des Kla-
gers zu 3 fur Verletzungshandlungen, an denen er mitgewirkt hat, begrindet
auch dann ein hinreichendes rechtliches Interesse an einer Nichtigkeitsklage,
wenn der Klager die wirtschaftlichen Folgen einer Verurteilung im Verletzungs-
rechtsstreit nicht zu tragen hat.

d) Entgegen der Auffassung der Beklagten ist die im vorliegenden
Rechtsstreit erhobene Klage nicht als rechtsmissbrauchlich anzusehen.

Dabei kann dahingestellt bleiben, ob und unter welchen Voraussetzungen
es als Rechtsmissbrauch angesehen werden kann, wenn mehrere Personen,
die wegen Verletzung eines Patents gerichtlich in Anspruch genommen werden,
das Schutzrecht mit getrennten und zeitlich gestaffelten Nichtigkeitsklagen an-
greifen. Der Umstand, dass einer der Betroffenen zunachst die Entscheidung
uber die von einem anderen erhobene Nichtigkeitsklage abwartet und erst nach
rechtskraftiger (Teil-)Abweisung dieser Klage seinerseits die Nichtigerklarung
des Patents beantragt, reicht jedenfalls nicht aus, um einen solchen Vorwurf zu
begriinden.
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aa) Der Beklagte eines Patentverletzungsrechtsstreits ist nicht gezwun-
gen, das Patent, auf das die Verletzungsklage gestitzt ist, mit einer Nichtig-
keitsklage anzugreifen. Ihm steht es grundsatzlich frei, ob und zu welchem

Zeitpunkt er eine solche Klage erhebt.

Entschliel3t er sich erst relativ spat fur eine Nichtigkeitsklage, so kann dies
dazu fuhren, dass eine Aussetzung des Verletzungsrechtsstreits gemaR § 148
ZPO nur noch unter engen Voraussetzungen angeordnet wird (vgl. BGH, Be-
schluss vom 28. September 2011 - X ZR 68/10, GRUR 2012, 93 Rn. 5 f. - Kli-
maschrank; Beschluss vom 17. Juli 2012 - XZR 77/11, GRUR 2012, 1072
Rn. 2 - Verdichtungsvorrichtung). Damit steigt das Risiko einer rechtskraftigen
Verurteilung, die bei spaterer Nichtigerklarung des Patents nur noch mit der
Restitutionsklage entsprechend § 580 Nr. 6 ZPO anfechtbar ist.

Auf die Zulassigkeit der Nichtigkeitsklage hat ein solches Vorgehen aber
keinen Einfluss. Fir die Einreichung einer solchen Klage ist in §§ 81 ff. PatG
keine Frist vorgesehen. Eine Fristsetzung durch den Patentinhaber sieht das
Gesetz ebenfalls nicht vor. Angesichts dessen wiirde es der gesetzlichen Kon-
zeption zuwiderlaufen, eine Nichtigkeitsklage schon deshalb als missbrauchlich
anzusehen, weil der Nichtigkeitskldger auf eine gegen ihn erhobene Verlet-
zungsklage nicht zeitnah reagiert hat.

bb) Fir den Fall, dass mehrere Personen gemeinsam wegen Verletzung
des Patents in Anspruch genommen werden, kann grundsétzlich nichts anderes

gelten.

Auch fur diese Konstellation sieht das Gesetz keine Méglichkeit vor, ande-
ren Personen eine Frist zu setzen, innerhalb der eine Nichtigkeitsklage spates-
tens zu erheben ist. Angesichts dessen darf der Umstand, dass einer der Be-
klagten des Verletzungsrechtsstreits die Nichtigerklarung des Patents bean-
tragt, ebenfalls nicht ohne weiteres dazu filhren, dass die Ubrigen Beklagten
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ihre Klagemdoglichkeit verlieren, wenn sie sich diesem Schritt nicht zeithah an-

schliel3en.

Der Umstand, dass der Verletzungsrechtsstreit gegen mehrere Beklagte
gemeinsam gefuhrt wird, kann grundsatzlich nicht zu einer abweichenden Beur-
teilung fuhren. Gemal § 61 ZPO gereicht die Handlung eines Streitgenossen
den anderen weder zum Vorteil oder zum Nachteil. Auch aus diesem Grund
darf die Entscheidung eines Beklagten, das Patent mit einer Nichtigkeitsklage
anzugreifen, grundséatzlich nicht dazu fuhren, dass die in § 81 PatG eréffnete

Klagemdglichkeit fir die anderen Streitgenossen beschrankt wird.

cc) Dass der Patentinhaber damit einem hohen Kostenrisiko ausgesetzt
sein kann, weil er damit rechnen muss, nach einem fir ihn erfolgreichen Aus-
gang des ersten Nichtigkeitsverfahrens erneut mit einer Nichtigkeitsklage Uber-
zogen zu werden, vermag fir sich gesehen ebenfalls nicht zur Bejahung eines

Rechtsmissbrauchs fiihren.

Das in Rede stehende Kostenrisiko ist der gesetzlichen Regelung in
§§ 81 ff. PatG immanent. Wahrend der Laufzeit des Patents ist grundsatzlich
jedermann befugt, eine Nichtigkeitsklage zu erheben. Der Umstand, dass eine
erfolgreiche Nichtigkeitsklage zugunsten der Allgemeinheit wirkt, eine Abwei-
sung der Klage aber nur gegeniiber dem jeweiligen Klager Rechtskraftwirkung
entfaltet, ist eine Folge dieser gesetzlichen Regelung und deshalb vom Patent-
inhaber, dem mit der Erteilung des Schutzrechts rechtliche Befugnisse gegen-

Uber der Allgemeinheit eingerdumt wurden, grundsatzlich hinzunehmen.

dd) Ob im Einzelfall ein Rechtsmissbrauch anzunehmen sein kann, wenn
mehrere potentielle Nichtigkeitsklager ihre Angriffe gegen das Patent so koordi-
nieren, dass die rechtliche Auseinandersetzung méglichst in die Lange gezogen
und der Patentinhaber mit unzumutbaren finanziellen Risiken belastet wird, be-

darf im Streitfall keiner Entscheidung.
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Im Streitfall sind die finanziellen Risiken, die der Beklagten aus dem zwei-
ten Nichtigkeitsverfahren drohen, schon deshalb zumutbar, weil jedenfalls dem
Klager zu 3 nicht zuzumuten war, sich dem ersten Nichtigkeitsverfahren anzu-
schlieen. Die Verletzungsklage gegen ihn ist mehr als vier Jahre nach der ers-
ten Verletzungsklage erhoben worden. Zu diesem Zeitpunkt war das erste Nich-
tigkeitsverfahren bereits in der Berufungsinstanz anhéngig. In dieser Situation
konnte ihm nicht angesonnen werden, einem Verfahren beizutreten, auf das er

nur noch in relativ geringem Male Einfluss nehmen konnte.

Die Mehrkosten, die daraus entstehen, dass die zweite Nichtigkeitsklage
auch von den Klagerinnen zu 1 und 2 erhoben wurde, sind im Vergleich zu den
Gesamtkosten des Verfahrens nicht so hoch, dass deren Beteiligung am neuen
Rechtsstreit als rechtsmissbrauchlich angesehen werden kdnnte, zumal ein Bei-

tritt zum ersten Verfahren ebenfalls zu Mehrkosten gefiihrt hatte.

II. Das Streitpatent betrifft die chromatographische Trennung von vier
Proteinen, namlich Faktor VIII, von-Willebrand-Faktor (VWNF), Fibronectin und

Fibrinogen, aus menschlichem oder tierischem Blutplasma.

1. Die genannten Proteine sind von Bedeutung fir die Blutgerinnung.
Bei Hamophilie A steht der Faktor VIII nicht in ausreichendem Mal3 zur Ver-
fugung. Zur Behandlung der Krankheit muss dieses Protein verabreicht werden.
Hierzu muss es in hoch gereinigter Form vorliegen, d.h. frei von vielen anderen
Blutbestandteilen sein, die unerwiinschte Nebenwirkungen auslésen wurden.
Die Anwesenheit des von-Willebrand-Faktors ist demgegenilber vorteilhaft. Er
bildet mit dem Faktor VIl ein schitzendes Aggregat (Assoziat), das verhindert,
dass der Faktor VIl im Organismus schnell abgebaut und damit unwirksam

wird.

2. Im Stand der Technik waren verschiedene Verfahren zur Herstellung

von Faktor-VIll-Konzentraten bekannt. Als am weitesten verbreitet wird in der
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Streitpatentschrift die Ausfallung bei niedriger Temperatur genannt, die mit der
Zugabe von Fallungsmitteln kombiniert werden kann. Die Reinheit solcher Kon-
zentrate liegt nach den Ausfilhrungen in der Streitpatentschrift oft in der Gré-
Renordnung von 1 IE/mg (d.h. auf ein Milligramm aller im Konzentrat enthalte-
nen Proteine entfallt diejenige Menge des gewilinschten Proteins, die in einem
Milliliter normalen Blutplasmas enthalten ist) und Uberschreitet im Allgemeinen
nicht die Grenze von 10 bis 20 IE/mg. Als weitere Méglichkeiten werden steri-
sche Ausschlusschromatographie und molekulare Filtration genannt, die mit
niedriger Ausbeute ein Produkt lieferten, dessen spezifische Aktivitat 30 IE/mg
nicht Uberschreite und das einen Zusatz von Albumin als Stabilisator erfordere,
wodurch die spezifische Aktivitat auf ungefahr 3 bis 5 IE/mg abgesenkt werde.
Bei einem neueren Verfahren werde der Faktor VIII mit Hilfe von auf einem
chromatographischen Trager immobilisierten Antikérpern gereinigt. Diese
Technik sei leistungsfahig, erfordere aber den Gebrauch von drastischen L6-
sungen. Deshalb sei eine Ultrafiltration erforderlich, die der biologischen Aktivi-
tat des Faktors VIl schade. Aul3erdem sei die Zugabe eines Stabilisators erfor-
derlich, wodurch die spezifische Aktivitdt des Faktors VIIl von 1000 bis
3000 IE/mg auf 3 bis 5 IE/mg verringert werde. Ferner werde auch die lonen-
austauschchromatographie eingesetzt. Diese Techniken eigneten sich wegen
der Kompliziertheit der Arbeitsvorgange und der niedrigen Ausbeuten jedoch

nur fiir die Anwendung im Labormal3stab.

Erwahnt wird ferner das Verfahren nach der unter der Nummer 343 275
nachveréffentlichten europaischen Patentanmeldung (K6a), bei dem das durch
Fallung bei niedriger Temperatur erhaltene Ausgangsmaterial mit Heparin und
Aluminiumhydroxid behandelt und einer Gelpermeationschromatographie auf
einem lonenaustauscherharz des hydrophilen Typs wie Typ Fraktogel-DEAE
unterzogen werde. Dieses Verfahren ist nach den Ausfihrungen in der Streitpa-
tentschrift durch eine spezielle Vorstufe gekennzeichnet, die insbhesondere auf

die Ethanolbehandlung verzichtet.
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Das Streitpatent betrifft vor diesem Hintergrund das technische Problem,
eine Methode zur Gewinnung von Konzentraten der eingangs genannten Prote-
ine zu entwickeln, die im industriellen Mastab anwendbar ist und hochreine,
insbesondere von Antikérpern tierischen Ursprungs freie Produkte mit hoher
Aktivitat liefert.

3. Zur Lésung dieses Problems wird in Patentanspruch 1 des Streit-
patents in der geltenden Fassung ein Verfahren vorgeschlagen, dessen Merk-
male der Bundesgerichtshof bereits im ersten Nichtigkeitsverfahren wie folgt

gegliedert hat:

1. Das Verfahren dient

a) der Trennung der Proteine Faktor VIII, Fibrinogen, Fibronectin
und von-Willebrand-Faktor aus menschlichem oder tierischem
Plasma und

b) zur Herstellung von Konzentraten dieser Proteine zum thera-

peutischen Gebrauch.

2. Als Ausgangsmaterial wird eine Plasmafraktion verwendet, die

a) bei niedriger Temperatur gefallt worden ist (Kryoprazipitat),

b) im Wesentlichen aus Fibrinogen, Fibronectin, von-Willebrand-
Faktor und Faktor VIII besteht

¢) und wieder in wassrige Lésung gebracht worden ist.
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3. Das Ausgangsmaterial wird einer einzigen (unique) Trennung
durch Chromatographie auf einem Anionenaustauscherharz
von vergleichsweise gemaRigtem ionischen Charakter unterzo-
gen,

a) dessen Matrix ein Gel von der Art eines makroretikuldren Vinyl-
polymers ist,

b) das aufgrund seiner Porositat und Hydrophobieeigenschaften in
der Lage ist, den Komplex aus Faktor VIII und von-Willebrand-
Faktor zuriickzuhalten.

4. Die verschiedenen Proteine werden selektiv gewonnen, indem

die lonenstéarke des Elutionspuffers sukzessiv erhéht wird.

5. Eine erhaltene Faktor-VIll-L6sung wird gefriergetrocknet.

[ll. Das Patentgericht hat zur Begriindetheit der Klage im Wesentlichen
folgendes ausgefuhrt:

Die Anmeldung des Streitpatents und die Inanspruchnahme der Prioritat
einer friheren franzdsischen Anmeldung seien wirksam. Die Beklagte habe mit
den von ihr vorgelegten Dokumenten (HL12 bis HL15) belegt, dass sie mit der
Anmelderin beider Verfahren identisch sei.

Der Gegenstand von Patentanspruch 1 sei neu. Der Vortrag der Klager
gebe keinen Anlass, von der Entscheidung des Bundesgerichtshofs im ersten
Nichtigkeitsverfahren abzuriicken, nach dessen Auffassung das Merkmal 5 in
der nach dem Prioritatstag veroffentlichten européischen Patentanmeldung K6a
nicht eindeutig und unmittelbar offenbart sei. Den Kléagern sei zwar einzurau-
men, dass sich der Fachmann an den Anforderungen des Deutschen Arznei-
buchs orientiere. Dieses ermdgliche aber ein Abweichen von den darin aufge-

zeigten Herstellungswegen.
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Der Gegenstand von Patentanspruch 1 beruhe auch auf erfinderischer Ta-
tigkeit. Das darin geschiitzte Verfahren sei dem Fachmann, einem promovierten
Chemiker oder Biochemiker mit mehrjahriger beruflicher Erfahrung auf dem
Gebiet der Isolierung von Plasmaproteinen, auch nicht durch die erstmals im
vorliegenden Nichtigkeitsverfahren eingereichten Entgegenhaltungen K20 (Hy-
nes et al., Blood 34 (1969), 601-609) und K32 (US-Patentschrift 4 508 709) na-

hegelegt gewesen.

IV. Diese Beurteilung hélt der Uberprifung im Berufungsverfahren in
einem entscheidenden Punkt nicht stand.

1. Der Gegenstand von Patentanspruch 1 in der geltenden Fassung ist

nicht neu.

a) Die Beurteilung, ob der Gegenstand eines Patents durch eine Vor-
verdffentlichung neuheitsschadlich getroffen ist, erfordert die Ermittlung des
Gesamtinhalts der Vorveréffentlichung. Mafgeblich ist, welche technische In-
formation dem Fachmann offenbart wird. Der Offenbarungsbegriff ist dabei kein
anderer, als er auch sonst im Patentrecht zu Grunde gelegt wird. Zu ermitteln
ist deshalb nicht, in welcher Form der Fachmann etwa mit Hilfe seines Fach-
wissens eine gegebene allgemeine Lehre ausfihren kann oder wie er diese
Lehre gegebenenfalls abwandeln kann, sondern ausschlieBlich, was der Schrift
aus fachméannischer Sicht unmittelbar und eindeutig zu entnehmen ist (vgl. nur
BGH, Urteil vom 16. Dezember 2008 - X ZR 89/07, BGHZ 179, 168 = GRUR
2009, 382 Rn. 25 - Olanzapin).

Zu dem danach Offenbarten gehért allerdings nicht nur dasjenige, was im
Wortlaut der Veréffentlichung ausdriicklich erwahnt wird. Nicht anders als bei
der Ermittlung des Wortsinns eines Patentanspruchs ist vielmehr der Sinngehalt
der Veroffentlichung mafRgeblich, also digjenige technische Information, die der

fachkundige Leser der jeweiligen Quelle vor dem Hintergrund seines Fachwis-
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sens entnimmt (BGHZ 179, 168 = GRUR 2009, 382 Rn. 26 - Olanzapin). Hierzu
gehoéren auch Abwandlungen und Ergadnzungen, die nach dem Gesamtzusam-
menhang der Schrift fur den Fachmann derart naheliegen, dass sie sich ihm bei
aufmerksamer, weniger auf die Worte als ihren erkennbaren Sinn achtenden
Lektire ohne Weiteres erschlieBen, so dass er sie gleichsam mitliest, auch
wenn er sich dessen nicht bewusst ist (BGH, Beschluss vom 17. Januar 1995
- X ZB 15/93, BGHZ 128, 270, 276 f. = GRUR 1995, 330, 332 - Elektrische
Steckverbindung). Die Beriicksichtigung solcher Umstande zielt nicht auf eine
Erganzung der Offenbarung durch das Fachwissen, sondern auf die Erfassung
der technischen Information, die der Fachmann durch eine Schrift erhalt, in ihrer
Gesamtheit. Abwandlungen und Weiterentwicklungen dieser Information geh-
ren ebenso wenig zum Offenbarten wie diejenigen Schlussfolgerungen, die der
Fachmann kraft seines Fachwissens aus der erhaltenen technischen Informati-
on ziehen mag (BGHZ 179, 168 = GRUR 2009, 382 Rn. 26 - Olanzapin).

b) Wie der Bundesgerichtshof bereits im ersten Nichtigkeitsverfahren
dargelegt hat, erschloss sich dem Fachmann bei der Lektiire von K6a, dass es
weiterer Verfahrensschritte bedarf, damit ein nach dem dort beschriebenen Ver-
fahren hergestelltes Faktor-VIll-Konzentrat fir den therapeutischen Einsatz ge-
eignet ist (Berufungsurteil Rn. 62). Die hiergegen von der Beklagten erhobenen
Einwande fuhren nicht zu einer abweichenden Beurteilung.

Entgegen der Auffassung der Beklagten wurde in K6a nicht offengelassen,
ob das nach dem dort offenbarten Verfahren hergestellte Faktor-VIlI-Préaparat
zu therapeutischen Zwecken oder ausschlieldlich zur Verwendung im Labor
eingesetzt werden soll. Im Zusammenhang mit der Darstellung bekannter Ver-
fahren wird vielmehr auf Probleme hingewiesen, die bei der Verabreichung von
auf diese Weise hergestellten Praparaten an Patienten auftreten kénnen (K6a
Sp. 1 Z. 19 bis 22). Daraus ergibt sich hinreichend deutlich, dass das nach dem
in K6a offenbarten Verfahren hergestellte Praparat jedenfalls auch fur therapeu-
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tische Zwecke einsetzbar sein soll. Damit erschloss sich dem Fachmann zu-

gleich, dass es weiterer Verfahrensschritte bedarf.

Aus den von der Beklagten zitierten Darlegungen in K6a zu dem dort ge-
schilderten Ausfuhrungsbeispiel 4, wonach die gesammelten Fraktionen mit
einem aus Natriumcitrat, Glycin, Lysin und Calciumchlorid bestehenden Puffer
verdinnt, auf einen pH-Wert von 6,9 bis 7,1 eingestellt, filtriert und abschlie-
Rend einer Sterilfiltration unterzogen werden (K6a Sp. 4 Z. 43 bis 52), ergibt
sich nichts Abweichendes. Dem in diesem Zusammenhang verwendeten Aus-
druck "abschlieRend" ist zwar zu enthehmen, dass das in K6a beschriebene
Konzentrat nach den genannten Schritten in seiner stofflichen Zusammenset-
zung nicht mehr verandert wird. Daraus kann aber nicht die Schlussfolgerung
gezogen werden, zwischen der Fertigstellung des Konzentrats und dessen Ver-
abreichung an den Patienten dirfe kein weiterer Verfahrensschritt liegen, der
die inhaltliche Zusammensetzung des Konzentrats unberiihrt |&sst, aber dessen

therapeutische Anwendung ermdéglicht.

c¢) Der Bundesgerichtshof hat den Verfahrensschritt der Gefriertrock-
nung im ersten Nichtigkeitsverfahren nicht als in K6a unmittelbar und eindeutig
offenbart angesehen, weil es aus technischer Sicht mehrere Méglichkeiten gab,
um das Praparat fur therapeutische Zwecke einsatzfahig zu machen (Beru-
fungsurteil Rn. 62). Er hat hierzu insbesondere auf die in K6a mehrfach zitierte
europaische Anmeldung 238 701 (K10 Sp. 2 Z. 27 bis 39) Bezug genommen, in
der ausgefuhrt wird, das flissige Praparat kénne nach Absolvierung weiterer
Zwischenschritte in Ublicher Weise in Ampullen gefillt und therapeutisch einge-
setzt werden (Berufungsurteil Rn. 61).

Diese Beurteilung wird durch die Ausflihrungen der Klager zur rechtlichen

Bedeutung des Arzneimittelbuchs nicht in Frage gestellt.
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Nach dem Vorbringen der Klager fiihrt der Umstand, dass im deutschen
und im &sterreichischen Arzneimittelbuch Faktor-VIII-Praparate nur in gefrierge-
trockneter Form aufgefiihrt sind, zwar dazu, dass ein Arzneimittel in anderer
Form nur dann zulassungsfahig ist, wenn der Nachweis gefiihrt wird, dass die
abweichende Herstellungsmethode zu den gleichen Ergebnissen fuhrt. Fur die
Frage, welcher Offenbarungsgehalt der Veréffentlichung K6a aus Sicht des
Fachmanns zukommt, ware dies indes nur dann von Bedeutung, wenn im
Stand der Technik keine Verfahren als geeignete Alternative in Betracht ge-
kommen waren, der Fachmann, dem die Notwendigkeit eines weiteren Verfah-
rensschritts bekannt war, diesen also zwangslaufig mit der MalRnahme des Ge-
friertrocknens gleichgesetzt hatte. An dieser Voraussetzung fehlt es, wenn in
anderen Veréffentlichungen AlternativmalRnahmen aufgezeigt werden, deren

Zulassungsfahigkeit jedenfalls nicht ohne weiteres verneint werden kann.

d) Die der Entscheidung im ersten Nichtigkeitsverfahren zugrunde lie-
gende Einschdtzung, dass K10 eine solche Verdffentlichung darstellt, beruht
jedoch auf der Pramisse, die Abfiillung als Flussigkeit in Ampullen stelle eine
Alternative zu der im Arzneimittelbuch als einzige Malnahme aufgefiihrten Ge-

friertrocknung dar.

Diese Pramisse erweist sich auf der Grundlage des Parteivortrags im vor-

liegenden Rechtsstreit als unzutreffend.

aa) Nach dem Vortrag der Klager wird ein Faktor-VIlI-Praparat bei dem
im Stand der Technik (blichen Verfahren erst gefriergetrocknet, nachdem es
bereits in Ampullen abgefiillt worden ist. Die Beklagte hat dies nicht in Zweifel
gezogen. Sie hat lediglich geltend gemacht, eine solche Vorgehensweise sei
weder in K6a noch in K10 offenbart. Daraus ergibt sich nicht, dass es am Priori-
tatstag gangige Verfahren gab, bei denen das Konzentrat schon vor dem Abful-
len in Ampullen gefriergetrocknet wurde. Sonstige Umsténde, die fiir das Be-
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stehen einer solchen Alternative sprechen kdnnten, sind weder vorgetragen

noch sonst ersichtlich.

bb) Bei Berlicksichtigung dieses zuséatzlichen Umstandes ist die Gefrier-
trocknung durch K6a offenbart.

(1)  Wenn sich das in K10 beschriebene Abflllen in Ampullen und eine
Gefriertrocknung nicht gegenseitig ausschlieBen und eine Gefriertrocknung im
Prioritatszeitpunkt das in der Praxis allgemein Ubliche Mittel war, um die nicht
nur kurzfristige therapeutische Einsetzbarkeit zu gewahrleisten, gehdrt dieser
Schritt zu den MaRhahmen, deren Notwendigkeit sich dem Fachmann bei der

Lektlire von K6a ohne Weiteres erschloss.

(2) Entgegen der Auffassung der Beklagten ist in diesem Zusammen-
hang irrelevant, dass nach den Erkenntnissen am Prioritdtstag ein zeitnaher

therapeutischer Einsatz auch ohne Gefriertrocknung méglich war.

K6a hebt als Vorteil des dort offenbarten Verfahrens hervor, es ermdgliche
die Herstellung eines hochreinen Antihdmophiliefaktors in hohen Ausbeuten
und mit einer bisher nicht erreichten spezifischen Aktivitat (Kéa Sp. 2 Z. 12 bis
16). Daraus geht hervor, dass das mit dem offenbarten Verfahren hergestellte
Praparat nicht nur fur besondere Anwendungsfalle, sondern auch fiir einen the-
rapeutischen Einsatz in gréRerem Umfang geeignet sein soll. Dies setzt voraus,
dass das Praparat Uber einen Zeitraum hinweg lagerfahig gehalten werden
kann, der fir therapeutische Zwecke allgemein als erforderlich angesehen wird.
Zur Gewabhrleistung dieses Einsatzzwecks wurde am Prioritdtstag nach dem
insoweit von der Beklagten nicht in Zweifel gezogenen Vortrag der Klager bei
als Arzneimittel zugelassenen Praparaten ausschliellich auf Gefriertrocknung

zuriickgegriffen.
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Soweit die Beklagte andere Mallnahmen aufgezeigt hat, sind diese bei am
Markt verfugbaren Praparaten nicht zur Anwendung gekommen. Dies gilt auch
fur das flussige Praparat Octaliquid, das die Klagerin zu 1 nach ihrem nicht in
Zweifel gezogenen Vortrag erst in den 1990er Jahren zu entwickeln versuchte
und das sich als nicht marktfahig erwiesen hat. Ob Octaliquid in den 1990er
Jahren zum Markt zugelassen wurde, ist unerheblich, weil diese Zulassung je-

denfalls nach dem Prioritatstag erfolgt wére.

Soweit die Beklagte dariiber hinaus das Vorbringen der Klager pauschal
bestreitet, ist ihr Vortrag nicht geeignet, Zweifel an der Richtigkeit des Klager-
vortrags zu begriinden. Die Klager haben im Einzelnen dargelegt, welche Pra-
parate am Prioritatstag zur allgemeinen therapeutischen Anwendung zur Verfi-
gung standen. Angesichts dessen lag es an der Beklagten, Anhaltspunkte dafiir
aufzuzeigen, dass aus Sicht des Fachmanns andere Verfahren fir die prakti-
sche Anwendung in Betracht kamen. Die von ihr aufgezeigten Alternativen wer-
den dieser Anforderung nicht gerecht. Dass es dariiber hinaus andere verfiig-
bare Praparate am Markt gegeben hat, ist weder konkret vorgetragen noch
sonst ersichtlich.

(3) Vor diesem Hintergrund ist unerheblich, dass am Prioritatstag andere
Verfahren - insbesondere ein dauerhaftes Einfrieren ohne Trocknung - bekannt

waren, die theoretisch ebenfalls hatten genutzt werden kénnen.

Wie bereits dargelegt war K6a zu entnehmen, dass das dort offenbarte
Praparat auch in groRerem Malstab therapeutisch einsetzbar sein soll. Wenn
sich daraus fir den Fachmann ohne weiteres ergab, dass es weiterer Verfah-
rensschritte bedurfte und dass diese Schritte - unabh&ngig von Vorhandensein
und Anzahl méglicher Zwischenschritte - in der Praxis stets auch das Gefrier-
trocknen umfassten, gehorte diese Erkenntnis ebenfalls zu dem Informations-

gehalt, der sich dem Fachmann aus dem Sinngehalt von K6a erschloss.
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(4) Die weiteren von der Beklagten angefihrten Veréffentlichungen fuh-

ren nicht zu einer abweichenden Beurteilung.

Den Ausfiihrungen in K10, das flissige Praparat kénne in Gblicher Weise
in Ampullen gefillt und therapeutisch eingesetzt werden, ist nicht zu entneh-
men, dass ein Gefriertrocknen auch fir den therapeutischen Einsatz in groRe-
rem Umfang entbehrlich ist. Dem Hinweis auf (bliche Verfahrensweisen ist
vielmehr zu entnehmen, dass die fir den jeweiligen Einsatzzweck gebrauchli-
chen MaRnahmen ergriffen werden sollen. Zu diesen gehérte fur den Fach-
mann am Prioritatstag das Gefriertrocknen, sofern das Praparat fiir den nicht

nur zeitnahen therapeutischen Einsatz verwendet werden soll.

Aus Verdffentlichungen, in denen der Schritt des Gefriertrocknens nur als
fakultativ erwahnt wird, ergibt sich nichts Abweichendes. Diesen Ausfihrungen
kann nur entnommen werden, dass das Gefriertrocknen nicht fur jeden Einsatz-
zweck erforderlich ist. In keiner dieser Entgegenhaltungen finden sich aber
Hinweise darauf, dass das Gefriertrocknen auch fur den therapeutischen Ein-

satz als am Markt verfugbares Arzneimittel entbehrlich sein kénnte.

cc) Entgegen der Auffassung der Beklagten ergab sich fur den Fach-
mann aus K6a nicht deshalb ein anderes Verstandnis, weil ein Gefriertrocknen
nach dem Kenntnisstand am Prioritatstag zwingend die Zugabe von Albumin

oder einem vergleichbaren Protein als Stabilisator erfordert hatte.

Den Ausfiihrungen in K6a ist nicht zu entnehmen, dass dem dort offenbar-
ten Konzentrat vor seiner therapeutischen Anwendung weitere Stoffe zugesetzt
werden mussen. In K6a wird detailliert beschrieben, welche Stoffe den einge-
setzten Lésungen und Puffern im Einzelnen zuzusetzen sind und welchen Ver-
arbeitungsschritten das Ausgangsmaterial zur Gewinnung des angestrebten
Konzentrats zu unterziehen ist. Zudem wird der in Ausfihrungsbeispiel 4 ge-
schilderte Verfahrensschritt der Sterilfiltration (K6a Sp. 4 Z. 43 bis 52) wie be-
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reits erwahnt ausdricklich als abschlieBend bezeichnet. Hieraus ergab sich aus
fachmannischer Sicht die Schlussfolgerung, dass das in K6a beschriebene
Konzentrat in seiner stofflichen Zusammensetzung auch dann nicht abzuéndern

ist, wenn es zum Zwecke des therapeutischen Einsatzes gefriergetrocknet wird.

Der Umstand, dass bei dem in der deutschen Offenlegungsschrift
34 32 083 (K15) offenbarten Verfahren vor dem Gefriertrocknen Albumin zuge-
setzt wird, fihrt vor diesem Hintergrund nicht zu einer abweichenden Beurtei-
lung. Fir den Fachmann ergab sich weder aus K15 noch aus sonstigen Entge-
genhaltungen, dass die Zugabe von Albumin oder vergleichbaren Proteinen vor
dem Gefriertrocknen schlechthin unerlasslich war. So wird in der Veréffentli-
chung von Hynes et al. (Citrate Stabilization of Chromatographically Purified
Factor VIII, Blood 34 (1969), 601 bis 609, K20) mit Citrat eine Stofffamilie als
geeigneter Stabilisator benannt (K20 S. 607 unten), die auch in K6a eingesetzt
wird. Der Fachmann hatte angesichts dessen keinen Anlass zu der Annahme,
das in K6a offenbarte Konzentrat sei ohne Zugabe von Albumin fur einen thera-

peutischen Einsatz in Form eines gefriergetrockneten Praparats nicht geeignet.

2. Hinsichtlich der mit den Hilfsantragen verteidigten Fassungen des
Streitpatents ergibt sich keine abweichende Beurteilung.

a) Nach Hilfsantrag 1 soll Merkmalsgruppe 3 um ein zuséatzliches
Merkmal 3 ¢ ergénzt werden, wonach das Harz Gruppen vom DEAE-Typ an
dem Vinylpolymer aufweist.

Dieses Merkmal ist, wie auch die Beklagte nicht in Zweifel zieht, in K6a
ebenfalls offenbart. Das dort als Fractogel-DEAE bezeichnete Austauscherharz
weist, wie der Bundesgerichtshof im ersten Nichtigkeitsverfahren naher darge-
legt hat, alle Merkmale der Merkmalsgruppe 3 auf (Berufungsurteil Rn. 48 bis
51). Fur das mit Hilfsantrag 1 zuséatzlich vorgesehene Merkmal gilt nichts ande-
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res. Fractogel-DEAE besteht aus einem Vinylpolymer, auf dem funktionelle

Gruppen aus dem Material DEAE (Diethylaminoethyl) aufgebracht sind.

b) Nach Hilfsantrag 2 soll Merkmal 2 b dahin erganzt werden, dass als
Ursprungsmaterial ein nicht nach der Blutgruppe ausgewahltes Plasma ver-

wendet wird.

Dieses zuséatzliche Teilmerkmal ist in K6a ebenfalls offenbart. Zwar wird
es dort nicht ausdrucklich erwdhnt. Aus dem in K6a enthaltenen Hinweis, es
werde handelsibliches Kryoprazipitat eingesetzt, ergibt sich fir den Fachmann
jedoch unmittelbar und eindeutig, dass das dort offenbarte Verfahren jedenfalls
auch mit Plasma ausgeflihrt werden kann, das nicht nach der Blutgruppe aus-
gewahlt worden ist. Dabei kann offenbleiben, ob, wie die Klagerin unwiderspro-
chen dargelegt hat, am Prioritdtstag aus fachmannischer Sicht ausschlielich
diese Art von Plasma als "handelstblich" angesehen wurde. Selbst wenn beide
Arten am Markt verfigbar waren, ergab sich aus dem in K6a enthaltenen Hin-
weis auf die Handelsiblichkeit, dass das dort offenbarte Verfahren insoweit kei-

nen Beschrankungen unterliegt.

c) Nach Hilfsantrag 3 sollen in Merkmal 1 a die Worte "oder tierischem"

entfallen.

Auch mit der daraus resultierenden Beschrankung auf Verfahren zur Be-
arbeitung menschlichen Plasmas ist der Gegenstand von Patentanspruch 1
durch K6a vollstandig offenbart. In K6a wird zwar nicht ausdriicklich erwahnt,
ob das eingesetzte Plasma menschlichen oder tierischen Ursprungs ist. Auch
insoweit ist mit dem Hinweis, es kénne handelsiibliches Kryoprazipitat einge-
setzt werden, jedoch eindeutig und unmittelbar offenbart, dass jedes am Markt
gangige Produkt als Ausgangsmaterial herangezogen werden kann. Dazu ge-

hoérte am Prioritdtstag auch menschliches Plasma.
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d) Nach den Hilfsantragen 4 und 4a soll Merkmal 4 dahin erganzt wer-
den, dass die lonenstarke ein erstes Mal erhéht wird, wodurch ein grof3er - nach
Hilfsantrag 4a der gréte - Teil des von-Willebrand-Faktors desorbiert wird, und
dann ein zweites Mal erhéht wird.

Diese Erganzung fiihrt ebenfalls nicht zu einer abweichenden Beurteilung.
Dabei kann dahingestellt bleiben, ob das zusétzliche Merkmal in den urspriing-
lich eingereichten Unterlagen als zur Erfindung gehdrend offenbart ist. Es ist
jedenfalls durch K6a vorweggenommen.

Bei einem der in der Beschreibung des Streitpatents geschilderten Aus-
fuhrungsbeispiele wird die erste Erhéhung der lonenstarke dadurch erreicht,
dass die Konzentration von Natriumchlorid von 0,11 M auf 0,15 M erhéht wird.
Dies fiihrt dazu, dass der gréte Teil des von-Willebrand-Faktors und des Fib-
ronectins eluiert wird (Abs. 43); im nachfolgenden Schritt wird die Konzentration
bis auf den Endwert von 0,25 M erhéht (Abs. 44). In einem anderen Beispiel,
das die Gewinnung eines Konzentrats des von-Willebrand-Faktors betrifft, wird
die Natriumchlorid-Konzentration ebenfalls von 0,11 M auf 0,15 M erhdht, um

die den von-Willebrand-Faktor enthaltende Fraktion zu eluieren (Abs. 65).

Diese Vorgehensweise ist auch in K6a offenbart. In dem dort geschilder-
ten Ausfuhrungsbeispiel betragt die Natriumchlorid-Konzentration bei dem der
Elution vorausgehenden Waschschritt 110 mM (Sp. 3 Z. 57), also 0,11 M. Da-
nach werden zwei Elutionsschritte mit einer Konzentration von 160 mM und
250 mM durchgefiuihrt (Sp. 4 Z. 20 und 27). Dies entspricht im Wesentlichen der
Vorgehensweise nach dem Streitpatent.

Dass in K6a nicht ausdriicklich erwadhnt wird, welche Bestandteile beim
ersten Elutionsschritt gewonnen werden, ist unerheblich. Nach den Ausfiihrun-
gen in der Beschreibung des Streitpatents fuhrt die Erhéhung der Natriumchlo-

rid-Konzentration von 0,11 M auf 0,15 M dazu, dass der gréfite Teil des von-
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Willebrand-Faktors ausgewaschen wird. Fir die in K6a offenbarte Erhéhung

von 0,11 M auf 0,16 M kann danach nichts anderes gelten.

e) Nach den Hilfsantragen 5 und 5a soll Patentanspruch 1 in der Fas-
sung von Hilfsantrag 4 zusatzlich dadurch erganzt werden, dass bei der ersten
Erhéhung der lonenstarke das Fibronectin und ein grolRer bzw. der grélite Teil

des von-Willebrand-Faktors desorbiert wird.
Dies fiihrt ebenfalls nicht zu einer abweichenden Beurteilung.

Wie bereits im Zusammenhang mit Hilfsantrag 4 dargelegt wurde, fiihrt die
Erhéhung der Natriumchlorid-Konzentration von 0,11 M auf 0,15 M dazu, dass
neben dem gréfiten Teil des von-Willebrand-Faktors auch Fibronection eluiert
wird. Entsprechendes muss dann fir die in K6a offenbarte Erhéhung von
0,11 M auf 0,16 M gelten.

f)  Nach den Hilfsantragen 6 und 6a soll Patentanspruch 1 in der Fas-
sung von Hilfsantrag 4 bzw. 4a dahin erganzt werden, dass vor der ersten Er-
héhung der lonenstérke die Saule bei einer lonenstarke gewaschen wird, bei

der Fibrinogen ausgewaschen wird.
Diese Anderung fulhrt ebenfalls nicht zu einer abweichenden Beurteilung.

Bei einem der in der Beschreibung des Streitpatents geschilderten Aus-
fuhrungsbeispiele wird die Saule vor dem ersten Elutionsschritt mit einer L&-
sung gewaschen, deren Natriumchlorid-Konzentration 0,1 M betragt. Danach
wird mit einem Puffer mit einer Natriumchlorid-Konzentration von 0,11 M aquili-
briert (Abs. 39). Hierdurch wird im Wesentlichen Fibrinogen ausgewaschen
(Abs. 42).
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Diese Vorgehensweise ist auch in K6a offenbart. Bei dem dort geschilder-
ten Ausfiihrungsbeispiel wird die Saule zunachst mit einer Lésung mit einer
Natriumchlorid-Konzentration von 100 mM und anschlieBend mit einem Puffer
mit einer Natriumchlorid-Konzentration von 110 mM gewaschen (K6a Sp. 3
Z. 52 bis 57). Dass dabei nicht offenbart wird, welche Bestandteile hierdurch
ausgewaschen werden, ist aus den bereits im Zusammenhang mit Hilfsantrag 4

dargelegten Griinden unerheblich.

g) Nach den Hilfsantrdgen 7 und 7a sollen die in den Hilfsantrdgen 5

und 6 bzw. 5a und 6a vorgesehenen Merkmale miteinander kombiniert werden.

Dies fuhrt nicht zu einer abweichenden Beurteilung, weil alle diese Merk-

male in K6a auch in ihrer Kombination offenbart sind.

h)  Nach Hilfsantrag 8 soll Patentanspruch 1 in der Fassung von Hilfs-
antrag 7 in Merkmal 4 dahin ergénzt werden, dass das erhaltene Konzentrat

von Faktor VIl eine spezifische Aktivitat von mehr als 100 IE/mg aufweist.

Dies vermag ebenfalls nicht zu einer abweichenden Beurteilung zu fihren.

Nach der Beschreibung des Streitpatents wird die in Rede stehende Ei-
genschaft des Faktor-VlllI-Konzentrats durch Ausfiihrung eines Verfahrens mit
den in der geltenden Fassung von Patentanspruch 1 aufgefiihrten Merkmalen
erreicht. Ein solches Verfahren ist auch in K6a offenbart. Dass dort nicht mitge-
teilt wird, welche spezifische Aktivitdt das gewonnene Faktor-VllI-Konzentrat

aufweist, ist unerheblich.

i) Nach den Hilfsantragen 9 und 9a soll Patentanspruch 1 in der Fas-
sung von Hilfsantrag 4 bzw. 4a dahin ergénzt werden, dass mit der zweiten Er-
héhung der lonenstarke der Faktor VIl eluiert wird.
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Dies fuhrt ebenfalls nicht zu einer abweichenden Beurteilung.

Wie bereits dargelegt wird die Natriumchlorid-Konzentration sowohl bei
dem im Streitpatent geschilderten als auch bei dem in K6a offenbarten Ausfih-
rungsbeispiel im zweiten Schritt auf 0,25 M erhéht. Damit fihrt das Verfahren
nach K6a ebenso wie dasjenige nach dem Streitpatent dazu, dass im zweiten

Erhéhungsschritt Faktor VIl eluiert wird.

) Nach Hilfsantrag 10 soll Patentanspruch 1 in der Fassung von Hilfs-
antrag 7 dahin erganzt werden, dass das erhaltene Konzentrat von Faktor VIII
frei ist von menschlichen Blutgruppenantikérpern oder nur geringste Mengen

davon enthalt.

Auch damit wird lediglich ein Ergebnis beansprucht, das durch ein Verfah-
ren mit den Merkmalen der geltenden Fassung von Patentanspruch 1 erzielt
wird und in K6a zwar nicht offenbart ist, wegen der Ubereinstimmung der Ver-

fahrensschritte aber dennoch eintritt.

k)  Nach Hilfsantrag 11 soll zwischen den Merkmalsgruppen 2 und 3 ein
zusatzliches Merkmal eingefligt werden, wonach das Ausgangsmaterial einer
Virusinaktivierungsbehandlung durch Solvens-Detergens in Gegenwart von

Tween® TNBP unterzogen wird.

Dieser Verfahrensschritt ist, wie die Beklagte nicht verkennt, in Kéa eben-
falls offenbart (Sp. 2 Z. 44 bis 47).

) Nach Hilfsantrag 12 soll Merkmal 5 dahin ergénzt werden, dass das

Gefriertrocknen ohne Zugabe eines Stabilisators mit Proteincharakter erfolgt.

Auch mit dieser Ergénzung ist der Gegenstand des Streitpatents durch
K6a offenbart.
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Wie bereits oben (1 d cc) ausgeflhrt wurde, finden sich in K6a keine Hin-
weise darauf, dass dem dort offenbarten Faktor-Vlll-Konzentrat vor dem Ge-

friertrocknen Albumin oder sonstige Proteine als Stabilisator zugesetzt werden.

Angesichts dessen kann dahingestellt bleiben, ob der erstmals in der
miindlichen Verhandlung vor dem Senat gestellte Hilfsantrag 12 prozessual
zuldssig ist und ob die mit ihm verteidigte Fassung von Patentanspruch 1 dem
in Art. 84 EPU niedergelegten Gebot der Klarheit entspricht.

m) Nach Hilfsantrag 13 soll Patentanspruch 1 in der Fassung von Hilfs-
antrag 12 dahin geadndert werden, dass die Worte "mit Proteincharakter" entfal-

len.
Diese Anderung fiihrt ebenfalls nicht zu einer abweichenden Beurteilung.

Dabei kann dahingestellt bleiben, ob der Gegenstand des Streitpatents
durch diese Anderung im Vergleich zu der mit Hilfsantrag 12 verteidigten Fas-
sung zusatzlich eingeschrankt wird. Selbst wenn es nach der mit Hilfsantrag 13
verteidigten Fassung ausgeschlossen ware, der im Streitpatent offenbarten
Faktor-VIlI-Lésung vor dem Gefriertrocknen irgendeinen weiteren Stoff hinzuzu-

fligen, ware der Gegenstand des Streitpatents in K6a vollstandig offenbart.

Wie bereits oben ausgefuhrt wurde, ist den Ausfihrungen in K6a zu ent-
nehmen, dass das dort offenbarte Faktor-VIll-Konzentrat ohne Anderung der
stofflichen Zusammensetzung gefriergetrocknet werden kann. Damit ist die mit

Hilfsantrag 13 verteidigte Lehre vollstandig vorweggenommen.
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102 V. Die Kostenentscheidung beruht auf § 121 Abs. 2 PatG und § 91
Abs. 1 ZPO.
Meier-Beck Gréning Bacher
Deichful Kober-Dehm
Vorinstanz:
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