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Regeste

Einschrankung, Ortliche Zustandigkeit international, Patentanspriiche Schutzbereich (Art.
69 EPU), Unzuléssige Anderung (Art. 123(2) EPU)

Erwagungen

E.1

Der Beklagten sei unter Androhung einer Ordnungsbusse von CHF 1'000 pro Tag der
Nichterflllung gemass Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ ZPO, mindestens aber CHF 5'000 gemass Art.
343 Abs. 1 lit. b ZPO, sowie der Bestrafung ihrer Or- gane nach Art. 292 StGB mit Busse
im Widerhandlungsfall bis zum Ablauf des schweizerisch/liechtensteinischen Tells des EP
2 825 227 zu verbieten, in der Schweiz — selber oder durch Dritte — einen Medikamenten-
injektionspen mit den folgenden Merkmalen herzustellen, zu lagern, anzu- bieten, zu
verkaufen, zu exportieren oder anderweitig in Verkehr zu bringen oder zu diesen Zwecken
Zu besitzen: m einen Medikamenteninjektionspen, mit den folgenden Merkmalen: m einem
Gehéduse; m einem in Bezug auf das Gehause drehbaren Knopf zur Einstellung der zu
injizierenden Medikamentendosis, m einer im Gehause des Injektionspens angeordneten
Vorrichtung, die mit einem Klinkenelement, das Zahne aufweist, einen Mitnehmer bremst,
wie unten beschrieben; m wobel das Klinkenelement mit seinen Zéhnen innerhalb des
Gehéu- ses des M edikamenteninjektionspens insbesondere wie in der folgen- den
Abbildung aussieht (rot umrandet und vergrossert): m wobel der Mitnehmer auf der Seite
des vom Knopf zur Einstellung der Medikamentendosis in Achsrichtung weiter entfernten
Endes Uber mindestens einen Zahn verfigt, der an den Zahnen des Klinkenele- ments
angreift;

02020 001 Seite 3 m und der Mitnehmer insbesondere wie in der folgenden Abbildung
aus- sieht: m und die Komponenten des M edikamenteninjektionspens so gestaltet sind, dass
sie einerseits wahrend der Einstellung bzw. Korrektur der Medikamentendosis und
andererseits wahrend der Injektionsphase wie folgt zusammenwirken: Wahrend der
Einstellung oder Korrektur der Medikamentendosis (d.h. wahrend des Drehens des Knopfes
zur Einstellung der Medikamenten- dosis): m Wahrend des -Drehens des Knopfes zur
Einstellung der Medikamen- tendosis wird der Mitnehmer vom Klinkenelement gebremst,
indem der Mitnehmer daran gehindert wird, sich wéhrend dieser Phase im Gehéause des

M edikamenteninjektionspens um seine Achse zu dre- hen und dadurch eine
Gewindespindel in Langsrichtung nach unten zu bewegen. D.h. wenn der Knopf zur
Einstellung der Medikamenten- dosis gedreht wird, passiert diesin dieser Phase, ohne dass
sich der Mitnehmer im Gehause des M edikamenteninjektionspens mitdreht. m Dabel
greifen die Stoppflachen des mindestens einen Zahns des Mit- nehmers an den Stoppfl&chen
der Zahne des Klinkenelements an und verhindern so, dass sich der Mitnehmer dreht.
Wahrend der Injektionsphase, wenn der M edikamenteninjektionspen aufgrund der



Krafteinwirkung des Nutzers die mit dem Knopf zur Ein- stellung der Medikamentendosis
eingestellte Dosis abgibt: m Wahrend der Injektionsphase, wenn der

M edikamenteninjektionspen die mit dem Knopf zur Einstellung der Medikamentendosis
eingestell- te Dosis abgibt, befindet sich aufgrund der Krafteinwirkung des Nut- zers der
Mitnehmer in einem Verriegelungseingriff mit dem Knopf zur Einstellung der
Medikamentendosis. m Dieser Verriegelungseingriff zwischen dem Mitnehmer und dem
Knopf zur Einstellung der Medikamentendosisist stéarker als der Reibungs- widerstand
zwischen den Z&hnen des Klinkenelements und dem min- destens einen Zahn des
Mitnehmers, und der Mitnehmer dreht sich aufgrund der Krafteinwirkung des Nutzers mit
dem Knopf zur Einstel- lung der Medikamentendosis.
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E.11
ahousing (1);

E.12
adose set knob (2) rotatable with respect to said housing (1);

E.13
a brake assembly (36, 136)

E.131
disposed in said housing (1) and

E.132
having aratchet member (43, 143); and

E.14
adriver (21); and

E.14.1

characterized in that said driver (21, 121) includes at least one external tooth teeth (57, 157)
engaging said ratchet member (43, 143),

E.14.2

wherein during dose setting and dose correcting, stopping sur- faces (59, 159) of said at
least one external tooth teeth (57, 157) of said driver (21, 121) engage stopping surfaces
(49, 149) of teeth (46) of ratchet member (43, 143) to substantially prevent said driver (21,
121) from rotating with respect to said dose set knob (2), and

E. 143

(siehe vorstehend Erw. 52) vor. Da das Rucksetzelement auch in den Hauptanspriichen
gemass Hilfsan- trdgen 1a und 1b fehlt, sind auch die Gegenstéande dieser Anspriiche nicht
unmittelbar und eindeutig der urspriinglichen Anmeldung zu ent- nehmen. Der
Hauptanspruch gemass Hilfsantrag 1c erwahnt das Riicksetzelement und seine axiale
Verschiebbarkeit und Drehfestigkeit. Jedoch ist das Do- sis-Stopp-Element ohne die
Einschrankung, dass es axial verschiebbar, aber drehfest gegentiber dem Ricksetzelement
sein muss, beansprucht. Wie in E. 44 gezeigt, wird ein Dosis-Stopp-Element in dieser
allgemeinen
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Hilfsantrag 1c ist daher ebenfalls zumindest aus diesem Grund unzul 8ssig geandert.
Dasselbe gilt fur die Hauptanspriiche gemass den Hilfsantrégen 1d-1e, 1g-1m und 10, die
alle ebenfalls das unzul&ssig verallgemeinerte Dosis- Stopp-Element beanspruchen.
Demnach sind auch die Gegensténde, die im Anspruch 1 gemass Haupt- antrag und dem
geénderten Anspruch 1 gemass den weiteren Hilfsantré gen beansprucht werden, in der
urspriinglichen Anmeldung nicht unmit- telbar und eindeutig offenbart. Fehlende Neuheit
und erfinderischer Téatigkeit 55. Die Beklagte macht weiter geltend, die Gegenstande der
geltend ge- machten Anspriiche seien nicht neu gegentiber einer Reihe von Entge-
genhaltungen, hilfsweise beruhten sie nicht auf erfinderischer Tatigkeit. Da die geltend
gemachten Anspriiche wegen unzul&ssiger Anderungen nicht rechtsbestandig sind, ertibrigt
sich die Prifung der weiteren Ein- wendungen gegen die Rechtsbestandigkeit. Kosten- und
Entschadigungsfolgen 56. Ausgangsgemass wird die Klagerin kosten- und
entschadigungspflichtig. Ausgehend von einem Streitwert von CHF 1 Mio., ist die
Gerichtsgebuhr auf CHF 60" 000 festzusetzen (Art. 1 KR-PatGer) und mit dem Kostenvor-
schuss der Klagerin zu verrechnen. Die Kl&gerin schuldet der Beklagten eine
Entschédigung fur die rechts- anwaltliche Vertretung (Art. 95 Abs. 3 lit. e ZPO), die gemass
Tarif auf CHF 60’ 000 festzusetzen ist (Art. 4, 5 KR-PatGer). 57. Die Auslagen fir die
patentanwaltliche Unterstiitzung im Prozess kdnnen praxisgemass als notwendige Auslagen
erstattet werden (Art. 32 PatGG i.V.m. Art. 3 lit. aKR-PatGer; entspricht Art. 95 Abs. 3 lit.
aZPO), dler- dings nur bis zur tatsichlichen Hohe, oder, wenn diese die Entschédi- gung
fur die berufsméssige anwaltliche Vertretung gemass Tarif Uber-
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rechtsanwaltlichen Entschadigung» des Anwalts geméss KR-PatGer.34 Die Beklagten
machen notwendige Auslagen fur die Unterstiitzung durch Patentanwélte von CHF
97'867.50 durch die Kanzlel Rentsch & Partner AG, Zurich, sowie EUR 37 787.50 durch
dieKanzlei SSM Sandmair Pa- tentanwélte Rechtsanwalt Partnerschaft mbB, M tinchen,
geltend. Die Klagerin macht dazu geltend, aus der Zusammenstellung der Patent-
anwaltsauslagen sei nicht genau klar, was wann gemacht worden sei. Al- lenfalls hétten
diese Aufwendungen auch andere parallele Verfahren be- troffen. Unabhéngig davon seien
diese Aufwendungen, die fast 2,5mal so hoch seien, wie der Tarif, nicht gerechtfertigt. Ein
Grossteil dieser zusétz- lichen Kosten sei darauf zuriickzuftihren, dass die Beklagte den
Stand der Technik erst mit der Duplik vorgetragen habe. Das habe sie selber zu
verantworten. Ferner sai es nicht gerechtfertigt, dass sich zwei Patentan- walte fir die
Hauptverhandlung gleichzeitig einarbeiten und vortragen missten. Sie beantragt daher,
diese Auslagen auf die Ublicherweise ge- wahrte Hohe zu kirzen, was gemass Streitwert
CHF 60’ 000 seien. Wie die Kl&gerin zu Recht geltend macht, nennen die eingereichten
Kos- tennoten der Patentanwélte der Beklagten einzig den jeweiligen Sachbe- arbeiter und
den an einem spezifischen Tag gele steten Stundenaufwand, ohne zu konkretisieren, welche
L eistungen erbracht wurden. Insbesonde- re bei den Leistungen von Patentanwalt Markus
Frantz der Kanzlei SSM Sandmair Patentanwélte Rechtsanwalt Partnerschaft mbB bleibt
damit unklar, ob seine Leistungen im Zusammenhang mit dem vorliegenden Verfahren oder
dem héngigen Einspruchsverfahren vor dem EPA erbracht wurden. Auch gehen aus dieser
Aufstellung noch nicht einmal detailliert die geleisteten Arbeitsstunden hervor; so wird fir
den 23. Juli 2020 ein Betrag von EUR 16’ 736.50 und fir den 4. Juni 2021 ein solcher von
EUR 15’000 geltend gemacht. Es kann kaum sein, dass an diesen zwei Tagen von einem
einzigen Patentanwalt L eistungen von Uber EUR 30’ 000 erbracht wurden. Die geltend



gemachten Leistungen von Patentanwalt Markus Frantz sind daher bereits wegen
mangelnder Substanziierung nicht ersatzféhig. Bei den Leistungen der Patentanwélte Alfred
Kopf, Axel Remde und Mo- ritz HOnig der Kanzlel Rentsch & Partner AG ist ebenfalls
nicht angege-

34 BPatGer, Urteil 02012_043 vom 10. Juni 2016, E. 5.5 — «Antriebseinrichtung fir
Schienenfahrzeug».
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wurden. Esist aber glaubhaft, dass diese Arbeiten im Zusammenhang mit dem vorliegenden
Verfahren stehen, und die Kl&gerin bestreitet das auch nicht ausdriicklich. Die Uberaus
zahlreichen hilfsweisen Einschrankungen des geltend ge- machten Hauptanspruchs 1 haben
im vorliegenden Verfahren vor allem den Patentanwalten der Beklagten grossen Aufwand
verursacht. Es rechtfertigt sich daher, die Erstattung der notwendigen Auslagen fir die
patentanwaltliche Unterstiitzung in einem etwas htheren Umfang als die tarifliche
Entschadigung der berufsméssigen Vertretung zu gewahren. Ein Betrag von CHF 75’000
erscheint angesichts des Aufwands und der Komplexitét der Streitsache angemessen. Das
Bundespatentgericht beschliesst:

E.15

adose stop member (71) to prevent the setting of a dose that islarger than the remaining
amount of medication;

E.16

wherein said external teeth (57) extend axially and said ratchet member (43) extends
axialy;

E.17

wherein a spring member (41) biases said ratchet member (43) into said engagement with
said external teeth (57)

E.18

a setback member (9) provided co-axially around said driver that is rotatably fixed to the
setback member (9) and axially movable relative to the setback member (9), wherein the
set- back member (9) is coaxial with and surrounded by the dose set knob (2);

E. 111

wherein said driver teeth (57) have sloped surfaces (58) and stopping surfaces (59) and
wherein said ratchet member (43)

16 BPatGer, Urteil 02013 008 vom 25. August 2015, E. 4.2 — «elektrostatische
Pulversprihpistole». 17 BPatGer, Urtell 02016 009 vom 18. Dezember 2018, E. 25 —
«Durchflussmessfihler»; BPatGer, Urteil S2018 007 vom 2. Mai 2019, E. 14 —
«Werkzeugeinrichtung.
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E.2

Eventualiter zu Rechtsbegehren Nr. 1, sei der Beklagten unter Androhung einer
Ordnungsbusse von CHF 1'000 pro Tag der Nichterflllung gemass Art. 343 Abs. 1 lit. ¢
ZPO, mindestens aber CHF 5000 gemass Art. 343 Abs. 1 lit. b ZPO, sowie der Bestrafung



ihrer Organe nach Art. 292 StGB mit Bus- se im Widerhandlungsfall bis zum Ablauf des
schwei zerisch/liech- tensteinischen Teils des EP 2 825 227 zu verbieten, in der Schweiz —
selber oder durch Dritte — einen Medikamenteninjektionspen mit den folgenden Merkmalen
herzustellen, zu lagern, anzubieten, zu verkaufen, zu exportieren oder anderweitig in
Verkehr zu bringen oder zu diesen Zwecken zu besitzen: m einen

M edi kamenteni njektionspen, mit den folgenden Merkmalen (das zusétzliche Merkmal
gegeniber Rechtsbegehren Nr. 1 ist im Folgenden hervorgehoben): m einem Management
fur dieletzte Dosis; m einem Gehause; m einem in Bezug auf das Gehause drehbaren Knopf
zur Einstellung der zu injizierenden Medikamentendosis, m einer im Gehduse des

I njektionspens angeordneten Vorrichtung, die mit einem Klinkenelement, das Z&hne
aufweist, einen Mitnehmer bremst wie unten beschrieben; m wobei das Klinkenelement mit
seinen Zahnen innerhalb des Gehéu- ses m des M edikamenteninj ektionspens insbesondere
wiein der folgenden Abbildung aussieht (rot umrandet und vergrossert): m wobel der
Mitnehmer auf der Seite des vom Knopf zur Einstellung der Medikamentendosisin
Achsrichtung weiter entfernten Endes Uber mindestens einen Zahn verfugt, der an den
Zahnen des Klinkenele- ments angreift; m und der Mitnehmer insbesondere wie in der
folgenden Abbildung aus- sieht:

02020_001 Seite 5 m und die Komponenten des M edikamenteninjektionspens so gestaltet
sind, dass sie wahrend der Einstellung bzw. Korrektur der Medika- mentendosis einerseits
und wéhrend der |njektionsphase andererseits wie folgt zusammenwirken: Wahrend der
Einstellung oder Korrektur der Medikamentendosis (d.h. wahrend des Drehens des Knopfes
zur Einstellung der Medikamenten- dosis): m Wahrend des Drehens des Knopfes zur
Einstellung der Medikamen- tendosis wird der Mitnehmer vom Klinkenelement gebremst,
indem der Mitnehmer daran gehindert wird, sich wahrend dieser Phase im Gehause des

M edikamenteninjektionspens um seine Achse zu dre- hen und dadurch eine
Gewindespindel in Langsrichtung nach unten zu bewegen. D.h. wenn der Knopf zur
Einstellung der Medikamenten- dosis gedreht wird, passiert diesin dieser Phase, ohne dass
sich der Mitnehmer im Gehause des M edikamenteni njektionspens mitdreht. m Dabel
greifen die Stoppflachen des mindestens einen Zahns des Mit- nehmers an den Stoppfl&chen
der Z&hne des Klinkenelements an und verhindern so, dass sich der Mitnehmer dreht. m
Das Management fir die letzte Dosis verhindert das Einstellen einer Dosis, die grosser ist
als die Menge der verbleibenden Medizin im M edikamenteninjektionspen. Wahrend der

I njektionsphase, wenn der M edikamenteninjektionspen aufgrund der Krafteinwirkung des
Nutzers die mit dem Knopf zur Ein- stellung der Medikamentendosis eingestellte Dosis
abgibt: m Wahrend der Injektionsphase, wenn der M edikamenteninjektionsen die mit dem
Knopf zur Einstellung der Medikamentendosis eingestell- te Dosis abgibt, befindet sich
aufgrund der Krafteinwirkung des Nut- zers der Mitnehmer in einem V erriegel ungseingriff
mit dem Knopf zur Einstellung der Medikamentendosis. m Dieser Verriegelungseingriff
zwischen dem Mitnehmer und dem Knopf zur Einstellung der Medikamentendosis ist
stérker als der Reibungs- widerstand zwischen den Zéhnen des Klinkenelements und dem
min- destens einen Zahn des Mitnehmers, und der Mitnehmer dreht sich aufgrund der
Krafteinwirkung des Nutzers mit dem Knopf zur Einstel- lung der Medikamentendosis.

E.3

Subeventualiter zu Rechtsbegehren Nr. 1, sei der Beklagten unter Andro- hung einer
Ordnungsbusse von CHF 1'000 pro Tag der Nichterfullung ge- méss Art. 343 Abs. 1 lit. ¢
ZPO, mindestens aber CHF 5'000 gemass Art.



02020 _001 Seite 6 343 Abs. 1 lit. b ZPO, sowie der Bestrafung ihrer Organe nach Art. 292
StGB mit Busse im Widerhandlungsfall bis zum Ablauf des schweizerisch/liechten-
steinischen Tells des EP 2 825 227 zu verbieten, in der Schweiz — selber oder durch Dritte —
einen Medikamenteninjektionspen mit den folgenden Merkmalen herzustellen, zu lagern,
anzubieten, zu verkaufen, zu exportieren oder anderweitig in Verkehr zu bringen oder zu
diesen Zwecken zu besitzen: m einen Medikamenteninjektionspen, mit den folgenden
Merkmalen (die zusétzlichen Merkmal e gegentiber Rechtsbegehren Nr. 1 sind im Fol-
genden hervorgehoben): m mit einem Gehause; m einem in Bezug auf das Gehause
drehbaren Knopf zur Einstellung der zu injizierenden Medikamentendosis; m einem
Dosis-Stopp-Element; m einer im Gehéuse des I njektionspens angeordneten V orrichtung,
die mit einem Klinkenelement, das Zdhne aufweist, einen Mitnehmer bremst wie unten
beschrieben; m wobel das Klinkenelement mit seinen Zahnen innerhalb des Gehau- ses des
M edikamenteninjektionspen insbesondere wie in der folgen- den Abbildung aussieht (rot
umrandet und vergrossert): m wobel der Mitnehmer auf der Seite des vom Knopf zur
Einstellung der Medikamentendosisin Achsrichtung weiter entfernten Endes tber
mindestens einen Zahn verfugt, der an den Z&hnen des Klinkenele- ments angreift; m und
der Mitnehmer insbesondere wie in der folgenden Abbildung aus- sieht:
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Einstellung bzw. Korrektur der Medikamentendosis einerseits und wahrend der

I njektionsphase andererseits wie folgt zusammenwirken: Wahrend der Einstellung oder
Korrektur der Medikamentendosis (d.h. wahrend des Drehens des Knopfes zur Einstellung
der Medikamenten- dosis): m Wahrend des Drehens des Knopfes zur Einstellung der
Medikamen- tendosis wird der Mitnehmer vom Klinkenelement gebremst, indem der
Mitnehmer daran gehindert wird, sich wahrend dieser Phase im Gehause des

M edikamenteninjektionspens um seine Achse zu dre- hen und dadurch eine
Gewindespindel in Langsrichtung nach unten zu bewegen. D.h. wenn der Knopf zur
Einstellung der Medikamenten- dosis gedreht wird, passiert diesin dieser Phase, ohne dass
sich der Mitnehmer im Gehause des M edikamenteni njektionspens mitdreht. m Dabel
greifen die Stoppflachen des mindestens einen Zahns des Mit- nehmers an den Stoppfl&chen
der Z&hne des Klinkenelements an und verhindern so, dass sich der Mitnehmer dreht. m
Wird versucht, eine Dosis einzustellen, welche hoher ist alsdie Men- ge der im

M edikamenteninjektionspen verbleibenden Medizin, verhin- dert ein Dosis-Stopp-Element
eine weitere Drehung des Knopfs zur Einstellung der Medikamentendosis. Wahrend der

I njektionsphase, wenn der M edikamenteninjektionspen aufgrund der Krafteinwirkung des
Nutzers die mit dem Knopf zur Ein- stellung der Medikamentendosis eingestellte Dosis
abgibt: m Wahrend der |njektionsphase, wenn der M edikamenteninjektionspen die mit dem
Knopf zur Einstellung der Medikamentendosis eingestell- te Dosis abgibt, befindet sich
aufgrund der Krafteinwirkung des Nut- zers der Mitnehmer in einem Verriegel ungseingriff
mit dem Knopf zur Einstellung der Medikamentendosis. m Dieser Verriegelungseingriff
zwischen dem Mitnehmer und dem Knopf zur Einstellung der Medikamentendosis ist
stérker als der Reibungs- widerstand zwischen den Zéhnen des Klinkenelements und dem
min- destens einen Zahn des Mitnehmers, und der Mitnehmer dreht sich aufgrund der
Krafteinwirkung des Nutzers mit dem Knopf zur Einstel- lung der Medikamentendosis.

E.4

Die Beklagte sei unter Androhung einer Ordnungsbusse von CHF 1'000 pro Tag der
Nichterflllung gemass Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ ZPO, mindestens aber CHF 5'000 gemass Art.



343 Abs. 1 lit. b ZPO, sowie der Bestrafung ihrer Or- gane nach Art. 292 StGB mit Busse
im Widerhandlungsfall zu verpflichten, innerhalb von 40 Tagen ab Rechtskraft des Urteils
Auskunft zu erteilen und nach anerkannten Grundsétzen der Rechnungslegung Rechnung
zu legen Uber

02020_001 Seite 8 m den mit dem Verkauf von M edikamenteninjektionspens gemass
Rechts- begehren Nr. 1, eventualiter Rechtsbegehren Nr. 2 und subeventualiter
Rechtsbegehren Nr. 3 erzielten Bruttoumsatz unter Angabe des Ver- kaufspreises,
aufgeschliisselt nach einzelnen Lieferungen und unter An- gabe des Verkaufs- und
Lieferdatums, durch die Vorlage aller relevanten Rechnungen und Lieferdokumente; m den
mit dem Verkauf von Medikamenteninjektionspens gemass Rechts- begehren Nr. 1,
eventualiter Rechtsbegehren Nr. 2 und subeventualiter Rechtsbegehren Nr. 3 erzielten
Nettogewinns unter Angabe der dazuge- hdrigen Herstellungs- und/oder
Beschaffungskosten; m die Namen und Adressen aller Kéufer von

M edi kamenteni nj ektionspens gemass Rechtsbegehren Nr. 1, eventualiter Rechtsbegehren
Nr. 2 und subeventualiter Rechtsbegehren Nr. 3.

E.5

Die Beklagte sei zu verpflichten, nach erfolgter Auskunftserteilung und Rechnungslegung
gemass Rechtsbegehren Nr. 4 der Klagerin entweder: m den Schaden aus entgangenem
Gewinn, zuzlglich Zins zu 5% seit dem Schadensdatum, aber spétestens seit
Klageeinleitung zu bezahlen, oder m den mit dem Verkauf von

M edikamenteninjektionspens gemass Rechts- begehren Nr. 1, eventualiter Rechtsbegehren
Nr. 2, subeventualiter Rechtsbegehren Nr. 3 erzielten Nettogewinn zuziiglich Zins zu 5%
seit der Erzielung dieses Nettogewinns, aber spétestens seit Klageeinleitung herauszugeben,
oder m eine angemessene Lizenzgebihr fur die widerrechtliche Nutzung des

schwei zerischen/liechtensteinischen Teils des EP 2 825 227, zuzliglich Zins zu 5% seit dem
jeweiligen Nutzungsdatum, aber spétestens seit Klageeinleitung zu bezahlen, m mindestens
aber CHF 1'000'000 zuzuglich 5% Zins seit dem Datum der Klageeinleitung.

E.6

Die Beklagte sei unter Androhung einer Ordnungsbusse von CHF 1'000 pro Tag der
NichterfUllung gemass Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ ZPO, mindestens aber CHF 5'000 geméass Art.
343 Abs. 1 lit. b ZPO, sowie der Bestrafung ihrer Or- gane nach Art. 292 StGB mit Busse
im Widerhandlungsfall zu verpflichten, innerhalb von 40 Tagen ab Rechtskraft des Urteils
alle Medikamenteninjekti- onspens gemass Rechtsbegehren Nr. 1, eventualiter
Rechtsbegehren Nr. 2, subeventualiter Rechtsbegehren Nr. 3 im direkten oder indirekten
Besitz der Beklagten zu vernichten und das Bundespatentgericht sowie die Klagerin Gber
die Anzahl der zerstérten Produkte zu informieren. Die Vernichtung er- folgt auf Kosten der
Beklagten.

E.7

Unter Kosten- und Entschédigungsfolgen zu Lasten der Beklagten inklusive der Auslagen
fur die beigezogene Patentanwaltin.
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E.8

In einer ersten Stufe sei das Verfahren einstweilen auf die Fragen der Unter- lassung, der
Auskunftserteilung und der Rechnungslegung sowie der Ver- nichtung, d.h. auf die



Rechtsbegehren Nr. 1, 2, 3, 4 und 6 zu beschranken, bis Uber diese Rechtsbegehren ein
finales und rechtskréaftiges Teilurteil vor- liegt.

E.9

Das Verfahren sei bis zum Vorliegen eines finalen und rechtskraftigen Teilur- teils gemass
prozessualem Antrag Nr. 8 in Bezug auf die Substantiierung und Bezifferung der
finanziellen Anspriiche gemass Rechtsbegehren Nr. 5 der Kl&gerin zu sistieren.

E. 10

Die Verfahrenssprache sei auf Deutsch festzulegen. Vorbehaltlich der Zu- stimmung der
Beklagten verwenden die Parteien fur ihre Schriftsdtze und mindlichen Ausfihrungen die
englische Sprache. Die englische Fassung der Klage sei fur das Verfahren massgeblich.

E.11
Am 9. Juni 2021 erfolgte eine weitere Noveneingabe der Beklagten. Zustandigkeit

E.12

Die Kl&gerin ist ein amerikanisches Unternehmen mit Sitz in den USA. Die Beklagte ist
eine schwei zerische Aktiengesellschaft mit Sitz in der Schweiz. Geméss Art. 1 Abs. 2 IPRG
i.V.m. Art. 2 Abs. 1 und Art. 60 LugU sowie Art. 26 Abs. 1 lit. a PatGG ist das
Bundespatentgericht fur die Beur- teilung der vorliegenden Patentverletzungsklage
zustandig.

E. 13

Gemass Art. 110 Abs. 1 IPRG ist schweizerisches Recht anwendbar. Zulassige Anderung
der Rechtsbegehren an der Hauptverhandlung

E.14

Anl&sslich der Hauptverhandlung hat die Kl&gerin ihre Rechtsbegehren einerseits
dahingehend préazisiert, dass sie in allen Rechtsbegehren die Formulierung «[w]ahrend der
Einstellung oder Korrektur der Medikamen- tendosis (d.h. wéhrend des Drehens des
Knopfes zur Einstellung der Me- dikamentendosis)» durch die Formulierung «[w]ahrend
der Einstellung und Korrektur der Medikamentendosis (d.h. wahrend des Drehens des
Knopfes zur Einstellung der Medikamentendosis)» ersetzt. Damit soll dem Einwand der
Beklagten entgegnet werden, dass die Rechtsbegehren mehr verbieten als der
Patentanspruch, da der erteilte Hauptanspruch 1 und alle hilfsweise eingeschrankten
Anspruche verlangen, dass diein Merkmal 1.4.3 ndher beschriebenen Wirkungen «during
dose setting and dose correcting [ ...]» auftreten. Weliter hat die Klagerin ale ihre
Rechtsbegehren mit dem Zusatz «[w]obei die Beklagte verbotenerweise an Handlungen
Dritter teilnimmt, wenn sie die vorstehend beschriebenen V orrichtungen auch ohne
Kartuschen und/oder Kartuschenhalter Dritten anbietet und/oder liefert und diese Drit- ten
die Vorrichtungen selber oder durch Dritte mit Kartuschenhaltem und Kartuschen erganzen
und in der Schweiz oder von der Schweiz aus an-

02020_001 Seite 51 bieten, verkaufen und/oder sonstwie Verkehr bringen, wie z.B. das
Arz- neimittel Rekovelle®» erganzt, das am Ende jedes Rechtsbegehrens an- zufiigen sei.

E.15

Nach inzwischen gefestigter Rechtsprechung ist eine Anderung von Rechtsbegehren, die
dazu fuhrt, dass das Gericht neuen technischen Sachverhalt beurteilen muss, in



Patentzivilprozessen nach Aktenschluss nur unter den V oraussetzungen von Art. 229 Abs. 1
ZPO zulassig. Neuer Sachverhalt liegt namentlich vor, wenn die Patentinhaberin dem
Gericht neue Patentanspriiche zur Prifung vorlegt. 1 Demgegeniber ist eine Beschrankung
der Klage jederzeit zulssig (Art. 227 Abs. 3 ZPO).

E. 16

Mit der Anderung von «[w]ahrend der Einstellung oder Korrektur der Me-
dikamentendosis» zu «[w]ahrend der Einstellung und Korrektur der Medi- kamentendosis»
in allen Rechtsbegehren geht keine Anderung der gel- tend gemachten Patentanspriiche
einher. Alle geltend gemachten An- spriiche, auch alle Fassungen des erteilten
Hauptanspruchs gemass den Hilfsantragen in der Replik, sprechen in Merkmal 1.4.3 immer
von «during dose setting and correction». Die Anderung bezweckt einzig, die Unter-
lassungsbegehren in Ubereinstimmung mit den geltend gemachten Pa- tentanspriichen zu
bringen. Die Unterlassungsbegehren werden durch die Anderung enger. Es handelt sich um
eine jederzeit zulassige Be- schrankung der Klage. Ob mit der Ergénzung, dass die Beklagte
mit der Lieferung von (verein- facht gesagt) 1njektionspens auch ohne Kartuschen und/oder
Kartu- schenhalter an Dritte im Ausland das Streitpatent verletzt, wenn die Drit- ten fertige
Injektionspens in der Schweiz anbieten, eine Beschrénkung der Klage einhergeht, bleibe
dahingestellt. Es handelt sich mehr um eine Begrindung, was nach Ansicht der Klagerin
ales eine Teilnahmehand- lung ist, als um die Umschreibung eines zu verbietenden
Verhatens, dasin das Urteilsdispositiv aufgenommen werden kénnte. Die Frage kann
deshalb offengelassen werden, weil die Kl&gerin bereits in den rechtzeitig mit der Replik
gestellten Unterlassungsbegehren jeweils ein Verbot, an- geblich patentverletzende
Handlungen «durch Dritte oder as Teillnehmer bei solchen Handlungen Dritter» zu
begehen, verlangt. Die Erganzung

1 BGE 146 111 55 E. 2.5.1 — «Durchflussmessfiihlers» m.w.H.
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Rechts- begehren zumindest nicht aus. Damit handelt es sich, wenn nicht um eine zuldssige
Beschrankung der Klage, um eine folgenlose Exemplifizierung. Die Anderungen der
Rechtsbegehren geméss Antrégen der Klagerin an der Hauptverhandlung sind daher gemaéss
den vorstehenden Erwéagun- gen zulassig. Keine Aussetzung wegen hangigem Einspruch

E. 17

Geméss Art. 128 lit. b PatG kann das Gericht das Verfahren, insbesonde- re das Urteil,
aussetzen, wenn die Guiltigkeit des europaischen Patents streitig ist und eine Partei
nachweist, dass beim Européi schen Patentamt ein Einspruch noch mdéglich oder Gber einen
Einspruch noch nicht rechts- kréftig entschieden worden ist. Art. 128 PatG ist eine
Kann-Vorschrift. Die blosse Rechtshangigkeit eines Verfahrens vor dem Européischen
Patentamt vermag eine automatische Aussetzung des Verfahrens vor Gericht nicht zu
rechtfertigen.2 Das von Art. 128 PatG geschiitzte Interesse an der Vermeidung
widersprichlicher Entscheidungen ist abzuwagen gegen das verfassungsrechtliche Gebot
der beforderlichen Verfahrensfihrung (Art. 29 Abs. 1 BV). Ob das Interesse an der
Aussetzung Uberwiegt, hangt vor allem vom Zeitmoment ab. Wenn mit einer baldigen
rechtskraftigen Entscheidung durch das Européi sche Patentamt (bzw. dessen
Beschwerdekammern) gerechnet werden kann, rechtfertigt es sich, zur Vermeidung
widerspriich- licher Entscheidungen das nationale Verfahren, allenfalls nur das Urteil,
auszusetzen. Dauert es bis zu einer rechtskraftigen Entscheidung des Européischen



Patentamts voraussi chtlich noch langer, wird regelméssig das verfassungsmassige Recht auf
eine Beurteilung innert angemesse- ner Frist Uberwiegen.3

E. 18

Mit ihrer Stellungnahme zum Fachrichtervotum vom 3. Mai 2021 stellt die Kl&gerin den
Antrag, das vorliegende Verfahren sal bis zur rechtskraftigen

2 WALTER, Die Aussetzung des Verletzungs- und Nichtigkeitsprozesses wegen eines vor
dritten Instanzen anhéngigen Einspruchs- oder Nichtigkeitsverfahrens nach

schwei zerischem Recht, GRUR Int. 1989, 441 ff., 442. 3 BPatGer, Urteil 02018 017 vom
31. Januar 2020, E. 17 — «Bewehrungsel ement».
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2 825 227 B1 auszusetzen. Sie macht geltend, es bestehe die Gefahr widerspriichlicher
Entscheidungen, da die vorlaufige Beurteilung der Ein- spruchsabteilung und das
Fachrichtervotum teilweise zu unterschiedli- chen Auffassungen gelangten. Daran andere
auch die Tatsache nichts, dass im européi schen Einspruchsverfahren zusétzliche
Hilfsantrége han- gig seien, dieim vorliegenden Verfahren nicht zu beurteilen seien. Eine
Aussetzung des Verfahrens sei auch angezeigt, well die Klagerin wegen Art. 127 PatG
keinen Teilverzicht beim Eidgendssischen Institut fir Geis- tiges Eigentum (IGE) beantrage
koénne und damit schlechter gestellt sei als die Inhaberin eines Patents, gegen daskein
Einspruch beim Europai- schen Patentamt (EPA) eingelegt wurde. Die Beklagte verzichtete
auf eine Stellungnahme dazu, nachdem das Ge- richt auf ihren entsprechenden Antrag hin
in der Hauptverhandlung be- kannt gab, dass es den A ussetzungsantrag ablehnen werde.

E. 19

Im hangigen Einspruchsverfahren vor dem EPA ist die mindliche Ver- handlung vor der
Einspruchsabteilung fur den 18. Oktober 2021 termi- niert. Erfahrungsgemass dauert es
mehrere Monate, bis die schriftliche Entscheidungsbegriindung vorliegt. Erst dann beginnt
die Frist von zwel Monaten zur Einreichung, und vier Monaten zur Begriindung, der Be-
schwerde zu laufen (vgl. Art. 108 EPU). Die Beschwerde hat aufschie- bende Wirkung
(Art. 106 (1) EPU). Ein Beschwerdeverfahren dauert selbst dann, wenn ein
Beschleunigungsantrag gestellt wird, mindestens ein Jahr, ansonsten erfahrungsgeméass
zwei bisdrel Jahre. Mit einem rechtskréaftigen Abschluss des Einspruchsverfahrensist daher
nicht vor dem ersten Halbjahr 2023 zu rechnen. Wird das vorliegende V erfahren nicht
ausgesetzt, ist mit seinem rechts- kraftigen Abschluss — Beschwerde ans Bundesgericht
miteingerechnet — bis ca. Mai 2022 zu rechnen. Wrde das Verfahren bis zur
rechtskraftigen Erledigung des Einspruchsverfahrens ausgesetzt, dauerte es dagegen
mindestens bis Sommer 2024 bis zum rechtskréftigen Abschluss des hie- sigen Verfahrens.
Nach der Wiederaufnahme des Verfahrens Mitte 2023 ist auch im optimistischsten Fall
nicht vor Ende 2023 mit einem erstin- stanzlichen Urteil zu rechnen, das ans Bundesgericht
weitergezogen werden kann. Das Bundesgericht urteilt erfahrungsgemass binnen sechs bis
acht Monaten Uber Beschwerden gegen Urteile des Bundespatentge-
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rechtskraftig erledigt. Diese Verzogerung ist der Beklagten angesichtsihres
verfassungsmassi- gen Anspruchs auf beférderliche Verfahrensfiihrung (Art. 29 Abs. 1 BV)
nicht zuzumuten. Die hangige Patentverletzungsklage behindert die Be- klagte in ihrer
wirtschaftlichen Entfaltungsfreiheit, da sie bis zum rechts- kraftigen Abschluss des
Verletzungsverfahrens nicht weiss, ob sie die an- gegriffene Ausfuhrungsform in ihrer



bisherigen Ausgestaltung weiter her- stellen und vertreiben darf. Dies erschwert es,
langfristige Liefervertrége abzuschliessen. Die Gefahr widersprechender Entscheidungen ist
demgegeniber gerin- ger zu schdtzen, zumal die Kl&agerin das Streitpatent nur mit Wirkung
in diesem Verfahren («verbal») eingeschrankt hat. D.h., sollte EP 2 825 227 B1 vom EPA
in einer eingeschrankten Fassung fir rechtsbesténdig erach- tet werden, gélte esin dieser
Fassung auch fir die Schweiz. Bel der Interessenabwéagung zu beriicksichtigen ist, dassdie
Kl&gerin mit ihrer Klageeinreichung im Januar 2020, und damit wéhrend noch laufen- der
Einspruchsfrist gegen die Erteilung von EP 2 825 227 B1, riskiert hat, dassesim
vorliegenden Verfahren vor der rechtskraftigen Erledigung des Einspruchsverfahrens zu
einem Urteil kommt. Wére ihr daran gelegen gewesen, dass das hiesige Gericht erst nach
rechtskraftiger Erledigung des Einspruchsverfahrens urteilt, hétte sie mit der Klage
zuwarten kon- nen. Einen Aussetzungsantrag zu stellen — und zwar erst, nachdem das
Fachrichtervotum zu fur die Kl&gerin unginstigen Schllissen gekommen war — nachdem sie
selbst das Verfahren eingeleitet hat, erscheint eini- germassen widersprichlich. Das
Argument der Kl&gerin, dass Art. 127 PatG, der einen nationalen Teilverzicht wahrend
hangigen Einspruchsverfahren vor dem EPA verbie- tet, ihr zum zusétzlichen Nachtell
gereiche, leuchtet nicht ein. Art. 127 PatG verbietet die inter partes-Einschrénkung von
Patentanspriichen eu- ropéisch erteilter Patente im Rahmen eines Verletzungsverfahrens
nicht. Es bleibt unklar, inwiefern die Klagerin bessergestellt gewesen wére, wenn sie einen
() ihrer Hilfsantrdge zur Basis eines nationalen Teilver- zichts hdtte machen konnen.
Erstens hétte sie sich dann bel der Gel- tendmachung von Hilfsantréagen im
Verletzungsverfahren eingeschrankt. Zweitens wére es auch dann méglich, dass das hiesige
Gericht den ein-
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erklart, der im Beschwerdeverfahren als rechtsbesténdig beurteilt wird. Der Antrag, das
Verfahren bis zum rechtskréftigen Abschluss des Ein- spruchsverfahrens gegen die
Erteilung von EP 2 825 227 B1 vor dem Eu- ropéi schen Patentamt auszusetzen, ist daher
abzuweisen. Streitpatent

E.20

Die Kl&gerin macht eine Verletzung des schweizerischen Tells des euro- péischen Patents
EP 2 825 227 B1 («Streitpatent») geltend. Die Kl&gerin ist eingetragene Inhaberin des
Streitpatents, das am 15. Méarz 2012 an- gemeldet und dessen Ertellung am 1. Mai 2019
veroffentlicht wurde. Massgebliche sprachliche Fassung der Anspriiche ist die englische
Fas- sung.

E.21

Das Streitpatent betrifft einen M edikamenteninjektionspen. Geméass der
Betreibungseinleitung (siehe Abs. [0002]) war es bekannt, dass solche Pens es dem
Benutzer erlauben, eine zu gross eingestellte M edikamen- tendosis zu korrigieren
(sogenanntes «dial back»). Ebenfalls war es be- kannt, dass Pens die Mdglichkeit bieten,
eine letzte Dosis so zu kontrol- lieren, dass der Benutzer keine Dosis einstellen kann, die
grosser ist als die verbleibende Medikamentenmenge in einer Kartusche. Dies wird
manchmal auch als «last dose management» oder «last dose control>» bezeichnet. Das
Streitpatent setzt sich zur Aufgabe, gleichzeitig eine ver- besserte Funktionalitét des «dial
back» und des «last dose control ma- nagement» vorzusehen. Ausserdem soll ein Pen mit
einer einfachen An- ordnung geschaffen werden, welcher einfach anpassbar ist (siehe Abs.



[0003]). Massgeblicher Fachmann

E. 22

Die Kenntnisse und Fahigkeiten des massgeblichen Fachmannes sind in zwei Schritten zu
bestimmen: Zuerst ist das fur die zu beurteilende Erfin- dung massgebliche Fachgebiet,
anschliessend Niveau und Umfang der Fahigkeiten und Kenntnisse des Fachmannes des
entsprechenden Fach- gebiets zu bestimmen. Das massgebliche Fachgebiet bestimmt sich
nach
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Problem liegt.4 Die Fahigkeiten und Kenntnisse des Fachmannes umschreibt das Bun-
desgericht mit der Formulierung, der durchschnittlich gut ausgebildete Fachmann, auf den
bel der Beurteilung der erfinderischen Tétigkeit abge- stellt werde, sel «weder ein Experte
des betreffenden technischen Sach- gebiets noch ein Spezialist mit hervorragenden
Kenntnissen. Er muss nicht den gesamten Stand der Technik tberblicken, jedoch Uber
fundierte Kenntnisse und Fahigkeiten, tber eine gute Ausbildung sowie ausrei- chende
Erfahrung verfiigen und so fur den in Frage stehenden Fachbe- reich gut geristet sein».5
Was dem fiktiven Fachmann fehlt, ist jede F& higkeit des assoziativen oder intuitiven
Denkens.6 Wo ein Problem mehrere technische Gebiete beschlagt, kann die fiktive
Fachperson aus einem Team von Fachleuten aus unterschiedlichen Fachgebieten gebildet
werden.7

E.23

Die Parteien sind sich bezlglich der Definition des Fachmanns einig. Es handelt sich
gemass der Definition der Beklagten um einen Fachmann mit einem Hochschul - oder
Fachhochschulabschluss (z.B. Bachelorab- schluss) mit mehrjahriger Berufserfahrung in
der Entwicklung, Konstrukti- on und Fertigung im Bereich der Konstruktion von
Injektionsvorrichtungen unter Berticksichtigung der Erfordernisse der Grossserienfertigung.
Der Fachmann ist speziell mit den Erfordernissen einer spritzgussgerechten Konstruktion
vertraut und besitzt in diesem Bereich fundierte Anwender- kenntnisse. Ferner ist der
relevante Durchschnittsfachmann mit den fir Injektionspens geltenden
Sicherheitsanforderungen und ihren regulatori- schen Grundlagen vertraut.

4 BPatGer, Urteil S2017_001 vom 1. Juni 2017, E. 44.5BGE 12011 71 E. 2. 6 BGE 12011
312 E. 4b — «cigarette d' un diametre inférieur»; CR-PI-LBI- SCHEUCHZER, Art. 1 N 122.
7BGE 12011 71 E. 2 — «Wegwerfwindel»; BPatGer, Urteil S2017_001 vom 1. Juni 2017,
E. 4.4.

02020_001 Seite 57 Auslegung der geltend gemachten Patentanspriiche

E.24

Patentanspriiche sind nach den Grundsétzen von Treu und Glauben,8 d.h. der Bereitschaft,
den Anspruch zu verstehen und ihm einen verninf- tigen technischen Sinn zu geben, zu
lesen.9 Dabei ist grundsétzlich vom Patentanspruch als Ganzes auszugehen.10 Wo sich
einem Anspruch auch nach Auslegung unter Berticksichtigung von Beschreibung und
Zeich- nungen keine glaubhafte technische Lehre entnehmen I&sst, tragt der Pa- tentinhaber
die Folgen der unrichtigen, unvollstdndigen oder widerspriich- lichen Definition des
beanspruchten Gegenstandes.11 Patentanspriiche sind aus der Sicht des massgebenden
Fachmanns im Lichte der Beschreibung und der Zeichnungen auszulegen (Art. 51 Abs. 3
PatG). Das allgemeine Fachwissen ist a's sogenannter liquider Stand der Technik ebenfalls



Auslegungsmittel.12 Definiert die Patentschrift einen Be- griff nicht abweichend, soist
vom Ublichen Versténdnisim betreffenden technischen Gebiet auszugehen.
Patentanspriiche sind funktional auszulegen, d.h. ein Merkmal soll so verstanden werden,
dass es den vorgesehenen Zweck erfillen kann.13 Der Anspruch soll im Zweifelsfall so
gelesen werden, dass die im Patent genannten Ausfiihrungsbei spiele wortsinngemass erfasst
werden; 14 ande- rerseitsist der Anspruchswortlaut nicht auf die Ausfiihrungsbeispiele ein-
zuschranken, wenn er weitere Ausfihrungsformen erfasst.15 Wenn in der Rechtsprechung
von einer «breitesten Auslegung» von Anspruchsmerk-

8 BGE 107 11 366 E. 2 — «Liegemdbel-Gestell». 9 Die sténdige Rechtsprechung der
Beschwerdekammern des EPA, verwendet den Ausdruck «with amind willing to
understand», z.B. T 190/99 vom 6. Mérz 2001, E. 2.4: «He [the skilled person] should try
[...] to arrive at an interpretation of the claim which is technically sensible and takes into
account the whole disclosure of the patent (Article 69 EPC). The patent must be construed
by amind willing to understand not a mind desirous of misunderstanding.” 10 BGE 107 ||
366 E. 2 — «Liegemobel-Gestell». 11 Vgl. T 1018/02 vom 9. Dezember 2003, E. 3.8; BGer,
Urteil 4A_490/2020 vom

E.25

Der geltend gemachte eingeschrankte Hauptanspruch 1 gemass Hilfsan- trag 1f lautet in der
Merkmal sgliederung (Anderungen gegeniiber erteil- tem Anspruch 1 hervorgehoben): 1. A
medication injection pen, comprising:

E. 26

Die Parteien vertreten unterschiedliche Auffassungen zur Bedeutung zahlreicher Merkmale
oder Begriffe des geltend gemachten Anspruchs. Die strittigen Merkmale werden im
Folgenden ausgelegt. Auslegung von «medication injection pen» (Merkmal 1)

E. 27

Aus Sicht der Beklagten beschreibt das Streitpatent und zeigt in den Fi- guren einen Pen mit
vormontierter Kartusche, die nicht durch den Endbe- nutzer eingesetzt oder ersetzt werden
kann. In der Branche werde unter- schieden zwischen einem M edikamenteninjektionspen
(d.h. einem ge- brauchsfertigen Endgerét) und den Bestandteilen oder Baugruppen eines
solchen Pens. Die Beklagte verweist in diesem Zusammenhang auf ein- schlagige
Patentliteratur, in der die Anspriiche Gberwiegend auf eine Baugruppe (zum Beispiel eine
Dosier-/Ausschuttmechanik) und nicht auf eine gebrauchsfertig zusammengebaute

V erabreichungsvorrichtung ge- richtet seien, wie dies beim Streitpatent der Fall sai. So
bestehe gemass der Beschreibung im Streitpatent ein «injection pen» aus dem vormontier-
ten Gehause, das mit dem Kartuschenhalter verbunden sai. Die Kartu- sche sei mit dem
Gehéause verbunden.
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fr das Vorliegen eines M edikamenteninjektionspens ausschliesslich den von der Beklagten
als Dosiermechanik bezeichneten Bestandteil. Insbesonde- re seien in Anspruch 1 die
Kartusche, der Kartuschenhalter und die Ver- schlusskappe nicht als Merkmale des

M edi kamenteninjektionspen ge- nannt. Der technische Beitrag des Streitpatents bestehe in
der Bereitstel- lung eines M edikamenteninjektionspens, bei dem die Dosis eingestellt und
einfach korrigiert werden konne. Dieser Kern der Erfindung sei in An- spruch 1
beschrieben. Eine Kartusche, ein Kartuschenhalter und eine Verschlusskappe seien fur die



patentierte Funktion nicht notwendig. Der patentgemasse M edikamenteninjektionspen
musste lediglich zum Halten einer Kartusche geeignet sein. Weiter wirde der Fachmann
nicht erwar- ten, dass ein Hersteller eines M edikamenteninjektionspens gleichzeitig auch
samtliche moglichen Wirkstoffe herstellt, die mit dem Pen injiziert werden kdnnen. ES sel
vielmehr dblich und dem Fachmann bekannt, dass M edikamenteni njektionspens ohne
geflllte Kartusche an die Ab- nehmer ausgeliefert werden.

E. 28

Bei der Auslegung des Merkmals 1 geht es weder darum, was der «Kern der Erfindung» ist,
noch darum, ob dieser «Kern» in der sogenannten Dosiermechanik liegt. Die Frage ist
vielmehr, was der Fachmann vor dem Hintergrund der Offenbarung des Streitpatents unter
dem Begriff «medi- cation injection pen» verstanden hétte. Auszugehen ist wie immer vom
ublichen Verstandnis im betreffenden technischen Gebiet. Die Beklagte verwelst dazu auf
die Patentschriften EP 2 688 614 B1, EP 2 579 928 B1 und EP 2 437 830 B1, die alle den
Begriff «medication injection pen» fur einen Pen mit eingebauter Kartu- sche verwenden
wurden. Die zitierten Patentschriften sind nicht geeignet, den Ublichen Gebrauch zu
belegen. Aus einzelnen Patentschriften lasst sich nicht ableiten, wie der tbliche
Sprachgebrauch ist, da ein Patent sein eigenes Lexikon ist und diese Schriften den Begriff
abweichend verwen- den konnen. Zudem haben alle drei Patente die gleiche Anmelderin
(Sanofi-Aventis Deutschland GmbH), so dass sie hdchstens die Bedeu- tung belegen, die
diese Anmelderin dem Begriff beimisst. Die Beklagte selbst verwendet den Begriff
«medication injection pen» in einem Werbevideo auch fir einen Pen ohne Kartusche, aber
mit Kartu- schenhalter. Dies deutet darauf hin, dass sie selbst die Kartusche nicht as
notwendigen Bestandtell elnes «medication injection pen» erachtet.
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Begriff «medication injection pen» zwar mehrfach verwendet. Es |&sst sich aber nicht
erkennen, ob damit ein Pen mit oder ohne Kartusche/Kartuschen- halter gemeint ist. Aus
den Figuren und deren Beschreibung ergibt sich klar, dass das Streitpatent al's «medication
injection penx» Vorrichtungen bezeichnet, die neben dem «pen upper body» auch das
Kartuschenge- hause 17 und die Medikamentenkartusche 18 umfassen (Abs. [0015] zur Fig.
1). Wéahrend die Beschreibung und Zeichnungen zur Auslegung der Pa- tentanspriiche
heranzuziehen sind, darf der Anspruchswortlaut nicht ohne weiteres auf die konkret
offenbarten Ausfihrungsformen beschrankt wer- den. Zumindest ein Pen ohne Kartusche
wird von der Beklagten selbst immer noch als «medication injection pen» bezeichnet.
Andererseits ist ein Pen ohne Kartuschenhalter nur noch eine Dosiermechanik, kein Pen
mehr. Auszugehen ist daher von der Bedeutung von «medication injection pen» al's Pen, der
neben dem «pen upper body» zwingend auch den Kar- tuschenhalter umfasst, aber nicht
notwendigerweise bereits die Kartusche mit dem Arzneimittel. Auslegung von «brake
assembly» (Merkmal 1.3) «disposed in said housing» (Merkmal 1.3.1)

E.29

Die Beklagte fihrt aus, dass der Begriff «brake assembly» als Bremsen- baugruppe

ausgel egt werden misse und daher aus mehreren Einzeltei- len bestehen miisse, die in das
Gehause eingesetzt werden. Sie beruft sich dabel auf die Beschreibung und die
Zeichnungen des Streitpatents. Die anspruchsgemasse Bremsenbaugruppe sei komplett
separat vom Gehause und werde in dieses eingeftihrt und entsprechend angeordnet. Das
Streitpatent beschreibe keine Bremsenbaugruppe, die integraler Be- standteil des Gehauses



sei und auch in den Anspriichen fehle jeder Hin- weis darauf. Das Anspruchsmerkmal per
se betreffe eine mehrteilige Bremsbaugruppe. Aus Sicht der Klagerin durfe aus dem
Wortlaut von «disposed in» nicht das Erfordernis eines aktiven Einfuhrens des «brake
assembly» verstan- den werden. Der Begriff «disposed in» sage nichts anderes, als dass das
«brake assembly» (das Uber ein «ratchet member» verfigt) im Gehéuse angeordnet sei bzw.
sich darin befinde. Der Wortlaut sage nichts Uber ei- ne vorhandene oder nicht vorhandene
Verbindung zwischen diesen Ele-
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Be- schreibung des Streitpatents, noch aus einer funktionalen Auslegung er- gebe sich ein
anderer Schluss. Das Streitpatent lasse mit der Verwen- dung des Begriffs «disposed»
explizit offen, ob das anspruchsgemésse «ratchet member» baulich vom Rest des

M edikamenteninjektionspens getrennt sein musse oder mit dessen Gehéduse fest verbunden
sein dirfe. Die Kl&gerin weist ausserdem darauf hin, dass auch die abhéangigen An- spriiche
eines Patents zur Auslegung der tibergeordneten Anspriiche herangezogen werden konnen.
Die weiteren von der Beklagten al's an- geblich zwingende Bestandteile eines
patentgemassen «brake as- sembly» angesehenen Elemente (das «brake member» und das
«spring member») wirden erst im abhangigen Anspruch 6 beansprucht. Der ab- hangige
Anspruch 3 sehe weiter vor, dass die Elemente «spring member» und «ratchet member»
einstiickig ausgebildet seien und beschreibe damit exemplarisch wiederum eine andere
patentgemasse Ausgestaltung des «brake assembly». Dies zeige, dass dies bevorzugte
Merkmale seien und keine notwendigen Bestandteile des «brake assembly» gemass
Anspruch 1. Der Wortlaut von Anspruch 1 verlange kein mehrteiliges «brake as- sembly».

E.30

Der Begriff «assembly» 1&sst sich im technischen Zusammenhang mit «Baugruppe»,
«Anordnung», «Aufbaux» oder «Baueinheit» Ubersetzen.18 Das deutet zwar auf eine
Struktur hin, die zusammengesetzt sein und mehrere Telle aufweisen kann, verlangt dies
aber nicht zwingend. Der abhéngige Anspruch 6 impliziert, dass das «ratchet member» Teil
ei- nes «brake members» sein kann und dass eine zusétzliche Feder das «ratchet member»
vorspannen kann. Insofern ist im Umkehrschluss im Anspruch 1 eine einteilige
Ausgestaltung des «brake assembly» nicht ausgeschlossen, sofern dieses mit einem «ratchet
member» versehen ist, da davon auszugehen ist, dass die abhangigen Anspriiche besondere
Ausfuhrungsformen der (allgemeineren) technischen Lehre gemass den Ubergeordneten
Anspriichen beschlagen.19 Eine Mehrteiligkeit ist vor dem Hintergrund der durch das
Streitpatent of- fenbarten Lehre auch funktional nicht erforderlich. Auch eine funktionsori-
entierte Auslegung fihrt daher nicht zu einem anderen Ergebnis.

18 dict.leo.org/englisch-deutsch/assembly (besucht am 9. Juni 2021). 19 Vgl. BPatGer,
Urteil S2019 002 vom 15. August 2019, E. 41.
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findet sich ein Hinweis darauf, dass die Bremsenbaugruppe vom Gehause ge- trennt sein
musste. Diesist zwar in den Ausfihrungsformen gemass Streitpatent so offenbart. Der
Anspruch ist aber nicht auf die konkreten Ausfihrungsbeispiele beschrankt. Es gibt
schliesslich auch keinen Grund daftr, den Begriff «disposed in» im Sinne eines aktiven
Einfihrens in das Gehause zu verstehen. Gemass allgemeinem Sprachgebrauch bedeutet
«disposed in» «angeordnet in» oder «enthalten in». Es gibt keine Hinweise in der
Patentschrift, dass der Begriff anders zu verstehen ware. Das Anspruchsmerkmal fordert



nur, dass die «brake assembly» im Gehause angeordnet ist. Das Merkmal 1.3/1.3.1 umfasst
daher jede Art von Bremsanordnung, die im Gehéause angeordnet ist und dieein
Klinkenelement aufweist, unab- héngig davon, ob es sich um eine einteilige oder
mehrteilige Bremsan- ordnung handelt oder ob diese separat vom Gehause ausgebildet ist
oder nicht. Auslegung von «to substantially prevent said driver from rotating with respect to
said dose set knob» (Merkmal 1.4.2)

E.31

Die Auslegung von Merkmal 1.4.2 ist die umstrittenste Frage dieses Ver- fahrens. Die
Klagerin mochte, dass das Merkmal so verstanden wird, dass der Mitnehmer («driver»)
daran gehindert wird, mit dem Dosisein- stellknopf zu drehen. Am einfachsten wirde dies
wie folgt ausgedriickt: «to substantially prevent said driver from rotating with respect to
said dose set knob». Die Beklagte verwelist auf den Wortlaut von Merkmal 1.4.2, der genau
das Gegenteil impliziere. Eine Bewegung misse immer in eéinem Referenz- system
angegeben werden. Gemass Merkmal 1.4.2 werde der Mitnehmer daran gehindert, sich in
Bezug («with respect to») zum Dosiseinstellknopf zu drehen. Drehe sich der
Dosiseinstellknopf, dirfe sich der Mitnehmer gerade nicht mitdrehen. So werde der gleiche
Ausdruck «with respect to» auch in Merkmal 1.2 des Anspruchs verstanden. Die Kl&gerin
bestreite nicht, dass sich der Dosiseinstellknopf gemass Merkmal 1.2 gegeniber (in Bezug
auf, relativ zu) dem Gehéause drehen kénne. Auch die Patent- schrift verwende «with
respect to» konsistent in dem von der Beklagten vertretenen Sinne, d.h. als Angabe, relativ
zu welchem Element sich ein
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zu Merkmal 1.4.3 entstehe, habe die Kl&gerin die Folgen der widersprtchli- chen oder
unlogischen Anspruchsformulierung zu tragen.

E. 32

Ausgangspunkt ist wiederum der allgemeine Sprachgebrauch in dem be- treffenden
technischen Gebiet. Da es sich bei «with respect to» nicht um einen spezifisch technischen
Begriff handelt, ist der allgemeine Sprach- gebrauch, wie er durch Worterbticher belegt
wird, massgeblich. Die Kl& gerin argumentiert, «with respect to» habe eine Vielzahl von
Bedeutun- gen, so auch «having to do with», «in relation to», «in regard to» oder
«concerning», was im Deutschen mit «zu tun haben» oder «betreffend» Ubersetzt werden
koénne. Gemass dem auch von der Kl&gerin angefiihrten Merriam-Webster Wor- terbuch hat
«with respect to» unter anderem die Bedeutung «a relation or reference to a particular thing
or situation»,20 und «with respect to» be- deutet «with reference to» oder «in relation
to».21 Die Bedeutung ist also klar: eswird eine Beziehung zwischen zwei Elementen
angezeigt. Ob das mit «in Bezug auf» oder «betreffend» Ubersetzt wird, spielt keine Rolle,
da auch im Deutschen beide Begriffe im Wesentlichen dasselbe bedeuten. Wennim
Zusammenhang mit der Bewegung eines Elements «with respect to» einem anderen
Element gesprochen wird, so driickt «with respect to» aus, dass es zu einer relativen
Bewegung zwischen dem ers- ten und dem zweiten Element kommt. Genau so wird der
Ausdruck — auch gemass Klagerin —in Merkmal 1.2 des Anspruchs verwendet. Auch die
Beschreibung der Patentschrift verwendet den Ausdruck immer in diesem Sinne. Im
allgemeinen Tell der Beschreibung kommt er einmal vor (Abs. [0004], wie in Merkmal
1.2). In der Zusammenfassung der Be- schreibung der Ausfihrungsbei spiele wird er sechs
Mal verwendet (Abs. [0008]-[0010]). Er wird verwendet, um zu beschreiben, dass der



Dosiseinstellknopf gegentiber dem Gehause drehbar ist und dass die Gewindespindel («lead
screws) sich wahrend der Dosiseinstellung nicht gegentiber dem Dosiseinstel |knopf
bewegt. Auch in der Beschreibung der Ausfiihrungsbeispiele wird der Ausdruck immer in
dem von der Beklagten vertretenen Sinne verwendet (z.B. in Abs. [0023]: «Thedriver is
axialy fi-

20 Weitere Bedeutungen wie «an act of giving particular attention» oder «esteem» sind hier
offensichtlich nicht relevant. 21

www.merriam-webster.com/di ctionary/with%20respect%20to (zuletzt besucht am 9. Juni
2021). Die Bedeutung «having to do with» findet sich nicht im Worterbuch («dictionary»)
sondern im Thesaurus als Synonym.
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dem Sinne, dass er eine (fehlende) Relativbewegung zwischen zwei Elementen anzeigt.
Einzig die Verwendung in Abs. [0008], die wortlich dem urspriinglich erteilten Merkmal
1.4.2 entspricht, soll eine andere Be- deutung haben. Betrachtet man Merkmal 1.4.2 isoliert,
ist seine Bedeutung daher auch im Lichte der allgemeinen Beschreibung des Streitpatents
klar: Der Mitneh- mer soll wéhrend Dosiseinstellung und Dosiskorrektur daran gehindert
werden, sich in Bezug auf den Dosiseinstellknopf zu bewegen, oder an- ders ausgedriickt:
Dreht sich der Einstellknopf, dreht sich der Mitnehmer mit.

E.33

Bei der Auslegung ist jedoch grundsétzlich vom Anspruch a's Ganzes auszugehen: Das bel
isolierter Betrachtung an sich klare Ergebnisist nicht mehr eindeutig, wenn das Merkmal
1.4.2 nicht isoliert, sondern im Kontext des gesamten Anspruchs betrachtet wird. Denn das
nachfol- gende Merkmal 1.4.3 verlangt, dass «during injection, said driver moves into
locking engagement with said dose set knab ...». D.h., wahrend der Injektion befindet sich
der Mitnehmer im Eingriff mit dem Dosiseinstell- knopf und dreht daher notwendigerweise
mit diesem mit; wo ein «locking engagement» vorliegt, kann keine Relativbewegung
stattfinden. Fir den Fachmann ist klar, dass wahrend der Injektion Arzneimittel aus der
Kartusche gedrickt werden muss. Wie dies genau geschieht, |asst der Anspruch offen, aber
es geschieht offensichtlich, wenn sich Mitneh- mer und Dosiseinstellknopf im Eingriff
befinden und sich relativ zueinan- der nicht bewegen kénnen. Dies muss den Fachmann
zweifeln lassen, ob Merkmal 1.4.2 wirklich in dem Sinne verstanden werden kann, dass
eine Relativbewegung von Mitnehmer gegentiber dem Dosiseinstellknopf verhindert wird.
Well bei einem Drehen des Mitnehmers Arzneimittel aus der Kartusche gedriickt wird,
wiurde dies andeuten, dass auch wahrend der Dosiseinstellung und Dosiskorrektur
Arzneimittel aus der Kartusche gedrtickt wirde. Diesist erkennbar technisch unsinnig.
Wird Merkmal 1.4.3 so verstanden wie von der Beklagten vertreten, vermittelt der
Anspruch keine glaubhafte technische Lehre. Das Ausfihrungsbeispiel, dasin Abs. [0020]
—[0024] beschrieben ist, zeigt, dass zur Dosiseinstellung (Abs. [0020]) eine Drehung des
Dosis-

02020 001 Seite 66 einstellknopfs nicht auf das Ricksetzelement Ubertragen wird (Sp. 7,
Z.22;9p.7,Z.53-54und Sp. 8, Z. 3—7). Die Drehung des Mitnehmers wird verhindert
(Sp. 7, Z. 38). Zur Dosiskorrektur (Abs. [0021]) wird eine Drehung des Dosiseinstell-
knopfs ebenfalls nicht auf das Riucksetzelement Ubertragen (Sp. 7, Z. 53—-54und Sp. 8, Z. 3
—7). Zur Injektion (Abs. [0022] —[0024]) dreht sich der Dosiseinstellknopf beim Dricken
des Druckknopfs (3) und bewegt sich in den oberen Teil des Pens hinein (Sp. 8, Z. 27 — 30).



Die Drehbewegung des Dosiseinstell- knopfs wird tiber das Riicksetzelement auf den
Mitnehmer Ubertragen (Sp. 8, Z. 32 —34 und Z. 39 — 40). Der Mitnehmer ist axial fixiert
(Sp. 8, Z. 55) und Ubertragt wiederum seine Drehbewegung auf die Gewindespindel (23),
die dadurch den Kolben (34) in die Kartusche, und damit Arzneimit- tel aus dieser, driickt
(Sp. 9, Z. 30— 35). Abbildung 1: Fig. 2 aus dem Streitpatent mit Dosiseinstellknopf 2,
Rucksetzelement 9, Mitnehmer 21, Spindel 23, Kolben 34 und Kartusche 18 Die Beklagte
tritt einer solchen Auslegung vor dem Hintergrund des Ausfihrungsbeispiels mit zwel
Argumenten entgegen. Erstens verlange Merkmal 1.4.2 nicht, dass eine Relativbewegung
von Dosiseinstellknopf gegentiber dem Mitnehmer vollsténdig verhindert werde, sondern
nur, dass die Relativbewegung im Wesentlichen («substantially») verhindert werde.
Hingegen verlange Merkmal 1.4.2 ein «locking engagement», dass dazu fuhre, dass
Mitnehmer und Dosiseinstellknopf fest miteinander
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Krafteinwirkung eine Relativbewegung nicht verhindert werde, werde bei Merkmal 1.4.3
eine Relativbewegung immer verhindert. Es bleibt aber unklar, wie dadurch eine glaubhafte
technische Lehre vermittelt wird. Es bleibt unklar, wie sichergestellt wird, dass die
Krafteinwirkung wahrend der Dosiseinstellung so gross ist, dass eine Relativbewegung
stattfindet, und zwar zuverlassig stattfindet. Wenn sich bei Dosiseinstellung der Mitnehmer
auch nur teilweise mit dem Dosiseinstellknopf mitdreht, wiirde Arzneimittel aus der
Kartusche gedriickt. Dies st ebenso technisch unsinnig wie das vollsténdige Mitdrehen
wahrend der Dosiseinstellung. Zweitens argumentiert die Beklagte, der Anspruch schliesse
nicht aus, dass der Pen noch weitere Bauteile umfasse. So kdnne eine «einfache
Zusatzkupplung», die zwischen Mitnehmer und Gewindespindel eingebaut werde,
verhindern, dass die Drehbewegung des Mitnehmers auf die Spindel Ubertragen werde.
Ohnehin lasse der Anspruch offen, wie aus der Drehbewegung des Mitnehmers eine
Abgabe von Arzneimittel aus der Kartusche resultiere. Esist richtig, dass der Anspruch
nicht ausschliesst, dass der Pen zusétzliche zu den im Anspruch genannten Bauteilen
umfasst. Bereits die Ausfihrungsformen gemass Patentschrift zeigen, dass dies sogar
notwendig ist, um einen funktionierenden Pen zu erhalten. Die Gewindespindel und der
Kolben werden im Anspruch nicht erwahnt. Ohne sie kann aber keine Arzneimittelabgabe
erfolgen. Aber das fihrt nicht dazu, dass der Anspruch in der Auslegung des Merkmals
1.4.2 gemaéss der Beklagten eine glaubhafte technische Lehre vermittelt. In der Auslegung
der Beklagten wirde das Merkmal 1.4.2 nicht sicherstellen, dass bei der Dosiseinstellung
oder Dosiskorrektur kein Arzneimittel abgegeben wird. Vielmehr misste das hypothetische
Bautell, das die Beklagte nennt, gerade die technische Wirkung dessen kompensieren, was
der Anspruch nach der Auslegung der Beklagten lehrt. Wahrend es rechtlich und tatsachlich
nicht ausgeschlossen ist, dass einer Vorrichtung Elemente hinzugefiigt werden, die eine
anspruchsgemasse technische Wirkung kompensieren, kann dies nicht dazu fuhren, dass der
Anspruch ohne diese Bauteile eine glaubhafte technische Lehre vermittelt. Denn esist fir
den Fachmann erkennbar unsinnig, zuséizliche Bauteile einzubauen — was Kosten und
Fehleranfélligkeit erhéhen wirde — um die Wirkung eines anderen beanspruchten Bauteils
aufzuheben oder zu kompensieren. Wenn die Wirkung eines Bauteils unerwiinscht ist, wird
es naheliegenderwei se weggel assen. Das Bautell beizubehalten und die
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Umstande vorbehalten, technisch unsinnig. Bereits die L ekture des Anspruchs, ohne Beizug
der Beschreibung und Zeichnungen, muss den Fachmann daher daran zweifeln lassen, dass



Merkmal 1.4.2 rein lexikalisch verstanden werden kann. Dies muss ihn dazu anleiten,
Beschreibung und Zeichnungen zu konsultieren, und diese lehren ihn unmissverstandlich,
dass Merkmal 1.4.2 in dem Sinne zu verstehen ist, dass das Mitdrehen des
Dosiseinstellknopfs mit dem Mitnehmer wahrend Dosiseinstellung und —korrektur
verhindert werden soll. Dieses Auslegungsergebnis widerspricht nicht dem Grundsatz, dass
ein Patentanspruch nicht auf die Ausfihrungsbei spiele beschrankt werden darf. Es geht hier
nicht darum, einen breiten Anspruchswortlaut auf eine konkrete Ausfthrungsform zu
reduzieren. Vielmehr wird einem Merkmal, dasim Kontext des Anspruchs als Ganzes keine
glaubhafte technische L ehre vermittelt, unter Zuhilfenahme von Beschreibung und
Zeichnungen eine technische Bedeutung gegeben, die zu einer glaubhaften technischen
Lehre fuhrt. Diese Bedeutung ist weder enger noch weiter als die lexikalische Bedeutung
desisoliert betrachteten Merkmals; sie ist schlicht anders. Merkmal 1.4.2 ist daher in dem
Sinne zu verstehen, dass wahrend Dosiseinstellung und —korrektur verhindert wird, dass
sich der Mitnehmer mit dem Dosiseinstellknopf mitdreht.

E.34

Dieses Auslegungsergebnis steht auch nicht in Widerspruch zur bundes- gerichtlichen
Rechtsprechung,22, gemass welcher der Patentinhaber das Risiko flr eine unrichtige,
unvollstandige oder widersprtichliche Definition des beanspruchten Gegenstandes tragt. Die
entsprechende Formulierung findet sich in zwei in der amtlichen Sammlung publizierten
Urteilen; das éltesteist BGE 95 |1 364 von 1969. In BGE 107 11 366 wurde die
Formulierung massgeblich erganzt. Dort fuhrt das Bundesgericht aus (E. 2): «Der
Patentbewerber hat die Erfin- dung in einem Patentanspruch zu definieren, der fir den
sachlichen Gel- tungsbereich des Patentes massgebend ist (Art. 51 aPatG). Er tragt das

22 BGer, Urteil 4A_490/2020 vom 25. Mai 2021, E. 6.1 — Lumenspitze (zur Publikation
vorgesehen); Urteil 4A _581/2020 vom 26. Mérz 2021, E. 3 — Peer-to- Peer Protokoll.
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Definiti- on. Der Patentanspruch ist nach den Grundsétzen von Treu und Glauben
auszulegen, sein Inhalt nach dem Wissen und Konnen eines gutausge- bildeten Fachmannes
zu ermitteln, der auf Grund des Anspruches erken- nen muss, wofur der Erfindungsschutz
verlangt wird. Dabei ist grundsétz- lich vom Patentanspruch als Ganzes auszugehen, und
darf auch die mit dem Patentgesuch eingerei chte Beschreibung berlicksichtigt werden.» Die
urspriingliche Formulierung, dass der Patentinhaber das Risiko einer widerspruchlichen
Definition tragt, wird ergénzt mit dem Zusatz, dass die Auslegung nach Treu und Glauben
erfolgt und der Fachmann erkennen muss, wofUr Schutz beansprucht wird. Auch die
gesamtheitliche Ausle- gung wird betont. Auslegung nach Treu und Glauben heisst, dass
der Anspruch mit der Be- reitschaft, ihn zu verstehen und ihm einen verniinftigen
technischen Sinn zu geben, zu lesen ist. Die Auslegung der Beklagten verkennt dies. Ihre
Interpretation von Merkmal 1.4.2 gibt dem Anspruch keinen verntinftigen technischen Sinn.
Sie widerspricht Treu und Glauben. Die hier vertretene Auslegung steht daher nicht in
Widerspruch zur (&lteren) bundesgerichtli- chen Rechtsprechung. Zuzugestehen ist, dass
sich in der neueren bundesgerichtlichen Recht- sprechung die Betonung von Treu und
Glauben und gesamtheitlicher Auslegung, diein BGE 107 11 366 formuliert wurde, nicht
mehr findet. Zi- tiert wird nur noch der Satz zur unrichtigen, unvollstandigen oder wider-
sprichlichen Definition, deren Risiko der Patentinhaber tragt.23 Nach Auf- fassung des
Gerichts liegt darin aber keine Abkehr von der mit BGE 107 11 366 begriindeten
Rechtsprechung, sondern nur ein verkurztes Zitat. Darauf deutet auch hin, dassim



franzosischsprachigen Urteil 4A_520/2016 vom 7. April 2017, E. 3.2, zwar ebenfalls betont
wird, dass der Patentinhaber das Risiko widerspriichlicher Definitionen trage, dabel aber
gleichzeitig die Auslegung nach Treu und Glauben («les revendica- tions doivent étre
interprétées selon le principe de la confiance») erwahnt wird, die in den neueren
deutschsprachigen Urteilen fehlt.

23 Neben den bereits erwdhnten Urteilen findet sich die gleiche Formulierung auch in
BGer, Urteil 4A_317/2020 vom 15. Dezember 2020 E. 3.1.
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(Merkmal 1.4.3)

E.35

Aus Sicht der Beklagten verlangt das Merkmal 1.4.3 in der relevanten englischen Fassung,
dass sich der Mitnehmer wahrend der Injektion aktiv in einen direkten
Verriegelungseingriff mit dem Dosiseinstellknopf (hinein) bewege. Das Verb «move» sei in
der Patentbeschreibung ausschliesslich in Zusammenhang mit einem Ortswechsel offenbart.
Daher muisse sich der «driver» aktiv in einen direkten Verriegelungseingriff mit dem «dose
set knob» (hinein) bewegen. Bei der Dosi sausschiittung bewirke die Be- wegung des
«drivers» den Verriegelungseingriff und erst anschliessend rotiere der «driver» mit dem
Dosiseinstellknopf. Die Ausfuhrungsbei spiele konnten nicht zur Auslegung des Anspruchs
herangezogen werden, da sie nicht unter den Anspruchswortlaut fielen (keines der Beispiele
zeige das Merkmal 1.4.2). Die Kl&gerin fuhrt dazu aus, dass das Merkmal im Kontext des
gesamten Anspruchs zu lesen sei. Das Merkmal beschreibe die Anderung des Zu-
sammenwirkens von Mitnehmer und Dosiseinstellknopf wéahrend der In- jektion. Der
Ausdruck «moves into locking engagement» erfordere nicht, dass zwischen dem Mitnehmer
und dem Dosiseinstellknopf ein direkter Eingriff bestehen miisse. Im Anspruch 1 seien
weder die Begriffe «active» noch «direct» zu finden. Der Wortlaut lasse damit offen,
welche Form von Eingriff zwischen dem Dosiseinstellknopf und dem Mitnehmer vorliegen
soll. Die Klagerin verweist in diesem Zusammenhang ausserdem auf Abs. [0017], [0019]
und [0022] des Streitpatents. Insbesondere die in Abs. [0022] beschriebene
Ausfuhrungsform sehe explizit einen indirekten Eingriff zwischen Mitnehmer und
Dosiseinstellknopf vor. Anspruch 1 des Streitpatents erfasse aus Sicht des Fachmanns daher
Insbesondere auch einen indirekten Eingriff zwischen Dosiseinstellknopf und Mitnehmer.

E. 36

Das Merkmal 1.4.3 fordert, dass sich der Mitnehmer («driver») in einen
Verriegelungseingriff («moves into locking engagement») mit dem Dosis- einstellknopf
bewegt. Dies soll wahrend der Injektion («during injection») der Fall sein. «<Engagement»
bedeutet im vorliegenden Zusammenhang «the state of being engaged». «Engaged»
wiederum hat gemass dem Merriam- Webster Worterbuch verschiedene Bedeutungen, im
technischen Bereich
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Ein- griff stehend» Ubersetzen kann.25 «Engagement» bedeutet nach dem all- gemeinen
Sprachversténdnis nicht notwendigerwei se einen direkten Ein- griff. Der Eingriff kann auch
durch ein weiteres Element, hier das Riick- setzelement, vermittelt werden, wie dies auch
im Ausfuhrungsbeispiel of- fenbart wird. Die Wechselwirkung zwischen dem «dose set
knob», dem «driver» und dem «setback member» ist im Zusammenhang mit der Injektion
in einer ersten Ausfuhrungsform in Abs. [0022] und [0023] des Streitpatents be- schrieben.



Wenn der Benutzer den Druckknopf am hinteren Ende des Pens driickt, bewegt sich das
Rucksetzelement in einen Verriegelungs- eingriff («locking or meshing engagement») mit
dem Dosiseinstellknopf. Dieser Eingriff wird erzeugt durch einen Eingriff zwischen den
Zahnen 55 und 54 auf dem Ruicksetzelement (nachstehend griin koloriert) und dem
Dosiseinstellknopf (nachstehend lila koloriert, siehe Spalte 8, Zeile 22 — 27 des
Streitpatents). Abbildung 2: Riicksetzelement ("set back member”, griin),
Dosiseinstellknopf ("dose set knob", lila) und Mitnehmer («driver», gelb) Eine
Rotationsbewegung des Dosiseinstellknopfs wird durch ein fortge- setztes Driicken erzeugt
und auf das Ricksetzelement Ubertragen (siehe Spalte 8, Zeilen 27 — 34). Die Drehung des
Ricksetzelements wird dann auf den Mitnehmer («driver») Ubertragen (Spalte 8, Zeilen 39
—43). Dabei wird der Mitnehmer (nachstehend gelb koloriert) aufgrund der Fe- der 41 in
Kontakt mit einer Wand 60 gedrickt und wird durch diese Wand 60 axial fixiert (siehe
Spalte 8, Zeilen 54 — 58).

24 www.merriam-webster.com/dictionary/engaged (zuletzt besucht am 17. Juni 2021). 25
dict.leo.org/englisch-deutsch/meshed (zul etzt besucht am 17. Juni 2021).
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Mitnehmer ("driver"), rot der Dosiseinstellknopf ("dose set knob") und blau die Wand, die
den Mitnehmer axial fixiert In dieser Ausfuhrungsform ist weder ein direkter Eingriff
zwischen dem Mitnehmer (gelb) und dem Dosiseinstellknopf (lila) noch eine aktive Be-
wegung des Mitnehmers zum Bewirken des Eingriffs vorhanden. Vielmehr wird ein
Eingriff indirekt durch das Ricksetzelement (griin) erzeugt. Anspriiche sind breit
auszulegen, so lange das breite Versténdnis dem betreffenden Merkmal erlaubt, seine
erfindungsgemasse Funktion zu er- fullen. Wenn der Anspruch eine glaubhafte technische
Lehre vermittelt, kann einem seinem Wortlaut nach klaren Merkmal aber nicht unter Ver-
weis auf die Beschreibung ein anderer Sinn gegeben werden.26 Der Ausdruck «said driver
moves into» zeigt nach allgemeinem Sprach- versténdnis eine aktive Bewegung des
Mitnehmers an. Nach dem Wort- laut gibt es keinen Zweifel daran, dass der Eingriff durch
aktive Bewe- gung des Mitnehmers (und nicht durch Bewegung eines anderen Bau- teils)
bewirkt wird. Die Bewegung des Mitnehmers vermittelt dem Fach- mann auch eine
glaubhafte technische L ehre, obwohl das konkrete Aus- fiihrungsbeispiel keine aktive
Bewegung des Mitnehmers offenbart. «Said driver moves into» wird im Zusammenhang
von Merkmal 1.4.3 vom Fachmann daher als eigentliche den Eingriff bewirkende
Ortsveranderung des Mitnehmers verstanden. Daher ist das Merkmal 1.4.3 so zu verstehen,
dass wahrend der Injektion ein direkter oder indirekter Eingriff zwischen dem Mitnehmer
und dem Dosiseinstellknopf bewirkt wird, und sich der Mitnehmer bewegt, um den Eingriff
Zu bewirken.

26 BGer, Urteil 4A_490/2020 vom 25. Mai 2021, E. 6.6 — «Lumenspitze» (zur Publikation
vorgesehen); T 1018/02 vom 9. Dezember 2003, E. 3.8.
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axially and said ratchet member (43) extends axially» (Merk- mal 1.6)

E. 37

Gemass der Klagerin definiert das Merkmal 1.6 die Ausrichtung des Zahns und des
Klinkenelementsin axialer Richtung. Diese Ausrichtung werde vom Fachmann so
verstanden, dass sie die Ausdehnung oder Dichtung vom «Fuss» zur «Spitze» eines Zahns
angebe. Dass ein Zahn auch Dimensionen in andere Richtungen habe, andere nichts an



dieser Interpretation. Auch aus dem Streitpatent insgesamt ergebe sich, was un- ter
«extending axially» zu verstehen sai. Sie verweist dazu auf eine Aus- richtung entlang der
als gestrichelte Linie eingezeichneten Achse in den Figuren 2 und 13, die auch bei der
ndheren Beschreibung anderer Kom- ponenten verwendet werde. Beispiel sweise wiirden
auch die axialen Schlitze eine gewisse radiale Dimension aufweisen. Im Streitpatent werde
«axially extending» dazu verwendet, um den Gegensatz zu einer radialen Ausrichtung zu
verdeutlichen. Aus Sicht der Beklagten definiert der Wortlaut von Merkmal 1.6 lediglich
eine Dimension in axialer Richtung. Die Beschreibung enthalte jedoch keine Definition des
Begriffs «sich axial erstrecken», die Voraussetzung fur ein eingeschranktes Verstandnis
waére. Dieses Merkmal koénne nicht eng ausgel egt werden.

E. 38

Ein Korper mit einer Zylindergeometrie erstreckt sich immer sowohl axial wie radial
bezogen auf die Zylinderachse. Berticksichtigt man die Funkti- on des Korpers, ist das
Attribut «axial erstreckend» dennoch nicht bedeu- tungslos. Wird beispielsweise von einem
Korper mit elner Spitze gespro- chen, die sich axial erstreckt, so wird dies nach
allgemeinem Sprachver- sténdnis so verstanden, dass die Spitze in Richtung eines der
Enden des Zylinders zeigt, wahrend eine Spitze, die sich radial erstreckt, zur Zylin-
derachse hin oder von dieser weg zeigt. Ein Zahn — gemeint ist offensichtlich ein Zahn
eines Zahnrades — hat eine Spitze, die fur die Funktion massgeblich ist, weil siein eine
korrespondie- rende Vertiefung eingreifen und dadurch Kréfte Gbertragen kann. Wenn
davon gesprochen wird, dass sich der Zahn axial erstreckt, so ist das nach allgemeinem
Sprachversténdnis so zu verstehen, dass die Spitze des Zahnsin Richtung eines der Enden
des Zylinders zeigt.

02020 001 Seite 74 Nicht anders verwendet auch das Streitpatent den Ausdruck. Bereits
aus dem abhangigen Anspruch 2 in der erteilten Fassung ergibt sich, dass axial und radial
erstrecken nicht dasselbe bedeuten sollen, denn dort werden die radiale und axiale
Erstreckung des dusseren Zahns al's (sich ausschliessende) Alternativen beansprucht.
Abbildung 4: Fig. 6A («driver») und Fig. 17A («brake tower») aus dem Streitpa- tent Aus
der Beschreibung der Figuren ergibt sich dasselbe. Der in Fig. 6A gezeigte Mitnehmer
(«driver») hat Zahne (57), die sich in axialer Richtung erstrecken. Der in Fig. 17A
dargestellte Bremsturm («brake tower») hin- gegen hat sich radial erstreckende Zahne (Abs.
[0032]). Die Auslegung der Beklagten, nach der jedes dreidimensionale Objekt sich sowohl
in axialer alsauch in radialer Richtung erstrecke, nimmt dem Merkmal jede beschrankende
Wirkung. Esist nicht anzunehmen, dass Begriffe in den Anspruchswortlaut aufgenommen
werden, die bedeu- tungslos sind. Nach richtiger Auslegung ist «radial erstrecken» daher so
zu verstehen, dass die Ausdehnung des Zahns so sein muss, dass der Zahn sich vom Fuss
zur Spitze hinin axialer Richtung erstreckt. Mutatis mutandis das- selbe gilt fir das
korrespondierende Klinkenelement («ratchet member»). Auslegung von «wherein a spring
member biases said ratchet mem- ber (43) into said engagement with said external teeth»
(Merkmal 1.7)

E. 39

Aus Sicht der Klagerin hat der Begriff «biases into» keinerlei Richtungs- bzw.
Bewegungskomponente. Das Merkmal 1.7 erfordere nicht, dass das Klinkenelement
(«ratchet member») beweglich sei, sondern dass ein Fe- derelement den
Verriegelungseingriff zwischen Klinkenelement und dem Mitnehmer («driver») unterstiitze



bzw. die beiden Elemente ineinander driicke.
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der Klagerin «nicht brauchbar» seien, da sie dem Sinngehalt von «into» und «bias» nicht
gerecht wirden. Insbesondere die Préposition «into» bedeu- te, dass eine Bewegung des
Klinkenelements, verursacht durch das Fe- derelement, erfolgen misse.

E. 40

Eine lexikalische Definition von «bias into» l&sst sich nicht eruieren. Im Zusammenhang
mit dem Eingriff von Zéhnen in eine Klinke wird esim Sinne von «andriicken» oder
«vorspannen» verwendet. Anders als der in Merkmal 1.4.3 verwendete Begriff «move»
verlangt «bias» nicht notwen- digerweise eine Bewegung; entscheidend ist, dass Zahne und
Klinke ge- geneinander gedrtickt werden und sich im Eingriff befinden. Dass das konkrete
Ausfuhrungsbeispiel des Streitpatents eine bewegliche Klinken- scheibe («ratchet disk»)
offenbart (Abs. [0020] und Fig. 3) gentgt nicht, um den Anspruch auf bewegliche
Klinkenelemente einzuschranken. Merkmal 1.7 ist daher so zu verstehen, dass ein
Federelement den Ein- griff des Klinkenelements mit den Zahnen bewirkt, ohne dass es
dazu notwendigerwei se zu einer Bewegung des Klinkenelements kommen muss.
Unzulassige Anderungen (Art. 123 (2) EPU)

E. 41

Nach Art. 26 Abs. 1 lit. ¢ PatG stellt das Gericht auf Klage hin die Nichtig- keit des Patents
fest, wenn der Gegenstand des Patents Uber den Inhalt des Patentgesuchs in der fir das
Anmeldedatum massgebenden Fas- sung hinausgeht. Damit wurde der Nichtigkeitsgrund
gemass Art. 138 Abs. 1 lit. ¢ EPU 2000 in das nationale Recht tberfiihrt.27 Diese beiden
Bestimmungen knupfen ihrerseits — soweit es um das euro- paische Erteilungsverfahren
geht —an Art. 123 (2) EPU an, wo die Zul3s- sigkeit von Anderungen im Anmeldeverfahren
eingeschrankt wird. Dem- gemass diirfen die européi sche Patentanmeldung und das
europdische Patent nicht in der Weise geéndert werden, dass ihr Gegenstand Uber den Inhalt
der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung hin- ausgeht (vgl. auch Art. 58
Abs. 2 PatG). Mit dieser Regelung soll ausge- schlossen werden, dass der Patentinhaber
seine Position verbessert, in- dem er fir Gegenstande Schutz beansprucht, die in der
ursprunglichen

27/ BGE 146111 177 E. 2.1.1.
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verwehrt sein, nachtragliche Anderungen oder Weiterentwicklungen in das Anmel-
deverfahren einzubringen und damit ein Schutzrecht zu erlangen, das am Stand der Technik
zur Zeit der Anmeldung gemessen wird. Auch wird da- rauf hingewiesen, dass dieses
Anderungsverbot im Dienst der Rechtssi- cherheit stehe: Die Offentlichkeit soll nicht durch
Patentanspriiche Uber- rascht werden, die aufgrund der urspriinglich eingereichten Fassung
nicht zu erwarten waren.28 Dabei ist unter dem «Gegenstand des Patents» nicht der
«Schutzbe- reich» nach Art. 69 EPU zu verstehen, wie er durch die Patentanspriiche
bestimmt wird. Vielmehr geht es um den «Gegenstand» im Sinne von Art. 123 (2) EPU,
also einschliesslich der gesamten Offenbarung in der Beschreibung und in den
Zeichnungen. Gemass der Rechtsprechung der Beschwerdekammern des Européi schen
Patentamts (EPA) erlaubt diese Bestimmung eine Anderung nach der Anmeldung nur im
Rahmen dessen, was der Fachmann der Gesamtheit der Anmeldeunterlagen inihrer ur-
sprunglich eingereichten Fassung unter Heranziehung des allgemeinen Fachwissens —



objektiv und bezogen auf den Anmeldetag — unmittelbar und eindeutig entnehmen kann.
Dieser Priifmassstab wird a's «Goldstan- dard» bezeichnet.29 Das unzul dssige Hinausgehen
uber den Offenbarungsgehalt kann sowohl im Hinzufligen als auch im Weglassen von
Informationen bestehen.30 Nach der standigen Rechtsprechung der Beschwerdekammern
des EPA ist esnicht zul&ssig, bei der Anderung eines Anspruchs ein isoliertes Merkmal aus
einer Reihe von Merkmalen herauszugreifen, die urspring- lich nur in Kombination
miteinander (z.B. in einer bestimmten Ausfih- rungsform in der Beschreibung) offenbart
wurden. Eine derartige Ande- rung stellt eine so genannte Zwischenverallgemeinerung dar,
indem sie zwar den beanspruchten Gegenstand an sich weiter einschrankt, aber dennoch auf
eine nicht offenbarte Kombination von Merkmalen gerichtet ist, die breiter ist als der
urspriinglich offenbarte Kontext.31 Eine solche Zwischenverallgemeinerung ist nur zu
rechtfertigen, wenn keinerlei eindeutig erkennbare funktionale oder strukturelle Verbindung
zwischen den Merkmalen der spezifischen Kombination besteht bzw. das

28BGE 146 111 177 E. 2.1.1und 2.1.2. 29 BGE 146 1l 177 E. 2.1.3 mit Hinweisen. 30
BGE 146 111 177 E. 2.1.3. 31 BGer, Urteil 4A_490/2020 vom 25. Mai 2021, E. 7.1.2, unter
Hinweis auf T 219/09 vom 27. September 2010 E. 3.1.
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ver- knlpft ist.32 Sieist mithin nur zuldssig, wenn der Fachmann aus der An- meldung in
der urspriinglich eingereichten Fassung zweifelsfrei erkennen kann, dass das
herausgegriffene Merkmal keinen engen Zusammenhang mit den Ubrigen Merkmalen des
Ausfuhrungsbeispiels aufweist, sondern sich unmittelbar und eindeutig auf den
allgemeineren Kontext bezieht.33 Hauptanspruch gemass Hilfsantrag 1f

E. 42

Gemass dem Antrag der Kl&gerin pruft das Gericht zuerst den geltend gemachten
Hauptanspruch 1 in der Fassung gemass Hilfsantrag 1f. Die Beklagte behauptet, der
Hauptanspruch gemass Hilfsantrag 1f sei unzuléssig geéndert worden, well in der
ursprunglichen Anmeldung der «dose stop member» gemass Merkmal 1.5 mit weiteren
Merkmalen, ins- besondere seiner axialen Verschiebbarkeit aber Drehfestigkeit gegentiber
dem «set back member», Merkmal 1.7 nicht ohne «ratchet disk», der «setback member»
geméss Merkmal 1.8 nur zylindrisch und mit einem «set of keys extending inwardly» und
das Merkmal 1.11 nur im Zusam- menhang mit weiteren Merkmalen, insbesondere der
«upper surface 47» und der «flange» mit einer «plurality of teeth» auf einer «lower surface»
offenbart worden seien. Das Merkmal 1.4.3 sei durch die Hinzufligung von «by said set
back member» unzulassig geédndert, weil die Merkmale fehlten, die zeigten, wie der Eingriff
durch das Ruckstellelement erfolge. Die Kl&gerin bestreitet, dass das Streitpatent unzuléssig
geandert wurde. Unzulassige Anderung in Bezug auf Merkmal 1.5 «a dose stop mem- ber
(71) to prevent the setting of adose that islarger than the remaining amount of medication»

E. 43

Gemass der Klagerin findet sich eine Stiitze fir das neu in den Hauptan- spruch
aufgenommene Merkmal 1.5 in Abs. [0066] der urspriinglichen Anmeldung WO
2013/137893 A1l. Eine Kartusche misse nicht gleichzei- tig mit dem Dosis-Stopp-Element
in den Anspruch aufgenommen werden,

32 BGer, Urteil 4A_490/2020 vom 25. Mai 2021, E. 7.1, unter Hinweis auf T 2489/13 vom
18. April 2018 E. 2.3; T 1944/10 vom 14. Méarz 2014 E. 3.2; T 219/09 vom 27. September
2010 E. 3.1. 33 BGer, Urteil 4A_490/2020 vom 25. Mai 2021, E. 7.1, unter Hinweisauf T



2489/13 vom 18. April 2018 E. 2.3; T 2185/10 vom 21. Oktober 2014 E. 4.3; T 962/98 vom
15. Januar 2004 E. 2.5.
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Kartu- sche oder anderen Bestandteilen des Pens zusammenhénge oder un- trennbar damit
verbunden sei. Die Kartusche sei eine separate Kompo- nente, die dem Pen zu einem
spéteren Zeitpunkt vom Medikamentenher- steller hinzugefigt werde. Fir die
Beanspruchung der Funktion des Pens sai die Kartusche entbehrlich. Das
Dosis-Stopp-Element sl bereits ein Bestandteil des M edikamenteni njektionspens, bevor
Uberhaupt eine Kar- tusche eingesetzt werde. Es sei auch nicht erforderlich, in Anspruch 1
alle Einzelheiten und die praktische Umsetzung des Dosis-Stopp-Elements aufzunehmen.
Der Gegenstand von Anspruch 1 fokussiere sich auf die Beziehung zwischen dem
Mitnehmer, dem Dosiseinstellknopf und der Bremsanordnung wahrend der
Dosiseinstellung, der Korrektur und der In- jektion. Das Dosis-Stopp-Element sei eine
weitere Komponente des be- anspruchten Pens, das als Merkmal vom Typ «Mittel fir eine
Funktion» beschrieben sei. Die Eigenschaft, dass das Dosis-Stopp-Element axial
verschiebbar, aber in Bezug auf das Ruckstellelement drehfest ist, sei entbehrlich. Die
eindeutige und direkte Offenbarung an den Fachmann bestehe darin, dass der Pen
insbesondere die Funktion habe, die Einstel- lung einer Dosis zu verhindern, die grosser it,
als die Restmenge des Medikaments in der Kartusche. Dies werde durch ein Dosis-Stopp-
Element erreicht. Aus Sicht der Beklagten ist in Abs. [0066] beschrieben, dass das Dosis-
Stopp-Element das Einstellen einer Dosis verhindert, die grosser ist, asdiein der
Kartusche verbleibende Menge Medizin. Die Kartusche stehe damit in eindeutiger und
untrennbarer Verbindung mit dem Dosis-Stopp- Element. Weil die Kartusche nicht in den
Anspruch aufgenommen worden sei, sei die Anderung unzul&ssig. Ausserdem sei in Abs.
[0066] ein kon- kretes Ausfuhrungsbeispiel beschrieben, bei dem das Dosis-Stopp- Element
axial verschiebbar, aber in Bezug auf das Riicksetzelement drehfest gelagert sei und bel
dem das Dosis-Stopp-Element in die Ge- winde des Dosiseinstellknopfs eingreife. Diese
Merkmale seien flr das zu erzielende Ergebnis wesentlich und im Hinblick auf die
Offenbarung des Streitpatents untrennbar mit dem zu erreichenden Ergebnis verbunden.
Schliesslich werde das Dosis-Stopp-Element nur in zwingender Kombina- tion mit weiteren
Bauteilen offenbart. Es misse zwischen einem Paar von Keilnuten positioniert werden, die
an einer Aussenflache des Riicksetze- lements vorgesehen sind. Die Gleitfunktion, d.h. die
Eigenschaft, dass das Dosis-Stopp-Element axial verschiebbar aber drehfest gegentiber dem
Rucksetzelement ist, sei unerlasslich. Der Eingriff des Gewindes des Dosis-Stopp-Elements
mit dem Gewinde des Dosiseinstellknopfs sel
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Stopp-Element um eine der eingestellten Dosis entsprechende Strecke in distaler Richtung
verschoben werde. Damit liege hier wiederum eine un- zul&ssige
Zwischenverallgemeinerung vor.

E.44

Das Dosis-Stopp-Element ist in der urspriinglichen Anmeldung WO 2013/137893 A1
ausschliesslich in Abs. [0066] beschrieben. Estrifft zu, dass in diesem Zusammenhang
offenbart wird, dass das Dosis-Stopp- Element verhindern soll, dass eine Dosi s abgegeben
wird, die grosser ist, as die verbleibende Menge Arzneimittel in einer Kartusche. Das
Dosis- Stopp-Element als solchesist aber mit der Kartusche weder strukturell noch
funktional verbunden. Der Kl&gerin ist zuzustimmen, dass das Do- sis-Stopp-Element als



solches bereits vorhanden ist, selbst wenn keine Kartusche eingesetzt wére. Im
Zusammenhang mit dem Weglassen der Kartusche liegt daher keine unzuldssige Anderung
vor.

E. 45

Das einzige in den urspriinglichen Unterlagen offenbarte Dosis-Stopp- Element ist axial
verschiebbar und drehfest zum Ricksetzelement ange- ordnet («dose stop member 71» in
Abs. [0066] und [0067] der WO 2013/137893 A1). Die ersten drei Sdtze des Abs. [0066]
lauten: A dose stop member 71 (Figs. 2 and 4) can be provided for last dose management, to
prevent the setting of adose that islarger than the remaining amount of medication in the
cartridge 18. The dose stop member 71 is axialy slidable but rotationally fixed with respect
to the setback member 9 by being positioned between a pair of splines 63 provided on an
outer surface 64 of the setback member 9, as shown in Figs. 2, 5A and 5B. The dose stop
member 71 is preferably a half- nut like element that is threaded on its outer surface with a
plurality of threads 72. Der Kl&gerin ist zwar zuzustimmen, dass es nicht erforderlich ist,
ale konstruktiven Einzelheiten zur Umsetzung des Dosis-Stopp-Elements in den Anspruch
aufzunehmen. Insbesondere kbnnen Merkmal e weggelas- sen werden, die ausdricklich as
optional bezeichnet werden. Gleichzeitig ist es aber nicht zulassig, nur in

Ausfuhrungsbei spielen offenbarte Merk- male beliebig zu verallgemeinern. Zur
Begrundung einer Zwischenverall- gemeinerung reicht es nicht aus, zu behaupten, dass
Merkmale «entbehr- lich» sein kdnnten. Es kommt auch nicht darauf an, worauf sich der
Ge-
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urspriinglich in Kombination mit anderen Merkmalen offenbarten Merkmal zu prifen, ob
keine erkennbare funktionale oder strukturelle Verbindung zwischen den Merkmalen der
spezifischen Kombination besteht bzw. das herausgegrif- fene Merkmal nicht untrennbar
mit diesen Merkmalen verknipft ist. Es gibt wie erwadhnt keine allgemeine Offenbarung
eines Dosis-Stopp- Elements in den urspriinglichen Unterlagen. Die einzige Offenbarung
fin- det sich in den Ausfihrungsbeispielen mit Verweis auf die Fig. 2 und 4. Die axiale
Verschiebbarkeit und die Drehfestigkeit gegeniiber dem Riick- setzelement sind funktional
und strukturell untrennbar mit dem Dosis- Stopp-Element verbunden. Das spezifisch
offenbarte Dosis-Stopp- Element kann seine erfindungsgemasse Funktion ohne diese
Eigenschaf- ten nicht erfullen. Dass es andere funktionierende konstruktive Losungen fur
ein Dosis-Stopp-Element geben mag, ist nicht massgeblich, weil keine solchen Losungen
nicht offenbart wurden. Es gibt fir den Fachmann in der urspringlichen Anmeldung
demnach keine unmittelbare und eindeutige Offenbarung eines Dosis-Stopp- Elements, das
weder axial verschiebbar noch drehfest wére. Das Weg- lassen dieser Merkmale fihrt zu
einer unzul dssigen Zwischenverallge- meinerung und verstosst gegen Art. 123 (2) EPU.
Unzul&ssige Anderung in Bezug auf Merkmal 1.8 «a setback member (9) provided
co-axially around said driver that is rotatably fixed to the setback member (9) and axially
movable relative to the setback member (9), wherein the setback member (9) is coaxial with
and sur- rounded by the dose set knob (2)»

E. 46

Die neu hinzugefiigten Merkmale in Merkmal 1.8 sind im Ausfihrungsbei- spiel in Abs.
[0055] der urspringlichen Anmeldung WO 2013/137893 A1 offenbart. Die ersten drei
Sétze von Abs. [0055] lauten: The setback member 9 isacylindrical member, as shownin



Figs. 2 and 5A - 5C, coaxia with and surrounded by the dose set knob 2. The setback
member 9 is provided co-axially around adriver 21, as shown in Figs. 3 and 4, that is
rotatably fixed to the setback member 9 and axially movable relative to the setback member
9. Thedriver 21 co-axially surrounds alead screw 23, as shown in Figs. 3and 4. The
setback member 9 includes a set of keys 24 extending inwardly
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tending axially on an outer surface 28 of the driver 21 to rotatably lock the driver 21 to the
setback member 9. The driver 21 has threads 29 on a portion of an inner surface 30 thereof
at adistal end of the driver 21, as shown in Fig. 6C. Die Keile («set of keys») in Abs.
[0055] sind funktional und strukturell un- mittelbar mit Merkmal 1.8 verbunden, wonach
der «driver... rotatably fi- xed to the setback member» ist. Diese Keile erzeugen die
Rotationsfixie- rung geméss Merkmal 1.8. Eine andere Mdglichkeit ist nicht offenbart. Das
Weglassen der «set of keys» und deren Zusammenwirken mit dem «driver» stellt daher eine
unzul8ssige Zwischenverallgemeinerung dar. Abbildung 5: Fig. 5B und 5C aus der
urspriinglichen Anmeldung; Ziff. 24 bezeichnet die «set of keys» Dass das
Rucksetzelement zylindrisch ausgestaltet sein muss, ergibt sich fir den Fachmann aus dem
Anspruch, selbst wenn es nicht ausdricklich genannt wird. Es gibt keine andere verniinftige
technische Ldsung, die es dem Ricksetzel ement erlaubt, seine erfindungsgemasse Funktion
zu er- fullen. Dass die zylindrische Form nicht ausdruicklich erwahnt wird, fuhrt daher nicht
zu einer unzulassigen Anderung, da sie vom Fachmann mit- gelesen wird. Die ebenfalls
weggel assenen «threads 29» des «drivers» sind funktional mit der «lead screw» verbunden,
die nicht in den Anspruch aufgenommen wurde und die auch nicht unmittelbar mit dem
«setback member» zu- sammenwirkt. Das Weglassen dieses Merkmalsist daher zulssig.
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driver teeth (57) have sloped surfaces (58) and stopping surfaces (59) and wherein said
ratchet member (43) has teeth (46) having sloped surfaces (48) and stopping surfaces (49)»

E. 47

Merkmal 1.11 beschreibt die sich axial erstreckenden Z&hne des «dri- vers» und des
Klinkenelements néher. Aus Sicht der Beklagten flhrt das Weglassen von in der
urspriinglichen Anmeldung ebenfalls im Zusammenhang mit den Zahnen offenbarten
Merkmalen (insbesondere der «upper surface», mit der die «sloped surface 49» einen
stumpfen Winkel ausbildet, sowie dem Merkmal, dass der «flange 56» eine «plurality of
teeth 57» auf einer «lower surface» aufweist) zu einer unzuléssigen
Zwischenveralgemeinerung. Die Kl&gerin fihrt aus, die Verallgemeinerung sel
gerechtfertigt, well bei Betrachtung des gesamten Anspruchs das Eingreifen des Zahn-
/Ratschenmechanismus bzw. die Uberwindung der Reibung entscheidend sei und fiir den
Fachmann aus der urspriinglichen Offenbarung klar sel, dass axial verlaufende Zahne mit
schragen Flachen und Anschlagflachen dies leisten kénnen. Abbildung 6: Fig. 6A und 6B
aus der ursprunglichen Anmeldung; Ziff. 56 bezeichnet den Flansch; Ziff. 57 dessen Zdhne

E. 48

Das Weglassen der «upper surface» des Klinkenelementsist nicht zu be- anstanden. Esist
fr den Fachmann klar, dass das Ratschenelment eine obere Flache haben muss. Der
«stumpfe Winkel» ist aus fachmannischer Sicht ebenfallsimplizit im Merkmal «sloped
surfaces» enthalten, so dass das Weglassen ebenfalls nicht zu einer unzuldssigen Anderung
fuhrt. Weder der «flange» am «driver» noch dessen «lower surface» sind struk- turell und



funktional eng mit der Struktur der Z&hne verknupft.

02020_001 Seite 83 Unzuléssige Anderung in Bezug auf Merkmal 1.4.2 «during dose set-
ting and dose correcting, stopping surfaces of said external teeth of said driver engage
stopping surfaces of teeth of ratchet member to substantially prevent said driver from
rotating with respect to said dose set knob»

E. 49

Gemass dem geénderten Merkmal 1.4.2 sollen die Stoppfléachen 59, 159 wahrend der
Dosiseinstellung und der Dosiskorrektur zusammenwirken. Aus Sicht der Beklagten ist
urspringlich nur offenbart, dass die Stoppfl& chen wahrend der Dosiseinstellung
zusammenwirken, um eine Drehung des Mitnehmers zu verhindern. Wéhrend der
Dosiskorrektur werde eine Drehung des Mitnehmers 21 dagegen auf andere Weise
verhindert. Auch dies stelle eine unzul&ssige Anderung dar. Im Zusammenhang mit der
Funktionsweise wahrend der Dosiseinstellung und der Dosiskorrektur verweist die Klagerin
auf den «Kern der Erfin- dung». Das Merkmal 1.4.2 sage nichts Anderes aus, as dass die
Stellung der Zéhne des Mitnehmers und der Zéhne des Klinkenelements zueinan- der
wahrend der Dosiskorrektur und der Dosiseinstellung gleichbleibe. Die Reibung der
Ratsche werde weder bei der Dosiseinstellung noch bel der Dosiskorrektur tberwunden.
Fir den Fachmann sei klar, dass das Merkmal 1.4.2 unter Hinzuziehung der Beschreibung
auszulegen sai. Der Fachmann kénne daher das Merkmal korrekt auslegen und die Wir-
kungsweise verstehen.

E. 50

Entgegen den Ausfihrungen der Klagerin kommt es im Zusammenhang mit unzul&ssigen
Anderungen nicht darauf an, ob der Fachmann das ent- sprechende Merkmal korrekt
auslegen oder verstehen kann. Vielmehr ist zu prifen, ob das Merkmal in der
ursprunglichen Anmeldung unmittelbar und eindeutig offenbart wurde. Esist auch nicht
massgeblich, ob der «Kern der Erfindung» darin liegt, dass der Mitnehmer aufgrund einer
Ratschenvorrichtung wahrend der Dosiseinstellung und der Dosiskorrektur nicht mit dem
Dosiseinstellknopf mitdreht. Das fragliche Anspruchsmerkmal ist spezifischer und
definiert, wie ein Mitdrehen konkret verhindert wird. Merkmal 1.4.2 verlangt explizit, dass
das Mitdrehen durch den Eingriff zwischen den Stoppflachen des Zahns und den
Stoppflachen des Ratschenelements verhindert wird.

02020 _001 Seite 84 Diesist fur die Dosiseinstellung in Abs. [0058] der urspringlichen
Anmel- dung ausdrticklich offenbart. Der Wirkmechanismus wahrend der Do- siskorrektur
ist hingegen in Abs. [0059] beschrieben, dessen ersten drei Sétze wie folgt lauten: To
correct a set dose that may have been set too high, the user ro- tates back the dose set knob 2
in the opposite direction. Rotation of the dose set knob 2 in this direction is not transferred
to the setback member 9 due to the one-way ratchet between the driver 21 (to which the
setback member 9 is rotationally fixed) and the ratchet disk 43, as shown in Fig. 3. The
friction between the teeth 54 and 55 of the dose set knob 2 and the setback member 9 is not
large enough to overcome the friction between the driver flange 56 and the spring- biased
ratchet disk 43. Thus, the dose set knob 2 can be rotated back to correct a set dose without
causing rotation of the setback member 9 in this direction, although the setback member 9
will move axially due to the engagement of the setback member keys 24 in the driver slots
27. Dieser Absatz offenbart zwar allgemein, dass ein Mitdrehen aufgrund ei- nes «one way
ratchet» zwischen dem «driver»« und der «ratchet disk» verhindert sei. Spezifisch wird aber



beschrieben, dass die Reibung zwi- schen den Zéhnen des Dosiseinstellknopfs und des
Ricksetzelements nicht ausreichend grossist, um die Reibung zwischen dem Mitnehmer-
flansch (56) und der federbel asteten Ratschenscheibe (43) zu Uberwin- den. Bel der
Dosiskorrektur konnen die Stoppflachen nicht zusammen- wirken, da die Bewegung bei der
Dosiskorrektur in der umgekehrten Richtung erfolgt als bei der Dosiseinstellung. Die
Kl&gerin argumentierte an der Hauptverhandlung, dass die Stoppfl& chen auch bei der
Dosiskorrektur im Eingriff stehen kénnen. Ob dies auf- grund der entgegengesetzten
Drehrichtung tatsachlich moéglich ist kann offenbelieben, da das geénderte Merkmal 1.4.3
mehr verlangt: Es ver- langt, dass die Stoppflachen in Eingriff stehen um zu verhindern,
dass sich der Mitnehmer mit dem Dosiseinstellknopf dreht. Dies konnen die Stoppflachen
bei einer Drehung in der entgegengesetzten Richtung als der bei der Dosiseinstellung auf
keinen Fall; das Mitdrehen wird wiein Abs. [0059] beschrieben durch die Reibung
zwischen dem Mitnehmer- flansch und der Ratschenscheibe verhindert.

02020 001 Seite 85 Fur das Merkmal «Stoppflachen greifen wahrend der Dosiskorrektur
inei- nander ein, um zu verhindern, dass sich der Mitnehmer mit dem Dosis- einstellknopf
dreht» fehlt entsprechend eine Basis in der urspringlichen Anmeldung. Der Anspruch
umfasst damit Ausfihrungsformen, die nicht offenbart sind und verstdsst gegen Art. 123(2)
EPU. Unzuldssige Anderung in Bezug auf Merkmal 1.4.3 «during injection, said driver
moves into locking engagement with said dose set knob by said set back member» 51. Die
Beklagte behauptet, in Abs. [0060] der urspringlichen Anmeldung sei nur offenbart
worden, dass sich das Riicksetzelement in einen Eingriff mit dem Dosiseinstellknopf
begebe. Dass sich der Mitnehmer («driver») in einen Eingriff mit dem Dosiseinstellknopf
begebe, sai nicht offenbart. Die Kl&gerin argumentiert, aus der urspriinglichen Anmeldung
ergebe sich, dass sich das Riicksetzelement («setback member») in einen Ver-
riegelungseingriff mit dem Dosiseinstellknopf begebe. Aufgrund des Ver-
riegelungseingriffs werde die Rotation des Dosiseinstellknopfs auf das Riicksetzelement
Ubertragen. Gemass Abs. [0061] werde die Rotation wiederum auf den Mitnehmer
(«driver») Ubertragen, weil der Mitnehmer und das Ricksetzelement drehfest verbunden
seien. Daraus entnehme der Fachmann unmittelbar und eindeutig, dass dann auch ein
Verriege- lungseingriff zwischen dem Dosiseinstellknopf und der Mitnehmer beste- hen
musse. 52. Geméass der vorstehenden Auslegung (E. 36) bedeutet «moving into» im
Zusammenhang mit dem geltend gemachten Anspruch eine aktive Bewe- gung des
Mitnehmers, es gendigt nicht, wenn nur ein Eingriff stattfindet. In der urspringlichen
Anmeldung ist nur eine Bewegung des Riicksetzele- ments, nicht aber des Mitnehmers,
offenbart. Fur eine Bewegung des Mitnehmers gibt es keine unmittel bare und eindeutige
Offenbarung. Der Anspruch ist daher auch in dieser Hinsicht unzul&ssig gegéndert.
Hauptanspruch geméss Hilfsantrag 1n 53. Der Hauptanspruch geméss Hilfsantrag 1n
umfasst gegentiber dem Hauptanspruch gemass Hilfsantrag 1f zusétzlich einen
Kartuschenhalter

02020_001 Seite 86 mit Kartusche (Merkmal 1.10). Die tbrigen Merkmale sind identisch
zum Hauptanspruch gemass Hilfsanspruch 1f. Damit vermag der Hauptanspruch gemass
Hilfsantrag 1n die vorstehend dargel egten unzul&ssigen Anderungen nicht zu beheben. Er
Ist ebenso unzulssig gedndert wie der Hauptanspruch gemass Hilfsantrag 1f. Erteilter
Hauptanspruch und weitere Hilfsantrdge 54. Gemass Antrag der Kl&gerin ist nach der
Fassung des Hauptanspruchs gemass den Hilfsantrégen 1f und 1n die erteilte Fassung zu
prifen, an- schliessend die Fassungen gemass den Hilfsantragen 1a, 1b, 1c, 1d, 1€, 1g, 1h,



1i, 1j, 1k, 1l, Im und 1o. Im erteilten Anspruch 1 fehlt insbesondere das Riicksetzel ement
(«set back member») vollstandig. Wiein E. 45f. erlautert, ist das Riicksetzele- ment
untrennbar mit der Arzneimittelabgabe verbunden (Merkmal 1.4.3). Die ursprungliche
Anmeldung offenbart nicht, wie die Arzneimittelabgabe ohne Ubertragung der
Drehbewegung des Dosiseinstellknopfs Uber das Riicksetzelement auf den Mitnehmer
verwirklicht werden konnte. Durch die Weglassung des ausschliesslich im Zusammenhang
mit dem konkreten Ausfihrungsbeispiel offenbarten Ricksetzelements wird das
Ausfihrungsbeispiel unzuléssig verallgemeinert. Dies entspricht auch der vorlaufigen
Meinung der Einspruchsabteilung vom 22. Méarz 2021. Der Gegenstand des Anspruchs 1
gemass Hauptantrag ist daher in den ur- springlichen Unterlagen nicht unmittelbar und
eindeutig offenbart. Aus- serdem liegen zumindest auch die unzul&ssigen Anderungen
hinsichtlich Merkmal 1.5. (siehe vorstehend Erw. 45), 1.4.2 (vorstehend Erw. 50) und
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