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Fructoseintoleranz

PatG § 21 Abs. 1 Nr. 2

a) In einem Einspruchs- oder Nichtigkeitsverfahren darf die Ausfuhrbarkeit der
Erfindung nicht allein deshalb verneint werden, weil es an entsprechenden Be-
weismitteln fehlt.

b) Bei einem Patent, das zweckgebundenen Stoffschutz im Sinne von § 3 Abs. 3
oder 4 PatG beansprucht, muss sich aus den in der Anmeldung enthaltenen
Informationen zumindest eine hinreichende Erwartung daflr ergeben, dass

der Stoff die beanspruchte Eigenschaft aufweist.

BGH, Beschluss vom 25. Februar 2026 - X ZB 3/25 - Bundespatentgericht

ECLI:DE:BGH:2026:250226BXZB3.25.0



Der X. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs hat am 25. Februar 2026 durch den
Vorsitzenden Richter Dr. Bacher, die Richterinnen Dr. Kober-Dehm und

Dr. Marx, den Richter Dr. Crummenerl und die Richterin Dr. von Pickler

beschlossen:

Die Rechtsbeschwerde gegen den Beschluss des 14. Senats
(Technischen Beschwerdesenats) des Bundespatentgerichts vom
22. November 2024 wird auf Kosten der Patentinhaberin zurtickge-

wiesen.



Grinde:

l. Die Rechtsbeschwerdefihrerin ist Inhaberin des am 20. Februar
2007 angemeldeten deutschen Patents 10 2007 0008 664 (Streitpatents), des-

sen Erteilung am 29. Juli 2021 6ffentlich bekannt gemacht worden ist.

Das Streitpatent betrifft ein Mittel zur Anwendung bei Fructoseintoleranz.

Patentanspruch 1, auf den weitere sechs Anspriiche zuriickbezogen sind, lautet:

Mittel zur Anwendung bei Fructoseintoleranz enthaltend Glucoseisomerase, ver-
trégliche Trager und/oder Exzipienten und beigefligte Metallionen, wobei die Zu-
sammensetzung keine 5-D-Fructose-Dehydrogenase enthalt und die beigefiig-

ten Metallionen aus Mn2+, Mg2+, Zn2+, Fe2+, Co2+ oder Cu2+ sowie Gemi-

schen davon ausgewahlt werden.

Die Rechtsheschwerdegegnerin hat gegen das Streitpatent Einspruch er-
hoben und geltend gemacht, der Gegenstand des Streitpatents sei nicht patent-
fahig und die Erfindung sei nicht so offenbart, dass ein Fachmann sie ausfuhren
konne. Die Patentinhaberin hat das Schutzrecht in der erteilten Fassung und

hilfsweise in zwei geanderten Fassungen verteidigt.

Das Patentgericht hat gemal3 8§ 61 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 PatG uUber den Ein-
spruch entschieden und das Streitpatent widerrufen. Dagegen richtet sich die zu-
gelassene Rechtsbeschwerde der Patentinhaberin, der die Einsprechende ent-

gegentritt.

Il. Die Rechtsbeschwerde ist kraft Zulassung (8 100 Abs. 1 PatG)

statthaft und auch im Ubrigen zulassig. Sie hat in der Sache jedoch keinen Erfolg.

1. Das Streitpatent betrifft ein Mittel zur Anwendung bei Fructoseinto-

leranz, das Glucoseisomerase und bestimmte Hilfsstoffe enthalt.

a) Die Beschreibung des Streitpatents fuhrt aus, beim Menschen
seien drei unterschiedliche Fructosestoffwechselstérungen bekannt. Vor allem
die intestinale Fructoseintoleranz sei weit verbreitet, insbesondere in den westli-

chen Industrienationen mit steigender Tendenz (Abs. 3-6).
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Die auftretenden Symptome und Beschwerden konnten nur durch das Ein-
halten einer fructose-, saccharose- und sorbitfreien Diat vermieden werden. Eine
solche Diat sei schwer einzuhalten und erndhrungsphysiologisch auf3erordentlich

ungunstig (Abs. 7).

b) Vor diesem Hintergrund betrifft das Streitpatent das technische Pro-
blem, ein wirksames Mittel zur Verfligung zu stellen, das den Verzehr Ublicher-
weise fructosehaltiger Lebensmittel trotz Fructoseintoleranz ermdglicht.

C) Zur Loésung schlagt das Streitpatent ein Mittel vor, dessen Merk-

male sich wie folgt gliedern lassen:

1 Mittel zur Anwendung bei Fructoseintoleranz enthaltend
2 Glucoseisomerase,

3 vertragliche Trager und/oder Exzipienten und

4 beigefugte Metallionen,

4.1 die aus Mn?*, Mg?*, Zn?*, Fe?*, Co?* oder Cu?* sowie Ge-
mischen davon ausgewahlt werden.

5 Die Zusammensetzung enthalt keine 5-D-Fructose-Dehydro-
genase.

d) Wie das Patentgericht zu Recht angenommen hat, beansprucht das
Streitpatent damit zweckgebundenen Stoffschutz im Sinne von § 3 Abs. 4 PatG.

Der Gegenstand eines solchen Patentanspruchs liegt, wie der Senat be-
reits mehrfach entschieden hat, in der Eignung des Stoffs fir einen bestimmten
medizinischen Einsatzzweck und damit letztlich in einer dem Stoff innewohnen-
den Eigenschaft (vgl. nur BGH, Beschluss vom 25. Februar 2014 - X ZB 5/13,
BGHZ 200, 229 = GRUR 2014, 461 Rn. 17 - Kollagenase ).

Nach der Beschreibung des Streitpatents kommt dem seit langem bekann-
ten und kommerziell erhéltlichen Enzym Glucoseisomerase die beanspruchte

Eignung zu, weil es Fructose in Glucose umwandeln kann (Abs. 10).
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Hierbei stelle sich je nach Umgebungstemperatur ein Gleichgewicht mit
etwa 50 % Glucose und 50 % Fructose ein. Da Fructose nur langsam aus dem
Dunndarm resorbiert werde, Glucose hingegen schnell, kénne sich dieses
Gleichgewicht nicht einstellen. Das Enzym werde deshalb die im Nahrungsbrei
enthaltene Fructose so lange in Glucose Uberfiuihren, bis keine Fructose mehr
Ubrig sei. Dabei werde die Dosierung so gewahlt, dass auch bei Zufuhr gro3erer
Mengen an Fructose die Reaktion schnell ablaufen kdnne (Abs. 14 f.).

Das erfindungsgemalfe Mittel kbnne einem Lebensmittel vor dem Verzehr
zugesetzt werden (Abs. 20) oder zum Beispiel in Form von Kapseln oder Tablet-

ten oral verabreicht werden (Abs. 23 ff.).

2. Das Patentgericht hat seine Entscheidung (BPatG GRUR 2025,
1085) im Wesentlichen wie folgt begriindet:

Es kdonne dahingestellt bleiben, ob der Gegenstand des Streitpatents
patentfahig sei. Die Erfindung sei jedenfalls nicht so ausreichend und vollstandig
offenbart, dass der Fachmann sie ausfuhren kdnne.

Bei einem auf die medizinische Verwendung eines Erzeugnisses gerich-
teten Anspruch sei neben der objektiven Realisierbarkeit des Stoffes, die vorlie-
gend unbestritten gegeben sei, die Eignung des Stoffes flir den beanspruchten
therapeutischen Einsatzzweck in den Anmeldeunterlagen so deutlich und voll-
standig aufzuzeigen, dass der Fachmann sie nicht als bloRe Spekulation auf-
fasse. Beweismittel fur die therapeutische Eignung mussten entweder in den An-
meldeunterlagen angegeben sein oder sich aus dem Stand der Technik oder dem
allgemeinen Fachwissen zum Anmeldetag ergeben. Die Vorlage experimenteller
Daten oder klinischer Versuche sei nicht zwingend erforderlich. Wenn die be-
hauptete therapeutische Wirkung des Stoffs in den urspriinglich eingereichten
Anmeldungsunterlagen durch keinerlei experimentelle Daten glaubhaft gemacht

sei, kdnne sich aber die Frage der Spekulation stellen.



19

20

21

Das Streitpatent enthalte keine experimentellen Daten. Im Stand der Tech-
nik seien Untersuchungen oder Hinweise zur postulierten in-vivo-Wirkung des
Enzyms Glucoseisomerase zur Isomerisierung von D-Fructose in D-Glucose ins-
besondere im menschlichen Dinndarm nicht vorhanden. Im Fachwissen sei nur
die groRindustriell praktizierte in-vitro-Verwendung von Glucoseisomerase be-
kannt. Dieses Fachwissen sei mangels Vergleichbarkeit der Reaktionsbedingun-
gen nicht ausreichend, um eine medizinische Wirkung desselben Stoffes im
menschlichen Koérper als offenbart anzusehen. Die theoretische Darlegung des
Wirkmechanismus in der Beschreibung des Patents sei ohne experimentelle Be-
statigung nur hypothetischer Natur. Das Streitpatent offenbare ferner nichts zur
Vertraglichkeit der oralen Gabe von Glucoseisomerase. Ein ausreichend glaub-
hafter und nachvollziehbarer Beleg fur die therapeutische Eignung des Enzyms
sei daher nicht offenbart, so dass die streitpatentgemalfe Lehre einer Spekulation

gleichstehe.

Mit dem Einwand, die Beschwerdegegnerin habe die mangelnde Ausfuhr-
barkeit der Lehre nicht bewiesen, dringe die Patentinhaberin nicht durch. Zwar
sei die Beschwerdegegnerin beweisbelastet. Sie habe aber den spekulativen
Charakter der erfindungsgemafen Lehre nachvollziehbar anhand druckschriftli-
cher Unterlagen begriindet. Untersuchungen habe sie dazu nicht vorlegen mis-
sen, zumal die objektive Realisierbarkeit - die Herstellung des beanspruchten
Mittels und dessen Formulierung flr eine Verabreichung an Menschen - nicht
bestritten und nach Ansicht des Gerichts auch gegeben sei. Ohnehin sei lediglich
die Rechtsfrage entscheidend, ob das Fachwissen im Zusammenhang mit einer
industriellen Anwendung des gleichen Stoffes ausreiche, um eine humanmedizi-

nische Wirkung als offenbart annehmen zu kénnen.

3. Diese Beurteilung halt der rechtlichen Uberpriifung in allen aus-

schlaggebenden Punkten stand.
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Die vom Patentgericht angestellten Erwagungen tragen die von ihm gezo-
gene rechtliche Schlussfolgerung, dass die Erfindung nicht so offenbart ist, dass

ein Fachmann sie ausfiihren kann.

a) Eine fur die Ausfihrbarkeit hinreichende Offenbarung im Sinne von
§ 21 Abs. 1 Nr. 2 PatG ist nach der standigen Rechtsprechung des Senats gege-
ben, wenn der Fachmann ohne erfinderisches Zutun und ohne unzumutbare
Schwierigkeiten in der Lage ist, die Lehre des Patents auf Grund der Gesamt-
offenbarung der Patentschrift in Verbindung mit dem allgemeinen Fachwissen
am Prioritatstag praktisch so zu verwirklichen, dass der angestrebte Erfolg er-
reicht werden kann (BGH, Urteil vom 11. Mai 2010 - X ZR 51/06, GRUR 2010,
901, Rn 31 - Polymerisierbare Zementmischung; Urteil vom 13. Juli 2010
- Xa ZR 126/07, GRUR 2010, 916 Rn. 17 - Klammernahtgerat, Urteil vom
18. Juni 2013 - X ZR 35/12, GRUR 2013, 1121 Rn. 46 - Halbleiterdotierung; Ur-
teil vom 3. Dezember 2024 - X ZR 131/22, GRUR 2025, 385 Rn. 38 - Cer-Zirko-
nium-Mischoxid I11).

b) Zu Recht ist das Patentgericht davon ausgegangen, dass ein
Patent, das zweckgebundenen Stoffschutz im Sinne von § 3 Abs. 3 oder 4 PatG
beansprucht, nicht erteilt werden darf, wenn der in Rede stehende Stoff die be-

anspruchte Eigenschaft nicht aufweist.

So hat der Senat ein Patent, das die Verwendung eines bestimmten Stoffs
zum Herstellen eines peroral einzunehmenden Mittels zur Wiederbelebung und
zum Anregen und Verstarken des Haarwuchses schutzte, fur nichtig erklart, weil
er zu der Uberzeugung gelangt war, dass bei peroraler Einnahme dieses Stoffs
eine therapeutische Wirkung in Bezug auf Haarausfall und Haarwachstum nicht
erwartet werden konnte (BGH, Urteil vom 20. Méarz 2001 - X ZR 177/98, BGHZ
147, 137 = GRUR 2001, 730, juris Rn. 26 - Trigonellin).

Unter diesen Voraussetzungen kann es schon an einer erfinderischen Téa-
tigkeit fehlen, weil Merkmale, die zur Losung der Aufgabe nichts beitragen, bei

der Prufung dieses Erfordernisses nicht bertcksichtigt werden durfen (aaO, juris



27

28

29

30

31

32

Rn. 17). Der Umstand, dass eine beanspruchte Eigenschaft des Stoffs objektiv
nicht gegeben ist, kann aber auch dazu fuhren, dass die Erfindung nicht ausrei-
chend offenbart ist.

Wenn diesbeziigliche Zweifel bestehen, obliegt es im Erteilungsverfahren
deshalb grundsatzlich dem Anmelder, Umstande aufzuzeigen und erforderlichen-
falls zu beweisen, die einen hinreichend sicheren Schluss darauf zulassen, dass

der in Rede stehende Stoff die beanspruchte Eigenschaft oder Eignung aufweist.

C) In einem Einspruchs- oder Nichtigkeitsverfahren darf die Ausfuhr-
barkeit allerdings nicht allein deshalb verneint werden, weil es an entsprechen-

den Beweismitteln fehlt.

aa) Nach der stéandigen Rechtsprechung des Senats geht es im Patent-
nichtigkeitsverfahren zu Lasten des Nichtigkeitsklagers, wenn das Ergebnis der
Verhandlung und der Beweisaufnahme zu keiner eindeutigen Feststellung im

Sinne des Klagevorbringens gefuhrt hat.

Nachdem das Patent ordnungsgemal erteilt worden ist, kann dem Patent-
inhaber die dadurch erlangte Rechtsstellung nur dann genommen werden, wenn
zweifelsfrei feststeht, dass er sie zu Unrecht erlangt hat (vgl. nur BGH, Urteil vom
28. November 2023 - X ZR 83/21, GRUR 2024, 374 Rn. 123 - Sorafenib-To-
sylat).

bb)  Hieraus ist in der Literatur zu Recht die Schlussfolgerung gezogen
worden, dass im Einspruchsverfahren nichts anderes gilt (Keukenschrijver in
Busse/Keukenschrijver, PatG, 9. Aufl. 2020, § 59 Rn. 133; Schéafers/Schnurr in
Benkard, PatG, 12. Aufl. 2023, § 87 Rn. 27, allerdings mit gewissen Einschran-
kungen bezuglich der Ausfihrbarkeit in Rn. 30).

Das Einspruchsverfahren ist zwar kein reiner Parteiprozess - was sich
unter anderem daran zeigt, dass es gemaR} 8§ 61 Abs. 1 Satz 3 PatG von Amts

wegen fortzusetzen ist, wenn der Einspruch zurickgenommen wird. Nach § 21
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Abs. 1 PatG darf ein Patent aber auch in diesem Verfahren nur widerrufen wer-
den, wenn sich ergibt, dass einer der im Gesetz aufgezahlten Widerrufsgriinde
vorliegt. Dies stimmt mit der Regelung fur die Nichtigerklarung in § 22 PatG uber-

ein.

cc) Vor diesem Hintergrund kann ein erteiltes Patent nach deutschem
Recht nur dann widerrufen oder fur nichtig erklart werden, wenn feststeht, dass
die Erfindung aufgrund der Angaben in der Anmeldung und des allgemeinen
Fachwissens nicht ausfiuhrbar ist. Der Umstand, dass die Anmeldung keine dies-

bezuglichen Beweismittel oder Indizien anfihrt, reicht hierflr nicht aus.

d) Bei einem Patent, das zweckgebundenen Stoffschutz im Sinne von
8 3 Abs. 3 oder 4 PatG beansprucht, muss sich aus den in der Anmeldung ent-
haltenen Informationen aber zumindest eine hinreichende Erwartung dafir erge-

ben, dass der Stoff die beanspruchte Eigenschaft aufweist.

aa) Nach der stadndigen Rechtsprechung des Senats beruht der Einsatz
eines bekannten Stoffs fir eine neue medizinische Anwendung auch dann auf
erfinderischer Tatigkeit, wenn sich aus dem Stand der Technik zwar gewisse Hin-
weise auf die hierfir erforderliche Eignung ergeben, aber keine angemessene
Erwartung bestand, dass sich der angestrebte Erfolg tatsachlich einstellt (BGH,
Urteil vom 15. Mai 2012 - X ZR 98/09, GRUR 2012, 803 Rn. 46 - Calcipotriol-
Monohydrat; Urteil vom 19. April 2016 - X ZR 148/11, GRUR 2016, 1027 Rn. 24
- Zoliakiediagnoseverfahren; Urteil vom 16. April 2019 - X ZR 59/17, GRUR
2019, 1032 Rn. 31 - Fulvestrant).
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Die Anforderungen an eine angemessene Erfolgserwartung, die Anlass
gibt, einen in Betracht kommenden Losungsweg trotz nicht sicherer Vorherseh-
barkeit der Resultate zu beschreiten, lassen sich nicht allgemeingtiltig formulie-
ren. Sie hangen vielmehr von den Umstanden des jeweiligen Einzelfalls ab. MalR3-
geblich sind insbesondere das in Rede stehende Fachgebiet, die Grol3e des An-
reizes, der erforderliche Aufwand und die gegebenenfalls in Betracht kommen-
den Alternativen (BGH, Urteil vom 16. April 2019 - X ZR 59/17, GRUR 2019,
1032 Rn. 31 - Fulvestrant; Urteil vom 7. Juli 2020 - X ZR 150/18, GRUR 2020,
1178 Rn. 108 - Pemetrexed II; Urteil vom 26. Januar 2021 - X ZR 24/19, GRUR
2021, 696 Rn. 51 - Phytase; Urteil vom 8. Oktober 2024 - X ZR 77/23, GRUR
2025, 55 Rn. 90 - Testosteronester).

bb) Dieses Kriterium ist auch fir die Frage ausschlaggebend, ob der

Gegenstand eines solchen Patents ausfuihrbar offenbart ist.

An der Ausfuhrbarkeit einer Erfindung unter dem besonderen Aspekt der
technischen Brauchbarkeit fehlt es, wenn der Fachmann das der beanspruchten
Lehre zugrundeliegende Problem mit den vorgeschlagenen Mitteln unter Bertick-
sichtigung seines Fachwissens nicht I6sen kann (BGH, Urteil vom 22. Oktober
1991 - X ZR 73/89, BIPMZ 1992, 308, juris Rn. 42 - Antigene-Nachweis). Grund-
satzlich unschéadlich ist, wenn die offenbarte Ausfihrungsform noch gewisse Un-
zulanglichkeiten aufweist. Voraussetzung fir die Ausfuhrbarkeit ist, dass zumin-
dest eine offenbarte Ausfihrungsform tGberhaupt praktisch brauchbar ist (BGH,
Urteil vom 17. Januar 2017 - X ZR 11/15, GRUR 2017, 493 Rn. 36 - Borreliose-

assay).

Fur die medizinische Anwendung eines im Stand der Technik bekannten
Stoffes reicht es danach nicht aus, wenn der Stoff in einer Form bereitgestellt
werden kann, in der er Patienten verabreicht werden kann, um zu Uberprufen, ob
der Stoff die beanspruchte Eigenschaft aufweist. Aufgrund des hohen Aufwands,

der in der Regel mit der Entwicklung und Zulassung eines Medikaments, aber



40

41

42

43

-11 -

auch der Markteinfihrung eines Medizinprodukts verbunden ist, bedarf es viel-
mehr auch unter diesem Aspekt einer angemessenen Erfolgserwartung, die es

rechtfertigt, diesen Weg zu beschreiten.

Wie im Zusammenhang mit der erfinderischen Tétigkeit lassen sich die
Anforderungen an eine angemessene Erfolgserwartung auch im vorliegenden
Zusammenhang nicht allgemeingtiltig formulieren. An einer angemessenen Er-
folgserwartung fehlt es aber in der Regel, wenn die Annahme, der Stoff weise die
beanspruchte Eigenschaft auf, allein auf theoretischen Schlussfolgerungen be-
ruht und es keine tatséachlichen Anhaltspunkte dafir gibt, die eine hinreichende
Wabhrscheinlichkeit dafur begrinden, dass diese Annahme sich bei der prakti-

schen Anwendung als zutreffend erweisen konnte.

Die Patentanmeldung muss in solchen Féllen deshalb zumindest so viel
an Information enthalten, dass ein Fachmann die Wahrscheinlichkeit, dass der
Stoff die beanspruchte Eigenschaft aufweist, mit hinreichender Zuverlassigkeit
einschatzen kann und auf dieser Grundlage als hinreichend hoch erachtet. Dies
erfordert nicht zwingend die Darstellung von in-vitro-, Tier- oder gar Kklinischen
Versuchen. Ohne jeglichen Anhaltspunkt, der die Annahme, dass der Stoff die
beanspruchte Eigenschaft aufweist, zu stlitzen vermag, kann eine angemessene

Erfolgserwartung aber nicht bejaht werden.

cc) Dieser Ansatz steht nach dem Verstandnis des Senats jedenfalls
im Grundsatz in Einklang mit der Entscheidungspraxis des Européaischen Patent-
amts und der Gerichte in anderen Mitgliedstaaten des Europaischen Patent-

Ubereinkommens.

(1)  Mehrere Beschwerdekammern des Européischen Patentamts se-
hen die blof3e Angabe, ein pharmazeutischer Stoff sei zur Behandlung einer be-
stimmten Erkrankung geeignet, nicht als ausreichende Offenbarung an. Sie ver-
langen vielmehr, dass ein Ursachenzusammenhang zwischen dem Wirkstoff und

der Behandlung der Erkrankung aus dem Stand der Technik bekannt ist oder in
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der Anmeldung plausibel aufgezeigt wird (vgl. die Ubersicht in EPA, Entschei-
dung vom 23. Marz 2023 - G/2/21, ABI. 2023, A85 Rn. 73-76; ferner etwa Ent-
scheidung vom 14. Juni 2000 - T 241/95, GRUR Int 2001, 460 Nr. 3.1.1 - Sero-
toninrezeptor; Entscheidung vom 27. Oktober 2004 - T 609/02, Nr. 9 - AP-1 com-
plex; Entscheidung vom 11. Oktober 2007 - T 1001/01, Nr. 3.1 - Treatment of
ovarian cancer; Entscheidung vom 5. Oktober 2007 - T 385/07, Nr. 12 - Aplidine;
Entscheidung vom 19. Dezember 2023 - T 1779/21, Rn. 2 ff. - Fenfluramine).

Die Gerichte fur England und Wales sind dieser Beurteilung beigetreten
und stellen ahnliche Anforderungen (vgl. - mit unterschiedlicher Akzentuierung -
Warner-Lambert v. Generics, [2018] UKSC 56, Rn. 23-37 (Lord Sumption),
Rn. 178-185 (Lord Hodge), Rn. 192-196 (Lord Mance)).

In Anlehnung an die Entscheidungspraxis des Europaischen Patentamts
hat das Bundespatentgericht bereits in friheren Entscheidungen eine Beweis-
fuhrung oder Plausibilisierung im Patent selbst oder im Stand der Technik flr
erforderlich erachtet, um auszuschliel3en, dass eine im Entwicklungsstadium be-
findliche, unfertige oder nur spekulative Erfindung patentiert werde (BPatG, Urteil
vom 11. November 2008 - 3 Ni 37/07, GRUR 2010, 50, 52 f., juris Rn. 105; &hn-
lich Urteil vom 28. Juni 2011 - 3 Ni 10/10 (EU), juris Rn. 105-110). Dies hat in der
Literatur teils Zustimmung gefunden (Moufang in: Schulte, PatG, 12. Aufl. 2025,
8 34 Rn. 423; Schermer GRUR 2009, 349, 351; die genannten Entscheidungen
zitierend Busse/Keukenschrijver, PatG, 9. Aufl. 2020, 8§ 34 Rn. 242), ist aber
auch auf Ablehnung gestol3en (Engels/Ackermann GRUR 2025, 1071, 1073; En-
gels/Wismeth in Festschrift Kiihnen, 2024, 255, 265).

(2)  Solche Anforderungen konnen jedenfalls nach deutschem Recht

nicht aus verfahrensrechtlichen Grundsatzen abgeleitet werden.

Nach deutschem Verfahrensrecht darf eine entscheidungserhebliche Tat-
sache grundséatzlich mit allen nach dem Gesetz statthaften Beweismitteln unter

Beweis gestellt werden. Eine Beschrankung auf Beweismittel oder Indizien, die
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bereits zu einem friheren Zeitpunkt in einem bestimmten Dokument angegeben

wurden, ist nicht vorgesehen.

(3) Die Anforderung, dass ein Ursachenzusammenhang zwischen dem
Wirkstoff und der Behandlung der Erkrankung aus dem Stand der Technik be-
kannt ist oder in der Anmeldung plausibel aufgezeigt wird, entspricht nach dem
Verstandnis des Senats der Sache nach aber der - auch nach Auffassung des
Europaischen Patentamts und der Gerichte anderer Mitgliedstaaten erforderli-
chen - Voraussetzung einer angemessenen Erfolgserwartung und der daraus ab-
zuleitenden Schlussfolgerung, dass die Patentanmeldung ein Mindestmal? an In-
formationen enthalten muss, um die Frage, ob der Stoff die beanspruchte Eigen-
schaft aufweist, mit hinreichender Zuverlassigkeit einschétzen zu kénnen.

e) Vor diesem Hintergrund wird die angefochtene Entscheidung durch
die vom Patentgericht angestellten Erwagungen zu den Informationen, die die

Anmeldung des Streitpatents zur beanspruchten Wirkung enthalt, getragen.

aa) Nach den Feststellungen des Patentgerichts enthalt die Anmeldung
konkrete Ausfihrungen lediglich zur in-vitro-Wirkung des beanspruchten En-
zyms. Die Einschatzung, das Enzym weise die beanspruchte Eignung zur An-
wendung bei Fructoseintoleranz auf, beruht lediglich auf daraus abgeleiteten

Schlussfolgerungen.

bb) Diese Feststellungen sind, wie die Rechtsbeschwerdeerwiderung
zutreffend darlegt, gemaR § 107 Abs. 2 PatG der Uberpriifung im Rechtsbe-

schwerdeverfahren zugrunde zu legen.

Die Rechtsbeschwerde zeigt nicht auf, dass die getroffenen Feststellun-
gen auf formellen oder materiellen Rechtsfehlern beruhen. Insbesondere begriin-
det es keinen Rechtsfehler, dass das Patentgericht die von der Rechtsbe-
schwerde aufgezeigten Indizien, insbesondere die Hinweise aus dem Stand der
Technik zur in-vivo-Wirksamkeit anderer Enzyme, anders bewertet hat als die

Patentinhaberin.
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cc) Die Feststellungen des Patentgerichts tragen die rechtliche Beur-
teilung, dass die Anmeldung keine Anhaltspunkte aufzeigt, die eine angemes-
sene Erfolgserwartung begrinden. Damit fehlt es an einer fur die Ausfuhrbarkeit

ausreichenden Offenbarung der beanspruchten Erfindung.

Il Eine mundliche Verhandlung halt der Senat nicht fir erforderlich
(8 107 Abs. 1 PatG).

V. Die Kostenentscheidung beruht auf § 109 Abs. 1 Satz 2 PatG.

V. Eine Festsetzung des Gegenstandswerts ist nicht veranlasst.
Bacher Kober-Dehm Marx
Crummenerl von Puckler

Vorinstanz:

Bundespatentgericht, Entscheidung vom 22.11.2024 - 14 W (pat) 701/23 -



