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Das Bundespatentgericht zieht in Erwagung,

1.

Mit Klage vom 8. Juni 2022 stellte die Klagerin ein Gesuch um Erlass
vorsorglicher Massnahmen mit folgenden Rechtsbegehren:

«1.

Es sei der Beklagten unter Androhung einer Ordnungsbusse von CHF 1'000
fur jeden Tag der Nichterflllung nach Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ ZPO, mindestens
aber CHF 5'000 gemass Art. 343 Abs. 1 lit. b ZPO, sowie der Bestrafung ih-
rer Organe nach Art. 292 StGB mit Busse im Widerhandlungsfall zu verbie-
ten,

Spritzen flr intravitreale Injektionen,

vorgefillt mit zwischen 0.1 ml und 0.5 ml einer ophthalmischen Lésung ent-
haltend Ranibizumab, wobei die Lésung nicht mehr als 2 Partikel mit = 50
pgm Durchmesser pro ml, nicht mehr als 5 Partikel mit = 25 ym Durchmesser
pro ml und nicht mehr als 50 Partikel mit = 10 ym umfasst und wobei das
Darreichungsvolumen zwischen 0.03 und 0.05 ml betragt,

in der Schweiz und in Liechtenstein herzustellen, herstellen zu lassen, zu
montieren oder montieren zu lassen, abzuflllen, abzupacken, anzubieten, in
Verkehr zu bringen oder fir das Inverkehrbringen vorzubereiten, in die
Schweiz und Liechtenstein einzufiihren oder aus der Schweiz und Liechten-
stein auszuflhren oder bei einer dieser Handlungen mitzuwirken oder sie zu
einem dieser Zwecke zu besitzen,

soweit die Spritzen (unter Bezugnahme auf die Darstellung in Anhang A)
folgende Merkmale aufweisen:

+ sie umfassen einen aus Kunststoffmaterial gebildeten Kdérper mit einer
Lange von weniger als 70 mm, einen zylindrischen Stopfen und einen
Kolben;

« sie sind so dimensioniert, dass sie ein nominelles Hochstflllvolumen von
0.5 ml oder 1 ml aufweisen;

» ihr Kérper umfasst einen Auslass an einem Auslassende;

« der Stopfen ist innerhalb des Kérpers angeordnet, so dass eine vordere
Oberflache des Stopfens und der Korper eine Kammer mit variablem Vo-
lumen definieren, aus der die ophthalmische Lésung durch den Auslass
ausgestossen werden kann;

+ der Kolben umfasst an seinem dem Stopfen zugewandten Ende eine
Kolbenkontaktoberflache, die mit dem Stopfen in Kontakt stehen kann,
sowie eine Stange, welche sich zwischen der Kolbenkontaktoberflache
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und einem hinteren Teil der Spritze erstreckt, so dass der Kolben ver-
wendet werden kann, um den Stopfen in Richtung des Auslassendes des
Korpers zu dricken, wodurch das Volumen der Kammer mit variablem
Volumen verringert wird,;

» der Spritzenkdrper umfasst kein Silikondl;

» der Stopfen weist um seine Aussenflache mindestens eine vordere und
eine hintere Umfangsrippe auf, die voneinander axial um wenigstens 3
mm getrennt sind;

» der Stopfen und die Umfangsrippen sind so dimensioniert, dass die Um-
fangsrippen eine im Wesentlichen fluiddichte Abdichtung mit der Innen-
flache des Spritzenkorpers bilden.

2.1 Es sei der Beklagten unter Androhung einer Ordnungsbusse von CHF 1'000
fur jeden Tag der Nichterfiillung nach Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ ZPO, mindestens
aber CHF 5'000 gemass Art. 343 Abs. 1 lit. b ZPO, sowie der Bestrafung ih-
rer Organe nach Art. 292 StGB mit Busse im Wider-handlungsfall zu verbie-
ten,

terminal sterilisierte ophthalmische Spritzen

in der Schweiz und in Liechtenstein herzustellen, herstellen zu lassen, zu
montieren oder montieren zu lassen, abzufillen, abzupacken, anzubieten, in
Verkehr zu bringen oder fir das Inverkehrbringen vorzubereiten, in die
Schweiz und Liechtenstein einzuflihren oder aus der Schweiz und Liechten-
stein auszuflhren oder bei einer dieser Handlungen mitzuwirken oder sie zu
einem dieser Zwecke zu besitzen,

soweit die Spritzen (unter Bezugnahme auf die Darstellung in Anhang A)
folgende Merkmale aufweisen:

+ sie umfassen einen Korper, einen Stopfen und einen Kolben;
« sie sind silikonfrei;

» der Korper umfasst einen reversibel versiegelten Auslass an einem Aus-
lassende und der Stopfen ist innerhalb des Korpers angeordnet, so dass
eine Frontflache des Stopfens und der Kérper eine Kammer mit variab-
lem Volumen definieren, aus der ein Fluid durch den Auslass ausgestos-
sen werden kann, wobei der Kolben eine Kolbenkontaktflache an einem
ersten Ende umfasst und daran anschliessend eine sich zu einem hinte-
ren Teil der Spritze erstreckende Stange;

» der Korper und die Stange sind aus einem Kunststoffmaterial gefertigt;
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die Kolbenkontaktflache ist so angeordnet, dass sie mit dem Stopfen in
Kontakt kommt, aber nicht daran koppelt, so dass der Kolben verwendet
werden kann, um den Stopfen in Richtung des Auslassendes des Kor-
pers zu dricken, wodurch das Volumen der Kammer mit variablem Vo-
lumen verringert wird, jedoch nicht, um den Stopfen vom Aus- lassende
weg zu bewegen;

der Stopfen bildet eine fluiddichte Riickwand der Kammer mit variablem
Volumen, die auch ein Sterilitatssiegel bereitstellt, und er enthalt mindes-
tens eine vordere umlaufende Rippe und eine hintere umlaufende Rippe,
die voneinander axial um wenigstens 3 mm getrennt sind;

die Stange umfasst mindestens eine Stangenschulter, die vom Aus- las-
sende weg gerichtet ist und einen im Wesentlichen scheibenférmigen
Anteil auf der Stange umfasst;

die Spritzen enthalten einen von der Spritze entfernbaren Backstop, der
an einem hinteren Anteil des Kérpers angeordnet ist, wobei der Backstop
eine Backstop-Schulter aufweist, die zum Auslassende gerichtet ist, um
mit der Stangenschulter zusammenzuwirken, um eine Bewegung der
Kolbenstange vom Auslassende weg zu verhindern, wenn die Backstop-
Schulter und die Stangenschulter in Kontakt sind;

die Kammer mit variablem Volumen weist einen Innendurchmesser zwi-
schen 3 mm und 6 mm auf; die Spritzen sind so dimensioniert, dass sie
ein maximales Nennfillvolumen zwischen 0.4 ml und 0.6 ml haben; und
die Lange des Korpers ist kleiner als 70 mm;

die Kammer mit variablem Volumen ist mit einem ophthalmischen Arz-
neimittel gefillt, das einen VEGF-Antagonisten umfasst.

Es sei der Beklagten unter Androhung einer Ordnungsbusse von CHF 1'000
fur jeden Tag der Nichterfiillung nach Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ ZPO, mindestens
aber CHF 5'000 gemass Art. 343 Abs. 1 lit. b ZPO, sowie der Bestrafung ih-
rer Organe nach Art. 292 StGB mit Busse im Widerhandlungsfall zu verbie-
ten,

ein Verfahren zum Montieren einer Spritze gemass Rechtsbegehren Ziff. 2.1
in der Schweiz und in Liechtenstein anzuwenden oder anwenden zu lassen,

soweit das Verfahren die folgenden Schritte umfasst:
(1) Bereitstellen des Korpers und des Stopfens;

(2) Bereitstellen des Kolbens sowie Anordnen mindestens eines Teils des

Kolbens im Kdrper ohne den Kolben an den Stopfen zu koppeln.
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3. Alles unter Kosten- und Entschadigungsfolgen einschliesslich der Patent-
anwaltskosten (zuziglich MWST) zulasten der Beklagten.»

2.

Die Massnameantwort erfolgte mit Eingabe vom 15. Juli 2022. Die Be-
klagte beantragte, auf das Begehren nicht einzutreten, eventualiter sei es
abzuweisen; alles unter Kostenfolgen zulasten der Klagerin.

3.
Die Klagerin nahm mit Eingabe vom 2. August 2022 zur Massnahmeant-
wort Stellung mit folgenden prozessualen Antragen:

«1. Auf eine Parteibefragung von Dr. Hanns-Christian Mahler sei zu verzichten.

2. (schriftliche Erklarung von Dr. Mirko Koppen vom 15. Juli 2022) sei nicht zu
bericksichtigen.»

4,

Hierauf reichte die Beklagte die Stellungnahme vom 18. August 2022 ein.
Die Klagerin erstattete am 5. September 2022 ihrerseits eine Stellung-
nahme.

5.

Am 6. September 2022 verfligte der Prasident, dass Dr. Mirko Koppen als
Zeuge einvernommen werde und dass die Klagerin insbesondere dafir,
dass die Beklagte die Massnahmepatente verletze beziehungsweise eine
Verletzung der Massnahmepatente drohe, den Hauptbeweis zu erbringen
habe. Gleichzeitig wurden die Parteien auf den 15. November 2022 zur
mindlichen Verhandlung vorgeladen.

6.
Am 6. Oktober 2022 reichte die Beklagte eine Noveneingabe ein. Die
Klagerin nahm dazu mit Eingabe vom 17. Oktober 2022 Stellung.

7.

Die mindliche Verhandlung fand am 15. November 2022 in Anwesenheit
der Parteien und ihrer Rechtsvertreter statt. Zu Beginn der mindlichen
Verhandlung wurde Dr. Mirko Koppen als Zeuge einvernommen.
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Prozessuales
Zustandigkeit

8.

Beide Parteien sind Aktiengesellschaften mit Sitz in der Schweiz. Das
vorliegende Verfahren stitzt sich auf die behauptete Verletzung der
Schweizer Teile der europaischen Patente EP 3 685 826 (nachstehend:
EP 826) und EP 3 777 834 (nachstehend: EP 834). Das Bundespatentge-
richt ist 6rtlich und sachlich zusténdig (Art. 13 i.V.m. Art. 36 ZPO und Art.
26 Abs. 1 lit. b PatGG).

9.

Der Einzelrichter entscheidet Gesuche um vorsorgliche Massnahmen mit
zwei weiteren Richterinnen oder Richtern in Dreierbesetzung, wenn es
die rechtlichen oder tatsachlichen Verhaltnisse erfordern (Art. 23 Abs. 3
PatGG). Im Zeitpunkt der Besetzung des Spruchkoérpers war nicht abseh-
bar, dass die Beklagte den Eingriff in den Schutzbereich und die Rechts-
bestandigkeit der Massnahmepatente nicht bestreiten wirde, weshalb es
angezeigt war, den Spruchkdrper zu erweitern.

Noven / zuldassige Beweismittel
Schriftliche Erklarung von Dr. Mirko Koppen

10.

Das Gesetz sieht keine schriftlichen Zeugenerklarungen vor; einer schrift-
licher Aussage eines potentiellen Zeugen kommt daher nach der ZPO
keine Zeugnisqualitat zu." Eine schriftliche Erklarung, auch wenn diese zu
Prozesszwecken erfasst wurde, enthalt aber Aufzeichnungen einer Per-
son uber ihr Wissen und ist vom Urkundenbegriff i.S.v. Art. 177 ZPO er-
fasst.? Als Urkunde unterliegt eine solche schriftliche Zeugenerklarung
der freien Beweiswlrdigung und kann flr Tatsachenbehauptungen in
Verbindung mit anderen Beweismitteln oder unstrittigen Tatsachen den
Beweis erbringen bzw. insbesondere im summarischen Verfahren geeig-
net sein, eine Tatsachenbehauptung glaubhaft zu machen.?

' DIKE ZPO-MULLER, Art. 171 N 4.

2 BSK ZPO-HAFNER, Art. 190 N 1.

3 BSK ZPO-HAFNER, Art. 190 N 1; BK ZPO-RUETSCHI, Art. 177 N 11 und 17 und
Art. 190 N 2.
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11.

Die Klagerin argumentiert, dass schriftliche Zeugenerklarungen dem
schweizerischen Prozessrecht fremd und daher unzuldssig seien. Die
schriftliche Erklarung von Dr. Mirko Koppen sei daher nicht zu berticksich-
tigen, eventualiter sei ihr im Rahmen der Beweiswirdigung kein Gewicht
beizumessen.

Bei der schriftlichen Erklarung von Dr. Mirko Koppen vom 15. Juli 2022
handelt es sich um ein Schreiben, das von einer Person, die mit keiner
der Parteien verbunden ist — Dr. Mirko Koppen ist Angestellter der STADA
Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Deutschland (im Folgenden «STADA») — ver-
fasst und an eine andere Person, die nicht Prozesspartei ist — die Xbrane
Biopharma AB, Solna, Schweden (im Folgenden «Xbrane») — geschickt
wurde. Auch wenn das Schreiben erkennbar in Hinblick auf das vorlie-
gende Verfahren verfasst wurde, kann es als Urkunde gewurdigt werden.
Dass sein Verfasser Mitarbeiter einer Gesellschaft ist, die zwar nicht Pro-
zesspartei ist, aufgrund vertraglicher Beziehungen zur Beklagten jedoch
ein offensichtliches Interesse am Ausgang des vorliegenden Verfahrens
hat, ist im Rahmen der Beweiswirdigung zu bericksichtigen.

Zeugenbefragung von Dr. Mirko Koppen

12.

Im summarischen Verfahren darf sich keine der Parteien darauf verlas-
sen, dass das Gericht nach einmaliger Anhérung einen zweiten Schrif-
tenwechsel oder eine miindliche Hauptverhandlung anordnet.# Es besteht
insofern kein Anspruch der Parteien darauf, sich zweimal zur Sache zu
aussern. Grundséatzlich tritt der Aktenschluss nach einmaliger Ausserung
ein.® Ordnet das Gericht einen zweiten Schriftenwechsel an oder ladt es
zu einer mindlichen Verhandlung vor, haben die Parteien die Mdglichkeit,
sich zweimal unbeschrankt zur Sache zu &ussern.® Im Interesse der
Rechtssicherheit sollten die Gerichte in diesem Fall eindeutig angeben,
ob sie ausnahmsweise einen zweiten Schriftenwechsel anordnen oder ob
sie lediglich das Replikrecht gewahren.’

Die Beschrankung auf einen einfachen Schriftenwechsel &ndert nichts
daran, dass den Parteien gestitzt auf Art. 6 Ziff. 1 EMRK und Art. 29

4 BGer, Urteil 4A_273/2012 vom 30. Oktober 2012 E. 3.2, nicht publ. in: BGE 138
[l 620.

SBGE 144 1ll 117 E. 2.2.

6 BGE 146 11l 237, E. 3.1.

7 BGer, Urteil 5A_84/2021 vom 17. Februar 2022, E. 3.1.1.
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Abs. 1 und 2 BV das Recht zusteht, zu jeder Eingabe der Gegenpartei
Stellung zu nehmen, und zwar unabhangig davon, ob diese neue und er-
hebliche Gesichtspunkte enthalt.® Eine solche Stellungnahme im Rahmen
des unbedingten Replikrechts darf jedoch keine Noven beinhalten.®

Unabhangig davon, ob ein zweiter Schriftenwechsel angeordnet wurde,
darf eine Partei jedoch auch im summarischen Verfahren mit neuen Be-
hauptungen und Beweismittel auf Noven reagieren, welche die Gegen-
partei in ihrer letzten Rechtsschrift (zulassigerweise) vorgebracht hat.™
Voraussetzung dafiir ist, dass die neuen Behauptungen oder Beweismit-
tel der Gegenpartei kausal fir die Noveneingabe sind, d.h. das Vorbrin-
gen der Noven veranlasst haben und in technischer bzw. thematischer
Hinsicht als Reaktion auf die Noven der Gegenpartei aufzufassen sind."’

13.

Die Beklagte offeriert die Befragung von Dr. Mirko Koppen als Zeugen zur
Behauptung, das tatsachlich anhangige Marktzulassungsgesuch betreffe
nicht die vorgeflllte Fertigspritze, sondern nur den in Phiolen («vials»)
abgefiillten Wirkstoff Ranibizumab.

Die Klagerin wendet ein, die Beklagte habe die entsprechende Behaup-
tung bereits in der Massnahmeantwort aufgestellt und daher den Zeugen
auch bereits dort anrufen missen. Im summarischen Verfahren bestehe
kein Anspruch der Parteien sich zweimal zur Sache zu aussern, der Ak-
tenschluss trete grundsétzlich nach einmaliger Ausserung ein. Noven
seien daher nur noch unter den Voraussetzungen von Art. 229 Abs. 1
ZPO zu bertcksichtigen, und dessen Voraussetzungen seien nicht gege-
ben.

Die Beklagte argumentiert, sie sei erst durch die klagerische Bestreitung
der Verwertbarkeit der schriftlichen Erklarung von Dr. Koppen dazu veran-
lasst worden, Dr. Koppen als Zeugen anzurufen.

Im vorliegenden Fall wurde kein zweiter Schriftenwechsel angeordnet; die
Klagerin wurde mit Schreiben vom 18. Juli 2022 einzig aufgefordert, zu
neuen Behauptungen und Beweismittel in der Massnahmeantwort Stel-
lung zu nehmen. Die weiteren Eingaben wurden den Parteien nur zur
Stellungnahme zu neuen Behauptungen und Beweismittel respektive zur

8BGE 144 11l 117 E. 2.1.

*BGE 144 1ll 117 E. 2.2.

0 Offen gelassen in BGE 144 Il 117 E. 2.3.

" Analog BGE 146 IIl 55 E. 2.5.2 — «Durchflussmessfiihler».
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Kenntnisnahme zugestellt. Die Vorladung zur muindlichen Verhandlung
erfolgte mit dem ausdricklichen Hinweis, dass die Verhandlung nur zur
Wahrung des rechtlichen Gehdrs respektive des Replikrechts diene. Die
Novenschranke fiel mithin mit der jeweils ersten Eingabe zur Sache.

Die Zeugenaussage von Dr. Mirko Koppen wurde von der Beklagten erst
mit ihrer Stellungnahme zur Stellungnahme zu Noven in der Massnah-
meantwort vom 22. August 2022 angeboten, obwohl sie die Behauptung,
zu deren Beweis das Zeugnis von Dr. Koppen dienen soll, bereits in der
Massnahmeantwort aufgestellt hatte.

Nach Eintritt des Aktenschlusses konnen neue Beweismittel, die bereits
vor Abschluss des Schriftenwechsels vorhanden waren, nur noch berlck-
sichtig werden, wenn sie trotz zumutbarer Sorgfalt nicht vorher vorge-
bracht werden konnten (Art. 229 Abs. 1 lit. b ZPO). Die Beklagte musste
damit rechnen, dass die Klagerin die Verwertbarkeit der schriftlichen Zeu-
generklarung bestreitet und hatte die Befragung von Dr. Mirko Koppen als
Zeuge bereits mit der Massnahmeantwort anbieten mussen. Die Beweis-
offerte ist mithin verspatet und die Befragung von Dr. Mirko Koppen nicht
zu beachten.

Parteibefragung von Dr. Hanns-Christian Mahler

14.

Die Beklagte offeriert die Befragung von Dr. Hanns-Christian Mahler (Pra-
sident des Verwaltungsrats und Geschéaftsfuhrer der Beklagten) zu fol-
genden Behauptungen in der Stellungnahme zur Stellungnahme zu den
Noven in der Massnahmeantwort:

— die Beklagte bringt vor, dass allen Beteiligten (Beklagte, STADA,
Xbrane) bewusst gewesen sei, dass «your resp Stada’s FTO asses-
sments» in der gegebenen Konfliktsituation nur ein Gutachten sein
kénne, das von einem unabhangigen und spezialisierten Patentan-
walt erstellt worden sei (erste Behauptung);

— die Beklagte behauptet, dass es zwischen ihr und Xbrane einen Ver-
trag fir die kommerzielle Produktion nur Uber die Phiolen (Flasch-
chen), nicht aber lGber die vorgefillten Spritzen gebe. Das «Product
Agreement» sei wegen bislang ungeklarter patentrechtlicher Situati-
on hinsichtlich der Spritzen noch nicht unterzeichnet worden (zweite
Behauptung);
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— die Beklagte tragt vor, dass die Prozessvalidierung, die flr das
Marktzulassungsgesuch fir die vorgefillte Spritze notwendig sei,
noch andauere und spatestens im 3. Quartal 2022 abgeschlossen
werde (dritte Behauptung).

Die Klagerin bringt vor, die Offerte der Parteibefragung von Dr. Hanns-
Christian Mahler zur ersten Behauptung sei verspatet. Zur offerierten Par-
teibefragung zur zweiten und dritten Behauptung aussert sich die Klage-
rin nicht.

15.

Wie bereits erwahnt trat im vorliegenden Verfahren der Aktenschluss fur
jede Partei mit ihrer jeweils ersten Eingabe zur Sache ein. Die Parteibe-
fragung von Dr. Hanns-Christian Mahler wurde von der Beklagten erst mit
ihrer Stellungnahme zur Stellungnahme zu Noven in der Massnahmeant-
wort vom 22. August 2022 offeriert. Sie ist nur beachtlich, wenn die Vo-
raussetzungen von Art. 229 Abs. 1 lit. b ZPO gegeben sind oder als Re-
aktion auf ein zulassiges Novum erging.

Das Vorbringen, dass die Beklagte ein unabhangiges «FTO Assessment»
(Gutachten zur Austbungsfreiheit) einholen wolle, erfolgte als zulassige
Reaktion auf die neue Behauptung der Klagerin in der Stellungnahme zu
Noven in der Massnahmeantwort, wonach der Beklagten ein Ausibungs-
freiheitsgutachten von Xbrane gentge, um die Produktion aufzunehmen
(erste Behauptung). Die Parteiaussage von Dr. Hanns-Christian Mahler
zum behaupteten Sachverhalt (zweite und dritte Behauptung) wird von
der Klagerin nicht bestritten. Die Offerte von Dr. Hanns-Christian Mahler
als Partei zu den Behauptungen in der Massnahmeantwort und in der
Stellungnahme zur Stellungnahme zu Noven in der Massnahmeantwort
(erste Behauptung) ist mithin zulassig. Ob die Offerte der Parteiaussage
zu den weiteren Vorbringen (zweite und dritte Behauptung) ebenfalls
rechtzeitig war, kann mit der nachfolgenden Begriindung offenbleiben.

Ebenfalls rechtzeitig, weil mit der Massnahmeantwort, wurde die Partei-
befragung von Dr. Mahler beantragt fiir die Behauptungen, dass das Zu-
lassungsgesuch fir die streitgegenstandliche Spritze frihestens Mitte
2023 eingereicht werden kénne und mit der Marktzulassung frihestens
Ende 2023 zu rechnen sei und dass derzeit kein Zulassungsgesuch fir
den in Fertigspritzen abgefullten Wirkstoff hangig sei.
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16.

Das Recht auf Beweis ist in Art. 152 ZPO gesetzlich verankert. Danach
hat die beweispflichtige Partei einen bundesrechtlichen Anspruch darauf,
fur rechtserhebliche bestrittene Vorbringen zum Beweis zugelassen zu
werden, wenn ihr Beweisantrag nach Form und Inhalt den Vorschriften
des anwendbaren Prozessrechts entspricht. Dieser Anspruch schliesst
eine vorweggenommene (antizipierte) Wirdigung von Beweisen nicht
aus. Eine solche kommt allerdings nur dort in Frage, wo der Richter zum
Schluss kommt, ein form- und fristgerecht beantragter und an sich taugli-
cher Beweis vermdge seine aufgrund der bereits abgenommenen Bewei-
se gewonnene Uberzeugung von der Wahrheit oder Unwahrheit einer be-
haupteten und bestrittenen Tatsache nicht zu erschittern.'?

17.

Fir den Ausgang des Verfahrens ist es aus den in E. 26 erlauterten
Grinden unerheblich, wann mit einem Zulassungsgesuch und wann mit
der Marktzulassung zu rechnen ist. Die Befragung von Dr. Hanns-
Christian Mahler als Partei zu den Behauptungen in der Massnahmeant-
wort kann bereits daher unterbleiben.

Zeugenbefragung von Martin Amark

18.

Die Beklagte offeriert die Befragung von Martin Amark, CEO von Xbrane,
zu den Sachverhaltsvortragen in der Stellungnahme zur Stellungnahme
zu Noven in der Massnahmeantwort.

Die Klagerin stellt sich auf den Standpunkt, dass es sich bei der Zeugen-
befragung von Martin Amark um ein unzuldssiges Novum handle.

Nachdem der Aktenschluss mit der Massnahmeantwort eingetreten war,
ist die Zeugenaussage von Martin Amark, die von der Beklagten erst mit
ihrer Stellungnahme zur Stellungnahme zu Noven in der Massnahmeant-
wort vom 22. August 2022 angeboten wurde, nur zu beachten, wenn die
Voraussetzungen von Art. 229 Abs. 1 lit. b ZPO gegeben sind oder sie als
Reaktion auf ein zulassiges Novum erfolgte.

Dies ist zu verneinen. Die Beklagte offeriert die Befragung von Martin
Amark zunachst zu den Behauptungen, dass es zwischen ihr und Xbrane
einen Vertrag nur Uber die Phiolen, nicht aber tber die kommerzielle Pro-

2BGE 143 111 297 E. 9.3.2.
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duktion flr die vorgefiillten Spritzen gebe und dass das «Product Agree-
ment» wegen der bislang ungeklarten patentrechtlichen Situation hin-
sichtlich der Spritzen noch nicht unterzeichnet worden sei. Beide Behaup-
tungen hat die Beklagte bereits in der Massnahmeantwort aufgestellit.

Ausserdem offeriert die Beklagte Martin Amark als Zeuge zur Unterstit-
zung einer Ubersicht des Batchverlaufs zum Vorbringen, dass die Pro-
zessvalidierung noch immer andauere. Diese Behauptung hat sie eben-
falls bereits in der Massnahmeantwort aufgestellt. Erst nachdem die Kia-
gerin die genannten Sachverhaltsbehauptungen bestritt, bot die Beklagte
die Befragung von Martin Amark als Zeugen an. Die Beklagte musste bei
zumutbarer Sorgfalt damit rechnen, dass die Klagerin ihre Vorbringen be-
streitet und hatte die Befragung von Martin Amark als Zeuge bereits mit
der Massnahmeantwort anbieten missen. Die Beweisofferte erfolgte mit-
hin zu spat und Martin Amark ist nicht als Zeuge zu befragen.

Noveneingabe der Nichtigkeitsklage von STADA gegen CH EP 3 685
826 und EP 3 777 834

19.
Die Beklagte reichte mit Eingabe vom 6. Oktober 2022 die Nichtigkeits-
klage von STADA gegen die Klagerin vom 20. September 2022 ein.

Die Klagerin stellt sich auf den Standpunkt, dass es sich bei diesem
Sachverhaltsvortrag um ein unzulassiges Novum handle.

20.

Nachdem der Aktenschluss mit der Massnahmeantwort eingetreten ist, ist
die Noveneingabe vom 6. Oktober 2022 nur zu bericksichtigen, wenn die
Voraussetzungen von Art. 229 ZPO gegeben sind.

Die Nichtigkeitsklage datiert vom 20. September 2022 und ist somit erst
nach Erstattung der Massnahmeantwort entstanden. Es handelt es sich
mithin um ein echtes Novum i.S.v. Art. 229 Abs. 1 lit. a ZPO. Nach bun-
desgerichtlicher Rechtsprechung hat das Gericht abhangig von den kon-
kreten Umstanden, insbesondere von der Komplexitat der Noven, nach
Ermessen zu entscheiden, ob die Noven rechtzeitig vorgebracht wurden,
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wobei das Bundesgericht Fristen von 10 bis 30 Tagen als rechtzeitig er-
achtete.™

Wahrend die Nichtigkeitsklage vom 22. September 2022 datiert, ist nicht
erstellt, dass die Beklagte am gleichen Tag von ihr Kenntnis erlangte und
es nicht offensichtlich, dass die Beklagte mehr als zehn Tage vor dem
6. Oktober 2022 Kenntnis von der Klage hatte. Es ist daher davon auszu-
gehen, dass die Nichtigkeitsklage ohne Verzug eingereicht wurde.

21.

Im Ubrigen kann offenbleiben, ob die weiteren angeblichen Noven recht-
zeitig eingebracht wurden, da sie fur den Ausgang des Verfahrens aus
den in der Folge dargelegten Grinden irrelevant sind.

Voraussetzungen fiir vorsorgliche Massnahmen

22.

Das Gericht trifft gemass Art. 77 PatG i.V.m. Art. 261 Abs. 1 ZPO die not-
wendigen vorsorglichen Massnahmen, wenn die gesuchstellende Partei
glaubhaft macht, dass ein ihr zustehender Anspruch verletzt ist oder eine
Verletzung zu beflrchten ist (Art. 261 Abs. 1 lit. a ZPO) und ihr aus der
Verletzung ein nicht leicht wiedergutzumachender Nachteil droht (Art. 261
Abs. 1 lit. b ZPO).

Glaubhaft gemacht ist eine Tatsachenbehauptung, wenn fir deren Vor-
handensein gewisse Elemente sprechen, selbst wenn das Gericht noch
mit der Mdglichkeit rechnet, dass sie sich nicht verwirklicht haben kénn-
te." Die Anforderungen an die Glaubhaftmachung hangen von der
Schwere des verlangten vorsorglichen Eingriffs in die Handlungssphare
des Beklagten ab. Wenn die beantragten vorsorglichen Massnahmen die
Beklagte schwer beeintrachtigen, sind die Anforderungen héher als wenn
die Beklagte nur gering beeintrachtigt wird, was namentlich bei blossen
Sicherungsmassnahmen der Fall ist."®

23.
Die Rechtsbestandigkeit der Massnahmepatente wird von der Beklagten
fur die Zwecke dieses Verfahrens nicht bestritten. Sie macht fur die Zwe-

13 BGer 4A 70/2021 vom 15. Juli 2021, E. 4.2, mit einer Ubersicht der
Rechtsprechung.

4 BGE 130 111 321 E. 3.3 (st. Rsp.).

5 BPatGer, Urteil S2018 003 vom 24. August 2018, E. 7 — «chaudiere
miniature».
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cke dieses Verfahrens auch nicht geltend, dass die mit Ranibizumab vor-
geflllten Spritzen, die Gegenstand der beantragten Massnahmen sind,
nicht im Schutzbereich der geltend gemachten Patentanspriiche liegen
wuirden. Die Beklagte behauptet vielmehr, bisher nur Handlungen vorge-
nommen zu haben, die unter das Zulassungsprivileg nach Art. 9 Abs. 1
lit. ¢ PatG fielen, und die kommerzielle Produktion der vorgeflllten Sprit-
zen von der Klarung der patentrechtlichen Situation abhangig gemacht zu
haben.

Die Klagerin hat mithin glaubhaft zu machen, dass die Beklagte Handlun-
gen i.S.v. Art. 8 PatG vorgenommen hat, die Uber das Zulassungsprivileg
hinausgehen (Wiederholungsgefahr) oder, dass die Beklagte Uber das
Zulassungsprivileg hinausgehende Benitzungshandlungen vornehmen
wird (Erstbegehungsgefahr). Eine Erstbegehungsgefahr besteht, wenn
das Verhalten des Beklagten die kiinftige Schutzrechtsverletzung ernst-
haft beflirchten lasst.®

Wiederholungsgefahr

24,

Die Klagerin argumentiert zusammengefasst, dass eine Wiederholungs-
gefahr bestehe, da die Beklagte von Xbrane mit der Abflllung von Xluca-
ne (= Ranibizumab) in Fertigspritzen beauftragt worden sei. Dafiir sollten
«Terumo Plajex™x»-Spritzen verwendet werden, die, einmal abgefillt,
samtliche Merkmale der geltend gemachten Anspriiche verwirklichten.
Die Beklagte habe mit dem Abflllen der Spritzen bereits begonnen oder
werde damit in Kurze beginnen.

Die Klagerin hat mit den von ihr eingereichten Beweismitteln glaubhaft
dargelegt, dass Xbrane zusammen mit STADA die Marktzulassung fir
Xlucane (Ranibizumab) anstrebt und eine Anmeldung flr die Marktzulas-
sung von Xlucane in Phiolen bei der Europaische Arzneimittel-Agentur
(EMA) eingereicht hat, dass die Beklagte nach eigenen Angaben fahig ist,
die «Terumo Plajex™x»-Fertigspritzen blasenfrei abzuflllen, dass Xbrane
weiss, dass die Beklagte Fertigspritzen blasenfrei abflllen kann und dass
die Prozessvalidierung im August 2020 fur die vorgeflllten Spritzen fir
Oktober 2020 geplant war.

18 BGE 124 1ll 72 E. 2a — «Contra-Schmerz».
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Die Prozessvalidierung ist, soweit sie sich auf die Bereitstellung der zu-
lassungserforderlichen Informationen beschrankt, was vorliegend unbe-
stritten ist, vom Zulassungsprivileg nach Art. 9 Abs. 1 lit. ¢ PatG erfasst.

Im Ergebnis hat die Klagerin glaubhaft dargelegt, dass die Beklagte im
Rahmen der Prozessvalidierung Fertigspritzen mit Ranibizumab abgefillt
hat. Jedoch ist nicht glaubhaft dargetan, dass die Beklagte mit der kom-
merziellen Produktion von mit Ranibizumab vorgefillten Spritzen bereits
begonnen und damit ausserhalb des Zulassungsprivilegs liegende Benlit-
zungshandlungen vorgenommen hat.

Mangels einer bereits erfolgten Patentverletzung scheidet Wiederho-
lungsgefahr deshalb als Verfigungsgrund aus.

Erstbegehungsgefahr

25.

Hinsichtlich der Erstbegehungsgefahr wendet die Beklagte ein, dass sie
immer klargemacht habe, dass sie im Zusammenhang mit Xlucane aus-
schliesslich Handlungen im Bereich des Zulassungsprivilegs vornehme
und jede dartberhinausgehende Handlung nur vornehmen werde, wenn
die diesbezlgliche patentrechtliche Situation geklart sei. Sie habe alles
unternommen, was sie in ihrer Stellung als Lohnherstellerin pflichtgemass
unternehmen musse und vernunftigerweise unternehmen konne, um eine
Schutzrechtsverletzung auszuschliessen. Aus diesem Grund drohe keine
Verletzung i.S.v. Art. 261 ZPO, weshalb der Klagerin ein Rechtsschutzin-
teresse am Erlass der begehrten Massnahmen fehle.

Die Klagerin entgegnet, dass die angeblich vorbehaltene «Klarung der
patentrechtlichen Situation» vor der Vornahme von vom Zulassungsprivi-
leg nicht gedeckten Handlungen reine Augenwischerei sei. Zunachst ent-
binde die Beklagte ihre Tatigkeit als Lohnherstellerin nicht davon, die
Patentrechte anderer zu respektieren. Insbesondere kdnne sie sich nicht
darauf berufen, dass ihre Kunden flr sie die Patentsituation «analysiert
und geklart» hatten. Die Beklagte begniige sich damit, seitens der Xbrane
ein AuslUbungsfreiheitsgutachten zu verlangen, ohne eigene Abklarungen
zu machen, ob das Abfiillen von «Terumo Plajex™»-Spritzen mit Ranibi-
zumab die Schutzrechte der Klagerin tangiere. Xbrane und STADA seien
nicht daran interessiert, die Patentrechte der Klagerin zu respektieren,
weshalb ein Gutachten von Xbrane offensichtlich nicht geeignet sei, die
Gefahr einer drohenden Schutzrechtsverletzung abzuwenden. Sinnge-
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mass macht die Klagerin geltend, dass aus der E-Mail-Korrespondenz
zwischen der Beklagten und Xbrane hervorgehe, dass die Beklagte den
Vertragsabschluss flr die kommerzielle Produktion nur von der Vorlage
des Ausubungsfreiheitsgutachtens durch Xbrane abhangig mache.

26.

Zwischen den Parteien ist strittig, wovon die Beklagte den Beginn der
kommerziellen Produktion der mit Ranibizumab vorgefillten Spritzen ab-
hangig macht. Wahrend die Klagerin vortragt, der Beklagten genlige ein
internes, von Xbrane angefertigtes Ausibungsfreiheitsgutachten, halt die
Beklagte dagegen, sie habe sowohl intern als auch extern klar kommuni-
ziert, dass sie nur ausserhalb des Zulassungsprivilegs tatig werde, wenn
ein unabhangiges Ausubungsfreiheitsgutachten oder eine gerichtliche
Klarung der Schutzrechtslage vorliege.

Der Klagerin ist dahingehend zuzustimmen, dass ein internes Aus-
ubungsfreiheitsgutachten von Xbrane nicht geeignet ist, die Gefahr einer
drohenden Schutzrechtsverletzung abzuwenden, da Xbrane ein allzu of-
fensichtliches Interesse hat, die Gefahr einer Patentverletzung klein zu
reden.

Jedoch hat die Klagerin nicht glaubhaft gemacht, dass die Beklagte ihr
Handeln ausserhalb des Zulassungsprivilegs ausschliesslich vom inter-
nen Auslbungsfreiheitsgutachten von Xbrane abhangig macht. In einer
Gesamtschau der von der Beklagten eingereichten internen und externen
Korrespondenz ergibt sich fir das Gericht glaubhaft, dass die Beklagte
Wert darauf legt, dass sie keine Schutzrechte Dritter verletzt und keinen
potentiell patentverletzenden Schnellschuss wagen will.

Zunachst hielt Dr. Hanns-Christian Mahler gegenuber Martin Amark, CEO
von Xbrane, in einer E-Mail vom 15. November 2021 fest, dass «The IP
situation must be clarified prior our next steps.». Gleichentags schrieb Dr.
Hanns-Christian Mahler in einer E-Mail an Hakan Yildirim, Head of IP
Xbrane: «l would like to reiterate, that we need a full provision of your
resp Stada’s FTO Assessments and otherwise have to refrain from pro-
ducing any commercial materials as previously mentioned, in lack of clari-
fy on the FTO.». Kurz darauf, ebenfalls am 15. November 2021 hielt Dr.
Hanns-Christian Mahler in einer internen E-Mail fest: «In lack of Xbrane
providing us their full FTO analysis on (a) Lucentis Vial and (b) Lucentis
PFS, as a basis to perform our own IP assessment, we will NOT produce
any commercial material for them» [Hervorhebung im Original]. Weiter in-
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formierte Dr. Hanns-Christian Mahler in einer internen E-Mail mit dem Be-
treff «FW: Product agreement PFS» vom 22. Marz 2022, dass er nicht
beabsichtige, die Vereinbarung «in lack of FTO» zu unterzeichnen.

In die Gesamtschau fliesst auch ein, dass die Beklagte als Lohnherstelle-
rin — im Gegenteil zu Xbrane oder STADA — kein eigenes Interesse daran
hat, so schnell wie mdglich mit potentiell patentverletzenden Produkten
auf den Markt zu gelangen. Insofern — und unter Berlcksichtigung der
Nichtigkeitsklage von STADA gegen die Klagerin betreffend die Mass-
nahmepatente CH EP 3 685 826 und EP 3 777 834 — ist glaubhaft, dass
sie die Aufnahme der kommerziellen Herstellung vorgefillter Ranibizum-
ab-Spitzen von einer abschliessenden Klarung der Schutzrechtssituation
abhangig macht.

Die Klagerin argumentiert weiter, dass Erstbegehungsgefahr vorliege,
weil STADA die Marktzulassung flir die mit Ranibizumab vorgefillten
Spritzen bereits im ersten Quartal 2023 erhalten konnte. Selbst wenn die
Markzulassung spater erteilt wirde, bestiinde bereits in naher Zukunft
Ausfihrungsgefahr, denn unter Biosimilar-Herstellern sei es ublich, mit
der Produktion kommerzieller Chargen bereits mehrere Monate vor der
Erteilung der Marktzulassung zu beginnen.

Diese Argumentation verfangt nicht, denn durch die Marktzulassung allei-
ne drohen noch keine Verletzungshandlungen. Die Zulassung gibt ihrem
Inhaber das Recht, mit dem zugelassenen Arzneimittel auf den Markt zu
kommen, aber keine entsprechende Pflicht. Aus der arzneimittelrechtli-
chen Zulassung kann daher nicht auf einen unmittelbar bevorstehenden
Markteintritt geschlossen werden.'” Es ist durchaus moglich und auch (b-
lich, eine Marktzulassung bereits vor der endgiiltigen Klarung der Schutz-
rechtslage zu beantragen, damit der Verkauf des Arzneimittels nach Kla-
rung der Schutzrechtslage bzw. Ablaufs der Schutzdauer zeitnah starten
kann.'® Dabei spielt es keine Rolle, ob der Patentschutz durch Zeitablauf
oder wegen Feststellung der Nichtigkeit des Patents wegfallt. Der Beklag-
ten kann es nicht zum Nachteil gereichen, dass sich STADA wahrend lau-
fender Schutzdauer um die Marktzulassung der mit Ranibizumab vorge-
fullten Spritzen bemiht. Entscheidend ist vorliegend nur, ob glaubhaft
gemacht ist, dass die Beklagte wahrend der Schutzdauer der Massnah-
mepatente mit der kommerziellen Produktion der vorgeflllten Spitzen be-
ginnt. Diese Frage ist, wie vorstehend dargelegt, zu verneinen.

7 SHK PatG-SCHWEIZER, Art. 72 N 11.
8 BPatGer, Urteil S2018_004 vom 22. Oktober 2018, E. 4.13.
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Die Klagerin macht schliesslich geltend, dass eine bedingungslose und
unzweideutige Verzichts- bzw. Unterlassungserklarung der Beklagten er-
forderlich sei, um vom Erlass der beantragten Massnahmen absehen zu
kénnen. Wirde die Beklagte tatsachlich nicht beabsichtigen, die Schutz-
rechte der Klagerin zu verletzen, kdnnte sie eine entsprechende Erkla-
rung ohne Weiteres abgeben. Da sich die Beklagte aber weigere, eine
entsprechende Erklarung abzugeben, bekraftige sie die Verletzungsge-
fahr.

Die Klagerin bezieht sich in ihrer Argumentation auf das Urteil des Bun-
despatentgerichts S2021_003 vom 15. September 2021, wo die Beklagte
anerkannte, dass die von ihr eingefiihrten und verkauften Produkte das
Massnahmepatent verletzten, sie aber das Vorliegen eines Rechtsschutz-
interesses bestritt, da sie beabsichtige, den Import, Export und Verkauf
der Produkte umgehend einzustellen. Weil die Beklagte keine dahinge-
hende bedingungslose Unterlassungserklarung abgab, bejahte das Ge-
richt die Wiederholungsgefahr.'®

Auch im Verfahren O2020_011 wurde berlcksichtigt, dass die Beklagte
keine bedingungslose Unterlassungserklarung abgegeben hatte. Aller-
dings hatte die Beklagte dort zuerst eine zeitlich befristete Unterlas-
sungserklarung abgegeben, bis die Schutzrechtssituation im Verfahren
02019_007, wo die Verletzung der gleichen Patente gegentiber einer an-
deren Partei geltend gemacht wurde, geklart sei.?> Nachdem das Verfah-
ren 02019_007 rechtskraftig erledigt und die Rechtsbestandigkeit der
Klagepatente bundesgerichtlich bestatigt war,?' gab die Beklagte aber
keine unbedingte Unterlassungserklarung ab. Das Gericht hielt im Rah-
men der freien Beweiswirdigung fest, dass nicht einzusehen sei, weshalb
die Beklagte unter den Umstanden keine bedingungslose Unterlassungs-
erklarung abgebe, wenn sie nicht beabsichtige, die angegriffenen Ausfih-
rungsformen in der Schweiz anzubieten.?> Mit dem vorliegenden Sach-
verhalt ist dies nicht vergleichbar. Insbesondere ist die Schutzrechtslage
vorliegend noch nicht abschliessend geklart; die Nichtigkeitsklage von
STADA gegen die Massnahmepatente ist noch hangig.

9 BPatGer, Urteil S2021_003 vom 15. September 2021, E. 16 f.

20 BPatGer, Teilurteil 02020_011 vom 2. November 2022, E. 19 — «Sequencing
by Synthesis I».

21 BGer, Urteil 4A_11/2022 vom 27. Juni 2022.

22 BPatGer, Teilurteil 02020_011 vom 2. November 2022, E. 19 — «Sequencing
by Synthesis I».
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Anders als im Verfahren S2021_003 konnte die Klagerin vorliegend we-
der glaubhaft machen, dass die Beklagte bereits Verletzungshandlungen
begangen hat, noch, dass Verletzungshandlungen drohen. Wo weder
Wiederholungs- noch Erstbegehungsgefahr glaubhaft gemacht ist, kann
aus der Weigerung, eine Unterlassungserklarung abzugeben, nicht ge-
schlossen werden, dass Verletzungshandlungen drohen.

27.
Da die Klagerin keine (drohende) Verletzung ihrer Rechte glaubhaft ma-
chen konnte, ist das Massnahmegesuch abzuweisen.?

Kosten und Entschadigungsfolgen

28.
Die Parteien beziffern den Streitwert Gbereinstimmend mit CHF 1 Million.

In Anwendung von Art. 1 Abs. 1i.V.m. Art. 2 Abs. 1 KR-PatG ist die Ent-
scheidgebuhr unter Berlcksichtigung der zusatzlichen Eingaben der Par-
teien und dessen, dass nicht Uber die Rechtsbestandigkeit und den Ein-
griff in den Schutzbereich der Massnahmepatente entschieden werden
musste, auf CHF 30’000 festzulegen.

Die Kosten flr die Verdolmetschung der mindlichen Verhandlung belau-
fen sich auf CHF 2'902.70.

Das Zeugengeld (Art. 95 Abs. 2 lit. ¢ i.V.m. Art. 160 Abs. 3 ZPO) betragt
CHF 200, zuzuglich Reisespesen von CHF 302.35, insgesamt CHF
502.35.

Da die Klagerin unterliegt, tragt sie die Gerichtskosten (Art. 106 Abs. 1
ZPO). Die Kosten werden mit dem von ihr geleisteten Vorschuss verrech-
net, der nicht beanspruchte Teil des Vorschusses ist der Klagerin zurtick-
zuerstatten.

Die Kosten fur die Beweiserhebung, namentlich das Zeugengeld, tragt
vorliegend ausnahmsweise die Gerichtskasse, da sich die Zeugenaussa-
ge von Dr. Koppen, wie von der Klagerin von Anfang an behauptet, we-
gen dessen verspateter Anrufung als unverwertbar erwiesen hat.

23 Fur Abweisung (statt Nichteintreten): BPatGer, Urteil S2019_007 vom
1. Oktober 2019, E. 39; BPatGer, Urteil S2019_002 vom 15. August 2019, E. 75
und 83; DIKE ZPO-ZURCHER, Art. 261 N 19; ScHAI, Vorsorglicher Rechtsschutz
im Immaterialguterrecht, Zurich 2010, Rz. 144 f.
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29.

Als unterliegende Partei schuldet die Klagerin der Beklagten eine Ent-
schadigung fir die berufsmassige rechtsanwaltliche Vertretung, die eben-
falls auf CHF 30’000 zu bemessen ist (Art. 5i.V.m. Art. 6 KR-PatG i.V.m.
Art. 106 Abs. 1 ZPO).

Das Bundespatentgericht erkennt:
1. Das Gesuch um Erlass vorsorglicher Massnahmen wird abgewiesen.
2. Die Entscheidgebtihr wird festgelegt auf CHF 30°000.

3. Die Gerichtsgebuhr, bestehend aus der Entscheidgebihr von
CHF 30’000 und den Kosten fiir die Ubersetzung von CHF 2'902.70,
insgesamt CHF 32’902.70, wird der Klagerin auferlegt und mit dem
von ihr geleisteten Kostenvorschuss verrechnet. Der nicht bean-
spruchte Teil wird ihr zurtickerstattet.

4. Die Klagerin wird verpflichtet, der Beklagten eine Parteientschadi-
gung von CHF 30’000 zu bezahlen.

5. Das Zeugengeld in der Héhe von CHF 502.35 tragt die Gerichtskas-
se.

6. Schriftliche Mitteilung an die Parteien, unter Beilage des Verhand-
lungsprotokolls und der Rechnungen fiir die Verdolmetschung, sowie
an das Eidgendssische Institut fir Geistiges Eigentum (nach Eintritt
der Rechtskraft), je gegen Empfangsbestatigung.

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Er6ffnung beim Bun-
desgericht, 1000 Lausanne 14, Beschwerde in Zivilsachen gefuhrt wer-
den (Art. 72 ff., 90 ff. und 100 des Bundesgerichtsgesetzes vom 17. Juni
2005 [BGG, SR 173.110]). Die Frist ist gewahrt, wenn die Beschwerde
spatestens am letzten Tag der Frist beim Bundesgericht eingereicht oder
zu dessen Handen der Schweizerischen Post oder einer schweizerischen
diplomatischen oder konsularischen Vertretung Ubergeben worden ist
(Art. 48 Abs. 1 BGG). Die Rechtsschrift ist in einer Amtssprache abzufas-
sen und hat die Begehren, deren Begrindung mit Angabe der Beweismit-
tel und die Unterschrift zu enthalten. Der angefochtene Entscheid und die

Seite 20



$2022_003

Beweismittel sind, soweit sie die beschwerdefiihrende Partei in Handen
hat, beizulegen (vgl. Art. 42 BGG).

St. Gallen, 3. Januar 2023

Im Namen des Bundespatentgerichts

Prasident Erster Gerichtsschreiber

Dr. iur. Mark Schweizer MLaw Sven Bucher

Versand: 03.01.2023
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