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Sachverhalt und Antrage der Parteien

Die Antragstellerinnen haben am 1. Juni 2023 beim Einheitlichen Patentgericht (Lokal-
kammer Minchen) die Anordnung einstweiliger MalRnahmen beantragt; sie behaup-
ten, das Einheitspatent EP 4 108 782 (Streitpatent) werde von den Antragsgegnerin-

nen unmittelbar und mittelbar verletzt.

Das Streitpatent wurde unter dem Titel
~,Ccompositions and methods for analyte detection”

am 27. April 2022 angemeldet. Am 21. April 2023 hat die Antragstellerin zu 2) beim
EPA einen Antrag auf Verschiebung der Entscheidung Uber die Erteilung des Streitpa-
tents im Hinblick auf die bevorstehende Einfihrung des Einheitspatents eingereicht.
Die einheitliche Wirkung des Verfigungspatents wurde am 9. Mai 2023 beim Europa-
ischen Patentamt beantragt. Am 11. Mai 2023 wurde das Streitpatent erteilt. Die Ver-
offentlichung des Hinweises auf die Erteilung datiert vom 7. Juni 2023. Anspruch 1 des

Streitpatents lautet:

A method for detecting a plurality of analytes in a cell or tissue sample, comprising:
(a) mounting the cell or tissue sample on a solid support;

(b) contacting the cell or tissue sample with a composition comprising a plurality of
detection reagents, the plurality of detection reagents comprising a plurality of sub-

populations of detection reagents;

(c) incubating the cell or tissue sample together with the plurality of detection rea-
gents for a sufficient amount of time to allow binding of the plurality of detection
reagents to the analytes; wherein each subpopulation of the plurality of detection
reagents targets a different analyte, wherein each of the plurality of detection rea-
gents comprises: a probe reagent targeting an analyte of the plurality of analytes
and one or a plurality of pre-determined subsequences, wherein the probe reagent
and the one or the plurality of pre-determined subsequences are conjugated to-

gether;

(d) detecting in a temporally-sequential manner the one or the plurality of pre-de-

termined subsequences, wherein the detecting comprises:



(i) hybridizing a set of decoder probes with a subsequence of the detection rea-
gents, wherein the set of decoder probes comprises a plurality of subpopulations
of decoder probes and wherein each subpopulation of the decoder probes com-

prises a detectable label, each detectable label producing a signal signature;

(i) detecting the signal signature produced by the hybridization of the set of de-

coder probes;
(iii) removing the signal signature; and

(iv) repeating (i) and (iii) using a different set of decoder probes to detect other
subsequences of the detection reagents, thereby producing a temporal order of
the signal signatures unique for each subpopulation of the plurality of detection

reagents; and

(e) using the temporal order of the signal signatures corresponding to the one or
the plurality of the pre-determined subsequences of the detection reagent to iden-
tify a subpopulation of the detection reagents, thereby detecting the plurality of

analytes in the cell or tissue sample.

Das Streitpatent ist eine Teilanmeldung zur EP 18173059.9, bei der es sich ihrerseits
um eine Teilanmeldung zur EP 12860433.7 handelt. Bei der Stammanmeldung handelt
es sich um eine internationale Anmeldung vom 21. Dezember 2012
(PCT/US2012/071398), die die Prioritat vom 22. Dezember 2011 (US 201161579265
P) beansprucht. Bezlglich des deutschen Teils des Stammpatents ist eine Nichtig-
keitsklage mit dem Aktenzeichen 3 Ni 20/22 (EP) beim deutschen Bundespatentgericht
(BPatG) anhangig. In seinem qualifizierten Hinweis vom 7. Februar 2023 legt der 3.
Senat des BPatG seine vorlaufige Auffassung dar, wonach das Stammpatent im Um-

fang von Hilfsantrag 1 bestandsfahig ist.

Die der Patentfamilie zugrundeliegende Forschung wurde auch mit 6ffentlichen Mitteln
des US-amerikanischen National Institute of Health (NIH) finanziert. Aus dieser Forde-
rung ergeben sich vertragliche Verpflichtungen der Antragstellerin zu 2) gegentber
dem NIH, Uber deren konkreten Umfang zwischen den Parteien des hiesigen Anord-

nungsverfahrens unterschiedliche Ansichten bestehen.

Die Antragstellerinnen haben die Antragsgegnerinnen zu 1) und zu 2) aus dem deut-
schen Teil des Stammpatents vor dem Landgericht Minchen | unter den Aktenzeichen



7 O 2693/22 und 7 O 5812/22 erfolgreich auf Unterlassung in Anspruch genommen.
Die Urteile datieren vom 17. Mai 2023.

Die Antragsgegnerin zu 1) hat am 18. Juli 2023 gegen die Erteilung des Streitpatents
Einspruch beim EPA eingelegt.

Die Antragstellerin zu 2) ist als Inhaberin des Streitpatentes eingetragen. Sie hat der
Antragstellerin zu 1) mit Wirkung zum 14. Februar 2023 eine ausschlie3liche Lizenz
am Verfugungspatent fur das Territorium der Bundesrepublik Deutschland und mit Wir-
kung zum 30. Mai 2023 eine ausschlieRliche Lizenz am Verfugungspatent fur das Ter-
ritorium der Ubrigen UPC-Mitgliedstaaten eingeraumt. Die Parteien dieses Anord-
nungsverfahrens vertreten unterschiedliche Auffassung dazu, ob diese Lizenzen

rechtswirksam sind.

Die Antragsgegnerin zu 1) ist ein amerikanisches Unternehmen. Sie ist die Mutterge-
sellschaft einer Gruppe von Unternehmen, die unter der Bezeichnung ,NanoString*
auftreten. Die Antragsgegnerin zu 2) ist die deutsche Vertriebs- und Marketinggesell-
schaft in dieser Unternehmensgruppe. Die Antragsgegnerin zu 3) ist das europaische

Headquarter des Konzerns.

Die Antragsgegnerinnen bieten neben den Analysesystemen ,nCounter® Analysis
System*, ,GeoMx® Digital Spatial Profiler* (DSP) und ,Spatial Molecular Imager® (SMI)
das streitgegenstandliche Produkt ,CosMx Spatial Molecular Imager, abgekulrzt

,CosMx SMI“ (nachfolgend als "angegriffene Ausfilhrungsform 1" bezeichnet) an.

Die angegriffene Ausfihrungsform 1 ermdglicht eine hochempfindliche, subzellulare
Bildgebung einer Vielzahl von RNAs oder Proteinen direkt aus einzelnen Zellen in mor-
phologisch intakten Gewebeproben. Mit der angegriffenen Ausfuhrungsform 1 kdnnen
Proben, insbesondere biologische Proben wie zum Beispiel fixierte Zellen und Gewe-
beschnitte, automatisiert auf das Vorhandensein bestimmter Analyten, namlich RNA
und Proteine, untersucht werden. Das Produkt wird nach dem Vortrag der Antragsgeg-
nerinnen seit Dezember 2022 auf dem Markt angeboten. Es wird auch im sogenannten
CX-Lab der Antragsgegnerinnen in Amsterdam angewendet. Dies ergibt sich aus der
Vorstellung des CX-Labs auf der Internetseite https://nanostring.com/about-us/cx-
labs/cxlab-amsterdam/; im Abschnitt ,Platforms Designed to Accelerate Sample to


https://nanostring.com/about-us/cx-labs/cxlab-amsterdam/
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Discovery” werden die Produkte benannt, die im Labor in Amsterdam vorhanden sind,

darunter auch die angegriffene Ausfuhrungsform 1.

Bei der angegriffenen Ausfuhrungsform 2 handelt es sich um ein Nachweisreagenz.
Dieses kann nur fur den Nachweis von RNA verwendet werden. Die angegriffene Aus-
fuhrungsform 2 wird in einem Kit als sogenanntes ,CosMx RNA Panel“ in einer Stan-
dardvariante (,off-the-shelf RNA Add-On®) sowie nach Kundenspezifikation (,Custom
RNA Add-On Probes®) vertrieben.

Bei der angegriffenen Ausfilhrungsform 3 handelt es sich um eine Sonde, die als
Sekundarsonde an die Primarsonde bindet, die bereits an ihren Analyten (RNA oder
Protein) gebunden hat; die angegriffene Ausfuhrungsform 3 wird in sogenannten
,CosMx RNA Imaging Trays“ vertrieben. Diese Produkte sind flr den Nachweis von
100 RNAs (100-plex) oder 1000 RNAs (1000-plex), jeweils fir 2 oder 4 Objekttrager
erhaltlich. Die angegriffene Ausfuhrungsform 3 kann sowohl fur den Nachweis von

RNA als auch fur den Nachweis von Proteinen verwendet werden.

Die angegriffenen Ausflihrungsformen werden auch kombiniert angeboten. Sie sind
etwa an das Max Delbrick Center in Berlin geliefert worden, welches unter Nennung

des Nanostring-CosMx verflugbare Dienstleistungen und Technologien anbietet.

Die Antragsgegnerinnen haben hinsichtlich der angegriffenen Ausfihrungsformen in
der zweiten Aprilhalfte 2023 eine Werbetour durch Europa durchgefiihrt (European
Summit, Anlage BP 18, darunter auch Veranstaltungen in Hannover und Wurzburg).
Die Antragsgegnerinnen fuhren zahlreiche weitere Veranstaltungen an Forschungs-
einrichtungen zur Vorfuhrung der angegriffenen Ausfihrungsformen durch und planen
solche auch fur die nachsten Wochen und Monate (Veranstaltungsankiindigungen als
Anlagen BP 19 bis BP 19c).

Die Antragsgegnerseite hat die Antragstellerin zu 2) wiederholt aufgefordert, ihr im Hin-
blick auf das Streitpatent ein Lizenzangebot zu angemessenen Bedingungen zu un-
terbreiten.

Die Antragstellerinnen haben unter dem Datum vom 31. August 2023 wegen der Ver-
letzung des Streitpatentes eine Verletzungsklage beim EPG (Lokalkammer Minchen)

eingereicht.



Die Antragstellerinnen behaupten, bei den von den Antragsgegnerinnen angebotenen
und angewandten und von ihren Abnehmern ebenfalls angewandten ,CosMx Spatial
Molecular Imager” (sowie wesensgleicher Modelle) und den zugehdérigen Nachweisre-
agenzien und Decodersonden handele es sich um Vorrichtungen zur Durchfuhrung

des mit dem Streitpatent geschutzten Verfahrens.

Die Antragstellerinnen beschreiben den Kern der streitpatentgemafen Erfindung da-
hin, dass diese im Vergleich zum Stand der Technik einen fundamental anderen Ansatz
wahle. Wahrend namlich die Verfahren zur in situ-Analyse gemalf} dem Stand der Tech-
nik Fluorophore kombinierten, um die Anzahl der detektierbaren Analyten zu erhdhen,
werde bei der streitpatentgemalien Erfindung eine Sonde nicht direkt mit einem Flu-
orophor markiert; vielmehr werde eine Nukleinsduresequenz (sogenannte vorbe-

stimmte Teilsequenz) an der Sonde befestigt.

Die Antragstellerin zu 2) sei als eingetragene Inhaberin des Streitpatentes antragsbe-
rechtigt. Die Registereintragung sei auch mafigeblich. Unabhangig davon habe die
Antragstellerin zu 2) im Zusammenhang mit der hier im Streit stehenden Erfindung alle
gesetzlichen Anforderungen erfullt. Dies gelte insbesondere fur die sich aus dem Bayh-
Dole Act ergebenden Anforderungen. Die Antragstellerin zu 2) habe gegenuber der
NIH rechtzeitig die Erfindung offenbart, das Recht an der Erfindung entsprechend den
Vorgaben des Bayh-Dole Acts beansprucht und die Erfindung zum Patent angemeldet.
Die NIH habe bis heute keine Einwande erhoben. Dies werde durch die eidesstattliche
Versicherung von Frau Karen Sinclair, Director of Intellectual Property bei der Antrag-

stellerin zu 2), bewiesen.

Die Antragstellerinnen beantragen im Hinblick darauf, dass die angegriffene Ausflih-
rungsform 2 (Nachweisreagenzien) nur im Rahmen des Nachweises von RNA einge-
setzt werden kann, wahrend die angegriffenen Ausfuhrungsformen 1 und 3 sowohl fur
den Einsatz im Rahmen des Nachweises von RNA als auch im Rahmen des Nachwei-
ses von Proteinen eingesetzt werden konnen, ein unbeschranktes Verbot nur bezug-
lich des Anbietens und Durchflhrens des patentverletzenden Verfahrens (Antragsziffer
A.l.) sowie des Anbietens und Lieferns der angegriffenen Ausfiihrungsform 2 (Antrags-
ziffer A.111.).



Im Hinblick auf das Anbieten und Liefern der angegriffenen Ausfuhrungsformen 1 und
3 beantragen die Antragstellerinnen hingegen nur das Anbringen eines Warnhinweises
betreffend das Streitpatent und die Verpflichtung der Antragsgegnerinnen zum Ab-
schluss einer mit einer Vertragsstrafe bewahrten Unterlassungsvereinbarung mit ihren
Abnehmern im Hinblick auf die Verwendung der angegriffenen Ausfuhrungsformen 1
und 3 flr den Nachweis von RNA (Antragsziffern A.ll. und A.IV.).

Die Antragstellerinnen haben fur den Anordnungsantrag vom 1. Juni 2023 eine Fas-
sung gewahlt, die wortlich Anspruch 1 des Streitpatentes entspricht und sich rdumlich
»auf die teiinehmenden Mitgliedsstaaten“ bezog. Aufgrund des Vortrags im Einspruch
vom 21. Juli 2023 haben die Antragstellerinnen ihren Antrag dahin angepasst, dass die
Vertragsstaaten des EPGU im Antrag namentlich genannt werden und der Passus

,eine oder” vor ,eine Vielzahl von vorbestimmten Teilsequenzen® gestrichen wurde.

Die Lokalkammer hat in der mindlichen Verhandlung am 5. September 2023 darauf
hingewiesen, dass die Frage der Gultigkeit des Streitpatentes (Rechtsbestand) nach
der Vorberatung offen und daher mit den Parteien zu erdrtern ist; die Lokalkammer hat
in diesem Zusammenhang auch darauf aufmerksam gemacht, dass im Parallelverfah-
ren betreffend das Stammpatent (UPC_CFI_17/2023) die Anordnungsantrage in einer
den Patentanspruch des Stammpatentes einschrankenden Fassung gestellt wurden.
Diesen Hinweis aufgreifend haben die Antragstellerinnen ihren Hauptantrag um einen
Hilfsantrag erganzt. Die Lokalkammer hat in der mundlichen Verhandlung weiter da-
rauf hingewiesen, dass die Angabe ,in SchriftgroRe 12“ in den Anordnungsantragen |II.
und IV. unbestimmt sein kdnnte, da offenbleibt, welche Schrifttype betroffen ist; die
Antragstellerinnen haben dem folgend diesen Passus jeweils gestrichen. Die Lokal-
kammer hat in der mundlichen Verhandlung ferner darauf hingewiesen, dass eine Zu-
standigkeit der Lokalkammer Minchen des EPG fir die Bestimmung der Angemes-
senheit der in den Anordnungsantragen Il. und IV. genannten Vertragsstrafen fraglich
sein konnte; die Antragstellerinnen haben den Passus ,Lokalkammer Munchen® da-
raufhin durch das ,zustandige Gericht” ersetzt. Hinsichtlich der Nennung der Antrag-
stellerin zu 2) in den Anordnungsantragen Il. und IV. (dort jeweils (1) und (2)) haben
die Antragstellerinnen erklart, dies sei so zwischen den Antragstellerinnen vereinbart

worden.



Die zuletzt gestellten Antrage der Antragstellerinnen lauten danach:

A.

Den Antragsgegnerinnen wird aufgegeben in den Hoheitsgebieten der Re-
publik Osterreich, des Konigreichs Belgien, der Republik Bulgarien, des Ko-
nigreichs Danemark, der Republik Estland, der Republik Finnland, der Fran-
zosischen Republik, der Bundesrepublik Deutschland, der Italienischen Re-
publik, der Republik Lettland, der Republik Litauen, des Grol3herzogtums
Luxemburg, der Republik Malta, des Konigreichs der Niederlande, der Por-
tugiesischen Republik, der Republik Slowenien und/oder des Konigreichs

Schweden, Folgendes zu unterlassen und abzustellen

ein Verfahren zum Nachweisen einer Vielzahl von Analyten in einer Zell-

oder Gewebeprobe, umfassend

(a) Anbringen (Mounting) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen

Trager;

(b) Kontaktieren der Zell- oder Gewebeprobe mit einer Zusammenset-
zung, die eine Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst, wobei die
Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von Teilpopulationen

der Nachweisreagenzien umfasst;

(c) Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl
von Nachweisreagenzien fur eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die Analyten zu ermoglichen;

wobei

jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien auf einen

unterschiedlichen Analyten zielt, wobei

jedes der Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst: ein Sondenrea-

genz, das auf einen Analyten der Vielzahl von Analyten zielt, und

eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequenzen, wobei das Sondenrea-
genz und die Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen miteinander

konjugiert sind;

(d) Nachweisen der Vielzahl von vorbestimmten Teilsequenzen in einer

zeitlich sequentiellen Weise, wobei das Nachweisen umfasst:
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(e)

Hybridisieren eines Satzes von Decodersonden mit einer Teilse-
quenz der Nachweisreagenzien, wobei der Satz von Decoder-
sonden eine Vielzahl von Teilpopulationen von Decodersonden
umfasst, und wobei jede Teilpopulation der Decodersonden eine
nachweisbare Markierung umfasst, wobei jede nachweisbare

Markierung eine Signalsignatur produziert;

Nachweisen der durch die Hybridisierung des Satzes von Deco-

dersonden produzierten Signalsignatur;
Entfernen der Signalsignatur; und

Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unter-
schiedlichen Satzes von Decodersonden, um andere Teilse-
quenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen, wodurch eine
zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen produziert wird, die
fur jede Teilpopulation von der Vielzahl von Nachweisreagenzien

eindeutig ist; und

Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der

Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagenzes

entspricht, zum ldentifizieren einer Teilpopulation der Nachweisrea-

genzien, wodurch die Vielzahl von Analyten in der Zell- oder Gewebe-

probe nachgewiesen wird,

im Hoheitsgebiet eines oder mehrerer der unter A. genannten Staaten an-

zuwenden oder zur Anwendung im Hoheitsgebiet eines oder mehrerer der

unter A. genannten Staaten anzubieten;

(unmittelbare Verletzung von Anspruch 1 des EP 4 108 782)

Vorrichtungen, die dazu geeignet sind, ein Verfahren zum Nachweisen ei-

ner Vielzahl von RNAs in einer Zell- oder Gewebeprobe durchzuflhren, um-

fassend

(@)

(b)

Anbringen (Mounting) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen

Trager;

Kontaktieren der Zell- oder Gewebeprobe mit einer Zusammenset-

zung, die eine Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst, wobei die

11



(c)

(d)

Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von Teilpopulationen

der Nachweisreagenzien umfasst;

Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl
von Nachweisreagenzien fur eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die RNAs zu ermoglichen;

wobei

jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien auf eine un-

terschiedliche RNA zielt, wobei

jedes der Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst: ein Sondenrea-

genz, das auf eine RNA der Vielzahl von RNAs zielt, und

eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequenzen, wobei das Sondenrea-
genz und die Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen miteinander

konjugiert sind;

Nachweisen der Vielzahl von vorbestimmten Teilsequenzen in einer

zeitlich sequentiellen Weise, wobei das Nachweisen umfasst:

(i) Hybridisieren eines Satzes von Decodersonden mit einer
Teilsequenz der Nachweisreagenzien, wobei der Satz von De-
codersonden eine Vielzahl von Teilpopulationen von Decoder-
sonden umfasst, und wobei jede Teilpopulation der Decoder-
sonden eine nachweisbare Markierung umfasst, wobei jede

nachweisbare Markierung eine Signalsignatur produziert;

(i) Nachweisen der durch die Hybridisierung des Satzes von De-

codersonden produzierten Signalsignatur;
(i)  Entfernen der Signalsignatur; und

(iv)  Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unter-
schiedlichen Satzes von Decodersonden, um andere Teilse-
quenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen, wodurch
eine zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen produziert wird,
die fur jede Teilpopulation von der Vielzahl von Nachweisrea-

genzien eindeutig ist; und

12



(e) Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der
Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagenzes
entspricht, zum ldentifizieren einer Teilpopulation der Nachweisrea-
genzien, wodurch die Vielzahl von RNAs in der Zell- oder Gewebe-

probe nachgewiesen wird,

im Hoheitsgebiet eines der unter A. genannten Staaten zur Benutzung des
Verfahrens im Hoheitsgebiet eines der unter A. genannten Staaten oder in
den Hoheitsgebieten mehrerer dieser Staaten zur Anwendung im Hoheits-
gebiet eines oder mehrerer der unter A. genannten Staaten anzubieten

und/oder zu liefern
ohne

(1) auf jedem Angebot, auf der ersten Seite der Bedienungsanleitung, in
den Lieferpapieren sowie auf der Verpackung ausdricklich, unuber-
sehbar und blickfangmaRig herausgestellt darauf hinzuweisen, dass
die Vorrichtungen nicht ohne Zustimmung der Antragstellerin zu 2) als
Inhaberin des EP 4 108 782 zum Nachweis von RNA in einem Verfah-
ren gemal Ziffer A.l. verwendet werden durfen und ohne Zustimmung
der Antragstellerin zu 2) ein Verwenden zum Nachweis von RNA zu

unterlassen ist,

(2) den Abnehmern unter Auferlegung einer an die Antragstellerin zu 2)
zu zahlenden angemessenen, von der Antragstellerin zu 2) zu bestim-
menden, notfalls von dem zustandigen Gericht zu tUberprifenden Ver-
tragsstrafe fir jeden Fall der Zuwiderhandlung die schriftliche Ver-
pflichtung aufzuerlegen, die Vorrichtungen nicht ohne eine vorherige
Zustimmung der Antragstellerin zu 2) fir den Nachweis von RNA zu

verwenden;
(mittelbare Verletzung von Anspruch 1 des EP 4 108 782)

lll.  Nachweisreagenzien, die dazu geeignet sind, ein Verfahren zum Nachwei-
sen einer Vielzahl von Analyten in einer Zell- oder Gewebeprobe durchzu-

fuhren, umfassend
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(@)

(b)

(c)

(d)

Anbringen (Mounting) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen

Trager;

Kontaktieren der Zell- oder Gewebeprobe mit einer Zusammenset-
zung, die eine Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst, wobei die
Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von Teilpopulationen

der Nachweisreagenzien umfasst;

Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl
von Nachweisreagenzien fur eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die Analyten zu ermoglichen;

wobei

jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien auf einen

unterschiedlichen Analyten zielt, wobei

jedes der Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst: ein Sondenrea-

genz, das auf einen Analyten der Vielzahl von Analyten zielt, und

eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequenzen, wobei das Sondenrea-
genz und die Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen miteinander

konjugiert sind;

Nachweisen der Vielzahl von vorbestimmten Teilsequenzen in einer

zeitlich sequentiellen Weise, wobei das Nachweisen umfasst:

(i) Hybridisieren eines Satzes von Decodersonden mit einer
Teilsequenz der Nachweisreagenzien, wobei der Satz von De-
codersonden eine Vielzahl von Teilpopulationen von Decoder-
sonden umfasst, und wobei jede Teilpopulation der Decoder-
sonden eine nachweisbare Markierung umfasst, wobei jede

nachweisbare Markierung eine Signalsignatur produziert;

(i) Nachweisen der durch die Hybridisierung des Satzes von Deco-
dersonden produzierten Signalsignatur;

(i) Entfernen der Signalsignatur; und

(iv) Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unter-
schiedlichen Satzes von Decodersonden, um andere Teilse-

quenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen, wodurch eine
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zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen produziert wird, die
fur jede Teilpopulation von der Vielzahl von Nachweisreagenzien

eindeutig ist; und

(e) Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der
Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagenzes
entspricht, zum ldentifizieren einer Teilpopulation der Nachweisrea-
genzien, wodurch die Vielzahl von Analyten in der Zell- oder Gewebe-

probe nachgewiesen wird,

im Hoheitsgebiet eines der unter A. genannten Staaten zur Benutzung des
Verfahrens im Hoheitsgebiet eines der unter A. genannten Staaten oder in
den Hoheitsgebieten mehrerer dieser Staaten zur Anwendung im Hoheits-
gebiet eines oder mehrerer der unter A. genannten Staaten anzubieten

und/oder zu liefern;
(mittelbare Verletzung von Anspruch 1 des EP 4 108 782)

Decodersonden, die dazu geeignet sind, ein Verfahren zum Nachweisen
einer Vielzahl von RNAs in einer Zell- oder Gewebeprobe durchzuflhren,

umfassend

(a) Anbringen (Mounting) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen

Trager;

(b) Kontaktieren der Zell- oder Gewebeprobe mit einer Zusammenset-
zung, die eine Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst, wobei die
Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von Teilpopulationen

der Nachweisreagenzien umfasst;

(c) Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl
von Nachweisreagenzien flr eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die RNAs zu ermoglichen;

wobei

jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien auf eine un-

terschiedliche RNA zielt, wobei

jedes der Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst: ein Sondenrea-

genz, das auf eine RNA der Vielzahl von RNAs zielt, und
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eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequenzen, wobei das Sondenrea-
genz und die Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen miteinander

konjugiert sind;

(d) Nachweisen der Vielzahl von vorbestimmten Teilsequenzen in einer

zeitlich sequentiellen Weise, wobei das Nachweisen umfasst:

(i) Hybridisieren eines Satzes von Decodersonden mit einer
Teilsequenz der Nachweisreagenzien, wobei der Satz von De-
codersonden eine Vielzahl von Teilpopulationen von Decoder-
sonden umfasst, und wobei jede Teilpopulation der Decoder-
sonden eine nachweisbareMarkierung umfasst, wobei jede

nachweisbare Markierung eine Signalsignatur produziert;

(i) Nachweisen der durch die Hybridisierung des Satzes von De-

codersonden produzierten Signalsignatur;
(i)  Entfernen der Signalsignatur; und

(iv)  Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unter-
schiedlichen Satzes von Decodersonden, um andere Teilse-
quenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen, wodurch
eine zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen produziert wird,
die fur jede Teilpopulation von der Vielzahl von Nachweisrea-

genzien eindeutig ist; und

(e) Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der
Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagenzes
entspricht, zum ldentifizieren einer Teilpopulation der Nachweisrea-
genzien, wodurch die Vielzahl von RNAs in der Zell- oder Gewebe-

probe nachgewiesen wird,

im Hoheitsgebiet eines der unter A. genannten Staaten zur Benutzung des
Verfahrens im Hoheitsgebiet eines der unter A. genannten Staaten oder in
den Hoheitsgebieten mehrerer dieser Staaten im Hoheitsgebiet eines oder

mehrerer der unter A. genannten Staaten anzubieten und/oder zu liefern,

ohne
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(1) auf jedem Angebot, auf der ersten Seite der Bedienungsanleitung, in
den Lieferpapieren sowie auf der Verpackung ausdricklich, uniber-
sehbar und blickfangmaRig herausgestellt darauf hinzuweisen, dass
die Decodersonden nicht ohne Zustimmung der Antragstellerin zu 2)
als Inhaberin des EP 4 108 782 zum Nachweis von RNA in einem
Verfahren gemaf Ziffer A.l. verwendet werden dirfen und ohne Zu-
stimmung der Antragstellerin zu 2) ein Verwenden zum Nachweis von

RNA zu unterlassen ist,

(2) den Abnehmern unter Auferlegung einer an die Antragstellerin zu 2)
zu zahlenden angemessenen, von der Antragstellerin zu 2) zu bestim-
menden, notfalls von dem zustandigen Gericht zu Uberprifenden Ver-
tragsstrafe fur jeden Fall der Zuwiderhandlung die schriftliche Ver-
pflichtung aufzuerlegen, die Decodersonden nicht ohne eine vorherige
Zustimmung der Antragstellerin zu 2) fir den Nachweis von RNA zu

verwenden;

(mittelbare Verletzung von Anspruch 1 des EP 4 108 782)

hilfsweise zu A.l. bis A.IV.

Aa. Den Antragsgegnerinnen wird aufgegeben in den Hoheitsgebieten der Re-

publik Osterreich, des Konigreichs Belgien, der Republik Bulgarien, des K&-
nigreichs Danemark, der Republik Estland, der Republik Finnland, der Fran-
zdsischen Republik, der Bundesrepublik Deutschland, der Italienischen Re-
publik, der Republik Lettland, der Republik Litauen, des Grol3herzogtums
Luxemburg, der Republik Malta, des Konigreichs der Niederlande, der Por-
tugiesischen Republik, der Republik Slowenien und/oder des Koénigreichs

Schweden, Folgendes zu unterlassen und abzustellen

ein Verfahren zum Nachweisen einer Vielzahl von Analyten in einer Zell-
oder Gewebeprobe, das in der (i) Immunhistochemie und/oder Fluoreszenz-

In-Situ-Hybridisierung verwendet wird, umfassend

(@) Anbringen (Mounting) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen

Trager;
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(b)

(c)

(d)

Kontaktieren der Zell- oder Gewebeprobe mit einer Zusammenset-
zung, die eine Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst, wobei die
Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von Teilpopulationen

der Nachweisreagenzien umfasst;

Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl
von Nachweisreagenzien flr eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die Analyten zu ermdglichen;

wobei

jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien auf einen

unterschiedlichen Analyten zielt, wobei

jedes der Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst: ein Sondenrea-

genz, das auf einen Analyten der Vielzahl von Analyten zielt, und

eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequenzen, wobei das Sondenrea-
genz und die Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen miteinander

konjugiert sind;

Nachweisen der Vielzahl von vorbestimmten Teilsequenzen in einer

zeitlich sequentiellen Weise, wobei das Nachweisen umfasst:

(i) Hybridisieren eines Satzes von Decodersonden mit einer Teilse-
quenz der Nachweisreagenzien, wobei der Satz von Decoder-
sonden eine Vielzahl von Teilpopulationen von Decodersonden
umfasst, und wobei jede Teilpopulation der Decodersonden eine
nachweisbare Markierung umfasst, wobei jede nachweisbare

Markierung eine Signalsignatur produziert;

(i)  Nachweisen der durch die Hybridisierung des Satzes von Deco-

dersonden produzierten Signalsignatur;
(iii) Entfernen der Signalsignatur; und

(iv) Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unter-
schiedlichen Satzes von Decodersonden, um andere Teilse-
quenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen, wodurch eine

zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen produziert wird, die
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la.

(e)

fur jede Teilpopulation von der Vielzahl von Nachweisreagenzien

eindeutig ist; und

Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der
Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagenzes
entspricht, zum Identifizieren einer Teilpopulation der Nachweisrea-
genzien, wodurch die Vielzahl von Analyten in der Zell- oder Gewebe-

probe nachgewiesen wird, wobei

die Analyten ausgewahlt sind aus der Gruppe bestehend aus Protei-
nen, Peptiden und Nucleinsduren, wobei die Nucleinsauren ausge-
wahlt sind aus der Gruppe bestehend aus zellularer RNA, Messenger-
RNA, MikroRNA, ribosomaler RNA und jedweden Kombinationen da-

von

im Hoheitsgebiet eines oder mehrerer der unter Aa. Genannten Staaten an-

zuwenden oder zur Anwendung im Hoheitsgebiet eines oder mehrerer der

unter Aa. genannten Staaten anzubieten;

(unmittelbare Verletzung von Anspruch 1 des EP 4 108 782)

Vorrichtungen, die dazu geeignet sind, ein Verfahren zum Nachweisen ei-

ner Vielzahl von RNAs in einer Zell- oder Gewebeprobe durchzuflhren, das

in der (i) Immunhistochemie und/oder Fluoreszenz-In-Situ-Hybridisierung

verwendet wird, umfassend

(@)

(b)

(c)

Anbringen (Mounting) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen

Trager;

Kontaktieren der Zell- oder Gewebeprobe mit einer Zusammenset-
zung, die eine Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst, wobei die
Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von Teilpopulationen

der Nachweisreagenzien umfasst;

Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl
von Nachweisreagenzien fur eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die RNAs zu erméglichen;

wobei
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(d)

(e)

jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien auf eine un-

terschiedliche RNA zielt, wobei

jedes der Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst: ein Sondenrea-

genz, das auf eine RNA der Vielzahl von RNAs zielt, und

eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequenzen, wobei das Sondenrea-
genz und die Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen miteinander

konjugiert sind;

Nachweisen der Vielzahl von vorbestimmten Teilsequenzen in einer

zeitlich sequentiellen Weise, wobei das Nachweisen umfasst:

(i)  Hybridisieren eines Satzes von Decodersonden mit einer Teilse-
quenz der Nachweisreagenzien, wobei der Satz von Decoder-
sonden eine Vielzahl von Teilpopulationen von Decodersonden
umfasst, und wobei jedeTeilpopulation der Decodersonden eine
nachweisbare Markierung umfasst, wobei jede nachweisbare

Markierung eine Signalsignatur produziert;

(i)  Nachweisen der durch die Hybridisierung des Satzes von Deco-

dersonden produzierten Signalsignatur;
(i) Entfernen der Signalsignatur; und

(iv) Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unter-
schiedlichen Satzes von Decodersonden, um andere Teilse-
quenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen, wodurch eine
zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen produziert wird, die
fur jede Teilpopulation von der Vielzahl von Nachweisreagenzien

eindeutig ist; und

Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der
Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagenzes
entspricht, zum ldentifizieren einer Teilpopulation der Nachweisrea-
genzien, wodurch die Vielzahl von RNAs in der Zell- oder Gewebe-

probe nachgewiesen wird, wobei

die Analyten ausgewahlt sind aus der Gruppe bestehend aus Protei-

nen, Peptiden und Nucleinsauren, wobei die Nucleinsauren
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ausgewabhlt sind aus der Gruppe bestehend aus zellularer RNA, Mess-
enger-RNA, MikroRNA, ribosomaler RNA und jedweden Kombinatio-

nen davon

im Hoheitsgebiet eines der unter Aa. genannten Staaten zur Benutzung des
Verfahrens im Hoheitsgebiet eines der unter Aa. Genannten Staaten oder
in den Hoheitsgebieten mehrerer dieser Staaten zur Anwendung im Ho-
heitsgebiet eines oder mehrerer der unter Aa. genannten Staaten anzubie-

ten und/oder zu liefern,
ohne

(1) auf jedem Angebot, auf der ersten Seite der Bedienungsanleitung, in
den Lieferpapieren sowie auf der Verpackung ausdricklich, uniber-
sehbar und blickfangmallig herausgestellt darauf hinzuweisen, dass
die Vorrichtungen nicht ohne Zustimmung der Antragstellerin zu 2) als
Inhaberin des EP 4 108 782 zum Nachweis von RNA in einem Verfah-
ren gemap Ziffer A.la. verwendet werden dirfen und ohne Zustim-
mung derAntragstellerin zu 2) ein Verwenden zum Nachweis von RNA

zu unterlassen ist,

(2) den Abnehmern unter Auferlegung einer an die Antragstellerin zu 2)
zu zahlenden angemessenen, von der Antragstellerin zu 2) zu bestim-
menden, notfalls von dem zustandigen Gericht zu Uberprufenden Ver-
tragsstrafe fur jeden Fall der Zuwiderhandlung die schriftliche Ver-
pflichtung aufzuerlegen, die Vorrichtungen nicht ohne eine vorherige
Zustimmung der Antragstellerin zu 2) fir den Nachweis von RNA zu

verwenden;
(mittelbare Verletzung von Anspruch 1 des EP 4 108 782)

[lla. Nachweisreagenzien, die dazu geeignet sind, ein Verfahren zum Nachwei-
sen einer Vielzahl von Analyten in einer Zell- oder Gewebeprobe durchzu-
flhren, das in der (i) Immunhistochemie und/oder Fluoreszenz-In-Situ-Hyb-

ridisierung verwendet wird, umfassend

(@) Anbringen (Mounting) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen

Trager;
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(b)

(c)

(d)

Kontaktieren der Zell- oder Gewebeprobe mit einer Zusammenset-
zung, die eine Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst, wobei die
Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von Teilpopulationen

der Nachweisreagenzien umfasst;

Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl
von Nachweisreagenzien flr eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die Analyten zu ermaoglichen;

wobei

jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien auf einen

unterschiedlichen Analyten zielt, wobei

jedes der Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst: ein Sondenrea-

genz, das auf einen Analyten der Vielzahl von Analyten zielt, und

eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequenzen, wobei das Sondenrea-
genz und die Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen miteinander

konjugiert sind;

Nachweisen der Vielzahl von vorbestimmten Teilsequenzen in einer

zeitlich sequentiellen Weise, wobei das Nachweisen umfasst:

(i) Hybridisieren eines Satzes von Decodersonden mit einer Teilse-
quenz der Nachweisreagenzien, wobei der Satz von Decoder-
sonden eine Vielzahl von Teilpopulationen von Decodersonden
umfasst, und wobei jede Teilpopulation der Decodersonden eine
nachweisbare Markierung umfasst, wobei jede nachweisbare

Markierung eine Signalsignatur produziert;

(i)  Nachweisen der durch die Hybridisierung des Satzes von Deco-

dersonden produzierten Signalsignatur;
(iii) Entfernen der Signalsignatur; und

(iv) Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unter-
schiedlichen Satzes von Decodersonden, um andere Teilse-
quenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen, wodurch eine

zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen produziert wird, die
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IVa.

fur jede Teilpopulation von der Vielzahl von Nachweisreagenzien

eindeutig ist; und

(f) Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der
Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagenzes
entspricht, zum Identifizieren einer Teilpopulation der Nachweisrea-
genzien, wodurch die Vielzahl von Analyten in der Zell- oder Gewebe-
probe nachgewiesen wird, wobei die Analyten ausgewahlt sind aus
der Gruppe bestehend aus Proteinen, Peptiden und Nucleinsauren,
wobei die Nucleinsauren ausgewahlt sind aus der Gruppe bestehend
aus zellularer RNA, Messenger-RNA, MikroRNA, ribosomaler RNA

und jedweden Kombinationen davon

im Hoheitsgebiet eines der unter Aa. genannten Staaten zur Benutzung des
Verfahrens im Hoheitsgebiet eines der unter Aa. Genannten Staaten oder
in den Hoheitsgebieten mehrerer dieser Staaten zur Anwendung im Ho-
heitsgebiet eines oder mehrerer der unter Aa. genannten Staaten anzubie-

ten und/oder zu liefern;
(mittelbare Verletzung von Anspruch 1 des EP 4 108 782)

Decodersonden, die dazu geeignet sind, ein Verfahren zum Nachweisen
einer Vielzahl von RNAs in einer Zell- oder Gewebeprobe durchzuflhren,
das in der (i) Immunhistochemie und/oder Fluoreszenz-In-Situ-Hybridisie-

rung verwendet wird, umfassend

(@) Anbringen (Mounting) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen

Trager;

(b) Kontaktieren der Zell- oder Gewebeprobe mit einer Zusammenset-
zung, die eine Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst, wobei die
Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von Teilpopulationen

der Nachweisreagenzien umfasst;

(c) Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl
von Nachweisreagenzien flr eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die RNAs zu ermoglichen;

wobei
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(d)

(e)

jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien auf eine un-

terschiedliche RNA zielt, wobei

jedes der Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst: ein Sondenrea-

genz, das auf eine RNA der Vielzahl von RNAs zielt, und

eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequenzen, wobei das Sondenrea-
genz und die Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen miteinander

konjugiert sind;

Nachweisen der Vielzahl von vorbestimmten Teilsequenzen in einer

zeitlich sequentiellen Weise, wobei das Nachweisen umfasst:

(i)  Hybridisieren eines Satzes von Decodersonden mit einer Teilse-
quenz der Nachweisreagenzien, wobei der Satz von Decoder-
sonden eine Vielzahl von Teilpopulationen von Decodersonden
umfasst, und wobei jede Teilpopulation der Decodersonden eine
nachweisbare Markierung umfasst, wobei jede nachweisbare

Markierung eine Signalsignatur produziert;

(i)  Nachweisen der durch die Hybridisierung des Satzes von Deco-

dersonden produzierten Signalsignatur;
(i) Entfernen der Signalsignatur; und

(iv) Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unter-
schiedlichen Satzes von Decodersonden, um andere Teilse-
quenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen, wodurch eine
zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen produziert wird, die
fur jede Teilpopulation von der Vielzahl von Nachweisreagenzien

eindeutig ist; und

Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der
Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagenzes
entspricht, zum ldentifizieren einer Teilpopulation der Nachweisrea-
genzien, wodurch die Vielzahl von RNAs in der Zell- oder Gewebe-

probe nachgewiesen wird, wobei

die Analyten ausgewahlt sind aus der Gruppe bestehend aus Protei-

nen, Peptiden und Nucleinsdauren, wobei die Nucleinsauren
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ausgewabhlt sind aus der Gruppe bestehend aus zellularer RNA, Mess-
enger-RNA, MikroRNA, ribosomaler RNA und jedweden Kombinatio-

nen davon

im Hoheitsgebiet eines der unter Aa. genannten Staaten zur Benutzung des
Verfahrens im Hoheitsgebiet eines der unter Aa. Genannten Staaten oder
in den Hoheitsgebieten mehrerer dieser Staaten zur Anwendung im Ho-
heitsgebiet eines oder mehrerer der unter Aa. genannten Staaten anzubie-

ten und/oder zu liefern,
ohne

(1) auf jedem Angebot, auf der ersten Seite der Bedienungsanleitung, in
den Lieferpapieren sowie auf der Verpackung ausdricklich, uniber-
sehbar und blickfangmallig herausgestellt darauf hinzuweisen, dass
die Decodersonden nicht ohne Zustimmung der Antragstellerin zu 2)
als Inhaberin des EP 4 108 782 zum Nachweis von RNA in einem
Verfahren gemal Ziffer A.la. verwendet werden durfen und ohne Zu-
stimmung der Antragstellerin zu 2) ein Verwenden zum Nachweis von

RNA zu unterlassen ist,

(2) den Abnehmern unter Auferlegung einer an die Antragstellerin zu 2)
zu zahlenden angemessenen, von der Antragstellerin zu 2) zu bestim-
menden, notfalls von dem zustandigen Gericht zu Uberprufenden Ver-
tragsstrafe fur jeden Fall derZuwiderhandlung die schriftliche Ver-
pflichtung aufzuerlegen, die Decodersonden nicht ohne eine vorherige
Zustimmung der Antragstellerin zu 2) fir den Nachweis von RNA zu

verwenden;
(mittelbare Verletzung von Anspruch 1 des EP 4 108 782)

Im Falle jeder Zuwiderhandlung gegen die Anordnungen nach Ziffer A.l. bis
A.IV. hat die jeweilige Antragsgegnerin ein (ggf. wiederholtes) Zwangsgeld
an das Gericht zu zahlen, in Hohe von bis zu 250.000 EUR pro Zuwider-
handlung (R. 354.3 RoP).

Die Antragsgegnerinnen haben vorlaufig die Kosten zu erstatten.

Diese Anordnung ist sofort vollstreckbar.
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Die Antragsgegnerinnen haben beantragt,

1. den aufden 1. Juni 2023 datierten Antrag auf Erlass einstweiliger Mal3nah-
men in der Fassung vom 5. September 2023 sowie den Hilfsantrag vom 5.
September 2023 als unzulassig und/oder jedenfalls unbegrindet zuriickzu-

weisen;
- hilfsweise —

1.1. den Antragsgegnern die Fortsetzung der vermeintlichen Verletzungshand-
lungen gegen die Beibringung einer Sicherheitsleistung, deren Hohe in das
Ermessen des Gerichts gestellt wird, jedoch € 1.000.000,- nicht Gberschrei-

ten sollte, zu erlauben;
- hochst hilfsweise -

1.2. den Erlass einstweiliger MalRnahmen von der Beibringung einer Sicher-
heitsleistung durch die Antragsteller, deren Hohe durch das Gericht zu be-
stimmen ist, jedoch nicht unter € 20.000.000 liegen sollte, abhangig zu ma-

chen.
2. den Antragstellern die Kosten des Verfahrens aufzuerlegen

3. Diese Anordnung ist sofort vollstreckbar.

26



Die Antragsgegner haben unter dem Datum vom 2. Juni 2023 eine Schutzschrift hin-
terlegt. Ferner haben sie auf die Antragsschrift mit Einspruch vom 21. Juli 2023 und
auf die Replik der Antragstellerseite vom 11. August 2023 mit Schriftsatz vom 24. Au-
gust 2023 erwidert.

- Die Antragsgegner machen die Unzustandigkeit der Lokalkammer Miinchen
des EPG geltend.

Da in Deutschland zwei erstinstanzliche Urteile des Landgerichts Minchen | (Ak-
tenzeichen 7 O 5812/22 und 7 O 2693/22) zeitlich vor der hiesigen Antragstellung
ergangen sind und vollstreckt werden, sei zumindest der Angriff gegen den An-
tragsgegner zu 2) ersichtlich unbegriindet, da relevante Verletzungshandlungen
in Deutschland infolge der Beachtung des vom Landgericht Minchen | ausge-
sprochenen Verbots nicht schlussig dargetan seien. Das angegriffene Verfahren
werde in Deutschland nicht von den Antragsgegnern durchgefuhrt. Es gebe da-

her keinen relevanten Bezug zu Deutschland.

Da der Antrag in Bezug auf Deutschland und die Antragstellerin zu 2) offensicht-
lich unbegrundet sei, sei die angerufene Kammer auch unzustandig; ein ersicht-
lich unbegrundeter Antrag gegen eine Partei — die ganz klar keine Verletzungs-
handlung durchfiihre — nur um eine 6rtliche Zustandigkeit tGber Art. 33 b) EPGU
bei mehreren Beklagten/Antragsgegner gewissermaflien im Wege des ,Forum
shopping“ betreiben zu kdnnen, sei nicht schutzwirdig und nicht im Sinne des

Gesetzes.

- Die Antragsgegner halten den Antrag auf Anordnung einstweiliger Mal3nahmen

fir unzulassig.

Der Antrag genuge den zwingenden Verfahrensvorschriften der Verfahrensord-
nung des Einheitlichen Patentgerichts nicht, da er die nach Regel 206 Nr. 2 a),
c), d) und e) VerfO erforderlichen Angaben nicht enthalte. Die Antragstellerseite
habe insbesondere nicht den Nachweis erbracht, zur Einleitung des Verfahrens
berechtigt zu sein. Zum Rechtsbestand habe die Antragstellerseite entgegen Re-

gel 206 Nr. 2 d) VerfO erstmals mit der Replik vorgetragen.
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Fir die Erfullung der zwingenden Antragsvoraussetzung nach Regel 206 Nr. 2
(e) VerfO sei es zudem unzureichend, dass eine mogliche Hauptsacheklage in
der Replik vom 11.08.2023 letztendlich nur unverbindlich angekundigt werde. Bei
der blo3en Ankundigung einer Hauptsacheklage handele es sich auch nicht um
eine ,kurze Beschreibung“ der Hauptsacheklage, welche laut der Verfahrensord-

nung jedoch erforderlich sei.

Die Antragsgegner wenden die fehlende Aktivlegitimation (Antragsberechti-

gung) der Antragssteller ein.

Da das Streitpatent Teil einer Patentfamilie sei, deren zugrundeliegende For-
schung in ganz erheblichem Umfang mit 6ffentlichen US-Mitteln des US National
Institute of Health (NIH) finanziert wurde, seien bestimmte gesetzliche Anforde-

rungen einzuhalten gewesen.

Die Antragstellerin zu 2) habe es versdumt, bestimmte Anforderungen des so
genannten Bayh-Dole-Gesetzes, namentlich Art. 35 USC 2002 (c), zu erfullen;

daher seien die Rechte an der Erfindung an die US-Regierung Gbergegangen.

Die US-Forderung sei an die Bedingung geknipft gewesen, dass nicht-exklusive
Lizenzen fur die daraus resultierenden Technologien und Innovationen an Dritte
vergeben wurden — und zwar auch in Bezug auf die EPG-Staaten. Infolgedessen
sei die Erteilung einer ausschliel3lichen Lizenz an den Antragsteller zu 1) ohnehin
ausgeschlossen. Der Antragstellerin zu 1) sei aber auch keine einfache Lizenz
rechtswirksam eingeraumt worden, da die mit Anlage PB 1 vorgelegten Verein-
barungen nach dem insofern mafigeblichen deutschen Recht (Art. 7 Abs. 3 VO
(EU) 1257/2012 i.V.m. Art. 6 Abs. 1 EPU) nichtig seien. Die Nichtigkeit folge aus
dem Abschluss einer exklusiven Lizenzvereinbarung zwischen den beiden An-
tragstellerinnen in kollusivem Zusammenwirken der Vertragsparteien und unter
Verstol gegen die Forderbedingungen des NIH; diese Ansicht werde auch durch
das Urteil des Landgerichts Minchen | (Az. 7 O 2693/22) bestéatigt.
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Die Antragsgegner sind der Ansicht, das Streitpatent sei nicht rechtsbestan-

dig.

Die Gultigkeit des Streitpatentes kdnne nicht aufgrund seiner Erteilung vermutet
werden. Dies folge hier schon daraus, dass die Erteilung des Patents — wie aus
der EPA-Akte ersichtlich — ohne nachvollziehbare Prufung erfolgt sei: Von der
Einreichung der Teilanmeldung am 27.04.2022 bis zur Ausstellung der Ertei-
lungsabsicht vom 06.04.2023 sei weniger als ein Jahr vergangen — die Prifung
des Patents sei also offensichtlich nicht intensiv durchgefuhrt worden; besonders
relevanter Stand der Technik (D6, D8, D12, D13, D27) sei nicht gesehen worden;
mit gerade einmal zwei Satzen wirden in der Stellungnahme des EPA Neuheit
und erfinderische Tatigkeit abgehandelt. Ferner machten die Antragsteller eine
beschrankte — und damit in jeder Hinsicht ungeprufte Fassung — des Patents gel-

tend. Hierfur kdnne schon denklogisch zwingend keine ,Vermutung“ bestehen.

Der Gegenstand von Anspruch 1 des Streitpatentes sei in den urspriinglichen
Anmeldungsunterlagen der vorherigen Anmeldungen (zum Stammpatent und zu
EP "063) nicht unmittelbar und eindeutig offenbart und damit unzulassig erweitert.
Es mangele auch an Neuheit erfinderischer Tatigkeit. Das Streitpatent offenbare
die Erfindung auch nicht so klar und vollstandig, dass sie von einer Fachperson

ausgefuhrt werden kénne.

o  Die unzulassige Erweiterung betreffe einerseits die die im Anspruchswort-

laut nicht spezifisch geforderte Wiederholung von Schritt (ii). In den ur-

sprunglichen Anmeldungsunterlagen sei demgegenuber eine Wiederholung
von Schritt (ii) beinhaltet gewesen. Somit sei die Wiederholung nur der Hyb-
ridisierungs- und Signalentfernungsschritte (i) und (iii) ohne den anspruchs-
gemalen Schritt (ii) nicht direkt und eindeutig in den vorherigen Anmeldun-
gen offenbart. Anspruch 1 gehe daher unter Verstol3 gegen Art. 76 Abs. 1
EPU Uber den Inhalt der urspriinglichen Anmeldung hinaus.

In der Anmeldung zum Stammpatent identifiziere die zeitliche Reihenfolge
die Nachweisreagenzien aktiv, wahrend in Anspruch 1 des Streitpatents die
Reihenfolge passiv verwendet werde (,Verwenden der zeitlichen Reihen-

folge der Signalsignaturen [...] zum ldentifizieren einer Teilpopulation der
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Nachweisreagenzien"). Die letztgenannte Formulierung sei weiter gefasst,

da sie potenziell die Mdglichkeit einschliel3e, dass die zeitliche Abfolge der

Signalsignaturen zwar in irgendeiner Weise im ldentifizierungsprozess ver-

wendet wird, dass aber auch andere Komponenten oder Schritte in die Iden-

tifizierung einbezogen werden (und notwendig sein) konnten.

Die Antragsgegner berufen sich auch auf eine mangelnde Neuheit des be-

anspruchten Verfahrens.

Der im Priafungsverfahren nicht bericksichtigte Artikel von Géransson
et al. (D6) offenbare den beanspruchten Gegenstand durch die zu die-
sem Zweck verwendete Nachweismethode fur amplifizierte Einzelmole-
kile (ASM). In Géransson wurden bestimmte Abschnitte der genomi-
schen DNA (Uber ASM), also eine Vielzahl von Analyten in einer Probe
nachgewiesen. Gemal der Beschreibung des Streitpatents umfasse der
Begriff ,Zell- oder Gewebeprobe" sowohl nicht intakte als auch vorbe-
handelte oder aufbereitete Proben; diese Vorbehandlung kénne daher
auch die Isolierung von genomischer DNA umfassen. Fur eine Fachper-
son sei offensichtlich, dass das generische Decodierschema von Gor-
ansson et al. (D6) vollig unabhangig davon funktioniere, was fur einen
Analyten man detektieren mochte. Zu den Einzelheiten des Vortrags
wird auf die Ausfihrungen der Antragsgegner im Einspruch (Textziffern
304 bis 377) und der Duplik (Textziffern 139 bis 158) verwiesen.

Das beanspruchte Verfahren sei aber auch angesichts der am 17. Juni
2010 veroffentlichten US 2010/0151472 (D12) nicht neu. Zu den Einzel-
heiten des Vortrags wird auf die Ausfiihrungen der Antragsgegner im
Einspruch (Textziffern 378 bis 448) und der Duplik (Textziffern 182 bis

189) verwiesen.

Die Anspruchsgegner machen hinsichtlich des beanspruchten Verfahrens

auch geltend, dieses beruhe nicht auf erfinderischer Tatigkeit. Als rele-

vanten Stand der Technik haben die Antragsgegner insofern folgende

Druckschriften benannt:
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» Duose et al. 2010 (D8); zu den Einzelheiten des Vortrags, einschlie3lich
der geltend gemachten Kombination (D8/D6), wird auf die Ausfuhrungen
der Antragsgegner im Einspruch (Textziffern 456 bis 569) und in der
Duplik (Textziffern 159 bis 175) verwiesen.

» Duose et al. 2011 (D27); zu den Einzelheiten des Vortrags, einschlief3-
lich der geltend gemachten Kombination (D27 in Kombination mit D6
und/oder D8), wird auf die Ausfihrungen der Antragsgegner im Ein-
spruch (Textziffern 570 bis 607) und der Duplik (Textziffern 176 bis 181)

verwiesen.

= WO 03/003810 (D23) (D6); zu den Einzelheiten des Vortrags, ein-
schliel3lich der geltend gemachten Kombination (D23 in Kombination mit
D6 und/oder D8), wird auf die Ausfuhrungen der Antragsgegner im Ein-

spruch (Textziffern 608 bis 633) verwiesen.

= Géransson et al. (D6); zu den Einzelheiten des Vortrags, einschlief3lich
der geltend gemachten Kombination (D6 in Kombination mit D19, D13,
D10, D11, D13 und D24), wird auf die Ausfuhrungen der Antragsgegner
im Einspruch (Textziffern 634 bis 669) und der Duplik (Textziffern 144 bis

158) wird verwiesen.

= US 2010/0151472 (D12); zu den Einzelheiten des Vortrags, einschliel3-
lich der geltend gemachten Kombination (D12 in Kombination mit D6),
wird auf die Ausfuhrungen der Antragsgegner im Einspruch (Textziffern
670 bis 672) und der Duplik (Textziffern 182 bis 189) verwiesen.

Der Gegenstand der Ansprliche des Streitpatentes ist nach Ansicht der An-
tragsgegner auch nicht so vollstandig offenbart, dass eine Fachperson die

Erfindung ausfuhren konne (unzureichende Offenbarung).

. Das Patent lehre nicht, wie ungebundene Nachweisreagenzien vor
dem Nachweisschritt entfernt werden und ohne eine solche Entfer-
nung aussagekraftige Ergebnisse erzielt werden kdnnen; der Fachper-
son sei aus dem allgemeinen Fachwissen nicht bekannt, wie das Ver-
fahren ohne einen Schritt zur Entfernung von ungebundenem Nach-

weisreagenz durchgefuhrt werden kdnne.
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. Es werde im Patent nicht gelehrt, wie eine zeitliche Reihenfolge der
Signalsignaturen erreicht werden solle, wenn der Nachweisschritt
nicht zusammen mit den Hybridisierungs- und Signalentfernungs-
schritten wiederholt werde; da dieser Schritt aber nach der Anspruchs-
formulierung gerade nicht wiederholt werden solle, sei das Streitpatent

unzweifelhaft nicht ausfihrbar.

. Die beanspruchte Erfindung sei nicht ausflihrbar, wenn extrem kurze
Decodersonden fur die Hybridisierung verwendet wurden. Das Streit-
patent besage in Absatz [0059], dass die Decodersonde beliebig lang
sein konne. Wenn eine Decodersonde nur ein einziges Nukleotid lang
ist, kdbnne sie aber nicht mit der Nucleinsauremarkierung bzw. einer
vorbestimmten Teilsequenz des Nachweisreagenzes hybridisieren;
die Ausfuhrung des beanspruchten Verfahrens mit Decondersonden
von nur einem Nukleotid ware somit nicht moglich. Der Fachperson
werde durch das Patent keine Anleitung bereitgestellt, wie dennoch
eine Decodersonde mit nur einem einzigen Nucleotid durch Hybridi-

sieren zur Detektion verwendet werden konne.

" Das Streitpatent enthalte auch kein einziges Beispiel einer in situ
,high-plex“-Detektion, obwohl die Antragstellerseite zum Stammpatent
geltend mache, dass das beanspruchte Verfahren im Vergleich zum
Stand der Technik eine (angeblich bessere) Highplex-Analyse ermog-

liche.

Auch der vorlaufige und aus Sicht der Antragsgegnerinnen zutreffende Hin-
weis des BPatG zum Stammpatent stlitze den Rechtsbestand des hier re-
levanten Patents nicht. Unstreitig erachte das BPatG namlich das Stamm-
patent wie erteilt als nicht rechtsbestandig und widerlege damit gerade eine
vermeintliche Vermutung. Der zu erwartende Widerruf des Streitpatents
werde eindrucksvoll bestatigt durch ein Gutachten des ,PRV-Swedish Intel-
lectual Property Office® vom 3. Juli 2023.
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Die Antragsgegner behaupten, das Streitpatent werde durch die angegriffenen

Produkte nicht verletzt.

Die angegriffenen Ausfihrungsformen seien so ausgestaltet, dass wesentliche
Verfahrensschritte (Erstellung einer zeitlichen Reihenfolge von Signalsignaturen,
Identifikation des Analyten) nicht auf dem Gerat selbst, sondern auf einem com-
putergestitzten System (Cloud-Computing-Plattform AtoMx Spatial Informatics)
im Ausland und damit auBerhalb des Anwendungsbereichs des EPGU durchge-
fuhrt warden. Der Anordnungsantrag sei also schon deshalb unbegrindet, weil
der zentrale Schritt des angegriffenen Verfahrens und damit der patentgemaf}

angestrebte Vorteil im Ausland ausgeflihrt werde.

Das mit dem Patent beanspruchte Verfahren werde auch in technischer Hinsicht
nicht realisiert. Folgende Anspruchsmerkmale wurden mit dem Verfahren, wel-
ches mit den angegriffenen Produkten durchgefuhrt werden kdnne, nicht verwirk-
licht:

o  jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien zielt auf einen un-

terschiedlichen Analyten;

o Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unterschiedlichen Sat-
zes von Decodersonden, um andere Teilsequenzen der Nachweisreagen-
zien nachzuweisen, wodurch eine zeitliche Reihenfolge der Signalsignatu-

ren produziert wird;

o  Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der einen
oder der Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagen-
zes entspricht, zum Identifizieren einer Teilpopulation der Nachweisreagen-
zien, wodurch die Vielzahl von Analyten in der Zell- oder Gewebeprobe

nachgewiesen wird.

Eine ,Teilpopulation® der Nachweisreagenzien, die jeweils an den gleichen Ana-
lyten binden, misse patentgemaf auf molekularer Ebene identisch sein; dies er-
gebe sich auch aus der Beschreibung, etwa [0138]. Das sei aber nicht der Fall,

da hier verschiedene Sondenreagenzien an dieselben Analyten binden wuirden.
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Auch die jeweiligen Sondenreagenzien mussten allerdings identisch sein, um

derselben Teilpopulation zugeordnet werden zu kdnnen.

Nach richtigem Verstandnis des geltend gemachten Anspruchs des Streitpaten-
tes seien Wiederholungen fur die gleichen Teilsequenzen gedanklich ausge-
schlossen; durch den Begriff ,thereby producing® existiere eine unmittelbare Kau-
salitat zwischen den Wiederholungen der Schritte (i) und (iii) fir unterschiedliche
vorbestimmte Teilsequenzen und der Erzeugung der zeitlichen Reihenfolge der
Signalsignaturen. Die Erstellung der zeitlichen Reihenfolge beruhe daher auf
nichts anderem als der exklusiven Wiederholung der Schritte (i) und (iii) fur an-
dere Teilsequenzen. Da diese zeitliche Reihenfolge im Verfahren der Antrags-
gegner nicht bestimmt werde, werde sie auch nicht mit den Signalsignaturen flr
eine Teilpopulation der Nachweisreagenzien verglichen. Der Patentanspruch
setze aber voraus, dass durch die zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen die

Analyten nachgewiesen werden.

Die Antragsgegnerinnen sind der Ansicht, mit den Anordnungsantragen werde
eine Anspruchsmodifikation vorgenommen, die in der Verfahrensordnung

nicht vorgesehen sei.

Mit den Anordnungsantragen werde Anspruch 1 des Streitpatentes durch die
Streichung des Passus ,eine oder” vor ,eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequen-
zen“modifiziert und dadurch beschrankt. Die somit geltend gemachte Anspruchs-
fassung sei weder erteilt noch in einem Rechtsbestandsverfahren anhangig. Re-
gel 211 Nr. 2 VerfO schreibe demgegenuber eindeutig vor, dass das Patent gultig
sein musse. Eine Moglichkeit, mit dem Anordnungsanspruch (hilfsweise) eine
von der erteilten Fassung abweichende Fassung des Patentanspruchs geltend
zu machen, werde in der VerfO nicht erwahnt. Die von der Antragstellerseite mit
den Anordnungsantrdgen geltend gemachte Anspruchsfassung sei inexistent.
Die fragliche Anderung der Antragsfassung habe auch Folgen fiir den Rechtsbe-
stand des Patentes (Neuheit und erfinderische Tatigkeit; siehe hierzu Duplik
Textziffern 210 bis 222).
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Aus Sicht der Antragsgegnerinnen besteht jedenfalls keine Notwendigkeit fur

die Anordnung einstweiliger MaBnahmen.

Die beantragten Malinahmen seien auch weder zeitlich dringlich noch notwendig,
da die Antragsteller in den relevanten Jurisdiktionen seit Marz 2022 nicht aus
dem Stammpatent gegen die angegriffenen Produkte vorgegangen seien, wie
dies in Deutschland geschehen sei; der Internetauftritt https://www.nano-

string.com sei seit Marz 2022 bekannt gewesen.

Auch der am 21. April 2023 beim EPA eingereichte Antrag auf Verschiebung der
Entscheidung Uber die Erteilung des Verfugungspatents im Hinblick auf die be-
vorstehende Einflihrung des Einheitspatents sei bei der Beurteilung der Dring-

lichkeit zu bertcksichtigen und flihre dazu, dass diese verneint werden musse.

Zu berucksichtigen sei auch, dass den Antragstellern kein auf3erordentlicher
Schaden drohe, dessen Ersatz diese nicht gegebenenfalls im Wege einer Haupt-
sacheklage verfolgen kénnten. Vielmehr drohe den Antragsgegnern ein massi-
ver, aktuell nicht bezifferbarer und vor allem nicht wiedergutzumachender wirt-
schaftlicher Schaden sowie ein erheblicher Reputationsschaden, sollten sie im
Wege einer vorlaufigen MalRinahme gezwungen werden, die angegriffenen Pro-
dukte vom Markt zu nehmen. Angesichts des langen Produktzyklus und der er-
heblichen verbleibenden Patentlaufzeit (bis zum 31.12.2032) sei fir diese Ausei-

nandersetzung allein eine Hauptsache angemessen.

Gegen die Anordnung einstweiliger Malinahmen spreche ferner, dass ein durch-
setzbarer Anspruch der Antragsgegner auf eine (einfache) Lizenz am Streitpatent
bestehe; dies werde mit dem nach Regel 181 Nr. 1 VerfO vorgelegten Gutachten
von Professor C., einem der renommiertesten Professoren im Bereich des US-
Lizenzrechts, belegt. Die Antragsgegner seien lizenzwillig und hatten die Antrag-
stellerin zu 2) daher wiederholt zur Abgabe eines fairen und angemessenen Li-
zenzangebotes aufgefordert, was diese aber ignoriert habe. Der Lizenzanspruch

ergebe sich

o  einerseits daraus, dass nach den NIH-Férderbedingungen ein Vertrag zwi-
schen dem NIH und dem Antragsgegner 2 begriindet worden sei, mit dem

eine entsprechende Verpflichtung zur (einfachen) Lizenzierung einhergehe,
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auf welche sich auch die Antragsgegner als Drittbegunstigte berufen konn-
ten; das US-Gericht in Delaware habe einen solchermalien begrindeten
Lizenzanspruch zu Unrecht verneint, diese Entscheidung sei nicht rechts-

kraftig;

ferner daraus, dass der Antragsteller zu 2) gegen die vertraglichen Ver-

pflichtungen gegenliber dem NIH verstolden habe, indem er
. den Antragsgegnern keine Lizenz eingeraumt habe,

" der Antragstellerin zu 1) unter kollusivem Bruch der Forderbedingun-

gen des NIH eine exklusive Lizenz gewahrt habe und

damit gegen US-Kartellrecht und das US-Gesetz gegen unlauteren Wettbe-
werb verstofRen habe; Rechtsfolge dieser VerstoRe sei ein Anspruch der An-
tragsgegner auf eine weltweite Lizenz am Streitpatent. Im Gutachten C.

(deutsche Ubersetzung) heilt es:

-Wenn nachgewiesen wird, dass Harvard oder 10x Genomics Hand-
lungen vorgenommen haben, die gegen US-Kartellrecht oder das Ge-
setz gegen unlauteren Wettbewerb verstof3en oder anderweitig als Be-
weis fur ,unclean hands® in Bezug auf die durch die NOH geférderten
Patente zu werten ist, hat NanoString Anspruch auf eine Lizenz im Hin-

blick auf diese Patente.”

nach MalRgabe des europaischen Kartellrechts; die Antragsteller nutzten
das Streitpatent, um unter Verstol3 gegen vertragliche Abreden der Forde-
rung mit dem NIH den Markt zu monopolisieren; deshalb sei jedenfalls eine
einstweilige Anordnung auch nach Maligabe des europaischen Kartell-

rechts ausgeschlossen.

Die Antragstellerseite habe der Antragsgegnerseite die Information vorenthalten,

dass sich die Antragstellerin zu 2) im Gegenzug zur Bereitstellung der NIH-For-

dermittel bereit erklart habe, an Dritte offene, nicht-exklusive Lizenzen zu verge-

ben. Hatten die Antragsteller diese Unterlagen hingegen rechtzeitig zur Verfu-

gung gestellt, oder sich einfach an die Férderbedingungen gehalten und damit
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gesetzeskonform gehandelt, gabe es keinen Grund fur den vorliegenden Rechts-

streit.

Auch die Missachtung zwingender Verfahrensvorschriften (Regel 206 Nr. 2
VerfO) und der fehlende Vortrag in der Antragsschrift zu allen bekannten und
nach dem deutschen Parallelverfahren zum Stammpatent vorhersehbaren The-
men von der Aktivlegitimation Uber die Nichtverletzung bis hin zum Rechtsbe-

stand belege die fehlende Dringlichkeit. (u.a. Nichtvorlage von Beweismitteln)
Anordnung einstweiliger MaBnahmen nur gegen Sicherheitsleistung

Wenn Uberhaupt miusse eine Sicherheitsleistung der Antragsgegner festgesetzt
werden, um die Fortsetzung der angeblichen Verletzungshandlung zu ermaogli-
chen (siehe auch Regel 206 Nr. 2 (c) VerfO), denn das Interesse der Antragsteller

sei rein finanzieller Natur.

Ungeeignetheit des Verfahrensgegenstandes fiir die Anordnung einstweili-

ger MaBnahmen

Der Verfahrensgegenstand sei fur einstweilige MalRnahmen — insbesondere eine
Unterlassungsanordnung — ersichtlich ungeeignet, da das Streitpatent und der
angegriffene Gegenstand nicht nur eine hoch-komplexe Technologie betreffe,
sondern die aufgeworfenen Fragen die Zulassigkeit, Zustandigkeit, Aktivlegitima-
tion, US-Recht sowie allgemeine Fragen einer mittelbaren Patentverletzung und

des Rechtsbestands betrafen.
Kein Rechtsschutzbediirfnis

Da die Antragsteller aufgrund der Titel des Landgerichts Minchen | betreffend
das Stammpatent die Moglichkeit hatten, mit dem Ordnungsmittelantrag ein ein-
facheres und kostengulnstigeres Verfahren zur Durchsetzung ihrer vermeintlichen
Rechte — jedenfalls in Deutschland — einzuleiten als durch die Verfolgung eines
angeblichen materiellrechtlichen Unterlassungsanspruchs im Rahmen des vor-
liegenden Verfahrens, bestehe kein Rechtsschutzbedurfnis.

37



VerhaltnismaBigkeit

Die Antragsgegnerinnen sind der Ansicht, die Anordnung einstweiliger Mal3nah-
men — insbesondere einer Unterlassungsanordnung — sei unverhaltnismaRig, da
die Interessenabwagung nach Art. 62 Abs. 2 EPGU klar zugunsten der Antrags-
gegnerinnen ausfalle. Selbst wenn man annahme, dass das Patent verletzt
werde und rechtbestandig sei und auch kein durchsetzbarer Lizenzanspruch be-
stehe, mussten Restzweifel bei der Ermessensausibung zur Abweisung des An-
trags fuhren. Besonders schwer wiege in diesem Zusammenhang der unwieder-
bringliche Schaden, der den Antragsgegnerinnen bei einem Verbot drohe; fur die
Antragsgegnerinnen bestehe die Gefahr, endgultig bzw. jedenfalls sehr lange
vom europaischen Markt ausgeschlossen zu werden. Die Antragstellerinnen
konnten demgegenuber ohne finanzielle oder sonstige unternehmerische Einbu-

Ren den Ausgang eines Hauptsacheverfahrens abwarten.

Selbst wenn man eine Zustandigkeit der Lokalkammer, die Aktivlegitimation, eine
Begehungsgefahr in Deutschland, eine Verletzung, einen hinreichend gesicher-
ten Rechtsbestand, eine ,Notwendigkeit” und eine Dringlichkeit bejahen wolle,

bliebe eine Unterlassungsanordnung unverhaltnismagig, da

es sich in jedem Fall um ein vollig untergeordnetes Teil eines grélieren, kom-
plexen Produkts handele (die angegriffene Ausfihrungsform 1 bestehe aus
2394 Einzelteilen und werde von einer Vielzahl von Patenten und Patentan-
meldungen der Antragsgegnerinnen, etwa fur chemische Verfahren, erfasst,
enthalte aber auch speziell entwickelte fluidische und optische Systeme und
Datenanalyseverfahren; ihre Technologie gehe weit Uber die Methode des
Streitpatents hinaus), fir das Entwicklungskosten von lber 93.000.000 $ ent-

standen seien,

die Antragstellerin zu 2) als Non-Practicing Entity ("NPE") Uberhaupt kein
schutzwurdiges Interesse an der Durchsetzung einer Unterlassungsanord-

nung habe und

sich die UnverhaltnismaRigkeit einer Unterlassungsanordnung auch daraus
ergabe, dass die angegriffenen Ausfuhrungsformen von unersetzlicher Be-

deutung fur die Erforschung einer Vielzahl von schweren, lebensbedrohlichen
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Krankheiten und die Entwicklung von Therapien gegen diese in den EPG-
Vertragsstaaten seien, da sie nicht durch eine alternative auf dem Markt er-

haltliche Analysemethode ersetzt werden konnten.

Nicht aul3er Acht gelassen werden durfe dabei auch, dass die Antragstellerinnen
ein rechtswidriges Patentdickicht aufbauen wirden: Mit dem Stammpatent, sowie
EP 3 425 063 und dem Streitpatent gebe es zwei Familienmitglieder, die alle auf
der regionalen Phase der internationalen Anmeldung WO 2013/096851 beruhten;
die Antragstellerinnen versuchten also, mit drei ungultigen Patenten ihre durch

die Erteilung erlangten formalen Positionen durchzusetzen.

Der Einwand der UnverhaltnismaRigkeit kdnne nur durch die Versagung einer

Unterlassungsanordnung hinreichend bertcksichtigt werden.

Im Hinblick auf weitere Einzelheiten des Sachvortrags der Parteien wird auf deren
schriftsatzliches Vorbringen und auf ihr Vorbringen in der mindlichen Verhandlung Be-

zug genommen.
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Begriindung der Entscheidung und Anordnungen

Die Lokalkammer Munchen des Einheitlichen Patentgerichts (nachfolgend ,EPG") ist

zur Entscheidung Uber den hier gegenstandlichen Antrag auf Anordnung einstweiliger

Maflnahmen zustandig. Der Hauptantrag ist zulassig und weitgehend begrindet.

A.

Die Lokalkammer Miinchen des EPG ist fur die Entscheidung Uber den Antrag

auf Anordnung einstweiliger Malnahmen zustandig.

Grundlage der Zustandigkeit der Lokalkammer Minchen des EPG ist Art. 33 Ab-
satz 1 a) EPGU. Die Antragstellerinnen haben geman Artikel 32 Absatz 1 a)
EPGU einen Antrag auf Anordnung einstweiliger Mainahmen wegen der Verlet-
zung des Streitpatentes durch die Antragsgegnerinnen unter anderem in

Deutschland geltend gemacht.

Die Antragstellerinnen haben vorgetragen, dass patentverletzende Produkte
Uber den Internetauftritt unter der URL https://nanostring.com angeboten werden.
Dieses Angebot zum sofortigen Versand (,Shipping now®) bezieht sich unter an-
derem auf samtliche Mitgliedstaaten der Europaischen Union, also auch die
EPG-Vertragsstaaten und damit auch Deutschland. In der Rubrik ,Legal“ der In-
ternetseite wird im Rahmen der Verkaufsbedingungen insbesondere ein Versand
in die Mitgliedstaaten der europaischen Union angesprochen. Dort heil3t es (,Sa-
les Terms®, abrufbar unter https://nanostring.com/about-us/legal/termsofs-

ale/#sales-of-products):

“Unless otherwise set forth in writing by NanoString or otherwise agreed by
the parties, all shipments are made EXW (Incoterms 2010) NanoString’s

manufacturing facility, except for shipments to member countries of the Eu-

ropean Union, the United Kingdom, and Canada, which are made DDP (In-
coterms 2010) excluding VAT.” (Unterstreichung durch das Gericht)

Entgegen dem Vortrag der Antragsgegnerinnen handelt es sich dabei nicht nur
um ,allgemeine Informationen®, sondern um patentrechtlich relevante Angebote

zur Lieferung.
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Die angegriffenen Ausfuhrungsformen sind nach dem Vortrag der Antragstellerin-
nen auch nach Deutschland, etwa an das Max Delbrtick Center in Berlin, geliefert
worden. Die Antragsgegnerinnen haben ferner in der zweiten Aprilhalfte 2023
eine Werbetour fur die angegriffenen Produkte in Europa durchgefuhrt; auch in
Deutschland (Hannover und Wiurzburg) fanden Veranstaltungen statt. Die An-
tragsgegnerinnen fuhren zahlreiche weitere Veranstaltungen an Forschungsein-
richtungen zur Vorfuhrung der angegriffenen Ausfiihrungsformen durch und pla-
nen solche auch fur die nachsten Wochen und Monate (Veranstaltungsankundi-

gungen als Anlagen BP 19 bis BP 19c).

Die Angebote sind auch allen Antragsgegnerinnen zuzurechnen. Zwar heil3t es
im schriftsatzlichen Vortrag der Antragsgegnerinnen bisweilen, die Antragsgeg-
nerin zu 1) biete die streitgegenstandlichen Produkte an (so etwa in Textziffer 52
des Einspruchs); an anderer Stelle heil3t es demgegenuber, es handele sich um
Produkte bzw. ein Verfahren ,der Antragsgegner” (so etwa in den Ziffern 48, 159,
178, 198, 206 oder 207 des Einspruchs). Die Lokalkammer geht daher mit den
Antragstellerinnen davon aus, dass die angegriffenen Ausfuhrungsformen und

deren Angebot in Europa samtlichen Antragsgegnerinnen zuzurechnen sind.

Damit ist die Zustandigkeit der Lokalkammer Miinchen des EPG begriindet. Da-
bei ist fir die Frage der Zustandigkeit nicht relevant, ob aus der schllissig vorge-
tragenen Behauptung nach rechtlicher Wirdigung durch das Gericht auch eine
Patentverletzung folgt. Die rechtliche Beurteilung der Behauptung einer in
Deutschland erfolgten Handlung als Patentverletzung ist nicht Gegenstand der

Zustandigkeitsprifung; insoweit ist schllissiger Vortrag ausreichend.

Der Antrag auf Anordnung einstweiliger Malinahmen ist zulassig.

Zwar weisen die Antragsgegnerinnen zutreffend darauf hin, dass auch ein Antrag
auf Anordnung einstweiliger Malinahmen durch Versaumnisentscheidung als un-
zulassig abgewiesen werden kann, wenn die Antragsschrift bestimmte Former-
fordernisse nicht erfullt; dies ergibt sich aus den Regeln 206 Nr. 2, 208 Nr. 1, 16
Nr. 2, 3, 4 und 5 der VerfO und gilt fur die dort in Bezug genommenen Formerfor-
dernisse. Seitens der zur Prufung dieser Formerfordernisse zustandigen Kanzlei

(Regel 208 Nr. 1 Satz 1 VerfO) wurden allerdings entsprechende Mangel des
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Antrags nicht festgestellt. Aufgrund dessen erfolgte auch keine Aufforderung zur
Mangelbeseitigung nach Regel 16 Nr. 3 VerfO und auch keine Richtervorlage
nach Regel 16 Nr. 5 VerfO. Auch der nach Regel 355 VerfO erforderliche Antrag

auf Erlass einer Versaumnisentscheidung wurde nicht gestellt.

Unabhangig davon liegen die von den Antragsgegnerinnen beanstandeten Man-

gel auch allesamt nicht vor.

Fur die Prafung der Formerfordernisse der Antragsschrift durch die Kanzlei gilt,
dass allein mafdgeblich ist, ob die nach der VerfO erforderlichen Angaben forma-
liter vorhanden sind. Ob die Angaben auch inhaltlich richtig sind, ist der richterli-
chen Prifung vorbehalten; insofern gilt Regel 211 Nr. 2 VerfO. Dies vorausge-

schickt, ist zu den einzelnen Formalbeanstandungen Folgendes auszuflihren:

Die Antragstellerin zu 2) hat mit der Antragsschrift vorgetragen, Inhaberin des
Streitpatentes zu sein und der Antragstellerin zu 1) eine ausschlie3liche Lizenz
am Streitpatent eingeraumt zu haben. Damit ist den Formerfordernissen nach
Regeln 206 Nr. 2 (a), 13 Nr. 1 (f) VerfO Genuge getan. Die Rechtswirksamkeit
der Patent- bzw. Lizenzinhaberschaft ist nicht im Rahmen der Formalprifung von
der Kanzlei zu beurteilen, sondern Gegenstand der Entscheidungsfindung des
Gerichts in der Sache. Eine Abweisung des Antrags nach Regel 206 Nr. 2 (a), 13
Nr. 1 (f), 16 VerfO als unzulassig erfolgt daher auch dann nicht, wenn das Gericht
die Stellung als Patentinhaber oder (exklusiver) Lizenznehmer materiell-rechtlich

verneint.

Mag die Antragstellerseite in der Antragsschrift nach Ansicht der Antragsgegne-
rinnen auch nur floskelhaft zur Notwendigkeit einstweiliger MaRnahmen vorge-
tragen haben, so sind damit die formalen Anforderungen nach Regel 206 Nr. 2
(c) VerfO erfullt. Regel 206 Nr. 2 (c) VerfO ist nicht Gegenstand der Formalpru-
fung durch die Kanzlei. Fur das Prufprogramm der Kanzlei gelten die Regeln 208
Nr. 1, 16 VerfO; dort wird Regel 206 Nr. 2 (c) VerfO (entsprechend den nach
Regel 13 Nr. 1 (n) VerfO in der Klageschrift im Hauptsacheverfahren zu nennen-

den Grunden) nicht genannt.

Regel 206 Nr. 2 (c) VerfO erfordert nur die Angabe von Grinden fur die Notwen-

digkeit der beantragten MalRnahmen; ob diese Angaben das Gericht inhaltlich
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Uberzeugen, ist nicht Gegenstand der Prufung der formalen Antragserforder-
nisse, sondern der Entscheidungsfindung des Gerichts in der Sache. Eine Ab-
weisung des Antrags als unzulassig, weil die fraglichen Angaben floskelhaft oder

,hicht nachvollziehbar® sind, kommt daher nicht in Betracht.
Auch die Beanstandung hinsichtlich Regel 206 Nr. 2 (d) VerfO greift nicht durch.

Tatsachenvortrag und Beweismittelvorlage sind — wie auch im Falle einer Klage-
schrift im Hauptsacheverfahren (Regel 13 (m) VerfO) — nicht Gegenstand der
Formalprufung durch die Kanzlei nach den Regeln 208 Nr. 1, 16 VerfO.

Die Antragstellerinnen haben ihren Antrag auf bestimmte Beweismittel (Anlagen-
konvolut BP 1 etc.) gestitzt und deren Vorlage flr den Zeitpunkt der Mdglichkeit
der elektronischen Zustellung an die Antragsgegnerinnen angekundigt; die An-
ordnung einstweiliger MalRnahmen ohne Anhorung der Gegner (Regel 209 Nr. 4
VerfO) wurde nicht beantragt. Unabhangig davon, dass die Beweismittel schlief3-
lich Ubermittelt wurden, kommt eine Abweisung des Antrags als unzulassig we-
gen der im Zeitpunkt der Einreichung des Antrags ausstehenden Vorlage der Be-
weismittel schon deshalb nicht in Betracht, weil nach Regel 211 Nr. 2 VerfO aus-
dricklich vorgesehen ist, dass das Gericht dem Antragsteller auferlegen kann,
die verfugbaren Beweismittel vorzulegen, wenn dies nicht bereits mit der Antrag-

stellung geschehen ist.

Soweit die Antragsgegnerinnen monieren, die Anlagen seien erst in Reaktion auf
die schriftliche Verfahrensanordnung des Berichterstatters vom 27. Juni 2023
eingereicht worden, flhrt auch dies nicht zur Unzulassigkeit des Verfigungsan-
trages. Zumindest in der hier relevanten Anfangsphase der Tatigkeit des EPG
ging der Vertreter der Antragstellerinnen und die Lokalkammer davon aus, dass
fur das Hochladen von Dokumenten im Case Management System des EPG die
Eréffnung eines workflow durch das Gericht erforderlich ist; deshalb erging die
genannte Verfahrensanordnung des Berichterstatters, um der Antragstellerseite

das Hochladen der Anlagen zu ermdglichen.

Auch die von den Antragstellerinnen im Hinblick auf Regel 206 Nr. 2 (d) VerfO als
in der Antragsschrift fehlend beanstandeten Ausfuhrungen zum Rechtsbestand

fihren nicht zur Unzulassigkeit des Antrags.
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Zutreffend ist, dass sich Regel 206 Nr. 2 (d) VerfO auch auf die Gultigkeit (Validi-
tat) des Streitpatentes bezieht; dies ergibt sich schon aus der ausdricklichen Be-
zugnahme auf Regel 211 Nr. 2 VerfO.

Die Antragstellerinnen haben in ihrem Anordnungsantrag mitgeteilt, dass bezug-
lich des deutschen Teils des Stammpatents eine Nichtigkeitsklage mit dem Ak-
tenzeichen 3 Ni 20/22 (EP) beim deutschen Bundespatentgericht (BPatG) an-
hangig ist und dieses in seinem qualifizierten Hinweis vom 7. Februar 2023 seine
vorlaufige Auffassung dargelegt hat, wonach das Stammpatent im Umfang von
Hilfsantrag 1 bestandsfahig ist. Entsprechende Ausfuhrungen zum Streitpatent
konnten mangels im Zeitpunkt der Antragstellung laufender Rechtsbestandver-
fahren nicht erwartet werden; der Einspruch gegen die Erteilung des Streitpaten-
tes datiert vom 18. Juli 2023.

Angesichts der fur den Vortrag zum Rechtsbestand — zumindest in einem wie hier
zweiseitig geflihrten Verfahren — ausgehend von Artikel 54 EPGU geltenden
Grundsatzen zur Darlegungs- und Beweislast (siehe dazu eingehend unten A. |V.
3.) durfen die nach Regel 206 Nr. 2 (d) VerfO statuierten Anforderungen an den
Vortrag zur Gultigkeit des Streitpatentes nicht Gberspannt werden. Indem die An-
tragstellerinnen die auch flr das Streitpatent mittelbar relevanten Tatsachen zum
Stammpatent (Nichtigkeitsklage; qualifizierter Hinweis des BPatG) vorgetragen
haben, haben sie den formalen Anforderungen aus Regel 206 Nr. 2 (d) VerfO im

Hinblick auf Darlegungen zum Rechtsbestand des Streitpatentes genugt.

Auch die Beanstandung hinsichtlich Regel 206 Nr. 2 (e) VerfO (Erfordernis der
kurzen Beschreibung der in der Hauptsache einzureichenden Klage bereits im

Anordnungsantrag) greift nicht durch.

Die entsprechenden Angaben sind wiederum nicht Gegenstand der Formalpru-
fung nach Regeln 208 Nr. 1, 16 VerfO; eine Beanstandung durch die Kanzlei und
eine Richtervorlage nach Regel 16 Nr. 5 VerfO erfolgten daher nicht.

Ungeachtet dessen kann Regel 206 Nr. 2 (e) VerfO ihrem Sinn nach nicht far
Antrage auf Anordnung einstweiliger Mainahmen nach Art. 62 Abs. 1 EPGU gel-
ten, da sich in diesem Fall das Antragsziel (Unterlassung) nicht von der endgulti-
gen Verfligung in der Hauptsache (Art. 63 Abs. 1 Satz 1 EPGU) unterscheidet;
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es ware bloRe Formelei, vom Antragsteller die Mitteilung zu fordern, dass er die
Klage in der Hauptsache auf dieselben Tatsachen und Beweismittel stltzen wird,
wie den Anordnungsantrag nach Art. 62 Abs. 1 EPGU. lhrem Sinn nach betrifft
Regel 206 Nr. 2 (e) VerfO offensichtlich Antrage nach Art. 60 und 61 EPGU, die
einer Einleitung eines Hauptsacheverfahrens vorgeschaltet sein kdnnen; in die-
sen Fallen ist es in der Tat sinnhaft, die nachfolgende Hauptsacheklage entspre-
chend Regel 206 Nr. 2 (e) VerfO kurz zu beschreiben. Regel 206 Nr. 2 (e) VerfO
ist insofern teleologisch dahin zu reduzieren, dass Antrage nach Art. 62 Abs. 1

EPGU von diesem Erfordernis nicht betroffen sind.

Der Antrag kann auch entgegen der Ansicht der Antragsgegnerinnen (Einspruch,
Textziffer 89 ff.) nicht wegen evidenter Unbegriindetheit als unzulassig abgewie-
sen werden. Ob der Vortrag der Antragstellerinnen inhaltlich Gberzeugt, ist nicht
Gegenstand der Formalprifung, sondern der Entscheidungsfindung in der Sa-

che. Es handelt sich folglich um keine Frage der Zulassigkeit des Antrags.

Soweit die Antragsgegnerinnen unter Hinweis auf eine zum deutschen Recht er-
gangene Entscheidung des Bundesgerichtshofes (BGH NJW-RR 2015, 541) die
Unzulassigkeit des Antrags mit einem aus Sicht der Antragsgegnerinnen fehlen-

den Rechtsschutzbedurfnis begriinden, greift auch dieses Argument nicht durch.

Es kann dahinstehen, ob die Vollstreckung eines in einem der Vertragsstaaten
des EPGU bereits ergangenen Urteils zu einem anderen Schutzrecht (hier das
Stammpatent) eine einfachere Rechtsdurchsetzung ermdglicht, als das Erwirken
einer Entscheidung des EPG. Denn wahrend die Vollstreckung eines Urteils des
Gerichts eines Vertragsstaates des EPGU nur VerstéRe gegen das Urteil in die-
sem Vertragsstaat betrifft, gelten Entscheidungen des EPG im Falle eines Euro-
paischen Patentes mit einheitlicher Wirkung in samtlichen Vertragsstaaten des
EPGU. Damit besteht mit Blick auf den raumlichen Geltungsbereich von Ent-
scheidungen des EPG im Verhaltnis zu Entscheidungen der Gerichte in den Ver-
tragsstaaten generell ein Bedurfnis zur Anrufung des EPG. Hinzu kommt, dass
die Antragstellerinnen vor dem Landgericht Minchen | das Stammpatent geltend

gemacht haben, so dass es sich um einen anderen Streitgegenstand handelt.
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Beide Antragstellerinnen sind antragsberechtigt.

Beide Antragstellerinnen sind angesichts ihrer Rechtsstellung auch berechtigt,

das EPG wegen der geltend gemachten Patentverletzung anzurufen.

Die Antragstellerin zu 2) ist ausweislich des Streitpatentes dessen Inhaberin. lhre
Antragsberechtigung folgt damit aus Art. 47 Abs. 1 EPGU.

Zwar haben die Antragsgegnerinnen in ihrer Einspruchsschrift die Rechtswirk-
samkeit der Inhaberschaft der Antragstellerin zu 2) im Hinblick auf mogliche Ver-
stolRe gegen US-Recht, namentlich den Bayh-Dole Act, bestritten. Den darauf
bezogenen Vortrag der Antragstellerin zu 2) in ihrer Replik, sie habe die entspre-
chenden, sich aus dem Bayh-Dole Act ergebenden Anforderungen eingehalten,
insbesondere gegenuber der NIH rechtzeitig die Erfindung offenbart, das Recht
an der Erfindung entsprechend den Vorgaben des Bayh-Dole Acts beansprucht
und die Erfindung zum Patent angemeldet, haben die Antragsgegnerinnen nicht
bestritten, zumal die Antragstellerin zu 2) insofern eine eidesstattliche Versiche-
rung von Frau Karen Sinclair, Director of Intellectual Property bei der Antragstel-
lerin zu 2), vorgelegt hat. Die Lokalkammer betrachtet den Vortrag der Antrag-
stellerin zu 2) zur Einhaltung der Anforderungen des Bayh-Dole Acts daher als
unstreitig. Angesichts dessen kann die Frage, ob die zunachst von den Antrags-
gegnerinnen behaupteten VerstdéRe nach dem malgeblichen US-Recht Uber-
haupt dazu fihren, dass die Antragstellerin zu 2) die Stellung als Patentinhaberin
verloren hat, offen bleiben. Offen bleiben kann damit ferner die Frage, ob fur die
Berechtigung nach Art. 47 Abs. 1 EPGU die formale Rechtsposition entsprechend
dem Registereintrag ausreicht, oder ob letztlich die materielle Berechtigung ent-

scheidend ist.

Die Antragstellerin zu 1) ist zumindest nach Art. 47 Abs. 3 EPGU als Inhaberin
einer nicht ausschliel3lichen Lizenz antragsberechtigt.

Die Lokalkammer kann offen lassen, ob zwischen den Antragstellerinnen — wie
von diesen behauptet — rechtswirksam eine exklusive Lizenz zugunsten der An-
tragstellerin zu 1) vereinbart wurde. Erforderlich ware insofern nach Art. 62 Abs.
4 EPGU eine ausreichend sichere Uberzeugung des Gerichts davon, dass die
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Antragstellerin zu 1) Inhaberin einer wirksamen ausschlieRlichen Lizenz gemaf
Art. 47 Abs. 2 EPGU ist und insofern in gleicher Weise wie die Antragstellerin zu
2) wegen der Verletzung des Streitpatentes das Gericht anrufen kann. Es beste-
hen allerdings aufgrund des als Anlage B 15 vorgelegten Urteils des US District
Court for the District of Delaware (nachfolgend ,District Court of Delaware®) Zwei-
fel daran, dass die Antragstellerin zu 2) der Antragstellerin zu 1) eine ausschliel3-
liche Lizenz rechtswirksam einrdumen konnte, da sich die Antragstellerin zu 2)

nach Ansicht des District Court of Delaware gegenuber der NIH verpflichtet hat,
“...to offer non-exclusive patent licenses...”

Fur den Fall, dass sich die Antragstellerin zu 2) hinsichtlich des Streitpatentes
gegenuber der NIH zur EinrAaumung nicht-exklusiver Patentlizenzen verpflichtet
hat, kann die Lokalkammer im summarischen Verfahren nicht mit ausreichender
Sicherheit davon Uberzeugt sein, dass eine dieser Verpflichtung widerspre-
chende Einrdumung einer ausschlieRlichen Lizenz mdglich war; diese Frage
bleibt daher fur den Fall ihrer Entscheidungserheblichkeit einer eingehenden Pri-
fung des einschlagigen US-Rechts im Hauptsacheverfahren vorbehalten. Auch
der Vortrag der Antragstellerinnen, wonach die Vergabe einer ausschliel3lichen
Lizenz nach dem Bayh-Dole Act nicht ausgeschlossen gewesen sei, Uberzeugt

das Gericht angesichts der Entscheidung des District Court of Delaware nicht.

Auch der einfache Lizenznehmer ist nach Art. 47 Abs. 3 und 4 EPGU berechtigt,
im eigenen Namen einen Unterlassungsanspruch nach Art. 62 EPGU geltend zu
machen; entscheidend ist nach Art. 47 Abs. 3 EPGU insoweit nur, dass die Li-
zenzvereinbarung mit dem Patentinhaber dies zulasst. Dies ist hier offensichtlich
der Fall.

Eine Antragsberechtigung der Antragstellerin zu 1) ergibt sich zur sicheren Uber-
zeugung des Gerichts allerdings nach Art. 47 Abs. 3 EPGU.

Nach Art. 47 Abs. 3 EPGU ist auch der Inhaber einer nicht ausschlieRlichen Li-
zenz antragsberechtigt, wenn der Patentinhaber Uber die Anrufung des Gerichts
durch diesen unterrichtet wurde und die Lizenzvereinbarung die Anrufung des
Gerichts ausdriicklich zuldsst. Beides ist hier zur Uberzeugung des Gerichts der

Fall: Die Antragstellerin zu 2) war Uber die Anrufung des Gerichts durch die
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Antragstellerin zu 1) unterrichtet; der Antrag wurde zusammen mit der Antragstel-
lerin zu 1) eingereicht. Beide Antragstellerinnen sind sich ausweislich des Vor-
trags im Schriftsatz vom 11. August 2023 auch einig, dass zwischen ihnen eine
zumindest nicht-ausschlie3liche Lizenzvereinbarung betreffend das Streitpatent
besteht, welche es zulasst, dass die Antragstellerin zu 1) das Gericht im Sinne
des geltend gemachten Antrags anruft. Es ist auch weder ersichtlich noch von
der Antragsgegnerseite vorgetragen, dass etwaige sich aus der Vergabe einer
exklusiven Lizenz ergebenden Verstolle gegen Forderbedingungen des NIH eine

spatere Vereinbarung Uber eine einfache Lizenz hindern.

Die Lokalkammer ist vom Rechtsbestand des Streitpatentes liberzeugt.

Die Lokalkammer ist auch mit der nach Art. 62 Abs. 4 EPGU und Regel 211 Nr. 2
VerfO erforderlichen ,ausreichenden Sicherheit®, ndmlich mit sogar deutlich Gber-
wiegender Wahrscheinlichkeit (ausreichend ist aus Sicht der Lokalkammer schon
eine ,Uberwiegende Wahrscheinlichkeit*; zum erforderlichen Wahrscheinlich-
keitsgrad siehe ausfuhrlich unter A. IV. 4.) davon Uberzeugt, dass das Streitpatent

rechtsbestandig ist.

Zwar wird die Gilltigkeit des Patents in Art. 62 Abs. 4 EPGU im Unterschied zu
Regel 211 Nr. 2 VerfO nicht ausdricklich als Gegenstand der Uberzeugungsbil-
dung genannt; als Rechtsinhaber im Sinne von Art. 62 Abs. 4 EPGU kann aber
nur gelten, wer sich auf ein Patent beruft, das nach ausreichend sicherer Uber-

zeugung des Gerichts gultig ist.
Gegenstand des Streitpatents

Gegenstand des Streitpatentes ist, so heildt es schon einleitend im Anspruchs-
satz, ein Verfahren zum Nachweis einer Vielzahl von Analyten in einer Zell- oder

Gewebeprobe.

Das Streitpatent erlautert zunachst, dass es in der Biologie die Notwendigkeit fur
Multiplexing-Verfahren zur Untersuchung biologischer Proben gebe, weil biologi-
sche Proben wertvoll seien, haufig unklar sei, wonach eigentlich genau gesucht
werde oder die fragliche Information aus der Probe extrahiert werden misse (Ab-
satz [0002]). Abschliel3end heif’t es in Absatz [0002] (Unterstreichung diesseits):
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“Hence, it is desirable for clinicians and researcher to subject each sample

to a large set of probes.”

Eben diesen Wunsch, so berichtet das Streitpatent in seiner Beschreibung, er-
fulle der Stand der Technik nicht zufriedenstellend. Da nur eine begrenzte Zahl
von Farben zum optischen Auslesen einer Probe zur Verflgung stehe, sei eine
Moglichkeit, die Untersuchung der Probe mehrfach zu wiederholen (Absatz

[0006]). Dies wird exemplarisch wie folgt beschrieben:

“For example, the assay can involve probing the sample with 4 different an-
tibodies at a time and imaging after every assay. If the test requires probing
the sample with a total of 64 antibodies, the 4-probe procedure would have

to be repeated 16 times using the sample.”

Dazu musse die Untersuchung aber bisweilen hinsichtlich der verschiedenen
Zielanalyten einer Probe priorisiert werden, da bestimmte Analyten wahrend der
sukzessiven Beprobung zerfallen kdnnen. Im Sinne einer patentgemaflen Aufga-

benstellung heillt es sodann (Unterstreichung diesseits):

“Accordingly, there is still a strong need for accurate and sensitive methods

with a high throughput for detection, identification, and/or quantification of

target molecules in a sample, e.g., complex mixtures.” (Absatz [0006]).

Im sich anschlielRenden Absatz [0007] der Beschreibung heil3t es zur patentge-

mafen Losung schlieBlich (Unterstreichung diesseits):

“The present invention is defined in the appended claims. Embodiments pro-

vided herein are based on, at least in part, the development of a multiplexed

biological assay and readout, in which a multitude of detection reagents com-

prising one or more probes and/or probe types are applied to a sample,

allowing the detection reagents to bind target molecules or analytes, which

can then be identified in a temporally-sequential manner. Accordingly, pro-

vided herein are methods, for detecting multiple analytes in a sample.”
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Ausgehend davon Iasst sich die beanspruchte Erfindung auf Basis von Patentan-

spruch 1 des Streitpatentes wie folgt beschreiben:

Nachdem die zu untersuchende Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen Trager
angebracht wird, erfolgt der bezweckte Nachweis in einem Verfahren, welches

sich grob in zwei Abschnitte gliedern lasst:

In einem ersten Verfahrensabschnitt (,Bindung des Analyten®) wird die Zell-
oder Gewebeprobe mit einer Zusammensetzung in Verbindung gebracht (,kon-
taktiert”), die eine Vielzahl von Nachweisreagenzien enthalt. Um die Vielzahl der
Analyten, die sich mutmallich in der Probe befinden und nachgewiesen werden
sollen, tatsachlich nachweisen zu kénnen, bedarf es anspruchsgemaf auch einer
Vielzahl von Nachweisreagenzien, die in diesem ersten Verfahrensschritt an die

Vielzahl der in der Probe enthaltenen Analyten binden sollen.

Anspruchsgemal} besteht ein Nachweisreagenz aus einem Sondenreagenz so-
wie einem oder mehreren vorbestimmten Teilsequenzen. Beide sind miteinander
verbunden (“konjugiert”). Bildlich lasst sich das wie folgt darstellen (Abbildung

aus dem Anordnungsantrag vom 1. Juni 2023, Seite 43):

Nachweisreagenz

“Sonden-
reagenz
ACUGGU

TGACCA
Analyt

Vorbestimmte Teilsequenzen

FUr den ersten Verfahrensabschnitt ist das Sondenreagenz bedeutsam, wahrend
die Teilsequenzen der einzelnen Nachweisreagenzien erst in einem zweiten Ver-
fahrensabschnitt (,,Nachweis des Analyten“) relevant werden. Ein Sondenre-
agenz hat die Aufgabe, auf einen der vielen Analyten zu zielen (auch dies zeigt
die vorstehende Abbildung). Die Vielzahl der Nachweisreagenzien, deren Son-
denreagenzien auf die Bindung mit verschiedenen Analyten abzielen, werden in

Gruppen eingeteilt, sogenannten Teilpopulationen. Anspruchsgemal zielt jede
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Teilpopulation aus der Gesamtgruppe der Nachweisreagenzien auf einen be-
stimmten Analyten ab, so wie auch ein jedes Sondenreagenz auf einen bestimm-
ten Analyten abzielt. Folglich sind die Sondenreagenzien flur die Zugehorigkeit zu

einer Teilpopulation bestimmend.

Fur das im Streitpatent solchermalien zum Zwecke des Bindens beschriebene
Abzielen einer Vielzahl von Teilpopulationen aus der Gesamtmenge der Nach-
weisreagenzien auf eine Vielzahl von Analyten in der Probe spielt auch das Zeit-
moment eine Rolle: Der Vorgang des Bindens braucht ausreichend Zeit, welche
im Rahmen des Inkubierens der Probe mit den Nachweisreagenzien ermaglicht

wird.

Nach dem ersten Verfahrensabschnitt finden sich in der Probe eine Vielzahl von
Nachweisreagenzien, die an eine Vielzahl von Analyten gebunden sind. Im nun
folgenden (zweiten) Verfahrensabschnitt werden die Nachweisreagenzien uber
ihre Teilsequenzen nachgewiesen. Dies geschieht durch den Einsatz von Deco-
dersonden, die spezifisch mit entsprechenden Teilsequenzen von Nachweisrea-
genzien hybridisieren. Auch diese Decodersonden sind patentgemal wieder in
Teilpopulationen untergliedert. Jede Decodersonden-Teilpopulation hybridisiert
mit einer spezifischen Teilsequenz eines Nachweisreagenzes. Zu diesem Zwe-
cke produziert jede Decodersonden-Teilpopulation mittels einer nachweisbaren

Markierung eine Signalsignatur.

Nach Nachweis und Entfernung der Signalsignatur wird der Vorgang des Hybri-
disierens mit einem neuen Satz von Decodersonden ,in einer zeitlich sequentiel-
len Weise“ wiederholt, damit andere Teilsequenzen nachgewiesen werden kon-
nen. Dadurch wird eine zeitliche Reihenfolge von Signalsignaturen produziert.
Diese ist fur jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien eindeutig;
daraus folgt, dass die Nachweis-reagenzien einer spezifischen Teilpopulation (zB
Teilpopulation A) hinsichtlich ihrer Teilsequenzen identisch sein mussen.

Die dadurch produzierte zeitliche Reihenfolge von Signalsignaturen wird schlief3-
lich zum Identifizieren der Nachweisreagenzien und damit zum Nachweis der je-

weiligen Analyten verwendet.
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2.

Anspruch 1 Iasst sich in der deutschen Ubersetzung des Streitpatentes wie folgt

gliedern (Farbgebung/Unterstreichung diesseits):

Verfahren zum Nachweisen einer Vielzahl von Analyten in einer Zell- oder Gewe-

beprobe, umfassend

1.

2.1.

2.2

3.1

(a) Anbringen (Mounting) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen Tra-

ger;

(b) Kontaktieren der Zell- oder Gewebeprobe mit einer Zusammensetzung,

die eine Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst,

2.1.1 wobei die Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von Teil-

populationen der Nachweisreagenzien umfasst;

(c) Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl von
Nachweisreagenzien fir eine ausreichende Zeitdauer, um Binden der Viel-

zahl von Nachweisreagenzien an die Analyten zu ermdglichen; wobei

2.2.1 jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien auf einen un-

terschiedlichen Analyten zielt, wobei

2.2.2 jedes der Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst: ein Sondenrea-

genz, das auf einen Analyten der Vielzahl von Analyten zielt, und

2.2.3 eine oder eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequenzen, wobei das Son-
denreagenz und die eine oder die Vielzahl der vorbestimmten Teilse-

quenzen miteinander konjugiert sind;
(d) Nachweisen der einen oder der Vielzahl von vorbestimmten Teilsequen-
zen in einer zeitlich sequentiellen Weise, wobei das Nachweisen umfasst:
3.1.1 (i) Hybridisieren eines Satzes von Decodersonden mit einer Teilse-

quenz der Nachweisreagenzien,

3.1.1.1 wobei der Satz von Decodersonden eine Vielzahl von Teilpo-

pulationen von Decodersonden umfasst, und wobei

3.1.1.2 jede Teilpopulation der Decodersonden eine nachweisbare

Markierung umfasst, wobei
3.1.1.3 jede nachweisbare Markierung eine Signalsignatur produziert;

3.1.2 (ii) Nachweisen der durch die Hybridisierung des Satzes von Decoder-

sonden produzierten Signalsignatur;
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3.1.3 (iii) Entfernen der Signalsignatur; und

3.1.4 (iv) Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unterschied-
lichen Satzes von Decodersonden, um andere Teilsequenzen der
Nachweisreagenzien nachzuweisen, wodurch eine zeitliche Reihen-
folge der Signalsignaturen produziert wird, die fur jede Teilpopulation

von der Vielzahl von Nachweisreagenzien eindeutig ist; und

4. (e) Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der einen
oder der Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagenzes
entspricht, zum Identifizieren einer Teilpopulation der Nachweisreagenzien,
wodurch die Vielzahl von Analyten in der nachge-

wiesen wird.

Die Bedeutung einzelner Begriffe und Merkmale des Patentanspruchs ist zwi-

schen den Parteien umstritten, so dass diese der Auslegung bedurfen.

Ausgehend davon, dass Gegenstand des Streitpatentes ein Verfahren zum

Nachweis einer Vielzahl von Analyten in einer Zell- oder Gewebeprobe ist, ist

zunachst klarungsbedurftig, was das Streitpatent unter einer Zell- oder Gewe-
beprobe versteht. Fur die Fachperson, die den Patentanspruch im Lichte der
Beschreibung und unter Berlcksichtigung ihres allgemeinen Fachwissens liest,
ist damit klar, dass es sich bei der anspruchsgemalen ,Zell- oder Gewebeprobe*

um eine Probe handelt, die noch als Zelle oder Gewebe erkennbar ist.

Zutreffend weist die Antragsgegnerseite darauf hin, dass im Patentanspruch nicht
von einer intakten Zell- oder Gewebeprobe die Rede ist, eine entsprechende Be-
schrankung mithin nach dem Wortlaut nicht zu bestehen scheint; ferner kbnnen
anspruchsgemale Zell- oder Gewebeproben unbehandelt oder vorbehandelt
sein, denn ausgehend vom Wortlaut des Patentanspruches besteht auch inso-
fern keine Beschrankung. Das rechtfertigt aber nicht den Schluss, dass jeder zu
einer Zelle geh6rende Bestandteil auch eine Zell- oder Gewebeprobe im Sinne
von Anspruch 1 ist. Der Anspruch fordert dariber hinaus auch das Anbringen
(,mounting®) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen Trager. Dies bedeutet,
dass die Probe in jedem Fall nicht so weit vorbehandelt sein darf, dass es sich

tatsachlich nicht mehr um eine Zell- oder Gewebeprobe handelt.
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In der Beschreibung wird zur Vorbehandlung folgendes erlautert:

“[0048] In some embodiments, the method described herein can further comprise
processing the sample before contacting with the composition comprising a plurality
of detection reagents described herein. Depending on the types and/or natures
of the samples and/or analytes, different sample processing techniques can
be used with the methods described herein. Exemplary sample processing tech-
niques include, but are not limited to, mechanical processing of a sample (e.g., with-
out limitations, homogenizing, centrifuging, vortexing, sectioning and shearing), ad-
dition of at least one reagent to a sample (e.g., without limitations, lysis buffers, RNA
or DNA extraction reagents, RNA or DNA digestion reagents, enzyme inhibitors, fix-
ing agents, organic solvents, antibodies, permeabilizing agents and immunohisto-
chemistry agents), separation of a sample (e.g., without limitations, filtering, centri-
fuging, electrophoresis, western blot, and Northern blot), mounting a sample on a

solid support (e.g., a microscopic slide), and any combinations thereof.

[0049] By way of example only, if a sample is a tissue from a subject (e.g., a
biopsy for immunostaining), sample processing can include, but are not limited to,
tissue sectioning, mounting on a solid support, fixing the tissue, permeabilizing the
tissue (if intracellular proteins are to be detected), blocking non-specific reactions

with the detection reagents.”

Die Frage, in welchem Mal3e eine Zelle oder ein Gewebe noch als solche in der
Probe vorhanden sein muss, kann aus Sicht der Lokalkammer offenbleiben; flr
die hier gegenstandliche Betrachtung entscheidend ist, dass nach dem An-
spruchswortlaut ausgeschlossen ist, einen aus einer Zelle isolierten und amplifi-
zierten Teil der genomischen DNA als anspruchsgemalle Zell- oder Gewebe-
probe zu qualifizieren, denn fir den Fachmann ist das keine Zell- oder Gewebe-
probe. Dieses Verstandnis wird in den von den Antragsgegnerinnen vorgelegten
Gutachten bestatigt. Im PRV Gutachten (B10) wird anerkannt, dass eine Zell-
oder Gewebeprobe nicht dasselbe ist wie ein ,genomic DNA sample®. Dr. Fur-

neaux erklart auf S. 12 seines Gutachtens:

LIt is clearly understood that DNA fixed on a slide differs in some obvi-

ous respects to DNA present in a fixed tissue sample on a slide”.

Mit anderen Worten: Anspruchsgemal ist nicht die Untersuchung eines aus einer
Zell- oder Gewebeprobe isolierten genomischen DNA, sondern die Untersuchung

von Zell- oder Gewebeproben, die solche Analyten enthalten. Der Ansicht der
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Antragsgegnerseite, die Vorbehandlung einer Probe konne patentgemal} auch
die Isolierung von genomischer DNA umfassen, kann daher nicht gefolgt werden.
Obwohl eine solche Vorbehandlung einer Probe nach der Beschreibung nicht
ausgeschlossen ist, spricht der Fachmann nach einer solchen Behandlung nicht

mehr von einer Zell- oder Gewebeprobe.

Klarungsbedurftig ist auch die anspruchsgemafle Zuordnung eines Nachweisre-

agenzes zu einer bestimmten Teilpopulation.

Anders als man bei flichtigem Lesen des Anspruchswortlauts (,Vielzahl von Ana-
lyten®, ,Vielzahl von Nachweisreagenzien“) annehmen konnte, finden sich in der
anspruchsgemalen Zusammensetzung nicht zwingend ebensoviele Nachweis-
reagenzien wie Analyten. Vielmehr besteht die Korrelation zwischen der Anzahl
der nachzuweisenden Analyten in der Zell- oder Gewebeprobe und der Anzahl
der Teilpopulationen der Vielzahl der Nachweisreagenzien. Dies ergibt sich dar-
aus, dass die Vielzahl von Nachweisreagenzien anspruchsgemal als eine Ge-
samtheit (Gesamtmenge) betrachtet wird, die wiederum eine Vielzahl sogenann-
ter ,Teilpopulationen® (Teilmengen) aufweist. Jede dieser Teilpopulationen zielt
jeweils auf einen unterschiedlichen Analyten, womit die Korrespondenz zwischen
der Vielzahl der Analyten und der Vielzahl der Teilpopulationen von Nachweisre-
agenzien hergestellt ist. Der Antragsgegnerseite ist folglich zuzustimmen, dass
es sich bei einer anspruchsgemalfen Teilpopulation um eine Teilmenge aus einer
Gesamtmenge (namlich der Vielzahl von Nachweisreagenzien) handelt; zutref-
fend ist weiter, dass sich eine Teilpopulation dadurch auszeichnet, dass be-
stimmte Eigenschaften der Elemente einer Teilpopulation identisch sind. Nicht
gefolgt werden kann der Antragsgegnerseite allerdings hinsichtlich der Ansicht,
sowohl das Sondenreagenz als auch die vorbestimmten Teilsequenzen der einer
Teilpopulation zugehorigen Nachweisreagenzien mussten identisch sein, um ein-
und derselben Teilpopulation zugeordnet werden zu kénnen. Anspruch 1 des
Streitpatents selbst definiert die Zuordnung eines Nachweisreagenzes zu einer
Teilpopulation dahin, dass das Reagenz auf den gleichen Analyten abzielt wie
die anderen Reagenzien dieser Teilpopulation. Daflr ist eine Identitat der Son-

denreagenzien nicht notwendig, denn das Sondenreagenz kann — wie die

55



Antragsgegnerseite mit der nachfolgend eingeblendeten Abbildung selbst vor-

tragt — an verschiedenen Abschnitten eines Analyten binden.

Analyte Al

Fur die Zugehorigkeit der Nachweisreagenzien zu einer bestimmten Teilpopula-
tion von Nachweisreagenzien ist also die Identitat ihnrer Sondenreagenzien nicht
erforderlich, da auch unterschiedliche Sondenreagenzien an denselben Analyten
binden kdénnen. Entscheidend ist anspruchsgemaf nicht, an welchen Abschnitt
eines Analyten gebunden wird, sondern nur, an welchen Analyten gebunden wird.
Jede Teilpopulation von Nachweisreagenzien zielt anspruchsgemafl} auf einen
bestimmten Analyten; Teilpopulation A zielt auf den Analyten A, Teilpopulation B

zielt auf den Analyten B usw..

Zutreffend muss nach diesem Verstandnis des Streitpatentes davon gesprochen
werden, dass X Teilpopulationen der Gesamtheit von Nachweisreagenzien auf
die Bindung an X Analyten abzielen. Element einer Teilpopulation von Nachweis-
reagenzien sind nach Anspruch 1 alle Nachweisreagenzien, die auf den gleichen
Analyten zielen. Entscheidend fir diesen Bindungsvorgang ist das sogenannte
Sondenreagenz, welches Bestandteil jedes Nachweisreagenzes ist und die
Funktion hat, auf einen bestimmten Analyten zu zielen. Das Streitpatent fordert
mit Blick auf das Abzielen auf einen bestimmten Analyten allerdings keine Identi-
tat der einer Teilpopulation zuzurechnenden Sondenreagenzien; nach dem Wort-
laut des Patentanspruches ist ausreichend, dass diese auf den gleichen Analyten

abzielen — aus der Sicht einer Fachperson missen sie dazu nicht identisch sein.
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Klarungsbedurftig ist weiter, was nach Merkmal 3.1.4 Gegenstand einer Wieder-

holung ist.

Nach dem Wortlaut des Patentanspruches scheinen in den folgenden Nachweis-
sequenzen nur die Hybridisierung der Decodersonden mit den Teilsequenzen (i)
und das Entfernen der Signalsignatur (iii) wiederholt werden zu mussen, nicht
aber jeweils auch der Nachweis der jeweils produzierten Signalsignatur (ii); wort-
lich heil3t es im Anspruch: ,Wiederholen von (i) und (iii). Der daraus von den
Antragsgegnern gezogenen Schluss, das Patent offenbare insofern, dass nur in
der ersten der mehreren sequentiellen Nachweisrunden der Nachweis der Sig-
nalsignatur erfolgen musse, wahrend dieser in den weiteren Runden nicht mehr
erfolgen solle, ist technisch ersichtlich sinnwidrig. Das fachmannische Bestreben

geht dahin, einem Patent einen sinnvollen Gehalt zu entnehmen.

Wird der Nachweis der Signalsignatur nur in der ersten Runde anspruchsgemaf
vorgenommen, ware die nach dem Anspruch erforderliche ,Verwendung der zeit-
lichen Reihenfolge der Signalsignaturen® nicht mehr moglich. Auch das An-
spruchsmerkmal, welches diesen Wiederholungsvorgang beschreibt, formuliert
daher: ,Wiederholen..., um andere Teilsequenzen der Nachweisreagenzien
nachzuweisen, wodurch eine zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen produ-
ziert wird...“. Dies ist allerdings nur dann moglich, wenn die Signalsignaturen

auch bei jeder Wiederholung nachgewiesen werden.

Klarungsbedurftig ist zuletzt die Bedeutung von Merkmal 4, dem Verwenden der
zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen zum Identifizieren der Nachweis-

reagenzien und damit zum Nachweis der Analyten.

Der Wortlaut des Patentanspruches (,....Verwenden der zeitlichen Reihenfolge ...
zum ldentifizieren...”) ist eindeutig dahin zu verstehen, dass die zeitliche Reihen-
folge der Signalsignaturen das patentgemale Mittel zur Identifikation der Teilpo-
pulation von Nachweisreagenzien ist. Weitere Mittel werden nicht genannt. Der
Anspruch gibt auch schon deshalb keinen Anhalt fur die Annahme, dass weitere
Identifikationsmittel im Spiel oder gar notwendig sein konnten, da er der zeitlichen
Reihenfolge der Signalsignaturen die Qualitat zuschreibt, eindeutig (,unique®) zu

sein.

57



Malistab der ,ausreichenden Sicherheit” hinsichtlich der Gultigkeit des Streitpa-

tentes

Weder im EPGU noch in der Verfahrensordnung wird naher konkretisiert, welcher
Grad an Uberzeugung erforderlich ist, wenn diese mit Blick auf die Giltigkeit des
Streitpatentes ,ausreichend sicher” sein soll. In Betracht kommt insofern grund-
satzlich jeder Wahrscheinlichkeitsgrad (,gewisse Wahrscheinlichkeit, ,lber-
wiegende Wahrscheinlichkeit, ,erhebliche Wahrscheinlichkeit (Art. 55 Abs. 2
EPGU), ,-hohe Wahrscheinlichkeit®, ,an Sicherheit grenzende Wahrscheinlich-
keit”, um nur einige Wahrscheinlichkeitsgrade beispielhaft zu nennen). Das rich-
tige Verstandnis des Terminus der ,ausreichenden Sicherheit” hat vom konkreten
Zweck der Uberzeugungsbildung auszugehen. Dabei ist im Falle von Art. 62 Abs.
4 EPGU und Regel 211 Nr. 2 VerfO insbesondere zu beriicksichtigen, dass es
um die Anordnung nach Regel 213 VerfO zeitlich befristeter einstweiliger Mal3-
nahmen in einem summarischen Verfahren (Regel 205 VerfO), nicht also um end-
glltige Verfligungen im Sinne des Art. 63 EPGU geht. Mit Blick auf die Einstwei-
ligkeit der MaRnahmen und die beschrankten Erkenntnismoglichkeiten eines
summarischen Verfahrens im Verhaltnis zu einem Hauptsacheverfahren ergibt
sich, dass der Wahrscheinlichkeitsmal3stab herabgesetzt sein muss. Eine an Si-
cherheit grenzende Wahrscheinlichkeit wird man daher nicht verlangen kdnnen.
Letztlich ist fiir eine ausreichend sichere Uberzeugung der Giiltigkeit des Streit-
patentes eine iiberwiegende Wahrscheinlichkeit notwendig, aber auch ausrei-
chend. Es muss fiir eine ausreichend sichere Uberzeugung des Gerichts also
wahrscheinlicher sein, dass das Patent Bestand hat, als dass es nicht Bestand
hat.

Sofern sich die Antragsgegnerinnen darauf berufen, dass die Vernichtung des
Patents nach der deutschen Rechtsprechung zur Prognose des Rechtsbestands
im Verfahren des einstweiligen Rechtsschutzes nicht Gberwiegend wahrschein-
lich, sondern aufgrund des Nichtigkeitsvortrags des Antragsgegners nur méglich
sein musse, ist diese zu nationalen Verfahrensvorschriften ergangene Recht-

sprechung im Anwendungsbereich des EPGU und der VerfO nicht relevant.

Soweit die Antragsgegnerinnen im Zusammenhang mit dem Malstab zur Pri-
fung des Rechtsbestandes darauf hinweisen, dass der Rechtsbestand des
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Streitpatentes eigenstandig zu wurdigen sei, bewegt sich dieser Hinweis vollstan-
dig auf der Linie des EPGU und der VerfO; insbesondere Regel 211 Nr. 2 VerfO
spricht ausdricklich davon, dass sich das Gericht davon Uberzeugen kénnen

muss, dass das betreffende Patent gultig ist. Auch Regel 209 Nr. 2 (a) VerfO zeigt

— wenn auch in anderem Zusammenhang (Ermessensausubung nach Regel 209
Nr. 1 VerfO) —, dass der Rechtsbestand des konkret im Streit stehenden Patentes
mafgeblich ist. Gerade im Rahmen der Uberzeugungsbildung hinsichtlich der
Gultigkeit des Streitpatentes ist daher entsprechend Regel 209 Nr. 2 (a) VerfO
von Bedeutung, ob ,das Patent” in einem Einspruchsverfahren vor dem Europa-
ischen Patentamt aufrechterhalten wurde oder Gegenstand des Verfahrens vor
einem anderen Gericht war; mit Blick auf das Streitpatent ist all dies allerdings
nicht der Fall, so dass dieser Umstand zur Uberzeugungsbildung des Gerichts
nichts beitragen kann. In Deutschland war das Stammpatent Gegenstand ge-
richtlicher Auseinandersetzungen zwischen den Parteien, wobei die Auswirkun-

gen auf das hiesige Verfahren von den Parteien unterschiedlich bewertet werden.

Soweit die Antragsgegnerinnen ausfuhrlich zu den ,hohen Vernichtungsquoten
erteilter Patente® (Einspruch, Textziffer 267) vortragen und daraus ableiten, die-
sen hohen Vernichtungsquoten musse auch im hiesigen Verfahren Rechnung ge-
tragen werden, folgt die Lokalkammer dem nicht. Zunachst ist festzustellen, dass
sich aus den von den Antragsgegnerinnen vorgelegten Zahlen allenfalls eine
hohe Vernichtungsquote der mit einem Einspruch oder einer Nichtigkeitsklage
angegriffenen Patente ergibt; das ist allerdings allenfalls ein kleiner Teil der er-
teilten Patente. Das Gericht hat nach Regel 211 Nr. 2 VerfO mit Blick auf den
Rechtsbestand eine Einzelfallentscheidungen bezogen auf das konkret geltend
gemachte Patent zu treffen. Aus der Notwendigkeit einer Einzelfallbeurteilung
folgt, dass allgemein-statistische Erkenntnisse zur Vernichtungshaufigkeit nicht

zu berucksichtigen sind.
Vortrags- und Beweislast zum Rechtsbestand

Die Beweislast fur Tatsachen, die den fehlenden Rechtsbestand des Streitpa-
tents betreffen, tragt nach dem in Art. 54 Satz 1 EPGU statuierten Grundsatz die
Antragsgegnerseite, denn diese beruft sich darauf, das Streitpatent werde fir
nichtig erklart werden mussen. Damit korrespondiert auch die
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Beweislastverteilung im Nichtigkeitsverfahren und im Falle einer Nichtigkeitswi-
derklage. Soweit in Art. 62 Abs. 4 EPGU bzw. Regel 211 Nr. 2 VerfO geregelt ist,
dass das Gericht dem Antragsteller auferlegen kann, Beweise fur die Gultigkeit
des Patents vorzulegen, bedeutet dies keine Abkehr von diesem Grundsatz im
Sinne einer abweichenden Beweislastregelung fur das Verfugungsverfahren. Es
handelt sich bei Art. 62 Abs. 4 EPGU bzw. Regel 211 Nr. 2 VerfO um ,Kann*“-
Vorschriften, so dass dem Gericht ein Ermessen zusteht. Das Gericht wird dieses
Ermessen insbesondere dann austuben und dem Antragsteller die Vorlage von
Beweisen fur den Rechtsbestand auferlegen, wenn es den Rechtsbestand des
Streitpatentes durch den Vortrag der grundsatzlich fir den mangelnden Rechtbe-
stand beweisbelasteten Gegenpartei als gefahrdet ansieht. Dies entspricht auch
der Rechtsprechung des Europaischen Gerichtshofes (Entscheidung C-44/21,
Textziffer 41 unter Hinweis auf die Entscheidung C-307/18, Textziffer 48; zur Bin-
dungswirkung von Entscheidungen des Europaischen Gerichtshofes fur das EPG
siehe Art. 21 EPGU). Die nach dieser Rechtsprechung bestehende Vermutung
der Gultigkeit erteilter europaischer Patente kann durch den Vortrag der Antrags-
gegnerseite erschuttert werden, so dass dann Anordnungen zur Beweisvorlage

gegenuber dem Antragsteller gerechtfertigt sein kdnnen.

Aus der dargelegten Systematik der Beweislastverteilung ergibt sich, dass die
Antragstellerseite — entgegen der Ansicht der Antragsgegnerinnen — zumindest

initial nicht die Beweislast fur die Gultigkeit des Streitpatentes tragt.

Ungeachtet der dargestellten Grundsatze zur Beweislastverteilung waren die An-
tragstellerinnen nach Regel 206 Nr. 2 (d) i.V.m. Regel 211 Nr. 2 VerfO verpflichtet,
bereits mit der Antragsschrift zum Rechtsbestand vorzutragen (dazu oben A. II.
3. b.). Die Verpflichtung zu entsprechendem Vortrag ist nicht auf das Streitpatent
beschrankt, sondern erstreckt sich auch — wie hier — auf andere fir die Rechts-
bestandsprifung des Streitpatentes relevante Patente aus der Patentfamilie des
Streitpatentes, sofern diese Gegenstand eines Rechtsbestandsangriffs sind. Die
Verpflichtung zu entsprechendem Vortrag gilt selbstverstandlich auch dann,
wenn diese Angriffe bislang nicht zur Vernichtung gefuhrt haben. Diese fur An-
trage auf Anordnung einstweiliger Malinahmen bestehende, vom Hauptsache-
verfahren abweichende Verpflichtung ist schon deshalb gerechtfertigt, weil
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einstweilige MalRnahmen auch ohne Anhorung des Antragsgegners erlassen

werden konnen.
Fachperson

Die zur Beurteilung des Rechtsbestandes hier heranzuziehende Fachperson ist
aus Sicht der Lokalkammer ein Chemiker oder Biologe mit einem Hochschulab-
schluss auf dem Gebiet der Biochemie, welcher Uber Erfahrung auf dem Gebiet
der Nachweisstrategien fur Biomolekule verfigt. Dies entspricht den Ausflhrun-
gen der Antragsgegnerinnen zur maf3geblichen Fachperson. Die Lokalkammer
ist mit einem einschlagig technisch qualifizierten Richter besetzt. Auch einer der
juristisch qualifizierten Richter verfligt Gber einen Hochschulabschluss (MSc) als

Molekularbiologe.

Ausgehend von den vorstehend dargelegten Grundsatzen zur Beweislast und
dem der Uberzeugungsbildung zugrunde zu legenden Wahrscheinlichkeitsmal-
stab gilt hinsichtlich des Streitpatentes aus Sicht der hier mafl3gebliche Fachper-

son Folgendes:

Die Lokalkammer ist Uberzeugt, dass das Streitpatent nicht wegen unzulassiger

Erweiterung vernichtet werden wird.

Jede Anderung an den die Offenbarung betreffenden Teilen einer europaischen
Patentanmeldung oder eines europaischen Patents (der Beschreibung, der Pa-
tentanspriiche und der Zeichnungen) unterliegt dem in Art. 123 Abs. 2 EPU sta-
tuierten zwingenden Erweiterungsverbot und darf daher unabhangig vom Kontext
der vorgenommenen Anderung nur im Rahmen dessen erfolgen, was die Fach-
person der Gesamtheit dieser Unterlagen in ihrer urspringlich eingereichten Fas-
sung unter Heranziehung des allgemeinen Fachwissens — objektiv und bezogen

auf den Anmeldetag — unmittelbar und eindeutig entnehmen kann.

Ausgehend von diesem Prifungsmalstab ist hier aus Sicht einer Fachperson
Folgendes festzustellen:

Soweit die Antragsgegner eine unzulassige Erweiterung darin sehen, dass das

Streitpatent im Anspruchswortlaut (Merkmal 3.1.4) nicht ausdricklich die

61



Wiederholung von Schritt (ii) (,Nachweisen der durch die Hybridisierung des Sat-

zes von Decodersonden produzierten Signalsignatur®) statuiert, folgt die Lokal-

kammer dem nicht.

Nach richtigem Verstandnis des Anspruchs ist der nach Merkmal 3.1.2 beschrie-
bene Nachweis in jeder Wiederholung erforderlich, da andernfalls keine ,zeitliche
Reihenfolge von Signalsignaturen produziert (Merkmal 3.1.4) werden kénnte.
Ein anderes Verstandnis ware ersichtlich unvereinbar mit dem technischen Sinn
des anspruchsgemalien Verfahrens, welcher durch dessen Wortlaut eindeutig
zum Ausdruck kommt: Der Patentanspruch weist mehrfach (Merkmale 3.1.4 und
4) ausdrucklich darauf hin, dass der Nachweis durch Feststellung der zeitlichen
Reihenfolge der durch mehrfach wiederholte Hybridisierungen produzierten Sig-
nalsignaturen erbracht wird. Angesichts dessen ist es technisch-funktional unab-
dingbar, dass fur alle mit einer Hybridisierung erzeugten Signalsignaturen auch
ein Nachweis erfolgt (Merkmal 3.1.2); dem ist auch die Antragsgegnerseite im
Rahmen der Erorterung dieser Frage in der mundlichen Verhandlung nicht ent-

gegengetreten. Ein VerstoRR gegen Art. 76 Abs. 1 EPU ist daher nicht erkennbar.

Soweit die Antragsgegner eine unzulassige Erweiterung darin sehen, dass in der
Anmeldung zum Stammpatent die zeitliche Reihenfolge die Nachweisreagenzien
aktiv identifiziert, wahrend in Anspruch 1 des Streitpatents die Reihenfolge passiv

verwendet werde (,Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen

[...] zum Identifizieren einer Teilpopulation der Nachweisreagenzien"), liegt hierin

ebenfalls keine unzulassige Erweiterung.

Da der Wortlaut des Patentanspruches (,...Verwenden der zeitlichen Reihenfolge
... zum ldentifizieren...“) — wie im Rahmen der Anspruchsauslegung ausgefluhrt
— eindeutig dahin zu verstehen ist, dass die zeitliche Reihenfolge der Signalsig-
naturen das patentgemalie Mittel zur Identifikation der Nachweisreagenzien ist
und sich die Identifikation ohne weitere Analyseschritte aus dieser anspruchsge-
mal} produzierten Reihenfolge ergibt, resultiert kein Unterschied daraus, ob die-

ses Merkmal sprachlich aktivisch oder (vermeintlich) passivisch formuliert ist.
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Eine Nichtigerklarung des Streitpatentes mangels Neuheit ist nach der sicheren

Uberzeugung der Lokalkammer nicht zu erwarten.

Die Lokalkammer ist Uberzeugt, dass das Streitpatent nicht wegen mangelnder
Neuheit vernichtet werden wird. Die Lokalkammer geht vielmehr mit ausreichen-
der Sicherheit im Hinblick auf die fur die Patenterteilung erforderliche Neuheit von

der Gultigkeit des Streitpatentes aus.

Um auf fehlende Neuheit erkennen zu kdénnen, muss sich der Gegenstand der
Erfindung klar, eindeutig und unmittelbar aus dem Stand der Technik ergeben.
Dies qilt fur samtliche Anspruchsmerkmale. Dabei ist der Mal3stab fur den Offen-
barungsgehalt einer Veroffentlichung, was von einer Durchschnittsfachperson
auf dem entsprechenden Fachgebiet an Kenntnissen und Verstandnis erwartet

werden kann und darf.
Ausgehend von diesem Prufungsmalistab ist hier Folgendes festzustellen:

Soweit die Antragsgegnerinnen die Neuheit des Streitpatentes unter Hinweis auf
Goransson (D6) in Abrede stellen, halt das Gericht diese Entgegenhaltung nicht

fur neuheitsschadlich.

Gegenstand des Nachweises in der D6 sind entgegen dem Anspruchswortlaut
des Streitpatentes keine Zell- oder Gewebeproben, sondern sogenannte ein-
zelne amplifizierte Molekdile (,amplified single molecules oder ASMs), die aus
.padlock or selector probes“ gewonnen werden, mit denen isolierte genomische
DNA-Fragmente von Zellen nachgewiesen wurden. ASM sind daher keine Ana-

lyten von Zell- oder Gewebeproben im Sinne des Streitpatentes.

Soweit es das Bundespatentgericht (BPatG) in seinem qualifizierten Hinweis vom
7. Februar 2023 (Anlage BP6) fur moglich halt, dass der Gegenstand von An-
spruch 1 des Stammpatents durch Géransson (im hiesigen Verfahren ,D6“, beim
BPatG ,NK12“) neuheitsschadlich vorweggenommen ist, Iasst sich dieser Befund
nicht auf das Streitpatent Gbertragen; denn im Gegensatz zum Wortlaut der maf3-
geblichen Anspruche des Stammpatentes, welche den Begriff ,Probe” allein ver-
wenden (zum Begriff ,Probe” siehe Ziffer 3.2 des qualifizierten Hinweises des

BPatG), findet sich in Anspruch 1 des Streitpatentes der demgegenlber
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ersichtlich eingeschrankte Begriff der ,Zell- oder Gewebeprobe®. Wahrend also
.-amplified single molecules” (ASM), wie sie der Betrachtung in Géransson zu-
grunde liegen, als ,Proben”im Sinne des Stammpatentes qualifiziert werden kon-
nen, handelt es sich dabei nach Ansicht der Lokalkammer nicht um Zell- oder

Gewebeproben im Sinne des Streitpatentes.

Das Gericht geht im Ubrigen, wie bereits in der miindlichen Verhandlung ange-
deutet, auch davon aus, dass das Streitpatent nach Anspruch 1 auch die Anbrin-
gung (mounting) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen Trager voraus-
setzt. Im Fall von Géransson hingegen sind es ASMs, die auf einem festen Trager
montiert sind; auch insofern kann Géransson aus Sicht des Gerichts nicht neu-

heits-schadlich sein.

Die Lokalkammer geht ferner, wie bereits in der mundlichen Verhandlung ange-
deutet, davon aus, dass das Streitpatent ausweislich seines Anspruches 1 auch

das Fortbestehen der durch Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe mit den

Nachweisreagenzien hergestellten Bindung zwischen Analyt und Nachweisrea-
genz wahrend des zweiten Verfahrensabschnittes voraussetzt; dies liest das Ge-
richt insbesondere aus Merkmal 2.2 (,...ausreichende Zeitdauer, um Binden ...
zu ermoglichen...“) und der Tatsache, dass eine Auflésung dieser Bindung in An-
spruch 1 des Streitpatents weder angesprochen wird noch technisch sinnhaft er-
scheint. Bei Géransson wird die Bindung zwischen Analyt und Reagenz demge-
genuber jeweils (,after each imaging“) geldst (,Dehybridization of ASMs®); auch

insofern kann Géransson aus Sicht des Gerichts nicht neuheitsschadlich sein.

Auch soweit die Antragsgegnerinnen die Neuheit des Streitpatentes unter Hin-
weis auf die US 2010/0151472 (D12) in Abrede stellen, folgt das Gericht der Ar-

gumentation der Antragsgegner nicht.

Die D12 ist schon deshalb nicht neuheitsschadlich, weil sie (auch in ihrem Bei-
spiel 2) nicht zeigt, dass in zeitlich sequentieller Weise durch wiederholtes Hyb-
ridisieren (eines Satzes von Dekodersonden mit den Teilsequenzen der jeweili-
gen Nachweisreagenzien) eine zeitliche Reihenfolge von Signalsignaturen be-
treffend dieselben Nachweisreagenzien erzeugt wird, um diese zu identifizieren.

In Beispiel 2 der D12 werden zwar auch zwei Hybridisierungsrunden
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durchgefuhrt; Gegenstand sind aber in der ersten Runde andere Nachweisrea-
genzien (konkret: HLA-DR-Antikérper und CD24-Antikdrper) als in der zweiten
Hybridisierungsrunde (CD44-Antikérper und CD66-Antikdrper).

Auch eine Nichtigerklarung des Streitpatentes wegen mangeinder erfinderi-
scher Tatigkeit ist nach der sicheren Uberzeugung der Lokalkammer nicht zu

erwarten.

Nach Art. 56 EPU gilt eine Erfindung als auf einer erfinderischen Tatigkeit beru-
hend, wenn sie sich fur den Fachmann nicht in naheliegender Weise aus dem
Stand der Technik ergibt.

Der zur Feststellung mangelnder erfinderischer Tatigkeit heranzuziehende
(nachstliegende) Stand der Technik ist in der Regel ein Dokument des Stands
der Technik, das einen Gegenstand offenbart, der zum gleichen Zweck oder mit
demselben Ziel entwickelt wurde wie die beanspruchte Erfindung und die wich-
tigsten technischen Merkmale mit ihr gemein hat, der also die wenigsten struktu-
rellen Anderungen erfordert. Ein wichtiges Kriterium bei der Wahl des erfolgver-
sprechendsten Ausgangspunkts ist die Ahnlichkeit der technischen Aufgabe. Da-
bei sollte Aspekten wie der Bezeichnung des Gegenstands der Erfindung, der
Formulierung der urspringlichen Aufgabe und der beabsichtigten Verwendung
sowie der zu erzielenden Wirkungen generell mehr Gewicht beigemessen wer-

den als einer Hochstzahl identischer technischer Merkmale.

Ausgehend von diesem Prufungsmalistab ist die Lokalkammer im Hinblick auf
die von den Antragsgegnerinnen vorgelegten Dokumente nicht davon Uberzeugt,
dass das Streitpatent mangels erfinderischer Tatigkeit fur nichtig erklart werden

wird.

Soweit die Antragsgegner Duose et al. 2010 (D8) als Stand der Technik heran-
ziehen wollen, um den Mangel an erfinderischer Tatigkeit des Streitpatentes zu
belegen, kann das Gericht nicht erkennen, dass mit diesem Dokument die pa-

tentgemalie Erfindung nahegelegt wird.

Gegenstand der D8 ist das ,in situ imaging of molecular markers® (D8; Introduc-

tion, erster Satz). Dabei geht es um das Problem, dass die Anzahl der Marker
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(analytes) in einer biologischen Probe die Anzahl der Nachweismittel (im Falle
der D8 eine Kombination aus einem sog. , Targeting Agent®, einem sog. ,Catalyst"
und einem Substrat mit Fluorophor) Ubersteigt, die gleichzeitig fir den Nachweis
verwendet werden konnen. Der Ansatz der D8 zur Losung dieses Problems ist
es, das Substrat nach einem ersten Durchlauf unter besonders milden Verarbei-
tungsbedingungen zu entfernen, um es anschliefend in einem weiteren Durch-
lauf erneut einsetzen zu kdnnen, um einen anderen Marker nachzuweisen (,...re-
move fluorescent probes ...such that new markers ...could be labeled and detec-
ted using the same fluorescent reporting molecules.”). Ungeachtet dessen, dass
sich die D8 ausdrucklich von der Benutzung der in-situ-Hybridisierungsprobes
abgrenzt (Seite 2327, Introduction, 2. und 3. Absatz), wird der Fachperson das
anspruchsgemalle Verfahren mit der D8 auch deshalb nicht nahegelegt, weil sich
die Losungsprinzipien erheblich unterscheiden: Wahrend nach dem Lésungsprin-
zip der D8 ein- und dieselbe Farbmarkierung nach zwischenzeitlicher Ablosung
(,remove fluorescent probes®) in einem zweiten Durchgang zum Nachweis eines
anderen Analyten (Marker) eingesetzt werden soll, wird nach dem anspruchsge-
mafRen Losungsprinzip in den weiteren Hybridisierungsrunden ein unterschiedli-
cher Satz von Decodersonden (also nicht derselbe) eingesetzt, um flir denselben
Analyten (also nicht wie im Falle der D8 einen anderen Marker) eine zeitliche
Reihenfolge von Signalsignaturen zu produzieren, mit denen dann die Vielzahl

von Analyten in der Zell- oder Gewebeprobe nachgewiesen wird.

Das Prinzip der D8 lasst sich folglich dahin beschreiben, dass dasselbe Substrat
in einem ersten Durchgang zum Nachweis eines Markers (Analyt) A genutzt wird,
wahrend es in einem zweiten Durchgang dem Nachweis eines Markers (Analyt)
B dienen soll. Diese Idee der Mehrfachnutzung eines farbgebenden Substrates
zum Nachweis verschiedener Analyten ist weit vom anspruchsgemafen Prinzip
entfernt, einen Analyten, an den ein Nachweisreagenz gebunden hat, durch die
Produktion einer zeitlichen Reihenfolge von Signalsignaturen an diesem Nach-

weisreagenz nachzuweisen — und legt die Erfindung daher nicht nahe.

Soweit die Antragsgegnerinnen vortragen, fur eine Fachperson ware die Erfin-
dung zumindest durch eine Kombination der D8 mit Géransson (D6) naheliegend
gewesen, sieht die Lokalkammer keinen konkreten technischen Grund hierfur; es
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lasst sich auch nicht aus dem Vortrag der Antragsgegnerinnen ableiten, warum
die Fachperson motiviert gewesen sein sollte, von der in Duose (D8) gelehrten
Ldsung fur eine in situ-Analyse fir Zell- oder Gewebeproben abzuweichen und
stattdessen eine grundlegend andere Methode aus einem grundlegend anderen
Kontext anzuwenden, um mehr Analyten nachweisen zu konnen, wie es in Gor-
ansson (D6) gelehrt wird. Die D8 lehrt daher aus den vorstehend genannten

Grinden von der beanspruchten Erfindung weg.

Auch durch die von derselben Forschergruppe wie D8 stammende Druckschrift
Duose et al. 2011 (D27) wird der Fachperson die patentgemafie Erfindung nicht
nahegelegt. Die D27 basiert auf demselben Prinzip wie die D8, so dass auf die
vorstehenden Ausfihrungen verwiesen werden kann. Auch im Rahmen der D27
werden die Markierungen entfernt, um sie dann in einer zweiten Markierungs-
runde fur ,neue Komplexe® einzusetzen; die Nachweisziele (targets) der ersten
Runde heifden hier TS1 und TS2, in der zweiten Runde TS3 und TS4.

Soweit die Antragsgegnerinnen vortragen, fur eine Fachperson ware die Erfin-
dung zumindest durch eine Kombination der D27 mit der D8 und/oder D6 nahe-
liegend gewesen, fuhrt dies zu keinem anderen Ergebnis; insofern gelten die

Ausflihrungen zur D8 entsprechend.

Soweit die Antragsgegnerinnen die WO 03/003810 (D23) als Stand der Technik
heranziehen wollen, um den Mangel an erfinderischer Tatigkeit des Streitpaten-
tes zu belegen, folgt die Lokalkammer dem ebenfalls nicht. D23 betrifft ein Nach-
weisverfahren, mit dem zeitgleich verschiedene Analyten durch sog. Multiplexfar-
bung detektiert werden und dadurch voneinander unterscheidbar sein sollen. Da-
bei bleibt schon nach dem Vortrag der Antragsgegner offen, ,wie genau diese
Unterscheidung zu erfolgen hat“. Fur die Lokalkammer ist nicht erkennbar, wie
die relevante Fachperson ausgehend von der D23 dazu hatte kommen sollen,
ein zeitlich-sequentielles Vorgehen in Betracht zu ziehen, wie es mit dem Streit-
patent gelehrt wird. Das Gericht kann auch keinen sich fir die Fachperson aus
der D23 ergebenden Anlass erkennen, die Druckschriften D6 und/oder D8 mitzu-

lesen.
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Auch soweit die Antragsgegner Géransson als Stand der Technik heranziehen
wollen, um den Mangel an erfinderischer Tatigkeit des Streitpatentes zu belegen,

folgt das Gericht dem nicht.

Die Fachperson hatte Géransson mit Blick auf die patentgemale Aufgabenstel-
lung nicht als realistische Ausgangsbasis, geschweige denn als nachstliegenden
Stand der Technik herangezogen. Géransson ist gerade nicht darauf gerichtet,
eine Vielzahl von Analyten in einer Zell- oder Gewebeprobe nachzuweisen (D6,
Zusammenfassung). Gegenstand der Betrachtung in Géransson sind vielmehr
ASMs auf ,a new random array format®. Géransson offenbart zwar eine ahnliche
"Kodierungs- und Dekodierungsmethode", wie sie im Streitpatent verwendet
wird, allerdings in einem ganz anderen Zusammenhang, namlich bei ASMs auf
einem Array. Diese Methode wurde die Fachperson ohne rickschauende Be-
trachtung nicht ohne konkrete Veranlassung von einem Array mit ASMs zu einer
(auf einem festen Trager angebrachten) Zell- oder Gewebeprobe "transportie-
ren". Zu einer solchen Veranlassung ist allerdings zur Uberzeugung der Lokal-
kammer nichts vorgetragen. Der blol3e Verweis auf "in situ" in Géransson in Be-
zug auf ASM, die in friheren Genotypisierungstechniken verwendet wurden, ist
daflr nicht ausreichend. Wie auch das Bundespatentgericht meint, geht es hier

nicht um die Anwendung der Géransson-Lehre in einem in-situ-Kontext.

Schliel3lich und der Vollstandigkeit halber, stellt die Lokalkammer fest, dass die
Fachperson, selbst wenn sie ausgehend von Géransson zur Anwendung auf eine
Zell- und Gewebeprobe Ubergegangen ware, dadurch nicht zu der beanspruch-
ten Erfindung gelangt ware, da der Anspruch verlangt, dass die Nachweisreagen-
zien an die Analyten gebunden bleiben und nicht bei jedem Schritt fur den Nach-
weis in zeitlich aufeinander folgender Weise der Teilsequenzen dieser Reagen-
zien erneuert werden. Géransson gibt keinen Anlass, diese MalRnahme anzupas-
sen. Bei Géransson wird die Bindung zwischen Analyten und Reagenzien dem-
gegenuber jeweils (,after each imaging“) gelost (D6, Seite 3, Absatze ,Hybridisie-

rung von ASM* und ,Dehybridisierung von ASM®).

Auch eine Kombination mit Gunderson et al. 2004 (D13) bringt die Fachperson
nicht zur beanspruchten Erfindung. Es ist nicht zu erkennen, warum die Fachper-
son zu den Lehren von Gunderson, die sich ebenfalls mit der Microarray-
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Technologie befasst, in der Zeit "zuruckgehen" und so zur Erfindung gelangen
sollte. Hinzu kommt, dass auch im Gutachten von F. eingeraumt wird, dass es
"obvious differences" zwischen " DNA fixed on a slide" (d.h. einem Microarray)

und "a fixed tissue sample on a slide" (dem Patentanspruch) gibt.

Daruber basiert F.'s These, die darauf hinauslauft, dass der Fachmann keine un-
Uberwindbaren Einwande gegen die Anwendung der Lehre aus Géransson auf
eine Zell- oder Gewebeprobe hatte (und damit eine ,very high expectation of suc-
cess” sahe), auf einer ruckschauenden Betrachtung (ex post facto analysis) in
Kenntnis der Erfindung; selbst wenn man dieser folgen wollte, ergibt sich daraus
aber nicht ohne weiteres, dass die Fachperson dies auch tatsachlich getan hatte,
was allerdings zur Feststellung einer fehlenden erfinderischen Tatigkeit erforder-

lich ware.

Soweit die Antragsgegner die US 2010/0151472 (D12) als Stand der Technik her-
anziehen wollen, um den Mangel an erfinderischer Tatigkeit des Streitpatentes
zu belegen, folgt die Lokalkammer dem ebenfalls nicht. Die darin enthaltene
Lehre ist aus den zur Neuheit genannten Grinden weit von der patentierten Lo-

sung entfernt.

Eine Fachperson hatte die D12 mit Blick auf die dem Streitpatent zugrunde lie-
gende Aufgabenstellung nicht als Ausgangspunkt ihrer Uberlegungen gewanhilt;
damit sind auch die von den Antragsgegnerinnen in diesem Zusammenhang zur

Diskussion gestellten Kombinationen nicht relevant.

Die patentgemale Erfindung ist so vollstandig offenbart, dass eine Fachper-

son die Erfindung ausfuhren kann.

Ein erfolgreicher Einwand unzureichender Offenbarung setzt ernsthafte und
durch nachprufbare Tatsachen erhartete Zweifel daran voraus, dass ein fachkun-
diger Leser des Patents anhand seines allgemeinen Fachwissens nicht in der
Lage ware, die Erfindung auszufihren.
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Ausgehend von diesem Prufungsmalistab ist hier Folgendes festzustellen:

Soweit die Antragsgegnerinnen behaupten, das Patent lehre nicht, wie ungebun-
dene Nachweisreagenzien vor dem Nachweisschritt entfernt werden und ohne
eine solche Entfernung aussagekraftige Ergebnisse erzielt werden kdnnen, kann
dem angesichts der eindeutigen Hinweise hierzu in der Beschreibung des Streit-

patentes nicht gefolgt werden. In Absatz [0011] heil3t es unmilRverstandlich:

»As described herein, the method can further comprise removing any un-
bound detection reagents before detection of the pre-determined sub-

sequences in a temporally-sequential manner.”

Auch Absatz [0050] liefert ausreichende Hinweise, um — soweit erforderlich — un-

gebundene Nachweisreagenzien zu entfernen.

Soweit die Antragsgegnerinnen auch im Hinblick auf die Ausfihrbarkeit (wie be-
reits zur unzulassigen Erweiterung) vortragen, es werde im Patent nicht gelehrt,
wie eine zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen erreicht werden solle, wenn
der Nachweisschritt nicht zusammen mit den Hybridisierungs- und Signalentfer-
nungsschritten wiederholt wird, wird auf die entsprechenden Ausfihrungen zum

Thema unzuldssige Erweiterung (oben 5.a.) verwiesen.

Soweit die Antragsgegnerinnen ferner vortragen, die Erfindung sei mit extrem
kurzen Decodersonden nicht ausflihrbar und der Fachperson wirde durch das
Patent auch keine Anleitung bereitgestellt, wie dennoch eine Decodersonde mit
nur einem einzigen Nucleotid zur Detektion verwendet werden konne, erkennt

das Gericht hierin keine unzureichende Offenbarung.

Die Fachperson weifl} aufgrund ihres allgemeinen Fachwissens und auch aus der
Patentbeschreibung (Absatz [0059]), dass es Decodersonden unterschiedlicher
Lange gibt; auch auf der Grundlage des Anspruchs und der Beschreibung des
Streitpatents haben die Antragsgegnerinnen keinen Anlass zu Zweifeln daran
dargelegt, dass eine Fachperson der Lage ist, eine angemessene Sequenzlange
fir die Umsetzung des patentierten Verfahrens zu wahlen.
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Soweit die Antragsgegnerinnen geltend machen, das Streitpatent enthalte kein
einziges Beispiel einer in situ ,highplex“-Detektion, obwohl die Antragstellerseite
zum Stammpatent geltend mache, dass das beanspruchte Verfahren im Ver-
gleich zum Stand der Technik eine (angeblich bessere) Highplex-Analyse ermdg-
liche, ist aus Sicht der Lokalkammer lediglich zu bemerken, dass ausgehend vom
Patentanspruch eine in situ ,,highplex“-Detektion als Anspruchsmerkmal nicht zu

diskutieren ist.

Die Lokalkammer ist mit ausreichender Sicherheit, namlich mit mindestens hoher
Wahrscheinlichkeit, davon Uberzeugt, dass die Antragsgegnerinnen das Streit-

patent sowohl unmittelbar als auch mittelbar verletzen.

Die Antragsgegnerinnen verletzen das Verbotsrecht der Antragstellerinnen auf

unmittelbare Benutzung des patentgeschutzten Verfahrens.

Nach Art. 25 lit. b) EPGU (Recht auf Verbot der unmittelbaren Benutzung der
Erfindung) gewahrt ein Patent seinem Inhaber das Recht, Dritten zu verbieten,
ohne seine Zustimmung ein Verfahren, das Gegenstand des Patents ist, anzu-
wenden, oder, falls der Dritte weild oder hatte wissen mussen, dass die Anwen-
dung des Verfahrens ohne Zustimmung des Patentinhabers verboten ist, zur An-
wendung im Hoheitsgebiet der Vertragsmitgliedstaaten, in denen dieses Patent

Wirkung hat, anzubieten.

Die Antragsgegnerinnen verletzen die sich nach Art. 25 lit. b) EPGU aus dem
Streitpatent ergebenden Rechte unmittelbar, indem sie das durch das Verfu-
gungspatent geschuitzte Verfahren in ihrem Labor in Amsterdam selbst anwen-
den und Dritten anbieten, es anzuwenden; entsprechende Handlungen im Ho-

heitsgebiet des EPG sind Gegenstand des Anordnungsantrages A. ..

Das Verfahren der Antragsgegnerinnen dient unstreitig dem Nachweis einer Viel-

zahl von Analyten in einer Zell- oder Gewebeprobe.

Das Verfahren der Antragsgegnerinnen umfasst unstreitig das Anbringen der

Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen Trager (Mounting).
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Das Verfahren der Antragsgegnerinnen umfasst unstreitig das Kontaktieren der
Zell- oder Gewebeprobe mit einer Zusammensetzung, die eine Vielzahl von
Nachweisreagenzien umfasst. Die Antragsgegnerinnen bestreiten auch nicht,
dass in ihrem Verfahren die Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von
Teilpopulationen der Nachweisreagenzien umfasst (Merkmal 2.1.1); die Antrags-
gegnerinnen bestreiten vielmehr die Verwirklichung von Merkmal 2.2.1 (Merkmal

3.1.1 nach der Gliederung der Antragsgegnerinnen; siehe hierzu nachfolgend e.)

Das Verfahren der Antragsgegnerinnen umfasst unstreitig das Inkubieren der
Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl von Nachweisreagenzien fur
eine ausreichende Zeitdauer, um das Binden der Vielzahl von Nachweisreagen-

zien an die Analyten zu ermadglichen.

Soweit aus Sicht der Antragsgegnerinnen beim angegriffenen Verfahren das An-

spruchsmerkmal 2.2.1, nach dem

.-..jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien ... auf ei-

nen unterschiedlichen Analyten [zielt]...”

nicht verwirklicht werde, kann dem bei richtiger Auslegung des Patentanspruchs

(siehe dazu oben A. V. 3. b.) nicht gefolgt werden.

Die Antragsgegnerinnen vertreten die Ansicht, sowohl das Sondenreagenz als
auch die vorbestimmten Teilsequenzen der einer Teilpopulation zugehodrigen
Nachweisreagenzien mussten identisch sein, um ein- und derselben Teil-popula-
tion zugeordnet werden zu kdnnen. Dies sei bei dem angegriffenen Verfahren
indes nicht der Fall, da dort verschiedene Teilpopulationen von ISH-Sonden auf
denselben Analyten zielten; es handele sich deshalb um verschiedene Teilpopu-
lationen, weil sich die Sonden in ihrem Sondenreagenz unterschieden. Die An-

tragsgegnerinnen haben dies mit folgender Abbildung illustriert:
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Analyte Al

Aus Sicht der Antragsgegnerinnen ist somit fur eine Zuordnung zu einer Teilpo-
pulation entscheidend, dass die Reagenzien auf molekularer Ebene identisch

sind, was auch flr das Sondenreagenz gelten musse.

Nach dem Verstandnis der Antragstellerinnen zeichnet sich eine anspruchsge-
malde Teilpopulation allerdings nicht zwingend durch eine Identitat im Sondenre-
agenz, sondern anspruchsgemal allein dadurch aus, dass jedes derselben Teil-
population zugehdrige Nachweisreagenz an denselben Zielanalyt bindet. Daflr

sei eine Identitat des Sondenreagenzes nicht erforderlich.

Die Auslegung der Antragstellerinnen ist zutreffend (siehe dazu schon oben A. IV.
3. b.): Element einer Teilpopulation sind nach dem klaren Wortlaut des Patentan-
spruches alle Nachweisreagenzien, die auf den gleichen Analyten zielen. Ent-
scheidend fur diesen Bindungsvorgang ist dabei in der Tat das sogenannte Son-
denreagenz, welches Bestandteil jedes Nachweisreagenzes ist und die Funktion
hat, auf einen bestimmten Analyten zu zielen. Das Streitpatent fordert mit Blick
auf das Abzielen auf einen bestimmten Analyten allerdings keine Identitat der be-
treffenden Sondenreagenzien; nach dem Wortlaut des Patentanspruches ist aus-
reichend, dass diese auf den gleichen Analyten abzielen — aus fachmannischer
Sicht miussen sie dazu nicht identisch sein. Dies zeigt auch die vorstehend ein-
geblendete Abbildung. Folglich kdnnen einer anspruchsgemafen Teilpopulation
auch Nachweisreagenzien mit unterschiedlichen (und daher an verschiedene Ab-
schnitte des Analyten bindende) Sondenreagenzien angehdren. Dieses Ver-
standnis des Begriffs ,Teilpopulation® entspricht dem in Rede stehenden An-
spruchsmerkmal, nach dem fir die Zugehdrigkeit zu einer Teilpopulation allein

entscheidend ist, dass auf denselben Analyten abgezielt wird. Finden sich also
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beispielsweise in einer Gewebeprobe die Analyten A, B, C und D, werden die in
einer patentgemalen Zusammensetzung enthaltenen Nachweisreagenzien
dadurch einer Teilpopulationen (A) zugeordnet, dass sie auf den Analyten A zie-
len und zwar unabhangig davon, an welchem Abschnitt des Analyten die Bindung
erfolgt. Jedes Nachweisreagenz, das auf den Analyten A zielt, gehort folglich zur

Teilpopulation A.

Die in der obigen Abbildung dargestellten ISH-Sonden gehdéren daher alle der-
selben Teilpopulation an, weil sie anspruchsgemaf an denselben Analyten bin-
den; dass die ISH-Sonden an verschiedene Abschnitte desselben Analyten bin-
den, ist nach dem Patentanspruch nicht relevant und flhrt nicht dazu, die darge-

stellten ISH-Sonden unterschiedlichen Teilpopulationen zuzuordnen.

Beim Verfahren der Antragsgegnerinnen zielt daher anspruchsgemaf jede Teil-
population der Vielzahl von Nachweisreagenzien auf einen unterschiedlichen

Analyten.

Jedes der Vielzahl von Nachweisreagenzien im Verfahren der Antragsgegnerin-
nen umfasst unstreitig ein Sondenreagenz, das auf einen Analyten der Vielzahl
von Analyten zielt, und eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequenzen, wobei das
Sondenreagenz und die eine oder die Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen

miteinander konjugiert sind.

Das Verfahren der Antragsgegnerinnen umfasst unstreitig auch ein Nachweisen
der Vielzahl von vorbestimmten Teilsequenzen in einer zeitlich sequentiellen

Weise.

Der Nachweisschritt umfasst im Verfahren der Antragsgegnerinnen unstreitig zu-

nachst

- das Hybridisieren eines Satzes von Decodersonden mit einer Teilsequenz
der Nachweisreagenzien, wobei der Satz von Decodersonden eine Vielzahl
von Teilpopulationen von Decodersonden umfasst, und wobei jede Teilpo-
pulation der Decodersonden eine nachweisbare Markierung umfasst, wobei

jede nachweisbare Markierung eine Signalsignatur produziert (i),
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- das Nachweisen der durch die Hybridisierung des Satzes von Decoderson-

den produzierten Signalsignatur (ii) und
- das Entfernen der Signalsignatur (iii).

Im Verfahren der Antragsgegnerinnen umfasst das Nachweisen entgegen der
Behauptung der Antragsgegnerinnen aber auch das Wiederholen von (i) und (iii)
unter Verwendung eines unterschiedlichen Satzes von Decodersonden, um an-
dere Teilsequenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen, wodurch eine zeit-
liche Reihenfolge der Signalsignaturen produziert wird, die fur jede Teilpopulation

von der Vielzahl von Nachweisreagenzien eindeutig ist.

Die Antragsgegnerinnen haben insofern vorgebracht, in ihrem Verfahren erfolge
die Auswertung auf andere Weise; die Reihenfolge der Signalsignaturen werde
auf eine vollig andere Weise erzeugt. Dem kann nicht gefolgt werden. Der Vortrag
der Antragsgegnerinnen beruht auf einer unzutreffenden Auslegung von An-

spruch 1 des Streitpatents (zur Auslegung siehe oben A. IV. 3. c.).

Die Antragsgegnerinnen tragen vor, in ihrem Verfahren werde in jeder Hybridisie-
rungsrunde ein anspruchsgemaler Detektionsschritt (ii) (Aufnahme eines Bildes
des Objekttragers nach Farbung der Decodersonden) durchgefihrt. Nach dem
Patentanspruch finde demgegenuber nur eine Wiederholung der Schritte (i) und
(iii) statt.

Den Antragsgegnerinnen ist zuzugeben, dass nach dem Wortlaut des Merkmals
3.1.4 nur von einer Wiederholung der Schritte (i) und (iii) die Rede ist. Die An-

tragsgegner Ubersehen allerdings, dass es in Merkmal 3.1.4 nicht nur heil3t

»-..Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unterschiedli-

chen Satzes von Decodersonden,...",
sondern weiter:
»--. um andere Teilsequenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen...”

Damit ist klar, dass auch Merkmal 3.1.2 (,(ii) Nachweisen der durch die Hybridi-

sierung des Satzes von Decodersonden produzierten Signalsignatur®) in jeder
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Hybridisierungsrunde erfolgen muss, denn nur dann kann die durch die Hybridi-
sierung des Satzes von Decodersonden produzierte Signalsignatur nachgewie-
sen werden. Ohne die Vornahme des mit Merkmal 3.1.2 statuierten Nachweises
ware eine Hybridisierungsrunde ganzlich sinnfrei. Die anspruchsgemalie Erfor-

derlichkeit von (ii) in jeder Hybridisierungsrunde wird daher eindeutig in dem Satz
.-.. um andere Teilsequenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen...”
zum Ausdruck gebracht.

Soweit die Antragsgegnerinnen behaupten, bei ihrem Verfahren wirden die Ana-
lyten nicht durch die mittels Wiederholen der Schritte (i) und (iii) erzeugte zeitliche
Reihenfolge von Signalsignaturen identifiziert, folgt die Lokalkammer dem eben-

falls nicht.

Die Antragsgegnerinnen haben vorgetragen, in ihnrem Verfahren wirde ein Hyb-
ridisierungszyklus (im Beispiel unter Textziffer 213 des Einspruchs finden sich in
jedem Zyklus 16 Hybridisierungsrunden) mehrfach identisch wiederholt (im Bei-
spiel acht Mal, also acht Zyklen). Nur so kdnne ein zuverlassiges und korrektes
Ergebnis erzielt werden. Die zeitliche Abfolge etwaiger Signalsignaturen in den
einzelnen Zyklen (d.h. nach Runde 1 bis 16) werde weder bestimmt ("dadurch
erzeugt") noch zur Identifizierung von Analyten verwendet. Eine solche zeitliche
Reihenfolge (nur die Runden 1 bis 16 eines Zyklus) ware auch nicht fur jede Teil-
population der Vielzahl von Nachweisreagenzien eindeutig. Die zeitliche Abfolge
der Signalsignaturen der einzelnen Testrunden wirde keine hinreichend genaue
Identitat eines Analyten liefern. Deshalb werde im Verfahren der Antragsgegne-
rinnen anstelle der bloRen zeitlichen Reihenfolge eine zyklusbasierte Reihen-
folge berechnet und nur diese zyklusbasierte Reihenfolge zur Identifizierung von
Analyten verwendet, um ein zuverlassiges und korrektes Ergebnis zu erhalten.
Die "zeitliche Reihenfolge" der einzelnen 16 Testrunden per se sei hingegen fur
einen Analyten nicht eindeutig und werde fur die Identifikation des Analyten nicht

unmittelbar verwendet.

Die Antragsgegnerinnen gestehen damit zu, dass in ihrem Verfahren mit der
Durchfuhrung mehrerer patentgemaler Hybridisierungsrunden eine zeitliche

Reihenfolge von Signalsignaturen produziert wird; dabei erfolgt wiederholend in
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jeder Runde der Nachweis der Signalsignatur. Soweit die Antragsgegnerinnen
vortragen, die Hybrisierungsrunden wurden in acht Zyklen wiederholt, um ein
mdglichst zutreffendes Ergebnis zu erhalten, welches am Ende des letzten Zyk-
lus festgestellt werde, ist dies fur die Verwirklichung des Patentanspruches un-
schadlich. Die Antragsgegnerinnen tragen damit lediglich vor, den anspruchsge-
malfien Vorgang insgesamt mehrfach zu wiederholen, um ein mdglichst sicheres

Ergebnis zu erhalten.

Unschadlich ist auch, dass im Verfahren der Antragsgegnerinnen die bloRe zeit-
liche Reihenfolge der Signalsignaturen aus den einzelnen Zyklen nicht als aus-
reichendes Endergebnis betrachtet wird, sondern auf Grundlage aller Zyklen eine
sogenannte zyklusbasierte Reihenfolge (sozusagen ein Mittelwert der Signaltref-
fer aus allen Zyklen) berechnet wird. Damit geht das Verfahren der Antragsgeg-
nerinnen zwar einen Schritt weiter als von Anspruch 1 des Streitpatentes gefor-
dert; dies aber nicht, ohne vorher die anspruchsgemafen Verfahrensschritte ver-
wirklicht zu haben. Fur das anspruchsgemafe Verfahren wird auch nicht gefor-
dert, dass die zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen immer richtig ist, jede
einzelne Hybridisierung also fehlerfrei erfolgt und die richtige Signalsignatur pro-
duziert; sie muss nur eindeutig sein. Das Modell der Antragsgegnerinnen unter
Textziffer 213 des Einspruchs (Abbildung nachstehend)
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suggeriert zwar, dass die Reihenfolge der Signalsignaturen in keinem Zyklus zu-
treffend ist (keiner der Zyklen =zeigt die zutreffende Reihenfolge
Rot/Grin/Gelb/Blau von Signalsignaturen). Die Antragsgegnerinnen haben aber
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nicht behauptet, dass ihr Verfahren in der Praxis (also unabhangig von einem
theoretischen Modell, wie es in Textziffer 213 des Einspruchs gezeigt wird) bezo-
gen auf die einzelnen Zyklen niemals eine zeitliche Reihenfolge von Signalsigna-
turen produziert, die fur jede Teilpopulation von der Vielzahl von Nachweisrea-
genzien eindeutig ist, so dass sie zur Identifikation einer solchen Teilpopulation

und damit des entsprechenden Analyten verwendet werden kann.

Nach allem umfasst das mit den angegriffenen Produkten durchgefiihrte Verfah-
ren auch das Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der
einen oder der Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagen-
zes entspricht, zum ldentifizieren einer Teilpopulation der Nachweisreagenzien,
wodurch die Vielzahl von Analyten in der Zell- oder Gewebeprobe nachgewiesen

wird.

Sofern die Antragsgegner der Ansicht sind, dass die Durchfuhrung bestimmter
Verfahrensschritte mit einer cloudbasierten Losung aulierhalb des Anwen-
dungsbereiches des EPG erfolge und insofern eine Verletzung zu verneinen sei,

teilt die Lokalkammer diese Ansicht nicht.

Zunachst ist festzustellen, dass die zeitliche Reihenfolge von Signalsignatu-
ren, deren Erstellung die Antragsgegner der cloudbasierten Losung zuschreiben,
nicht durch eine Datenanalyse, sondern — anspruchsgemaf und so auch beim
angegriffenen Verfahren — durch die mit Anspruchsmerkmal 3.1.4 beschriebenen
Wiederholungen produziert wird. Es handelt sich dabei um nichts anderes als die
Folge des sequentiellen Vorgehens. Einer Datenanalyse bedarf es insoweit nach
dem flr die Verletzungsprifung maf3geblichen Patentanspruch nicht; lediglich fir
die weiteren, nicht anspruchsgemafien Verfahrensschritte im Verfahren der An-
tragsgegnerinnen mag eine Datenanalyse notwendig sein. Die Produktion der
zeitlichen Reihenfolge von Signalsignaturen ist damit Gegenstand des Verfah-
rensablaufs in dem im Hoheitsgebiet des EPG durchgefuhrten und angebotenen

Verfahren der Antragsgegnerinnen.

Sofern eine Datenverarbeitung beim angegriffenen Verfahren deshalb notwendig
ist, weil die in den einzelnen Zyklen jeweils anspruchsgemal produzierte Rei-

henfolge von Signalsignaturen als nicht ausreichend erachtet wird und deshalb
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mehrere Zyklen durchgefuhrt werden, die schlieBlich mit der Berechnung einer
zyklusbasierten Reihenfolge abgeschlossen werden, folgt daraus nichts anderes.
Eine Patentverletzung kann nicht verneint werden, weil der Verletzer neben den
anspruchsgemalien Verfahrensschritten weitere Verfahrensschritte durchfihrt,
die einer Datenverarbeitung bedurfen, welche auf3erhalb des Geltungsbereichs

des Patentes vorgenommen werden.

Soweit die Antragsgegnerinnen behaupten, die ldentifikation des Analyten
werde bei den angegriffenen Ausfuhrungsformen nicht auf dem Gerat selbst, son-
dern auf einem computergestitzten System (Cloud-Computing-Plattform
AtoMxTM Spatial Informatics) im Ausland und damit auf3erhalb des Anwendungs-
bereichs des EPG durchgefihrt, kann auch mit dieser Begriindung eine Verlet-

zung nicht verneint werden.

Anspruchsmerkmal 4 sieht vor, dass die zeitliche Reihenfolge der Signalsignatu-
ren zum Identifizieren einer Teilpopulation von Nachweisreagenzien und damit
zum Nachweis der Analyten verwendet wird. Dieses Anspruchsmerkmal lasst
sich damit als blo3er Hinweis darauf verstehen, welchem Zweck die nach dem
anspruchsgemafen Verfahren (Anspruchsmerkmale 1 bis 3.1.4) produzierte Rei-
henfolge von Signalsignaturen eigentlich dient, ohne dass damit in der Sache ein
eigenstandiger Verfahrensschritt zum Ausdruck gebracht wird. Anspruchsmerk-
mal 4 stellt somit keinen substantiellen Verfahrensschritt, sondern der Sache
nach lediglich eine Zweckangabe dar, der keine neue, Uber die vorangegangenen
Anspruchsmerkmale hinausgehende technische Information immanent ist. Dies
zeigt die nachfolgende Merkmalsanalyse, in der gezeigt wird, welche Teilmerk-
male von Anspruchsmerkmal 4 bereits in den vorangegangenen Anspruchsmerk-

malen verwirklicht sein missen:

Verfahren zum Nachweisen einer Vielzahl von Analyten in einer Zell- oder Gewebe-
probe, umfassend

3.1.4 (iv) Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unterschiedli-
chen Satzes von Decodersonden, um andere Teilsequenzen der Nach-
weisreagenzien nachzuweisen, wodurch eine zeitliche Reihenfolge der

Signalsignaturen produziert wird, die fir jede Teilpopulation von der
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Vielzahl von Nachweisreagenzien eindeutig ist (und sie dadurch identi-
fiziert); und

4. (e) Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der Viel-
zahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagenzes entspricht,
zum Identifizieren einer Teilpopulation der Nachweisreagenzien, wodurch die

Vielzahl von Analyten in der Zell- oder Gewebeprobe nachgewiesen wird.

Damit wird deutlich, dass Merkmal 4 keinen eigenstandigen technischen Gehalt
aufweist, da die wesentlichen Merkmalselemente bereits in den anderen Merk-
malen mindestens implizit enthalten sind, so dass die Verwirklichung jenes Merk-
mals schon unmittelbar aus der Verwirklichung der anderen Merkmale folgt. Es
ist nicht zu erkennen, dass sich aus dieser sprachlich anders gefassten Formu-
lierung eine zusatzliche technische Bedeutung, insbesondere ein weiterer Ver-
fahrensschritt, ergibt, die nicht schon in den anderen Merkmalen Ausdruck ge-
funden hat. Mit Merkmal 4 wird aus der Sicht des fachkundigen Lesers daher
lediglich das Ergebnis des Verfahrens, also die mit der Anwendung des Verfah-

rens angestrebte Wirkung beschrieben.

Die Antragsgegnerinnen verletzen auch das Verbotsrecht der Antragstellerinnen

auf mittelbare Benutzung des patentgeschutzten Verfahrens.

Nach Art. 26 Abs. 1 EPGU (Recht auf Verbot der mittelbaren Benutzung der Er-
findung) gewahrt ein Patent seinem Inhaber das Recht, Dritten zu verbieten, ohne
seine Zustimmung im Hoheitsgebiet der Vertragsmitgliedstaaten, in denen dieses
Patent Wirkung hat, anderen als zur Benutzung der patentierten Erfindung be-
rechtigten Personen Mittel, die sich auf ein wesentliches Element der Erfindung
beziehen, zur Benutzung der Erfindung in diesem Gebiet anzubieten oder zu lie-
fern, wenn der Dritte weil} oder hatte wissen mussen, dass diese Mittel dazu ge-

eignet und bestimmt sind, fur die Benutzung der Erfindung verwendet zu werden.

Die Antragsgegnerinnen verletzen das Streitpatent dadurch mittelbar, dass sie
die angegriffene Ausfihrungsform 2 (Nachweisreagenzien) im Hoheitsgebiet des
EPG zur Nutzung des anspruchsgemallen Verfahrens anbieten und liefern; ent-
sprechende Handlungen sind Gegenstand des Anordnungsantrags A. lll. Es ist
fur die Antragsgegnerinnen offensichtlich, dass die angegriffene Ausfuhrungs-

form 2 dazu geeignet und bestimmt ist, von ihren Abnehmern fir ein Verfahren
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gemal Patentanspruch 1 in Deutschland und anderen EPG-Vertragsstaaten ein-
gesetzt zu werden, denn bei der angegriffenen Ausfihrungsform 2 handelt es
sich um einen Gegenstand, mit dem eine unmittelbare Benutzungshandlung —
die Anwendung des Verfahrens gemal} Patentanspruch 1 — verwirklicht werden
kann, also um ein Mittel, das objektiv zur unmittelbaren Patentbenutzung geeig-

net ist.

Die Antragsgegnerinnen verletzen das Streitpatent ferner dadurch, dass sie die
angegriffenen Ausfuhrungsformen 1 und 3 im Hoheitsgebiet des EPG zur Nut-
zung des anspruchsgemalen Verfahrens anbieten und liefern; entsprechende
Handlungen sind Gegenstand der Anordnungsantrage A. Il. (angegriffene Aus-

fuhrungsform 1) und A. IV. (angegriffene Ausfiihrungsform 3).

Es ist fur die Antragsgegnerinnen offensichtlich, dass die angegriffenen Ausfuh-
rungsformen 1 und 3 grundsatzlich dazu geeignet und bestimmt sind, von ihren
Abnehmern flir ein Verfahren gemaf Patentanspruch 1 in Deutschland und an-
deren EPG-Vertragsstaaten eingesetzt zu werden, denn bei den angegriffenen
Ausfuhrungsformen 1 und 3 handelt es sich um Gegenstande, mit denen eine
unmittelbare Benutzungshandlung — die Anwendung des Verfahrens gemaf Pa-
tentanspruch 1 — verwirklicht werden kann, also um Mittel, die objektiv zur unmit-

telbaren Patentbenutzung geeignet sind.

Die Antragsgegnerinnen wissen, dass die von ihnen gelieferten Verletzungsge-
genstande auf die Anwendung des patentgemalen Verfahrens zugeschnitten
sind. Sie werden sowohl in den Anlage BP 3, BP 4 und BP 11, als auch auf der
Internetseite https://nanostring.com/products/cosmxspatial-molecular-ima-
ger/single-cell-imaging-overview/ fur die anspruchsgemafle Benutzung bewor-
ben. Dementsprechend werden sie von Abnehmern der Antragsgegnerinnen zur
patentverletzenden Verwendung — wie von den Antragsgegnerinnen vorgesehen

— bestimmt.

Da die angegriffenen Ausfuhrungsformen 1 und 3 allerdings nicht nur fir den Ein-
satz im Rahmen des Nachweises von RNA, sondern auch im Rahmen des Nach-
weises von Proteinen eingesetzt werden kdnnen, war hinsichtlich dieser Ausflh-

rungsformen kein unbeschranktes Verbot anzuordnen. Die Antragstellerinnen
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VI.

haben insofern auch nur ein durch das Anbringen eines Warnhinweises einge-

schranktes Verbot beantragt.

Die von den Antragstellerinnen in diesem Zusammenhang weiter beantragte Ver-
pflichtung der Antragsgegnerinnen, die angegriffenen Ausfihrungsformen 1 und
3 nur dann anzubieten und zu liefern, wenn mit den Abnehmern jeweils eine mit
einer Vertragsstrafe bewehrte Unterlassungsvereinbarung geschlossen wird, ist
aus Sicht der Lokalkammer ein geeignetes und den Antragsgegnerinnen zumut-
bares Mittel, um mogliche Rechtsverletzungen durch Abnehmer der Antragsgeg-
nerinnen zu verhindern oder zumindest durch eine finanzielle Entschadigung ab-

zusichern.

Ohne Erfolg haben die Antragstellerinnen beantragt, die Anwendung des patent-
gemalen Verfahrens bzw. dessen Angebot nicht nur zu unterlassen, sondern
auch ,abzustellen®. Soweit damit eine die Antragsgegnerinnen zum Ruckruf ver-
pflichtende Folgenbeseitigung zum Gegenstand des Antrags gemacht werden
sollte, besteht dafir nach dem EPGU keine Rechtsgrundlage. Die Lokalkammer
hat den Anordnungsantrag daher insoweit abgewiesen; eine Entscheidung uber
die Hilfsantrage war durch diese Teilabweisung nicht veranlasst, da die Hilfsan-
trage nur fur den Fall gestellt wurden, dass die Lokalkammer das Streitpatent nur

in einer beschrankten Anspruchsfassung flr gultig halt.

Der geltend gemachte Anordnungsantrag steht im Einklang mit der Verfahrens-

ordnung.

Die Formulierung der Anordnungsantrage ist nicht zu beanstanden; sie verstof3t

insbesondere nicht gegen die Verfahrensordnung.

Nach Art. 62 Abs. 1 EPGU kann das Gericht im Wege einer Anordnung Verfligun-
gen erlassen, um die Fortsetzung einer Verletzung einstweilig zu untersagen. Ein
Vergleich mit der auf potentiell rechtsverletzende Erzeugnisse bezogenen und
damit deutlich konkreter gefassten MalRnahme des Art. 62 Abs. 3 EPGU zeigt,
dass das Ubereinkommen dem Gericht bei der Anordnung von Mainahmen nach
Art. 62 Abs. 1 EPGU in der Formulierung der Anordnung einen weiten Spielraum

gewahrt, um die Fortsetzung von Rechtsverletzungen zu untersagen. Eine
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Beschrankung der Anordnung auf die konkrete Bezeichnung oder Beschreibung
der angegriffenen Produkte lasst sich Art. 62 Abs. 1 EPGU nicht entnehmen. Es
ist daher zuldssig, die nach Art. 62 Abs. 1 EPGU zu untersagende Handlung unter
Zuhilfenahme des Patentanspruches zu formulieren. Dies steht insbesondere
auch im Einklang mit Art. 25 EPGU, nach dem fiir die zu verbietende Nutzung
der Gegenstand des Patents maldgeblich ist; dieser findet sich in den jeweils be-

troffenen Patentanspriichen.

Angesichts dessen ist nicht zu beanstanden, dass die Anordnungsantrage zur
Beschreibung der zu verbietenden Handlung auf den Wortlaut von Anspruch 1
des Streitpatentes zurlickgreifen. Damit wird klar und bestimmt zum Ausdruck

gebracht, welche Handlungen untersagt werden sollen.

Soweit die Antragsgegnerinnen beanstanden, dass sich in den Anordnungsan-
tragen durch die Streichung des Passus ,eine oder” Modifikationen des Patentan-
spruches vorgenommen wurden und damit eine beschrankte, so nicht erteilte und
damit inexistente Anspruchsfassung geltend gemacht werde, ist auch hierin we-
der ein VerstoR gegen das EPGU noch gegen die Verfahrensordnung zu sehen.
Sieht ein Patentanspruch — wie hier — mehrere Alternativen fir die Gestaltung
eines anspruchsgemalien Erzeugnisses oder Verfahrens vor, ist es zulassig, im
Anordnungsantrag diejenige zu wahlen, welche Gegenstand der angegriffenen
Ausfuhrungsform bzw. des angegriffenen Verfahrens ist. Eine entsprechend be-
schrankte Formulierung des Anordnungsantrages konkretisiert lediglich die zu
untersagende Verletzung, bedeutet aber nicht die Geltendmachung des Streitpa-
tentes in einer beschrankten bzw. nicht erteilten Fassung. Ein entsprechend ein-
geschrankter Anordnungsantrag muss schon deshalb mdglich sein, weil der An-
tragsteller im Antrag statt der Wiedergabe des Patentanspruches auch die kon-
krete Verletzungsform beschreiben kdnnte; in diesem Fall ware der Verzicht auf
die Beschreibung einer Anspruchsalternative, die die Verletzungsform nicht auf-

weist, zwingend.

Soweit die Antragstellerinnen in der mundlichen Verhandlung nicht weiter schrift-
lich begrindete Hilfsantrage gestellt haben und damit einer Anregung der Lokal-
kammer gefolgt sind, um damit gegebenenfalls nach der Erérterung der Frage
der Giultigkeit des Streitpatentes in der mindlichen Verhandlung noch
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bestehende Zweifel der Lokalkammer auszuraumen, sieht die Lokalkammer hie-
rin keinen Versto3 gegen die Verfahrensordnung oder gegen hdherrangiges
Recht. Der von der Lokalkammer gegebene Hinweis steht im Einklang mit Art. 42
EPGU und Regel 210 Nr. 2 VerfO; einem gerichtlichen Hinweis, welcher auch die
Antragsfassung betrifft, durch die Stellung eines entsprechenden Hilfsantrages
zu begegnen, kann nicht als Verstol3 gegen die Verfahrensordnung bewertet wer-
den. Letztlich kommt es hierauf aber nicht an, da Gber den Hilfsantrag nicht zu

entscheiden war.

Die Anordnung einstweiliger MaBnahmen ist auch notwendig.

Aus dem nach Regel 206 Nr. 2 (c) VerfO bestehenden Begrindungserfordernis
fur die einstweilige Mallnahme folgt, dass fur die Anordnung einstweiliger Mal3-
nahmen eine Notwendigkeit bestehen muss. Die blof3e Feststellung einer (dro-
henden) Patentverletzung, welche auch Voraussetzung fur eine endgultige Ver-
fligung nach Art. 63 EPGU ist, kann folglich fiir die Anordnung einstweiliger Mal3-

nahmen nicht ausreichend sein.

Fur die Notwendigkeit der Anordnung einstweiliger Mallinahmen sind nach der
VerfO sowohl zeitliche als auch sachliche Umstande von Bedeutung. Die Rele-
vanz zeitlicher Umstande ergibt sich neben Regel 209 Nr. 2 (b) VerfO (,Dringlich-
keit“) insbesondere auch aus Regel 211 Nr. 4 VerfO, wonach das Gericht ein
unangemessenes Zuwarten bei der Beantragung einstweiliger Mallnhahmen be-
rucksichtigt. Die Relevanz sachlicher Umstande flr die Notwendigkeit des Erlas-
ses einstweiliger Mallnahmen ergibt sich etwa aus Regel 211 Nr. 3 VerfO, wo-
nach bei der Entscheidung uber den Anordnungsantrag insbesondere auch der
mogliche Schaden, der dem Antragsteller erwachsen kann, zu bertcksichtigen
ist (wahrend der mogliche Schaden des Antragsgegners bei der Interessenabwa-

gung zu bericksichtigen ist).

Aufgrund der hier gegebenen Umstande ist der Erlass der beantragten einstwei-

ligen MalRnahmen in zeitlicher Hinsicht notwendig.

Der bei der Lokalkammer gestellte Antrag auf Anordnung einstweiliger Malinah-

men erfolgte zum frihestmdglichen Zeitpunkt. Nach Ansicht der Lokalkammer

84



kann den Antragstellerinnen auch nicht zugemutet werden, die Entscheidung in
der Hauptsache abzuwarten. Die Antragsgegnerinnen bieten die angegriffenen
Ausflihrungsformen in den Vertragsstaaten des EPGU weiter an; auch die durch
das Landgericht Munchen | am 17. Mai 2023 ergangenen Urteile haben hieran

nichts geandert.

Die Antragstellerinnen haben den Anordnungsantrag zum frihestmdglichen Zeit-

punkt gestellt.

Zur Feststellung eines moglicherweise unangemessenen Zuwartens bei der An-
tragstellung ist zunachst zu fragen, seit wann die Antragstellerinnen Kenntnis von
der (drohenden) Patentverletzung haben; ausgehend davon ist der Zeitpunkt zu
ermitteln, ab dem die Beantragung einstweiliger Mallnahmen wegen der Verlet-

zung des geltend gemachten Einheitspatents vor dem EPG mdglich war.

Die Antragsteller machen mit ihrem Anordnungsantrag vom 1. Juni 2023 die Ver-
letzung eines am 11. Mai 2023 erteilten Europaischen Patentes mit einheitlicher
Wirkung geltend. Das EPG, das flr die Anordnung einstweiliger Malinahmen we-
gen der Verletzung eines Europaischen Patentes mit einheitlicher Wirkung aus-
schlieRlich zustandig ist (Art. 32 Nr. 1 (c) EPGU), hat am 1. Juni 2023 seine Té-
tigkeit aufgenommen. Mit Blick auf die Aufnahme der Tatigkeit des EPG war eine
Antragstellung vor dem 1. Juni 2023 beim EPG nicht moglich. Ein Zuwarten bei
der Antragstellung (Regel 211 Nr. 4 VerfO) kann folglich unter diesem Gesichts-
punkt (Moglichkeit der Antragstellung beim EPG) nicht vorliegen.

Soweit die Antragsgegnerinnen der Ansicht sind, die Antragstellerinnen hatten
durch ihr Verhalten vor dem 1. Juni 2023 — insbesondere im Hinblick auf die aus
Sicht der Antragsgegnerinnen nachlassig betriebene Durchsetzung des Stamm-
patentes — gezeigt, dass die Anordnung einstweiliger Mallnahmen wegen einer
etwaigen Verletzung des Streitpatents nicht dringlich ist, folgt die Lokalkammer
dieser Argumentation nicht.

Es hatte der Errichtung des EPG und eines Europaischen Patentes mit einheitli-
cher Wirkung (Einheitspatent) nicht bedurft, wenn bereits auf Basis Europaischer
(Bundel-)Patente (ohne einheitliche Wirkung) eine adaquate Rechtsdurchset-

zung mdglich gewesen ware. Aus den Erwagungsgriinden des EPGU ergibt sich
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aber gerade, dass sich die Durchsetzung Europaischer Patente ohne einheitliche
Wirkung wegen des fragmentierten Patentmarktes und der betrachtlichen Unter-
schiede zwischen den nationalen Gerichtssystemen schwierig gestaltet und mit
erheblichen Nachteilen verbunden ist. Mit der Einrichtung des EPG und der
Schaffung des Einheitspatentes sollte dieser zutreffend als nachteilig beschrie-
bene Zustand verbessert und dadurch die Rechtssicherheit gestarkt werden. Die
Durchsetzung eines Europaischen Patentes ohne einheitliche Wirkung, welche
in allen Mitgliedsstaaten gesondert zu erfolgen hat, ist deshalb im Verletzungsfall
gegenuber der Durchsetzung eines Einheitspatentes vor dem EPG kein gleich-
wertiges Mittel der Rechtsdurchsetzung. Nach Wortlaut und Systematik bezieht
sich Regel 211 Nr. 4 VerfO dementsprechend allein auf die Beantragung einst-
weiliger MaRnahmen nach dem EPGU und vor dem EPG. Anhaltspunkte dafr,
dass auch die Beantragung einstweiliger Mal3hahmen in den einzelnen Vertrags-
staaten aufgrund eines Blundelpatentes oder nationaler Patente zu berlicksichti-

gen sein konnten, bestehen nicht.

Soweit die Antragsgegnerinnen dennoch geltend machen, die Antragstellerinnen
hatten bei der Durchsetzung des Stammpatentes (Europaisches Patent ohne ein-
heitliche Wirkung) nachlassig agiert, indem sie in den betroffenen Vertragsstaa-
ten trotz Kenntnis der angeblichen Verletzung entweder gar keine Durchset-
zungsmaflnahmen ergriffen oder jedenfalls nicht die Anordnung einstweiliger
Malnahmen in den einzelnen Vertragsstaaten beantragt haben, obwohl dies be-
reits deutlich vor dem 1. Juni 2023 mdglich gewesen ware, greift diese Argumen-
tation nicht durch. Den Antragstellerinnen standen vor dem 1. Juni 2023 — wie
gezeigt — keine mit dem hier gestellten Anordnungsantrag gleichwertigen und da-
mit zur Erreichung desselben Ziels (einheitliche Durchsetzung des Patentschut-
zes im gesamten betroffenen Hoheitsgebiet) zumutbaren Durchsetzungsmal3-
nahmen zu Gebote. Die Rechtsdurchsetzung eines Europaischen Bindelpaten-
tes im Wege des einstweiligen Rechtsschutzes ist unabhangig davon, dass sie
in jedem betroffenen Vertragsstaat gesondert zu erfolgen hat, mit teilweise be-
trachtlichen weiteren Hindernissen verbunden; das gilt insbesondere fur die
Rechtsdurchsetzung in der Bundesrepublik Deutschland, in der die mafigebli-
chen Verletzungsgerichte zumindest bis zur EuGH-Entscheidung in der Sache C-

44/21 (Phoenix/Harting) den Erlass einstweiliger Malinahmen davon abhangig
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gemacht haben, dass das Patent ein kontradiktorisches Bestandsverfahren zu-
mindest erstinstanzlich mit Erfolg durchlaufen hat. Angesichts dessen ist nach-
vollziehbar, dass die Antragstellerinnen gestitzt auf das Stammpatent in der Bun-
desrepublik Deutschland ,nur® ein Hauptsacheverfahren vor dem Landgericht
Munchen | angestrengt haben; dies kann angesichts der aufgezeigten Recht-
sprechungspraxis nicht als nachlassig gewertet werden. Deshalb und auch im
Hinblick auf die dargelegte Zunahme der Vermarktungsaktivitaten der Antrags-
gegnerinnen im Zeitraum vor dem 1. Juni 2023 (insbesondere die Werbetour
durch Europa in der zweiten Aprilhalfte 2023 ,European Summit®, Anlage BP 18),
kann den Antragstellerinnen nicht mit Erfolg vorgehalten werden, die Durchset-
zung des Stammpatentes und auch des Streitpatentes nachlassig betrieben zu

haben.

Angesichts der mit einem Einheitspatent gegentber einem Blndelpatent beste-
henden Durchsetzungsmaoglichkeiten kann der Antragstellerin zu 2) auch nicht
vorgeworfen werden, die Rechtsdurchsetzung durch den am 21. April 2023 beim
Europaischen Patentamt gestellten Antrag auf Verschiebung der Entscheidung
Uber die Erteilung des Verfugungspatents im Hinblick auf die bevorstehende Ein-
fuhrung des Einheitspatents verzogert zu haben. Daraus ergibt sich jedenfalls
kein Zuwarten bei der Beantragung einstweiliger Malinahmen vor dem EPG,
denn einstweilige Mallnahmen konnten beim EPG frihestens am 1. Juni 2023
beantragt werden, was die Antragstellerinnen getan haben. Durch die mit dem
beantragten Einheitspatent bestehenden Madglichkeit einer einheitlichen Rechts-
durchsetzung hat die Antragstellerin zu 2) die Rechtsdurchsetzung letztlich be-

schleunigt und nicht verzogert.

Den Antragstellerinnen kann auch nicht zugemutet werden, die Entscheidung in
der Hauptsache abzuwarten. Auch nach dem Vortrag der Antragsgegnerinnen ist
davon auszugehen, dass durch die Abweisung des Anordnungsantrages und die
dadurch fortbestehende Moglichkeit der Antragsgegnerinnen, patentgemalie
Produkte in den Markt zu bringen, eben diese Produkte den Platz der Produkte
der Antragstellerin zu 1) einnehmen und den Markt insofern dauerhaft blockieren.
Selbst wenn die Antragstellerinnen trotz der als patentverletzend geriigten Hand-
lungen der Antragsgegnerinnen und Dritter aktuell mit ihren Produkten Profite im
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Markt erzielen sollten, bedeutet dies nicht, dass die angegriffenen Handlungen
der Antragsgegnerinnen bei den Antragsstellerinnen nicht die beschriebenen
(langfristigen) Schaden verursachen. Die Vermarktungsaktivitaten der Antrags-
gegnerinnen sind folglich geeignet, den Antragstellerinnen (ob nun als Lizenzge-
ber oder Lizenznehmer des Streitpatentes) erhebliche, insbesondere langfristige
Schaden zu verursachen. Fir die Notwendigkeit der Anordnung einstweiliger
MaRnahmen gegeniber den Antragsgenerinnen kommt es nach Art. 62 EPGU
auch nicht darauf an, ob und inwieweit den Antragstellerinnen auch durch die
Handlungen Dritter Schaden drohen, zumal konkreter Vortrag zu diesen Hand-
lungen (Verletzungsgegenstand, Verbreitungsgebiet, Marktbedeutung etc.) fehlt
und damit unklar bleibt, ob und inwieweit solche nicht naher spezifizierten Hand-
lungen weiterer Marktteilnehmer gleichbedeutend und damit gleich zu behandeln

sind.

Die Anordnung einstweiliger MaRnahmen ist auch in sachlicher Hinsicht notwen-

dig.

Die Notwendigkeit ergibt sich aus dem Schaden, der den Antragstellerinnen
durch das rechtsverletzende Produktangebot der Antragsgegnerinnen droht. Die
Antragsgegnerinnen wenden gegen die Anordnung einstweiliger Malknahmen
auch ohne Erfolg die angebliche Missachtung zwingender Verfahrensvorschriften
ein. Der Anordnung einstweiliger Mal3inahmen steht auch der von den Antrags-
gegnerinnen geltend gemachte Lizenzanspruch gegenuber der Antragstellerin zu
2) nicht entgegen, denn das Bestehen eines solchen Lizenzanspruches ist nicht

zur Uberzeugung der Lokalkammer dargetan.

Die Antragstellerinnen haben vorgetragen, ihnen wurde ein nicht wiedergutzuma-
chender Schaden drohen, wenn sie darauf verwiesen wurden, die Entscheidung
in der Hauptsache abzuwarten. Der Markt um die patentgemafRen Produkte sei
sehr jung und befinde sich in einer initialen Phase, in der sich entscheide, an
welche Anbieter sich Abnehmer von high-multiplex in-situ Imaging-Systemen fur
die nachste Dekade binden. Dieser Vortrag wird sich durch die Werbemalinah-

men der Antragsgegnerinnen bestatigt.
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Die Streitparteien gehen mit Blick auf die im Streit stehenden Produkte Uberein-
stimmend von einem langjahrigen Produktlebenszyklus aus (Anordnungsantrag
S. 99; Einspruch Tz. 873). Die Antragstellerinnen haben vorgetragen, dass sich
Abnehmer aufgrund der Anschaffung des Verletzungsgegenstandes 1 Uber viele
Jahre an den Bezug der Nachweisreagenzien und Decodersonden an die An-
tragsgegnerinnen binden wurden. Dieser Einschatzung entspricht — umgekehrt —
der Vortrag der Antragsgegnerinnen, wonach der Markt durch eine Unterlas-
sungsanordnung zu Lasten der Antragsgegnerinnen auf Jahre verschlossen
wurde, weil sich die Kunden durch eine Anschaffung auf Jahre festlegen wurden.
Zutreffend spricht Professor S. in dem von den Antragsgegnerinnen vorgelegten
Gutachten daher von einem spiegelbildlichen Risiko, welches sich aus der lang-

fristigen Kundenbindung ergibt.

Damit beschreiben die Parteien tUbereinstimmend eine Situation, in der entweder
den Antragsgegnerinnen aus dem Erlass der Verfigung moglicherweise ein
Schaden erwachst oder — spiegelbildlich — den Antragstellerinnen aus der Abwei-

sung des Antrags ein entsprechender Schaden erwachsen kann:

- Werden die Antragsgegnerinnen durch eine Verbotsanordnung einstweilen
vom Markt ausgeschlossen, hat dies zur Folge, dass verpasste Geschafts-
chancen aus der Phase des Ausschlusses auch im Falle einer spateren Zu-
lassung zum Markt (etwa durch eine Entscheidung zugunsten der Antrags-
gegnerinnen im Hauptsacheverfahren) angesichts der langen Lebensdauer

der Produkte unwiderbringlich vertan sein durften;

- mussen die Antragstellerinnen im Falle der Abweisung des Anordnungsan-
trages dulden, dass die Antragsgegnerinnen zumindest einstweilen die
Moglichkeit erhalten, mit den von beiden Parteien Ubereinstimmend be-
schriebenen langfristigen Folgen Teile des Marktes zu besetzen, kann auch
dies angesichts der Besonderheiten der betroffenen Produkte und des
nachgelagerten Absatzmarktes fir die angegriffenen Ausfuhrungsformen 2
und 3 faktisch kaum rickgangig gemacht werden. Soweit die Antragsgeg-
nerinnen meinen, die Antragstellerinnen hatten die Mdglichkeit, von den An-
tragsgegnerinnen gewonnene Marktanteile durch die Ruckabwicklung ent-
sprechender Vertrage der Antragsgegnerinnen mit ihren Kunden
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aa.

(1.)

zurlckzuerwerben, so ist dies den Antragstellerinnen schon deshalb nicht
zuzumuten, da sie insofern gegen eigene und auch potentielle Kunden vor-
gehen muissten; ungeachtet des damit zu betreibenden Aufwandes wirde
damit auch die Reputation der Antragstellerinnen im Verhaltnis zu ihren
Kunden geschadigt. All dies gilt im Ubrigen auch fiir die lizenzgebende An-

tragstellerin zu 2) im Hinblick auf die Erlése aus der Lizenz.

Das beschriebene Schadensrisiko betrifft folglich die Antragsgegnerinnen nicht
einseitig. Ausgehend davon wiegt nach Ansicht der Lokalkammer das Interesse
des Rechtsinhabers, nicht in seinen Rechten verletzt zu werden, hoher als das
Interesse des potentiellen Rechtsverletzers, sich bereits jetzt durch die Fortset-
zung der Rechtsverletzung Marktanteile zu sichern, die er Uber einen etwaigen
Lizenzabschluss spater nicht mehrt erlangen kann. Der den Antragstellerinnen
durch eine Fortsetzung der rechtsverletzenden Handlungen durch die Antrags-
gegnerinnen potentiell entstehende Schaden kann auch nur schwer finanziell
ausgeglichen werden, da es um langfristig wirkende Erwerbsvorgange geht; de-
ren Ruckabwicklung ist fur die Antragstellerinnen im Vergleich zu den an diesen

Vorgéangen vertraglich beteiligten Antragsgegnerinnen ungleich schwieriger.

Die Antragsteller haben bei der Antragstellung auch keine Verfahrensvorschriften
missachtet; diesbeziiglich kann auf die Ausfihrungen unter A. Il. verwiesen wer-
den. Die Lokalkammer kann daher offen lassen, ob — wie die Antragsgegnerinnen
vorbringen — die Missachtung von Verfahrensvorschriften die fehlende Notwen-

digkeit fur die Anordnung einstweiliger Malinahmen belegt.

Die Antragsgegnerinnen konnten das Gericht auch nicht davon tUberzeugen, dass
ihnen gegen die Antragstellerin zu 2) ein Lizenzanspruch zusteht, welcher der

beantragten Unterlassungsanordnung entgegengehalten werden kann.

Ein nach US-Recht bestehender Lizenzanspruch ist nicht zur Uberzeugung des
Gerichts dargelegt.

Sofern die Antragsgegnerinnen vorbringen, der Lizenzanspruch ergebe sich un-
mittelbar aus dem Vertrag zwischen dem NIH und der Antragsgegnerin 2),
steht dem entgegen, dass sich die Antragsgegnerinnen auf eine etwaige Ver-

pflichtung der Antragstellerin zu 2) zur Erteilung einfacher Lizenzen nicht als
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Drittbegunstigte berufen konnen. Der District Court of Delaware ist in seiner als
Memorandum opinion and order bezeichneten Entscheidung vom 10. Juli 2023

zu Folgendem Ergebnis gekommen:

»---.NanoString has not plausibly alleged that it is a third-party beneficiary of

the NIH grant agreement.”

Den nachvollziehbar begrindeten Ausfuhrungen des US-Gerichts folgt die Lokal-

kammer, welche selbst keine vertiefte Expertise im US-Recht hat.

Die hiergegen unter Vorlage zweier Gutachten von Professor C. vorgebrachten
Argumente der Antragsgegnerinnen vermogen demgegenuber nicht zu Uberzeu-
gen. Zwar ist mit den Antragsgegnerinnen davon auszugehen, dass gegen die
endgultige Entscheidung des US-Gerichts (das Memorandum scheint eine vor-
laufige Entscheidung Gber die Zulassung verschiedener Antrage zu sein) Rechts-
mittel méglich sind. Nach Ansicht der Lokalkammer hat das US-Gericht den Li-

zenzanspruch allerdings zu Recht verneint.

Dabei kann offenbleiben, ob zum Beleg einer Rechtsbehauptung (hier: Bestehen
eines Lizenzanspruches nach US-Recht) vorgelegte Rechtsgutachten tGberhaupt
einen Sachverstandigenbeweis im Sinne der Regel 181 VerfO darstellen (nach
Art. 54 EPGU sind Gegenstand des Beweises Tatsachen).

Offen bleiben kann letztlich auch, ob es sich im Falle der Gutachten von Profes-
sor C. um eine nach Regel 181 Nr. 2 VerfO unabhangige und objektive Begut-
achtung handelt; zumindest aufgrund der etwas befremdlichen und nicht veran-
lassten Auseinandersetzung des Gutachters mit dem Internetauftritt der Antrag-
stellervertreter (Gutachten vom 23. August 2023, dort Ziffer 3.) und der insgesamt
tendenziell einseitigen Rechtsausfiihrungen zugunsten der Antragsgegnerinnen

sind insofern erhebliche Zweifel angezeigt.

Entscheidend ist aber, dass sich aus den Gutachten von Professor C. Uber die
bloRe Rechtsbehauptung hinaus nicht ergibt, warum die Antragsgegnerinnen im
konkreten Fall Drittbegunstigte sein sollen; die Gutachten erschdpfen sich inso-
fern im wesentlichen in allgemeinen Ausflhrungen, zeigen aber die konkrete An-
wendung der (meist allenfalls in Ful3noten genannten) einschlagigen US-ameri-

kanischen Regelungen auf den hier zu beurteilenden Sachverhalt nicht auf
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(2.)

(Gutachten vom 17. Juli 2023, Textziffer 65 ff.). Mit den Gutachten wird ausge-
fuhrt, andere US-Gerichte hatten in vergleichbaren Fallen eine Drittbeglinstigung
erkannt (Gutachten vom 17. Juli 2023, ab Textziffer 64). Sodann werden Ausflh-
rungen zu FRAND-Konstellationen gemacht, ohne darzulegen, dass es sich auch
im hier zu beurteilenden Fall um eine entsprechende FRAND-Konstellation han-
delt und die jeweiligen Entscheidungen insofern Uberhaupt einschlagig sind (Gut-
achten vom 17. Juli 2023, Textziffer 68 ff. und nochmals bei Textziffer 81). Auch
die Ausfuhrungen zu federal funding agencies (Gutachten vom 17. Juli 2023,
Textziffer 73 ff.) sind in diesem Zusammenhang nicht zielfihrend, da die Antrags-

gegner offensichtlich keine solche Institution darstellen.

Ein Lizenzanspruch, welcher das Hoheitsgebiet der Vertragsmitgliedsstaaten
des EPGU miteinschlieRt, ergibt sich zur Uberzeugung der Lokalkammer auch
nicht als Folge etwaiger VerstoRe der Antragstellerinnen gegen vertragliche Ver-

pflichtungen gegeniber dem NIH aus US-Wettbewerbs- oder US-Kartellrecht.

Eine zugunsten der Antragsgegnerinnen ergangene Entscheidung eines US-Ge-
richts, die den behaupteten Lizenzanspruch aus US-Wettbewerbs- oder Kartell-
recht zum Gegenstand hat und im Hoheitsgebiet der Vertragsmitgliedsstaaten

des EPGU anerkennungsfahig und vollstreckbar ist, ist nicht vorgetragen.

Die Antragsgegnerinnen stellen lediglich die Rechtsbehauptung auf, einen Li-
zenzanspruch zu haben, wenn das Verhalten der Antragsteller US-Kartellrecht
oder US-Wettbewerbsrecht (,unfair competition®) verletze oder sonst im Hinblick
auf die ,unclean hands“-Rechtsprechung relevant sei. Der Gutachter flhrt aus

(deutsche Ubersetzung):

~Wenn nachgewiesen wird, dass Harvard oder 10x Genomics Handlungen
vorgenommen haben, die gegen US-Kartellrecht oder das Gesetz gegen un-
lauteren Wettbewerb verstoRen oder anderweitig als Beweis fur ,unclean
hands“ in Bezug auf die durch die NOH gefdrderten Patente zu werten ist,

hat Nano-String Anspruch auf eine Lizenz im Hinblick auf diese Patente.”

Sodann folgen wiederum allgemeine Ausfliihrungen zum US-Recht und den Még-
lichkeiten von US-Gerichten (Gutachten vom 17. Juli 2023, Textziffer 100 ff., 108

ff.); es fehlt allerdings die Nennung konkreter Regelungen des US-Kartellrechts
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(1.)

oder des Gesetzes gegen unlauteren Wettbewerb und deren konkrete Anwen-
dung auf den zugrundegelegten Sachverhalt. Es fehlt auch jede Darlegung dazu,
welche Auswirkungen eine mégliche Entscheidung eines US-Gerichts flr das Ho-
heitsgebiet der Vertragsmitgliedsstaaten des EPGU haben und nach welchen
Regelungen des US-Rechts sich eine solche Entscheidung Uberhaupt auf dieses

Territorium erstrecken kdnnen sollte.

Auch der Einwand eines nach europaischem Recht bestehenden Lizenzan-
spruchs der Antragsgegnerinnen gegenuber der Antragstellerin zu 2) greift nicht.
Die Antragsgegnerinnen kénnen sich nicht auf eine nach europaischem Recht
bestehende Verpflichtung der Antragstellerin zu 2) zur Einrdumung einer Lizenz
am Streitpatent berufen. Die Antragsgegnerinnen halten den Antragstellerinnen
insoweit ohne Erfolg den Missbrauch einer marktbeherrschenden Stellung ent-
gegen. Nach dem Vortrag der Antragsgegnerinnen kann schon nicht von einer
marktbeherrschenden Stellung der Antragstellerinnen ausgegangen werden;
selbst wenn man eine marktbeherrschende Stellung der Antragstellerinnen an-

nehmen wollte, ist deren Missbrauch nicht ersichtlich.

Es kann — soweit dies in einem summarischen Verfahren und unter Zugrundele-
gung des knappen schriftsatzlichen Vortrags der Parteien hierzu tUberhaupt ver-
I&sslich beurteilt werden kann — nicht von einer marktbeherrschenden Stellung

der Antragstellerinnen ausgegangen werden.

Ein verbotener Missbrauch von Marktmacht erfordert im europaischen Recht (Art.
102 AEUV) das Vorliegen einer marktbeherrschenden Stellung. Der EuGH ver-

steht darunter

.die wirtschaftliche Machtstellung eines Unternehmens ..., die dieses in die
Lage versetzt, die Aufrechterhaltung eines wirksamen Wettbewerbs auf dem
relevanten Markt zu verhindern, indem sie ihm die Mdglichkeit verschafft,
sich seinen Wettbewerbern, seinen Abnehmern und letztlich den Verbrau-
chern gegenuber in einem nennenswerten Umfang unabhangig zu verhal-
ten” (siehe etwa die Entscheidung des EuGH in der Sache C-549/10 P).

Zur Feststellung einer marktbeherrschenden Stellung muss zunachst der rele-
vante Markt in sachlicher und raumlicher Hinsicht abgegrenzt werden, ehe fest-

gestellt werden kann, ob auf diesem Markt eine marktbeherrschende Stellung
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besteht. Dies gilt grundsatzlich auch fur Sachverhalte mit Bezug zu Immaterial-
guterrechten. Entsprechend dem herrschenden Bedarfsmarktkonzept ist somit
nach der Nachfragesubstituierbarkeit der Produkte oder Leistungen, d. h. danach
zu fragen, ob die Produkte aus Abnehmersicht marktgleich austauschbar sind.
Eine andere Frage ist, ob jede immaterialguterrechtlich geschutzte Leistung ei-
nen eigenen sachlichen Markt bildet. Das kann nur angenommen werden, wenn
eine geschutzte Leistung aus Nachfragersicht nicht mit anderen Leistungen aus-
tauschbar ist. Im Ergebnis enthebt selbst die Existenz eines bedeutsamen
Schutzrechts den Rechtsanwender nicht von der Verpflichtung, bei der Feststel-
lung einer marktbeherrschenden Stellung samtliche relevanten Marktbedingun-
gen in ihren Wirkungen im Einzelnen zu wrdigen, um eine ausreichend fundierte
Feststellung hinsichtlich der Fahigkeit des Schutzrechtsinhabers, sich weitge-
hend unabhangig von Wettbewerbern und Nachfragern im betroffenen Markt zu
verhalten, treffen zu kdnnen. Im Bereich der patentgeschitzten Technologie ist
eine Verengung des sachlichen Marktes auf das Patent und damit die Vermittlung
von Marktbeherrschung durch das Patent dann denkbar, wenn keine andere
marktgleiche Technologie vorhanden ist. Marktbeherrschung kénnen auch De-
facto-Standards vermitteln, die zwar — anders als im Falle standartessenzieller
Patente — nicht auf einer vereinbarten Norm, sondern auf einer tatsachlichen
Durchsetzung gegenuber anderen technischen Lésungen beruhen. Fehlende
Standardessenzialitat eines Patents steht der Annahme einer Marktbeherr-
schung durch den Patentinhaber folglich nicht notwendig entgegen. Die Marktbe-
herrschung kann sich auch allein aus der Uberlegenheit der patentgeschiitzten

Technologie ergeben.

Die Darlegungs- und Beweislast fur eine marktbeherrschende Stellung der An-
tragstellerinnen tragen nach Art. 54 EPGU die Antragsgegnerinnen, welche sich
gegenuber dem geltend gemachten Verbotsantrag auf einen Lizenzanspruch

nach europaischem Kartellrecht berufen.

Die Antragsgegnerinnen tragen allerdings vor, das Streitpatent sei nicht valide,
die Antragstellerinnen wirden vielmehr unter anderem mit dem Streitpatent ein
rechtswidriges Dickicht aus ungultigen Patenten aufbauen. Damit fehlt es schon
an schlissigem Vortrag zu einer marktbeherrschenden Stellung der
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Antragstellerinnen, denn ungultige Patente vermogen im Hinblick darauf, dass
sie auf Antrag eines Wettbewerbers fur nichtig erklart werden kénnen, grundsatz-
lich keine marktbeherrschende Stellung ihres Inhabers und in der Folge auch

keinen Lizenzanspruch gegenluber dem Patentinhaber zu begrinden.

Geht man indes — wie die Lokalkammer — von der Gultigkeit des Streitpatentes
aus (dazu oben |V.) und bericksichtigt bei der Beurteilung der kartellrechtlichen

Lage auch den Vortrag der Antragstellerinnen, ergibt sich Folgendes:

Die Antragsstellerinnen haben vorgetragen, die patentierte Erfindung erlaube
erstmalig die Detektion von 1000 und mehr Analyten in einer Probe in situ, wah-
rend es auf Basis des Standes der Technik allenfalls moglich gewesen sei, maxi-
mal 6 bis 10 Analyten in situ in einer Probe zu detektieren. Es handele sich also
um einen Technologiesprung, der vor allem Forschungseinrichtungen quantita-
tiv und qualitativ zuvor unerreichbare Erkenntnisse ermdgliche. Damit legt der
Vortrag der Antragstellerinnen die Annahme einer Marktbeherrschung aufgrund

der Uberlegenheit der patentgeschiitzten Technologie zumindest nahe.

Allerdings haben die Antragsgegnerinnen ihrerseits vorgetragen, die angegrif-
fene Ausfiihrungsform sei technologisch einzigartig; Forschungseinrichtungen
und pharmazeutische Unternehmen seien fur ihre Arbeit auf die angegriffenen

Ausflihrungsformen angewiesen und kénnen sie nicht durch eine alternative

auf dem Markt erhaltliche Analysemethode ersetzen (Einspruch vom 21. Juli

2023, Textziffer 933). Im Vergleich zu allen anderen auf dem Markt erhaltlichen
In-situ-Profiling-Instrumenten kdnnten die angegriffenen Ausflihrungsformen die
grofite Anzahl von RNA-Molekdilen in einer Probe nachweisen. Die mit dem Pro-
dukt zur Anwendung gebrachten Verfahren seien durch Patente aus mindestens

9 Patentfamilien geschutzt.

Damit ergibt sich aus dem Parteivortrag, dass beide Seiten fir den relevanten
Produktmarkt jeweils auf einzigartige, nicht-substituierbare und patentgeschutzte
Technologien verweisen, die potentiell eine marktbeherrschende Stellung be-
grunden. Aus dem Vortrag ergeben sich damit aufgrund der jeweils behaupteten

technologische Starke der Marktteilnehmer Anhaltspunkte flr das Bestehen einer
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(2.)

wechselseitigen Abhangigkeit. Auch danach kann nicht ohne weiteres von einer

einseitig bestehenden Marktmacht der Antragstellerinnen ausgegangen werden.

Eine vollstandige und abschlieRende Beurteilung der Frage der Marktbeherr-
schung ist der Lokalkammer allerdings im summarischen Verfahren wegen des

insoweit knappen Parteivortrags nicht moglich.

Selbst dann aber, wenn man von einer marktbeherrschenden Stellung der An-
tragstellerinnen ausgehen wollte, fehlt es an deren Missbrauch durch die Antrag-

stellerinnen.

Der Europaische Gerichtshof hat in der Rechtssache C-170/13 (Huawei./.ZTE)
entschieden, dass Art. 102 AEUV dahin auszulegen ist, dass der Inhaber eines
standardessenziellen Patents (SEP), der sich gegenuber der Standardisierungs-
organisation unwiderruflich verpflichtet hat, jedem Dritten eine Lizenz zu fairen,
zumutbaren und diskriminierungsfreien Bedingungen (sogenannte FRAND-Be-
dingungen) zu erteilen, seine marktbeherrschende Stellung nicht durch eine Un-
terlassungsklage missbraucht, wenn er den angeblichen Verletzer vor Erhebung
der Klage auf die Patentverletzung hingewiesen hat, dieser daraufhin eine ent-
sprechende Lizenzwilligkeit zum Ausdruck gebracht hat und der Patentinhaber
dem Patentverletzer daraufhin ein konkretes schriftliches Lizenzangebot zu die-
sen Bedingungen unterbreitet hat, mit dem insbesondere die Lizenzgebuhr an-
gegeben wurde. Der Inhaber eines SEP handelt daher missbrauchlich, wenn er
einem lizenzwilligen Lizenzsucher kein konkretes schriftliches Lizenzangebot un-

terbreitet.

Diese Rechtsprechung bezieht sich allerdings nur auf standardessenzielle Pa-
tente. Der Europaische Gerichtshof begriindet die dem Patentinhaber auferlegte
Angebotsverpflichtung ausdricklich damit, dass sich der Patentinhaber gegen-
Uber der Standardisierungsorganisation verpflichtet hat, jedem Dritten zu
FRAND-Bedingungen eine Lizenz fur dieses Patent zu erteilen. Diese Verpflich-
tung ist gewissermalen die Gegenleistung des Patentinhabers fir die Aufnahme
seiner patentgeschutzten Erfindung in den Standard.

Der Europaische Gerichtshof hat allerdings nicht darlber entschieden, ob die

Verpflichtung zu einem Lizenzangebot gleichermal3en auch in anderen Fallen —
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etwa im Falle eines de-facto-Standards — gilt. Geht man entsprechend den vor-
stehenden Ausflihrungen von einer mdglichen marktbeherrschenden Stellung
der Antragstellerinnen aus, ist der mafl3gebliche Unterschied zu der vom Europa-
ischen Gerichtshof entschiedenen SEP-Konstellation insbesondere das dort vom
Patentinhaber abgegebene, drittbeguinstigende Lizenzierungsversprechen. An
einem solchen fehlt es nach dem auf den hier zu beurteilenden Sachverhalt an-

wendbaren US-Recht (siehe die Entscheidung des District Court of Delaware).

Im Gegensatz zu SEP-Konstellationen, in denen eine drittbegunstigende Ange-
botsverpflichtung des Patentinhabers besteht, ist der marktbeherrschende Pa-
tentinhaber grundsatzlich nicht verpflichtet, selbst die Gestattung der Benutzung
der Erfindung anzubieten. Erforderlich ist deshalb ein konkretes Lizenzangebot
des Lizenzsuchers zu nicht behindernden oder diskriminierenden Bedingungen.
Lehnt der Patentinhaber dieses ab, missbraucht er seine marktbeherrschende

Stellung.

Die Antragstellerinnen haben bis zur mundlichen Verhandlung kein konkretes Li-
zenzangebot abgegeben, sondern lediglich — dies allerdings mehrfach — um die
Abgabe eines Lizenzangebotes der Antragstellerin zu 2) ersucht (siehe Duplik,
Textziffer 321). Die Antragstellerin zu 2) war allerdings nicht verpflichtet, die Be-
nutzung des Streitpatents durch Unternehmen zu dulden, die nicht bereit sind,

den Abschluss eines entsprechenden Lizenzvertrages selbst anzubieten.

Soweit die Antragsgegnerinnen der Antragstellerin zu 2) in der muandlichen Ver-
handlung unter Bezugnahme auf die Anlage BP 1 (Exklusiver Lizenzvertrag zwi-
schen den Antragstellerinnen) ein Lizenzangebot unterbreitet haben, erfolgte die-
ses Angebot mit Blick auf die zu treffende Anordnung zu spat, da sich die Antrag-
stellerin zu 2) hierauf im Rahmen der mindlichen Verhandlung nicht einlassen
konnte. Hinzu kommt, dass die BP 1 lediglich eine Lizenz am deutschen Teil des
Stammpatentes (,...license under the German national part of EP 2 794 928...%)
bzw.

....under the German national part of any divisional patent of EP’928...”

betrifft und damit keine Lizenzierung des Streitpatentes darstellen kann, welches

als Einheitspatent keine nationalen Teile hat. Hinzu kommt weiter, dass es sich
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VIII.

bei dem Angebot in der mundlichen Verhandlung auch deshalb nicht um ein an-
nahmefahiges Angebot zu angemessenen Bedingungen handelt, weil das Ange-
bot nur in die Zukunft gerichtet ist, ohne auch die bereits erfolgte Nutzung des
Streitpatentes in der Vergangenheit durch entsprechende Abrechnungs- und

Zahlungszusagen abzubilden.

Zuletzt ist der Erlass der beantragten Anordnung auch nach der vorzunehmen-
den Interessenabwigung (Art. 62 Abs. 2 EPGU, Regel 211 Nr. 3 VerfO) veran-

lasst.

Nach MaRgabe von Art. 62 Abs. 2 EPGU (Regel 211 Nr. 3 VerfO) hat das Gericht
nach Ermessen die Interessen der Parteien im Hinblick auf den Erlass der An-
ordnung oder die Abweisung des Antrags gegeneinander abzuwagen; dabei sind
alle relevanten Umstande in die Abwagung einzustellen, insbesondere auch die
moglichen Schaden, die den Parteien durch den Erlass der Anordnung oder die
Abweisung des Anordnungsantrages erwachsen konnen. Fur die Ausibung des
Ermessens ist dabei auch der Wahrscheinlichkeitsgrad, zu dem das Gericht vom
Vorliegen der einzelnen in die Abwagung einzustellenden Umstande Uberzeugt
ist, maRgeblich. Je sicherer die Uberzeugung des Gerichts davon ist, dass der
Rechtsinhaber die Verletzung eines gultigen Patents geltend macht, aufgrund
sachlicher und zeitlicher Umstande die Notwendigkeit zum Anordnungserlass be-
steht und dem auch mdgliche Schaden des Gegners oder sonstige berechtigte
Einwendungen nicht entgegenstehen, desto eher ist der Erlass einer Untersa-
gung gerechtfertigt. Je eher hingegen hinsichtlich einzelner der fiir die Interes-
senabwagung mafgeblichen Umstande relevante Unsicherheiten bestehen, die
der Uberzeugung des Gerichts abtraglich sind, wird das Gericht als mildere MaR-
nahme die an eine Sicherheitsleistung geknupfte Zulassung der Fortsetzung der
angeblichen Verletzung oder gar die Abweisung des Antrags in Betracht zu zie-
hen haben.

Ausgehend davon kommt die Lokalkammer zu folgendem Abwagungsergebnis:

Die antragsberechtigten Antagstellerinnen werden durch die im Streit stehenden
Handlungen der Antragsgegnerinnen in ihren sich aus dem Streitpatent ergeben-

den Rechten verletzt; davon geht die Lokalkammer mit sehr hoher
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Wahrscheinlichkeit aus. Die Lokalkammer ist auch mit deutlich Uberwiegender
Wahrscheinlichkeit davon Uberzeugt, dass das Streitpatent guiltig ist; diese Uber-
zeugung wird auch durch den auf Anregung der Lokalkammer von den Antrag-
stellerinnen in der mundlichen Verhandlung gestellten Hilfsantrag, mit dem das
Streitpatent in beschrankter Fassung geltend gemacht wird, nicht verringert. Die
Lokalkammer ist auch der klaren Uberzeugung, dass einstweilige MaRnahmen
aufgrund der Verletzung eines gultigen Patentes notwendig sind, und zwar so-
wohl in sachlicher und auch zeitlicher Hinsicht. Die Antragstellerinnen kdnnen der
begehrten Unterlassungsanordnung nach der Uberzeugung der Lokalkammer
insbesondere nicht entgegenhalten, es bestehe ein Lizenzanspruch gegenuber
der Antragstellerin zu 2). Auch die Mdéglichkeit langfristiger Schaden durch die
Anordnung der einstweiligen Mal3nahmen bzw. deren Abweisung sieht die Lokal-

kammer nicht einseitig zu Lasten der Antragsgegnerinnen.

Es bestehen auch keine weiteren im Rahmen der Interessenabwagung zu be-

rucksichtigenden Umstande, die gegen eine Unterlassungsanordnung sprechen:

- Soweit die Antragsgegnerinnen vorbringen, eine Unterlassungsanordnung
sei in jedem Fall unverhaltnismafig, weil es sich bei dem angegriffenen Ver-
fahren ,um ein vollig untergeordnetes Teil eines grélkeren, komplexen Pro-
dukts“ handele, vermag die Lokalkammer schon nicht festzustellen, wie das
mit den angegriffenen Ausfuhrungsformen ausfuhrbare Verfahren als , Teil*
eines Produkts beschrieben werden kann oder welcher quotale Anteil ihm
zuzuschreiben sein soll; es handelt sich hier jedenfalls offensichtlich nicht
um eines der von den Antragsgegnerinnen mit 2394 Stick angegebenen
Einzelteilen. Die Lokalkammer kann auch im Rahmen eines summarischen
Verfahrens nicht verlasslich feststellen, welche weiteren Patente oder — mit
moglicherweise hohem finanziellen Aufwand entwickelten — Systeme in den
angegriffenen Ausfihrungsformen Verwendung finden, wie werthaltig diese
sind und wie sie sich im Verhaltnis zum Streitpatent darstellen. Es besteht
im Anwendungsbereich des EPGU auch kein Rechtsgrundsatz dahin, dass
die Rechte Dritter mit einem komplexen Produkt ohne die Folge einer Un-
terlassungsanordnung verletzt werden konnen, wenn zur Entwicklung des

betroffenen Produktes ein hoher finanzieller Aufwand betrieben wurde. Es
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fehlt auch jeder konkrete Vortrag dazu, warum keine (technische) Moglich-
keit besteht, die nach dem Vortrag der Antragsgegnerinnen offenbar multi-
funktionale Ausfihrungsform 1 ohne ihre patentverletzende Funktion anzu-
bieten. Hinzu kommt, dass sich die Antragsgegnerinnen auch durch das
vom Landgericht Munchen | im Hinblick auf die hier streitigen Produkte aus-
gesprochene Verbot offenbar nicht veranlasst gesehen haben, ihrerseits mit
einem Lizenzangebot auf die Antragsgegnerin zu 2) zuzugehen, um eine

mogliche Unterlassungsanordnung abzuwenden.

Soweit die Antragsgegnerinnen zur Verhaltnismalligkeit einer Unterlas-
sungsanordnung weiter vorbringen, die Antragstellerin zu 2) habe als Non-
Practicing-Entity ("NPE") Gberhaupt kein schutzwirdiges Interesse an der
Durchsetzung einer Unterlassungsanordnung, da sie als Lizenzgeberin nur
monetare Interessen verfolge, folgt die Lokalkammer auch dieser Argumen-
tation nicht. Nach Art. 62 Abs. 2 EPGU kann auch und gerade ein mdglicher
finanzieller Schaden die Anordnung eines Verbots rechtfertigen; die Lokal-
kammer geht davon aus, dass die Antragstellerin zu 2) einen solchen als
Patentinhaberin und Lizenzgeberin mit langfristigen Folgen erleiden wird,
wenn weitere Verletzungen durch die Antragsgegnerinnen nicht verhindert
werden. Auch Art. 47 EPGU zeigt, dass der Status als NPE fiir sich genom-

men fur die Antragsberechtigung keine Bedeutung hat.

Soweit sich die Antragsgegnerinnen darauf berufen, die UnverhaltnismaRig-
keit einer Unterlassungsanordnung ergabe sich auch daraus, dass die an-

gegriffenen Ausfiihrungsformen nicht-substituierbar und damit von uner-

setzlicher Bedeutung fur die Erforschung einer Vielzahl von schweren, le-
bensbedrohlichen Krankheiten und die Entwicklung von Therapien gegen
diese in den EPG-Vertragsstaaten seien, verfangt auch dieses Argument
nicht: Die Antragstellerinnen haben vorgetragen, es handele sich im Ver-
haltnis zu den Produkten der Antragstellerin zu 1) um Konkurrenzprodukte.
Dies bestatigt die Antragsgegnerseite in ihrer Duplik vom 24. August 2023

(Textziffer 341), wenn sie ausfuhrt, dass es sich

»...bei der angegriffenen Ausfuhrungsform 1 wie auch dem Konkur-

renzprodukt von Antragsteller 1 um einen Gegenstand mit sehr langer
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Produktlebensdauer (,...Produkt, das fir die Nutzung tber viele Jahre
bzw. Dekaden Uberspannend ...angeschafft wird“) [handelt]. Genau
das flhrt dazu, dass eine einstweilige Unterlassungsanordnung den
Antragsgegnern dauerhaft den Markt blockieren wirde. ...“ (Unterstrei-

chung durch die Lokalkammer)

Handelt es sich aber um Konkurrenzprodukte und substituieren die Pro-
dukte der Antragstellerin zu 1) diejenigen der Antragsgegnerinnen derart,
dass fur die Produkte der Antragsgegnerinnen sogar im Falle der Aufhe-
bung einer ergangenen Unterlassungsanordnung der Markt blockiert ware,
kann nicht gleichzeitig angenommen werden, es handele sich bei den an-
gegriffenen Ausfihrungsformen um auf dem Markt nicht ersetzbare Pro-
dukte.

Der Vortrag der Antragsgegnerinnen zu etwaigen Folgen einer Unterlas-
sungsanordnung fur die Forschungstatigkeit Dritter stellt sich als blofl3e Be-
hauptung dar, zu der konkrete, nachprufbare und einlassungsfahige Um-
stande nicht vorgetragen sind. Unklar ist insbesondere, welche konkreten
Forschungsvorhaben und -ergebnisse in Gefahr gebracht wirden. Der Vor-
trag nimmt in diesem Zusammenhang auch keinerlei Bezug auf die nach

Art. 27 EPGU bestehenden Ausnahmeregelungen.

Die Lokalkammer kann im Rahmen der Moglichkeiten eines summarischen
Verfahrens auch nicht feststellen, dass die Antragstellerinnen — wie von den
Antragsgegnerinnen behauptet — ein rechtswidriges Dickicht nicht rechts-
bestandiger Patente aufbauen. Insoweit kann zumindest nicht festgestellt
werden, dass samtliche der von den Antragstellerinnen im Zusammenhang
mit den angegriffenen Ausfuhrungsformen geltend gemachten Patente un-
gultig sind. Zumindest fir das Streitpatent geht die Lokalkammer von der
Gultigkeit aus; nach vorlaufiger Ansicht des Bundespatentgerichts ist auch
der deutsche Teil des Stammpatents zumindest im Hilfsantrag rechtsbe-
standig. Die Beurteilung weiterer Patente ist der Lokalkammer auch ange-
sichts des allenfalls pauschalen Vortrags der Antragsgegnerinnen hierzu
verwehrt. Von einem ,rechtswidrigen Patentdickicht* kann jedenfalls nach

derzeitiger Einschatzung der Lokalkammer nicht ausgegangen werden.
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- Der hier zu beurteilende Sachverhalt ist auch — entgegen der von der An-
tragsgegnerseite geaulierten Ansicht — fur die Anordnung einstweiliger
Malnahmen nicht ungeeignet. Die Lokalkammer sieht mit Blick auf die Re-
gelungen im EPGU und der VerfO keine Anhaltspunkte dafiir, dass das EPG
im Falle hochkomplexer Technologien und wegen der Vielzahl der zu be-
handelnden Themen (hier: Zulassigkeit, Zustandigkeit, Aktivlegitimation,
Rechtsbestand, US-Recht, Kartellrecht, unmittelbare/mittelbare Patentver-
letzung) von der Anordnung einstweiliger Mallinhahmen absehen sollte. In
seinen Erwagungsgrinden bringt das EPGU gerade zum Ausdruck, dass
das EPG in der Lage sein sollte, rasche und hochqualifizierte Entscheidun-

gen sicherzustellen.

Unter Berucksichtigung und Wardigung all dieser Umstadnde kommt die Lokal-
kammer zu dem Ergebnis, dass die beantragten Malinahmen — dem Anord-
nungsantrag im wesentlichen folgend — ohne Sicherheitsleistung anzuordnen
sind und eine Fortsetzung der Verletzung gegen die Stellung von Sicherheiten
nicht angemessen ware. Auch aus den daruber hinaus von den Antragsgegne-

rinnen vorgebrachten Argumente fuhren zu keinem abweichenden Ergebnis.

B.

Rechtsgrundlage fur die Anordnung, wonach die jeweilige Antragsgegnerin im Falle
jeder Zuwiderhandlung gegen die Anordnungen nach Ziffer A.l. bis A.IV. ein Zwangs-
geld in Hohe von bis zu 250.000,00 EUR pro Zuwiderhandlung an das Gericht zu zah-
len, ist Regel 354 Nr. 3 VerfO. Die Angabe eines Hochstbetrages ist im Hinblick auf
den Verkaufswert der angegriffenen Ausfliihrungsformen zu 1 angemessen und lasst
dem Gericht im Falle anderer Ausfuhrungsformen den notwendigen Spielraum zur

Festsetzung eines angemessenen Zwangsgeldes nach Regel 354 Nr. 4 VerfO.

C.

Der Antrag war insoweit abzuweisen, als die Antragstellerinnen neben der Unterlas-

sung auch die Abstellung der rechtsverletzenden Handlungen beantragt haben.
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D.

Die weitgehend unterlegenen Antragsgegnerinnen haben nach Art. 69 Abs. 1 und 2
EPGU die Kosten des Verfahrens zu erstatten. Aus der geringfiigigen Abweisung des

Anordnungsantrages ergibt sich keine Kostenfolge.

E.

Die sofortige Vollstreckbarkeit der Anordnungen ergibt sich aus Regel 350 Nr. 2, 354
Nr. 1 VerfO; danach sind die hier getroffenen Anordnungen ab dem Tag ihrer Zustellung

in jedem Vertragsmitgliedstaat unmittelbar vollstreckbar.

F.

Der Antrag der Antragsgegnerinnen, den Erlass einstweiliger Malinahmen von der Bei-
bringung einer Sicherheitsleistung durch die Antragstellerinnen fur die Vollstreckung

abhangig zu machen, war abzuweisen.

Nach Regel 211 Nr. 5 VerfO kann das Gericht anordnen, dass der Antragsteller fir die
im Falle der Aufhebung der Anordnung einstweiliger Malinahmen durch das Gericht
eventuell von ihm zu leistende angemessene Entschadigung des Antragsgegners fur
den Schaden, den dieser wahrscheinlich erleiden wird, angemessene Sicherheit zu

leisten hat.

FUr die Lokalkammer bestehen nach dem Vortrag der Parteien keine Anhaltspunkte
daflr, dass im Falle einer etwa notwendigen Vollstreckung eines Entschadigungsan-
spruches der Antragsgegnerinnen gemalf Regel 211 Nr. 5 VerfO gegen die Antragstel-
lerinnen in den USA Schwierigkeiten im Zusammenhang mit der Vollstreckung zu er-
warten sind, die eine Sicherheitsleistung erfordern; dies gilt sowohl mit Blick auf die
wirtschaftliche Verfassung der Antragstellerinnen als auch mit Blick auf das US-Voll-
streckungsrecht.
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Aus diesen Grinden erlasst die Lokalkammer Minchen des EPG durch den Vorsit-

zenden Richter Dr. Zigann, die rechtlich qualifizierten Richter Kupecz und Pichimaier

sowie den technisch qualifizierten Richter Enderlin folgende

Entscheidung und Anordnungen

A. Den Antragsgegnerinnen wird aufgegeben in den Hoheitsgebieten der Republik

Osterreich, des Kénigreichs Belgien, der Republik Bulgarien, des Kénigreichs

Danemark, der Republik Estland, der Republik Finnland, der Franzésischen Re-

publik, der Bundesrepublik Deutschland, der Italienischen Republik, der Republik

Lettland, der Republik Litauen, des GroRherzogtums Luxemburg, der Republik

Malta, des Konigreichs der Niederlande, der Portugiesischen Republik, der Re-

publik Slowenien und/oder des Konigreichs Schweden, Folgendes zu unterlas-

sen

ein Verfahren zum Nachweisen einer Vielzahl von Analyten in einer Zell-

oder Gewebeprobe, umfassend

(@)

(b)

(c)

Anbringen (Mounting) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen

Trager;

Kontaktieren der Zell- oder Gewebeprobe mit einer Zusammenset-
zung, die eine Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst, wobei die
Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von Teilpopulationen

der Nachweisreagenzien umfasst;

Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl
von Nachweisreagenzien fur eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die Analyten zu ermoglichen;

wobei

jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien auf einen
unterschiedlichen Analyten zielt, wobei

jedes der Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst: ein Sondenrea-

genz, das auf einen Analyten der Vielzahl von Analyten zielt, und
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(d)

(e)

eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequenzen, wobei das Sondenrea-

genz und die Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen miteinander

konjugiert sind;

Nachweisen der Vielzahl von vorbestimmten Teilsequenzen in einer

zeitlich sequentiellen Weise, wobei das Nachweisen umfasst:

(i)

Hybridisieren eines Satzes von Decodersonden mit einer Teilse-
quenz der Nachweisreagenzien, wobei der Satz von Decoder-
sonden eine Vielzahl von Teilpopulationen von Decodersonden
umfasst, und wobei jede Teilpopulation der Decodersonden eine
nachweisbare Markierung umfasst, wobei jede nachweisbare

Markierung eine Signalsignatur produziert;

Nachweisen der durch die Hybridisierung des Satzes von Deco-

dersonden produzierten Signalsignatur;
Entfernen der Signalsignatur; und

Wiederholen von (i) und (ii) unter Verwendung eines unter-
schiedlichen Satzes von Decodersonden, um andere Teilse-
quenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen, wodurch eine
zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen produziert wird, die
fur jede Teilpopulation von der Vielzahl von Nachweisreagenzien

eindeutig ist; und

Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der

Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagenzes

entspricht, zum ldentifizieren einer Teilpopulation der Nachweisrea-

genzien, wodurch die Vielzahl von Analyten in der Zell- oder Gewebe-

probe nachgewiesen wird,

im Hoheitsgebiet eines oder mehrerer der unter A. genannten Staaten an-

zuwenden oder zur Anwendung im Hoheitsgebiet eines oder mehrerer der

unter A. genannten Staaten anzubieten;

(unmittelbare Verletzung von Anspruch 1 des EP 4 108 782)
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Vorrichtungen, die dazu geeignet sind, ein Verfahren zum Nachweisen ei-

ner Vielzahl von RNAs in einer Zell- oder Gewebeprobe durchzuflihren, um-

fassend

(@)

(b)

(c)

(d)

Anbringen (Mounting) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen

Trager;

Kontaktieren der Zell- oder Gewebeprobe mit einer Zusammenset-
zung, die eine Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst, wobei die
Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von Teilpopulationen

der Nachweisreagenzien umfasst;

Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl
von Nachweisreagenzien fir eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die RNAs zu ermdglichen;

wobei

jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien auf eine un-

terschiedliche RNA zielt, wobei

jedes der Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst: ein Sondenrea-

genz, das auf eine RNA der Vielzahl von RNAs zielt, und

eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequenzen, wobei das Sondenrea-
genz und die Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen miteinander

konjugiert sind;

Nachweisen der Vielzahl von vorbestimmten Teilsequenzen in einer

zeitlich sequentiellen Weise, wobei das Nachweisen umfasst:

(i) Hybridisieren eines Satzes von Decodersonden mit einer
Teilsequenz der Nachweisreagenzien, wobei der Satz von De-
codersonden eine Vielzahl von Teilpopulationen von Decoder-
sonden umfasst, und wobei jede Teilpopulation der Decoder-
sonden eine nachweisbare Markierung umfasst, wobei jede

nachweisbare Markierung eine Signalsignatur produziert;

(i) Nachweisen der durch die Hybridisierung des Satzes von De-

codersonden produzierten Signalsignatur;
(i)  Entfernen der Signalsignatur; und
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(iv)  Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unter-
schiedlichen Satzes von Decodersonden, um andere Teilse-
quenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen, wodurch
eine zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen produziert wird,
die fur jede Teilpopulation von der Vielzahl von Nachweisrea-

genzien eindeutig ist; und

(e) Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der
Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagenzes
entspricht, zum ldentifizieren einer Teilpopulation der Nachweisrea-
genzien, wodurch die Vielzahl von RNAs in der Zell- oder Gewebe-

probe nachgewiesen wird,

im Hoheitsgebiet eines der unter A. genannten Staaten zur Benutzung des
Verfahrens im Hoheitsgebiet eines der unter A. genannten Staaten oder in
den Hoheitsgebieten mehrerer dieser Staaten zur Anwendung im Hoheits-
gebiet eines oder mehrerer der unter A. genannten Staaten anzubieten

und/oder zu liefern
ohne

(1) auf jedem Angebot, auf der ersten Seite der Bedienungsanleitung, in
den Lieferpapieren sowie auf der Verpackung ausdricklich, untber-
sehbar und blickfangmallig herausgestellt darauf hinzuweisen, dass
die Vorrichtungen nicht ohne Zustimmung der Antragstellerin zu 2) als
Inhaberin des EP 4 108 782 zum Nachweis von RNA in einem Verfah-
ren gemalf Ziffer A.l. verwendet werden dirfen und ohne Zustimmung
der Antragstellerin zu 2) ein Verwenden zum Nachweis von RNA zu

unterlassen ist,

(2) den Abnehmern unter Auferlegung einer an die Antragstellerin zu 2)
zu zahlenden angemessenen, von der Antragstellerin zu 2) zu bestim-
menden, notfalls von dem zustandigen Gericht zu Uberprufenden Ver-
tragsstrafe fur jeden Fall der Zuwiderhandlung die schriftliche Ver-
pflichtung aufzuerlegen, die Vorrichtungen nicht ohne eine vorherige
Zustimmung der Antragstellerin zu 2) fir den Nachweis von RNA zu

verwenden;
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(mittelbare Verletzung von Anspruch 1 des EP 4 108 782)

Nachweisreagenzien, die dazu geeignet sind, ein Verfahren zum Nachwei-

sen einer Vielzahl von Analyten in einer Zell- oder Gewebeprobe durchzu-

fihren, umfassend

(@)

(b)

(c)

(d)

Anbringen (Mounting) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen

Trager;

Kontaktieren der Zell- oder Gewebeprobe mit einer Zusammenset-
zung, die eine Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst, wobei die
Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von Teilpopulationen

der Nachweisreagenzien umfasst;

Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl
von Nachweisreagenzien fir eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die Analyten zu ermoglichen;

wobei

jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien auf einen

unterschiedlichen Analyten zielt, wobei

jedes der Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst: ein Sondenrea-

genz, das auf einen Analyten der Vielzahl von Analyten zielt, und

eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequenzen, wobei das Sondenrea-
genz und die Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen miteinander

konjugiert sind;

Nachweisen der Vielzahl von vorbestimmten Teilsequenzen in einer

zeitlich sequentiellen Weise, wobei das Nachweisen umfasst:

(i) Hybridisieren eines Satzes von Decodersonden mit einer Teilse-
quenz der Nachweisreagenzien, wobei der Satz von Decoder-
sonden eine Vielzahl von Teilpopulationen von Decodersonden
umfasst, und wobei jede Teilpopulation der Decodersonden eine
nachweisbare Markierung umfasst, wobei jede nachweisbare

Markierung eine Signalsignatur produziert;

(i)  Nachweisen der durch die Hybridisierung des Satzes von Deco-

dersonden produzierten Signalsignatur;
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(i) Entfernen der Signalsignatur; und

(iv) Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unter-
schiedlichen Satzes von Decodersonden, um andere Teilse-
quenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen, wodurch eine
zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen produziert wird, die
fur jede Teilpopulation von der Vielzahl von Nachweisreagenzien

eindeutig ist; und

(e) Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der
Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagenzes
entspricht, zum ldentifizieren einer Teilpopulation der Nachweisrea-
genzien, wodurch die Vielzahl von Analyten in der Zell- oder Gewebe-

probe nachgewiesen wird,

im Hoheitsgebiet eines der unter A. genannten Staaten zur Benutzung des
Verfahrens im Hoheitsgebiet eines der unter A. genannten Staaten oder in
den Hoheitsgebieten mehrerer dieser Staaten zur Anwendung im Hoheits-
gebiet eines oder mehrerer der unter A. genannten Staaten anzubieten

und/oder zu liefern;
(mittelbare Verletzung von Anspruch 1 des EP 4 108 782)

Decodersonden, die dazu geeignet sind, ein Verfahren zum Nachweisen
einer Vielzahl von RNAs in einer Zell- oder Gewebeprobe durchzuflihren,

umfassend

(a) Anbringen (Mounting) der Zell- oder Gewebeprobe auf einem festen

Trager;

(b) Kontaktieren der Zell- oder Gewebeprobe mit einer Zusammenset-
zung, die eine Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst, wobei die
Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von Teilpopulationen

der Nachweisreagenzien umfasst;

(c) Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl
von Nachweisreagenzien fur eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die RNAs zu ermdglichen;

wobei
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jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien auf eine un-

terschiedliche RNA zielt, wobei

jedes der Vielzahl von Nachweisreagenzien umfasst: ein Sondenrea-

genz, das auf eine RNA der Vielzahl von RNAs zielt, und

eine Vielzahl vorbestimmter Teilsequenzen, wobei das Sondenrea-
genz und die Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen miteinander

konjugiert sind;

(d) Nachweisen der Vielzahl von vorbestimmten Teilsequenzen in einer

zeitlich sequentiellen Weise, wobei das Nachweisen umfasst:

(i) Hybridisieren eines Satzes von Decodersonden mit einer
Teilsequenz der Nachweisreagenzien, wobei der Satz von De-
codersonden eine Vielzahl von Teilpopulationen von Decoder-
sonden umfasst, und wobei jede Teilpopulation der Decoder-
sonden eine nachweisbareMarkierung umfasst, wobei jede

nachweisbare Markierung eine Signalsignatur produziert;

(i) Nachweisen der durch die Hybridisierung des Satzes von De-

codersonden produzierten Signalsignatur;
(i)  Entfernen der Signalsignatur; und

(iv)  Wiederholen von (i) und (iii) unter Verwendung eines unter-
schiedlichen Satzes von Decodersonden, um andere Teilse-
quenzen der Nachweisreagenzien nachzuweisen, wodurch
eine zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen produziert wird,
die fur jede Teilpopulation von der Vielzahl von Nachweisrea-

genzien eindeutig ist; und

(e) Verwenden der zeitlichen Reihenfolge der Signalsignaturen, die der
Vielzahl der vorbestimmten Teilsequenzen des Nachweisreagenzes
entspricht, zum ldentifizieren einer Teilpopulation der Nachweisrea-
genzien, wodurch die Vielzahl von RNAs in der Zell- oder Gewebe-

probe nachgewiesen wird,

im Hoheitsgebiet eines der unter A. genannten Staaten zur Benutzung des

Verfahrens im Hoheitsgebiet eines der unter A. genannten Staaten oder in
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den Hoheitsgebieten mehrerer dieser Staaten im Hoheitsgebiet eines oder

mehrerer der unter A. genannten Staaten anzubieten und/oder zu liefern,
ohne

(1) auf jedem Angebot, auf der ersten Seite der Bedienungsanleitung, in
den Lieferpapieren sowie auf der Verpackung ausdricklich, unuber-
sehbar und blickfangmaRig herausgestellt darauf hinzuweisen, dass
die Decodersonden nicht ohne Zustimmung der Antragstellerin zu 2)
als Inhaberin des EP 4 108 782 zum Nachweis von RNA in einem
Verfahren gemaly Ziffer A.l. verwendet werden durfen und ohne Zu-
stimmung der Antragstellerin zu 2) ein Verwenden zum Nachweis von

RNA zu unterlassen ist,

(2) den Abnehmern unter Auferlegung einer an die Antragstellerin zu 2)
zu zahlenden angemessenen, von der Antragstellerin zu 2) zu bestim-
menden, notfalls von dem zustandigen Gericht zu Uberprifenden Ver-
tragsstrafe fir jeden Fall der Zuwiderhandlung die schriftliche Ver-
pflichtung aufzuerlegen, die Decodersonden nicht ohne eine vorherige
Zustimmung der Antragstellerin zu 2) fur den Nachweis von RNA zu

verwenden;
(mittelbare Verletzung von Anspruch 1 des EP 4 108 782)

Fir jede einzelne Zuwiderhandlung gegen die Anordnungen nach Ziffer A.l. bis
A.IV. hat die jeweilige Antragsgegnerin ein (ggf. wiederholtes) Zwangsgeld in
Hohe von bis zu 250.000 EUR an das Gericht zu zahlen.

Im Ubrigen wird der Antrag auf Anordnung einstweiliger MaRnahmen abgewie-

sen.

Die von den Antragsgegnerinnen gestellten Antrage werden abgewiesen.
Die Antragsgegnerinnen haben die Kosten des Verfahrens zu erstatten.
Dies oben aufgefiihrten Anordnungen sind sofort wirksam und vollstreckbar.

Der Streitwert wird auf 7 Mio. EUR festgesetzt.
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INFORMATIONEN ZUR BERUFUNG

Gegen die vorliegende Entscheidung kann durch jede Partei, die ganz oder teilweise
mit ihren

Antragen erfolglos war, binnen zwei Monaten ab Zustellung der Entscheidung beim
Berufungsgericht Berufung eingelegt werden (Art. 73 (1) EPGU, R. 220.1 (a), 224.1
(a) VerfO).

INFORMATIONEN ZUR VOLLSTRECKUNG (ART. 82 EPGU, ART. ART. 37(2) EPGS, R. 118.8,
158.2, 354, 355.4 VERFO):

Eine beglaubigte Kopie der vollstreckbaren Entscheidung wird vom Hilfskanzler auf

Antrag der vollstreckenden Partei ausgestellt, Regel 69 RegR.
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ANGABEN ZUR ENTSCHEIDUNG UND DEN ANORDNUNGEN

Verfahrensnummer: UPC_CFIl_2/2023
Nummer des dazugehdorigen Verfahrensantrags: ACT 459746/2023
Art des Antrags: Antrag auf Erlass einstweiliger MalRnahmen

Nummer des weiteren Verfahrensworkflows: App 528389/2023

Art des Verfahrensworkflows: Ladung zur miindlichen Verhandlung

Dr. Zigann
Vorsitzender Richter

Pichlmaier
Berichterstatter

Kupecz
rechtlich qualifizierter Richter

Enderlin
technisch qualifizierter Richter

Schmidt
Clerk
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