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(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 Prioritdt vom 22. Dezember 2011 (US 201161579265
P) beansprucht. Beziiglich 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 vorldufige 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 Férde-
rung ergeben sich vertragliche Verpflichtungen der Antragstellerin zu 2) gegeniiber
dem NIH, tber 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 ausschlielliche Lizenz
am Verfligungspatent fiir das Territorium der Bundesrepublik Deutschland und mit Wir-
kung zum 30. Mai 2023 eine ausschlieBliche Lizenz am Verfiigungspatent fiir das Ter-
ritorium der tbrigen UPC-Mitgliedstaaten eingerdumt. 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 N EGzGzN
auftreten. Die Antragsgegnerin zu 2) ist die deutsche Vertriebs- und Marketinggesell-
schaft in dieser Unternehmensgruppe. Die Antragsgegnerin zu 3) ist das europdische

Headquarter des Konzerns.

Die Antragsgegnerinnen bieten neben den Analysesystemen _

das streitgegenstandliche Produkt JJJIMx Spatial Molecular Imager”, abgekiirzt
JIIVx SMI“ (nachfolgend als "angegriffene Ausfiihrungsform 1" bezeichnet) an.

Die angegriffene Ausfiihrungsform 1 ermdglicht eine hochempfindliche, subzelluldre
Bildgebung einer Vielzahl von RNAs oder Proteinen direkt aus einzelnen Zellen in mor-
phologisch intakten Gewebeproben. Mit der angegriffenen Ausfiihrungsform 1 kénnen
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 _
B i Abschnitt Platforms Designed to Accelerate Sample to



Discovery” werden die Produkte benannt, die im Labor in Amsterdam vorhanden sind,
darunter auch die angegriffene Ausfiihrungsform 1.

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

Bei der angegriffenen Ausfiihrungsform 3 handelt es sich um eine Sonde, die als
Sekundérsonde an die Primérsonde bindet, die bereits an ihren Analyten (RNA oder
Protein) gebunden hat; die angegriffene Ausfiihrungsform 3 wird in sogenannten
JIVx RNA Imaging Trays" vertrieben. Diese Produkte sind fiir den Nachweis von
100 RNAs (100-plex) oder 1000 RNAs (1000-plex), jeweils fiir 2 oder 4 Objekttrager
erhéltlich. Die angegriffene Ausfithrungsform 3 kann sowohl fiir den Nachweis von
RNA als auch fiir den Nachweis von Proteinen verwendet werden.

Die angegriffenen Ausfihrungsformen werden auch kombiniert angeboten. Sie sind
etwa an das Max Delbriick Center in Berlin geliefert worden, welches unter Nennung
des N\ x verfigbare Dienstleistungen und Technologien anbietet.

Die Antragsgegnerinnen haben hinsichtlich der angegriffenen Ausfiihrungsformen in
der zweiten Aprilhélfte 2023 eine Werbetour durch Europa durchgefiihrt (European
Summit, Anlage BP 18, darunter auch Veranstaltungen in Hannover und Wiirzburg).
Die Antragsgegnerinnen filhren zahlreiche weitere Veranstaltungen an Forschungs-
einrichtungen zur Vorfuhrung der angegriffenen Ausfiihrungsformen durch und planen
solche auch fur die ndchsten 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 Miinchen)

eingereicht.



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

des mit dem Streitpatent geschuitzten Verfahrens.

Die Antragstellerinnen beschreiben den Kern der streitpatentgemafien Erfindung da-
hin, dass diese im Vergleich zum Stand der Technik einen fundamental anderen Ansatz
wahle. Wahrend namlich die Verfahren zur in situ-Analyse gemaR dem Stand der Tech-
nik Fluorophore kombinierten, um die Anzahl der detektierbaren Analyten zu erhéhen,
werde bei der streitpatentgemafRen 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 maRgeblich. Unabhédngig davon habe die
Antragstellerin zu 2) im Zusammenhang mit der hier im Streit stehenden Erfindung alle
gesetzlichen Anforderungen erfiilit. Dies gelte insbesondere flir die sich aus dem Bayh-
Dole Act ergebenden Anforderungen. Die Antragstellerin zu 2) habe gegeniiber 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 Einwédnde erhoben. Dies werde durch die eidesstattliche

Versicherung von Frau K NN, I < cier

Antragstellerin zu 2), bewiesen.

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



Im Hinblick auf das Anbieten und Liefern der angegriffenen Ausfiihrungsformen 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 Ausfithrungsformen 1
und 3 flr den Nachweis von RNA (Antragsziffern A.ll. und A.IV.).

Die Antragstellerinnen haben fiir den Anordnungsantrag vom 1. Juni 2023 eine Fas-
sung gewahlt, die wortlich Anspruch 1 des Streitpatentes entspricht und sich raumlich
~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 Giiltigkeit des Streitpatentes (Rechtsbestand) nach
der Vorberatung offen und daher mit den Parteien zu erértern 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 miindlichen Verhandlung weiter da-
rauf hingewiesen, dass die Angabe ,in SchriftgréRe 12" in den Anordnungsantragen |l.
und V. unbestimmt sein kénnte, da offenbleibt, welche Schrifttype betroffen ist; die
Antragstellerinnen haben dem folgend diesen Passus jeweils gestrichen. Die Lokal-
kammer hat in der miindlichen Verhandlung ferner darauf hingewiesen, dass eine Zu-
standigkeit der Lokalkammer Miinchen des EPG fiir die Bestimmung der Angemes-
senheit der in den Anordnungsantragen Il. und IV. genannten Vertragsstrafen fraglich
sein kénnte; die Antragstellerinnen haben den Passus ,Lokalkammer Miinchen" 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 Antrdge der Antragstellerinnen lauten danach:

A.

Den Antragsgegnerinnen wird aufgegeben in den Hoheitsgebieten der Re-
publik Osterreich, des Kénigreichs Belgien, der Republik Bulgarien, des Ké-
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 GroRBherzogtums
Luxemburg, der Republik Malta, des Kénigreichs 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 flir eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die Analyten zu erméglichen;

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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(c)

(d)

Vielzahl der Nachweisreagenzien eine Vielzahl von Teilpopulationen

der Nachweisreagenzien umfasst;

Inkubieren der Zell- oder Gewebeprobe zusammen mit der Vielzahl
von Nachweisreagenzien fiir 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;

(ii) 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 fiir jede Teilpopulation von der Vielzahl von Nachweisrea-
genzien eindeutig ist; und
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(e) 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 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 ausdriicklich, uniiber-
sehbar und blickfangméRig 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 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 zusténdigen Gericht zu tiberpriifenden Ver-
tragsstrafe fiir jeden Fall der Zuwiderhandlung die schriftliche Ver-
pflichtung aufzuerlegen, die Vorrichtungen 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)

Ill.  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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(a)

(b)

(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 fiir 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
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;
(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
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zeitliche Reihenfolge der Signalsignaturen produziert wird, die
fir 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,

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 durchzufiihren,

umfassend

(a)

(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 fiir eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die RNAs zu ermdéglichen;

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

15



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;

(ii) 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 flr 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 Identifizieren 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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(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 fiir eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die Analyten zu erméglichen;

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;

(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
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lla.

fiir 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 |dentifizieren 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 Nucleinsauren, wobei die Nucleinsduren ausge-
wahlt sind aus der Gruppe bestehend aus zelluldarer 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 durchzufiihren, das
in der (i) Immunhistochemie und/oder Fluoreszenz-In-Situ-Hybridisierung

verwendet wird, umfassend

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

Tréager;

(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 ermdglichen;
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:

() 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;

(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
fir 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 RNAs 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 Nucleinsduren
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ausgewahlt sind aus der Gruppe bestehend aus zelluldrer 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 ausdriicklich, uniber-
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.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 tUberpriifenden 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)

llla. 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

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

Trager,;
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(b)

(c)

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 fiir eine ausreichende Zeitdauer, um Binden
der Vielzahl von Nachweisreagenzien an die Analyten zu erméglichen;

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

() 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 ausgewdhit sind aus
der Gruppe bestehend aus Proteinen, Peptiden und Nucleinsauren,
wobei die Nucleinsduren 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 durchzufiihren,
das in der (i) Immunhistochemie und/oder Fluoreszenz-In-Situ-Hybridisie-

rung verwendet wird, 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 fiir 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,;

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 Identifizieren 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 Nucleinsduren, wobei die Nucleinsduren
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ausgewadhlt sind aus der Gruppe bestehend aus zelluldrer 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 ausdriicklich, untber-
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 gemaR 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 zustdndigen Gericht zu Uberprifenden Ver-
tragsstrafe fiir jeden Fall derZuwiderhandlung die schriftliche Ver-
pflichtung aufzuerlegen, die Decodersonden nicht ohne eine vorherige
Zustimmung der Antragstellerin zu 2) fiir 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 Héhe von bis zu 250.000 EUR pro Zuwider-
handlung (R. 354.3 RoP).

Die Antragsgegnerinnen haben vorldufig die Kosten zu erstatten.

Diese Anordnung ist sofort vollstreckbar.
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Die Antragsgegnerinnen haben beantragt,

1. denaufden 1. Juni 2023 datierten Antrag auf Erlass einstweiliger MafRnah-
men in der Fassung vom 5. September 2023 sowie den Hilfsantrag vom 5.
September 2023 als unzuldssig und/oder jedenfalls unbegriindet zuriickzu-

weisen;
- hilfsweise —

1.1. den Antragsgegnern die Fortsetzung der vermeintlichen Verletzungshand-
lungen gegen die Beibringung einer Sicherheitsleistung, deren Héhe in das
Ermessen des Gerichts gestellt wird, jedoch € 1.000.000,- nicht Uiberschrei-
ten sollte, zu erlauben;

- héchst hilfsweise -

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

2. den Antragstellern die Kosten des Verfahrens aufzuerlegen

3. Diese Anordnung ist sofort volistreckbar.
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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 Miinchen | (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 Miinchen | ausge-
sprochenen Verbots nicht schliissig dargetan seien. Das angegriffene Verfahren
werde in Deutschland nicht von den Antragsgegnern durchgefiihrt. Es gebe da-
her keinen relevanten Bezug zu Deutschland.

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

Gesetzes.

- Die Antragsgegner halten den Antrag auf Anordnung einstweiliger Malnahmen

fur unzuldssig.

Der Antrag genitige 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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Fiir die Erfullung der zwingenden Antragsvoraussetzung nach Regel 206 Nr. 2
(e) VerfO sei es zudem unzureichend, dass eine mdgliche Hauptsacheklage in
der Replik vom 11.08.2023 letztendlich nur unverbindlich angekiindigt werde. Bei
der bloBen Ankiindigung 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 éffentlichen 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 erfiillen;
daher seien die Rechte an der Erfindung an die US-Regierung Gbergegangen.

Die US-Férderung sei an die Bedingung geknipft gewesen, dass nicht-exklusive
Lizenzen fiir die daraus resultierenden Technologien und Innovationen an Dritte
vergeben wiirden — und zwar auch in Bezug auf die EPG-Staaten. Infolgedessen
sei die Erteilung einer ausschlielichen Lizenz an den Antragsteller zu 1) ohnehin
ausgeschlossen. Der Antragstellerin zu 1) sei aber auch keine einfache Lizenz
rechtswirksam eingerdumt worden, da die mit Anlage PB 1 vorgelegten Verein-
barungen nach dem insofern maf3geblichen 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
VerstoR gegen die Férderbedingungen des NIH; diese Ansicht werde auch durch
das Urteil des Landgerichts Miinchen | (Az. 7 O 2693/22) bestatigt.
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Aus Sicht der Antragsgegnerinnen besteht jedenfalls keine Notwendigkeit fiir
die Anordnung einstweiliger MaBRnahmen.

Die beantragten MalRnahmen 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 |GG
B s scit Marz 2022 bekannt gewesen.

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

lichkeit zu berticksichtigen und fuhre dazu, dass diese verneint werden musse.

Zu beriicksichtigen sei auch, dass den Antragstellern kein auRerordentlicher
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 MaBnahme 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 Malnahmen 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 _ einem der renommiertesten Professoren im Bereich
des US-Lizenzrechts, belegt. Die Antragsgegner seien lizenzwillig und héatten die
Antragstellerin zu 2) daher wiederholt zur Abgabe eines fairen und angemesse-
nen Lizenzangebotes aufgefordert, was diese aber ignoriert habe. Der Lizenzan-

spruch 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 Drittbegiinstigte berufen kénn-
ten; das US-Gericht in Delaware habe einen solchermalen begriindeten
Lizenzanspruch zu Unrecht verneint, diese Entscheidung sei nicht rechts-
kraftig;

ferner daraus, dass der Antragsteller zu 2) gegen die vertraglichen Ver-
pflichtungen gegeniiber dem NIH verstofen habe, indem er

. den Antragsgegnern keine Lizenz eingeraumt habe,

= der Antragstellerin zu 1) unter kollusivem Bruch der Férderbedingun-

gen des NIH eine exklusive Lizenz gewahrt habe und

damit gegen US-Kartellrecht und das US-Gesetz gegen unlauteren Wettbe-
werb verstofen habe; Rechtsfolge dieser VerstRe sei ein Anspruch der An-
tragsgegner auf eine weltweite Lizenz am Streitpatent. Im Gutachten
I (dcutsche Ubersetzung) heilt es:

.Wenn nachgewiesen wird, dass |l cder I +anc-

lungen vorgenommen haben, die gegen US-Kartellrecht oder das Ge-
setz gegen unlauteren Wettbewerb verstoRen oder anderweitig als Be-
weis fir ,unclean hands" in Bezug auf die durch die NOH geférderten
Patente zu werten ist, hat NJJJJJJJIl Anspruch auf eine Lizenz im Hin-
blick auf diese Patente.”

nach Mallgabe des européischen Kartellrechts; die Antragsteller nutzten
das Streitpatent, um unter Versto3 gegen vertragliche Abreden der Forde-
rung mit dem NIH den Markt zu monopolisieren; deshalb sei jedenfalls eine
einstweilige Anordnung auch nach MaRgabe 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 Verfii-

gung gestellt, oder sich einfach an die Férderbedingungen gehalten und damit
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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 kénnten.

Nicht auBer Acht gelassen werden diirfe dabei auch, dass die Antragstellerinnen
ein rechtswidriges Patentdickicht aufbauen wiirden: 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 ungiiltigen Patenten ihre durch

die Erteilung erlangten formalen Positionen durchzusetzen.

Der Einwand der UnverhéltnismaBigkeit konne nur durch die Versagung einer

Unterlassungsanordnung hinreichend beriicksichtigt werden.

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

zug genommen.
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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 Versdumnisentscheidung wurde nicht gestelit.

Unabhangig davon liegen die von den Antragsgegnerinnen beanstandeten Man-
gel auch allesamt nicht vor.

Far die Prifung der Formerfordernisse der Antragsschrift durch die Kanzlei gilt,
dass allein maf3geblich ist, ob die nach der VerfO erforderlichen Angaben forma-
liter vorhanden sind. Ob die Angaben auch inhaltlich richtig sind, ist der richterli-
chen Priifung vorbehalten; insofern gilt Regel 211 Nr. 2 VerfO. Dies vorausge-

schickt, ist zu den einzelnen Formalbeanstandungen Folgendes auszufiihren:

Die Antragstellerin zu 2) hat mit der Antragsschrift vorgetragen, Inhaberin des
Streitpatentes zu sein und der Antragstellerin zu 1) eine ausschlieB3liche Lizenz
am Streitpatent eingerdumt zu haben. Damit ist den Formerfordernissen nach
Regeln 206 Nr. 2 (a), 13 Nr. 1 (f) VerfO Geniige getan. Die Rechtswirksamkeit
der Patent- bzw. Lizenzinhaberschatt 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 unzuldssig 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 MalRnahmen vorge-
tragen haben, so sind damit die formalen Anforderungen nach Regel 206 Nr. 2
(c) VerfO erfilllt. Regel 206 Nr. 2 (c) VerfO ist nicht Gegenstand der Formalpri-
fung durch die Kanzlei. Fiir das Priifprogramm 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 Griinden) nicht genannt.

Regel 206 Nr. 2 (c) VerfO erfordert nur die Angabe von Griinden fiir die Notwen-
digkeit der beantragten MaRnahmen; ob diese Angaben das Gericht inhaltlich
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uberzeugen, ist nicht Gegenstand der Priifung der formalen Antragserforder-
nisse, sondern der Entscheidungsfindung des Gerichts in der Sache. Eine Ab-
weisung des Antrags als unzuldssig, weil die fraglichen Angaben floskelhaft oder
,nicht 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
Formalprifung durch die Kanzlei nach den Regeln 208 Nr. 1, 16 VerfO.

Die Antragstellerinnen haben ihren Antrag auf bestimmte Beweismittel (Anlagen-
konvolut BP 1 etc.) gestiitzt und deren Vorlage fiir den Zeitpunkt der Méglichkeit
der elektronischen Zustellung an die Antragsgegnerinnen angekindigt; die An-
ordnung einstweiliger MaRnahmen 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-
driicklich 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, fiihrt auch dies nicht zur Unzulassigkeit des Verfiigungsan-
trages. Zumindest in der hier relevanten Anfangsphase der Tatigkeit des EPG
ging der Vertreter der Antragstellerinnen und die Lokalkammer davon aus, dass
far 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 erméglichen.

Auch die von den Antragstellerinnen im Hinblick auf Regel 206 Nr. 2 (d) VerfO als
in der Antragsschrift fehlend beanstandeten Ausfiihrungen zum Rechtsbestand
fihren nicht zur Unzulassigkeit des Antrags.
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Antragstellerin zu 1) Inhaberin einer wirksamen ausschlieflichen 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 ausschlieR3-
liche Lizenz rechtswirksam einrdumen konnte, da sich die Antragstellerin zu 2)
nach Ansicht des District Court of Delaware gegeniiber 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 Einrdumung nicht-exklusiver Patentlizenzen verpflichtet
hat, kann die Lokalkammer im summarischen Verfahren nicht mit ausreichender
Sicherheit davon (liberzeugt sein, dass eine dieser Verpflichtung widerspre-
chende Einrdumung einer ausschlieRlichen Lizenz méglich war; diese Frage
bleibt daher fir den Fall inrer Entscheidungserheblichkeit einer eingehenden Prii-
fung des einschlagigen US-Rechts im Hauptsacheverfahren vorbehalten. Auch
der Vortrag der Antragstellerinnen, wonach die Vergabe einer ausschliellichen
Lizenz nach dem Bayh-Dole Act nicht ausgeschlossen gewesen sei, iberzeugt
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 (iber die Anrufung des Gerichts
durch diesen unterrichtet wurde und die Lizenzvereinbarung die Anrufung des
Gerichts ausdriicklich zulasst. Beides ist hier zur Uberzeugung des Gerichts der
Fall: Die Antragstellerin zu 2) war {iber die Anrufung des Gerichts durch die
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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-
fille der Stand der Technik nicht zufriedenstellend. Da nur eine begrenzte Zahl
von Farben zum optischen Auslesen einer Probe zur Verfiigung stehe, sei eine
Mdoglichkeit, 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 misse die Untersuchung aber bisweilen hinsichtlich der verschiedenen
Zielanalyten einer Probe priorisiert werden, da bestimmte Analyten wahrend der
sukzessiven Beprobung zerfallen kénnen. Im Sinne einer patentgemafen Aufga-

benstellung heilt 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 anschlieRenden Absatz [0007] der Beschreibung heil3t es zur patentge-
malen Losung schlielllich (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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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 fiir die Zugehdrigkeit zu

einer Teilpopulation bestimmend.

Fur das im Streitpatent solchermalRen 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 erméglicht
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 tUber
ihre Teilsequenzen nachgewiesen. Dies geschieht durch den Einsatz von Deco-
dersonden, die spezifisch mit entsprechenden Teilsequenzen von Nachweisrea-
genzien hybridisieren. Auch diese Decodersonden sind patentgemall 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 fiir jede Teilpopulation der Vielzahl von Nachweisreagenzien eindeutig;
daraus folgt, dass die Nachweis-reagenzien einer spezifischen Teilpopulation (zB
Teilpopulation A) hinsichtlich ihrer Teilsequenzen identisch sein missen.

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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