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A system comprising a prosthetic valve
and a delivery catheter

Myval Octacor

PATENT LAW - PROCEDURAL LAW

Use of official forms available online, which also
include separate workflows within the CMS,
required (Rule 4(1) RoP)

e In this respect, due to the special challenges that
the new system poses for all parties to the
proceedings, we refrain this time from treating the
opposition _and the other requests as inadmissible
only because they were filed as a ''statement of
defence' in the workflow of the infringement
proceedings (Art. 42.2 UPCA). It would have been
correct to file the opposition in a separate workflow
as a ""preliminary objection"".

However, it should be noted that such a handling would
actually have been required by Rule 4.1, second
sentence, IR. According to this, the parties are required
to use the official forms available online. These forms
also include the separate workflows within the CMS.

In the present case, the filing as a "statement of defence"
had the consequence that the claimant filed its reply as a
"Reply" and that the CMS, after filing the next pleading

as a "Rejoinder”, will assume that the written
proceedings on the merits have been concluded.
Whether and how this mess can be repaired by the
system administrators is currently open.

No security for the legal costs and other expenses
(Rule 158 RoP) ordered

e it requires a showing that the financial
circumstances of the other party give rise to fears
that any claim for reimbursement of costs cannot be
served or that, despite sufficient financial resources,
enforcement of a decision_on costs appears to be
impossible or fraught with particular difficulties

In the United States of America, judgments of foreign
courts and the associated cost decisions can generally be
recognised and enforced. It has not been submitted or is
otherwise apparent that this could be different with
decisions and orders of this court or is seriously to be
expected.

e Such a request cannot be made the subject of
Preliminary objection (Rule 19 RoP)

The possible subjects of a Preliminary objection are
exhaustively listed in Rule 19(1) RoP. Motions pursuant
to Rule 158(1) RoP are not listed.

e The same applies to referring certain issues to the
Court of Justice of the EU or of suspending te
proceedings due to pending parallel proceedings
The objections will be dealt with by the Division in the
main proceedings

Jurisdiction of the UPC

e In the view of the judge-rapporteur the Unified
Patent Court has jurisdiction over infringement acts
committed before the entry into force of the
Agreement on a Unified Patent Court on 1 June 2023.
This follows from article 3(c) UPCA and article
32(1)(a) UPCA and the absence of transitional
provisions to the contrary. In any case, however, the
objection relates only to part of the allegation in the
complaint. Even if successful, the main proceedings
would have to be continued. It is therefore appropriate
to deal with the objection in the main proceedings (Rule
20(2) RoP).

e Same alleged infringement and permanent
business relationship

In the context of Art. 33.1(b) UPCA, the question is
then whether the matter relates to the same alleged
infringement (...) This is because the latter is in a
permanent business relationship with Defendant 1) with
regard to the infringing objects and the same alleged
infringement is involved, namely the infringement of the
patent at issue. Defendant 1) is a wholly-owned
subsidiary of Defendant 2). Defendant 1) acts as the
"European Headquarters" of the group of companies and
is supplied by Defendant 2) with the contested
embodiments.”

Source: Unified Patent Court

UPC Court of First Instance,
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Local Division Munich, 29 September 2023
(Matthias Zigann)

ORD_576853/2023 UPC_CFI_15/2023

Anordnung des Gerichts erster Instanz des Einheitlichen
Patentgerichts vom 29/09/2023

LEITSATZ:

1. Nach Regel 4.1 Satz 2 VerfO sind die Parteien
gehalten, die online verfiigbaren amtlichen Formulare zu
verwenden. Zu diesen Formularen zéhlen auch die
gesonderten Workflows innerhalb des CMS.

2. Voraussetzung fir einen erfolgreichen Antrag auf
Leistung einer Sicherheit nach Regel 158.1 VerfO ist die
Darlegung, dass die Vermdgensverhaltnisse der anderen
Partei  befirchten lassen, dass ein etwaiger
Kostenerstattungsanspruch nicht bedient werden kann
oder dass trotz ausreichender finanziellen Mittel eine
Vollstreckung einer Kostenentscheidung als unmdglich
oder mit besonderen Schwierigkeiten behaftet erscheint.

KEYWORDS: amtliche Formulare, gesonderte
Workflows, Zuléssigkeit, Sicherheit

REFERENCE CODE ECLI: ...

Parteien

1) Edwards Lifesciences Corporation (Klagepartei) - 1
Edwards Way - 92614 - Irvine - US

Vertreten durch Elsa Tzschoppe

2) Meril Gmbh (Beklagte zu 1) - Bornheimer StraRe
135-137 - 53119 - Bonn - DE

Klagezustellung am 07/07/2023

Vertreten durch Dr Andreas von Falck

3) Meril Life Sciences Pvt Ltd. (Beklagte zu 2) - M1-
M2, Meril Park, Survey No 135/2/B & 174/2 Muktanand
Marg, Chala, Vapi - 396 191 Gujarat - Vapi - IN
Klagezustellung am 01/08/2023

Vertreten durch Dr Andreas von Falck

Klagepatent Patent Nr. EP3646825 Inhaber Edwards
Lifesciences Corporation
BERICHTERSTATTER
Matthias Zigann
VERFAHRENSSPRACHE: Deutsch
SACHVERHALT Die Klagepartei hat am 1. Juni 2023
gegen die beiden Beklagten Verletzungsklage mit
folgenden Antrégen erhoben:

I. die Beklagten dazu verurteilt, es zu unterlassen,

ein System enthaltend: eine prothetische Klappe,
enthaltend: einen zusammenklappbaren und
expandierbaren ringférmigen Rahmen, der so
konfiguriert ist, dass er in einen radial
zusammengeklappten Zustand zum Befestigen an einer
Zufuihrvorrichtung zusammengeklappt werden kann und
in einen radial expandierten Zustand im Inneren des
Korpers expandiert werden kann; wobei der Rahmen
mehrere Reihen von gewinkelten Streben enthdlt, wobei
die gewinkelten Streben so miteinander verbunden sind,
dass sie mehrere Reihen von hexagonalen Zellen bilden,
wobei der Rahmen vollstdndig aus hexagonalen Zellen
besteht und wobei jede der hexagonal geformten Zellen
durch sechs Streben definiert ist, die das Folgende
umfassen: zwei gegeniberliegende Seitenstreben, die
sich parallel zu einer Strémungsachse der Klappe
erstrecken, ein Paar untere gewinkelte Streben, die sich
von den jeweiligen unteren Enden der Seitenstreben

Vorsitzender Richter

nach unten erstrecken und aufeinander zulaufen, und ein
Paar obere gewinkelte Streben, die sich von den
jeweiligen oberen Enden der Seitenstreben nach oben
erstrecken und aufeinander zulaufen; und einen
Zufuhrkatheter, der einen aufblasbaren Ballon enthélt;
wobei die prothetische Klappe in ihrem radial
komprimierten  Zustand auf den Ballon der
Zufuhrvorrichtung gecrimpt ist, und wobei der Ballon so
konfiguriert ist, dass er aufgeblasen werden kann, um
sich zu expandieren, um die prothetische Klappe an der
gewilinschten Einsatzstelle, vorzugsweise innerhalb
einer  korpereigenen  Aortenklappe, radial zu
expandieren

(unabhéngiger Anspruch 1 des Klagepatents),

im Geltungsbereich des Ubereinkommens tber das
Einheitliche  Patentgericht zum  Zeitpunkt der
miindlichen Verhandlung 3 ausgenommen in Malta 3,
hilfsweise in  Belgien, Bulgarien, Dé&nemark,
Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Italien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, den Niederlanden,
Osterreich, Portugal, Schweden und Slowenien
anzubieten, in Verkehr zu bringen, zu gebrauchen, oder
zu den genannten Zwecken einzufiihren oder zu besitzen,
insbesondere, wenn

der Rahmen aus einem plastisch expandierbaren
Material besteht, das vorzugsweise aus einer Gruppe
ausgewahlt ist, die rostfreien Stahl, eine Legierung auf
Nickelbasis, eine  Nickel-KobaltChrom-Legierung,
Polymere oder eine Kombination davon enthdlt;
(abhéngiger Anspruch 5 des Klagepatents),

und/oder

das System ferner eine Segelstruktur enthalt, die
mehrere Segel enthalt, und eine Dichtungsschiirze;
(abhéngiger Anspruch 6 des Klagepatents),

und/oder

ein System nach dem abhangigen Anspruch 6, wobei
jedes Segel einen an einer oberen freien Kante des
Segels benachbarten Laschenabschnitt —aufweist;
(abhéngiger Anspruch 11 des Klagepatents),

und/oder

ein System nach dem abhéngigen Anspruch 11, welches
ferner mindestens einen Verstarkungsstreifen, der den
Laschenabschnitt eines entsprechenden Segels abdeckt,
enthalt; (abhangiger Anspruch 12 des Klagepatents),
und/oder

ein System nach einem der abhéngigen Anspriche 6
und/oder 11 und/oder 12, wobei die Schirze aus einem
Gewebe besteht, wobei das Gewebe vorzugsweise aus
PET oder UHMWPE besteht; (abhangiger Anspruch 13
des Klagepatents),

insbesondere, wenn das System

a) eine Transkatheterherzklappenprothese mit der
Bezeichnung > Myval Octacor < wie nachfolgend
abgebildet
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und/oder
b) eine Zufihrvorrichtung des Typs >Navigator<
und/oder >Navigator Inception< wie nachfolgend
abgebildet

~Navigator*

C_ *' I
C__

.Navigator Inception® !

enthalt;

Il. die Beklagten fiir jeden Fall der Zuwiderhandlung
gegen die Anordnung nach Ziff. I. mit an das Gericht zu
zahlenden  Zwangsgeldern  belegt, welche in
angemessenem Verhaltnis zu der Bedeutung der zu
vollstreckenden  Anordnung durch das Gericht
festzusetzen sind, wobei ein Betrag von EUR 20.000 fir
jeden Fall der Zuwiderhandlung und pro Stiick angeregt
wird;

I11. feststellt, dass das Klagepatent durch die Beklagten
im Hinblick auf die vorstehend unter Ziff. | bezeichneten
Erzeugnisse verletzt wurde;

IV. die Beklagten dazu verurteilt, unter Androhung eines
fir jeden Tag der Verzogerung wiederholt zu zahlenden
Zwangsgeldes in Héhe von EUR 1.000, innerhalb eines
Zeitraums von drei Wochen nach Zustellung der
Entscheidung der Kl&gerin dariiber Auskunft zu erteilen,
in welchem Umfang die Beklagten die vorstehend unter
Ziff. I. bezeichneten Handlungen seit dem 17. Mérz 2021
begangen haben, und zwar unter Angabe:

1) des Ursprungs und der Vertriebswege der
verletzenden Erzeugnisse,
2) der erzeugten, hergestellten, ausgelieferten,

erhaltenen oder bestellten Mengen und der Preise, die
fur die verletzenden Erzeugnisse gezahlt wurden und

3) der lIdentitat aller an der Herstellung oder dem
Vertrieb von verletzenden Erzeugnissen beteiligten
dritten Personen;

V. die Beklagten dazu verurteilt, unter Androhung eines
fir jeden Tag der Verzégerung wiederholt zu zahlenden
Zwangsgeldes in Hohe von EUR 1.000, innerhalb eines
Zeitraums von einer Woche nach Zustellung der
Entscheidung die vorstehend unter Ziff. 1. bezeichneten,
seit dem 17. Mérz 2021 in Verkehr gebrachten
Erzeugnisse gegentiber den gewerblichen Abnehmern
unter Hinweis auf den gerichtlich festgestellten
patentverletzenden Zustand der Erzeugnisse und mit der
verbindlichen Zusage zuriickzurufen, etwaige Entgelte
sowie notwendige Verpackungs- und Transportkosten
sowie mit der Rickgabe verbundene Zoll- und
Lagerkosten zu ibernehmen und die Erzeugnisse wieder
an sich zu nehmen, mit der MaBgabe, diese im Anschluss
endgliltig aus den Vertriebswegen zu entfernen;

V1. die Beklagten dazu verurteilt, unter Androhung eines
fir jeden Tag der Verzégerung wiederholt zu zahlenden
Zwangsgeldes in Hohe von EUR 1.000, innerhalb eines
Zeitraums von einer Woche nach Zustellung der
Entscheidung die in ihrem unmittelbaren und/oder
mittelbaren Besitz und/oder Eigentum befindlichen,
vorstehend unter Ziff. 1. bezeichneten Erzeugnisse
und/oder der betreffenden Materialien (einschliellich
aller Produkte und/oder Materialien, die gemaf Ziff. IV
oder anderweitig in ihren direkten und/oder indirekten
Besitz und/oder ihr Eigentum gelangen) zu vernichten
oder nach ihrer Wahl an einen von der Klégerin zu
benennenden oder u beauftragenden
Gerichtsvollzieher zum Zwecke der Vernichtung
herauszugeben;

VII. der Klagerin gestattet, die Entscheidung des
Gerichts ganz oder teilweise, einschlieflich der
Bekanntmachung der Entscheidung, in flnf 6ffentlichen
Medien und Fachzeitschriften ihrer Wahl zu
veroffentlichen;

VIII. die Beklagten dazu verurteilt, den Tenor der
Entscheidung des Gerichts auf deren Webseiten zu
verdffentlichen;

IX. feststellt, dass die Beklagten dazu verpflichtet sind,
der Klagerin denjenigen Schaden (einschlieBlich
Zinsen) zu ersetzen, der der Kl&gerin durch die
vorstehend unter Ziff. I. bezeichneten, seit dem 17. Marz
2021 begangenen Handlungen entstanden ist und noch
entstehen wird;

X. die Beklagten dazu verurteilt, an die Kl&gerin
vorlaufigen Schadenersatz zu zahlen, wobei die Hohe
des Betrages in das Ermessen des Gerichts gestellt wird,
wobei zumindest die voraussichtlichen Kosten fiir das
Schadenersatz- und Entschédigungsverfahren auf Seiten
der Klagerin abgedeckt werden missen und ein Betrag
von mindestens EUR 663.000,00 angeregt wird;

XI. den Beklagten die Kosten des Rechtsstreits auferlegt,
einschlieBlich der Kosten fir die in Ziff. 1. bis VIII.
beantragten MalRnahmen;

XIl. der Entscheidung eine Anordnung zur sofortigen
Vollstreckung beifugt, hilfsweise, fiir den Fall der
Anordnung einer Sicherheitsleistung der Klagerin
gestattet, diese durch Bank- oder Sparkassenburgschaft
zu erbringen und die Hohe der Sicherheitsleistung fur
jeden  zuerkannten  Anspruch sowie fir die
Kostengrundentscheidung gesondert feststellt,
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hilfsweise, der Klagerin nachlasst, die Beklagten zu 1) in Bonn geméaR Art. 33 Abs. 1 UAbs. 1

Zwangsvollstreckung wegen der Kosten
Sicherheitsleistung abzuwenden;

XII1. eine Versdumnisentscheidung fir den Fall erl&sst,
dass die Beklagten eine Handlung innerhalb der in
dieser Verfahrensordnung vorgesehenen oder vom
Gericht festgesetzten Frist versaumen oder nach
ordnungsgeméaler Ladung nicht zu einer mindlichen
Verhandlung erscheinen.

Die beklagte Partei hat unter dem 1. September 2023 -

gegen

innerhalb der verlangerten Einspruchsfrist - im
Workflow des Verletzungsverfahrens
ACT_459987/2023 UPC_CFI_15/2023 als

»Klageerwiderung™ einen Einspruch gem. Regel 19.1
VerfO erhoben sowie weitere Antrage gestellt.

Die Klagepartei hat hierauf mit Schriftsatz vom 26.
September 2023 im Workflow des
Verletzungsverfahrens ACT_459987/2023
UPC_CFI_15/2023 als ,,Replik* erwidert.

Die beklagte Partei macht geltend, dass das Gericht
unzusténdig sei, soweit die Kldgerin eine Entscheidung
mit Wirkung "im Geltungsbereich des Ubereinkommens
Uber das Einheitliche Patentgericht zum Zeitpunkt der
mindlichen Verhandlung — ausgenommen in Malta"
begehre, weil diese Staaten im Zeitpunkt der
Klageeinreichung noch gar nicht
Vertragsmitgliedstaaten seien. Das Gericht sei ferner
unzustandig, soweit sich die Antrége, inshesondere die
Antrége zu Ziffer IV., V., VL., IX. und X., auf Zeitrdume
vor dem 1. Juni 2023 bez6gen. Das Gericht sei nicht
befugt, Uber Anspriche vor dem Inkrafttreten des
Ubereinkommens zu entscheiden. Dem Einspruch sei
ferner stattzugeben und die Klage abzuweisen, sofern
sich die geltend gemachten Anspriiche auf eine
angebliche Verletzung des Klagepatents durch ein
System enthaltend die Transkatheterherzklappe "Myval
Octacor" und das Zuflihrsystem "Navigator" stlitzten.
Die Lokalkammer Minchen sei nicht zustandig, tber
diesen Streitgegenstand zu entscheiden. Aus dem
eigenen Vortrag der Klagerin heraus sei offensichtlich,
dass die Kléagerin keine Verletzungshandlungen durch
ein System enthaltend die "Myval Octacor" und den
"Navigator" durch die Beklagte zu 1) im
Zustandigkeitsbereich der Lokalkammer aufzeigen
konne. Der eigene Vortrag der Kldgerin belege
vielmehr, dass weder  Erstbegehungs- noch
Wiederholungsgefahr gegeben sei. Die "Myval Octacor"
werde in Deutschland ausschlieflich mit dem
dazugehorigen "Navigator Inception" vertrieben. Die
Beklagte zu 1) stelle weder ein vermeintlich
patentverletzendes System enthaltend die "Myval
Octacor" und den "Navigator" im Gebiet der
Bundesrepublik Deutschland her noch biete sie dort ein
solches an, bringe es in VVerkehr oder gebrauche es oder
fuhre es zu diesen Zwecken ein oder besitze es.
Vielmehr habe die Beklagte zu 1) den "Navigator” in
Deutschland nicht mehr vertrieben, seit die Beklagten
Anfang 2021 eine Vielzahl von strafbewehrten
Unterlassungs- und Verpflichtungserklarungen
abgegeben haben. Die Zustandigkeit der Lokalkammer
Minchen sei auch nicht aufgrund des Sitzes der

lit. b) S. 1 EPGU (Sitzkammer) gegeben, sofern sich die
Klageantrdge auf eine angebliche Verletzung des
Klagepatents durch ein System enthaltend die "Myval
Octacor” und den "Navigator" bezdgen. Das insoweit
maRgebliche deutsche Recht (8§ 12 ff. ZPQO) begriinde
nicht die Zustindigkeit speziell der Lokalkammer
Minchen. Vielmehr sei allenfalls die Lokalkammer
Disseldorf zustandig. Fiir die Beklagte zu 2) gelte dies
entsprechend. Sie habe ihren Sitz unstreitig nicht in
Deutschland. Entgegen der Ansicht der Klagerin kénne
eine Zustandigkeit auch nicht aus Satz 2 des Art. 33 Abs.
1 UADbs. 1 lit. b) EPGU hergeleitet werden, wonach eine
gemeinsame Klage gegen mehrere Beklagte mdglich ist,
wenn zwischen diesen eine Geschéftsbeziehung besteht
und die Klage denselben Verletzungsvorwurf betrifft.
Da der Ankergerichtsstand (Lokalkammer Miinchen als
Sitzkammer betreffend die Beklagte zu 1)) nicht
gegeben sei konne eine daran anknipfende
Zustandigkeit im Hinblick auf die Beklagte zu 2) im
Umfang des Einspruchs nicht begriindet werden. Die
Klage betreffe auch nicht "denselben
Verletzungsvorwurf” in Bezug auf sonstige nationale
Teile des Klagepatents. Da die Klagerin fiir die Beklagte

zu 1) als Ankerbeklagte fir keinen weiteren
Vertragsmitgliedstaat, in denen das Klagepatent
Wirkung hat, eine tatsdchliche oder drohende

Verletzung Uberhaupt vortrage, fehle es an einem
anknipfungsféhigen  Verletzungsvorwurf. Es  sei
allenfalls die Zentralkammer zusténdig.

Das weitere Hauptverfahren werde die Lokalkammer
nach pflichtgemélem Ermessen gemall Regel 295(1)
VerfO i.V.m. Art. 30 Abs. 1, 3 der VO (EU) Nr.
1215/2012 als spater angerufenes Gericht auszusetzen
haben, weil in verschiedenen Mitgliedstaaten
Gerichtsverfahren betreffend das praktisch
schutzumfangsgleiche Européische Patent EP 3 583 920
Bl ("EP 920") anhédngig seien, die mit dem hier
gegenstandlichen  Verfahren im  Zusammenhang
stiinden. Daneben sei die Aussetzung im Sinne einer
ordnungsgemafen Rechtspflege erforderlich (R. 295
(m) VerfO). Die Meril Italy S.r.I. habe eine zentrale
Nichtigkeitsklage gegen das Klagepatent EP 825
eingereicht, die bei der Zentralkammer Paris anhéngig
sei (ACT_551308/2023). Die stark verwandten
Europdischen Patente EP 920 und EP 3583 922 B1 ("EP
922" seien Gegenstand von
Einspruchsbeschwerdeverfahren. EP 922 ist bereits
widerrufen worden. Die Entscheidung Uber den
Einspruch, hinsichtlich dessen eine
Zwischenentscheidung auBerhalb des Hauptverfahrens
angeregt worden sei, bleibe von der Aussetzungsbitte
unberdhrt.

Der Klagerin sei auf den Antrag der Beklagten hin die
Erbringung einer Prozesskostensicherheit geméaR Art. 69
Abs. 4 EPGU, Regel 158.1 VerfO aufzugeben. Die
Beklagten befurchteten, dass ihnen eine etwaige
Durchsetzung ihres Kostenerstattungsanspruchs ohne
den Schutz durch eine Prozesskostensicherheit erheblich
erschwert werden wiirde, weil die Antragstellerin ihren
Sitz aulerhalb der Europdischen Union (konkret: USA)
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habe. In den USA sei eine Entscheidung des Gerichts,
anders als in den Vertragsmitgliedstaaten, nicht geméan
Art. 82 Abs. 1 S. 1 EPGU vollstreckbar, sondern bediirfe
zunéchst der Anerkennung. Da in Bezug auf
Entscheidungen und Anordnungen des Gerichts durch
US-amerikanische Gerichte noch kein Prézedenzfall
existiere, bestehe diesbeziiglich grofie
Rechtsunsicherheit. Unerheblich sei es in diesem
Zusammenhang, ob ein Klager vermégend ist.

Die beklagte Partei stellt folgende Antrage:

1. dem Einspruch im beantragten Umfang stattzugeben
und die Klage teilweise als unzuldssig abzuweisen
wegen

- der Unzustandigkeit des Gerichts (R. 19.1(a) VerfO)
hinsichtlich s&mtlicher Antrége, soweit die Kldgerin
eine Entscheidung mit Wirkung "im Geltungsbereich
des  Ubereinkommens iber das Einheitliche
Patentgericht zum  Zeitpunkt der mindlichen
Verhandlung — ausgenommen in Malta" begehrt;

- der Unzustandigkeit des Gerichts (R. 19.1(a) VerfO),
soweit sich die Antrdge, insbesondere die Antrage zu
Ziffer IV., V., VL., IX. und X., auf Zeitrdume vor dem 1.
Juni 2023 beziehen;

- der Unzustandigkeit der Lokalkammer Minchen (R.
19.1(b) VerfO) hinsichtlich samtlicher Antrage, sofern
sie sich auf eine angebliche Verletzung des Klagepatents
EP 3 646 825 B1 durch ein System enthaltend die
Transkatheterherzklappe "Myval OctacorTM" und das
Zufiihrsystem "NavigatorTM" beziehen;

2. Uber den Einspruch im Rahmen einer
Zwischenentscheidung geméaR Regel 20.1 VerfO zu
entscheiden;

3. das weitere Hauptverfahren auszusetzen;

4. dass die Lokalkammer Minchen den Présidenten des
Gerichts erster Instanz ersuchen mdoge, ihr gemal Art.
18 Abs. 3 EPGU aus dem Richterpool einen zusétzlichen
technisch qualifizierten Richter zuzuweisen, der Uber
eine Qualifikation und Erfahrung auf dem Gebiet der
Medizintechnik, vorzugsweise iber Fachkenntnisse auf
dem Gebiet des TranskatheterHerzklappenersatzes,
verfiigt (Art. 8 Abs. 5 S. 1 EPGU)

5. der Kl&gerin aufzugeben, binnen einer von der
Lokalkammer festzulegenden Frist fiir die Kosten des
Rechtsstreits und sonstigen den Beklagten entstandenen
und noch entstehenden Kosten, die die Klagerin
mdoglicherweise tragen muss, angemessene Sicherheit zu
leisten (Art. 69 Abs. 4 EPGU; R. 158.1 VerfO);

6. fur den Fall, dass die Kléagerin innerhalb der
festgelegten Frist keine angemessene Sicherheit leistet,
eine Versdaumnisentscheidung gegen die Kl&gerin nach
R. 355 VerfO zu erlassen (R. 158.5 VerfO);

7. fur den Fall, dass die Kl&gerin eine Handlung
innerhalb der in der Verfahrensordnung vorgesehenen
oder von der Lokalkammer festgesetzten Frist versaumt
oder nach ordnungsgemafer Ladung nicht zu einer
miindlichen Verhandlung erscheint, eine
Versdumnisentscheidung gegen die Klagerin zu
erlassen.

8. den Rechtsstreit bis zur Vorabentscheidung des
Gerichtshofs der Europaischen Union gemaR Art. 267

Abs. 2 AEUV gemal’ Regeln 295 lit. i), 266.5 S. 1 VerfO
auszusetzen.

Die Klagepartei stellt folgende Antréage:

1. Den Einspruch zurtickzuweisen,

2. hilfsweise, Uber den Einspruch im Hauptverfahren zu
entscheiden,

3. weiter hilfsweise, die Parteien in einer miindlichen
Verhandlung zu horen.

4. Den Antrag auf Aussetzung des Verfahrens
zuriickzuweisen.

5. Den Antrag auf Leistung einer
Prozesskostensicherheit zuriickzuweisen,

6. hilfsweise, der Klagerin nachzulassen, die Sicherheit
durch eine Biirgschaft zu erbringen.

Die Klagepartei macht Folgendes geltend:

An der temporalen Zustandigkeit des Gerichts sowie der
internationalen und ortlichen Zustindigkeit der
Lokalkammer Miinchen bestinden keinerlei Zweifel.
Innerhalb der zustdndigen deutschen Lokalkammern
habe der Klager ein Wahlrecht. Vorlagen an den
Unionsgerichtshof sowie eine  Aussetzung des
Verfahrens seien nicht veranlasst. Insbesondere gébe es
keine ausléndischen Parallelverfahren betreffend das
Klagepatent. Auch die spater vor der Zentralkammer
Paris eingereichte Nichtigkeitsklage gegen das
Klagepatent (ACT_551308/2023 UPC_CFIl_255/2023)
gebiete keine Aussetzung. Diese sei aufgrund der
Zwischenschaltung eines Strohmanns, der Meril Italy
S.R.L., zur Umgehung der Konzentrationsmaxime des
Art. 33.4 S.2 EPGU unzulassig. Den Beklagten stiinde
nur der Weg der Nichtigkeitswiderklage vor der
Lokalkammer Minchen offen. Die finanzielle
Leistungsfahigkeit der Klagepartei sei unzweifelhaft
gegeben. Die Vereinigten Staaten von Amerika wiirden
auslandische Urteile regelméRig anerkennen. Da Urteile
des Gerichts wie Urteile eines Gerichts eines der
Mitgliedsstaaten zu behandeln seien, bestiinden keine
Bedenken.

Zur Ergédnzung des Parteivorbringens wird auf die
zitierten Schriftsdtze Bezug genommen.

GRUNDE

A

Der Einspruch sowie die weiteren Antrdge werden
nunmehr innerhalb des neu erdffneten Workflows
ORD_576853/2023 UPC_CFI_15/2023 behandelt.
Insoweit wird aufgrund der besonderen
Herausforderungen, die das neue System fiur alle
Verfahrensbeteiligten bereitstellt, diesmal noch davon
abgesehen, den Einspruch sowie die weiteren Antrage
nur deswegen als unzulassig zu behandeln, weil sie als
»Klageerwiderung* im Workflow des
Verletzungsverfahrens eingereicht worden sind (Art.
42.2 EPGU). Richtig ware gewesen, den Einspruch in
einem gesonderten Workflow als ,preliminary
objection® einzureichen.

Es ist jedoch festzustellen, dass eine solche Handhabung
eigentlich aufgrund der Regel 4.1 Satz 2 VerfO
veranlasst gewesen waére. Hiernach sind die Parteien
gehalten, die online verfugbaren amtlichen Formulare zu
verwenden. Zu diesen Formularen zdhlen auch die
gesonderten Workflows innerhalb des CMS.
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Die Einreichung als ,Klageerwiderung™ hatte
vorliegend zur Folge, dass die Klagepartei ihre
Erwiderung als ,,Replik* eingereicht hat und das CMS
nach der Einreichung des néchsten Schriftsatzes als
,Duplik® davon ausgehen wird, dass das schriftliche
Verfahren in der Hauptsache abgeschlossen ist. Ob und
wie dieses Chaos von den Systemadministratoren
repariert werden kann, ist derzeit offen.

B.

Der damit form- und fristgerecht eingelegte Einspruch
ist im Hauptverfahren zu behandeln (Regel 20.2 VerfO).
Im Einzelnen:

1.

- der Unzusténdigkeit des Gerichts (R. 19.1(a) VerfO)
hinsichtlich sé&mtlicher Antrége, soweit die Kléagerin
eine Entscheidung mit Wirkung "im Geltungsbereich des
Ubereinkommens tber das Einheitliche Patentgericht
zum  Zeitpunkt der mindlichen Verhandlung -
ausgenommen in Malta" begehrt;

a. Der Antrag der beklagten Partei ist dahingehend zu
verstehen, dass fir den Fall, dass zwischen der
Einreichung der Klageschrift am 1. Juni 2023 und dem
Tag der mindlichen  Verhandlung  weitere
Mitgliedsstaaten, in denen das Klagepatent validiert ist,
das EPGU nratifizieren sollten, eine ,,automatische*
Klageerweiterung eintritt, die sie, die beklagte Partei, flr
unzulassig erachtet.

b. Derzeit handelt es sich um eine rein hypothetische
Fragestellung. Konkrete Ratifizierungsschritte weiterer
Vertragsstaaten sind derzeit nicht bekannt. Diese Frage
kann daher im Hauptverfahren geklart werden (Regel
20.2 VerfO), sollte sie sich stellen.

2.

- der Unzustandigkeit des Gerichts (R. 19.1(a) VerfO),
soweit sich die Antrage, insbesondere die Antrage zu
Ziffer 1V., V., VI, IX. und X., auf Zeitréume vor dem 1.
Juni 2023 beziehen;

a. Der Antrag der beklagten Partei ist dahingehend zu
verstehen, dass davon ausgegangen wird, dass das
Einheitliche Patentgericht keine Zustandigkeit zur
Entscheidung uiber Verletzungshandlungen habe, die vor
dem Inkrafttreten des Ubereinkommens (iber ein
Einheitliches Patentgericht am 1. Juni 2023 begangen
worden sind.

b. Diese Auffassung ist aus Sicht des Berichterstatters
rechtsirrig. Das Einheitliche Patentgericht ist zustandig
fur Entscheidungen Uber Verletzungshandlungen, die
vor dem Inkrafttreten des Ubereinkommens uber ein
Einheitliches Patentgericht am 1. Juni 2023 begangen
worden sind. Dies folgt aus Art. 3 ¢) und 32.1. a) EPGU
und dem Fehlen entgegenstehender intertemporaler
Anordnungen.

c. Jedenfalls aber betrifft der Einwand nur einen Teil des
Klagevorwurfs.  Selbst bei Erfolg waére das
Hauptverfahren fortzusetzen. Mithin ist es sachgerecht,
den Einwand im Hauptverfahren zu behandeln (Regel
20.2 VerfO).

3.

- der Unzustandigkeit der Lokalkammer Minchen (R.
19.1(b) VerfO) hinsichtlich samtlicher Antrage, sofern
sie sich auf eine angebliche Verletzung des Klagepatents

EP 3 646 825 B1 durch ein System enthaltend die
Transkatheterherzklappe "Myval OctacorTM™ und das
Zufiihrsystem "NavigatorTM" beziehen;

a. Der Antrag der beklagten Partei ist dahingehend zu
verstehen, dass sie der Ansicht ist, dass die
Zustandigkeitsfrage  differenziert nach einzelnen
angegriffenen Ausfiuhrungsformen oder Kombinationen
solcher  angegriffenen  Ausfiihrungsformen  zu
beantworten ist.

b. Diese Auffassung ist aus Sicht des Berichterstatters
rechtsirrig. Im Rahmen des Art. 33.1 b) EPGU ist danach
zu fragen, ob derselbe Verletzungsvorwurf betroffen ist.
Hierzu ist das Klagebegehren auszulegen. Das
Klaghebegehren geht vorliegend dahin, dass das Gericht
den Beklagten ganz allgemein die weitere Benutzung
der technischen Lehre des Klagepatents verbieten mdge.
Dies zeigt die Wiederholung des Wortlauts der erteilten
Anspriiche im  Antrag. Die ,insbesondere®-
Bezugnahme auf konkrete, als verletzend angesehene
Produkte bzw. Sets im Antrag sowie die Erlauterungen
in der Klagebegriindung dienen lediglich der
Veranschaulichung. Mithin betreffen samtliche konkret
benannten Produkte oder  Sets denselben
Verletzungsvorwurf im Sinne des Art. 33.1.b) EPGU.
Daher ist die Lokalkammer Munchen mindestens
deswegen flr die Beklagte zu 1) zustandig, weil diese in
Bonn und damit in der Bundesrepublik Deutschland
ihren Sitz hat. Die von der beklagten Partei insoweit
bemihte Argumentation, dass fir eine Auswahl
innerhalb der zustdndigen deutschen Lokalkammern
nicht der Wille der Klagepartei, sondern aufgrund einer
Normenarmut des EPG-Rechts nationales Recht zur
Anwendung kame, ist abwegig. Dies zeigt schon die
Uberlegung, dass mit diesem Ansatz die
Zustandigkeitsfrage fir Beklagte mit Wohnsitz in den
Landern ohne Lokalkammer, insbesondere im Osten
Deutschlands, nicht beantwortet werden konnte.
Hiervon ausgehend ist die Lokalkammer Minchen
mindestens gem. Art. 33.1 b) EPGU auch fiir die
Beklagte zu 2) zustdndig. Denn diese steht mit der
Beklagten zu 1) betreffend die Verletzungsgegenstande
in stdndiger Geschaftsbeziehung und es handelt sich um
denselben Verletzungsvorwurf, ndmlich die Verletzung
des Klagepatents. Die Beklagte zu 1) ist eine
einhundertprozentige Tochter der Beklagten zu 2). Die
Beklagte zu 1) fungiert als ,,European Headquater* des
Firmenverbundes und wird von der Beklagten zu 2) mit
angegriffenen Ausfuhrungsformen beliefert.

c. Jedenfalls aber ist zu berlcksichtigen, dass der
Einwand nur einen Teil des Klagevorwurfs betrifft und
selbst bei Durchgreifen die Klage nicht vollstdndig
abzuweisen, sondern — je nach Sachlage - zum Teil an
die von der Klagepartei noch (hilfsweise) zu
bestimmende  zustdndige Lokalkammer  oder
Regionalkammer zu verweisen waére. Mithin ist es
sachgerecht, den Einwand insgesamt im Hauptverfahren
zu behandeln (Regel 20.2 VerfO).

C.

Ein Vorlage an den Unionsgerichtshof und eine
Aussetzung des Verfahrens ist zum jetzigen Zeitpunkt
nicht veranlasst. Zunéchst ist aber festzustellen, dass die
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weiteren gestellten Antrdge in ihrer Uppigen Fulle
(eigentlich) nicht zum Gegenstand eines vorlaufigen
Einspruchs gemacht werden konnen. Die moglichen
Gegensténde eines vorlaufigen Einspruchs sind in Regel
19.1 a) VerfO abschlieBend aufgezédhlt. Fragen der
Aussetzung wegen anhéngiger Parallelverfahren zéhlen
zum Beispiel nicht dazu.

Die oben genannten Einwendungen sowie die weiteren
Einwendungen werden im Hauptverfahren von der
Kammer behandelt werden. Im Rahmen dieser
Behandlung wird die Frage der Vorlage bestimmter
Fragen an den Unionsgerichtshof sowie der Aussetzung
des Verfahrens erneut einer Priifung unterzogen werden.
D.

Die Anordnung einer Sicherheitsleistung fir die
Prozesskosten durch die Klagepartei ist nicht veranlasst.
Zundchst ist aber erneut festzustellen, dass ein solcher
Antrag (eigentlich) nicht zum Gegenstand eines
vorlaufigen Einspruchs gemacht werden kann. Die
maoglichen Gegenstdnde eines vorldufigen Einspruchs
sind in Regel 19.1 a) VerfO abschlieBend aufgezahlt.
Antrége nach Regel 158.1 VerfO zahlen nicht dazu.
Eine solche Anordnung steht im Ermessen des Gerichts
(Art. 69 Abs. 4 EPGU; Regel 158.1 VerfO). Der
Berichterstatter (bt das ihm eingerdumte Ermessen
dahingehend aus, Uber den Antrag sogleich innerhalb
dieser Anordnung zu entscheiden und keine
Sicherheitsleistung anzuordnen.

Voraussetzung fir einen erfolgreichen Antrag wére die
Darlegung, dass die Vermdgensverhaltnisse der anderen
Partei  befurchten lassen, dass ein etwaiger
Kostenerstattungsanspruch nicht bedient werden kann
oder dass trotz ausreichender finanziellen Mittel eine
Vollstreckung einer Kostenentscheidung als unmaglich
oder mit besonderen Schwierigkeiten behaftet erscheint.
Die beklagte Partei argumentiert allein mit der
Uberlegung, dass in Bezug auf Entscheidungen und
Anordnungen des Gerichts durch US-amerikanische
Gerichte noch kein Prézedenzfall existiere und daher
eine grofle Rechtsunsicherheit bestehe. Unerheblich sei
es in diesem Zusammenhang, dass die Klagepartei nach
eigenen Angaben vermdgend sei.

Diese Argumentation uberzeugt nicht. Da das Gericht
seine Tatigkeit erst am 1. Juni 2023 aufgenommen hat,
existieren naturgem&R keine Erfahrungen mit der
Anerkennung und Vollstreckung von Entscheidungen
des Gerichts im Ausland. In den Vereinigten Staaten von
Amerika konnen Urteile ausléndischer Gerichte sowie
damit einhergehende Kostenentscheidungen
grundsétzlich anerkannt und vollstreckt werden. Dass
dies mit Entscheidungen und Anordnungen dieses
Gerichts anders sein kénnte oder ernsthaft zu erwarten
ist, ist weder vorgetragen noch sonst ersichtlich.

E.

Ein technischer Richter ist auf Antrag der beklagten
Partei beizuziehen (Art. 8 Abs. 5S. 1 EPGU).

Es ist aber erneut festzustellen, dass ein solcher Antrag
(eigentlich) nicht zum Gegenstand eines vorlaufigen
Einspruchs gemacht werden kann. Die mdglichen
Gegenstande eines vorlaufigen Einspruchs sind in Regel

19.1 a) VerfO abschlieend aufgezahlt. Antrdge nach
Art. 8 Abs. 5S. 1 EPGU zahlen nicht dazu.
ANORDNUNGEN

1. Der Einspruch ist im Hauptverfahren zu behandeln.
2. Das Verfahren wird derzeit nicht ausgesetzt.

3. Der Antrag der beklagten Partei, der Klagepartei
aufzuerlegen, fur die Prozesskosten Sicherheit zu
leisten, wird abgewiesen.

4. Die Parteien kénnen zum Gegenstand des Einspruchs
innerhalb des regularen Fristenregimes weiter vortragen.
Hierzu wird ihnen — soweit das im CMS méglich ist —
die Option ,,to amend pleadings* eroffnet werden.

5. Die Présidentin des Gerichts erster Instanz wird
ersucht, aus dem Richterpool einen technisch
qualifizierten Richter zuzuweisen, der Uber eine
Qualifikation und Erfahrung auf dem Gebiet der
Medizintechnik, vorzugsweise tber Fachkenntnisse auf
dem Gebiet des Transkatheter-Herzklappenersatzes,
verfligt. Die Verfahrenssprache ist Deutsch.

HINWEIS ZU RECHTSMITTELN

Die Anordnungen Nr. 2 bis 4 kdnnen auf begriindeten
Antrag einer Partei vom Spruchkérper tberpriift werden.
Der Antrag auf Uberpriifung muss innerhalb von 15
Tagen ab Zustellung dieser Anordnung eingelegt
werden.

DR. ZIGANN
VORSITZENDER
BERICHTERSTATTER

RICHTER UND
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