BESCHWERDEKAMMERN BOARDS OF APPEAL OF CHAMBRES DE RECOURS
DES EUROPAISCHEN THE EUROPEAN PATENT DE L'OFFICE EUROPEEN

PATENTAMTS OFFICE DES BREVETS

Interner Verteilerschliissel:

(A) [ -1 Veroffentlichung im ABI.
(B) [ -1 An Vorsitzende und Mitglieder
(C) [ -1 An Vorsitzende
(D) [ X ] Keine Verteilung
Datenblatt zur Entscheidung

vom 3. Juli 2019
Beschwerde-Aktenzeichen: T 1927/16 - 3.2.02
Anmeldenummer: 11185961.7
Veroffentlichungsnummer: 2583700
IPC: A61M1/36
Verfahrenssprache: DE

Bezeichnung der Erfindung:
Verfahren zum Starten einer Hamodialyse

Anmelderin:
D.Med Consulting GmbH

Stichwort:
Relevante Rechtsnormen:
EPU Art. 53(c), 111(1)

Schlagwort:

Ausnahmen von der Patentierbarkeit - Verfahren zur
chirurgischen Behandlung (ja)

Zitierte Entscheidungen:
G 0001/04, G 0001/07, T 1075/06, T 1695/07

Dieses Datenblatt ist nicht Teil der Entscheidung.
EPA Form 3030 ) . .
Es kann jederzeit und ohne Bekanntmachung gedandert werden.



Orientierungssatz:

Dieses Datenblatt ist nicht Teil der Entscheidung.

EPA Form 3030 Es kann jederzeit und ohne Bekanntmachung geandert werden.



Boards of Appeal of the
E-:::E:;;E.:m BeSChwerdekammern European Patent Office
Eurcies Richard-Reitzner-Allee 8
W ;]
0))) |=sue Boards of Appeal 85540 Haar
office eu ropien GERMANY
des brevels Tel. +49 (0)89 2399-0
Chambres de recours Fax +49 (0)89 2399-4465
Beschwerde-Aktenzeichen: T 1927/16 - 3.2.02
ENTSCHETIDUNG
der Technischen Beschwerdekammer 3.2.02
vom 3. Juli 2019
Beschwerdefiihrerin: D.Med Consulting GmbH
(Anmelderin) Bernhard-Nocht-StraRe 99
20359 Hamburg (DE)
Vertreter: Patentanwdlte ter Smitten Eberlein-Van Hoof
Rutten
Partnerschaftsgesellschaft mbB
Burgunderstrabe 29
40549 Disseldorf (DE)
Angefochtene Entscheidung: Entscheidung der Priifungsabteilung des

Europdischen Patentamts, die am 4. Miarz 2016
zur Post gegeben wurde und mit der die
europdische Patentanmeldung Nr. 11185961.7
aufgrund des Artikels 97 (2) EPU
zurickgewiesen worden ist.

Zusammensetzung der Kammer:

Vorsitzender L. Biihler
Mitglieder: M. Stern
D. Ceccarelli



-1 - T 1927/16

Sachverhalt und Antrage

IT.

ITI.

Iv.

Die Beschwerde richtet sich gegen die am 4. Marz 2016
zur Post gegebene Entscheidung der Priifungsabteilung,
mit der die europdische Patentanmeldung Nr. 11185961.7
zurlickgewiesen wurde. Die Zurickweisung wurde damit
begriindet, dass die Anspriiche ein chirurgisches
Verfahren am menschlichen oder tierischen Koérper im

Sinne von Artikel 53(c) EPU definieren.

Die Anmelderin (Beschwerdefithrerin) legte hiergegen am
26. April 2016 Beschwerde ein und entrichtete am selben
Tag die Beschwerdegebiihr. Die Beschwerdebegriindung

wurde am 13. Juli 2016 eingereicht.

Mit einem der Ladung zur mundlichen Verhandlung
beigefligten Bescheid vom 4. Februar 2019 teilte die
Kammer der Beschwerdefithrerin ihre vorlaufige Meinung

mit.

Mit Schreiben vom 12. April 2019 zog die
Beschwerdefiihrerin die bisherigen Hilfsantrdage 1 und 2
zurlick. Sie reichte einen neuen Hilfsantrag ein und

beantragte, diesen ins Verfahren zuzulassen.

Die Beschwerdefiihrerin beantragte, die Zuriickweisung
aufzuheben und auf der Grundlage der urspringlich
eingereichten Anspriiche oder, hilfsweise, auf der
Grundlage der mit Schreiben vom 12. April 2019

eingereichten Anspriiche ein Patent zu erteilen.

Mit Schreiben vom 3. Juli 2019 teilte die
Beschwerdefiihrerin mit, dass sie bei der fiir den
selbigen Tag anberaumten miindlichen Verhandlung nicht

vertreten sein werde. Die mindliche Verhandlung fand
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gemaB Regel 115(2) EPU und Artikel 15(3) VOBK in

Abwesenheit der Beschwerdefiihrerin statt.

Anspruch 1 des Hauptantrags (urspriinglich eingereichte

Anspriiche) lautet wie folgt:

"1l. Verfahren zum Starten einer Hamodialyse mit einem
Hamodialysegerat (10), wobei das Hamodialysegerat (10)
aufweist:

eine Vorfillfliissigkeits—- Quelle (16), die
Vorfiillflissigkeit zur Verfiigung stellt,

eine Dialysatseite (12) mit einer Dialysatkammer (29)
eines eine Membran (31) aufweisenden Dialysators (28),
einer Dialysatpumpe (22), die Dialysat zu der
Dialysatkammer (29) pumpt, einer Saugpumpe (34), die
das Dialysat oder die Vorfiullfliissigkeit wvon der
Dialysatkammer (29) weg pumpt, und einem Dialysatdruck-
Sensor (32) zwischen der Dialysatkammer (29) und der
Abfallpumpe (24), und

eine Blutseite (14) mit einer arteriellen Leitung (42),
einer Blutpumpe (40), einer Blutkammer (30) des
Dialysators (28) und einer vendsen Leitung (44),

mit den Verfahrensschritten:

Vorfillen der arteriellen und der vendsen

Leitung (42,44) mit Vorfullflissigkeit aus der
Vorfiillfliissigkeits—- Quelle (16),

Anlegen der arteriellen und der vendsen Leitung (42,44)
an einen Patienten (50),

Vorfiillflissigkeits-Entfernung durch Ultrafiltration
des Vorfiullflissigkeit aus der arteriellen und vendsen
Leitung (42,44) durch die Dialysator- Membran (31) in
die Dialysatkammer (29) des Dialysators (28) durch die
Saugpumpe (34), und

wahrend der Vorfiullflissigkeits—- Entfernung: standige
Bestimmung des Fluiddrucks durch den Dialysatdruck-

Sensor (32), wobei die Vorfiullfliissigkeits—- Entfernung
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gestoppt wird, wenn der von dem Dialysatdruck- Sensor
(32) gemessene Fluiddruck einen festgelegten

Blutankufts—- Grenzdruck unterschreitet."

Anspruch 1 des Hilfsantrags vom 12. April 2019 lautet
wie folgt (Anderungen gegeniilber dem Wortlaut des
Anspruchs 1 des Hauptantrags durch die Kammer

hervorgehoben) :

"1. Hamodialysegerat (10), das VYerfaohren zum Starten

. B e . . B e . 10y
wobei—das Hamediatysegerat—+3+0) aufweist:

eine Geratesteuerung,

eine Vorfillfliissigkeits—- Quelle (16), die
Vorfillflissigkeit zur Verfligung stellt,

eine Dialysatseite (12) mit einer Dialysatkammer (29)
eines eine Membran (31) aufweisenden Dialysators (28),
einer Dialysatpumpe (22), die Dialysat zu der
Dialysatkammer (29) pumpt, einer Saugpumpe (34), die
das Dialysat oder die Vorfillflissigkeit von der
Dialysatkammer (29) weg pumpt, und einem Dialysatdruck-
Sensor (32) zwischen der Dialysatkammer (29) und der
Abfallpumpe (24), und

eine Blutseite (14) mit einer arteriellen Leitung (42),
einer Blutpumpe (40), einer Blutkammer (30) des
Dialysators (28) und einer vendsen Leitung (44),

wobeil die Geradtesteuerung die Verfahrensschritte zum

Starten einer Hamodialyse ausfihrt:

ma AdAoan 7 n e
Vorfiillen der arteriellen und der vendsen Leitung
(42,44) mit Vorfullflissigkeit aus der

Vorfiillflissigkeits—- Quelle (16),
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Nach dem manuellen Ausldsen der Vorfullflissigkeits-

Entfernung:
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Vorfillflissigkeits-Entfernung durch Ultrafiltration
ders Vorfullflissigkeit aus der arteriellen und vendsen
Leitung (42,44) durch die Dialysator- Membran (31) in
die Dialysatkammer (29) des Dialysators (28) durch die
Saugpumpe (34), und

wahrend der Vorfiullflissigkeits- Entfernung: standige
Bestimmung des Fluiddrucks durch den Dialysatdruck-
Sensor (32), wobei die Vorfiullflissigkeits- Entfernung

automatisch gestoppt wird, wenn der von dem

Dialysatdruck- Sensor (32) gemessene Fluiddruck einen

festgelegten Blutankufts- Grenzdruck unterschreitet.”

Die Anspriiche 2 bis 7 des Hilfsantrags sind abhéangige

Anspruche.

Die von der Beschwerdefihrerin vorgebrachten Argumente

lassen sich wie folgt zusammenfassen:

Die derzeitige Rechtsprechung zu dem
Patentierungsverbot gemdB Artikel 53 (c) EPU basiere auf
der Entscheidung G 1/07, die eine differenzierte
Vorgehensweise bei der Frage propagiere, inwieweit die
chirurgischen Verfahrensschritte eines Patentanspruchs
tatsachlich unter den Zweck des
Patentierungsausschlusses chirurgischer Verfahren
subsummierbar seien. In dem Fall, der der von der
Priifungsabteilung herangezogenen Entscheidung T 1075/06
zugrunde lag, seil es um ein Blutspende-Verfahren
gegangen, durch das einem Patienten in der Regel 500 ml
Blut entnommen werde. Die Bejahung des
Patentierungsverbotes dieser Entscheidung sei ganz
wesentlich damit begriindet gewesen, dass die Entnahme
einer derartigen Blutmenge einen erheblichen Eingriff
darstelle. Bei dem beanspruchten Schritt
"Vorfillflissigkeits-Entfernung durch

Ultrafiltration ..." werde dem Patienten zwar Blut
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entzogen, Jjedoch liege die dabei entzogene Blutmenge im

Bereich von 100 ml, in jedem Fall unter 200 ml.

Mit dem Verfahrensschritt des "Anlegens der arteriellen
und der vendsen Leitung an einen Patienten" wlirden zwar
die beiden blutseitigen Leitungen fluidisch an den
Patienten angelegt. Dies werde jedoch in der Regel
dadurch realisiert, dass die beiden blutseitigen
Leitungen mit entsprechenden Kupplungen an bereits
applizierte sogenannte Zugange angekuppelt wirden. Eine
Gefalh-Punktierung fande hierbei in der Regel also nicht
statt.

Dariiber hinaus betrafe das beanspruchte Verfahren keine
Blutreinigungs-Behandlung, sondern ausschlieBlich die
vorbereitenden Schritte zur Detektion der Blutankunft
des Patientenblutes im Dialysator, um so den besten
Zeitpunkt flur den Start der Blutreinigung
festzustellen. Die beanspruchten Schritte seien nur
vorbereitende Schritte fiir eine anschlieBende
Blutreinigungsbehandlung, die nicht als Teil eines
chirurgischen Verfahrens angesehen werden konnen,
sondern lediglich der chronologischen Strukturierung
dienten. Somit habe der zentrale Gegenstand des
beanspruchten Verfahrens weder einen therapeutischen

noch einen chirurgischen Charakter.

Entscheidungsgriunde

1. Die Beschwerde ist zulassig.

2. Das beanspruchte Verfahren

Das im urspriinglichen Anspruch 1 (Hauptantrag)

beanspruchte Verfahren betrifft ein Verfahren zum
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Vorbereiten eines Hamodialysegerats auf die
anschlieRBende Blutreinigungsbehandlung. Das Verfahren
hat den Zweck, die Blutankunft des Patientenblutes im
Dialysator zu detektieren, um den besten Zeitpunkt fir
den Start der Blutreinigung festzustellen. Das
beanspruchte Verfahren ist also nicht auf die

Blutreinigungsbehandlung selber gerichtet.

Das beanspruchte Verfahren zum Starten einer

Hamodialyse enthalt im Wesentlichen drei Schritte:

1. Zunachst werden die beiden an den Dialysator
angeschlossenen blutseitigen Leitungen (die arterielle
Leitung 42 und die vendse Leitung 44) mit einer
Vorfiillflissigkeit gefillt, um auf diese Weise die Luft

aus den Leitungen heraus zu schieben.

2. Danach werden die blutseitigen Leitungen an den

Patienten angelegt.

3. SchlieBlich wird die Vorfiillflissigkeit aus den
blutseitigen Leitungen iiber den Dialysator wieder
abgesaugt, so dass sich die blutseitigen Leitungen mit

einer entsprechenden Blutsdule fillen.

Hauptantrag — Artikel 53 (c) EPU

Die Prifungsabteilung hat das beanspruchte Verfahren
richtigerweise als ein chirurgisches Verfahren im Sinne
von Artikel 53 (c) EPU angesehen. Insbesondere sah sie
die obigen Schritte 2 und 3 als chirurgisch an und
basierte ihre Analyse auf der Entscheidung T 1075/06,
Punkt 2.1.1.1 und 2.1.1.2 der Entscheidungsgriinde.
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"Anlegen der arteriellen und der vendsen Leitung an

einen Patienten"

Der Verfahrensschritt "Anlegen der arteriellen und der
vendsen Leitung an einen Patienten'" umfasst das
Verbinden einer Arterie und einer Vene eines Patienten
mit einem extrakorporalen Blutkreislauf. Auch wenn das
Anlegen der arteriellen und der vendsen Leitung des
Dialysegerats prinzipiell iber am Patienten bereits
applizierte Kupplungen vorgenommen werden kdonnte - eine
plausible, wenn auch nicht in der Anmeldung offenbarte
Mbglichkeit, die die Beschwerdefiihrerin angefihrt hat -
so umfasst der beanspruchte Schritt dennoch die direkte
Gefal-Punktierung am Patienten. Die Beschreibung fihrt
hierzu sogar explizit aus, dass die Kaniilen 43, 45 am
Ende der arteriellen und vendsen Leitungen 42, 44 der
Verbindung mit den entsprechenden BlutgefdBen dienen
(Seite 1, Zeile 29 bis Seite 2, Zeile 4; Seite 7,
Zeilen 25 bis 29; Seite 8, Zeilen 11 bis 13; Seite 8,
Zeile 29 bis Seite 9, Zeile 2), was eine entsprechende

GefaR-Punktierung voraussetzt.

Wie in der Entscheidung T 1075/06 detailliert dargelegt
wurde (Punkt 2.1.1.1 der Entscheidungsgrinde), ist eine
solche GefaBR-Punktierung ein chirurgischer Schritt, da
er einen '"erheblichen physischen Eingriff am Kérper
darstellt, dessen Durchfiihrung medizinische
Fachkenntnisse erfordert und der, selbst wenn er mit
der erforderlichen professionellen Sorgfalt und
Kompetenz ausgefiihrt wird, mit einem erheblichen
Gesundheitsrisiko verbunden ist" (G 1/07,
Entscheidungsformel 1; Hervorhebungen durch die

Kammer) .

GemadB G 1/07 (Entscheidungsformel 2a, Punkt 4.1 der

Entscheidungsgriinde, letzter Absatz), kann ein
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Anspruch, der einen Schritt mit einer Ausfihrungsform
umfasst, die ein "Verfahren zur chirurgischen
Behandlung des menschlich oder tierischen Korpers" im
Sinne des Artikel 53 (c) EPU ist, nicht so belassen
werden, dass er diese Ausfiihrungsform weiter umfasst;
s.a. G 1/04, Punkt 6.2.1 der Begriindung der
Stellungnahme.

"Vorfiullfliissigkeits—-Entfernung durch Ultrafiltration
der Vorfiullfliissigkeit aus der arteriellen und vendésen

Leitung ..."

Der weitere Verfahrensschritt "Vorfillfliissigkeits-
Entfernung durch Ultrafiltration der Vorfiullflissigkeit
aus der arteriellen und vendsen Leitung ..." umfasst
inhdrent das zeitgleiche Pumpen von Blut aus der
Arterie und der Vene eines Patienten in den
extrakorporalen Blutkreislauf (siehe Seite 9, Zeilen 4

bis 20 der Beschreibung).

Wie die Prifungsabteilung auch hierzu in Anlehnung an
T 1075/06, Punkt 2.1.1.2 der Entscheidungsgrinde,
zweiter Absatz richtig befand, ist Blut als ein
(flieBendes) Organ des Patientenkdrpers anzusehen. Das
Entnehmen des Organs Blut direkt aus der Arterie und
der Vene unter Verwendung von Blutpumpen eines
Dialysegerats ist folglich als eine Manipulation eines
Organs anzusehen. Die Manipulation von Korperteilen
gilt traditionell als chirurgisches Verfahren, wie in
G 1/07, Punkt 3.4.2.5 der Entscheidungsgriinde
festgehalten wurde. Die hier vorliegende Manipulation
von Blut mittels Blutpumpen eines Dialysegerats birgt
potentiell erhebliche gesundheitliche Risiken, die eine
arztliche Aufsicht erforderlich machen, so dass bei
gesundheitlichen oder bei geradtebedingten

Komplikationen jederzeit interveniert werden kann. Eine
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Erdrterung der moglichen einhergehenden
gesundheitlichen Risiken findet sich in T 1695/07,
Punkt 12 der Entscheidungsgriinde. Sie beziehen sich im
Wesentlichen auf schadhafte Effekte auf das Blut im
extrakorporalen Blutkreislauf aufgrund von fehlerhaften
Konditionen hinsichtlich z.B. Sterilitat, Temperatur,
Gasblasenbildung, Leckagen, Blutgerinnung oder

Stenosenbildung.

Eine derartige Blutentnahme mittels eines Dialysegerats
ist somit ein Schritt, der einen "erheblichen
physischen Eingriff am Kérper darstellt, dessen
Durchfiihrung medizinische Fachkenntnisse erfordert und
der, selbst wenn er mit der erforderlichen
professionellen Sorgfalt und Kompetenz ausgefiihrt wird,
mit einem erheblichen Gesundheitsrisiko verbunden ist"
(G 1/07, Entscheidungsformel 1; Hervorhebungen durch
die Kammer). Diese Feststellung gilt auch dann, wenn
die wadhrend dieses Schrittes entnommene Blutmenge
typischer Weise unter 200 ml liegen sollte, wie von der

Beschwerdefiithrerin angefiihrt wurde.

Die Beschwerdefiihrerin argumentierte ferner, dass die
beanspruchten Schritte nur vorbereitende Schritte fir
eine anschlieBende Blutreinigungsbehandlung seien, die
nicht als Teil eines chirurgischen Verfahrens angesehen
werden kénnen, sondern lediglich der chronologischen
Strukturierung dienten. Somit habe der zentrale
Gegenstand des beanspruchten Verfahrens weder einen

therapeutischen noch einen chirurgischen Charakter.

Diese Argumentation vermag die Kammer nicht zu
Uberzeugen. Auch wenn die Schritte des beanspruchten
Verfahrens vorbereitende Schritte fir eine
anschlieBende Blutreinigungsbehandlung darstellen,

andert dies nichts an dem oben erlauterten
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chirurgischen Charakter derselben. Nach standiger
Rechtsprechung fallt ein Verfahrensanspruch unter die
Ausschlussbestimmung des Artikels 53 (c) EPU, wenn er
auch nur ein Merkmal enthalt, das eine physische
Tatigkeit oder MaBnahme definiert, die einen
Verfahrensschritt zur chirurgischen Behandlung des
menschlichen Korpers darstellt (G 1/04; Punkt 6.2.1 der
Begrindung der Stellungnahme) .

Die Kammer kommt somit zu dem Schluss, dass das
Verfahren des Anspruchs 1 des Hauptantrags ein
Verfahren zur chirurgischen Behandlung des menschlichen

Kérpers im Sinne von Artikel 53 (c) EPU darstellt.

Hilfsantrag

Im Gegensatz zum Hauptantrag ist Anspruch 1 des
Hilfsantrags nicht auf ein Verfahren zum Vorbereiten
eines Hamodialysegerédts gerichtet, sondern auf ein

Hamodialysegerat.

Da sich die Patentierungsausnahme des Artikels 53 (c)
EPU lediglich auf Verfahren, nicht jedoch auf
Erzeugnisse bezieht, greift diese Bestimmung in Bezug
auf den Gegenstand der Anspriiche des Hilfsantrags

nicht.

Da mit dem Hilfsantrag der einzige gegen den
Hauptantrag erhobene Zurickweisungsgrund ausgeraumt
wurde, sieht die Kammer keinen triftigen Grund, den
Hilfsantrag nicht ins Verfahren zuzulassen. Das nunmehr
beanspruchte Hamodialysegerat ist jedoch
erstinstanzlich noch nicht gepriift worden. Demzufolge
erachtet es die Kammer in Ausibung ihres Ermessens nach

Artikel 111 (1) EPU als angebracht, den Fall zur
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weiteren Entscheidung an die erste Instanz

zurlickzuverweisen.

Entscheidungsformel
Aus diesen Grinden wird entschieden:

1. Die angefochtene Entscheidung wird aufgehoben.

2. Die Angelegenheit wird an die Prifungsabteilung zur

weiteren Entscheidung zuriickverwiesen.
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