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a 	Sachverhalt und Anträge 

Die am 12. September 1984 eingereichte europäische Patent-

anmeldung 84 110 884.8 mit der Veröffentlichungsnummer 

o 141 965 ist am 22. April 1987 von der PrUfungsabteilung 

036 zurUckgewiesen worden. 

Die ZurUc]cweisung wurde unter Hinweis auf Artikel 52 (4) 
EPU begrUndet. Das Verfahren zur Durchflul3rnengenmessung 
gemäi3 Anspruch 1 umfasse insoweit ein nicht als gewerblich 

anwendbar geltendes Verfahren zur therapeutischen Behand-
lung des menschlichen oder tierischen Körpers als unter 
der aligeinein beanspruchten FlUssigkeit auch das flUssige 

Medikament des implantierten Dos iergerätes gemI3 demn in 
der Beschreibung offenbarten AusfUhrungsbeispiel zu ver-
stehen sei. Die ZufUhrung eines Medikaments zu einem le-

benden Körper sowie deren fiberwachung auf die richtige Do-

sierung hin seien Teilschritte einer Therapie. Eine expli-
zite Beschrnkung des Anspruchswortlauts auf nicht thera-

peutische, gewerbliche Anwendungen habe die Anmelderin 

abgelehnt. 

Gegen diese Entscheidung hat die Anmelderin unter gleich-
zeitiger Entrichtung der GebUhr am 4. Mai 1987 Beschwerde 

eingelegt und diese in einem am 6. Juli 1987 eingegangenen 

Schriftsatz begrUndet. Sie steilt hierin folgende An-

trge: 

a. 	Hauptantrag 
Feststellung, daB die AnsprUche 1 bis 4 ohne verbale 

und/oder inhaltliche Beschrnkung des Anspruchswort-

lauts auf den gewerblichen Anwendungsbereich und ohne 

Aufnahme eines Disclaimers in den Anspruch 1 den Er-

fordernissen des Art. 52 (1) und (4) EPU genUgen und 

ZurUckverweisung der Anmeldung an die PrUfungsabtei- 
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lung zur weiteren DurchfUbrung des schiichen PrU-
fungsverfahrens aufgrund der am 6. Juli 1987 einge-
gangenen AneprUche 1 bis 14. 

Die VerfahrensansprUche 1 bis 4 gemf3 Hauptantrag 

lauten: 

"1. Verfabren zur Durchflut3messung kleiner FlUseig-
keitemengen, die durch sin rohrförmig.s Element (5) 
str'ômen, in weiches eine Gasbiase (1) eingebracht 
wird, deren Durchlaufzeit zwischen zwei vorgegebenen, 
in Lngsrichtung des rohrförmigenElenients (5) beab-
standeten Punkten (Ml, M2) gemea.en wird, wobei der 
Durchinesser der Gasbiase (1) im wesentlichen gleich 
dem Innendurchmesser des rohrförmigen Elementes (5) 
gew.h1t jet, und wobei aus der Durchlaufzeit die 
DurchfluBrnenge ermittelt wird, dadurch gekennzeich-
net, dab zur Durchf1uf3mosung an einer elektrisch 
leitfähigen FlUssigkeit deren elektriecher Widerstand 
zwischen den beiden Punkten (Ml, M2) entlang der 

Längsrichtung des rohrf6rmigen Elements (5) erfal3t 
wird, wobei sich owischen den beiden Punkten (Ml, M2) 

ein relativ niedriger Wideretand ergibt, wenn sich 

keine Gasbiase (1) zwiachen den beiden Punkten (Ml, 

M2) befindet, und wobei sich ein relativ1oher Wider-
stand ergibt, wenri sich ems Gasblase (1) zwischen 

den beiden Punkten (Ml, M2) betA.ndet, und da8 Uber 

die Widerstandsänderungen die D4rch1aafzeit bestimmt 

wird. 

2. Verfahren nach A.nspruch 1, dadureb gekennzeichnet, 

daB das rohrfbrmige Element (5) auf den Durchflul3 

st'ôrender Gasbiasen (1) Uberwacht wird, und daB bei 

Erkennung stbrender Gasbiasen (1) die Messung der 

Durchlaufzeit wiederholt wird. 
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Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, 
dal3 bei der Erkennung einer stbrenden Gasbiase (1) 
die laufende Messung der Durchlaufzeit unterbrochen 
wird, und dal3 der ErkennungszeitpUflkt dieser 

störenden Gasbiase (1) als neuer St.artzeitpunkt fUr 
die neue Messung der Durchlaufzeit herangezogen 

wird. 

Verfahren nach einem der AnsprUche 1 bis 3, da-
durch gekennzeichnet, daI3 aus der Durchlaufzeit em 
Steuersignal (s) abgeleitet wird, und daB das Steuer-
signal (s) zum Steuern einer Fördereinrichtung (15) 
fUr die FlUssigkeit (7) vorgesehen ist." 

Der unabhngige Anspruch 5 ist ein Vorrichtungsan-

spruch, die AnsprUche 6 bis 14 sind von Anspruch 5 

abhngig. 

b. 	Hi1fsantrge I bis IV 
ZurUckverweisung an die PrUfungsabteilung zur wei-

teren Durchflihrung des sachlichen PrUfungsverfahrens 

jeweils auf der Grundlage eines von vier unterschied-

lich abgenderten Anspruchsstzen in Verbindung mit 

einer mUndlichen Verhandlung. 

IV. 	Die BeschwerdefUhrerin erachtet ihren Hauptantrag im we- 

sentlichen aus folgenden GrUnden für gewhrbar: Die in den 

AnsprUchen 1 bis 4 enthaltenen Mal3nahmen seien auf Sach-
verhalte abgestellt, die rein technischen Charakter haben 

und das Arbeitsverfahren einer Vorrichtung kennzeichnen. 
Die bei dem beanspruchten Verfahren zur Durchf1ul3messung 

vorgenommenen Schritte, insbesondere die Messung eines 

elektrischen Widerstandes und die der Durchlaufzeit einer 

Luftblase zwischen zwei vorgegebenen Punkten, wUrden weder 
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einen Therapieeffekt bewirken noch Prozesse darstellen, in 
die ein Arzt bei einer Therapie oder Diagnose eingreife. 
DarUberhinaus gebe es im EPO keine StUtze fUr die Auffas-
sung der PrUfungsabteilung, daI3 ein sowohi gewerbliche als 
auch nicht-gewerbliche J\nwendungen umfassender Patentan-
spruch nicht patentierbar sei. 

EntecheidungagrUnde 

Die Beschwerde entspricht den Bestimmungen der Artikel 106 
bis 108 sowie Regel 64 EPtI; sie ist daher zulässig. 

Die zur Entscheidung anstehenden VerfahrensansprUche gemäl3 
Hauptantrag weisen gegeniiber ihrer ursprUnglichen Fassung 

neben rein sprachlichen Anderungen folgendes neue Merkmal 

in Anspruch 1 auf: "dal3 tiber die Widerstandsänderungen die 
Durchlaufzeit bestimmt wird". 

Dieses Merkmal ist in der Beschreibung Seite 11, Zeilen 
13-20 offenbart. Daher ist Anspruch 1 im Hinblick auf Ar-

tikel 123 (2) EPU nicht zu beanstanden. 

Da mit Anspruch 1 in der geltenden Fassung u.a. auch Pa-
tentschutz begehrt wird für ein Verfahren (mit den Merk-
malen dieses Anspruchs), bei dem die elektrisch leitfähige 

FlUssigkeit gemäf3 dem in der Beschreibung of fenbarten Bei-
spiel ein Medikament, z.B. Insulin (Seite 9, Zeile 7), 

enthält und durch die Pumpe eines implantierbaren Dosier-

gerätes (Seite 7, Zeilen 15 bis 20) in den K6rper gebracht 

wird, stelit sich zunchst die Frage, ob in dieser spe-

ziellen Anwendung das beanspruchte Verfahren ein Verfahren 

zur therapeutischen Behandlung des menschlichen oder 

tierischen Körpers im Sinne von Artikel 52 (4) Satz 1 EPU 

zu sehen ist. Nach Auffassung der Kammer ist es offen- 
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sichtlich, daI3 die ZufUhrung eines Medikaments in den 
menschlichen Körper mittels eines bereits implantierten 
Dosiergertes weder mit einem chirurgischen noch mit einem 
Diagnostizierverfahren in Verbindung gebracht werden 

kann. 

	

3.1 	Die den Anmeldungsunterlagen im Hinblick auf Anspruch 1 
entnehmbare Aufgabe sieht die Kaminer darin, Uber den Nach-
weis sehr kleiner Durchflul3mengen eine zuverlässige Funk-

tionskontrolle von Dosiergerten in einer derart minia-
turisierten Form zu schaffen, daB sie insbesondere für 
implantierte Medikamentendosiergeräte geeignet ist; vgl. 
auch die Beschreibun9 Seite 1, Zeile 20 bis Seite 2, Zeile 
18 sowie Seite 4, Zeilen 15 bis 20. Die Miniaturisierung 
eines Kontrolisystems, das die Funktionsfähigkeit eines 
Gertes überwacht, 1st ausschlie8lich mit einer Einwirkung 
auf die Gerätestruktur verbunden und wird von den Wir-

kungen, die das Gerät seinerseits auf den Körper ausUbt, 
nicht beeinflul3t. Die Funktionskontro.11e des Geráts ver-

langt somit keinerlei inedizinische Kenntnisse über das 
Verhalten des Körpers, bei dem das Gerät eingesetzt wird. 

Aus diesem Grunde ist die Kammer überzeugt, daB sich die 

den Anmeldungsunterlagen objektiv entnehmbare Aufgabe 

allein an den das Dosiergert gestaltenden Techniker 

wendet und nicht an den das fertige Gerát benutzenden 

Arzt. 

	

3.2 	Die obige Aufgabe wird gemái3 Anspruch 1 dadurch gelbst, 

daB die Zeit gemessen wird, während der eine durch den 

Flüssigkeitsstrom (7) in einem Rol-ir (5) bewegte Gasbiase 

(1) den elektrischen Widerstand zwischen zwei in Lungs-

richtung des Rohres voneinander beabstandeten MeBpunkten 

(Ml, M2) erhöht. Der sachliche Inhalt des Anspruchs 1 

umfa8t keinerlei MaBnahmen, die die Zeitmessung der 
Widerstandsänderung funktionell mit der im Ausflihrungs- 
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beispiel gezeigten Pumpe verbinden, die die FlUssigkeit 
fördert. Somit wird durch die gernä3 Anspuch 1 vorzunehrnen-
den Handlungen, selbst bei Anwendung des Verfahrens an 

einem imp].antierten Medikamentendosiergerät, nur das pro 
Zeiteinheit in den Körper fliel3ende Volumen der Medika-

mentenlösung gemessen, ohne auf die Strömung selbst Em-

fluB zu nehmen. Sie sind daher ohne jegliche medizinische 
Kenntnisse ausfUhrbar und haben fUr sich allein keinerlei 
therapeutische Wirkung. Zur Lösung der gesteliten Aufgabe 
werden unter Einsatz von Naturkräften ausschlieBlich In-
formationen Uber den momentanen Betriebszustand des Ge-
rates gewonnen, es wird aber nicht auf den Körper einge- 
wirkt, in dem das Gerät implantiert ist. Hieraus wird 
deutlich, daB die Aufgabe, die Funktionskontrolle in 
rniniaturisiert.er Form zu schaffen, mit rein technischeri 

Mittein gelöst wird. 

3.2.1 Aufgrund der im Anspruch 1 fehlenden Wirkverbindung 
zwischen Zeitmessung und Pumpe vermag die Kammer der Auf-

fassung der PrUfungsabteilung in der angefochtenen Ent-
scheidung, Seite 3, letzte zwei Zeilen, nicht zu folgen, 

daB bereits die im Anspruch 1 angegebenen Verfahrens-
schritte bei ihrer AusfUhrung in einem implantierten Medi-

kamentendosiergerät gestatten wUrden, eine vorgegebene Me-

dikarnentendosis zu realisieren und zu Uberwachen. Die Tat-

sache, daB wahrend der Durchlaufzeitrnessung nach Anspruch 
1 in einem implantierten Gerät auch ein Medikamentenflul3 

in den K6rper und damit in der Regel eine therapeutische 
Wirkung vorhanden ist, reicht nach Auffassung der Kammer 
allein riicht aus, urn diese Durchlaufzeitmessung als thera-

peutisch zu charakterisieren. Vielmehr mUI3te dafUr das 

Verfahrensergebnis den Medikamentenfluf3 qualitativ oder 

quantitativ beeinflussen. Das ist aber hier nicht der 

Fall. Das Verfahrensergebnis ist vielmehr ausschlie8lich 

ein Mel3wert, der die erforderliche Durchlaufzeit fUr das 
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zwischen den Me8punkten (Ml, M2) apparativ fest vorgege-
bene Fliissigkeitsvolumen (z.B. Insulin-Lösung) quantitativ 

angibt. Es charakterisiert lediglich eine Gerteeigen-

schaft, nm1ich die Förderleistung der Pumpe (15) bei den 

gewh1ten Betriebsparametern, und nimmt auf die geförderte 
Insulinrnenge selbst keinen Einflul3. Die Anwendung der im 

Ithspruch 1 enthaltenen Maf3nahmen, selbst in einem implan-

tierten Medikamentendosiergerät, stelit also nichts ande-

res dar als ein Verfahren zur Messung der Leistung der im 

Gerät eingebauten Pumpe. 

3.2.2 Ein soiches Verfahren ist nach Auffassung der Kanirner 

ailein Sache des Apparatefachinanns. Die nach dem bean-

spruchten Verfahren gemessenen Betriebsparameter lassen es 

dem Arzt völlig frei, das zeitliche Arbeitsprogramin der 

Pumpe - und damit die für eine Therapie erforderliche Me-

dikamentenzufuhr - nach drztlichem Ermessen zu gestalten. 

Somit wird der Arzt, auch wenn gemáf3 Anspruch 1 Schutz für 

ein an einem implantierten Medikamentendosiergert durch- 

gefUhrtes Mel3verfahren gewhrt wird, in der AusUbung 

seiner Heilkunst, d.h. bei der Vorbeugung, Heilung oder 

Linderung einer Krankheit keinesfalls behindert; vgl. auch 

die Definition einer therapeutischen Maf3nahine in Punkt 3 

der Entscheidung T 144/83 der Technischen Beschwerdekammer 

3.3.1 des EPA vorn 27. Mrz 1986 (AB EPA, 1986, Seiten 301, 

304). Die nicht-kommerziellen und nicht-industriellen Tá-

tigkeiten auf dern Gebiet der Human-und Veterinärmedizin 

sind also im vorliegenden Fall von patentrechtlichen Be-

schränkungen freigehalten; vgl. hierzu Punkt 22 der Ent-

scheidung GR 01/83 der Grof3en Beschwerdekammer des EPA vom 

5. Dezember 1984 (AB EPA, 1985, Seiten 60, 63). 

3.2.3 Ein unter Artikel 52 (4) Satz 1 EPO fallendes Verfahren 

liegt also nicht vor, wenn zwischen dessen an einem Thera-

piegert vorgenommenen Mal3nahnien und der vom Therapiegerät 
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auf den Körper ausgeUbten therapeutischen Wirkung kein 
funktioneller Zusamznenhang und somit keine physikalische 
Kausalität besteht. 

3.3 Aus den vorstehend genannten GrUnden ist die Kammer Uber-
zeugt, daB der ausschlie2lich technische und dainit gewerb-
lich anwendbare Charakter der im Anspruch 1 beanspruchten 
Mal3nahmen selbst dann gegeben ist, wenn diese Mal3nahmen 

in einem implantierten Medikamentendosiergert gemá13 dern 
in der Beschreibung of fenbarten Beispiel durchgefUhrt 
werden. Bei dieser Sachiage isL hier nicht inehr zu ent-
scheiden, ob ein Patentanspruch, der sowohi einen gewerb-
lich anwendbaren als auch einen nicht als gewerblich an-
wendbar geltenden Gegenstand angibt, explizit auf semen 
gewerblichen Anwendungsbereich zu beschränkeri ist, urn den 
Erfordernissen des EPiJ zu entsprechen. 

Die Verfahren nach den abhängigen AnsprUchen 2 und 3 be-
treffen Maf3nahrnen zur BerUcksichtigung störender Gasbiasen 
und gehen sachlich nicht Uber die oben in Punkt 3 abgehan-

delte Funktionskontrolle und Puinpenleistungsrnessung 

hinaus. 

Das Verfahren nach Anspruch 4 umfal3t die in den AnsprUchen 

1 bis 3 fehiende Wirkverbindung der Durchlaufzeitmessung 

mit der Förderpumpe und könnte damit die Möglichkeit er-
bffnen, die abgegebene FlUssigkeitsdosis zu beeinflussen. 
Es ist deshaib gesondert zu untersuchen, ob die AusfU.hrung 

der Maf3nahmen nach Anspruch 4 bei einem implantierten Me-

dikamentendosiergerät Schritte eines therapeutischen Ver-

fahrens im Sinne des Artikels 52 (4) Satz 1 EPU mit sich 

bringt. 

5.1 	Der sachliche Inhalt des Anspruches 4 beschränkt sich auf 

die aligemeine Lehre, aus der gemessenen Durchlaufzeit em 
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Steuersignal fur eine FlUssigkeitsfördereinrichtung, z.B. 
eine Pumpe abzuleiten. Die Beschreibung gibt keine weitere 

Erläuterung, in weicher Weise das Steuersignal gewonnen 
wird und was es z.B. bei einer Pumpe bewirkt. Somit erhlt 
der Gerätebauer - auch in Verbindung mit der Beschreibung 

-noch nicht einmal eine detaillierte technische Lehre, in 

weicher Weise die ZufUhrung einer frei whlbaren FlUssig-
keitsdosis in den Körper realisierbar ist. 

5.2 	Erst durch einen Patentanspruch mit einem in technischer 
Hinsicht vollstándig angegebenen Steuermechanismus, der 
bei seiner AusfUhrung in einem implantierten Medikamenten-
dosiergert eindeutig festlegt, wann weiches Volumen von 

'.7 
	 welcher MedikamentenflUssigkeit innerhaib weicher Zeit dem 

Körper zugefUhrt wird, wUrde nach Auffassung der Kammer 
auch fUr ein unter Art. 52 (4) EPtJ fallendes therapeuti-

sches Verfahreri Schutz begehrt. Denn erst dann wUrden die 
beanspruchten Steuerungsmal3nahmen bei ihrer Anwendung in 

einem irnplantierten Dosiergert funktionell mit der. Quali-

tat und Quantität der Medikamentengabe zusammenhangen, 

einen unmittelbaren kausalen EinfluI3 auf die ausgeUbte 

therapeutische Wirkung haben und somit den Arzt bei der 

AusUbung der Heilkunst behindern. DemgegenUber erhöht die 

Ableitung und Verwendung des Steuersignals nach Anspruch 4 

nur die technischen Fähigkeiten des Gerdts ohne eine der-

artige Behinderung zu bewirken. 

5.3 	Somit macht es auch der sachliche Inhalt des Anspruchs 4 

nicht erforderlich, Uber die Zulässigkeit von Patentan-
sprUchen mit einem teilweise nicht-gewerblichen Anwen-

dungsbereich zu entscheiden. 

5.4 	Ein Verfahren zur Durchflul3messung kleiner FlUssigkeits- 

mengen ist also selbst dana nicht von vornherein gemäl3 Ar-

tikel 52 (4) EPÜ von einer Patentierung auszuschlief3en, 
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wenn es in einem implantierten Medikamentendosiergerät 
angewendet wird, solange kein funictioneller Zusammenhang 

zwischen dem beanspruchten Verfahren und der vom Gerät 
abgegebenen Medikamentendosis besteht. 

Aus den vorstehend dargelegten GrUnden ist die Kammer 
Uberzeugt, daB der sachliche Inhalt der AnsprUche 1 bis 4 
ohne verbale und/oder inhaitliche Beschränkung und ohne 
Aufnahme eines Disclaimers in den Anapruch 1 den Erfor-
dernissen des Artikels 52 (4) EPtJ genUgt. 

Die PrUfungsabteilung ist in der Frage, ob die vorliegende 
Anmeldung die weiteren Patentierbarkeitsvoraussetzungen 
des EPU erfUlit noch zu keinem endgUltigen Ergebnis ge-
kommen. Aus diesem Grunde erachtet es die Kammer für 
zweckmäf3ig, von der ihr in Artikel 111 (1) EPU einge-

räumten Möglichkeit Gebrauch zu machen und die Arimeldung 
an die PrUfungsabteilung zur weiteren DurchfUhrung des 

PrUfungsverfahrens zurUckzuverweisen. 

Da damit dem Hauptantrag der BeschwerdefUhrerin voll ent-

sprochen ist, braucht auf ihre Hilfsanträge nicht einge-
gangen zu werden. 
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Ents che idungs forme 1 

Aus diesen GrUnden wird entscktieden: 

Die angefochtene Entscheidung wird aufgehoben. 

Die Sache wird an die PrUfungsabteilung zur Fortsetzung 

des PrUfungsverfahrens auf der Grundlage der am 

6. Juli 1987 eingegangenen PatentansprUche 1 bis 14 

zurUckverwiesen. 

Der Geschäftsstellenbeamte 	Der Vorsitzende 

F. Klein 	 K. Lederer 

03235 


