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Sachverhalt und Antrage

I..

II.

ITI.

Die am 12. September 1984 eingereichte éuropﬁische Patent-

anmeldung 84 110 884.8 mit der Verodffentlichungsnummer

"0 141 965 ist am 22. April 1987 von der Priifungsabteilung

036 zurilickgewiesen worden.

Die Zuriickweisung wurde unter Hinweis auf Artikel 52 (4)

EPU begriindet. Das Verfahren zur DurchfluBmengenmessung

'gem#dB Anspruch 1 umfasse insoweit ein nicht als gewerblich

‘anwendbar geltendes Verfahren zur therapeutischen Behand-

lung des menschlichen oder tierischen K3rpers als unter
der allgemein beanspruchten Fliissigkeit auch das flissige
Medikament des implantierten Dosiergerdtes gemdB dem in
der Beschreibung offenbarten Ausfihrungsbeispiel zu ver-
stehen sei. Die Zufihrung eines Medikaments zu einem le-
benden Korper sowie deren Uberwachung auf die richtige Do-
sierung hin seien Teilschritte einer Therapie. Eine expli-
zite Beschriankung des Anspruchswortlauts auf nicht thera-

peutische, gewerbliche Anwendungen habe die Anmelderin

“abgelehnt.

Gegen diese Entscheidung hat die Anmelderin unter gleich-

zeitiger Entrichtung der Gebihr am 4. Mai 1987 Beschwerde

_ eingelegt und diese in einem am 6. Juli 1987 eingegangenen

03235

Schriftsatz begriindet. Sie stellt hierin folgende An-

trage:

a. Hauptantrag
Feststellung, daB die Anspriiche 1 bis 4 ohne verbale
und/oder inhaltliche Beschrankung 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 geniigen und

Zurilickverweisung der Anmeldung an die Priifungsabtei-
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lung zZur weiteren Durchflihrung des sachlichen Pri-
fungsverfahrens aufgrund der am 6. Juli 1987 einge-

gangenen Anspriiche 1 bis 14.

Die Verfahrensanspriiche 1 bis 4 gemdB Hauptantrag

lauten:

"]l. Verfahren zur DurchfluBSmessung kleiner Flissig-
keitsmengen, die durch ein rohrformiges Element (5)
stromen, in welches eine Gasblase (1) eingebracht
wird, deren Durchlaufzeit zwischen zwei vorgegebenen,
in Lingsrichtung des rohrfdrmigen Elements (5) beab-
standeten Punkten (M1, M2) gemessen wird, wobei der
Durchmesser der Gasblase (1) im wesentlichen gleich
dem Innendurchmesser des rohrfdrmigen Elementes (5)
gewdhlt ist, und wobei aus der Durchlaufzeit die
DurchfluBmenge ermittelt wird, dadurch gekennzeich-
net, daB zur DurchfluBmessung an einer elektrisch
leitfdnigen Flissigkeit deren elektrischer Widerstand
zwischen den beiden Punkten (M1, M2) entlang der
Langsrichtung des rohrfdrmigen Elements (5) erfaBt
wird, wobei sich zwischen den beiden Punkten (M1, M2)
ein relativ niedriger Widerstand ergibt, wenn sich
keine Gasblase (1) zwischen den beiden Punkten (M1,
M2) befindet, und wobei sich ein relativ .koher Wider-
stand ergibt, wenn sich eine Gasblase (1) zwischen
den beiden Punkten (M1, M2) befindet, und das iber
die Widerstandsanderungen die Durchlaufzeit bestimmt

wird.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
daB8 das rohrfbrmige Element (5) auf den DurchflusB
stdrender Gasblasen (1) iilberwacht wird, und daB bei
Erkennung stbrender Gasblasen (1) die Messung der
Durchlaufzeit wiederholt wird.
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3. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet,
daB bei der Erkennung einer stdrenden Gasblase (1)
die laufende Messung der Durchlaufzeit unterbrochen
wird, und daB8 der Erkennungszeitpunkt dieser
storenden Gasblase (1) als neuer Startzeitpunkt fir
die neue Messung der Durchlaufzeit herangezogen

wird.

4. Verfahren nach einem der Anspriche 1 bis 3; da-
durch gekennieichnet, dal aus der Durchlaufzeit ein
Steuersignal (s) abgeleitet wird, und daB das Steuer-
signal (s) zum Steuern einer Fdrdereinrichtung (15)

fiir die Fliussigkeit (7) vorgesehen ist."

Der unabhangige Anspruch 5 ist ein Vorrichtungsan-
spruch, die Anspriiche 6 bis 14 sind von Anspruch 5

abhdngig.

Hilfsantrdge I bis IV

Zuriickverweisung an die Priifungsabteilung zur wei-

‘teren Durchfiihrung des sachlichen Priifungsverfahrens

jeweils auf der Grundlage eines von vier unterschied-
lich abge3nderten Anspruchssdtzen in Verbindung mit

einer mindlichen Verhandlung.

Die Beschwerdefithrerin erachtet ihren Hauptantrag im we-

sentlichen aus folgenden Griinden fir gewahrbar: Die in den

Anspriichen 1 bis 4 enthaltenen Mafinahmen seien auf Sach-

verhalte abgestellt, die rein technischen Charakter haben

und das Arbeitsverfahren einer Vorrichtung kennzeichnen.

Die bei dem beanspruchten Verfahren zur DurchfluBimessung

vorgenommenen Schritte, insbesondere die Messung eines

elektrischen Widerstandes und die der Durchlaufzeit einer

Luftblase zwischen zwei vorgegebenen Punkten, wiirden weder
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einen Therapieeffekt bewirken noch Prozesse darstellen, in
die ein Arzt bei einer Therapie oder Diagnose eingreife.
Dariiberhinaus gebe es im EPU keine Stiitze fiir die Auffas-
sung der Priifungsabteilung, daB ein sowohl gewerbliche als
auch nicht-gewerbliche Anwendungen umfassender Patentan-

spruch nicht patentierbar sei.

Entscheidungsgriinde

1.
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Die Beschwerde entspricht den Bestimmungen der Artikel 106
bis 108 sowie Regel 64 EPU; sie ist daher zuli3ssig.

Die zur Entscheidung anstehenden Verfahrensanspriiche gemas
Hauptantrag weisen gegenilbber ihrer urspriinglichen Fassung
neben rein sprachlichen Knderungen folgendes neue Merkmal
in Anspruch 1 auf: "daB iiber die Widerstandsanderungen 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 fiir ein Verfahren (mit den Merk-
malen dieses Anspruchs), bei dem die elektrisch leitfdhige
Flissigkeit gem3@B8 dem in der Beschreibung offenbarten Bei-
spiel ein Medikament, z.B. Insulin (Seite 9, Zeile 7),
enthdlt und durch die Pumpe eines implantierbaren Dosier-
geridtes (Seite 7, Zeilen 15 bis 20) in den Kdrper gebracht
wird, stellt sich zunachst die Frage, ob in dieser spe-
ziellen Anwendung das beanspruchte Verfahren ein Verfahren
zur therapeutischen Behandlung des menschlichen oder
tierischen KSrpers im Sinne von Artikel 52 (4) Satz 1 EPU

zu sehen ist. Nach Auffassung der Kammer ist es offen-

ceofees
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sichtlich, daB8 die Zufiihrung eines Medikaments in den
menschlichen K8rper mittels eines bereits implantierten
Dosiergerdtes weder mit einem chirurgischen noch mit einem
Diagnostizierverfahren in Verbindung gebracht werden

kann.

Die den Anmeldungsunterlagen im Hinblick auf Anspruch 1
entnehmbare Aufgabe sieht die Kammer darin, iber den Nach-
weis sehr kleiner DurchfluBmengen eine zuverldassige Funk-
tionskontrolle von Dosiergerdten in einer derart minia-
turisierten Form zu schaffen, daB sie insbesondere fur
implantierte Medikamentendosiergerate geeignet ist; vgl.
auch die Beschreibung Seite 1, Zeile 20 bis Seite 2, Zeile
18 sowie Seite 4, Zeilen 15 bis 20. Die Miniatufisierung
eines Kontrollsystems, das die Funktionsfahigkeit eines
Gerites iiberwacht, ist ausschlieBlich mit einer Einwirkung
auf die Gerdtestruktur verbunden und wird von den Wir-

kungen, die das Gerit seinerseits auf den KOrper ausiibt,

nicht beeinfluBt. Die Funktionskontrolle des Gerats ver-

"langt somit keinerlei medizinische Kenntnisse liber das

Verhalten des KOrpers, bei dem das Gerat eingeéetzt wird.
Aus diesem Grunde ist die Kammer iberzeugt, daB sich die
den Anmeldungsunterlagen objektiv entnehmbare Aufgabe
allein an den das Dosiergerdt gestaltenden Techniker
wendet und nicht an den das fertige Gerdt benutzenden
Arzt.

Die obige Aufgabe wird gemdB8 Anspruch 1 dadurch geldst, -
daB die Zeit gemessen wird, wihrend der eine durch den
Flissigkeitsstrom (7) in einem Rohr (5) bewegte Gasblase
(1) den elektrischen Widerstand zwischen zwei in Langs-
richtung des Rohres voneinander beabstandeten MeBpunkten
(M1, M2) erhoht. Der sachliche Inhalt des Anspruchs 1
umfaBt keinerlei MaBnahmen, die die Zeitmessung der

Widerstandsinderung funktionell mit der im Ausfiihrungs-

ceifons
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beispiel gezeigten Pumpe verbinden, die die Fliissigkeit
fordert. Somit wird durch die gemas Anspuch 1 vorzunehmen-
den Handlungen, selbst bei Anwendung des Verfahrens an
einem implantierten Medikamentendosiergerdt, nur das pro
Zeiteinheit in den Korper flieBende Volumen der Medika-
mentenldsung gemessen, ohne auf die Stromung selbst Ein-
fluB zu nehmen. Sie sind daher ohne jegliche medizinische
Kenntnisse ausfihrbar und haben fir sich allein keinerlel
therapeutische Wirkung. Zur Losung der gestellten Aufgabe
werden unter Einsatz von Naturkraften ausschlieBlich In-
formationen iliber den momentanen Betriebszustand des Ge-
rites gewonnen, es wird aber nicht auf den Korper einge-
wirkt, in dem das Gerat implantiert ist. Hieraus wird
deutlich, daB die Aufgabe, die Funktionskontrolle in
miniaturisierter Form zu schaffen, mit rein technischen

Mitteln gelost wird.

Aufgrund der im Anspruch 1 fehlenden Wirkverbindung
zwischen Zeitmessung und Pumpe vermag die Kammer der Auf-
fassung der Prifungsabteilung in der angefochtenen Ent-
scheidung, Seite 3, letzte zwei Zeilen, nicht zu folgen,
daB bereits die im Anspruch 1 angegebenen Verfahrens-
schritte bei ihrer Ausfilhrung in einem implantierten Medi-
kamentendosiergerat gestatten wiirden, eine vorgegebene Me-
dikamentendosis zu realisieren und zu lberwachen. Die Tat-
sache, daB wahrend der Durchlaufzeitmessung nach Anspruch
1 in einem implantierten Gerdt auch ein MedikamentenfluB
in den K6rper und damit in der Regel eine therapeutische
Wirkung vorhanden ist, reicht nach Auffassung der Kammer
allein nicht aus, um diese Durchlaufzeitmessung als thera-
peutisch zu charakterisieren. Vielmehr miiBte dafiir das

Ver fahrensergebnis den MedikamentenfluB qualitativ oder
quantitativ beeinflussen. Das ist aber hier nicht der
Fall. Das Verfahrensergebnis ist vielmehr ausschlieBilich

ein Metwert, der die erforderliche Durchlaufzeit fir das

coofenn
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zwischen den MeBpunkten (M1, M2) apparativ fest vorgege-
bene Flissigkeitsvolumen (z.B. Insulin-Ldsung) quantitativ

angibt. Es charakterisiert lediglich eine Gerateeigen-

‘schaft, namlich die Fdrderleistung der Pumpe (15) bei den

gewdhlten Betriebsparametern, und nimmt auf die gefdrderte
Insulinmenge selbst keinen EinfluB. Die Anwendhng der im
Anspruch 1 enthaltenen MaBnahmen, selbst in einem implan-
tierten Medikamentendosiergerdt, stellt also nichts ande-
res dar als ein Verfahren zur Messung der lLeistung der im

Gerat eingebauten Pumpe.

Ein solches Verfahren ist nach Auffassung der Kammer
allein Séche des Apparateféchmanns. Die nach dem bean-
spruchten Verfahren gemessenen Betriebsparameter lassen es
dem Arzt vdllig frei, das zeitliche Arbeitsprogramm der
Pumpe - und damit die fiir eine Therapie erforderliche Me-

dikamentenzufuhr - nach drztlichem Ermessen zu gestalten.

~Somit wird der Arzt, auch wenn gemdB Anspruch 1 Schutz fir
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ein an einem implantierten Medikamentendosiergerdt durch-
gefﬁhrtevaererfahren gewéhft wird, in der Ausibung
seiner Heilkunst, d.h. bei der Vorbeughng, Heilung oder
Linderung einer Krankheit keinesfalls behindert; vgl. auch
die Definition einer therapeutischen MaBnahme in Punkt 3
der Entscheidung T 144/83 der Technischen Beschwerdekammer
3.3.1 des EPA vdm 27. Marz 1986 (AB EPA, 1986, Seiten 301,
304). Die nicht-kommerziellen und nicht—induéﬁriellen Ta-
tigkeiten auf dem Gebiet der Human-und Veterindrmedizin
sind also im vorliegenden Fall von patentrechtlichen Be-
schrinkungen freigehalten; vgl. hierzu Punkt 22 der Ent-
scheidung GR 01/83 der GrofBlen Beschwerdekammer des EPA vom

5. Dezember 1984 (AB EPA, 1985, Seiten 60, 63).
Ein unter Artikel 52 (4) Satz 1 EPU fallendes Verfahren

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

piegerit vorgenommenen MaBnahmen und der vom Therapiegerat

e ens
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auf den Korper ausgeiibten therapeutischen Wirkung kein
funktioneller Zusammenhang und somit keine physikalische
Kausalitdt besteht.

Aus den vorstehend genannten Griinden ist die Kammer iber-
zeugt, daB der ausschlieBlich technische und damit gewerb-
lich anwendbare Charakter der im Anspruch 1 beanspruchten
MaBnahmen selbst dann gegeben ist, wenn diese MaBinahmen
in einem implantierten Medikamentendosiergerdt gemaB dem
in der Beschreibung offenbarten Beispiel durchgefihrt
werden. Bei dieser Sachlage ist hler nicht mehr zu ent-
scheiden, ob ein Patentanspruch, der sowohl einen gewerb-
lich anwendbaren als auch einen nicht als gewerblich an-
wendbar geltenden Gegenstand angibt, explizit auf seinen
gewerblichen Anwendungsbereich zu beschrénken ist, um den

Erfordernissen des EPU zu entsprechen.

Die Verfahren nach den abhdngigen Ansprichen 2 und 3 be-
treffen MaBnahmen zur Berlicksichtigung stodrender Gasblasen
und gehen sachlich nicht iiber die oben in Punkt 3 abgehan-
delte Funktionskontrolle und Pumpenleistungsmessung

hinaus.

Das Verfahren nach Anspruch 4 umfast die in den Anspriichen
1l bis 3 fehlende Wirkverbindung der Durchlaufzeitmessung
mit der Forderpumpe und konnte damit die Moglichkeit er-
offnen, die abgegebene Flissigkeitsdosis zu beeinflussen.
Es ist deshalb gesondert zu untersuchen, ob die Ausfiihrung
der MaBnahmen nach Anspruch 4 bei einem implantierten Me-
dikamentendosiergerdt Schritte eines therapeutischen Ver-
fahrens im Sinne des Artikels 52 (4) Satz 1 EPU mit sich
bringt.

Der sachliche Inhalt des Anspruches 4 beschrankt sich auf
die allgemeine Lehre, aus der gemessenen Durchlaufzeit ein

ceif o
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Steuersignal flir eine FliissigkeitsfoOrdereinrichtung, z.B.

"eine Pumpe abzuleiten. Die Beschreibung gibt keine weitere

Erlduterung, in welcher Weise das Steuersighal géwonnen

wird und was es z.B. bei einer Pumpe bewirkt . Somit erhdlt
der Gerdtebauer - auch in Verbindung mit der Beschreibung
-noch nicht einmal eine detaillierte technische Lehre, in
welcher Weise die Zufﬁhrung einer frei wihlbaren Flissig-

keitsdosis in den KOrper realisierbar ist.

Erst durch einen Patentanspruch mit einem in technischer
Hinsicht vollstéandig angegebehen Steuermechanismus, der
bei seiner Ausfliihrung in einem impiantierten Medikamenten-—
dosiergerat eindeutig festlegt, wann welches Volumen von

welcher Medikamentenflilissigkeit innerhalb welcher Zeit dem

KSrper zugefiihrt wird, wiirde nach Auffassung der Kammer

auch fiir ein unter Art. 52 (4) EPU fallendes therapeuti-
sches Verfahren Schutz begehrt. Denn erst dann wiirden die
beanspruchten SteuerungsmafBnahmen bei ihrer Anwendung in
einem implantierten Dosiergerdt funktionell mit der Quali-
tat und Quantitit der Medikamentengabe zusammenhdngen,
einen unmittelbaren kausalen EinfluB auf die ausgeiibte
therapeutische Wirkung haben und somit den Arzt bei der
Ausiibung der Heilkunst behindern. Demgegeniiber erhoht die
Ableitung und Verwendung des Steuersignals nach Anspruch 4
nur die technischen F3higkeitén des Gerits ohne eine der-

artige Behinderung zu bewirken.

Somit macht es auch der sachliche Inhalt des Anspruchs 4
nicht erforderlich, iiber die Zul#ssigkeit von Patentan-
sprichen mit einem teilweise nicht-gewerblichen Anwen-—

dungsbereich zu entscheiden.
Ein Verfahren zur DurchfluBmessung kleiner Flissigkeits-

mengen ist also selbst dann nicht von vornherein gem&B Ar-

tikel 52 (4) EPU von einer Patentierung auszuschlieBen,
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wenn es in einem implantierten Medikamentendosiergerat
angewendet wird, solange kein funktioneller Zusammenhang
zwischen dem beanspruchten Verfahren und der vom Geriat

abgegebenen Medikamentendosis besteht.

Aus den vorstehend dargelegten Griinden ist die Kammer
iiberzeugt, daB der sachliche Inhalt der Anspriiche 1 bis 4
ohne verbale und/oder inhaltliche Beschrankung und ohne
Aufnahme eines Disclaimers in den Anspruch 1 den Erfor-
dernissen des Artikels 52 (4) EPU geniigt.

Die Priifungsabteilung ist in der Frage, ob die vorliegende
Anmeldung die weiteren Patentierbarkeitsvoraussetzungen
des EPU erfiillt noch zu keinem endgiiltigen Ergebnis ge-
kommen. Aus diesem Grunde erachtet es die Kammer fir
zweckmdBig, von der ihr in Artikel 111 (1) EPU einge-
raumten Mdglichkeit Gebrauch zu machen und die Anmeldung
an die Priifungsabteilung zur weiteren Durchfiihrung des

Priifungsverfahrens zuriickzuverweisen.

Da damit dem Hauptantrag der Beschwerdefiihrerin voll ent-
sprochen ist, braucht auf ihre Hilfsantrdge nicht einge-

gangen zu werden.

ceefoee
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Entséheidungsformel

Aus diesen Griinden wird entschieden:

1. ' Die angefochtene Entscheidung wird aufgehoben.

2. Die Sache.wird an die Priifungsabteilung zur Fortsetzung

des Priifungsverfahrens auf der Grundlage der am

6. Juli 1987 eingegangenen Patentanspriiche 1 bis 14

zurilickverwiesen.
Der Geschaftsstellenbeamte Der Vorsitzende
F. Klein . K. ILederer
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