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Schriftliche Stellungnahme zu G1/04

Siemens als Hersteller von bildgebenden medizinischen Geraten und zunehmend auch von
medizintechnischen Gesamildsungen hat ein Interesse an einer sachgerechten Auslegung des
EPU, damit eigene Entwicklungsergebnisse auch tiber den EPU-Weg einem Patentschutz zu-
gefiihrt werden kdnnen. Zudem hat die Auslegung des EPU Auswirkungen auf die Auslegung
der Patentierungsvoraussetzungen in den nationalen Patenterteilungsverfahren der einzelnen
Mitgliedsstaaten, so dass von einer Entscheidung der GroRen Beschwerdekammer eine Leit-

wirkung auch fur nationale Prifungsverfahren erwartet wird.

Siemens vertritt zu den in der Vorlage G1/04 des Prasidenten zusammenstellten Fragen an die

GroRe Beschwerdekammer die folgende Meinung.

Der Diagnostizierverfahren betreffende Teil des Artikels 52 (4) EPU lautet in der deutschen
Fassung: ,Diagnostizierverfahren, die am menschlichen oder tierischen Kérper vorgenommen
werden, gelten nicht als gewerblich anwendbare Erfindungen im Sinn des Absatzes 1." Hervor-

zuheben ist, dass Diagnosegeréte nicht von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind.
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Sinn und Zweck des Ausschlusses derartiger Diagnostizierverfahren von der Patentierbarkeit
liegt in sozialethischen und gesundheitspolitischen Griinden. Das Gebiet der Medizin, das hier
mit Diagnose umschrieben wird, soll von Verfahrenspatenten frei gehalten werden, damit man
in der Medizin in der Wahl des Verfahrens frei ist, also nicht durch Verfahrenspatente behindert
wird, siehe Schulte Patentgesetz 6. Auflage (2001) § 5 Randnummer 16. Damit steht bei dieser
Regelung die arztliche Berufsaustibung im Vordergrund, die als nicht gewerblich (nicht-
kommerziell und nicht-industriell) gilt, siehe Singer/Stauder Europaisches Patentlibereinkom-
men 2. Auflage (2000), Artikel 52 Randnummer 61. Die Gefahr, dass die Entscheidungsfreiheit
bei der Auswahl von Mallnahmen gegen Krankheiten oder Untersuchungsmethoden zu deren
Erkennung beeintrachtigt und die bestmégliche Hilfe verhindert oder verzégert wird, scheint
letztlich der Hauptgrund fiir Bedenken gegen Patentschutz medizinischer Verfahren zu sein,
siehe Bernhadt/KralRer Lehrbuch des Patentrechts 4. Auflage (1986).

Die erste Frage betrifft den Sinngehalt des Begriffs ,Diagnostizierverfahren®. In tiblichen Lexika
ist der Begriff Diagnostizierverfahren als solcher nicht zu finden. in Brockhaus Wabhrig Deut-
sches Waérterbuch (1981) findet sich als nachstkommender Begriff in diesem Zusammenhang
wdiagnostizieren“, was dort mit ,eine Krankheit erkennen* naher erlautert ist, oder ,Diagnostik®,

was dort mit ,Lehre von der Diagnose* definiert ist.

In dieser Fundstelle ist ,Diagnose” in seiner Bedeutung im medizinischen Umfeld als ,Erken-

nung, Feststellung einer Krankheit* angegeben.

Auch die Brockhaus-Enzyklopédie (24 Bande, 1988) definiert ,Diagnostik“ mit ,alle zur Erken-
nung einer Krankheit getroffenen MaBnahmen einschlieflich der Diagnosestellung oder auch

die Lehre von der Diagnose®.

Im medizinischen Zusammenhang ist dort Diagnose mit ,das Erkennen einer Krankheit auf-
grund der durch Anamnese, Beobachtung und Untersuchung festgestellten Krankheitszeichen

und Befunde* erlautert.

Dieses Verstandnis des Begriffs Diagnostizierverfahren liegt auch den Grundsatzen zugrunde,
die in der Entscheidung T385/86 — BRUKER herausgestellt und diese schlieBlich auch getra-

gen haben.
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Dagegen ist in Pschyrembel Klinisches Wérterbuch 259. Aufiage (2002) Diag nostik definiert als
.~Sammelbezeichnung fiir Strategien und Verfahren, die zur arztlichen Untersuchung bei einer
Gesundheitsstérung bzw. Beratungsursache angewandt werden®. Diese Definition scheint die

Diagnosestellung nicht mehr unbedingt zu umfassen.

Von diesem Versténdnis des Begriffs Diagnostizierverfahren scheinen im Wesentlichen die in
der Entscheidung T964/99 — CYGNUS entwickelten Grundsétze auszugehen, nach der Diag-
nostizierverfahren nicht alle beim Stellen einer &rztlichen Diagnose auszuftihrenden Schritte

enthalten missen.

Je nachdem, von welcher Definition man ausgeht, lasst sich unter einem Diagnostizierverfahren
demnach ein Verfahren subsumieren, das alle zur Erkennung einer Krankheit getroffenen
Malnahmen enthélt oder aber auch ein Verfahren, das nicht alle beim Stellen einer arztlichen

Diagnose auszufiihrenden S chritte enthalt.

Der zweite Begriff in der Regelung des Artikels 52 (4) EPU schrénkt die Gesamtheit der Diag-
nostizierverfahren auf Verfahren ein, die am menschlichen oder tierischen Kérper vorgenom-
men werden. Dabei nennt die sprachlich passive Formulierung des Artikels 52 (4) EPU nicht
explizit den Personenkreis, dessen Tatigkeit vom Patentschutz ausgeschlossen werden soll.
Wichtig ist demnach nicht wer, sondern dass ein Diagnostizierverfahren am menschlichen oder
tierischen Korper vorgenommen wird. Das kann durch einen Arzt, unter der Aufsicht und Ver-

antwortung durch einen Arzt oder auch durch entsprechend geschultes medizinisches Personal

erfolgen.

Die Auswirkungen der vorstehend dargelegten verschiedenen Auslegung des Artikels 52 (4)
EPU basierend auf den unterschiedlichen Definitionen des Begriffs Diagnostizierverfahren sol-

len nun bei dem folgenden fiktiven Sachverhalt untersucht werden.

Ausgehend von der obigen ersten Definition des Begriffs Diagnostizierverfahren, liegt ein am
menschlichen oder tierischen Kérper angewandtes Diagnostizierverfahren erst dann vor, wenn
alle Diagnoseschritte am menschlichen oder tierischen Kérper vorgenommen werden (mus-
sen). Bei dieser ersten Definition waren dann Diagnoseverfahren patentierbar, bei denen zwar
die Schritte zur Ermittlung der fiir die Diagnose erforderlichen Daten ,am menschlichen oder

tierischen Korper vorgenommen werden®, die eigentliche Diagnose durch medizinisch vorgebil-
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detes Personal anhand dieser D aten jedoch gerade nicht am menschlichen oder tierischen
Korper erfolgt. Zum Beispiel wére bei dieser Auslegung ein Verfahren patentierbar, bei dem
vom Patienten mittels eines medizinischen Bildgebungsgeréts eine herkémmliche bildliche Dar-
stellung der inneren Anatomie oder einer inneren Funktion erzeugt wird, welches dann die
Grundlage fiir die Diagnose des Arztes aufgrund von neuen und erfinderischen Kriterien bildet.
Im Fall eines entsprechenden Patents wére damit der Arzt gehindert, das herkdmmliche Gerat

fir eine bestimmte Diagnose zu verwenden.

Die Anwendung der obigen zweiten Definition eines Diagnostizierverfahrens fiihrt zu einem
ahnlichen Ergebnis. Da die Lieferung allein von Zwischenergebnissen, z.B. die Ermittlung che-
mischer und physikalischer Zusténde innerhalb des tierischen und menschlichen Kérpers und
Verwendung magnetischer Resonanz nach bisheriger Rechtsprechung nicht den Tatbestand
eines diagnostischen Verfahrens erfiillt und der Arzt auf der Grundlage dieser Zwischenergeb-
nisse die Diagnose nicht am menschlichen oder tierischen Koérper stellt, wéare auch in diesem
Fall das Verfahren patentierbar. Durch ein derartiges Patent ware der Arzt gehindert, das her-

kémmliche Gerat fur die Stellung einer bestimmten Diagnose zu benutzen.

Beide Auslegungen des Artikels 52 (4) EPU kénnen demnach zu Ergebnissen fithren, die dem
Sinn und Zweck des Artikels entgegenstehen, namlich arztliche Handlungen und Manahmen

frei von Patenten zu halten.

Die Auslegung des Artikels 52 (4) EPU hat sich unseres Erachtens. daran zu messen, ob durch
das Auslegungsergebnis arztliche Handlungen behindert werden oder nicht. Unter arztlichen
Handlungen sind im weitesten Sinn auch Handlungen unter Aufsicht eines Arztes oder Hand-

lungen von medizinisch geschultem Personal zu verstehen.

Eine dem Sinn und Zweck der Ausschlussregelung naher kommende Auslegung erhdlt man,
wenn man beriicksichtigt, dass der Begriff ,Diagnose” nicht nur auf dem medizinischen Gebiet

verwendet wird.

In der Fundstelle Wahrig Brockhaus ist ,Diagnose* in aligemeiner Bedeutung als ,genaue Un-
tersuchung, Feststellung” beschrieben. Auch in der Brockhaus-Enzyklopéadie ist zu finden, dass
.Diagnose” in der allgemeinen Bedeutung mit ,das Feststellen, Prifen und Klassifizieren von

Merkmalen mit dem Ziel der Einordnung zur Gewinnung eines Gesamtbildes” verwendet wird.
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Damit liegt die Interpretation nahe, dass mit der Einschrankung in Artikel 52 (4) ,am menschli-
chen oder tierischen Kdrper* sichergestellt werden soll, dass nur medizinische und tiermedizini-
sche Diagnostizierverfahren und nicht allgemein alle Diagnoseverfahren, wie z. B. eine War-
tungsdiagnose eines Gerats oder einer Anlage, vom Patentschutz ausgeschlossen werden sol-
len. Es soll hier angemerkt werden, dass in Artikel 52 (4) eine entsprechende Formulierung bei
dem Ausschluss von Therapieverfahren nicht benutzt wurde, weil der Begriff Therapie in seiner

Bedeutung immer auf ein medizinisches Verfahren hinweist.

Eine derartige Auslegung der Ausschlussregelung des Artikels 52 (4) EPU wurde verhindern,
dass Verfahrenspatente in der Art des oben angegebenen Beispiels entstehen kénnten und

damit medizinische und tiermedizinische Diagnosetatigkeiten behindern kénnten.

Allerdings sollten nicht grundséatzlich alle Verfahren, die einen Verfahrenschritt enthalten, der
auch von einem Arzt im Rahmen der arztlichen Diagnose durchgefiihrt werden kann, vom Pa-
tentschutz ausgenommen werden. Diese Auslegung ginge zu weit und wiirde auch nicht mehr
nur die &rztliche oder auch arztdhnliche Tatigkeiten frei von Behinderungen durch Patente hal-
ten. Auch gewerbliche Verfahren, die z. B. Verfahren zum Betrieb von Geraten und Systemen
betréafen, waren damit nicht patentféhig, was jedoch dem tibergeordneten Zweck des Patent-
systems Uiberhaupt entgegenstehen wiirde. Verfahren, die Verfahrensschritte enthalten, die von
medizinischen Geréten automatisiert durchgefiihrt werden, soliten patentierbar sein, selbst
wenn der Verfahrensschritt der ureigensten arztlichen Tatigkeit der Diagnosestellung entspra-
che. Jedenfalls ware dabei die Behinderung der Diagnosetatigkeit nicht gréRer wie bei einem
entsprechenden Vorrichtungsanspruch, der grundséatzlich patentierbar ist. Es ist aber klar, dass
durch ein derartiges Patent die arztliche Tatigkeit, selbst wenn der Arzt dieses patentierte und
vom Gerat automatisch durchfiihrbare Verfahren selbst Schritt fir Schritt durchfiihrt, nicht be-
hindert werden darf.

Eine vom Sinn und Zweck geleitete Auslegung des Artikels 52 (4) EPU kann man daher wie
folgt definieren: Diagnostizierverfahren, die arztliche oder tierarztliche Tatigkeiten als solche
betreffen, sollen als nicht gewerblich anwendbar gelten und damit nicht patentierbar sein. Mit
einer derartigen Auslegung wird erreicht, dass zum einen die Medizingerateindustrie auf ihre
Entwicklungen Patentschutzschutz erhalten kann, auch wenn dies in Form von Verfahrenspa-
tenten geschieht. Zum anderen ist der Arzt oder auch medizinisches Personal nicht gehindert,

bestmégliche MalRnahmen bei der Diagnose zu ergreifen.
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Damit fallen unter die Ausschlussregelung des Artikels 52 (4) EPU alle vom Arzt oder unter
arztlicher Aufsicht durchgefiihrte Diagnoseverfahren, seien es Verfahren, die alle zur Diagno-
sestellung erforderlichen Verfahrensschritte enthalten oder auch nur einen. Auch wenn das
beanspruchte Verfahren nicht nur zu ,Heilzwecken* angewandt werden kann oder wenn es -
aus der Patentannmeldung erkennbar - automatisiert in medizinischen Geraten implementiert
werden kann, sollte es patentierbar sein. Eventuell kann dann ein Disclaimer Klarheit verschaf-

fen, dass &arztliche Handlungen vom Patent nicht umfasst sind.
Siemens Aktiengesellschaft
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