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Sachverhalt und Antréage
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D e Beschwerdef dhrerin (Ei nsprechende Bi otroni k Me3- und
Ther api egerate GrbH & Co. | ngenieurbiro Berlin) hat
gegen die am5. Juni 1998 zur Post gegebene Ent schei dung
der Einspruchsabteilung Uber die Zurickwei sung des

Ei nspruchs gegen das Patent Nr. 0 402 508 die am

5. August 1998 ei ngegangene Beschwer de ei ngel egt und am
sel ben Tag di e Beschwerdegebihr entrichtet. D e

Beschwer debegr indung i st am 25. Septenber 1998

ei ngegangen.

Mt dem Ei nspruch war das gesante Patent auf der

G undl age der Artikel 100 a) und 100 b) EPU mit der
Behaupt ung angegriffen worden, der patentierte
CGegenstand sei nicht neu bzw. beruhe nicht auf einer
erfinderischen Tatigkeit, die Verfahrensanspriche
betrafen D agnosti zi erverfahren i m Sinne von

Artikel 52 (4) EPU und das Patent offenbare die
Erfindung nicht so deutlich und vollstéandig, dal3 ein
Fachmann si e ausfidhren konne.

Di e Einspruchsabteil ung befand, daR der Ei nspruch nur im
Hi nblick auf die Ei nwdnde der mangel nden Neuheit und des
Di agnosti zi erverfahrens i m Sinne von Regel 55 c) EPU
ausrei chend substantiiert sei und befand den Ei nspruch
nur i m Rahmen di eser Gunde als zul assig.

| m Beschwer deverfahren hielt die Beschwerdefthrerin ihre
Ei nwédnde nmangel nder Neuheit und erfinderischer Tatigkeit
sowi e eines im Sinne von Artikel 52 (4) EPU unzul dssigen
Di agnosti zi erverfahrens aufrecht.

Sie stutzte sich dabei auf folgende, bereits im
Ei nspruchsverfahren genannte Druckschriften:
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El: US- A-3 861 387
E2: US- A-4 523 595
E3: DE- A-2 643 907.

| m Lauf e des Beschwerdeverfahrens reichte die

Beschwer degegnerin (Patentinhaberin, St. Jude Medi cal
AB) einen neuen Anspruchssatz als ersten Hilfsantrag
ein. Am 25. April 2002 fand ei ne mindliche Verhandl ung
vor der Beschwerdekammer statt, an deren Ende die der
Ent schei dung zugrundl i egende Antragsl age we fol gt war:

Di e Beschwerdefihrerin (Ei nsprechende) beantragte die
Auf hebung der angef ochtenen Entschei dung und den
W derruf des européi sches Patents.

Di e Beschwer degegnerin (Patentinhaberin) beantragte, die
Beschwer de zuridckzuwei sen (Hauptantrag), hilfsweise das
Patent in gedndertem Unfang mt fol genden Unterl agen

auf recht zuer hal t en

- Anspriche 1 bis 7 nach erstemHi |l fsantrag,
ei ngerei cht am 22. Marz 2002 mit Schrei ben vom

21. Marz 2002

- vol | st &ndi ge Beschrei bung (Seiten 2 bis 8),
ei ngereicht in der mindlichen Verhandl ung

- Zei chnungen wie erteilt.

D e unabhé&ngi gen Anspriche 1, 5 und 8 nach dem
Haupt antrag haben fol genden Wortl aut:

Anspruch 1
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"Verfahren zum Det ekti eren ei ner Fol ge von anornal en
funkti onsst 6rungsbedi ngt en Erei gni ssen unter einer

Vi el zahl von normal en Ereignissen in ei nem

el ekt r ophysi ol ogi schen Signal (1S) eines eine

Funkti onsst 6rung aufwei senden Organs, wel ches Verfahren
di e fol genden Verfahrensschritte aufweist:

a) das Signal (1S) wird hinsichtlich eines
Si gnal paraneters (t) mt einemdefinierten
Schwel | wert (tE9 verglichen, den das Signal (1S)
sowohl beim Auftreten eines normal en als auch eines
anor mal en Erei gni sses Uberschreitet,

b) fir jedes Ereignis wird der Maxinal wert (tT) des
Si gnal paraneters (t) genessen, dadurch
gekennzei chnet, dal

c) fur das jeweils zuletzt aufgetretene Ereignis und
ei ne definierte Anzahl von aufei nanderf ol gend
unm ttel bar vor di esem aufgetretenen Ereignissen eine
der statistischen Verteilung der genessenen
Maxi mal werte (tT) ent sprechende Kenngr 6Re (S)
ermttelt, und

d die ermttelte KenngrofRe (S) mt einemdefinierten
Sol lwert (DVA) verglichen wird."

Anspruch 5

"Einrichtung zum Det ekti eren ei ner Fol ge von anornal en
funkti onsst 6rungsbedi ngt en Erei gni ssen unter einer

Vi el zahl von nornmal en Ereignissen in einem

el ekt r ophysi ol ogi schen Signal (1S) eines eine

Funkti onsst 6rung aufwei senden Organs, wel che Einrichtung
auf wei st :
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a) Mttel (2;17,18,19) zum Vergl eichen des Signals (1S)
hi nsichtlich eines Signal paraneters (t;T) mt einem
definierten Schwel |l wert (tD;TD), den das Signal (1S
sowohl beim Auftreten eines normal en als auch eines
anor mal en Erei gni sses Uberschreitet,

b) Mttel (3;17,18,19) zur Messung des Maxi nmal wertes
(tT;TT) des Signal paraneters (t;T) des jeweiligen
Er ei gni sses, gekennzei chnet durch

c) Mttel (5,7) zumErmtteln einer der statistischen
Verteilung der fir das jeweils zul etzt aufgetretene
Ereignis und eine definierte Anzahl von
auf ei nanderfol gend unm ttel bar vor diesem
auf getretenen Ereigni ssen genessenen Maxi mal werten
(tT;TT) ent sprechenden Kenngr 6Re (S), und

d Mttel (8) zum Vergleichen der ermttelten Kenngr6i3e
(S) mt einemdefinierten Sollwert (DVA), wel che bei
ei ner Abwei chung zwi schen ermttelter KenngrdRe (S)
und Sol lwert (DVA) ein Signal (AS) erzeugen."

Anspruch 8

"Verwendung ei ner Einrichtung nach ei nem der Anspriche 5
bis 7 zum Det ekti eren einer Fol ge von anornal en
Erei gni ssen i m Depol ari sationssignal (1S) eines eine

Funkti onsst 6rung auf wei senden Herzens (9)."

ImH | fsantrag sind die Verfahrens- und Verwendungs-
ansprtiche gestrichen.

D e Beschwerdef Uhrerin argunentierte wie folgt:

Ausschl uB der Patentfahigkeit (Artikel 52 (4) EPU)
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Bei m Verfahren von Anspruch 1 miften ein Sollwert und
ein Schwel | wert vorgegeben werden, deren Werte nur ein
medi zi ni scher Fachman festl egen kann. Das Ausgangssi gnal
AS steuere unmttel bar den Defibrillator an, der

aut omati sch eine nedi zi ni sche Behandl ung einleite. Mt
dem Ergebnis des letzten Merkmal s des Anspruchs stehe
al s Ausgangssi gnal eines Konparators ein D agnosesi gnal
bereit, das unmttel bar und ohne Interpretation eine
Ther api e ausl 6sen kénne (vgl. Anspruch 11). Bei
sachgerechter Ausl egung des Anspruchs 1 im Sinne der
Beschrei bung werde damt jedem Arzt der Einsatz des
Ver f ahrens unt er sagt.

Neuhei t

Der Qvberbegriff von Anspruch 1 sei unstreitig bekannt.
In Spalte 9 ab Zeile 52 der Druckschrift E2 werde im

Hi nbl i ck auf eine Fourier-Anal yse auf eine statistische
Verteilung hingew esen, die eine KenngroRe liefere, die
mttels des Quantizers 15 mt einemdefinierten Sollwert
14 verglichen werde. Dadurch seien die Schritte c) und
d) der Anspriche 1 bzw. 5 auch neuheitsschadlich

vor weggenonmen.

Nach dem aus der Druckschrift E3 bekannten Verfahren
erfolge eine statistische Verarbeitung in Form einer
Wahr schei nl i chkei t sdi cht efunkti on, die einer Kenngrdl3e
entspreche, und ein Vergleich mt einemdefinierten
Sol lwert (Anspruch 12 von Druckschrift E3). Alle
Schritte des Anspruchs 1 des Streitpatents seien damt
gl eichfalls von dem bekannten Verfahren
neuhei t sschadl i ch vorweggenomen.

Erfinderische Tatigkeit
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I m Ei nspruchsschriftsatz vom 13. Dezenber 1995 sei zu
Anspruch 9 imH nblick auf die erfinderischer Tatigkeit
ausfihrlich Stellung genonmen worden, und di ese

St el | ungnahne gelte auch fir di e unabhéngi gen

Anspriche 1 und 5. AuBerdem wirde fur den Fall, in dem
der Gegenstand ei nes Anspruchs offensichtlich nicht neu
sei, die Einsprechende an d aubwirdi gkeit verlieren,
wenn sie zusatzliche Argunente Uber mangel nde
erfinderische Tatigkeit liefere.

VI . Di e Beschwerdegegnerin argunentierte we fol gt:

Ausschl uR der Patentfahigkeit (Artikel 52 (4) EPU)

Durch das Verfahren gemald Anspruch 1 kdnne wohl eine
Arrhythm e festgestellt, aber daraus noch keine
Behandl ung hergel eitet werden, da das beanspruchte
Verfahren nur ein Zw schenergebnis |liefere. So gebe es
auch Arten von Arrhythm en, deren Behandl ung durch
Defibrillation zu | ebensbedrohlichen Zust d&nden der
Patienten fuhren kénne. Das beanspruchte Verfahren
detekti ere nur eine Fol ge von anornal en

funkti onsst 6rungsbedi ngt en Erei gni ssen unter einer

Vi el zahl von nornmal en Ereigni ssen und das Signal AS
gestatte es nicht, unmttel bar Gber eine nedizinische
Behandl ung zu ent schei den.

Neuhei t

Die Verfahrenschritte ¢) und d) des Anspruchs 1 seien
weder aus der Druckschrift E2 noch aus der Druckschrift
E3 bekannt. Abgesehen davon, dalR Druckschrift E2 keine
Ei nzel heiten Uber die Fourier-Analyse enthalte, sei

di ese jedoch keinesfalls mt der Ermttlung einer
statistischen Verteilung vergl ei chbar. Der genmal3

1532.D Y A
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Druckschrift E2 beschriebene Vergleich von 64
Koeffi zi enten ei nes Schi eberegisters sei nicht mt dem
pat ent gemafRen Schritt d) gl eichzusetzen

Bei dem aus der Druckschrift E3 bekannten Verfahren
werde die Zeit, die ein Signal innerhalb einer Anplitude
Bandbreite verweile, in Form einer Wahrschei nli chkeits-
di cht ef unkti on genessen. Es werde jedoch kein
Maxi mal wert ei nes Signal paraneters oder eine
statistische Verteilung ermttelt. Ferner werde der Wert
des Integrators nicht mt einem Sollwert verglichen.

Erfinderi sche Tatigkeit

| m Ei nspruchsschriftsatz mifite gemal3 der Entschei dung

G 9/91 (ABlI. EPA 1993, 408) der rechtliche und faktische
Rahmen festgel egt werden, innerhalb dessen die
materiellrechtliche Priufung des Ei nspruchs gegen die
Anspr iche grundséatzlich durchzufdhren sei, sonst habe
der Patentinhaber keine Mglichkeit, seine Lage schon in
di eser fridhen Verfahrensphase zu beurteilen. Diese

Bedi ngungen wirden vom Ei nspruchsschriftsatz i mHinblick
au den Ei nwand mangel nder erfinderischer Tatigkeit nicht
erfallt.

Ent schei dungsgr tinde

1. Di e Beschwerde ist zul assig.
2. Haupt antrag der Beschwerdegegnerin
2.1 Ausschl uB der Patentfahigkeit (Artikel 52 (4) EPU)

Artikel 52 (4) EPU schlieBt Verfahren zur chirurgischen

1532.D Y A
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oder therapeutischen Behandl ung des nenschlichen oder
tierischen Korpers und Diagnosti zi erverfahren, die am
menschlichen oder tierischen Korper vorgenonmmen werden,
vom Pat ent schutz aus. Di esem Ausschlul3 liegt die
grundséat zl i che Uberl egung zugrunde, daBR diejenigen, die
di ese Verfahren als Teil der nedi zi ni schen Behandl ung
von Menschen oder Tieren anwenden, darin nicht durch

Pat ent e behi ndert werden sollen (vgl. T 116/85 (ABI. EPA
1989, 13, Nr. 3.7 der Entschei dungsgrunde).

| npl anti erbare Her zt herapi egeréate sind dazu ausgebi |l det,
auf grund ei ner Auswertung der aktuellen Herztéatigkeit

ei ne Fehl funkti on des Herzens zu erkennen und

sel bsttati g, ohne jedes Zutun eines Arztes, eine
spezi fi sche Therapi e einzuleiten. Das Betriebsverfahren
sol cher Cerate unfaldt beispiel sweise eine Registrierung
der Zeitabhangi gkeit der Herzrate (Messung), deren

Praf ung nach vorbestimten Kriterien (Anamese), die
Zuordnung ei ner speziellen manifesten Fehl funktion, we
etwa ventrikul arer Tachykardi e oder ventrikul arer
Fibrillationen (D agnose), und die Ausl 6sung ei ner
Stinul ationsi npul sfol ge oder eines Defibrillations-
schocks (Therapie).

Anspruch 1 des Streitpatents definiert ein Verfahren zum
Det ekti eren einer Fol ge von anornal en funktionsst6rungs-
bedi ngt en Erei gni ssen unter einer Vielzahl von nornmal en
Erei gni ssen i n ei nem el ekt rophysi ol ogi schen Si gnal ,

wel ches Verfahren den Schritt a) enthéalt, wonach ein
definierter Schwellwert festgelegt werden soll, und den
Schritt d), wonach ein definierter Sollwert festgelegt
werden soll. Die Festlegung sowohl des Schwel lwerts als
auch des Sollwerts erfordert das Wssen eines Arztes
Uber den jeweiligen Patienten und di e Herzfunktion und
kann nur nach arztlicher Anwei sung erfol gen.
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AulBerdem erkennt nur ein Arzt, die dem Patent

zugr undel i egende Auf gabe und Losung, namich, dalR zur
Det ekti on ei ner Fol ge von anornal en Ereignissen im
Depol ari sati onssi gnal eines eine Funktionsst drung

auf wei senden Herzens, durch Ermttlung geeigneter

Si gnal paraneter, durch Ermttlung ei ner geeigneten
statistischen Kenngr63e und durch Festl egung ei nes

geei gneten Sollwertes fur die Kenngro6Re das Auftreten
besti mmt er Funkti onsst 6rungen, insbesondere Arrhythm en,
zuver| 8ssi g detektiert werden kann.

Somt unfallt das Verfahren nach Anspruch 1 wesentliche
Schritte, die von nedizinisch geschul tem Personal oder
unter arztlicher Aufsicht durchgefihrt werden missen.

Das pat ent gemalRe Verfahren erfillt dariber hinaus alle
Kriterien eines Diagnostizierverfahrens imSinne der
Ent schei dungen T 385/86 (ABI. EPA 1988, 308).

In der Entscheidung T 385/86 stellte die Kamer
f ol gendes fest:

"3.2 Aus all edem geht hervor, dalR durch die Vorschrift
des Artikels 52 (4), Satz 1 EPU nur sol che Verfahren von
der Miglichkeit eines Patentschutzes ausgenonmen werden
soll en, die Heilzwecken dienen, damt niemand an der
Ausibung der Heil kunst durch Patentrechte gehi ndert

wer den kann. Artikel 52 (4), Satz 1 ist, we jede
Ausnahner egel ung, eng auszul egen, was hier durch den
Satz 2 di eses Absatzes noch unterstrichen wird, wonach
das Patentierungsverbot nicht fur Erzeugnisse gelten
soll, die in solchen Verfahren zur Anwendung konmen.
Nach Uberzeugung der Kammer sind deshalb als

Di agnosti zi erverfahren nur sol che Verfahren vom
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Pat ent schut z auszunehnen, deren Ergebnis unmttel bar
gestattet, uber eine medizini sche Behandl ung zu

ent schei den. Zur Beantwortung der Frage, ob ein
Verfahren ein Diagnosti zierverfahren imSi nne des
Artikels 52 (4), Satz 1 ist, mul3 daher gepriuft werden,
ob das beanspruchte Verfahren alle Schritte enthalt, die
beim Stellen einer arztlichen D agnose auszuf dhren sind.
Verfahren, die |ediglich Zw schenergebnisse |iefern,
sind noch keine D agnostizierverfahren i m Si nne des
Artikels 52 (4), Satz 1, selbst wenn sie beim Stellen

ei ner Di agnose verwertbar sind.

3.3 Die systematische Auflistung der einzelnen zu einer
D agnose fuhrenden Verfahrensschritte in der

ei nschl agi gen Literatur unfalt sowohl die Aufnahne der
Krankhei t sgeschi chte, das Betrachten, Betasten und
Abhor chen von Korperpartien sowi e die Vielzahl der
medi zi ni sch-techni schen Unt ersuchungen und Tests

(Unt er suchungsphase, Datensanm ung) als auch den
Ver gl ei ch der gewonnenen Untersuchungsdaten m t
Normverten, die Feststellung einer signifikanten

Abwei chung (Synptom bei diesem Vergleich und
schliel3lich di e Zuordnung der Abwei chung zu ei nem
besti mmt en Krankheitsbild (deduktive nedizinische

Ent schei dungsphase). Fehlt weni gstens ei ner der drei

| etzten Verfahrensschritte, so liegt kein

Di agnosti zi erverfahren vor, sondern allenfalls ein

Ver fahren, zum Bei spi el der Datenerm ttlung oder
-verarbeitung, das in einem D agnosti zi erverfahren
verwendbar ist."

Wenn, we imvorliegenden Fall das Ergebnis der

beansprucht en MaRnahnmen ein quantitativer Wert einer
i solierten physikalischen Zustandsgrof3e ist, hielt es

1532.D Y A



1532.D

- 11 - T 0807/ 98

die Kammer letztlich fiur "entscheidend..., ob bereits
der MeRwert sel bst die Krankheit explizit erkennen
| anrt ".

In T 385/86 wurde das Vorliegen eines Di agnosti zi er-
verfahrens verneint, da dort weder ein Vergleich der
gewonnenen Unt er suchungsdaten mt Normaerten

unt er nonmen, noch ei ne signifikante Abwei chung (Synptom
festgestellt wurde. I m Gegensatz dazu wird beim
Streitpatent eine statistische Verteilung aus der
Schaltung 7, die die Standardabwei chung ermttelt,
mttels des Vergleichers 8 mt einementsprechenden

Sol lwert bzw. einem di esem entsprechenden Signal DVA
verglichen. Der Vergleicher 8 ist so aufgebaut, dal er
ei n Ausgangssi gnal AS erzeugt, wenn das der ermttelten
statistischen Kenngr 6R3e entsprechende Signal einen

ent sprechenden Sol | wert Ubersteigt, unterschreitet oder
einen fensterartigen Sollwertbereich verlal3t. D eser
Schritt ist durch das Merkmal d) von Anspruch 1
reprasentiert.

Dar tiiber hinaus wird in T 385/86 ein quantitativer \Wert
(Tenperatur oder pH Wert, Punkt 3.4) bestimmt. Im
vorl i egenden Fall dagegen sind die quantitativen Werte
zu dem Signal AS verarbeitet, das die qualitative

I nformation darstellt, ob eine Arrhythm e vorhanden i st
oder nicht. Die Auflistung der Kriterien in Punkt 3.2
von T 385/86 ist jedoch insoweit ergénzungsbedirftig
wei | nicht nur eine spezifische positive Feststellung
ei ner Krankheit, sondern auch die negative Feststell ung,
dal3 ei ne bestimte Krankheit auszuschlielen ist, eine
Di agnose darstellt.

Das Streitpatent betrifft ein Verfahren zum Det ekti eren
ei ner Fol ge von anornmal en Erei gni ssen unter einer
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Vi el zahl von nornmal en Ereignissen in einem el ektro-
physi ol ogi schen Signal. Wenn das Herzsi gnal eine Fol ge
von anormal en Ereigni ssen bzw. ausschliel3lich anornal e
Erei gnisse enthalt, bew rkt dies eine Abwei chung ei ner
ermttelten statistischen Kenngr63e von dem Sol | wert.

| nf ol gedessen ist die Einrichtung in der Lage, ein
Ausgangssi gnal AS abzugeben, sobal d ein krankhafter
Zustand vorliegt. Ungekehrt aber, wenn kein krankhafter
Zustand vorliegt, gibt die Ei nrichtung das Signal AS
nicht ab. D e Abwesenheit des Signals AS schlief3t mt
Sicherheit aus, dalR eine Arrhythm e vorhanden ist, was
von der Kanmer auch als eine D agnose angesehen w rd.

Somt ist bereits die Tatsache, dall das beanspruchte
Verfahren in der Lage ist, das Vorliegen einer
Arrhythm e, also einer Fehl funktion des Herzens,
auszuschl i ellen ein entscheidendes Kriteriumfur das
Vorl i egen ei nes Diagnostizierverfahrens. In diesem
Zusammenhang i st es unerheblich, dal3 es verschi edene
Typen von Arrhythm en gibt, die bei positivem Befund
unterschi edl i ches arztliches Handel n erfordern.

In der Entscheidung T 964/99 stellte die Kamrer
f ol gendes fest:

"4.4 Aus diesen Gunden und in Einklang mt demin der
Recht sprechung der Beschwerdekamern fest verankertem
G undsat z, wonach das EPU "nach Treu und d auben in
Uber ei nstinmmung nit der gewdhnlichen, seinen

Besti nmungen in i hrem Zusanmenhang zukomenden

Bedeut ung" auszul egen ist (Art. 31 (1) des Wener

Uber ei nkommens {iber das Recht der Vertrage, vgl. G 1/83
(ABI. EPA 1985, 60, Nrn. 4 und 5), ist die Kammer der
Auf fassung, daB Artikel 52 (4) EPU alle am nenschlichen
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oder tierischen Korper vorgenommenen Verfahren vom
Pat ent schut z ausschli efl3en soll, die sich auf die
D agnose bezi ehen oder fir Di agnosezwecke von Nutzen

si nd".

Das Verfahren gemald Anspruch 1 des Streitpatents wird am
menschlichen oder tierischen Korper vorgenonmen, wobei

es sich auf eine Diagnose bezieht. AuRBerdemsind fur die
Feststellung einer Arrhythm e die Festl egung des
Schwel | werts und des Sol lwerts wesentliche Schritte, die
di agnosti schen Char akter aufweisen und als grundl egende
di agnosti sche Tatigkeit anzusehen sind, denn fir sie
tragt letzlich ein Arzt die Verantwortung. Demmach steht
di e vorliegende Entscheidung auch mt T 964/99 im

Ei nkl ang.

Da somt Anspruch 1 die Kriterien eines D agnostizier-
verfahrens im Sinne von Artikel 52 (4) EPU erfullt, ist
der Hauptantrag der Beschwerdegegnerin nicht gewdhrbar.

Hi | f santrag der Beschwer degegnerin
Neuhei t

Aus der Druckschrift E2 ist ein Verfahren bekannt, bei
dem von den Maxi mal werten durch Quoti entenbil dung

abgel eitete Verhal tni szahl en (siehe Bl 6cke 2, 3, und 6
von Figur 1) in einem Addi erer 13 verarbeitet und mt

ei nem Sol I wert aus dem Wderstand 14 verglichen werden.
Die in Spalte 9 ab Zeile 55 erwdhnte Fouri er-
Transformation und digitale Autokorrelation liefern

kei ne statistische Verteilung, da eine Fourier-
Transformati on nur eine Frequenzverteilung eines Signals
darstellt, und eine Autokorrelation |lediglich einen
Ver gl ei ch von Einzelwerten darstellt. Umdie Ahnlichkeit
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zwei er Signale zu bestimren, wird hier die Stabilitat
der Koeffizienten der Signale im Laufe der Zeit
besti mt, oder durch die Autokorrelation ermttelt.

In der Druckschrift E2 wird das el ektrophysi ol ogi sche
Signal nicht hinsichtlich eines Signal paraneters mt
einem definierten Schwel lwert verglichen (entsprechend
Merkmal a) des Hilfsantrags), da hier (z. B. in Figur 1)
kein Vergl ei cher vorhanden ist. Es wird auch kei ne
statistische Verteilung der genessenen Maxi nmal werte
ermttelt (entsprechend Merkmal c¢) des Hil fsantrags),
und die ermttelte Kenngr6f3e wird auch nicht mt ei nem
definierten Sollwert verglichen (entsprechend Merkmal d)
des Hi | f santrags).

Damt sind die Merkmale a), b), und d) nicht durch die
Druckschrift E2 vorweggenonmen.

Aus der Druckschrift E3 ist ein Verfahren zum Anzei gen
von Abnornalité&ten einer Herzfunktion bekannt, bei dem
aus ei nem Her zstronsi gnal ei ne Wahrscheinli chkeits-

di cht efunktion erzeugt und Uberwacht wird. Wnn ein
Herzflattern beginnt, ist die Verweil zeit des

Her zstronsi gnal s i nnerhal b ei nes Durchl al3berei chs kurz
und di e Wahrschei nli chkei tsdi chtefunktion klingt ab.

Die in den Figuren 6a) bis 6e) gezeigten Kurvenbil der
sind von ei nem vor heri gen Maxi mal wert eines Ereigni sses
unabhangig. Es wird auch hier keine statistische
Verteilung der genessenen Maxi malwerte ermttelt oder
diese mt einem Sol | wert verglichen.

Damit sind die Merkmale b) bis d) nicht durch die
Druckschrift E3 vorweggenonmen
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Aus di esen G unden fol gt, dall kei ne der Druckschriften
E2 oder E3 di e Neuheit des Gegenstands von Anspruch 1
des Hilfsantrags in Frage stellen kann.

Erfinderische Tatigkeit

I n dem Ei nspruchsschriftsatz vom 12. Dezenber 1995 macht
di e Ei nsprechende geltend, dall dem Gegenstand der
Anspriiche die Neuheit im Sinne von Artikel 54 EPU fehle
und dal er zum ndest nicht auf erfinderischer Tatigkeit
imSinne von Artikel 56 EPU beruhe. Di e Einsprechende
gi bt eine ausfihrliche Begrundung zur fehl enden Neuheit
der unabhangi gen Anspriche 1 und 5 in Bezug auf die
Druckschriften E1 bis E3 und ei ne ausfuhrliche

Begr tndung zur mangel nden erfinderi schen Tatigkeit des
abh&ngi gen Anspruchs 9. Sie geht jedoch mt keinem Wrt
auf die fehlende erfinderische Tatigkeit der
unabhangi gen Anspriche 1 und 5 ein.

Das Argument der Beschwerdef dhrerin, wonach der G und
mangel nder erfinderischer Tatigkeit im Ei nspruchs-
schriftsatz ausreichend substantiiert sei, da sie zu
Anspruch 9 ausfuhrlich Stellung genommen habe, ist nicht
stichhal tig, denn dadurch wurde der rechtliche und

fakti sche Rahnmen noch nicht festgelegt, innerhalb dessen
die materiellrechtliche Prifung des Ei nspruchs gegen die
Anspriche 1 und 5 grundsatzlich durchzufihren ist. Diese
zwei te Voraussetzung i st insofern von besonderer

Bedeut ung, als sie dem Patenti nhaber eine gute

Cel egenheit bietet, seine Lage schon in einer frihen

Ver f ahr ensphase beurteil en zu kénnen.

We in den Entschei dungen G 7/95 (ABlI. EPA 1996, 626)
und G 10/91 (ABI. EPA 1993, 420) klargestellt ist,
stell en der Ei nwand mangel nder Neuheit und fehl ender
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erfinderischer Tatigkeit unterschiedliche

Ei nspruchsgrinde dar. Di e Einspruchsabteilung pruft
grundsat zl i ch nur diejenigen Ei nspruchsgrinde, die gemal
Artikel 99 (1) in Verbindung nmit Regel 55 c¢) EPU

or dnungsgenald vor gebracht und begrindet worden sind.
Ausnahnmswei se kann di e Ei nspruchsabteilung i n Anwendung
des Artikels 114 (1) EPU auch andere Ei nspruchsgriinde
priufen, die prima facie der Aufrechterhal tung des

eur opdi schen Patents ganz oder teil weise entgegen-

zust ehen schei nen.

Ei n von der Einspruchsabteilung berechtigterwei se nicht
ber icksichtigter, verspatet vorgebrachter Ei nspruchs-
grund, der im Beschwerdeverfahren erneut vorgebracht
wrd, stellt einen neuen Ei nspruchsgrund dar, der im
Beschwer deverfahren nur mt dem Ei nverstéandni s des

Pat enti nhabers geprift werden darf.

Es ist daher nur zu priufen, ob die erste Instanz ihr
Er messen, eine Berucksi chtigung des G undes fehl ender
erfinderischer Tatigkeit abzul ehnen, richtig angewandt
hat. Letzteres ware der Fall, wenn z. B. prim facie
erkennbar ware, dall eine erfinderische Tatigkeit
vorliegt.

Das ist hier der Fall, da die Druckschriften E1 bis E3
far die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit, we
unten dargelegt, prinma facie nicht rel evant sind.

| nsbesondere beruht jede der drei Druckschriften auf

ei nem vol | st andi g verschi edenen Wrkungsprinzip als das
imStreitpatent verwandte Prinzip zum Feststellung ei ner
Tachykar di e.

Das Streitpatent beruht auf der Erkenntnis, dal3 die
St andar dabwei chung ei nes aus nehreren Ereigni ssen
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ermttelten Paraneters eines Herzsignals eine Arrhythme
andeut en kann. Di e Standardabwei chung ist imFalle eines
Si nus- Rhyt hnus wesentlich geringer als imFalle einer
Fibrillation. Es wird somt deutlich, dal3 durch
Ver gl ei ch der Standardabwei chung mt ei nem geei gneten
Sol I wert erkennbar ist, ob ein Depolarisationssignal

ei ne Fol ge von auf Fibrillation hindeutenden Ereignissen
enthalt bzw. vollstandig aus sol chen Erei gni ssen
besteht. G eiches gilt fir andere statistich gewonnene
Verteil ungen

Di eses Prinzip ist aus keiner der Druckschriften E1 bis
E3 bekannt. In Druckschrift E1 wird, statt die
ermttelte statistische KenngrolRe mt einemdefinierten
Sol Il wert zu vergl eichen, irgendein Paraneter (Anplitude)
des jiungsten Ereignises mt der ermttelten Kenngrole
(Mttelwert) verglichen. In Druckschrift E2 werden, we
oben dargel egt, von den Maxi mal werten durch

Quoti entenbil dung abgeleitete Verhaltnisse in einem
Addi erer verarbeitet und mt einem Sollwert aus dem

W derstand verglichen

In Druckschrift E3 wird zwar eine statistische
Verteilung (Wahrschei nlichkeitsdi chtefunktion eines

Her zst ronsi gnal s) benut zt, um ei ne Herzrhyt hnusst 6rung
festzustell en, jedoch auf eine ganz andere Wi se als
beim Streitpatent. Beimletzteren wird jedes Ereignis
(QRS Konpl ex) des Signals imeinzel nen untersucht um
zum ndest einen Paraneter aus jedem Ereignis

herzul eiten, und eine statistische Verteilung des

Par amet ers aus nehreren Ereigni ssen berechnet. D ese
wird dann mt einem Sollwert verglichen. Bei
Druckschrift E3 dagegen wird das ganze Signal untersucht
und nicht die darin enthaltenen einzel nen Ereignisse, um
aus jedem Ereignis ein Paraneter herzuleiten. In
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Druckschrift E3 wird al so untersucht, w e | ange das
Signal innerhalb einer vorgegebenen anplituden
Brandbreite verweilt und ein Signal abgegeben wird, wenn
di ese Zeit einen bestimten Sollwert Uberschreitet.

Daher sind die Druckschriften E1 bis E3 fiar die
Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit prima facie
nicht relevant, und die Einspruchsabteilung hat zu Recht
di esen Grund i m Ei nspruchsverfahren nicht

ber Gcksi chti gt .

Di e Beschwerdefidhrerin hat argunentiert, dal eine
detaillierte Erorterung zur erfinderischen Tatigkeit im
Ei nspruchsschriftsatz von der Annahne der Neuheit hatte
ausgehen missen, da sonst ihre Argunente zur Neuheit an
Dur chschl agskraft verloren hatten. Dies ist jedoch nur
dann der Fall, wenn ein trivialer, leicht zu

Uber sehender Unterschied zwi schen dem beanspruchten
CGegenstand und dem St and der Techni k besteht. Bei
richtiger Auslegung der Anspriche und des Standes der
Technik i mvorliegenden Fall stellt sich heraus, dalR die
Unt er schi ede schwerw egend und nicht |eicht zu Gbersehen
sind. Die Argunentation der Beschwerdef Uhrerin ist daher
ni cht zutreffend.

Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden wrd entschi eden:

1. Di e angefochtene Entschei dung wi rd auf gehoben.

2. Die Sache wird an die erste Instanz zurickverw esen mt
der Anwei sung, das Patent in gedndertem Unfang mt

1532.D Y A
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f ol genden Unt erl agen aufrechtzuerhalt en:

- Anspriche 1 bis 7 nach erstemHi |l fsantrag,
ei ngerei cht am 22. Marz 2002 mit Schrei ben vom
21. Marz 2002

- vol | st &ndi ge Beschrei bung (Seiten 2 bis 8),
ei ngereicht in der mindlichen Verhandl ung vom

25. April 2002

- Zei chnungen wie erteilt.

Der Geschaftsstell enbeante: Der Vorsitzende:

V. Conmmar e W D. Wi ld
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