BUNDESPATENTGERICHT

Leitsatz

Aktenzeichen: 3 Ni 42/04

Entscheidungsdatum: 5. Dezember 2006

Normen: PatG 2005 § 2 Abs. 1 und Abs. 2 Satz 1 Nr. 3, Satz 2;

PatG 1981 8§88 21 Abs. 1 Nr. 1, 22 Abs. 1; BioPatRL Art.
6 Abs. 2 litc; ESchG §1 Abs. 1 Nr. 2,82 Abs. 1,88
Abs. 1; StZG 81,83 Nr. 2,884, 5, 6; GG Art. 1 Abs.1,
Art. 5 Abs. 3, Art. 14 Abs. 1

neurale Vorlauferzellen

1. Der Nichtigkeitsgrund der mangelnden Patentierbarkeit nach §8 2 PatG i.d. F. vom
21. Januar 2005 liegt vor, wenn die Verwertung der Erfindung des Streitpatents jedenfalls
nach den rechtlichen und tatsachlichen Verhaltnissen in dem Zeitpunkt der Entscheidung
Uber die Nichtigkeitsklage gegen die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten verstoR3en
wurde.

2. Eine Erfindung fallt insoweit unter das Patentierungsverbot des § 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3
PatG, als ihr Gegenstand auch eine solche Ausfiihrungsform - hier: neuronale Ner-
venzellen aus embryonalen Stammzellen menschlicher Herkunft - betrifft, bei deren
gewerblicher Verwertung die Verwendung die Vernichtung menschlicher Embryonen zur
Gewinnung von embryonalen Stammzellen unabdingbare Voraussetzung ist.

3. Das Patentierungsverbot des §2 Abs.2 Satz1l Nr.3 PatG wird nicht dadurch aus-
geraumt, dass nach dem Stammzellgesetz die Einfuhr und Verwendung solcher mensch-
licher embryonaler Stammzellen, die im Herkunftsland vor dem 1. Januar 2002
gewonnen wurden, unter sehr strengen Voraussetzungen fiir hochrangige Forschungs-
zwecke erlaubt ist.
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betreffend das deutsche Patent 197 56 864

hat der 3. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf Grund der

mindlichen Verhandlung vom 5. Dezember 2006 unter Mitwirkung ...

fur Recht erkannt:

I. Das deutsche Patent 197 56 864 wird teilweise fur nichtig er-
klart und zwar hinsichtlich des Patentanspruchs 1, soweit er Zellen
umfasst, die aus embryonalen Stammzellen von menschlichen

Embryonen gewonnen werden

und weiterhin hinsichtlich der Patentanspriiche 12 und 16, soweit
diese die Herstellung von Zellen umfassen, die aus embryonalen
Stammzellen von menschlichen Embryonen gewonnen werden.

Im Ubrigen wird die Klage abgewiesen.

II. Der Klager tragt ¥, der Beklagte % der Kosten des Rechts-

streits.

I1l. Das Urteil ist hinsichtlich der Kosten in Hohe von 120 % des

jeweils zu vollstreckenden Betrages vorlaufig vollstreckbar.
Tatbestand
Der Beklagte ist eingetragener Inhaber des am 19. Dezember 1997 beim Deut-

schen Patent- und Markenamt angemeldeten Patents DE 197 56 864 C1 (Streit-

patent), das ,neurale Vorlauferzellen, Verfahren zu ihrer Herstellung und ihre Ver-



wendung zur Therapie von neuralen Defekten* betrifft und 25 Patentanspriiche
umfasst. Die Patentanspriiche 1, 6 und 8 lauten - unter Korrektur von Schreibfeh-

lern - wie folgt:

1. Isolierte, gereinigte Vorlauferzellen mit neuronalen oder glialen
Eigenschaften aus embryonalen Stammzellen, enthaltend
hochstens etwa 15 % primitive embryonale und nicht-neuro-
nale Zellen, erhaltlich durch folgende Schritte:

a) kultivieren von ES-Zellen zu Embryoid Bodies,

b) kultivieren der Embryoid Bodies zu neuralen Vorlauferzel-
len,

c) proliferieren der neuralen Vorlauferzellen in einem Wachs-
tumsfaktor-haltigen serumfreien Medium,

d) proliferieren der neuralen Vorlauferzellen aus Schrit c) in
einem weiteren Wachstumsfaktor-haltigen serumfreien
Medium und isolieren der gereinigten Vorlauferzellen, und

e) proliferieren der neuralen Vorlauferzellen aus Schritt d) in
einem weiteren Wachstumsfaktor-haltigen serumfreien
Medium und isolieren der gereinigten Vorlauferzellen, mit
neuronalen oder glialen Eigenschaften,

oder

a') kultivieren von ES-Zellen zu Embryoid Bodies,

b") kultivieren der Embryoid Bodies zu neuralen Vorlauferzel-
len,

c') proliferieren der neuralen Vorlauferzellen in einem Wachs-
tumsfaktor-haltigen serumfreien Medium,

d") proliferieren der neuralen Vorlauferzellen aus Schritt c') in
einem weiteren Wachstumsfaktor-haltigen serumfreien
Medium zu Spharoiden mit neuronalem und glialem Diffe-
renzierungspotential und isolieren der neuralen Spharoide

und



e") proliferieren der neuralen Sphare aus Schritt d) in einem
Wachstumsfaktor-haltigen serumfreien Medium bis zur
Ausbildung eines aus glialen Vorlauferzellen bestehenden
Zellrasens und isolieren der gereinigten Vorlauferzellen

mit glialen Eigenschaften.

6. Zellen nach einem der Ansprichel bis4, wobei die
embryonalen Stammzellen aus embryonalen Keimzellen er-
halten worden sind.

8. Zellen nach Anspruch 7, wobei die Zellen aus der Gruppe um-
fassend Maus, Ratte, Hamster, Schwein, Rind, Primaten oder

Mensch isoliert worden sind.

Patentanspruch 12 betrifft ein Verfahren zur Herstellung von gereinigten Vorléau-
ferzellen mit neuronalen oder glialen Eigenschaften, das die Schritte a bis e ge-
malf Patentanspruch 1 umfasst. Das Verfahren nach Patentanspruch 16 umfasst

die Schritte a’ bis e’ gemal3 Patentanspruch 1.

Die Patentanspriiche 22 bis 24 sind auf die Verwendung der gereinigten Vorlau-
ferzellen mit neuralen oder glialen Eigenschaften zur Therapie von neuralen De-
fekten, zur Rekonstitution neuronaler Zellen oder zur Remyelinisierung demyelini-
sierter Nervenzellen und fur zellvermittelten Gentransfer ins Nervensystem ge-
richtet. Patentanspruch 25 betrifft die Verwendung der Vorlauferzellen zur in vitro

Gewinnung von Polypeptiden.

Der Klager halt das Streitpatent, soweit seine Patentanspriiche neurale Vorlaufer-
zellen umfassen, die aus menschlichen embryonalen Stammzellen gewonnen
werden, wegen Verstol3es gegen die 6ffentliche Ordnung und die guten Sitten
gemaf 8 2 Nr. 1 PatG fur nichtig. Aus Patentanspruch 8 in Verbindung mit der Be-
schreibung des Streitpatents gehe hervor, dass die erfindungsgeméafien neurona-
len Vorlauferzellen auch aus embryonalen Stammzellen vom Menschen erhalten

werden konnten. Die Gewinnung von embryonalen Stammzellen durch Entnahme



aus der inneren Zellmasse eines Embryos filhre zwangslaufig zu dessen Ver-
nichtung. Die Vernichtung menschlicher Embryonen zu gewerblichen und damit
kommerziellen Zwecken, die von dem Gegenstand des Streitpatents somit auch
umfasst sei, verstoRe gegen die dem menschlichen Embryo bereits mit der Ver-
schmelzung von Ei und Samenzelle zukommende Menschenwirde und sein
Recht auf Leben. Seiner Verpflichtung zum Schutz dieser gemaf Art. 1 Abs. 1 GG
und Art. 2 Abs.2 Satz1l GG verfassungsrechtlich garantierten elementaren
Rechtsguter habe der Gesetzgeber durch die Strafvorschriften des Embryonen-
schutzgesetzes vom 13. Dezember 1990 (ESchG) Rechnung getragen. Fur die
Auslegung der Begriffe der offentlichen Ordnung und der guten Sitten seien aber
auch die Vorschriften des erst nach der Erteilung des Streitpatents in Kraft getre-
tenen Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie Gber den Schutz biotechnologischer
Erfindungen vom 21. Januar 2005 (BioPatG) und des Stammzellgesetzes vom
28. Juni 2002 (StZG) heranzuziehen, die den Schutz des menschlichen Lebens
bereits von der Befruchtung an als tragenden Grundsatz der deutschen Rechts-
ordnung bestatigten. Ausgehend von diesen Normen sei das Streitpatent in
rechtswidriger Bevorzugung des Einzelinteresses des Patentinhabers gegentber
den Uberragenden Rechtsgitern der Menschenwirde und des Rechts auf Leben
zu Unrecht erteilt worden.

Zur Begriundung seines Vorbringens verweist der Klager u. a. auf folgende Doku-

mente:

K1 DE 197 56 864 C1

K4 BT-Drs. 14/8846, S. 13

K5 BT-Drs. 11/5460, S. 6

K6 BVerfGE 88, S. 251

K7 Ernst Benda, NJW 2001, S. 2148

K8 BGBI. | S. 2277 (Stammzellgesetz- StZG) vom 28. Juni 2002
K11 BT-Drs. 15/1709 vom 15. Oktober 2003

K14  Jahrbuch fir Wissenschaft und Ethik Bd. 9, 2004, S. 367 bis 371



K15 Internet-Auszug: spektrumdirekt, Ausgabe vom 29. August 2006,
.Nature korrigiert: Embryonen bei Stammzellstudie doch zerstort®

K16  Auszug aus der parallelen européischen Akte.

Der Klager beantragt,

das deutsche Patent 197 56 864 hinsichtlich des Patentan-
spruchs 1 soweit er Zellen umfasst, die aus menschlichen embry-
onalen Stammzellen gewonnen werden, sowie Patentanspruch 8
in Bezug auf menschliche Zellen und hinsichtlich der Patentan-
spruche 12 und 16 soweit sie Zellen umfassen, die aus menschli-
chen embryonalen Stammzellen gewonnen werden, teilweise fur

nichtig zu erklaren.

Der Beklagte beantragt,

die Klage abzuweisen.

Hilfsweise verteidigt er das Streitpatent mit den Patentansprichen
gemald den in der mindlichen Verhandlung Uberreichten Hilfsan-

trdgen 1 und 2 und beantragt insoweit Klageabweisung.

Die gemalR Hilfsantrag 1 verteidigte Fassung der Patentanspriche 1, 12 und 16
des Streitpatents betrifft isolierte, gereinigte Vorlauferzellen mit neuronalen oder
glialen Eigenschaften aus pluripotenten embryonalen Stammzellen. Nach der ge-
malfd Hilfsantrag 2 verteidigten Fassung der Patentanspriche 1, 12 und 16 liegen

die embryonalen Stammzellen als ES-Zelllinie vor.

Der Beklagte ist der Ansicht, dass die Verwertung der Erfindung des Streitpatents
nach der Rechtslage im Zeitpunkt der Patentanmeldung, die fur das Nichtigkeits-
verfahren mafl3geblich sei, nicht gegen die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sit-
ten verstofRen habe. Ein solcher Verstol3 liege auch nach den - allenfalls fur das



Verstandnis der Generalklausel der 6ffentliche Ordnung oder der guten Sitten im
jetzigen Zeitpunkt der Entscheidung uber die Nichtigkeitsklage heranzuziehenden
- Vorschriften des durch Gesetz zur Umsetzung der Richtlinie Gber den Schutz
biotechnologischer Erfindungen vom 21. Januar 2005 geanderten Patentgesetzes
und des Stammzellgesetzes nicht vor. Bei den embryonalen Stammzellen, aus
denen die erfindungsgemalen neuronalen Vorlauferzellen hergestellt wirden,
handele es sich um pluripotente Zellen, die nicht die Fahigkeit besalien, sich zu
einem vollstdndigen menschlichen Organismus zu entwickeln. Sie seien daher
keine gemal’ 8§ 8 Abs. 1 ESchG einem Embryo gleichstehende totipotente Zellen.
Die Patentanspriiche des Streitpatents seien auch nicht auf eine nach § 2 Abs. 2
Satz 1 Nr. 3 PatG vom Patentschutz ausgeschlossene Verwendung menschlicher
Embryonen gerichtet. Der erste Verfahrensschritt a bzw. a' der Patentanspriche 1
und 16 betreffe vielmehr ausdrtcklich nur die Kultivierung pluripotenter embryo-
naler Stammzellen zu Embryoid Bodies. Die bloRe Moglichkeit, dass in einem die-
sem Verfahrensschritt vorgelagerten Schritt menschliche Embryonen verbraucht
wurden, begrinde keinen Verstol3 gegen die offentliche Ordnung. Dagegen spre-
che, dass die Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen unter den im
Stammzellgesetz genannten Voraussetzungen erlaubt sei. Eine vom Gesetzgeber
bewusst zugelassene Verwendung, die zudem auf nationaler und europaischer
Ebene im Rahmen von Forschungsprojekten mit Forschungsgeldern gefordert
werde, kdnne nicht sittenwidrig sein. Der Beklagte macht ferner geltend, dass es
auch Mdoglichkeiten der Gewinnung embryonaler Stammzellen ohne zerstérenden
Verbrauch menschlicher Embryonen gebe. Es treffe daher nicht zu, dass es an
jeglicher zulassigen Verwertungsmoglichkeit der Erfindung fehle, die Vorausset-
zung fur den Ausschluss vom Patentschutz wegen Verstol3es gegen die 6ffentli-

che Ordnung oder die guten Sitten sei.

Zur Stutzung seines Vorbringens verweist der Beklagte auf folgende Dokumente:

Bl Embryonenschutzgesetz (ESchG) vom 13. Dezember 1990
B2 ~Jungfrauliche Stammzellen* GenomXPress 4/04, S. 48 bis 49



B3

B4

BS

B6

B7

B8

B9

B10

B11l

B12

B13

B14

B15

Stellungnahme des Nationalen Ethikrats zur Patentierung biotech-
nologischer Erfindungen unter Verwendung biologischen Materials
menschlichen Ursprungs

.Stellungnahme Nr. 16 der Europaischen Gruppe fiur Ethik in
Naturwissenschaften und neuen Technologien bei der Européi-
schen Kommission zur Fragestellung ,Ethische Aspekte der Pa-
tentierung von Erfindungen im Zusammenhang mit menschlichen
Stammzellen®

Tauplitz J. ,Die Aufgaben der Zentralen Ethik-Kommisson fir
Stammzellenforschung” in ,Strafrecht Biorecht Rechtsphilosophie®,
C. F. Mdller Verlag Heidelberg, 2003 S. 903 bis 912
Empfehlungen der Deutschen Forschungsgemeinschaft zur For-
schung mit menschlichen Stammzellen (vom 3. Mai 2001)

Rogge R. ,Patente auf genetische Informationen im Lichte der 6f-
fentlichen Ordnung und der guten Sitten®, GRUR 1998 S. 303
bis 309

Abbildung: Ubersicht ber die ersten 35 Tage der Embryogenese
beim Menschen

Abbildung: Gewinnung und Verwendung von embryonalen
Stammzellen

ausgesuchte Beispiele fur offentliche Forschungsférder-Pro-
gramme an humanen embryonalen Stammzellen

RKI Register genehmigter Antrdge nach § 1 Stammzellgesetz,

u. a. der Fa. ProteoSysAG

.~Stammzellforschung in Deutschland - Mdglichkeiten und
Perspektiven* Stellungnahme der deutschen Forschungsgemein-
schaft Oktober 2006

Internetauszug: BMBF Fordermalinahme ,Zellbasierte, regenera-
tive Medizin“ (eine Seite)

http://www.bats.ch /publications/stammzellreport/04.htm ,Abb. 2:
Gewinnung von ES-Zellen aus Blastozysten und Foten®

R. Sanchez-Pernaute et al., Stem Cells 2005, S. 914 bis 922



B17
B18

B19

B20

B21

B22

B23

K. Takahashi et al., Cell 2006, 126, S. 1 bis 14

DFG Schwerpunktprogramm 1109 “Embryonal and Tissue-Spe-
cific Stem Cells - Regenerative Systems for Cell and Tissue Re-
pair”

Internetauszug: EuroStemCell - sechstes Rahmenprogramm der
EU-internationale Verbundobjekte akademischer und kommer-
zieller Partner zur Nutzung humaner embryonaler Stammzellen
Entwurf zum siebten Rahmenprogramm der EU (2007-2013) zur
Forderung von Arbeiten mit humanen Stammzellen

A. Meissner et al., Nature 2006, 439, S. 212 bis 215

Merkblatt BNBest-BMBF 98, Stand April 2006: Besondere
Nebenbestimmungen fur Zuwendungen des BMBF zur Projektfor-
derung auf Ausgabenbasis

WO 96/22362 Al.

Wegen des Vorbringens der Parteien im Einzelnen wird auf den Akteninhalt nebst

Anlagen Bezug genommen.

Entscheidungsgriinde:

Die zulassige Klage erweist sich als teilweise begrindet.

Der geltend gemachte Nichtigkeitsgrund fuhrt zur Nichtigkeit des Streitpatents in
dem im Tenor genannten Umfang (8 22 Abs. 1, 8 21 Abs. 1 Nr. 1 PatGi.V. m. § 2
Abs. 1 und Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG i. d. F. vom 21. Januar 2005). Die Nichtigkeit

des Patentanspruchs 8 ergibt sich, soweit er embryonale Stammzellen des Men-

schen betrifft, aus dem Rickbezug auf Patentanspruch 1. Dagegen war die Klage

abzuweisen, soweit Patentanspruch 1 Zellen umfasst bzw. Patentanspriche 12

und 16 die Herstellung von Zellen umfassen, die aus embryonalen Keimzellen er-

halten worden sind.
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Das Streitpatent betrifft isolierte und gereinigte neurale Vorlauferzellen, Verfahren
zu ihrer Herstellung aus embryonalen Stammzellen in unbegrenzter Menge, die
Verwendung der neuralen Vorlauferzellen zur Therapie von neuralen Defekten

und zur Gewinnung von Polypeptiden.

1. Nach den Angaben im Streitpatent besteht der Bedarf, neurale Vorlauferzellen
zu entwickeln, weil das ausgereifte Nervensystem selbst nur eine auf3erordentlich
geringe Regenerationsfahigkeit aufweist. Gegeniiber den in der Beschreibung
einleitend geschilderten bisherigen, mit grof3en ethischen Problemen behafteten
Bemuihungen, neurale Vorlauferzellen als Transplantationsmaterial zu erhalten,
nennt die Streitpatentschrift embryonale Stammzellen (ES-Zellen) als eine neue
Perspektive. ES-Zellen konnten z. B. aus sehr frihen Embryonen im Blasto-
zystenstadium gewonnen werden. Das einzigartige an derartigen Zellen sei, dass
es sich um totipotente Zellen handele, die Uber viele Passagen in einem undiffe-
renzierten Zustand gehalten werden kdnnten und die Fahigkeit besalRen, in alle
Gewebe und Zelltypen auszudifferenzieren. Dies werde heute vielfach dazu be-
nutzt, die Zellen in vitro genetisch zu modifizieren, um dann nach Injektion dieser
Zellen in eine Blastozyste genetisch veranderte Tiere herzustellen. Ein weitaus
weniger haufig begangener Weg sei die in vitro Differenzierung von ES-Zellen.
Diese Technik erlaube es u. a., die frihen Schritte der Gewebeentwicklung unter
kontrollierten Bedingungen in vitro ablaufen zu lassen und experimentell zu unter-
suchen. So sei es mehreren Forschungsgruppen bereits gelungen, ES-Zellen in
vitro in Zellen des Nervensystems auszudifferenzieren. Dieses erfolge im allge-
meinen durch die Zugabe von Retinsédure. Diese MalRnahme sei jedoch mit den
Nachteilen verbunden, dass zum einen eine neurale Differenzierung nur in einem
Teil der Zellen erfolge und eine befriedigende Aufreinigung dieser Zellen bisher
nicht moglich sei, zum anderen eine sehr starke Differenzierung erfolge, so dass
der Uberwiegende Teil der Zellen das Vorlauferstadium bereits Uberschritten habe
und sich vielfach in einem postmitotischen Zustand befinde. Auch das Ausplattie-
ren von zu sog. Embryoid Bodies aggregierten ES-Zellen in serumfreiem Medium
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und Kultivieren Gber mehrere Tage sei schon beschrieben worden. Solche Zellpo-
pulationen enthielten aber immer noch zahlreiche undifferenzierte embryonale und
nicht-neural differenzierte Zellen, weshalb Zellpopulationen mit solchen Kontami-
nationen, die zu Tumoren und der Ausbildung von nicht-neuralem Gewebe im
Transplantat fuhren kénnten, nicht fir mdgliche rekonstruktive Transplantationen
geeignet seien (vgl. Streitpatent S. 2 Z. 6 bis S. 4 Z. 10).

2. Dem Streitpatent liegt danach die Aufgabe zu Grunde, isolierte, gereinigte
Vorlauferzellen, mit neuronalen und glialen Eigenschaften aus embryonalen
Stammzellen (ES-Zellen), insbesondere gereinigte Neurone und Gliazellen, sowie
Verfahren zur Herstellung der neuralen Vorlauferzellen in praktisch unbegrenzter
Menge bereitzustellen (vgl. Streitpatent S. 4 Z. 11 bis 13). Gel6st wird diese Auf-
gabe durch die in dem erteilten Patentanspruch 1 angegeben Vorlauferzellen so-
wie die Verfahren nach Patentansprichen 12 und 16, die jewelils die im Patentan-

spruch 1 genannten VerfahrensmalRnahmen umfassen.

3. Als Ausgangsmaterial fir die Gewinnung von ES-Zellen werden in der
Streitpatentschrift sehr frihe Embryonen im Blastozystenstadium genannt (Streit-
patent S. 4 Z. 33-34), z. B. 3,5 Tage alte Mausembryonen (vgl. S. 2 Z. 59) bzw.
3 bis 4 Tage alte Blastozysten der Maus (vgl. S. 7 Z. 49, 50). Ferner kdnnen nach
den Angaben in der Beschreibung ES-Zellen auch aus anderen Spezies gewon-
nen werden. Als Beispiel sind u. a. Primaten und der Mensch sowie das menschli-
che Embryonalgewebe genannt (S.7 Z.51 bis56; S.9 Z.49,50). Nach der
Streitpatentschrift konnen die ES-Zellen auch als ES-Zelllinie (vgl. S.9 Z.50
bis 51) vorliegen. Unter der Uberschrift ,Definitionen® wird in der Streitpatentschrift
ferner ausgefiihrt, dass der dort verwendete Begriff toti-, pluri-, multi- und bipo-
tente Zellen Vorlauferzellen bedeute, welche in alle (totipotent), viele verschiedene
(pluri- und multipotent) oder zwei (bipotent) reife Zelltypen ausdifferenzieren
konnten (S. 4 Z. 53 bis 55).
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1. Grundlage fur die Beurteilung des geltend gemachten Nichtigkeitsgrundes des
Verstol3es gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten ist § 2 PatG i. d. F.
des Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie Uber den rechtlichen Schutz biotech-
nologischer Erfindungen vom 21. Januar 2005 (BioPatG). § 2 Abs. 1 PatG ent-
spricht im Wesentlichen dem am Anmeldetag des Streitpatents geltenden § 2
Nr. 1 PatG i. d. F vom 27. Marz 1992. § 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 bis 4 PatG ist neu
eingefugt und enthalt beispielhaft eine Reihe besonders wichtiger Falle, in denen
auf jeden Fall ein Verstol3 gegen die offentliche Ordnung vorliegt und ein Patent
nicht erteilt werden darf (Begrindung zum Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung
der Richtlinie Uber den rechtlichen biotechnologischer Erfindungen,
BIPMZ 2005, 95, 97 re. Sp.). Hierzu gehoért die — fur die Beurteilung des Streitpa-
tents relevante - Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder

kommerziellen Zwecken gemal § 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG.

2. Die Prufung der Rechtsbestandigkeit eines Patents im Nichtigkeitsverfahren
richtet sich zwar grundsatzlich nach dem im Zeitpunkt der Patenterteilung gelten-
den Recht, das in der Regel dem Recht am Anmelde- oder Prioritatstag entspricht
(vgl. Benkard, PatG, 10. Aufl., 8 22 Rdn. 56; Schulte, PatG, 7. Aufl., 8 81 Rdn. 82).
Dieser Grundsatz ist in dem Fall des Nichtigkeitsgrundes der mangelnden Paten-
tierbarkeit wegen VerstoR3es gegen die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten
aber nicht anzuwenden. Das folgt aus dem Sinn und Zweck dieses Patentierungs-
ausschlusses. Er bezieht sich im Gegensatz zu den anderen Nichtigkeitsgriinden
des § 22 Abs. 1i. V. m. § 21 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 PatG nicht auf die Erfindung selbst
und ihre nach der Rechtslage am Anmelde- der Prioritdtstag vorzunehmende
technische Prifung, sondern knipft an die Verwertung der Erfindung nach Patent-
erteilung an. Als zukunftsbezogener Vorgang ist die Verwertung grundsatzlich
nicht Gegenstand der patentrechtlichen Prifung. Sie ist nur ausnahmsweise dann
zu berucksichtigen, wenn sich aus dem Gesamtinhalt der Lehre der Erfindung of-
fenkundig ergibt, dass sie - entweder insgesamt oder teilweise - in jedem Fall ihres
bestimmungsgemalien Gebrauchs gegen die offentliche Ordnung oder die guten



-13 -

Sitten verstolRen wirde. Eine solche Erfindung darf vom Staat nicht als patentwdir-
dig anerkannt und durch die Erteilung eines Patents belohnt und geschuitzt werden
(vgl. BGH GRUR 1973, 585 - IUP). Der jeweilige Entscheidungstrager, sei es das
Patentamt oder das Patentgericht, muss als Ausdruck der Achtung der offentli-
chen Ordnung und der guten Sitten jeden Anschein einer staatlichen Billigung ge-
setzes- oder sittenwidriger Handlungen oder gar der Mitwirkung an der Vorberei-
tung solcher Handlungen vermeiden (vgl. Benkard, PatG, 10. Aufl.,, 8§ 2 Rdn. § 3b
und 3c).

3. Der Senat ist daher mit dem weit tUberwiegenden Teil der Literatur (vgl.
Benkard, PatG, 10.Aufl., 82 Rdn. 3c; Schulte, PatG, 7.Aufl., 82 Rdn. 17;
MGK/Moufang, Art. 53 EPU, Rd. 44; KraRer, Patentrecht, 5. Aufl., § 15 S. 255;
Schatz, Offentliche Ordnung und gute Sitten im europaischen Patentrecht, GRUR
Int. 2006, 879, 885 Ili. Sp. m. w. Nachw.; wohl auch Busse, PatG, 6. Aufl., 82
Rdn. 21) der Ansicht, dass auch ein bereits erteiltes Patent nicht in seinem Be-
stand erhalten bleiben darf, wenn jedenfalls nach den rechtlichen oder tatsachli-
chen Verhaltnissen in dem fir die Entscheidung Uber die Nichtigkeitsklage maf3-
gebenden Zeitpunkt des Schlusses der mundlichen Verhandlung feststeht, dass
die Erfindung nicht anders als unter Verstol3 gegen die Rechts- oder Sittenord-
nung verwertet werden konnte. Anderungen der Rechtslage oder der tatsachlichen
Umstande, z. B. technische Fortentwicklungen, sind bei der Entscheidung aber

auch mit Wirkung zugunsten des Patentinhabers zu berlcksichtigen.

4. Selbst wenn man im Hinblick auf die ex tunc-Wirkung der Nichtigerklarung
(88 22 Abs. 2, 21 Abs. 3 Satz 1 PatG) davon ausgeht, dass der Nichtigkeitsgrund
des VerstoRRes gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten auch schon im
Zeitpunkt der Patenterteilung vorgelegen haben muss, fuhrt dies in dem vorlie-
genden Fall zu keinem anderen Ergebnis, denn die Patentierungsverbote im Zu-
sammenhang mit biotechnologischen Erfindungen haben sich bereits vor der Um-
setzung der Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates uber den
Schutz biotechnologischer Erfindungen vom 6. Juli 1998 (im Folgenden: Richtlinie)
aus der Auslegung des Rechtsbegriffs der 6ffentlichen Ordnung ergeben (vgl. Be-
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grindung zum Gesetzentwurf a. a. O, S.95 re. Sp.). Schon im Zeitpunkt der
Erteilung des Streitpatents (29. April 1999) waren im Rahmen der damals gelten-
den Vorschrift des 8 2 Nr. 1 PatG die Verbotsnormen des Embryonenschutzgeset-
zes vom 13. Dezember 1990 (ESchG) zu berticksichtigen, die wegen ihrer beson-
deren Bedeutung fir den ordre public in der Bundesrepublik Deutschland nunmehr
auch fur die Anwendung der Vorschriften des 8 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 bis 3 PatG
mafigebend sind (vgl. Begrindung zum Gesetzentwurf, BIPMZ 2005, 95, 98
li. Sp.). Das Patentamt war ferner verpflichtet, die durch 8§ 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1
bis 4 PatG nahezu wortgleich umgesetzten Regelungen des Art. 6 Abs. 2 lit a)
bis d) der Richtlinie so weit als moéglich bei der Auslegung der Generalklausel der
Offentlichen Ordnung und der guten Sitten heranzuziehen (vgl. EuGH, Slg 1990, I-
4135, BeckRS 2004, 74075 Nr. 8 - Marleasing; EuGH NJW 2006, 2465 Nr. 108 -
ELOG m. w. Nachw.). Mit Ausnahme der erst am 28. Juni 2002 erlassenen Ver-
botsnormen des Stammzellgesetzes, auf deren Erlaubnisvorbehalt hinsichtlich der
Einfuhr und Verwendung embryonaler Stammzellen sich der Beklagte in dem vor-
liegenden Verfahren zu seinen Gunsten stitzt, hat also im Zeitpunkt der Erteilung
des Streitpatents keine andere Rechtslage bestanden als in dem heutigen Zeit-

punkt der Entscheidung tber die Nichtigkeitsklage.

1. Die Verwendung von menschlichen Embryonen fur industrielle oder kommer-
zielle Zwecke gemald 8§ 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG unterliegt als spezieller Fall
eines Verstol3es gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten gemanR § 2
Abs. 1 PatG denselben Anforderungen, die flr das Patentierungsverbot wegen
VerstolRes gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten allgemein im
Rahmen des 8 2 Abs. 1 PatG gelten. Danach ist eine Erfindung nur dann von der
Patentierung ausgeschlossen, wenn sie in jedem Fall ihres bestimmungsgemali3en
Gebrauchs, wie er sich aus den Patentanspriichen und der Beschreibung ergibt,
zu einer Verletzung elementarer Rechtsguter fihren wirde. Die bloRe Mdglichkeit
einer missbrauchlichen Verwertung reicht nicht aus (vgl. Busse, PatG, 6. Aufl., § 2
Rdn. 15; Benkard, PatG, 10. Aufl., 8 2 Rdn. 4b).
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2. Die Patentanspriche 1, 12 und 16 betreffen zwar Vorlauferzellen mit neuralen
oder glialen Eigenschaften aus embryonalen Stammzellen allgemein und umfas-
sen daher auch aus Stammzellen tierischer Herkunft gewinnbare Vorlauferzellen.
Der Ansicht des Beklagten, die Herstellung der neuralen Vorlauferzellen aus sol-
chen embryonalen Stammzellen sei jedenfalls eine Mdglichkeit der zulassigen
Verwertung, die einem Patentierungsausschluss flr das Streitpatent insgesamt
entgegenstehe, kann der Senat aber nicht folgen. Mit dem Streitpatent werden
gemal Patentanspruch 8 in Verbindung mit der Beschreibung (Streitpatentschrift
S.7 Z.55,56; S. 9 Z. 50, 51) ausdricklich menschliche Embryonen als Edukte fur
die Gewinnung embryonaler Stammzellen beansprucht. Es handelt sich also nicht
um eine lediglich hypothetisch mogliche Form der Benutzung der Erfindung, die
nicht zu Lasten des Beklagten unterstellt werden durfte, sondern um einen von
ihm selbst konkret genannten bestimmungsgemafen Gebrauch. Es widersprache
dem Sinn und Zweck des Patentierungsverbots nach § 2 PatG, die erklarte Benut-
zungsabsicht des Patentinhabers aul3er Betracht zu lassen und die Patentierbar-
keit im Hinblick auf die zulassige Form der Benutzung der Erfindung mit tierischen
embryonalen Stammzellen oder menschlichen embryonalen Keimzellen (dazu
nachstehend unter Ziff. V) in vollem Umfang unter Einschluss des gegen die 6f-
fentliche Ordnung oder die guten Sitten versto3enden Teils der Erfindung anzuer-
kennen (vgl. Schulte, PatG, 7.Aufl., 8§82 Rdn.34; B7: Rogge,
GRUR 1998, 307, 306 re. Sp. unten, 307).

3. Soweit der Beklagte auf zahlreiche alternative Verfahren hinweist, mit denen
heute die Gewinnung von menschlichen Stammzellen - vom Beklagten als embry-
onale Stammzellen bezeichnet - ohne Verwendung eines Embryos bzw. unter Um-
gehung des Totipotenzstadiums moglich sein soll (vgl. z.B. Anla-
gen B16, B17, B21), ist dieser Vortrag schon deshalb unbeachtlich, weil die so
gewonnenen Zellen, selbst wenn sie in ihrer Potenz embryonalen Stammzellen
vergleichbar sein mégen, keine menschlichen embryonalen Stammzellen aus
Embryonen nach der Definition des Streitpatents sind und deshalb von der Nich-

tigerklarung nicht umfasst sind.
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V.

1. Die Patentanspriiche 1, 12 und 16 gemaf Haupt- und Hilfsantragen 1 und 2
betreffen, soweit die isolierten, gereinigten Vorlauferzellen menschlichen Ur-
sprungs sind, eine Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen
oder kommerziellen Zwecken, fur die nach 8§ 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG ein Patent
nicht erteilt wird. Bei der Anwendung des 8 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG sind die
entsprechenden Vorschriften des Embryonenschutzgesetzes mal3gebend (8 2
Abs. 2 Satz 2 PatG).

1.1. Die mit Patentanspruch 1 gemanR Hilfsantragen 1 bzw. 2 beanspruchten iso-
lierten, gereinigten Vorlauferzellen mit neuronalen oder glialen Eigenschaften
bzw. die nach den Patentanspriichen 12 und 16 beanspruchten Verfahren zur
Herstellung von gereinigten Vorlauferzellen mit neuronalen oder glialen Eigen-
schaften unterscheiden sich von den gemalf} den Patentanspriichen 1, 12 und 16
nach Hauptantrag beanspruchten Gegenstanden darin, dass pluripotente embry-

onale Stammzellen bzw. ES-Zelllinien als Edukte zur Anwendung kommen.

Gemal § 8 Abs. 1 ESchG gilt als Embryo im Sinne dieses Gesetzes u. a. jede el-
nem Embryo enthnommene totipotente Zelle, die sich bei Vorliegen der dafur erfor-
derlichen weiteren Voraussetzungen zu teilen und zu einem Individuum zu entwi-
ckeln vermag. Bei pluripotenten Stammzellen handelt es sich nach den Angaben
in der Streitpatentschrift um Vorlauferzellen, welche in viele verschiedene reife

Zelltypen ausdifferenzieren kdénnen.

1.2. Es bestehen bereits erhebliche Bedenken, ob die Anspriiche gemaf Hilfsan-
trag 1, wie es auch vom Klager geltend gemacht wurde, tberhaupt das Erforder-
nis der urspringlichen Offenbarung erfiillen und ob der Fachmann am Anmelde-
tag die im Streitpatent ausschliel3lich genannten totipotenten Stammzellen auch
als pluripotente Stammzellen gelesen hat. Die in Rede stehenden Stammzellen
werden im Streitpatent n&dmlich nicht nur durchgehend ausschlie3lich als totipo-
tent beschrieben (vgl. Beschreibung S. 4 Z. 33 bis 36, S. 2 Z. 56 bis 65 und S. 3
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Z. 50 bis 53), sondern es wird streitpatentgemalf im Zusammenhang mit den ver-
wendeten Begriffen zugrunde liegenden Definitionen Uberdies expressis verbis
zwischen pluripotent und totipotent unterschieden (vgl. Beschreibung S. 4 Z. 53
bis 55). Ein Weg zur Herstellung von humanen embryonalen Stammzellen, an-
hand dessen der Fachmann am Anmeldetag héatte ersehen kdnnen, welche
Stammzellen zur Verwendung gemald Streitpatent vorgesehen gewesen sein
konnten, wird nicht angegeben. Das unter Verweis auf S.4 Z. 34 bis 36 der
Streitpatentschrift vorgetragene Argument des Beklagten, alleine schon an der
dort angegebenen Definition der Zellen Uber ihre Eigenschaften, dass sie namlich
die Fahigkeit beséalRen, in alle Gewebe und Zelltypen auszudifferenzieren sei er-
kennbar, dass es sich bei den in Rede stehenden Zellen nur um solche handeln
konne, die pluripotent sind, kann den Senat nicht Gberzeugen. Standiger Recht-
sprechung folgend stellen Patentschriften im Hinblick auf die dort gebrauchten
Begriffe namlich gleichsam ihr eigenes Lexikon dar, so dass letztlich nur der sich
aus der Patentschrift ergebende Begriffsinhalt malf3geblich ist (vgl. BGH
GRUR 1999, 909, 2. Ls. - Spannschraube). Die vom Beklagten zitierte Definition
bezieht sich auf totipotente Zellen, wahrend es sich bei pluripotenten Zellen ge-
mal Streitpatentschrift um solche handelt, die sich in viele verschiedene Zelltypen
ausdifferenzieren konnen (vgl. dazu Beschreibung S. 4 Z. 53 bis 55). Dabei han-
delt es sich im Gbrigen um eine Definition, die auch heute noch so verwendet wird
(vgl. B12: ,Stammzellforschung in Deutschland - Méglichkeiten und Perspektiven®,
Stellungnahme der deutschen Forschungsgemeinschaft Oktober 2006, S. 15, Er-
l&uterung 1). Zudem war der Begriff ,totipotente” Stammzelle bereits zu dem fur
die Offenbarung maf3geblichen Zeitpunkt der Patentanmeldung fur den Fachmann
eindeutig in 8 8 Abs. 1 ESchG in dem oben genannten Sinne definiert, weshalb

solche Zellen selbst als Embryonen im Sinne des Gesetzes gelten.

1.3. Diese Frage kann nach Auffassung des Senats jedoch fir die Entscheidung
Uber die Nichtigkeitsklage dahin gestellt bleiben, weil unabhéngig davon, ob die
Stammzellen totipotent oder pluripotent sind oder ob gemal Hilfsantrag 2 ES-
Zelllinien verwendet werden, zu ihrer Gewinnung am Anmeldetag stets Embryo-

nen verbraucht werden mussten. Der Beklagte hat weder zur Uberzeugung des
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Senats vorgetragen noch ist ersichtlich, dass sich hieran bis zum Zeitpunkt der

Entscheidung Uber die Nichtigkeitsklage Grundlegendes geandert hatte.

2. Die Bereitstellung der patentgeméfRen neuralen Vorlauferzellen bzw. das
Verfahren zu ihrer Herstellung setzt, soweit es sich um humane Vorlauferzellen
handelt (in der humane Zellen betreffenden Ausfiihrungsform), nach der Beschrei-
bung in der Streitpatentschrift die Verwendung von menschlichen Embryonen als
unerlassliche MalRnahme voraus. Auf andere Weise kdnnen die embryonalen
Stammzellen oder die ES-Zelllinien, die das Ausgangsmaterial fir die Bereitstel-
lung der neuralen Vorlauferzellen gemald Patentanspruch 1 bzw. fur die Durchfth-
rung des Herstellungsverfahrens nach Patentansprichen 12 und 16 bilden, nicht
gewonnen werden. Die Herstellung eines Erzeugnisses umfasst namlich die ge-
samte Tatigkeit von Beginn an, die auf die Schaffung eines Erzeugnisses abzielt.
Demnach beginnt die Herstellung mit der Handlung, die eine eindeutige Bezie-
hung zur geschitzten Erfindung erkennen lasst (vgl. Schulte, 7. Aufl., 89
Rdn. 40). Im vorliegenden Fall ist dies die Gewinnung der embryonalen Stamm-
zellen aus Embryonen. Die Entnahme von embryonalen Stammzellen aus der
Blastozyste menschlicher Embryonen fiihrt dabei zwangslaufig zur Zerstérung der
Embryonen (B6 Empfehlungen der Deutschen Forschungsgemeinschaft zur For-
schung mit menschlichen Stammzellen, 3. Mai 2001, S. 35). Auch die Streitpa-
tentschrift offenbart keinen anderen Weg der Gewinnung. Soweit sich der Be-
klagte auf alternative Methoden der Erzeugung eines menschlichen Embryos als
Quelle fur die Gewinnung embryonaler Stammzellen stutzt, wie z. B. die Parthe-
nogenese gemal Anlage B15, entsteht auch hier ein Embryo, dessen Entwick-
lungsfahigkeit nicht widerlegt werden kann (B12, a. a. O., S. 42). Nachdem sich
anderslautende wissenschaftliche Berichte bisher nicht bestétigt haben (B12,
a.a. 0., S. 17; K 15 spektrum direkt, Ausgabe vom 29. August 2006 - Nature kor-
rigiert: Embryonen bei Stammzellstudie doch zerstort), hat sich an dieser Sach-

lage bis heute nichts geéandert.
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2.1. Der Ansicht des Beklagten, die Vorschrift des § 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG sei
auf das Streitpatent deshalb nicht anwendbar, weil der Gegenstand der Pa-
tentanspriche 1, 12 und 16 lediglich das Vorhandensein von embryonalen
Stammzellen voraussetze, nicht aber die Verwendung von menschlichen Embryo-
nen selbst betreffe, kann nicht gefolgt werden. Fir eine derartige auf den Ge-
genstand der Patentanspriche beschrankte enge Auslegung des Begriffs der
.verwendung von menschlichen Embryonen® ohne Berlcksichtigung des Ge-
samtinhalts der Erfindung gibt weder der Wortlaut dieser Vorschrift noch ihr Sinn

und Zweck Veranlassung.

2.2. Dagegen spricht bereits, dass nach den Vorgaben des Art. 28 Abs. 1 lit. a)
und b) des WTO-TRIPS-Ubereinkommens, dem § 9 Abs. 1 Nr. 1 und Nr. 2 PatG
entspricht, die Verwendung als Patentkategorie nicht vorgesehen ist. Gegenstand
des Patents kann danach nur ein Erzeugnis oder ein Verfahren sein. Auch das auf
die missbilligte Zweckrichtung der Verwertung abstellende weitere Tatbestands-
merkmal fur industrielle oder kommerzielle Zwecke* steht dem auf eine Patent-
kategorie reduzierten Verstandnis des Begriff ,Verwendung“ entgegen, denn die
Zweckrichtung der Verwendung ist vielfach nur unter Beriicksichtigung des Ge-
samtinhalts der Erfindung zu bestimmen. SchlieBlich spricht auch die Entste-
hungsgeschichte des - durch 8 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG umgesetzten - Art. 6
Abs. 2 lit. ¢) der Richtlinie nicht fir eine enge Auslegung des Verwendungsbeg-
riffs, wie der Beklagte geltend macht. Vielmehr deutet die kurz vor Erlass der
Richtlinie vorgenommene Anderung der urspriinglich vorgesehenen Fassung des
Art. 6 Abs. 2 lit. c), die ,Verfahren, bei denen menschliche Embryonen verwendet
werden” lautete, in ,Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen
oder kommerziellen Zwecken* (vgl., Gemeinsamer Standpunkt (EG) Nr. 19/98,
ABI. C 110 vom 8. April 1998, S. 17, 30) darauf hin, dass die gesetzgebenden Or-
gane mit dem Verwendungsverbot in erster Linie das ethisch verwerfliche Ge-
schaftemachen mit Embryonen zum Ausdruck bringen wollten, ohne im Rahmen

einer Patentkategorie zu denken.
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2.3. Eine auf den Gegenstand der Erfindung beschréankte Auslegung des Begriffs
der Verwendung von menschlichen Embryonen widerspricht auch dem Sinn und
Zweck des 8 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG, der gemald § 2 Abs. 2 Satz 2 PatG von
den Grundsatzen des Embryonenschutzgesetzes bestimmt wird. Das Embryonen-
schutzgesetz verbietet ua die gezielte Erzeugung menschlicher Embryonen zu
Forschungszwecken (8 1 Abs. 1 Nr. 2 EschG) und jegliche Verwendung eines
menschlichen Embryo zu nicht seiner Erhaltung dienenden Zwecken (8 2 Abs. 1
EschG). Dies schliel3t das Verbot der Gewinnung totipotenter und pluripotenter
Stammzellen aus menschlichen Embryonen ein. Der uneingeschréankte Schutz
menschlicher Embryonen, mit dem der Gesetzgeber der Wertentscheidung der
Verfassung zugunsten der Menschenwtrde und des Lebens Rechnung tragt (K5
Begriindung zum Entwurf eines Gesetzes zum Schutz von Embryonen, BT-
Drs. 11/5460, S. 6 unter Ziffer | und IIl), lasst eine Differenzierung zwischen Erfin-
dungen, deren Schutzgegenstand unmittelbar auf die Verwendung von menschli-
chen Embryonen gerichtet ist, und Erfindungen, bei deren Ausfuhrung - wie in
dem Fall des Streitpatents - menschliche Embryonen in einer Vorstufe verbraucht
werden mussen, nicht zu. Stellt der Verbrauch menschlicher Embryonen einen
Schritt dar, der zur Bereitstellung des beanspruchten Erzeugnisses oder zur
Durchfuhrung des Verfahrens unabdingbar und in der Patentschrift zudem aus-
dricklich beschrieben ist, kann er nicht deshalb als unbeachtlich ausgeklammert
werden, weil er vorgelagert ist und damit nur mittelbar zu dem Gegenstand der Er-
findung gehort. Eine derartige Sichtweise wirde den vom Gesetzgeber beabsich-
tigten Schutz der verfassungsrechtlich garantierten menschlichen Wirde der Emb-
ryonen auf eine ungerechtfertigte und nicht nachvollziehbare Weise umgehen.

2.4. Eine auf den Gesamtinhalt der Erfindung bezogene weite Auslegung des
Tatbestandsmerkmals der ,Verwendung von menschlichen Embryonen® wird fer-
ner gestutzt durch die rechtlichen Erwégungen, die dem Gesetz zur Sicherstellung
des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung
menschlicher embryonaler Stammzellen vom 28. Juni 2002 (Stammzellgesetz -
StZG) zugrunde liegen. Wie der Gesetzgeber ausdricklich betont, dirfen mensch-
liche embryonale Stammzellen i. S. v. 8 3 Nr. 2 StZG, auch wenn sie keine Emb-
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ryonen sind, in ethischer Hinsicht doch nicht wie jedes andere menschliche biolo-
gische Material angesehen werden, sondern es ist der Tatsache Rechnung zu tra-
gen, dass zu ihrer Gewinnung Embryonen verbraucht werden missen (vgl. K8:
BT-Drs. 14/8394 Allgemeiner Teill, S.7 re.Sp. unten). In der Verwendung
menschlicher embryonaler Stammzellen sieht der Gesetzgeber daher eine mittel-
bare Gefahrdung des Grundrechtsschutzes der Embryonen. Dementsprechend
hat er die - von dem Embryonenschutzgesetz noch nicht erfasste - Einfuhr und
Verwendung von menschlichen embryonalen Stammzellen in 8 1 Nr. 1i. V. m. § 4
Abs. 1 StZG grundsatzlich verboten und nur unter den in 8 4 Abs. 2 und 3, 885
und 6 StZG genannten sehr strengen Voraussetzungen die Erlaubnis einer Einfuhr
und Verwendung zu hochrangigen Forschungszwecken vorgesehen. Diese Erwé-
gungen bestatigen, dass menschliche Embryonen und die daraus gewonnen emb-
ryonalen Stammzellen in einem untrennbaren tatsachlichen und rechtlichen Zu-
sammenhang stehen und ein Verstandnis des Verwendungsbegriffs des §2
Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG dahingehend, dass die Verwendung von menschlichen
Embryonen selbst Gegenstand der Erfindung sein muss um dieses Patentierungs-

verbot eingreifen zu lassen, dem Schutzzweck dieser Norm widerspricht.

3. Auch dasin 8 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG enthaltene weitere Tatbestandmerk-
mal der Verwendung zu industriellen oder kommerziellen Zwecken ist in dem vor-

liegenden Fall erfullt.

Die Tatsache, dass die Verwendung menschlicher Embryonen im Rahmen der
wirtschaftlichen Verwertung eines Patents erfolgt, kann zwar nicht per se als in-
dustrieller oder kommerzieller Zweck angesehen werden. Das ergibt sich aus Er-
wagungsgrund 42 der Richtlinie, der zwischen Erfindungen zu therapeutischen
oder diagnostischen Zwecken und solchen mit anderer Zielrichtung differenziert.
Fur Erfindungen mit therapeutischer oder diagnostischer Zielrichtung, die dem
menschlichen Embryo zu dessen Nutzen dient, soll nach dem Erwégungsgrund 42
der Ausschluss von der Patentierbarkeit auf keinen Fall gelten. Mit dem Erforder-
nis eines Nutzens fur den Embryo - wobei diese Formulierung nur in dem Sinne

einer Nutzlichkeit fir den betroffenen individuellen (Donor) - Embryo und nicht ei-
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ner kinftigen Nuatzlichkeit fir andere Embryonen verstanden werden kann - bringt
der Erwagungsgrund 42 die besondere, keiner Abwagung mit anderen Rechtsgu-
tern zugangliche Schutzwirdigkeit des menschlichen Embryo zum Ausdruck. Von
dem gleichen Mal3stab geht auch die bei der Anwendung von 8 2 Abs. 2 Satz 1
Nr. 3 PatG zu bertcksichtigende Vorschrift des 8§ 2 Abs. 1 ESchG aus, die das
Verbot der Verwendung eines menschlichen Embryo zu einem nicht seiner Erhal-
tung dienenden Zweck enthélt, ohne einen Vorbehalt zugunsten anderer hochran-
giger Rechtsguter vorzusehen, etwa der Rettung von Menschenleben durch die
Entwicklung neuer Therapien. Mit dem unbeschréankten Verbot des § 2 Abs. 1
ESchG soll nach dem Willen des Gesetzgebers verhindert werden, dass ein Emb-
ryo zum Objekt fremdnutziger Zwecke gemacht wird (K5 Begrindung zum Entwurf
eines Gesetzes zum Schutz von Embryonen, BT-Drs. 11/5460, BT-Drs., zu 8§ 2,
S. 10). Es bedarf keiner naheren Erlauterung, dass die patentgemal3en menschli-
chen neuralen Vorlauferzellen, auch wenn ihre Verwendung nach den Patentan-
spruchen 22 bis 24 auf therapeutische Zwecke gerichtet ist, auf einem fremdnutzi-

gen Verbrauch menschlicher Embryoneni. S. v. 8 2 Abs. 1 ESchG basieren.

4. Der teilweisen Nichtigerklarung des Streitpatents wegen Verstol3es gegen
die offentliche Ordnung oder die guten Sitten steht auch der in dem Stammzellge-
setz vorgesehene Erlaubnisvorbehalt zugunsten der Einfuhr und Verwendung von
embryonalen Stammzellen, die vor dem 1. Januar 2002 im Herkunftsland gewon-

nen worden sind, nicht entgegen.

4.1. Es entspricht zwar einem anerkannten Grundsatz, dass ein Rechtsgut, des-
sen Benutzung unter einem gesetzlichen Erlaubnisvorbehalt steht, im allgemeinen
nicht als so hochrangig einzustufen ist, dass seine Verwertung im Rahmen einer
patentgeschitzten Erfindung als Gefahrdung der tragenden Grundlagen der
Rechtsordnung anzusehen waére (vgl. Schulte, PatG, 10. Aufl., 82 Rdn. 24;
Busse, PatG, MKG/Moufang, Art. 53 EPU, Rdn. 34; B7, Rogge, a. a. O., S. 305
re. Sp.). Der Grundsatz gilt aber nicht uneingeschrankt, sondern erfordert in je-
dem Einzelfall eine Prufung, welchem Zweck der Erlaubnisvorbehalt dient und

welches Rechtsgut konkret betroffen ist.
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4.2. Das Stammzellgesetz gewahrleistet - wie das Embryonenschutzgesetz - die
Menschenwirde und das Recht auf Leben als Fundamente der Rechts- und
Werteordnung (K8: Begrindung zum Gesetzentwurf, BT-Drs. 14/8394 Allgemei-
ner Teil, S. 7 re. Sp.). Mit dem grundsétzlichen Verbot der Einfuhr und Verwen-
dung von menschlichen embryonalen Stammzellen (8 1 Nr. 1 i. V. m. 84 Abs. 1
StZG) halt der Gesetzgeber an dem hohen Schutzniveau des Embryonenschutz-
gesetzes ausdrucklich und uneingeschrankt fest (K8: a. a. O., Allgemeiner Tell I,
S. 8 Abs. 3). Eine Ausnahme besteht allerdings hinsichtlich solcher embryonaler
Stammzellen bzw. Stammzelllinien, die im Herkunftsland schon vor dem
1. Januar 2002 gewonnen worden sind, die Vernichtung der hierfur erforderlichen
Embryonen bei Erlass des Stammzellgesetzes also bereits eine vollendete Tatsa-
che war. Diese Regelung beruht auf der Erwagung, dass embryonale Stammzel-
len keine Embryonen sind und dem vorbehaltlos garantierten Grundrecht der
Freiheit von Wissenschaft und Forschung somit auch keine unmittelbar kollidie-
renden Grundrechte von Embryonen gegeniberstehen (K8 a. a. O., Allgemeiner
Teill, S. 7 re. Sp. 3. Abs.) Um einerseits einen rechtlichen und ethischen Wer-
tungswiderspruch zu dem hohen Schutzniveau des Embryonenschutzgesetzes zu
vermeiden (K8 a. a. O., Allgemeiner Teil Il, S. 8 li. Sp. 3. Abs.) und der mit dem
Embryonenverbrauch verbundenen mittelbaren Gefahrdung des Wirdeschutzes
vorzubeugen, andererseits aber auch dem Grundrecht der Forschungsfreiheit so
weit als moglich Geltung zu verschaffen, hat der Gesetzgeber unter Berucksichti-
gung des Gebots der ,praktischen Konkordanz" die Erlaubnis der Einfuhr und
Verwendung der ,Stichtags“-Stammzellen an sehr strenge Auflagen geknupft (K8
a.a. 0., Allgemeiner Teill, S.7 re.Sp. 3.Abs.). Darlber hinaus darf von
Deutschland aus jedoch keine weitere Gewinnung von menschlichen embryona-
len Stammzellen oder eine Erzeugung von Embryonen zur Gewinnung solcher
Stammzellen ausgehen (K8 a. a. O., Allgemeiner Teil Il, li. Sp. 4. Abs.i.V.m. § 1
Nr. 2 StZG).

4.3. Die Ubergeordneten Ziele und strengen Vorgaben des Stammzellgesetzes
lassen keinen Raum fur die von dem Beklagten vertretene Ansicht, dass eine
Verwendung von ,Stichtags® -Stammzellen auch fur andere als hochrangigen For-
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schungsvorhaben dienende Zwecke, insbesondere die gewerbliche Verwertung
einer patentgeschitzten Erfindung quasi ,automatisch* zuléassig ist. Der verfas-
sungsrechtlich garantierte Wiurdeschutz menschlicher Embryonen erlaubt weder
eine Differenzierung nach ihrer Herkunft (Inland/Ausland) noch nach dem Tag ih-
res Verbrauchs zur Gewinnung von embryonalen Stammzellen. Auch bei den vor
dem Stichtag 1. Januar 2002 gewonnenen embryonalen Stammzellen muss also
die Tatsache, dass sie in ethischer Hinsicht nicht wie jedes andere menschliche
biologische Material angesehen werden dirfen, sondern zwangslaufig mit dem
Verbrauch menschlicher Embryonen verbunden sind, stets im Blickfeld bleiben.
Diesem Gesichtspunkt ist bei der Entscheidung Uber die Patentierbarkeit einer Er-
findung, bei deren Verwertung ,Stichtags” - Stammzellen verwendet werden, in
noch wesentlich starkerem Mal3e Rechnung zu tragen als bei der Zulassung der
Verwendung fur hochrangige Forschungszwecke, denn das Grundrecht der Frei-
heit von Wissenschaft und Forschung ist nach Art. 5 Abs. 3 GG vorbehaltlos ga-
rantiert, wahrend das Recht, eine Erfindung zum Patent anzumelden und die pa-
tentgeschitzte Erfindung zu verwerten, als Eigentumsrecht im Sinne des Art. 14
Abs. 1 Satz 1 GG (vgl. BVerfGE 36, 281, 290; BVerfG GRUR 2001, 43, 44 li. Sp.)
den gesetzlich vorgegebenen Schranken unterliegt (Art. 14 Abs. 1 Satz 2 GG). Mit
der Vorschrift des 8§ 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG und den bei ihrer Anwendung
mafdgeblichen Grundsatzen des Embryonenschutzgesetzes hat der Gesetzgeber
aber bereits zum Ausdruck gebracht, dass der nach Art. 1 Abs. 1 GG garantierte
Grundrechtsschutz menschlicher Embryonen Vorrang vor der ihrer Natur nach ei-
gennutzigen wirtschaftlichen Interessen dienenden Verwertung einer Erfindung
hat, die unmittelbar oder mittelbar auf dem ethisch verwerflichen Verbrauch
menschlicher Embryonen beruht. Das Patentierungsverbot nach § 2 Abs. 2 Satz 1
Nr. 3 PatG kann auch nicht deshalb als obsolet betrachtet werden, weil die in der
Vernichtung der Embryonen liegende Grundrechtsverletzung bei den ,Stichtags” -
Stammzellen bereits stattgefunden hat. Auch bei einem in der Vergangenheit lie-
genden unrechtmaRigen Verhalten darf nicht durch die Anerkennung der Paten-
tierbarkeit nach § 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG der Eindruck erweckt werden, als ob
der Staat die gewerbliche Verwertung einer solchen Erfindung sanktionieren

wurde.
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5. Soweit der Beklagte schlielich auf die fur Forschungsvorhaben allgemein
geltenden Nebenbestimmungen fir die Zuwendungen des Bundesministeriums
fur Bildung und Forschung zur Projektférderung auf Ausgabenbasis Stand 2006
(B22) verweist, nach denen der Zuwendungsempfanger vor der Veroffentlichung
das Ergebnis des Vorhabens durch Anmeldung gewerblicher Schutzrechte si-
chern muss (Punkt 6.1. i. V. m. Punkt 5.1.), folgt daraus nicht, dass der Staat die
Bewilligung staatlicher Fordergelder zwingend an die Patentanmeldung knipft
und die Sicherung durch Schutzrechte auch in dem Fall von Erfindungen fordert,
die nach § 2 PatG nicht patentierbar sind. Der Beklagte hat hierzu auch kein kon-

kretes Beispiel nennen kdnnen.

Der Gegenstand der Patentanspriiche 1, 12 und 16 erweist sich dagegen in dem
Umfang als patentfahig, als er isolierte, gereinigte Vorlauferzellen mit neuralen
oder glialen Eigenschaften aus embryonalen Stammzellen betrifft, bei denen es
sich um solche handelt, die aus menschlichen embryonalen Keimzellen erhalten
worden sind.

Menschliche embryonale Keimzellen werden aus den Vorlauferzellen von Ei- und
Samenzellen, sogenannten primordialen Keimzellen, gewonnen, die wiederum
aus mehrere Wochen alten abgegangenen menschlichen Foeten isoliert werden
(vgl. B6 S. 6/7 Ubergreifender Absatz und S. 46 Abs. 1). Damit aber ist zu deren
Gewinnung der Verbrauch von Embryonen im Sinne des 8 8 ESchG nicht erfor-
derlich. Dieses durfte auch der Grund dafiir sein, dass embryonale Keimzellen tb-
licherweise nicht unter die Bezeichnung embryonale Stammzellen subsumiert
werden (vgl. B6 S. 3und S. 7 bis S. 9 1. Abs.). Die vom Klager geltend gemachten
Grunde treffen nach Auffassung des Senates daher auf diese im Patentan-
spruch 1 i. V. m. Patentanspruch 6 beanspruchte Ausfiihrungsform nicht zu.
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VI.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 84 Abs. 2 PatG i.V.m. § 92 Abs. 1 ZPO.
Die Entscheidung Uber die vorlaufige Vollstreckbarkeit auf § 99 Abs. 1 PatG
i. V. m. 8 709 Satz 1 und Satz 2 ZPO.

gez.

Unterschriften



	betreffend das deutsche Patent 197 56 864



