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Neurale Vorlauferzellen Il
PatG § 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3; BiotechnologieRL Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢

a) Die uneingeschrankte Patentierung von Vorlauferzellen, die aus menschli-
chen embryonalen Stammzellen gewonnen werden, ist gemall § 2 Abs. 2
Satz 1 Nr. 3 PatG ausgeschlossen, wenn in der Patentschrift ausgefuhrt wird,
als Ausgangsmaterial kdmen Stammzelllinien und Stammzellen in Betracht,
die aus menschlichen Embryonen gewonnen werden.

b) § 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG steht der Patentierung in der genannten Kons-
tellation nicht entgegen, wenn der Patentanspruch dahin eingeschrankt wird,
dass Vorlauferzellen aus humanen embryonalen Stammzellen, bei deren
Gewinnung Embryonen zerstért worden sind, nicht umfasst sind.

c) Menschliche Stammzellen, die ohne Zerstérung von Embryonen gewonnen
wurden, sind nicht deshalb als Embryonen im Sinne von § 2 Abs. 2 Nr. 3
PatG anzusehen, weil aus ihnen durch Kombination mit anderen Zellen még-
licherweise ein entwicklungsfahiger Embryo erzeugt werden kann.

BGH, Urteil vom 27. November 2012 - X ZR 58/07 - Bundespatentgericht



Der X. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs hat auf die mindliche Verhand-
lung vom 27. November 2012 durch den Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Meier-
Beck, den Richter Keukenschrijver, die Richterin Muhlens und die Richter
Dr. Grabinski und Dr. Bacher

fur Recht erkannt:

Auf die Berufung des Beklagten wird das am 5. Dezember 2006 ver-
kiindete Urteil des 3. Senats (Nichtigkeitssenats) des Bundespatent-
gerichts abgeandert.

Das deutsche Patent 197 56 864 wird unter Abweisung der weiter-

gehenden Klage dadurch teilweise fir nichtig erklart, dass

- in den Patentanspriichen 1, 12 und 16 in den mit "a)" und "a‘)"
beginnenden Absétzen hinter "ES-Zellen" jeweils eingefligt
wird:
"aus Zelllinien",

- in Patentanspruch 1 am Ende zusétzlich angefiigt wird:
", wobei keine isolierten gereinigten Vorlauferzellen aus huma-
nen embryonalen Stammzellen umfasst sind, bei deren Gewin-
nung Embryonen zerstért worden sind",

- in den Patentanspriichen 12 und 16 jeweils am Ende zusatzlich
angefligt wird:
" wobei keine humanen embryonalen Stammzellen verwendet
werden, bei deren Gewinnung Embryonen zerstért worden
sind"

- und die Rickbeziehung in Patentanspruch 8 sich auf die ge-

anderte Fassung von Patentanspruch 1 bezieht.

Die weitergehende Berufung wird zurlickgewiesen.
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Rechtsanwalt www.prinz.law

Von den Kosten des Rechtsstreits tragen der Klager ein Drittel und

der Beklagte zwei Drittel.

Von Rechts wegen

I I9P 919, YdNY SIoMUTH

DYIN P eL8 S

JZnyosad «

JLaw — Gesetze und Urteile S Ava,.aMe on the
Kostenlos (mobile App) > Google play App Store
Uber 200 Gesetze

Uber 100.000 Urteile JLaw — fiir Android JLaw — fir iOS



https://itunes.apple.com/de/app/apple-store/id1071207904?pt=117423805&ct=Stamped_PDFs&mt=8
https://play.google.com/store/apps/details?id=marly.jlaw
https://www.prinz.law
http://www.marly.de

Der Beklagte ist Inhaber des am 19. Dezember 1997 angemeldeten deut-
schen Patents 197 56 864 (Streitpatents), das isolierte und gereinigte neurale
Vorlauferzellen, Verfahren zu ihrer Herstellung aus embryonalen Stammzellen

und die Verwendung der neuralen Vorlduferzellen zur Therapie von neuralen

Tatbestand:

Defekten betrifft. Patentanspruch 1 lautet:

"Isolierte, gereinigte Vorlauferzellen mit neuronalen oder glialen Eigenschaften aus

embryonalen Stammzellen, enthaltend hdchstens etwa 15% primitive embryonale

und nicht-neutrale [gemeint ist: nicht-neurale] Zellen, erhaltlich durch folgende

Schritte:

a) Kultivieren von ES-Zellen zu Embryoid Bodies,

b) Kultivieren der Embryoid Bodies zu neuralen Vorlauferzellen,

c) Proliferieren der neuralen Vorlauferzellen in einem Wachstumsfaktor-
haltigen serumfreien Medium,

d) Proliferieren der neuralen Vorlduferzellen aus Schritt ¢ 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 heuronalen oder glialen Eigenschaften,

oder

a’)  Kultivieren von ES-Zellen zu Embryoid Bodies,

b)  Kultivieren der Embryoid Bodies zu neuralen Vorlauferzellen,

c) Proliferieren der neuralen Vorlduferzellen in einem Wachstumsfaktor-
haltigen serumfreien Medium,

d)  Proliferieren der neuralen Vorlauferzellen aus Schritt ¢' in einem weiteren

Wachstumsfaktor-haltigen serumfreien Medium zu Spharoiden mit neurona-
lem und glialem Differenzierungspotential und Isolieren der neuralen

Sphéroide und



e')  Proliferieren der neuralen Sphére aus Schritt d' in einem Wachstumsfaktor-
haltigen serumfreien Medium bis zur Ausbildung eines aus glialen Vorlaufer-
zellen bestehenden Zellrasens und Isolieren der gereinigten Vorlauferzellen

mit glialen Eigenschaften."

Patentanspruch 8 betrifft Zellen der genannten Art, die aus Maus, Ratte,
Hamster, Schwein, Rind, Primaten oder Mensch isoliert worden sind. Die Pa-
tentanspriiche 12 und 16 betreffen Verfahren zur Herstellung gereinigter Vor-
lauferzellen mit neuronalen oder glialen Eigenschaften, wobei Patentanspruch
12 die aus Patentanspruch 1 ersichtlichen Schritte a bis e und Patentanspruch
16 die aus Patentanspruch 1 ersichtlichen Schritte a’ bis €’ umfasst.

Der Klager hat beantragt, das Streitpatent fiir nichtig zu erklaren, soweit
die Patentanspriche 1, 12 und 16 Vorlduferzellen umfassen, die aus mensch-
lichen embryonalen Stammzellen gewonnen werden. Ferner hat er die Nichtig-
erkldrung im Umfang des mittelbar auf Patentanspruch 1 zurlickbezogenen
Patentanspruchs 8 beantragt, soweit dieser menschliche Zellen einschliet. Zur
Begriindung hat der Klager geltend gemacht, die technische Lehre des Streit-

patents sei insoweit gemal § 2 PatG von der Patentierung ausgeschlossen.

Das Patentgericht hat das Streitpatent fir nichtig erklart, soweit die
Patentanspriche 1 und 8 Vorlauferzellen und die Patentanspriiche 12 und 16
die Herstellung von Vorladuferzellen umfassen, die aus embryonalen Stammzel-
len von menschlichen Embryonen gewonnen werden. Im Ubrigen hat es die

Klage abgewiesen.

Gegen das erstinstanzliche Urteil wendet sich der Beklagte mit der Beru-
fung. Er begehrt weiterhin die vollstandige Abweisung der Nichtigkeitsklage.
Hilfsweise verteidigt er das Streitpatent in eingeschrankter Fassung.

Nach Hilfsantrag | sollen die Patentanspriiche wie folgt geandert werden:



In den Patentanspriichen 1, 12 und 16 soll in den mit "a)" und "a‘)" beginnenden
Absétzen hinter "ES-Zellen" jeweils eingefuigt werden:
"aus Zelllinien",

In Patentanspruch 1 soll am Ende angefiigt werden:

, wobei keine isolierten gereinigten Vorlauferzellen aus humanen embryonalen

Stammzellen umfasst sind, bei deren Gewinnung Embryonen zerstért worden sind

In den Patentansprichen 12 und 16 soll jeweils am Ende angefigt werden:
", wobei keine humanen embryonalen Stammzellen verwendet werden, bei deren
Gewinnung Embryonen zerstért worden sind"

Der Kléager tritt dem Rechtsmittel entgegen.

Mit Beschluss vom 17. Dezember 2009 (Xa ZR 58/07, GRUR 2010, 212
- Neurale Vorlauferzellen I; nachfolgend: Vorlagebeschluss) hat der Bundes-
gerichtshof dem Gerichtshof der Europédischen Union mehrere Fragen zur Aus-
legung von Art. 6 der Richtlinie 98/44/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 6. Juli 1998 Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Er-
findungen (ABI. EG L 213/13; im Folgenden: Richtlinie) vorgelegt. Der Gerichts-
hof hat mit Urteil vom 18. Oktober 2011 (C-34/10, GRUR 2011, 1104 - Oliver
Bristle ./. Greenpeace e.V.) wie folgt entschieden:

"1.  Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie 98/44/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 6. Juli 1998 Uber den rechtlichen Schutz biotech-
nologischer Erfindungen ist wie folgt auszulegen:

- Jede menschliche Eizelle vom Stadium ihrer Befruchtung an, jede
unbefruchtete menschliche Eizelle, in die ein Zellkern aus einer aus-
gereiften menschlichen Zelle transplantiert worden ist, und jede
unbefruchtete menschliche Eizelle, die durch Parthenogenese zur Tei-
lung und Weiterentwicklung angeregt worden ist, ist ein "menschlicher
Embryo".



- Es ist Sache des nationalen Gerichts, im Licht der technischen Ent-
wicklung festzustellen, ob eine Stammzelle, die von einem mensch-
lichen Embryo im Stadium der Blastozyste gewonnen wird, einen
"menschlichen Embryo” im Sinne von Art. 6 Abs. 2 Buchst. c der
Richtlinie 98/44 darstelit.

2. Der Ausschluss von der Patentierung nach Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richt-
linie 98/44, der die Verwendung menschlicher Embryonen zu industriellen
oder kommerziellen Zwecken betrifft, bezieht sich auch auf die Verwendung
zu Zwecken der wissenschaftlichen Forschung, und nur die Verwendung zu
therapeutischen oder diagnostischen Zwecken, die auf den menschlichen
Embryo zu dessen Nutzen anwendbar ist, kann Gegenstand eines Patents

sein.

3. Eine Erfindung ist hach Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie 98/44 von der
Patentierung ausgeschlossen, wenn die technische Lehre, die Gegenstand
des Patentantrags ist, die vorhergehende Zerstérung menschlicher Embryo-
nen oder deren Verwendung als Ausgangsmaterial erfordert, in welchem
Stadium auch immer die Zerstdrung oder die betreffende Verwendung er-
folgt, selbst wenn in der Beschreibung der beanspruchten technischen Lehre

die Verwendung menschlicher Embryonen nicht erwéhnt wird."

In der mindlichen Verhandlung vor dem Senat hat Professor Dr.
B. als gerichtlicher Sachverstiandiger ein Gut-
achten erstattet. Der Klager hat ein Privatgutachten von Prof. Dr.

K. vorgelegt.
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Entscheidungsgriinde:

Die zulassige Berufung hat nur mit dem ersten Hilfsantrag Erfolg.

l. Wie der Bundesgerichtshof im Vorlagebeschluss (Rn. 8 ff.) naher
dargelegt hat, liegt dem Streitpatent das technische Problem zugrunde, aus
embryonalen Stammzellen gewonnene isolierte und gereinigte Vorlauferzellen
mit neuronalen oder glialen Eigenschaften sowie Verfahren zu ihrer Herstellung
in praktisch unbegrenzter Menge bereitzustellen. Zur Lésung dieses Problems
werden die in Patentanspruch 1 beanspruchten Vorlauferzellen vorgeschlagen,
die mit einem der in den Patentanspriichen 12 und 16 beanspruchten Verfahren

erhaltlich sind.

[I.  Der Gegenstand der Patentanspriiche 1, 8, 12 und 16 in der erteilten
Fassung ist gemalk §2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG von der Patentierung aus-

geschlossen.

1. Wie der Bundesgerichtshof bereits im Vorlagebeschluss (Rn. 30 ff.)
naher dargelegt hat, ist §2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG in Einklang mit Art. 6
Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie auszulegen. Nach der Entscheidung des Ge-
richtshofs steht die Vorschrift mithin der Patentierung entgegen, wenn die tech-
nische Lehre, die Gegenstand des Patentantrags ist, die vorhergehende Zerst6-
rung menschlicher Embryonen oder deren Verwendung als Ausgangsmaterial
erfordert.

Diese Voraussetzung ist beim Streitpatent jedenfalls deshalb erfullt, weil

dessen Gegenstand auch Verfahren umfasst, bei denen die zur Herstellung der
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Vorlauferzellen eingesetzten Stammzellen aus Zelllinien stammen, zu deren

Erzeugung menschliche Embryonen zerstért worden sind.

2.  Der Vortrag des Beklagten, wonach menschliche Stammzellen auch
ohne Zerstérung von Embryonen gewonnen werden kdénnen, kann nicht zu

einer vollstandigen Abweisung der Nichtigkeitsklage fuhren.

a) Wie der Bundesgerichtshof ebenfalls bereits im Vorlagebeschluss
(Rn. 22 f.) ausgefuhrt hat, zwingt der Umstand, dass die geschiitzte Lehre so-
wohl in einer gegen die &ffentliche Ordnung oder die guten Sitten versto3enden
Weise als auch in einer Weise verwertbar ist, die mit der Rechtsordnung in Ein-
klang steht und unter Umstanden sogar als férderungswirdig anzusehen ist, im
Zusammenhang mit § 2 Abs. 1 PatG grundsatzlich nicht dazu, in die Patent-
schrift einen Hinweis aufzunehmen, dass das Schutzrecht nicht als Grundlage
fur unerlaubte Verwertungshandlungen dienen soll. Eine ausdrickliche Be-
schrankung im Patentanspruch ist nach dem Zweck des § 2 Abs. 1 PatG aber
dann geboten, wenn eine bestimmte Ausfiihrungsform, deren Verwertung stets
einen Verstol? gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten darstellen
wirde, in der Patentschrift ausdriicklich hervorgehoben wird und damit der Ein-
druck erweckt wird, durch die Erteilung des Patents wiirden auch diese Verwer-

tungsarten seitens der mit der Erteilung befassten Behdrden und Gerichte gebil-
ligt.

b) Diese Grundsétze sind auch im Anwendungsbereich von § 2 Abs. 2

Satz 1 Nr. 3 PatG heranzuziehen.

Der Gerichtshof der Europaischen Union hat in seiner Entscheidung aus-
gefthrt, dem Verbot des Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie kénnte die prakti-
sche Wirksamkeit genommen werden, wenn eine technische Lehre allein des-

wegen nicht in ihren Anwendungsbereich einbezogen wirde, weil die Verwen-
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dung menschlicher Embryonen, die deren vorhergehende Zerstérung voraus-
setze, darin nicht erwahnt sei; ansonsten kénne durch eine "geschickte Abfas-
sung des Anspruchs" das Verbot umgangen werden (EuGH, aaO Rn. 50). Der
Gerichtshof hat deshalb das Patentierungsverbot auf eine technische Lehre
erstreckt, die selbst nicht die Zerstérung menschlicher Embryonen betrifft, weil
die Wirksamkeit des diesbeziiglichen (Patentierungs-)Verbots aufgehoben oder
jedenfalls beeintrachtigt wiirde, wenn nicht auch Handlungen erfasst wirden,
die zwar ihrerseits keinen Verstol3 gegen dieses Verbot darstellen, einen sol-
chen VerstoRR aber voraussetzen. Damit wird der Anschein einer staatlichen
Billigung einer gegen die Menschenwiirde verstolRenden Behandlung von Emb-

ryonen vermieden.

c) Im Streitfall wiirde der Anschein einer staatlichen Billigung einer ge-
gen die Menschenwiirde verstoRenden Behandlung von Embryonen vermittelt,

wenn das Streitpatent ohne Einschrankung Bestand hatte.

In der Beschreibung des Streitpatents wird mehrfach hervorgehoben, dass
die beanspruchte Lehre auch mit menschlichen Zellen durchgefiihrt werden
kann (S. 4 Z. 64 bis 65; S. 7 Z. 51 bis 57; S. 9 Z. 49 bis 50; Patentanspruch 8)
und dass als Ausgangsmaterial neben Stammzelllinien auch Stammzellen in
Betracht kommen, die aus Embryonen gewonnen werden (S. 2 Z. 56 bis 59;
S.4 7. 32 bis 34; S.7 Z. 47 bis 50; S. 9 Z. 50 bis 51). Die Gewinnung von
Stammzellen aus Embryonen ist nach dem Verstandnis des Fachmanns am
Prioritatstag typischerweise mit der Zerstérung des Embryos verbunden. Hieran
hat sich in der Zwischenzeit nichts Entscheidendes geéndert. Zwar mag alter-
nativen Verfahren, bei denen Stammzellen ohne Zerstérung von Embryonen
gewonnen werden kénnen, mittlerweile groRere Bedeutung zukommen. Die
nicht auf solche Verfahren beschréankten Ausfiihrungen in der Streitpatentschrift
sind aber auch vor diesem Hintergrund dahin zu verstehen, dass sie nicht nur

solche speziellen Verfahren umfassen, sondern auch solche, bei denen die
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Stammzellen oder die Zelllinien, aus denen diese entnommen werden, durch
Zerstérung eines Embryos gewonnen worden sind. Dies widerspricht dem oben
dargestellten Zweck des § 2 PatG.

[ll. Der Gegenstand der Patentanspriche 1, 8, 12 und 16 in der Fas-
sung von Hilfsantrag | ist nicht gemal § 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG von der

Patentierung ausgeschlossen.

1. Das Rechtsmittel des Beklagten ist auch mit diesem Hilfsantrag zu-
lassig. Die damit angestrebte Fassung der Patentanspriiche ist weiter als die

Fassung nach dem angefochtenen Urteil.

In der Fassung, die die Patentanspriiche nach dem angefochtenen Urteil
erhalten sollen, sind Zellen und Herstellungsverfahren vom Patentschutz aus-
geschlossen, soweit die Vorlduferzellen aus embryonalen Stammzellen von
menschlichen Embryonen gewonnen werden. Nach den zur Auslegung des
Urteilstenors heranzuziehenden Entscheidungsgriinden erstreckt sich die Teil-
nichtigerklarung zwar nicht auf alternative Verfahren, bei denen die zur Herstel-
lung der Vorlauferzellen eingesetzten menschlichen Stammzellen ohne Ver-
wendung eines Embryos und unter Umgehung des Totipotenzstadiums herge-
stellt werden, und auch nicht auf Verfahren, bei denen die Stammzellen aus
sogenannten primordialen Keimzellen gewonnen werden, die aus mehrere Wo-
chen alten abgegangenen menschlichen Féten isoliert worden sind. Vom
Patentschutz ausgeschlossen sind aber Verfahren, bei denen die Stammzellen
aus einem menschlichen Embryo enthommen werden, unabhangig davon, ob

dieser zerstort wird oder nicht.

Nach der mit Hilfsantrag | verteidigten Fassung der Patentanspriiche
schlieBt die Gewinnung der Vorlauferzellen aus einem menschlichen Embryo

den Patentschutz hingegen nicht aus, wenn der Embryo dabei nicht zerstért
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wird. Diese Fassung ist mithin auf einen weitergehenden Gegenstand gerichtet
als die Fassung nach dem angefochtenen Urteil.

2. Die Erfindung ist auch bei dieser Fassung der Patentanspriiche in
der Patentschrift so offenbart, dass ein Fachmann sie ausfihren kann.

In der Beschreibung des Streitpatents wird ausgefuhrt, embryonale
Stammzellen kénnten auch aus embryonalen Keimzellen erhalten werden (S. 9
Z. 53 bis 54). Aus diesen Ausfilhrungen geht hervor, dass auch solche Zellen
als embryonale Stammzellen im Sinne des Streitpatents anzusehen sind. Damit
ist dem Fachmann ein Weg aufgezeigt, auf dem die fiir die Ausfihrung der Er-
findung benétigten Stammzellen ohne Zerstérung menschlicher Embryonen

gewonnen werden kénnen.

Dass das Streitpatent in der mit Hilfsantrag | verteidigten Fassung nicht
ausschlieflich auf diesen Weg beschrankt ist und dass andere Wege zur Ge-
winnung von embryonalen Stammzellen ohne Zerstérung von menschlichen
Embryonen in der Patentschrift nicht aufgezeigt werden, steht der Zulassigkeit
der verteidigten Fassung nicht entgegen.

Nach der Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs geniigt die ausfihr-
bare Offenbarung eines von mehreren denkbaren Wegen zur Verwirklichung
eines "generisch" beanspruchten Verfahrensschritts, wenn dieser Schritt bei
wertender Betrachtung in seiner allgemeinen Bedeutung zur Problemlésung
gehért. Der Patentschutz muss nur dann auf den konkret offenbarten Weg be-
schrankt werden, wenn eine generalisierende Formulierung im Patentanspruch
den durch das Patent geschiitzten Bereich Uber die erfindungsgeméfe, dem
Fachmann in der Beschreibung an die Hand gegebene L&ésung hinaus verall-
gemeinern wirde. In einem solchen Fall beansprucht der Satz Geltung, dass
der mégliche Patentschutz durch den Beitrag zum Stand der Technik begrenzt
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wird (BGH, Urteil vom 25. Februar 2010 - Xa ZR 100/05, BGHZ 184, 300 =
GRUR 2010, 414 Rn. 23 - Thermoplastische Zusammensetzung).

Im Streitfall gehért der Einsatz von embryonalen Stammzellen zur Durch-
fuhrung des patentgemalen Verfahrens in seiner allgemeinen Bedeutung zur
Problemlésung. Auf welche Weise diese Zellen gewonnen werden, ist allein
unter dem Gesichtspunkt von § 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG von Bedeutung. Ver-
fahren, die nicht unter den darin normierten Patentierungsausschluss fallen,
sind von dem Beitrag, den das Streitpatent zum Stand der Technik erbringt, mit

umfasst.

3. Der mit Hilfsantrag | verteidigten Fassung der Patentanspriiche steht

der Patentierungsausschluss in § 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG nicht entgegen.

a) Die in Hilfsantrag | vorgenommene Klarstellung in den Patentansprii-
chen genigt, um von der Patentierung ausgeschlossene Verfahren vom Ge-

genstand des Streitpatents auszunehmen.

Dabei kann dahingestellt bleiben, ob dem Fachmann gangbare Wege zur
Verfiigung stehen, um Stammzellen aus Embryonen zu gewinnen, ohne diese
zu zerstéren. Sofern solche Wege verfiigbar sind, werden sie aus den bereits
genannten Grinden vom Patentschutz auch dann umfasst, wenn sie in der
Patentschrift nicht offenbart sind. Sofern solche Wege nicht verfiugbar sind,
kann die Ausfihrung von Verfahren, fir die mit Hilfsantrag | Schutz begehrt
wird, ohnehin nicht zu einer nach § 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PatG von der Patentie-

rung ausgeschlossenen Verwendung von menschlichen Embryonen fuhren.

Unabhangig davon ist im Streitfall durch die vom Beklagten vorgelegten
Veroffentlichungen, deren Inhalt insoweit auch von der Privatgutachterin des

Klagers nicht in Zweifel gezogen wird, hinreichend belegt, dass menschliche
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embryonale Stammzellen auch ohne Zerstérung von Embryonen gewonnen

werden kénnen.

In zwei dieser Veroffentlichungen (Gavrilov, Prosser et al, Non-viable hu-
man embryos as a source of viable cells for embryonic stem cell derivation, Re-
prod Biomed Online 18, Februar 2009, S. 301 ff., E8; Gavrilov, Marolt et al, De-
rivation of Two New Human Embryonic Stem Cell Lines from Nonviable Human
Embryos, Stem Cells International, Volume 2011, Article ID 765378, E9), wird
berichtet, menschliche embryonale Stammzellen kénnten aus Embryonen ge-
wonnen werden, die ihre weitere Entwicklung endgiiltig eingestellt haben. Die-
ses Verfahren ist nicht mit der Zerstérung von Embryonen verbunden. Als Emb-
ryo ist nach der Entscheidung des Gerichtshofs ein Organismus anzusehen, der
die Fahigkeit aufweist, den Prozess der Entwicklung eines Menschen in Gang
zu setzen. Diese Fahigkeit hatten die Embryonen, denen in den in E8 und E9
geschilderten Stammzellen entnommen worden sind, im Zeitpunkt der Entnah-
me ohne Einwirkung von auf3en eingebif3t. Die Entnahme von Zellen aus sol-
chen Organismen ist deshalb nicht als Verwendung von Embryonen anzuse-

hen.

Dass die Entwicklungsfahigkeit von Embryonen, die aufgrund morphologi-
scher oder sonstiger Besonderheiten vom Transfer in den Uterus ausgeschlos-
sen werden, im Voraus méglicherweise nicht mit Sicherheit vorhersehbar ist,
fuhrt nicht zu einer abweichenden Beurteilung. Aus E8 und E9 ist zu entneh-
men, dass jedenfalls am sechsten Entwicklungstag feststellbar ist, ob ein Emb-
ryo die Entwicklung eingestellt hat, und dass in diesem Stadium - wenn auch in
relativ geringer Anzahl - noch einzelne lebende Zellen vorhanden sind, aus de-
nen Stammzellen gewonnen werden kénnen. Damit ist ein gangbarer Weg auf-
gezeigt. Ob es mdglich ist, eine irreversible Arretierung mit hinreichender Si-
cherheit schon in einem frilheren Stadium festzustellen, bedarf angesichts des-
sen keiner Aufklarung.
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b) Die Patentierung ist auch nicht deshalb gemaR § 2 Abs. 2 Nr. 3 PatG
ausgeschlossen, weil menschliche Stammzellen, die ohne Zerstérung von Emb-
ryonen gewonnen worden sind, ihrerseits als Embryonen im Sinne der Vor-

schrift anzusehen waren.

Wie bereits erwahnt, ist als Embryo nach der Entscheidung des Gerichts-
hofs ein Organismus anzusehen, der die Fahigkeit aufweist, den Prozess der
Entwicklung eines Menschen in Gang zu setzen. Diese Fahigkeit kommt
Stammzellen, die aus Embryonen im Blastozystenstadium entnommen werden,

nicht zu.

Dass aus solchen Stammzellen méglicherweise durch Kombination mit
anderen Zellen ein entwicklungsfahiger Embryo erzeugt werden kann, wie dies
in der Veroffentlichung von Denker (Jahrbuch fir Wissenschaft und Ethik,
Band 9, 2004, S. 367-371, K14) und in dem vom Klager vorgelegten Privatgut-
achten beschrieben wird, fuhrt nicht zu einer abweichenden Beurteilung. Hierbei
kann offen bleiben, ob dieser Weg tatsachlich mit Erfolg beschritten werden
kénnte. Entscheidend ist, dass auf diesem Weg ein Lebewesen nur erzeugt
werden kann, wenn die Stammzelle mit anderen Zellen kombiniert wird, namlich
mit tetraploiden, d.h. mit einem vierfachen Chromosomensatz ausgestatteten
Blastomeren aus einem anderen Embryo, die durch Unterdriickung einer Zell-
teilung zu einer Differenzierung zu extraembryonalen Zelltypen (Trophoblast
u.a.) determiniert wurden (K14 S. 367 Fn. 3). Die bloRe Méglichkeit, einer Zelle,
die nicht die Fahigkeit aufweist, den Prozess der Entwicklung eines Menschen
in Gang zu setzen, diese Fahigkeit durch Kombination mit anderen Zellen,
durch Reprogrammierung oder durch sonstige Eingriffe zu verleihen, reicht, wie
der Bundesgerichtshof schon im Vorlagebeschluss (Rn. 39) ausgefuhrt hat,
nicht aus, um eine solche Zelle schon vor einer entsprechenden Behandlung

als Embryo anzusehen.
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IV. Eine erneute Vorlage an den Gerichtshof der Européaischen Union
zur Klarung der Frage, ob dessen Auslegung von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der
Richtlinie in Widerspruch zu Art. 27 des Ubereinkommens (iber handelsbezo-
gene Aspekte des geistigen Eigentums (TRIPS) steht, ist weder rechtlich gebo-
ten noch aus sonstigen Griinden angezeigt.

Wie auch der Beklagte nicht verkennt, ist der Umstand, dass Art. 27
TRIPS fiir die Auslegung von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Richtlinie Bedeutung
zukommt, schon im Vorlagebeschluss des Bundesgerichtshofs (Rn. 62) ange-
sprochen worden. Der Beklagte hat in einer Eingabe an den Gerichtshof zu die-
ser Frage ausfiihrlich vorgetragen. Vor diesem Hintergrund hat der Senat kei-
nen Anlass zu der Annahme, dass der Gerichtshof diese Frage ibersehen hat,
auch wenn er sie in den Griinden seiner Entscheidung nicht ausdriicklich ange-
sprochen hat. Angesichts dessen kann offenbleiben, ob und unter welchen Vo-
raussetzungen eine erneute Vorlage geman Art. 267 AEUV zuléassig ist.

Unabhéngig davon hat der Gerichtshof Art. 27 TRIPS ausdriicklich zitiert
(Rn. 3) und seine Entscheidung auf die Erwagung gestitzt, dass ein Patentie-
rungsverbot in dem von ihm angenommenen Umfang erforderlich ist, um die
Wirde und die Unversehrtheit des Menschen zu gewéhrleisten (Rn. 32-34).
Damit hat er den MaRstab des Art. 27 Abs. 2 TRIPS angewendet, auch wenn er
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die Vorschrift in diesem Zusammenhang nicht ausdriicklich erwahnt hat. Der
Senat hat auch vor diesem Hintergrund keinen Anlass, den Gerichtshof unter
erneuter Vorlage der Sache um ausdriickliche Beantwortung der vom Beklagten
aufgeworfenen Fragen im Zusammenhang mit Art. 27 TRIPS zu ersuchen.

Meier-Beck Keukenschrijver Mihlens

Grabinski Bacher

Vorinstanz:
Bundespatentgericht, Entscheidung vom 05.12.2006 - 3 Ni 42/04 -



	BUNDESGERICHTSHOF

	IM NAMEN DES VOLKES URTEIL



