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Request epi for correction of errors in decision

Dear Sirs,

In accordance with Rule 140 EPC, the Institute of Professional Representatives before the
European Patent Office (epi), would like to request the correction of errors in the decision of
the Opposition Division of 28 June 2013 regarding patent no. EP 1040185 of patent owner
Prof. Dr. Oliver Brustle.

In paragraph 10 of this decision, the following is rightly stated:

»,Am 11.1.2013 wurden von Tony Tangena, Prasident des Europaischen Patentinstituts (epi),
ebenfalls Einwendungen Dritter betreffend die Patentierbarkeit von humanen embryonalen
Stammzellen eingereicht.”

However, paragraph 19 contains two obvious errors:

.Mit Schreiben vom 6.4.2013 wurden seitens Tony Tangena, Prasident des Europdaischen
Patentinstituts (epi), Einwendungen Dritter betreffend die inhaltliche Zustimmung des epi mit
den Einwendungen Dritter vom 28.3.2013 seitens Greenpeace und NIABA gemacht.”
(emphasis added)

The epi considers it important to clarify that it does not agree with the content of
Greenpeace’ third party observation. In fact, the epi wrote:

“With this new Observation we would like to stress that epi agrees with the content of the
Third Party Observations filed on March 28, 2013 by George Schlich and NIABA.
(emphasis added)
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Hence, it seems that the decision mistakenly replaced “George Schlich” with “Greenpeace”.
It is essential for the epi to have this corrected because the opinion of George Schlich
diverges substantially from that of Greenpeace. In fact, they completely contradict each
other. The epi is concerned that the decision may convey a wrong impression of the epi’s
position to its members and the general public.

On the occasion of correcting the above mistake, the date of the epi’s third party observation
could be amended as well. Instead of 6 April 2013, the letter dated 8 April 2013.

I would like to thank the Opposition Division in advance for its effort to make the requested
correction.

Best regards,

Antonius Tangena
President of epi

Encl.: - Decision of the Opposition Division of 28 June 2013 regarding patent no. EP
1040185 of patent owner Prof. Dr. Oliver Bristle

- epi’s third party observation dated 8 April 2013
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SACHVERHALT UND ANTRAGE

1 Das europaische Patent EP 1040185 mit dem Titel: "Neuronale
Vorlauferzellen, Verfahren zu ihrer Herstellung und ihre Verwendung zur
Therapie von neuralen Defekten” wurde am 18. 12. 1998 als europaische
Patentanmeldung Nr. 98966817.3 mit beanspruchter Prioritat vom 19. 12.
1997 eingereicht. Auf die Patenterteilung wurde im Europaischen Patentblatt
2006/08 vom 22.2.2006 hingewiesen. Der Patentinhaber ist Prof. Dr. Oliver
Brustle.

2 Gegen dieses Patent wurde von Geron Corporation mit Schreiben vom
21.11.2006 Einspruch eingelegt.

Einspruchsgrinde sind Ausnahmen von der Patentierbarkeit (Art. 53(a) in
Verbindung mit Regel 28(c) EPU); mangelnde Offenbarung (Art. 100(b) und
Art. 83 EPU) und unzulassige Erweiterung (Art. 100(c) und Art. 123(2) EPU).

Die Einsprechende beantragte, das Patent in vollem Umfang zu widerrufen.
Hilfsweise wurde eine mindliche Verhandlung beantragt.

Weiter beantragte sie die Aussetzung des Verfahrens bis zur Entscheidung
der GroBen Beschwerdekammer des EPA in G2/06.

3 Mit Schreiben vom 11.1.2007 beantragte der Patentinhaber die Aussetzung
des Einspruchsverfahrens in Ubereinstimmung mit der Mitteilung des
Europaischen Patentamts vom 4.7.2006 Uber Ausnahmen von der
Patentierbarkeit nach Regel 28(c) EPU und/oder Artikel 53(a) EPU.

4 Mit der Mitteilung vom 17.1.2007 an den Patentinhaber und die
Einsprechende bestatigte die Einspruchsabteilung die von beiden Parteien
beantragte Aussetzung des Verfahrens bis zur Entscheidung der Grossen
Beschwerdekammer in G2/06.

5 Mit der Ladung zur mundlichen Verhandlung vom 22.6.2012 teilte die
Einspruchsabteilung den Parteien mit, dass sie im Lichte der Entscheidungen
G2/10, G1/03 und G1/07 der GroBen Beschwerdekammer diskutieren werde,
ob der strittige Disclaimer eine unzulassige Anderung darstelle. Ferner werde
daruber diskutiert, ob ein Fachmann zum Zeitpunkt der Anmeldung in der
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Lage gewesen wére, die Erfindung so wie durch den Disclaimer
eingeschrankt nachzuarbeiten. Dartber hinaus hielt die Einspruchsabteilung
fest, dass sie in ihrer Beurteilung der Patentfahigkeit humaner embryonaler
Stammzellen die Entscheidung G2/06 der GroBen Beschwerdekammer zur
Grundlage heranziehen werde, und dass zu besprechen sei, ob das Patent
unter die Ausnahmen von der Patentierbarkeit gemaB Artikel 53(a) EPU sowie
Regel 28(c) EPU falle.

6 Die Einsprechende teilte mit Schreiben vom 14.12.2012 mit, dass sie zur
mundlichen Verhandlung nicht erscheinen werde, ihren Einspruch aber nicht
zuruckziehe.

7 Der Patentinhaber beantragte mit Schreiben vom 14.12.2012 in Erwiderung
auf die Ladung zur mindlichen Verhandlung den Einspruch als unbegrindet
zurtickzuweisen und das Patent in der erteilten Fassung aufrechtzuerhalten.
Hilfsweise beantragte er die Aufrechterhaltung geman Hilfsantrag 1 vom
14.12.2012. Ferner beantragte er, die Dokumente D7 und D8 in das
Verfahren einzufthren.

8 Mit Schreiben vom 7.1.2013 wurden von Robert Schneckenbihl namens und
im Auftrag von Greenpeace Deutschland e.V., Hamburg, Einwendungen
Dritter gemaB Artikel 115 EPU zum Einspruchsverfahren gemacht. Die
Einwendungen bezogen sich auf die fehlende Ausflihrbarkeit der erteilten
Patentanspriche, da zum Anmeldezeitpunkt kein Verfahren bekannt war, mit
dem menschliche embryonale Stammzellen aus einem Embryo gewonnen
werden konnten, ohne diesen Embryo zu zerstoren.

9 Der Patentinhaber beantragte daraufhin mit Schreiben vom 9.1.2013 die
mundliche Verhandlung wegen der spaten Einreichung der Einwendungen
Dritter zu verschieben damit sein Recht auf Gehér gewahrt und gendgend Zeit
verbleibt, diese Einwendungen zu prifen.

10 Am 11.1.2013 wurden von Tony Tangena, Prasident des Europaischen
Patentinstituts (epi), ebenfalls Einwendungen Dritter betreffend die
Patentierbarkeit von humanen embryonalen Stammzellen eingereicht.
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11 Die Einspruchsabteilung gab mit der Mitteilung vom 16.1.2013 dem Antrag auf
Verlegung der mundlichen Verhandlung statt, und bat den Patentinhaber, die
in der Patentschrift verwendete Terminologie der Begriffe "ES Zellen", "ES
Zell-ahnliche Zellen", und "embryonale Keimzellen", sowie die in der
Patentschrift auf Seite 5, Zeilen 41-42 angeflhrte Passage zur Gewinnung
von embryonalen Stammzellen aus embryonalen Keimzellen ndher zu
erlautern.

12 Mit Schreiben vom 11.3.2013 beantragte der Patentinhaber den Einspruch als
unbegrundet zurickzuweisen und das Patent in der erteilten Fassung
aufrechtzuerhalten. Hilfsweise beantragte er die Aufrechterhaltung geman
dem mit Schreiben vom 14.12.2012 eingereichten Hilfsantrag 1. Er beantragte
auch, die Dokumente D9, D9a, und D10 im Verfahren zuzulassen. Der
Patentinhaber gab zudem eine Stellungnahme zu den Einwendungen Dritter
von Greenpeace Deutschland e.V. ab.

13 Die Einsprechende wies in ihrem Schreiben vom 11.3.2013 erneut darauf hin,
dass sie nicht an der mindlichen Verhandlung, die flr den 16.1.2013
terminiert war, teilnehmen werde, dies jedoch keine ZuriGcknahme ihres
Einspruchs bedeute.

14 Am 28.3.2013 wurden per Telefax Einwendungen Dritter betreffend die
Patentierbarkeit von humanen embryonalen Stammzellen von Jan Wisse,
leitender Direktor der Niederlandischen Biotechnologischen Vereinigung,
eingereicht, sowie weitere Einwendungen betreffend die Patentierbarkeit von
humanen embryonalen Stammzellen von George Schlich, Patentanwalt.

15 Der Patentinhaber teilte mit Schreiben vom 3.4.2013 die Niederlegung des
Mandats seines bisherigen Vertreters, Martin Grund mit.

16 Am 4.4.2013 teilte Clara Sattler de Sousa e Brito die Vertretung des
Patentinhabers durch Einreichung ihrer Volimacht mit.

17 Mit Schreiben vom 4.4.2013 wurden seitens Davies Denoon Lawford Limited
Einwendungen Dritter betreffend die Patentierbarkeit von humanen
embryonalen Stammzellen eingereicht.
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18 Am 5.4.2013 wurden von Robert Schneckenbihl, Patentanwalt, namens und

im Auftrag von Greenpeace Deutschland eV, Hamburg, weitere
Einwendungen eingereicht. Herr Schneckenbihl stellte klar, dass embryonale
Stammzellen nicht mit embryonalen Keimzellen gleichzusetzen sind, da sie
eine unterschiedliche Herkunft haben. Einschatzungen anderer Gerichte
darften nicht dazu fahren, dass auch das EPA dieser technischen Auffassung
folge. Ebenso bedeutet das vom Patentinhaber angeflihrte Zitat 'embryonic
germ cells ressemble embryonic stem cells' lediglich, dass sich diese
verschiedenen Zelltypen ahnlich sind. Er argumentierte, dass es im Ergebnis
keine Patentierung eines Verfahrens geben kénne, bei dem menschliche
embryonale Stammzellen zerstérungsfrei genutzt wirden, wenn zum
Anmeldezeitpunkt hierflr - und nicht flr die Nutzung von Keimzellen - keine
Méglichkeit bestand. AbschlieBend flhrte er an, dass damit auch der
Hilfsantrag nicht mit dem EPU vereinbar sei.

19 Mit Schreiben vom 6.4.2013 wurden seitens Tony Tangena, Prasident des
Europdischen Patentinstituts (epi), Einwendungen Dritter betreffend die
inhaltliche Zustimmung des epi mit den Einwendungen Dritter vom 28.3.2013
seitens Greenpeace und NIABA gemacht.

20 Die mandliche Verhandlung fand am 11.4.2013 in Anwesenheit des
Patentinhabers statt.

Der Patentinhaber hielt seinen Antrag auf Zurlckweisung des Einspruchs
aufrecht. Er beantragte weiter die Aufrechterhaltung des Patents in vollem
Umfang. Hilfsweise beantragte er die Aufrechterhaltung des Patents in
geanderter Form geman Hilfsantrag 1.

Die Einsprechende war, wie angekundigt, nicht vertreten. Ihr Antrag aus dem
Schreiben vom 21. 11.2006,lautete auf Widerruf des Patents in vollem
Umfang geman Hauptantrag und Hilfsantrag 1.

Nach Beratung der Einspruchsabteilung wurde das Patent am Ende der
Verhandlung in vollem Umfang widerrufen, da es nicht die Erfordernisse von
Artikel 123(2) EPU erfilllt.

FUr Einzelheiten siehe das Protokoll.
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21 Die Einspruchsabteilung tbernimmt eine Liste relevanter Entgegenhaltungen
zum Beweis:

D1: WO 9702049

D2: OKABE S ET AL: "Development of neuronal precursor cells and
functional postmitotic neurons from embryonic stem cells in vitro"
MECHANISMS OF DEVELOPMENT, (1996 SEP) 59 (1) 89-102

D3: WO 9512665
D4: Ostenfeld et al.: "Recent advances in stem cell neurobiology” 1-89

D5: THOMSON J ET AL: "Embryonic stem cell lines derived from human
blastocysts" SCIENCE (6.11.98) 282, 1145-1147

D6: Annex B des Schreibens des Anmelders vom 27.4.2004

D7: Protokoll zur éffentlichen Sitzung des X. Zivilsenats des
Bundesgerichtshofs in Sachen X ZR 58/07

D8: Shamblott et al., PNAS 95, 13726-13731, November 1998

D9: Urteil des Bundesgerichtshofs vom 27. November 2012 in Sachen X ZR
58/07

D9a: Englische Ubersetzung des Urteils
D10: Resnick et al., Nature, 1992, 550-551

22 Die Argumente der Einsprechenden aus dem schriftlichen Verfahren
(Schreiben vom 21.11.2006) lassen sich wie folgt zusammenfassen:

221  Patentierbarkeit (Artikel 100(a) EPU, Artikel 53(a) EPU, Regel 28(c) EPU

Alle Anspruche, wie erteilt, bendtigen die Vermehrung und Kultivierung von
embryonalen Stammzellen (ES Zellen), welche auch vom Menschen stammen
kénnen und aus menschlichem embryonalen Gewebe isoliert wurden.
Humane ES Zellen wurden erstmalig in Thomson et al., (D5), zwischen dem
Prioritatsdatum und dem Anmeldedatum des Patents beschrieben. Dieses
Verfahren erfordert die Zerstérung humaner Embryonen, die durch in vitro
Fertilisation entstanden und fir Forschungszwecke zur Verfligung gestellt
worden waren.

Regel 28(c) EPU verbietet die Patentierung von menschlichen Embryonen zu
industriellen oder kommerziellen Zwecken. Um diesem Ausschlu3 von der
Patentierbarkeit entgegenzuwirken, enthalten alle vier unabhangigen
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Anspriche des Patents einen Disclaimer, der jene Verfahrensschritte
ausschlie3t, welche die Zerstérung humaner Embryonen erfordern. Dieser
Disclaimer hat demnach den Zweck, Methoden auszuklammern, die fur die
Bereitstellung der humanen embryonalen Stammzellen in vorausgehenden
Schritten die Zerstérung menschlicher Embryonen beinhalten.

Jedoch kann eine endgultige Entscheidung, ob die erteilten Anspriche die
Erfordernisse von Artikel 53(a) EPU in Verbindung mit Regel 28(c) EPU
erflillen, erst nach der Beantwortung der in der Entscheidung G2/06 zu
beantwortenden Fragen durch die GroBe Beschwerdekammer getroffen
werden, die alle fir die Beurteilung, ob die erteilten Anspriche die
Erfordernisse von Artikel 53(a) EPU und Regel 28(c) EPU erfillen, relevant
sind.

Regel 28(c) EPU verbietet nicht nur die Patentierung von Methoden, welche
die Zerstorung humaner Embryonen einschlieBen, sondern sie schliet auch
die Verwendung von Embryonen zu industriellen oder kommerziellen
Zwecken aus.

Das Ergebnis der Entscheidung der Einspruchsverhandlung wird demnach
von der Entscheidung der GroBen Beschwerdekammer in G 2/06 abhangen.

oo o QOffenbarung (Artikel 100(b) EPU. Artikel 83 EPU)

Die Isolierung humaner embryonaler Stammzellen bedurfte zum
Anmeldedatum des Patents notwendigerweise der Zerstérung von humanen
Embryonen. Es war dem Fachmann zum Anmeldetag unmaoglich, humane
embryonale Stammzellen mittels Verfahren zu isolieren, bei denen humane
Embryonen nicht zerstort worden waren. Das Patent enthalt keine Lehre
dartber, humane ES Zellen ohne Zerstérung der Embryonen zu isolieren.

Das Patent erflllt demnach hinsichtlich der humanen ES Zellen, die, wie in
den erteilten Ansprichen ausgefihrt, ohne Zerstérung humaner Embryonen
gewonnen wurden, nicht die Erfordernisse von Artikel 83 EPU.

223  Unzuldssige Erweiterung (Artikel 100(c) EPU. Artikel 123(2) EPU)

Die Entscheidung G1/03 der GroBen Beschwerdekammer stellt eine

Reihe von Kriterien auf, nach denen ein Disclaimer zuldssig ist, der keine
Basis in der urspringlich eingereichten Anmeldung hat. Ein Disclaimer kann
hiernach zuldssig sein, wenn er dazu dient, einen Gegenstand
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auszuklammern, der nach den Artikel 52 bis 57 EPU von der Patentierung
ausgeschlossen ist. Die GroBe Beschwerdekammer fordert dazu, dass der
Disclaimer nicht mehr ausschlieBen sollte als nétig um einen Gegenstand
auszuklammern, der ansonsten von der Patentierung ausgeschlossen ist.
Anders ausgedruckt sollte das AusmafB des Disclaimers mit dem
ausgeschlossenen Gegenstand Ubereinstimmen. Abhangig von der
Interpretation von Regel 28(c) EPU durch die GroBe Beschwerdekammer
kdnnte der Disclaimer in den erteilten Ansprichen nicht der Begrifflichkeit von
Regel 28(c) entsprechen. Im Falle, dass der Disclaimer nicht exakt jenen
Gegenstand ausklammert, der durch Regel 28(c) EPU ausgeschlossen ist,
erfullt er nicht die Erfordernisse von G1/03 und hat keine Basis in der
urspruanglich eingereichten Anmeldung. Der Einspruch richtet sich daher
gegen das Patent wegen unzulassiger Erweiterung.

23 Die Argumente des Patentinhabers sowohl im schriftlichen Verfahren als auch
in der mandlichen Verhandlung lassen sich wie folgt zusammenfassen:

23.1 Patentierbarkeit (Artikel 100(a) EPU, Artikel 53(a) EPU. Regel 28(c) EPU

Den Ausfuhrungen der Einsprechenden, die von den Ansprichen umfasste
Proliferation und Kultivierung humaner embryonaler Stammzellen habe zum
Anmeldezeitpunkt notwendigerweise die Zerstérung humaner Embryonen
bedingt, sowie deren Behauptung, dass humane embryonale Stammzellen
und alternative Verfahren zur Gewinnung humaner embryonaler
Stammzelllinien erst nach dem Anmeldetag verfligbar gewesen seien, kann
nicht gefolgt werden.

GemaR der standigen Rechtssprechung der Beschwerdekammern des EPA
stelle ein Patentdokument sein eigenes Worterbuch dar. Das Patent macht
deutlich, dass vom Begriff ES-Zellen auch ahnliche Zellen, und eben solche
pluripotente Zellen, die aus embryonalen Keimzellen stammen, erfasst sein
sollen. Im Urteil des Bundesgerichtshofs vom 27. November 2012 (D9, D9a)
wird festgestellt, dass laut Patentschrift embryonale Stammzellen auch
embryonale Keimzellen umfassen und dass diese daher als embryonale
Stammzellen im Sinne des Streitpatents angesehen werden mussen.

D8 und D10 ist zu entnehmen, dass solche embryonalen Keimzellen, sowohl
vom Menschen als auch von der Maus, bereits am Anmeldetag verfligbar
waren. D10 offenbart zudem flr den allgemeinen Sprachgebrauch des
Fachmanns, dass embryonale Keimzellen solche embryonale Stammzellen-
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ahnlichen Zellen sind. Somit konnten die beanspruchten Erzeugnisse, soweit
humane Zellen umfasst sind, zum Anmeldedatum auch nicht ausschlieBlich
unter Zerstérung humaner Embryonen gewonnen werden.

Zudem nimmt der in den unabhangigen Ansprichen enthaltene Disclaimer die
Zerstérung menschlicher Embryonen unmissverstandlich aus jenen Verfahren
aus, welche selbst Gegenstand der Anspriche sind oder zum Erhalt der
beanspruchten Zell-Zusammensetzungen flhren.

o390  QOffenbarung (Artikel 100(b) EPU. Artikel 83 EPU)

Die mit dem in Frage stehenden Disclaimer eingeschrankten unabhangigen
Anspriche sind nicht auf humane Zellen beschrankt. Vielmehr benennen die
Anspriche 'embryonale Stammzellen, die von Saugern abgeleitet sind', oder
lassen die Quelle der Zellen offen, woraus sich unter Bertcksichtigung der
Definition von embryonalen Stammzellen in der urspringlich eingereichten
Fassung der Anmeldung ergibt, dass die Anspriche nicht auf humane Zellen
beschrankt sind. Unter s&dmtliche unabh&ngige Anspriche fallen somit eine
ganze Reihe von ausflhrbaren Ausfihrungsformen, da eine Isolierung von
embryonalen Stammzellen aus nicht-humanen Saugerembryonen zum
Anmeldezeitpunkt ohne weiteres moglich war und die Zerstérung der
Embryonen hier keine Bedeutung hat.

Ebenso wie das korrespondierende deutsche Patent in der Fassung des 1.
Hilfsantrags offenbart das europaische Patent in der Fassung der erteilten
Patentansprlche die Erfindung so, dass ein Fachmann die Lehre ausfihren
kann. Der Beitrag der Patentanmeldung besteht Gber den Stand der Technik
hinaus nicht in der Bereitstellung der Stammzellen, sondern in den von diesen
Zellen abgeleiteten neuronalen Vorlduferzellen. Fir die Ausfihrung der Lehre
der Anmeldung ist es nicht maBgeblich, in welcher Weise diese
Vorlauferzellen gewonnen werden. Deshalb ist es ausreichend, wenn die
Anmeldung nur ein Verfahren zur Gewinnung von geeigneten Stammzellen
bereitstellt, da hierdurch die Ausltbung der erfindungsgemaBen Lehre bereits
ermoglicht wird.

Daruber hinaus ist auch die Isolierung von humanen embryonalen
Stammzellen unter Berlcksichtigung des Disclaimers ausreichend offenbart.
Die Anmeldung definiert den in den Patentansprichen verwendeten Begriff
'ES Zellen' laut Passage auf Seite 8, Zeilen 5-12 der WO99/32606 als "ES-
Zell-ahnliche Zellen, die aus embryonalen Keimzellen erhalten werden". Diese
Passage zeigt, dass die Gewinnung der in den Patentanspriichen genannten
embryonalen Stammzellen nicht auf eine Gewinnung aus Embryonen im
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Blastozystenstadium beschrankt ist, und dies nur beispielsweise als Quelle
genannt ist. Daneben werden in dieser Passage weitere mogliche Quellen flr
embryonale Stammzellen genannt. Darunter fallen die embryonalen
Keimzellen, welche zum Anmeldezeitpunkt des Patents ohne Zerstbrung
gewonnen werden konnten. Somit umfasst die Lehre der Anmeldung wie
urspringlich eingereicht auch in Bezug auf humane embryonale Stammzellen
solche Ausfuhrungsformen, die bereits zum Anmeldezeitpunkt ohne
Zerstérung menschlicher Embryonen durchflhrbar waren.

23.3 Unzuldssige Erweiterung (Artikel 100(c) EPU. Artikel 123(2) EPU)

G1/03 fuhrt in Leitsatz 1.2 aus, dass ein in der Anmeldung nicht offenbarter
Disclaimer nicht mehr ausschlieBen sollte als ndtig ist, um die Neuheit
wiederherzustellen, oder einen Gegenstand auszuklammern, der aus nicht-
technischen Grinden vom Patentschutz ausgenommen ist. Dies ist jedoch
nicht ohne weiteres mit einem zwingenden Erfordernis gleichzusetzen. Der
Uber den Disclaimer erfolgte Ausschluss geht hier/im Streitpatent nicht Gber
das hinaus, was nétig ist, um einen Gegenstand auszuklammern, der aus
nichttechnischen Griinden vom Patentschutz ausgenommen ist. Es handelt
sich auch nicht um einen Disclaimer zur Neuheitsabgrenzung, bei dem der
Anmelder/Patentinhaber méglicherweise durch einen zu weit gefassten
Disclaimer einen ungerechtfertigten Vorteil im Sinne einer zu weit reichenden
Abgrenzung vom Stand der Technik erlangen kénnte. Vielmehr dient der
Disclaimer dazu, einen Gegenstand, den das EPU von der Patentierung
ausschlieBt, von der beanspruchten Erfindung auszuklammern.

ENTSCHEIDUNGSGRUNDE

24 Der Einspruch ist zulassig, weil er allen Erfordernissen der Artikel 99(1) und
100 EPU sowie der Regeln 1(1) und 55 EPU 1973 entspricht.

HAUPTANTRAG

o5 Unzuléssige Erweiterung (Artikel 100(c) EPU. Artikel 123(2) EPU)

Das Patent betrifft geman Anspruch 1: Eine nicht-tumorigene Zell-
Zusammensetzung, die sich aus embryonalen Stammzellen von Sdugern
ableitet, enthaltend
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a) mindestens 85% isolierte neurale Vorlduferzellen mit der Féhigkeit in
neuronale oder gliale Zellen auszureifen

und
b) héchstens 155 primitive embryonale und nicht-neurale Zellen,

erhéltlich durch die Schritte (a), (b), (c), (d) und (e) geman Anspruch 1 (siehe
dazu die B9 Publikation),

mit der MaBgabe, dass das Verfahren nicht die Zerstérung menschlicher
Embryonen einschlief3t.

Das Patent betrifft weiterhin geman Anspruch 3 eine andere nicht-tumorigene
Zell-Zusammensetzung, die sich aus embryonalen Stammzellen von Saugern
ableitet, erhaltlich durch ein Verfahren definiert durch die Schritte a'), b'), ¢') d')
und e') laut Anspruch 3, das durch denselben Disclaimer beschrieben ist.

Weiter beansprucht das Patent geman Ansprichen 15 und 18 ein Verfahren
zur Herstellung von gereinigten neuronalen Vorlauferzellen mit der Fahigkeit,
in neuronale oder gliale Zellen auszureifen, mit der durch denselben
Disclaimer eingeflhrten 'MaBgabe, dass das Verfahren nicht die Zerstérung
menschlicher Embryonen einschlie3t'.

Die ausfuhrenden Beispiele 1-5 des Streitpatents beschreiben die Herstellung
von neuronalen Vorlauferzellen mit Verfahren bei dem J1-ES-Zellen (Li et al.,
(1992) Cell 69;915-926), welche von der Maus stammen, verwendet werden.

26 Die in der ursprunglich eingereichten Anmeldung beanspruchten
Gegenstande sind in der Anmeldung so deutlich und vollstandig offenbart,
dass ein Fachmann sie ausflihren kann. GemaB der standigen
Rechtsprechung der Beschwerdekammern des EPA soll die ganze
beanspruchte Erfindung am Anmeldetag ausreichend offenbart sein (siehe
z.B. T 409/91, Punkt 2 der Begrindung, T 172/99, T 1288/01, T 435/91).

27 Durch den im Erteilungsverfahren eingeflhrten Disclaimer werden in den
unabhéngigen Ansprachen 1, 3, 15 und 18 jene humanen Stammzellen
ausgeklammert, deren Herstellung die Zerstérung humaner Embryonen
bedingt.
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Nach Artikel 53(a) EPU in Verbindung mit Regel 28(c) EPU werden
européische Patente nicht flr biotechnologische Erfindungen erteilt, die die
Verwendung von menschlichen Embryonen flr industrielle oder kommerzielle
Zwecke betreffen. Die Entscheidung G2/06 der GroBen Beschwerdekammer
flihrt dazu weiter aus, dass Regel 28(c) EPU die Patentierung von solchen
Erfindungen verbietet, die, wie in der Anmeldung beschrieben, zum
Anmeldedatum ausschlieBlich durch ein Verfahren erhalten werden konnten,
das notwendigerweise die Zerstérung humaner Embryonen, von denen die
Produkte stammen, einschlieBt, selbst wenn diese Methode nicht Teil der
Anspruche ist.

Die Einspruchsabteilung berucksichtigt die gesamte Lehre des Patents
(‘whole content approach’) wie ursprunglich eingereicht. Damit wird auch
berlcksichtigt, dass eine ausschlieBlich auf die Patentanspriche abgestellte
Beurteilung dem Zweck des Patentierungsverbots aus Entscheidung G2/06
der GroBen Beschwerdekammer im Hinblick auf Artikel 53(a) EPU nicht
entsprechen warde, und die Umgehungsmoglichkeiten dieses Verbotes durch
erfindungsreiche Abfassen von Ansprichen ('mere skilful claim drafting’)
waren einfach.

28 Nach der Entscheidung der GroBen Beschwerdekammer G1/03 (Amtsblatt
EPA 2004, 413) ist die Zulassigkeit eines in der ursprunglich eingereichten
Fassung der Anmeldung nicht offenbarten Disclaimers nach folgenden
Kriterien zu beurteilen: Ein Disclaimer kann zulassig sein, wenn er dazu dient,
einen Gegenstand auszuklammern, der nach den Artikeln 52 bis 57 EPU aus
nichttechnischen Griinden vom Patentschutz ausgeschlossen ist. Es wird
weiter festgestellt, dass ein Disclaimer, der flr die Beurteilung der
erfinderischen Téatigkeit oder der ausreichenden Offenbarung relevant ist bzw.
relevant wird, eine nach Artikel 123(2) EPU unzuléssige Erweiterung darstellt.

Die Entscheidung G2/10 der GroBen Beschwerdekammer stellt klar, dass
eine Einschrankung der urspranglichen Anmeldung durch einen Disclaimer
nur dann erlaubt ist, wenn der Gegenstand, der nach dieser Einschrankung im
Anspruch Ubrigbleibt, in der Anmeldung urspringlich offenbart war oder aus
der Anmeldung wie eingereicht direkt und unmittelbar zu entnehmen war.

29 Der menschliche Zellen betreffende Gegenstand, der nach Einflhrung des
Disclaimers im Anspruchssatz des Streitpatents verbleibt, betrifft humane
embryonale Stammzellen sowie Verfahren zu deren Herstellung, wobei in
diesen Verfahren keine menschlichen Embryonen zerstért werden.
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In der dem Streitpatent zugrundeliegenden Anmeldung wurde am Anmeldetag
kein Verfahren offenbart, welches die Herstellung von menschlichen
embryonalen Stammzellen erlaubt, ohne die Embryonen zu zerstéren. Die
Einspruchsabteilung kann die Begriundung des Anmelders nicht teilen, dass
vom Begriff embryonale Stammzellen auch pluripotente Zellen, die aus
embryonalen Keimzellen stammen, erfasst sind. Ebenso teilt die
Einspruchsabteilung nicht die Schlussfolgerung, dass die Lehre der
Anmeldung wie urspringlich eingereicht, Ausfihrungsformen hinsichtlich
embryonaler Stammzellen umfasst, die ohne Zerstérung menschlicher
Embryonen durchflhrbar waren.

Der Patentinhaber argumentierte, dass D8 und D10 die Verflgbarkeit
humaner embryonaler Stammzellen, die sich aus embryonalen Keimzellen
ableiten, bestatigen wirden. D8 und D10 beschreiben die Herstellung
humaner bzw. muriner embryonaler Keimzellen. Embryonale Keimzellen sind
pluripotente Zellen, die aus den primordialen Vorlauferzellen der Gameten
gewonnen werden. Embryonale Keimzellen besitzen die Fahigkeit, sich zu
Zellen aller drei Keimblatter zu entwickeln. Damit sind embryonale Keimzellen
in vielen Merkmalen embryonalen Stammzellen ahnlich.

Die Einspruchsabteilung vertritt die Meinung, dass diese Ahnlichkeit nicht die
Behauptung rechtfertigt, dass embryonale Keimzellen mit embryonalen
Stammzellen gleichzustellen sind, und in sich daraus ergebender Ableitung,
dass embryonale Keimzellen unter den Oberbegriff embryonale Stammzellen
fallen. Ein Patent kann nur bis zu dem MaB als sein eigenes Wérterbuch
dienen, wie die darin beschriebenen Definitionen mit dem in der Fachwelt
anerkannten Wortgebrauch im Einklang stehen (siehe z.B. T611/03 und T
1321/04, sowie auch Rechtssprechung der Beschwerdekammern des
Europaischen Patentamts 2010, Il. B. 5.3.3). In der Fachwelt wird die
Bezeichnung 'embryonale Stammzellen' nicht als Sammel- und Oberbegriff
fur pluripotente Stammzellen (ES Zellen, EG Zellen und iPS Zellen)
verstanden.

Somit liefern die zitierten Passagen des Patents (z.B. Seite 5, Zeilen 41-42)
zu embryonalen Keimzellen keine Basis flr die Bereitstellung humaner
embryonaler Stammzellen, welche ohne die Zerstérung von menschlichen
Embryonen erhalten werden kdnnen.
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30 Das einzige am Anmeldedatum bekannte Verfahren zur Bereitstellung

humaner embryonaler Stammzellen war im Artikel von Thomson et al., (D5)
beschrieben. Die erstmalig hergestellten humanen embryonalen Zelllinien
wurden aus menschlichen Blastozysten gewonnen, die in diesem Verfahren
zerstdrt wurden. Somit kann aus diesem Dokument keine Lehre fUr die
DurchfUhrbarkeit der im Streitpatent beanspruchten Zell-
Zusammensetzungen bzw. Verfahren zur Bereitstellung der nicht-
tumorigenen Zell-Zusammensetzungen abgeleitet werden mit der durch den
Disclaimer vorgegebenen MaBgabe einer nicht-destruktiven Gewinnung
humaner embryonaler Stammzellen.

31 Damit kann in Bezug auf menschliche Zellen die Erfindung, die nach der
Einflhrung des Uber den Disclaimer ausgeklammerten Gegenstandes im
Anspruchssatz des Patents verbleibt, nach der Lehre des zum Zeitpunkt der
Anmeldung bekannten Stands der Technik nicht ausgefuhrt werden.

32 In ihrer Entscheidung G1/03 halt die GroBe Beschwerdekammer in
Entscheidungsgrund 2.5.2 auch fest, dass ein Disclaimer weder nétig noch
angemessen ist, wenn die Patentschrift Gber den beanspruchten Bereich
denkbare Alternativen bietet und ausreichende Information enthalt, um
geeignete Alternativen zu finden. Dies trifft auf das strittige Patent zu, da die
Erfindung embryonale Stammzellen von Saugern umfasst, wobei
insbesondere die embryonalen Stammzellen der Maus, Ratte, Hamster,
Schaf, Schwein, Rind, Primaten oder Mensch genannt werden. Die
ausfiihrenden Beispiele werden mit embryonalen Stammzellen der Maus
durchgeflihrt. Das Patent offenbart insofern geeignete und ausfihrbare
Alternativen zu den menschlichen Zellen. Diese Alternativen sind auch nach
der Anderung der Anspriiche ausreichend offenbart.

33 Zusammenfassend ist festzuhalten, dass zum Anmeldedatum dem Fachmann
kein Verfahren bekannt war, mit dem aus menschlichen Embryonen
Stammzellen gewonnen werden konnten, ohne den Embryo dabei zu
zerstoren. Hierzu bietet auch das strittige Patent keine ausreichende
Offenbarung.
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34 Durch die Einfihrung des Disclaimers betrifft der Schutzumfang des Patents

humane embryonale Stammzellen, die am Anmeldetag nicht herstellbar
waren, sowie Methoden zur Bereitstellung humaner embryonaler
Stammzellen, die am Anmeldetag nicht durchflihrbar waren. Der in den
Ansprichen 1, 3, 15 und 18 des Hauptantrags eingeflhrte Disclaimer, 'mit der
MaBgabe, dass das Verfahren nicht die Zerstérung menschlicher Embryonen
einschlie3t, fuhrt eine neue technische Lehre ein, die nicht in der urspringlich
eingereichten Anmeldung offenbart ist. Damit geht die Offenbarung dieses
Gegenstands Uber die urspriinglich eingereichte Anmeldung hinaus. Es war
dem Fachmann aus den Anmeldeunterlagen nicht direkt und unmittelbar
(siehe G 2/98) zu entnehmen, dass man humane embryonale Stammzellen
ohne Zerstorung des Embryos herstellen kann, da eine solche Moglichkeit
auch in der Wissenschaft nicht bekannt war. Folglich hatte der Fachmann
erfinderisch tatig werden missen um am Anmeldetag den durch den
Disclaimer geanderten Gegenstand ausflhren zu kdnnen.

35 Dies steht der Entscheidung G1/03 der GroBen Beschwerdekammer (Leitsatz
2.3) entgegen, wonach ein Disclaimer, der fir die Beurteilung der
erfinderischen Tatigkeit oder der Ausfuhrbarkeit relevant ist oder wird, eine
unzulassige Erweiterung nach Artikel 123(2) EPU darstellt.

Diese Sachlage steht ebenso der Entscheidung G2/10 (Leitsatz 1a) der
GroBen Beschwerdekammer entgegen, wonach eine Einschrankung der
urspriinglichen Anmeldung durch einen Disclaimer Artikel 123(2) EPU
verletzt, wenn der Gegenstand, der nach dieser Einschrankung im Anspruch
ubrigbleibt, dem Fachmann nicht wie in der ursprunglich eingereichten
Anmeldung direkt und eindeutig offenbart ist.

36 Die Anspriiche des Hauptantrags stellen eine nach Artikel 123(2) EPU
unzulassige Erweiterung dar und erflllen daher nicht die Erfordernisse von
Artikel 123(2) EPU.

HILFSANTRAG 1

37 Hilfsantrag 1 unterscheidet sich vom Hauptantrag durch den in Ansprichen 1,
3, 15 und 18 eingefuhrten Disclaimer.
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Der Disclaimer in Hilfsantrag 1 lautet: 'die Zell-Zusammensetzung keine Zellen
umfasst, bei deren Gewinnung humane Embryonen zerstért worden sind'.

38 Dieser Disclaimer klammert denselben Gegenstand wie im Hauptantrag aus,
namlich embryonale humane Stammzellen, die durch ein Verfahren erhalten
wurden, bei dem kein menschliches Embryo zerst6rt worden ist.

39 Somit hat dieser Disclaimer dieselbe technische Wirkung bzw. er fihrt Gber
seinen Ausschluss denselben nicht durchfihrbaren Gegenstand in den
Anspruchssatz ein.

40 Dieselben Entscheidungsgrinde wie fur den Hauptantrag (siehe supra),
betreffen somit auch Hilfsantrag 1.

41 Daher erflllen die Anspriche des Hilfsantrags 1 ebenfalls nicht die
Erfordernisse von Artikel 123(2) EPU.

ENTSCHEIDUNG

Das Patent wird widerrufen, weil der Gegenstand sowohl des Hauptantrags
als auch des Hilfsantrags 1 durch die Einflhrung des Disclaimers Uber den
Inhalt der Anmeldung in der urspringlich eingereichten Fassung hinausgeht
(Art. 100(c) EPU/ Art. 123(2) EPU).
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European Patent Office
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FAX: + 49 89 2399 4465
Munich, April 8, 2013

Third Party Observation under Art. 115 EPC

Please transmit urgently to the Opposition Division in view of Oral Proceedings
scheduled on 11-12 April 2013

European Patent Nr. 1 040 185
European patent Application Nr. 98 966 817.3 — 2401
Patentee Briistle, Oliver, Prof. Dr.

Dear Sir, Dear Madam,
We refer to our earlier Third Party Observation under Art. 115 EPC of 11 January 2013.

With this new Observation we would like to stress that epi agrees with the content of the
Third Party Observations filed on March 28, 2013 by George Schlich and NIABA.

In particular epi wishes to stress that predictability and harmonization are important goals
and the EPO should adopt a position in which exclusions to patentability are interpreted as
narrowly as possible given the legislative intentions. The EPO is urged not to adopt a more
restrictive practice than that of the German Federal Court in this matter.

President of epi

The President | Antonius Tangena

c/o epi Secretariat: P.O. Box 26 01 12 | 80058 Munich | Germany

Tel: +49 89 242052-0 | Fax: +49 89 242052-20 Direct Phone +31 40 2324 620
info@patentepi.com | www.patentepi.com president@patentepi.com
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