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C a r e  D x, I n c.,  a n d  T h e   B o a r d   of  T r u st e e s  of t h e  L e-
l a n d  St a nf o r d  J u ni o r   U ni v e r sit y  r e s p e ctf ull y  p etiti o n f o r 
a   w rit  of  c e rti o r a ri t o  r e vi e  w  t h e j u d g  m e nt  of t h e   U nit e d 
St at e s   C o u rt  of   A p p e al s f o r t h e  F e d e r al   Ci r c uit i n t h e s e 
c o n s oli d at e d  c a s e s. 

O  P I  N I  O  N S   B  E  L  O  W 

T h e  o pi ni o n  of t h e  c o u rt  of  a p p e al s i s  p u bli s h e d  at  4 0 
F. 4t h   1 3 7 1  (  A p p.,    i nf r a,   1 a- 2 1 a).   T h e    m e  m o r a n d u  m  
o pi ni o n  of t h e  di st ri ct  c o u rt i s  r e p o rt e d  at  5 6 3  F.  S u p p. 
3 d  3 2 9 (  A p p.,  i nf r a,  2 2 a- 5 7 a). 
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J  U  R I S  D I  C  T I  O  N 

T h e  c o u rt  of  a p p e al s  e nt e r e d j u d g  m e nt  o n  J ul y  1 8, 
2 0 2 2,   A p p.,  i nf r a,  2 a,  a n d  d e ni e d  a ti  m el y  p etiti o n f o r 
r e h e a ri n g  o n   D e c e  m b e r  2,  2 0 2 2,  i d. at  8 4 a.   O n  F e b r u a r y 
1 7,  2 0 2 3, t hi s   C o u rt  e xt e n d e d  t h e ti  m e   wit hi n   w hi c h t o 
fil e   a  p etiti o n  f o r   a    w rit  of   c e rti o r a ri  t o   a n d  i n cl u di n g  
M a y  1,  2 0 2 3.  T h e   C o u rt  h a s j u  ri s di cti o n  u n d e r  2 8   U. S.  C. 
1 2 5 4( 1). 

S  T  A  T  U  T  O  R  Y   P  R  O  V I S I  O  N S  I  N  V  O  L  V  E  D 

S e cti o n  1 0 1  of t h e  P at e nt  A ct  of  1 9 5 2,  3 5   U. S.  C.  1 0 1, 
p r o vi d e s: 

W h o e v e r  i n v e nt s   o r   di s c o v e r s   a n y   n e  w   a n d   u s ef ul  
p r o c e s s,    m a c hi n e,    m a n uf a ct u r e,   o r   c o  m p o siti o n   of  
m att e r,  o r  a n y  n e  w  a n d  u s ef ul i  m p r o v e  m e nt t h e r e of, 
m a y   o bt ai n   a   p at e nt  t h e r ef  o r,   s u bj e ct  t o  t h e   c o n di-
ti o n s  a n d  r e q ui r e  m e nt s  of t hi s titl e. 

S  T  A  T  E  M  E  N  T 

A.    L e g al   B a c k g r o  u  n d 

1.    T h e    C o n stit uti o n   e  m p o  w e r s    C o n g r e s s  “[t] o   p r o-
m ot e t h e  P r o g r e s s  of  S ci e n c e  a n d  u s ef ul   A rt s,  b y  s e c u r-
i n g f o r li  mit e d  Ti  m e s t o   … I n v e nt o r s t h e  e x cl u si v e   Ri g ht 
t o t h ei r  r e s p e cti v e   …   Di s c o v e ri e s.”   U. S.   C o n st.   A rt. I,  § 
8,   Cl.  8.  S e cti o n  1 0 1  of t h e  P at e nt   A ct  of  1 9 5 2  p r o vi d e s 
t h at “[  w] h o e v e r i n v e nt s  o r di s c o v e r s  a n y  n e  w  a n d  u s ef ul 
p r o c e s s,   m a c hi n e,   m a n uf a ct u r e,  o r  c o  m p o siti o n  of   m at-
t e r,  o r  a n y  n e  w  a n d  u s ef ul i  m p r o v e  m e nt t h e r e of,   m a y 
o bt ai n  a  p at e nt t h e r ef o r,  s u bj e ct t o t h e  c o n diti o n s  a n d 
r e q ui r e  m e nt s  of t hi s ti tl e.”  3 5   U. S.  C.  1 0 1.  

S e cti o n  1 0 1 t h u s  d efi n e s t h e  s u bj e ct   m att e r t h at   m a y 
b e  p at e nt e d.  S e e,  e. g. , Bil s ki   v.    K a p p o s,  5 6 1   U. S.  5 9 3, 
6 0 1 ( 2 0 1 0).  T hi s   C o u rt  h a s  d e s c ri b e d  S e cti o n  1 0 1  a s “ e x-
p a n si v e”  a n d  a s  s h o  wi n g t h at “t h e  p at e nt l a  w s   w o ul d  b e 
gi v e n   wi d e  s c o p e.”  I bi d . “  C o n g r e s s t o o k t hi s  p e r  mi s si v e 
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a p p r o a c h   … t o  e n s u r e t h at  ‘i n g e n uit y  s h o ul d  r e c ei v e  a 
li b e r al   e n c o u r a g e  m e nt.’”  I bi d. ( q u oti n g   5    W riti n g s   of  
T h o  m a s  J eff e r s o n  7 5 – 7 6 (  H.  A  .   W a s hi n gt o n  e d.  1 8 6 1)). 
T o  o bt ai n  a  p at e nt,  a n i n v e nt  o r   m u st  al s o  s ati sf y t h e  P a-
t e nt    A ct’ s    m a n y   a d diti o n al   r e q ui r e  m e nt s,  “i n cl u d[i n g]  
t h at t h e i n v e nti o n  b e  n o v el,   n o n o b vi o u s,  a n d f ull y  a n d 
p a rti c ul a rl y   d e s c ri b e d.”   I d.  at   6 0 2  ( cit ati o n s   o  mitt e d);  
s e e  3 5   U. S.  C.  1 0 2,  1 0 3,  1 1 2. 

2.    D e s pit e   S e cti o n  1 0 1’ s  b r o a d l a n g u a g e, t hi s   C o u rt 
h a s l o n g  h el d t h at “[l] a  w s  of  n at u r e,  n at u r al  p h e n o  m-
e n a,  a n d  a b st r a ct i d e a s  a r e  n ot  p at e nt a bl e.”  Ali c e   C o r p. 
Pt y.   v.    C L S   B a n k I nt’l,  5 7 3   U. S.  2 0 8,  2 1 6 ( 2 0 1 4). “ T h e 
c o n c e r n t h at  d ri v e s t hi s  e x cl u si o n a r y  p ri n ci pl e [i s]  o n e 
of  p r e- e  m pti o n,”  a “ c o n c e r n t h at  p at e nt l a  w  n ot i n hi bit 
f u rt h e r  di s c o v e r y  b y i  m p r o p e rl y t yi n g  u p t h e f ut u r e  u s e 
of t h e[]  b uil di n g  bl o c k s  of  h u  m a n i n g e n uit y.”  I bi d.  (i n-
t e r n al  q u ot ati o n   m a r k s  o  mitt e d).   B ut  b e c a u s e “[ a]t  s o  m e 
l e v el,  all i n v e nti o n s  e  m b o d y, u s e,  r efl e ct,  r e st  u p o n,  o r 
a p pl y l a  w s  of  n at u r e,  n at u r al  p h e n o  m e n a,  o r  a b st r a ct 
i d e a s,” t hi s   C o u rt “t r e a d[ s] c a r ef ull y i n  c o n st r ui n g” t h e 
li  mit ati o n  o n  S e cti o n  1 0 1’ s  s c o pe “l e st it  s  w all o  w  all  of 
p at e nt l a  w.”  I d.  at  2 1 7 ( cl e a n e d  u p). T hi s   C o u rt’ s  p r e c e-
d e nt s t h u s  di sti n g ui s h  b et  w e e n  cl ai  m s t h at “[  m] o n o p o-
li z[ e]”  o r “ ri s k  dis p r o p o rti o n at el y t yi n g  u p”  p h e n o  m e n a 
t h at   a r e   n ot  t h e  m s el v e s   p at e nt a bl e,    w hil e   p e r  mitti n g  
cl ai  m s t h at “ a p pl y” t h o s e  p h e n o  m e n a “t o  a  n e  w  a n d  u s e-
f ul  e n d”  a n d “ p o s e  n o  c o  m p a ra bl e  ri s k  of  p r e- e  m pti o n.” 
I d.  at  2 1 6- 2 1 7;  s e e  al s o M a y o   C oll a b o r ati v e  S e r v s.   v.   P r o-
m et h e u s  L a b’ y s, I n c.  ,  5 6 6   U. S.  6 6,  7 0- 7 8 ( 2 0 1 2). 

T o t h at  e n d, t hi s   C o u rt  h a  s  s et  o ut  a t  w o- st e p i n q ui r y 
t o  d et e r  mi n e   w h et h e r  a  p at e nt i  m p e r  mi s si bl y  cl ai  m s  a 
l a  w   of   n at u r e,   n at u r al   p h e n o  m e n o n,   o r   a b st r a ct  i d e a.  
“ Fi r st,” t h e   C o u rt “ d et e r  mi n e [ s]   w h et h e r t h e  cl ai  m s  at 
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i s s u e  a r e  di r e ct e d t o  o n e  of t h o s e  p at e nt-i n eli gi bl e  c o n-
c e pt s.”  Ali c e  , 5 7 3   U. S.  at  2 1 7.  If  n ot, t h e i n v e nti o n i s  el-
i gi bl e  f o r   p at e nti n g.  I bi d.  If   s o,  t h e    C o u rt   p r o c e e d s  t o  
“ st e p t  w o”  a n d “ s e a r c h[ e s] f o r  a n i n v e nti v e  c o n c e pt”  b y 
“ c o n si d e r[i n g] t h e  el e  m e nt s  of  e a c h  cl ai  m  b ot h i n di vi d u-
all y    a n d    a s    a n    o r d e r e d    c o  m bi n ati o n   t o    d et e r  mi n e   
w h et h e r t h e  a d diti o n al  el e  m  e nt s t r a n sf o r  m t h e  n at u r e 
of  t h e   cl ai  m  i nt o   a   p at e nt- eli gi bl e   a p pli c ati o n.”   I bi d. 
( cl e a n e d  u p). If t h e   C o u rt fi n d s  s u c h  a n i n v e nti v e  c o n-
c e pt, t h e i n v e nti o n i s  p at e nt  eli gi bl e.  I bi d.  

B.    S ci e  n tifi c   B a c k g r o  u  n d 

O r g a n  r ej e cti o n i s  a lif e-t h r e at e ni n g  c o  m pli c ati o n  of 
o r g a n t r a n s pl a nt ati o n.   A p p.,  i nf r a,  2 5 a.   E a rl y  d et e cti o n 
of  o r g a n  r ej e cti o n i s t h u s  c r u ci al t o  p r e v e nti n g  s e ri o u s 
a d v e r s e  o ut c o  m e s, i n cl u di n g  d e at h.  I bi d.  T r a diti o n all y, 
t e sti n g f o r  o r g a n  r ej e cti o n  r e q ui r e d i n v a si v e  a n d  e x p e n-
si v e ti s s u e  bi o p si e s f r o  m t h e  o r g a n.  I bi d. ; C.  A. J.  A.  1 2 0, 
2 8 1.   T h e r e    w a s  t h e r ef o r e   a  l o n g- r e c o g ni z e d  “ p r e s si n g  
n e e d”  f o r  i  m p r o v e d    m et h o d s   f o r   di a g n o si n g   r ej e cti o n.  
C.  A. J.  A.  1 2 0. 

B y  1 9 9 8,  s ci e nti st s  h a d  di s c  o v e r e d  a  n at u r al  c o r r el a-
ti o n t h at, if  p r o p e rl y   m e a s u re d,  c o ul d  all o  w f o r  e a rl y  a n d 
n o n-i n v a si v e  d et e cti o n  of  r ej e cti o n.   A p p.,  i nf r a,  1 4 a- 1 5 a; 
C.  A. J.  A.  1 2 1.  S p e cifi c all y, f r a g  m e nt s  of  a  p e r s o n’ s   D  N  A 
c a n  b e f o u n d i n t h ei r  bl o o d st r e a  m,  o ut si d e  of  a n y  c ell, 
a n d t h u s  a r e  k n o  w n  a s “ c ell- f r e e   D  N  A.”  S ci e nti st s  di s-
c o v e r e d t h at,   w h e n  a  p ati e nt  r e c ei v e s  a t r a n s pl a nt, f r a g-
m e nt s  of t h e  d o n o r’ s   D  N  A f r o  m t h e  d o n at e d  o r g a n  al s o 
r el e a s e i nt o t h e  r e ci pi e nt’ s  bl o o d st r e a  m,  a n d t h at,  d u r-
i n g  o r g a n  r ej e cti o n, t h e  p r o p o rti o n  of  c ell-f r e e   D  N  A f r o  m 
t h e  d o n o r i n c r e a s e s.  S e e   A p p., i nf r a,  7 5 a;   C.  A. J.  A.  1 4 9 1-
1 4 9 2.  S ci e nti st s  r e c o g ni z e d t h at, if t h e y  c o ul d   m e a s u r e 
t h e  p r o p o rti o n  of t h e  d o n o r’ s  c ell-f r e e   D  N  A  r el ati v e t o 
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t h e  r e ci pi e nt’ s, t h e y  c o ul d  di a g n o s e  o r g a n  r ej e cti o n   wit h-
o ut  a  bi o p s y . A p p.,   i nf r a,  7 5 a;   C.  A. J.  A.  1 2 1,  2 8 1. 

F o r  a  d e c a d e,  s ci e nti st s  st r u g gl e d t o  d e v el o p  o pti  m al 
m et h o d s  f o r    m e a s u ri n g  t h e   p r  o p o rti o n   of  t h e   d o n o r’ s  
c ell-f r e e    D  N  A.    A p p.,   i nf r a,   7 5 a- 7 6 a.   T h e  fi r st    m et h o d  
w a s  t o  l o o k  f o r  f r a g  m e nt s   of    Y- c h r o  m o s o  m al    D  N  A,  
w hi c h i s  u ni q u e t o   m al e s.   I d.  at  7 6 a;   C.  A. J.  A.  1 2 1.   B ut 
t h at  a p p r o a c h  o nl y   w o r k s   w h e n t h e  d o n o r i s   m al e  a n d 
t h e  r e ci pi e nt f e  m al e. I bi d.  A n d  e v e n t h e n, t h at   m et h o d 
s o  m eti  m e s f ail s  b e c a u s e   Y- c h r o  m o s o  m e f r a g  m e nt s  a r e 
s o  m eti  m e s  f o u n d  i n  t h e   c e ll-f r e e    D  N  A   of    w o  m e n    w h o  
w e r e  o n c e  p r e g n a nt   wit h   m al e s.   I bi d.  

I n  2 0 0 6,  s ci e nti st s  d e v el o p e d  a n ot h e r   m et h o d t h at  r e-
li e d  o n  h u  m a n l e u k o c yt e  a nti g e n (  H L  A)  all el e s i n  ci r c u-
l ati n g  c ell-f r e e   D  N  A  a s  a  si g nal f o r  o r g a n  r e j e cti o n.   A p p., 
i nf r a,   7 6 a;    C.  A. J.  A.   1 2 1.    B ut  t hat   a p p r o a c h   al s o   h a s  
s h o rt c o  mi n g s,  i n cl u di n g  t h e  i n a bilit y  t o   di sti n g ui s h  
H L  A  all el e s  b et  w e e n  all   d o n o r s  a n d  r e ci pi e nt s.  I bi d. 

I n  2 0 0 8,  aft e r t e n  y e a r s  of  u n s u c c e s sf ul  att e  m pt s,  a n 
a rti cl e  c o n cl u d e d t h at “t h e  u s e  of [ c ell] f r e e   D  N  A f o r t h e 
d et e cti o n   of   o r g a n   r ej e cti o n   [i s]   diffi c ult   a n d  i  m p r a cti-
c al.”   C.  A. J.  A.  6 4 8.  

C.    T  h e  S t a  nf o r d   P a t e  n t s 

J u st  a s t h e  s ci e ntifi c  c o  m  m u nit y   w a s  a n n o u n ci n g  d e-
f e at i n it s  c oll e cti v e  eff o rt t o i  m p r o v e  u p o n t h o s e “ diffi-
c ult  a n d i  m p r a cti c al”   m et h o d s, t h r e e  St a nf o r d   U ni v e r-
sit y    s ci e nti st s  — P r of e s s o r    St e p h e n     Q u a k e,    P r of e s s o r   
H a n n a h    V al a nti n e   a n d  t h ei r   r e s e a r c h   a s s o ci at e,   T o  m  
S n y d e r  —  w e r e  d e si g ni n g i  m p r o v e d   m et h o d s  of   m e a s u r-
i n g   d o n o r   a n d   r e ci pi e nt   c ell-f r e e    D  N  A  i n  a   r e ci pi e nt’ s  
bl o o d st r e a  m.  S e e   A p p.,  i nf r a,  2 6 a; C.  A. J.  A.  1 0 9- 1 8 1. 

T h e s e  s ci e nti st s  d e v el o p e  d  a   m et h o d  u si n g  c utti n g-
e d g e   n e xt- g e n e r ati o n   s e q u e n ci n g  ( al s o   r ef e r r e d  t o   a s  
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“ hi g h-t h r o u g h p ut”  a n d “  m ulti pl e x”  s e q u e n ci n g)  a n d  di g-
it al  p ol y  m e r a s e  c h ai n  r e a cti o n ( di git al  P  C  R) t e c h ni q u e s 
t o    m e a s u r e   a n d   q u a ntif y  si n gl e   n u cl e oti d e   p ol y  m o r-
p hi s  m s ( S  N P s),  a  s p e cifi c  ki n d   of   mi n u s c ul e   m ut ati o n i n 
a  p e r s o n’ s   D  N  A.  S e e   A p p.,  i nf r a,  3 a- 9 a; i d. at  7 8 a- 8 0 a   & 
n. 7;  P et.   C.  A.   B r.  4 4  n. 3.   B e c a u s e  e v e r y i n di vi d u al  h a s 
u ni q u e  S  N P s, fi n di n g  e n o u g h  d o n o r  S  N P s i n t h e   D  N  A 
f r a g  m e nt s i n  a  r e ci pi e nt’ s  blo o d st r e a  m  all o  w s  s ci e nti st s 
t o  di sti n g ui s h t h e  d o n o r’ s  c e ll-f r e e   D  N  A f r o  m t h e  r e ci pi-
e nt’ s.  S e e   A p p.,  i nf r a,  7 8 a;   C.  A. J.  A.  1 2 4- 1 2 6. If  e n o u g h 
of t h o s e  S  N P- c o nt ai ni n g f r a g  m e nt s  a r e   m e a s u r e d  a n d 
q u a ntifi e d,  d o ct o r s  c a n  a s c e rt ai n t h e  p r o p o rti o n  of  c ell-
f r e e  d o n o r   D  N  A i n t h e  r e ci pie nt’ s  bl o o d st r e a  m  a n d  di a g-
n o s e  o r g a n  r ej e cti o n.  S e e  i bi d.;   A p p., i nf r a,  3 a.  T hi s  n e  w 
m et h o d i  m p r o v e d  u p o n t h e   Y-  c h r o  m o s o  m e   m et h o d,  a s it 
w o r k e d f o r  all  p ati e nt s,  r e g a  r dl e s s  of  g e n d e r,  a n d  r e p r e-
s e nt e d   a    m a r k e d  i  m p r o v e  m e nt  i n   s e n siti vit y   o v e r  t h e  
H L  A  all el e   m et h o d.  S e e   A p p.,   i nf r a,  7 7 a;   C.  A. J.  A.  1 1 9, 
1 2 1. 

T h e  s ci e nti st s  d e s c ri b e d  a n  d  cl ai  m e d t h ei r i n v e nti o n s 
i n   U. S.  P at e nt   N o s.  8, 7 0 3,6 5 2,  9, 8 4 5, 4 9 7,  a n d  1 0, 3 2 9, 6 0 7 
(“ St a nf o r d  P at e nt s”).  S e e   C.  A. J.  A.  1 0 9- 1 8 1.  F o r  e x a  m pl e, 
cl ai  m  1  of t h e ’ 6 0 7   p at e nt  cl ai  m s:  

( 1)  p r o vi di n g  a  pl a s  m a  s a  m pl e f r o  m t h e  r e ci pi e nt;  

( 2) e xt r a cti n g  c ell-f r e e   D  N  A f r o  m t h e  s a  m pl e;  

( 3)   p e rf o r  mi n g   “ s el e cti v e    a  m plifi c ati o n”    of   t a r g et   
D  N  A  s e q u e n c e s,   w h e r ei n t h at  a  m plifi c ati o n “ a  m pli-
fi e s  a  pl u r alit y  of  g e n o  mi c  r e gi o n s  c o  m p ri si n g  at l e a st 
1, 0 0 0 [ S  N P s]”  u si n g  P  C  R;  

( 4)  p e rf o r  mi n g  “ hi g h  t h r ou g h p ut   s e q u e n ci n g”   c o  m-
p ri si n g  a “ s e q u e n ci n g- b y- s y nt h e si s  r e a cti o n”   wit h  a n 
e r r o r  r at e  of l e s s t h a n  1. 5  %;  
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( 5)  p r o vi di n g   s e q u e n c e s   c om p ri si n g  " at  l e a st   1, 0 0 0  
[ S  N P s]”;  a n d  

( 6)  q u a ntif yi n g t h e  p r o p o rti o n  of  d o n o r- d e ri v e d   D  N  A, 
u si n g   di sti n g ui s hi n g   bi o  m a r k e r s   d r a  w n  f r o  m  t h o s e  
at l e a st  1, 0 0 0  S  N P s,  a n d   w h e r ei n t h e  d o n o r’ s  c ell-f r e e 
D  N  A  c o  m p ri s e s  at l e a st  0. 0 3  %  of t h e t ot al i n t h e  s a  m-
pl e.   A p p.,  i nf r a,  6 a- 8 a;   C.  A. J.  A.  1 8 0- 1 8 1.  

T h e   St a nf o r d   P at e nt s’   c o  m  m o  n   s p e cifi c ati o n   e x pl ai n s  
t h e  hi st o r y  s et f o rt h  a b o v e, wit h t h e  d e c a d e-l o n g  st r u g-
gl e t o  eff e cti v el y   m e a s u r e t h e  p r o p o rti o n  of  d o n o r  c ell-
f r e e    D  N  A  t o   d et e ct   o r g a n   r ej e cti o n.   S e e    C.  A. J.  A.   1 2 1;  
A p p.,   i nf r a,    7 5 a- 7 6 a.   It   t h e n    clai  m s   t o    s ol v e   t h e   
l o n g st a n di n g    m e a s u r e  m e nt  p r o bl e  m   b y   p r o vi di n g   a  
“ u ni v e r s al  a p p r o a c h t o  n o ni n va si v e  d et e cti o n  of  g r aft  r e-
j e cti o n i n t r a n s pl a nt  p ati e nt s,” t h at i s  s uffi ci e ntl y “ s e n-
siti v e,   r a pi d   a n d  i n e x p e n si v e.”    C.  A. J.  A.   1 1 8,   1 2 1;   s e e  
al s o   A p p.,  i nf r a,  7 7 a. 

D.    C a r e  D x’ s  I  n v e s t  m e  n t  a  n d   R e s p o  n d e  n t s’  I  nf ri  n g e  m e  n t 

P etiti o n e r   C a r e  D x, I n c. i s  a l e a di n g i n n o v at o r i n t h e 
t r a n s pl a nt  o r g a n  h e alt h  b u si n e s s  a n d t h e  e x cl u si v e li-
c e n s e e   of  t h e   St a nf o r d   P a t e nt s.    C.  A. J.A   3 7 4- 3 7 5,   3 8 2  ; 
A p p.,   i nf r a,   9 a.    C a r e  D x  i n v e st e d  h e a vil y  i n  it s    All o-
S u r e  ®   p r o d u ct  i n   r eli a n c e   o n   p at e nt   p r ot e cti o n:  It  ( 1)  
s p o n s o r e d  a  p r o s p e cti v e  cli ni c al  st u d y t o  e st a bli s h t h e 
t e st’ s  effi c a c y, ( 2) f u n d e d a  c a  m p ai g n t o  p e r s u a d e  cli ni-
ci a n s   of  t h e   b e n efit s   of  it s   a p p r o a c h,   a n d  ( 3)   o bt ai n e d  
M e di c a r e  a p p r o v al t o  g ai n i n s u r a n c e  c o v e r a g e.  P et.   C.  A. 
B r.  1 4- 1 5. 

I n  2 0 1 9,  h o  w e v e r,  r e s p o n d e nt    N at e r a, I n c.,  r el e a s e d 
a  c o p y c at  p r o d u ct,  P r o s p e r a,  u si n g t h e  s a  m e  d o n o r- c ell-
f r e e-  D  N  A   m e a s u r e  me nt t e c h ni q u e s t h e  St a nf o r d i n v e n-
t o r s  h a d  s p e nt  y e a r s  d e v el opi n g.  S e e   C.  A. J.  A.  3 7 7- 3 8 2. 
R e s p o n d e nt   E u r ofi n s   Vi r a c o r,   I n c., li k e  wi s e i nt r o d u c e d 
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it s  c o p y c at  p r o d u ct, t h e  T  R  A  C Ki d n e y t e st,   i n  2 0 2 0.  S e e 
C.  A. J.  A.  3 6 8- 3 7 0. 

E.    P r o c e d  u r al   Hi s t o r y 

1.   P etiti o n e r s    b r o u g ht   t  w o    p at e nt   i nf ri n g e  m e nt   
s uit s,   o n e   a g ai n st    N at e r a   a n d  t h e   ot h e r   a g ai n st    E u-
r ofi n s.  T h e  c a s e s   w e r e   m a r k e d  a s  r el at e d  a n d t h e  di s-
t ri ct   c o u rt   p a rti all y   c o o r di n a t e d  t h ei r   p r et ri al  fili n g s.  
R e s p o n d e nt s    m o v e d  t o   di s  mi  s s,   a r g ui n g  t h e   St a nf o r d  
P at e nt s   w e r e i n eli gi bl e f o r  p at e nt  p r ot e cti o n  u n d e r  S e c-
ti o n  1 0 1  o n t h e t h e o r y t h at t h e y  cl ai  m  a  n at u r al  p h e-
n o  m e n o n  — s p e cifi c all y,   t h e    c o r r el ati o n    b et  w e e n   i n-
c r e a s e d   d o n o r   c ell-f r e e    D  N  A   a n d   o r g a n   r ej e cti o n.   S e e  
N at e r a     D.   Ct.   D o c. 1 0,  at  1 0- 1 9;  E u r ofi n s     D.   Ct.   D o c.  7, 
at  1 1- 2 0. I n  r e s p o n s e,  p etiti o n e r s  e x pl ai n e d t h at t h e  P a-
t e nt s  di d  n ot  cl ai  m t h e  c o r r el ati o n  b e c a u s e t h e  p at e nt s 
di s cl ai  m   di s c o v e r y   of  t h at   n at u r al   p h e n o  m e n o n,   di s-
cl ai  m  t h e  p r e e xi sti n g   m et h o d s f o r   m e a s u ri n g it,  a n d i n-
st e a d  cl ai  m  o nl y  n e  w  a n d i  m p r o v e d   m e a s u r e  m e nt   m et h-
o d s.  S e e  N at e r a     D.   Ct.   D o c.  1 5,  at  1 0- 1 9; E u r ofi n s     D.   Ct. 
D o c.  1 5,  at  9- 1 9. 

T h e   m a gi st r at e j u d g e  a g r e e d   wit h  p etiti o n e r s.   H e i s-
s u e d   a   r e p o rt   a n d   r e c o  m  m e n d ati o n  t h at  t h e    m oti o n s  
s h o ul d  b e  d e ni e d  at  Ali c e   st e p  o n e  b e c a u s e t h e  St a nf o r d 
P at e nt s  a r e  n ot “ di r e ct e d t o”   t h e  c ell-f r e e   D  N  A- o r g a n  r e-
j e cti o n  c o r r el ati o n.   A p p., i nf r a,  6 9 a- 8 1 a.  T h e m a gi st r at e 
j u d g e  e x pl ai n e d t h at t h e  p at e nt s  a r e  e a c h “ di r e ct e d t o” 
“ a  n e  w,   m o r e  a c c u r at e  a n d  u s ef ul  a n al yti c   m et h o d  of  d e-
t e r  mi ni n g    w h et h e r   si g nifi c a nt   a  m o u nt s   of  [ c ell-f r e e]  
D  N  A   w e r e  p r e s e nt i n  a t r a n s p  l a nt  r e ci pi e nt’ s  b o d y,”  a 
p r o bl e  m t h at “ s ci e nti st s  h a d  f o r  y e a r s  b e e n  att e  m pti n g 
t o”  a d d r e s s. I d.  at  7 4 a- 7 7 a.   H e f u rt h e r  e x pl ai n e d t h at 
t h e   p at e nt s   c o ul d   n ot   b e   di r e ct e d  t o  t h e  “ c o r r el ati o n”  
(i. e., t h e  u n d e rl yi n g  n at u r al  p h e n o  m e n o n)  b e c a u s e,  a s 
“t h e   p at e nt s’   s p e cifi c ati o n   r e p e at e dl y   a n d   c o n si st e ntl y  
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st at e s,” t h at  c o r r el ati o n “ h a d  al r e a d y  b e e n   w ell- k n o  w n 
i n t h e  a rt f o r  q uit e  a l o n g ti  m e.” I d. at  7 5 a (f o ot n ot e  o  mit-
t e d). 

T h e  di st ri ct  c o u rt  d e ni e d   E u  r ofi n s’   m oti o n t o  di s  mi s s, 
st ati n g t h at  r e s ol vi n g t h e  S e cti o n  1 0 1  q u e sti o n   w o ul d  b e 
“ p r e  m at u r e.”    A p p.,  i nf r a,   6 7 a.    N at e r a   s u b s e q u e ntl y  
wit h d r e  w it s   m oti o n   t o  di s  mi s s.  S e e i d. at  3 8 a. 

2.   T h e   di st ri ct   c o u rt  i nit i all y   d e ni e d    m oti o n s  f o r  
s u  m  m a r y j u d g  m e nt  o n  S e ct i o n  1 0 1  g r o u n d s.   A p p., i nf r a, 
6 0 a- 6 5 a.  T h e  c o u rt f o u n d t h at t h e r e   w a s  s u b st a nti al  r e c-
o r d  e vi d e n c e t h at t h e   m e a s u r e  m e nt t e c h ni q u e s  cl ai  m e d 
i n t h e  St a nf o r d  P at e nt s   w e r e  n ot  c o n v e nti o n al, i n cl u d-
i n g  “ si x   s ci e ntifi c   a rti cl e s  t h at   di s c u s s  t h e  li  mit ati o n s  
a n d  n a s c e nt  n at u r e  of  s o  m e  of t h e  s p e cifi c all y  di s cl o s e d 
t e c h ni q u e s,”  a s   w ell  a s a n  e x p e rt  d e cl a r ati o n.  I d. at  6 1 a, 
6 4 a.  T h e  c o u rt t h u s f o u n d  a  di s p ut e  of   m at e ri al f a ct  a n d 
d e ni e d t h e   m oti o n s.  I d. at  6 1 a,  6 5 a. 

T h e  di st ri ct  c o u rt l at e r  r e  c o n si d e r e d it s  d e ci si o n  s u a 
s p o nt e   a n d  g r a nt e d  s u  m  m a r y j u d g  m e nt t o  r e s p o n d e nt s. 
A p p.,   i nf r a,  2 2 a- 5 7 a.  T h e  c o u rt  b e g a n  b y  c riti ci zi n g “t h e 
st at e  of  §  1 0 1 l a  w”  a s “f r a u g ht, i n c o h e r e nt,  u n cl e a r, i n-
c o n si st e nt,  a n d  c o nf u si n g,  a n d i n d et e r  mi n at e  a n d  oft e n 
l e a di n g t o  a r bit r a r y  r e s ult s.” I d. at  3 6 a- 3 7 a ( cl e a n e d  u p). 
T h e  c o u rt t h e n  c oll  a p s e d t h e t  w o- st e p  Ali c e   i n q ui r y i nt o 
a  si n gl e  di s p o siti v e  q u e sti o n : “  w h e r e  a  p at e nt  cl ai  m s  a 
m et h o d f o r  d et e cti n g  a  n at u r al  p h e n o  m e n o n, t h e  di s p o s-
iti v e  i n q ui r y   u n d e r   b ot h   st e p s   of  t h e  Ali c e   i n q ui r y  i s  
w h et h e r t h e  a s s e rt e d   m et h o d   u s e s   m o r e t h a n  st a n d a r d 
o r  c o n v e nti o n al t e c h ni q u e s  of  d et e cti o n.”  I d. at  4 4 a.  Li k e 
c o u ntl e s s   ot h e r   s p e cifi c ati o n s,  t h e   St a nf o r d   P at e nt s’  
c o  m  m o n   s p e cifi c ati o n  i n cl u d e s   a   st at e  m e nt  t h at  t h e  
m et h o d s “ e  m pl o y[],  u nl e s s  ot h e r  wi s e i n di c at e d,  c o n v e n-
ti o n al  t e c h ni q u e s.”    C.A. J.  A.   1 2 0;   s e e    A p p.,    i nf r a,   5 0 a;  
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P et.   C.  A.   B r.  4 7  n. 4.   N ot  w  it h st a n di n g t h e  q u alifi e r “ u n-
l e s s   ot h e r  wi s e  i n di c at e d,”  t h e   c o u rt   u n d e r st o o d  t h at  
st at e  m e nt t o   m e a n t h at t h e  St a nf o r d  P at e nt s  a s  a   w h ol e 
e  m pl o y e d   o nl y   c o n v e nti o n al  t e c h ni q u e s  i n   a   c o n v e n-
ti o n al   m a n n e r.   A p p., i nf r a,  4 6 a- 4 7 a.  T h e  di st ri ct  c o u rt 
d et e r  mi n e d t h at t hi s “ e n d[ e d] t h e   m att e r.”  I d. at  4 7 a. 

3.    T h e  c o u rt  of  a p p e al s  affi r  m e d.   A p p.,  i nf r a,  1 a- 2 1 a. 
At   Ali c e   st e p   o n e,  t h e   c o u rt    m ai n t ai n e d  t h at   e v e n   a n  
“i  m p r o v e d”   m e a s u r e  m e nt   m et h o d  t h at  di s cl ai  m s  di s c o v-
e r y  of t h e  n at u r al l a  w i s “ di r e ct e d t o  n at u r al  p h e n o  m-
e n a” if it  r eli e s  u p o n “ c o n v e nti o n al” t e c h ni q u e s.  I d.  at 
1 7 a- 1 8 a.  T h e  c o u rt  r ej e ct e d t h e  a r g u  m e nt t h at  c o n v e n-
ti o n alit y   w a s i r r el e v a nt  at  st e p  o n e,  e  m p h a si zi n g t h at 
t h e   F e d e r al    Ci r c uit   h a d  “ r e p e at e dl y   a n al y z e d   c o n v e n-
ti o n alit y  at  st e p  o n e.” I d. at  1 7 a.  

At   Ali c e   st e p t  w o, t h e  c o u rt  a g r e e d   wit h t h e  di st ri ct 
c o u rt t h at t h e  di s cl o s u r e i n t h e  s p e cifi c ati o n   m e a nt t h at 
“ e a c h  st e p i n t h e  p u r p o rt e d i n v e nti o n  r e q ui r e s  o nl y  c o n-
v e nti o n al  t e c h ni q u e s.”    A p p.,   i nf r a,   1 9 a.  It   d et e r  mi n e d  
t h at t h e  p at e nt s’  a p pli c ati o n of  e xi sti n g t e c h ni q u e s  u s-
i n g  a  n e  w  a n d  s p e cifi c  c o  m bi nati o n  of  st e p s t o  s ol v e  a 
p r o bl e  m t h at  h a d  pl a g u e d  s ci e nti st s f o r  o v e r  a  d e c a d e 
w a s  n ot hi n g   m o r e t h a n  a “l o gi c al  c o  m bi n ati o n”  of t h o s e 
“ st a n d a r d,   w ell- k n o  w n t e c h ni q u e s”  a n d t h at t h e  p at e nt s 
t h e r ef o r e l a c k e d  a n “i n v e nti v e  c o n c e pt.”  I d. at  1 8 a- 2 0 a.  

T h e  c o u rt  of  a p p e al s  d e ni e d  a ti  m el y  p etiti o n f o r  e n 
b a n c  r e vi e  w.   A p p.,  i nf r a,  8 3 a.  

R  E  A S  O  N S   F  O  R   G  R  A  N  T I  N  G   T  H  E   P  E  T I  T I  O  N 

1.    T hi s   C o u rt  n e e d s t o t a k e  a n ot h e r  S e cti o n  1 0 1  c a s e. 
O v e r  t h e  l a st  fi v e   y e a r s,    t hi s    C o u rt   h a s   c all e d  f o r  t h e  
vi e  w s  of t h e  S oli cit o r   G e n e r al fi v e ti  m e s t o fi n d  a n  a p-
p r o p ri at e  v e hi cl e f o r  cl a rif yi n g t h e  s c o p e  of  S e cti o n  1 0 1 
of t h e  P at e nt   A ct  of   1 9 5 2,  3 5   U. S.  C.  1 0 1 et  s e q.   T h e  S o-
li cit o r    G e n e r al   h a s   c o n si st e ntl y   r e s p o n d e d   b y   u r gi n g  
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t hi s   C o u rt t o  g r a nt  c e rti o r a ri  i n  a n  a p p r o p ri at e  S e cti o n 
1 0 1  c a s e.   A n d t h e  S oli cit o r   G e n e r al  h a s  r e c e ntl y  r e c o  m-
m e n d e d  t h at  t hi s    C o u rt   g r a nt   c e rti o r a ri  i n  t  w o   s u c h  
c a s e s.  S e e  U. S.   B r.  1,   T r o p p   v.    T r a v el  S e nt r y, I n c.,   N o. 
2 2- 2 2,  I nt e r a cti v e   W e a r a bl e s,  L L  C v.   P ol a r   El e ct r o   O y, 
N o.   2 1- 1 2 8 1  (  A p r.   5,   2 0 1 3)  ,   2 0 2 3    W L   2 81 7 8 5 9  (  U. S.  
T r o p p     B r.).  

2.    P etiti o n e r s  r e s p e ctf ull y  s u b  mit t h at t hi s  c a s e i s  a n 
e v e n   b ett e r   v e hi cl e  f o r   cl a r if yi n g  t h e   s c o p e   of   S e cti o n  
1 0 1. It  r ai s e s   m a n y  of  t h e  s a  m e  p r o bl e  m s  a s T r o p p    a n d 
I nt e r a cti v e    W e a r a bl e s ,  i n cl u di n g  t h e   F e d e r al    Ci r c uit’ s  
c h r o ni c,  i  m p r o p e r   r eli a n c e   o n   o b vi o u s n e s s   c o n si d e r a-
ti o n s i n  st e p t  w o  of t h e Ali c e   f r a  m e  w o r k.  S e e   U. S. T r o p p   
B r.  1 7- 1 8.   B ut t h e  p r o bl e  m s  h e r e  a r e  e v e n   w o r s e. 

Fi r st,   T r o p p   a n d   I nt e r a cti v e    W e a r a bl e s  i n v ol v e  t h e  
a p pli c ati o n  of t h e  a b st r a ct-i d e a s  e x c e pti o n t o  p at e nt s i n 
fi el d s  (l u g g a g e   p r o c e s si n g   a n d    w e a r a bl e  t e c h n ol o g y)  
t h at   h a v e   n ot   b e e n  t h e   s o u r c e   of   c o n si d e r a bl e   c o nt r o-
v e r s y.   B y  c o nt r a st, t hi s  c a s e  li e s  at t h e  e pi c e nt e r  of t h e 
c o nt r o v e r s y   at  t h e   F e d e r al    Ci r c uit:   T hi s   c a s e  i n v ol v e s  
a p pl yi n g t h e  n at u r al- p h e n o  m e n o n  e x c e pti o n t o   m e di c al 
di a g n o sti c s, t h e fi el d   w h e r e t h e  n e e d f o r t hi s   C o u rt’ s  r e-
vi e  w i s   m o st  p r e s si n g.  T h e  F e d e r al   Ci r c uit’ s j u d g e s  a n d 
t h e  S oli cit o r   G e n e r al  h a v e  b ot h  c all e d  o n t hi s   C o u rt t o 
g r a nt   a   di a g n o sti c-  m et h o d   c a s e.    A n d  t h e   c o nf u si o n  i n  
a p pl yi n g  t hi s    C o u rt’ s   S e ct i o n   1 0 1  j u ri s p r u d e n c e   h a s  
c a u s e d  si g nifi c a nt  p r a cti c al  h a r  m i n t hi s fi el d:  T h e  F e d-
e r al    Ci r c uit   h a s  i n v ali d at e d   e v e r y   si n gl e   di a g n o sti c-
m et h o d  p at e nt it  h a s  e n c o u nt e r e d  si n c e   M a y o   C oll a b o-
r ati v e   S e r vi c e s   v.   P r o  m et h e u s   L a b o r at o ri e s,  I n c. ,   5 6 6  
U. S.  6 6,  7 0- 7 8 ( 2 0 1  2),  p o  w e rf ull y  u n d e r c utti n g t h e i n-
c e nti v e t o i n n o v at e  a n d i n v e st  i n lif e- s a vi n g   m e di c al  di-
a g n o sti c s.    G r a nti n g   c e rti o r a ri  t h u s    w o ul d   e n a bl e  t hi s  
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C o u rt t o  cl a rif y t h at t h e r e i s    n o  b a si s f o r   w h at  h a s  b e-
c o  m e  a  vi rt u all y  p e r  s e  r ul e  of i n v ali dit y. 

S e c o n d, t hi s  c a s e  gi v e s t h e   C o u rt  a n  o p p o rt u nit y t o 
r ef o c u s  t h e   S e cti o n   1 0 1  i n q ui r y   o n  t h e   st at ut o r y  t e xt,  
w h e r e  st at ut o r y  a n al y si s   m u  st  b e gi n.  T h e  st at ut e  p r o-
t e ct s “ n e  w  a n d  u s ef ul i  m p r o v e  m e nt[ s]”  u p o n  p r e e xi sti n g 
“ p r o c e s s[ e s].”   3 5    U. S.  C.   10 1.    A n d  t h at   d e s c ri b e s  t h e  
St a nf o r d   P at e nt s   p e rf e ctl y:   T h e y   cl ai  m   a n  i  m p r o v e d  
m et h o d f o r   m e a s u ri n g  a  p r e v  i o u sl y  k n o  w n  n at u r al  p h e-
n o  m e n o n  (t h e   c o r r el ati o n   b e t  w e e n  t h e   p r o p o rti o n   of   a  
d o n o r’ s   D  N  A i n t h e  r e ci pi e nt’ s  bl o o d  a n d  o r g a n  r ej e cti o n) 
f o r  a  u s ef ul  p u r p o s e (t o  di a gn o s e  o r g a n  r ej e cti o n).  T h e 
p at e nt s    e x pl ai n   t h at   t h e    s ci e ntifi c    c o  m  m u nit y    h a d   
k n o  w n  of t h at  c o r r el ati o n f o r  a  d e c a d e,  a n d it s  r el e v a n c e 
t o   di a g n o si n g   o r g a n   r ej e cti o n,   b ut   h a d   d e v el o p e d   o nl y  
li  mit e d   w a y s t o   m e a s u r e it.  

Pi o n e e ri n g   r e s e a r c h e r s   at   St a nf o r d    U ni v e r sit y  i n-
v e nt e d  a  n e  w  a n d i  m p r o v e d t e st.  T h ei r   m et h o d s  u s e  h u-
m a n-  m a d e t o ol s ( n e xt- g e n e r ati o n  s e q u e n ci n g  a n d  di gi-
t al   P  C  R)  t o  i d e ntif y   a   s p e cif i c   cl a s s   of    m ut ati o n s  t h at  
u ni q u el y  c o r r e s p o n d t o t h e  d o n o r  a n d t h e  r e ci pi e nt, i n 
s uffi ci e nt   q u a ntiti e s,   a n d  t h e n  t o   diff e r e nti at e  t h e   d o-
n o r’ s    D  N  A  f r a g  m e nt s  f r o  m  t h e   r e ci pi e nt’ s  t o    m e a s u r e  
t h ei r   r el ati v e   p r o p o rti o n.   T h o s e   n e  w   a n d  i  m p r o v e d  
m e a s u r e  m e nt   m et h o d s  a r e  a  si  g nifi c a nt  a d v a n c e:  T h e y 
w o r k f o r  all  p ati e nt s  a n d  a r e   m o r e  a c c u r at e  a n d t h u s 
m a r k  a  d r a  m ati c “i  m p r o v e  m e  nt”  u p o n t h e  p ri o r   m et h-
o d s.  T h e y  a r e t h e r ef o r e  eli gi b l e f o r  p at e nt  p r ot e cti o n  a s 
“i  m p r o v e[ d]”   m et h o d s.   3 5   U. S.  C.  1 0 1.  

T h e   St a nf o r d   P at e nt s’  f o c u s   o n   s p e cifi c  i  m p r o v e d  
m et h o d s f o r   m e a s u ri n g t h e  r el ati v e  p r o p o rti o n  of t h e  d o-
n o r’ s   D  N  A li k e  wi s e  e n s u r e s  t h e  a b s e n c e  of  a n y  p r e e  m p-
ti o n  c o n c e r n s.  P at e nt s t h at cl ai  m  s p e cifi c i  m p r o v e  m e nt s 
u p o n   p r e e xi sti n g   p r o c e s s e s   f o r   a p pl yi n g   a   p r e vi o u sl y-
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k n o  w n  n at u r al  p h e n o  m e n o n  c a n n ot   m o n o p oli z e t h e  u n-
d e rl yi n g  p h e n o  m e n o n it s elf ,  b e c a u s e  ot h e r   m et h o d s  al-
r e a d y  e xi st t o  a p pl y it  a n d t h u s  r e  m ai n  o ut si d e t h e  s c o p e 
of t h e  p at e nt.  T hi s  c a s e   w o ul d  a c c o r di n gl y  e n a bl e t hi s 
C o u rt t o  r ei n vi g o r at e t h e  r ol e  of  S e cti o n  1 0 1’ s  st at ut o r y 
t e xt i n  a   m a n n e r  c o n s o n a nt   wit h t h e  p r e e  m pti o n  c o n-
c e r n s t h at  a ni  m at e t hi s    C o u rt’ s  p r e c e d e nt s. 

T hi r d, t hi s  c a s e i s  a n i d e a  l  v e hi cl e f o r  cl a rif yi n g t h e 
r ol e ( o r l a c k t h e r e of) t h at “ c o n v e nti o n alit y”  pl a y s  at  b ot h 
st e p s i n t h e  Ali c e   f r a  m e  w o r k.  T h e  S oli cit o r   G e n e r al  r e c-
o  m  m e n d e d   c e rti o r a ri  i n   I nt e r a cti v e    W e a r a bl e s  i n   p a rt  
b e c a u s e t h e  F e d e r al   Ci r c uit  e r r e d i n  o v e rl y  r el yi n g  o n 
c o n si d e r ati o n s  of  n o v elt y  a n d  o b vi o u s n e s s  at  st e p t  w o  of 
t h e  Ali c e   i n q ui r y.  S e e   U. S. T r o p p     B r.  1 7. “ S e cti o n  1 0 1 
s h o ul d   n ot   b e   u n d e r st o o d  t o  i n c o r p o r at e   b y   r ef e r e n c e  
[t h o s e]  ot h e r  r e st ri cti on s  o n  p at e nt a bilit y.”  I d.  at  1 8.  

H e r e, t h e  F e d e r al   Ci r c uit   m a  d e t h at  s a  m e   mi st a k e  at 
st e p t  w o  — a n d  al s o   m a d e  a  si mil a r   mi st a k e  at  st e p  o n e. 
At   st e p   o n e,  t h e   F e d e r al    Ci  r c uit   h el d  t h at  t h e   cl ai  m s  
w e r e “ di r e ct e d t o” t h e  n at u r al  p h e n o  m e n o n  o n t h e t h e-
o r y t h at  e v e n  a n “i  m p r o v e d ”   m e a s u r e  m e nt   m et h o d f ail s 
at   Ali c e   st e p   o n e  if  it   r eli e s   u p o n  “ c o n v e nti o n al”  t e c h-
ni q u e s.   A p p.,  i nf r a,  1 7 a- 1 8 a. I n d ee d, t h e  F e d e r al   Ci r c uit 
e  m p h a si z e d  t h at  it   h a d  “ r e p e at e dl y   a n al y z e d   c o n v e n-
ti o n alit y  at  st e p  o n e.” I d.  at  1 7 a.  T h at  c o nfli ct s   wit h  Al-
i c e  a n d M a y o  ,   w hi c h  di r e ct t h at t h e  st e p  o n e i n q ui r y  c e n-
t e r s  o n t h e  cl ai  m s’ f o c u s  a n d  a s s o ci at e d  p r e e  m pti o n  c o n-
c e r n s,   n ot  t h e  ” c o n v e nti o n ali t y”   of  t h e  t e c h ni q u e s   uti-
li z e d.   G r a nti n g  c e rti o r a ri   w o ul d  e n a bl e t hi s   C o u rt t o  c o r-
r e ct t h at   mi st a k e. 

At  st e p t  w o, t h e  F e d e r al   Ci  r c uit  d et e r  mi n e d t h at t h e 
p at e nt s’  n o v el  a p pli c ati o n  of   a  c o  m bi n ati o n  of  e xi sti n g 
t e c h ni q u e s t o  s ol v e  a  p r o bl e  m t h at  h a d  pl a g u e d  s ci e n-
ti st s f o r  o v e r  a  d e c ad e   w a s  n ot hi n g   m o r e t h a n  a “l o gi c al 
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c o  m bi n ati o n”  of “ st a n d a r d,    w ell- k n o  w n t e c h ni q u e s”  a n d 
t h at t h e  p at e nt s t h e r ef o r e l a c k e d  a n “i n v e nti v e  c o n c e pt.” 
A p p.,   i nf r a,  1 8 a- 2 0 a.   B ut t h at i s   w ro n g  o n  s e v e r al l e v el s. 
It  di s r e g a r d s t h at t h e  p at e nt s  a r e f o r i  m p r o v e d   m et h o d s 
t h at  pl ai nl y i n cl u d e  a n “i n v e nti v e  c o n c e pt”  b e c a u s e t h e y 
d e p a rt  f r o  m  t h e   c o n v e nti o n al    w a y s   of    m e a s u ri n g  t h e  
s a  m e  p h e n o  m e n o n f o r t h e  s a m e  p u r p o s e ( s u c h  a s t h e   Y-
c h r o  m o s o  m e t e c h ni q u e). It  al s o  di s r e g a r d s t h at t h e “i n-
v e nti v e  c o n c e pt”  c a n li e i n  c o m bi ni n g  a  p a rti c ul a r  s e ri e s 
of  st e p s  a n d   a p pl yi n g it t o  s ol v e  a  p a rti c ul a r  p r o bl e  m: 
“[  A] n a p pli c ati o n   of  a l a  w  of  n at u r e o r   m at h e  m ati c al f o r-
m ul a t o  a  k n o  w n  st r u ct u r e  o r  p r o c e s s   m a y   w ell  b e  d e-
s e r vi n g   of   p at e nt   p r ot e cti o n.”   Di a  m o n d   v.    Di e h r ,   4 5 0  
U. S.  1 7 5,  1 8 7-  1 8 8 ( 1 9 8 1);  M a y o  ,  5 6 6   U. S.  at  7 1 ( s a  m e); 
Bil s ki  ,  5 6 1   U. S.  at  6 1 1 ( s a  m e).  

E v e n   w o r s e, t h e  F e d e r al   Ci r c uit’ s  c a s u al  di s  mi s s al  of 
t h e s e  p at e nt s  a s   m e r el y  a “l o gi c al  c o  m bi n ati o n” i s t a n-
t a  m o u nt t o  a fi n di n g  of  o b vi o u s n e s s  a n d i  m p r o p e rl y  u s e s 
S e cti o n  1 0 1 t o  ci r c u  m v e nt t h i s   C o u rt’ s  o b vi o u s n e s s j u-
ri s p r u d e n c e.   W h e n i nt e r p r eti n g  S e cti o n  1 0 3, t hi s   C o u rt 
h a s  r e q ui r e d  c o u rt s t o  e n g a g e  i n “f a ct u al i n q ui ri e s” t o 
“ g u a r d  a g ai n st  sli p pi n g i nt o u s e  of  hi n d si g ht”  a n d  h el p 
“ r e si st  t h e  t e  m pt ati o n  t o   r e a d  i nt o  t h e   p ri o r   a rt  t h e  
t e a c hi n g s  of t h e i n v e nti o n.” G r a h a  m    v. J o h n   D e e r e   C o. , 
3 8 3   U. S.  1,  1 7,  3 6 ( 1 9 6 6).   H e r e, t h e l o  w e r  c o u rt s  c o ul d 
n ot  h a v e  g r a nt e d  s u  m  m a r y j u d g  m e nt  o n  o b vi o u s n e s s  —
t h e  di st ri ct  c o u rt i niti all y d e ni e d   s u  m  m a r y j u d g  m e nt  b e-
c a u s e   of   r e c o r d   e vi d e n c e  t h at  t h e  t e c h ni q u e s   at  i s s u e  
w e r e   c utti n g   e d g e.    A n d   a p pl yi n g  t h o s e  t e c h ni q u e s  t o  
s ol v e t hi s  p a rti c ul a r  p r o bl e  m,   u si n g t hi s  s p e cifi c  c o  m bi-
n ati o n  of  st e p s,   w a s  e v e n   m o r e i n v e nti v e. If t h e s e   m et h-
o d s    w e r e  t r ul y   c o n v e nti o n al,   s ci e nti st s     w o ul d   h a v e  
f o u n d t h e  m  y e a r s  e a rli e r.  T hi s  c a s e i s t h u s  a  u ni q u el y 
g o o d  v e hi cl e t o  cl a rif y t h at  S e cti o n  1 0 1  c a n n ot  b e  u s e d 
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a s  a n  e n d- r u n  a r o u n d t h e  p r ot e cti o n s  b uilt i nt o  S e cti o n 
1 0 3.  

3.     T hi s  c a s e i s  a c c o r di n gl y  a n  e v e n  b ett e r  v e hi cl e f o r 
t hi s   C o u rt’ s  r e vi e  w t h a n T r o p p    o r I nt e r a cti v e   W e a r a bl e s . 
T hi s   C o u rt  s h o ul d  g r a nt  c e rti o  r a ri  o r  c all f o r t h e  vi e  w s 
of  t h e   S oli cit o r    G e n e r al.    At   a    mi ni  m u  m,  t hi s    C o u rt  
s h o ul d  h ol d t hi s  p etiti o n  p e n di n g t h e  o ut c o  m e  of  T r o p p   
a n d  I nt e r a cti v e   W e a r a bl e s . 

I.    T  hi s   C o  u r t   N e e d s   T o   T a k e   A  n o t  h e r   S e c ti o  n  1 0 1   C a s e 

T hi s    C o u rt  h a s  c all e d f o r   t h e  vi e  w s  of t h e  S oli cit o r 
G e n e r al i n  S e cti o n  1 0 1  c a s e s fi v e ti  m e s  o v e r t h e  p a st fi v e 
T e r  m s.  I n   e a c h  i n vit ati o n   b ri ef,  t h e   S oli cit o r    G e n e r al  
h a s  u r g e d t hi s   C o u rt t o  g r a n t  r e vi e  w i n  a n  a p p r o p ri at e 
c a s e.   U. S.   B r.  8,  Hi k  m a  P h a r  m.   v.    V a n d a  P h a r  m., I n c., 
1 4 0  S.   Ct.  9 1 1 ( 2 0 2 0) (  N o.  1 8- 8 1 7),  2 0 1 9   W L  6 6 9 9 3 9 7 
( u r gi n g  pl e n a r y  r e vi e  w “i n  a n  a p p r o p ri at e  c a s e” t o  r e-
s ol v e  “ c o nf u si o n”);    U. S.    B r.   1 0- 1 1,   H P  I n c.    v.    B e r k-
h ei  m e r,   1 4 0   S.    Ct.   9 1 1  ( 2 0 2 0)  (  N o.   1 8- 4 1 5),   2 0 1 9    W L  
6 7 1 5 3 6 8 ( si  mil a r);   U. S.   B r.  9- 1 0,  A  m.   A xl e   &   Mf g., I n c. 
v.    N e a p c o   H ol di n g s   L L  C,  1 4 2  S.   Ct.  2 9 0 2 ( 2 0 2 2) (  N o.  2 0-
8 9 1),  2 0 2 2   W L  1 6 7 0 8 1 1 ( r e c o  m  m e n di n g t h e   C o u rt  g r a nt 
t o “ p r o vi d[ e]  g r e at e r  cl a rit y”).  T h e  S oli cit o r   G e n e r al  h a s 
n o  w   r e c o  m  m e n d e d  t h at  t hi s   C o u rt   g r a nt   c e rti o r a ri  i n  
T r o p p   a n d  I nt e r a cti v e   W e a r a bl e s .   U. S. T r o p p     B r.  1. 

T h e   F e d e r al    Ci r c uit’ s  j u d g  e s   h a v e   si  mil a rl y   u r g e d  
t hi s   C o u rt t o t a k e  a n ot h e r S e cti o n  1 0 1  c a s e.  T h e y  h a v e 
d e s c ri b e d  Ali c e   a n d  M a y o   a s “ b affli n g,”  At h e n a   Di a g n o s-
ti c s, I n c. v.    M a y o   C oll a b o r ati v e  S e r v s.,  L L  C (At h e n a II  ), 
9 2 7  F. 3 d  1 3 3 3,  1 3 7 1 ( F e d.   Ci r.   2 0 1 9) (  O’  M all e y,  J.,  di s-
s e nti n g f r o  m t h e  d e ni al  of t h e  p etiti o n f o r  r e h e a ri n g  e n 
b a n c), l e a vi n g t h e  m “ at  a l o s s  a s t o  h o  w t o  u nif o r  ml y  a p-
pl y   §   1 0 1.”   A  m.    A xl e    &    Mf g.,  I n c.    v.    N e a p c o    H ol di n g s  
L L  C  (A  m.   A xl e III  ),  9 7 7  F. 3 d  1 3 7 9,  1 3 8 2 ( F e d.   Ci r.  2 0 2 0) 
(  M o o r e,  J.,  c o n c u r ri n g).  J u d g e s  h a v e  r e  m a r k e d t h at it i s 
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“ n e a r  i  m p o s si bl e  t o   k n o  w    wit h   a n y   c e rt ai nt y    w h et h e r  
[ a n] i n v e nti o n i s  o r i s  n ot  p at e nt  eli gi bl e.” I nt e r v al  Li-
c e n si n g  L L  C  v.    A  O L, I n c.,  8 9 6  F. 3 d  1 3 3 5, 1 3 4 8 ( F e d.   Ci r. 
2 0 1 8) ( Pl a g e r,  J.,  c o n c u r ri n g -i n- p a rt  a n d  di s s e nti n g-i n-
p a rt).  T h at  r e alit y “ h a[ s]  a  s e ri o u s  eff e ct  o n t h e i n n o v a-
ti o n  i n c e nti v e  i n   all  fiel d s   of  t e c h n ol o g y,”   A  m.    A xl e    &  
Mf g.,  I n c.    v.    N e a p c o    H ol di n g s   L L  C   (A  m.    A xl e  II  ),   9 6 6  
F. 3 d  1 3 4 7,  1 3 5 7 ( F e d.   Ci r.  2 0  2 0) (  N e  w  m a n,  J.,  di s s e nt-
i n g f r o  m  d e ni al  of t h e  p etiti o n f o r  r e h e a ri n g  e n  b a n c), 
a n d i n  2 0 1 9 l e d “ e v e r y j u d g e  o n [t h e  F e d e r al   Ci r c uit] t o 
r e q u e st  S u p r e  m e   C o u rt  cl a rifi c ati o n,”  A  m.   A xl e III,   9 7 7 
F. 3 d  at  1 3 8 2 (  M o o r e,   J.,  c o n c u r ri n g).  

Di st ri ct  c o u rt j u d g e s t o o  h a v e   wi d el y  b e  m o a n e d t h e 
l a c k  of  cl a rit y i n t hi s  a r e a  of t h e l a  w.  F o r  e x a  m pl e, t h e 
di st ri ct  c o u rt i n t hi s  v e r y  c a s e  d e s c ri b e d  S e cti o n  1 0 1 l a  w 
a s “f r a u g ht, i n c o h e r e nt,  u n cl e a r, i n c o n si st e nt,  a n d  c o n-
f u si n g,  a n d i n d et e r  mi n at e  a n d  oft e n l e a di n g t o  a r bit r a r y 
r e s ult s.”   A p p.,  i nf r a,  3 6 a- 3 7 a ( cl e a n e d u p).   A s  a n ot h e r 
di st ri ct  c o u rt  p ut it, “[t] h e  o nl y t hi n g  cl e a r  a b o ut t h e  a p-
p r o p ri at e t e st f o r  p at e nt- eli gi bl e  s u bj e ct   m att e r i s t h at 
it i s  u n cl e a r.” P P S   D at a,  L L  C   v.   J a c k   H e n ry   &   A s s o c s., 
I n c.,  4 0 4  F.  S u p p.  3 d  1 0 2 1, 1 0 3 9  n. 8 (  E.  D.  T e x.  2 0 1 9). 

T h e    U. S.   P at e nt   a n d   T r a d  e  m a r k    Offi c e  ( P T  O)   h a s  
a g r e e d t h at “[ p] r o p e rl y  a p pl yi n g t h e  Ali c e /  M a y o   t e st i n 
a  c o n si st e nt   m a n n e r  h a s  p r o v e n  t o  b e  diffi c ult,  a n d  h a s 
c a u s e d  u n c e rt ai nt y.”  2 0 1 9   R e vi s e d  P at e nt  S u bj e ct   M at-
t e r    Eli gi bilit y    G ui d a n c e,   8 4  F e d.    R e g.   5 0,   5 0  ( J a n.   7,  
2 0 1 9).   A  p ri o r  P T  O   Di r e ct o r  c a ll e d  S e cti o n 1 0 1 “t h e   m o st 
i  m p o rt a nt   s u b st a nti v e  p at e nt  l a  w  i s s u e i n t h e   U nit e d 
St at e s t o d a y.”   R y a n   D a vi s,  C o u rt s   C a n   R e s ol v e  P at e nt 
Eli gi bilit y    P r o bl e  m s,  I a n c u    S a y s  ,   L a  w 3 6 0  (  A p r.   1 1,  
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2 0 1 9). 1    A n ot h e r  p ri o r  P T  O   Di r e ct o r t e stifi e d t h at “ p a-
t e nt   eli gi bilit y  l a  w  t r ul y  i s   a    m e s s”   a n d   h a s   p r o d u c e d  
“ d e ci si o n s   t h at    a r e   i r r e c o n cil a bl e,   i n c o h e r e nt,    a n d   
a g ai n st  o u r  n ati o n al i nt e r e st.”  D a vi d  J.   K a p p o s,  T e sti-
m o n y   B ef o r e t h e  S.  S u b c o  m  m.   o n I nt ell.  P r o p.  at  1 ( J u n e 
4,  2 0 1 9). 2  

T h e  p r a cti c al i  m p a ct  of t h e  u n c e rt ai nt y i s  s e v e r e.  T h e 
c u r r e nt   st at e   of   S e cti o n   1 0 1  l a  w   h a s  “ r e d u c e d  i n v e st-
m e nt i n  n e  w t e c h n ol o gi e s.”   B a r b a r a  Fi a c c o,  P r e si d e nt-
El e ct,   A  m. I nt ell e ct u al  P r o p  .  L a  w   A s s’ n,  T e sti  m o n y   B e-
f o r e  t h e   S.   S u b c o  m  m.   o n  I nt ell.   P r o p.   at   2  ( J u n e   5,  
2 0 1 9); 3   s e e  al s o   N ati o n al  S e c u rit y   C o  m  mi s si o n  o n   A rti-
fi ci al I nt elli g e n c e,  Fin al   R e p o rt  4 6 9 ( 2 0 2 1). 4    A n d   w o r s e, 
it  h a s “ d ri v e n i n d u st r y t o f or ei g n j u ri s di cti o n s.”  Fi a c c o, 
s u p r a ,  at  2.  T h e  p r e v aili n g l a  w   m a k e s it “ e a si e r t o  s e c u r e 
p at e nt   p r ot e cti o n  f o r   c riti c al  lif e   s ci e n c e s   a n d  i nf o r-
m ati o n t e c h n ol o g y i n v e nti o n s i n t h e  P e o pl e’ s   R e p u bli c  of 
C hi n a  a n d i n   E u r o p e, t h a n i n t h e   U. S.”   K a p p o s,   s u p r a , 
at  2.  

I n  s u  m, t h e   C o u rt’ s  g ui d a n c e  o n t h e  c o r r e ct  a p pli c a-
ti o n  of  S e cti o n  1 0 1 i s  o v e r d u e.  

I I.   T  hi s   C a s e  I s   A   B e t t e r   V e  hi cl e   T  h a  n   T r o p p     A  n d I  nt e r a cti v e 

W e a r a bl e s 

T hi s  c a s e i s  a n  e v e n  b ett e r    v e hi cl e t o  cl a rif y  S e cti o n 
1 0 1’ s  a p pli c ati o n t h a n  T r o p p    a n d I nt e r a cti v e   W e a r a bl e s  

                                            
1    htt p s://  w  w  w.l a  w 3 6 0. c o  m/ a rti cl e s/ 1 1 4 9 1 8 5/ c o u rt s- c a n- r e s ol v e-

p at e nt- eli gi bilit y- p r o bl e  m s-i a n c u- s a y s 
2    htt p s://  w  w  w.j u di ci a r y. s en at e. g o v/i  m o/  m e di a/ d o c/  K a p-

p o s  % 2 0 T e sti  m o n y. p df 
3    htt p s://  w  w  w.j u di ci a r y. s e n at e. g o v/i  m o/  m e di a/ d o c/ Fi a c c o  % 2 0 T e s-

ti  m o n y. p df 
4    htt p s://  w  w  w. n s c ai. g o v/  w p- c o nt e nt/ u pl o a d s/ 2 0 2 1/ 0 3/ F ull-  R e p o rt-

Di git al- 1. p df 
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b e c a u s e it i n v ol v e s   m a n y  of  t h e  s a  m e  a n al yti c  e r r o r s  —
a n d   m u c h   m o r e. I n  p a rti c ul a r , t hi s  c a s e  gi v e s t h e   C o u rt 
t h e  o p p o rt u nit y ( 1) t o  cl a rif y t h e  a p pli c ati o n  of  S e cti o n 
1 0 1 i n  a   m e di c al  di a g n o sti c s  c a s e i n v ol vi n g t h e  n at u r al-
p h e n o  m e n o n  e x c e pti o n,   w h e r e  t h e  F e d e r al   Ci r c uit i s  a p-
pl yi n g   a   vi rt u all y   p e r   s e   r u l e   of  i n v ali dit y   a n d  t h u s  
s h a r pl y  u n d e r  mi ni n g t h e i n c e nti v e t o i n v e st i n lif e- s a v-
i n g   m e di c al t e c h n ol o gi e s; ( 2) t o  r ef o c u s t h e i n q ui r y  o n 
t h e  st at ut o r y t e xt;  a n d ( 3) t o  cl a rif y t h at  c o n si d e r ati o n s 
of “ c o n v e nti o n alit y”  h a v e  n o  r o l e t o  pl a y i n  st e p  o n e  of 
t h e Ali c e    a n al y si s  a n d  al s o  c a n n ot  b e  u s e d  at  st e p t  w o t o 
d e n y  p at e nt  p r ot e cti o n t o  n e  w  a n d i  m p r o v e d  p r o c e s s e s 
t h at  a p pl y  n at u r al  p h e n o  m e n a t o  u s ef ul  e n d s  a n d t o  ci r-
c u  m v e nt t h e  p r ot e cti o n s  a g ai n st  hi n d si g ht  bi a s t h at t hi s 
C o u rt  h a s l o n g  e st a bli s h e  d  u n d e r  S e cti o n  1 0 3.  

A.    T  h e   N e e d   F o r   T  hi s   C o  u r t’ s   R e vi e  w  I s   M o s t   P r e s si  n g 

I  n   T  h e   Fi el d   Of   M e di c al   Di a g  n o s ti c s 

T h e   p r o bl e  m s    wit h   S e cti o n   1 0 1   h a v e  “ h a d   p a rti c u-
l a rl y  si g nifi c a nt  p r a cti c al  eff e ct s   wit h  r e s p e ct t o   m e di-
c al- di a g n o sti c   m et h o d s.”   U. S.  Hi k  m a     B r.  2 2.  T h e  S oli ci-
t o r   G e n e r al  h a s  u r g e d t h at “f u rt h e r  g ui d a n c e f r o  m t hi s 
C o u rt  i s   a  m pl y    w a r r a nt e d”  i n   a  “ di a g n o sti c-  m et h o d  
c a s e[].” I d.   at  2 2- 2 3;  s ee  al s o   U. S.  A  m.   A xl e   B r.  2 0 (“ P r o b-
l e  m s  a ri si n g f r o  m t h e  a p pli cati o n  of  S e cti o n  1 0 1  h a v e  at-
t r a ct e d   p a rti c ul a r   att e nti o n  i n   c e rt ai n  fi el d s,   s u c h   a s  
m e di c al  di a g n o sti c s.”). 

I n n o v ati o n s i n   m e di c al  di a g n o sti c s “ a r e  of  s u b st a n-
ti al   p u bli c   b e n efit”  —i  m p r o vi n g   p ati e nt   o ut c o  m e s   a n d  
“ g r e atl y  r e d u c[i n g]  a s s o ci at e d  c o st s.”  At h e n a II  ,  9 2 7  F. 3 d 
at  1 3 6 3,  1 3 6 9 (  N e  w  m a n,   J.,  di s s e nti n g f ro  m  d e ni al  of t h e 
p etiti o n f o r  r e h e a ri n g  e n  b a n c).   B ut  a s t h e  d e ci si o n  b e-
l o  w ill u st r at e s, t h e  F e d e r al   Ci r c uit  h a s  a d o pt e d  a  vi rt u-
all y  p e r  s e  r ul e t h at  all  s u c h  “lif e- s a vi n g i n v e nti o n s”  a r e 
i n v ali d. I d.  at  1 3 7 0 ( St oll,  J.,  di s se nti n g f r o  m  d e ni al  of 
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t h e  p etiti o n f o r  r e h e a ri n g  e n  b a n c). “  U n d e r  M a y o  , [t h e 
F e d e r al     Ci r c uit]    h a[ s]    c o n s  i st e ntl y    h el d    di a g n o sti c   
cl ai  m s  u n p at e nt a bl e.”  Ill u  mi n a, I n c.  v.    A ri o s a   Di a g n o s-
ti c s, I n c.,  9 6 7  F. 3 d  1 3 1 9, 1 3 2 5 ( F e d.   Ci r.  2 0 2 0),  c e rt.  di s-
mi s s e d,  1 4 2  S.   Ct.  2 7 0 7   ( 2 0 2 2). I n d e e d,  si n c e M a y o  , t h e 
F e d e r al   Ci r c uit  h a s i n v ali d at e d “ e v e r y  si n gl e  di a g n o sti c 
cl ai  m i n  e v e r y  c a s e.”  At h e n a II  ,  9 2 7  F. 3 d  at  1 3 5 2 (  M o o r e, 
J.,  di s s e nti n g f r o  m  d e ni al  of  t h e  p etiti o n f o r  r e h e a ri n g 
e n  b a n c);   E u r ofi n s   C.  A.   B r.  3 ( s a  m e).  

F o r   e x a  m pl e,  t h e   F e d e r al    Ci r c uit  i n v ali d at e d   a   p a-
t e nt f o r  a n i n v e nti o n  e n a bli n g  e a rl y  di a g n o si s  of  h e a rt 
di s e a s e,   a n   oft e n-t r e at a bl e    m al a d y  t h at  i s   r e s p o n si bl e  
f o r  al  m o st  o n e i n  e v e r y fi v e  d e at h s i n t h e   U nit e d  St at e s. 
S e e  Cl e v el a n d   Cli ni c  F o u n d.   v.    T r u e   H e alt h   Di a g n o sti c s 
L L  C  ,   8 5 9   F. 3 d   1 3 5 2  ( Fe d.    Ci r.   2 0 1 7);   H e a rt    Di s e a s e  
F a ct s  ,   C  D  C (  O ct.  1 4,  2 0 2 2).5  It  al s o i n v ali d at e d  a  di a g-
n o sti c   m et h o d f o r t u b e r c ul o si s,  a t r e at a bl e  di s e a s e t h at 
c a u s e s  o v e r  1. 5   milli o n  d e at h s  a n n u all y.  S e e  R o c h e   M o-
l e c ul a r   S y s.,  I n c.  v.    C  E P  H  EI  D ,   9 0 5   F. 3 d   1 3 6 3,   1 3 7 4  
( F e d.   Ci r.  2 0 1 8); T u b e r c ul o u s  F a ct  S h e et  ,   W o rl d   H e alt h 
O r g. (  A p r.  2 1,  2 0 2 3). 6    H e r e, t h e  F e d e r al   Ci r c uit i n v ali-
d at e d   p at e nt s  t h at   pl a y   a   c r u ci al   r ol e  i n   p r e v e nti n g  
d e at h f r o  m  o r g a n  r ej e cti o n.  S e e   A p p.,  i nf r a,  2 1 a,  2 5 a. 

T h e  ai  m  of   U. S.  p at e nt l a  w i s t o “ p r o  m ot e t h e  p r o-
g r e s s  of  s ci e n c e  a n d  u s ef ul  a rt s .”   U. S.   C o n st.,   A rt. I,  §  8, 
Cl.   8.    B ut   d e n yi n g   p r ot e cti  o n  f o r   di a g n o sti c    m et h o d s  
s h a r pl y  u n d e r  mi n e s t h e i n c e nti v e t o i n v e st i n  n e  w  a n d 
i  m p r o v e d   m et h o d s, l e st t h e a d v a n c e  b e  c h e a pl y  c o pi e d 
b y  k n o c k- off  c o  m p etit o r s.  Di a g n o sti c s  a r  e “ v e r y  e x p e n-
si v e t o  d e v el o p  b ut  r el ati v el y  c h e a p t o  r e p r o d u c e,”   A n-

                                            
5    htt p s://  w  w  w. c d c. g o v/ h e a rt di s e a s e/f a ct s. ht  m 
6    htt p s://  w  w  w.  w h o.i nt/ n e  w s- r o o  m/f a ct- s h e et s/ d et ail/t u b e r c ul o si s 
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at ol e  K r atti g e r,   P r o  m oti n g    A c c e s s  t o     M e di c al  I n n o v a-
ti o n,   W o rl d I nt ell e ct u al  P ro p.   O r g. ( S e pt.  2 0 1 3), 7    m a ki n g 
p at e nt   p r ot e cti o n   p a rti c ul a rl y  i  m p o rt a nt.    U n s u r p ri s-
i n gl y,  i n n o v at o r s   h a v e   p r o ce e d e d    wit h   c a uti o n.   F a c e d  
wit h  t h e   F e d e r al    Ci r c uit’ s   p att e r n   of  i n v ali d ati n g   a n y  
a n d  all  di a g n o sti c   m et h o d s, t h e i n d u st r y i s “ n ot   m o vi n g 
f o r  w a r d   di a g n o sti c   di s c o v e ri es  t o  t r a n sl at e  t h e  m  i nt o  
c o  m  m e r ci al  p r o d u ct s  t h e   w a y [it]   w o ul d  d o  ot h e r  wi s e.” 
St at e   of   P at e nt    Eli gi bilit y   i n    A  m e ri c a,   P a rt  III,   1 1 6t h  
C o n g.  1: 2 2: 1 2 – 1: 2 2: 3 5 ( J u n e  1 1,    2 0 1 9) (t e stim o n y  of  P e-
t e r   O’  N eill,   E x e c uti v e   Di r e ct o r  of   Cl e v el a n d   Cli ni c I n n o-
v ati o n s   B ef o r e t h e  S.  S u b c o  m  m.  o n I nt ell.  P r o p.). 8   

T hi s  c a s e i s t h e r ef o r e  a  p a rt  i c ul a rl y  g o o d  v e hi cl e. It 
i s   a   n at u r al- p h e n o  m e n o n   c as e  i n v ol vi n g   a   di a g n o sti c  
m et h o d, t h e fi el d   w h e r e t h e  n e  e d f o r t hi s   C o u rt’ s  r e vi e  w 
i s   m o st  p r e s si n g.   A n d t h e  F e d e r al   Ci r c uit’ s  d e ci si o n f u r-
t h e r  s oli difi e s it s vi rt u all y  p e r  s e  r ul e  of i n v ali dit y  a n d 
t h u s f u rt h e r  u n d e r  mi n e s t h e i n c e nti v e t o i n n o v at e.  

B.    T  hi s   C a s e   W o  ul d   E  n a bl e   T  h e   C o  u r t   T o   R ef o c  u s   T  h e 

I  n q  ui r y   O  n   T  h e  S t a t  u t o r y   T e x t 

T hi s   c a s e i s   al s o  a  p a rti c  ul a rl y   g o o d   v e hi cl e  f o r   r e-
t u r ni n g  t h e  f o c u s   of  t h e   eli gi bilit y   a n al y si s  t o   S e cti o n  
1 0 1’ s  st at ut o r y t e xt.  A s  a   m att e r  of t e  xt u al i nt e r p r et a-
ti o n, t hi s  c a s e i s  e a sil y  r e s ol v e d.  

1.  “ St at ut o r y  i nt e r p r et ati o n    …   al  w a y s    …   b e gi n s  
wit h t h e t e xt.”   R o s s   v.  Bl a k e  ,  5 7 8   U. S.  6 3 2,  6 3 8 ( 2 0 1 6). 
T hi s    C o u rt’ s   S e ct  i o n   1 0 1   p r e c e d e nt s  h a v e  f o c u s e d   o n  
w h et h e r  a  p at e nt i s f o r  a “ n e  w  a n d  u s ef ul  p r o c e s s,   m a-
c hi n e,     m a n uf a ct u r e,    o r    c o  m p o siti o n    of     m att e r,”    3 5   

                                            
7   htt p s://  w  w  w.  wi p o.i nt/  wi p o _  m a g a zi n e/ e n/ 2 0 1 3/ 0 5/ a rti-

cl e _ 0 0 0 2. ht  ml 
8    htt p s://  w  w  w. s e n at e. g o v/i s v p/? a ut o _ pl a y =f al s e  & c o  m  m =j u di ci-

a r y  &fil e n a  m e =j u di ci a r y 0 6 1 1 1 9 p 
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U. S.  C.   1 0 1,   o r  i n st e a d  i s    eff e cti v el y   a   cl ai  m   u p o n   a  
p r e e xi sti n g  n at u r al  p h e n o  m e n o n.  E. g.  ,   M a y o,  5 6 6   U. S. 
at   7 0- 8 0.   T h e    C o u rt’ s   S e ct i o n   1 0 1   d e ci sio n s   h a v e   at  
ti  m e s   a p p e a r e d  t o  i nt e r p r et  t h e   st at ut e’ s  t e r  m s,   a n d  
m o r e  r e c e ntl y t hi s   C o u rt  h a s  c h a r a ct e ri z e d it s j u ri s p r u-
d e n c e  a s  a n  e x c e pti o n t o  t h o s e t e r  m s.  S e e   U. S. T r o p p     B r. 
3- 4  ( d o c u  m e nti n g  t hi s   s hift) .    B ut   S e cti o n   1 0 1   al s o  i n-
cl u d e s  a n  a d diti o n al  cl a u s e t h at  p r o vi d e s t h r e s h ol d  eli-
gi bilit y t o  a n y “ n e  w  a n d  u s ef ul  i  m p r o v e  m e nt t h e r e of.”  3 5 
U. S.  C.  1 0 1 ( e  m p h a si s  a d d e d)  .  T hi s   C o u rt  h a s  n ot  c o n-
si d e r e d t h e  a p pli c ati o n  of  S e cti o n  1 0 1 t o  a n “i  m p r o v e-
m e nt”   u p o n   a   p r e e xi sti n g   u s  ef ul   p r o c e s s.   T hi s   c a s e  
w o ul d  a c c o r di n gl y  gi v e t h e  o p p o rt u nit y t o f o c u s  o n t h e 
t e xt   of  t h at   cl a u s e,    w hi c h   p r o vi d e s   a   cl e a r  t e xt u all y-
g r o u n d e d  a n s  w e r i n  a  n at u r al- p h e n o  m e n o n  c a s e. 

W h e n  a  p at e nt  cl ai  m s  a n “i  m p r o v e  m e nt”  u p o n  p ri o r 
u s ef ul   m et h o d s f o r   m e a s u ri n g  a  p a rti c ul a r  n at u r al  p h e-
n o  m e n o n, t h at i s  a  di s p o siti v e i n di c at o r t h at t h e  p at e nt 
d o e s  n ot  cl ai  m  o r   m o n o p oli z e t h e  p h e n o  m e n o n it s elf  a n d 
i n st e a d  i s   p at e nt   eli gi bl e  u n d e r   S e cti o n   1 0 1.   Fi r st,   a  
cl ai  m t o  a n “i  m p r o v e  m e nt”  n e c e s s a ril y  d o e s  n ot  cl ai  m  a 
n at u r al  p h e n o  m e n o n.   N at u r al  p h e n o  m e n a  a r e  p r e e xi st-
i n g  a n d  c a n n ot  b e i  m p r o v e d u p o n   w hil e  still  r e  m ai ni n g 
n at u r al.   S e e   A s s’ n  f o r    M ol e c u  l a r   P at h ol o g y  v.    M y ri a d  
G e n eti c s, I n c.  ,  5 6 9   U. S.  5 7 6,  5 9 5- 5 9 6 ( 2 0 1 3).   N at u r e i s 
w h at it i s.  S e c o n d, i n  s u c h    a  c a s e, t h e  p r e e  m pti o n  c o n-
c e r n s t h at “ d ri v e[]” t hi s   C o u rt’ s  S e cti o n  1 0 1  p r e c e d e nt s, 
Ali c e  ,  5 7 3   U. S.  at  2 1 6,  a r e  a b s ent  b e c a u s e t h e r e  c a n  b e 
n o   s e ri o u s   ri s k  t h at  t h e   cl ai  m e d  i  m p r o v e  m e nt    will  
p r e e  m pt t h e  u n d e rl yi n g  n at u r al  p h e n o  m e n o n.   B y  d efi-
niti o n,  s u c h  a  p at e nt  c a n n ot  cl ai  m t h e  p h e n o  m e n o n it-
s elf,   b e c a u s e  t h e   p h e n o  m e n o n    w a s   p r e vi o u sl y   k n o  w n  
a n d  ot h e r   m et h o d s  al r e a d y  e xi st e d f o r  u si n g t h at  s a  m e 
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p h e n o  m e n o n f o r t h e  s a  m e  p u r p o s e.   M o r e o v e r,  s u c h  a  p a-
t e nt   c a n n ot   cl ai  m  t h e   p r e e xi sti n g    m et h o d s   eit h e r,   b e-
c a u s e  ot h e r  wi s e it   w o ul d  b e i n v ali d f o r l a c k  of  n o v elt y. 
S e e  3 5   U. S.  C.  1 0 2.  S u c h  a  p at e nt t h u s i n h e r e ntl y  a v oi d s 
c o n c e r n s  of   m o n o p oli zi n g  t h e  n at u r al  p h e n o  m e n o n.  

2.    C o n si d e r t h e  p at e nt s i n t hi s  c a s e,   w hi c h  a r e “i  m-
p r o v e  m e nt[ s]”   u p o n   p ri o r   h u  m a n- d e vi s e d  “ p r o c e s s[ e s]”  
f o r  d oi n g  s o  m et hi n g “ u s ef ul.”  3 5   U. S.  C.  1 0 1.  T h e  s p e cifi-
c ati o n  di s cl ai  m s   di s c o v e r y  of t h e  n at u r al  p h e n o  m e n o n 
at i s s u e,  c r e diti n g  ot h e r  s ci e nti st s   wit h i d e ntif yi n g t h e 
c o r r el ati o n  b et  w e e n  d o n o r- c e ll f r e e   D  N  A  a n d  o r g a n  r e-
j e cti o n  a  d e c a d e  e a rli e r.   C.A. J.  A.  1 2 1;   A p p.  7 5 a- 7 6 a. It 
al s o  i d e ntifi e s   a n d   di s cl ai  m s   p ri o r   u s ef ul    m et h o d s  f o r  
m e a s u ri n g t h at  s a  m e  p h e n o  m e n o n,  n a  m el y, t h e  p r e e x-
i sti n g   Y- c h r o  m o s o  m e  a n d   H L  A  all el e   m et h o d s f o r   m e a s-
u ri n g t h e  p r o p o rti o n  of  d o n o r/ r e ci pi e nt  c ell-f r e e   D  N  A i n 
o r d e r t o  d et e ct  o r g a n  r ej e cti o n.  I bi d.  

T h e  o nl y  cl ai  m e d  a d v a n c e  of   e a c h  St a nf o r d  P at e nt i s 
t o i  m p r o v e  u p o n t h o s e  p ri o r  u s ef ul  p r o c e s s e s  b y  d e vi si n g 
a  n e  w  a n d  b ett e r t e st f o r   m e a s u ri n g t h at  v e r y  s a  m e  c o r-
r el ati o n f o r t h e  s a  m e  p u r p o s e.  S e e   A p p.,  i nf r a,  7 6 a- 7 8 a; 
C.  A. J.  A.   1 2 1.    A s  t h e    m a gi st r at e  j u d g e   e x pl ai n e d,  t h e  
St a nf o r d   P at e nt s,   o n  t h ei r  f a c e,   a r e   d r a  w n  t o  “ a   n e  w,  
m o r e  a c c u r at e  a n d  u s ef ul  a n al yti c   m et h o d  of  d et e r  mi n-
i n g   w h et h e r  si g nifi c a nt  a  m o u nts  of [ c ell-f r e e]   D  N  A [ a r e] 
p r e s e nt  i n   a  t r a n s pl a nt   r e ci pi e nt’ s   b o d y.”    A p p.,   i nf r a, 
7 7 a.  T h e  cl ai  m s t e a c h  a   m et h o d   w h e r ei n  a  bl o o d  s a  m pl e 
i s  o bt ai n e d,  a n d  s p e cifi c  h um a n-  m a d e t e c h n ol o g y ( n e xt-
g e n e r ati o n  s e q u e n ci n g  o r  di git a l  P  C  R) i s  u s e d t o i d e ntif y 
a  s p e cifi c  ki n d  of  g e n eti c  i nf o r  m ati o n ( S  N P s), i n  s uffi-
ci e nt  q u a ntiti e s,  a n d t h e n t o  q u a ntif y t h e  S  N P s i n t h e 
bl o o d  s a  m pl e.  I d. at  3 a- 9 a,  7 9 a- 8 0 a. It  i s “t h[ o s e]  p a rti c-
ul a r  m et h o d s   f o r  d et e cti n g” t h e  d o n o r  c ell-f r e e   D  N  A t h at 
t h e  cl ai  m s  d e s c ri b e  a n d  a r e t he r ef o r e “ di r e ct e d t o,” “ n ot 
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t o t h e f a ct  o r  e xi st e n c e  of  t h e  n at u r al  p h e n o  m e n o n it-
s elf.”  I d. at  7 9 a  n. 8.  

I n  t h e s e   r e s p e ct s,  t h e   St a nf o r d   P at e nt s    mi r r o r  t h e  
p at e nt t hi s   C o u rt  d e cl a r e d  v ali d i n  Til g h  m a n   v.   P r o ct o r, 
1 0 2   U. S.  7 0 7 ( 1 8 8 0). I n  u p h ol d i n g  Til g h  m a n’ s  p at e nt f o r 
a  p r o c e s s f o r  s e p a r ati n g “ gl y c e ri n e” f r o  m f att y  a ci d s, t h e 
C o u rt  e x pl ai n e d t h at “[t] h e   c h e  mi c al  p ri n ci pl e  o r  s ci e n-
tifi c f a ct  u p o n   w hi c h [t h e  p at e nt   w a s] f o u n d e d   …   w a s 
n ot  di s c o v e r e d  b y  Til g h  m a n.”  I d.  at  7 2 9.   N o r  di d  Til g h-
m a n  “ cl ai  m   e v e r y    m o d e   of   a c c o  m pli s hi n g  t h[ e]   r e s ult”  
hi s  p at e nt e d  p r o c e s s  p r o d u c e d ,  a s  h e “ d[i d]  n ot  cl ai  m” 
t h r e e   m et h o d s t h at  h a d  b ee n i n v e nt e d  p r e vi o u sl y.  I bi d. 
T h u s, t hi s   C o u rt  c o n cl u d e d,   Til g h  m a n’ s  p at e nt   w a s “ n ot 
[ a  cl ai  m] f o r a   m e r e  p ri n ci pl e ,”  b ut   w a s  r at h e r  a n  eli gi bl e 
cl ai  m  f o r  “ a   p a rti c ul a r    m o d e   of   b ri n gi n g   a b o ut  [ a]   d e-
si r e d  r e s ult.”  I bi d. ( e  m p h a si s  a d d e d) 

S o t o o  h e r e.  T h e  St a nf o r d  P at e nt s’  si n g ul a r f o c u s  o n 
cl ai  mi n g   s p e cifi c  i  m p r o v e  m e nt s   u p o n   p ri o r    m et h o d s  
eli  mi n at e s  a n y  ri s k  of  cl ai mi n g  a n d “ di s p r o p o rti o n at el y 
t yi n g  u p t h e  u s e  of t h e  u n d e rl yi n g”  p h e n o  m e n o n.  Ali c e  , 
5 7 3   U. S.  at  2 1 7.  T h e “ b uil di n g  bl o c k[]”  of t h e  c o r r el ati o n 
b et  w e e n   d o n o r   c ell-f r e e    D  N A   a n d   o r g a n   r e  j e cti o n   r e-
m ai n s  o n t h e t a bl e f o r f u rt h e  r  a d v a n c e s  of “ h u  m a n i n g e-
n uit y.”  I d.   at   2 1 6- 2 1 7.   S ci e nti st s    m a y   still   u s e  t h e    Y-
c h r o  m o s o  m e  a n d   H L  A  all el e   m et h o d s t o  di a g n o s e  o r g a n 
r ej e cti o n.   A n d  s ci e nti st s  a r e f r e e t o  d e vi s e  n e  w   m et h o d s 
t h at   a r e   diff e r e nt   a n d   e v e n   b ett e r  t h a n  t h e   cl ai  m e d  
S  N P- b a s e d   m et h o d s.  

T hi s  c a s e  a c c o r di n gl y  p r e s e nt s  a  u ni q u el y  g o o d  v e hi-
cl e f o r t hi s   C o u rt t o  r ei n vi g o r at e t h e  r ol e  of t h e  st at ut o r y 
t e xt.   A s t h e  St a nf o r d  P at e nt s ill u st r at e,   w h e n  a  cl ai  m i s 
f o r  a n i  m p r o v e d   m et h o d f or   m e a s u ri n g  a  n at u r al  p h e-
n o  m e n o n, t h at i s  s uffi ci e nt  t o  e st a bli s h t h at t h e  p at e nt 
d o e s   n ot   cl ai  m   o r    m o n o p oli z e  t h e   p h e n o  m e n o n  it s elf.  
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S u c h  a  p at e nt i n st e a d  cl ai  m s  o nl y  a  s p e cifi c  p at e nt- eli-
gi bl e  “i  m p r o v e  m e nt”   u p o n   a   p ri o r   u s ef ul   p r o c e s s.   3 5  
U. S.  C.  1 0 1.  T h e  p at e nt   m a y  ulti  m at el y f ail f o r  ot h e r  r e a-
s o n s,  s u c h  a s f o r l a c k  of  n o v elt y,  o b vi o u s n e s s,  o r  e n a bl e-
m e nt.  S e e  3 5   U. S.  C.  1 0 2,  1 0 3  ,  1 1 2;  s e e  al s o   U. S. T r o p p   
B r.  1 7- 1 8 ( e  m p h a si zi n g t hi s  p r  o bl e  m).   B ut  a l a c k  of  p a-
t e nt  eli gi bilit y i s  n ot  o n e  of t h e  m.  

C.    T  hi s   C a s e   W o  ul d   E  n a bl e   T  h e   C o  u r t   T o   Cl a rif y   B o t  h 

Ali c e    S t e p s     A  n d     P r e v e  n t     L o  w e r     C o  u r t s     F r o  m   

Ci r c  u  m v e  n ti  n g     T  hi s     C o  u r t’ s     O b vi o  u s  n e s s   

J  u ri s p r  u d e  n c e 

I n   r e c o  m  m e n di n g  t h at  t hi s    C o u rt   g r a nt   r e vi e  w  i n  
T r o p p    a n d I nt e r a cti v e   W e a r a bl e s , t h e  S oli cit o r   G e n e r al 
e  m p h a si z e d   t h at   t h e    F e d e r al     Ci r c uit   i n    I nt e r a cti v e 
W e a r a bl e s    h a d i  m p r o p e rl y  r eli e d o n  o b vi o u s n e s s  c o n si d-
e r ati o n s i n  st e p t  w o  of it s  S e cti o n  1 0 1  a n al y si s.  S e e   U. S. 
T r o p p     B r.  1 7- 1 8.  T h e  S oli cit o r G e n e r al  e x pl ai n e d t h at 
t h e  F e d e r al   Ci r c uit’ s “ h e a v y  e  m p h a si s  o n  p ri o r  a rt   w a s 
mi s pl a c e d,”  b e c a u s e  S e cti o n  1 0 1 t u r n s “ n ot  o n   w h e n   t h e 
p at e nt i s fil e d,  b ut  o n   w h et h e r t h e  cl ai  m  r e p r e s e nt s  a 
‘ p at e nt- eli gi bl e a p pli c ati o n ’  of  a  n at u r al l a  w  o r  p h e n o  m-
e n o n  o r  a b st r a ct i d e a.”  I d.   at   1 7  ( cit ati o n   o  mitt e d).  I n  
t hi s   c a s e,  t h e   F e d e r al    Ci r c uit    m a d e  t hi s   s a  m e  t y p e   of  
mi st a k e  at   b ot h   st e p  o n e  a n d  st e p t  w o. 

1.    At   st e p   o n e,  t h e   F e d e r al    Ci r c uit   c o n cl u d e d  t h at  
e v e n  a n “i  m p r o v e d”   m e a s u r e  m e nt   m et h o d f ail s  at  Ali c e 
st e p   o n e  if  it   r eli e s   u p o n   “ c o n v e nti o n al”  t e c h ni q u e s.  
A p p.,   i nf r a,   1 7 a- 1 8 a.   T h e   p a n el   e  m p h a si z e d  t h at  t h e  
F e d e r al   Ci r c uit  h a s “ r e p e at e dl y  a n al y z e d  c o n v e nti o n al-
it y  at  st e p  o n e.” I d. at  1 7 a;  s e e,  e. g. , At h e n a   Di a g n o sti c s, 
I n c.  v.    M a y o   C oll a b o r ati v e  S e r v s.,  L L  C (At h e n a I  ),  9 1 5 
F. 3 d  7 4 3,  7 5 1 ( F  e d.   Ci r.  2 0 1 9);    U ni v e r s al  S ec u r e   R e gi s-
t r y  L L  C v.    A p pl e I n c.,  1 0  F. 4t h  1 3 4 2,  1 3 4 9- 1 3 5 0,  1 3 5 2 
( F e d.   Ci r.  2 0 2 1),  c e rt.  d e ni e d  1 4 2  S.   Ct.  2 7 07 ( 2 0 2 2).  T h e 
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F e d e r al   Ci r c uit t h u s  h a s   m a d e  c o n si d e r ati o n s  of “ c o n-
v e nti o n alit y”  c riti c al  at  b ot h  st e p t  w o  a n d   st e p  o n e.  S e e 
A p p.,   i nf r a,  1 4 a- 2 0 a.  T h at i s  a  s e rio u s  a n al yti c al  e r r o r. 

T hi s    C o u rt’ s   p r e c e d e nt s   e st  a bli s h  t h at  it  i s   o nl y   at  
“ st e p t  w o” t h at  c o u rt s t a k e  i nt o  a c c o u nt t hat “[ s]i  m pl y 
a p p e n di n g  c o n v e nti o n al  st e p s,   s p e cifi e d  at  a  hi g h l e v el 
of  g e n e r alit y, [i s]  n ot  e n o u g h t o  s u p pl y  a n i n v e nti v e  c o n-
c e pt”  s uffi ci e nt t o “t r a n sf o r  m” t h e  cl ai  m “i nt o  a  p at e nt-
eli gi bl e  a p pli c ati o n.”  Ali c e  ,  5 7 3   U. S.  at  22 1- 2 2 2 ( cl e a n e d 
u p);   s e e   al s o   i d.   at   2 2 5  ( d et e r  mi ni n g,   at   st e p  t  w o , 
w h et h e r  “ e a c h   st e p   of  t h e   p r o c e s s  i s   p u r el y   c o n v e n-
ti o n al” ( cl e a n e d  u p)).   A  c o u rt  r e a c h e s t h at i n q ui r y “[i]f,” 
b ut  o nl y “[i]f,” t h e  c o u rt  h a s  al r e a d y fi ni s h e d  st e p  o n e 
a n d   d et e r  mi n e d  t h at  t h e   p at e nt,  f o r   ot h e r   r e a s o n s,  i s  
“ d r a  w n t o” i n eli gi bl e  s u bj e ct   m att e r  a n d t h u s   m a y  cl ai  m 
“t h e i n eli gi bl e  c o n c e pt it s elf.” I d at  2 1 7- 2 1 8 ( cl e a n e d  u p) .  

P a rti c ul a rl y  gi v e n t h e  F e d e  r al   Ci r c uit’ s  e  m p h a si s  o n 
o b vi o u s n e s s-li k e  c o n si d e r ati o n s  at  st e p t  w o,  gi vi n g t h o s e 
s a  m e  c o n si d e r ati o n s  a  st a r ri n g   r ol e  at  st e p  o n e  a s   w ell 
c oll a p s e s t h e  e nti r e  S e cti o n  1 0 1 i n q ui r y i nt o “ a  s e a r c h 
f o r  a n i n v e nti v e  c o n c e pt,” Ali c e  ,  5 7 3   U. S.  at  2 1 7 ( cl e a n e d 
u p),  eff e cti v el y  c o nfl ati n g  S e cti o n  1 0 1  wit h t h e  st at ut o r y 
r e q ui r e  m e nt s  of  n o v elt y,  3 5    U. S.  C.  1 0 2,  n o n o b vi o u s n e s s, 
3 5    U. S.  C.   1 0 3,   a n d   e n a bl e  m e n t,   3 5    U. S.  C.   1 1 2.   T h at  
c a n n ot  b e  ri g ht. “ S e cti o n  1 0 1   s h o ul d  n ot  b e  u n d e r st o o d 
t o i n c o r p o r at e  b y  r ef e r e n c e  ot h e r  r e st ri cti o n s  o n  p at e nt-
a bilit y.”   U. S.  T r o p p     B r.  1 8. 

T h e  F e d e r al   Ci r c uit’ s  h e a v  y  r eli a n c e  o n  c o n v e nti o n-
alit y  h a s  al s o  b e e n  c o u pl e d   wit h it s  di s r e g a r d f o r  c o n si d-
e r ati o n   of   p r e e  m pti o n:  t h e   c o n c e r n  t h at  “ d ri v e s”   a n d  
“ u n d e r gi r d s” t hi s   C o u rt’ s S e cti o n  1 0 1 j u ri s p r u d e n c e.  Al-
i c e,   5 7 3    U. S.   at  2 1 6,   2 2 3.   T h e   F e d e r al    Ci r c uit   h a s  
a d o pt e d  a  vi rt u all y  p e r  s e  a p p r o a c h,  u n d e r   w hi c h it  h a s 
c o n si st e ntl y   i n v ali d at e d    di a g n o sti c-  m et h o d    p at e nt s   
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wit h o ut  e v e n i d e ntif yi n g  a n y   s e ri o u s  ri s k  of  p r e e  m pti o n. 
S e e,   e. g. , At h e n a I  ,  9 1 5  F. 3 d  at  7 5 2; R o c h e  ,  9 0 5  F. 3 d  at 
1 3 7 4;  Cl e v el a n d   Cli ni c  ,  8 5 9  F. 3 d  at  1 3 6 3; A ri o s a   Di a g-
n o sti c s,  I n c.   v.   S e q u e n o  m,  I n c. ,   7 8 8   F. 3 d   1 3 7 1,   1 3 7 8-
1 3 7 9 ( F e d.   Ci r.  2 0 1 5). I n d e e d , t h e  F e d e r al   Ci r c uit i n v al-
i d at e d  t h e  i  m p r o v e d    m et h o ds   h e r e   e v e n  t h o u g h  t h e y  
pl ai nl y  d o  n ot  p r e e  m pt t h e  u n d e rl yi n g  n at u r al  p h e n o  m-
e n o n.  S e e  p p.  2 2- 2 3,  s u p r a . 

T h e   F e d e r al    Ci r c uit   h a s   r e  a s o n e d  t h at   p r e e  m pti o n  
c o n c e r n s  “ a r e  f ull y   a d d r e s s e d   a n d    m a d e    m o ot”    w h e n  
cl ai  m s  a r e f o u n d i n v ali d “ u n d e r t h e [ Ali c e  ] f r a  m e  w o r k.” 
E. g.  ,  A ri o s a  ,   7 8 8   F. 3 d   at   1 3 7 9.    B ut  t h at  l o gi c   b r e a k s  
d o  w n   w h e n t h e  F e d e r al   Ci r c uit f ail s  e v e n t o  c o n si d e r t h e 
p r e e  m pti o n  c o n c e r n s t h at  d ri v e t hi s   C o u rt’ s  S e cti o n  1 0 1 
j u ri s p r u d e n c e   a n d  i n st e a d   all o  w s  “ c o n v e nti o n alit y”  t o  
t a k e t h e   w h e el  e v e n  at  st e p  o n e.  S e e,  e. g. ,   A p p, i nf r a, 
1 4 a- 1 8 a.  T h at  a p p r o a c h  l e a d s t o  r e s ult s lik e t hi s  o n e, i n 
w hi c h i  m p o rt a nt  p at e nt s  a r e i n v ali d at e d  u n d e r  S e cti o n 
1 0 1   wit h o ut  a n y  si g nifi c a n t  p r e e  m pti o n  c o n c e r n. 

T hi s  c a s e  a c c o r di n gl y   w o ul d   b e  a n  u n u s u all y  g o o d  v e-
hi cl e f o r  r e o ri e nti n g  st e p  o n e  of t h e  Ali c e   t e st  a  w a y f r o  m 
c o n v e nti o n alit y  a n d  b a c k t o  w a r d s t h e  k e y  g o al  of f e r r et-
i n g  o ut  ri s k s  of  p r e e  m pti o n. 

2.    T h e  F e d e r al   Ci r c uit  al s o  i  m p r o p e rl y i  m p o rt e d  o b-
vi o u s n e s s  c o n si d e r ati o n s i nt o  Ali c e    st e p t  w o.   A s  n ot e d 
a b o v e, t h e  S oli cit o r   G e n e r al  r e c o  m  m e n d e d  c e rti o r a ri i n 
T r o p p    a n d I nt e r a cti v e   W e a r a bl e s  i n  p a rt t o  cl a rif y t h e 
diff e r e n c e s  b et  w e e n  S e cti o n  1 0 1  a n d  ot h e r  st at ut o r y  r e-
q ui r e  m e nt s, i n cl u di n g  n o v elt y,  n o n o b vi o u s n e s s,  a n d  e n-
a bl e  m e nt.  S e e   U. S.  T r o p p     B r.  1 7- 1 8.   H e r e, t h e  F e d e r al 
Ci r c uit   m a d e t h e  s a  m e   mi st  a k e  of  r el yi n g  o n  o b vi o u s-
n e s s  c o n si d e r ati o n s  at  st e p t  w o,  b ut it s  e r r o r s   w e r e  e v e n 
m o r e  st a r k.  
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At  t h e  o ut s et, t h e  F e d e r al   Ci r c uit  o n c e  a g ai n  o v e r-
l o o k e d t h at t h e s e  a r e i  m p r o v e d   m et h o d s f o r   m e a s u ri n g 
a   k n o  w n   p h e n o  m e n o n  (t h e   n a t u r al   c o r r el ati o n)  f o r   a  
k n o  w n   p u r p o s e  ( di a g n o si n g   o r g a n   r ej e cti o n).   T h e   p a-
t e nt s t h u s  pl ai nl y  c o nt ai n  a n “i n v e nti v e  c o n c e pt”: t o  u s e 
p a rti c ul a r  h u  m a n-  m a d e t o ol s ( n e xt- g e n e r ati o n  s e q u e n c-
i n g  o r  di git al  P  C  R) t o i d e ntif y f r a g  m e nt s  of  a  p a rti c ul a r 
ki n d  of   m ut ati o n ( S  N P s), i n  s uffi ci e nt  q u a ntit y, t o  dif-
f e r e nti at e   D  N  A f r a g  m e nt s f ro  m t h e  d o n o r  a n d t h e  r e ci p-
i e nt,   m e a s u r e t h e  p r o p o rti o n, a n d i n t u r n  di a g n o s e  o r-
g a n  r ej e cti o n.  

T h at i s  n ot,  a s t h e  F e d e r al   Ci r c uit  h el d,  a “ c o n v e n-
ti o n al”   o r  “ st a n d a r d”    m et h o d  f o r    m e a s u ri n g  t h at   p h e-
n o  m e n o n.  I d. at  1 9 a- 2 0 a. It i s  b r a n d  n e  w  a n d  h a d  el u d e d 
a  d e c a d e  of   m oti v at e d  eff o rt s  b y t h e  s ci e ntifi c  c o  m  m u-
nit y.   T h e  “ c o n v e nti o n al”   a n d  “ st a n d a r d”    m et h o d s  f o r  
m e a s u ri n g   c ell-f r e e    D  N  A  t o    di a g n o s e   o r g a n   r ej e cti o n  
w e r e   t h e    Y- c h r o  m o s o  m e   a n d    H L  A   all el e    m et h o d s  t h at  
t h e  St a nf o r d  P at e nt s affi r  m ati v el y  di s cl ai  m .  T h e  St a n-
f o r d  P at e nt s t h u s  c o n si st  of  a “ p at e nt- eli gi bl e  a p pli c a-
ti o n”  of  a  n at u r al  p h e n o  m e n o n,  n a  m el y,  a  n e  w  a n d  b et-
t e r  di a g n o sti c t e st. Ali c e  ,  5 7 3   U. S.  at  2 2 1.  

T h e  F e d e r al   Ci r c uit  n o n et h el e s s  d et e r  mi n e d t h at t h e 
cl ai  m s l a c k  a n “i n v e nti v e  c o n c e pt”  b e c a u s e ( 1) t h e  c o u rt 
u n d e r st o o d  a  b oil e r pl at e  st at e  m e nt i n t h e  s p e cifi c ati o n 
t o “ a d  mit[]” t h at  e a c h l a b o r a t o r y t e c h ni q u e  u s e d i n t h e 
cl ai  m s i n v ol v e d “ o nl y  c o n v e nti o n al t e c h ni q u e s  a n d  off-
t h e- s h elf t e c h n ol o g y,”   A p p., i nf r a,  1 8 a- 1 9 a;  a n d ( 2) t h e 
c o u rt   d et e r  mi n e d  t h at  t h e   a p pli c ati o n   of  t h e   s p e cifi c  
c o  m bi n ati o n  of  st e p s  at i s s u e, t o  s ol v e  a   m e a s u r e  m e nt 
p r o bl e  m t h at  h a d  r e  m ai n e d  u n s ol v e d f o r  a  d e c a d e,   w a s 
m e r el y  a “ st a n d a r d”  a n d “l o gi c al  c o  m bi n ati o n”  of t h o s e 
“ st a n d a r d,   w ell- k n o  w n t e c h ni q u e s,”  I d. at  1 8 a. 
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P etiti o n e r s   st r o n gl y   di s a g r e e    wit h  t h e   F e d e r al    Ci r-
c uit’ s  u n d e r st a n di n g  of t h e  s p e cifi c ati o n’ s l a n g u a g e,  b ut 
t h e  p a n el’ s  e r r o r s  at t h e  s e c o n d  st a g e  of it s  a n al y si s  a r e 
d e e p e r  a n d  p u r el y l e g al.   E v e n  if  e a c h  st e p  of t h e  St a n-
f o r d   P at e nt s’    m et h o d s  i n v ol ve d  “ c o n v e nti o n al”   o r  “ off-
t h e- s h elf” t o ol s,   A p p., i nf r a,  1 9 a, t h e s e   m et h o d s   w o ul d 
still  b e  eli gi bl e f o r  p at e nt  p r ot e cti o n  u n d e r  S e cti o n  1 0 1.  

A s t hi s   C o u rt  h a s  e x pl ai n e d,   “ a n  a p pli c ati o n  of  a l a  w 
of  n at u r e  o r   m at h e  m ati c al f o r  m ul a t o  a  k n o  w n  st r u ct u r e 
o r  p r o c e s s   m a y   w ell  b e  d e s e r v i n g  of  p at e nt  p r ot e cti o n.” 
Di e h r  ,  4 5 0   U. S.  at 1 8 7;  s e e  al s o  M a y o  ,  5 6 6   U. S.  at  7 1 
( s a  m e); Bil s ki  ,  5 6 1   U. S.  at  6 1 1 ( s a  me).  Li k e  wi s e, “ a p pli-
c ati o n s  of [i n eli gi bl e  s u bj e ct  m att e r] t o  a  n e  w  a n d  u s ef ul 
e n d    …  [ a r e]   eli gi bl e  f o r   p at e nt   p r ot e cti o n.”    Ali c e ,   5 7 3  
U. S.  at  2 1 7 ( cl e a n e d  u p);  s e e  al s o   M y ri a d  ,  5 6 9   U. S.  at 
5 9 6  (“ n e  w   a p pli c ati o n s   of   k n o  wl e d g e   a b o ut”   n at u r al  
p h e n o  m e n a   a r e   p at e nt a bl e).  I n d e e d,    w h e n   a   p at e nt,  
“ c o n si d e r e d  a s  a   w h ol e,”  di s cl o s e s “ a  n e  w  c o  m bi n ati o n  of 
st e p s” t h at  a c hi e v e s “ a  r e s u lt  h e r et of o r e  u n k n o  w n i n t h e 
a rt,” it  r e  m ai n s  eli gi bl e  u n d e r  S e cti o n  1 0 1 “ e v e n [if]  all 
t h e   c o n stit u e nt s   of  t h e   c om bi n ati o n    w e r e    w ell   k n o  w n  
a n d i n  c o  m  m o n  u s e  b ef o r e t h e  c o  m bi n ati o n   w a s   m a d e.” 
Di e h r  ,  4 5 0   U. S.  at  1 8 8, 1 9 3  n. 1 5;  s e e   U. S.  A  m.   A xl e     B r. 
1 8- 1 9 ( st ati n g t h at  “[ c]l a rifi c ati o n  of t hi s  p oi nt i s  e s p e-
ci all y i  m p o rt a n t”);  s e e  al s o, e. g. , Til g h  m a n  ,  1 0 2   U. S.  at 
7 1 8 ( u p h ol di n g  a  p at e nt f o r  a  c h e  mi c al  p r o c e s s   w h e n t h e 
a p p a r at u s f o r  p e rf o r  mi n g it “  w a s   w ell  k n o  w n”):  L e   R o y 
v.    T at h a  m,  5 5   U. S. ( 1 4   H ow.)  1 5 6,  1 7 5 ( 1 8 5 2) ( p r o vi di n g 
t h at  i n v e nti o n s  t h at  “ a p p l y[]”   n at u r al   p h e n o  m e n a  “t o  
u s ef ul  o bj e ct s”  a r e  p at e nt a bl e “  w h et h e r t h e   m a c hi n e r y 
u s e d  b e  n o v el,  o r [t h e i n v e nti o n s]  c o n si st  of  a  n e  w  c o  m-
bi n ati o n  of  p a rt s  k n o  w n”). 



2 9 

 

U n d e r  t h o s e   p r e c e d e nt s,  t h e   St a nf o r d   P at e nt s   a r e  
cl e a rl y  p at e nt  eli gi bl e.  T h e y  a p pl y t h e  n at u r al  p h e n o  m-
e n o n (t h e  c o r r el ati o n  b et  w e e n  t h e   p r o p o rti o n   of   d o n o r  
c ell-f r e e   D  N  A  a n d  o r g a n  r ej e ct i o n) i n  a  n e  w   w a y.  T h e y 
u s e  a  n e  w  c o  m bi n ati o n  of  st e p s  — i. e.,  e  m pl o y  n e xt- g e n-
e r ati o n  s e q u e n ci n g  o r  di git al  P  C  R t o ol s t o i d e ntif y f r a g-
m e nt s  of  a  p a rti c ul a r  ki n d  of   m ut ati o n ( S  N P s), i n  s uffi-
ci e nt  q u a ntit y, t o  diff e r e nti at e   D  N  A f r a g  m e nt s f r o  m t h e 
d o n o r   a n d  t h e   r e ci pi e nt  —t o   p r o d u c e   a   n e  w   a n d  i  m-
p r o v e d  di a g n o sti c t e st  f o r  o r g a n  r ej e cti o n. 

F u rt h e r  m o r e,   b y  i n v ali d ati n g  t h e   St a nf o r d   P at e nt s  
o n t h e  g r o u n d t h at t h e y   m e r el y i n v ol v e  a “l o gi c al”  c o  m-
bi n ati o n  of  k n o  w n t e c h ni q u e s, t h e  F e d e r al   Ci r c uit  ci r-
c u  m v e nt e d  i  m p o rt a nt   p r ot e cti o n s   g u a r a nt e e d   b y  t hi s  
C o u rt’ s  o b vi o u s n e s s  p r e c e d e n  t s  u n d e r  S e cti o n  1 0 3.  T hi s 
C o u rt’ s  p r e c e d e nt s  e st a bli s  h t h at  o b vi o u s n e s s  d e p e n d s 
o n  u n d e rl yi n g  q u e sti o n s  of f a ct.    E. g.,   G r a h a  m,  3 8 3   U. S. 
at  1 7- 1 8.   A n d t hi s   C o u rt  h a s  c r aft e d  n u  m e r o u s  p r ot e c-
ti o n s t o “ g u a r d  a g ai n st  sli p pi n g i nt o  u s e  of  hi n d si g ht” 
a n d  h el p “ r e si st t h e t e  m pt ati o n t o  r e a d i nt o t h e  p ri o r  a rt 
t h e t e a c hi n g s  of t h e i n v e nti o n.”  I d.  at  3 6;  s e e  al s o  K S  R 
I nt’l   C o.   v. T el efl e x I n c.  ,  5 5 0   U. S.  3 9 8, 4 2 1 ( 2 0 0 7).   A  m o n g 
ot h e r  t hi n g s,   c o u rt s    m u st   c o n si d e r   o bj e cti v e   e vi d e n c e  
t h at t h e  a d v a n c e   w a s  n ot  o b vi o u s,  s u c h  a s  e vi d e n c e  of 
“ diff e r e n c e s  b et  w e e n t h e  p ri o r  a rt  a n d t h e  cl ai  m s  at i s-
s u e,” “l o n g f elt  b ut  u n s ol v e d  n e e d s,”  a n d “f ail u r e  of  ot h-
e r s.”  G r a h a  m  ,  3 8 3   U. S.  at  1 7- 1 8; T el efl e x  ,  5 5 0   U. S.  at 
4 0 6.  

T h e l o  w e r  c o u rt s  di d  n ot  g r  a nt,  a n d  c o ul d  n ot  h a v e 
g r a nt e d,  s u  m  m a r y j u d g  m e nt  o n   o b vi o u s n e s s  o n t hi s  r e c-
o r d  b e c a u s e  a  m pl e  e vi d e n c e  s h o  w s t h at t h e s e  cl ai  m s  a r e 
n o n o b vi o u s.   T h e    m et h o d s   el u d e d    m oti v at e d   s ci e nti st s  
f o r  a  d e c a d e:  S ci e nti st s  st r ug gl e d t o  o p e r ati o n ali z e t h e 
di s c o v e r y  r e g a r di n g  d o n o r  c ell-f r e e   D  N  A i nt o  a  r o b u st 
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di a g n o sti c t e st  a n d  vi e  w e d “t h e  u s e  of [ c ell-]f r e e   D  N  A f o r 
t h e  d et e cti o n  of  o r g a n  r ej e cti o n [ a s]  diffi c ult  a n d i  m p r a c-
ti c al.”   C.  A. J.  A.  6 4 8.   A n d t h e  di st ri ct  c o u rt i niti all y  d e-
ni e d   s u  m  m a r y j u d g  m e nt  b e c a u s e  of  s u b st a nti al  r e c o r d 
e vi d e n c e t h at t h e   m et h o d s   w e r e  a  si g nifi c a nt  st e p f o r-
w a r d.  S e e   A p p.,   i nf r a,  6 1 a,  6 4 a. 

T h e  F e d e r al   Ci r c uit t h u s  di  d  n ot   m e r el y  r e d u c e “ a n-
al yti c al  ri g o r”  b y  p utti n g  a  S e cti o n  1 0 3 i n q ui r y i nt o t h e 
w r o n g  a n al yti c al  b o x.   U. S.   T r o p p     B r.  1 8. It  r e a c h e d  a  r e-
s ult t h at t hi s   C o u rt’ s  S e cti o n  1 0 3  p r e c e d e nt s f o r e cl o s e. 
T hi s  c a s e   w o ul d t h e r ef o r e  b e   a  p a rti c ul a rl y  g o o d  v e hi cl e 
f o r  cl a rif yi n g t h e  diff e r e n ce s  b et  w e e n  S e cti o n  1 0 1  a n d 
S e cti o n  1 0 3  a n d t h e  a p p r o p ri at e  r ol e (if  a n y)  of “ c o n v e n-
ti o n alit y”  u n d e r  S e cti o n  1 0 1. 

T h e  d e ci si o n  b el o  w i s  a c c o  r di n gl y   w r o n g  o n  s e v e r al 
l e v el s.  It   di s r e g a r d s  t h e  st at ut o r y  t e xt.  It    mi s a p p r e-
h e n d s t h e  n at u r e  of t h e  p at e nt  a n d  di s r e g a r d s t h e l a c k 
of  p r e e  m pti o n. It i  m p r o p e rl y  p ut s  c o n si d e r ati o n s  of  o b-
vi o u s n e s s i nt o  st e p  o n e  a n d  st e p t  w o. I n  d oi n g  s o, it i g-
n o r e s t h e f u n d a  m e nt al  a xi o  m  t h at  a p pl yi n g  k n o  w n t e c h-
ni q u e s t o  a  n at u r al  p h e n o  m e n o n   m a y   w ell  b e   w o rt h y  of 
p at e nt  p r ot e cti o n.   A n d it  r e a c h e s  a  r e s ult  o n “ c o n v e n-
ti o n alit y”   t h at   t hi s     C o u rt’ s    o b vi o u s n e s s    p r e c e d e nt s   
w o ul d  f o r e cl o s e.   T h e   d e ci si o n   b el o  w  i s   a c c o r di n gl y   a n  
i d e al  v e hi cl e f o r t hi s   C o u rt’ s  r e vi e  w.  

I I I.     A t   A   Mi  ni  m  u  m,   T  hi s   C o  u r t   S  h o  ul d   H ol d   T  hi s   C a s e 

P e  n di  n g     T  h e     O  u t c o  m e     Of     T r o p p     A  n d     I  nt e r a cti v e 

W e a r a bl e s   

F o r t h e  r e a s o n s  s et f o rt h  a b  o v e, t hi s   C o u rt  n e e d s t o 
t a k e  a n ot h e r  S e cti o n  1 0 1  c a s e a n d t hi s i s  a  p e rf e ct  v e hi-
cl e.  T hi s    C o u rt  a c c o r di n gl y  s h o ul d  g r a nt  c e rti o r a ri. I n 
t h e  alt e r n ati v e, t hi s   C o u rt  s h o ul d  c all f o r t h e  vi e  w s  of 
t h e  S oli cit o r   G e n e r al  a s t o   w h et h e r t hi s  c a s e   w a r r a nt s 
pl e n a r y  r e vi e  w.  
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At  a   mi ni  m u  m, t hi s   C o u rt  s h o ul d  h ol d t hi s  c a s e  p e n d-
i n g  t h e   o ut c o  m e   of  T r o p p    a n d   I nt e r a cti v e    W e a r a bl e s . 
T hi s  c a s e i n v ol v e s t h e  s a  m e  st at ut e ( S e cti o n  1 0 1)  a n d 
t h e   s a  m e   p r e c e d e nt s  (i n cl u di n g   Ali c e  )   r e g a r di n g  t h e  
s a  m e  i s s u e  ( eli gi bilit y).    M o r e o v e r,   a s   s et  f o rt h   a b o v e,  
t hi s  c a s e i n v ol v e s  o v e rl a p pi ng  a n al yti c al i s s u e s, i n cl u d-
i n g  a s t o t h e  r ol e  of  c o n v e nti o n alit y  a n d  r el at e d  c o n c e r n s 
i n t h e Ali c e   i n q ui r y. I n T r o p p    o r I nt e r a cti v e   W e a r a bl e s , 
t hi s   C o u rt  c o ul d ill u  mi n at e t h e r ol e  of t h e  st at ut o r y t e xt 
a n d  cl a rif y  o r  r efi n e  eit h e r  o r   b ot h  of t h e t  w o  st e p s  of t h e 
Ali c e   i n q ui r y, i n cl u di n g  b y  cl a rif yi n g t h e  diff e r e n c e s  b e-
t  w e e n  S e cti o n  1 0 1,  o n  o n e  h an d,  a n d  S e cti o n s  1 0 2,  1 0 3, 
a n d  1 1 2,  o n t h e  ot h e r.  S e e   U. S.  T r o p p     B r.  1 7- 1 8.   A n d 
alt h o u g h t h o s e  c a s e s i n v ol v e t h e  a b st r a ct-i d e a s  e x c e p-
ti o n,   w h e r e a s t hi s c a s e i n v ol v e s t h e  n at u r al- p h e n o  m e-
n o n  e x c e pti o n, t h e r e i s  o nl y   a  si n gl e  st at ut e  a n d  st at u-
t o r y t e st.   A c c o r di n gl y, t hi s    C o u rt  at  a   mi ni  m u  m  s h o ul d 
h ol d t hi s  c a s e  p e n di n g t h e  o ut c o  m e  of t h o s e  c a s e s.  

C  O  N  C  L  U S I  O  N 

F o r t h e f o r e g oi n g  r e a s o n s,   t h e   C o u rt  s h o ul d  g r a nt t h e 
p etiti o n  of  c e rti o r a ri,  c all f o r t h e  vi e  w s  of t h e  S oli cit o r 
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G e n e r al,   o r   h ol d  t hi s   p eti  ti o n   p e n di n g  t h e   o ut c o  m e   of  
T r o p p    a n d I nt e r a cti v e   W e a r a bl e s . 

R e s p e ctf ull y  s u b  mitt e d, 

E D  W  A  R  D R.  R E I  N  E  S  
W E I  L , G O  T  S  H  A  L &  M A  N  G  E S 
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s u  m  m a r y  j u d g  m e nt  t o   r e s p o n d e nt    E u r ofi n s  
Vi r a c o r,  I n c. ( S e  pt.  2 8,  2 0 2 1) ...........................     5 9 a 

A p p e n di x     E:     Di st ri ct    c o u rt     m e  m o r a n d u  m   
o r d e r  d e n yi n g  s u  m  m a r y j u d g  m e nt t o  r e s p o n d e nt 
N at e r a,  I n c. (  D e c  .  1,  2 0 2 0) ...............................     6 0 a 

A p p e n di x     F:     Di st ri ct    c o u rt     m e  m o r a n d u  m   
o r d e r  d e n yi n g  s u  m  m a r y j u d g  m e nt t o  r e s p o n d e nt 
E u r ofi n s   Vi r a c o r,  I n c.   (  D e c.  1,  2 0 2 0) ...............     6 3 a 

A p p e n di x     G:     Di st ri ct    c o u rt     m e  m o r a n d u  m   
o r d e r   d e n yi n g   r e s p o n d e nt    E u r ofi n s    Vi r a c o r,  
I n c.’ s   m oti o n t o  di s  mi s s (  A p r.  1,  2 0 2 0) ............     6 6 a 

A p p e n di x    H:    M a gi st r at e  j u d g e   r e p o rt   a n d  
r e c o  m  m e n d ati o n (  F e b .  1 0,  2 0 2 0) .....................     6 9 a 

A p p e n di x   I:    C o u rt   of   a p p e al s   o r d e r   d e n yi n g  
r e h e a ri n g (  D e c.  2,   2 0 2 2) ...................................     8 2 a 
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A  P  P  E  N  D I  X   A 

U  N I  T  E  D  S  T  A  T  E S   C  O  U  R  T   O  F   A  P  P  E  A  L S 
F  O  R   T  H  E   F  E  D  E  R  A  L   C I  R  C  U I  T 

—  —  —  — 

2 0 2 2- 1 0 2 7 

—  —  —  — 

C A  R  E D X , I N  C ., T H  E B O  A  R  D   O  F T R  U S  T  E  E S   O  F   T  H  E 

L E  L  A  N  D S T  A  N  F  O  R  D J U  N I  O  R U N I  V  E  R S I  T  Y , 

Pl ai ntiff s-  A p p ell a nt s   

v. 

N A  T  E  R  A , I N  C ., 

D ef e n d a nt-  A p p ell e e 

—  —  —  — 

A p p e al f r o  m t h e   U nit e d  St at e s   Di st ri ct   C o u rt f o r t h e 
Di st ri ct  of   D el a  w a r e i n     N o s.  1: 1 9- c v- 0 0 5 6 7-  C  F  C-  C J  B, 
1: 2 0- c v- 0 0 0 3 8-  C F  C-  C J  B,   C hi e f  J u d g e   C ol  m  F.   C o n n oll y. 

—  —  —  — 

2 0 2 2- 1 0 2 8 

—  —  —  — 

C A  R  E D X , I N  C ., T H  E B O  A  R  D   O  F T R  U S  T  E  E S   O  F   T  H  E 

L E  L  A  N  D S T  A  N  F  O  R  D J U  N I  O  R U N I  V  E  R S I  T  Y , 

Pl ai ntiff s-  A p p ell a nt s   

v. 

E U  R  O  F I  N S V I  R  A  C  O  R , I N  C ., 

D ef e n d a nt-  A p p ell e e 

—  —  —  — 
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A p p e al f r o  m t h e   U nit e d  St at e s   Di st ri ct   C o u rt f o r t h e 
Di st ri ct   of    D el a  w a r e  i n     N o.   1: 1 9- c v- 0 1 8 0 4-  C  F  C-  C J  B,  
C hi ef  J u d g e   C ol  m   F.   C o n n oll y. 

—  —  —  — 

D e ci d e d:  J ul y  1 8,  2 0 2 2 

—  —  —  — 

E D  W  A  R  D R.  R E I  N  E S ,    W eil,    G ot s h al    &    M a n g e s    L  L  P,  
R e d  w o o d  S h o r e s,   C  A,  a r g u e d f o r  pl ai ntiff s- a p p ell a nt s. 
Al s o  r e p r e s e nt e d  b y   D E  R  E  K C.  W A  L  T  E  R ; A N  N  A D W  Y  E  R , 
N e  w   Y o r k,   N  Y;  Z A  C  H  A  R  Y T R I  P  P ,   W a s hi n gt o n,   D  C. 

G A  B  R I  E  L K.  B E  L  L ,     L at h a  m     &     W at ki n s     L  L  P,   
W a s hi n gt o n,   D  C,  a r g u e d f o r  d ef e n d a nt- a p p ell e e   N at e r a, 
I n c.   Al s o  r e p r e s e nt e d  b y   A S  H  L  E  Y F R  Y , F A  N Z H  A  N  G . 

W I L LI  A  M M.  J A  Y ,   G o o d  wi n  P r o ct e r  L L P,   W a s hi n gt o n, 
D  C,   a r g u e d  f o r   d ef e n d a nt- a  p p ell e e    E u r ofi n s    Vi r a c o r,  
I n c.    Al s o   r e p r e s e nt e d   b y   J  O  R  D  A  N    B  O  C  K,    K  E  V I  N  
J  O  N    D  E J  O  N  G,    B o st o n,    M  A;    D A  R  R  Y  L M.  W O  O ,   S a n  
F r a n ci s c o,   C  A. 

—  —  —  — 

B ef o r e     L O  U  R I  E , B R  Y S  O  N ,    a n d     HU  G  H  E S ,   Ci r c uit 
J u d g e s .  

L O  U  R I  E , Ci r c uit  J u d g e  . 

C a r e  D x,   I n c.   a n d    T h e    B o a r d   of    T r u st e e s   of  t h e  
L el a n d   St a nf o r d   J u ni o r    U ni v e r sit y  (“ St a nf o r d”)  ( c ol-
l e cti v el y,  “  C a r e  D x”)   a p p e al  f r o  m   a   d e ci si o n   of  t h e  
U nit e d    St at e s     Di st ri ct     C o u rt   f o r   t h e     Di st ri ct    of   
D el a  w a r e   h ol di n g  t h at    U. S.    P at e nt s   8, 7 0 3, 6 5 2  (t h e  
“’ 6 5 2    p at e nt”),    9, 8 4 5, 4 9 7   (t h e   “’ 4 9 7    p at e nt”),    a n d   
1 0, 3 2 9, 6 0 7 (t h e “’ 6 0 7  p at e nt”)  a r e i n eli gi bl e f o r  p at e nt 
u n d e r  3 5   U. S.  C.  §  1 0 1.  S e e   C a r e  D x,  I n c.  v.   N at e r a,  I n c.  , 
5 6 3    F.   S u p p.   3 d   3 2 9  (  D.    D el.   2 0 2 1)  (“ D e ci si o n  ”).    W e  
affi r  m. 
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B  A  C  K  G  R  O  U  N  D 

St a nf o r d  o  w n s t h e ’ 6 5 2, ’  4 9 7,  a n d ’ 6 0 7  p at e nt s.   All 
t h r e e   p at e nt s   s h a r e  t h e   s a  m e   s p e cifi c ati o n   a n d   a r e  
e ntitl e d “  N o n- I n v a si v e   Di a g n o si s  of   G r aft   R ej e cti o n i n 
O r g a n    T r a n s pl a nt    P ati e nt s.”    T h e s e   p at e nt s   di s c u s s  
di a g n o si n g   o r   p r e di cti n g   o r g a n  t r a n s pl a nt   st at u s   b y  
u si n g     m et h o d s   t o    d et e ct    a    d o n o r’ s    c ell-f r e e     D  N  A   
(“ cf  D  N  A”).   W h e n  a n  o r g a n t ra n s pl a nt i s  r ej e ct e d, t h e 
r e ci pi e nt’ s  b o d y, t h r o u g h it s  n at u r al i  m  m u n e  r e s p o n s e, 
d e st r o y s   t h e    d o n o r    c ell s,   t h u s    r el e a si n g    cf  D  N  A    
f r o  m  t h e   d o n at e d   o r g a n’ s   d yi n g   c ell s  i nt o  t h e   bl o o d.  
T h e s e  i n c r e a s e d  l e v el s   of   d o n o r   cf  D  N  A  —  w hi c h   o c c u r  
n at u r all y   a s  t h e   o r g a n’ s   c o n diti o n   d et e ri o r at e s  — c a n  
b e  d et e ct e d  a n d t h e n  u s e d t o  di a g n o s e t h e li k eli h o o d  of 
a n  o r g a n t r a n s pl a nt  r ej e cti o n.   Cl ai  m  1  of  e a c h  p at e nt 
i s  r e p r e s e nt ati v e.   Cl ai  m  1  of t h e ’ 6 5 2  p at e nt  r e a d s  a s 
f oll o  w s: 

1.   A   m et h o d f o r  d et e cti n g t r a n s pl a nt  r ej e c-
ti o n,   g r aft   d y sf u n cti o n,   o r   o r g a n  f ail u r e,  t h e  
m et h o d  c o  m p ri si n g: 

( a)  p r o vi di n g  a  s a  m pl e  c o  m p ri si n g [ cf  D  N  A] 
f r o  m    a    s u bj e ct     w h o    h a s    r e c ei v e d    a   
t r a n s pl a nt f r o  m  a  d o n o r;  

( b)  o bt ai ni n g  a  g e n ot y p e  of  d o n o r- s p e cifi c 
p ol y  m o r p hi s  m s  o r  a  g e n ot y p e  of  s u bj e ct-
s p e cifi c  p ol y  m o r p hi s  m s,  o r  o bt ai ni n g  b ot h 
a    g e n ot y p e    of    d o n o r- s p e cifi c    p ol y  m o r-
p hi s  m s    a n d    s u bj e ct- s p e cifi c    p ol y  m o r-
p hi s  m s,   t o    e st a bli s h    a    p ol y  m o r p hi s  m   
p r ofil e   f o r    d et e cti n g    d o n o r   [ cf  D  N  A],   
w h e r ei n   at  l e a st   o n e   si n gl e   n u cl e oti d e  
p ol y  m o r p hi s  m  ( S  N  P)  i s   h o  m o z y g o u s  f o r  
t h e    s u bj e ct   if   t h e    g e n ot y p e    c o  m p ri s e s   
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s u bj e ct- s p e cifi c   p ol y  m o r p hi s  m s   c o  m p ri s-
i n g  S  N  P s; 

( c)  m ulti pl e x   s e q u e n ci n g    of  t h e  [ cf  D  N  A]  
i n t h e  s a  m pl e f oll o  w e d  b y  a n al y si s  of t h e 
s e q u e n ci n g   r e s ult s   u si n g  t h e   p ol y  m o r-
p hi s  m  p r ofil e t o  d et e ct  d o n o r [ cf  D  N  A]  a n d 
s u bj e ct [ cf  D  N  A] ;  a n d 

( d)  di a g n o si n g,  p r e di cti n g,  o r   m o nit o ri n g 
a  t r a n s pl a nt   st at u s   o r   o ut c o  m e   of  t h e  
s u bj e ct   w h o  h a s  r e c ei v e d t h e t r a n s pl a nt 
b y   d et e r  mi ni n g   a   q u a ntit y   of  t h e   d o n o r  
[ cf  D  N  A]  b a s e d   o n  t h e   d et e cti o n   of  t h e  
d o n o r  [ cf  D  N  A]   a n d   s u bj e ct  [ cf  D  N  A]   b y  
t h e   m ulti pl e x e d  s e q u e n ci n g,   w h e r ei n  a n 
i n c r e a s e   i n   t h e    q u a ntit y    of   t h e    d o n o r   
[ cf  D  N  A]  o v e r ti  m e i s i n di c ati v e  of t r a n s-
pl a nt  r ej e cti o n,  g r aft  d y sf u n cti o n  o r  o r g a n 
f ail u r e,   a n d    w h e r ei n   s e n siti vit y   of  t h e  
m et h o d i s  g r e at e r t h a n  5 6  %  c o  m p a r e d t o 
s e n siti vit y  of  c u r r e nt  s u r v eill a n c e   m et h o d s 
f o r  c a r di a c  all o g r aft  v a s c ul o p at h y (  C  A  V). 

’ 6 5 2   p at e nt   at   c ol.   2 7  l.  3 9 – c ol.   2 8  l.   4 0  ( e  m p h a s e s  
a d d e d). 

Cl ai  m  1  of t h e ’ 4 9 7  p at e nt i s  si  mil a r,  e x c e pt t h at it 
r e cit e s   hi g h-t h r o u g h p ut   s e q u e n ci n g   o r   di git al   p ol y-
m e r a s e   c h ai n   r e a cti o n  (“  P  C  R”)  i n st e a d   of    m ulti pl e x  
s e q u e n ci n g  f o r  “ d et e r  mi ni n g”  t h e   a  m o u nt   of   d o n o r  
cf  D  N  A. 

1.   A     m et h o d    of    d et e cti n g    d o n o r- s p e cifi c   
ci r c ul ati n g  [ cf  D  N  A]  i n   a   s oli d   o r g a n  t r a n s-
pl a nt  r e ci pi e nt, t h e   m et h o d  c o  m p ri si n g: 

( a)  g e n ot y pi n g   a   s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt  
d o n o r   t o    o bt ai n    a    si n gl e    n u cl e oti d e   
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p ol y  m o r p hi s  m  ( S  N  P)   p r o fil e   of  t h e   s oli d  
o r g a n t r a n s pl a nt  d o n o r; 

( b)  g e n ot y pi n g   a   s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt  
r e ci pi e nt  t o   o bt ai n   a   S  N  P   p r ofil e   of  t h e  
s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt,   w h e r ei n 
t h e   s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt   r e ci pi e nt  i s  
s el e ct e d  f r o  m  t h e   g r o u p   c o n si sti n g   of:   a  
ki d n e y t r a n s pl a nt,  a  h e a rt t r a n s pl a nt,  a 
li v e r t r a n s pl a nt,  a  p a n c r e a s t r a n s pl a nt,  a 
l u n g  t r a n s pl a nt,   a   s ki n  t r a n s pl a nt,   a n d  
a n y  c o  m bi n ati o n t h e r e of; 

( c)  o bt ai ni n g   a   bi ol o gi c al   s a  m pl e  f r o  m  
t h e  s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt  aft e r 
t h e    s oli d    o r g a n   t r a n s pl a nt    r e ci pi e nt    
h a s   r e c ei v e d  t h e   s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt  
f r o  m  t h e   s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt   d o n o r,  
w h e r ei n t h e  bi ol o gi c al  s a  m pl e i s  s el e ct e d 
f r o  m t h e  g r o u p  c o n si sti n g  of  bl o o d,  s e r u  m 
a n d   pl a s  m a,   a n d    w h e r ei n  t h e   bi ol o gi c al  
s a  m pl e    c o  m p ri s e s    ci r c ul ati n g   [ cf  D  N  A]   
f r o  m t h e  s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt;  a n d 

( d)  d et e r  mi ni n g    a n    a  m o u nt    of    d o n o r-
s p e cifi c    ci r c ul ati n g   [ cf  D  N  A]   f r o  m   t h e   
s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt  i n  t h e   bi ol o gi c al  
s a  m pl e   b y   d et e cti n g   a   h o  m o z y g o u s   o r   a  
h et e r o z y g o u s    S  N  P     wit hi n   t h e    d o n o r-
s p e cifi c    ci r c ul ati n g   [ cf  D  N  A]   f r o  m   t h e   
s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt  i n   at  l e a st   o n e  
a s s a y,    w h e r ei n  t h e   at  l e a st   o n e   a s s a y  
c o  m p ri s e s  hi g h-t h r o u g h p ut  s e q u e n ci n g  o r 
di git al  p ol y  m e r a s e  c h ai n  r e a cti o n ( d P  C  R) , 
a n d   w h e r ei n t h e  at l e a st  o n e  a s s a y  d et e ct s 
t h e    d o n o r- s p e cifi c    ci r c ul ati n g   [ cf  D  N  A]   
f r o  m t h e  s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt   w h e n t h e 
d o n o r- s p e cifi c   ci r c ul ati n g  [ cf  D  N  A]    m a k e  
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u p  at l e a st  0. 0 3  %  of t h e t ot al  ci r c ul ati n g 
[ cf  D  N  A] i n t h e  bi ol o gi c al  s a  m pl e. 

’ 4 9 7  p at e nt  at  c ol.  2 8 l.  2 – c ol.  2 9 l.  5 ( e  m p h a si s  a d d e d). 

Cl ai  m  1  of t h e ’ 6 0 7  p at e nt i s  al s o  si  mil a r,  e x c e pt t h at 
it  r e cit e s  s el e cti v e  a  m plifi cati o n  of t h e  cf  D  N  A  b y   P  C  R 
b ef o r e  hi g h-t h r o u g h p ut  s e q u e n ci n g. 

1.   A   m et h o d  of  q u a ntif yi n g  ki d n e y t r a n s pl a nt-
d e ri v e d    ci r c ul ati n g   [ cf  D  N  A]   i n    a    h u  m a n   
ki d n e y   t r a n s pl a nt    r e ci pi e nt,    s ai d     m et h o d   
c o  m p ri si n g: 

( a)  p r o vi di n g    a    pl a s  m a    s a  m pl e   f r o  m   
s ai d  h u  m a n  ki d n e y t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt, 
w h e r ei n   s ai d   h u  m a n   ki d n e y  t r a n s pl a nt  
r e ci pi e nt   h a s   r e c ei v e d   a   ki d n e y  t r a n s-
pl a nt  f r o  m   a   ki d n e y  t r a n s pl a nt   d o n o r,  
w h e r ei n   s ai d   pl a s  m a   s a  m pl e  f r o  m   s ai d  
h u  m a n  ki d n e y t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt  c o  m-
p ri s e s   ki d n e y  t r a n s pl a nt- d e ri v e d   ci r c u-
l ati n g [ cf  D  N  A]  a n d  h u  m a n  ki d n e y t r a n s-
pl a nt  r e ci pi e nt- d e ri v e d  ci r c ul ati n g [ cf  D  N  A]; 

( b)  e xt r a cti n g   ci r c ul ati n g  [ cf  D  N  A]  f r o  m  
s ai d   pl a s  m a   s a  m pl e  f r o  m   s ai d   h u  m a n  
ki d n e y  t r a n s pl a nt   r e ci pi e nt  i n   o r d e r  t o  
o bt ai n    e xt r a ct e d    ci r c ul ati n g   [ cf  D  N  A],   
w h e r ei n  s ai d  e xt r a ct e d  ci r c ul ati n g [ cf  D  N  A] 
c o  m p ri s e s   s ai d   ki d n e y  t r a n s pl a nt- d e ri v e d  
ci r c ul ati n g  [ cf  D  N  A]   a n d   h u  m a n   ki d n e y  
t r a n s pl a nt   r e ci pi e nt- d e ri v e d   ci r c ul ati n g  
[ cf  D  N  A]; 

( c)  p e rf o r  mi n g   a   s el e ct i v e   a  m plifi c ati o n  
of  t a r g et  [  D  N  A]   s e q u e n c e s ,    w h e r ei n   s ai d  
s el e cti v e    a  m plifi c ati o n    of    s ai d   t a r g et   
[  D  N  A]    s e q u e n c e s   i s    of    s ai d    e xt r a ct e d   
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ci r c ul ati n g  [ cf  D  N  A],    w h e r ei n   s ai d   s el e c-
ti v e   a  m plifi c ati o n   of   s ai d  t a r g et  [  D  N  A]  
s e q u e n c e s   a  m plifi e s   a   pl u r alit y   of   g e-
n o  mi c   r e gi o n s   c o  m p ri si n g   at  l e a st   1, 0 0 0  
si n gl e  n u cl e oti d e  p ol y  m o r p hi s  m s,   w h e r ei n 
s ai d  at l e a st  1, 0 0 0  si n gl e  n u cl e oti d e  p ol y-
m o r p hi s  m s   c o  m p ri s e   h o  m o z y g o u s   si n gl e  
n u cl e oti d e  p ol y  m o r p hi s  m s,  h et e r o z y g o u s 
si n gl e  n u cl e oti d e  p ol y  m o r p hi s  m s,  o r  b ot h 
h o  m o z y g o u s   si n gl e   n u cl e oti d e   p ol y  m o r-
p hi s  m s  a n d  h et e r o z y g o u s  si n gl e  n u cl e oti d e 
p ol y  m o r p hi s  m s,  a n d   w h e r ei n  s ai d  s el e cti v e 
a  m plifi c ati o n  of  s ai d t a r g et  d e o x y ri b o n u-
cl ei c   a ci d   s e q u e n c e s  i s   b y   p ol y  m e r a s e  
c h ai n  r e a cti o n (  P  C  R);  

( d)  p e rf o r  mi n g    a    hi g h   t h r o u g h p ut    s e-
q u e n ci n g    r e a cti o n,     w h e r ei n    s ai d    hi g h   
t h r o u g h p ut  s e q u e n ci n g  r e a cti o n  c o  m p ri s e s 
p e rf o r  mi n g    a    s e q u e n ci n g- b y- s y nt h e si s   
r e a cti o n    o n    s ai d    s el e cti v el y- a  m plifi e d   
t a r g et   [  D  N  A]    s e q u e n c e s   f r o  m    s ai d   
e xt r a ct e d   ci r c ul ati n g  [ cf  D  N  A],    w h e r ei n  
s ai d  s e q u e n ci n g- b y- s y nt h e si s  r e a cti o n  h a s 
a  s e q u e n ci n g  e r r o r  r at e  of l e s s t h a n  1. 5  %; 

( e)  p r o vi di n g   s e q u e n c e s  f r o  m   s ai d   hi g h  
t h r o u g h p ut  s e q u e n ci n g  r e a cti o n,   w h e r ei n 
s ai d   p r o vi d e d   s e q u e n c e s  f r o  m   s ai d   hi g h  
t h r o u g h p ut   s e q u e n ci n g   r e a cti o n   c o  m p ri s e  
s ai d    at   l e a st    1, 0 0 0    si n gl e    n u cl e oti d e   
p ol y  m o r p hi s  m s;  a n d 

(f)  q u a ntif yi n g  a n  a  m o u nt  of  s ai d  ki d n e y 
t r a n s pl a nt- d e ri v e d    ci r c ul ati n g   [ cf  D  N  A]   
i n  s ai d  pl a s  m a  s a  m pl e f r o  m  s ai d  h u  m a n 
ki d n e y  t r a n s pl a nt   r e ci pi e nt  t o   o bt ai n   a  
q u a ntifi e d  a  m o u nt,   w h e r ei n  s ai d  q u a nti-



8 a 

f yi n g    s ai d    a  m o u nt    of    s ai d    ki d n e y   
t r a n s pl a nt- d e ri v e d    ci r c ul ati n g   [ cf  D  N  A]   
i n  s ai d  pl a s  m a  s a  m pl e f r o  m  s ai d  h u  m a n 
ki d n e y   t r a n s pl a nt    r e ci pi e nt    c o  m p ri s e s   
u si n g    m a r k e r s   di sti n g ui s h a bl e   b et  w e e n  
s ai d   h u  m a n   ki d n e y  t r a n s pl a nt   r e ci pi e nt  
a n d  s ai d  ki d n e y t r a n s pl a nt  d o n o r,   w h e r e-
i n  s ai d   m a r k e r s  di sti n g ui s h a bl e  b et  w e e n 
s ai d   h u  m a n   ki d n e y  t r a n s pl a nt   r e ci pi e nt  
a n d   s ai d   ki d n e y  t r a n s pl a nt   d o n o r   c o  m-
p ri s e s   si n gl e   n u cl e oti d e   p ol y  m o r p hi s  m s  
s el e ct e d  f r o  m   s ai d   at  l e a st   1, 0 0 0   si n gl e  
n u cl e oti d e   p ol y  m o r p hi s  m s  i d e ntifi e d  i n  
s ai d   p r o vi d e d   s e q u e n c e s  f r o  m   s ai d   hi g h  
t h r o u g h p ut    s e q u e n ci n g    r e a cti o n,    a n d   
w h e r ei n   s ai d   q u a ntifi e d   a  m o u nt   of   s ai d  
ki d n e y   t r a n s pl a nt- d e ri v e d    ci r c ul ati n g   
[ cf  D  N  A] i n  s ai d  pl a s  m a  s a  m pl e f r o  m  s ai d 
h u  m a n  ki d n e y t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt  c o  m-
p ri s e s  at l e a st  0. 0 3  %  of t h e t ot al  ci r c ul at-
i n g  [ cf  D  N  A]  f r o  m   s ai d   pl a s  m a   s a  m pl e  
f r o  m    s ai d    h u  m a n    ki d n e y   t r a n s pl a nt   
r e ci pi e nt. 

’ 6 0 7   p at e nt   at   c ol.   2 8  l.  5 6 – c ol.   3 0  l.   2  ( e  m p h a si s  
a d d e d). 

I n   s u  m  m a r y,  t h e    m et h o d s   di s cl o s e d  i n  t h e   r e p r e-
s e nt ati v e  cl ai  m s  h a v e f o u r  st e p s f o r  d et e cti n g  a  d o n o r’ s 
cf  D  N  A i n  a t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt: 

1.  “ o bt ai ni n g”  o r “ p r o vi di n g”  a “ s a  m pl e” f r o  m t h e 
r e ci pi e nt t h at  c o nt ai n s  cf  D  N  A; 

2.   “ g e n ot y pi n g”   t h e   t r a n s pl a nt    d o n o r    a n d/ o r   
r e ci pi e nt  t o   d e v el o p  “ p ol y  m o r p hi s  m”   o r  “ S  N  P”  
“ p r ofil e s”; 
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3.   “ s e q u e n ci n g” t h e  cf  D  N  A f r o  m t h e  s a  m pl e  u si n g 
“  m ulti pl e x”  o r “ hi g h-t h r o u g h p ut ”  s e q u e n ci n g;  o r 
p e rf o r  mi n g “ di git al   P  C  R”;  a n d 

4.   “ d et e r  mi ni n g”   o r   “ q u a nt if yi n g”  t h e   a  m o u nt   of  
d o n o r  cf  D  N  A. 

C a r e  D x  i s  t h e   e x cl u si v e  li c e n s e e   of  t h e  ’ 6 5 2,  ’ 4 9 7,  
a n d  ’ 6 0 7   p at e nt s.   It   s u e d    N at e r a,   I n c.  (“  N at e r a”),  
all e gi n g t h at   N at e r a’ s  ki d n e y t r a n s pl a nt  r ej e cti o n t e st 
i nf ri n g e d t h e ’ 6 5 2, ’ 4 9 7,  a n d ’ 6 0 7  p at e nt s.   C a r e  D x  al s o 
s u e d   E u r ofi n s   Vi r a c o r,  I n c.  (“  E u r ofi n s”),  all e gi n g t h at 
E u r ofi n s’    v a ri o u s    o r g a n   t r a n s pl a nt    r ej e cti o n   t e st s   
i nf ri n g e d  t h e  ’ 6 5 2   p at e nt.    N at e r a   a n d    E u r ofi n s   b ot h  
m o v e d t o  di s  mi s s t h e  c o  m pl ai nt s f o r f ail u r e t o  st at e  a 
cl ai  m   d u e  t o  l a c k   of   p at e nt- eli gi bl e   s u bj e ct    m att e r  
u n d e r  §  1 0 1. 

T h e    m oti o n s  t o   di s  mi s s    w e  r e   r ef e r r e d  t o   a    m a gi s-
t r at e  j u d g e,    w h o   r e c o  m  m e n d e d  t h at  t h e y   b e   d e ni e d.  
T h e    m a gi s t r at e  j u d g e   h el d  t h at  t h e   cl ai  m s    w e r e   a  
“ p u r p o rt e dl y    n e  w,    u n c o n v e nti o n al    c o  m bi n ati o n    of   
st e p s” t o  d et e ct  n at u r al  p h e n o  m e n a.  D e ci si o n   at  3 3 6 –
3 7  ( q u oti n g   J.  A.   1 2).   I n  li g ht   of   a n   a  m e n d  m e nt  i n  
C a r e  D x’ s  c o  m pl ai nt  a g ai n st   N at e r a, t h e  di st ri ct  c o u rt 
v a c at e d  t h e    m a gi st r at e  j u d g e’ s   r e c o  m  m e n d ati o n  i n  
N at e r a’ s   a cti o n.    T h e   c o u rt  t h e n   a d o pt e d  t h e    m a gi s-
t r at e  j u d g e’ s   r e c o  m  m e n d ati o n  i n  t h e    E u r ofi n s   a cti o n  
b ut    m o difi e d  t h e   r e a s o ni n g.    T h e   c o u rt   n ot e d  t h at  
“l a n g u a g e i n t h e   w ritt e n  d e s c ri pti o n[]  of t h e  a s s e rt e d 
p at e nt[]  s u g g e st s t h at t h e  p at e nt e d  st e p s  a r e  n eit h e r 
n e  w  n o r  u n c o n v e nti o n al”  a n d t h at t h e “ s p e cifi c ati o n s 
r ai s e[ d]   d o u bt s   a b o ut  t h e   p at e nt s’   v ali dit y.”   I d.   at 
3 3 7 ( alt e r ati o n s i n  o ri gi n al ).   H o  w e v e r, t h e  c o u rt   w a s 
c a uti o u s   a b o ut   r uli n g   p r e  m at u r el y,   a n d   d e ni e d  t h e  
m oti o n  t o   di s  mi s s   s o  t h at   t h e   p a rti e s   c o ul d   c o n d u ct  
li  mit e d    di s c o v e r y    a n d    d e v el o p   t h e    r e c o r d    o n    c o n-
v e nti o n alit y. 
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Aft e r   e x p e rt   di s c o v e r y   r el ati n g  t o   §   1 0 1   h a d   c o n-
cl u d e d,   N at e r a  a n d   E u r ofi n s  e a c h   m o v e d f o r  s u  m  m a r y 
j u d g  m e nt   of  i n eli gi bilit y.    T h e   di st ri ct   c o u rt   d e ni e d  
t h e    m oti o n s,   c o n cl u di n g  t h at  t h e r e    w a s   a  f a ct u al  
di s p ut e  a s t o t h e  c o n v e nti o n alit y  of t h e t e c h ni q u e s f o r 
p e rf o r  mi n g t h e  cl ai  m e d   m et h o d s.   N at e r a  a n d   E u r ofi n s 
t h e n    m o v e d  f o r   c e rtifi c ati o n   of  i nt e rl o c ut o r y   a p p e al s  
f r o  m  t h e   c o u rt’ s   o r d e r   d e n yi n g   s u  m  m a r y  j u d g  m e nt.  
F oll o  wi n g  a  c o nf e r e n c e   wit h t h e  p a rti e s  r e g a r di n g t h e 
m oti o n,   t h e    c o u rt    st at e d   it     w o ul d    r e c o n si d e r   it s   
s u  m  m a r y j u d g  m e nt  d e ci si o n i n   vi e  w  of  c a s e l a  w  cit e d 
i n t h e  c e rtifi c ati o n   m oti o n. 

F oll o  wi n g  r e c o n si d e r ati o n, t h  e  di st ri ct  c o u rt  g r a nt e d 
t h e   s u  m  m a r y  j u d g  m e nt    m oti o n s   of  i n eli gi bilit y.    T h e  
c o u rt fi r st  d et e r  mi n e d t h at t h e  a s s e rt e d  cl ai  m s   w e r e 
di r e ct e d  t o t h e  d et e cti o n   of   n at u r al   p h e n o  m e n a,   s p e-
cifi c all y, t h e  p r e s e n c e  of  d o n o r  cf  D  N  A i n  a t r a n s pl a nt 
r e ci pi e nt   a n d  t h e   c o r r el ati o n   b et  w e e n   d o n o r   cf  D  N  A  
a n d  t r a n s pl a nt   r ej e cti o n.    T h e   c o u rt   c o n cl u d e d  t h at,  
b a s e d  o n t h e  s p e cifi c ati o n’ s  n u  m e r o u s  a d  mi s si o n s, t h e 
cl ai  m s  r e cit e d  o nl y  c o n v e nti o n al t e c h ni q u e s. 

C a r e  D x    a p p e al e d   t h e    di st ri ct    c o u rt’ s    g r a nt    of   
N at e r a’ s   a n d    E u r ofi n s’   s u  m  m a r y  j u d g  m e nt    m oti o n s.  
W e  h a v e j u ri s di cti o n  u n d e r    2 8   U. S.  C.  §  1 2 9 5( a)( 1). 

D I S  C  U S S I  O  N 

W e   r e vi e  w  t h e   di st ri ct   c o u rt’ s   g r a nt   of   s u  m  m a r y  
j u d g  m e nt d e  n o v o  u n d e r   T hi r d   Ci r c uit l a  w.  S  R I  I nt’l, 
I n c.  v.   Ci s c o   S y s.,  I n c. ,  9 3 0   F. 3 d  1 2 9 5,  1 3 0 6 (  F e d.   Ci r. 
2 0 1 9).  S u  m  m a r y j u d g  m e nt i s  a p p r o p ri at e   w h e n “t h e r e 
i s  n o  g e n ui n e  di s p ut e  a s t o  a n y   m at e ri al f a ct  a n d t h e 
m o v a nt  i s   e ntitl e d  t o  j u d g  m e nt   a s   a    m att e r   of  l a  w.”  
F e d.   R.   Ci v.   P.  5 6( a).   P at e  nt  eli gi bilit y  u n d e r  §  1 0 1 i s 
ulti  m at el y  a  q u e sti o n  of l a w t h at t hi s  c o u rt  r e vi e  w s   d e 
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n o v o . B e r k h ei  m e r  v.   H  P  I n c.  ,  8 8 1   F. 3 d  1 3 6 0,  1 3 6 5 (  F e d. 
Ci r.  2 0 1 8). 

I 

S e cti o n    1 0 1    p r o vi d e s   t h at   “  W h o e v e r   i n v e nt s    o r   
di s c o v e r s    a n y    n e  w    a n d    u s ef ul    p r o c e s s,     m a c hi n e,   
m a n uf a ct u r e,  o r  c o  m p o siti o n  of   m att e r,  o r  a n y  n e  w  a n d 
u s ef ul  i  m p r o v e  m e nt  t h e r e of,    m a y   o bt ai n   a   p at e nt  
t h e r ef o r,  s u bj e ct t o t h e  c o n dit i o n s  a n d  r e q ui r e  m e nt s  of 
t hi s titl e.”  3 5   U. S.  C.  §  1 0 1.    Gi v e n t h e  e x p a n si v e t e r  m s 
of   §   1 0 1,  “  C o n g r e s s   pl ai nl y   c o nt e  m pl at e d  t h at  t h e  
p at e nt l a  w s   w o ul d  b e  gi v e n   wi d e  s c o p e”; t h e l e gi sl ati v e 
hi st o r y  li k e  wi s e  i n di c at e d  t h at  “  C o n g r e s s  i nt e n d e d  
st at ut o r y   s u bj e ct    m att e r  t o   ‘i n cl u d e   a n yt hi n g   u n d e r  
t h e  s u n t h at i s   m a d e  b y   m a n.’” Di a  m o n d  v.   C h a k r a b a rt y  , 
4 4 7     U. S.    3 0 3,    3 0 8 – 0 9   ( 1 9 8 0)   (i nt e r n al    cit ati o n   
o  mitt e d). 

T h e  S u p r e  m e   C o u rt  h a s  h el d   t h at  §  1 0 1 “ c o nt ai n s  a n 
i  m p o rt a nt i  m pli cit  e x c e pti o n. ‘[ L] a  w s  of  n at u r e,  n at u r al 
p h e n o  m e n a,   a n d   a b st r a ct  i d e a s’   a r e   n ot   p at e nt a bl e.”  
M a y o   C oll a b o r ati v e   S e r v s.  v.   P r o  m et h e u s   L a b’ y s,  I n c.  , 
5 6 6   U. S.  6 6,  7 0 ( 2 0 1 2) ( alt e r ati o n i n  o ri gi n al) ( q u oti n g 
Di a  m o n d   v.    Di e h r  ,   4 5 0    U. S.   1 7 5,   1 8 5  ( 1 9 8 1)).    T h e s e  
e x c e pti o n s  e xi st  b e c a u s e   m o n o p oli zi n g t h e  b a si c t o ol s 
of   s ci e ntifi c    w o r k  “  mi g ht  t e n d  t o  i  m p e d e  i n n o v ati o n  
m o r e  t h a n  it    w o ul d  t e n d  t o   p r o  m ot e  it.”    I d.  at   7 1.  
H o  w e v e r, t h e  S u p r e  m e   C o u rt  h a s  a d vi s e d t h at t h e s e 
e x c e pti o n s    m u st   b e   a p pli e d   c a uti o u sl y,   a s  “t o o   b r o a d  
a n i nt e r p r et ati o n  of t hi s  e x cl u si o n a r y  p ri n ci pl e  c o ul d 
e vi s c e r at e  p at e nt l a  w.”  I d.  

L a  w s   of   n at u r e   a n d   n at u r al   p h e n o  m e n a   a r e   n ot  
p at e nt a bl e,  b ut  a p pli c ati o n s  a n d  u s e s  of  s u c h l a  w s  a n d 
p h e n o  m e n a   m a y  b e  p at e nt a bl e.   A  cl ai  m t o  ot h e r  wi s e 
eli gi bl e    st at ut o r y    s u bj e ct     m att e r    d o e s    n ot    b e c o  m e   
i n eli gi bl e   b y  it s   u s e   of   a  l a  w   of   n at u r e   o r   n at u r al  
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p h e n o  m e n o n.   S e e    Di e h r  ,   4 5 0    U. S.   at   1 8 7;  P a r k e r   v.  
Fl o o k  ,   4 3 7    U. S.   5 8 4,   5 9 0  ( 1 9 7 8).    O n  t h e   ot h e r   h a n d,  
a d di n g “ c o n v e nti o n al  st e p s,  s p e cifi e d  at  a  hi g h l e v el  of 
g e n e r alit y,” t o  a l a  w  of  n at u r e  o r  n at u r al  p h e n o  m e n o n 
d o e s   n ot    m a k e   a   cl ai  m  t o  t h e  l a  w   o r   p h e n o  m e n o n  
p at e nt a bl e.  M a y o  ,  5 6 6   U. S.  at  8 2. 

T o  di sti n g ui s h  cl ai  m s t o  p at e nt- eli gi bl e  a p pli c ati o n s 
of l a  w s  of  n at u r e  a n d  n at u r al   p h e n o  m e n a f r o  m  cl ai  m s 
t h at i  m p e r  mi s si bl y ti e  u p  s u c h l a  w s  a n d  p h e n o  m e n a, 
w e  a p pl y t h e t  w o- p a rt t e st  s et f o rt h  b y t h e  S u p r e  m e 
C o u rt.    Fi r st,    w e   e x a  mi n e    w h et h e r  t h e   cl ai  m s   a r e  
“ di r e ct e d t o”  a l a  w  of  n at u r e  o r  n at u r al  p h e n o  m e n o n. 
Ali c e   C o r p.   Pt y.   Lt d.  v.   C  L  S   B a n k  I nt’l  ,  5 7 3   U. S.  2 0 8, 
2 1 7 ( 2 0 1 4).  If  — a n d  o nl y if  —t h e y  a r e, t h e n   w e  p r o c e e d 
t o t h e  s e c o n d i n q ui r y,   w h e r e   w e  e x a  mi n e   w h et h e r t h e 
li  mit ati o n s  of t h e  cl ai  m  a p a rt f r o  m t h e l a  w  of  n at u r e 
o r   n at u r al   p h e n o  m e n o n,   c o n si d e r e d  i n di vi d u all y   a n d  
a s   a n   o r d e r e d   c o  m bi n ati o n,  “‘t r a n sf o r  m  t h e   n at u r e  
of  t h e   cl ai  m’  i nt o   a   p at e nt- eli gi bl e   a p pli c ati o n.”   I d. 
( q u oti n g M a y o  ,  5 6 6   U. S.  at  7 8). 

I I 

C a r e  D x  a r g u e s t h at,  r e g a r di n g   Ali c e /  M a y o   st e p  o n e, 
t h e  p at e nt s’  cl ai  m e d  a d v a n c e i s  n ot t h e  di s c o v e r y  of  a 
n at u r al   c o r r el ati o n   b et  w e e n   o r g a n   r ej e cti o n   a n d  t h e  
d o n o r’ s  cf  D  N  A l e v el s i n t h e  r e ci pi e nt’ s  bl o o d.   R at h e r, 
t h e    cl ai  m e d    a d v a n c e   i s   i  m p r o v e d     m e a s u r e  m e nt   
m et h o d s   s p ell e d   o ut  i n  t h e   cl  ai  m s   a s   s u p e ri o r  t o  t h e  
i n a d e q u at e  p ri o r  a rt   m e a s u re  m e nt t e c h ni q u e s.   C a r e  D x 
a d d s t h at t h e  di st ri ct  c o u rt  di d  n ot  p r o p e rl y  p e rf o r  m 
t h e   st e p   o n e   a n al y si s   b e c a u s e  it   c o n cl u d e d  t h at   st e p  
o n e i s  e s s e nti all y t h e  s a  m e  a s  st e p t  w o  a n d  c e nt e r s  o n 
c o n v e nti o n alit y.  It  a s s e rt s t h at t h e r e i s  n o  b a si s i n t h e 
l a  w f o r  a  o n e- st e p  a p pli c ati o n  of Ali c e /  M a y o  . 
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R e g a r di n g   Ali c e /  M a y o  st e p t  w o,   C a r e  D x  a r g u e s t h at 
u si n g   di git al    P  C  R   a n d   n e xt- g e n e r ati o n   s e q u e n ci n g  
(“  N  G S”) t o i d e ntif y  a n d   m ea s u r e  d o n o r- s p e cifi c  S  N  P s 
w a s  a n i n v e nti v e  b r e a kt h r o u g h  a n d t h at t h e  p at e nt s 
cl ai  m  t hi s   s p e cifi c   a n d   u s ef ul   a p pli c ati o n.    C a r e  D x  
n ot e s t h at t h e  di st ri ct  c o u r t it s elf  a c k n o  wl e d g e d t h at 
t h e r e   w a s  a f a ct u al  di s p ut e  a s t o t h e  c o n v e nti o n alit y  
of  t h e   cl ai  m e d  t e c h ni q u e s    w h e n  it  i niti all y   d e ni e d  
s u  m  m a r y j u d g  m e nt.   L a stl y,   C a r e  D x  a s k s  u s t o  r e v e r s e 
t h e   c o u rt’ s   d e ci si o n   r at h e r  t h a n   r e  m a n d   b e c a u s e   of  
w h at it  r ef e r s t o  a s  a  r e c o r d  of i r r e g ul a r  p r o c e e di n g s, 
s u c h    a s   t h e    c o u rt    b a c kt r a c ki n g    o n   it s    d e ni al    of   
s u  m  m a r y j u d g  m e nt  a n d i  m p r o p e rl y   m a ki n g  c r e di bilit y 
d et e r  mi n ati o n s. 

N at e r a  r e s p o n d s t h at   C a r e  D x’ s  a s s e rt e d  cl ai  m s  a r e 
di r e ct e d  t o   d et e cti n g   n at u r al   p h e n o  m e n a  —t h e   p r e s-
e n c e   of   a n   o r g a n   d o n o r’ s   cf  D  N  A  i n  t h e   bl o o d   of   a  
t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt  a n d t h e  c o r r el ati o n  b et  w e e n  el e-
v at e d  l e v el s   of  t h at   cf  D  N  A   a n d   o r g a n  t r a n s pl a nt  
r ej e cti o n.  It  a d d s t h at t h e  cl ai  m s  r e cit e  p e rf o r  mi n g t hi s 
d et e cti o n    u si n g    c oll e cti o n    a n d     m e a s u r e  m e nt   t e c h-
ni q u e s t h at t h e  s p e cifi c ati o n  a d  mit s  a r e  c o n v e nti o n al 
a n d  f u rt h e r   a d  mit s   c a n   b e   p e rf o r  m e d   u si n g   e xi sti n g  
t e c h n ol o g y     wit h o ut     m o difi c a ti o n.     A s    s u c h,     N at e r a   
a r g u e s, t h e s e  cl ai  m s  a r e i n di sti n g ui s h a bl e f r o  m  ot h e r 
di a g n o sti c    m et h o d   cl ai  m s  t h at  t h e   S u p r e  m e    C o u rt  
f o u n d i n eli gi bl e i n M a y o   a n d t h at   w e f o u n d i n eli gi bl e 
o n    m ulti pl e   o c c a si o n s.    N at e r a’ s    R e s p.   at   1 7  ( citi n g  
At h e n a   Di a g n o sti c s,  I n c.   v.   M a y o   C oll a b o r ati v e   S e r v s., 
L  L  C  ,  9 1 5   F. 3 d  7 4 3 (  F e d.   Ci r.  2 0 1 9); G e n eti c   V et e ri n a r y 
S ci s.,  I n c.  v.   L  A  B  O  K  L I  N   G  m b  H   &   C o.   K  G  ,  9 3 3   F. 3 d 
1 3 0 2  (  F e d.    Ci r.   2 0 1 8);   R o c h e    M ol e c ul a r    S y s.,   I n c.   v.  
C  E  P  H  E I  D  ,  9 0 5   F. 3 d  1 3 6 3 (  F e d.   Ci r.  2 0 1 8); Cl e v el a n d 
Cli ni c    F o u n d.   v.    T r u e    H e alt h    Di a g n o sti c s    L  L  C  ,   8 5 9  
F. 3 d  1 3 5 2 (  F e d.   Ci r.  2 0 1 7);   A ri o s a   Di a g n o sti c s,  I n c.  v. 
S e q u e n o  m,  I n c.  ,  7 8 8   F. 3 d  1 3 7 1 (  F e d.   Ci r.  2 0 1 5)). 
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N at e r a  a d d s t h at t h e  di st ri ct  c o u rt  p r o p e rl y  a p pli e d 
Ali c e  st e p  o n e  a n d  r eli e d  o n t h e  e x p r e s s  u s e  of t h e   w o r d 
“ d et e cti n g” i n t h e  cl ai  m s,  a n d  o u r  c a s e l a  w  a d d r e s si n g 
si  mil a r “ d et e cti n g”  cl ai  m s, t o  c o n cl u d e t h at t h e  cl ai  m s 
a r e  di r e ct e d t o  a  n at u r al  p h e n o  m e n o n.   N at e r a f u rt h e r 
a d d s t h at t h e  c o u rt  r e c o g ni z e d t h at  Ali c e   st e p  o n e  c a n 
o v e rl a p   wit h  st e p t  w o. 

L a stl y,    N at e r a   a s s e rt s  t h at  t h e   p r o c e d u r al   b a c k-
g r o u n d   of  t hi s   c a s e   c o nfi r  m s  t h at    w e   s h o ul d   affi r  m.  
N at e r a  n ot e s t h at  e a rl y i n t h  i s  c a s e, t h e  di st ri ct  c o u rt 
d et e r  mi n e d   t h at   it     w a s    p r e  m at u r e   t o    r e s ol v e   t h e   
eli gi bilit y   q u e sti o n    wit h o ut   aff o r di n g  t h e   p a rti e s   a n  
o p p o rt u nit y t o  d e v el o p t h e  r e c o r d.  S u b s e q u e ntl y, t h e 
c o u rt  r e c o g ni z e d t h at   C a r e  D x’ s  e x p e rt t e sti  m o n y  a n d 
ot h e r  e xt ri n si c  e vi d e n c e   w a s  c o nt r a r y t o,  a n d t h e r ef o r e 
c o ul d   n ot   o v e r c o  m e,  t h e   a d  mi s si o n s  i n  t h e   s p e cifi c a-
ti o n.   N at e r a  p oi nt s  o ut t h at t h e  c o u rt’ s  r e c o n si d e r ati o n 
of it s  s u  m  m a r y j u d g  m e nt  d e ci si o n  d e  m o n st r at e s t h at 
it t h o u g htf ull y  a n d t h o r o u g hl y  c o n si d e r e d t h at i s s u e. 
E u r ofi n s l a r g el y  e c h o e s   N at e r a’ s  a r g u  m e nt s. 

W e   a g r e e    wit h    N at e r a   a n d    E u r ofi n s.    T hi s  i s   n ot   a  
c a s e  i n v ol vi n g   a    m et h o d   of   p r e p a r ati o n   o r   a   n e  w  
m e a s u r e  m e nt t e c h ni q u e.   S e e  Ill u  mi n a,  I n c.  v.   A ri o s a 
Di a g n o sti c s,  I n c.  ,  9 5 2   F. 3 d  1 3 6 7, o pi ni o n   m o difi e d  b y 
9 6 7   F. 3 d  1 3 1 9,  1 3 2 7 (  F e d.   Ci r.  2 0 2 0) ( h ol di n g t h at  a 
n e  w  a n d i  m p r o v e d “  m et h o d f o r  p r e p a ri n g”  a n  u n n at u-
r all y   e n ri c h e d  f et al   cf  D  N  A   f r a cti o n  f r o  m   a   p r e g n a nt  
w o  m a n  b y  s e p a r ati n g  s  m all e r f et al  cf  D  N  A f r a g  m e nt s 
f r o  m l a r g e r ( a n d li k el y   m at e r n al) f r a g  m e nt s   w a s  u nli k e 
cl ai  m s   m e r el y “ di r e ct e d t o  st a rti n g   wit h  a  s a  m pl e t h at 
c o nt ai n s”  cf  D  N  A  a n d “ s e ei n g t h at t h e [ cf  D  N  A]  e xi st s”). 
C a r e  D x  al s o  c o n c e d e s t h at it  di d  n ot i n v e nt  o r  di s c o v e r 
t h e  r el ati o n s hi p  b et  w e e n  d o n o r  cf  D  N  A  a n d t h e li k eli-
h o o d  of  o r g a n t r a n s pl a nt  r ej e cti o n.  S e e   A p p ell a nt’ s   B r. 
at  1 (“[ S]i n c e  at l e a st  1 9 9 8,  s ci e nti st s  r e c o g ni z e d t h at 
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hi g h e r   c o n c e nt r ati o n s   of   d o n o r   cf  D  N  A  i n  t h e   o r g a n  
r e ci pi e nt’ s   bl o o d st r e a  m    m a y   b e   a    m a r k e r  f o r   o r g a n  
r ej e cti o n.”).   F u rt h e r  m o r e,  a s t h e  di st ri ct  c o u rt  n ot e d, 
t h e  p at e nt s’   w ritt e n  d e s c ri pti o n  e x p r e s sl y  st at e s t h at 
t h e  t e c h ni q u e s   r ef e r r e d  t o  i n  t h e   cl ai  m e d   st e p s   a r e,  
“ u nl e s s   ot h e r  wi s e  i n di c at e d,   c o n v e nti o n al  t e c h ni q u e s  
of  i  m  m u n ol o g y,   bi o c h e  mi st r y,   c h e  mi st r y,    m ol e c ul a r  
bi ol o g y,     mi c r o bi ol o g y,    c ell    bi ol o g y,    g e n o  mi c s,    a n d   
r e c o  m bi n a nt   D  N  A,   w hi c h  a r e   w ell   wit hi n t h e  s kill  of 
a rt.”  D e ci si o n   at  3 3 5 ( citi n g ’ 6 5 2  p at e nt  at  c ol.  5 ll.  3 6 –
4 0).  S p e cifi c all y, t h e   w ritt e n  d e s c ri pti o n i s  r e pl et e   wit h 
c h a r a ct e ri z ati o n s   of  t h e   cl ai  m e d  t e c h ni q u e s  i n t e r  m s  
t h at   c o nfi r  m  t h ei r   c o n v e nti o n alit y. 1    T h u s,    C a r e  D x’ s  

 
1  S e e,  e. g.  , ’ 6 5 2  p at e nt  at  c ol.  9 ll.  8 – 1 4 ( st ati n g t h at “[ d] et e cti o n, 

i d e ntifi c ati o n   a n d/ o r   q u a ntit ati o n  of  t h e   d o n o r- s p e cifi c    m a r k e r s  
( e. g.[,]   p ol y  m o r p hi c    m a r k e r s   s uc h   a s   S  N  P s)   c a n   b e   p e rf o r  m e d  
u si n g   r e al-ti  m e    P  C  R,   c hi p s  ( e. g .,   S  N  P   c hi p s),   hi g h  t h r o u g h p ut  
s h ot g u n  s e q u e n ci n g  of  ci r c ul ati n g  n u cl ei c  a ci d s ( e. g.[,] [ cf  D  N  A]), 
a s   w ell  a s  ot h e r   m et h o d s  k n o  w n i n t h e  a rt”);  i d. at  c ol.  1 0 ll.  1 1 –
1 2 ( st ati n g t h at, t o  o bt ai n  cf  D  N  A  s a  m pl e s, “ a n y t e c h ni q u e  k n o  w n 
i n t h e  a rt   m a y  b e  u s e d,  e. g.  a  s y ri n g e  o r  ot h e r  v a c u u  m  s u cti o n 
d e vi c e”);   i d.  at   c ol.   1 3  ll.   5 1 – 5 3  ( st ati n g  t h at   st e p   2   of   cl ai  m e d  
m et h o d s  c a n  b e  p e rf o r  m e d “ u si n g  e xi sti n g  g e n ot y pi n g  pl atf o r  m s 
k n o  w[ n] i n t h e  a rt”);  i d. at  c ol.  1 5 ll.  6 – 8 ( st ati n g t h at t e c h ni q u e s 
r e cit e d i n  st e p  2  of  cl ai  m e d   m et h o d s “ c a n  b e  a c c o  m pli s h e d t h r o u g h 
cl a s si c  S a n g e r  s e q u e n ci n g   m et h o d s   w hi c h  a r e   w ell  k n o  w n i n t h e 
a rt”);  i d.  at  c ol.  1 3 ll.  5 8 – 6 1 ( st ati n g  t h at “[ c] o  m p a ni e s ( s u c h  a s 
A p pli e d    Bi o s y st e  m s,   I n c.)   c u r r e ntl y   off e r   b ot h   st a n d a r d   a n d  
c u st o  m- d e si g n e d   T a q  M a n  p r o b e  s et s f o r  S  N  P  g e n ot y pi n g t h at  c a n 
i n   p ri n ci pl e  t a r g et   a n y   d e si r e d   S  N  P   p o siti o n  f o r   a    P  C  R b a s e d  
a s s a y”);  i d. at  c ol.  2 0 ll.  3 1 – 3 4 ( st ati n g t h at  g e n ot y pi n g  r e cit e d i n 
cl ai  m e d    m et h o d s  “  m a y   b e   p e rf o r  m e d   b y   a n y   s uit a bl e    m et h o d  
k n o  w n  i n  t h e   a rt  i n cl u di n g  t h o s e   d e s c ri b e d   h e r ei n   s u c h   a s  
s e q u e n ci n g,  n u cl ei c  a ci d  a r r a y  o r   P  C  R”);  i d.  at  c ol.  1 5 ll.  2 2 – 6 5 
( di s c u s si n g   c o  m  m e r ci al   hi g h  t h r o u g h p ut   s e q u e n ci n g   p r o d u ct s);  
i d.  at   c ol.   1 4  ll.   5 8 – 6 7  ( citi n g   a r ti cl e s  f r o  m   2 0 0 6   a n d   2 0 0 7   a s  
s u p p o rti n g  t h e   st at e  m e nt  t h at  “ di git al    P  C  R  i s   a    m u c h    m o r e  
a c c u r at e  a n d  r eli a bl e   m et h o d t o  q u a ntit at e  n u cl ei c  a ci d  s p e ci e s”); 
i d.   at   c ol.   1 8  l.   5 5 – c ol.   1 9  l.   2   ( st ati n g  t h at  “[  m] et h o d s  f o r  
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p at e nt s   a p pl y   c o n v e nti o n al    m e a s u r e  m e nt  t e c h ni q u e s  
t o   d et e ct   a   n at u r al   p h e n o  m e n o n  —t h e  l e v el   of   d o n o r  
cf  D  N  A  a n d t h e li k eli h o o d  of  o r g a n t r a n s pl a nt  r ej e cti o n. 

T h e   cl ai  m e d    m et h o d s   a r e  i n di sti n g ui s h a bl e  f r o  m  
ot h e r   di a g n o sti c    m et h o d   cl ai  m s  t h e   S u p r e  m e    C o u rt  
f o u n d i n eli gi bl e i n M a y o   a n d t h at   w e f o u n d i n eli gi bl e 
o n     m ulti pl e    o c c a si o n s.    S e e    M a y o  ,    5 6 6     U. S.    at    8 2   
( a p pl yi n g  c o n v e nti o n al  di a g n o sti c   m et h o d s t o  o b s e r v e 
a   n at u r al   c o r r el ati o n  i s   n ot   p at e nt   eli gi bl e   s u bj e ct  
m att e r).   Si  mil a rl y,    A ri o s a   i n v ol v e d   cl ai  m s   r e citi n g  
m et h o d s   f o r     m a ki n g    a    di a g n o si s    of    c e rt ai n   f et al   
c h a r a ct e ri sti c s  b a s e d  o n  d et e cti n g  p at e r n all y i n h e rit e d 
c ell-f r e e   f et al     D  N  A   (“ cff  D  N  A”)   i n   t h e    bl o o d    of    a   
p r e g n a nt f e  m al e.  7 8 8   F. 3 d  at  1 3 7 6.  I n  A ri o s a  ,  a s  h e r e, 
it    w a s   u n di s p ut e d  t h at  t he   e xi st e n c e   of   cff  D  N  A  i n  
m at e r n al  bl o o d   w a s  a  n at u r al  p h e n o  m e n o n.   I d.  A n d, 
a s  h e r e, t h e  r e cit e d  st e p s i n  A ri o s a   i n cl u d e d  a  m plif y-
i n g  t h e   cf  D  N  A  —i n  t h at   c a s e   cff  D  N  A  i n  t h e    m ot h e r’ s  
bl o o d  — u si n g    P  C  R.   I d.  at   1 3 7 4.    W h at  f oll o  w e d    w a s  
d et e cti n g  t h e   p at e r n all y  i n h e rit e d   cff  D  N  A,   a g ai n   a  
n at u r al  p h e n o  m e n o n.  I d. at  1 3 7 3 – 7 4.   T h e  s p e cifi c ati o n 
a s s e rt e d t h at  a n al y zi n g  cff  D  N  A   p e r  mitt e d   m o r e  effi ci e nt 
d et e r  mi n ati o n  of  g e n eti c  d ef e ct s  a n d t h at  a  p r e g n a nt 
w o  m a n   c a r r yi n g   a  f et u s    wit h   c e rt ai n   g e n eti c   d ef e ct s  
will  h a v e   m o r e  cff  D  N  A i n  h e  r  bl o o d t h a n   will  a   w o  m a n 
wit h  a  n o r  m al f et u s.   I d.  W e  h el d t h at t h e  cl ai  m s   w e r e 
di r e ct e d  t o   a   n at u r al   p h e n o  m e n o n,  i d e ntif yi n g  t h e  
p r e s e n c e   of   cff  D  N  A,   at   Ali c e /  M a y o   st e p   o n e,   a n d  
ulti  m at el y i n eli gi bl e.  I d.  at  1 3 7 6,  1 3 7 8. 

 
q u a ntif yi n g   n u cl ei c   a ci d s,”  i n cl u di n g   hi g h  t h r o u g h p ut   g e n ot y p-
i n g,  “ a r e   k n o  w n  i n  t h e   a rt”);  i d.  at   c ol.   2 1  ll.   5 – 9  ( st ati n g  t h at  
“[t] h e  p r e s e n c e  o r  a b s e n c e  of  o n e  o r   m o r e  n u cl ei c  a ci d s f r o  m t h e 
t r a n s pl a nt  d o n o r i n t h e t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt   m a y  b e  d et e r  mi n e d 
b y  a n y  s uit a bl e   m et h o d  k n o  w n i n  t h e  a rt i n cl u di n g t h o s e  d e s c ri b e d 
h e r ei n  s u c h  a s  s e q u e n ci n g,  n u cl ei c  a ci d  a r r a y s  o r   P  C  R”). 
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H e r e,  a s i n   A ri o s a  , t h e  cl ai  m s  b oil  d ow n t o  c oll e cti n g 
a   b o dil y   s a  m pl e,   a n al y zi n g  t h e   cf  D  N  A   u si n g   c o n v e n-
ti o n al t e c h ni q u e s, i n cl u di n g P  C  R, i d e ntif yi n g  n at u r all y 
o c c u r ri n g   D  N  A f r o  m t h e  d o n o r  o r g a n,  a n d t h e n  u si n g 
t h e   n at u r al   c o r r el ati o n   b et  w e e n   h ei g ht e n e d   cf  D  N  A  
l e v el s   a n d  t r a n s pl a nt   h e alt h  t o  i d e ntif y   a   p ot e nti al  
r ej e cti o n,   n o n e   of    w hi c h    w a s  i n v e nti v e.    T h e   cl ai  m s  
h e r e  a r e  e q u all y  a s i n eli gi bl e  a s t h o s e i n  A ri o s a  . 

C a r e  D x’ s   st e p   o n e   a r g u  m e nt s   a r e   u n a v aili n g.   It s  
a r g u  m e nt  t h at  t h e   di st ri ct   c o u rt  “ di s r e g a r d e d  t h e  
[ s]t e p [ o] n e  a n al y si s  e nti r el y,”   A p p ell a nt’ s   B r.  at  3 3 –
3 4, i s  c o nt r a di ct e d  b y t h e  r e c o r d.   T h e  c o u rt  r e vi e  w e d 
t h e  cl ai  m l a n g u a g e ( e. g., “ d et e cti n g”  a n d “ q u a ntif yi n g” 
d o n o r   cf  D  N  A  i n   a  t r a n s pl a nt   r e ci pi e nt),   al o n g    wit h  
C a r e  D x’ s   o  w n   c h a r a ct e ri z ati o n s,   a n d   c o n cl u d e d  t h at  
t h e   cl ai  m s   r e cit e    m et h o d s  f o r   d et e cti n g   n at u r al   p h e-
n o  m e n a.   D e ci si o n   at  3 4 1 – 4 2.   B a s e d  o n   o u r  p r e c e d e nt, 
t h e   c o u rt   n ot e d  t h at   cl ai  m s   a p pl yi n g   c o n v e nti o n al  
m et h o d s   “ di r e ct e d   t o”    n at u r al    p h e n o  m e n a    s ati sf y   
Ali c e /  M a y o   st e p  o n e. 

C a r e  D x  al s o i n c o r r e ctl y  c h a r a ct e ri z e s  o u r  p r e c e d e nt 
a s li  miti n g t h e  c o n v e nti o n alit y i n q ui r y t o  st e p t  w o.   O n 
t h e  c o nt r a r y,  a n d  a s t h e  di st ri ct  c o u rt  r e c o g ni z e d,   w e 
h a v e  r e p e at e dl y  a n al y z e d  c o n v e nti o n alit y  at  st e p  o n e 
a s   w ell.  S e e   At h e n a  ,  9 1 5   F. 3 d  at  7 5 1 ( st ati n g t h at,  at 
st e p    o n e   “t h e    s p e cifi c ati o n   d e s c ri b e s   t h e    cl ai  m e d   
c o n c r et e    st e p s   f o r    o b s e r vi n g   t h e    n at u r al   l a  w    a s   
c o n v e nti o n al”);  s e e  al s o   Cl e v el a n d   Cli ni c ,  8 5 9   F. 3 d  at 
1 3 6 1 ( st ati n g t h at,  at  st e p  o n e t h e  cl ai  m s  c o nt ai n e d “ n o 
m e a ni n gf ul    n o n- r o uti n e    st  e p s”).    I n d e e d,     w e    h a v e   
e x pl ai n e d t h at “t h e t  w o  st a g e s  a r e  pl ai nl y  r el at e d:  n ot 
o nl y  d o   m a n y  of  o u r  o pi ni o n s   m a k e  cl e a r t h at t h e t  w o 
st a g e s  i n v ol v e   o v e rl a p pi n g   s c r uti n y   of  t h e   c o nt e nt   of  
t h e  cl ai  m s,  b ut . . . t h e r e  c a n  b e  cl o s e  q u e sti o n s  a b o ut 
w h e n t h e i n q ui r y  s h o ul d  p r o c e e d f r o  m t h e fi r st  st a g e 
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t o t h e  s e c o n d.”  El e c.   P o  w e r   G r p.,   L  L  C  v.   Al st o  m   S.  A.  , 
8 3 0     F. 3 d    1 3 5 0,    1 3 5 3   (  F e d.     Ci r.    2 0 1 6)   ( cit ati o n s   
o  mitt e d).    A s   s u c h,   o u r   p r e c e d e nt   r ej e ct s    C a r e  D x’ s  
eff o rt t o  d r a  w  a  b ri g ht li n e  b et  w e e n t h e t  w o  st e p s. 

C a r e  D x  a r g u e s t h at t h e  p at e nt s’  cl ai  m s  a r e  di r e ct e d 
n ot t o  n at u r al  p h e n o  m e n a,  b ut t o i  m p r o v e d l a b o r at o r y 
t e c h ni q u e s.   C a r e  D x  c o nt e n d s t h at t h e “ cl ai  m e d  a d v a n c e” 
i s  “ a n i  m p r o v e d,   h u  m a n- d e vi s e d    m et h o d  f o r    m e a s u r-
i n g i n c r e a s e s i n  d o n o r  cf  D  N  A i n  a  r e ci pi e nt’ s  b o d y t o 
i d e ntif y   o r g a n   r ej e cti o n.”    A p p ell a nt’ s    B r.   at   2 7.   I n  
p a rti c ul a r,    C a r e  D x  i d e ntifi e s  t h e   u s e   of   di git al    P  C  R,  
N  G S,   a n d   s el e cti v e   a  m plifi c  ati o n  t o    m o r e   a c c u r at el y  
m e a s u r e   d o n o r   S  N  P s   of   cf  D  N  A  i n  t r a n s pl a nt   r e ci pi-
e nt s.    H o  w e v e r,    C a r e  D x   d o e s   n ot   a ct u all y   cl ai  m   a n y  
i  m p r o v e  m e nt s  i n  l a b o r at o r y  t e c h ni q u e s  — r at h e r,   a s  
p r e vi o u sl y  di s c u s s e d, t h e  a ct u al  cl ai  m s  of t h e  p at e nt  
m e r el y   r e cit e  t h e   c o n v e nti o n al   u s e   of   e xi sti n g  t e c h-
ni q u e s t o  d et e ct  n at u r all y  o c c u r ri n g  cf  D  N  A.  F u rt h e r  m o r e, 
t h e    s p e cifi c ati o n    a d  mit s   t h at   t h e   l a b o r at o r y   t e c h-
ni q u e s   di s cl o s e d  i n  t h e   cl ai  m s   r e q ui r e   o nl y   c o n v e n-
ti o n al  t e c h ni q u e s   a n d   off-t h e- s h elf  t e c h n ol o g y.   S e e 
s u p r a  n ot e  1. 

F o r  t h e s e   r e a s o n s,    w e   a  ffi r  m  t h e   di st ri ct   c o u rt’ s  
h ol di n g t h at t h e ’ 6 5 2, ’ 4 9 7,   a n d ’ 6 0 7  p at e nt s’  a s s e rt e d 
cl ai  m s    a r e    di r e ct e d   t o    n at u r al    p h e n o  m e n a    u n d e r   
Ali c e /  M a y o   st e p  o n e. 

R e g a r di n g   Ali c e /  M a y o   st e p t  w o,   w e  al s o  a g r e e   wit h 
t h e  di st ri ct  c o u rt  a n d  h ol d  t h at t h e  a s s e rt e d  cl ai  m s  a d d 
n ot hi n g  i n v e nti v e   b e c a u s e  t h e y    m e r el y   r e cit e   st a n d-
a r d,   w ell- k n o  w n t e c h ni q u e s i n  a l o gi c al  c o  m bi n ati o n t o 
d et e ct    n at u r al    p h e n o  m e n a.     T h e    c o u rt   t h o r o u g hl y   
c o n si d e r e d     w h et h e r    a n y    of   t h e    cl ai  m s’    a d diti o n al   
el e  m e nt s     w e r e    u n c o n v e nti o n al    a n d,    b a s e d    o n   t h e   
s p e cifi c ati o n’ s   a d  mi s si o n s,   p r o p e rl y  f o u n d  t h at  t h e y  
w e r e   n ot.    S e e    D e ci si o n    at   3 4 5 – 4 6.    T h e   s p e cifi c ati o n  
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a d  mit s  t h at   e a c h   st e p  i n  t h e   p u r p o rt e d  i n v e nti o n  
r e q ui r e s   o nl y   c o n v e nti o n al  t e c h ni q u e s   a n d   c o  m  m e r-
ci all y  a v ail a bl e t e c h n ol o g y: ( 1)  c oll e cti n g t h e  p ati e nt’ s 
s a  m pl e  u si n g “ a n y t e c h ni q u e  k n o  w n i n t h e  a rt,” ’ 6 5 2 
p at e nt   at   c ol.   1 0  l.   1 1;  ( 2)   g e n ot y pi n g  t h e   d o n o r   a n d  
r e ci pi e nt  t o   c r e at e   S  N  P   p r ofil e s   u si n g  “ a n y   s uit a bl e  
m et h o d  k n o  w n i n t h e  a rt,”   i d.  at  c ol.  2 0 ll.  3 1 – 3 3; ( 3) 
s e q u e n ci n g t h e  cf  D  N  A  u si n g “  w ell  k n o  w n” t e c h ni q u e s 
a n d  off-t h e- s h elf t o ol s,  i d.  at  c ol.  1 5 ll.  6 – 8,  c ol.  1 5 ll. 
2 2 – 6 7;   a n d  ( 4)   q u a ntif yi n g   t h e   d o n o r   cf  D  N  A   u si n g  
m et h o d s “ k n o  w n i n t h e  a rt,”   i d. c ol.  1 8 l.  5 5  c ol.  1 9 l.  2. 
S e e  s u p r a   n ot e  1.   T h e r e i s  n o  g e n ui n e  di s p ut e t h at t h e 
cl ai  m e d   t e c h ni q u e s    a d d    n ot hi n g   i n v e nti v e   t o   t h e   
n at u r al  p h e n o  m e n o n  b ei n g  d et e ct e d. 

W e   h a v e   r e p e at e dl y   h el d  t h at   a p pl yi n g   st a n d a r d  
t e c h ni q u e s  i n   a   st a n d a r d    w a y  t o   o b s e r v e   n at u r al  
p h e n o  m e n a   d o e s   n ot   p r o vi d e   a n  i n v e nti v e   c o n c e pt.  
I n A ri o s a  , t h e  s p e cifi c ati o n  st at e d t h at t h e  p r e p a r ati o n 
a n d    a  m plifi c ati o n    of     D  N A    s e q u e n c e s   i n    pl a s  m a,   
i n cl u di n g   b y    P  C  R    w e r e  “ st a n d a r d”  t e c h ni q u e s.   7 8 8  
F. 3 d   at   1 3 7 7.   I n    At h e n a  ,  t h e   s p e cifi c ati o n   e x p r e s sl y  
d e s c ri b e d   t h e    r e cit e d   i  m  m u n o a s s a y   t e c h ni q u e s    a s   
“ st a n d a r d”  o r “ k n o  w n  p e r  s e  i n t h e  a rt.”  9 1 5   F. 3 d  at  
7 5 3 – 5 4.   A n d i n  R o c h e  , t h e  s p e cifi c ati o n  st at e d t h at t h e 
m et h o d s  f o r   d et e cti n g  t h e   b a ct e ri u  m   u s e d  “ st a n d a r d  
P  C  R  t e c h ni q u e s”   a n d  f ail e d  t o   di s cl o s e  “ a n y  ‘ n e  w   
a n d   u s ef ul’  i  m p r o v e  m e nt   t o    P  C  R   p r ot o c ol s   o r    D  N  A  
a  m plifi c ati o n t e c h ni q u e s.”  9 0 5   F. 3 d  at  1 3 7 2. 

A s i n  e a c h  of t h e s e  c a s e s,   C a r e  D x’ s  a s s e rt e d  cl ai  m s 
a d d  n ot hi n g i n v e nti v e  at  st e p t  w o  b e c a u s e t h e y  r e cit e 
d et e cti o n   m et h o d s t h at “ si  m pl y  a p p e n d[]  c o n v e nti o n al 
st e p s,  s p e cifi e d  at  a  hi g h l e v el  of  g e n e r alit y” t o  n at u r al 
p h e n o  m e n a.  M a y o  ,  5 6 6   U. S.  at  8 2.   E a c h  of t h e   m et h o d s 
i n  t h e   r e cit e d   st e p s    w a s   alr e a d y   b ei n g   p e rf o r  m e d   b y  
t h o s e  i n  t h e   a rt.    F u rt h e r  m o r e,  t h e   cl ai  m e d   c o  m bi n a-
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ti o n  of  st e p s  a d d s  n ot hi n g  i n v e nti v e.   T h e  s p e cifi c ati o n 
c o nfi r  m s   t h at   t h e    cl ai  m e d    c o  m bi n ati o n    of    st e p s  —
c oll e cti n g    a    s a  m pl e,    g e n ot y pi n g,    s e q u e n ci n g,    a n d   
q u a ntif yi n g  —  w a s    a    st r ai g htf o r  w a r d,   l o gi c al,    a n d   
c o n v e nti o n al    m et h o d  f o r   d et e cti n g   cf  D  N  A   p r e vi o u sl y  
u s e d  i n   ot h e r   c o nt e xt s,  i n cl u di n g   c a n c e r   di a g n o sti c s  
a n d  p r e n at al t e sti n g.  S e e  ’ 6 5 2  p at e nt  at  c ol.  6 l.  5 7 – c ol. 
7  l.   4 6.    T h u s,  t h e   p r a cti c e   of  t h e   a s s e rt e d    m et h o d  
cl ai  m s   d o e s   n ot   r e s ult  i n   a n  i n v e nti v e   c o n c e pt  t h at  
t r a n sf o r  m s t h e  n at u r al  p h e n o  m e n a i nt o  a  p at e nt a bl e 
i n v e nti o n.    F o r  t h e s e   r e a s o n s,    w e   affi r  m  t h e   di st ri ct  
c o u rt’ s  h ol di n g   wit h  r e g a r d t o  Ali c e /  M a y o   st e p t  w o. 

L a stl y,     w e    n ot e   t h at     C a r e  D x’ s    p r o c e d u r al    c o  m-
pl ai nt s  a r e   wit h o ut   m e rit.   Fi r st,   C a r e  D x  a s s e rt s t h at 
t h e   di st ri ct   c o u rt   di d   n ot  “ e x pl ai n[]    w h y  it   d e p a rt e d  
f r o  m  t h e    m a gi st r at e  j u d g e’ s   r e a s o ni n g.”    A p p ell a nt’ s  
B r.  at  5 4.   H o  w e v e r, t h e  c o u r  t  e x pl ai n e d t h at it  a g r e e d 
wit h t h e   m a gi st r at e j u d g e i n s of a r  a s  h e f o u n d it   w a s 
p r e  m at u r e t o  r e s ol v e  §  1 0 1  o n  t h e  pl e a di n g s.   T h e  c o u rt 
t h e n    w e nt   o n  t o   e x p r e s s   d o u bt   a b o ut  t h e    m a gi st r at e  
j u d g e’ s  r e c o  m  m e n d ati o n  o n fi n di n g  eli gi bilit y i n li g ht 
of   t h e    s p e cifi c ati o n’ s    di s cl o s u r e s    s u g g e sti n g   t h e   
c o n v e nti o n alit y  of t h e  cl ai  m e d   m et h o d s.   T h e  c o u rt  al s o 
i n di c at e d  t h at  it   vi e  w e d    C ar e  D x’ s   cl ai  m s   a s   a ki n  t o  
i n eli gi bl e   cl ai  m s  i n  At h e n a  .   J.  A.   6 0.    M o r e o v e r,  t h e  
c o u rt’ s  fi n al   d e ci si o n   e x pl ai n e d    w h y  t h e   cl ai  m s   a r e  
i n d e e d i n eli gi bl e. 

S e c o n d,    C a r e  D x   p oi nt s   o ut  t h e  i r r e g ul a rit y   of  t h e  
di st ri ct   c o u rt   b a c kt r a c ki n g   o n  it s  i niti al   d e ni al   of  
s u  m  m a r y   j u d g  m e nt    a n d    c o nt e n d s   t h at   t h e    c o u rt   
e r r o n e o u sl y  d e ci d e d i s s u e s  of f a ct.   H o  w e v e r,  a s   N at e r a 
a n d     E u r ofi n s    a r g u e,   t h e    c o u rt     w a s    e ntitl e d   t o   
r e c o n si d e r it s  s u  m  m a r y j u d g  m e nt  d e ci si o n.   T h e  c o u rt 
i niti all y    d e ni e d    s u  m  m a r y   j u d g  m e nt    b e c a u s e   t h e   
w a r ri n g  e xt ri n si c  e vi d e n c e f r o  m   C a r e  D x,   N at e r a,  a n d 
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E u r ofi n s  a p p e a r e d t o  c r e at e  a f a ct i s s u e.   H o  w e v e r, t h e 
c o u rt  l at e r  f o u n d  t hi s  f a ct  i s s u e   n o n- g e n ui n e   d u e  t o  
t h e  e x pli cit  c o nt r a di cti o n  b et  w e e n   C a r e  D x’ s  e xt ri n si c 
e vi d e n c e  a n d t h e  n u  m e r o u s  a d  mi s si o n s  of  c o n v e nti o n-
alit y i n t h e i nt ri n si c  r e c o r d. 

C  O  N  C  L  U S I  O  N 

W e  h a v e  c o n si d e r e d   C a r e  D x’ s  r e  m ai ni n g  a r g u  m e nt s 
b ut  fi n d  t h e  m   u n p e r s u a si v e.    B e c a u s e  t h e   a s s e rt e d  
cl ai  m s i n t h e ’ 6 5 2, ’ 4 9 7,  a n d  ’ 6 0 7  p at e nt s  a r e  di r e ct e d 
t o   a   n at u r al  l a  w  t o g et h e r    wit h   c o n v e nti o n al   st e p s  t o  
d et e ct  o r  q u a ntif y t h e   m a nif e st ati o n  of t h at l a  w, t h e y 
a r e i n eli gi bl e  u n d e r  §  1 0 1.   F o r t h e f o r e g oi n g  r e a s o n s, 
w e  affi r  m t h e j u d g  m e nt  of t h e  di st ri ct  c o u rt. 

A  F  F I  R  M  E  D 
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A  P  P  E  N  D I  X   B 

I  N   T  H  E   U  N I  T  E  D  S  T  A  T  E S   D I S  T  R I  C  T   C  O  U  R  T  
F  O  R   T  H  E   D I S  T  R I  C  T   O  F   D  E  L  A  W  A  R  E 

—  —  —  — 

Ci vil   A cti o n   N o.  1 9- 0 5 6 7-  C  F  C-  C J  B 
C  O  N S  O  L I  D  A  T  E  D 

—  —  —  — 

C A  R  E D X , I N  C .  a n d   TH  E B O  A  R  D   O  F T R  U S  T  E  E S   O  F   T  H  E 

L E  L  A  N  D S T  A  N  F  O  R  D J U  N I  O  R U N I  V  E  R S I  T  Y , 

Pl ai ntiff s  , 
v. 

N A  T  E  R  A , I N  C ., 

D ef e n d a nt  . 
—  —  —  — 

Ci vil   A cti o n   N o.  1 9- 1 8 0 4-  C  F  C-  C J  B 

—  —  —  — 

C A  R  E D X , I N  C .  a n d   TH  E B O  A  R  D   O  F T R  U S  T  E  E S   O  F   T  H  E 

L E  L  A  N  D S T  A  N  F  O  R  D J U  N I  O  R U N I  V  E  R S I  T  Y , 

Pl ai ntiff s  , 
v. 

E U  R  O  F I  N S V I  R  A  C  O  R , I N  C ., 

D ef e n d a nt  . 
—  —  —  — 

B ri a n     F a r n a n,     Mi c h a el     F a r n a n,     F  A  R  N  A  N     L  L  P,   
Wil  mi n gt o n,     D el a  w a r e;     D e r e k     W alt e r,     E d  w a r d   
R ei n e s,     W  E I  L,     G  O  T S  H  A  L     &     M  A  N  G  E S     L  L  P,   
R e d  w o o d   S h o r e s,    C alif o r ni a;    St e p h e n    B o s c o,    W  E I  L,  
G  O  T S  H  A  L   &   M  A  N  G  E S   L  L  P,   W a s hi  n gt o n,   Di st ri ct  of 
C ol u  m bi a 

C o u n s el f o r   Pl ai ntiff s 
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J a c k   Bl u  m e nf el d,   A nt h o n y   R a u c ci,   D e r e k   F a h n e st o c k, 
M  O  R  R I S,    N I  C  H  O  L S,    A  R S  H  T    &    T  U  N  N  E  L  L    L  L  P,  
Wil  mi n gt o n,     D el a  w a r e;     K e vi n    J o h n s o n,     Q  U I  N  N   
E  M  A  N  U  E L   U  R  Q  U  H  A  R T   &  S  U L LI  V  A  N,  L L P,   R e d  w o o d 
S h o r e s,    C alif o r ni a;    A n d r e  w    H ol  m e s,    C a rl    A n d e r s o n,  
F eli p e    C o r r e d o r,    Q  U I  N  N    E  M  A  N  U  E  L    U  R  Q  U  H  A  R  T  
&    S  U  L  L I  V  A  N,     L  L  P,    S a n     F r  a n ci s c o,     C alif o r ni a;   
S a n d r a    H a b e r n y,    Q  U I  N  N    E  M  A  N  U  E  L    U  R  Q  U  H  A  R  T  
&  S  U  L  L I  V  A  N,   L  L  P,   L o s   A n g el e s,   C alif o r ni a   

C o u n s el f o r   D ef e n d a nt   N at e r a,  I n c. 

J o h n    S h a  w,     K a r e n     K ell e r,     D a vi d     F r y,     N at h a n   
H o e s c h e n,    S  H  A  W     K  E  L  L  E  R     L  L  P,     Wil  mi n gt o n,   
D el a  w a r e;  J.   A nt h o n y   D o  w n s,   G  O  O  D  W I  N   P  R  O  C  T  E  R 
L  L  P,   B o st o n,   M a s s a c h u s et  t s;   D a r r yl   W o o,   G  O  O  D  W I  N 
P  R  O  C  T  E  R     L  L  P,    S a n     F r a n ci s  c o,     C alif o r ni a;     B et h   
A s h b ri d g e,    G  O  O  D  W I  N    P  R  O  C  T  E  R    L  L  P,    N e  w    Y o r k,  
N e  w   Y o r k;   M y o  mi   C o a d,   G  O  O  D  W I  N   P  R  O  C  T  E  R   L  L  P, 
W a s hi n gt o n,   Di st ri ct  of   C ol u  m bi a 

C o u n s el f o r   D ef e n d a nt   E u  r ofi n s   Vi r a c o r,  I n c. 

—  —  —  — 

M  E  M  O  R  A  N  D  U  M   O  P I  N I  O  N 

S e pt e  m b e r  2 8,  2 0 2 1 
Wil  mi n gt o n,   D el a  w a r e 

/ s/   C ol  m   F.   C o n n oll y     
C  O  L  M   F.   C  O  N  N  O  L  L  Y 
C  H I  E  F  J  U  D  G  E 

Pl ai ntiff s   C a r e  D x,  I n c.  a n d t h e   B o a r d  of   T r u st e e s  of 
t h e    L el a n d   St a nf o r d   J u ni o r    U ni v e r sit y  ( c oll e cti v el y,  
C a r e  D x)  h a v e  s u e d   D ef e n d a nt s   N at e r a,  I n c. (  C  A.   N o. 
1 9- 0 5 6 7)   a n d    E u r ofi n s    Vi r a c o r,   I n c.  (  C.  A.    N o.   1 9-
1 8 0 4) f o r  p at e nt i nf ri n g e  m e nt.   O n   D e c e  m b e r  1,  2 0 2 0, 
I   d e ni e d    N at e r a’ s   a n d    E u r ofi n s’ s    m oti o n s  f o r   s u  m-
m a r y j u d g  m e nt  of i n v ali dit y  of t h e  a s s e rt e d  p at e nt s 
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u n d e r   3 5    U. S.  C.   §   1 0 1.   C.  A.    N o.   1 9- 0 5 6 7,    D. I.   1 1 5;  
C.  A.    N o.   1 9- 1 8 0 4,    D. I.   7 6.   I    s u b s e q u e ntl y   d e ci d e d,  
aft e r   i d e ntif yi n g     m at e ri al   f a ct s   t h at     m a y    n ot    b e   
g e n ui n el y  i n   di s p ut e,  t o   r e c o n si d e r   s u  m  m a r y  j u d g-
m e nt  of i n v ali dit y  of t h e  a s s e rt e d  p at e nt s  o n   m y  o  w n 
p u r s u a nt t o   F e d e r al   R ul e  of    Ci vil   P r o c e d u r e  5 6(f)( 3) 
a n d t h e   C o u rt’ s i n h e r e nt  a ut h o rit y. 1   I  h el d  a n  e vi d e n-
ti a r y   h e a ri n g   a n d   p e r  mitt e d  t h e   p a rti e s  t o   s u b  mit  
b ri efi n g  aft e r t h e  h e a ri n g.  I  h a v e  n o  w  d et e r  mi n e d, f o r 
t h e  r e a s o n s  s et f o rt h  b el o  w,  t h at t h e r e  a r e  n o  g e n ui n e 
di s p ut e s   of    m at e ri al  f a ct   a n d  t h at   s u  m  m a r y  j u d g-
m e nt s  i n    D ef e n d a nt s’  f a v o  r   a r e    w a r r a nt e d   b e c a u s e  
t h e   a s s e rt e d   p at e nt s   cl ai  m   p at e nt-i n eli gi bl e   s u bj e ct  
m att e r  a n d  a r e t h e r ef o r e i n v ali d  u n d e r  §  1 0 1.   S e e  F e d. 
R.    Ci v.    P.   5 6( a)  (“  T h e   c o u rt   s h all   g r a nt   s u  m  m a r y  
j u d g  m e nt if t h e   m o v a nt  s h o  w s t h at t h e r e i s  n o  g e n u-
i n e  di s p ut e  a s t o  a n y   m at e ri al f a ct  a n d t h e   m o v a nt i s 
e ntitl e d t o j u d g  m e nt  a s  a   m att e r  of l a  w.”).  

I.     T  H  E   A S S  E  R  T  E  D   P  A  T  E  N  T S 

C a r e  D x   h a s   a s s e rt e d  t h r e e   p at e nt s:    U. S.    P at e nt  
N u  m b e r s    8, 7 0 3, 6 5 2   (t h e    # 6 5 2    p at e nt)   ( a s s e rt e d   

 
1    P u r s u a nt t o   F e d e r al   R ul e  of   Ci vil   P r o c e d u r e  5 6( 0( 3), “[ a]ft e r 

gi vi n g  n oti c e  a n d  a  r e a s o n a bl e ti  m e t o  r e s p o n d, t h e  c o u rt   m a y 
c o n si d e r  s u  m  m a r y j u d g  m e nt  o n it s  o  w n  aft e r i d e ntif yi n g f o r t h e 
p a rti e s t h e   m at e ri al f a ct s t h at   m a y  n ot  b e  g e n ui n el y i n  di s p ut e.” 
U n d e r   T hi r d   Ci r c uit l a  w,   w hi c h  g o v e r n s t h e  p r o c e d u r e s  b y   w hi c h 
t hi s  c a s e i s  h a n dl e d,  a  di st ri ct c o u rt   m a y  r e vi sit  a  p ri o r  d e ci si o n 
s u a   s p o nt e   s o  l o n g   a s  it   h a s   n ot   e nt e r e d   a  fi n al  j u d g  m e nt  
d e p ri vi n g it  of j u ri s di cti o n t o  r e c o n si d e r t h e i s s u e.  D e  F r a n c o  v. 
W olf e,   3 8 7   F.   A p p’ x  1 4 7,  1 5 5 ( 3 d   Ci r.  2 0 1 0);  s e e  al s o   E s c a ni o  v. 
U nit e d   P a r c el   S e r v.,   5 3 8   F.   A p p’ x  1 9 5,  1 9 9 ( 3 d   Ci r.  2 0 1 3) (j u d g e 
m a y  r e vi sit  e a rli e r i nt e rl o c ut o r y   d e ni al  of  s u  m  m a r y j u d g  m e nt). 
“ I n  o r d e r t o  r e vi sit  a  p ri o r  d e ci si o n, t h e   C o u rt   m u st  e x pl ai n  o n 
t h e   r e c o r d  t h e   r e a s o ni n g   b e hi n d  it s   d e ci si o n  t o   r e c o n si d e r  t h e  
p ri o r   r uli n g,   a n d  it    m u st  t a k e   a p p r o p ri at e   st e p s   s o  t h at  t h e  
p a rti e s   a r e   n ot   p r ej u di c e d   b y   r eli a n c e   o n  t h e   p ri o r   r uli n g.”  
D e  F r a n c o,   3 8 7   F.   A p p’ x  at  1 5 6. 
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a g ai n st    N at e r a   a n d    E u r of  m s);   9, 8 4 5, 4 9 7  (t h e   # 4 9 7  
p at e nt) ( a s s e rt e d  a g ai n st   N at e r a);  a n d  1 0, 3 2 9, 6 0 7 (t h e 
# 6 0 7  p at e nt) ( a s s e rt e d  a g ai n s t   N at e r a).   A s  d e s c ri b e d 
b y     C a r e  D x   i n   t h e    o p e r ati v e     A  m e n d e d     C o  m pl ai nt   
a g ai n st   N at e r a,  all t h r e e  p at e nt s  di s cl o s e “  m et h o d[ s] 
f o r    d et e r  mi ni n g    o r g a n   t r a n s pl a nt    r ej e cti o n”   t h at   
“ all o  w[  ]   d o ct o r s  t o   a s s e s s   r ej e cti o n  t h r o u g h   bl o o d  
t e st s   a n d    wit h o ut  i n v a si v e   bi o p si e s.”    C.  A.    N o.   1 9-
0 5 6 7,   D. I.  7 4  ¶  1. 2    A n i  m p o rt a nt  d et e r  mi n a nt  of t h e 
s u c c e s s  o r f ail u r e  of  a n  o r g a n t r a n s pl a nt i s   w h et h e r, 
a n d t h e  e xt e nt t o   w hi c h, t h e  r e ci pi e nt’ s  b o d y “ r ej e ct s” 
t h e   o r g a n   a n d   att a c k s  it    wit h  t h e   b o d y’ s  i  m  m u n e  
s y st e  m.    E a rl y   d et e cti o n   of   r ej e cti o n  i s   c r u ci al  t o   a  
t r a n s pl a nt   o p e r ati o n’ s   s u c c e s s   a n d  t h e   r e ci pi e nt’ s  
s u r vi v al. 

T h e     m et h o d s    di s cl o s e d   i n   t h e    p at e nt s,   t o    u s e   
C a r e  D x’ s   w o r d s, “ d et e ct [  p a  rti c ul a r  c o n c e nt r ati o n s  of 
d o n o r- s p e cifi c,   c ell-f r e e    D  N  A   i n  t h e   b o di e s   of   d o n o r  
r e ci pi e nt s  .  .  .  .”    D. I.   1 5   at   3.    T h e  li n k a g e   b et  w e e n  
c o n c e nt r ati o n s   of  t h e   o r g a n   d o n o r’ s   c ell-f r e e    D  N  A  
( cf  D  N  A) f o u n d i n t h e  r e ci pi e nt’ s  bl o o d  aft e r t h e  o r g a n 
t r a n s pl a nt  a n d t h e li k eli h o o d  t h at t h e  r e ci pi e nt   will 
r ej e ct   t h e    n e  wl y   t r a n s pl a nt e d    o r g a n     w a s   “l o n g-
k n o  w n”   b ef o r e   2 0 0 9,    w h e n   t h e   a p pli c ati o n s  f o r  t h e  
a s s e rt e d   p at e nt s    w e r e  fil e d    wit h  t h e    U nit e d   St at e s  
P at e nt   a n d    T r a d e  m a r k    Offi c e  (  P  T  O).    D. I.   1 7 6   at   2.  
A c c o r di n g t o   C a r e  D x,  att e  m pt  s t o  d et e ct t h e  c o n c e n-
t r ati o n    of    d o n o r- s p e cifi c    cf  D  N  A    a s    of    2 0 0 9     w e r e   
“ d efi ci e nt,”  a n d t h e   m et h o d s  cl ai  m e d  b y t h e  a s s e rt e d 
p at e nt s “i  m p r o v e d  o n t h e s e  d efi ci e n ci e s  [ si c] t h r o u g h 
t h e   u s e   of  i n n o v ati v e,   hi g hl y   p r e ci s e   a s s a y s   c a p a bl e   
of   d et e cti n g  ti n y  i n c r e a s e s  i n   d o n o r- s p e cifi c    D  N  A,  
t h e r e b y   all o  wi n g   d o ct o r s  t o   r e c o g ni z e  t h e   o n s et   of  

 
2    U nl e s s  ot h e r  wi s e  n ot e d,  all  d o c k et  cit ati o n s t h at f oll o  w   will 

b e t o   C.  A.   N o.  1 9- 0 5 6 7. 
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o r g a n  r ej e cti o n  b ef o r e t h e  d a  m a g e  b e c o  m e s i r r e v e r si-
bl e.”   D. I.  1 5  at  2. 

T h e t h r e e  a s s e rt e d  p at e nt s  s h a r e  a  si n gl e   w ritt e n 
d e s c ri pti o n  a n d  a r e  all titl e d “  N o n-i n v a si v e   Di a g n o si s 
of    G r aft    R ej e cti o n  i n    O r g a n    T r a n s pl a nt    P ati e nt s.”  
E a c h   p at e nt   h a s   a   p ri o rit y   d at e  i n    N o v e  m b e r   2 0 0 9.  
T h e    s h a r e d     w ritt e n    d e s c ri pti o n    st at e s   t h at   t h e   
cl ai  m e d   “i n v e nti o n    d e s c ri b e s    s e n siti v e    a n d    n o n-
i n v a si v e    m et h o d s  .  .  .  f o r   di a g n o si n g   o r   p r e di cti n g  
t r a n s pl a nt    st at u s    o r    o ut c o  m e   ( e. g.   t r a n s pl a nt   
r ej e cti o n).”    # 6 5 7    p at e nt    at    3: 5 2- 5 5. 3    A    d et e cti o n   
m et h o d  i s   s ai d  t o   b e  “ s e n siti v e”  i n  t  w o   r e s p e ct s.  
S e n siti vit y  c a n  r ef e r t o t h e  s  m all e st  a b s ol ut e  a  m o u nt 
of  c h a n g e t h at  c a n  b e  d et e ct e d  b y  a   m et h o d,   T r.  of   M a y 
1 7,   2 0 2 1    H r’ g   at   9 6: 2 5- 9 7: 1 4;   o r  it   c a n   r ef e r  t o  t h e  
m et h o d’ s  a bilit y t o  c o r r e ctl y   i d e ntif y  a  p ati e nt   wit h  a 
p a rti c ul a r  di s e a s e,  i d. at  1 1 1: 9- 2 2. 

C a r e  D x   all e g e d  i n  it s   o p e r ati v e   c o  m pl ai nt s  t h at  
cl ai  m   1   of   e a c h   a s s e rt e d   p at e nt  i s  “ r e p r e s e nt ati v e.”  
S e e   D. I.  7 4  ¶ ¶  2 0,  2 3,  2 6;   C.  A.   N o.  1 9- 1 8 0 4,   D. I.  ¶  1 7. 
D ef e n d a nt s  a s s e rt,  a n d   C a r e  D x  d o e s  n ot  di s p ut e, t h at 
cl ai  m   1  i n   e a c h   p at e nt  i s   s uffi ci e ntl y   si  mil a r  t o  t h e  
r e s p e cti v e    p at e nt’ s    ot h e r    cl ai  m s   t o    b e    d e e  m e d    a   
r e p r e s e nt ati v e   cl ai  m  f o r   d et e r  mi ni n g    w h et h e r  t h e  
p at e nt  cl ai  m s  p at e nt- eli gi bl e  s u bj e ct   m att e r. 

Cl ai  m  1  of t h e  # 6 5 2  p at e nt  r e cit e s: 

A   m et h o d f o r  d et e cti n g t r a n s pl a nt  r ej e cti o n, 
g r aft    d y sf u n cti o n,    o r    o r g a n   f ail u r e,   t h e   
m et h o d  c o  m p ri si n g: 

 
3    F o r t h e  s a k e  of  si  m pli cit y,  I   will i d e ntif y  o nl y t h e  # 6 5 2  p at e nt 

w h e n  citi n g t o t h e  p at e nt s’  s h a r e d   w ritt e n  d e s c ri pti o n. 
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( a)  p r o vi di n g  a  s a  m pl e  c o  m p ri si n g  c ell-
f r e e  n u cl ei c  a ci d s f r o  m  a  s u bj e ct   w h o  h a s 
r e c ei v e d  a t r a n s pl a nt f r o  m  a  d o n o r; 

( b)  o bt ai ni n g    a    g e n ot y p e    of    d o n o r-
s p e cifi c  p ol y  m o r p hi s  m s  o r  a  g e n ot y p e  of 
s u bj e ct- s p e cifi c   p ol y  m o r p hi s  m s,   o r   o b-
t ai ni n g  b ot h  a  g e n ot y p e  of  d o n o r- s p e cifi c 
p ol y  m o r p hi s  m s  a n d  s u bj e ct- s p e cifi c  p ol y-
m o r p hi s  m s, t o  e st a bli s h  a  p ol y  m o r p hi s  m 
p r ofil e   f o r    d et e cti n g    d o n o r    c ell-f r e e   
n u cl ei c  a ci d s,   w h e r ei n  at l e a st  o n e  si n gl e 
n u cl e oti d e  p ol y  m o r p hi s  m ( S  N P) i s  h o  m o-
z y g o u s  f o r  t h e   s u bj e ct  if  t h e   g e n ot y p e  
c o  m p ri s e s  s u bj e ct- s p e cifi c  p ol y  m o r p hi s  m s 
c o  m p ri si n g  S  N  P s; 

( c)  m ulti pl e x  s e q u e n ci n g  of t h e  c ell-f r e e 
n u cl ei c  a ci d s i n t h e  s a  m pl e f oll o  w e d  b y 
a n al y si s  of t h e  s e q u e n ci n g  r e s ult s  u si n g 
t h e  p ol y  m o r p hi s  m  p r of il e t o  d et e ct  d o n o r 
c ell-f r e e   n u cl ei c   a ci d s   a n d   s u bj e ct   c ell-
f r e e  n u cl ei c  a ci d s;  a n d 

( d)  di a g n o si n g,   p r e di cti n g,   o r    m o nit o r-
i n g  a t r a n s pl a nt  st at u s  o r  o ut c o  m e  of t h e 
s u bj e ct   w h o  h a s  r e c ei v e d t h e t r a n s pl a nt 
b y  d et e r  mi ni n g  a  q u a ntit y  of t h e  d o n o r 
c ell-f r e e  n u cl ei c  a ci d s  b a s e d  o n t h e  d et e c-
ti o n   of  t h e   d o n o r   c ell-f r e e   n u cl ei c   a ci d s  
a n d   s u bj e ct   c ell-f r e e   n u cl ei c   a ci d s   b y   
t h e   m ulti pl e x e d  s e q u e n ci n g,   w h e r ei n  a n 
i n c r e a s e  i n  t h e   q u a ntit y   of  t h e   d o n o r  
c ell-f r e e    n u cl ei c    a ci d s    o v e r   ti  m e   i s   
i n di c ati v e   of  t r a n s pl a nt   r ej e cti o n,   g r aft  
d y sf u n cti o n  o r  o r g a n f ail u r e,  a n d   w h e r e-
i n   s e n siti vit y   of  t h e    m et h o d  i s   g r e at e r  
t h a n    5 6  %    c o  m p a r e d   t o    s e n siti vit y    of   
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c u r r e nt  s u r v eill a n c e   m et h o d s f o r  c a r di a c 
all o g r aft  v a s c ul o p at h y (  C  A  V). 

Cl ai  m  1  of t h e  # 4 9 7  p at e nt  r e cit e s: 

A   m et h o d  of  d et e cti n g  d o n o r- s p e cifi c  ci r c ul at-
i n g   c ell-f r e e   n u cl ei c   a ci d s  i n   a   s oli d   o r g a n  
t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt, t h e   m et h o d  c o  m p ri si n g: 

( a)  g e n ot y pi n g  a  s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt 
d o n o r   t o    o bt ai n    a    si n gl e    n u cl e oti d e   
p ol y  m o r p hi s  m ( S  N  P)  p r ofil e  of t h e  s oli d 
o r g a n t r a n s pl a nt  d o n o r; 

( b)  g e n ot y pi n g  a  s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt 
r e ci pi e nt t o  o bt ai n  a  S  N  P  p r ofil e  of t h e 
s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt,   w h e r e-
i n t h e  s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt i s 
s el e ct e d f r o  m t h e  g r o u p  c o n si sti n g  of:  a 
ki d n e y t r a n s pl a nt,  a  h e a rt t r a n s pl a nt,  a 
li v e r t r a n s pl a nt,  a  p a n c r e a s t r a n s pl a nt, 
a l u n g t r a n s pl a nt,  a  s ki n t r a n s pl a nt,  a n d 
a n y  c o  m bi n ati o n t h e r e of; 

( c)  o bt ai ni n g   a   bi ol o gi c al   s a  m pl e  f r o  m  
t h e    s oli d    o r g a n   t r a n s pl a nt    r e ci pi e nt   
aft e r  t h e   s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt   r e ci pi-
e nt   h a s   r e c ei v e d  t h e   s oli d   o r g a n  t r a n s-
pl a nt  f r o  m  t h e   s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt  
d o n o r,   w h e r ei n t h e  bi ol o gi c al  s a  m pl e i s 
s el e ct e d  f r o  m  t h e   g r o u p   c o n si sti n g   of  
bl o o d,   s e r u  m   a n d   pl a s  m a,   a n d    w h e r ei n  
t h e  bi ol o gi c al  s a  m pl e  c o  m p ri s e s  ci r c ul at-
i n g  c ell-f r e e  n u cl ei c  a ci d s f r o  m t h e  s oli d 
o r g a n t r a n s pl a nt;  a n d 

( d)  d et e r  mi ni n g   a n   a  m o u nt   of   d o n o r-
s p e cifi c  ci r c ul ati n g  c ell-f r e e  n u cl ei c  a ci d s 
f r o  m  t h e   s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt  i n  t h e  
bi ol o gi c al  s a  m pl e  b y  d et e cti n g  a  h o  m o z y-
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g o u s  o r  a  h et e r o z y g o u s  S  N  P   wit hi n t h e 
d o n o r- s p e cifi c  ci r c ul ati n g  c ell-f r e e  n u cl ei c 
a ci d s f r o  m t h e  s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt i n 
at l e a st  o n e  a s s a y,   w h e r ei n t h e  at l e a st 
o n e    a s s a y    c o  m p ri s e s    hi g h-t h r o u g h p ut   
s e q u e n ci n g   o r   di git al   p ol y  m e r a s e   c h ai n  
r e a cti o n ( d  P  C  R),  a n d 

w h e r ei n  t h e   at  l e a st   o n e   a s s a y   d et e ct s  t h e  
d o n o r- s p e cifi c    ci r c ul ati n g    c ell-f r e e    n u cl ei c   
a ci d s f r o  m t h e  s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt   w h e n 
t h e   d o n o r- s p e cifi c   ci r c ulati n g   c ell-f r e e   n u cl ei c  
a ci d s    m a k e   u p   at  l e a st   0. 0 3  %   of  t h e  t ot al  
ci r c ul ati n g    c ell-f r e e    n u cl ei c    a ci d s   i n   t h e   
bi ol o gi c al  s a  m pl e. 

Cl ai  m  1  of t h e  # 6 0 7  p at e nt  r e cit e s: 

A   m et h o d  of  q u a ntif yi n g  ki d n e y t r a n s pl a nt-
d e ri v e d  ci r c ul ati n g  c ell-f r e e  d e o x y ri b o n u cl ei c 
a ci d s  i n   a   h u  m a n   ki d n e y  t r a n s pl a nt   r e ci pi-
e nt,  s ai d   m et h o d  c o  m p ri si n g: 

( a)  p r o vi di n g  a  pl a s  m a  s a  m pl e f r o  m  s ai d 
h u  m a n    ki d n e y   t r a n s pl a nt    r e ci pi e nt,   
w h e r ei n  s ai d  h u  m a n  ki d n e y t r a n s pl a nt  
r e ci pi e nt   h a s   r e c ei v e d   a   ki d n e y  t r a n s-
pl a nt  f r o  m   a   ki d n e y  t r a n s pl a nt   d o n o r,  
w h e r ei n   s ai d   pl a s  m a   s a  m pl e  f r o  m   s ai d  
h u  m a n  ki d n e y t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt  c o  m-
p ri s e s   ki d n e y  t r a n s pl a nt- d e ri v e d   ci r c u-
l ati n g    c ell-f r e e    d e o x y ri b o n u cl ei c    a ci d   
a n d  h u  m a n  ki d n e y t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt-
d e ri v e d   ci r c ul ati n g   c ell-f r e e   d e o x y ri b o-
n u cl ei c  a ci d; 

( b)  e xt r a cti n g  ci r c ul ati n g  c ell-f r e e  d e o x-
y ri b o n u cl ei c    a ci d   f r o  m    s ai d    pl a s  m a   
s a  m pl e  f r o  m   s ai d   h u  m a n   ki d n e y  t r a n s-
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pl a nt    r e ci pi e nt   i n    o r d e r   t o    o bt ai n   
e xt r a ct e d  ci r c ul ati n g  c ell-f r e e  d e o x y ri b o-
n u cl ei c    a ci d,     w h e r ei n    s ai d    e xt r a ct e d   
ci r c ul ati n g  c ell-f r e e  d e o x y ri b o n u cl ei c  a ci d 
c o  m p ri s e s    s ai d    ki d n e y   t r a n s pl a nt-
d e ri v e d   ci r c ul ati n g   c ell-f r e e   d e o x y ri b o-
n u cl ei c  a ci d  a n d  h u  m a n   ki d n e y t r a n s pl a nt 
r e ci pi e nt- d e ri v e d    ci r c ul ati n g    c ell-f r e e   
d e o x y ri b o n u cl ei c  a ci d; 

( c)  p e rf o r  mi n g  a  s el e cti v e  a  m plifi c ati o n 
of t a r g et  d e o x y ri b o n u cl ei c  a ci d  s e q u e n c e s, 
w h e r ei n    s ai d    s el e cti v e    a  m plifi c ati o n   
of    s ai d   t a r g et    d e o x y ri b o n u cl ei c    a ci d   
s e q u e n c e s i s  of  s ai d  e xt r a ct e d  ci r c ul ati n g 
c ell-f r e e   d e o x y ri b o n u cl ei c   a ci d,    w h e r ei n  
s ai d  s el e cti v e  a  m plifi c ati o n  of  s ai d t a r g et 
d e o x y ri b o n u cl ei c  a ci d  s e q u e n c e s  a  m plifi e s 
a    pl u r alit y    of    g e n o  mi c    r e gi o n s    c o  m-
p ri si n g   at  l e a st   1, 0 0 0   si n gl e   n u cl e oti d e  
p ol y  m o r p hi s  m s,    w h e r ei n   s ai d   at  l e a st  
1, 0 0 0   si n gl e   n u cl e oti d e   p ol y  m o r p hi s  m s  
c o  m p ri s e   h o  m o z y g o u s   si n gl e   n u cl e oti d e  
p ol y  m o r p hi s  m s,    h et e r o z y g o u s    si n gl e   
n u cl e oti d e    p ol y  m o r p hi s  m s,    o r    b ot h   
h o  m o z y g o u s   si n gl e   n u cl e oti d e   p ol y  m o r-
p hi s  m s  a n d  h et e r o z y g o u s  si n gl e  n u cl e o-
ti d e   p ol y  m o r p hi s  m s,   a n d    w h e r ei n   s ai d  
s el e cti v e    a  m plifi c ati o n    of    s ai d   t a r g et   
d e o x y ri b o n u cl ei c   a ci d   s e q u e n c e s  i s   b y  
p ol y  m e r a s e  c h ai n  r e a cti o n (  P  C  R); 

( d)  p e rf o r  mi n g    a    hi g h   t h r o u g h p ut   
s e q u e n ci n g   r e a cti o n,    w h e r ei n   s ai d   hi g h  
t h r o u g h p ut    s e q u e n ci n g    r e a cti o n    c o  m-
p ri s e s    p e rf o r  mi n g    a    s e q u e n ci n g- b y-
s y nt h e si s   r e a cti o n   o n   s ai d   s el e cti v el y-
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a  m plifi e d  t a r g et   d e o x y ri b o n u cl ei c   a ci d  
s e q u e n c e s  f r o  m   s ai d   e xt r a ct e d   ci r c ul at-
i n g    c ell-f r e e    d e o x y ri b o n u cl ei c    a ci d,   
w h e r ei n    s ai d    s e q u e n ci n g- b y- s y nt h e si s   
r e a cti o n   h a s   a   s e q u e n ci n g   e r r o r   r at e   of 
l e s s t h a n  1. 5  %; 

( e)  p r o vi di n g   s e q u e n c e s  f r o  m   s ai d   hi g h  
t h r o u g h p ut  s e q u e n ci n g  r e a cti o n,   w h e r e-
i n   s ai d   p r o vi d e d   s e q u e n c e s  f r o  m   s ai d  
hi g h   t h r o u g h p ut    s e q u e n ci n g    r e a cti o n   
c o  m p ri s e    s ai d    at   l e a st    1, 0 0 0    si n gl e   
n u cl e oti d e  p ol y  m o r p hi s  m s;  a n d 

(f)  q u a ntif yi n g  a n  a  m o u nt  of  s ai d  ki d n e y 
t r a n s pl a nt- d e ri v e d   ci r c ul ati n g   c ell-f r e e  
d e o x y ri b o n u cl ei c    a ci d   i n    s ai d    pl a s  m a   
s a  m pl e  f r o  m   s ai d   h u  m a n   ki d n e y  t r a n s-
pl a nt   r e ci pi e nt  t o   o bt ai n   a   q u a ntifi e d  
a  m o u nt,    w h e r ei n   s ai d   q u a ntif yi n g   s ai d  
a  m o u nt    of    s ai d    ki d n e y   t r a n s pl a nt-
d e ri v e d    ci r c ul ati n g    c ell-f r e e    d e o x y ri-
b o n u cl ei c   a ci d  i n   s ai d   pl a s  m a   s a  m pl e  
f r o  m    s ai d    h u  m a n    ki d n e y   t r a n s pl a nt   
r e ci pi e nt    c o  m p ri s e s    u si n g     m a r k e r s   
di sti n g ui s h a bl e    b et  w e e n    s ai d    h u  m a n   
ki d n e y   t r a n s pl a nt    r e ci pi e nt    a n d    s ai d   
ki d n e y  t r a n s pl a nt   d o n o r,    w h e r ei n   s ai d  
m a r k e r s   di sti n g ui s h a bl e   b et  w e e n   s ai d  
h u  m a n  ki d n e y t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt  a n d 
s ai d  ki d n e y t r a n s pl a nt  d o n o r  c o  m p ri s e s 
si n gl e  n u cl e oti d e  p ol y  m o r p hi s  m s  s el e ct e d 
f r o  m  s ai d  at l e a st  1, 0 0 0  si n gl e  n u cl e oti d e 
p ol y  m o r p hi s  m s  i d e ntifi e d  i n   s ai d   p r o-
vi d e d  s e q u e n c e s f r o  m  s ai d  hi g h t h r o u g h-
p ut   s e q u e n ci n g   r e a cti o n,   a n d    w h e r ei n  
s ai d   q u a ntifi e d   a  m o u nt   of   s ai d   ki d n e y  
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t r a n s pl a nt- d e ri v e d   ci r c ul ati n g   c ell-f r e e  
d e o x y ri b o n u cl ei c    a ci d   i n    s ai d    pl a s  m a   
s a  m pl e  f r o  m   s ai d   h u  m a n   ki d n e y  t r a n s-
pl a nt  r e ci pi e nt  c o  m p ri s e s  at l e a st  0. 0 3  % 
of  t h e  t ot al   ci r c ul ati n g   c ell-f r e e   d e o x y-
ri b o n u cl ei c    a ci d   f r o  m    s ai d    pl a s  m a   
s a  m pl e  f r o  m   s ai d   h u  m a n   ki d n e y  t r a n s-
pl a nt  r e ci pi e nt. 

T h u s, t h e   m et h o d s  di s cl o s e d i n t h e  r e p r e s e nt ati v e 
cl ai  m s  h a v e f o u r  st e p s f o r  d et e cti n g  a  d o n o r’ s  cf  D  N  A 
i n  a t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt: 

1.   “ o bt ai ni n g”  o r “ p r o vi di n g”  a “ s a  m pl e” f r o  m t h e 
r e ci pi e nt t h at  c o nt ai n s  cf  D  N  A; 

2.   “ g e n ot y pi n g”   t h e   t r a n s pl a nt    d o n o r    a n d/ o r   
r e ci pi e nt t o  d e v el o p “ p ol y  m o r p hi s  m”  o r “ S  N  P” 
“ p r ofil e s”; 

3.   “ s e q u e n ci n g”   t h e    cf  D  N  A   f r o  m   t h e    s a  m pl e   
u si n g “  m ulti pl e x”  o r “ hi g h-t h r o u g h p ut”  s e q u e n c-
i n g;  o r  p e rf o r  mi n g “ di git al   P  C  R”;  a n d 

4.   “ d et e r  mi ni n g”  o r “ q u a ntif yi n g” t h e  a  m o u nt  of 
d o n o r  cf  D  N  A. 4  

T h e   p at e nt s’    w ritt e n   d e s c ri pti o n   e x p r e s sl y   st at e s  
t h at  t h e  t e c h ni q u e s   r ef e r r e d  t o  i n  t h e s e   st e p s   a r e,  
“ u nl e s s  ot h e r  wi s e i n di c at e d,  c o n v e nti o n al t e c h ni q u e s 
of  i  m  m u n ol o g y,   bi o c h e  mi s t r y,   c h e  mi st r y,    m ol e c ul a r  
bi ol o g y,     mi c r o bi ol o g y,    c ell    bi ol o g y,    g e n o  mi c s,    a n d   

 
4    D ef e n d a nt s,  i n  t h ei r   s u p pl e  m e nt al   §   1 0 1   o p e ni n g   b ri ef,  

p r o vi d e d t hi s  s u  m  m a r y  of t h e  st e p s  of t h e   m et h o d  di s cl o s e d i n 
t h e  i n d e p e n d e nt   cl ai  m s.   S e e   D. I.   1 7 5   at   8.    C a r e  D x   d o e s   n ot  
di s p ut e  t hi s   s u  m  m a r y,   s e e  D. I.   1 7 6;   a n d    C a r e  D x’ s  e x p e rt  —  D r.  
B ri a n    V a n    N e s s  — c h a r a ct e ri z e d  t h  e   cl ai  m s  i n   e s s e nti all y  t h e  
s a  m e   w a y,  s e e  T r.  of   M a y  1 7, 2 0 2 1   H r’ g  at  1 6 9: 1 9- 1 7 0: 5,  1 7 4: 1 0-
2 3,  1 7 5: 2 5- 1 7 6: 1 0,  1 7 6: 2 2- 1 7 7: 8. 
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r e c o  m bi n a nt   D  N  A,   w hi c h  a r e  wit hi n t h e  s kill  of t h e 
a rt.”  # 6 5 2  p at e nt  at  5: 3 6- 4 0.    N o  w h e r e i n t h e   w ritt e n 
d e s c ri pti o n   d o  t h e   p at e nt s  “ ot h e r  wi s e  i n di c at e”  t h at  
a n y  of t h e s e t e c h ni q u e s  a r e  n o n c o n v e nti o n al.   O n t h e 
c o nt r a r y,   t h e     w ritt e n    d e s c ri pti o n   i s    r e pl et e     wit h   
c h a r a ct e ri z ati o n s   of  t h e  t e c h ni q u e s  i n  t e r  m s  t h at  
c o nfi r  m t h ei r  c o n v e nti o n alit y. 5    T h u s,  a c c o r di n g t o t h e 

 
5   S e e,   e. g.,    # 6 5 2   p at e nt   at   9: 8- 1 4  ( st ati n g  t h at  “[ d] et e cti o n,  

i d e ntifi c ati o n  a n d/ o r  q u a ntit ati o n  of t h e  d o n o r- s p e cifi c   m a r k e r s 
( e. g.  p ol y  m o r p hi c   m a r k e r s  s u c h  a s  S  N  P s)  c a n  b e  p e rf o r  m e d  u si n g 
r e al-ti  m e   P  C  R,  c hi p s ( e. g.,  S  N  P  c hi p s),  hi g h t h r o u g h- p ut  s h ot g u n 
s e q u e n ci n g   of   ci r c ul ati n g   n u cl ei c   a ci d s  ( e. g.   c ell-f r e e    D  N  A),   a s  
w ell  a s  ot h e r   m et h o d s  k n o  w n i n t h e  a rt”);   i d. at  1 0: 1 1- 1 2 ( st ati n g 
t h at t o  o bt ai n  cf  D  N  A  s a  m pl e s “ a n y t e c h ni q u e  k n o  w n i n t h e  a rt 
m a y  b e  u s e d,  e. g.  a  s y ri n g e  o r   ot h e r  v a c u u  m  s u cti o n  d e vi c e”);  i d. 
at   1 3: 5 1- 5 2  ( st ati n g  t h at   st e p   2   of   cl ai  m e d    m et h o d s   c a n   b e  
p e rf o r  m e d “ u si n g  e xi sti n g  g e n ot y pi n g  pl atf o r  m s  k n o  w[ n] i n t h e 
a rt”); i d.  at  1 5: 6- 8 ( st ati n g t h at t e c h ni q u e s  r e cit e d i n  st e p  2  of 
cl ai  m e d   m et h o d s “ c a n  b e  a c c o  m p li s h e d t h r o u g h  cl a s si c  S a n g e r 
s e q u e n ci n g    m et h o d s    w hi c h   a r e    w ell   k n o  w n  i n  t h e   a rt”);  i d.   at 
1 3: 5 8- 6 1 ( st ati n g t h at “[ c] o  m p a ni e s ( s u c h  a s   A p pli e d   Bi o s y st e  m s, 
I n c.)    c u r r e ntl y    off e r    b ot h    st a n d a r d    a n d    c u st o  m- d e si g n e d   
T a q  M a n   p r o b e   s et s  f o r   S  N  P   g e n ot y pi n g  t h at   c a n  i n   p ri n ci pl e  
t a r g et  a n y  d e si r e d  S  N  P  p o siti o n f o r  a   P  C  R- b a s e d  a s s a y”);  i d. at 
2 0: 3 1- 3 4  ( st ati n g  t h at   g e n ot y pi n g   r e cit e d  i n   cl ai  m e d    m et h o d s  
“  m a y   b e   p e rf o r  m e d   b y   a n y   s uit a bl e    m et h o d   k n o  w n  i n  t h e   a rt  
i n cl u di n g  t h o s e   d e s c ri b e d   h e r ei n   s u c h   a s   s e q u e n ci n g,   n u cl ei c  
a ci d  a r r a y  o r   P  C  R”);  i d. at  1 5: 2 2- 6 5 ( di s c u s si n g  c o  m  m e r ci al  hi g h-
t h r o u g h p ut  s e q u e n ci n g  p r o d u ct s);  i d. at  1 4: 5 8- 6 7 ( citi n g  a rti cl e s 
f r o  m  2 0 0 6  a n d  2 0 0 7  a s  s u p p o rti n g t h e  st at e  m e nt t h at “ di git al 
P  C  R i s  a   m u c h   m o r e  a c c u r at e  a n  d  r eli a bl e   m et h o d t o  q u a ntit at e 
n u cl ei c  a ci d  s p e ci e s”);  i d. at  1 8: 5 5- 1 9: 2 ( st ati n g t h at “[  m] et h o d s 
f o r  q u a ntif yi n g  n u cl ei c  a ci d s,” i n cl u di n g  hi g h-t h r o u g h p ut  g e n o-
t y pi n g, “ a r e  k n o  w n i n t h e  a rt”);  i d. at  2 1: 5 9 ( st ati n g t h at “[t] h e 
p r e s e n c e   o r   a b s e n c e   of   o n e   o r    m o r e   n u cl ei c   a ci d s  f r o  m  t h e  
t r a n s pl a nt  d o n o r i n t h e t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt   m a y  b e  d et e r  mi n e d 
b y   a n y   s uit a bl e    m et h o d   k n o  w n  i n  t h e   a rt  i n cl u di n g  t h o s e  
d e s c ri b e d   h e r ei n   s u c h   a s   s e q u e n ci n g,   n u cl ei c   a ci d   a r r a y s   o r  
P  C  R”). 
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p at e nt s t h e  m s el v e s, t h e  r e cit e d t e c h ni q u e s  di s cl o s e d 
i n  t h e   cl ai  m e d    m et h o d s   of   d et e cti o n    w e r e   c o n v e n-
ti o n al  a s  of  2 0 0 9. 

I I.   R  E  L  E  V  A  N  T     P  R  O  C  E  D  U  R  A  L     H I S  T  O  R  Y     O  F   
T  H  E   C  A S  E  

C a r e  D x fil e d it s  o ri gi n al  c o  m pl ai nt  a g ai n st   N at e r a 
i n     M a r c h    of    2 0 1 9,    all e gi n g   t h at     N at e r a’ s    ki d n e y   
t r a n s pl a nt  r ej e cti o n t e st i nf ri n g e d t h e  # 4 9 7  a n d  # 6 5 2 
p at e nt s.    D. I.   1.    Fi v e    m o nt h s  l at e r,    C a r e  D x  fil e d  it s  
c o  m pl ai nt  a g ai n st   E u r ofi n s,  all e gi n g t h at   E u r ofi n s’ s 
v a ri o u s  o r g a n t r a n s pl a nt  r ej e cti o n t e st s i nf ri n g e d t h e 
# 6 5 2   p at e nt.    C.  A.    N o.   1 9- 1 8 0 4,    D. I.   1.    D ef e n d a nt s  
e a c h   m o v e d t o  di s  mi s s t h e  c o  m pl ai nt s  o n t h e  g r o u n d 
t h at t h e  p at e nt s  a s s e rt e d  a g ai n st t h e  m   w e r e i n v ali d 
u n d e r   §   1 0 1  f o r   cl ai  mi n g   p at e nt-i n eli gi bl e   s u bj e ct  
m att e r.   S e e   D. I.   1 0;    C.  A.    N o.    1 9- 1 8 0 4,    D. I.   7.    T h e  
m oti o n s   w e r e  r ef e r r e d t o t h e   M a gi st r at e  J u d g e,   w h o 
i s s u e d  i n   b ot h   a cti o n s   a   si n gl e    R e p o rt   a n d    R e c o  m-
m e n d ati o n i n   w hi c h  h e  r e c o  m  m e n d e d t h at  I  d e n y t h e 
m oti o n s.   S e e   D. I.  5 3. 

D ef e n d a nt s  e a c h fil e d  o bj e cti o n s t o t h e   M a gi st r at e 
J u d g e’ s   r e c o  m  m e n d ati o n.    W hil e  t h e   o bj e cti o n s    w e r e  
p e n di n g   b ef o r e    m e,    C a r e  D x   a  m e n d e d  it s   c o  m pl ai nt  
a g ai n st   N at e r a t o  a d d  a  cl ai  m f o r i nf ri n g e  m e nt  of t h e 
# 6 0 7  p at e nt,   w hi c h  h a d i s s u e d i n  J u n e  2 0 1 9.  S e e   D. I. 
7 4.    B e c a u s e  t h e  fili n g   of  t h e    A  m e n d e d    C o  m pl ai nt  
m o ot e d t h e   m oti o n t o  di s  mi s s,    I i s s u e d  a n   O r d e r i n t h e 
N at e r a  a cti o n  v a c ati n g t h e   R e p o rt  a n d   R e c o  m  m e n d a-
ti o n (i n t h at  c a s e),  d e n yi n g   wit h o ut  p r ej u di c e   N at e r a’ s 
m oti o n t o  di s  mi s s,  a n d  st ati n g t h at   N at e r a   w a s f r e e 
t o fil e  a   m oti o n t o  di s  mi s s t h e   A  m e n d e d   C o  m pl ai nt. 
N at e r a  s u b s e q u e ntl y fil e d  a  s e c o n d   m oti o n t o  di s  mi s s, 
all e gi n g  t h at   all  t h r e e   p at e nt s   a s s e rt e d   a g ai n st  it  
w e r e i n v ali d  u n d e r  §  1 0 1.   S e e   D. I.  7 6. 
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I n  t h e    m e a nti  m e,   I  i s s u e d   a n    O r d e r   a d o pti n g  t h e  
M a gi st r at e    J u d g e’ s    r e c o  m  m e n d ati o n   t o    d e n y   t h e   
m oti o n t o  di s  mi s s i n t h e   E u r ofi n s  a cti o n.  I  st at e d i n 
t h e   O r d e r: 

E u r ofi n s   a r g u e d  i n   s u p p o rt   of  it s    m oti o n  t o  
di s  mi s s t h at t h e  cl ai  m s  of t h e [ # 6 5 2  p at e nt] 
a r e   di r e ct e d  t o   a   n at u r al   p h e n o  m e n o n  (i. e.,  
t h e  c o r r el ati o n  b et  w e e n t r a n s pl a nt  r ej e cti o n 
a n d   t h e    p r e s e n c e    of    n at u r all y    o c c u r ri n g   
ct  D  N  A)   a n d  t h e r ef o r e   a r e   n ot   eli gi bl e  f o r  
p at e nti n g    u n d e r    3 5     U. S.  C.    §    1 0 1.     T h e   
M a gi st r at e  J u d g e  di s a g r e e d,  c o n cl u di n g t h at 
t h e   cl ai  m s   a r e   di r e ct e d  t o   a  “ p u r p o rt e dl y  
n e  w,  u n c o n v e nti o n al  c o  m bi n ati o n  of  st e p s” t o 
d et e ct  t h at   n at u r al   p h e n o  m e n o n.  [  C.  A.    N o.  
1 9- 1 8 0 4,]   D. I.  3 0  at  9.  Alt h o u g h l a n g u a g e i n 
t h e   w ritt e n  d e s c ri pti o n[]  of t h e . . .  a s s e rt e d 
p at e nt[  ]   s u g g e st s  t h at  t h e   p at e nt e d   st e p s   
a r e    n eit h e r    n e  w    n o r    u n c o n v e nti o n al,    s e e 
g e n e r all y    At h e n a    Di a g n o sti c s,   I n c.   v.    M a y o  
C oll a b o r ati v e   S e r v s.,   L  L  C,   9 1 5   F. 3 d  7 4 3,  7 5 7 
(  F e d.    Ci r.   2 0 1 9)  ( cl ai  m s  t h at  “ r e cit e   o nl y   a  
n at u r al l a  w t o g et h e r   wit h  c o n v e nti o n al  st e p s 
t o   d et e ct  t h at  l a  w,  .  .  .   a r e  i n eli gi bl e   u n d e r   
§   1 0 1”),   I   a g r e e    wit h  t h e    M a gi st r at e   J u d g e  
t h at it   w o ul d  b e  p r e  m at u r e t o   m a k e  at t hi s 
ti  m e    a    d efi niti v e    r uli n g    o n     w h et h e r   t h e   
cl ai  m s  r e cit e  p at e nt  eli gi bl e  s u bj e ct   m att e r. 
A c c o r di n gl y,   I    will   a d o pt  t h e   r e c o  m  m e n d a-
ti o n    of   t h e     M a gi st r at e    J u d g e    a n d    d e n y   
E u r ofi n s[‘ s]   m oti o n t o  di s  mi s s. 

B e c a u s e   t h e    p at e nt s’    s p e cifi c ati o n s    r ai s e   
d o u bt s    a b o ut   t h e    p at e nt s’    v ali dit y,    a n d   
mi n df ul   of    m y   o bli g ati o n  t o  f a cilit at e  t h e  
“j u st,  s p e e d y,  a n d i n e x p e n si v e  d et e r  mi n ati o n 
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of  e v e r y  a cti o n  a n d  p r o c e e di n g,”   F e d.   R.   Ci v. 
P.    1,    I     will    e nt e rt ai n   i n   t hi s    c a s e    e a rl y   
di s p o siti v e   m oti o n  p r a cti c e  a n d, t o t h at  e n d, 
will    c o n v e n e    a   t el e c o nf e r e n c e     wit h   t h e   
p a rti e s t o  di s c u s s  s c h e d uli n g. 

C.  A.   N o.  1 9- 1 8 0 4,   D. I.  5 3  at  2- 3. 

A s  e vi d e nt f r o  m   m y  o b s e r v  ati o n i n t h e   O r d e r t h at 
t h e     w ritt e n    d e s c ri pti o n    of   t h e    a s s e rt e d    p at e nt s   
“ s u g g e st s t h at t h e  p at e nt e d  st e p s  a r e  n eit h e r  n e  w  n o r 
u n c o n v e nti o n al”  a n d   m y  cit ati o n  of  At h e n a   Di a g n o sti c s, 
I   h a d   s e ri o u s   d o u bt s  t h at  t h e    M a gi st r at e   J u d g e’ s  
r e c o  m  m e n d ati o n   w a s  c o r r e ct.  I   w a s,  h o  w e v e r,   mi n df ul 
t h at  t h e   st at e   of   §   1 0 1  l a  w  i s,  t o   u s e  t h e    w o r d s  
of    v a ri o u s     F e d e r al     Ci r c uit   j u d g e s,   “f r a u g ht,” 6  
“i n c o h e r e nt,” 7  “ u n cl e a r,   i n c o n si st e nt[,]   .   .   .    a n d   
c o nf u si n g,” 8   a n d “i n d et e r  mi n at e  a n d  oft e n l e a d[i n g] t o 

 
6   S e e    At h e n a    Di a g n o sti c s,    9 2 7    F. 3 d   at   1 3 3 7  (  H u g h e s,   J.,  

c o n c u r ri n g i n t h e  d e ni al  of t h e  p etiti o n f o r  r e h e a ri n g  e n  b a n e) 
(“  T h e   m ulti pl e  c o n c u r ri n g  a n d  di s s e nti n g  o pi ni o n s  r e g a r di n g t h e 
d e ni al  of  e n  b a n e  r e h e a ri n g i n t hi s  c a s e  a r e ill u st r ati v e  of  h o  w 
f r a u g ht  t h e  i s s u e   of   §   1 0 1   eli gi bilit y,   e s p e ci all y   a s   a p pli e d  t o  
m e di c al  di a g n o sti c s  p at e nt s, i s.”). 

7  S e e  I nt e r v al   Li c e n si n g     L  L  C  v.   A  O  L,  I n c., 8 9 6   F. 3 d  1 3 3 5,  1 3 4 8 
(  F e d.    Ci r.   2 0 1 8)  (  Pl a g e r,   J.,   c o n cu r ri n g  i n   p a rt   a n d   di s s e nti n g  
i n    p a rt)   ( o b s e r vi n g   t h at   t h e   “i n c o h e r e nt    b o d y    of    d o ct ri n e”   
s u r r o u n di n g  §  1 0 1 “ r e n d e r s it  n e a r i  m p o s si bl e t o  k n o  w   wit h  a n y 
c e rt ai nt y   w h et h e r [ a n] i n v e nti o n i s   o r i s  n ot  p at e nt  eli gi bl e”  a n d 
t h at “t h e  st at e  of t h e l a  w i s  s u c h  a s t o  gi v e littl e  c o nfi d e n c e” i n 
t h e  c o u rt’ s  d e ci si o n s). 

8   S e e    T h e    St at e   of    P at e nt    Eli g  i bilit y  i n    A  m e ri c a,    P a rt   I:  
H e a ri n g   B ef o r e t h e   S u b c o  m  m.  o n  I nt ell e ct u al   P r o p e rt y  of t h e   S. 
C o  m  m.   o n  t h e   J u di ci a r y,    1 1 6t h    C o n g.   2  ( 2 0 1 9)   at   2  ( r eti r e d  
F e d e r al   Ci r c uit   C hi ef  J u d g e   P a ul   Mi c h el  d e s c ri bi n g  r e c e nt  §  1 0 1 
c a s e s  a s “ u n cl e a r, i n c o n si st e nt   wit h  o n e  a n ot h e r  a n d  c o nf u si n g” 
a n d  a c k n o  wl e d gi n g t h at “ c o u rt s  al o n e  c r e at e d t hi s  p r o bl e  m”). 
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a r bit r a r y   r e s ult s.” 9,   1 0    A n d   s o   I    w a s   e s p e ci all y   r el u c-
t a nt t o  o v e r r ul e  a  §  1 0 1  d e ci si o n  of  a   w ell- r e s p e ct e d 
c oll e a g u e  at t h e   m oti o n t o  di s  mi s s  st a g e. 

O n t h e  ot h e r  h a n d,  I  r e c o g ni z e d ( a n d  r e  m ai n  of t h e 
vi e  w) t h at “[f] ail u r e t o  r e cit e  st at ut o r y  s u bj e ct   m att e r 
i s t h e  s o rt  of  b a si c  d efi ci e nc y t h at  c a n,  a n d  s h o ul d,  b e 
e x p o s e d  at t h e  p oi nt  of   mi ni  m u  m  e x p e n dit u r e  of ti  m e 
a n d   m o n e y  b y t h e  p a rti e s  a n d t h e  c o u rt.”  O I  P   T e c h s., 
I n c.  v.   A  m a z o n. c o  m,  I n c.,  7 8 8   F. 3 d  1 3 5 9,  1 3 6 4 (  M a y e r, 
J.,  c o n c u r ri n g) (i nt e r n al  q u ot ati o n   m a r k s  a n d  cit ati o n 
o  mitt e d).   A n d  I  s h a r e d ( a n d  c o nti n u e t o  s h a r e)  J u d g e 
M a y e r’ s  vi e  w t h at “ a d d r e s si  n g  3 5   U. S.  C.  §  1 0 1  at t h e 
o ut s et   n ot   o nl y   c o n s e r v e s   s c a r c e  j u di ci al   r e s o u r c e s  
a n d   s p a r e s  liti g a nt s  t h e   st a g g e ri n g   c o st s   a s s o ci at e d  
wit h    di s c o v e r y    a n d    p r ot r a ct e d    cl ai  m    c o n st r u cti o n   
liti g ati o n, it  al s o   w o r k s t o  st e  m t h e ti d e  of  v e x ati o u s 
s uit s . . . .”  I d.  

T h e s e    c o  m p eti n g    c o n c e r n s   l e d     m e   t o    a     mi d dl e   
g r o u n d.   I   d e ci d e d  t o  f oll o  w  t h e    M a gi st r at e   J u d g e’ s  

 
9  S e e   S  m a rt   S y s.  I n n o v ati o n s,   L  L  C    v.   C hi c a g o   T r a n sit   A ut h., 

8 7 3   F. 3 d  1 3 6 4,  1 3 7 7 (  F e d.   Ci r.  2 0 1 7) (  Li n n,  J.,  di s s e nti n g i n  p a rt 
a n d  c o n c u r ri n g i n  p a rt) ( c h a r a ct e ri zi n g  §  1 0 1 j u ri s p r u d e n c e  a s 
“i n d et e r  mi n at e  a n d  oft e n l e a d[i n g] t o  a r bit r a r y  r e s ult s”). 

1 0  S e e  al s o   B e r k h ei  m e r  v.   H  P  I n c.,   8 9 0   F. 3 d  1 3 6 9,  1 3 7 4 (  F e d. 
Ci r.  2 0 1 8) (  L o u ri e  J.,  c o n c u r ri n g i n t h e  d e ni al  of  r e h e a ri n g  e n 
b a n c) (“[ S e cti o n  1 0 1]  n e e d s  cl a rifi c ati o n  b y  hi g h e r  a ut h o rit y.”); 
D a r yl   Li  m,   T h e  I nfl u e n c e  of   Ali c e,   1 0 5   Mi n n.   L.   R e v.   H e a d n ot e s 
3 4 5,   3 4 6  ( 2 0 2 1)  ( d e s c ri bi n g  t h e   st a n d a r d s  f o r   d e ci di n g   p at e nt  
eli gi bilit y   a s   b ei n g  “ vi rt u all y  i n di s c e r ni bl e”);   J a  m e s    N u rt o n,  
l a n c u    C all s   o n    F e d e r al    Ci r c uit  t o    Fi x    S e cti o n   1 0 1    P r o bl e  m,  I  P 
W at c h d o g  (  M a y   2,   2 0 1 9)  (f o r  m e r    P  T  O   di r e ct o r    A n d r ei   I a n c u  
st ati n g  t h at  “[ r] e c e nt  [ §   1 0 1]   c a s e  l a  w   h a s   c r e at e d   si g nifi c a nt  
c o nf u si o n”);  St at e  of   P at e nt   Eli gi bilit y,   P a rt  I   at  1- 2 (f o r  m e r   P  T  O 
di r e ct o r   D a vi d   K a p p o s  st ati n g t h at “ p at e nt  eli gi bilit y l a  w t r ul y 
i s  a   m e s s”  a n d  c alli n g   F e d e r al   Cir c uit  d e ci si o n s “i r r e c o n cil a bl e 
[ a n d] i n c o h e r e nt”). 
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r e c o  m  m e n d ati o n   a n d   d e n y  t h e    m oti o n s  t o   di s  mi s s;  
b ut,  at t h e  s a  m e ti  m e,  I  st a y e d  all  a s p e ct s  of t h e  c a s e 
e x c e pt  f o r   e x p e rt   di s c o v e r y   a n d   s u  m  m a r y  j u d g  m e nt  
p r a cti c e  r el at e d t o    D ef e n d a nt s’  §  1 0 1 c h all e n g e t o t h e 
a s s e rt e d  p at e nt s.   N at e r a t h u s   wit h d r e  w it s   m oti o n t o 
di s  mi s s,   t h e    p a rti e s    e n g a g e d   i n    e x p e rt    di s c o v e r y   
r el at e d t o  p at e nt  eli gi bilit y,   a n d  b ot h   D ef e n d a nt s fil e d 
m oti o n s  f o r   s u  m  m a r y  j u d g  m e nt   of  i n v ali dit y   of  t h e  
a s s e rt e d  p at e nt s  u n d e r  §  1 0 1. 

T h e  S c h e d uli n g   O r d e r s  of  b ot h  c a s e s  r e q ui r e t h at  a 
c o n ci s e  st at e  m e nt  of f a ct s  a c c o  m p a n y  a n y   m oti o n f o r 
s u  m  m a r y  j u d g  m e nt.    T h e   c o n ci s e   st at e  m e nt s    m u st  
d et ail t h e f a ct s “ e s s e nti al f o r t h e   C o u rt’ s  d et e r  mi n a-
ti o n   of  t h e   s u  m  m a r y  j u d g  m e nt.”    D. I.   4 5   at   1 4.    A s  
e x pl ai n e d   i n   t h e    S c h e d uli n g     O r d e r s,   t h e    c o n ci s e   
st at e  m e nt s   of  f a ct  “ pl a y   a n  i  m p o rt a nt   g at e k e e pi n g  
r ol e  i n  t h e    C o u rt’ s   c o n si d e r ati o n   of   s u  m  m a r y  j u d g-
m e nt     m oti o n s,”    a n d,    a s    a    r e s ult,   “ a    p a rt y    s h all   
r ef e r e n c e  o nl y t h e   m at e ri al f a ct s t h at  a r e  a b s ol ut el y 
n e c e s s a r y  f o r t h e  c o u rt t o  d et e r  mi n e t h e li  mit e d i s s u e s 
p r e s e nt e d i n t h e   m oti o n f o r  s u  m  m a r y j u d g  m e nt  ( a n d 
n o  ot h e r).”  D. I.  4 5  at  1 4  n. 1,  1 4- 1 5 ( e  m p h a si s  a d d e d). 
I n t h e  c o n ci s e  st at e  m e nt  of f a ct s  s u b  mitt e d   wit h  e a c h 
s u  m  m a r y j u d g  m e nt   m oti o n,   D ef e n d a nt s  e a c h  all e g e d 
a s   a n   u n di s p ut e d,   e s s e nti al  f a ct  t h at  “[ n] eit h e r  t h e  
w ritt e n   d e s c ri pti o n   n o r  t h e   cl ai  m s   of  t h e    P at e nt s  
di s cl o s e   n o n c o n v e nti o n al  t e c h ni q u e s  f o r   p e rf o r  mi n g  
g e n ot y pi n g  a n d/ o r   m ulti pl e x / hi g h-t h r o u g h p ut  s e q u e n c-
i n g, i n di vi d u all y  o r i n  c om bi n ati o n.”   D. I.  1 0 2  ¶  2 3.  I n 
s u p p o rt  of t hi s  all e g e d f a ct , t h e   D ef e n d a nt s  r eli e d  o n 
t h e    w ritt e n   d e s c ri pti o n   of  t h e   a s s e rt e d   p at e nt s   a n d  
t h e    o pi ni o n s    of   t h ei r    s h a r e d    e x p e rt,     D r.    J o h n   
Q u a c k e n b u s h.     D. I.    1 0 2    ¶    2 3     a n d    cit e d    e x hi bit s.   
C a r e  D x  d e ni e d t h at t h e  p at e nt s’  cl ai  m s  di s cl o s e d  o nl y 
c o n v e nti o n al  t e c h ni q u e s   a n d   cit e d  i n   s u p p o rt   of  it s  
p o siti o n   o pi ni o n s   of  it s   o  w n   e x p e rt,    D r.    B ri a n    V a n  
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N e s s,  a s   w ell  a s  si x  s ci e ntifi  c  a rti cl e s t h at  di s c u s s e d 
t h e    n a s c e nt    n at u r e    of    s o  m e   of   t h e    s p e cifi c all y   
di s cl o s e d t e c h ni q u e s.   D. I.  1 0 4  ¶  2 3  a n d  cit e d  e x hi bit s. 
F a c e d   wit h  c o  m p eti n g  e x p e rt t e sti  m o n y  o n  a f a ct t h e 
D ef e n d a nt s i d e ntifi e d  a s  b ei n g “ a b s ol ut el y  n e c e s s a r y” 
f o r    m y   d et e r  mi n ati o n,   I   d e ni e d  t h e   s u  m  m a r y  j u d g-
m e nt   m oti o n s i n  o r d e r s i  s s u e d  o n   D e c e  m b e r  1,  2 0 2 0. 
D. I.  1 1 5;   C.  A.   N o.  1 9- 1 8 0 4,   D. I.  7 6. 

O n    J a n u a r y    1 3,    2 0 2 1,     D ef e n d a nt s     m o v e d   f o r   
c e rtifi c ati o n s    of   i nt e rl o c ut o r y    a p p e al s   f r o  m   t h e s e   
o r d e r s.  I n t h ei r j oi nt  o p e ni n g  b ri ef fil e d i n  s u p p o rt  of 
t h ei r  c e rtifi c ati o n  r e q u e st s,   D ef e n d a nt s  cit e d   F e d e r al 
Ci r c uit  c a s e l a  w t h at  a p p e a r e d  o n it s f a c e t o  h ol d t h at 
t h e  a rti cl e s  a n d  e x p e rt t e sti  m o n y  r eli e d  o n  b y   C a r e  D x 
i n  o p p o siti o n t o t h e  s u  m  m a r y j u d g  m e nt   m oti o n s  a r e 
i n c a p a bl e,   a s   a    m att e r   of  l a  w,   of   r ai si n g   a   g e n ui n e  
i s s u e  of   m at e ri al f a ct i n li ght  of t h e  st at e  m e nt s i n t h e 
p at e nt s’  s h a r e d   w ritt e n  d e s c ri pti o n t h at t h e  di s cl o s e d 
t e c h ni q u e s i n t h e  cl ai  m e d  d et e cti o n   m et h o d s   w e r e, i n 
f a ct,  c o n v e nti o n al. 

D ef e n d a nt s   h a d   n ot    m a d e  t hi s   a r g u  m e nt  i n  t h ei r  
s u  m  m a r y j u d g  m e nt  b ri efi n g,  s e e D. I.  1 2 3;   D. I.  1 3 6;   T r. 
of     A p ril    2 0,    2 0 2 1     H r’ g    at    5- 1 4;    a n d   t h e y    h a d   
r e p e at e dl y  cit e d i n t h at  b ri efi n g t h e  o pi ni o n s  of t h ei r 
e x p e rt   a b o ut  t h e   c o n v e nti o n alit y   of  t h e   di s cl o s e d  
t e c h ni q u e s, s e e  D. I.  1 0 1  at  2- 3,  1 4,  2 9- 3 0;   C.  A.   N o.  1 9-
1 8 0 4,     D. I.    6 2    at    3,    1 7- 1 8.    A c c o r di n gl y,    d u ri n g    a  
t el e p h o ni c   h e a ri n g   o n    A p ril   2 0,   2 0 2 1,   I   d e ni e d  t h e  
c e rtifi c ati o n   m oti o n s  o n t h e  g r o u n d s t h at t h e  p a rti e s 
h a d  n ot  p ut  b ef o r e   m e ( a n d t h u s  I  h a d  n ot  a d d r e s s e d) 
t h e  i s s u e  f o r    w hi c h   c e rtifi c ati o n   of  t h e   a p p e al s    w a s  
s o u g ht.   T r.  of   A p ril  2 0,  2 0 2 1   H r’ g  at  1 4.   B ut i n li g ht  of 
t h e   c a s e  l a  w   cit e d  i n   s u p p o rt   of  t h e   c e rtifi c ati o n  
m oti o n s,  it   o c c u r r e d  t o    m e  t h at   I    m a y   h a v e   p r e  m a-
t u r el y  d e ci d e d t h at  s u  m  m a r y j u d g  m e nt i n   D ef e n d a nt s’ 
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f a v o r   w a s  n ot   w a r r a nt e d.  It al s o  o c c u r r e d t o   m e t h at 
I    h a d   t h e    a ut h o rit y   t o    d e ci d e    q u e sti o n s    of   f a ct   
u n d e rl yi n g   D ef e n d a nt s’  §  1 0 1  c h all e n g e.  S e e   M o rt g a g e 
G r a d e r  I n c.  v.   Fi r st   C h oi c e   L o a n   S e r v s.  I n c.,   8 1 1   F. 3 d 
1 3 1 4,   1 3 2 5  (  F e d.    Ci r.   2 0 1 6)  (“ T h e    m e r e   e xi st e n c e  i n  
t h e  r e c o r d  of  d u eli n g  e x p e rt t e sti  m o n y  d o e s  n ot  n e c e s-
s a ril y   r ai s e   a   g e n ui n e  i s s u e   of    m at e ri al  f a ct”  t h at  
p r e cl u d e s  s u  m  m a r y j u d g  m e nt.);  cf.   H alli b u rt o n   E n e r g y 
S e r v s.,  I n c.  v.   M- I   L  L  C,   5 1 4   F. 3 d  1 2 4 4,  1 2 4 9- 5 0 (  F e d. 
Ci r.  2 0 0 8) ( affi r  mi n g  g r a nt  of  s u  m  m a r y j u d g  m e nt  of 
i n d efi nit e n e s s  b a s e d  o n i nt ri n si c  e vi d e n c e  a n d  n oti n g 
i n  di ct u  m t h at  c o nfli cti n g  e x p e rt t e sti  m o n y  d o e s  n ot 
p r e cl u d e   a  fi n di n g   of  i n d ef  mit e n e s s);   C a pit al    S e c.  
S y s.,  I n c.  v.   N  C  R   C o r p.,   7 2 5   F.   A p p’ x  9 5 2,  9 5 8- 5 9 (  F e d. 
Ci r.  2 0 1 8) ( affi r  mi n g  di st ri ct    c o u rt’ s  d e ci si o n  g r a nti n g 
s u  m  m a r y  j u d g  m e nt   of  i n d e fi nit e n e s s   d e s pit e   e x p e rt  
t e sti  m o n y  t h at   a n   a rti s a n   of   o r di n a r y   s kill    w o ul d  
u n d e r st a n d t h e  di s p ut e d  cl ai  m t e r  m   wit h  r e a s o n a bl e 
c e rt ai nt y);  H I  P,   I n c.   v.    H o r  m el    F o o d s    C o r p.,    7 9 6    F.  
A p p’ x    7 4 8   (  F e d.     Ci r.    2 0 2 0)   ( s u  m  m a ril y    affi r  mi n g   
di st ri ct  c o u rt’ s  d e ci si o n  g r a nti n g  s u  m  m a r y j u d g  m e nt 
of  i n d efi nit e n e s s   d e s pit e   e x p e rt  t e sti  m o n y  t h at   a n  
a rti s a n    of    o r di n a r y    s kill     w o ul d    u n d e r st a n d   t h e   
di s p ut e d  cl ai  m t e r  m   wit h  r e a s o n a bl e  c e rt ai nt y). 

F o r t h e s e  r e a s o n s,  a n d  c o g ni z a nt  of   m y  o bli g ati o n 
t o  a d  mi ni st e r t h e   F e d e r al   R u l e s  of   Ci vil   P r o c e d u r e “t o 
s e c u r e t h e j u st,  s p e e d y,  a n d i n e x p e n si v e  d et e r  mi n a-
ti o n   of   e v e r y   a cti o n”,    F e d.    R.    Ci v.    P.   1,   I   r ul e d   s u a 
s p o nt e  at t h e   A p ril  2 0  h e a ri n g t h at  I   w o ul d  r e c o n si d e r 
m y  d e ni al  of t h e  p r e vi o u s  s u  m  m a r y j u d g  m e nt   m oti o n s 
a n d  s c h e d ul e  a  h e a ri n g f o r t h e  p a rti e s t o  a d d u c e  a n y 
e vi d e n c e t h e y t h o u g ht  I  s h o u l d  c o n si d e r i n  a d d r e s si n g 
t h e  v ali dit y  of t h e  a s s e rt e d  p at e nt s  u n d e r  §  1 0 1.   T r.  of 
A p ril  2 0,  2 0 2 1   H r’ g  at  1 4- 2 9.  I t h e n  h el d i n   M a y  2 0 2 1 
a n    e vi d e nti a r y    h e a ri n g    d u ri n g     w hi c h   t h e    p a rti e s   
p r e s e nt e d  c o  m p eti n g  e x p e rt  t e sti  m o n y.   A n d  I  p e r  mit-
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t e d  b ri efi n g  aft e r t h e  h e a ri n g  o n  a n y t o pi c t h e  p a rti e s 
wi s h e d  t o   a d d r e s s   r el at e d    t o  t h e   a s s e rt e d   p at e nt s’  
v ali dit y  u n d e r  §  1 0 1. 

I I I.    P  A  T  E  N  T-  E  L I  G I  B  L  E   S  U  B J  E  C  T   M  A  T  T  E  R 

S e cti o n  1 0 1  of t h e   P at e nt   A ct  d efi n e s  p at e nt- eli gi bl e 
s u bj e ct     m att e r.    It    p r o vi d e s:   “  W h o e v e r   i n v e nt s    o r   
di s c o v e r s    a n y    n e  w    a n d    u s ef ul    p r o c e s s,     m a c hi n e,   
m a n uf a ct u r e,   o r   c o  m p o siti o n   of    m att e r,   o r   a n y   n e  w  
a n d  u s ef ul i  m p r o v e  m e nt t h e r e of,   m a y  o bt ai n  a  p at e nt 
t h e r ef o r,  s u bj e ct t o t h e  c o n diti o n s  a n d  r e q ui r e  m e nt s 
of t hi s titl e.”  3 5   U. S.  C.  §  1 0 1. 

T h e r e  a r e t h r e e j u di ci all y  c r e at e d li  mit ati o n s  o n t h e 
lit e r al   w o r d s  of  §  1 0 1.   T h e  S u p r e  m e   C o u rt  h a s l o n g 
h el d  t h at  l a  w s   of   n at u r e,   n at u r al   p h e n o  m e n a,   a n d  
a b st r a ct  i d e a s   a r e   n ot   p at e nt a bl e   s u bj e ct    m att e r.  
Ali c e   C o r p.   Pt y.  v.   C  L  S   B a n k  I nt’l,   5 7 3   U. S.  2 0 8,  2 1 6 
( 2 0 1 4).   T h e s e  e x c e pti o n s t o  p at e nt a bl e  s u bj e ct   m att e r 
a ri s e  f r o  m  t h e   c o n c e r n  t h at  t h e    m o n o p oli z ati o n   of  
“t h e[ s e]   b a si c  t o ol s   of   s ci e ntifi c   a n d  t e c h n ol o gi c al  
w o r k” “  mi g ht t e n d t o i  m p e d e   i n n o v ati o n   m o r e t h a n it 
w o ul d  t e n d  t o   p r o  m ot e  it.”    I d.   (i nt e r n al   q u ot ati o n  
m a r k s  a n d  cit ati o n s  o  mitt e d). 

B ut  “ a n  i n v e nti o n  i s   n ot   r e n d e r e d  i n eli gi bl e  f o r  
p at e nt  si  m pl y  b e c a u s e it i n v ol v e s”  a l a  w  o r  p h e n o  m e-
n o n  f o u n d  i n   n at u r e   o r   a n   a b st r a ct  i d e a.   Ali c e,   5 7 3 
U. S.   at   2 1 7    A s  t h e    C o u rt   n ot e d  i n    Ali c e,   “[ a]t   s o  m e  
l e v el, ‘ all i n v e nti o n s ...  e  m b o d y,  u s e,  r efl e ct,  r e st  u p o n, 
o r    a p pl y   l a  w s    of    n at u r e,    n at u r al    p h e n o  m e n a,    o r   
a b st r a ct i d e a s.’  I d.  ( cit ati o n  o  mitt e d).   A p pli c ati o n s  of 
t h e s e   c o n c e pt s  t o  “ n e  w   a n d   u s ef ul   e n d[ s]”   r e  m ai n  
eli gi bl e f o r  p at e nt  p r ot e cti o n.  I d.  ( cit ati o n  o  mitt e d). 

Ali c e   f a  m o u sl y 

s et   f o rt h    a   f r a  m e  w o r k   f o r    di sti n g ui s hi n g   
p at e nt s  t h at   cl ai  m  l a  w s   of   n at u r e,   n at u r al  
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p h e n o  m e n a,   a n d   a b st r a ct  i d e a s  f r o  m  t h o s e  
t h at    cl ai  m    p at e nt- eli gi bl e    a p pli c ati o n s    of   
t h o s e  c o n c e pt s.   Fi r st,   w e  d et e r  mi n e   w h et h e r 
t h e   cl ai  m s   at  i s s u e   a r e   di r e ct e d  t o   o n e   of  
t h o s e   p at e nt-i n eli gi bl e   c o n c e pt s.   If   s o,    w e  
t h e n  a s k, “[  w] h at  el s e i s t h e r e i n t h e  cl ai  m s 
b ef o r e   u s ?”    T o   a n s  w e r  t h at   q u e sti o n,    w e  
c o n si d e r  t h e   el e  m e nt s   of   e a c h   cl ai  m   b ot h  
i n di vi d u all y   a n d  “ a s   a n   o r d e r e d   c o  m bi n a-
ti o n”  t o   d et e r  mi n e    w h et h e r  t h e   a d diti o n al  
el e  m e nt s “t r a n sf o r  m t h e  n at u r e  of t h e  cl ai  m” 
i nt o   a   p at e nt- eli gi bl e   a p pli c ati o n.    W e   h a v e  
d e s c ri b e d   st e p  t  w o   of   t hi s    a n al y si s    a s    a   
s e a r c h f o r  a n “‘i n v e nti v e  c o n c e pt”’  —i.  e.,  a n 
el e  m e nt   o r   c o  m bi n ati o n   of   el e  m e nt s  t h at  i s  
“ s uffi ci e nt   t o    e n s u r e   t h at   t h e    p at e nt   i n   
p r a cti c e  a  m o u nt s t o  si g nifi c a ntl y   m o r e t h a n 
a  p at e nt  u p o n t h e [i n eli gi bl e  c o n c e pt] it s elf.” 

Ali c e,   5 7 3    U. S.   at   2 1 7- 1 8  ( cit at i o n s   o  mitt e d).    T h u s,  
u n d e r   Ali c e,   w h e n f a c e d   wit h  a  §  1 0 1  c h all e n g e t o  a 
p at e nt,  t h e   c o u rt  fi r st   a s k s    w h et h e r  t h e   a s s e rt e d  
cl ai  m s  a r e “ di r e ct e d t o”  a  p at e nt-i n eli gi bl e  c o n c e pt.  If 
t h e  a n s  w e r t o t h e “ di r e ct e d t o”  q u e sti o n (i. e.,  st e p  o n e 
of  t h e   Ali c e   i n q ui r y)  i s   n o,  t h e n  t h e   p at e nt  i s   n ot  
i n v ali d  u n d e r  §  1 0 1.  If t h e a n s  w e r t o t h at  q u e sti o n i s 
y e s, t h e n t h e  c o u rt  p r o c e e d s t o  st e p t  w o  of t h e  Ali c e 
i n q ui r y  a n d  a s k s   w h et h e r t h e i n di vi d u al  o r  c o  m bi n e d 
el e  m e nt s  of t h e  a s s e rt e d  cl ai  m s  c o nt ai n  a n i n v e nti v e 
c o n c e pt.  

I n   At h e n a    Di a g n o sti c s,    t h e    F e d e r al    Ci r c uit   h el d  
t h at   at   st e p   o n e   of  t h e   Ali c e   i n q ui r y   cl ai  m s   a r e  
di r e ct e d  t o   a   n at u r al  l a  w  if  t h e y  “ r e cit e   o nl y  [ a]  
n at u r al  l a  w  t o g et h e r    wit h   st a n d a r d  t e c h ni q u e s  f o r  
o b s e r vi n g   it.”    9 1 5     F. 3 d    at    7 5 2.     T hi s    h ol di n g   i s   
c o n si st e nt    wit h   at  l e a st  t  w o   ot h e r    F e d e r al    Ci r c uit  
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d e ci si o n s.  S e e   R a pi d   Liti g.   M g  mt  .   Lt d.  v.   C ell z  Di r e ct, 
I n c.,  8 2 7    F. 3 d   1 0 4 2,   1 0 4 8  (  F e d.    Ci r.   2 0 1 6)  ( h ol di n g  
t h at    cl ai  m s    a r e   “ di r e ct e d   t o”    a    p at e nt-i n eli gi bl e   
c o n c e pt  “  w h e n  t h e y   a  m o u nt[]  t o   n ot hi n g    m o r e  t h a n  
o b s e r vi n g  o r i d e ntif yi n g t h e i n eli gi bl e  c o n c e pt it s elf’); 
Cl e v el a n d    Cli ni c    F o u n d.   v.    T r u e    H e alt h    Di a g n o sti c s  
L  L  C,   8 5 9    F. 3 d   1 3 5 2,   1 3 6 1  (  F e d.    Ci r.   2 0 1 7)  ( h ol di n g  
t h at    m et h o d- of- d et e cti o n   cl ai  m s    w e r e  “ di r e ct e d  t o   a  
n at u r al l a  w”  at  st e p  o n e  of t h e  Ali c e   i n q ui r y   w h e r e t h e 
cl ai  m s “ u s e[ d]   w ell- k n o  w n t e c h ni q u e s t o  e x e c ut e t h e 
cl ai  m e d   m et h o d”  a n d  h a d “ n o   m e a ni n gf ul  n o n- r o uti n e 
st e p s”).   T h u s,  u n d e r  bi n di n g   F e d e r al   Ci r c uit  c a s e l a  w, 
m et h o d s- of- d et e cti o n  cl ai  m s  a r e  di r e ct e d t o  a  p at e nt-
i n eli gi bl e   c o n c e pt  if  t h e y  “ o nl y  i n v ol v e   d et e cti n g   a  
n at u r al l a  w ‘  wit h  n o   m e a ni n gf ul  n o n- r o uti n e  st e p s.’” 
At h e n a,   9 1 5    F. 3 d   at   7 5 2  ( q u oti n g   Cl e v el a n d    Cli ni c,  
8 5 9   F. 3 d  at  1 3 6 1).   A c c o r di n gl y,   w h e r e  a  p at e nt  cl ai  m s 
a     m et h o d   f o r    d et e cti n g    a    n at u r al    p h e n o  m e n o n,   
w h et h e r  t h e   p at e nt  i s  “ di r e ct e d  t o”   a   n at u r al   p h e-
n o  m e n o n  f o r   p u r p o s e s   of   Ali c e   st e p   o n e  t u r n s   o n  
w h et h e r   t h e    cl ai  m e d     m et h o d s    of    d et e cti o n    a r e   
st a n d a r d  o r  r o uti n e. 

I n  B e r k h ei  m e r,   h o  w e v e r,  t h e    F e d e r al    Ci r c uit   h el d  
t h at  “[t] h e   s e c o n d   st e p   of  t h e   Ali c e   t e st  i s   s ati sfi e d  
w h e n t h e  cl ai  m li  mit ati o n s i n v ol v e   m o r e t h a n  p e rf o r-
m a n c e  of   w ell- u n d e r st o o d,  r o ut  i n e, [ a n d]  c o n v e nti o n al 
a cti viti e s  p r e vi o u sl y  k n o  w n t o t h e i n d u st r y.”  8 8 1   F. 3 d 
at    1 3 6 7   (i nt e r n al    q u ot ati o n     m a r k s    a n d    cit ati o n s   
o  mitt e d).   T hi s  d e s c ri pti o n  of t h e t e st f o r  Ali c e  st e p t  w o 
s o u n d s   a  l ot  li k e  —i n    m y    mi n d,   e x a ctl y  li k e  —t h e  
d e s c ri pti o n  of t h e t e st f o r  Ali c e   st e p  o n e  a rti c ul at e d  b y 
t h e    F e d e r al    Ci r c uit  i n   At h e n a   a n d   Cl e v el a n d    Cli ni c  
f o r     m et h o d- of- d et e cti o n    cl ai  m s.     A n d,   i n d e e d   t h e   
F e d e r al   Ci r c uit  h a s  r e c o g ni z e d t h at t h e t  w o  st e p s  of 
t h e  Ali c e   i n q ui r y   o v e rl a p.  S e e    A  m d o c s  ( I s r.)    Lt d   v.  
O p e n et   T el e c o  m,  I n c.,   8 4 1   F. 3 d  1 2 8 8,  1 2 9 4 (  F e d.   Ci r. 
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2 0 1 6) (“  R e c e nt  c a s e s,  h o  w e v e r,  s u g g e st t h at t h e r e i s 
c o n si d e r a bl e  o v e rl a p  b et  w e e n  st e p  o n e  a n d  st e p t  w o, 
a n d   i n    s o  m e    sit u ati o n s   t hi s    a n al y si s    c o ul d    b e   
a c c o  m pli s h e d   wit h o ut  g oi n g  b e y o n d  st e p  o n e.”);  El e c. 
P o  w e r   G r p.,   L  L  C  v.   Al st o  m   S.  A.,   8 3 0   F. 3 d  1 3 5 0,  1 3 5 3 
(  F e d.    Ci r.   2 0 1 6)  (“[  T] h e  t  w o   st a g e s  i n v ol v e   o v e rl a p-
pi n g  s c r uti n y  of t h e  c o nt e n t  of t h e  cl ai  m s[,  a n d] . . . 
t h e r e  c a n  b e  cl o s e  q u e sti o n s  a b o ut   w h e n t h e i n q ui r y 
s h o ul d   p r o c e e d  f r o  m  t h e  fi r st   st a g e  t o  t h e   s e c o n d.”  
( cit ati o n s  o  mitt e d)); s e e  al s o   S  m a rt   S y s.  I n n o v ati o n s, 
8 7 3    F. 3 d   at   1 3 8 2   n. 2  (  Li n n,   J.,   di s s e nti n g  i n   p a rt   
a n d  c o n c u r ri n g i n  p a rt) ( e x p r e s si n g “ s e ri o u s[]  d o u bt” 
t h at  “t h e   b o u n d a r y   b et  w e e n   st e p s   o n e   a n d  t  w o   c a n  
s o  m e h o  w  b e  d efi n e d”). 

It  f oll o  w s,  t h e n,  t h at    w h e r e   a   p at e nt   cl ai  m s   a  
m et h o d  f o r   d et e cti n g   a   n at u r al   p h e n o  m e n o n,  t h e  
di s p o siti v e  i n q ui r y   u n d e r   b ot h   st e p s   of  t h e   Ali c e 
i n q ui r y  i s    w h et h e r  t h e   as s e rt e d    m et h o d   u s e s    m o r e  
t h a n  st a n d a r d  o r  c o n v e nti o n al  t e c h ni q u e s  of  d et e cti o n. 
A n d  u n d e r  eit h e r  st e p,  a s t h e  S u p r e  m e   C o u rt  h el d i n 
M a y o   C oll a b o r ati v e  S e r vi c e s  v.  P r o  m et h e u s  L a b o r at o ri e s, 
I n c.,  w h e r e t h e  a s s e rt e d 

cl ai  m s   i nf o r  m    a    r el e v a nt    a u di e n c e    a b o ut   
c e rt ai n l a  w s  of  n at u r e; [ a n d]  a n y  a d diti o n al 
st e p s    c o n si st    of     w ell- u n d e r st o o d,    r o uti n e,   
c o n v e nti o n al  a cti vit y  al r e a d y  e n g a g e d i n  b y 
t h e   s ci e ntifi c   c o  m  m u nit y;   a n d  t h o s e   st e p s,  
w h e n    vi e  w e d    a s    a     w h ol e,    a d d    n ot hi n g   
si g nifi c a nt   b e y o n d  t h e   s u  m   of  t h ei r   p a rt s  
t a k e n   s e p a r at el y[,]  .  .  .  t h e   st e p s   a r e   n ot  
s uffi ci e nt t o t r a n sf o r  m  u n p at e nt a bl e  n at u r al 
c o r r el ati o n s  i nt o   p at e nt a bl e   a p pli c ati o n s   of  
t h o s e  r e g ul a riti e s. 

5 6 6   U. S.  6 6,  7 9- 8 0 ( 2 0 1 2). 
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I  V.    A  N  A  L  Y S I S  

T h e  p a rti e s  e s s e nti all y  a g r e e,  a n d  I fi n d, t h at t h e 
a s s e rt e d   cl ai  m s   a r e   di r e ct e d  t o   d et e cti n g   a   d o n o r’ s  
cf  D  N  A i n  a t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt.  S e e   # 6 5 2  p at e nt  at 
cl ai  m  1 ( cl ai  mi n g “[ a]   m et h o d f o r  d et e cti n g t r a n s pl a nt 
r ej e cti o n . . .  o r  o r g a n f ail u r e.”);  # 4 9 7  p at e nt  at  cl ai  m 
1  ( cl ai  mi n g  “[ a]    m et h o d   of   d et e cti n g   d o n o r- s p e cifi c  
ci r c ul ati n g   c ell-f r e e   n u cl ei c   a ci d s  i n   a   s oli d   o r g a n  
t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt”);  # 6 0 7  p at e nt  at  cl ai  m  1 ( cl ai  m-
i n g  “[ a]    m et h o d   of   q u a ntif yi n g   ki d n e y  t r a n s pl a nt-
d e ri v e d  ci r c ul ati n g  c ell-f r e e  d e o x y ri b o n u cl ei c  a ci d s i n 
a  h u  m a n  ki d n e y t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt”).  I n   C a r e  D  X’ s 
w o r d s: 

•    “[  T] h e  cl ai  m s  a r e  di r e ct e d t o  n e  w  p r o c e s s e s f o r 
d et e cti n g  [ a   d o n o r’ s]  [] cf  D  N  A.”    C.  A.    N o.   1 9-
0 5 6 7,   D. I.  6 8  at  9. 

•   “  T h e   i n v e nt o r s   [ of   t h e    a s s e rt e d    p at e nt s]   
i  m p r o v e d  o n t h e s e  d efi ci e n ci e s [i n t h e  p ri o r  a rt] 
t h r o u g h  t h e   u s e   of  i n n o v ati v e,   hi g hl y   p r e ci s e  
a s s a y s   c a p a bl e   of   d et e cti n g  ti n y  i n c r e a s e s  i n  
d o n o r- s p e cifi c  c ell f r e e   D  N A . . . .”   D. I.  1 5  at  2; 
C.  A.   N o.  1 9- 1 8 0 4,   D. I.  1 5  at  1. 

•    “[  T] h e   pl ai n  l a n g u a g e   of  t h e   cl ai  m s   a n d  t h e  
s p e cifi c ati o n  of t h e  a s s e rt e d  p at e nt s  e st a bli s h 
t h at t h e  cl ai  m s  a r e  di r e ct e d t o  s p e cifi c,  c o n c r et e 
m et h o d s  of  d et e cti n g  p a rti c ul a r  c o n c e nt r ati o n s 
of  d o n o r- s p e cifi c,  c ell-f r e e   D  N  A i n t h e  b o di e s  of 
d o n o r  r e ci pi e nt s . . . .”  C.  A.   N o.  1 9- 0 5 6 7,   D. I.  1 5 
at  3. 

•   “  Cl ai  m  1  of [t h e  #] 4 9 7  p at e nt, f o r  e x a  m pl e, i s 
di r e ct e d   t o   ‘ a     m et h o d    of    d et e cti n g    d o n o r-
s p e cifi c   ci r c ul ati n g   c ell-f r e e   n u cl ei c   a ci d s  i n   a  
s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt.’   D. I.  1 5  at  1 0. 
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•    “[  T] h e    c h all e n g e d    cl ai  m s    r e cit e    a    s e ri e s    of   
s p e cifi c,    n o n- c o n v e nti o n al   l a b o r at o r y   t e c h-
ni q u e s   f o r    d et e cti n g    c ell-f r e e     D  N  A     wit h    a    
hi g h   d e g r e e   of   s e n siti vit y,  i n   a    m a n n e r  t h at  
i  m p r o v e s  u p o n  p ri o r  a rt   m et h o d s  of  att e  m pti n g 
s u c h  d et e cti o n.”   D. I.  1 5  at  1 3. 

•    “[  T] h e    cl ai  m s    of   t h e    a s s e rt e d    p at e nt s    a r e   
di r e ct e d t o  s p e cifi c,  n o v el  p r o c e s s e s f o r  d et e ct-
i n g  d o n o r- s p e cifi c  c ell f r e e   D  N  A . . . .”   D. I.  1 5  at 
1 5. 

It i s  u n di s p ut e d t h at  d o n o r- s p e cifi c  cf  D  N  A  a n d t h e 
c o r r el ati o n    d o n o r- s p e cifi c    cf  D  N  A    h a s     wit h    o r g a n   
r ej e cti o n    a r e    n at u r al    p h e n o  m e n a. 1 2    B e c a u s e   t h e   
a s s e rt e d  cl ai  m s  a r e  di r e ct e d t o t h e  d et e cti o n  of t h e s e 
n at u r al   p h e n o  m e n a,  t h e   di s p o siti v e  i n q ui r y   u n d e r  
b ot h  st e p s  of t h e  Ali c e   i n q ui r y i s   w h et h e r t h e  cl ai  m e d 
m et h o d s  of  d et e cti o n  a r e  c o n v e nti o n al (i. e.,  st a n d a r d 
o r  r o uti n e). 

I n t hi s  c a s e, t h e   w ritt e n  d e s c ri pti o n  of t h e  a s s e rt e d 
p at e nt s     m a k e s    cl e a r   t h at   t h e    cl ai  m e d    d et e cti o n   
m et h o d s  a r e  c o n v e nti o n al.  It  e x p r e s sl y  st at e s t h at 

[t] h e  p r a cti c e  of t h e  p r e se nt i n v e nti o n  e  m pl o y s, 
u nl e s s    ot h e r  wi s e   i n di c at e d,    c o n v e nti o n al   
t e c h ni q u e s    of   i  m  m u n ol o g y,    bi o c h e  mi st r y,   
c h e  mi st r y,    m ol e c ul a r   bi ol o g y,    mi c r o bi ol o g y,  
c ell    bi ol o g y,    g e n o  mi c s    a n d    r e c o  m bi n a nt   
D  N  A,   w hi c h  a r e   wit hi n t h e  s kill  of t h e  a rt. 

 
1 2    T h e   c o r r el ati o n   b et  w e e n   d o n o r- s p e cifi c   cf  D  N  A   a n d   o r g a n  

r ej e cti o n   c o ul d   al s o   b e   d e s c ri b e d   a s   a   n at u r al  l a  w.   I   n e e d   n ot  
p a r s e  t h e   diff e r e n c e s   b et  w e e n   a   n at u r al  l a  w   a n d   a   n at u r al  
p h e n o  m e n o n   si n c e   b ot h   c o n c e pt s   a r e   p at e nt-i n eli gi bl e   s u bj e ct  
m att e r.   F o r  e a s e  of  r ef e r e n c e,  I   will  r ef e r t o  b ot h  d o n o r- s p e cifi c 
cf  D  N  A  a n d t h e  c o r r el ati o n  d o n o r- s p e cifi c  cf  D  N  A  h a s   wit h  o r g a n 
r ej e cti o n  a s  n at u r al  p h e n o  m e n a.  
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# 6 5 2  p at e nt  at  5: 3 6- 4 0.   A s  n ot e d  a b o v e,  n ot hi n g i n t h e 
w ritt e n  d e s c ri pti o n “ ot h e r  wi s e i n di c at e s” t h at  a n y  of 
t h e t e c h ni q u e s  r e cit e d i n t h e  cl ai  m s  a r e  n o n c o n v e n-
ti o n al.   T o t h e  c o nt r a r y,  a s  di s c u s s e d  a b o v e, t h e r e  a r e 
n u  m e r o u s  c h a r a ct e ri z ati o n s  of t h e  s p e cifi c t e c h ni q u e s 
i n t h e   w ritt e n  d e s c ri pti o n t h at  c o nfi r  m t h ei r  c o n v e n-
ti o n alit y. S e e  s u p r a   n ot e  5. 

T h e  p at e nt e e’ s  u n e q ui v o c al  a n d  bi n di n g  a d  mi s si o n 
i n t h e   w ritt e n  d e s c ri pti o n t h at t h e  r e cit e d  d et e cti o n 
m et h o d s   a r e   c o n v e nti o n al   e n d s  t h e    m att e r   b ef o r e   
m e.   S e e    M a y o,    5 6 6    U. S.   at   7 9  ( affi r  mi n g   s u  m  m a r y  
j u d g  m e nt  of i n v ali dit y  u n d e r  §  1 0 1  of  p at e nt s  di r e ct e d 
t o   n at u r al  l a  w s    w h e r e,  “[ a] s  t h e   p at e nt s   st at e,  [t h e  
cl ai  m e d]    m et h o d s  f o r   d et e r  mi ni n g    m et a b olit e  l e v el s  
w e r e   w ell  k n o  w n i n t h e  a rt”);   A ri o s a   Di a g n o sti c s,  I n c. 
v.    S e q u e n o  m,   I n c.,   7 8 8    F. 3 d   1 3 7 1,   1 3 7 7  (  F e d.    Ci r.  
2 0 1 5)  ( affi r  mi n g   s u  m  m a r y  j u d g  m e nt   of  i n v ali dit y  
u n d e r  §  1 0 1  of  p at e nt s  di r e ct e d t o  a  n at u r al  p h e n o  m e-
n o n    w h e r e  “[t] h e   s p e cifi c ati o n   of  t h e  ‘ 5 4 0   p at e nt  
c o nfi r  m s  t h at  t h e   p r e p a r ati o n   a n d   a  m plifi c ati o n   of  
D  N  A    s e q u e n c e s   i n    pl a s  m a    o r    s e r u  m     w e r e     w ell-
u n d e r st o o d,    r o uti n e,    c o n v e nti o n al    a cti viti e s    p e r-
f o r  m e d   b y   d o ct o r s  i n   1 9 9 7”);  Cl e v el a n d    Cli ni c,    8 5 9 
F. 3 d  at  1 3 6 0- 6 3 ( affi r  mi n g  di s  mi s s al  p u r s u a nt t o   R ul e 
1 2( b)( 6)   o n  t h e   g r o u n d s  t h at  t h e   a s s e rt e d   p at e nt s  
di r e ct e d t o  a  n at u r al  p h e n o  m e n o n   w e r e i n v ali d  u n d e r 
§  1 0 1   w h e r e “[t] h e  s p e cifi c at i o n s  of t h e t e sti n g  p at e nt s 
c o nfi r  m t h at  k n o  w n t e sti n g  m et h o d s  c o ul d  b e  u s e d t o 
d et e ct     M  P  O,    a n d   t h at   t h e r e     w e r e    c o  m  m e r ci all y   
a v ail a bl e  t e sti n g   kit s  f o r    M  P  O   d et e cti o n,”   a n d  “t h e  
cl ai  m s  h e r e i n st r u ct t h at    M  P  O l e v el s  b e  d et e ct e d  o r 
d et e r  mi n e d   u si n g   a n y   of  t h e s e   k n o  w n  t e c h ni q u e s”);  
S  A  P   A  m.,  I n c.  v.  I n v e st  Pi c,   L  L  C,   8 9 8   F. 3 d  1 1 6 1,  1 1 7 0 
(  F e d.   Ci r.  2 0 1 8) ( affi r  mi n g   R ul e  1 2( c) j u d g  m e nt  o n t h e 
pl e a di n g s  t h at  t h e   a s s e rt e d   p at e nt   di r e ct e d  t o   a n  
a b st r a ct  i d e a    w a s  i n v ali d   u n d e r   §   1 0 1    w h e r e  t h e  
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p at e nt’ s  “i n v o c ati o n”   of  “ g e n e ri c   p a r all el   p r o c e s si n g  
c o  m p o n e nt s”  “ a  m o u nt[ e d]  t o   a   r e cit ati o n   of    w h at  i s  
w ell- u n d e r st o o d,  r o uti n e,  a n d    c o n v e nti o n al” (i nt e r n al 
q u ot ati o n     m a r k s    a n d    cit ati o n    o  mitt e d));    s e e    al s o   
M o rt g a g e   G r a d e r,   8 1 1   F. 3 d  at  1 3 2 5 ( r e c o g ni zi n g t h at 
“it  i s   al s o   p o s si bl e,   a s   n u  m e r o u s   c a s e s   h a v e   r e c o g-
ni z e d,   t h at    a    §    1 0 1    a n al y si s     m a y    s o  m eti  m e s    b e   
u n d e rt a k e n    wit h o ut   r e s ol vi n g  f a ct  i s s u e s,”   a n d  t h at  
“[t] h e   m e r e  e xi st e n c e i n t h e  r e c o r d  of  d u eli n g  e x p e rt 
t e sti  m o n y  d o e s  n ot  n e c e s s a ril y  r ai s e  a  g e n ui n e i s s u e 
of    m at e ri al  f a ct”);   A at ri x    S oft  w a r e,   I n c.   v.    G r e e n  
S h a d e s   S oft  w a r e,  I n c.,   8 9 0   F. 3 d  1 3 5 4,  1 3 5 6 (  F e d.   Ci r. 
2 0 1 8)  (  M o o r e,   J.,   c o n c u r ri n g  i n  t h e   d e ni al   of  t h e  
p etiti o n f o r  r e h e a ri n g  e n  b a n c) (“ I n  a  sit u ati o n   w h e r e 
t h e  s p e cifi c ati o n  a d  mit s t h e  a d diti o n al  cl ai  m  el e  m e nt s 
a r e   w ell- u n d e r st o o d,  r o uti n e,  a n d  c o n v e nti o n al, it   will 
b e  diffi c ult, if  n ot i  m p o s si b l e, f o r  a  p at e nt e e t o  s h o  w  a 
g e n ui n e  di s p ut e.”). 1 3  

C a r e  D x   a r g u e s  t h at  “t h e   s p e cifi c ati o n[‘ s]   a d  mi s-
si o n]  t h at  t h e   cl ai  m e d  t e c h ni q u e s   a r e   r o uti n e   a n d  
c o n v e nti o n al  a p p e a r s  v e r b ati  m i n   m y ri a d  p at e nt s  a n d 
p at e nt   a p pli c ati o n s   c o v e ri n g   diff e r e nt  t e c h n ol o gi e s  
t h at  a r e  n ot li  mit e d t o   D  N  A  s e q u e n ci n g  a p pli c ati o n s,” 
D. I.   1 7 6   at   2 0   n. 6;   a n d  it  i n  si st s  t h at  “[i]t    w o ul d   b e  
u nf ai r t o  r e a d t hi s   wi d el y  r e p e at e d  p a s s a g e i n  bi ot e c h 
p at e nt s   r ef e r e n ci n g   g e n e ri c   p u bli c ati o n s   a b o ut   bi o-
c h e  mi st r y  b a si c s t o  b e  s o  m e  s o rt  of  s u p p o s e d  v ol u n-
t a r y  c o nf e s si o n t h at t h e r e  i s  n o i n v e nti v e  c o n c e pt i n 
t h e  s p e cifi c ati o n,”   D. I.  1 7 6  at  1 9 – 2 0.  It  s h o ul d  c o  m e 

 
1 3    T h e    M a gi st r at e   J u d g e   di d   n ot   a d d r e s s  i n   hi s    R e p o rt   a n d  

R e c o  m  m e n d ati o n  t h e  f a ct  t h at  t h e    w ritt e n   d e s c ri pti o n   of  t h e  
a s s e rt e d   p at e nt s   e x p r e s sl y   c h a r a ct e ri z e d  t h e   r e cit e d   d et e cti o n  
t e c h ni q u e s  a s  c o n v e nti o n al. 
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a s   n o   s u r p ri s e  t h at    C a r e  D x   cit e s   n o   c a s e  l a  w  t o  
s u p p o rt t hi s  a r g u  m e nt,  a n d  I  r ej e ct it  o ut  of  h a n d. 

T h e i d e a t h at  a  p at e nt e e i s  b o u n d  b y t h e   w o r d s it 
u s e s  i n  it s   p at e nt  —  w h et h e r  i n  t h e   cl ai  m s   o r   el s e-
w h e r e  i n  t h e   s p e cifi c ati o n  —i s   a  f u n d a  m e nt al  t e n et  
of  t h e   p at e nt  l a  w. 1 4    T h e    P  T  O   r eli e s   o n  t h e   p at e nt  
a p pli c a nt’ s  r e p r e s e nt ati o n s   w h e n it  d e ci d e s   w h et h e r 
t o  i s s u e   a   p at e nt;   a n d  t h e   p at e nt e e’ s    w o r d s  i n  t h e  
cl ai  m s   a n d    w ritt e n   d e s c ri pti o n   p ut  t h e   p u bli c   o n  
n oti c e    of   t h e    s c o p e    of   t h e    cl ai  m e d   i n v e nti o n. 1 5  
A c c o r di n gl y,  a s t h e  S u p r e  m e   C o u rt  r e c e ntl y  n ot e d, 

 
1 4  S e e  I n n o v a /  P u r e   W at e r,  I n c.  v.   S af a ri   W at e r   Filt r ati o n   S y s., 

I n c.,  3 8 1    F. 3 d   1 1 1 1,   1 1 1 7  (  F e d.    Ci r.   2 0 0 4)  (“[  A]   p at e nt e e    w h o  
n otifi e s  t h e   p u bli c  t h at   cl ai  m  t e r  m s   a r e  t o   b e  [ u n d e r st o o d]  
b e y o n d t h ei r  o r di n a r y   m e a ni n g t o  o n e  of  s kill i n t h e  a rt   will  b e 
b o u n d    b y   t h at    n otifi c ati o n,    e v e n     w h e r e   it     m a y    h a v e    b e e n  
u ni nt e n d e d.”);   P h a r  m a  St e  m   T h e r a p e uti c s,  I n c.  v.   Vi a  C ell,  I n c., 
4 9 1    F. 3 d   1 3 4 2,   1 3 6 2  (  F e d.    Ci r.   2 0 0 7)  (“  A d  mi s si o n s  i n  t h e  
s p e cifi c ati o n  r e g a r di n g t h e  p ri o r  a rt  a r e  bi n di n g  o n t h e  p at e nt e e 
f o r  p u r p o s e s  of  a l at e r i n q ui r y i nt o  o b vi o u s n e s s.”); C o n st a nt  v. 
A d v a n c e d    Mi c r o-  D e vi c e s,   I n c.,    8 4 8    F. 2 d   1 5 6 0,   1 5 7 0  (  F e d.    Ci r.  
1 9 8 8) (“  A  st at e  m e nt i n t h e  p at e nt t h at  s o  m et hi n g i s i n t h e  p ri o r 
a rt i s  bi n di n g  o n t h e  a p pli c a nt  a n d  p at e nt e e f o r  d et e r  mi n ati o n s 
of  a nti ci p ati o n  a n d  o b vi o u s n e s s.”);  Sj ol u n d  v.   M u sl a n d,   8 4 7   F. 2 d 
1 5 7 3,  1 5 7 7- 7 9 (  F e d.   Ci r.  1 9 8 8) (t h e  p at e nt  s p e cifi c ati o n  a d  mitt e d 
t h at  c e rt ai n   m att e r   w a s  p ri o r  a rt,  a n d t h u s “t h e j u r y   w a s  n ot f r e e 
t o  di s r e g a r d [t h at   m att e r]”  a n d “  m u st  h a v e  a c c e pt e d [it]  a s  p ri o r 
a rt,  a s  a   m att e r  of l a  w”). 

1 5   S e e    M c  Cl ai n   v.    O rt  m a y e r,    1 4 1    U. S.   4 1 9,   4 2 3- 2 4  ( 1 8 9 1)  
(“  N ot hi n g i s  b ett e r  s ettl e d i n t h e l a  w  of  p at e nt s t h a n t h at t h e 
p at e nt e e   m a y  cl ai  m t h e   w h ol e  o r  o nl y  a  p a rt  of  hi s i n v e nti o n,  a n d 
t h at, if  h e  o nl y  d e s c ri b e  a n d  cl ai  m  a  p a rt,  h e i s  p r e s u  m e d t o  h a v e 
a b a n d o n e d t h e  r e si d u e t o t h e  p u bli c.   T h e  o bj e ct  of t h e  p at e nt l a  w 
i n  r e q ui ri n g t h e  p at e nt e e t o ‘ p a rti c ul a rl y  p oi nt  o ut  a n d  di sti n ctl y 
cl ai  m t h e  p a rt, i  m p r o v e  m e nt,  o r  c o  m bi n ati o n   w hi c h  h e  cl ai  m s  a s 
hi s  i n v e nti o n   o r   di s c o v e r y’  i s   n ot   o nl y  t o   s e c u r e  t o   hi  m   all  t o  
w hi c h  h e i s  e ntitl e d,  b ut t o  a p p ri s e t h e  p u bli c  of   w h at i s  still  o p e n 
t o t h e  m.   T h e  cl ai  m i s t h e   m e a s u r e  of  hi s  ri g ht t o  r eli ef,  a n d,   w hil e 
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t h e  p at e nt l a  w[]  d e  m a n d[ s]  . . .  h o n e st y f r o  m 
p at e nt  a p pli c a nt s.  I n  a p pl yi n g f o r  a  p at e nt, 
t h e   i n v e nt o r     m u st    o r di n a ril y    s u b  mit    a n   
o at h  — a   st at e  m e nt   att e sti n g  t h at   h e  i s  “t h e  
o ri gi n al i n v e nt o r”  of t h e “ cl ai  m e d i n v e nti o n.” 
A n d t h e i n v e nt o r   m u st  c o  m pl y   wit h “ a  d ut y 
of    c a n d o r    a n d    g o o d   f ait h”   i n   t h e    p at e nt   
p r o c e s s, i n cl u di n g “ a  d ut y t o  di s cl o s e” t o t h e 
P  T  O    all   i nf o r  m ati o n    h e    k n o  w s   “t o    b e   
m at e ri al t o  p at e nt a bilit y.” 

Mi n e r v a    S u r gi c al,   I n c.   v.    H ol o gi c,   I n c.,    1 4 1   S.    Ct.  
2 2 9 8,   2 3 0 9   n. 3  ( 2 0 2 1)  ( cit ati o n s   o  mitt e d).    Aft e r  t h e  
p at e nt  i s s u e s,   c o u rt s   r el y   o n  t h e   p at e nt e e’ s   r e p r e-
s e nt ati o n s i n  t h e  s p e cifi c ati o n   w h e n t h e y  c o n st r u e t h e 
cl ai  m s  t h at   d efi n e  t h e    m et e s   a n d   b o u n d s   of  t h e  
m o n o p ol y  t h e   p at e nt   c o nf e r s   o n  t h e   p at e nt e e.    C o  m-
p etit o r s   r el y   o n  t h o s e   r e p r e s e nt ati o n s  t o   a s c e rt ai n  
a n d   d e si g n   a r o u n d  i nf ri n g e  m e nt.    T h e   d e  m a n d  t h at  
t h e   p at e nt e e   b e  f o rt h ri g ht  i n  t h e   a p pli c ati o n  t h at  
ulti  m at el y   t a k e s   t h e   f o r  m    of   t h e   i s s u e d    p at e nt’ s   
w ritt e n   d e s c ri pti o n i s   s o  f u n d a  m e nt al  t h at   a   p at e nt  
c a n   b e   d e e  m e d   u n e nf o r c e a bl e  if   a   c o u rt   d et e r  mi n e s  
t h at  t h e   p at e nt e e    m a d e  f al s e  r e p r e s e nt ati o n s  t o t h e 
P  T  O   i n    o r    d u ri n g   t h e    p r o s e c uti o n    of   t h e    p at e nt   
a p pli c ati o n    wit h   a   s p e cifi c  i nt e nt  t o    mi sl e a d.   S e e 
T h e r a s e n s e,  I n c.  v.   B e ct o n,   Di c ki n s o n   &   C o.,   6 4 9   F. 3 d 
1 2 7 6,    1 2 8 7   (  F e d.     Ci r.    2 0 1 1)   ( e n    b a n c).     T h e r e   i s   
t h e r ef o r e  n ot hi n g  u nf ai r  a b o ut   h ol di n g   C a r e  D x t o it s 
r e p r e s e nt ati o n s i n t h e  p at e nt’ s   w ritt e n  d e s c ri pti o n.  

It  i s   of   n o    m o  m e nt  t h at    C a r e  D x’ s   r e p r e s e nt ati o n  
t h at t h e  r e cit e d t e c h ni q u e s  a r e  c o n v e nti o n al “ a p p e a r s 
i n   m y ri a d  p at e nt s.”   A s  a l o gi c al   m att e r, t h e  n u  m b e r 

 
t h e  s p e cifi c ati o n   m a y  b e  r ef e r r e d t o t o  [ si c] li  mit t h e  cl ai  m, it  c a n 
n e v e r  b e   m a d e  a v ail a bl e t o  e x p a n d it.”) 
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of ti  m e s  a  r e p r e s e nt ati o n i s   m a d e  h a s  n o  b e a ri n g  o n 
it s t r ut hf ul n e s s.   B ut i n  a n y  e v e nt, t h e r e i s  a  r e a s o n 
w h y  p at e nt e e s f r e q u e ntl y  r e p r e s e nt t o t h e   P  T  O t h at 
t e c h ni q u e s  r e cit e d i n t h ei r  p at e nt s  a r e  c o n v e nti o n al. 
S e cti o n    1 1 2    of   t h e    P at e nt     A ct    r e q ui r e s   t h at   t h e   
s p e cifi c ati o n   p r o vi d e   s uffi ci e nt   e x pl a n ati o n   of  t h e  
cl ai  m e d  i n v e nti o n  t o   e n a bl e   a n   a rti s a n   of   o r di n a r y  
s kill  t o    m a k e   a n d   u s e  t h e  i n v e nti o n.    T o   a v oi d   o r  
o v e r c o  m e  a n  o bj e cti o n  b y t h e   P  T  O t h at t h e  r e q u e st e d 
p at e nt l a c k s  a d e q u at e  d et ail t o  s ati sf y  §  1 1 2,  p at e nt 
a p pli c a nt s   will  oft e n  e x p r e s sl y  r e p r e s e nt t h at  r e cit e d 
t e c h ni q u e s  a r e  c o n v e nti o n al.   H a vi n g  d o n e t h at  h e r e, 
C a r e  D x  c a n n ot  n o  w  a v oi d t h e  c o n s e q u e n c e s t h at fl o  w 
f r o  m it s  r e p r e s e nt ati o n.  I n de e d, it   w o ul d  b e  u nf ai r t o 
D ef e n d a nt s t o l et it  d o  s o. 

I n  t h e   s u p pl e  m e nt al   b ri ef  it  fil e d   aft e r  t h e    M a y  
2 0 2 1   e vi d e nti a r y   h e a ri n g,    C a r e  D x   a r g u e s  t h at  t h e  
p at e nt s   “ ot h e r  wi s e   i n di c at e[]”   t h at    s o  m e    of   t h e   
i n di vi d u al  t e c h ni q u e s   a r e   n o n c o n v e nti o n al.    D. I.   1 7 6  
at    2 1.     B ut     C a r e  D x     mi s c h a r a ct e ri z e s   t h e     w ritt e n   
d e s c ri pti o n.   F o r  e x a  m pl e,   C a r e  D x  cit e s  ni n e li n e s  of 
t h e   w ritt e n  d e s c ri pti o n  a s  e vi d e n c e t h at t h e  p at e nt s’ 
“ di s c u s si o n   of   di git al    P  C  R,”   a   s e q u e n ci n g  t e c h ni q u e  
r e cit e d i n t h e  # 4 9 7  cl ai  m s, “ d e s c ri b e s [ di git al   P  C  R]  a s 
a n   e  m e r gi n g  t e c h ni q u e”   a n d  “ e x p r e s sl y   di r e ct s  t h e  
r e a d e r  t o  i n v e nt o r    Q u a k e’ s  l a n d  m a r k   2 0 0 6  j o u r n al  
a rti cl e” “[t] o t e a c h  h o  w t o   u s e  d[i git al]   P  C  R   wit h t h e 
cl ai  m e d  i n v e nti o n s.”    D. I.   1 7 6   at   2 1- 2 2  ( citi n g   # 6 5 2  
p at e nt   at   1 4: 5 5- 6 4).    T hi s   a s s e rti o n   b y    C a r e  D x  i s  
si  m pl y f al s e.   H e r e i s   w h at t h e  cit e d t e xt  a ct u all y  s a y s: 

I n   s o  m e   e  m b o di  m e nt s,   di git al    P  C  R   o r   r e al  
ti  m e     P  C  R   t o    q u a ntit at e   t h e    p r e s e n c e    of   
s p e cifi c   p ol y  m o r p hi s  m s  t h at   h a v e   al r e a d y  
b e e n   i d e ntifi e d   i n   t h e   i niti al    g e n ot y pi n g   
st e p  p r e-t r a n s pl a nt ati o n.   C o  m p a r e d   wit h t h e 
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q u a ntit ati v e    P  C  R  t e c h ni q u e s   u s e d  i n   s o  m e  
of  t h e   e a rli e r   cit e d    w o r k,   di git al    P  C  R  i s   a  
m u c h   m o r e  a c c u r at e  a n d  r eli a bl e   m et h o d t o 
q u a ntit at e    n u cl ei c    a ci d    s p e ci e s   i n cl u di n g   
r a r e    n u cl ei c    a ci d    s p e ci e s,    a n d    d o e s    n ot   
r e q ui r e    a    s p e cifi c    g e n d e r    r el ati o n s hi p   
b et  w e e n   d o n o r   a n d   r e ci pi e nt.  (  W a r r e n,    L.,  
B r y d e r,    D.,    W ei s s  m a n,    L    L.,    Q u a k e,   S.    R.,  
P r o c   N atl   A c a d  S ci,    1 0 3, 1 7 8 0 7- 1 7 8 1 2 ( 2 0 0 6)). 

# 6 5 2  p at e nt  at  1 4: 5 5- 6 4.   T h e f a ct t h at  di git al   P  C  R i s 
m o r e   a c c u r at e   a n d   r eli a bl e  t h a n   e a rli e r    P  C  R  t e c h-
ni q u e s    d o e s    n ot     m e a n   t h at    di git al     P  C  R     w a s    a n   
e  m e r gi n g t e c h ni q u e  a s  of  2 0 0 9.  I n f a ct, t h e  cit e d t e xt 
d o e s   n ot   c h a r a ct e ri z e   di git al    P  C  R   a s  “ a n   e  m e r gi n g  
t e c h ni q u e,”  n o r  d o e s it  di r e ct t h e  r e a d e r t o t h e   Q u a k e 
a rti cl e t o l e a r n  h o  w t o  u s e  di git al   P  C  R. 

C a r e  D x   al s o   a r g u e s  t h at   a  “l e n gt h y   di s c u s si o n   of  
n e xt  g e n e r ati o n  s e q u e n ci n g (  N  G S) i n t h e  s p e cifi c ati o n 
al s o  i n di c at e s   vi vi dl y  t h at  t hi s  t e c h n ol o g y  i s   n ot  
r o uti n e,  c o n v e nti o n al,  o r   w ell- u n d e r st o o d.”   D. I.  1 7 6  at 
2 2.    C a r e  D x   cl ai  m s  t h at  t hi s   di s c u s si o n  “i d e ntifi e s   a  
s e ri e s  of  n e  w   N  G S  s y st e  m s  o v e r  s e v e r al  c ol u  m n s  a n d 
t h e n  t e a c h e s   e xt e n si v el y   a b o ut  t h e  m    wit h   c o pi o u s  
cit ati o n  t o   p at e nt   a p pli c ati o n s   a n d   ot h e r   c o nt e  m p o-
r a n e o u s   lit e r at u r e.”     D. I.    1 7 6    at    2 2   ( e  m p h a si s   i n   
o ri gi n al).     B ut   t hi s   “l e n gt h y    di s c u s si o n,”    d o e s    n ot   
s u g g e st i n  a n y   w a y, l et  al o n e “ vi vi dl y” i n di c at e, t h at 
N  G S   w a s  n o n c o n v e nti o n al  a s  of  2 0 0 9.   T h e  di s c u s si o n 
i d e ntifi e s  c o  m  m e r ci al  s e q u e n ci n g   m a c hi n e s  a n d  gi v e s 
hi g h-l e v el  d e s c ri pti o n s  of  h o  w t h e y   w o r k,  r ef e r ri n g t o 
s e n siti vit y   a n d   e r r o r   r at e   c o n c e pt s  t h at    C a r e  D x’ s  
e x p e rt,    D r.    V a n    N e s s,   a d  mitt e d    w e r e  “ k n o  w n   a n d  
a c c e pt e d  i n  t h e   a rt.”    T r.   of    M a y   1 7, 2 0 2 1    H r’ g   at  
2 6 4: 1 8 2 6 5: 1 8;   s e e   al s o  i d.   at   2 4 9: 2 3- 2 5 5: 6.    D r.    V a n  
N e s s   w a s  c o r r e ct   w h e n  h e t e stifi e d  at t h e  e vi d e nti a r y 
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h e a ri n g   t h at   t h e    a s s e rt e d    p at e nt s’    s p e cifi c ati o n s   
“ d o n’t  g et i nt o t h e  d et ail s  a n d  d e s c ri b e t h e i n di vi d u al 
m et h o d s f o r  e a c h  of t h[ e]   s e q u e n ci n g  pl atf o r  m s t h at 
a r e  d e s c ri b e d i n t h e  p at e nt[ s].”  I d.  at  2 2 5: 1 7- 2 1.   H e 
w a s  al s o  c o r r e ct t h at  n o  s u c h  d et ail s  a r e  cl ai  m e d  — a n 
i  m p o rt a nt  f a ct   si n c e  “f e at u r e s  t h at   a r e   n ot   cl ai  m e d  
a r e i r r el e v a nt  a s t o  st e p   1  o r  st e p  2  of t h e M a y o /   Ali c e 
a n al y si s,”  A  m.   A xl e   &   Mf g.,  I n c.  v.   N e a p c o   H ol di n g s 
L  L  C,   9 3 9   F. 3 d  1 3 5 5, 1 3 6 3 (  F e d.   Ci r.  2 0 1 9). 

C a r e  D x   a r g u e s,  t o o,  t h at  t h e   p at e nt s’    w ritt e n   d e-
s c ri pti o n “ u n a  m bi g u o u sl y  st at e[ s] t h at t h e[] [i n v e nt o r s] 
a p pli e d    a    n e v e r- b ef o r e- u s e d    c o  m bi n ati o n    of   t e c h-
ni q u e s t o  b ett e r   m e a s u r e t h e  c o r r el ati o n  a n d  s p e cifi-
c all y  c o nt r a st t h ei r i n v e nti o n   wit h  h o  w t h e  p ri o r  a rt 
att e  m pt e d  t o   c o n q u e r  t h e   v e r y   s a  m e  l o n g- st a n di n g  
p r o bl e  m.”   D. I.  1 7 6  at  2 0 ( citi n g  # 6 5 2  p at e nt  at  7: 4 8-
5 2;   8: 4 5- 5 0).    B ut  t hi s   a s s e rti o n  i s   al s o   n ot  t r u e.  
C a r e  D x   cit e s  i n   s u p p o rt   of    t hi s   a s s e rti o n   ni n e  li n e s  
f r o  m  t h e   p at e nt s’    w ritt e n   d e s c ri pti o n.    H e r e  i s    w h at  
t h o s e li n e s  a ct u all y  s a y: 

I n   s o  m e   e  m b o di  m e nt s,  t h e  i n v e nti o n   p r o-
vi d e s     m et h o d s,    d e vi c e s,    c o  m p o siti o n s    a n d   
kit s f o r  d et e cti o n  a n d/ o r  q u a ntit ati n g  ci r c u-
l ati n g  n u cl ei c  a ci d s,  eit h e r f r e e i n  pl a s  m a  o r 
f r o  m    ci r c ul ati n g    c ell s,   f o r   t h e    di a g n o si s,   
p r o g n o si s,   d et e cti o n   a n d/ o r  t r e at  m e nt   of   a  
t r a n s pl a nt  st at u s  o r  o ut c o  m e. 

*   *   *   * 

I n   s o  m e   e  m b o di  m e nt s,  t h e  i n v e nti o n   p r o-
vi d e s   a   u ni v e r s al   a p p r o a c h  t o   n o ni n v a si v e  
d et e cti o n    of    g r aft    r ej e cti o n   i n   t r a n s pl a nt   
p ati e nt s     w hi c h    ci r c u  m v e nt s   t h e    p ot e nti al   
p r o bl e  m s  of   mi c r o c hi  m e ri s  m f r o  m   D  N  A f r o  m 
ot h e r  f o r ei g n   s o u r c e s   a n d  i s   g e n e r al  f o r   all  
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o r g a n    r e ci pi e nt s     wit h o ut    c o n si d e r ati o n    of   
g e n d e r. 

# 6 5 2  p at e nt  at  7: 4 8- 5 2;  8: 4 5- 5 0.   T h e r e i s  n o  s u g g e s-
ti o n,  l et   al o n e  “ u n a  m bi g u o u s   st at e  m e nt,”  i n  t h e s e  
cit e d   e x c e r pt s  — o r   a n y  w h e r e   el s e  i n  t h e   a s s e rt e d  
p at e nt s  —t h at t h e  cl ai  m e d   m et h o d s  e  m pl o y “ a  n e v e r-
b ef o r e- u s e d  c o  m bi n ati o n  of t e c h ni q u e s.” 

C a r e  D x   s e e  m s  t o   a r g u e  t  h at  t h e   n o v elt y   of  t h e  
a p pli c ati o n  of t h e  r e cit e d t e c h ni q u e s t o t h e  d et e cti o n 
of    d o n o r- s p e cifi e d    cf  D  N  A     m a k e s   t h e   t e c h ni q u e s   
n o n c o n v e nti o n al.  I n   C a r e  D x’ s    w o r d s, “[ a] s  a p pli e d t o 
cf  D  N  A,  t h e   cl ai  m e d  t e c h ni q u e s    w e r e   n ot   r o uti n e  i n  
2 0 0 9.”   D. I.  1 8 0  at  8;  s e e  al s o  D. I.  1 7 6  at  2 ( d e s c ri bi n g 
“t h e   p u r p o rt e d  i n v e nti o n”   of  t h e   a s s e rt e d   p at e nt s   
a s  “t h e   n e v e r- b ef o r e-t a u g ht   a p pli c ati o n   of   diff e r e nt  
c o  m bi n ati o n s   of   p a rti c ul a r  l a b o r at o r y  t e c h ni q u e s  t o  
b ett e r   m e a s u r e  t h e  c o r r el ati o n”  of  d o n o r- s p e cifi c  cf  D  N  A 
a n d  o r g a n  r ej e cti o n ( e  m p h a si s i n t h e  o ri gi n al)).   T h e 
S u p r e  m e   C o u rt i n  M a y o,   h o  w e v e r, “  m a d e  cl e a r t h at 
t r a n sf o r  m ati o n   i nt o    a    p at e nt- eli gi bl e    a p pli c ati o n   
r e q ui r e s   m o r e t h a n  si  m pl y  st at[i n g] t h e l a  w  of  n at u r e 
[i n t hi s  c a s e,  cf  D  N  A]   w hil e  ad di n g t h e   w o r d s  a p pl y it.” 
A ri o s a,   7 8 8    F. 3 d   at   1 3 7 7  (i nt e r n al   q u ot ati o n    m a r k s  
o  mitt e d)  ( q u oti n g   M a y o,   5 6 6    U. S.   at   7 2).    A n d   Ali c e 
st e p  t  w o’ s   r e q ui r e  m e nt   of  “ a d diti o n al  f e at u r e s  t h at  
m u st  b e  n e  w  a n d  u s ef ul” i s  si  m pl y  n ot   m et i n t hi s  c a s e 
b e c a u s e t h e  a s s e rt e d   m et h o d  cl ai  m s  r e cit e  st a n d a r d 
d et e cti o n  t e c h ni q u e s   a p pli e d  t o   n at u r all y   o c c u r ri n g  
p h e n o  m e n a.  R o c h e   M ol e c ul a r   S y s.,  I n c.  v.   C  E  P  H  E I  D, 
9 0 5   F. 3 d  1 3 6 3,  1 3 7 2 (  F e d.   Ci r.  2 0 1 8). 

C a r e  D x  al s o  a r g u e s t h at it i s t h e  c o  m bi n ati o n  of t h e 
r e cit e d t e c h ni q u e s t h at i s  n o n c o n v e nti o n al.    D. I.   1 7 6  
at   2,   2 8.    B ut  t h e   a s s e rt e d   p at e nt s   d o   n ot   cl ai  m   a n  
o r d e r e d   c o  m bi n ati o n   of  t h e   r e cit e d  t e c h ni q u e s.    T h e  
r e cit e d  t e c h ni q u e s,  “  w h e n   vi e  w e d   a s   a    w h ol e,   a d d  
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n ot hi n g   si g nifi c a nt   b e y o n d  t h e   s u  m   of  t h e[]  [t e c h-
ni q u e s] t a k e n  s e p a r at el y[,]”  a n d t h e r ef o r e t h e  r e cit e d 
t e c h ni q u e s  a r e “ n ot  s uffi ci e nt t o t r a n sf o r  m  u n p at e nt-
a bl e  n at u r al  c o r r el ati o n s i nt o  p at e nt a bl e  a p pli c ati o n s 
of t h o s e  r e g ul a riti e s.”  M a y o,   5 6 6   U. S.  at  8 0;  s e e  al s o 
Ali c e,   5 7 3   U. S.  at  2 1 7 (“[  W] e  c o n si d e r t h e  el e  m e nt s  of 
e a c h    cl ai  m    b ot h   i n di vi d u all y    a n d   ‘ a s    a n    o r d e r e d   
c o  m bi n ati o n’  t o   d et e r  mi n e    w h et h e r  t h e   a d diti o n al  
el e  m e nt s  ‘t r a n sf o r  m  t h e   n at u r e   of  t h e   cl ai  m’  i nt o   a  
p at e nt- eli gi bl e  a p pli c ati o n.” ( q u oti n g  M a y o,   5 6 6   U. S. 
at  7 8- 7 9)). 

Fi n all y,     C a r e  D x    a r g u e s   t  h at    e xt ri n si c    e vi d e n c e   
e st a bli s h e s t h at t h e  r e cit e d  d et e cti o n t e c h ni q u e s   w e r e 
n ot  c o n v e nti o n al.  S e e   D. I.  1 7 6  at  2 5- 2 8.   C a r e  D x  cit e s 
n o  c a s e i n   w hi c h  a  c o u rt  a ll o  w e d  a  p at e nt e e t o  a v oi d  
a    d e cl a r ati o n    of    a    p at e nt’ s   i n v ali dit y    b y    off e ri n g  
e xt ri n si c  e vi d e n c e t h at  c o nt r a di ct e d  a n  u n a  m bi g u o u s 
a d  mi s si o n i n  a n  a s s e rt e d  p at e nt’ s   w ritt e n  d e s c ri pti o n. 
I    c a n’t   i  m a gi n e     C a r e  D x    c o ul d   fi n d    s u c h    a    c a s e.   
P e r  mitti n g     C a r e  D x   t o    n o  w    n ullif y     wit h    e xt ri n si c   
e vi d e n c e  a n  u n a  m bi g u o u s  r e p r e s e nt ati o n it   m a d e t o 
t h e   P  T  O t o  s e c u r e it s  p at e nt s  a n d  e x cl u d e  c o  m p etit o r s 
li k e    D ef e n d a nt s  f r o  m    m a ki n g  o r   u si n g  t h e   cl ai  m e d  
i n v e nti o n    w o ul d   b e  f u n d a  m e nt all y   at   o d d s    wit h  t h e  
b a si c  p ri n ci pl e s  u n d e rl yi n g  o u r  p at e nt  s y st e  m. 

I n  Vit r o ni c s    C o r p.   v.    C o n c e pt r o ni c,   I n c.,    9 0    F. 3 d  
1 5 7 6, 1 5 8 3 (  F e d.   Ci r.  1 9 9 6), t h e  F e d e r al   Ci r c uit  h el d 
t h at   w h e n  c o n st r ui n g t h e  cl ai  m s  of  a  p at e nt 

w h e r e   t h e    p u bli c    r e c o r d    u n a  m bi g u o u sl y   
d e s c ri b e s  t h e   s c o p e   of  t h e   p at e nt e d  i n v e n-
ti o n,   r eli a n c e   o n   a n y   e xt ri n si c   e vi d e n c e  i s  
i  m p r o p e r.   T h e  cl ai  m s,  s p e cifi c ati o n,  a n d fil e 
hi st o r y,    r at h e r   t h a n    e xt ri n si c    e vi d e n c e,   
c o n stit ut e t h e  p u bli c  r e c o r d  of t h e  p at e nt e e’ s 
cl ai  m,  a  r e c o r d  o n   w hi c h t h e  p u bli c i s  e ntitl e d 
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t o    r el y.    I n    ot h e r     w o r d s,    c o  m p etit o r s    a r e   
e ntitl e d  t o   r e vi e  w  t h e   p u bli c   r e c o r d,   a p pl y  
t h e   e st a bli s h e d   r ul e s   of   cl ai  m   c o n st r u cti o n,  
a s c e rt ai n t h e  s c o p e  of t h e  p at e nt e e’ s  cl ai  m e d 
i n v e nti o n    a n d,   t h u s,    d e si g n    a r o u n d   t h e   
cl ai  m e d i n v e nti o n.  S e e   M a r k  m a n,   5 2   F. 3 d  at 
9 7 8- 7 9,   3 4    U S  P  Q 2 d   at   1 3 2 9.    All o  wi n g  t h e  
p u bli c   r e c o r d  t o   b e   alt e r e d   o r   c h a n g e d   b y  
e xt ri n si c   e vi d e n c e  i nt r o d u c e d   at  t ri al,   s u c h  
a s  e x p e rt t e sti  m o n y,   w o ul d   m a k e t hi s  ri g ht 
m e a ni n gl e s s.   S e e   S o ut h  w all,   5 4   F. 3 d  at  1 5 7 8, 
3 4    U S  P  Q 2 d   at   1 6 7 8  (“  A   p at e nt e e    m a y   n ot  
p r off e r  a n i nt e r p r et ati o n f o r t h e  p u r p o s e s  of 
liti g ati o n  t h at    w o ul d   alt e r  t h e  i n di s p ut a bl e  
p u bli c   r e c o r d   c o n si sti n g   of  t h e   cl ai  m s,  t h e  
s p e cifi c ati o n    a n d   t h e    p r o s e c uti o n    hi st o r y,   
a n d  t r e at  t h e   cl ai  m s   a s   a  ‘ n o s e   of    w a x.’”  
( q u oti n g S e n  m e d,  I n c.  v.   Ri c h a r d-  All a n   M e d. 
I n d u s.,    I n c.,    8 8 8     F. 2 d    8 1 5,    8 1 9    n. 8,    1 2   
U S  P  Q 2 d  1 5 0 8,  1 5 1 2  n. 8 (  F e d.  Ci r. 1 9 8 9))). 

I  s e e  n o  r e a s o n   w h y t h e  h ol di n g  of  Vit r o ni c s   s h o ul d  b e 
li  mit e d  t o   cl ai  m   c o n st r u cti o n   a n d   n ot   a p pl y   h e r e.  
All o  wi n g    C a r e  D x  t o   alt e r   b y   e xt ri n si c   e vi d e n c e  t h e  
u n a  m bi g u o u s   p u bli c   r e c o r d  it   e st a bli s h e d    wit h  t h e  
cl ai  m s  a n d   w ritt e n  d e s c ri pti o n  of t h e  a s s e rt e d  p at e nt s 
w o ul d     m a k e     D ef e n d a nt s’    ri g ht   t o    d e si g n    a r o u n d   
m e a ni n gl e s s.  It   w o ul d  al s o  r e  w a r d   C a r e  D x f o r  b ei n g 
di s h o n e st  — eit h e r    w h e n  it   t ol d  t h e    P  T  O  t h at  t h e  
r e cit e d   t e c h ni q u e s     w e r e    c o n v e nti o n al    o r     w h e n   it   
i n si st e d  b ef o r e t hi s   C o u rt t h at t h e y   w e r e  n ot. 1 6  

 
1 6   I r o ni c all y,  t h e  t e sti  m o n y   of    C a r e  D x’ s   e x p e rt  t h at   I  f o u n d  

m o st   c r e di bl e   a n d   c o  m p elli n g   at  t h e   e vi d e nti a r y   h e a ri n g   c o n-
fi r  m s t h e  c o n v e nti o n alit y  of t h e  r e cit e d t e c h ni q u e s i n t h e  a s s e rt e d 
m et h o d  cl ai  m s:  
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V.    C  O  N  C  L  U S I  O  N  

F o r  t h e   r e a s o n s   di s c u s s e d   a b o v e,   I  fi n d  t h at  t h e  
cl ai  m s  of t h e  a s s e rt e d  p at e nt s  a r e i n v ali d  a s  a   m att e r 
of  l a  w   u n d e r   §   1 0 1  f o r   cl ai  mi n g   p at e nt-i n eli gi bl e  
s u bj e ct   m att e r.   A c c o r di n gl y,   p u r s u a nt t o   F e d e r al   R ul e 
of    Ci vil    P r o c e d u r e   5 6( 0( 3),   I    will   e nt e r   s u  m  m a r y  
j u d g  m e nt s i n   D ef e n d a nt s’ f a v o r. 

T h e    C o u rt    will  i s s u e    O r d e r s   c o n si st e nt    wit h  t hi s  
M e  m o r a n d u  m   O pi ni o n 

 
T  H  E   C  O  U  R  T: [  Y] o u   w o ul d  a g r e e t h at  e v e r y  di s cl o s e d 
t e c h ni q u e i s  r o uti n e  a n d  c o n v e nti o n al i n  s o  m e  a p pli-
c ati o n.    Y o u r   p oi nt  i s,  it’ s  j u st   n ot  t h e   a p pli c ati o n   of  
t hi s  p at e nt ? 

T  H  E   W I  T  N  E S S:  I t hi n k t h at’ s  a n  a c c u r at e  st at e  m e nt.  

*   *   *   * 

T  H  E   C  O  U  R  T:  S o t h e  a p pli c ati o n t o   w h at ?   W h at  a  m  I 
a p pl yi n g t h e  di s cl o s e d t e c h ni q u e s t o ? 

T  H  E   W I  T  N  E S S:   A p pl yi n g it   t o t h e  d et e cti o n  of  d o n o r-
d e ri v e d     D  N  A   i n    a    r e ci pi e nt    r e c ei vi n g    a n    o r g a n   
t r a n s pl a nt . . . . 

T r.  of   M a y  1 7, 2 0 2 1   H r’ g  at  2 6 1: 1 2- 1 7;  2 6 3: 1 1- 1 5. 
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A  P  P  E  N  D I  X   C 

I  N  T  H  E   U  N I  T  E  D  S  T  A T  E S   D I S  T  R I  C  T   C  O  U  R  T 
F  O  R   T  H  E   D I S  T  R I  C  T     O  F   D  E  L  A  W  A  R  E 

—  —  —  — 

Ci vil   A cti o n   N o.  1 9- 0 5 6 7-  C  F  C-  C J  B 

C  O  N S  O  L I  D  A T  E  D 

—  —  —  — 

C A  R  E D X , I N  C .  a n d   TH  E B O  A  R  D   O  F T R  U S  T  E  E S   O  F  T  H  E 

L E  L  A  N  D S T  A  N  F  O  R  D J U  N I  O  R U N I  V  E  R S I  T  Y , 

Pl ai ntiff s  , 
v.  

N A T  E  R  A , I N  C ., 

D ef e n d a nt. 
—  —  —  — 

O  R  D  E  R 

At    Wil  mi n gt o n   o n  t hi s   T  w e nt y- ei g ht h   d a y   of   S e p-
t e  m b e r i n  2 0 2 1: 

P u r s u a nt  t o    F e d e r al    R ul e   of    Ci vil    P r o c e d u r e   5 6(f)  
a n d  f o r  t h e   r e a s o n s   s et  f o rt h  i n  t h e    M e  m o r a n d u  m  
O pi ni o n  i s s u e d  t hi s   d a y,  I  T   I S    H  E  R  E  B  Y    O  R  D  E  R  E  D  
t h at  s u  m  m a r y j u d g  m e nt  of i n v ali dit y  u n d e r  3 5   U. S.  C. 
§  1 0 1 i s   G  R  A  N  T  E  D i n   D ef e n d a nt   N at e r a  I n c.’ s f a v o r 
a n d  all  cl ai  m s  of   U. S.   P at e nt   N o.  8, 7 0 3, 6 5 2,  all  cl ai  m s 
of    U. S.    P at e nt    N o.   9, 8 4 5, 4 9 7,   a n d   all   cl ai  m s   of    U. S.  
P at e nt   N o.  1 0, 3 2 9, 6 0 7  a r e  I  N  V A  L I  D. 

/ s/   C ol  m   F.   C o n n oll y   
U nit e d  St at e s   C hi ef   Di st ri ct  J u d g e 
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A  P  P  E  N  D I  X   D 

I  N  T  H  E   U  N I  T  E  D  S  T  A T  E S   D I S  T  R I  C  T   C  O  U  R  T  
F  O  R   T  H  E   D I S  T  R I  C  T     O  F   D  E  L  A  W  A  R  E 

—  —  —  — 

Ci vil   A cti o n   N o.  1 9- 1 8 0 4-  C  F  C-  C J  B 

—  —  —  — 

C A  R  E D X , I N  C .  a n d   TH  E B O  A  R  D   O  F T R  U S  T  E  E S   O  F  T  H  E 

L E  L  A  N  D S T  A  N  F  O  R  D J U  N I  O  R U N I  V  E  R S I  T  Y , 

Pl ai ntiff s  , 
v.  

E U  R  O  F I  N S V I  R  A  C  O  R , I N  C ., 

D ef e n d a nt  . 
—  —  —  — 

O  R  D  E  R 

At   Wil  mi n gt o n t hi s  T  w e nt y- ei g ht h  d a y  of  S e pt e  m b e r 
i n  2 0 2 1: 

P u r s u a nt  t o    F e d e r al    R ul e   of    Ci vil    P r o c e d u r e   5 6(f)  
a n d  f o r  t h e   r e a s o n s   s et  f o rt h  i n  t h e    M e  m o r a n d u  m  
O pi ni o n  i s s u e d  t hi s   d a y,  I  T   I S    H  E  R  E  B  Y    O  R  D  E  R  E  D  
t h at  s u  m  m a r y j u d g  m e nt  of i n v ali dit y  u n d e r  3 5   U. S.  C. 
§   1 0 1  i s    G  R  A  N  T  E  D  i n    D ef e n d a nt    E u r o fi n s    Vi r a c o r  
I n c.’ s f a v o r  a n d  all  cl ai  m s  of   U. S.   P at e nt   N o.  8, 7 0 3, 6 5 2 
a r e  I  N  V A  L I  D. 

/ s/   C ol  m   F.   C o n n oll y   
U nit e d  St at e s   C hi ef   Di st ri ct  J u d g e 
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A  P  P  E  N  D I  X   E 

I  N  T  H  E   U  N I  T  E  D  S  T  A T  E S   D I S  T  R I  C  T   C  O  U  R  T  
F  O  R   T  H  E   D I S  T  R I  C  T     O  F   D  E  L  A  W  A  R  E 

—  —  —  — 

Ci vil   A cti o n   N o.  1 9- 5 6 7-  C  F  C-  C J  B 

—  —  —  — 

C A  R  E D X , I N  C .  a n d   TH  E B O  A  R  D   O  F T R  U S  T  E  E S   O  F  T  H  E 

L E  L  A  N  D S T  A  N  F  O  R  D J U  N I  O  R U N I  V  E  R S I  T  Y , 

Pl ai ntiff s  , 
v.  

N A T  E  R  A , I N  C ., 

D ef e n d a nt  . 
—  —  —  — 

M  E  M  O  R  A  N  D  U  M   O  R  D  E  R 

P e n di n g    b ef o r e     m e   i s     D ef e n d a nt     N at e r a,   I n c.’ s   
M oti o n  f o r   S u  m  m a r y   J u d g  m e nt   of   I n v ali dit y    U n d e r  
3 5    U. S.  C.  §   1 0 1  (  D. I.  1 0 0).  I n  it s    C o n ci s e   St at e  m e nt  
of     F a ct s   i n    S u p p o rt    of    It s     M oti o n   f o r    S u  m  m a r y   
J u d g  m e nt  of  I n v ali dit y   U n d e r  3 5   U. S.  C.  §  1 0 1,   N at e r a 
st at e s t h at “[ n] eit h e r t h e   w ritt e n  d e s c ri pti o n  n o r t h e 
cl ai  m s  of t h e   P at e nt s  di s cl o s e  n o n c o n v e nti o n al t e c h-
ni q u e s  f o r   p e rf o r  mi n g   g e n ot y pi n g   a n d/ o r    m ulti pl e x/  
hi g h-t h r o u g h p ut  s e q u e n ci n g, i n di vi d u all y  o r i n  c o  m bi-
n ati o n.”   D. I.  1 0 2  ¶  2 3.  I n  s u p p o rt  of t hi s  st at e  m e nt  of 
f a ct,   N at e r a   r eli e s   o n  t h e    w ritt e n   d e s c ri pti o n   of  t h e  
a s s e rt e d  p at e nt s 1   a n d t h e  d e cl a r ati o n  of it s  e x p e rt,   D r. 
J o h n   Q u a c k e n b u s h.   D. I.  1 0 2  ¶  2 3  a n d  cit e d  e x hi bit s. 

 
1   T h e   p at e nt s   s h a r e   a    w ritt e n   d e s c ri pti o n.   S e e   T r.   of    A p r.  

3 0, 2 0 2 0   H r’ g  at  1 9: 1 8- 2 1. 
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Pl ai ntiff s   d e n y  t hi s  f a ct u al   a s s e rti o n.   T h e y   st at e  
t h at  s o  m e  of t h e t e c h ni q u e s  di s cl o s e d i n t h e  a s s e rt e d 
p at e nt s     w e r e    n o n c o n v e nti o n al.     A n d   t h e y    cit e   i n   
s u p p o rt   of  t h at   p o siti o n,   a  m o n g   ot h e r  t hi n g s,   si x  
s ci e nti fi c   a rti cl e s  t h at   di s c u s s  t h e  li  mit ati o n s   a n d  
n a s c e nt   n at u r e   of   s o  m e   of  t h e   s p e ci fi c all y   di s cl o s e d  
t e c h ni q u e s  a s   w ell  a s t h e  d e cl a r ati o n  of t h ei r  e x p e rt, 
D r.   B ri a n   V a n   N e s s.   D. I.  1 0 4  ¶  2 3  a n d  cit e d  e x hi bit s; 
s e e   al s o,  e. g.,  D. I.  1 0 2- 3   at    B 0 3 2 5- 2 6,   B 0 3 3 1  ( a   2 0 0 8  
s ci e nti fi c    a rti cl e    d e s c ri bi n g    s o  m e    of   t h e    di s cl o s e d    
hi g h-t h r o u g h p ut   t e c h ni q u e s    a s   “ n e  w   t e c h n ol o gi e s ”  
t h at  a r e “ p oi s e d t o  e  m e r g e   a s t h e  d o  mi n a nt  g e n o  mi c s 
t e c h n ol o g[i e s]”  b ut  c a uti o ni n g t h at “  m et h o d  d e v el o p-
m e nt i s  still i n it s i nf a n c y”  a n d t h at “[ e]f fi ci e nt  d at a 
a n al y si s  pi p eli n e s  a r e  r e q ui r e d f o r   m a n y  a p pli c ati o n s 
b ef o r e  t h e y   b e c o  m e   r o uti n e”  ( e  m p h a si s   a d d e d));    D. I.  
1 0 2- 3  at   B 0 2 3 7- 3 9 ( a  2 0 0 9  s ci e nti fi c  a rti cl e  d e s c ri bi n g 
t h e t r a n siti o n  of t h e  di s cl o s e d t e c h ni q u e s f r o  m  b a si c-
r e s e a r c h t o  cli ni c al  di a g n o sti c s  a s  b ei n g i n t h e “ e a rl y 
st a g e s  of  d e v el o p  m e nt,”  b ut  n oti n g t h at t h e i s s u e s  of 
“ c o  m pl e xit y  of t e c h ni c al  p r o c e d u r e s,  r o b u st n e s s,  a c c u r a c y, 
a n d  c o st”  a r e  b a r ri e r s t o t h at t r a n siti o n);   D. I.  1 0 4- 1  at 
C 0 5 2 4 ( a  2 0 2 0  s ci e nti fi c  a rti cl e  st ati n g t h at “ st a n d a r d 
t a r g et e d  [  m ulti pl e x   o r   hi g h-t h r o u g h p ut   s e q u e n ci n g]  
i s  si g ni fi c a ntl y li  mit e d  b y it s  c o st, t u r n a r o u n d ti  m e[], 
a n d   l e v el    of    s e n siti vit y   i  m p o s e d    b y    b a c k g r o u n d   
n oi s e”);   D. I.  1 0 4- 1  at   C 0 6 0 1 ( a  2 0 0 8  s ci e nti fi c  a rti cl e 
e x p r e s si n g   s k e pti ci s  m  t h at   a   s e q u e n ci n g  t e c h ni q u e  
di s cl o s e d   i n   t h e    p at e nt s     w o ul d    g ai n    r e g ul at o r y   
a p p r o v al f o r  di a g n o sti c  p u r p o s e s). 

B e c a u s e  t h e r e  i s   a   di s p ut e d  f a ct  t h at    N at e r a   h a s  
s ai d  i s    m at e ri al  t o  it s   s u  m  m a r y  j u d g  m e nt    m oti o n,  I  
will  d e n y t h e   m oti o n.  S e e   A n d e r s o n  v.   Li b e rt y   L o b b y, 
I n c.,  4 7 7   U. S.  2 4 2,  2 4 8 ( 1 9 8 6) ( h ol di n g t h at  s u  m  m a r y 
j u d g  m e nt    will   n ot  li e  if  t h e r e  i s   a   g e n ui n e   di s p ut e  
a b o ut  a   m at e ri al f a ct). 
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N  O  W  T  H  E  R  E  F  O  R  E,  at   Wil  mi n gt o n t hi s   Fi r st  d a y 
of   D e c e  m b e r i n  2 0 2 0,  I  T  I S    H  E  R  E  B  Y   O  R  D  E  R  E  D t h at 
D ef e n d a nt     N at e r a,    I n c.’ s     M oti o n   f o r    S u  m  m a r y   
J u d g  m e nt   of   I n v ali dit y    U n d e r   3 5    U. S.  C.   §   1 0 1  (  D. I.  
1 0 0) i s   D  E  N I  E  D. 

/ s/   C ol  m   F.   C o n n oll y     
U nit e d  St at e s   Di st ri ct  J u d g e 

Fil e d:   D e c e  m b e r  1,  2 0 2 0 

 



6 3 a 

A  P  P  E  N  D I  X   F 

I  N   T  H  E   U  N I  T  E  D  S  T  A  T  E S   D I S  T  R I  C  T   C  O  U  R  T  
F  O  R   T  H  E   D I S  T  R I  C  T   O  F   D  E  L  A  W  A  R  E 

—  —  —  — 

Ci vil   A cti o n   N o.  1 9- 1 8 0 4-  C  F  C-  C J  B 

—  —  —  — 

C A  R  E D X , I N  C ., 

Pl ai ntiff s 
v. 

E U  R  O  F I  N S V I  R  A  C  O  R , I N  C ., 

D ef e n d a nt  , 
a n d 

T H  E B O  A  R  D   O  F T R  U S  T  E  E S   O  F   T  H  E  
L E  L  A  N  D S T  A  N  F  O  R  D J U  N I  O  R U N I  V  E  R S I  T  Y  

N o  mi n al   D ef e n d a nt  . 

—  —  —  — 

M  E  M  O  R  A  N  D  U  M   O  R  D  E  R 

P e n di n g   b ef o r e    m e  i s    D ef e n d a nt    E u r of  m s    Vi r a c o r  
I n c.’ s   M oti o n f o r  S u  m  m a r y  J u d g  m e nt t h at t h e   A s s e rt e d 
Cl ai  m s  of   U. S.  P at e nt   N o.    8, 7 0 3, 6 5 2  a r e I n v ali d   U n d e r 
3 5   U. S.  C.  §  1 0 1 (  D. I.  6 1).  I n it s   C o n ci s e  St at e  m e nt  of 
F a ct s  i n   S u p p o rt   of   It s    M oti o n  f o r   S u  m  m a r y   J u d g-
m e nt  t h at  t h e    A s s e rt e d    Cl  ai  m s   of    U. S.    P at e nt    N o.  
8, 7 0 3, 6 5 2  a r e  I n v ali d   U n d e r  3 5   U. S.  C.  §  1 0 1,   E u r o fi n s 
st at e s t h at “[ n] eit h e r t h e   w ritt e n  d e s c ri pti o n  n o r t h e 
cl ai  m s  of t h e   P at e nt[]  di s cl o s e  n o n c o n v e nti o n al t e c h-
ni q u e s  f o r   p e rf o r  mi n g   g e n ot y pi n g   a n d/ o r    m ulti pl e x/  
hi g h-t h r o u g h p ut  s e q u e n ci n g,  i n di vi d u all y  o r i n  c o  m bi-
n ati o n.”   D. I.  6 3  ¶  2 3.  I n  s u p p o rt  of t hi s  st at e  m e nt  of 
f a ct,   E u r o fi n s  r eli e s  o n t h e w ritt e n  d e s c ri pti o n  of t h e 
a s s e rt e d  p at e nt, t h e   w ritt e n  d e s c ri pti o n s  of t  w o  n o n-
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a s s e rt e d  p at e nt s (  w hi c h  b ot h  s h a r e  a   w ritt e n  d e s c ri p-
ti o n   wit h t h e  a s s e rt e d  p at e nt)  a n d t h e  d e cl a r ati o n  of 
it s  e x p e rt,   D r.  J o h n   Q u a c k e n b u s h.   D. I.  6 3  ¶  2 3  a n d 
cit e d  e x hi bit s. 

Pl ai ntiff  d e ni e s t hi s f a ct u al  a s s e rti o n.  It  st at e s t h at 
s o  m e   of  t h e  t e c h ni q u e s   di s cl o s e d  i n  t h e   a s s e rt e d  
p at e nt   w e r e  n o n c o n v e nti o n al.   A n d it  cit e s i n  s u p p o rt 
of  t h at   p o siti o n,   a  m o n g   ot h e r  t hi n g s,   si x   s ci e nti fi c  
a rti cl e s   t h at    di s c u s s   t h e   li  mit ati o n s    a n d    n a s c e nt   
n at u r e  of  s o  m e  of t h e  s p e ci fi c all y  di s cl o s e d t e c h ni q u e s 
a s   w ell  a s t h e  d e cl a r ati o n  of  it s  e x p e rt,   D r.   B ri a n   V a n 
N e s s.   D. I.  6 5  ¶  2 3  a n d  cit e d  e x hi bit s;   s e e  al s o,  e. g.,  D. I. 
6 3- 3 0   at    B 0 3 2 5- 2 6,    B 0 3 3 1  ( a   2 0 0 8   s ci e nti fi c   a rti cl e  
d e s c ri bi n g    s o  m e    of  t h e    di s cl o s e d    hi g h-t h r o u g h p ut   
t e c h ni q u e s  a s “ n e  w t e c h n ol o gi e s” t h at  a r e “ p oi s e d t o 
e  m e r g e  a s t h e  d o  mi n a nt  g e n o  mi c s t e c h n ol o g[i e s]”  b ut 
c a uti o ni n g  t h at  “  m et h o d   d e v el o p  m e nt  i s   still  i n  it s  
i nf a n c y”  a n d t h at “[ e]f fi ci e nt  d at a  a n al y si s  pi p eli n e s 
a r e  r e q ui r e d f o r   m a n y  a p pli c ati o n s  b ef o r e t h e y  b e c o  m e 
r o uti n e”  ( e  m p h a si s  a d d e d));   D. I.  6 3- 1 8  at   B 0 2 3 7- 3 9 ( a 
2 0 0 9  s ci e nti fi c  a rti cl e  d e s c ri bi n g t h e t r a n siti o n  of t h e 
di s cl o s e d  t e c h ni q u e s  f r o  m   b a si c- r e s e a r c h  t o   cli ni c al  
di a g n o sti c s  a s  b ei n g i n t h e “ e a rl y  st a g e s  of  d e v el o p-
m e nt,”   b ut   n oti n g  t h at  t h e  i s s u e s   of  “ c o  m pl e xit y   of  
t e c h ni c al  p r o c e d u r e s,  r o b u st n e s s,  a c c u r a c y,  a n d  c o st” 
a r e  b a r ri e r s t o t h at t r a n sit i o n);   D. I.  6 5- 1  at   C 0 5 2 4 ( a 
2 0 2 0  s ci e nti fi c  a rti cl e  st ati n g t h at “ st a n d a r d t a r g et e d 
[  m ulti pl e x  o r  hi g h-t h r o u g h p ut  s e q u e n ci n g] i s  si g ni fi-
c a ntl y  li  mit e d   b y  it s   c o st ,  t u r n a r o u n d  ti  m e[],   a n d   
l e v el   of   s e n siti vit y  i  m p o s e d   b y   b a c k g r o u n d   n oi s e”);  
D. I.  6 5- 1  at   C 0 6 0 1 ( a  2 0 0 8  s ci e nti fi c  a rti cl e  e x p r e s si n g 
s k e pti ci s  m   t h at    a    s e q u e n ci n g   t e c h ni q u e    di s cl o s e d    
i n  t h e   p at e nt s    w o ul d   g ai n   r e g ul at o r y   a p p r o v al  f o r  
di a g n o sti c  p u r p o s e s). 
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B e c a u s e t h e r e i s  a  di s p ut e d   f a ct t h at   E u r o fi n s  h a s 
s ai d  i s    m at e ri al  t o  it s   s u  m  m a r y  j u d g  m e nt    m oti o n,   I 
will  d e n y t h e   m oti o n.  S e e   A n d e r s o n  v.   Li b e rt y   L o b b y, 
I n c.,  4 7 7   U. S.  2 4 2,  2 4 8 ( 1 9 8 6) ( h ol di n g t h at  s u  m  m a r y 
j u d g  m e nt    will   n ot  li e  if  t he r e  i s   a   g e n ui n e   di s p ut e  
a b o ut  a   m at e ri al f a ct). 

N  O  W   T  H  E  R  E  F  O  R  E,  at   Wil  mi n  gt o n t hi s   Fi r st  d a y 
of   D e c e  m b e r i n  2 0 2 0,  I  T  I S   H  E  R  E  B  Y   O  R  D  E  R  E  D t h at 
D ef e n d a nt   E u r ofi n s   Vi r a c o r   I n c.’ s   M oti o n f o r  S u  m  m a r y 
J u d g  m e nt  t h at  t h e    A s s e rt e d   Cl ai  m s   of    U. S.    P at e nt  
N o.   8, 7 0 3, 6 5 2   a r e   I n v ali d    U n d e r   3 5    U. S.  C.   §   1 0 1   
(  D. I.  6 1) i s   D  E  N I  E  D. 

/ s/   C ol  m   F.   C o n n oll y     
U nit e d  St at e s   Di st ri ct  J u d g e 

Fil e d:   D e c e  m b e r  1,  2 0 2 0 
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A  P  P  E  N  D I  X   G 

I  N   T  H  E   U  N I  T  E  D  S  T  A  T  E S   D I S  T  R I  C  T   C  O  U  R  T  
F  O  R   T  H  E   D I S  T  R I  C  T   O  F   D  E  L  A  W  A  R  E 

—  —  —  — 

Ci v.   N o.  1 9- 1 8 0 4-  C  F  C-  C J  B 

—  —  —  — 

C A  R  E D X , I N  C ., 

Pl ai ntiff  , 
v. 

E U  R  O  F I  N S V I  R  A  C  O  R , I N  C ., 

D ef e n d a nt  , 

a n d 

T H  E B O  A  R  D   O  F T R  U S  T  E  E S   O  F   T  H  E  
L E  L  A  N  D S T  A  F  O  R  D J U  N I  O  R U N I  V  E  R S I  T  Y , 

N o  mi n al   D ef e n d a nt  ., 

—  —  —  — 

M  E  M  O  R  A  N  D  U  M   O  R  D  E  R 

P e n di n g  b ef o r e   m e  a r e   D ef e n d a nt   E u r o fi n   Vi r a c o r, 
I n c.’ s   o bj e cti o n s  (  D. I.   3 7)  t o  t h e    M a gi st r at e   J u d g e’ s  
R e p o rt  a n d   R e c o  m  m e n d ati o n i s s u e d  o n   F e b r u a r y  1 0, 
2 0 2 0 (  D. I.  3 0).   T h e   M a gi st r at e  J u d g e  r e c o  m  m e n d e d i n 
hi s   R e p o rt  a n d   R e c o  m  m e n d ati o n t h at  I  d e n y   E u r o fi n’ s 
m oti o n  t o   di s  mi s s  t h e    C o  m pl ai nt   fil e d   b y    Pl ai ntiff  
C a r e  D x,  I n c (  D. I.  6).  I  h a v e  r e vi e  w e d t h e   R e p o rt  a n d 
R e c o  m  m e n d ati o n, t h e  o bj e cti o n s,   C a r e  D x’ s  r e s p o n s e t o 
t h e   o bj e cti o n s  (  D. I.   4 1),  t h e   p a rti e s’   b ri e fi n g   fil e d  i n  
c o n n e cti o n   wit h t h e   m oti o n t o   di s  mi s s (  D. I.  7;   D. I.  1 5; 
D. I.  1 6),  a n d t h e t r a n s c ri pt  of t h e  o r al  a r g u  m e nt  b ef o r e 
t h e   M a gi st r at e  J u d g e. 
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E u r o fi n  a r g u e d i n  s u p p o rt  of it s   m oti o n t o  di s  mi s s 
t h at t h e  cl ai  m s  of t h e  a s s e rt e d  p at e nt (  U. S.   P at e nt   N o. 
8, 7 0 3, 6 5 2)  a r e  di r e ct e d t o  a  n at u r al  p h e n o  m e n o n (i. e., 
t h e   c o r r el ati o n   b et  w e e n  t r a n s pl a nt   r ej e cti o n   a n d  t h e  
p r e s e n c e  of  n at u r all y  o c c u r ri n g  cf  D  N  A)  a n d t h e r ef o r e 
a r e  n ot  eli gi bl e f o r  p at e nti n g  u n d e r  3 5   U. S.  C.  §  1 0 1. 
T h e   M a gi st r at e  J u d g e  di s a g r e e d,  c o n cl u di n g t h at t h e 
cl ai  m s  a r e  di r e ct e d t o  a “ p u r p o rt e dl y  n e  w,  u n c o n v e n-
ti o n al   c o  m bi n ati o n   of   st e p s”  t o   d et e ct  t h at   n at u r al  
p h e n o  m e n o n.    D. I.   3 0  at   9.    Alt h o u g h  l a n g u a g e  i n  t h e  
w ritt e n    d e s c ri pti o n s    of   t h  e   t  w o    a s s e rt e d    p at e nt s   
s u g g e st s t h at t h e  p at e nt e d  st e p s  a r e  n eit h e r  n e  w  n o r 
u n c o n v e nti o n al,  s e e  g e n e r all y   At h e n a   Di a g n o sti c s,  I n c. 
v.   M a y o   C oll a b o r ati v e   S e r v s.,   L  L  C,  9 1 5   F. 3 d  7 4 3,  7 5 7 
(  F e d.    Ci r.   2 0 1 9)  ( cl ai  m s  t h at  “ r e cit e   o nl y   a   n at u r al   
l a  w  t o g et h e r    wit h   c o n v e nti o n al   st e p s  t o   d et e ct  t h at  
l a  w, . . .  a r e i n eli gi bl e  u n d e r  §  1 0 1”),  I  a g r e e   wit h t h e 
M a gi st r at e  J u d g e t h at it   w o ul d  b e  p r e  m at u r e t o   m a k e 
at t hi s ti  m e  a  d e fi niti v e  r uli n g  o n   w h et h e r t h e  cl ai  m s 
r e cit e   p at e nt   eli gi bl e   s u bj e ct    m att e r.    A c c o r di n gl y,   I  
will    a d o pt   t h e    r e c o  m  m e n d ati o n    of   t h e     M a gi st r at e   
J u d g e  a n d  d e n y   E u r o fi n’ s   m oti o n t o  di s  mi s s. 

B e c a u s e   t h e    p at e nt s’    s p e ci fi c ati o n s    r ai s e    d o u bt s   
a b o ut t h e  p at e nt s’  v ali dit y,   a n d   mi n df ul  of   m y  o bli g a-
ti o n  t o  f a cilit at e  t h e  “j u s t,   s p e e d y,   a n d  i n e x p e n si v e  
d et e r  mi n ati o n  of  e v e r y  a cti o n  a n d  p r o c e e di n g,”   F e d.   R. 
Ci v.   P.  1,  I   will  e nt e rt ai n i n   t hi s  c a s e  e a rl y  di s p o siti v e 
m oti o n    p r a cti c e    a n d,   t o   t h at    e n d,     will    c o n v e n e    a   
t el e c o nf e r e n c e   wit h t h e  p a rti e s t o  di s c u s s  s c h e d uli n g. 

W  H  E  R  E  F  O  R  E,  o n t hi s  2 1 st  d a  y  of   A p ril i n  2 0 2 0,  I  T 
I S   H  E  R  E  B  Y   O  R  D  E  R  E  D t h at: 

1.    D ef e n d a nt’ s     O bj e cti o n s   t o   t h e     M a gi st r at e   
J u d g e’ s    R e p o rt   a n d    R e c o  m  m e n d ati o n  (  D. I.   3 7)  
a r e   O  V  E  R  R  U  L  E  D; 
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2.     T h e    R e p o rt   a n d    R e c o  m  m e n d ati o n  (  D. I.   3 0)  i s  
A  D  O  P  T  E  D; 

3.    D ef e n d a nt’ s     m oti o n   t o    di s  mi s s   (  D. I.    6)   i s   
D  E  N I  E  D;  a n d 

4.    A   s c h e d uli n g  t el e c o nf e r e n c e    will   b e   h el d   o n  
A p ril  3 0,  2 0 2 0  at  1 0: 0 0  a.  m.   D ef e n d a nt’ s  c o u n s el 
s h all   m a k e t h e  n e c e s s a r y  a r r a n g e  m e nt s f o r t h e 
t el e c o nf e r e n c e. 

/ s/   C ol  m   F.   C o n n oll y     
U nit e d  St at e s   Di st ri ct  J u d g e 

Fil e d:   A p ril  2 1,  2 0 2 0 
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A  P  P  E  N  D I  X   H 

I  N   T  H  E   U  N I  T  E  D  S  T  A  T  E S   D I S  T  R I  C  T   C  O  U  R  T  
F  O  R   T  H  E   D I S  T  R I  C  T   O  F   D  E  L  A  W  A  R  E 

—  —  —  — 

Ci vil   A cti o n   N o.  1 9- 5 6 7-  C  F  C-  C J  B 

(  C  O  N S  O  L I  D  A  T  E  D) 

—  —  —  — 

C A  R  E D X , I N  C .  a n d   TH  E B O  A  R  D   O  F T R  U S  T  E  E S   O  F   T  H  E 

L E  L  A  N  D S T  A  N  F  O  R  D J U  N I  O  R U N I  V  E  R S I  T  Y , 

Pl ai ntiff s  , 
v. 

N A  T  E  R  A , I N  C ., 

D ef e n d a nt  . 
—  —  —  — 

Ci vil   A cti o n   N o.  1 9- 1 8 0 4-  C  F  C-  C J  B 

—  —  —  — 

C A  R  E D X , I N  C ., 

Pl ai ntiff  , 
v. 

E U  R  O  F I  N S V I  R  A  C  O  R , I N  C ., 

D ef e n d a nt  , 
a n d 

T H  E B O  A  R  D   O  F T R  U S  T  E  E S   O  F   T  H  E  
L E  L  A  N  D S T  A  N  F  O  R  D J U  N I  O  R U N I  V  E  R S I  T  Y , 

N o  mi n al   D ef e n d a nt  . 
—  —  —  — 

R  E  P  O  R  T   A  N  D   R  E  C  O  M  M  E  N  D  A  T I  O  N 

1.   P r e s e ntl y    p e n di n g    b ef o r e   t h e     C o u rt   i n   t h e s e   
p at e nt i nf ri n g e  m e nt  c a s e s  a r e   m oti o n s  fil e d  b y   D ef e n d-
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a nt    N at e r a,   I n c.  (“  N at e r a”)   a n d    D ef e n d a nt    E u r o fi n s  
Vi r a c o r,  I n c. (“  E u r o fi n s,”  a n d  c oll e cti v el y   wit h   N at e r a, 
“  D ef e n d a nt s”)    p u r s u a nt   t o     F e d e r al     R ul e    of     Ci vil   
P r o c e d u r e   1 2( b)( 6)  (t h e  “  M oti o n s”).  (  Ci vil    A cti o n    N o.  
1 9- 5 6 7-  C  F  C-  C J  B,    D. I.   9;   Ci vil    A cti o n    N o.   1 9- 1 8 0 4-
C  F  C-  C J  B,    D. I.   6)    Wit h  t h ei r    M oti o n s,    D ef e n d a nt s  
a r g u e  t h at  t h e   p at e nt s   a s s e rt e d   a g ai n st  t h e  m  (t h e  
“ a s s e rt e d  p at e nt s”)  b y  Pl ai ntiff s   C a r e  D x, I n c. (“  C a r e  D x”) 
a n d    T h e    B o a r d   of    T r u st e e s   of  t h e    L el a n d   St a nf o r d  
J u ni o r   U ni v e r sit y (“  Pl ai ntiff s”)  —  U nit e d  St at e s   P at e nt 
N o s.   9, 8 4 5, 4 9 7  (t h e  “’ 4 9 7   p at e nt,”    w hi c h  i s   a s s e rt e d  
a g ai n st   N at e r a  b y  b ot h   Pl ai ntiff s)  a n d  8, 7 0 3, 6 5 2 (t h e 
“’ 6 5 2  p at e nt,”   w hi c h i s  a s s e rt e d  a g ai n st   N at e r a  b y  b ot h 
Pl ai ntiff s    a n d    a g ai n st     E u r o fi n s    b y     C a r e  D x)  — a r e   
di r e ct e d  t o   p at e nt-i n eli gi bl e   s u bj e ct    m att e r   p u r s u a nt  
t o   3 5    U. S.  C.   §   1 0 1. 1    F o r  t h e   r e a s o n s   t h at  f oll o  w,  t h e  
C o u rt  r e c o  m  m e n d s t h at t h e   M oti o n s  b e   D  E  N I  E  D. 2  

2.   T h e    C o u rt   h a s   oft e n   s et   o ut  t h e   r el e v a nt  l e g al  
st a n d a r d s f o r  r e vi e  w  of  a   R ul e  1 2( b)( 6)   m oti o n  p r e  m-

 
1   T h e s e t  w o  c a s e s  h a v e  b e e n  r ef e r r e d t o t h e   C o u rt  b y   U nit e d 

St at e s    Di st ri ct   J u d g e    C ol  m    F.   C o  n n oll y  t o   h e a r   a n d   r e s ol v e   all  
m att e r s  u p t o  e x p e rt  di s c o v e r y. (  Ci vil   A cti o n   N o.  1 9 5 6 7-  C  F  C-  C J  B, 
N o v.  2 5,  2 0 1 9   O r al   O r d e r;   Ci vil   A cti o n   N o.  1 9- 1 8 0 4-  C  F  C-  C J  B,   N o v. 
2 5,   2 0 1 9    O r al    O r d e r)   T h e    M oti o n s    w e r e  f ull y   b ri ef e d   a s   of  
N o v e  m b e r   6,  2 0 1 9, (  Ci vil    A cti o n    N o.  1 9 1 8 0 4-  C  F  C-  C J  B,   D. I.  1 6), 
a n d t h e   C o u rt  h el d  o r al  a r g u  m e nt  o n   N o v e  m b e r  2 1,  2 0 1 9, (  Ci vil 
A cti o n   N o.  1 9- 5 6 7-  C  F  C-  C J  B,   D. I.  4 7 ( h e r ei n aft e r, “  T r.”)).   U nl e s s 
ot h e r  wi s e   n ot e d   b el o  w,   cit ati o n s   will   b e  t o  t h e   d o c k et  i n    Ci vil  
A cti o n   N o.  1 9- 5 6 7-  C  F  C-  C J  B. 

2    Wit h  it s    M oti o n,    N at e r a   h a d   al s o   a r g u e d  t h at    Pl ai ntiff s’  
all e g ati o n s  t h at    N at e r a’ s   Ki d n e y   T e st  i nf ri n g e s  t h e  ’ 6 5 2   p at e nt  
f ail e d t o   m e et t h e T  w o  m bl y / I q b al   pl e a di n g  st a n d a r d. (  D. I.  1 0  at 
1 9- 2 0)   T h e    C o u rt  i s s u e d   a    R e p o rt   a n d    R e c o  m  m e n d ati o n   o n  
N o v e  m b e r  2 5,  2 0 1 9  r e c o  m  m e n di n g t h at t hi s  p o rti o n  of   N at e r a’ s 
M oti o n  b e  d e ni e d, (  D. I.  3 6); t h e   R e p o rt  a n d   R e c o  m  m e n d ati o n   w a s 
a d o pt e d  b y t h e   Di st ri ct   C o u rt  o n   D e c e  m b e r  1 0,  2 0 1 9, (  D. I.  3 8). 
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i s e d   o n   a   cl ai  m   of   p at e nt  i n eli gi bilit y,  i n cl u di n g  i n  
G e n e di c s,   L  L  C  v.   M et a   C o.,   Ci vil   A cti o n   N o.  1 7- 1 0 6 2-
C J  B,   2 0 1 8    W  L   3 9 9 1 4 7 4,   at   * 2- 5  (  D.    D el.    A u g.   2 1,  
2 0 1 8).   T h e   C o u rt  h e r e b y i n c o r p o r at e s  b y  r ef e r e n c e it s 
di s c u s si o n  i n   G e n e di c s   of  t h e s e  l e g al   st a n d a r d s   a n d  
will  f oll o  w  t h o s e   st a n d a r d s    h e r ei n.    T o  t h e   e xt e nt  
c o n si d e r ati o n  of t h e   M oti o n s  n e c e s sit at e s  di s c u s si o n  of 
ot h e r,  r el at e d l e g al  p ri n ci pl e s, t h e   C o u rt   will  s et  o ut 
t h o s e  p ri n ci pl e s  b el o  w. 

3.   T h e    a s s e rt e d    p at e nt s    r e cit e     m et h o d s   t o    h el p   
p r e di ct t h e  st at u s  o r  o ut c o  m e s  of t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt s 
t h r o u g h   t h e    s e q u e n ci n g    of    c ell-f r e e    n u cl ei c    a ci d s   
(“ cf  D  N  A”) f o u n d i n t h e  b o dil y  fl ui d s  of  a  r e ci pi e nt.  If  a n 
o r g a n  t r a n s pl a nt  i s   r ej e ct e d   o r  f ail s  i n   a   r e ci pi e nt,   a 
si g ni fi c a nt  n u  m b e r  of  c ell s i n t h at  o r g a n   will  di e,  a n d 
t h e   d o n o r’ s    D  N  A  f o u n d  i n  t h o s e   d e a d   c ell s    will   b e  
r el e a s e d i nt o t h e  r e ci pi e nt’ s   bl o o d st r e a  m; t h e  a s s e rt e d 
cl ai  m s  a r e t o   m et h o d s   m e a nt t o  h el p  r eli a bl y  d et e ct t h e 
a  m o u nt   of   d o n o r   cf  D  N  A  i n   a  t r a n s pl a nt   r e ci pi e nt’ s  
b o d y,  a n d (i n  s o  m e  c a s e s) t o  u s e t h at i nf o r  m ati o n t o  h el p 
di a g n o s e  o r  p r e di ct   w h et h e r t h e t r a n s pl a nt e d  o r g a n i s 
f aili n g  o r  n ot. (’ 4 9 7  p at e nt; ’ 6 5 2  p at e nt;   T r.  at  1 0- 1 1) 

4.   F o r   p u r p o s e s   of  t h e    M oti o n s,    D ef e n d a nt s   h a v e  
a s s e rt e d t h at  cl ai  m  1  of t h e  ’ 6 5 2  p at e nt (  w hi c h  r el at e s 
t o  b ot h   M oti o n s)  a n d  cl ai  m  1  of t h e ’ 4 9 7  p at e nt (  w hi c h 
r el at e s t o   N at e r a’ s   M oti o n)  a r e  r e p r e s e nt ati v e. (  D. I.  1 0 
at  2- 3;   Ci vil   A cti o n   N o.   1 9- 1 8 0 4-  C  F  C-  C J  B,   D. I.  7  at  5-
6)    T h u s,  t h e    C o u rt    will  f o c u s   b el o  w   o n  t h o s e  t  w o  
cl ai  m s,  u n d e r st a n di n g t h at if t h e   M oti o n s  a r e  n ot   w ell 
t a k e n    a s   t o   t h o s e    cl ai  m s,   t h e y     will    al s o    n ot    b e   
s u c c e s sf ul  a s t o t h e  r e  m ai ni n g  a s s e rt e d  cl ai  m s i n t h e 
c a s e s.   Cl ai  m  1  of t h e ’ 6 5 2  p at e nt  r e cit e s  a s f oll o  w s: 

1.   A     m et h o d   f o r    d et e cti n g   t r a n s pl a nt   
r ej e cti o n,  g r aft  d y sf u n ct i o n,  o r  o r g a n f ail u r e, 
t h e   m et h o d  c o  m p ri si n g: 
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( a)  p r o vi di n g   a   s a  m pl e   c o  m p ri si n g   c ell-
f r e e  n u cl ei c  a ci d s f r o  m  a  s u bj e ct   w h o  h a s 
r e c ei v e d  a t r a n s pl a nt f r o  m  a  d o n o r; 

( b)  o bt ai ni n g  a  g e n ot y p e  of  d o n o r- s p e ci fi c 
p ol y  m o r p hi s  m s  o r  a  g e n ot y p e  of  s u bj e ct-
s p e ci fi c    p ol y  m o r p hi s  m s,    o r    o bt ai ni n g   
b ot h   a   g e n ot y p e   of   d o n o r- s p e ci fi c   p ol y-
m o r p hi s  m s  a n d  s u bj e ct- s p e ci fi c  p ol y  m o r-
p hi s  m s,   t o    e st a bli s h    a    p ol y  m o r p hi s  m   
p r o fil e   f o r    d et e cti n g    d o n o r    c ell-f r e e   
n u cl ei c  a ci d s,   w h e r ei n  at l e a st  o n e  si n gl e 
n u cl e oti d e  p ol y  m o r p hi s  m ( S  N  P) i s  h o  m o-
z y g o u s  f o r  t h e   s u bj e ct  if  t h e   g e n ot y p e  
c o  m p ri s e s   s u bj e ct- s p e cifi c   p ol y  m o r p hi s  m s  
c o  m p ri si n g  S  N  P s; 

( c)  m ulti pl e x   s e q u e n ci n g   of  t h e   c ell-f r e e  
n u cl ei c   a ci d s  i n  t h e   s a  m pl e  f oll o  w e d   b y  
a n al y si s  of t h e  s e q u e n ci n g  r e s ult s  u si n g 
t h e  p ol y  m o r p hi s  m  p r o fil e t o  d et e ct  d o n o r 
c ell-f r e e   n u cl ei c   a ci d s   a n d   s u bj e ct   c ell-
f r e e  n u cl ei c  a ci d s;  a n d 

( d)  di a g n o si n g,  p r e di cti n g,  o r   m o nit o ri n g 
a  t r a n s pl a nt   st at u s   o r   o ut c o  m e   of  t h e  
s u bj e ct   w h o  h a s  r e c ei v e d t h e t r a n s pl a nt 
b y   d et e r  mi ni n g   a   q u a ntit y   of  t h e   d o n o r  
c ell-f r e e    n u cl ei c    a ci d s    b a s e d    o n   t h e   
d et e cti o n   of  t h e   d o n o r   c ell-f r e e   n u cl ei c  
a ci d s   a n d   s u bj e ct   c ell-f r e e   n u cl ei c   a ci d s  
b y  t h e    m ulti pl e x e d   s e q u e n ci n g,    w h e r ei n  
a n i n c r e a s e i n t h e  q u a ntit y  of t h e  d o n o r 
c ell-f r e e    n u cl ei c    a ci d s    o v e r   ti  m e   i s   
i n di c ati v e   of  t r a n s pl a nt   r ej e cti o n,   g r aft  
d y sf u n cti o n  o r  o r g a n f ail u r e,  a n d   w h e r ei n 
s e n siti vit y  of t h e   m et h o d i s  g r e at e r t h a n 
5 6  %   c o  m p a r e d  t o   s e n siti vit y   of   c u r r e nt  
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s u r v eill a n c e     m et h o d s   f o r    c a r di a c    all o-
g r aft  v a s c ul o p at h y (  C  A  V). 

(’ 6 5 2   p at e nt,   c ol s.   2 7: 3 9- 2 8:4 0)    Cl ai  m   1   of  t h e  ’ 4 9 7  
p at e nt  r e cit e s  a s f oll o  w s: 

1.   A   m et h o d  of  d et e cti n g  d o n o r- s p e ci fi c  ci r c u-
l ati n g  c ell-f r e e  n u cl ei c  a ci d s i n  a  s oli d  o r g a n 
t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt, t h e   m et h o d  c o  m p ri si n g: 

( a)  g e n ot y pi n g   a   s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt  
d o n o r   t o    o bt ai n    a    si n gl e    n u cl e oti d e   
p ol y  m o r p hi s  m  ( S  N  P)   p r o fil e   of  t h e   s oli d  
o r g a n t r a n s pl a nt  d o n o r; 

( b)  g e n ot y pi n g   a   s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt  
r e ci pi e nt  t o   o bt ai n   a   S  N  P   p r o fil e   of  t h e  
s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt,   w h e r ei n 
t h e   s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt   r e ci pi e nt  i s  
s el e ct e d  f r o  m  t h e   g r o u p   c o n si sti n g   of:   a  
ki d n e y t r a n s pl a nt,  a  h e a rt t r a n s pl a nt,  a 
li v e r t r a n s pl a nt,  a  p a n c r e a s t r a n s pl a nt,  a 
l u n g  t r a n s pl a nt,   a   s ki n  t r a n s pl a nt,   a n d  
a n y  c o  m bi n ati o n t h e r e of; 

( c)  o bt ai ni n g   a   bi ol o gi c al   s a  m pl e  f r o  m  
t h e  s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt  r e ci pi e nt  aft e r 
t h e   s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt   r e ci pi e nt   h a s  
r e c ei v e d t h e  s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt f r o  m 
t h e  s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt  d o n o r,   w h e r ei n 
t h e  bi ol o gi c al  s a  m pl e i s  s el e ct e d f r o  m t h e 
g r o u p    c o n si sti n g    of    bl o o d,    s e r u  m    a n d   
pl a s  m a,  a n d   w h e r ei n t h e  bi ol o gi c al  s a  m pl e 
c o  m p ri s e s  ci r c ul ati n g  c ell-f r e e  n u cl ei c  a ci d s 
f r o  m t h e  s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt;  a n d 

( d)  d et e r  mi ni n g    a n    a  m o u nt    of    d o n o r-
s p e ci fi c  ci r c ul ati n g  c ell-f r e e  n u cl ei c  a ci d s 
f r o  m  t h e   s oli d   o r g a n  t r a n s pl a nt  i n  t h e  
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bi ol o gi c al  s a  m pl e  b y  d et e cti n g  a  h o  m o z y-
g o u s   o r   a   h et e r o z y g o u s   S  N  P    wit hi n  t h e  
d o n o r- s p e ci fi c  ci r c ul ati n g  c ell-f r e e  n u cl ei c 
a ci d s f r o  m t h e  s oli d  o r g a n t r a n s pl a nt i n 
at  l e a st   o n e   a s s a y,    w h e r ei n  t h e   at  l e a st  
o n e    a s s a y    c o  m p ri s e s    hi g h-t h r o u g h p ut   
s e q u e n ci n g   o r   di git al   p ol y  m e r a s e   c h ai n  
r e a cti o n ( d  P  C  R),  a n d   w h e r ei n t h e  at l e a st 
o n e    a s s a y    d et e ct s   t h e    d o n o r- s p e ci fi c   
ci r c ul ati n g   c ell-f r e e   n u cl ei c   a ci d s  f r o  m  
t h e    s oli d    o r g a n   t r a n s pl a nt     w h e n   t h e   
d o n o r- s p e ci fi c  ci r c ul ati n g  c ell-f r e e  n u cl ei c 
a ci d s   m a k e  u p  at l e a st  0. 0 3  %  of t h e t ot al 
ci r c ul ati n g   c ell-f r e e   n u cl ei c   a ci d s  i n  t h e  
bi ol o gi c al  s a  m pl e. 

(’ 4 9 7  p at e nt,  c ol s.  2 8: 2- 2 9: 5) 

5.   H e r e, t h e   M oti o n s  c a n  b e  r e s ol v e d  at   Ali c e’ s   st e p 
o n e.   D ef e n d a nt s  a r g u e  at  st e p  o n e t h at t h e  cl ai  m s  a r e 
di r e ct e d t o  n at u r al  p h e n o  m e n a,   s p e cifi c all y ( a s   E u r ofi n s 
p ut s it) “t h e  c o r r el ati o n  b et  w e e n t r a n s pl a nt  r ej e cti o n 
a n d t h e  p r e s e n c e  of  n at u r all y  o c c u r ri n g [ cf  D  N  A] i n t h e 
b o dil y   fl ui d s   of  t r a n s pl a nt   r e ci pi e nt s[,]”  (  Ci vil    A cti o n  
N o.  1 9- 1 8 0 4-  C  F  C-  C J  B,   D. I.  7  at  1 1;   s e e  al s o  E u r o fi n s’ 
H e a ri n g   P r e s e nt ati o n,  Sli d e s  3,  2 4),  o r ( a s   N at e r a  p ut s 
it)   “t a ki n g   []   t  w o  [  m e a s u r e  m e nt s    of    cf  D  N  A]   f r o  m   
t h e   b o d y  .  .  .   c o r r el ati n g  t h at   a n d  t h e n   u si n g  t h at  
c o r r el ati o n  t o    m a k e   a n   a s s e s s  m e nt   of    w h et h e r  t h e  
t r a n s pl a nt i s  b ei n g  r ej e ct e d  o r  n ot[,]” (  T r.  at  1 5- 1 6). 

6.   I n   o r d e r  t o   d et e r  mi n e    w h at   a   p at e nt   cl ai  m  i s  
r e all y  di r e ct e d t o  at  st e p  o n e, t h e   U nit e d  St at e s   C o u rt 
of   A p p e al s f o r t h e   F e d e r al   Ci r c uit  h a s i n di c at e d  a  c o u rt 
m a y  c o n si d e r t h e  c o nt e nt  of t h e  p at e nt’ s  s p e ci fi c ati o n. 3  

 
3  Cf.   E n fi s h,   L  L  C  v.   Mi c r o s oft   C o r p.,   8 2 2   F. 3 d  1 3 2 7,  1 3 3 7 (  F e d. 

Ci r.  2 0 1 6) (i n di c ati n g t h at it i s  a p p r o p ri at e t o l o o k t o  a  p at e nt’ s 
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I n   t hi s    c a s e,    h o  w e v e r,   t h e    p at e nt s’    s p e ci fi c ati o n 4  
r e p e at e dl y    a n d    c o n si st e ntl y    st at e s   t h at   t hi s    b a si c   
“ c o r r el ati o n”  b et  w e e n t h e  p r e s e n c e  of i n c r e a s e d l e v el s 
of    d o n o r- s p e ci fi c    cf  D  N  A    a n d   t r a n s pl a nt    r ej e cti o n   
( h e r ei n aft e r,  “t h e   c o r r el ati o n”)  —i. e.,  t h e  t hi n g  t h at,  
a c c o r di n g   t o     D ef e n d a nt s,   t h e    a s s e rt e d    cl ai  m s    a r e   
p u r p o rt e dl y   “ di r e ct e d   t o”  — h a d    al r e a d y    b e e n     w ell-
k n o  w n i n t h e  a rt f o r  q uit e  a l o n g ti  m e.  ( I d.  at  1 8- 1 9, 
5 9)    T o  t h at   e n d,  t h e   p at e nt s   e x pl ai n  t h at   st u di e s  
p u bli s h e d  d e c a d e s  a g o i n t h e  1 9 9 0 s  a n d  2 0 0 0 s  r e v e al e d 
t h at  “  m u c h   of  t h e   ci r c ul ati n g   n u cl ei c   a ci d s  i n   bl o o d  
a ri s e  f r o  m   n e c r oti c   o r   a p o pt oti c   c ell s[.]”  (’ 6 5 2   p at e nt,  
c ol.   6: 5 7- 6 3)    T h e   p at e nt s   g o   o n  t o   st at e  t h at  “t h e  
p r e s e n c e    of   [ g e n eti c]    s e q u e n c e s    diff e ri n g   f r o  m    a   
p ati e nt’ s   n o r  m al   g e n ot y p e   h a s   b e e n   u s e d  t o   d et e ct  
di s e a s e[,]”  a n d t h at it   w a s  k n o  w n t h at  b e c a u s e “ c ell-
f r e e    D  N  A  .  .   oft e n   a ri s e s  f ro  m   a p o pt oti c   c ell s,  t h e  
r el ati v e    a  m o u nt    of    d o n o r- s p e ci fi c    s e q u e n c e s   i n   
ci r c ul ati n g   n u cl ei c   a ci d s  [ c o ul d]   p r o vi d e   a   p r e di cti v e  
m e a s u r e   of   o n- c o  mi n g   o r g a n  f ail u r e  i n  t r a n s pl a nt  
p ati e nt s[.]”   ( I d.,  c ol.  7: 3 0- 3 2,  4 0- 4 6)   T h u s, t h e  p at e nt 
e x pl ai n s,  s ci e nti st s  h a d f o r  y e a r s  b e e n  att e  m pti n g t o 

 
s p e ci fi c ati o n  t o   d et e r  mi n e    w h et h e r   a   cl ai  m   of  t h e   p at e nt  i s  
“ di r e ct e d t o”  a  p a rti c ul a r  c o n c e pt,  a n d t h at if  a  cl ai  m  c o nt ai n s  a 
p a rti c ul a r  el e  m e nt t h at i s  d e s c ri b e d  b y t h e  p at e nt’ s  s p e ci fi c ati o n 
a s    w h at  t h e  “ p r e s e nt  i n v e nti o n   c o  m p ri s e s[,]” t hi s   s u g g e st s  t h at  
t h e  cl ai  m   m a y  b e  di r e ct e d t o t h at  el e  m e nt  o r  c o n c e pt) (i nt e r n al 
q u ot ati o n   m a r k s  a n d  cit ati o n  o  mitt e d);  I nt e r n et   P at e nt s   C o r p.  v. 
A cti v e   N et  w o r k,  I n c.,   7 9 0   F. 3 d  1 3 4 3,  1 3 4 8 (  F e d.   Ci r.  2 0 1 5) ( s a  m e, 
a n d  n oti n g t h at if  a  c o n c e pt i s  d e s c ri b e d i n t h e  p at e nt  a s  b ei n g 
“t h e  i n n o v ati o n   o v e r  t h e   p ri o r   a rt”   o r  t h e  “t h e   e s s e nti al,    m o st  
i  m p o rt a nt  a s p e ct”  of t h e  p at e nt e d i n v e nti o n, t h at  s u g g e st s t h at 
t h e  cl ai  m i s  di r e ct e d t o t h at  c o n c e pt) (i nt e r n al  q u ot ati o n   m a r k s 
a n d  cit ati o n  o  mitt e d). 

4   T h e  t  w o   p at e nt s   at  i s s u e   h e r e   s h a r e   a   n e a rl y  i d e nti c al  
s p e ci fi c ati o n,  a n d t h e   C o u rt   will  cit e t o t h e ’ 6 5 2  p at e nt’ s  s p e ci fi c a-
ti o n  u nl e s s  ot h e r  wi s e  n ot e d, f o r  e a s e  of  r ef e r e n c e. 
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fi n d   w a y s t o t e st f o r  a n d  d e t e ct t h e  p r e s e n c e  of  s u c h 
d o n o r- s p e ci fi c  cf  D  N  A.  ( I d.,  c ol s.  7: 4 0- 8: 4 4)   O n e i niti al 
a p p r o a c h   d e s c ri b e d  i n  t h e   s p e ci fi c ati o n  i n v ol v e d   a  
f o c u s  o n  g e n d e r-  mi s  m at c h e d t r a n s pl a nt  s c e n a ri o s (i. e., 
w h e r e   a  f e  m al e   r e ci pi e nt   r e  c ei v e d   a n   o r g a n  f r o  m   a  
m al e   d o n o r).   I n  t h e s e   st u di e  s,   r e s e a r c h e r s  l o o k e d  t o  
s e e if   Y  c h r o  m o s o  m e  s e q u e n c e s f r o  m t h e   m al e  d o n o r s 
w e r e  p r e s e nt t o  a  g r e at  d e g r e e i n t h e f e  m al e  p ati e nt s; 
t h e  p at e nt s  n ot e t h at  c e rt ai n  of t h e  r e s ult s f r o  m  o n e 
s u c h    st u d y   “ e st a bli s h   t h at   f o r    h e a rt   t r a n s pl a nt   
p ati e nt s,   d o n o r- d e ri v e d    D  N A   p r e s e nt  i n   pl a s  m a   c a n  
s e r v e   a s   a   p ot e nti al    m a r k e r  f o r  t h e   o n s et   of   o r g a n  
f ail u r e.” ( I d.,  c ol s.  7: 4 8- 8: 2 1) H o  w e v e r,  a c c o r di n g t o t h e 
p at e nt s, t h e s e  eff o rt s   w e r e  li  mit e d i n t h ei r  u s ef ul n e s s, 
b e c a u s e:  ( a)   s o  m eti  m e s,  it    w a s   h a r d  t o  i d e ntif y  t h e  
n e c e s s a r y    Y- c h r o  m o s o  m e   s p e ci fi c   s e q u e n c e s;  ( b)   e v e n  
if t h e   m et h o d s  of  d et e cti o n   w e r e  s u c c e s sf ul, t h e y   w e r e 
n ot  h el pf ul i n  c a s e s   w h e r e t h e  g e n d e r  of t h e  d o n o r  a n d 
t h e  r e ci pi e nt   w a s t h e  s a  m e  a n d  ( c) if t h e f e  m al e  p ati e nt 
h a d  h a d  p ri o r  bl o o d t r a n sf u s i o n s f r o  m   m e n, t h at   mi g ht 
“l e a d  t o    Y- c h r o  m o s o  m e   s p e ci fi c   si g n al s  f r o  m   s o u r c e s  
ot h e r  t h a n  t h e  t r a n s pl a nt e d   o r g a n.”   ( I d.,  c ol s.   7: 5 7-
8: 3 1)    T h e   p at e nt s   al s o   d e s c ri b e   h o  w   s ci e nti st s   h a d  
t ri e d   t o    u s e    d et e cti o n    of    d o n o r- s p e ci fi c    h u  m a n   
l e u k o c yt e  a nti g e n (“  H  L  A”)  all el e s i n  ci r c ul ati n g   D  N  A 
a s  a  si g n al f o r  o r g a n  r ej e cti o n.  ( I d., c ol.  8: 3 4- 4 5)   T h at 
st r at e g y t o o   w a s li  mit e d,  a s  r e s e a r c h e r s   w e r e  at ti  m e s 
c o nf r o nt e d    wit h  t h e  “i n a bilit y  t o   di sti n g ui s h    H  L  A  
all el e s  b et  w e e n  all  d o n o r s  a n d  r e ci pi e nt s,  p a rti c ul a rl y 
f o r    c o  m  m o n     H  L  A   t y p e s”    a n d    d u e   t o   t h e    a b o v e-
r ef e r e n c e d   c o  m pli c ati o n   of    mi c r o c hi  m e ri s  m   r e s ulti n g  
f r o  m  bl o o d t r a n sf u si o n s. (I d. ) 

7.   T hi s  b e g s t h e  q u e sti o n:   H o  w  c o ul d it  b e t h e  c a s e 
t h at  t h e  “ b a si c  t h r u st”   o r  “ c h a r a ct e r   a s   a    w h ol e”   o r  
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“f o c u s” 5   of t h e  p u r p o rt e dl y  r e p r e s e nt ati v e  cl ai  m s  of t h e 
p at e nt s  i s  t o   a   n at u r all y- o c c u r ri n g   c o r r el ati o n,    w h e n 
t h e  p at e nt e e  r e p e at e dl y  st at e s t h at t hi s  v e r y  c o r r el a-
ti o n    w a s   al r e a d y    w ell- k n o  w n  i n  t h e   a rt ?    T o   a s k  t h e  
q u e sti o n i s t o  a n s  w e r it.  It  d o e s  n ot, i n f a ct,   m a k e  a l ot 
of   s e n s e  t o  t hi n k  t h at  t h e   cl ai  m s   a r e   di r e ct e d  t o  
s o  m et hi n g t h at t h e  p at e nt  r e p e at e dl y  s a y s t h e  cl ai  m s 
a r e   n ot   di r e ct e d  t o.    A n d  i n d e e d,  i n  t h e   s p e ci fi c ati o n,  
t h e   p at e nt e e  t ell s   u s  t h at    w h at  it  t hi n k s    w a s   r e all y  
i n v e nt e d  h e r e  —t h e  p u r p o rt e d  cl ai  m e d  a d v a n c e t h at i s 
w h at  t h e   p at e nt  i s   r e all y   a b o ut  —i s   s o  m et hi n g    ot h e r 
t h a n t h e  c o r r el ati o n it s elf: 

[  T] h e i n v e nti o n  p r o vi d e s  a  u ni v e r s al  a p p r o a c h 
t o  n o ni n v a si v e  d et e cti o n  of  g r aft  r ej e cti o n i n 
t r a n s pl a nt   p ati e nt s    w hi c h   ci r c u  m v e nt s  t h e  
p ot e nti al   p r o bl e  m s   of    mi c r o c hi  m e ri s  m  f r o  m  
D  N  A   f r o  m    ot h e r   f o r ei g n    s o u r c e s    a n d   i s   
g e n e r al f o r  all  o r g a n  r e ci pi e nt s   wit h o ut  c o n-
si d e r ati o n  of  g e n d e r.  I n  s o  m e  e  m b o di  m e nt s,  a 
g e n eti c  fi n g e r p ri nt i s  g e n e r at e d f o r t h e  d o n o r 
o r g a n.    T hi s   a p p r o a c h   all o  w s  f o r   a   r eli a bl e  
i d e nti fi c ati o n  of  s e q u e n c e s  a ri si n g  s ol el y f r o  m 
t h e  o r g a n t r a n s pl a nt ati o n t h at  c a n  b e   m a d e 
i n    a     m a n n e r   t h at   i s   i n d e p e n d e nt    of   t h e   
g e n d e r s  of  d o n o r  a n d  r e ci pi e nt. 

(I d.,  c ol.  8: 4 5- 5 4;  s e e  al s o  T r.  at  1 9- 2 0)  I n  ot h e r   w o r d s, 
t h e   p at e nt  i s   s a yi n g  t h at    w h at  t h e  i n v e nt o r s    w e r e  
f o c u s e d   o n   h e r e    w a s   h o  w  t o   d e v el o p   a   n e  w,    m o r e  
a c c u r at e   a n d   u s ef ul   a n al yti c    m et h o d   of   d et e r  mi ni n g  
w h et h e r  si g ni fi c a nt  a  m o u nt s  of  cf  D  N  A   w e r e  p r e s e nt i n 
a  t r a n s pl a nt   r e ci pi e nt’ s   b o d y  ( s o  t h at   o n e   c o ul d   t h e n 
m a k e  u s e  of t h e  k n o  w n  c o r r el ati o n  b et  w e e n t h at f a ct 

 
5  El e c.   P o  w e r   G r p.,   L  L  C  v.   Al st o  m   S.  A.,   8 3 0   F. 3 d  1 3 5 0,  1 3 5 3 (  F e d. 

Ci r.  2 0 1 6). 
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a n d i n di c ati o n  of t r a n s pl a nt  r ej e cti o n). (  D. I.  1 5  at  1 0; 
T r.  at  3 8 (  N at e r a’ s  c o u n s el   a c k n o  wl e d gi n g t h at   w h at 
t h e  s p e ci fi c ati o n i s  st ati n g i s t h at t h e i n v e nt o r s  c a  m e 
u p   wit h “ a  n e  w t e st t h at  h a d n’t  b e e n  d o n e  b ef o r e . . . 
t h at’ s   m e a s u ri n g f o r t r a n s pl a nt  r ej e cti o n”);  i d.  at  6 9-
7 0  (  Pl ai ntiff s’   c o u n s el   n oti n g  t h at  t h e   p at e nt   st at e s  
t h at it s “ cl ai  m e d  a d v a n c e” i s “ n ot t h e  c o r r el ati o n [ b ut 
a]  n e  w  a n al yti c al   m et h o d f o r  diff e r e nti ati n g  b et  w e e n 
t h e   D  N  A”))   T h e  s p e ci fi c ati o n  g o e s  o n t o  d e s c ri b e  h o  w, 
i nt e r   ali a,  u si n g   di git al   p ol y  m e r a s e   c h ai n   r e a cti o n  
(“  P  C  R”)   o r   hi g h-t h r o u g h p ut   s e q u e n ci n g   o r    m ulti pl e x  
s e q u e n ci n g, 6  t h e   i n v e nti o n    c o ul d   “ q u a ntit at e   t h e   
p r e s e n c e  of  s p e ci fi c  p ol y  m o r p hi s  m s t h at  h a v e  al r e a d y 
b e e n  i d e nti fi e d  i n  [ a n]  i niti al   g e n ot y pi n g   st e p”   a n d  
“ q u a ntit at e t h e f r a cti o n  of  d o n o r   D  N  A i n  a t r a n s pl a nt 
p ati e nt    u si n g    p r o b e s   t a r g et e d   t o    s e v e r al    S  N  P s” 7  
wit h o ut  t h e   n e e d  t o   r el y   o n,  f o r   e x a  m pl e,  “ a   s p e ci fi c  
g e n d e r   r el ati o n s hi p   b et  w e e n   d o n o r   a n d   r e ci pi e nt.”  
(’ 6 5 2  p at e nt,  c ol.  1 4: 5 5- 6 7; s e e  al s o i d.,  c ol.  9: 8- 1 4;   T r. 
at  2 2- 2 3,  3 5,  3 7)  

8.   T h at   s ai d,   cl ai  m s   cl ai  m,    a n d  if  t h e r e    w e r e   n ot  
m u c h   m o r e i n t h e s e  p u r p o rt e dl y  r e p r e s e nt ati v e  cl ai  m s 
t h a n  a  r ef e r e n c e t o t h e   w ell- k n o  w n  c o r r el ati o n it s elf, 
t h e n   p e r h a p s    D ef e n d a nt s’    M oti o n s    w o ul d   h a v e  l e g s.  

 
6    A c c o r di n g t o   D ef e n d a nt s, “ s e q u e n ci n g” i s  si  m pl y “i d e ntif yi n g 

t h e  s e q u e n c e  of t h e  b a s e s i n t h e   D  N  A[,]” “  m ulti pl e x e d  s e q u e n ci n g” 
i s  “ s e q u e n ci n g    m ulti pl e   s a  m pl e s   o r    m ulti pl e  t hi n g s  t o g et h e r   at  
t h e    s a  m e   ti  m e”    a n d   “[ h]i g h-t h r o u g h p ut    s e q u e n ci n g”   i s   “ a n   
a ut o  m at e d f o r  m  of t hi s   m ulti pl e x e d  s e q u e n ci n g.” (  T r.  at  1 1- 1 2;  s e e 
al s o  ’ 6 5 2 p at e nt,  c ol.  1 5: 1- 2 1) 

7    A c c o r di n g t o   D ef e n d a nt s, “ p ol y  m o r p hi s  m s” “ a r e  pl a c e s i n t h e 
g e n eti c  s e q u e n c e   w h e r e i n di vi d u al s  diff e r”  a n d  S  N  P s  a r e “ pl a c e s 
i n t h e  g e n o  m e   w h e r e i n di vi d u al s   m a y  v a r y  at  a  si n gl e  b a s e [ o r 
n u cl e oti d e]   p o siti o n.”  (  T r.   at   8;    D. I.   1 0   at   5;    s e e   al s o   N at e r a’ s 
H e a ri n g    P r e s e nt ati o n,  Sli d e   6;   E u r o fi n s’    H e a ri n g    P r e s e nt ati o n, 
Sli d e  7) 
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B ut  h e r e, t h e  cl ai  m s   d o  m a k e  r ef e r e n c e t o t h e  cl ai  m e d 
a d v a n c e   d e s c ri b e d   b y  t h e   s p e ci fi c ati o n:  t h e   u s e   of  
di git al     P  C  R/ hi g h-t h r o u g h p ut    s e q u e n ci n g/  m ulti pl e x   
s e q u e n ci n g,  at  c e rt ai n l e v el s  of  s e n siti vit y, t o i d e ntif y 
h o  m o z y g o u s   o r   h et e r o z y g o u s   S  N  P s  i n  t h e   bl o o d   of   a  
t r a n s pl a nt   r e ci pi e nt  ( all  i n   o r d e r  t o   d et e r  mi n e  t h e  
a  m o u nt  of  d o n o r- s p e ci fi c  cf  D  N  A i n t h e  r e ci pi e nt). (  T r. 
at   5 6- 5 7) 8    F o r   e x a  m pl e,    Cl ai  m   1   of  t h e  ’ 4 9 7   p at e nt  
st at e s t h at t h e  cl ai  m e d   m et h o d i n v ol v e s  g e n ot y pi n g  a 
t r a n s pl a nt   d o n o r   a n d   r e ci pi e nt  t o   o bt ai n   a  “ S  N  P[]  
p r o fil e[,]”   o bt ai ni n g   a   bi ol o gi c al   s a  m pl e   c o nt ai ni n g  
cf  D  N  A  f r o  m  t h e   r e ci pi e nt,   a n d  t h e n   d et e r  mi ni n g   a n  
a  m o u nt    of    d o n o r- s p e ci fi c    cf  D  N  A   i n   t h e    r e ci pi e nt’ s   
s a  m pl e  b y “ d et e cti n g  a  h o  m o z y g o u s  o r  a  h et e r o z y g o u s 
S  N  P     wit hi n   t h e    d o n o r- s p e ci fi c    ci r c ul ati n g    c ell-f r e e   
n u cl ei c   a ci d s”  i n   a n   a s s a y   c o  m p ri si n g   eit h e r  “ hi g h-
t h r o u g h p ut  s e q u e n ci n g  o r  di git al [  P  C  R,]”   wit h  c e rt ai n 
s e n siti vit y  r e q ui r e  m e nt s. (’ 4 9 7  p at e nt,  c ol s.  2 8: 5- 2 9: 5) 
A n d    cl ai  m    1    of   t h e   ’ 6 5 2    p at e nt    st at e s   t h at   t h e    
cl ai  m e d   m et h o d  o bt ai n s  a  g e n ot y p e  of  d o n o r- s p e ci fi c  o r  
s u bj e ct- s p e ci fi c  p ol y  m o r p hi s  m s ( o r  b ot h) t o  e st a bli s h  a 
p ol y  m o r p hi s  m    p r o fil e   f o r    d et e cti n g    d o n o r    cf  D  N  A,   
w h e r ei n “ at l e a st  o n e . . .  S  N  P . . . i s  h o  m o z y g o u s f o r 
t h e  s u bj e ct if t h e  g e n ot y p e  c o  m p ri s e s  s u bj e ct- s p e ci fi c 

 
8    D ef e n d a nt s  r e p e at e dl y  a s s e rt t h at t hi s  a s p e ct  of t h e  cl ai  m s 

a  m o u nt s t o t h e  u s e  of  c o n v e nti o n al   m et h o d s   w ell- k n o  w n i n t h e 
a rt t o  d et e r  mi n e t h e  p r e s e n c e  of  d o n o r  cf  D  N  A i n t h e  b o d y.  T h at 
m a y  b e,  o r it   m a y  b e t h at ( a s   Pl ai ntiff s  s u g g e st) t h e s e  a  m o u nt t o 
a n   u n c o n v e nti o n al   o r d e r e d   c o  m bi n ati o n   of   k n o  w n   st e p s  (i. e.,   a  
n o n- c o n v e nti o n al   a r r a n g e  m e nt   of   k n o  w n,   c o n v e nti o n al   pi e c e s)  
t h at  a r e  b ei n g  u s e d t o  o bt ai n t hi s  e n d.  (  S e e,  e. g., D. I.  1 5  at  1 3,  1 7) 
T h e   C o u rt  c o  m e s t o  n o  c o n cl u si o n s  a s t o   w h o i s  ri g ht  o r   w h o i s 
w r o n g   o n  t hi s  f r o nt.    B ut   r e g a r dl e s s,  t h e   k e y   p oi nt   h e r e  f o r  
p u r p o s e s   of   Ali c e’  s   st e p   o n e  i s  t h at  t h e   cl ai  m s   a p p e a r  t o   b e  
“ di r e ct e d t o”  t h e s e  p a rti c ul a r   m et h o d s f o r  d et e cti n g  — a n d  n ot t o 
t h e f a ct  o r  e xi st e n c e  of t h e  n at u r al  p h e n o  m e n o n it s elf. 
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p ol y  m o r p hi s  m s    c o  m p ri si n g    S  N  P s”;   f r o  m   t h e r e,   it   
r e q ui r e s t h at “  m ulti pl e x  s e q u e n ci n g”  of t h e  cf  D  N  A  b e 
u s e d t o  d et e r  mi n e t h e  q u a ntit y  of  d o n o r  cf  D  N  A i n t h e 
bl o o d,  s u c h t h at “ s e n siti vit y  of t h e   m et h o d i s  g r e at e r 
t h a n  5 6  %”  c o  m p a r e d t o  c e rt ai n “ c u r r e nt  s u r v eill a n c e 
m et h o d s   f o r    c a r di a c    all o g r aft    v a s c ul o p at h y.”   (’ 6 5 2   
p at e nt,  c ol s.  2 7: 4 4- 2 8: 4 0)  It i s t h e s e  p u r p o rt e dl y  n e  w, 
u n c o n v e nti o n al   c o  m bi n ati o n   of   st e p s  t h at  t h e   cl ai  m s  
a r e  di r e ct e d t o,  n ot t h e  n at u r al l a  w it s elf. 

9.   F o r   all   of  t h e   a b o v e   r e a s o n s, 9    D ef e n d a nt s   h a v e  
f ail e d  t o    m e et  t h ei r   b u r d e n  t o   d e  m o n st r at e  t h at,   at  
Ali c e’ s   st e p   o n e,  t h e   r e p r e s e nt ati v e   cl ai  m s   h e r e   a r e  
di r e ct e d    a    n at u r al    p h e n o  m e n o n.    S e e     R a pi d     Liti g.   
M g  mt.   Lt d.  v.   C ell z  Di r e ct,  I n c.,   8 2 7   F. 3 d  1 0 4 2,  1 0 4 5- 5 0 
(  F e d.   Ci r.  2 0 1 6) ( c o n cl u di n g  at Ali c e’ s   st e p  o n e t h at t h e 
cl ai  m s   w e r e “ si  m pl y  n ot  di r e ct e d t o”  a  n at u r al l a  w  —
t h e   a bilit y   of   h e p at o c yt e s  t o   s u r vi v e    m ulti pl e  f r e e z e-
t h a  w  c y cl e s  — b e c a u s e it   w a s  cl e a r t h at t h e  cl ai  m s   w e r e 
i n st e a d    di r e ct e d   t o    a   “ n e  w    a n d    u s ef ul   l a b o r at o r y   
t e c h ni q u e  f o r   p r e s e r vi n g   h e p at o c yt e s”;  t hi s   c o ul d   b e  
s e e n  b y t h e “ pl ai n  cl ai  m l a n g u a g e”  a n d  b y t h e  p at e nt 
s p e ci fi c ati o n,   w hi c h  e x pl ai n e d   w h y t h e  n e  w t e c h ni q u e 

 
9   I n  t h e   c a s e   a g ai n st    E u r o fi n s,   C a r e  D x   att a c h e d  t o  it s    C o  m-

pl ai nt  a  d e cl a r ati o n f r o  m it s  e x p e rt,   D r.   H e n r y   F u r n e a u x,   w hi c h 
c o nt ai n s    m at e ri al   s u p p o rti v e   of  t h e    C o u rt’ s   c o n cl u si o n s   h e r e.  
(  Ci vil   A cti o n   N o. l 9- 1 8 0 4-  C  F  C-  C J  B,   D. I.  1,  e x.  1 2)   D r.   F u r n e a u x’ s 
d e cl a r ati o n   w a s  n ot i n cl u d e d  a s  a n  e x hi bit t o t h e   C o  m pl ai nt i n 
t h e    N at e r a   a cti o n.    B e c a u s e  t h e   d e cl a r ati o n  t h u s   c o ul d   o nl y   b e  
c o n si d e r e d i n  d e ci di n g  o n e  of t h e s e t  w o   R ul e  1 2   M oti o n s,  s e e  I n 
r e   B u rli n gt o n   C o at   F a ct o r y   S e c s.   Liti g.,  1 1 4   F. 3 d  1 4 1 0,  1 4 2 6 ( 3 d 
Ci r.  1 9 9 7),  a n d   b e c a u s e  t h e    C o u rt   d o e s   n ot   n e e d  t o   r el y   o n  t h e  
d e cl a r ati o n i n  o r d e r t o  r e a c h t h e  d e ci si o n  a b o v e, t h e   C o u rt   will 
n ot   e x pli citl y   r el y   o n  t h e   d e cl a r ati o n   h e r e.  T h at   s ai d,  a s   n ot e d  
a b o v e,  t h e   c o nt e nt   of  t h e   d e cl a r ati o n    w o ul d   o nl y   b ol st e r  t h e  
C o u rt’ s  d e ci si o n  h e r ei n. (  Ci vil   A cti o n   N o.  1 9- 1 8 0 4-  C  F  C-  C J  B,   D. I. 
1,  e x.  1 2  at  ¶ ¶  1 1- 2 3) 
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“ h a d   a   n u  m b e r   of   a d v a nt a g e s   o v e r  t h e   p ri o r   a rt”  
c r y o p r e s e r v ati o n   t e c h ni q u e s). 1 0    T h u s,   t h e     C o u rt   
r e c o  m  m e n d s t h at t h e   M oti o n s  b e   D  E  N I  E  D. 1 1  

1 0.   T hi s     R e p o rt    a n d     R e c o  m  m e n d ati o n   i s    fil e d   
p u r s u a nt  t o   2 8    U. S.  C.   §   6 3 6( b )( 1)(  B),    F e d.    R.    Ci v.    P.  
7 2( b)( 1),  a n d   D.   D el.   L  R  7 2. 1.   T h e  p a rti e s   m a y  s e r v e 
a n d  fil e  s p e ci fi c   w ritt e n  o bj e cti o n s   wit hi n f o u rt e e n ( 1 4) 
d a y s  aft e r  b ei n g  s e r v e d   wit h  a  c o p y  of t hi s   R e p o rt  a n d 
R e c o  m  m e n d ati o n.   F e d.   R.   Ci v.   P.  7 2( b)( 2).   T h e f ail u r e 
of  a  p a rt y t o  o bj e ct t o l e g al  c o n cl u si o n s   m a y  r e s ult i n 
t h e l o s s  of t h e  ri g ht t o  d e  n o v o  r e vi e  w i n t h e  di st ri ct 
c o u rt.  S e e   H e n d e r s o n  v.   C a rl s o n,   8 1 2   F. 2 d  8 7 4,  8 7 8- 7 9 
( 3 d    Ci r.   1 9 8 7);  Si n c a v a g e   v.    B a r n h a rt,    1 7 1    F.    A p p’ x  
9 2 4,  9 2 5  n. 1 ( 3 d   Ci r.  2 0 0 6).   T h e  p a rti e s  a r e  di r e ct e d t o 
t h e   C o u rt’ s  St a n di n g   O r d e r f o r   O bj e cti o n s   Fil e d   U n d e r 
F e d.    R.    Ci v.    P.   7 2,   d at e d    O ct o b e r   9,   2 0 1 3,   a   c o p y   of  
w hi c h  i s   a v ail a bl e   o n  t h e    Di st ri ct    C o u rt’ s    w e b sit e,  
l o c at e d  at  htt p://  w  w  w. d e d. u s c o u rt s. g o v. 

D at e d:   F e b r u a r y  1 0,  2 0 2 0  

/ s/   C h ri st o p h e r  J.   B u r k e  
C h ri st o p h e r  J.   B u r k e 
U  N I  T  E  D  S  T  A  T  E S   M  A  G I S  T  R  A  T  E  J  U  D  G  E 

 
1 0   Cf.    At h e n a    Di a g n o sti c s,   I n c.    v.    M a y o    C oll a b o r ati v e    S e r v s.,  

L  L  C,   9 1 5   F. 3 d  7 4 3,  7 5 0- 5 1 (  F e d.   Ci r.  2 0 1 9) ( c o n cl u di n g  at  Ali c e’ s 
st e p   o n e  t h at  t h e   cl ai  m s    w e r e   di r e ct e d  t o   a   n at u r al  l a  w  —t h e  
c o r r el ati o n  b et  w e e n t h e  p r e s e n c e  of  n at u r all y  o c c u r ri n g   m u s cl e-
s p e ci fi c t y r o si n e  ki n a s e (“  M u S  K”)  a ut o a nti b o di e s i n  b o dil y  fl ui d 
a n d     M u S  K- r el at e d    n e u r ol o gi c al    di s e a s e s  —i n    si g ni fi c a nt    p a rt   
b e c a u s e t h e “ p at e nt  d e s c ri b e s t h e  cl ai  m e d i n v e nti o n  p ri n ci p all y 
a s  a  di s c o v e r y  of [t hi s]  n at u r al l a  w,  n ot  a s  a n i  m p r o v e  m e nt i n t h e 
u n d e rl yi n g i  m  m u n o a s s a y t e c h n ol o g y”). 

1 1    Pl ai ntiff s’   m oti o n f o r l e a v e  t o   fil e   a  s u r- r e pl y  b ri ef  i n   Ci vil 
A cti o n   N o.  1 9- 5 6 7-  C  F  C-  C J  B i s   D  E  N I  E  D. (  D. I.  2 1) 
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A  P  P  E  N  D I  X  I 

N O  T  E :   T hi s  o r d e r i s  n o n p r e c e d e nti al. 

U  N I  T  E  D  S  T  A  T  E S   C  O  U  R  T   O  F   A  P  P  E  A  L S 
F  O  R   T  H  E   F  E  D  E  R  A  L   C I  R  C  U I  T 

—  —  —  — 

2 0 2 2- 1 0 2 7 

—  —  —  — 

C A  R  E D X , I N  C ., T H  E B O  A  R  D   O  F T R  U S  T  E  E S   O  F   T  H  E 

L E  L  A  N  D S T  A  N  F  O  R  D J U  N I  O  R U N I  V  E  R S I  T  Y ,  

Pl ai ntiff s-  A p p ell a nt s   

v. 

N A  T  E  R  A , I N  C .,  

D ef e n d a nt-  A p p ell e e 

—  —  —  — 

A p p e al f r o  m t h e   U nit e d  St at e s   Di st ri ct   C o u rt f o r t h e 
Di st ri ct  of   D el a  w a r e i n     N o s.  1: 1 9- c v- 0 0 5 6 7-  C  F  C-  C J  B, 
1: 2 0- c v- 0 0 0 3 8-  C F  C-  C J  B,   C hi ef  J u d g e   C ol  m  F.   C o n n oll y. 

—  —  —  — 

2 0 2 2- 1 0 2 8 

—  —  —  — 

C A  R  E D X , I N  C ., T H  E B O  A  R  D   O  F T R  U S  T  E  E S   O  F   T  H  E 

L E  L  A  N  D S T  A  N  F  O  R  D J U  N I  O  R U N I  V  E  R S I  T  Y , 

Pl ai ntiff s-  A p p ell a nt s   

v. 

E U  R  O  F I  N S V I  R  A  C  O  R , I N  C .,  

D ef e n d a nt-  A p p ell e e 

—  —  —  — 
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A p p e al f r o  m t h e   U nit e d  St at e s   Di st ri ct   C o u rt f o r t h e 
Di st ri ct   of    D el a  w a r e  i n     N o.   1: 1 9- c v- 0 1 8 0 4-  C  F  C-  C J  B,  
C hi ef  J u d g e   C ol  m   F.   C o n n oll y. 

—  —  —  — 

O  N   P  E  T I  T I  O  N   F  O  R   P  A  N  E  L   R  E  H  E  A  R I  N  G   A  N  D  
R  E  H  E  A  R I  N  G   E  N   B  A  N  C 

B ef o r e   N E  W  M  A  N , L O  U  R I  E , B R  Y S  O  N 1 , D Y  K , P R  O S  T , 
R E  Y  N  A , T A  R  A  N  T  O , C H  E  N , H U  G  H  E S , S T  O  L  L ,  a n d 

C U  N  N I  N  G  H  A  M , Ci r c uit  J u d g e s  .2 

P E  R C U  R I  A  M . 

O  R  D  E  R 

C a r e  D x,  I n c.  a n d t h e   B o a r d  of   T r u st e e s  of t h e   L el a n d 
St a nf o r d  J u ni o r   U ni v e r sit y fil e d  a  c o  m bi n e d  p etiti o n 
f o r  p a n el  r e h e a ri n g  a n d  r e h e a ri n g  e n  b a n c.   R e s p o n s e s 
t o t h e  p etiti o n   w e r e i n vit e d  b y t h e  c o u rt  a n d fil e d  b y 
E u r ofi n s   Vi r a c o r,  I n c.  a n d   N at e r a,  I n c.   P a ul   R.   Mi c h el 
r e q u e st e d l e a v e t o fil e  a  b ri ef  a s  a  mi c u s  c u ri a e   w hi c h 
t h e   c o u rt   g r a nt e d.    T h e   p etiti o n    w a s   r ef e r r e d  t o  t h e  
p a n el   t h at    h e a r d   t h e    a p p e al,    a n d   t h e r e aft e r   t h e   
p etiti o n  f o r   r e h e a ri n g   e n   b a n c    w a s   r ef e r r e d  t o  t h e  
ci r c uit j u d g e s   w h o  a r e i n  r e g ul a r  a cti v e  s e r vi c e. 

U p o n  c o n si d e r ati o n t h e r e of, 

I T I S O R  D  E  R  E  D T H  A  T : 

T h e  p etiti o n f o r  p a n el  r e h e a ri n g i s  d e ni e d. 

T h e  p etiti o n f o r  r e h e a ri n g  e n  b a n c i s  d e ni e d. 

 
1    Ci r c uit  J u d g e   B r y s o n  p a rti ci p at e d  o nl y i n t h e  d e ci si o n  o n t h e 

p etiti o n f o r  p a n el  r e h e a ri n g. 
2    C hi ef    J u d g e     M o o r e    a n d     Ci r c uit    J u d g e    St a r k    di d    n ot   

p a rti ci p at e. 
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T h e    m a n d at e   of  t h e   c o u rt    will  i s s u e    D e c e  m b e r   9,  
2 0 2 2. 

D e c e  m b e r  2,  2 0 2 2 
D at e      

F O  R   T  H  E C O  U  R  T  

/ s/   P et e r   R.   M a r k st ei n e r     
P et e r   R.   M a r k st ei n e r 
Cl e r k  of   C o u rt 



 
 
    
   HistoryItem_V1
   TrimAndShift
        
     Range: all pages
     Trim: extend top edge by 54.00 points
     Shift: none
     Normalise (advanced option): 'original'
     Keep bleed margin: no
      

        
     D:20230501092545
      

        
     32
            
       D:20230119142249
       684.0000
       Wilson1
       Blank
       450.0000
          

     Tall
     1
     0
     No
     2200
     295
     None
     Up
     0.0000
     0.0000
            
                
         Both
         AllDoc
              

       CurrentAVDoc
          

     Bigger
     54.0000
     Top
      

        
     QITE_QuiteImposingPlus4
     Quite Imposing Plus 4.0m
     Quite Imposing Plus 4
     1
      

        
     0
     41
     40
     41
      

   1
  

    
   HistoryItem_V1
   TrimAndShift
        
     Range: all pages
     Trim: cut bottom edge by 54.00 points
     Shift: none
     Normalise (advanced option): 'original'
     Keep bleed margin: no
      

        
     D:20230501092552
      

        
     32
            
       D:20230119142249
       684.0000
       Wilson1
       Blank
       450.0000
          

     Tall
     1
     0
     No
     2200
     295
    
     None
     Up
     0.0000
     0.0000
            
                
         Both
         AllDoc
              

       CurrentAVDoc
          

     Smaller
     54.0000
     Bottom
      

        
     QITE_QuiteImposingPlus4
     Quite Imposing Plus 4.0m
     Quite Imposing Plus 4
     1
      

        
     0
     41
     40
     41
      

   1
  

 HistoryList_V1
 qi2base



