Eidgendssisches Institut fiir Geistiges Eigentum
Institut Fédéral de la Propriété Intellectuelle
Istituto Federale della Proprieta Intellettuale
Swiss Federal Institute of Intellectual Property

Optionen bei der Umsetzung
der Richtlinie EG 98/44
uber den rechtlichen
Schutz biotechnologischer
Erfindungen

Publikation / Publication No 2 (05.04)
ISBN 3-033-00103-3




Eidgendssisches Institut fiir Geistiges Eigentum
Institut Fédéral de la Propriété Intellectuelle
Istituto Federale della Proprieta Intellettuale
Swiss Federal Institute of Intellectual Property

Optionen bei der Umsetzung
der Richtlinie EG 98/44

uber den rechtlichen

Schutz biotechnologischer
Erfindungen

Herausgeber

Eidgendssisches Institut fur Geistiges Eigentum
Einsteinstrasse 2 — CH-3003 Bern
Tel.: +41 (0) 31 325 25 25 — Fax.: +41 (0) 31 325 25 26

Autor

Professor Dr. Dres. h.c. Joseph Straus
Max-Planck-Institut fur Geistiges Eigentum,
Wettbewerbs- und Steuerrecht, Minchen

Publikation / Publication No 2 (05.04)
http://www.ige.ch



Vorwort

Ein wirksamer Patentschutz biotechnologischer Erfindungen ist wesentlich fir Investi-
tionen in der Biotechnologie und ein Schlusselfaktor fur die Innovations- und Wettbe-
werbsfahigkeit der entsprechenden Branche. Erste Bemihungen um einen adaqua-
ten Schutz fir biotechnologische Erfindungen liegen in der Schweiz annahernd 20
Jahre zurlick. Sie mindeten in einen Gesetzesentwurf, der dem Parlament 1989 Uber
wiesen wurde. Die Revision des Patentgesetzes wurde vom Parlament aber letztlich
zurlckgestellt, um verschiedene internationale Entwicklungen des Patentrechts ab-
zuwarten.

Am 20. April 1999 Uberwies das Parlament dem Bundesrat eine Motion von Stande-
ratin Helen Leumann, die diesen auffordert, eine Angleichung des schweizerischen
Patentrechts an die Richtlinie 98/44/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 6. Juli 1998 Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen vorzu-
nehmen. Die Erflllung dieser Motion und damit die Sicherstellung eines ausgewoge-
nen Patentschutzes von biotechnologischen Erfindungen bildet den Schwerpunkt der
laufenden Revision des Patentgesetzes.

Zu einem Vorentwurf fand zu Beginn des Jahres 2002 eine 6ffentliche Vernehmlas-
sung statt. Sie fiihrte zu einer Versachlichung der Diskussion Uber die Patentierung
biotechnologischer Erfindungen. Sie zeigte allerdings auch, dass die 6ffentliche Dis-
kussion aufgrund der hohen Technizitdt und Komplexitat der Thematik mehr Zeit
braucht und dass die Offentlichkeit Gber keine oder bloss ungesicherte Informationen
zu dieser Materie verfuigt. Der Bundesrat erachtete es im Lichte dieser Ergebnisse
als sinnvoll, den begonnenen Dialog fortzusetzen und die versachlichte Diskussion
zu vertiefen. Ende 2002 beauftragte er deshalb das Eidgendssische Polizei- und Jus-
tizdepartement, vor Ausarbeitung einer Gesetzesbotschaft eine Reihe von Fragestel-
lungen in Bezug auf Patente fUr biotechnologische Erfindungen noch eingehender zu
analysieren. Die entsprechenden Arbeiten wurden vom Eidgendssischen Institut flr
Geistiges Eigentum im Jahre 2003 durchgefiihrt. Im Rahmen dieser vertieften Ausei-
nandersetzung hat das Institut unter anderem ein Rechtsgutachten in Auftrag gege-
ben, das den Handlungsfreiraum des Gesetzgebers bei der Umsetzung der Richtlinie
98/44/EG aufzeigen soll. Das dem Institut erstattete, umfangreiche und griindliche
Gutachten wird mit vorliegender Veroffentlichung des Instituts dem interessierten
Publikum zuganglich gemacht.

Ich mdchte dieser Publikation meine Worte des Dankes an den Gutachter, Herrn
Prof. Dr. Dres. h.c. Joseph Straus, Geschaftsfihrender Direktor am Max-Planck-
Institut fur Geistiges Eigentum, Wettbewerbs- und Steuerrecht (Mlinchen), voranstel-
len sowie meiner Hoffnung Ausdruck geben, dass diese Verdffentlichung einen weite-
ren wichtigen Beitrag zu einem versachlichten Diskurs leistet.

Roland Grossenbacher
Direktor des Eidgendssischen Instituts fiir Geistiges Eigentum

Bern, im Mai 2004



Avant-propos

Une protection efficace des brevets d’'inventions biotechnologies est capitale pour les
investissements dans la biotechnologie ; elle constitue de plus un facteur clé pour les
capacités d’'innovation et la compétitivité de cette branche. En Suisse, les premiéres
tentatives de protéger de maniére adéquate les inventions biotechnologiques remon-
tent a presque vingt ans. Elles ont débouché sur un projet de loi qui a été renvoyé au
Parlement en 1989. Mais le Parlement, préférant attendre diverses évolutions inter-
nationales en matiére de droit des brevets, a finalement reporté a plus tard la révision
de la loi sur les brevets.

Le 20 avril 1999, le Parlement a renvoyé une motion de la conseillére aux Etats He-
len Leumann au Conseil fédéral, qui charge ce dernier de procéder a une harmonisa-
tion du droit des brevets suisse a la directive 98/44/CE du Parlement européen et du
Conseil du 6 juillet 1998 relative a la protection juridique des inventions biotechnolo-
giques. L’exécution de cette motion et avec cela, la garantie d’'une solide protection
des brevets d’inventions biotechnologiques, constitue I'objectif principal de la révision
de la loi sur les brevets en cours.

Début 2002, une consultation a eu lieu sur un avant-projet. Elle a conduit a une ob-
jectivisation des débats autour du brevetage des inventions biotechnologiques. Mais
elle a également démontré qu’en raison de la haute technicité et de la grande com-
plexité du sujet, le débat allait d’une part exiger plus de temps et que, d’autre part, le
public ne dispose pas ou ne dispose que de vagues informations sur cette matiére. A
la lumiére de ces conclusions, le Conseil fédéral estima judicieux de poursuivre le
dialogue amorcé et d’approfondir le débat. C’est pourquoi, fin 2002, il chargea le Dé-
partement fédéral de justice et police, avant d’élaborer un message de loi, d’analyser
encore plus en détail une série de questions relatives aux brevets d’inventions bio-
technologiques. Les travaux y relatifs ont été réalisés par I'Institut Fédéral de la Pro-
priété Intellectuelle en 2003. Au cours de cette analyse plus approfondie, I'Institut a
notamment commandé un avis de droit censé démontrer la marge de manceuvre du
législateur dans I'adaptation de la directive 98/44/CE. Par la présente publication de
I'Institut, 'avis de droit étendu et fouillé qui lui a été retourné est rendu accessible au
public intéressé.

Je tiens dans cet avant-propos a formuler mes vifs remerciements a I'auteur de cette
publication, le Prof. Dr. Dres. hc Joseph Straus, directeur a I'Institut Max-Planck de la
propriété intellectuelle, du droit de la concurrence et du droit fiscal a Munich, et a
exprimer mon espoir que cette publication apportera une importante pierre a un dé-
bat plus objectif.

Roland Grossenbacher
Directeur de I'Institut Fédéral de la Propriété Intellectuelle

Berne, mai 2004



Prefazione

Una protezione brevettuale efficace delle invenzioni biotecnologiche & essenziale per
garantire gli investimenti nel settore della biotecnologia e favorirne I'innovativita e la
concorrenzialita. | primi tentativi tesi a proteggere adeguatamente le invenzioni bio-
tecnologiche risalgono a quasi 20 fa. Sfociarono in un progetto di legge trasmesso al
Parlamento nel 1989. Tuttavia, all’epoca, le camere rinviarono la revisione della leg-
ge sui brevetti in attesa dell’esito degli sviluppi internazionali nel’ambito del diritto
brevettuale.

Il 20 aprile 1999 il Parlamento ha trasmesso al Consiglio federale una mozione della
Consigliera agli Stati Helen Leumann che chiedeva I'armonizzazione della legge
svizzera sui brevetti con la direttiva 98/44/EC del Parlamento europeo e del Consiglio
del 6 luglio 1998 sulla protezione giuridica delle invenzioni biotecnologiche. Questa
mozione e la volonta di garantire una protezione brevettuale adeguata delle inven-
zioni biotecnologiche rappresentano il perno della revisione della legge sui brevetti in
Corso.

La consultazione sull’avamprogetto di revisione, eseguita nel 2002, ha portato ad una
concretizzazione del dibattito sulla brevettabilita delle invenzioni biotecnologiche.
Dalla consultazione ¢, tuttavia, emerso che a causa dell’elevata tecnicita e comples-
sita della tematica & necessario concedere piu tempo al dibattito pubblico e che la
popolazione non ¢ sufficientemente informata. Il Consiglio federale ha pertanto rite-
nuto necessario continuare il dialogo avviato e approfondire la discussione. Alla fine
del 2002 ha incaricato il Dipartimento di giustizia e polizia di riesaminare una serie di
questioni concernenti la brevettabilita delle invenzioni biotecnologiche, prima di ela-
borare un messaggio. Dei relativi lavori si & occupato I'lstituto Federale della Proprie-
ta Intellettuale nel 2003. Nel quadro di questo ulteriore esame [’Istituto ha ordinato
una perizia legale che illustrasse il margine di manovra del legislatore
nell'applicazione della direttiva 98/44/EC. La perizia € stata eseguita in modo com-
pleto e preciso e con questa pubblicazione I'lstituto ne presenta I'esito al pubblico
interessato.

Colgo l'occasione per porgere i miei piu sentiti ringraziamenti al perito, il Prof. Dr.
Dres. hc Joseph Straus, Direttore dell’lstituto Max Planck per la proprieta intellettuale,
la concorrenza e la legislazione tributaria (Monaco), e per esprimere I'auspicio che
questa pubblicazione riesca ad alimentare ulteriormente il dibattito.

Roland Grossenbacher
Direttore dell’lstituto Federale della Proprieta Intellettuale

Berna, maggio 2004
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A. Der Auftrag

1. Das Rechtsgutachten soll im Einzelnen folgende Fragestellungen klaren:

(i) Patente auf DNA-Sequenzen: Vorgaben der Biotechnologie-Richtlinie in
Bezug auf den Erfindungsbegriff und den Schutzbereich (absoluter/
zweckgebundener Stoffschutz) unter besonderer Berlicksichtigung der
Differenzen in der sprachlichen Fassung von Erwagungsgrund 24; Optio-
nen des Gesetzgebers zur Vermeidung von Abhangigkeiten (insbeson-
dere Umsetzung von Erwagungsgrund 25, Forschungsprivileg, etc.);

(i) Patentierungsausschliisse: Vorgaben der Biotechnologie-Richtlinie in Be-
zug auf den Patentschutz im Bereich der Stammzellenforschung und
Handlungsfreiraum des Gesetzgebers (unter besonderer Berlicksich-
tigung der Arbeiten der Expertengruppe der EU);

(iii) Informierte Zustimmung und Patentrecht. Optionen zur Umsetzung von
Erwagungsgrund 26 der Biotechnologie-Richtlinie in- und ausserhalb des
Patentrechts und deren Zweckmassigkeit (unter besonderer Beruck-
sichtigung des belgischen Gesetzesentwurfs);

(iv) Angabe des Ursprungs genetischer Ressourcen: Optionen zur Umset-
zung der Biotechnologie-Richtlinie in- und ausserhalb des Patentrechts
und deren Zweckmassigkeit (unter besonderer Beriicksichtigung des bel-
gischen Gesetzesentwurfs).

2.1 In den Beratungen des Schweizerischen Standerates vom 12. Marz 2003 zum
Embryonenforschungsgesetz' wurde beschlossen, im Rahmen der Ubergangsvor-
schriften zum EFG (Art. 28a) das Bundesgesetz vom 25. Juni 1954 Uber die Erfin-
dungspatente (Patentgesetz; PatG) wie folgt zu andern:

Art. 2 Abs. 1

Von der Patentierung ausgeschlossen sind Erfindungen, deren Verwertung
gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten verstossen wirde. Insbe-
sondere werden keine Patent erteilt fur:

a. Verfahren zum Klonen menschlicher Lebewesen und die damit gewonne-
nen Klone;

b. Verfahren zur Bildung von Chimaren und Hybriden unter Verwendung
von menschlichen Keimzellen oder menschlichen totipotenten Zellen und
die damit gewonnenen Wesen;

c. Verfahren zur Veranderung der in der Keimbahn enthaltenen genetischen
Identitdt des menschlichen Lebewesens und die damit gewonnenen
Keimbahnzellen;

d. unveranderte menschliche embryonale Stammzellen und Stammzellli-
nien.

' AB 2003 S 189 f.; Siehe auch Botschaft vom 20.11.2002 zum Bundesgesetz iber die Forschung an

Uberzahligen Embryonen und embryonalen Stammzellen (Embryonenforschungsgesetz; EFG), BBI
2003 1163, 1231 ff.



Art. 2 Abs. 2

Von der Patentierung sind ferner ausgeschlossen die Verfahren der Chirurgie,
Therapie und Diagnostik, die am menschlichen oder tierischen Kérper ange-
wendet werden.

2.2 Der Schweizerische Nationalrat hat sich am 18. Oktober 2003 diesem Ande-
rungsvorschlag des Standerates angeschlossen und dariber hinaus vorgeschlagen,
Art. 2 Abs. 1 durch einen weiteren Unterabsatz bbis zu erganzen, der folgenden
Wortlaut hat:

bbis. Verfahren der Parthenogenese unter Verwendung menschlichen Keim-
gutes und die damit erzeugten Parthenoten?.

2.3 Im Differenzbereinigungsverfahren hat der Schweizerische Standerat dieser An-
derung des Nationalrates am 4. Dezember 2003 zugestimmt’. Die Bundesver-
sammlung hat das Stammzellenforschungsgesetz* am 19. Dezember 2003 in der
Schlussabstimmung angenommen, so dass nunmehr Art. 2 PatG in der Fassung des
Art. 27 SFG wie folgt lautet:

Art. 2 Ausschluss von der Patentierung

1 Von der Patentierung ausgeschlossen sind Erfindungen, deren Verwertung ge-
gen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten verstossen wirde. Insbesonde-
re werden keine Patente erteilt fur:

a. Verfahren zum Klonen menschlicher Lebewesen und die damit gewonne-
nen Klone;

b. Verfahren zur Bildung von Chiméaren und Hybriden unter Verwendung von
menschlichen Keimzellen oder menschlichen totipotenten Zellen und die
damit gewonnenen Wesen;

c. Verfahren der Parthenogenese unter Verwendung menschlichen Keimgu-
tes und die damit erzeugten Parthenoten;

d. Verfahren zur Veranderung der in der Keimbahn enthaltenen genetischen
Identitat des menschlichen Lebewesens und die damit gewonnenen Keim-
bahnzellen;

e. unveranderte menschliche embryonale Stammzellen und Stammzelllinien.

2 Von der Patentierung ebenfalls ausgeschlossen sind Verfahren der Chirurgie,
Therapie und Diagnostik, die am menschlichen oder tierischen Kérper angewen-
det werden.®

3. Das Rechtsgutachten wird diese, in den beiden Raten nach Auftragserteilung aus-
fuhrlich diskutierten und angenommenen Anderungsvorschldge, auch und insbe-
sondere unter Beriicksichtigung der erfolgten Diskussion in seine Uberlegungen ein-
beziehen.

2 AB 2003 N 1382 ff.

° AB 2003 S 1117.

In der parlamentarischen Beratung wurde der Geltungsbereich des Gesetzesentwurfs auf die
Gewinnung von embryonalen Stammzellen aus (berzéhligen Embryonen und die Forschung an
embryonalen Stammzellen eingeschrankt. Damit ging eine Namensanderung des Bundesetzes
einher, das nun Bundesgesetz (Uber die Forschung an embryonalen Stammzellen
(Stammzellenforschungsgesetz; abgekurzt StFG) heisst.

° BBI 2003 8211.



B. Allgemeines zur Richtlinie EG 98/44

1. Nach zehn Jahren kontroverser Diskussionen wurde vom Europaischen Parlament
(mit grosser Mehrheit: 380 Stimmen flr, 110 dagegen und 15 Enthaltungen) und dem
Rat die Richtlinie 98/44/EG (EU-RL®) (iber den rechtlichen Schutz biotechnologischer
Erfindungen verabschiedet. Wie den Erwagungsgriinden der EU-RL zu entnehmen
ist, verfolgt sie das Ziel, einen wirksamen und harmonisierten Schutz von Erfindun-
gen im Bereich der Biotechnologie in den EU-Mitgliedstaaten sicherzustellen, ohne
ein besonderes Recht hierfir einzufihren. Einen wirksamen und harmonisierten
Schutz in allen Mitgliedstaaten bezeichnet die Richtlinie als eine ,wesentliche Vor-
aussetzung® dafur, dass Investitionen auf dem Gebiet der Biotechnologie fortgefuhrt
und geférdert werden’.

2.1 Wie sich aus EG 13 ergibt, beschrankt sich der in der EU-RL statuierte Rechts-
rahmen der Gemeinschaft auf die Festlegung bestimmter Grundsatze fur die Paten-
tierbarkeit biologischen Materials, mit im Wesentlichen folgenden Zielen:

¢ den Unterschied zwischen Erfindung und Entdeckung hinsichtlich der Pa-
tentierbarkeit bestimmter Bestandteile menschlichen Ursprungs auszuar-
beiten;

¢ den Umfang des Patentschutzes biotechnologischer Erfindungen abzu-
stecken;

e zusatzlich zur schriftichen Beschreibung, einen Hinterlegungsmechanis-
mus vorzusehen; sowie

e die Moglichkeit der Erteilung einer nicht ausschliesslichen Zwangslizenz
bei Abhangigkeit zwischen Pflanzensorten und Erfindungen (und umge-
kehrt) zu regeln.

2.2 Auf die Vorgaben der Richtlinie wird in diesem Gutachten im Einzelnen im Kon-
text der spezifischen Fragestellungen einzugehen sein. Hingewiesen sei hier jedoch
darauf, dass EG 12 EU-RL ausdricklich darauf hinweist, dass die Europaische Ge-
meinschaft und ihre Mitgliedstaaten das Ubereinkommen (iber handelsbezogene
Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums (TRIPS) unterzeichnet haben und
TRIPS verbindlich vorsieht, dass der Patentschutz fiir Produkte und Verfahren in al-
len Bereichen der Technologie zu gewahrleisten sei.

3.1 Nach Art. 15 EU-RL waren die Mitgliedstaaten verpflichtet, die Richtlinie bis zum
30. Juli 2000 in das nationale Recht umzusetzen und die Kommission daruber zu
unterrichten. Bislang haben jedoch lediglich Danemark, Finnland, Griechenland, Ir-
land, Portugal, Spanien und das Vereinigte Konigreich die Richtlinie in ihr nationales
Recht umgesetztg. Dartber hinaus wurden die Vorschriften der EU-RL, soweit sie
sich auf das materielle Patentrecht beziehen, mit einem Beschluss des Verwaltungs-
rates der Europaischen Patentorganisation vom 16. Juni 1999 in die Ausfiihrungs-
ordnung zum Européischen Patentiibereinkommen (EPU) implementiert (Regeln
23b-23e sowie Regel 28 Abs. 8)°.

® AB EG Nr. L 213 vom 30.7.1998, 13. Zur Vorgeschichte dieser Richtlinie siehe z.B. Straus,

Genpatente — Rechtliche, ethische, wissenschafts- und entwicklungspolitische Fragen, Basel und

Frankfurt am Main 1997, S. 29 ff.

Erwagungsgriinde (EG) 2,3, ferner 5-8.

Siehe Report from the Commission to the European Parliament and the Council vom 7.10.2002 (Doc

COM (2002) 545 final, S. 6 ff.).

® AB EPA 1999, 437. Wie der Kommissionsbericht (Doc COM (2002) 545 final, S. 7) hervorhebt,
werden somit flr biotechnologische Erfindungen Patente im Einklang mit der EU-RL erteilt nicht nur



3.2 Das Konigreich der Niederlande hat, unterstiitzt durch die Italienische Republik
und das Kdnigreich Norwegen, am 19. Oktober 1998 beim Europaischen Gerichtshof
(EuGH) Klage auf Nichtigerklarung der EU-RL eingereicht, Gber die der EUGH am
9. Oktober 2001 entschieden hat'’. In seinem Urteil hat der EuGH vollumfénglich die
Klage abgewiesen. Im Gesamtkontext des Gutachtens ist dabei von besonderer Be-
deutung, zum einen, die Feststellung des EuGH, soweit im Rahmen seiner Kompe-
tenz méglich, dass die Richtlinie weder gegen die Vorschriften des Ubereinkommens
Uber handelsbezogenen Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums von 1994
(TRIPS), noch gegen die Vorschriften des Ubereinkommens Uber die biologische
Vielfalt von 1992 verstésst''. Zum anderen, dass die Vorschriften der Richtlinie weder
die Menschenwirde, noch das Recht auf Selbstbestimmung verletzen'. Auf die ein-
schlagigen Ausfuhrungen des EuGH wird im Zusammenhang mit der jeweiligen kon-
kreten Fragestellung des Gutachtens im Einzelnen einzugehen sein.

4. Die neun EU-Mitgliedstaaten, welche die Richtlinie bisher nicht umgesetzt haben,
liessen sich weder vom Urteil des EuGH, noch von einer Mitteilung der Europaischen
Kommission (EU-Kommission) vom 23. Januar 2002 mit dem Titel ,Biowissenschaf-
ten und Biotechnologie: Eine Strategie fiir Europa“’® beeindrucken, obwohl sie darin
aufgefordert wurden, die Richtlinie 98/44/EG unverzuglich in ihr nationales Recht zu
transformieren. In Frankreich wurde sogar im Januar 2002 ein Gesetzesentwurf von
der ersten Kammer des Parlaments gebilligt, der falls er auch die Zustimmung des
Senats finden sollte, einen Patentschutz fiir alle Erfindungen ausschliessen wirde,
die mit biologischem Material menschlichen Ursprungs zusammenhangen oder
solches beinhalten, also insbesondere auch fiir Gensequenzen™. In Belgien wurde
2001 ein Gesetzesentwurf ressortiibergreifend zur Diskussion gestellt. Sein Wortlaut
wich von demjenigen der Richtlinie ab, soweit es um die Patentierbarkeit von
Bestandteilen des menschlichen Koérpers einschliesslich Genen und die Angaben der
Herkunft von genetischem Material geht'®. Da dieser Vorschlag ohne Ergebnis
geblieben ist, wurde am 22. Juli 2003 dem Belgischen Parlament ein neuer
Vorschlag unterbreitet'®. Darin wird im Wesentlichen der Text der EU-RL in das
Patentgesetz von 1984 integriert. Eine Ausnahme stellt Art. 25bis dar, wonach alle
Patentanmeldungen und alle erteilten Patente, die sich auf biologisches Material oder
biologische Verfahren beziehen, vom Patentamt dem Bioethikrat (Conseil consultatif

fur die 15 EU-Mitgliedstaaten, die Vertragsstaaten des EPU sind, sondern auch fiir die Schweiz,
Liechtenstein, Monaco, Tschechische Republik, Slowakei, Bulgarien und Estland, als EPU-Vertrags-
staaten, und, aufgrund besonderer Vereinbarungen mit der Europaischen Patentorganisation, auch
fur Albanien. Lettland, Litauen, die ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Ruméanien und
Slowenien (inzwischen sind aber auch einige dieser Staaten dem EPU beigetreten).
1% Rechtssache C-377/98, Slg. 2001, 1-7079 = GRUR Int. 2001, 1043 ff., mit Anm. von Spranger.
" 'Nr. 50-68 des Urteils.
"2 Nr. 69-80 des Urteils.
'3 Dok. COM (2002) 27 Endg. Aktion 5 des Aktionsplans, S. 25.
Projet de loi adopté par I'Assemblée Nationale en premiére lecture relative a la bioéthique, Entwurf
Nr. 763 vom 22.1.2002 (http://www.assemblee-nationale-fr/ta/ta0763.asp). Art. 12°° (n.F.) lautet wie
folgt: ,Un élément isolé du corps humain ou autrement produit par un procédé technique, y compris la
séquence ou la séquence partielle de génes, ne peut constituer une invention brevetable“ und steht
damit im offenen Widerspruch zum Wortlaut von Art. 5 Abs. 1 der EU-RL. Am 30.1.2003 hat der
franzdsische Senat einen revidierten Entwurf angenommen, der ahnlich weitgehende
Ausschlussbestimmungen enthalt (siehe dazu die ausflihrliche kritische Analyse von Gutmann, Le
brevet, I'éthique: au piége du langage?, Propriétés intellectuelles 2003, 348 ff).
' Doc 50 1886/001 — Proposition de loi no. 2 — 176/1-1999/2000 (Senat).
Proposition de Loi modifiant la loi du 28 mars 1984 sur les brevets d'invention afin de permettre la
protection juridique des inventions biotechnologiques (Déposée par M. Philippe Monfils), Doc 51
0108/001.




de bioéthique) zuzuleiten sind. Der Rat berichtet jahrlich Gber die Entwicklung und
Implikationen von Patenten im Bereich der Biotechnologie und der Gentechnologie
der Abgeordnetenkammer, dem Senat und dem Patentamt. In Deutschland wurde
erstmals im Oktober 2000 Uber einen entsprechenden Gesetzentwurf beraten,
dessen Wortlaut gegeniiber der Richtlinie leicht abgedndert wurde'. Die
kontroversen Beratungen des Gesetzesentwurfs flihrten in der vergangenen
Legislaturperiode jedoch zu keinem Ergebnis™. Am 15. Oktober 2003 brachte die
deutsche Bundesregierung erneut einen Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der
Richtlinie Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen in den
Bundestag'®. Wie der alte, so lehnt sich auch der neue Gesetzesentwurf weitgehend
an den Text der EU-RL an, enthalt aber daruber hinaus auch einige zusatzliche
Klarstellungen, insbesondere was die Wirkung des Patents angeht. § 9 Abs. 1 S. 1
bringt erstmalig das an sich Selbstverstandliche auch explizit zum Ausdruck, namlich,
dass der Patentinhaber die patentierte Erfindung nur im Rahmen des geltenden
Rechts allein benutzen kann. Von grdsserer Bedeutung ist die, zusatzlich zu den
Bestimmungen der EU-RL in das Gesetz aufgenommene Klarstellung im neu
vorgesehenen § 9c Abs. 3, wonach sich die Wirkungen des Patents nicht auf
biologisches Material erstrecken, das im Bereich der Landwirtschaft zufallig oder
technisch nicht vermeidbar gewonnen wurde. Daher kann ein Landwirt im Regelfall
nicht fur Patentverletzung in Anspruch genommen werden, wenn er nicht diesem
Patentschutz unterliegendes Saat- oder Pflanzgut angebaut hat. Wichtig ist auch die
Klarstellung in Bezug auf das so genannte Forschungsprivileg, das sich nunmehr
ausdricklich auch auf die Nutzung biologischen Materials zum Zwecke der Ziichtung,
Entdeckung und Entwicklung einer neuen Pflanzensorte erstrecken soll (§ 11 Nr. 2a).
Wesentliche Erganzungen erfuhr auch die Gesetzesbegriindung. Sowohl die neu
vorgesehenen Anderungen als auch die Gesetzesbegriindung werden, soweit
erforderlich, im Gutachten bericksichtigt. In Luxemburg gab der parlamentarische
Ethik-Ausschuss die Empfehlung ab, die Richtlinie abzulehnen und erneut auf
Gemeinschaftsebene dartber zu verhandeln. In den Niederlanden hat das Parlament
zwar die Umsetzung der Richtlinie beschlossen, dabei aber die Patentierbarkeit von
Tieren und Pflanzen generell ausgeschlossen, und die Regierung aufgefordert, auch
Bestandteile des menschlichen Koérpers vom Schutz auszunehmen. In ltalien wurde
am 12. Februar 2002 in die Abgeordnetenkammer ein Regierungsentwurf flr ein
Umsetzungsgesetz eingebracht?®®, der von der Kammer am 26. September 2002
gebilligt wurde?'. Der Senat hat am 2. April 2003% daran einige Anderungen
vorgenommen, die in der Abgeordnetenkammer am 26. Juni 2003 beraten wurden®.
Am 30. Juni 2003 wurde dann der Gesetzesentwurf genehmigt und an die
Prasidentschaft weitergeleitet’®. Der von beiden Kammern des italienischen
Parlaments gebilligte Entwurf des Umsetzungsgesetzes lehnt sich im Wesentlichen
an den Wortlaut der EU-RL an, ist aber in einigen Punkten expliziter und
weitergehender. So macht der Entwurf die Patentierbarkeit isolierter oder technisch
hergestellter menschlicher Kdérperteile davon abhangig

7 BT-Dr 14/5642.

'® Siehe dazu z.B. Straus, Produktpatente auf DNA-Sequenzen — Eine aktuelle Herausforderung des

10 Patentrechts, GRUR 2001, 1016 (Fn. 5).
BT-Dr 15/1709.

2 Disegno die Legge Nr. 2031.

2! Drucksache Nr. 2031-ter.

2 DPrucksache Nr. 1745.

% Drucksache Nr. 2031-ter-B.

2 Text abrufbar unter
http://www.senato.it/btg/ShowDoc.asp?leg=14&id=00069599&tipodoc=DdIpres&modo=...



,che la sua funzione e applicazione industriale siano concretamente indicate,
descritte e specificamente rivendicate.“*®

Erfindungen, die sich auf jedwede Verwendung von menschlichen Embryonen, ein-
schliesslich menschlicher embryonaler Stammzellen beziehen, sind von der Patentie-
rung ausgeschlossen®. Dariiber hinaus schreibt der Gesetzesentwurf vor, dass bei
Erfindungen, die biologisches Material menschlichen Ursprungs zum Gegenstand ha-
ben oder derartiges Material verwenden, die Person, bei der Entnahme vorgenom-
men wurde,

»abbia espresso il proprio consenso libero e informato a tale prelievo e utiliz-
zazione, in base alla normativa vigente.“?’

Schliesslich fordert Art. 1 (2) (i), dass in Patentanmeldungen, die sich auf Erfindun-
gen beziehen, die biologisches Material tierischen oder pflanzlichen Ursprungs zum
Gegenstand haben, das Ursprungsland des Materials angegeben wird, verbunden
mit der Zusicherung, dass die Gesetzgebung sowohl was die Einfuhr als auch die
Ausfuhr beziiglich des biologischen Organismus aus dem Material isoliert wurde,
angeht, beriicksichtigt worden ist. In Osterreich und Schweden wurden entsprechen-
de Gesetzesentwiirfe in das Parlament eingebracht, jedoch ist nicht abzusehen,
wann sie verabschiedet werden?®.

5. Im Dezember 2002 hatte die EU-Kommission beschlossen, Belgien, Deutschland,
Frankreich, Italien, Luxemburg, die Niederlande, Osterreich, Portugal und Schweden
formlich aufzufordern, die Richtlinie umzusetzen, da sie anderenfalls den EuGH an-
rufen miisste. Nur Portugal ist dieser Aufforderung inzwischen nachgekommen?. Als
Konsequenz reichte im Juli 2003 die EU-Kommission gegen die acht sdumigen Mit-
gliedstaaten beim EuGH Klage ein®.

6. Sucht man nach den Grinden dafiir, warum die EU-RL in acht Mitgliedstaaten
immer noch nicht in das nationale Recht umgesetzt wurde, so wird schnell deutlich,
dass die meisten Einwande und Bedenken gegen die Umsetzung mit der Patentie-
rung von DNA-Sequenzen humanen Ursprungs zusammenhangen. Schien es in der
ersten Phase der Entwicklung der Patentierung im Bereich genomischer Erfindungen
noch weitgehend allgemein akzeptiert worden zu sein, dass DNA-Sequenzen — Gen-
sequenzen — auch humanen Ursprungs wie andere biochemische Stoffe behandelt,
d.h. patentiert werden, wenn sowohl deren Herstellungsweg (Isolierung, Synthese,
etc.) und deren gewerbliche Verwertung offenbart wurden — was bei der ersten Gene-
ration der hier interessierenden Erfindungen in aller Regel der Fall gewesen ist*!, so

% Art. 1 (2) (e). Art. 1 (2) (1) enthalt noch weitere Prazisierungen in dieser Hinsicht, auf die aber im
Gutachten erst im naheren Kontext eingegangen wird (siehe infra Nr. 13.3.1-2; 17.2.1; 18.3.2;
2 18.4.3.2.2; 19.2.2.1-2).
” Art. 1 (2) (g) 3).
o A1 (2) (p) . _ |
Siehe Report from the Commission to the European Parliament and the Council — Development and
Implications of Patent Law in the Field of Biotechnology and Genetic Engineering, Dok. COM (2002)
545 final vom 7.10.2002, Annex 1.
Durch Anderungen und Ergénzungen des Caédigo de propriedade Industrial vom 5.3.2003, in Kraft
getreten am 1.7.2003.
Siehe Pressemitteilung der Kommission vom 10.7.2003, Dok. IP/03/991. Ferner Habeck, Brussels
Takes EU-States to Court Over Biopatent Law, 21 nature biotechnology 960 f. (September 2003).
Vgl. dazu z.B. Kinkeldey, Neuere Entwicklungen beim Schutz biotechnologischer Erfindungen,
einschliesslich des Schutzbereichs von Patenten auf Gene, Sonderausgabe Nr. 2 zum AB EPA 2003,
140 ff. (145 ff.).
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wendete sich die allgemeine Stimmung praktisch parallel mit der Erkenntnis, dass
Gene — DNA-Sequenzen — multifunktional sind, d.h. in aller Regel nicht nur fir eine
Funktion, z.B. ein Protein, sondern fiir mehrere Protein codieren kénnen®2. Der Ge-
danke, dass die Offenbarung einer einzigen Funktion einer gegebenen Sequenz
dazu berechtigte, samtliche, d.h. auch die nicht offenbarten und mit der offenbarten
Funktion in keinem Zusammenhang stehende Funktionen durch ein Produktpatent zu
erfassen, schien und scheint Vielen, insbesondere auch namhaften Naturwissen-
schaftlern unannehmbar, da dabei die Leistungen, die notwendig sind fir die weitere
Funktionsaufklarung, vom Patentsystem nicht gebiihrend beriicksichtigt wiirden:.
Der Begriff der Uberbelohnung durch Produktpatente auf DNA-Sequenzen breitete
sich aus®, obwohl in der Praxis Félle unangemessen erscheinende Abhéngigkeiten
die grosse Ausnahme geblieben sind®.

%2 Sjehe fiir Einzelheiten Venter et al., The Sequence of the Human Genome, 291 Science 1304 ff.,
1346 (16.2.2001).
* Dazu u.a. Winnacker im Interview mit Cornelia Stolze, ,Viel zu weitgehend — Patentregeln behindern
die Forschung®, Die Woche vom 8.6.2001, S. 25; Markl, Who Owns the Human Genome? What Can
Ownership Mean with Respect to Genes?, 33 IIC 1 ff. (2002); Michel, Leserbrief in 407 Nature 285,
2000); Kahn, Programme Génome et Propriété Industrielle, Vortrag am 26.6.2000 in der
franzésischen Akademie der Wissenschaften, spricht in diesem Zusammenhang von ,Les
Consequences Desastreuses des Brevets Sur la Connaissance® und ,Les Arguments Irrecevables
des Partisants des Brevets Sur la Connaissance des Genes®. Kahn fasst zusammen: ,L'Académie
des Sciences, sur la méme position que le Comité Consultatif National d'Ethique et que le législateur
francais, s'est toujours opposée a cette brevetabilité de la connaissance.” in Académie des Sciences,
Archives, http:/bede-asso.org/inter-face/encyclo/doc/Kahn-conference/Kahn_fichiers/00_99.
Siehe z.B. van Raden/von Renesse, Uberbelohnung — Anmerkungen zum Stoffschutz fiir
biotechnologische Erfindungen, GRUR 2002, 393 ff. Ferner White, Gene and Compound per se
Claims: An Appropriate Reward? The CIPA Journal, February 2002, 89 ff. (94), der auf zahlreiche
diesbeziigliche Ausserungen hinweist.
Streng genommen ist in der wiederholt gedusserten Kritik stets nur von zwei Féllen die Rede: Zum
einen von dem der Firma Human Genome Sciences (HGS) erteilten Patent auf den CCR 5 Rezeptor,
der in der Patentanmeldung als ,vermeintlich Chemokin-Rezeptor” identifiziert wurde, der sich aber
aufgrund spaterer, von HGS vollig unabhangiger Untersuchungen anderer Wissenschaftler (Gallo und
Parmentier — letzterer identifizierte zwar das CCR 5-Gen schon viel friiher, reichte aber erst 1996,
nach dem er auch die biologische Funktion des Gens aufgeklart hatte, die Patentanmeldung ein) als
Schlissel fiir die Offnung von Zellen bei der HIV Infektion erwiesen hat. Da HGS das Patent fiir
verschiedene Varianten der Sequenz und eine breite Palette von Anwendungen, angefangen bei
Gentherapie Uber Arzneimittelherstellung bis zur Krankheitsiiberwachung geschitzt bekommen hat,
obwohl mit keinem Wort in der Patentanmeldung eine Verwendung des CCR 5 im HIV Bereich
erwahnt oder auch nur angedeutet wurde, stiess die Tatsache, dass die Gallo/Parmentier-Erfindung
bzw. ein darauf zu erteilendes Patent von dem HGS-Patent abhangig wirde, auf Unverstandnis und
Ablehnung. Vgl. dazu schon Straus, Abhangigkeit bei Patenten auf genetische Information — Ein
Sonderfall?, GRUR 1998, 314 ff. (316); Marshall, Patent on HIV Receptor Provokes an Outcry, 287
Science 1375 f. (25.2.2000); ferner OECD, Genetic Inventions, Intellectual Property Rights and Li-
censing Practises — Evidence and Policies, Paris 2002, S. 13, wo unter Berufung auf den Nuffield
Council on Bioethics Bericht: The Ethics of Patenting DNA — A Discussion Paper, London 2002, S.
41, bemerkt wird: ,Since, HGS has issued several licenses for research into new drugs and does not
plan to prevent academics from undertaking unlicensed research into CCR 5. In this case, fears about
blocking appear thus far to be unfounded.” Der zweite Fall sind die von der Firma Myriad Genetics,
Utah, gehaltenen Patente auf die Brustkrebsgene BRAC 1 und BRAC 2 und deren restriktive, an
zahlreiche zusatzliche Bedingungen gekniipfte Lizensierungspraxis (siehe dazu Nuffield Council on
Bioethics, a.a.0., S. 39 f; OECD, a.a.0., S. 17 und Konig, Angemessener Stoffschutz fiir
Sequenzerfindungen, in: Ann/Anders/Dreiss/Jestaedt/Stauder (Hrsg.), Materielles Patentrecht,
Festschrift Reimar Kénig zum 70. Geburtstag, KéIn etc. 2003, S. 267 ff. (271 f.), der auch auf die
problematische Berichterstattung tiber diese beiden Falle hinweist).
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C. Patente auf DNA-Sequenzen

Vorgaben der Biotechnologie-Richtlinie in Bezug auf den Erfindungs-
begriff und den Schutzbereich (absoluter/zweckgebundener Stoffschutz)
unter besonderer Berlicksichtigung der Differenzen in der sprachlichen
Fassung von Erwagungsgrund 24; Optionen des Gesetzgebers zur Ver-
meidung von Abhangigkeiten (insbesondere Umsetzung von Erwa-
gungsgrund 25, Forschungsprivileg, etc.)

. Vorbemerkung

7. Ungeachtet der seit mehreren Jahren andauernden Diskussion um die Patentie-
rung von Genen, inshesondere humanen Ursprungs, erscheinen einige klarstellende
Bemerkungen zu deren Besonderheiten als Gegenstand des Patentschutzes auch
hier angebracht: Gene stellen die Grundbausteine und Funktionseinheiten des Erb-
gutes aller Lebensformen dar. Es sind geordnete Sequenzen von Nukleotiden, die
sich an einer festgelegten Stelle eines bestimmten Chromosoms befinden und fur die
Herstellung von Produkten mit spezifischen Funktionen verantwortlich sind®. Solche
Produkte konnen unterschiedliche Proteine wie zum Beispiel Rezeptoren, Struktur-
oder Regulationsproteine, Peptide, usw. oder RNA Molekile sein. Gen(DNA)-Se-
quenzen zeichnet ihre strukturell-informationelle Doppelnatur aus. Sie sind zum einen
als biochemische Substanz — das Molekiil, Bestandteile der sich standig erneuernden
Zellen, die durch komplizierte biochemische Reaktionen daflir sorgen, dass jede
Tochterzelle wieder einen vollstdndigen Chromosomensatz erhalt und die als physi-
kalischer Trdger von Information die ,Genidentitat® sichern. Andererseits stellen
Gen(DNA)-Sequenzen Information als solche dar, wobei diese Information multifunk-
tional ist und diese Funktionen auch unabhangig von ihrem (eigentlichen) physikali-
schen Trager erfiillen kann®.

8. Seit der Entschlisselung der gesamten Rohsequenz des menschlichen Genoms
ist es bekannt, dass das menschliche Erbgut aus nur etwa 35.000-40.000 Genen
besteht und das etwa 40 % der Gene alternativ gespliced werden, d.h. fir mehr als
nur ein Protein kodieren — je nachdem, welche Exxon Kombination (Protein kodie-
render Abschnitt) innerhalb eines so genannten Open Reading Frame (offenes Le-
seraster) abgelesen wird, bzw. in welcher Richtung dies geschieht®. Dariiber hinaus
hat das u.a. aber auch zur Folge, dass verschiedene Kombinationen auch fiir ander-
weitig verschiedene Funktion verantwortlich sind, dass Regulationsregionen der DNA
wichtiger sein dirften als bisher angenommen, dass das Phanomen des RNA Editing
auf der Ebene der Messanger RNA (mRNA) eine wichtige Rolle fiir biologische Akti-
vitat spielen dirfte oder etwa, auf Proteinebene, dass kleinere Anderungen der Pro-
teine, deren Positionierung oder deren Interaktion, dramatische Folgen auf Zellphy-
siologie haben konnen. Mit anderen Worten, es handelt sich um ein dynamisches
System, das Uber mehrere Méglichkeiten verfiigt, seine Aktivitaten zu regulieren, was

% Vgl. z.B. Kevles/Hood (Hrsg.), The Code of Codes, Cambridge/Mass./London 1992, S. 379; Win-
nacker, Gene und Klone, Weinheim 1985, S. 403.

37 Vgl. dazu Straus, Wem gehort das Genom?, in Ganten u.a. (Hrsg.), Gene, Neurone, Qubits & Co. —
Unsere Welten der Information, Stuttgart/Leipzig 1999, S. 217 ff. (218).

3% Wird das Leseraster versetzt, fihrt dies zu anderen ,Inhalten, obwohl das Molekiil, der physikalische
Trager der Information, chemisch exakt identisch ist (darauf weist Krefft, Patente auf human-
genomische Erfindungen, Kéln etc. 2003, S. 69 treffend hin).



nahe legt, dass man dieses komplexe System wahrscheinlich mit Hilfe der Analyse
einzelner Gene kaum erfolgreich wird aufklaren kénnen.

9. Hinzu kommt, dass DNA-Sequenzen ausserdem sowohl als Tragersubstanz (Mo-
lekile) wie auch als Information noch unter einem anderen wichtigen Aspekt multi-
funktional sind: Sie lassen sich mit anderen DNA-Squenzen hybridisieren, eine Ei-
genschaft, die man in dem hier interessierenden Kontext als die (eigentlich) nicht
biologische Funktion bezeichnen darf. Dank dieser Eigenschaft kdnnen DNA-Se-
querl%en zum Beispiel als Gensonden oder diagnostische Marker eingesetzt wer-
den.

Il. Vorgaben der Biotechnologie-Richtlinie
a. In Bezug auf den Erfindungsbegriff

10. Die Vorgaben der EU-RL in Bezug auf den Erfindungsbegriff sind in Art. 5 Abs. 1,
2 und 3 in Verbindung mit den EG 16, 20, 21, 23 und 24 enthalten, welche dazu be-
stimmt sind, eine Trennlinie zwischen patentierbaren Erfindungen und nicht paten-
tierbaren Entdeckungen, in dem hier interessierenden Bereich zu ziehen.

11.1.1 Artikel 5 Abs. 1 stellt vorab klar, dass:

,0er menschliche Koérper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und
Entwicklung sowie die blosse Entdeckung eines seiner Bestandteile, ein-
schliesslich der Sequenz oder Teilsequenz eines Gens, kdnnen keine paten-
tierbaren Erfindungen darstellen.”

11.1.2 In unmittelbarem Zusammenhang damit betont EG 16:

,Das Patentrecht muss unter Wahrung der Grundprinzipien ausgelibt werden,
die die Wirde und die Unversehrtheit des Menschen gewahrleisten. Es ist
wichtig, den Grundsatz zu bekraftigen, wonach der menschliche Kérper in al-
len Phasen seiner Entstehung und Entwicklung, einschliesslich der Keimzel-
len, sowie die blosse Entdeckung eines seiner Bestandteile oder seiner Pro-
dukte, einschliesslich der Sequenz oder Teilsequenz eines menschlichen
Gens nicht patentierbar sind. Diese Prinzipien stehen im Einklang mit den im
Patentrecht vorgesehenen Patentierbarkeitskriterien, wonach eine blosse
Entdeckung nicht Gegenstand eines Patents sein kann.*

11.1.3 Art. 5 Abs. 1 in Verbindung mit EG 16 EU-RL stellt also zunachst sicher, dass
die Achtung der Menschenwiirde gewéhrleistet wird, indem der menschliche Kérper
in allen Phasen seiner Entstehung und Entwicklung keine patentierbare Erfindung
darstellen kann. In Bezug auf lebende Materie menschlichen Ursprungs ist die EU-RL

% Fur Einzelheiten vergleiche Venter et al., The Sequence of the Human Genome, 291 Sicence 1304
ff., 1346 (16.02.2001); spatere Schatzungen gehen sogar von 59% aus (siehe Grabowski, Alternative
Splicing in Parallel — A New Assay Uses Fibre Optic Microarray to Measure Alternative Splicing, 20
nature biotechnology 346 (April 2002)).

*0 Mehr dazu bei Straus, Aktuelles zum Schutz von biotechnologischen Erfindungen und dem
Schutzumfang von Genpatenten — Ein akademischer Standpunkt, Sonderausgabe Nr. 2 zum AB EPA
2003, 166 ff., 172.



so streng konzipiert, dass der menschliche Koérper tatsachlich unverfigbar und un-
verausserlich bleibt*'.

11.1.4.1 Darlber hinaus legt Art. 5 Abs. 1 EU-RL fest, dass die blosse Entdeckung
eines der Bestandteile des menschlichen Koérpers, einschliesslich der Sequenz oder
Teilsequenz eines Gens, keine patentierbare Erfindung darstellen kann. Damit wird
nicht nur die Rechtsprechung verschiedener Gerichte zur Frage der Patentierbarkeit
von Naturstoffen bestétigt*?, auf die sich spezifisch Art. 5 Abs. 2 EU-RL bezieht®,
sondern auch geklart, dass Sequenzen oder Teilsequenzen eines humanen Gens als
eines Bestandteils des menschlichen Koérpers, in den einzelnen Phasen seiner Ent-
stehung und Entwicklung, d.h. in seiner nattirlichen Umgebung, nicht patentiert wer-
den kénnen*.

11.1.4.2.1 Dies hat der britische Court of Appeal in einer Entscheidung vom 31. Juli
2002* auch explizit klargestellt, indem er den Anspruch auf die fiir Erythropoietin
(EPO) codierende und in Anspruch 1 beanspruchte genomische Sequenz*® als eine
exogene Sequenz bezeichnet hat. Allgemein von Art. 5 EU-RL ausgehend, fuhrt das
Gericht aus®’.

11.1.4.2.2
.---,» we draw comfort from the Directive which allows claims to biological ele-
ments isolated... or otherwise produced by means of a technical process even
if the structure of that element is identical to that of a natural element.“*

11.1.4.2.3

.1here can be no doubt that at the heart of the invention was the discovery
and sequencing of the gene that produced EPO... However, that gene se-
quence was not claimed as the invention we expect because a claim to the
sequence per se would not be patentable. Thus, the claim is to a DNA se-
qguence which has been made suitable for use in a host cell to produce EPO.
In effect the claim is to an exogenous DNA sequence suitable for expressing
EPO when introduced to a host cell.“*?

11.1.4.2.4 und
,As we have said, the basis of the invention is the discovery and sequencing
of the EPO gene. The patentee could not monopolize the gene per se as that
existed in nature. The patentee therefore monopolized the DNA sequence en-

“' EuGH vom 9.10.2001, Rechtssache C-377/98, Nr. 71, 77. Die Formulierung ,der menschliche Kérper
in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Entwicklung®, deckt auch den Embryo ab. Siehe
Bericht der EU-Kommission vom 7.10.2002 (Doc. COM (2002) 545 final, Nr. 4.1.1, S. 16/17), der
diesbeziglich auf das Memorandum des Rates zum Gemeinsamen Standpunkt vom 26.2.1998
verweist (AB EG Nr. C 110 vom 8.4.1998, S. 28 Nr. 20).

“2 Siehe z.B. House of Lords im Falle Asahi Kogyo KK's Application vom 7.10.1988, [1991] R.P.C. 485
ff. (deutsche auszugsweise Ubersetzung GRUR Int. 1993, 325) und bereits zuvor standige
Rechtsprechung des deutschen Bundespatentgerichts seit den Beschlissen vom 28.7.1977, GRUR
1978, 238 (239) — Naturstoffe (Antamanid) und vom 24.7.1978, GRUR 1978, 702 — Mentothiole.

3 Dazu infra Nr. 11.2.1 ff.

* EuGH, a.a.0., Nr. 73.

4 Kirin-Amgen Inc. v. Transkaryotic Therapies Inc., [2003] R.P.C. 31 ff.

6 Europaisches Patent UK Nr. 0148605.

" Nr. 23 der Entscheidung, [2003] R.P.C. 54.

8 Nr. 34 der Entscheidung, ibidem, S. 57.

49 Nr. 52 der Entscheidung, ibidem, S. 62.
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coding for EPO when isolated and in that respect was suitable for use to ex-
press EPO in a host cell.“*°

11.2.1 Im Gegensatz zu Art. 5 Abs. 1 EU-RL, welcher klarstellt, was jedenfalls von
der Patentierung ausgeschlossen bleiben muss, will Art. 5 Abs. 2 EU-RL sicherstel-
len, dass bestimmte, mit dem menschlichen Kérper zusammenhangende Erfindun-
gen in den Genuss des Patentschutzes gelangen. Er bestimmt daher:

,Ein isolierter Bestandteil des menschlichen Koérpers oder ein auf andere Wei-
se durch ein technisches Verfahren gewonnener Bestandteil, einschliesslich
der Sequenz oder Teilsequenz eines Gens, kann eine patentierbare Erfindung
sein, selbst wenn der Aufbau dieses Bestandteils mit dem Aufbau eines natr-
lichen Bestandteils identisch ist.*

11.2.2.1 Aus EG 20 EU-RL erhellt, dass der isolierte oder anderweitig technisch er-
zeugte Bestandteil des menschlichen Korpers, also auch eine Sequenz oder Teilse-
quenz gewerblich anwendbar sein muss und sich die Rechte aus einem solchen Pa-
tent nicht auf den menschlichen Kérper und dessen Bestandteile in seiner natiirlichen
Umgebung erstrecken kdnnen.

11.2.2.2 Nach EG 21 EU-RL fiel die Entscheidung deshalb zugunsten der Patentier-
barkeit isolierter oder auf andere Weise technisch erzeugter Bestandteile des
menschlichen Kdrpers, weil sie — zum Beispiel —

.... das Ergebnis technischer Verfahren zu seiner Identifizierung, Reinigung,
Bestimmung und Verwertung ausserhalb des menschlichen Koérpers ist, zu
deren Anwendung nur der Mensch fahig ist und die die Natur selbst nicht voll-
bringen kann.*

11.2.2.3.1 Von weitreichender Bedeutung ist dartiber hinaus EG 23, wonach

,Ein einfacher DNA-Abschnitt ohne Angabe einer Funktion enthalt keine Lehre
zum technischen Handeln und stellt deshalb keine patentierbare Erfindung
dar.”

11.2.2.3.2 Aus EG 23 ergibt sich, dass die Beschreibung und die Zurverfligungstel-
lung eines einfachen DNA-Abschnitts allein noch keine technische Lehre beinhaltet
und daher auch keine patentierbare Erfindung darstellen kann. Die Aufgabe wird hier
nicht mit der Zurverfiigungstellung/Beschreibung eines DNA-Abschnitts geldst, son-
dern erst, wenn auch die Funktion dieses Abschnitts offenbart wird. Die Funktion ge-
hort somit zum Erfindungsbegriff’'. Weitgehende Einigkeit herrscht dahin, dass es

0 Nr. 60 der Entscheidung, ibidem, S. 63 (Hervorhebung J.S.). Krefft, a.a.0., S. 91, weist zwar unter
Hinweis auf die Rechtsprechung der Beschwerdekammern des Europaischen Patentamts (EPA)
darauf hin, dass es in Europa so selbstverstandlich sei, dass nur isolierte DNA beansprucht wird,
dass in den Patentanspriichen nicht einmal mehr darauf hingewiesen werden muss. Dennoch hat
wohl der britische Court of Appeal erstmals auch klar gemacht, was dies in Bezug auf den daraus
folgenden Schutz bedeutet (siehe dazu infra Nr. 12.3.2).

*1 Siehe Meyer-Dulheuer, Der Schutzbereich von auf Nukleotid- oder Aminosdurensequenzen
gerichteten biotechnologischen Patenten, GRUR 2000, 169 ff. (181); Nieder, Die gewerbliche
Anwendbarkeit der Sequenz oder Teilsequenz eines Gens — Teil der Beschreibung oder notwendiges
Anspruchsmerkmal von EST-Patenten?, Mitt. 2001, 97 ff. (98); Straus, Produktpatente auf DNA-
Sequenzen — Eine aktuelle Herausforderung des Patentrechts, GRUR 2001, 1016 ff. (1018); van
Raden/von Renesse, ,Uberbelohnung® — Anmerkungen zum Stoffschutz fiir biotechnologische
Erfindungen, GRUR 2002, 393 ff. (395); Addor, Neuere Entwicklungen im nationalen und
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sich dabei nicht um die biologische Funktion des Abschnitts handeln muss, sondern
wie Oser bereits 1998 zum Ausdruck gebracht hat, um jede Funktion, die ,kausal zu
einem technisch verwertbaren Erfolg* beitragt®’. Schulte®® schlussfolgert daraus
zutreffend, dass wenn die fur eine Lehre zum technischen Handeln notwendige
Funktion der Sequenz nachgereicht wird (werden muss), d.h. in der urspriinglichen
Anmeldung nicht enthalten war, nur der Tag des Nachbringens als Anmeldetag
zuerkannt werden kann und wenn der Anmelder auf dem urspriinglichen Anmeldetag
der Einreichung beharre, die Anmeldung zuriickzuweisen sei**.

11.2.2.3.3 Da EG 23 von einem ,einfachen DNA-Abschnitt“ spricht, in EG 24 und Art.
5 Abs. 1, 2 und 3 EU-RL hingegen stets von ,der Sequenz oder Teilsequenz eines
Gens* die Rede ist, sei hier noch kurz der Frage nachgegangen, ob diese Unter-
scheidung von Bedeutung fir die Auslegung des hier interessierenden Erfindungs-
begriffs sein kdnnte®. Die Sprache des EG 23 ist nach hiesiger Uberzeugung nur
historisch zu erklaren, namlich als Abwehrreaktion des europaischen Gesetzgebers
auf den Versuch der National Institutes of Health (NIH) Anfang der 90er Jahre des
vergangenen Jahrhunderts Patente erteilt zu bekommen fur eine Vielzahl der sog.
Expressed Sequence Tags (ESTs), d.h. fir Bruchstiicke der DNA, deren spezifische
Funktion, ausser als zur ldentifizierung eines exprimierten Gens oder als ein se-
quence-tagged Marker zur Lozierung eines Gens auf der physischen Genomkarte
eingesetzt zu werden, weder offenbart noch aufgeklart gewesen ist®®. Da solche
ESTs aber in einem Gewerbe jedenfalls hergestellt werden kénnen und somit die
Patentierungsvoraussetzung der gewerblichen Anwendbarkeit, so wie sie in Art. 57
EPU definiert wird®’, erfiillen kénnten, sah sich der europdische Gesetzgeber zu der
in EG 23 letztlich verankerten Definitionsfestlegung veranlasst, welche dies verhin-

internationalen Patentsystem, zugleich eine Standortbestimmung zur Teilrevision des Patent-
gesetzes, in: Baudenbacher/Simon (Hrsg.), Neueste Entwicklungen im europaischen und
internationalen Immaterialgiterrecht, Basel etc. 2003, S. 275 ff. (288). Zwar ist auch die Feststellung
von Feuerlein, Patentrechtliche Probleme der Biotechnologie, GRUR 2001, 561 ff. (563), zutreffend,
wonach die Biotechnologierichtlinie die Funktionsangabe zu einem wesentlichen Kriterium der
gewerblichen Anwendbarkeit gemacht hat, jedoch darf diese Schlussfolgerung nicht dazu fihren,
dass, wie Feuerlein dies wohl impliziert, die Funktionsangabe vom Begriff der Erfindung im Fall von

DNA-Sequenzen losgeldst wird.

Oser, Patentierung von (Teil-)Gensequenzen unter besonderer Berlicksichtigung der EST-

Problematik, GRUR Int. 1998, 648 ff. (650); Straus, Sonderausgabe Nr. 2 zum AB EPA 2003, 182.

Patentgesetz mit EPU, 6. Aufl., Kéln, etc. 2001, § 2 PatG, Art. 53 EPU Rdn. 66 (S. 83).

Yeats, The Patentability of Genomics-Based Inventions, Global Patent Management, October 2001,

30 ff. (30), bemerkt im Zusammenhang mit EG 23 u.a.: ,The EU-Directive expresses the principle that

the grant of a patent for a DNA sequence should rather be dependent on a real invention having es-

sentially been made before the patent application is filed.“ Es soll also verhindert werden, dass man
sich eine friihere Prioritat durch ,filing preliminary sequence data, accompanied by more or less edu-
cated guesses as to the role of the DNA or encoded protein in the source organism, in the hope that

later research will establish the function and provide an inventive basis for justifying the grant of a

patent* sichern konnte. KrauB3, Die richtlinienkonforme Auslegung der Begriffe ,Verwendung“ und

,Funktion“ bei Sequenzpatenten und deren Effekte auf die Praxis, Mitt. 2001, 396 ff. (398) der die

Meinung vertritt, EG 23 wirde nicht die Offenbarung der Funktion im Zeitpunkt der Einreichung der

Anmeldung fordern, weil es sich dabei um kein echtes Patentierungserfordernis handle, verkennt den

Zweck dieser EU-RL Vorschrift und zieht aus den Unterschieden zwischen dem Wortlaut des EG 23

und EG 24 in Verbindung mit Art. 5 Abs. 3 unzutreffende Schlusse.

% Dies nimmt KrauR, Mitt. 2001, 398 an, der im Zusammenhang mit EG 23 den ,einfachen DNA-
Abschnitt® als ,nackte DNA® bezeichnet, weshalb seiner Meinung nach EG 23 {berhaupt nichts
Neues besage, ,da ein Naturstoff ohne Angabe einer (technischen) Verwendung noch nie als
patentfahig angesehen wurde.®

% Einzelheiten dazu bei Moufang, Patentierung menschlicher Gene, Zellen und Kérperteile?, GRUR Int.
1993, 439 ff., 441 ff.,; Straus, Genpatente, a.a.0., Fussn. 2, S. 43 ff.

" Eine Erfindung gilt als gewerblich anwendbar, wenn ihr Gegenstand auf irgendeinem gewerblichen
Gebiet einschliesslich der Landwirtschaft hergestellt oder benutzt werden kann.*
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dern sollte. In der Begrindung des Entwurfs des deutschen Gesetzes zur Umsetzung
der RL-EU®® heisst es dazu:

,Gleichzeitig soll § 1a die Abgrenzung zwischen einer Erfindung und einer
Entdeckung bei der Patentierung von Sequenzen oder Teilsequenzen von
Genen verdeutlichen. Ein einfacher DNS-Abschnitt ohne Angabe einer Funk-
tion enthalt keine Lehre zum technischen Handeln und stellt deshalb keine pa-
tentierbare Erfindung dar (vgl. den Erwagungsgrund 23 der Richtlinie). Die
blosse Beschreibung eines Gens ist eine Entdeckung.®

Daraus ergibt sich, dass, jedenfalls was den Erfindungsbegriff selbst angeht, im Er-
gebnis kein Unterschied gemacht wird zwischen einem ,einfachen DNA-Abschnitt*
und einer ,Sequenz oder Teilsequenz eines Gens*. Nach hiesiger Uberzeugung ist
die in EG 23 verwendete Redewendung im weitesten Sinne zu verstehen. Sie erfasst
somit sowohl vollstandige wie auch Teilsequenzen von Genen wie auch andere DNA
Fragmente. Denn, es kann keinem Zweifel unterliegen, dass ESTs, als Teile der pro-
teinkodierenden Sequenz (Exons)®® unter den Begriff einer Teilsequenz eines Gens
fallen.

11.2.3.1 Steht aber die Patentierbarkeit einer DNA-Sequenz in Frage, fir die auch
eine Funktion im Sinne von EG 23 offenbart wurde, so macht die EU-RL die Patentie-
rung von weiteren Voraussetzungen abhangig. Art. 5 Abs. 3 bestimmt:

,Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder Teilsequenz eines Gens
muss in der Patentanmeldung konkret beschrieben werden.“®°

Und EG 24 stellt weiterhin klar:

,Das Kriterium der gewerblichen Anwendbarkeit setzt voraus, dass im Fall der
Verwendung einer Sequenz oder Teilsequenz eines Gens zur Herstellung ei-
nes Proteins oder Teilproteins angegeben wird, welches Protein oder Teil-
protein hergestellt wird und welche Funktion es hat.“®’

11.2.3.2 Bevor der Versuch unternommen wird, die Bedeutung von Art. 5 Abs. 3 und
EG 24 EU-RL zu ergriinden, sei darauf hingewiesen, dass der Wortlaut sowohl des
Art. 5 Abs. 3, als auch des EG 24 EU-RL in den verschiedenen amtlichen Sprachen
voneinander abweicht: Wahrend Art. 5 Abs. 3 in deutscher und franzdsischer Spra-
che fordert, dass die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder Teilsequenz
eines Gens in der Patentanmeldung konkret beschrieben (franzésisch: concrétement
exposée) werden muss, besagt die englische Fassung lediglich ,a sequence or a
partial sequence of a gene must be disclosed in the patent application“®?. Eine wei-
tere Abweichung zwischen den drei sprachlichen Texten der Richtlinie enthalt auch
EG 24: Der deutsche Text fordert, dass in der Patentanmeldung nicht nur angegeben
wird, welches Protein oder Teilprotein mit der beanspruchten Sequenz oder Teilse-
quenz eines Gens hergestellt wird, sondern auch, welche Funktion das Protein hat. In
der englischen und franzésischen Version wird aber lediglich gefordert:

%% DB Drucksache 50/1709 vom 15.10.2003, S. 19.

® Einzelheiten zum Verstandnis von ESTs bei Oser, GRUR Int. 1998, 648 f.

Hervorhebung J.S.

Hervorhebung J.S.

Die Ausflihrungsordnung (AO) zum EPU in der Fassung des Beschlusses des Verwaltungsrats vom
16.6.1999 (AB EPA 1999, 437), Ubernahm den dreisprachigen Text der Richtlinie ohne Korrektur in
die neue Regel 23e Abs. 3.
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o
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»10 specify which protein or part of a protein is produced or what function it
performs.”

bzw.
,de préciser quelle protéine ou protéine partielle est produite ou quelle fonc-
tion elle assure.*

11.2.3.3 Die Begriindung des Entwurfs des deutschen Umsetzungsgesetzes®® fiihrt
dazu aus:

,Die Erteilungsvoraussetzungen missen vom Patentprufer in jedem Einzelfall
genau gepriift werden. Der Bestimmung des § 1a Abs. 3** kommt in diesem
Zusammenhang eine besondere Bedeutung zu. Das Erfordernis, die gewerb-
liche Anwendbarkeit eines Gens in der Patentanmeldung konkret beschreiben
zu mussen, ist nicht nur ein formales Erfordernis des Anmeldeverfahrens.
Vielmehr ist die Beschreibung der Funktion das wesentliche Kriterium flr den
Patentprifer, um den zum Patent angemeldeten Genabschnitt bestimmen zu
kénnen. Der Gesetzgeber kann davon ausgehen, dass eine moglichst enge
und prazise Funktionszuordnung erfolgt. Anhand der Funktionsbeschreibung
muss der Patentprifer das Patent auf den Teil des angemeldeten Gens, der
fur die beschriebene Funktion wesentlich ist, beschranken und die angemel-
deten, aber flr die Funktion nicht benétigten Genabschnitte vom Patentschutz
ausnehmen. Damit werden Uberlappungen (vgl. den Erwégungsgrund 25 der
Richtlinie) weitgehend vermieden. Wahrend nach dem bisher geltenden Recht
eher allgemeine Angaben zur gewerblichen Verwertbarkeit, die im Laufe des
Patentverfahrens erganzt werden kdnnen, ausreichen, schafft die Richtlinie
mit dieser neuen Patentierungsvoraussetzung der konkreten Beschreibung®®
der gewerblichen Anwendbarkeit eine fur den Stoffschutz im Bereich von Ge-
nen wesentliche Erganzung des geltenden Patentrechts. Wenn das Konkreti-
sierungsgebot — mit den erhéhten Anforderungen an eine mdglichst prazise
Eingrenzung des Patentschutzes bei Anmeldungen, die Genabschnitte betref-
fen, - zukinftig in der Praxis so angewendet wird, wie es der Gesetzgeber er-
warten kann, so werden im Ergebnis die Falle, in denen einem bereits patent-
geschutzten Genabschnitt eine weitere patentfahige Erfindung zugeordnet
werden kann, fir deren Nutzung dem Erstanmelder eine Lizenzgebihr zu
zahlen ware, nur noch in sehr geringem Masse auftreten.”

11.3.1 In einer Entscheidung der Einspruchsabteilung des EPA vom 20. Juni 2001°¢,
in der bereits die neuen Regeln 23b-23e AO EPU angewandt und die Erwagungs-
grunde der EU-RL ausdricklich als ergdnzende Auslegungsmitteln herangezogen
wurden, wurde das Vorliegen der Patentierungsvoraussetzung der gewerblichen An-
wendbarkeit mit der Begriindung verneint, dass die in der Anmeldung offenbarten
potentiellen Verwendungen spekulativ, d.h. nicht spezifisch, substantiell und glaub-
haft seien und somit nicht als gewerbliche Anwendungen gelten kénnten®”. Zu die-
sem Ergebnis gelangte die Abteilung deshalb, weil die vorgeschlagene Funktion®®
des beanspruchten gereinigten und isolierten Polynukleotids, das fir die in SEQ ID

% BT Drucksache 15/1709 vom 15.10.2003, S. 19 f.

6 Entspricht Art. 5 Abs. 3 EU-RL.

Hervorhebung J.S.

% AB EPA 2002, 293 - ICOS Corporation, Einsprechende: SmithKline Beecham und Duphar
International Research.

7 Nr. 9(i) der Entscheidungsgriinde (ibidem S. 304).

Hervorhebung J.S.
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No. 28 dargestellte Aminosauresequenz eines Sieben-Transmembran-Rezeptors V
28 kodiert, in der Patentschrift nicht ausreichend offenbart gewesen ist. Im Leitsatz
wird ausdricklich hervorgehoben:

,Eine in der Beschreibung enthaltene Aufzahlung spekulativer Funktionen ei-
nes Proteins ist flir sich genommen keine zuverlassige Basis, um diesem
Protein eine gewerbliche Anwendbarkeit zuzuerkennen. Eine DNA-Sequenz,
die fiir ein Protein ohne glaubhafte Funktion kodiert, ist keine patentierbare
Erfindung.“®®

11.3.2 Die Einspruchsabteilung hat sich hier ersichtlich nicht nur von den neuen Uti-
lity Examination Guidelines des United States Patent and Trademark Office (USPTO)
vom 5. Januar 20017° leiten lassen, wonach verlangt wird, dass eine ,utiltiy* ,specific,
substantial and credible“ sein muss, sondern auch von dem Gedanken, dass es nicht
genugt, eine DNA-Sequenz und das von ihr kodierte Protein zu offenbaren. Um der
neu definierten Voraussetzung der gewerblichen Anwendbarkeit gerecht zu werden,
ist es vielmehr notwendig, auch die glaubhafte Funktion des Proteins zu offenbaren.
Ob die Beschwerdekammern diesem Beschluss folgen werden, bleibt abzuwarten.
Die ICOS-Entscheidung ist jedenfalls rechtskraftig geworden.

11.3.3 Wie bereits angedeutet’’, (ibernahm die neue Regel 23e Abs. 3 AO EPU, den
dreisprachigen Text der Richtlinie. In der erlduternden Mitteilung des EPA vom 1. Juli
1999 in welcher u.a. darauf hingewiesen wurde, dass der umfassende Katalog von
Erwagungsgrinden der Richtlinie, ,bei Auslegung und Umsetzung der Richtlinie und
bei Anwendung der danach erlassenen Bestimmungen zu beachten® sei, ist auf die
Sprachendiskrepanz in Wortlaut des Art. 5 Abs. 3 EU-RL und folglich in der Regel
23e Abs. 3 AO EPU kein Hinweis enthalten. Soweit ersichtlich, hat sich mit diesem
Problem lediglich Krefft”® ausdriicklich auseinander gesetzt. Krefft weist zunachst
darauf hin, dass es u.U. wesentlich leichter sei, nur ein kodiertes Protein zu
bezeichnen, als zusétzlich auch seine Funktion anzugeben. So kénnte es flir die
Proteinangabe etwa schon ausreichen, die Aminosauresequenz anzugeben, da man
dafir nur das Leseraster bzw. die Exons des Gens kennen muss. Die
Funktionsangabe flr ein Protein durfte sich dabei schwieriger gestalten. Nach Krefft
entsprache es dem Geist der Richtlinie am besten, mdglichst genaue Angaben zu
verlangen, also die Richtlinie dahingehend auszulegen, dass das Protein und seine
Funktion zu offenbaren sind’®. Der Grundgedanke der Vorschriften sei, keine
spekulativen Anmeldungen zuzulassen. Krefft weist aber auch darauf hin, dass man
die Diskrepanz der drei Fassungen damit I6sen kann, das Erfordernis der Angabe
des kodierten Proteins dahin zu verstehen, dass das Protein biologisch
charakterisiert werden muss. Dann misse ohnehin seine Funktion angegeben
werden””. Diese Auslegung diirfte sich mit der Auslegung der Regel 23e Abs. 3 AO
EPU durch die Einspruchsabteilung decken. Wie bereits ausgefiihrt’®, kam die
Einspruchsabteilung in der ICOS-Entscheidung zu dem Ergebnis, das hier in

69 Ibidem, S. 293. Es trifft sicher zu, dass die Mdglichkeiten des Prifers, die Funktionsangabe auf ihre
Richtigkeit zu Gberprifen nicht tUberschatzt werden dirfen (Feuerlein, GRUR 2001, 564), sie dirfen
aber, wie der ICOS Fall deutlich macht, auch nicht unterschatzt werden. Hinzu kommt noch, dass
sich in Nichtigkeitsverfahren spekulative Funktionsangaben als Nichtigkeitsgrund erweisen kénnten.

"% 66 F.R. 1092. Mehr dazu bei Krefft, a.a.0., S. 214 ff.

& Supra Fussn. 49.

2 Advisory Board EPA 1999, 573.

" Aa.O., S.233f.

™ Alle Hervorhebungen im Original.

"® |bidem.

® Supra Nr. 11.3.2.4.1.
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englischer Sprache des amtlichen Texts der Entscheidung nochmals wiedergegeben
werden soll:

LA list, in the description, of speculative functions of a protein is not in itself a
reliable basis for acknowledging industrial application of this protein. A DNA
sequence encoding protein without a credible function is not a patentable in-
vention.*”’

11.3.4 Daraus ist zu folgern, dass eine Sequenz oder Teilsequenz eines Gens, die
beansprucht wird als fiir ein Protein oder Teilprotein kodierend, nur dann als gewerb-
lich anwendbar und patentierbar angesehen werden kann, wenn in der urspringli-
chen Anmeldung nicht nur das Protein oder Teilprotein, fir das die Sequenz oder
Teilsequenz kodiert, offenbart wird, sondern der Anmeldung auch glaubhaft entnom-
men werden kann, welche Funktion das Protein oder Teilprotein hat.

b. In Bezug auf den Schutzbereich (absoluter/zweckgebundener Stoffschutz)

12.1.1 EG 8 EU-RL weist darauf hin, dass der rechtliche Schutz biotechnologischer
Erfindungen nicht die Einfuhrung eines besonderen Rechts erfordere, das an die
Stelle des nationalen Patentrechts trate. Das nationale Patentrecht sei auch weiterhin
die wesentliche Grundlage flir den Rechtsschutz biotechnologischer Erfindungen. Es
misse jedoch in bestimmten Punkten angepasst oder ergédnzt werden, um der Ent-
wicklung der Technologie, die biologisches Material benutzt, gleichwohl die Voraus-
setzungen flr die Patentierbarkeit erflllt, angemessen Rechnung zu tragen.

12.1.2 Aus dem in EG 12 enthaltenen Hinweis auf das TRIPS-Ubereinkommen, das
sowohl die Europaische Gemeinschaft als auch ihre Mitgliedstaaten unterzeichnet
haben, ergibt sich ferner, dass der Patentschutz flir Produkte und Verfahren in allen
Bereichen der Technologie, also auch Biotechnologie, gewahrleistet werden muss.
Nach Art. 1 Abs. 2 EU-RL, werden die Verpflichtungen der Mitgliedstaaten aus inter-
nationalen Ubereinkommen, insbesondere aus dem TRIPS-Ubereinkommen und
dem Ubereinkommen Uber die genetische Vielfalt, von der Richtlinie nicht beriihrt.

12.1.3 EG 28 stellt schliesslich klar, dass die EU-RL in keiner Weise die Grundlagen
des geltenden Patentschutzes berlihre, ,wonach ein Patent fir jede neue Anwen-
dung eines bereits patentierten Erzeugnisses erteilt werden kann.*

12.1.4 Aus diesen Richtlinienvorgaben ergibt sich, dass auch biotechnologische Er-
findungen, soweit sie die allgemeinen, in der Richtlinie teilweise naher prazisierten
Patentierungsvoraussetzungen erfiillen, sowohl als Erzeugnisse (Stoffe) als auch als
Verfahren, auch in der besonderen Form von An- bzw. Verwendungspatenten, ge-
schitzt werden missen. Im hiesigen Kontext ist dabei von Interesse, dass die Richt-
linie ,biologisches Material‘ als ein Material definiert, das genetische Informationen
enthalt und sich selbst reproduzieren oder in einem biologischen System reproduziert
werden kann.

12.2.1 Im hiesigen Kontext entscheidend schreibt Art. 9 EU-RL daruber hinaus vor:

.Der Schutz, der durch ein Patent fur ein Erzeugnis erteilt wird, das aus einer
genetischen Information besteht oder sie enthalt, erstreckt sich vorbehaltlich

" AB EPA 2002, 293 (Leitsatz).
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des Art. 5 Abs. 17® auf jedes Material, in das dieses Erzeugnis Eingang findet
und irg dem die genetische Information enthalten ist und ihre Funktion er-
fallt. "

12.2.2 Erganzend dazu ergibt sich aus EG 25 EU-RL, dass bei Auslegung von Pa-
tenten, die sich auf ,Sequenzen® beziehen, die sich lediglich in fir die Erfindung nicht
wesentlichen Abschnitten Uberlagern, patentrechtlich jede Sequenz als selbstéandige
Sequenz angesehen wird.

12.3.1 Aus der Tatsache allein, dass nach den Vorgaben der Richtlinie auch fur Er-
findungen, die aus einer genetischen Information — also einem DNA-Abschnitt, auch,
aber nicht notwendigerweise, einer Sequenz oder Teilsequenz eines Gens — beste-
hen oder sie enthalten (Art. 9 EU-RL), Erzeugnis-, also Stoffpatente zu erteilen sind,
ergibt sich jedoch zum einen nicht, was im konkreten Fall die zu schitzende, alle
Patentierungsvoraussetzungen zu erflillende technische Lehre darstellt, und zum
anderen auch nicht, wie weit, bzw. worauf sich der gewahrte Schutz erstreckt.

12.3.2 Bevor auf die Fragestellungen naher eingegangen wird, erscheint es notwen-
dig, in Erinnerung zu rufen, dass sich auch Erzeugnisspatente, die sich auf DNA-Ab-
schnitte, auch im Sinne einer vollstandigen Gensequenz, die z.B. fiur die Expression
von Erythropoietin kodiert, stets auf die Gensequenz in ihrem exogenem, von der
natlrlichen Umgebung losgeléstem Zustand beziehen. Ein solcher ,Stoffschutz” er-
fasst, unabhangig davon, ob er als ,absolut oder ,zweckgebunden® verstanden
und/oder deklariert wird, die betreffende Gensequenz, ihre Herstellung und jedwede
Art von Verwertung, Beeinflussung etc., nur in inrem exogenen Zustand. Der britische
Court of Appeal hat in der bereits berichteten Entscheidung Kirin-Amgen Inc. v.
Transkariotic Therapies Inc. (TKT)® eine Verletzung des europaischen Amgen Pa-
tents (UK Nr. 01148605) deshalb verneint, weil die TKT Technologie die fur EPO ko-
dierende Sequenz nicht in ihrer isolierten, exogenen Form in einen Wirtsorganismus
einschleust und dort zur Expression bringt, sondern mit einem exogenem Konstrukt,
das keine fur EPO kodierende DNA-Sequenz enthalt, aber in der Lage ist, einmal in
das Zellgenom eingebracht, die dort vorhandene endogene, d.h. zellgenomeigene,
fur EPO kodierende Sequenz zu aktivieren. Die Lordrichter verneinten nicht nur eine
wortlautgeméasse, sondern auch eine Verletzung im Aquivalenzbereich®!, weil sie die
endogene EPO Sequenz nicht als eine Variante der beanspruchten Isolierten ansa-
hen. Bezug nehmend auf die Ausflihrungen des Richters der ersten Instanz, fihrten
sie aus:

.We believe that his conclusion was the result of a number of errors. First, we
cannot accept his conclusion as to what the variant was. He correctly identi-
fied the reason why the TKT process did not fall within the literal construction
of the Claim 1, but to leave it at that hid the real difference between the inven-
tion and the TKT technology. The Claim 1 DNA sequence had to be suitable
for use in securing expression in a host cell in the sense that it must be iso-
lated for use in a host cell. TKT use an endogenous sequence which is acti-
vated by introduction of the construct.“®?

Also den menschlichen Korper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Entwicklung.
Hervorhebung J.S.

8 Supra Nr. 11.1.4.2.1.

Britische Gerichte verwenden zwar diese Terminologie nicht, jedoch sei sie hier der Einfachheit
halber, und etwas unprazise, erlaubt.

[2003] R.P.C. 62 p. Wie bereits dargelegt, hielt aber der Court of Appeal eine Patentierung der
endogenen Sequenz per se nicht fur méglich (supra Nr. 11.1.4.2.1).
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Mdégen diese Ausfiihrungen zunachst auch nur als eine Bestatigung der alt tradierten
Rechtsprechung zur Patentierbarkeit von Naturstoffen erscheinen, so ist diese ein-
grenzende Schutzfestlegung, wiewohl noch vom House of Lords zu Uberprifen, von
nicht zu unterschatzender Bedeutung. Im Zusammenspiel mit den Mdglichkeiten der
sich stets fortentwickelnden rekombinanten DNA Technologie, schafft sie namlich
wichtige Freirdume, nicht nur fir Forschung und Entwicklung, sondern auch fir
kommerzielle Verwertung®.

12.4.1 Trotz der strukturell-informationellen Doppelnatur von DNA-Sequenzen (ein-
schliesslich Sequenzen und Teilsequenzen von Genen) und den sich daraus erge-
benden, eingangs beschriebenen vielfaltigen Besonderheiten, welchen die EU-RL mit
den naher erodrterten Vorschriften der Artikel 5 und 9 sowie EG 20-25 Rechnung
tragt, ist davon auszugehen, dass es sich bei DNA-Sequenzen um in der Natur vor-
handene biochemische Substanzen handelt, soweit deren Aufbau mit dem Naturli-
chen identisch ist®*. Gleich, ob isoliert oder synthetisch hergestellt, gleich auch, ob in-
silico mit Hilfe von Homologien aufgefunden und strukturell aufgeklart, letztlich han-
delt es sich bei Isolierung oder biochemischen Synthese von DNA- und Aminosaure-
sequenzen um Herstellung von biochemischen ,Stoffen“. Auch DNA-Sequenzen wer-
den letztlich als ,biochemische Stoffe* verwendet, gleich, ob bei der Herstellung von
Interferonen, Insulin, etc. oder bei Gendiagnostik oder Gentherapie®.

12.4.2.1 Mit der Feststellung, dass es sich bei DNA- (Gen-)Sequenzen um biochemi-
sche Substanzen, Stoffe, handelt, welche nach dem ausdrtcklichen Willen des Euro-
paischen Gesetzgebers, unter den in der EU-RL naher festgelegten Voraussetzun-
gen als solche zu patentierbaren Gegenstanden erklart wurden, ist zunachst nur
festgelegt, dass fir sie auch ein Erzeugnisschutz, also Stoffschutz zu gewahrleisten
ist, wenn die allgemeinen Patentierungsvoraussetzungen der Neuheit und erfinderi-
schen Tatigkeiten erfillt sind. Kann also festgestellt werden, dass die in Frage ste-
hende Sequenz oder Teilsequenz eines Gens neu ist, deren Auffinden, Strukturauf-
kl&rung und Zurverfligungstellung auf erfinderischer Tétigkeit beruhen und in der
Anmeldung sowohl die Funktion der Sequenz oder Teilsequenz, wie auch, ggf. das

8 Auch in der Begriindung des Entwurfs des deutschen Umsetzungsgesetzes ist in diesem

Zusammenhang nachzulesen:
,Denn der Naturstoff, z.B. ein Genabschnitt, hat in dieser isolierten Form bis dahin nicht existiert. Der
Forscher hat ihn erst neu zur Verfligung gestellt. Dies bedeutet aber nicht, dass alle Gegenstande
(z.B. Pflanzen), in denen der Stoff in seiner natlirlichen Form enthalten ist, patentgeschiitzt sind.
Gegenstand des Patents ist vielmehr nur der (kinstlich) isolierte Stoff als solcher und Gegenstande,
in die dieser isolierte Stoff kinstlich eingebracht wird (z.B. um eine bestimmte Wirkung zu entfalten)
(BT Drucksache 15/1709 vom 15.10.2003, S. 18).

8 Klargestellt sei, dass hier nur von DNA Sequenzen die Rede ist, die strukturell mit natiirlichen DNA
Sequenzen menschlichen Ursprungs identisch sind. Nicht angesprochen sind kiinstlich veranderte
DNA Sequenzen — d.h. Sequenzen, die sich von den natirlichen durch das Austauschen, Entfernen,
Hinzufligen, usw. von Nukleotiden unterscheiden.

% So reizvoll auch die Vergleiche von DNA Sequenzen mit Computersoftware sind (Vgl. z.B. van
Raden, Die informatorische Taube, GRUR 1995, 451 ff.), so sind die schematischen Darstellungen
der DNA Sequenzen wohl doch eher an den chemischen Formeln anzusiedeln. Wie Letztere, so
stehen auch die formelhaft definierten Nukleotidabfolgen letztlich als Information Uber bestimmte
stoffliche Strukturen, die unabhangig von allen Besonderheiten der DNA, als Molekiile oder
Makromolekiile, d.h. verkdrpert zum Einsatz gelangen. In beiden Fallen ist die Struktur, aber eben die
Struktur der Substanz, also ihre Verkdrperung, die als Erfindung zum Einsatz gelangt. Schliesslich
darf man nicht aus dem Auge verlieren, dass die formelhafte Nukleotidfolgenangabe
ATTCGAAACGG fiir ein dusserst komplexes biochemisches Molekiil dasteht, reprasentieren doch
die einzelnen Nukleotidbuchstaben auch komplexe chemische Strukturen! Dies wird etwas
Ubersehen, wenn gesagt wird, dass bei DNA Sequenzen der eigentliche Erfindungsgegenstand die
genetische Information und nicht der chemische Stoff als Informationstrager sei (so van Raden/von
Renesse, Mitt. 2002, 396).
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kodierte Protein oder Teilprotein und deren Funktion konkret offenbart sind, so kann
nach hiesigem Daflirhalten der fraglichen DNA-Sequenz das Erzeugnis-, d.h. ,Stoff-
schutz mit all den sich daraus ergebenden Folgen nicht verweigert werden. Mit an-
deren Worten, der Stoff, d.h. die DNA-Sequenz, Sequenz oder Teilsequenz eines
Gens, ist zu schitzten unabhéngig sowohl von der Art der Herstellung wie der Ver-
wendung (so genannter absoluter Stoffschutz)®.

12.4.2.2 Ob Auffinden, Aufklarung der Struktur und Zurverfiigungstellung einer gege-
benen DNA-Sequenz, deren Funktion, ggf. auch das kodierte Protein oder Teilprotein
samt seiner Funktion, die in der Anmeldung konkret offenbart wurden, aber tatsach-
lich zu einem Erzeugnispatent — Stoffpatent — mit absoluter Wirkung bezuglich der
Sequenz fiihren kann bzw. muss, hangt allerdings davon ab, was im konkreten Fall
die Erfindung, d.h. die Bereicherung des Standes der Technik darstellt: Ist es die Be-
reitstellung des Stoffes, der DNA-Sequenz, welche alle Patentierungsvoraussetzun-
gen erfiillt, oder, wie Schulte es formuliert, besteht das schépferische Verdienst des
Erfinders gerade in der Angabe des Verwendungszwecks oder des besonderen Ef-
fekts und nicht in der Bereitstellung des Gegenstandes, mit dem der technische Ef-
fekt erzielt wird®’. Trifft Letzteres zu, dann beschranke sich der Schutzbereich auf die
Verwirklichung dieses Zwecks. In diesem Falle geniesse das Patent keinen absoluten
Schutz gegenlber anderen Verwendungszwecken, die mit dem in bestimmter Weise
verwendeten Gegenstand erreicht werden kénnten®®. Schulte schlussfolgert in dem
hier interessierenden Kontext:

.Bei chemischen Stoffen mit Zweckangabe ist die Zweckverwirklichung i.d.R.
ein finales Element der Erfindung selbst, so dass eine Benutzung ausschei-
det, V\égnn ein anderes als der im Anspruch genannte Zweck verwirklicht
wird.”

Schulte beruft sich dabei auf ein Urteil des BGH vom 16. Juni 1987%, in dem es aller-
dings um einen bereits bekannten Stoff gegangen ist. Meyer-Dulheuer®® schlussfol-
gert aus dem Antivirusurteil des BGH spezifisch, dass wenn der entscheidende
schopferische Beitrag in der Auffindung der Funktion einer Sequenz zu sehen ist und
die Erfindung nur nach vorheriger Erkenntnis dieser Funktion angewendet werden
kann, dann wohne dem biotechnologischen Sequenzanspruch ebenso ein ,finales
Element inne wie dem zweckgebundenen Stoffanspruch®. Werde diese Funktion
nicht genutzt oder nicht erreicht, dann scheide auch ein Eingriff in seinen Schutzbe-
reich aus. Der Schlussfolgerung von Meyer-Dulheuer und ahnlich auch von van Ra-
den und von Renesse®, dass deshalb stets die Funktion in die Patentanspriiche
aufzunehmen ist, kann allerdings nur insofern gefolgt werden, als bei einem durch
raumlich-kérperliche Massnahmen gekennzeichneten Patent die im Anspruch
enthaltenen Zweck-, Wirkungs- und Funktionsangaben regelmassig den Schutz nicht
einschranken, dies aber dann der Fall sein kann und im interessierenden Kontext

86 Vgl. statt aller Heinrich, PatG/EPU Schweizerisches Patentgesetz — Europaisches Patentiibereinkom-

men, Zirich 1998, Rdn. 8.10, 52.05; Schulte, a.a.0. § 14 PatG Rdn. 78; Benkard (Scharen), Euro-
paisches Patentlibereinkommen, Miinchen, 2002, Art. 69, Rdn. 45, jeweils mit weiteren Hinweisen.
87 Schulte, a.a.0., § 14 Rdn. 85.
8 Schulte, ibidem, auch unter Berufung auf Bruchhausen, Der technische Effekt und seine Auswirkung
auf den Schutz, in: Bohlig/Brandi-Dohrn/Donle/Buddeberg/Schweyer (Hrsg.), Lohn der Leistung und
Rechtssicherheit, Festschrift fir Albert Preu zum 70. Geburtstag, Koln etc., 1988, S. 3.
Schulte, ibidem (Hervorhebung im Original).
% GRUR 1988, 794.
" GRUR 2000, 188.
2 GRUR 2002, 397 ff.
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auch der Fall sein soll, dass der Sinngehalt des Patentanspruchs erst bzw. nur bei
Verwirklichung der angegebenen Wirkung, Funktion, etc. erfilllt ist®.

12.4.2.3 Fur die hiesige Fragestellung ist von besonderer Bedeutung, dass nach der
allgemeinen Praxis bei neuen chemischen Stoffen die grundlegende Patentierungs-
voraussetzung der erfinderischen Tatigkeit i.d.R. mit Uberraschenden Eigenschaften
und Wirkungen begriindet wird, die der neue Stoff gegeniber vergleichbaren be-
kannten Stoffen aufweist und die flir den Fachmann nicht vorhersehbar waren. Dies
gilt gerade auch fir den Fall, dass der Stoff an sich nahe liegend oder das Herstel-
lungsverfahren bekannt ist®. Wahrend sich diese Sicht der Dinge bei synthetisch
hergestellten neuen chemischen Stoffen und auch bei ,gewdhnlichen®, aus einer na-
trlichen Umgebung isolierten chemischen Substanzen, auf dem Hintergrund der
Prinzipien des Patentrechts, namlich der Belohnung des Erfinders, Forderung der
Offenbarung und Ansporn und Absicherung der Innovation und Investitionen als den
»=absoluten® Stoffschutz rechtfertigend, begriinden lasst, da mit der Bereitstellung und
Offenbarung z.B. eines Uberraschenden therapeutischen Effekts des neuen Stoffes,
stets ein weites Betatigungsfeld fir die Suche nach weiteren medizinischen Indikatio-
nen, oder nach Stoffen von verwandter Struktur mit ahnlichen oder anderen Wirkun-
gen eroéffnet wird, ist im Falle von DNA- (Gen-)Sequenzen menschlichen Ursprungs,
die mit den Naturlichen strukturidentisch sind, die Lage jedoch anders. Wahrend ein
synthetisch hergestellter (absolut) neuer chemischer Stoff, keine eigentliche biologi-
sche Funktion (Verwendung) aufweist, ihm diese von dem Erfinder erstmals zuge-
ordnet (erfunden) werden muss, weisen DNA- (Gen-) Sequenzen grundsatzlich eine
oder mehrere, zusammenhangende oder voneinander unabhangige (eigentliche,
vorgegebene) biologische Funktion(en) auf. Sie kodieren fiir unterschiedliche Prote-
ine wie z.B. Rezeptoren, Struktur- oder Regulationsproteine, Peptide, usw. Sie sind
(in strukturell naturidentischer Form) nur in begrenzter Zahl verfigbar/herstellbar. Ziel
der Forschung auf diesem Gebiet ist es i.d.R., Gensequenzen zu identifizieren, um
herauszufinden, worin ihre (eigentliche — vorgegebene) biologische Funktion besteht
und sich diese zunutze zu machen, um etwa Wachstumshormone (hGH), Blutgerin-
nungsfaktoren, Granulozytenkolonien stimulierende Faktoren (GCSF) oder Erythro-
poietin (EPO) zu exprimieren. Bei diagnostischen Markern kann die Situation aller-
dings von Fall zu Fall variieren, da diese mit der biologischen Funktion der entspre-
chenden DNA-Sequenz zusammenhangen kdonnen, aber nicht mussen. Nachdem die
Identifizierung, Strukturbestimmung und Herstellung einer Gensequenz zunehmend
routinemassig in einer Vielzahl von Laboratorien parallel erfolgen, sollte der Schwer-
punkt (der Kern) der Erfindung, also der ,schopferische Beitrag zum Stand der Tech-
nik“ heute weniger im (trivial-)nahe liegenden ,Bereitstellen® der Sequenz als viel-
mehr im Auffinden der berraschenden Eigenschaft(en) oder Funktion(en) gesehen
werden. In Anbetracht der Tatsache, dass eine Rohfassung der Sequenz des
menschlichen Genoms seit einiger Zeit in der 6ffentlich zuganglichen GeneBank aus-
liegt, und angesichts der enormen Fortschritte der Bioinformatik ist die Identifizierung
des offenen Leserasters von Genen, d.h. der Molekulstruktur immer mehr als reiner
Routinevorgang zu betrachten. Das ,Bereitstellen von derartigen Substanzen, d.h.
von Gensequenzen, erdffnet kein neues Feld fiir die Erforschung einer Vielzahl Gber-
raschender, viel versprechender potentieller Anwendungen. Verleiht ein Stoffpatent
unter diesen Umstanden absoluten Schutz, deckt es also voneinander véllig unab-
héngige, nicht offenbarte und auch nicht verwandte, nicht nahe liegende Anwendun-

% Mehr dazu bei Benkard (Scharen), a.a.0., Art. 69 Rdn. 46 mit weiteren Hinweisen.

% Siehe dazu die Rechtsprechungshinweise bei Busse (Keukenschrijver), Patentgesetz, 5. Aufl. Berlin
und New York 1999, § 4 Rdn. 9; Benkard (Bruchhausen), Patentgesetz, Gebrauchsmustergesetz, 9.
Aufl. Miinchen 1993, § 4 Rdn. 39.
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gen (Funktionen) ab, deren Auffindung (Entdeckung, Erfindung) eine erfinderische
Tatigkeit und damit auch einen erheblichen intellektuellen und finanziellen Einsatz
erfordert, der wiederum angemessen belohnt und geschitzt werden muss, dann
kdnnten derartige Patente der Entwicklung neuer Medikamente im Wege stehen und
sich eher als Hemmschuh denn als Anreiz bzw. Belohnung erweisen. Das wird von
all denjenigen lbersehen, die nicht mide werden, gebetsmihlenartig zu wiederholen,
dass der durch ein Stoffpatent gewahrte ,absolute” Schutz fir Gensequenzen unter
denselben Bedingungen zur Verfliigung stehen sollte wie fiir neue synthetische che-
mische Molekiile.”® % Liegt das Erfinderische allein in der Funktionsaufklarung, so
genugt es nicht, die Funktion in die Beschreibung aufzunehmen, sie gehdért vielmehr
in die Patentanspriche, mit der Folge, dass sich der Schutz eines solchen Patents
auf die offenbarte(n) und beanspruchte(n) Funktion(en)/Verwendung(en) des neuen
Stoffes beschrankt. Dies ergibt sich nicht zuletzt aus Art. 9 EU-RL, wonach sich der
Schutz eines Patents fur ein Erzeugnis, das aus einer genetischen Information be-
steht oder sie enthalt, ausser auf den menschlichen Kérper, erstreckt

.auf jedes Material in das dieses Erzeugnis Eingang findet und in dem die ge-
netische Information enthalten ist und ihre Funktion erfiillt.“"

Es durfte keinem Zweifel unterliegen, dass hier nur die Funktion oder ggf. Funktionen
gemeint sein konnen, welche in der Patentanmeldung offenbart und in ggf. erteilten
Patent auch beansprucht wurden. Allenfalls kénnte ein solches Patent Material erfas-
sen, das genetische Informationen enthélt, die sich im Aquivalenzbereich der bean-
spruchten und offenbarten Funktion(en) befinden, d.h. eng mit ihr zusammen han-
gen. Nicht erfasst von einem solchen Erzeugnispatent sollte ein Erzeugnis sein, das
dieselbe Funktion erfiillt wie dasjenige, das die patentierte, nach wie vor ihre Funk-
tion erflllende genetische Information enthalt, wenn die Verwirklichung der Funktion
im zweiten Erzeugnis eine andere Ursache hat®. Auch fiir die nach EG 25 fiir die
Unabhangigkeit von patentierten, sich teilweise Uberlappenden Sequenzen, ent-
scheidende Frage, ob der Uberlappende Bereich als fur die jeweilige Erfindung we-
sentlich zu gelten hat, sollte es auf die im jeweiligen Patent offenbarte und bean-
spruchte Funktion (Verwendung) ankommen und nicht auf die objektive (natlrliche),
nicht offenbarte und nicht beanspruchte®. Nur so l4sst sich dem hinter EG 25
stehenden rationale, ndmlich im Bereich von Patenten auf DNA-Sequenzen die Ab-
hangigkeit zu minimieren, geblhrend Rechnung tragen.

12.4.2.4 Wie im anderen Zusammenhang bereits mehrmals hervorgehoben'®
schliesst dies aber keineswegs aus, dass immer dann, wenn das Auffinden und die
Strukturaufklarung eines spezifischen offenen Leserasters auf einer erfinderischen
Tatigkeit beruht, die Erfindung, d.h. der schopferische Beitrag, auch bei DNA-(Gen)-

% Siehe z.B. Hansen, Hande weg vom absoluten Stoffschutz — Auch bei DNA-Sequenzen, Mitt. 2001,
487 ff.; Koster, Absoluter oder auf die Funktion eingeschrankter Stoffschutz im Rahmen von
,Biotech“-Erfindungen, insbesondere bei Gen-Patenten, GRUR 2002, 833 ff. (839); Egerer,
Patentschutz fur Erfindungen auf dem Gebiet der Biotechnologie — Stoffschutz flir Gene?, in:
Ann/Anders/Dreiss/Jestaedt/Stauder, a.a.0., S. 109 ff. (110), der trotz seines differenziert gewahlten
Ansatzes Hansen (a.a.O.) voll beipflichtet.

Zu den Unterschieden zwischen synthetisch hergestellten neuen chemischen Stoffen, gewdhnlichen,
aus einer natirlichen Umgebung isolierten chemischen Substanzen und naturstrukturidentischen
DNA-Sequenzen, siehe Straus, Sonderausgabe 2 zum AB EPA 2003, 178 ff.

Hervorhebung J.S.

Vgl. Straus, Sonderausgabe 2 AB EPA 2003, 184.

So auch die Forderung der Human Genome Organisation (HUGO), Statement on Patenting DNA
Sequences vom 9.4.2000, Genome Digest vom Oktober 2000, 10 (11).

1% siehe Straus, GRUR 2001, 120; und Sonderausgabe AB EPA 2003, 180.
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Sequenzen sehr wohl in dem ,Bereitstellen der Sequenz® liegen kann. Trotz aller
Fortentwicklung der Wissenschaft und Technik ist davon auszugehen, dass es solche
Falle auch in Zukunft geben wird, auch wenn sie schon jetzt eher zu Ausnahmen und
nicht zur Regel gezahlt werden dirfen. In solchen Fallen ist der ,absolute® Stoff-
schutz nicht nur unter Bericksichtigung der das Patentrecht tragenden Grundsatze
geboten, sondern kann ohne Verstoss gegen das Diskriminierungsverbot des Art. 27
Abs. 1 TRIPs auch nicht verweigert werden. Wie ausgefuhrt, ist aber auch der EU-RL
nichts zu entnehmen, was den Ausschluss von absolutem Stoffschutz bei DNA-
Sequenzen schlechthin rechtfertigte’’. Hingegen ist die in jedem konkreten Fall zu
stellende Frage, ob die alle Patentierungsvoraussetzungen erfullende Erfindung in
der Bereitstellung und Strukturaufklarung des Stoffes (DNA-Sequenz) allein oder erst
in der Aufklarung und Offenbarung einer oder mehrerer seiner Funktionen liegt, so-
wohl nach TRIPS als auch nach EU-RL nicht nur patentrechtlich geboten, sondern
auch erlaubt. Weder TRIPS noch die EU-RL definieren im Einzelnen den Erfindungs-
begriff und geben erst recht keinen Anhaltspunkt dafiir, wie bei Erzeugniserfindungen
das Vorliegen der erfinderischen Tatigkeit zu beurteilen ist. Es gibt keinen patent-
rechtlich vollig abgesicherten Grundsatz und erst recht keine gesetzliche Vorschrift,
aus welcher sich zwingend ergabe, dass die Erfindung eines trivial hergestellten
neuen chemischen Stoffes, aufgrund einer vielleicht gerade noch nicht als trivial an-
zusehenden, nur mit einiger Fantasie als Uberraschend zu bezeichnenden Eigen-
schaft, mit absolutem Stoffschutz bedacht werden sollte.

lll. Optionen des Gesetzgebers zur Vermeidung von Abhangigkeiten

13.1 Was die bisherige Umsetzung der EU-RL angeht, so sei generell festgestellt,
dass sich die Umsetzungsgesetze im Wesentlichen auf die Ubernahme des Wort-
lauts der Vorschriften der Richtlinie beschranken und die Erwagungsgrinde in aller
Regel nicht berlcksichtigen. Die britischen Patents Regulations, die am 28. Juli 2000,
6. Juli 2001 bzw. am 1. Marz 2002 in Kraft getreten sind'%, die irischen Regulations
vom 28. Juli 2000'®, sowie das griechische Prasidialdekret 321/2001'* einerseits,
das spanische Gesetz 10/2002 vom 29. April 2002'%°, und das portugiesische Cddigo
da Propriedade Industrial vom 5. Marz 2003, das am 1. Juli 2003 in Kraft getreten ist,
andererseits haben alle sowohl Art. 5 als auch Art. 9 der EU-RL umgesetzt, jedoch
mit einem nicht unwesentlichen Unterschied: Wahrend die britische und die irische
Regelung allgemein fordern, dass die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz
oder Teilsequenz eines Gens ,must be disclosed bzw. shall be disclosed in the pa-
tent application as filed“, gehen die portugiesische und die spanische Regelung einen
bedeutenden Schritt weiter, fordern sie doch, dass die ,gewerbliche Anwendbarkeit®
explizit beansprucht werden muss:

91 Es kann daher den Stimmen in der Literatur nicht zugestimmt werden, welche sowohl aus der EU-RL

als auch aus den Grundsatzen des Patentrechts den zweckgebundenen Stoffschutz als die einzige
Schutzméglichkeit fir DNA-Sequenzen ansehen (z.B. Meyer-Dulheuer, GRUR 2000, 189; Nieder,
Die gewerbliche Anwendbarkeit der Sequenz oder Teilsequenz eines Gens — Teil der Beschreibung
oder notwendiges Anspruchsmerkmal von EST-Patenten?, Mitt. 2000, 97 ff. (99); van Raden/von
Renesse, GRUR 2002, 399 (auch wenn damit argumentierend, dass sich im Bereich der Biologie
nicht anders als es bei Software-Erfindungen mdoglich sei, das Schutzwirdige, weil Neue,
Erfinderische und gewerblich Anwendbare in der Bereitstellung der Information zu bestimmten
Zwecken begrinden lasse)).

'%2°3.1. 2000, No. 2037, S.1. 2001, No. 1412 und S.I. 2002, No. 247.

'%3'S.1. No. 247 of 2000.

1% AB der Hellenischen Republik A 218 vom 1.10. 2001.

1% BOE Nr. 103 vom 30.4.2002, 15691.
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,La applicacién industrial de una sequencia total o parcial de um gen debera
figurar explicitamente en la solicitud de patente.“'*

bzw.

....desde que seja observada expressamente e exposta concretamente no
pedido de patente, a applicacdo industrial de uma sequencia ou de uma
sequencia partial de um gene.“'’

108 0109

Das dénische ™ und das finnische Umsetzungsgesetz vom 30. Juni 200 schwei-
gen sich hingegen ganzlich Uber die Patentierungsvoraussetzung der gewerblichen
Anwendbarkeit aus.

13.2.1 Der Entwurf des deutschen Umsetzungsgesetzes geht, wie sich dies aus der
oben zitierten Stelle der Begriindung bereits ergeben diirfte’°, davon aus, dass der
Stoffschutz bei Patenten auf DNA-Sequenzen weiterhin gewahrbar bleibt. Gleichzei-
tig wird allerdings betont, dass die neue Patentierungsvoraussetzung, namlich, die
gewerbliche Anwendbarkeit in der Anmeldung ,konkret unter Angabe der von der
Sequenz oder Teilsequenz erflllten Funktion beschreiben zu muissen, eine fiur den
Stoffschutz im Bereich von Genen wesentliche Eingrenzung schaffe’. Die erwartete
Eingrenzung des Patentschutzes knupft der Entwurf an die Pflicht des Prifers, an-
hand der Funktionsbeschreibung den Anspruch auf ,den Teil des angemeldeten
Gens* zu beschranken, der flr die beschriebene Funktion wesentlich ist, z.B. Ex-
pression eines oder mehrerer, samt ihrer Funktion offenbarter Proteine. Die anderen
Teile des angemeldeten Gens, die fiir die Funktion nicht benétigt werden, sind da-
nach vom Patentschutz auszunehmen. Das diirfte bedeuten, dass ein Patent nur fir
eine bestimmte Kombination der Exons der DNA eines Gens, die z.B. fir eine be-
stimmte, konkret offenbarte Funktion eines ebenfalls offenbarten Proteins oder Teil-
proteins kodiert, erhaltlich sein sollte. Andere Kombinationen, die mit oder auch ohne
Anderung der Ableserichtung, fiir eine andere, nicht offenbarte und nicht nahe lie-
gende Funktion, z.B. Expression eines anderen Proteins oder Teilproteins verant-
wortlich zeichnen, fielen dann nicht in den Schutzumfang des erteilten Patents.

13.2.2 In der weiteren Begrindung bekennt sich dann der Entwurf, ungeachtet der
ablehnenden Haltung des Bundestages in den Beratungen des ersten Entwurfs eines
Umsetzungsgesetzes''? und von der Idee abriickend, im Patentgesetz fiir Erfindun-
gen von DNA-Sequenzen eine gewisse Bindung des Schutzbereichs an die offen-
barte Funktion vorzusehen'', praktisch uneingeschriankt zum ,absoluten Stoff-
schutz®:

106

107 Art. 5 Abs. 4, letzter Unterabsatz des spanischen Patentgesetzes.

Art. 54b) des portugiesischen Patentgesetzes.

1% Gesetz Nr. 926 vom 22.9.2000, mit Anderungen durch das Gesetz Nr. 1258 vom 20.12.2000 sowie
der Order Nr. 6 vom 6.1.2003, mit welchem der EG 27 EU-RL umgesetzt wurde.

1% Nr. 650/00.

"% Supra Nr. 11.2.3.3.

""" BT Drucksache 15/1709 vom 15.10.2003, S. 19.

"2 BT Drucksache 14/5642 vom 23.3.2001. In der Sitzung des Bundestages am 26.6.2001 lehnten alle

Fraktionen den ,absoluten Stoffschutz“ auf DNA-Sequenzen einhellig ab (siehe die Protokolle unter

www.Bundestag.de). Mehr dazu bei Straus, GRUR 2001, 1016 f., dort insbesondere Fussn. 5.

Wahrend einer Beratungsphase des ersten Entwurfs des Umsetzungsgesetzes hat die deutsche

Bundesregierung in Erwagung gezogen, fir die Falle einen zweck-(verwendungs- )gebundenen

Schutz vorzusehen, in welchen die erfinderische Leistung allein auf einer besonderen Verwendung

einer Sequenz beruhte (nach Angaben von Laudien, ,Produktpatente auf DNA-Sequenzen®, Vortrag

gehalten im Fachausschuss Biotechnologie im Rahmen der GRUR Jahrestagung, 29.-31. Mai 2002).
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~Wenn erstmals mit technischen Mitteln ein bisher nicht bekannter Stoff ge-
wonnen wird, kommt ein alle Anwendungen umfassender Patentschutz in Be-
tracht. Dieser absolute Stoffschutz ist notwendig, nicht zuletzt im Interesse ei-
nes effektiven Innovationsschutzes'"*. Das allgemeine Patentrecht, das einen
derartigen Stoffschutz bereits vorsieht, soll durch die Richtlinie nicht verandert
werden. Insoweit besteht auch eine Bindung durch das Ubereinkommen (iber
die handelsbezogenen Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums vom
15. April 1994 (WTO-TRIPS-Ubereinkommen). Die sachgerechte Rechtferti-
gung fur den Umfang des Stoffschutzes liegt in der Bereicherung des Standes
der Technik durch die Lehre, auf deren Grundlage der Stoff erstmals zugéng-
lich gemacht wird. Durch die erstmalige Beschreibung des neu zur Verfligung
gestellten und neu isolierten Stoffes in der Patentameldung wird der Stoff der
Allgemeinheit bekannt und kann so zur Grundlage der weiteren Forschung
auch durch Dritte werden. Dementsprechend ist auch der Schutz gegen eine
unberechtigte gewerbliche Auswertung des patentierten Erzeugnisses allein
von der Ubereinstimmung mit dem patentierten Gegenstand her zu beurteilen
(vgl. BGHZ 100, 67 ff. — Tollwutvirus).“'*®

13.2.3 Somit geht der deutsche Entwurf davon aus, dass es in der Praxis mdglich
sein sollte, im Rahmen der Prufung anhand der offenbarten Funktion der Sequenz
oder Teilsequenz eines Gens die Sequenz selbst darauf zu beschranken, was fiir die
Funktion verantwortlich ist. Geht man davon aus, dass bei einem multifunktionellen
Gen verschiedene Exon-Kombinationen flr verschiedene Proteine kodieren, sich
somit Uberlappen, misste das im Ergebnis dazu fihren, dass unter Beachtung des
EG 25 der EU-RL nur noch selten Abhangigkeiten auftreten kénnten. Ob Prifer dazu
wirklich in der Lage sind, bleibt abzuwarten. Die Mdglichkeiten der einsprechenden
Wettbewerber, sollte man allerdings auch nicht unterschatzen.

13.3.1 Bezlglich des italienischen Disegno di Legge, der nunmehr der Prasident-
schaft der Republik zur Verabschiedung vorliegt, ist bereits dariber berichtet worden,
dass er fordert, dass die Funktion und die gewerbliche Anwendbarkeit angegeben,
beschrieben und spezifisch beansprucht werden:

,Che la sua funzione e applicazione industriale siano concretamente indicate
descritte e specificamente rivendicate.“'"®

13.3.2 Explizit wird dann Art. 1 (2) (e), der gleich mehrere Artikel und Erwagungs-
grinde umsetzt:

.Escludere la possibilita di brevettare una semplice sequenza di DNA, una
sequenza parziale di un gene, utilizzata per produrre una proteina o una pro-
teina parziale, salvo che venga fornita l'indicazione e la descrizione di una
funzione utile alla valutazione del requisito dell'applicazione industriale e che
la funzione corrispondente sia specificatamente rivendicata; considere cias-
cuna sequenza autonoma ai fini brevettuali nel caso di sequenze sovrapposte
solamente nelle parti non essenziali all'invenzione.*

"% In dem entsprechenden Passus der Begriindung in BT Drucksache 14/5642, S. 11, hiess es noch:

,In dem beschriebenen engen, durch die Funktion definierten Umfang ist der durch ein Stoffpatent
gewahrte Schutz notwendig, nicht zuletzt im Interesse eines effektiven Innovationsschutzes. Der
Begriff ,absoluter Stoffschutz* kam in der Begriindung nicht vor.

"% BT Drucksache 14/1709 vom 15.10.2003, S. 20 (Hervorhebung J.S.)

18 Art. 1 (2) (e); siehe supra Nr. 4.
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Mit dieser Vorschrift werden gleichermassen Art. 5 Abs. 3 und die EG 23, 24 und 25
umgesetzt. Allerdings mit der gleichen Verscharfung, wie sie bereits in Spanien und
in Portugal zum positiven Recht geworden ist, namlich, dass die Funktion der Se-
quenz nicht nur offenbart und beschrieben werden muss, sondern auch spezifisch zu
beanspruchen ist. Des Weiteren sorgt die Umsetzung des EG 25, im gleichen Ab-
schnitt, dafiir, dass die Frage der Unabhangigkeit von sich teilweise Uberlappenden
Sequenzen, von der Frage der Unwesentlichkeit oder Wesentlichkeit der offenbarten
und beanspruchten Funktion des betreffenden Gen- bzw. Genabschnitts nicht losge-
I6st werden kann.

13.4 Der belgische Gesetzesentwurf'' setzt in diesem Zusammenhang auch die
Richtlinie wortlich um mit einem kleinen Unterschied, dass es nicht den franzosi-
schen, sondern den deutschen Text im Zusammenhang mit der Notwendigkeit der
Angabe der gewerblichen Anwendbarkeit einer Sequenz oder Teilsequenz eines
Gens bereits in der Patentanmeldung Ubernimmt, der statuiert, dass diese Angabe
~concrétement exposé dans la demande de brevet,” sein muss.

13.5.1 Fragt man sich, ob die in Portugal und Spanien verabschiedeten und /talien in
Aussicht genommenen Regelungen, wonach die Funktion der Sequenz oder Teilse-
quenz eines Gens nicht nur beschrieben, sondern auch spezifisch beansprucht wer-
den muss, mit der EU-RL kompatibel sind und ob sie nicht auch der TRIPS Regelung
widersprechen, so kann die Antwort hier nur lauten, dies sei so lange nicht der Fall,
so lange die Angabe der Funktion in den Ansprichen nicht zwangslaufig, d.h. stets
den ,absoluten” Stoffschutz flir die Sequenzen allgemein ausschliesst. Wie ausflihr-
lich dargelegt, kdbnnen und sollen die Funktionsangaben in Anspriichen dann zu ei-
nem zweckgebundenen Stoffschutz filhren, wenn in der Bereitstellung, Strukturauf-
klarung und dem Auffinden einer Sequenz oder Teilsequenz eines Gens allein keine
erfinderische Tatigkeit, d.h. fir sich allein keine patentwirdige Erfindung erblickt wer-
den kann, wenn also allein die Aufklarung einer oder mehrerer Funktionen allen Pa-
tentierungsvoraussetzungen gerecht wird.

13.5.2 Da die Bericksichtigung von Erwagungsgrinden im nationalen Recht der EU-
Mitgliedstaaten u.U. zu Schwierigkeiten und offenen Fragen fuhren konnte, erscheint
die Umsetzung von EG 25 in das nationale Recht, wie vom italienischen Gesetzgeber
in Aussicht genommen bzw. praktisch beschlossen, empfehlenswert. Da wegen des
sog. alternative splicing die Uberlappung von Sequenzen eines Gens, die fiir ver-
schiedene Proteine kodieren, eher zur Regel als zur Ausnahme wird und die Uber-
lappenden Bereiche fir das jeweils andere Protein eher selten als wesentlich anzu-
sehen sein werden, verspricht die Regelung des EG 25 Vorteile fiir die Praxis und
dirfte die Abhangigkeitsproblematik ganz erheblich abmildern. Dies deshalb weil die
Wesentlichkeit relativ leicht daran zu erkennen sein wird, welche Funktion der An-
melder dem Abschnitt in den Anspriichen zuordnen wollte.

13.5.3.1 Angesichts der begrenzten Verfligbarkeit von DNA-Sequenzen und der
grossen Bedeutung von Forschung in diesem Bereich, nicht zuletzt zur weiteren
Funktionsaufklarung, ist es essentiell, dass das moderne Patentrecht Handlungen zu
Versuchszwecken am Gegenstand der patentierten Erfindung von den Wirkungen
des Patents ausnimmt und zwar auch dann, wenn solche Versuchshandlungen letzt-
lich kommerzielle Zwecke verfolgen. Der Britische Court of Appeal''®, der deutsche

"7 Siehe supra Nr. 4 und die Fussn. 14.

8 vom 11.6.1985, GRUR Int. 1987, 108 (110) — , Touch down*.
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Bundesgerichtshof und das deutsche Bundesverfassungsgericht haben hier der mo-
dernen Rechtsprechung den Weg gewiesen, in dem sie alle Handlungen zu Ver-
suchszwecken von der Wirkung des Patents freigestellt haben, die ein (planmassi-
ges) Vorgehen zur Gewinnung von Erkenntnissen darstellen, und zwar unabhangig
davon, welchem Zweck die gewonnenen Erkenntnisse letztlich dienen. Von diesem
Privileg werden auch die klinische Erprobung und Untersuchung mit patentierten
Wirkstoffen an Menschen insofern erfasst, als diese Versuche unmittelbar auf die
Gewinnung von Erkenntnissen gerichtet sind, so z.B. der Auffindung weiterer medizi-
nischer Verwendungen'". Auf diese Weise ist es sichergestellt, dass alle Versuchs-
handlungen zur Erkenntnisgewinnung an DNA-Sequenzen als patentierten Gegen-
stdnden, insbesondere jene, die sich auf deren Weiterentwicklung und Verbesserung
sowie Neuverwendung beziehen, unter das Versuchsprivileg fallen, ganz gleich zu
welchen Zwecken sie vorgenommen werden und ganz gleich auch, zu welchen Zwe-
cken die so gewonnenen Erkenntnisse bestimmt sind. Patente durften danach keinen
negativen Einfluss auf den Fortgang der Forschung im Bereich der Genomics und
Proteomics in ihrer vorkommerziellen Phase haben. Ein Erstrecken des Versuchspri-
vilegs auch auf Verwendung von DNA-Sequenzen als Forschungsmittel erscheint
allerdings nicht angezeigt, da damit nicht nur die wirtschaftliche Grundlage vieler in-
novativer Biotechnologiefirmen, die auf Auffindung und Entwicklung solcher For-
schungswerkzeuge spezialisiert sind, gefahrdet wirde, sondern fir die Forschung
und Entwicklung solcher dringend bendtigter Werkzeuge der Ansporn verloren ginge.
Wie bereits eingangs berichtet'?® hat der deutsche Entwurf fiir das Umsetzungsge-
setz bzgl. des Versuchsprivilegs noch eine Klarstellung dahin vollzogen, als im neuen
§ 11 Nr. 2a vorgesehen ist, dass sich das Forschungsprivileg kinftig auch ausdrick-
lich auf die Nutzung biologischen Materials zum Zwecke der Ziichtung, Entdeckung
und Entwicklung einer Pflanzensorte erstrecken soll. Dies erscheint tatsachlich we-
sentlich, da ansonsten der modernen Pflanzenziichtung eine wichtige Grundlage der
Forschung und Entwicklung entzogen werden kénnte und zwar nicht nur zu deren
Nachteil, sondern zum Nachteil der Allgemeinheit insgesamt'?".

13.5.3.2 Wie essentiell fur die Sicherstellung der Forschung im Bereich der Geno-
mics und Proteomics ein gesetzlich verankertes Versuchsprivileg ist, zeigt die jungste
Entwicklung in der Rechtsprechung der USA, wo der Court of Appeals for the Federal
Circuit (CAFC) in zwei Fallen, die dusserst engen Grenzen des dort verfugbaren Ex-
perimental Use Einwands absteckte:

»1he experimental use defence to a patent infringement claim is very narrow
and strictly limited. The defence is very narrow and limited to actions per-
formed for amusement, to satisfy idle curiosity, or for strictly philosophical en-
quiry. Further, use does not qualify for the experimental use defence, when it
is undertaken in the guise of scientific enquiry but has definite, cognizable and

"% Siehe dazu BGH vom 11.7.1995, GRUR 1996, 109 — Klinische Versuche |; vom 17.4.1997, Mitt.
1997, 253 — Klinische Versuche Il, und BVerfG vom 10.5.2000, GRUR 2001, 43 — Klinische
Versuche. Die Ergebnisse einer unter Schweizer Biotechnologiefirmen durchgefiihnrten Umfrage
zeigen, dass zumindest gréssere Unternehmen ein Versuchsprivileg, wie es von der deutschen
Rechtsprechung entwickelt wurde, befirworten (vgl. Thumm, Research and Patenting in
Biotechology — A Survey in Switzerland, Bern 2003, S. 52/53).

20 Siehe supra Nr. 4.

121 Vgl. Straus, Measures Necessary for the Balanced Co-Existence of Patents and Plant Breeders'
Rights — A Predominantly European View, Doc. WIPO-UPOV/SYM/02/07 vom 23.10.2002,
c:\winnt\apsdoc\nettemp\928\$asqwipo-upov_sym_02_7(straus)e.doc.
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not insubstantial commercial purposes. Use is disqualified from the defence if
it has the slightest commercial implication.“'*

Diese Rechtsprechung rief kiurzlich auch die American Association for the Advance-
ment of Science (AAAS) auf den Plan, die sich seither fiir die Einflihrung eines ge-
setzlichen Versuchsprivilegs einsetzt. Im April 2003 veranstaltete AAAS ein Sympo-
sium zu diesem Thema, das auch in der Februar-2004-Tagung der AAAS in Seattle

erortert wird.

22 |n Madey v. Duke University vom 3.10.2002 (307 F. 3d 1351); Integra Life Sciences Ltd. and the
Burnham Institute, and Telios Pharmaceuticals, Inc. v. Merck KG aA, and the Squibbs Research In-
stitute and Dr. David A. Herrisch vom 6.6.2003(50 USPQ 2d 1846, 1850). Addor, a.a.0. Fussn. 49,
S. 295, bezeichnet das einschrankend verstandene Forschungsprivileg der US-Rechtsprechung,
jedenfalls im Bereich der Biotechnologie, als nicht sachgerecht.

27



D. Patentierungsausschliusse

I. Vorgaben der Biotechnologie-Richtlinie in Bezug auf den Patent-
schutz stammzellenbezogener Erfindungen

a. Die Richtlinie

14.1 Fir die Beantwortung der Frage nach dem Patentschutz im Bereich der Stamm-
zellenforschung sind in der EU-RL ausser den bereits erérterten Art. 5 und EG 16, 20
und 21'%, noch eine Reihe weiterer Bestimmungen zu beachten.

14.2.1 Angelehnt an Art. 27 Abs. 2 TRIPS, dessen Wortlaut EG 36 wiedergibt,
schliesst Art. 6 Abs. 1 EU-RL von der Patentierung Erfindungen aus,

.deren gewerbliche Verwertung gegen die 6ffentliche Ordnung oder die guten
Sitten verstossen wiirde”

jedoch mit der Klarstellung;

.dieser Verstoss kann nicht allein daraus hergeleitet werden, dass die Ver-
wertung durch Rechts- oder Verwaltungsvorschriften verboten ist.”

14.2.2 Aus der wortlichen Wiedergabe von Art. 27 Abs. 2 TRIPS in EG 36 EU-RL er-
hellt, dass zum Schutz der 6ffentlichen Ordnung der Schutz des Lebens und der Ge-
sundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen ebenso gehdrt wie die Vermeidung ei-
ner ernsten Schadigung der Umwelt.

14.2.3 Exempli causa nennt dann Art. 6 Abs. 2 EU-RL als im Sinne von Abs. 1 nicht
patentierbar, u.a.:

a) Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen und
b) die Verwertung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder kom-
merziellen Zwecken.

14.2.4.1 EG 38 EU-RL stellt in diesem Zusammenhang nicht nur klar, dass die Auf-
zahlung in Art. 6 Abs. 2 nicht erschdpfend ist, sondern nennt als ein weiteres Beispiel
fur eine Erfindung, deren Anwendung gegen die Menschwiurde verstiesse, ein ,Ver-
fahren zur Herstellung von hybriden Lebewesen, die aus Keimzellen oder totipoten-
ten Zellen von Menschen und Tieren entstehen“, und ,natiirlich ebenfalls von der
Patentierbarkeit auszunehmen® sind. Die Aufzahlung in Art. 6 EU-RL sei informato-
risch, ,um so den nationalen Gerichten und Patentamtern allgemeine Leitlinien fir die
Auslegung der Bezugnahme auf die offentliche Ordnung oder die guten Sitten zu
geben.”

14.2.4.2 EG 39 ist andererseits die Erkenntnis des europaischen Gesetzgebers zu
entnehmen, dass die 6ffentliche Ordnung und die guten Sitten, insbesondere den in
den Mitgliedstaaten anerkannten ethischen oder moralischen Grundsétzen entspre-
chen, deren Beachtung ganz besonders auf dem Gebiet der Biotechnologie wegen
der potentiellen Tragweite der Erfindungen in diesem Bereich und deren inharenter
Beziehung zur lebenden Materie geboten sei. Diese ethischen oder moralischen

12 Dazu supra Nr. 11.1.1-11.2.2.2.
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Grundsatze erganzten die Ubliche patentrechtliche Prafung, unabhéngig vom techni-
schen Gebiet der Erfindung. EG 40 EU-RL stellt aber dann fest, dass innerhalb der
Gemeinschaft Ubereinstimmung dariiber besteht, dass die Keimbahnintervention am
menschlichen Lebewesen gegen die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten ver-
stiesse und daher wichtig sei, Verfahren zur Veranderung der genetischen Identitat
der Keimbahn der menschlichen Lebewesen und Verfahren zum Klonen von
menschlichen Lebewesen unmissverstandlich von der Patentierbarkeit auszuschlies-
sen.

14.2.4.3 Das Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen definiert EG 41
als jedes Verfahren,

.einschliesslich der Verfahren zur Embryonenspaltung [anzusehen], das dar-
auf abzielt, ein menschliches Lebewesen zu schaffen, das im Zellkern die
gleiche Erbinformation wie ein anderes lebendes oder verstorbenes menschli-
ches Lebewesen besitzt.”

14.2.4.4 Im EG 42 ist die, angesichts des generellen Patentierungsausschlusses von
Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen
oder tierischen Kdorpers und Diagnostizierverfahren, die am menschlichen oder tieri-
schen Korper vorgenommen werden, nicht ohne weiteres verstandliche Klarstellung
enthalten, wonach der Patentierungsausschluss der Verwendung von menschlichen
Embryonen zu industriellen oder kommerziellen Zwecken

....auf keinen Fall fir Erfindungen [gilt], die therapeutische oder diagnostische
Zwecke verfolgen und auf den menschlichen Embryo zu dessen Nutzen an-
gewandt werden.”

14.2.4.5 Schliesslich weist EG 43 darauf hin, dass nach Art. F Abs. 2 des Vertrages
Uber die EU die Union die Grundrechte achtet,

,wie sie in der am 4. November 1950 in Rom unterzeichneten Europaischen
Konvention zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten gewahr-
leistet sind und wie sie sich aus den gemeinsamen Verfassungsiberlieferun-
gen der Mitgliedstaaten als allgemeine Grundsatze des Gemeinschaftsrechts
ergeben.”

14.2.4.6 Hingewiesen sei noch auf Art. 7 EU-RL, der der Europaischen Gruppe fur
Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien der Kommission die
Bewertung aller ethischen Aspekte der Biotechnologie zuweist, und auf EG 44, der in
diesem Zusammenhang klarstellt,

,dass die Befassung dieser Gruppe auch im Bereich des Patentrechts nur die
Bewertung der Biotechnologie anhand grundlegender ethischer Prinzipien
zum Gegenstand haben kann.*

b. Allgemeines zu Patentierungsausschlissen aus Griinden der Ethik und Mo-
ral
15.1.1 Es ist allgemein anerkannt, dass es sich beim Patentschutz in erster Linie um

ein technologie- und wirtschaftspolitisches Instrument handelt, dass aber auch das
Patentrecht als ein Teil der geltenden Rechtsordnung nicht wertneutral sein kann.

29



Wie andere Gesetze unterliegen auch die Patentgesetze den systemimmanenten
Schranken, die ihnen durch die Verfassung, die offentliche Ordnung und die guten
Sitten gezogen werden. Die bis zur Verabschiedung der EU-RL dazu dienenden Ge-
neralklauseln des Art. 2a des Strassburger Ubereinkommens zur Vereinheitlichung
gewisser Begriffe des materiellen Patentrechts von 1963 und Art. 53a EPU sowie die
entsprechenden Vorschriften der nationalen Patentgesetze'®, erhielten durch Art. 27
Abs. 2 TRIPS zunachst eine allgemeine Klarstellung dahin, welche Schutzvorschrif-
ten zur offentlichen Ordnung zu zahlen sind'®® und durch die EU-RL, welche
Erfindungen im Einzelnen unter diesem Aspekt von der Patentierung in der
Gemeinschaft in jedem Falle auszuschliessen sind. Die Regelung des Art. 27 Abs. 2
TRIPS, deren Beachtung EG 36 ausdricklich bekraftigt, hat jedoch zur Folge, dass
Patentierungsverbote aus Griinden der Ethik und Moral, also von Erfindungen deren
gewerbliche Verwertung gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten
verstossen wiuirde, worunter auch die in Art. 6 Abs. 2 EU-RL aufgefuhrten
Erfindungen fallen, nur dann zuldssig sind, wenn die Rechtsordnung des die
Patentierung ausschliessenden WTO Mitgliedstaates auch die gewerbliche
Verwertung solcher Erfindungen untersagt bzw. nicht erlaubt'?®. Da nach wohl nicht
umstrittener Ansicht solche Patentierungsverbote nur dann greifen, wenn praktisch
jede bestimmungsgemasse oder verndnftigerweise in Betracht kommende
Verwertung als Verstoss gegen die guten Sitten oder die o6ffentliche Ordnung
gewertet werden muss'?, gebietet es eine TRIPS-konforme Auslegung auch des Art.
6 Abs. 2 EU-RL, dass ein Patentierungsverbot nur dann zu rechtfertigen ist, wenn
sich 1Iéseine der moglichen Verwertungen mit dem ordre public in Einklang bringen
lasst™“".

15.1.2 Es ist hier zwar kein Ort Zweckmassigkeitsiberlegungen allgemeiner Art zu
konkreten Patentierungsausschlissen unter dem Aspekt der o6ffentlichen Ordnung
und der guten Sitten anzustellen, dennoch sei ein allgemeiner Hinweis auf das be-
sondere Spannungsverhaltnis erlaubt, das zwischen dem generellen Patentierungs-
gebot des modernen Patentrechts und solchen Patentierungsverboten besteht. Wah-

124 Siehe dazu z.B. Beier/Straus, Gentechnologie und gewerblicher Rechtsschutz, Festschrift 25 Jahre
Bundespatentgericht, Kéln etc. 1986, S. 133 ff. (136 f.) mit weiteren Hinweisen.
125 Vgl. Straus, Bedeutung des TRIPS fiir das Patentrecht, GRUR Int. 1996, 179 ff. (188 f.).
126 Vgl. Correa, The GATT Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights: New
Standards for Patent Protection, 1994 EIPR 327 ff. (328); Straus, GRUR Int. 1996, 189; Gutzwiller in
der Detailberatung des Nationalrates vom 18.10.2003 (AB 2003 N 1382 f.); Koenig/Mdller, EG-
Rechtlicher Schutz biotechnologischer Erfindungen am Beispiel von Klonverfahren an menschlichen
Stammzellen, EuZW 1999, 681 ff. (687), die zwar darauf hinweisen, dass sich dieses Junktim
zwischen Patentierungsverbot und Verwertungsverbot nicht aus einer ,acte clair“-Interpretation
ergibt, gleichwohl aber im Wege der teleologischen-grammatikalischen Auslegung von Art. 27 Abs. 2
TRIPS. Die Vorschrift enthalte kein explizites Junktim zwischen Patentierungsverbot und
Verwertungsverbot, dieses ergebe sich aber mittelbar aus der von Art. 27 Abs. 2 TRIPS aufgestellten
Bedingung, dass das Verbot der Patentierbarkeit zur weiter gefassten Verhinderung einer
Verwertung ,notwendig” sein muss. Ein Patentierungsverbot miisse folglich Bestandteil eines weiter
gefassten Verwertungsverbots sein; ferner Calame, Offentliche Ordnung und gute Sitten als
Schranken der Patentierbarkeit gentechnologischer Erfindungen, Basel etc. 2001, S. 134. Auf die
Problemstellung ,untersagt” vs. ,nicht erlaubt®, die auch von Calame (a.a.O., Fussn. 733) letztlich als
akademisch bezeichnet wird, ist hier nicht ndher einzugehen. Das besondere Problem der
Auslegung von Art. 53a EPU wird noch angesprochen.
Dazu sei lediglich auf Rogge, Patente auf genetische Informationen im Lichte der offentlichen
Ordnung und der guten Sitten, GRUR 1998, 303 ff. (306) verwiesen, der sich diesbezliglich auch auf
die in GRUR Int. 1960, 105 ff. zum Thema ,Die vom Patentschutz ausgeschlossenen Erfindungen®
verdffentlichten Beitrdge zur Rechtslage in Belgien, Deutschland, Frankreich, Italien, Luxemburg und
den Niederlanden stltzen kann.
28 30 zutreffend Herdegen, Die Patentierbarkeit von Stammzellenverfahren nach der Richtlinie
98/44/EG, GRUR Int. 2000, 859 ff. (863).
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rend das allgemeine Patentierungsgebot wie es sich aus Art. 52 Abs. 1 EPU oder
etwa Art. 1 des Schweizerischen PatG ergibt, darauf angelegt ist, patentierbare Er-
findungen zwecks Forderung der Innovation auf Dauer von 20 Jahren zu schutzen,
hangen die Patentierungsverbote sowohl von dem jeweiligen Stand der Wissenschaft
und Technik wie auch von der gesellschaftlichen Akzeptanz einer bestimmten Tech-
nologie ab. Letztere sind stdndigem Wandel unterworfen, wenn auch gewiss be-
stimmte verfassungsmassig verankerte Grundprinzipien als unverrickbar gelten
dirfen. Kommt es allerdings zur Aufthebung von Verwertungsverboten in Folge eines
solchen Wandels, so lassen sich die Patentierungsausschlisse nicht mehr riickwir-
kend heilen, was nicht nur misslich und ungerecht gegeniber den Erfindern ist, son-
dern negative gesamtwirtschaftliche Folgen nach sich zieht. Kaum jemand wird bereit
sein, in Entwicklungen, insbesondere in dem hier interessierenden Bereich, zu inves-
tieren, die nicht geschitzt sind und auch nicht mehr geschitzt werden kénnen. For-
schung und Entwicklung sowie Produktion wandern in geografische Regionen aus, in
welchen ein solcher Schutz besteht.

15.2.2 Aus gutem Grund bekréftigt daher EG 14 das alttradierte Prinzip, wonach das
Patent seinen Inhaber nicht berechtigt, die Erfindung anzuwenden, sondern lediglich,
Dritten, deren Verwertung zu industriellen oder gewerblichen Zwecken zu untersa-
gen. Das Patentrecht kdnnte deshalb die nationalen, europdischen oder internatio-
nalen Rechtsvorschriften zur Festlegung von Beschréankungen oder Verboten oder
zur Kontrolle der Forschung und der Anwendung oder Vermarktung ihrer Ergebnisse
weder ersetzen noch Uberflissig machen, insbesondere was die Erfordernisse der
Volksgesundheit, der Sicherheit, des Umweltschutzes, des Tierschutzes, der Erhal-
tung der genetischen Vielfalt und die Beachtung bestimmter ethischer Normen be-
trifft. Gerade wegen seiner mittel- und langfristigen Ausrichtung sollte das Patentrecht
nicht in eine Rolle gedrangt werden, die ihm nicht zusteht und die es nicht adaquat
ausfiillen kann'®.

15.2.3 Patente und Patentamter erlauben nichts und kénnen auch nichts erlauben™?,
daher erscheint es gerade im Zusammenhang mit der Frage des Patentschutzes flr
Stammzellentechnologie angebracht, die Ermahnung von Teschemacher gegen kon-
krete Vorgaben des Gesetzgebers fiir Patentierungsausschlisse unter dem Ge-
sichtspunkt der 6ffentlichen Ordnung und der guten Sitten in Erinnerung zu rufen:

,Die entscheidende Frage ist aber, ob der Gesetzgeber in diesem Bereich
handlungsfahig ist. Hier besteht Anlass zu Zweifeln in zwei Richtungen. Zum
einen geht es um einen Bereich, in dem ein grundlegender Dissens in weiten
Teilen der Gesellschaft besteht. Gerade in einer solchen Situation ist es fur
den Gesetzgeber schwierig, Uberzeugende, widerspruchsfreie Konzepte zu
realisieren. Zum anderen geht es um ein Gebiet raschen technischen Wan-
dels: Je konkreter die Vorgaben des Gesetzgebers sind, umso schneller wer-
den sie von der technischen Entwicklung in Frage gestellt werden.“""

Angesagt ist also Zuriickhaltung zwecks Bewahrung interessengerechter Flexibilitat.

29 Sjehe auch Schatz, Zur Patentierbarkeit gentechnischer Erfindungen in der Praxis des Europaischen
Patentamts, GRUR Int. 1997, 588 ff. (593).

130 Vgl. dazu Straus, Gerat das Patentrecht ausser Kontrolle?, F.A.Z. vom 6.3.2000, S. 10 f. = EPA
Gazette, Sonderdruck 2000 (dreisprachig).

31 Teschemacher, Buchbesprechung von Appel, Der menschliche Kérper im Patentrecht, GRUR Int.
1997, 578 ff. (581).

31



c. Menschliche Stammzellen und Patentierung — einige Daten

15.3.1 Die internationale Patentklassifikation (IPC) weist folgende, fir den Bereich
der Stammzellforschung relevante Unterteilungen auf:

C 12 N 5/00 undifferenzierte menschliche, tierische oder pflanzliche Zellen, z.B.
Zelllinien; Gewebe, deren Kultivierung oder Unterhaltung; Kulturme-
dien hierfir (Pflanzenvermehrung durch Gewebkulturtechniken)

2N 5/08 -+ menschliche Zellen oder Gewebe

2N 5/10 e+ Zellen verandert durch einschleusen von fremden genetischen
Material, z.B. durch virentransformierte Zellen

C12N5/12 e« \Verschmolzene Zellen, z.B. Hybridomen

C 12N 5/22 e« Menschliche Zellen

C 12N 5/26 e+ Zellen, die durch Interspeziesverschmelzung hervorgegangen

sind

C 12N 5/28 e+« Einer der verschmolzenen Partner ist eine menschliche Zelle."®

C1
C1

15.3.2 Nach Erhebungen von Geertrui van Overwalle, sind bis Oktober 2001 weltweit
2.029 Patentanmeldungen eingereicht oder Patente fiir Stammzellen erteilt worden;
im Falle von embryonalen Stammzellen beldauft sich die Zahl auf 512. Eine zusatzli-
che Erhebung der gleichen Autorin ergab, dass in den USA und in Europa bis zu die-
sem Zeitpunkt 727 Patente fir Stammzellen und 134 fiir embryonale Stammzellen
erteilt worden sind. Da diese Zahlen nicht Patentfamilien reflektieren, handelt es sich

aber dabei um eine wesentlich kleinere Anzahl von patentierten Erfindungen'.

15.3.3 Van Overwalle konnte dabei Patente identifizieren, die sich auf menschliche
pluripotente sowohl embryonale Stammzellen wie embryonale Keimzellen beziehen,
wie auch auf multipotente menschliche fétale und adulte Stammzellen'*. Das Deut-
sche Patent- und Markenamt hat z.B. in einem am 29. April 1999 veréffentlichten
Patent'® fiir ,Neurale Vorlauferzellen, Verfahren zu ihrer Herstellung und ihrer
Verwendung zur Therapie von neuralen Defekten®, u.a. folgende Patentanspriiche
gewabhrt:

»1. Isolierte, gereinigte Vorlauferzellen mit neuronalen oder glialen Eigen-
schaften aus embryonalen Stammzellen, enthaltend héchstens etwa
15 % primitive embryonale und nicht-neurale Zellen, erhaltlich durch fol-
gende Schritte:
a) Kultivieren von ES-Zellen zu Embryoid Bodies,
b) ...

8. Zellen nach Anspruch 7, wobei die Zellen aus der Gruppe umfassend
Maus, Ratte, Hamster, Schwein, Rind, Primaten oder Mensch isoliert wor-
den sind.

16. Verfahren zur Herstellung von gereinigten Vorlauferzellen mit neuronalen
oder glialen Eigenschaften, umfassend die folgenden Schritte:

132 Vgl. van Overwalle, Study on the Patenting of Inventions Related to Human Stem Cell Research,

Luxembourg 2002, S. 22 (Fussn. 72) (hier in freier deutscher Ubersetzung aus dem Englischen).

33 van Overwalle, a.a.0., S. 23.

34 Aa.0. S. 24 ff. Siehe auch schon Dolder, Schranken der Patentierbarkeit biotechnologischer
Erfindungen nach dem Europaischen Patentiibereinkommen, Mitt. 1984, 1 ff. (5 ff., Fussn. 35 ff.);
Moufang, Patentierung menschlicher Gene, Zellen und Kérperteile?, GRUR Int. 1993, 439 ff. (448).

3% DE 19756864 C 1, Patentinhaber und Erfinder Dr. Oliver Briistle.
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24. Verwendung der Vorlauferzellen nach einem der Anspriche 1 bis 11 fur
zellvermittelten Gentransfer ins Nervensystem.*

15.3.4 Angesichts der kontrovers verlaufenden Diskussionen Uber die Férderung der
Stammzellenforschung zwischen einzelnen Institutionen der Europaischen Union und
angesichts der gravierenden Unterschiede in den Regelungen der Zulassigkeit der
Embryonenforschung in den einzelnen EU-Mitgliedstaaten, die bisher alle Bemuhun-
gen, diese Forschung auf Unionsebene zu férdern, zum Scheitern gebracht haben'3¢,
auf die hier nicht einzugehen ist, seien aber doch einige Zahlen fir das EU-Mit-
gliedsland genannt, das durch sein Human Fertilization and Embryology Act 1990,
erweitert durch Human Fertilization and Embryology (Research Purposes) Regulation
von 2001, Forschung an Embryonen erlaubt zur Mehrung des Wissens lber schwere
Krankheiten und deren Behandlung, nadmlich das Vereinigte Konigreich. Im Vereinig-
ten Konigreich sind von 1991-1998 durch in-vitro Befruchtung

763.509 Embryonen erzeugt worden
351.617 wurden fiur die Behandlung der Unfruchtbarkeit verwendet
183.786 wurden fir kiinftige Behandlungen eingelagert
48.444 wurden in der Forschung verwendet
118 wurden im Rahmen der Forschung erzeugt
273.603 wurden zu keinem Zweck verwendet und zerstort'’.

d. Die Richtlinie und die menschlichen Stammzellen

16.1.1 Bei menschlichen Stammzellen jedweder Form handelt es sich um Bestand-
teile des menschlichen Korpers, der nach Art. 5 Abs. 1 EU-RL und EG 16 in allen
Phasen seiner Entstehung und Entwicklung, einschliesslich der Keimzellen, der Pa-
tentierung entzogen bleibt, wobei die gewahlte Formulierung auch das Embryo ab-
deckt. Der EuGH sieht darin die Achtung der Menschenwulrde gewahrleistet und den
menschlichen Kérper als tatsdchlich unverfiigbar und unveréusserlich'®.

16.1.2 Hingegen kann nach Art. 5 Abs. 2 EU-RL ein ,isolierter Bestandteil des
menschlichen Korpers® oder ein auf andere Weise durch ein technisches Verfahren
gewonnener Bestandteil auch dann eine patentierbare Erfindung sein, wenn der Auf-
bau dieses Bestandteils mit dem Aufbau eines naturlichen Bestandteils identisch ist.
Der EuGH hat in diesem Zusammenhang geklart, dass Gegenstand einer Patentan-
meldung nur Erfindungen sein koénnen, die einen naturlichen Bestandteil des
menschlichen Kdorpers mit einem technischen Verfahren verknipfen, durch das die-
ser im Hinblick auf eine gewerbliche Anwendung isoliert oder reproduziert werden
kann. Somit kbnne ein Bestandteil des menschlichen Kdrpers, wie die EG 20 und 21
ausfiihren, Teil eines Erzeugnisses sein, das durch ein Patent geschiitzt werden
kann, aber er kdnne in seiner natlrlichen Umgebung nicht Gegenstand einer Aneig-
nung sein'®. Das Gericht weist aber dann auch noch auf die zusétzliche Sicherheit
die Art. 6 EU-RL bietet, dessen Aufzahlung von der Patentierung ausgeschlossener

% Dazu zuletzt Vogel, E.U. Stem Cell Debate Ends in a Draw, 302 Science 1872 f. (12.12.2003). Siehe
auch Commission Staff Working Paper ,Report on Human Embryonic Stem Cell Research® vom
3.4.2003 (DOC . SEC (2003) 441), S. 38 ff.; und Spranger, Legal Status and Patentability of Stem
Cells in Europe, 21 Biotechnology Law Report 105 ff., 107 f. (April 2002).

Nach Sleator, Stem Cell Research and Regulation under the Human Fertilization and Embryology
Act 1990, House of Commons Research Paper 00/93 vom 13.12.2000, S. 16.

%8 Siehe supra Nr. 11.1.2 und 11.1.3.

¥ Rechtssache C-377/98, Nr. 72, 73 (GRUR Int. 2001, 1047).
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Verfahren nicht abschliessend sei, weshalb alle Verfahren, deren Anwendung gegen
die l\ﬂgnschw[]rde verstosst, ebenfalls von der Patentierbarkeit auszunehmen
seien ™.

16.1.3 Somit steht fest, dass Erfindungen, die, wie z.B. die mit dem deutschen Patent
DE 19756864 C1, isolierten menschlichen Stammzellen zum Gegenstand haben,
selbst wenn es sich um Stammzellen handelt, deren Aufbau dem Aufbau eines natiir-
lichen Bestandteils identisch ist, dem Erfindungsbegriff der EU-RL genligen und ohne
hinzukommen besonderer, im Rahmen von Art. 6 EU-RL relevanter Uberlegungen,
patentierbar sind.

16.2.1 Wegen der besonderen Brisanz der Stammzellenforschung und der damit
zusammenhangenden Patente ist auch die Europaische Gruppe fur Ethik der Natur-
wissenschaften der Kommission (EGE) mit der Klarung der Frage der Patentierbar-
keit von menschlichen Stammzellen befasst worden. Hier soll lediglich kurz auf die
Stellungnahmen Nr. 15 und 16 eingegangen werden.

16.2.2 In der Stellungnahme Nr. 15 vom 14. November 2000 zu ,Ethical Aspects of
Human Stem Cell Research and Use®, in der absichtlich nicht auf die Frage der Pa-
tentierung eingegangen worden ist'*!, bekannte sich die EGE ausdriicklich zur Ach-
tung des Pluralismus im Einklang mit Art. 22 der Charta der Grundrechte an ,kultu-
reller, religioser und sprachlicher Vielfalt® und Art. 6 des Amsterdamer Vertrages,
welcher den Schutz von Grundrechten in der EU sichert, auf der Grundlage internati-
onaler Vertrage und der gemeinsamen Verfassungsuberlieferungen, unter gleichzei-
tiger Betonung der Achtung der nationalen Identitat ihrer Mitgliedstaaten. Die EGE
gelangte auf dieser Basis zu folgenden, hier interessierenden Grundsatzen beziiglich
der Gewinnung von Stammzellen:

o FUr die Gewinnung von adulten Stammzellen sind keine anderen Bedin-
gungen zu stellen, wie in Fallen von Gewebspenden, auf der Grundlage
der Achtung der Unversehrtheit des menschlichen Kérpers und der freien
und aufgeklarten Einwilligung des Spenders;

o Die Gewinnung von Stammzellen aus Nabelschnurblut nach Geburt erfor-
dere, dass der Spender (die Frau oder das Paar) informiert ist Gber mégli-
che Verwendungen fir bestimmte Forschungszwecke und die Einwilli-
gung erteilt hat;

o Die Gewinnung von fétalem Gewebe, um Stammzellen zu erhalten erfor-
dere ausser der aufgeklarten Einwilligung, dass keine Abtreibung einge-
leitet wurde zwecks Gewinnung von Gewebe und die zeitliche Abstim-
mung des Schwangerschaftsabbruchs und die Art seiner Durchflihrung
nicht von der Gewinnung des Gewebes beeinflusst sind;

e Bei der Gewinnung von Stammzellen aus embryonalen Blastozysten
stelle sich die Frage nach dem ,moralischen Status“ (moral status) des
Embryo. Im Kontext des europaischen Pluralismus sei es jedem
Mitgliedstaat Uberlassen, Embryonenforschung zu verbieten oder zu
erlauben. Im letzteren Falle erfordere die Achtung der Menschenwirde
eine Regelung der Embryonenforschung und die Gewahrleistung gegen

% |bidem, Nr. 77.
! Da zu dem damaligen Zeitpunkt die Gruppe bereits vom Prasident der EU-Kommission, Prodi, zu
einer solchen Stellungnahme aufgefordert wurde (s. Nr. 2.1).
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Risiken  willkdrlichen  Experimentierens und Instrumentalisierung

menschlicher Embryonen2.

16.2.3.1 In der Stellungnahme Nr. 16 vom 7. Mai 2002 zu ,Ethische Aspekte der Pa-
tentierung von Erfindungen im Zusammenhang mit menschlichen Stammzellen® kam
die EGE unter Berlcksichtigung samtlicher, die Mitgliedstaaten der Union bindender
internationaler Vertrdge und der eigenen friheren Stellungnahmen zur Patentierung,
und unter Zuhilfenahme von Expertenmeinungen bzgl. der Patentierung von Stamm-
zellen, Stammzelllinien, differenzierten Stammzellen und genetisch veranderten
Stammzellen, im Wesentlichen zu dem folgenden Ergebnis:

16.2.3.2 Durch die Patentierung von Erfindungen im Zusammenhang mit menschli-
chen Stammzellen ergeben sich spezielle ethische Fragen in Verbindung mit funda-
mentalen ethischen Grundsatzen, und zwar:

e Das Verbot, den menschlichen Kérper und die Koérperteile Gewinn brin-
gend zu nutzen, wie dies in Art. 3 der Charta Uber Grundrechte festgelegt
ist, das auf dem Prinzip der Nichtkommerzialisierung des menschlichen
Korpers basiert. Die Spende menschlicher (adulter, fétaler oder embryo-
naler) Stammzellen darf, abgesehen von einer Aufwandsentschadigung,
keine Bezahlung der Spender zur Folge haben;

e Der Grundsatz der freiwilligen Einverstandniserklarung nach in Kenntnis-
setzung des Spenders, auf den in Art. 3 der Charta tiber Grundrechte und
im 26. Erwagungsgrund der EU-RL von 1998 Uber Patente Bezug ge-
nommen wird '3,

16.2.3.3 Die Gruppe sei sich darlber im Klaren, dass alle Verfahren in direktem oder
indirektem Zusammenhang mit dem menschlichen Embryo insofern kontrovers seien,
als sie auf Hypothesen beruhen, was den Beginn des menschlichen Lebens und Fra-
gen betreffe, ob beispielsweise ein absoluter oder ein relativer Schutz des menschli-
chen Lebens in seinen verschiedenen Phasen vorzusehen ist. Politische und rechtli-
che Entscheidungen in diesen ethischen Angelegenheiten kénnen das Selbstver-
standnis dessen, was es bedeutet, ein menschliches Wesen in einer bestimmten
Epoche und Gesellschaft zu sein, verandern. Nach dem Hinweis, dass die Frage der
Wirde und des moralischen Status des Embryos in einer pluralistischen Gesellschaft
wie der Europaischen Union héchst kontrovers sei und bleibe und es deshalb Befiir-
worter und Gegner der Forschung mit menschlichen Embryonen gebe, wobei die
Einen gegen und die Anderen fur die Patentierung der sich daraus ergebenden Erfin-
dungen seien, verwies die EGE auf Art. 6 EU-RL. Dieser Artikel lasse die Frage der
Patentierbarkeit von aus gespendeten Embryonen gewonnenen Zellen offen, auch
sei nicht genau festgelegt, welche Embryonen unter diesen Ausschluss fallen. Man-
che seien der Auffassung, dass nicht lebensfahige Embryonen, die nicht zu einer
Geburt fihren kénnen, wie die durch Parthenogenese oder auch durch Somazell-
kerntransfer (Klonung) geschaffenen Embryonen, von diesem Ausschluss nicht er-
fasst seien'.

2 Nr. 2.4. Hier kniipft die Stellungnahme ersichtlich an Art. 18 des Ubereinkommens zum Schutz der

Menschenrechte in Biomedizin des Europarats vom 19.11.1996, der Forschung an Embryonen in
vitro zuldsst, wenn ein angemessener Schutz des Embryos gewahrleistet ist, allerdings die
Erzeugung menschlicher Embryonen zu Forschungszwecken ausdriicklich verbietet.

3 Nr. 1.20 der Stellungnahme.

4 Nr. 1.21 der Stellungnahme.
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16.2.3.4 In der eigentlichen Stellungnahme, in der die EGE auch auf die wirtschaftli-
che Bedeutung von Patenten in dem fraglichen Kontext hingewiesen hat, erklarte sie
vorab, dass sie es fir unerlasslich halte, die fir die Patentierung erforderlichen Vor-
aussetzungen, die Grenzen der Patentierung menschlicher Stammzellen in Verbin-
dung mit ethischen Uberlegungen und die einschlégigen Verfahren, die eine ethische
Bewertung sicherstellen, zu definieren'. Letztlich vertrat die EGE die folgende
Auffassung:

e Isolierte, nicht veranderte Stammzellen erfiillen als Produkt nicht die ge-
setzlichen Voraussetzungen der Patentierbarkeit, insbesondere was die
gewerbliche Anwendung betrifft. DarUber hinaus sind derartige isolierte
Zellen dem menschlichen Kdrper, dem Fotus oder dem Embryo, von de-
nen sie isoliert wurden, so nahe, dass ihre Patentierung als eine Form der
Kommerzialisierung des menschlichen Kdrpers betrachtet werden kann.

e Wenn unveranderte Stammzelllinien geschaffen werden, kdnnen sie
kaum als patentfahiges Produkt betrachtet werden. Derartige unverander-
te Stammzelllinien haben denn auch keinerlei spezifischen Nutzen, wohl
aber ein sehr breites Spektrum potentieller nicht ausdrtcklich beschrie-
bener Anwendungsmaglichkeiten. Daher wirde die Patentierung solcher
unveranderter Stammzelllinien auch zu einem zu umfassenden Patent
fuhren.

e Daher erfullen nur Stammzelllinien die gesetzlichen Voraussetzungen flr
die Patentierbarkeit, die durch in vitro-Behandlungen oder genetische Ma-
nipulation verandert werden, wodurch sie Merkmale flr spezifische ge-
werbliche Anwendungen erhalten.

e Was die Patentierbarkeit von Verfahren im Zusammenhang mit menschli-
chen Stammzellen betrifft, so gibt es, ungeachtet ihrer Quelle, kein spe-
zielles ethisches Hindernis, sofern sie die Voraussetzungen fir die Paten-
tierbarkeit (Neuheit, erfinderische Leistung und gewerbliche Anwendung)

erfiillen'®,

16.2.3.5 In einer abweichenden Stellungnahme hat das EGE Mitglied Prof. Giinter
Virt erklart, er spreche sich dagegen aus, dass ,Patentverfahren und Produkte” ge-
nehmigt werden, bei denen Material von zerstérten menschlichen Embryonen ver-
wendet wird. Dazu erklarte er, dass menschliche Embryostammzellen und embryo-
nale Stammzelllinien von der Patentierung deshalb auszuschliessen seien, weil wir
keine embryonalen Stammzelllinien gewinnen kénnen, ohne ein Embryo zu zerst6-
ren, d.h. ohne Verwendung von Embryonen. Diese Verwendung als Material sei ein
Verstoss gegen die Wirde eines Embryos als menschliches Wesen mit dem damit
verbundenen Recht auf Leben. Wenn die Voraussetzung fiir die Patentierbarkeit die
gewerbliche und kommerzielle Verwendung sei und wenn die Verwendung menschli-
cher Embryonen zu gewerblichen und kommerziellen Zwecken nicht patentierbar sei,
verstosse jede Ausnahme, die gewerbliche und kommerzielle Zwecke nicht aus-
schliessen kann, gegen die in der Richtlinie festgeschriebenen ethischen Grund-
satze. Patentierung bedeute Anreiz. Die Patentierbarkeit von menschlichen Embryo-
nalstammzellen und embryonalen Stammzelllinien wirde die Forschung mit embryo-
nalen Stammzellen vorantreiben und folglich die Forschungsprioritat, nicht-embryo-

nale Stammzellen zu verwenden, unterminieren'’.

5 NF, 2.1
6 Nr. 2.3.
"7 Auf S. 22 der deutschen Fassung der Stellungnahme.
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16.2.3.6.1 Die bei der EU-Kommission etablierte Expertengruppe fiir die Fragen der
Patentierung im Bereich der Biotechnologie hat sich in ihrer nicht &ffentlichen Sitzung
vom 27. Mai 2003 mit der Stellungnahme Nr. 16 der EGE beschéftigt. Insbesondere
ist dabei der Frage nachgegangen worden, welche Zelltypen, Zelllinien (veranderte
oder nicht veranderte) im Hinblick auf Art. 5 Abs. 1 und EG 16 EU-RL als patentierbar
anzusehen sind. Die Experten waren sich darin einig, dass die von der EGE vorge-
nommene Unterscheidung zwischen veranderten, patentierbaren und unveranderten,
nicht patentierbaren Stammzellen im Kontext des Patentrechts nicht relevant sei.
Einigkeit bestand auch dahin, dass die Stellungnahme der EGE weder flr nationale
Patentadmter noch fur das Europaische Patentamt bindend sei. Nach Auffassung eini-
ger Sachverstandiger kénnte es allerdings durchaus sein, dass undifferenzierte Zel-
len und Zelllinien das Kriterium der gewerblichen Anwendbarkeit nicht erfillen wir-
den. Andere meinten daraufhin, dass die Grenze zwischen unveranderten und ver-
anderten Stammzellen keine klare sei und verborgene Veranderungen, wie Methylie-
rung infolge unterschiedlicher Isolierungs- und Kultivierungsverfahren, zu neuen und
nicht vorhersehbaren, daher patentierbaren Wirkungen flihren kénnten. Man war sich
aber darin einig, dass die Anwendung der ublichen Patentierungsvoraussetzungen
der Neuheit, erfinderischer Tatigkeit und gewerblicher Anwendbarkeit ausreichend
sei, auch in diesem Bereich Uber die Patentierbarkeit gultig zu entscheiden. Was den
Zelltyp angeht, so war sich die Expertengruppe darin einig, dass alle Zellen, die sich
potentiell in einen menschlichen Korper entwickeln kdnnten, von der Patentierung im
Hinblick auf Art. 5 Abs. 1 EU-RL ausgeschlossen seien, da darin ,der menschliche
Kdrper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Entwicklung“ von der Paten-
tierung ausgeschlossen wird. Daher sei jede totipotente embryonale Stammzelle klar
von der Patentierung ausgeschlossen, wie dies auch die neuen Richtlinien des Briti-
schen Patentamtes vorsehen'®. Allerdings seien Verwendungsanspriiche, z.B. fiir
Zelllinien die aus solchen Zellen gewonnen wurden, maoglich. Fur pluripotente
Stammzellen und adulte Stammzellen (multipotent) und deren Zelllinien wirden Pro-
duktanspriiche aber klar erlaubt sein.

16.2.3.6.2 Einigkeit bestand in der Expertengruppe auch dahin, dass die Patentie-
rung von Stammzellen nicht nur durch Art. 5 Abs. 1 sondern auch durch Art. 6 EU-RL
eingeschrankt ist, der Erfindungen von der Patentierung ausnimmt, deren gewerbli-
che Verwertung gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten verstossen
wirde. Wahrend sich die Sachverstandigen in der Auslegung von Art. 6 Abs. 2a, b
und d einig waren, bestanden aber wesentliche Unterschiede hinsichtlich der
Auslegung von Art. 6 Abs. 2 ¢ EU-RL. Nach einer Meinung habe der Gesetzgeber
durch diese Vorschrift verhindern wollen, dass Patente erteilt werden flr
Verwendungen von menschlichen Embryonen flir kommerzielle und industrielle
Zwecke, z.B. um kosmetische Produkte aus Embryonen zu gewinnen. Nach dieser
Auslegung wuirden nur ganze menschliche Embryone von der Patentierung
ausgeschlossen sein. Eine andere Auslegung ging dahin, dass gemass dieser
Vorschrift vor der Patentierung jede Erfindung ausgeschlossen sei, welche den
Schritt der Zerstérung des menschlichen Embryos voraussetzt. Dies wurde
klarerweise auf Erfindungen fir Isolierung humaner embryonaler Stammzellen

8 Practice Notice on Inventions involving human embryonic stem cells“ vom April 2003
(http://www.patent.gov.uk/patent/notices/practice/stemcells.htm): ,Human totipotent cells have the
potential to develop into an entire human body. In view of this potential, such cells are not patentable
because the human body at various stages of its formation and development is excluded from
patentability... (ii). Human embryonic pluripotent stem cells, which arise from division of totipotent
cells, do not have the potential to develop into entire human body... Thus, the Patent Office is ready
to grant patents for inventions involving such cells provided they satisfy the normal requirements for
patentability.”
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zutreffen, sehr wahrscheinlich aber auch auf Zellen oder Zelllinien selbst und deren
Verwendungen. Nach Auskunft der Sachverstandigen aus dem Europaischen
Patentamt, sei dies auch die derzeitige Auslegung im Amt bei der Prifung und im
Einspruchsverfahren. Allerdings wiesen die Angehdérigen des Europaischen
Patentamts darauf hin, dass diese Praxis bislang nicht durch die Rechtsprechung der
Beschwerdekammern abgesichert sei.

16.2.3.6.3 In Bezug auf Art. 6 Abs. 2c EU-RL waren sich die Sachverstandigen einig,
dass die Definition eines ,menschlichen Embryos® in den Mitgliedstaaten sehr unter-
schiedlich sei. Es sei daher notwendig, dass die Europaische Kommission Schritte
unternimmt, die zu einer prazisen Definition dieses Begriffs auf Unionsebene fithren
wuirden. Ferner wiesen die Experten auch darauf hin, dass die Richtlinie neben dem
Begriff ,menschlicher Embryo®, auch andere Begriffe, wie z.B. ,menschliches Lebe-
wesen“ verwendet, der ethischer Natur sei und deshalb Probleme bei der Prufung
von Patentanmeldungen bereiten diirfte. In der Diskussion der Auslegung des EG 41
waren sich die Sachverstandigen nicht einig, ob diese Vorschrift lediglich das sog.
sreproduktive Klonen“ oder auch den sog. somatischen Zellkerntransfer erfasst. Es
wurde dann von Sachverstandigen auch die Meinung vertreten, dass wahrend Ver-
fahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen nicht patentierbar seien, die Ver-
wendung von menschlichen embryonalen Stammzellen, die mit solchen Verfahren
gewonnen wurden, sehr wohl patentierbar sein konnte. Ob Verfahren des ,therapeu-
tischen Klonens® patentiert werden kdnnten, wirde wohl auch davon abhangen, wie
in Art. 6 Abs. 2a EU-RL der Begriff ,menschliches Lebewesen® ausgelegt wird und ob
diese Art des Klonens letztlich totipotente Zellen wird hervorbringen kénnen, was
bislang stets fehlgeschlagen sei. Vertreter des Europaischen Patentamts wiesen
auch darauf hin, dass bislang keine einzige Anmeldung fiir therapeutisches Klonen
beim EPA eingegangen ist.

16.2.3.6.4 Schliesslich herrschte Einigkeit in der Expertengruppe, dass das Patent-
recht nicht daflir verwendet werden sollte, ethische Fragen im Detail zu regeln. Statt-
dessen sollte man sich auf die Grundsatze der Ethik und des Patentrechts im Sinne
von ,ordre public* und dessen Auslegung in der Rechtsprechung verlassen. Dartber
hinaus seien diese Fragen ausserhalb des Patentrechts wirkungsvoller und adaqua-
ter zu I8sen. Einigkeit herrschte auch dahin, dass zwar die Kommission Anstrengun-
gen unternehmen sollte, durch Richtlinien Begriffe wie ,menschliches Lebewesen®,
.,menschlicher Embryo®, ,Klonieren®, usw. naher zu bestimmen, damit tber die An-
wendung entsprechender Vorschriften der Richtlinie Klarheit herrschen kdnnte. Die
Expertengruppe war sich aber ebenso einig darin, dass die von ihr identifizierten
Schwierigkeiten es nicht rechtfertigen wirden, diesbeziiglich die Richtlinie erneut zu
verhandeln.

16.2.3.7.1 Mit der Frage der Patentierbarkeit von embryonalen menschlichen
Stammzellen hat sich auch die Einspruchsabteilung des Europaischen Patentamts im
Falle des seinerzeit viel beachteten so genannten ,Edinburgh Patent* befasst'*®, das
sich auf ,Isolierung, Selektion und Vermehrung von tierischen Transgen-Stammzel-
len* bezieht'™. Die Einspruchsabteilung stellte zunachst fest, dass die Regelungen
der Embryonenforschung in einzelnen europaischen Vertragsstaaten grosse Unter-
schiede aufweisen. In Anlehnung an die Rechtsprechung einer der Beschwerde-

4 Einzelheiten dazu bei Straus, F.A.Z. vom 6.3.2000, S. 10 f.; und van Overwalle, a.a.0., S. 58 ff.
%0 Ep 0695351, die Entscheidung ist verdffentlicht in Mitt. 2003, 502.
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kammern'' vertrat dann die Abteilung die Auffassung, dass weder das Erlaubtsein

noch das Verbotensein von Verwertung einer Erfindung aufgrund nationaler Gesetze
oder Regelungen in den Vertragsstaaten ein massgebliches Kriterium zwecks Pru-
fung nach Art. 53a EPU darstelle. Der entscheidende Grund fir die kontroverse Lage
in den Vertragsstaaten sei klar in der Tatsache zu sehen, dass

,ES Cells have to be retrieved from an embryo at the blastocyst stage and the
only way of obtaining human ES cells is by destroying human embryos.“'>?

16.2.3.7.2 Die Antwort auf die Frage, ob menschliche embryonale Stammzellen pa-
tentiert werden kénnen, macht die Einspruchsabteilung davon abhangig, ob die Art. 6
Abs. 2 (c) EU-RL entsprechende Regel 23d (c) EPU, wonach Erfindungen welche die
Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder kommerziellen
Zwecken zum Gegenstand haben, nicht patentiert werden kénnen, eng oder weit
auszulegen ist. Zur Beantwortung dieser Frage zog die Einspruchsabteilung EG 16,
38 und 42 EU-RL zu Rate und schlussfolgerte, dass in Abwagung der darin enthalte-
nen Erwégungen nur eine weite Auslegung beabsichtigt sein konnte'>. Als eine friihe
Entwicklungsphase des menschlichen Korpers sei das Embryo bereits nach Regel
23e (1) EPU von der Patentierung ausgeschlossen, weshalb eine enge Auslegung
der Regel 23d (c) EPU gegeniiber Regel 23e (1) EPU redundant ware. Der Aus-
schluss menschlicher Embryonen in Regel 23e (1) EPU umfasse daher alle ,Ver-
wendungen* menschlicher Embryonen fiir jedwede Zwecke'®*. Daraus ergabe sich,
dass Regel 23d (c) EPU nur dann ihren Zweck erfiillen kann, wenn sie weit ausgelegt
wird und nicht nur die industrielle und kommerzielle Verwendung von Embryonen
sondern auch menschliche embryonale Stammzellen erfasst, die durch die Zerst6-
rung menschlicher Embryonen gewonnen werden'>.

16.2.3.7.3 Erwahnt sei noch im Zusammenhang mit dieser Entscheidung, dass darin
die Auffassung vertreten wird, dass der generelle Hinweis in der Regel 23b EPU auf
die EU-RL auch einen Hinweis auf Art. 7 der Richtlinie beinhaltet und deshalb die
Stellungnahmen der EGE von Organen des EPA nicht ignoriert werden kdénnen. Al-
lerdings konnen diese Stellungnahmen nur dann in Betracht gezogen werden, nach
Auffassung der Einspruchsabteilung, wenn sie sich im Einklang mit den allgemeinen
Prinzipien des Patentrechts und anderen Vorschriften befinden, die fir die Ein-
spruchsabteilung massgeblich sind (a); die Stellungnahme in sich konsistent ist (b),
und deren Schlussfolgerungen logisch aus der Stellungnahme gezogen werden kon-
nen, wenn hierfiir keine direkte Erklarung gegeben wird (c). Nach Auffassung der
Einspruchsabteilung genugt die Stellungnahme Nr. 16 der EGE diesen Anforderun-
gen nicht: Die Nahe zum menschlichen Korper, zu breite Anspriche und die Unter-
scheidung zwischen dem Konzept einer Entdeckung und einer Erfindung, die falsch-
lich mit der Patentierungsvoraussetzung der Erfindungshohe assoziiert wird, seien
keine klassischen Konzepte des Patentrechts, sondern neue Patentierungskriterien,
die noch dazu konfus sind. Die Stellungnahme unterscheide auch nicht konsistent

¥1 T 356/93, AB EPA 1995, 545 — Pflanzenzellen/PLANT GENETIC SYSTEMS (Nr. 7 der
Entscheidungsgrinde). Zur Kritik an dieser Entscheidung siehe Straus, Biotechnologische
Erfindungen — Aktuelle juristische Fragen, in: van Raden (Hrsg.), Zukunftsaspekte des gewerblichen
Rechtsschutzes, Koln etc. 1995, S. 47 ff. (54 ff.); ders. Patenting Human Genes in Europe — Past
Developments and Prospects for the Future, 26 1IC 920 ff., 929 ff. (1995); und Schatz, GRUR Int.
1997, 594.

:52 Nr. 2.5.2 infine der Entscheidungsgriinde (Mitt. 2003, 507).

%% Nr. 2.5.3, ibidem.

> |bidem.

%5 |bidem (Hervorhebung J.S.).
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zwischen menschlichen embryonalen Stammzellen und menschlichen Stammzellen,
die aus anderen Quellen als aus dem Embryo gewonnen werden, z.B. adulten
Stammzellen. Deshalb halte die Stellungnahme alle menschlichen Stammzellen, die
nicht gentgend verandert sind (um eine besondere gewerbliche Anwendung zu er-
zielen), fUr nicht patentierbar. Dies stehe in Widerspruch zu Art. 5 (2) EU-RL und Re-
gel 23e (2) EPU, welche die Patentierung aus dem menschlichen Kérper isolierter
Bestandteile erlauben. Adulte menschliche Stammzellen seien unabhangig von dem
Grad der Veranderung klar in die Kategorie der patentierbaren Gegenstande einzu-
ordnen. Die RL und das EPU hatten lediglich eine Regelung eingefiihrt, die auf die
menschlichen embryonalen Stammzellen beschrankt (Regel 23d (c) EPU) und des-
halb weit auszulegen sei. Die Einspruchsabteilung lehnte auch die Auffassung der
Stellungnahme ab, wonach Verfahren, welche veranderte menschliche Stammzellen
betreffen generell patentierbar sein sollten. Unter ethischen Gesichtspunkten sei
keine Rechtfertigung gegeben, zwischen Verfahrens- und Produktpatenten zu unter-
scheiden.

Die Einspruchsabteilung hat im Ergebnis das Patent nach einem Hilfsantrag auf-
rechterhalten, nachdem fir praktisch alle Anspriiche die Einschrankung vorgenom-
men wurde, dass nicht ,Stammzellen® generell beansprucht werden, sondern ,tieri-
sche Stammzellen ausser embryonalen Stammzellen®.

16.3.1 Ob die Beschwerdekammer des EPA die Entscheidung der Einspruchsabtei-
lung aufrechterhalten und insbesondere, ob sie sich ihrer Auslegung im Einzelnen
anschliessen wird, bleibt abzuwarten. Bevor eine eigene Bewertung erfolgt, sei aller-
dings darauf hingewiesen, dass im Rahmen des europaischen Patenterteilungsver-
fahrens auch die Rangordnung der anzuwendenden Bestimmungen, d.h. des Art.
53a) EPU einerseits und der Regeln 23e (1) und 23d (c) andererseits, nicht aus dem
Auge zu verlieren ist.

16.3.2 Zwar trifft es zu, dass die Ausfihrungsordnung, in die die entsprechenden
Bestimmungen der EU-RL integriert wurden, nach Art. 164 (1) EPU Bestandteil des
Ubereinkommens bildet und damit fiir die Beschwerdekammern des EPA (Art. 23 (3)
EPU) und die nationalen Gerichte gleichermassen verbindlich ist. Die mit der Ausfih-
rungsordnung vorgenommene Auslegung der EPU Vorschriften ist daher verbindlich.
Allerdings kann davon abgewichen werden, wo konkret nachgewiesen wird, dass
eine Auslegungsregel der Ausfiihrungsordnung dem Ubereinkommen selbst wider-
spricht’®. Angesichts der zum Teil diametralen Gegenséatze in der Regelung der
Embryonenforschung in einzelnen Vertragsstaaten des EPU, nimmt man Deutsch-
land mit seinem rigidem Embryonenschutzgesetz, das jegliche Forschung an Embry-
onen verbietet, und die liberale Regelung des Vereinigten Kdnigreichs, die therapeu-
tisches Klonen erlaubt, als Beispiele, dirfte die Bedeutung des zweiten Halbsatzes in
Art. 53a) EPU leicht zu erkennen sein: Danach kann ein zum Patentierungsaus-
schluss gereichender Verstoss gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten
Lhicht allein aus der Tatsache hergeleitet werden, dass diese Verwertung der Erfin-
dung in allen oder einem Teil der Vertragsstaaten durch Gesetz- oder Verwaltungs-
vorschrift verboten ist“. Zwar sind die Meinungen wohl geteilt, ob das EPA bereits
dann ein Patent zu erteilen hat, wenn zumindest in einem Vertragsstaat der bestim-
mungsgemasse Gebrauch der fraglichen Erfindung erlaubt ist'’, jedoch diirfte bei

1% Siehe Mittteilung des EPA vom 1.7.1999, AB EPA 1999, 573 ff., 575.

%7 S0 Straus, Ethische, rechtliche und wirtschaftliche Probleme des Patent- und Sortenschutzes fiir die
biotechnologische Tierziichtung und Tierproduktion, GRUR Int. 1990, 913 (919); Rogge, GRUR
1998, 308 (,Nach langem Schwanken mdchte ich mich fiir die einheitliche Erteilung aussprechen.”);
Melullis in Benkard, Europaisches Patentiibereinkommen, a.a.O., Art. 53 Rdn. 34; Calame, a.a.0., S.
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der liberalen Haltung einer Reihe der Vertragsstaaten zur Embryonenforschung und
maoglicherweise spater auch gewerblichen Verwertung der daraus gewonnenen
Stammzellen bzw. Stammzellprodukten, zu berlcksichtigten sein, dass eine rigide
Auslegung der in die Ausfilhrungsordnung transformierten EU-RL Bestimmungen,
insbesondere auch der Regel 23d (c) EPU mit dem héherrangigen Grundsatz des
Art. 53a zweiter Halbsatz EPU konkret kollidieren kénnte. Zu beachten wird in diesem
Zusammenhang auch sein, dass der EuGH explizit anerkannt hat, dass Art. 6 EU-RL
den Verwaltungsbehorden und den Gerichten der Mitgliedstaaten unstreitig einen
grossen Spielraum bei der Durchfiihrung dieses Ausschlusskriteriums lasst. Nach
Auffassung des EuGH ist dieser Spielraum notwendig, um den besonderen Schwie-
rigkeiten Rechnung zu tragen, die die Verwertung von bestimmten Patenten im sozi-
alen und kulturellen Umfeld der jeweiligen Mitgliedstaaten aufwerfen kénnen. Dieses
Umfeld kénnen die Verwaltung, die Gesetzgebung und die Rechtsprechung der Mit-
gliedstaaten besser erfassen, als die Gemeinschaftsbehérden. Eine solche Klausel,
nach der im Fall eines drohenden Verstosses gegen die offentliche Ordnung oder
gegen die guten Sitten die Erteilung eines Patents verweigert werden kénne, sei im
Patentrecht im Ubrigen Ublich und insbesondere auch in den einschlagigen volker-
rechtlichen Abkommen wie dem EPU enthalten. Der EuGH weist schliesslich auch
darauf hin, dass der Spielraum der Mitgliedstaaten nicht unbegrenzt sei. Die Richtli-
nie grenze diese Begriffe ein, indem sie zum einen vorsieht, dass die gewerbliche
Verwertung einer Erfindung nicht allein deshalb gegen die 6ffentliche Ordnung oder
gegen die guten Sitten verstdsst, weil sie durch Rechts- und Verwaltungsvorschriften
verboten ist, und zum anderen vier Beispiele von Verfahren und Verwendungen an-
fuhrt, die nicht patentierbar sind. Der Gemeinschaftsgesetzgeber gebe damit eine
Leitlinie fir die Anwendung der fraglichen Begriffe vor, die es im allgemeinen Patent-
recht sonst nicht gibt'*®. Was der EuGH hier allerdings eher im Unklaren halt, ist, wie
angesichts unterschiedlicher Gesetzgebungen in den EU-Mitgliedstaaten die Begriffe
,Embryo“ oder etwa ,menschliches Lebwesen® auszulegen sind. Sollte die Kommis-
sion die Anregungen der Expertengruppe nicht aufgreifen und selbst mehr Klarheit
hier schaffen, werden die notwendigen Klarungen wohl erst im Laufe der Zeit durch
den EuGH selbst herbeizuflhren sein.

16.3.3 Wie von allen Seiten festgestellt, darf es nicht fraglich erscheinen, dass eine
totipotente menschliche embryonale Stammzelle, d.h. eine Stammzelle, die sich bei
entsprechenden Bedingungen in ein menschliches Individuum entwickeln kann,
schon aufgrund des Art. 5 Abs. 1 EU-RL nicht patentiert werden kann. Sie stellt be-
griffsmassig eine frihe Phase der Entstehung und Entwicklung des menschlichen
Korpers dar. Weiterer Uberlegungen, wie der ob die Gewinnung einer embryonalen
totipotenten Stammzelle die Zerstérung des Embryos voraussetzt, bedarf es dazu
nicht.

16.3.4 Ob zum jetzigen Zeitpunkt des Standes der Wissenschaft und Technologie die
Beurteilung der Einspruchsabteilung des EPA zutrifft, dass der Gewinnung von emb-
ryonalen menschlichen Stammzellen stets die Zerstérung eines Embryos vorausgeht,
ohne dabei zu differenzieren, ob es sich um toti- oder pluripotente embryonale
Stammzellen handelt, vermag man von hier aus nicht zu beurteilen. Zumindest fiir die
pluripotenten embryonalen Stammzellen erscheint dies aber fraglich. Nicht fraglich
kann allerdings sein, dass es zumindest nach der Gesetzgebung einiger EU-Mitglied-
staaten bei der Patentierung von menschlichen embryonalen Stammzellen nicht dar-

149 f.; a. A. Schatz, GRUR Int. 1997, 595; Busse (Keukenschrijver), a.a.0., § 2 Rdn. 19; wohl auch
Moufang in: Minchner Gemeinschaftskommentar, 15. Lieferung, Kéln etc. 1991, Art. 93 Rdn. 29.
158 Rechtssache C-377/98, Nr. 37-39.
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auf ankommen kann, ob deren Gewinnung die Zerstdérung eines Embryos vorausge-
gangen war. Ist die Verwendung von Embryonen, unter streng geregelten Bedingun-
gen wie im Vereinigten Konigreich zu bestimmten Forschungszwecken ausdrucklich
erlaubt’™ und werden diese Bedingungen eingehalten, so kann dieser Umstand
keine negativen Folgen fir die Patentierung der aus dem Embryo isolierten
Bestandteile haben. Nur so ist auch die Verlautbarung des Patentamts des
Vereinigten Kénigreichs'® zu verstehen, in der ausdriicklich darauf hingewiesen wird,
dass fur menschliche embryonale pluripotente Stammzellen, die aus der weiteren
Zellteilung von totipotenten Zellen gewonnen werden und nicht mehr Gber die
Fahigkeit verfigen, sich in einen ,entire human body“ zu entwickeln, Patente erteilt
werden.

16.3.5 Hinzu kommt, dass es mehrere Moglichkeiten zur Gewinnung von menschli-
chen embryonalen Stammzellen gibt und dass abhangig davon, die so gewonnenen
embryonalen Stammzellen nicht mehr die Fahigkeit besitzen, sich zu einem Indivi-
duum zu entwickeln. Ist dies aber der Fall, so handelt es sich bei ihnen nicht mehr
um den ,menschlichen Korper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Ent-
wicklung“. Werden z.B. embryonale Stammzellen aus embryonalen Keimzellen,
Embryoblasten gewonnen, so besitzen sie zwar die Fahigkeit, sich in alle Gewebe
und Zelltypen auszudifferenzieren, sind aber nicht mehr in der Lage den
Trophoblasten zu bilden und haben damit die Fahigkeit verloren, sich selbstandig
beim Vorliegen der daflir erforderlichen weiteren Voraussetzungen zu einem Indivi-
duum zu entwickeln. Solche Zellen sind z.B. in Anspruch 6 des bereits erwahnten
deutschen Patents DE 19756864 C1 beansprucht'®’.

16.3.6 Daraus durfte sich zwingend ergeben, dass sich ein genereller Ausschluss der
Patentierung sédmtlicher, unverédnderter oder verdnderter menschlicher embryonaler
Stammzellen aus der EU-RL nicht ableiten Iasst. Vielmehr ist in jedem Einzelfall zu-
nachst zu prifen, ob es sich um fotipotente menschliche embryonale Stammzellen
handelt, die sich als solche in ein Individuum entwickeln kbnnen oder nicht. Ist Erste-
res der Fall, kommt eine Patentierung nicht in Frage. Ob der Gewinnung der in Frage
stehenden menschlichen embryonalen Stammzellen, z.B. aus Embryonen im Blasto-
zystenstadium tatsachlich die Zerstérung des Embryos vorausgegangen war, dirfte,
jedenfalls im Rahmen der Prifung nach Art. 6 Abs. 2c EU-RL nicht ausschlaggebend
sein. Damit ist allerdings noch nichts darlber ausgesagt, ob die EU-Mitgliedstaaten
die Patentierung von menschlichen embryonalen Stammzellen oder gar menschli-
chen Stammzellen generell ausschliessen kénnen oder nicht. Wie der EuGH zutref-
fend'®? hinweist, steht den EU-Mitgliedstaaten dazu die Generalklausel des Art. 6
Abs. 1 EU-RL zur Verfligung, wonach Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung
gegen die o6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten verstossen wirde, von der Pa-
tentierung ausgenommen sind und die den Mitgliedstaaten grosse Spielrdume be-
lasst. Nehmen sie diese Moglichkeit allerdings wahr, so haben sie, wie ausfihrlich
dargelegt'®, die Kautelen des Art. 27 Abs. 2 TRIPS zu beachten, d.h. konsequent
auch die gewerbliche Verwertung solcher Erfindungen tatsachlich zu untersagen
bzw. nicht zu erlauben.

% Immerhin wurden in der Zeit von 1991-1998 48.444 im Vereinigten Koénigreich dazu verwendet
(siehe supra Nr. 15.3.4).

%0 Siehe supra Fussn. 146.

8! Siehe supra Rdn. 15.3.3. Grund und Keller, Patentierbarkeit embryonaler Stammzellen, Mitt. 2004,
49 ff., 50, berichten u.a. Uber das "Parthenogenese"-Verfahren, die mit diesem Verfahren
gewonnenen embryonalen Stammzellen seien bei héheren Sdugern nicht mehr totipotent.

192 Rechtssache C-377/98 Nr. 37 ff.

163 Siehe supra Nr. 15.1.1.
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ll. Handlungsfreiraum des Gesetzgebers unter Beriucksichtigung der
Arbeiten der EU-Expertengruppe

17.1 Die bisher verabschiedeten Umsetzungsgesetze Ddnemarks, Finnlands, Grie-
chenlands, Irlands, Portugals, Spaniens und des Vereinigten Kbénigreichs enthalten
keine Abweichungen gegeniiber Art. 5 und 6 EU-RL'® und erwdhnen Stammzellen
auch gar nicht.

17.2.1 Anders verhalt es sich mit dem italienischen Entwurf des Umsetzungsgeset-
zes, der aber bereits, wie berichtet, beide Kammern des Parlaments passierte165, der
die Umsetzung des Art. 6 Abs. 2c) EU-RL dahin klarstellend erganzt, dass der Aus-
schluss der Patentierung der Verwendung von menschlichen Embryonen zu indus-
triellen oder kommerziellen Zwecken auch menschliche embryonale Stammzelllinien
(,ivi incluse le linee di cellule staminali embryonali umane®) mit einschliesst'®.

7.2.2 Der Entwurf des deutschen Umsetzungsgesetzes vom Oktober 2003'®" erganzt
die Umsetzung von Art. 6 Abs. 2 EU-RL durch einen neuen Unterabsatz, der lautet:

,Bei der Anwendung der Nummern 1 bis 3 sind die entsprechenden Vor-
schriften des Embryonenschutzgesetzes massgeblich.*'®®

In der Begrundung heisst es dazu, dass der Gesetzentwurf bewusst davon Abstand
genommen habe, die nicht abschliessende Liste in § 2 Abs. 2 (also Art. 6 Abs. 2 EU-
RL) um weitere Falle des Verstosses gegen die offentliche Ordnung zu erganzen. Es
sollen nur die herausragenden Falle im Gesetz festgeschrieben werden. Damit werde
der offene Charakter der Liste unterstrichen. Die Rechtsentwicklung durfe nicht durch
eine abschliessende Regelung behindert werden. Es solle der Rechtsprechung Uber-
lassen bleiben, flexibel in den jeweiligen Einzelfallen die Erfindungen zu identifi-
zieren, deren gewerbliche Verwertung gegen die guten Sitten oder die 6ffentliche
Ordnung verstossen wirde. Wegen ihrer besonderen Bedeutung fiir die Bestimmung
des ordre public in der Bundesrepublik Deutschland sei ein ausdricklicher Hinweis

auf die tragenden Vorschriften des Embryonenschutzgesetzes angefiigt worden'®®.

17.2.3 Der Entwurf des belgischen Umsetzungsgesetzes'® weicht von Art. 6 Abs. 2
EU-RL insofern ab, als nach dessen Art. 4 B der § 1 Abs. 2 des 1997 geanderten
Patentgesetzes u.a. dahin erganzt werden sollte, dass das Klonen von Menschen
nicht schlechthin, wie in Art. 6 Abs. 2c EU-RL, sondern nur das reproduktive Klonen
von der Patentierung ausgeschlossen werden soll: ,Les procédés des clonage repro-

ductif humain“'"".

164 Lediglich die Generalklausel des Art. 53 Abs. 1 des portugiesischen Kodex weicht dadurch von Art. 6

Abs. 1 EU-RL ab, dass darin zusatzlich noch von gewerblicher Verwertung von Erfindungen
,contraria a saude publica® (also 6ffentliche Gesundheit) die Rede ist.

165 Siehe supra Nr. 4.

166 Art. 1 Abs. 2 (g) 3.

167 Siehe supra Nr. 4.

168 Neuer Wortlaut des § 2 PatG.

'°® DB Drucksache 15/1709 vom 15.10.2003, S. 11.

70 Siehe supra Nr. 4.

™ Dazu erklarte Senator Monfils in der Sitzung vom 22. Juli 2003: ,Les interdictions mentionnées au
point b) sont prévues par la directive et sont généralement acceptées. On constatera qu'une préci-
sion est apportée en ce qui concerne les procédés de clonage humain. L'auteur de la proposition es-
time que doivent étre, pour l'instant en tout cas, écartés de la brevetabilité, les seuls procédés de
clonages reproductifs humains mais non pas de clonages a but thérapeutique. Il renvoie a cet égard
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17.2.4 Hingewiesen sei schliesslich auf die neu beschlossene Fassung von Art. 2
Abs. 2 Schweizerisches PatG in der Fassung des Art. 27 SFG'2 der in dem hier be-
sonders interessierenden Zusammenhang bestimmt, dass von der Patentierung Er-
findungen ausgeschlossen sind, deren Verwertung gegen die offentliche Ordnung
oder die guten Sitten verstossen wirde. Insbesondere werden unter diesem Aspekt
keine Patente erteilt flr

d. unveranderte menschliche embryonale Stammzellen und Stammzelllinien.”

17.3.1 Wahrend die Zulassigkeit der Beschrankung des Verbots der Patentierung von
Klonierungsverfahren auf das ,reproduktive Klonen® im belgischen Umsetzungsent-
wurf bereits aufgrund der Vorgeschichte des Art. 6 Abs. 2 a) fraglich erscheinen
diirfte’®, hangt die Frage nach der Konformitit der schweizerischen, italienischen
und deutschen Regelung mit der EU-RL davon ab, ob sie von dem nicht
abschliessenden Charakter der Generalklausel des Art. 6 Abs. 1 EU-RL abgedeckt
sind, sich also in dem Handlungs- und Ermessensspielraum bewegen, den den
Mitgliedstaaten der EuGH ausdriicklich zugestanden hat. D.h. in dem Rahmen, in
dem ihre nationale Rechtsordnung die gewerbliche Verwertung von, von der
Patentierung ausgeschlossenen embryonalen Stammzellen, verbietet bzw. nicht
erlaubt'®. Wie auch der EuGH hervorhebt, geniigt hierfir zwar ein einfaches
Verwertungsverbot nicht, jedoch darf man davon ausgehen, dass Verbote der
gewerblichen Verwertung von menschlichen embryonalen Stammzellen zumindest
als ,zum Schutz des Lebens oder der Gesundheit von Menschen® erlassen worden
sind und daher in die Kategorie der 6ffentlichen Ordnung im Sinne von Art. 27 Abs. 2
TRIPS fallen.

17.3.2 Ob diese Voraussetzungen nach dem nationalen Recht Deutschlands, ltaliens
und der Schweiz gegeben sind, soll hier nicht im Einzelnen gepriift werden'”. Klarge-
stellt sei lediglich, dass der Ausschluss der ,unveranderten menschlichen embryo-
naler Stammzellen und Stammzelllinien® von der Patentierung im neuen Art. 2 Abs. 2
des Schweizerischen PatG von Art. 5 Abs. 1 EU-RL nicht gedeckt sein kann. Nach
dem Verstandnis des Schweizerischen Souverans werden embryonale Stammzellen

aux dispositions prévues dans la proposition de loi qu'il a déposée relativement a la recherche sur
les embryons (doc. Sénat, SE 1999, n° 2-87/1).“ (Doc. 51 0108/001, S. 9).

Siehe supra Nr. 2.3.

Der Grund fiir diese Anderung erhellt aus der Erklarung vom Senator Monfils (supra Fussn. 167) und
liegt in der geplanten Zulassung von therapeutischem Klonen im  belgischen
Embryonenforschungsgesetz. Eine entsprechende Beschrankung des Patentierungsausschlusses
war allerdings in einem der friheren Entwiirfe der EU-RL vorhanden — Art. 9 a) (siehe dazu den
Bericht von Willi Rothley, Berichterstatter des Ausschusses fir Recht und Birgerrechte, Doc. PE
280/021/endg. von 1997) und war spater bewusst auf jedwedes Klonen erweitert worden.
Hinzuweisen ist hier darauf, dass Art. 5 Abs. 2 EU-RL davon spricht, dass ein isolierter Bestandteil
des menschlichen Korpers eine patentierbare Erfindung sein kann (may). EG 21 ist zwar in der
Sprache etwas explizierter, ,ein solcher isolierter ... ist von der Patentierbarkeit nicht
ausgeschlossen®, jedoch ist davon auszugehen, dass diese Vorschriften von Verwertungsverboten
im Rang der 6ffentlichen Ordnung UGberlagert sind.

Dieser Zusammenhang ist jedenfalls dem Schweizerischen Gesetzgeber dem Grundsatz nach voll
prasent. In der Botschaft des Bundesrates zum Bundesgesetz liber die Forschung an (iberzahligen
Embryonen und embryonalen Stammzellen vom 20.11.2002, heisst es dazu: ,Klar ist jedoch, dass
die Patentierung von Forschungsergebnissen in mindestens dem Umfang mdglich sein muss, in
welchem die gewerbliche Nutzung dieser Ergebnisse zugelassen ist. Umgekehrt ist ebenso Klar,
dass die Patentierbarkeit kein Prajudiz darstellt fir die Beantwortung der Frage, ob eine solche
Nutzung embryonaler Stammzellen und Stammzelllinien in der Schweiz zuzulassen ist oder nicht
(Nr.1.10.3.2,S.70). “

172
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aus Zellen von etwa einwochigen Embryonen gewonnen, die durch kunstliche Be-
fruchtung erzeugt wurden. Sie werden als pluripotent bezeichnet, wobei unter Pluri-
potenz die Fahigkeit zur Differenzierung in die etwa 200 verschiedene Zelltypen des
menschlichen Korpers verstanden wird. Einer einzelnen embryonaler Stammzelle
fehle die Totipotenz, die Fahigkeit also, sich zu einem menschlichen Individuum zu
entwickeln'®. Somit handelt es sich auch bei einer ,unveradnderten isolierten
embryonalen Stammzelle im Sinne des Schweizerischen Patentgesetzes nicht um
den menschlichen Koérper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und
Entwicklung, wie von Art. 5 Abs. 1 EU-RL definiert. Da das Vorhandensein einer nach
Art. 2 Abs. 2 Schweizerisches Patentgesetz der Patentierung grundsatzlich zugangli-
chen ,veranderten menschlichen embryonalen Stammzelle® begrifflich voraussetzt,
dass zuerst eine ,unveranderte menschliche embryonale Stammzelle®, gleich unter
welch strengen Kautellen zu Forschungszwecken gewonnen und so verandert wurde,
dass sie u.a. der Patentierungsvoraussetzung der gewerblichen Anwendbarkeit
entspricht, erscheint es zumindest fraglich, ob nicht eine derartige
Nutzung/Verwertung von isolierten, dem sicher diffusen Begriff ,unverandert®
unterfallenden embryonalen Stammzellen den Tatbestand der ,gewerblichen
Verwertung®“ sowohl des Art. 6 Abs. 1 EU-RL als auch des Art. 27 Abs. 2 TRIPS
erfullt. Ware dem aber so, so bewegte sich der in Frage stehende
Patentierungsausschluss von  ,unveranderten® menschlichen embryonalen
Stammzellen des Art. 2 Abs. 2 Schweizerisches Patentgesetz nicht innerhalb des
Handlungsspielraums, den nach der Rechtsprechung des EuGH Art. 6 Abs. 1 EU-RL
dem nationalen Gesetzgeber einrdumt. Es verstiesse auch gegen Art. 27 Abs. 1 und
2 TRIPS. Da, wie dargelegt'’, die Uberlegungen der EGE zur Unterscheidung
zwischen nicht patentierbaren unveranderten und patentierbaren veranderten
menschlichen embryonalen Stammzellen patentrechtlich nicht tragfahig sind, wird
generell ein solcher Patentierungsausschluss dann fraglich sein, wenn der
betreffende Gesetzgeber Forschung an menschlichen Embryonen zulasst.

78 Siehe Botschaft des Bundesrates, a.a.0. Nr. 1.2.1.2, S. 7.
7 Supra Nr. 16.2.3.6.1-4 und 16.2.3.7.3.
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E. Informierte Zustimmung und Patentrecht
. Erwagungsgrund 26 der Biotechnologie-Richtlinie
18.1.1 EG 26 lautet:

.Hat eine Erfindung biologisches Material menschlichen Ursprungs zum Ge-
genstand oder wird dabei derartiges Material verwendet, so muss bei einer
Patentanmeldung178 die Person, bei der Entnahmen vorgenommen werden,
die Gelegenheit erhalten haben, gemass den innerstaatlichen Rechtsvor-
schriften nach Inkenntnissetzung und freiwillig der Entnahme zuzustimmen.*

18.1.2 Nach den Vorstellungen des Europaischen Parlaments hatte die Verpflichtung
zur aufgeklarten Einwilligung nicht nur in einem Erwagungsgrund (damals EG 16 (g)),
sondern auch in der Richtlinie selbst verankert werden sollen. Dazu forderte Art. 8 a)
Abs. 2 in der vom Ausschuss fiir Recht und Biirgerrechte vorgeschlagenen Fassung,
dass ein Patent dann, wenn der Gegenstand einer Erfindung sich auf biologisches
Material menschlichen Ursprungs bezieht oder solches verwendet nur erteilt werden
kann, wenn die Patentanmeldung den Namen und die Adresse der betreffenden ,Ur-
sprungsperson® (,person of origin“), oder ihres Rechtsvertreters oder ihrer Verwand-
ten enthalt, und der Anmelder gegeniber dem Patentamt den Nachweis fuhrt, dass
sowohl die Nutzung des Materials als auch die Patentanmeldung aufgrund einer frei-
willigen und auf Kenntnis der Umstande beruhenden Vereinbarung mit der ,Ur-
sprungsperson” oder ihren Vertreter oder Verwandten erfolgt ist'’. Dieser Vorschlag
ist von der Kommission und dem Rat mit der Begriindung abgelehnt worden, er ver-
stosse gegen die Anforderungen hinsichtlich des Schutzes personenbezogener Da-
ten gegen die Gemeinschaftsvorschriften (Richtlinie 95/46/EG vom 24.10.1995 zum
Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und
zum freien Datenverkehr, AB EG Nr. L 281 vom 23.11.1995)"°.

18.2.1.1 Von den Niederlanden ist in dem Verfahren auf Nichtigerklarung der EU-RL
u.a. geltend gemacht worden, in Zusammenhang mit Art. 5 Abs. 2 EU-RL sei das
Selbstbestimmungsrecht bedroht, weil die EU-RL keine Bestimmung enthalte, die die
Prufung der Zustimmung des Spenders oder des Empfangers von auf biologischem

Wege gewonnenen Erzeugnisse verlange'®'.

18.2.1.2 Ohne EG 26 auch nur zu erwadhnen, fihrt der EuGH dazu aus, dass mit der
Klage das Recht auf Unversehrtheit der Person in Frage gestellt wurde ,soweit es im
Bereich der Medizin und der Biologie die unbeeinflusste Zustimmung des Spenders
und des Empfangers in voller Kenntnis der Sachlage umfasst.“ Dieses Recht kénne
jedoch nicht gegen eine Richtlinie angeflihrt werden, die sich nur mit der Erteilung
von Patenten befasst und deren Anwendungsbereich sich daher nicht auf Vorgange
vor und nach dieser Erteilung — sei es die Forschung oder die Verwendung der pa-

tentierten Erzeugnisse — erstrecke'®?.

8 Im Englischen Text ,Where a patent application is filed”.

7% Vergleiche Doc. PE218.021/endg. und Doc. 16/PE260.947, sowie AB EG Nr. C vom 22.9.1997, 286
(87), 99-100. Siehe dazu auch Calame, a.a.O. S. 81/82.

'8 Siehe dazu Straus, Volkerrechtliche Vertrage und Gemeinschaftsrecht als Auslegungsfaktoren des
Europaischen Patentliibereinkommens, GRUR Int. 1998, 1 (Fussn. 4); Calame, a.a.O., S. 82.

'®" Siehe Rechtssache C-377/98, Nr. 69.

82 |bidem Nr. 78, 79.

47



18.2.1.3 Unter Hinweis auf EG 14 hebt EuGH hervor, dass die Erteilung eines Pa-
tents rechtliche Einschrankungen oder Verbote nicht bertihre, die fir die Entwicklung
patentierbarer Erzeugnisse oder die Verwertung patentierter Erzeugnisse gelten. Die
Richtlinie solle restriktive Bestimmungen nicht ersetzen, die jenseits des Anwen-
dungsbereichs der Richtlinie die Achtung bestimmter ethischer Normen garantieren
sollen, zu denen auch das Recht des Menschen gehore, durch Zustimmung in voller
Kenntnis der Sachlage iiber sich selbst zu verfiigen'®.

18.2.2.1 Generalanwalt Jacobs war in seinen Schlussantrdgen vom 18. Juni 2001'®
etwas expliziter. Er ging kurz auf die Vorgeschichte von EG 26 ein und wies darauf
hin, dass es nicht klar sei, ob nach EG 26 sich die Zustimmung auf die Enthahme des
Materials von dem Spender oder auf die Patentierung zu beziehen hat aber jedenfalls
wohl nicht soweit gehe wie von EGE der Kommission empfohlen worden war. Letz-
tere hatte namlich empfohlen:

»T1his principle includes that the information of this person is complete and
specific, in particular on the potential patent application of the invention which
could be made from the use of this element. An invention based on the use of
elements of human origin, having been retrieved without respecting the princi-
ple of consent will not fulfil the ethical requirement.*'®®

18.2.2.2 Unter Hinweis auf die EU Charta iber Grundrechte (Art. 3 (2)) und Kapitel Il
des Menschenrechtslibereinkommens zu Biomedizin vom 4. April 1997, betonte Ge-
neralanwalt Jacobs, dass es klar erwiinscht sei, dass Eingriffe im Gesundheitsbe-
reich nur durchgefiihrt werden dirfen, nachdem die betreffende Person ihre freie und
informierte Zustimmung gegeben hat'®. Er fiigte allerdings hinzu, dass obwohl seiner
Meinung nach das Erfordernis der freiwilligen Einwilligung nach Aufklarung (informed
consent) als fundamental anzusehen ist, das Patentrecht nicht der geeignete Rah-
men sei, dieses Erfordernis aufzuerlegen und zu Giberwachen

.---, patent law is not the appropriate framework for the imposition and moni-
toring of such a requirement.”

Ein Patent rdume einfach das Recht ein, Dritten zu verbieten, die Erfindung zu nut-
zen oder anderweitig zu verwerten. Wie der Patentinhaber die Erfindung nutzt oder
verwertet, sei aber nicht durch das Patentrecht sondern durch nationales Recht und
Praxis, die das entsprechende Gebiet betreffen, geregelt'®’.

18.2.2.3 Generalanwalt Jacobs wies dann auf das Risiko der Undurchfiihrbarkeit hin,
wlrde man ,prior informed consent® zur Voraussetzung der Erteilung eines biotech-
nologischen Patents machen — ,presumably by way of the morality principle“. Er
fuhrte dazu aus:

,Biotechnological inventions may derive from research on possibly thousands
of blood or tissue samples, possibly pooled and almost certainly anonymous
at the time of analysis. | do not consider that it is reasonable to expect patent
examiners to satisfy themselves that the chain of consent with regard to each
sample is unbroken and evidenced. It is rather the responsibility of the medi-

'8 |pidem Nr. 80.

184 http://curia.eu.int/jurisp/cgi/bi...=T&ouvert=T &seance=CONCL=where=0.
185 Nr. 207/209 (EGE Stellungnahme vom 25. Mai 1996).

'8 |pidem Nr. 210.

87 |bidem Nr. 211.
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cal or research staff taking the samples to ensure that consent is given; that
responsibility, together with the form and scope of the consent, will be im-
posed by national regulations, codes of practices, etc. outside the patent
arena. That approach is not inconsistent with Recital 26, which refers to ‘na-
tional law’. Patentability on the other hand is to be assessed only on the bases
of the nature of the product or process itself, or on the ground that any com-
mercial or industrial application would be objectionable.“'®

18.2.2.4 Deshalb sei, so Generalanwalt Jacobs, die Richtlinie nicht der richtige Ort
Regeln fur die Zustimmung des Spenders oder des Empfangers von Bestandteilen
menschlichen Ursprungs aufzustellen. Solche Fragen stellten sich allgemein in Be-
zug auf menschliche Substanzen, wie bei Transplantationen, Organspenden, etc.
Abschliessend stellte Generalanwalt Jacobs, unter Berufung auf den Rat, nochmals
fest, dass die Richtlinie keine Bestimmungen enthalte, welche es erfordern wirden,
den Empfanger des hergestellten biologischen Materials zu informieren. Dies einfach
deshalb, weil die Richtlinie die Nutzung oder Kommerzialisierung solchen Materials
weder regle noch zu regeln versuche. Jacobs schlussfolgert deshalb:

.| therefore reach the conclusion that the Directive does not, either by what it
provides or by what it fails to provide, infringe, in itself, fundamental rights
recognised in Community law.“'®

Il. Optionen zur Umsetzung in- und ausserhalb des Patentrechts

18.3.1 Von den EU-Mitgliedstaaten, die bisher die EU-RL umgesetzt haben, hat kei-
ner besondere Vorschriften zur informierten Zustimmung in das Patentgesetz aufge-
nommen'®. Wahrend die Regelungen D&nemarks, Finnlands, Griechenlands, Ir-
lands, Portugals und des Vereinigten Kénigreichs keine diesbeziiglichen Hinweise

enthalten, heisst es dazu in der Begriindung des spanischen Umsetzungsgesetzes:

»,Cuando la invencioén tenga por objeto una materia biolégica de origen huma-
no o utilice una materia de este tipo, la persona a quien se hayan realizado
las tomas debera ser informada y haber tenido ocasién de dar su consenti-
miento libre para dichas tomas. Sin embargo, dicho consentimiento no podra
exigirse como condicion de patentabilidad de la invencién, ni su falta o inex-
actitud afectara a la validez de la patente ya concedida.“'’

Mit anderen Worten, nach dem Verstandnis des spanischen Gesetzgebers ist die
informierte Zustimmung zwar allgemein erforderlich, jedoch stellt sie weder eine Pa-
tentierungsvoraussetzung, noch ihr Fehlen einen Nichtigkeitsgrund dar. Vielmehr
muss davon ausgegangen werden, dass sich die Rechtsfolgen fiir das Fehlen einer
solchen Zustimmung und Aufklarung nach anderen Gesetzen, wie dem Strafgesetz
oder etwa dem Medizinrecht richten.

18.3.2 Sollte der italienische Gesetzesentwurf, der, wie bereits mehrmals berichtet,
bereits von beiden Kammern des Parlaments gebilligt wurde, auch promulgiert und

"% |bidem Nr. 212.

"% Ibidem Nr. 214, 215.

%0 siehe auch Ohly, Die Einwilligung des Spenders von Kérpersubstanzen und ihre Bedeutung fiir die
Patentierung biotechnologischer Erfindungen, in: Ann/Anders/Dreiss/Jestaedt/ Stauder, a.a.O. S.
417 ff. (420) unter Hinweis auf Danemark, Irland und Vereinigtes Konigreich.

91 BOE Nr. 103 vom 30.4.2002, S. 15691 (Exposicion de motivos).
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durchgefuhrt werden, so wird das italienische Patentgesetz als erstes eine ausdruck-
liche Regelung der informierten Zustimmung enthalten. Art. 1 Abs. 2 p) lautet namlich
in dem von der Abgeordnetenkammer angenommenen Text:

,P) prevedere che, nellambito della procedura di deposito di una domanda di
brevetto, se una invenzione ha per oggetto o utilizza materiale biologico
di origine umana, la persona da cui & stato prelevato tale materiale abbia
espresso il proprio consenso libero e informato a tale prelievo e utilizza-

zione, in base alla normativa vigente;'%2

Anders als EG 26 erwahnt die italienische Regelung also nicht nur die Notwendigkeit
der Zustimmung zur Entnahme sondern auch zur Verwendung (,utilizzazione®) des
Materials. Welches Recht mit der geltenden Regelung (,normativa vigente”) gemeint
ist, ist allerdings nicht ohne weiteres ersichtlich.

18.3.3 Das deutsche Umsetzungsgesetz enthalt auch in der am 15. Oktober 2003
vorgelegten Fassung keine Bestimmungen Uber die informierte Zustimmung. In der
Begrindung ist dazu nur nachzulesen:

,Unabhangig davon geht der Gesetzgeber — wie auch der Erwagungsgrund
26 der Richtlinie — davon aus, dass vor der Enthahme von biologischem Mate-
rial — im Regelfall im klinischen Bereich — der Betroffene nach Inkenntnisset-
zung und freiwillig zugestimmt hat. Dies ist nach den innerstaatlichen Rechts-
vorschriften der Bundesrepublik Deutschland sichergestellt, etwa durch Re-
gelungen im Gesundheitsrecht, im Strafrecht und im Datenschutzrecht. So-
weit hier in bestimmten Bereichen Vollzugsdefizite bestehen sollten, muss ih-
nen ebendort entgegengetreten werden. Es handelt sich insoweit nicht um ei-
ne Frage des Patentrechts.” %

18.3.4 Der Entwurf des belgischen Umsetzungsgesetzes vom 22. Juli 2003 enthalt,
im Gegensatz zu den friher beratenden Fassungen, keine Vorschriften Uber die in-

formierte Zustimmung'®*.

18.4.1 Seit dem bekannt werden der Schlussantrage von Generalanwalt Jacobs und
des Urteils des EuGH hat sich auch Schrifttum mit der Auslegung des EG 26 be-
schaftigt. Wahrend Beyleveld und Brownsword'® die Auslegung des Gerichts und
des Generalanwalts als Lippenbekenntnis (,lip-service®) bezeichnen zu der zwingen-
den Bedeutung, vom Spender Zustimmung zur Entnahme zu erhalten, weil sie die
Verantwortung hierflir ausserhalb des Patentrechts angesiedelt und auf diese Weise
den Einfluss von Art. 6 Abs. 1 EU-RL grindlich geschwéacht und beschrankt, ja mar-
ginalisiert hatten'®, versuchen sich Ohly' Krefft'®, van Overwalle'® und Ca-
lame®®, ohne Kritik an Generalanwalt und EuGH, an einer sachlichen Lésung des
schwierigen Problems. Diese Autoren sind sich darin einig, dass EG 26 keiner Um-

192 Hervorhebung J.S.

% DB Bezugssache 15/1709 vom 15.10.2003, S. 14.

104 Vergleiche zu den friiheren Entwirfen van Overwalle, 31 IIC 259 ff., 281 ff. (2000).

% Case Note: ,ls patent law part of the EC legal order? A critical commentary on the interpretation of
Article 6 (1) of Directive 98/44/EC in case C-377/98% [2003] (1) I.P.Q. 97 ff.

1% 12002] (1) I.P.Q. 109.

97 Aa.0.,'S. 426 ff.

% Aa.0.,'S. 105 ff.

99 Aa.0.,S. 82ff.

20 Aa.0.,8.226f.
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setzung in das nationale Patentrecht bedarf’". Van Overwalle interpretiert allerdings
den EuGH dahin, dass er zwar kein Veto gegen eine Forderung nach informierter
Zustimmung, die sich auf Patentierungszwecke bezieht, erhoben habe, dass er aber
die Einflihrung dieses Grundsatzes in das Patentrecht fir unangebracht halte. Gegen
die Einfihrung dieses Grundsatzes ausserhalb des Patentrechts habe aber das Ge-

richt keine Einwande erhoben?®?.

18.4.2.1 Sowohl Calame wie Krefft und Ohly machen dann aber einen Unterschied
zwischen der Notwendigkeit der Zustimmung zur Entnahme des Materials einerseits,
und zu dessen Verwertung bzw. Verwertung der damit gewonnenen Daten anderer-
seits. Lediglich Ohly vertritt dabei dezidiert die Meinung, dass EG 26 nur die Zustim-
mung zur Entnahme, nicht jedoch zur weiteren Verwertung des Materials erfasse.
Eine solche Regelung, die weit ins Privatrecht der Mitgliedstaaten eingriffe, ware
rechtspolitisch kontrovers. Gegen diese Auslegung sprachen zunachst der Wortlaut
des Erwagungsgrundes, die Entstehungsgeschichte der Richtlinie, da das vom Euro-
paischen Parlament verlangte weitergehende Einwilligungserfordernis von der Kom-
mission und Rat verworfen wurden, und die Auslegung des Erwagungsgrundes durch
den EuGH. Dariber hinaus ware fraglich, ob eine solche Regelung von der Kompe-
tenz der Gemeinschaft zur Rechtsangleichung gemass Art. 94 EGV (friher Art. 100

a), auf die sich die Richtlinie stiitzt, iberhaupt gedeckt ware?®.

18.4.2.2 Trotz des Schweigens des EG 26 zu den Folgen einer Verletzung der aus-
serhalb des Patentrechts gewahrleisteten Rechte des Spenders, erblicken Calame,
Krefft und Ohly, wie im Ubrigen auch Beyleveld, zwar mit etwas abweichenden Be-
grindungen im Detail, im Grundsatz aber bereinstimmend, im Fehlen einer infor-
mierten Zustimmung des Spenders zur Entnahme des Materials einen Verstoss ge-
gen die Generalklausel des Art. 53 a EPU bzw. die entsprechenden Bestimmungen
des nationalen Patentrechts, letztlich aber implizit doch gegen Art. 6 Abs. 1 EU-RL.
Dabei wird nicht ganz verkannt, dass nach Art. 53 a EPU (bzw. § 2 Nr. 1 deutsches
PatG) lediglich die Patentierung einer Erfindung verboten ist, deren ,Verwertung”
sittenwidrig ist, wohingegen sich der ,prior informed consent* auf die ,Entstehung“
der Erfindung bezieht®®*. Man wendet sich jedoch gegen eine enge Auslegung der
Generalklausel, da dies zur Patentierung einer Erfindung flihren koénnte, die unter
massiver Verletzung der Menschenwurde zustande gekommen ist, aber in rechtmas-
siger Weise verwertet werden kann?®®.

18.4.2.3 Wahrend Calame und Krefft dabei wohl implizit davon ausgehen, dass im
Patenterteilungsverfahren im Rahmen der Priifung des Art. 53 a EPU auch das Vor-
liegen der informierten Zustimmung geprift werden soll, geht Ohly auf die Frage ei-
ner Nachweispflicht des Anmelders und der entsprechenden Prifung durch das Pa-
tentamt naher ein. Nicht zuletzt unter Berufung auf Generalanwalt Jacobs stellt Ohly
einleitend fest, dass zunachst praktische Uberlegungen gegen eine solche Nach-
weispflicht und Prifungspflicht sprechen: Das Verfahren wiirde erheblich behindert,

21 vergleiche z.B. Ohly, a.a.0., S. 427.

202 \/an Overwalle, a.a.0., S. 84 f. (Hervorhebung im Original).

293 Ohly, a.a.0., S. 247, der auch darauf hinweist, dass eine solche Regelung dann aber sicher nicht in
der Praambel versteckt werden durfte, sondern in dem operativen Teil der Richtlinie untergebracht
werden musste. A.A. Beyleveld, Why Recital 26 of the E.C. Directive of the Legal Protection on Bio-
technological Inventions Should be Implemented in National Law, [2000] (2) I.P.Q. 6 ff.

204 gjehe Krefft, a.a.0., S. 106; Ohly, a.a.0., S. 428.

205 Ohly, a.a.0., auch unter Berufung auf Moufang, GRUR Int. 1993, 446; Fuchs, Patentrecht und
Humangenetik, Mitt. 2000, 1 ff. (8); Schulte, a.a.0., § 2 Rdn. 56 ff. A.A. Busse (Keukenschrijver),
a.a.0,, § 2 Rdn. 11; Benkard (Melullis), a.a.0., Art. 53 Rdn. 6; wohl auch Moufang in: Miinchner
Gemeinschaftskommentar, a.a.O., Art. 53 Rdn. 43.
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wenn der Anmelder jeweils den ,Stammbaum der Einwilligung“ nachweisen musste.
Zahlreiche bereits existierende Proben waren ohne die erforderliche Dokumentation
unbrauchbar. Zudem wirde durch die Hintertiir doch wieder das umfassende Einwil-
ligungserfordernis des Spenders fiur jede weitere Verwendung eingefiihrt, das sich
auf das allgemeine Personlichkeitsrecht gerade nicht stiitzen lasse. Da die Probe,
verbunden mit dem Namen des Spenders personenbezogene Daten enthalt, ware
die Weitergabe dieser Informationen nach datenschutzrechtlichen Grundsatzen nur
mit Einwilligung des Spenders zuldssig, wahrend die anonyme Verwertung insoweit
unbedenklich ware?*®. Zur Untermauerung seiner Position zieht Ohly dann eine Paral-
lele mit der widerrechtlichen Anmeldung einer Erfindung eines Nichtberechtigten
durch welche sowohl die kommerziellen Interessen als auch das Erfinderpersdnlich-
keitsrecht des wahren Erfinders verletzt wirden. Dennoch werde die Richtigkeit der
Erfinderangabe im Patenterteilungsverfahren nicht gepruft. Man musse schliesslich
auch bericksichtigen, dass der verletzte Spender mdglicherweise am Bestand des
Patents interessiert sei, sei es, um an den Ertragen zu partizipieren, sei es, um die

Nutzung der Erfindung durch Dritte zu verhindern®”’.

18.4.2.4 Weil Ohly einen Verstoss gegen die offentliche Ordnung und die guten Sit-
ten auch dann fir moglich halt, wenn bei der Erfindung wesentliche Persdnlichkeits-
rechte Dritter in sittenwidriger Weise verletzt wurden®®, sieht er in einem solchen
Verstoss ,konsequenter Weise“ einen Widerrufsgrund gemass §§ 21 Abs. 1 Nr. 1, 2

2% Ohly, a.a.0., S. 429/430.

207 Ohly, a.a.O., S. 430. Auch Moufang erklarte zum Thema: ,Ethische Grenzen der Patentierbarkeit
biotechnologischer Erfindungen® vor dem Deutschen Nationalen Ethikrat am 23.4.2003 in Berlin in
diesem Zusammenhang u.a.:

,ES wird gesagt, entscheidend sei nicht, ob die Erfindung in sittenwidriger Weise zustande
gekommen sei, sondern ob es sittenwidrig sei, sie auszufihren. Mir erscheint diese Antwort teilweise
richtig, weil namlich ein pauschales Patentierungsverbot in all solchen Fallen méglicherweise zu
Systemwiderspriichen fiihren wiirde. Denken Sie an den Fall der Industriespionage. Hier stellt das
Patentrecht dem Ausspionierten, dem die Erfindung widerrechtlich genommen worden ist, drei
Rechtsbehelfe alternativ zur Verfiigung: Er kann die Ubertragung der Anmeldung auf sich verlangen;
er kann fir dieselbe Erfindung eine eigene Anmeldung mit dem Zeitrang der friilheren einreichen,
oder aber er kann die Zuriickweisung der Anmeldung beantragen. Wenn man mit Bezug auf Art. 53
a sagen wurde: ,diese Erfindung ist durch ihren Entstehungsprozess mit einem durchgreifenden
Makel befleckt’, dann wiirde der Ausspionierte diese Mdglichkeit verlieren und wir kdmen in eine
Inkonsistenz. Nichtsdestoweniger denke ich, dass jedenfalls in extremen Fallen, also insbesondere
bei sittenwidrigen Versuchen an Menschen, die Anwendung von Art. 53 a nicht von vornherein
ausgeschlossen sein sollte* (Nationaler Ethikrat Forum, 23.04.2003, Wortprotokoll S. 5).

Die Frage, wann wesentliche Personlichkeitsrechte in schwerwiegender Weise verletzt werden,
scheint auch nach Ohly nicht leicht zu beantworten zu sein. Er vertritt die Auffassung, dass die
Entnahme von Korpersubstanzen ohne Einwilligung des Betroffenen regelmassig keine leichte
Rechtsverletzung, sondern einen strafbaren Eingriff in das durch Art. 2 Il 1 GG geschiitzte Recht auf
korperliche Integritat darstellt. Auch eine unerlaubte Ausbeutung von Personlichkeitsmerkmalen des
Spenders, etwa durch die ungenehmigte Verwendung von Keimzellen, ware nach Ohly eine
gravierende Personlichkeitsverletzung. In diesen Fallen wiirden Rechte des Spenders verletzt, die
zum Kernbestand der verfassungsrechtlich geschitzten Menschenrechte gehoéren. Hingegen sei,
abgesehen von Sonderfallen wie der Verwertung von Keimzellen, bei der Forschung mit
anonymisierten Proben, die mit Einwilligung des Spenders entnommen aber ohne seine Kenntnis
weiterverwendet werden, schon fraglich, ob Gberhaupt eine Rechtsverletzung vorliegt. Sicherlich sei
sie weder allein noch in Verbindung mit einer spateren Patentanmeldung als so gravierend
anzusehen, dass sie zur Annahme eines Verstosses gegen die offentliche Ordnung oder die guten
Sitten nétigte (a.a.0., S. 429). Ahnlich argumentiert auch Calame, der einerseits das Fehlen einer
Einwilligung bei der Entnahme als eine rechtswidrige Korperverletzung des Arztes ansieht,
andererseits aber bei Vorliegen einer Einwilligung in die Enthahme, das Fehlen einer Einwilligung in
die nachtragliche Patentierung und kommerzielle Verwertung der aus den abgetrennten
Korpussubstanzen abgeleiteten Zelllinie, wenn die Personlichkeit des friheren Substanztragers in
der Zelllinie nicht mehr so stark verkorpert ist, als keine Verletzung von dessen Persdnlichkeit
betrachtet (a.a.0., S. 227, 228).
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Nr. 1, deutsches Patentgesetz?®®. Zu welchen Weiterungen diese Schlussfolgerung,
deren Anwendbarkeit Ohly flr europaische Patente nicht erortert, fihren wirde, ver-
deutlichen die folgenden Ausfuhrungen von Ohly selbst:

»2Auch die gedankliche Parallele zur widerrechtlichen Anmeldung einer Erfin-
dung durch einen Nichtberechtigten spricht daflir, dass ein Einspruch oder ei-
ne Nichtigkeitsklage des Verletzten in dieser Situation zum Erfolg fuhrt. Prob-
lematisch erscheint allerdings, dass in beiden Verfahren komplexe burgerlich-
rechtliche Fragen zu erdrtern waren, da sich der Verstoss gegen § 2 Nr. 1
PatG erst aus einer Verletzung subjektiver Privatrechte des Spenders ergibt.
Auch hier ware eine gesetzliche Regelung winschenswert; sie konnte etwa
vorsehen, dass auch das Einspruchsverfahren von der Prifung dieses As-
pekts entlastet wird. Daneben ist denkbar, dass der Verletzte mit ausser-
patentrechtlichen Anspriichen gegen den Bestand des Patents vorgeht. Im
Markenrecht ist anerkannt, dass neben den markenrechtlich geregelten Lo6-
schungsanspriichen auch Anspriiche aus §§ 823 I, 1004 | BGB, § 1 UWG auf
Einwilligung in die Léschung der Marke vor den ordentlichen Gerichten gel-
tend gemacht werden konnen [Vergleiche BGH GRUR 2000, 1032 — ,Equi
2000% Fezer, Markenrecht, 3. Aufl. 2001, R.z.2 zu § 13]. Ob diese Mdglichkeit
auch im Patentrecht besteht oder ob die Zweispurigkeit des patentrechtlichen
Rechtschutzes dem entgegensteht, ist nicht ausgemacht. Formal wirde die
alleinige Zustandigkeit des BPatG im Nichtigkeitsverfahren nicht berihrt, da
der Klageantrag vor dem ordentlichen Gericht nicht auf Nichtigklarung des Pa-
tents durch das Gericht, sondern auf Erklarung des Verzichts durch den In-
haber des Patents lauten wirde.

Médglicherweise ist der Spender allerdings an der Vernichtung des Patents gar
nicht interessiert, sondern mdéchte am Ertrag der Erfindung partizipieren. Auch
in diesem Fall kdame eine Klage aus §§ 823 |1, 1004 | BGB nunmehr auf Uber-
tragung des Patents gerichtet, in Betracht [Vergleiche auch Krefft (Oben Fn.
1), V B. 4. der die Schaffung eines entsprechenden Patentvindikationsan-
spruchs erwagt]. Dabei ist aber zu berlcksichtigen, dass sich die ange-
meldete Erfindung regelmassig nicht in der blossen Hinterlegung der betroffe-
nen Zellen erschopfen wird, sondern dass erst durch weitere Arbeiten das Kri-
terium der Erfindungshohe tGberwunden wird. Der wertbildende Anteil der wis-
senschaftlich-technischen Leistung dirfte gegeniber demjenigen des Aus-
gangsmaterials meist bei weitem tGberwiegen...

Schliesslich bleibt die Frage, welche Auswirkungen der Widerruf einer einmal
erteilten Einwilligung auf den Fortbestand des Patents hat. Sofern es um die
Einwilligung in den korperlichen Eingriff geht, ist diese Frage einfach zu be-
antworten: Die Einwilligung in einen einmaligen Eingriff ist nach allgemeiner
Ansicht nur bis zu dessen Vorname widerruflich; ansonsten kénnte jeder Pati-
ent nach erfolgter Operation durch blossen Widerruf seiner Einwilligung riick-
wirkend die Behandlung zur Korperverletzung werden lassen. Sofern sich die
Einwilligung allerdings auf die Verwendung personenbezogener Daten oder
auf die Weiterverwendung des Kdrpermaterials bezieht, ist ein auf die zukinf-
tige Verwendung bezogener Widerruf denkbar. Allerdings mag im Einzelfall
die urspriingliche Zustimmung des Spenders zwar nicht die zivilrechtliche

29 Aa.0., S. 430.
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Rechtsverletzung als solche, wohl aber aus patentrechtlicher Sicht den Ver-
stoss gegen die 6ffentliche Ordnung ausschliessen.“"°

18.4.3.1.1 Die relativ umfangreiche Wiedergabe der in der Literatur zur Frage der
Auslegung des EG 26 EU-RL und zu der Notwendigkeit der ,informierten Zustim-
mung“ zur Entnahme biologischen Materials menschlichen Ursprungs bzw. zu den
Folgen ihres Fehlens fur die betreffende Patentanmeldung oder das betreffende Pa-
tent sollte zweierlei klar gemacht haben: Einerseits, dass dabei die notwendigen und
auf der Hand liegenden mehrschichtigen internationalen Implikationen dieser Prob-
lematik nicht bedacht, geschweige denn sorgfaltig untersucht wurden, und anderer-
seits, welche Weiterungen eine Bericksichtigung des Aspekts der ,informierten Zu-
stimmung® fir die Entnahme hatte, kénnte sie, misste sie im Rahmen des Prifungs-
und/oder Einspruchs- und Nichtigkeitsverfahrens Berucksichtigung finden.

18.4.3.1.2 Was die internationalen Implikationen angeht, so ist zunachst darauf hin-
zuweisen, dass hier EG 36 ausdricklich auf Art. 27 Abs. 2 TRIPS hinweist und damit
diese Norm, wie bereits ausfiihrlich dargelegt?’, zum verbindlichen Rechtsrahmen
fur die Patentierungsausschlisse, sei es nach Art. 6 EU-RL, sei es nach Art. 53 a
EPU, oder nach den entsprechenden Generalklauseln der nationalen Patentgesetzen
festlegt. Man mag zwar, wie die zitierten Stimmen in der Literatur, eine Verletzung
des Art. 53 a EPU oder eben Art. 6 Abs. 1 EU-RL auch in sittenwidrigen Umstanden
des ,Zustandekommens® einer Erfindung erblicken, jedoch erfordert deren Aus-
schluss von der Patentierbarkeit, dass auch deren gewerbliche Verwertung, Kom-
merzialisierung in dem Hoheitsgebiet des betreffenden Staates zum Schutz der 6f-
fentlichen Ordnung oder der guten Sitten einschliesslich des Schutzes des Lebens
und der Gesundheit von Menschen, etc., verboten, jedenfalls nicht erlaubt ist. Mit
anderen Worten, die Kommerzialisierung einer pharmazeutisch wirksamen Substanz,
die aus einem biologischen Material menschlichen Ursprungs entwickelt wurde, des-
sen Entnahme ohne ,informierte Zustimmung“ des Spenders erfolgt war, durfte nicht
erlaubt sein, wollte man ein entsprechendes Patent z.B. nach den Vorstellungen von
Ohly widerrufen durfen ohne Verstoss gegen Art. 27 Abs. 2 TRIPS.

18.4.3.1.3 Dabei ist noch gar nicht auf die Frage eingegangen worden, wie die
Rechtslage zu beurteilen ist, wenn z.B. der Erfinder diese Substanz aus einem Ge-
webe entwickelt hat, das er anonymisiert aus einer Gewebebank bezogen hatte und
die Gewebebank nicht nachweisen kénnte, dass der inzwischen verstorbene Spen-
der der Entnahme ,informiert® zugestimmt hatte. Auch ist dabei noch gar nicht der
Fall angesprochen, dass es sich dabei z.B. um eine Anmeldung handeln kdnnte, die
aus den Vereinigten Staaten von Amerika stammt, wo es die Bundesbestimmungen
erlauben, dass auf ,informierte Zustimmung® flr die Verwendung des Materials zu
Forschungszwecken verzichtet werden kann, wenn das anonymisierte biologische
Material auch mit Hilfe eines Codes nicht mehr mit dem Spender in Verbindung ge-
bracht werden kann?'?. Wollte man die Priifung des Vorliegens einer rechtmassigen
Jnformierten Zustimmung“ des Spenders in das Patenterteilungs- und/oder Ein-

2% Ohly, a.a.0., S. 430.432.

2" Supra Nr. 15.1.1.

212 Siehe Lo/Chu/Cedars/Gates/Taylor/Wagner/Wolf und Yamamoto, Consent from Donors for Embryo
and Stem Cell Research, 301 Science 920 (15.8.2003): ,In the United States, federal regulations
permit a waiver of informed consent for the research use of anonymous biological materials that
cannot be linked to donors even through a code. “ (Unter Bezugnahme auf 45 C.F.R. 46.101 (b) (4)
(1991) und National Bioethics Advisory Commission, ,Research involving human biological materi-
als: ethical issues and policy guidance” [National Bioethics Advisory Commission, Rockville, M.D.
1999)).
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spruchs- und Nichtigkeitsverfahren einflhren, stellte sich unmittelbar die Frage des
anwendbaren Rechts fiir die Rechtmassigkeit der Entnahme z.B. in Australien, Neu-
seeland, Japan, Schweden, den Vereinigten Staaten von Amerika oder etwa dem
Vereinigten Konigreich. Sollten dann das Europaische Patentamt, die nationalen Pa-
tentamter, oder etwa die nationalen Gerichte, z.B. in Nichtigkeitsverfahren in fir ihr
Staatsgebiet erteilten europaischen Patente, prifen, ob nach neuseelandischem oder
brasilianischen Recht die notwendige ,informierte Zustimmung“ rechtmassig erteilt,
widerrufen, etc. wurde und was dann, wenn man feststellt, dass nach dem dortigen
Recht gar keine solche Zustimmung notwendig war, wohl aber z.B. nach dem deut-
schen Recht erforderlich gewesen ware? Zieht man wie Krefff und Ohly Parallelen zu
Patentanmeldungen von Nichtberechtigten, so sieht man, dass Art. 61 EPU z.B. das
Europaische Patentamt von Streitigkeiten Uber die materielle Patentberechtigung
freindlt und Entscheidungen dariber den zustédndigen nationalen Spruchkérpern
Uberlasst*®. Jedenfalls diirfte nicht fraglich erscheinen, dass die zwar interessanten
Uberlegungen von Ohly zu mdglichen Anspriichen des Spenders bei dem eine Ent-
nahme ohne rechtmassige ,informierte Zustimmung® erfolgt ist aus §§ 823 Abs. 1,
1004 Abs. 1 BGB oder etwa aus §§ 951 und 812 BGB von deutschen Gerichten auch
im Falle eines australischen Spenders und eines australischen Inhabers eines euro-
paischen, flr die Bundesrepublik Deutschland erteilten Patents, nicht gerade einfach,
aber auch nicht ohne jegliche Aussicht auf Erfolg verhandelt und entschieden werden
kdnnten, dass jedoch dann wenn die kommerzielle Verwertung der betreffenden Er-
findung in Deutschland erlaubt ware, ein solches Patent nicht ohne Verstoss gegen
Art. 27 Abs. 2 und EG 36 EU-RL widerrufen werden kénnte.

18.4.3.1.4 Aus der Formulierung des EG 26, wonach der Spender, die Gelegenheit
erhalten haben musste, ,gemass den innerstaatlichen Rechtsvorschriften nach In-
kenntnissetzung und freiwillig der Entnahme zuzustimmen®, kann, dies haben EuGH
und Generalanwalt Jacobs klar gemacht, und wird auch in der Lehre, mit Ausnahme
von Beyleveld auch so gesehen, weder geschlossen werden, dass es sich bei den
sinnerstaatlichen Rechtsvorschriften® um patentrechtliche Normen handeln muss,
noch welche Standards diese Vorschriften aufzuweisen haben. Abgesehen davon,
dass die Gesetzgebungskompetenz im Rahmen dieser Richtlinie selbst flir diesbe-
ziugliche innerstaatliche Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten der EU nicht gegeben
ware, sind bei der Internationalitat des Patentsystems mit ,innerstaatlich® kaum nur
die Rechtsvorschriften der EU-Mitgliedstaaten gemeint. Vielmehr diirfte es sich dabei
um ein generelles Bekenntnis des europaischen Gesetzgebers zum Recht auf Un-
versehrtheit der Person handeln, jedoch, wie es EuGH klarstellt:

.Soweit es im Bereich der Medizin und der Biologie die unbeeinflusste Zu-
stimmung des Spenders und des Empfangers in voller Kenntnis der Sachlage
umfasst.“?'

213 ygl. Osterreichischer Oberster Gerichtshof (OGH) vom 20.10.1992, GRUR Int. 1994, 65 —
sHolzlamellen®. Siehe auch Singer/Stauder (Stauder), Européisches Patentiibereinkommen, 2. Aufl.,
Koln, etc. 2000, Art. 61 Rdn. 3; ferner Bernhardt/KralRer, Lehrbuch des Patentrechts, 4. Aufl.
Munchen 1986, S. 230 ff.

214 Rechtssache C-377/98 Nr. 78. Wie bereits dargelegt (supra Nr. 18.2.2.3) bringt Generalanwalt Ja-
cobs dies wie folgt zum Ausdruck: It is rather the responsibility of the medical or research staff tak-
ing the samples to ensure that consent is given; that responsibility, together with the form and scope
of the consent, will be imposed by national regulations, codes of practices etc. outside the patent
arena. That approach is not inconsistent with Recital 26, which refers to 'national law'. Patentability
on the other hand is to be assessed only on the basis of the nature of the product or process itself, or
on the ground that any commercial or industrial application would be objectionable.“ (Nr. 212 der
Schlussantrage in der Rechtssache C-377/98) (Hervorhebung J.S.).
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Das Patentrecht im Allgemeinen und die EU-RL im Besonderen, dies ergibt sich ex-
plizit aus EG 14, enthalten weder Regelungen, die sich auf Entwicklung patentierba-
rer Erzeugnisse noch auf deren Verwertung beziehen. Nach der klaren Aussage des
EuGH ist es auch nicht die Aufgabe der EU-RL

.Restriktive Bestimmungen zu ersetzen, die jenseits des Anwendungsbe-
reichs der Richtlinie die Achtung bestimmter ethischer Normen garantieren
sollen, zu denen auch das Recht des Menschen gehért, durch Zustimmung in
voller Kenntnis der Sachlage (iber sich selbst zu verfiigen.“*'®

Dabei ist der rechtliche Rahmen fur diese ,innerstaatlichen Rechtsvorschriften® vor-
gegeben durch deren Verfassungen und die von den betreffenden Staaten einge-
gangenen internationalen Verpflichtungen?'®. Die Richtlinie tragt dazu nichts bei. Sie
kann und will insbesondere keine Standards setzen, weder fur die innerstaatlichen
Rechtsvorschriften der EU-Mitgliedstaaten und schon gar nicht weltweit. Daraus folgt,
dass sich aus diesen, ausserhalb des Patentrechts angesiedelten innerstaatlichen
Rechtsvorschriften ergibt, welche Rechtsfolgen, strafrechtlicher, privatrechtlicher,
gesundheitsrechtlicher, datenschutzrechtlicher oder berufstandischer Natur die Ver-
letzung des Rechts des Spenders der Entnahme biologischen Materials nach umfas-
sender Aufklarung zuzustimmen, haben kann. Was allerdings die Patentierbarkeit
von Erfindungen angeht, die widerrechtlich entnommenes biologisches Material
menschlichen Ursprungs zum Gegenstand haben oder derartiges Material verwen-
den, setzen sowohl Art. 27 Abs. 2 TRIPS wie in seinem Gefolge explizit EG 36 klare
Grenzen.

18.4.3.2.1 Nach all dem ergibt sich, dass sich aus dem EG 26 EU-RL und den Ubri-
gen Vorschriften der Richtlinie keine Notwendigkeit einer Umsetzung von EG 26 in-
nerhalb des Patentrechts fir die EU-Mitgliedstaaten oder die Schweiz ableiten lasst.
Insbesondere darf die Patentierbarkeit der fraglichen Erfindung weder innerhalb noch
ausserhalb des Patentrechts vom Vorliegen einer ,informierten Zustimmung® zur
Entnahme des biologischen Materials menschlichen Ursprungs abhangig gemacht
werden, wenn das Fehlen einer solchen Zustimmung die Zulédssigkeit der kommer-
ziellen Verwertung einer solchen Erfindung nach dem innerstaatlichen Recht nicht
ausschliesst. Nach hiesigem Dafurhalten ergeben sich aus EG 26 EU-RL Folgen fir
eine Umsetzung ausserhalb des Patentrechts nur im Sinne einer sorgfaltigen Uber-
prifung und gegebenenfalls Ergdnzung des positiven Rechts dahin, ob in Bezug auf
das Recht auf Unversehrtheit der Person, die sich flur den Gesetzgeber aus der Ver-
fassung und den bindenden internationalen Vertrdgen ergebenden Verpflichtungen
erfillt sind?". Angesichts der Komplexitat der Problematik und der internationalen
Implikationen des Patentrechts erscheint es fraglich, ob ausserhalb des Patentrechts
in Bezug auf die Verletzung der Rechte des Spenders auf ,informierte Zustimmung*
zur Entnahme besondere personlichkeitsrechtliche oder insbesondere vermogens-
rechtliche Anspriiche in Erwagung gezogen werden sollten. Alleingange erscheinen

2" |bidem Nr. 80.

28 Fiir die Rechtslage in Deutschland siehe z.B. Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, 5. Aufl. Berlin etc.
2003, Rdn. 187 ff. Erwahnt sei in diesem Zusammenhang, dass Deutsch/Spickhoff zwar dezidiert
Kritik an der Patentierung im Bereich der lebenden Materie Giben (Rdn. 1052 ff.), dass sie aber auf
die Frage der patentrechtlichen Relevanz eines Fehlens einer Einwilligung in die Entnahme
menschlichen biologischen Materials, trotz der umfangreichen Behandlung der Frage der
Einwilligung (insgesamt 45 Seiten), mit keinem Wort eingehen.

217 |Insofern wird die Position der deutschen Bundesregierung in der Begriindung des Entwurfs des
deutschen Umsetzungsgesetzes voll geteilt (siehe supra Nr. 18.3.3). Sofern Verfasser (J.S.) vor der
Entscheidung des EuGH in der Rechtssache C 377/98 eine andere Auffassung vertreten hatte (in
,Wem gehdrt das Genom®, supra Fussn. 35, S. 223), wird diese nicht mehr aufrechterhalten.
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in diesem Bereich unzweckmassig und die Aussicht, in einer so schwierigen Materie
internationale Harmonisierung zu erreichen, praktisch nicht existent.

18.4.3.2.2 Was schliesslich die Regelung des Art. 1 Abs. 2 p) des italienischen Um-
setzungsgesetzes angeht?'®, wonach gefordert wird, dass im Patenterteilungsverfah-
ren in Fallen der fraglichen Patentanmeldungen vorgeschrieben werden soll, dass
der Spender die freiwillige informierte Zustimmung sowohl fur die Entnahme wie auch
fur die Verwertung des Materials auf der Grundlage der geltenden Vorschriften (,in
base alla normativa vigente®) erklart hatte (,abbia espresso®), angeht, so wird deren
Konformitat mit den Verpflichtungen ltaliens aus dem TRIPS-Abkommen davon ab-
hangen, ob der italienische Gesetzgeber die Patentierbarkeit der fraglichen Erfindun-
gen vom Vorliegen einer solchen Zustimmung, wie in Art. 1 Abs. 2 v) vorgesehen?"?,
abhangig machen wird oder nicht. Tut er das, so liesse sich ein Verstoss gegen
TRIPS, dessen Beachtung das Umsetzungsgesetz in Art. 1 Abs. 2 a) und g) selbst
hervorhebt, nur dadurch vermeiden, dass die in Folge Fehlens der informierten Zu-
stimmung zur Entnahme von der Patentierung ausgeschlossenen Erfindungen in
Italien auch von der gewerblichen Verwertung, Kommerzialisierung, ausgeschlossen
blieben. Nicht wenig Schwierigkeiten dirfte dabei auch die Frage bereiten, was im
konkreten Fall als ,normativa vigente“ anzusehen sein wird: die italienischen Rechts-
vorschriften, welche prior imformed consent regeln, oder aber japanische, neusee-
landische, oder etwa schwedische oder die des Vereinigten Konigreichs, falls dort
das Material entnhommen wurde? Ferner, was gelten soll, im Falle von Unterschieden
zwischen der italienischen und den auslandischen Regelungen?

218 gypra Nr. 18.3.2.
219 |n dem die Verpflichtung enthalten ist: ,prevedere la nullita di tutti gli atti giuridici e delle operazioni
negoziali compiuti in violazione die divieti previsti dal presente comma®.
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F. Angabe des Ursprungs genetischer Ressourcen
. Vorgaben der Biotechnologie-Richtlinie

19.1.1.1 Als die EU-RL im Europaischen Parlament 1997 beraten wurde, unterbrei-
tete das Parlament, wie in anderem Zusammenhang bereits mehrmals berichtet, eine
Reihe von Anderungsvorschlagen. U.a. schlug das Parlament vor, in die Richtlinie
eine Verpflichtung aufzunehmen, wonach bei Erfindungen welche biologisches Mate-
rial pflanzlichen und tierischen Ursprungs zum Gegenstand haben oder derartiges
Material verwenden, deren Patentierbarkeit davon abhangig gemacht werden sollte,
dass die geographische Herkunft des Materials angegeben wird und der Anmelder
den Nachweis erbringt, dass das Material in Ubereinstimmung verwendet wurde mit
der Regelung des Zugangs zu und der Ausfuhr von solchen Materialien am Her-
kunftsort®%.

19.1.1.2 Diesen Vorschlag des Parlaments haben die Kommission und der Rat mit
der Begriindung abgelehnt, er gehe Uber die Verpflichtungen der Gemeinschaft und
der Mitgliedstaaten nach dem Ubereinkommen Uber die biologische Vielfalt vom
5. Juni 1992 (CBD) hinaus. Der Rat machte dartiber hinaus geltend, dass die Patent-
amter nicht in der Lage sein wirden, die Einhaltung auslandischer Rechtsvorschriften

zu Gberpriifen®’.

19.1.1.3 In der letztlich verabschiedeten Fassung der EU-RL weist nunmehr EG 55
darauf hin, dass die Gemeinschaft gemass dem Beschluss 93/626/EWG?*? Vertrags-
partei des CBD sei. Im Hinblick darauf triigen die Mitgliedstaaten bei Erlass der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften zur Umsetzung der Richtlinie insbesondere Art.
3, Art. 8 ), Art. 16 Abs. 2 S. 2 und Abs. 5 des CBD Rechnung.

19.1.1.4 Im EG 56 EU-RL wird ferner auf die laufenden Arbeiten im Rahmen der Kon-
ferenz der CBD Vertragsstaaten verwiesen, die eine gemeinsame Bewertung des
Zusammenhangs zwischen den geistigen Eigentumsrechten und den einschlagigen
Bestimmungen des TRIPS und des CBD zum Ziel haben, insbesondere beziiglich
der Fragen des Technologietransfers, der Erhaltung und nachhaltigen Nutzung der
biologischen Vielfalt sowie der gerechten und fairen Teilhabe an den Vorteilen, die
sich aus der Nutzung der genetischen Ressourcen ergeben, einschliesslich des
Schutzes von Wissen, Innovationen und Praktiken indigener und lokaler Gemein-
schaften, die traditionelle Lebensformen verkérpern, die fir die Erhaltung und nach-
haltige Nutzung der biologischen Vielfalt von Bedeutung sind.

19.1.1.5 Nicht eben Uberraschend und angesichts der Vorgeschichte nur konsequent,
bestimmt EG 27 EU-RL, in rechtlich nicht verbindlicher Form jetzt:

,Hat eine Erfindung biologisches Material pflanzlichen oder tierischen Ur-
sprungs zum Gegenstand oder wird dabei derartiges Material verwendet, so

220 sighe Dok. COM (97) 446 final (19.8.1997), Anderungsvorschlag Nr. 76 (1).

221 Siehe die Begriindung des Rates in AB EG Nr. C 110, S. 26 (S. 29, Nr. 25) vom 8.4.1998. Vgl. dazu
auch die Kritik von Sterckx, Some Ethical Problematic Aspects of the Proposal for a Directive on the
Legal Protection of Biotechnological Inventions, (1998) EIPR 123 ff., die geltend machte, dass die
vom Europaischen Parlament vorgeschlagenen Ergdnzungen notwendig gewesen waren, damit die
EU-Mitgliedslander ihren Verpflichtungen aus Art. 16 (5) CBD nachkommen wiirden, namlich
sicherzustellen, dass solche Rechte die Ziele des Ubereinkommens unterstiitzten und ihnen nicht
zuwiderliefen.

222 AB EG Nr. L 309 vom 13.12.1993 s. 1.
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sollte die Patentanmeldung gegebenenfalls Angaben zum geographischen
Herkunftsort dieses Materials umfassen, falls dieser bekannt ist. Die Prifung
der Patentanmeldungen und die Giltigkeit der Rechte aufgrund der erteilten
Patente bleiben hiervon unberihrt.”

19.1.2.1 Im Hinblick auf EG 56 ist hier hinzuzufligen, dass am 19. April 2002 die CBD
Vertragsstaaten in Bonn im Rahmen ihrer 6. Konferenz die ,Bonner Leitlinien tber
den Zugang zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene Beteiligung an den
Vorteilen aus ihrer Nutzung® erarbeitet haben??. Diese rechtlich nicht verbindlichen
Richtlinien, welche das Ziel verfolgen, die nationalen CBD Umsetzungsgesetzgebun-
gen anzuregen und hierfiir Orientierung zu bieten?**, legen in Nr. 16 (d) fest, dass die
Vertragsstaaten mit Nutzern von genetischen Ressourcen Massnahmen ergreifen
sollen, die im Grossen und Ganzen dem Anderungsvorschlag des Europaischen Par-
laments von 1997 zur EU-RL entsprachen. Im Anschluss daran Ubermittelte das Exe-
cutive Committee des CBD dem ,Intergovernmental Committee on Intellectual Pro-
perty and Genetic Resources, Traditional Knowledge and Folklore (IGC)“ der Weltor-
ganisation fur geistiges Eigentum (WIPQO) die Einladung der Konferenz der CBD Ver-
tragsstaaten (COP), eine technische Studie anzufertigen und der COP Uber die Er-
gebnisse dieser Studie zu berichten, insbesondere ber Methoden, wie im Einklang
mit den von der WIPO verwalteten internationalen Vertragen, die Verpflichtung zu
regeln ware, in der Patentanmeldung u.a. Folgendes zu offenbaren:

,a) Genetische Ressourcen, die bei der Entwicklung der beanspruchten Er-
findung verwendet wurden;

b) das Ursprungsland der in der beanspruchten Erfindung verwendeten ge-
netischen Ressourcen;

c) das damit zusammenhangende traditionelle Wissen, Innovationen und
Praktiken, die bei der Entwicklung der beanspruchten Erfindung verwen-
det wurden;

d) die Quelle des damit zusammenhangenden traditionellen Wissens, Inno-
vation und Praktiken; und

e) Nachweis des ,Prior Informed Consent“??°.

19.1.2.2 Obwohl auf der Grundlage der Antworten der WIPO Mitgliedstaaten die frag-

liche Studie inzwischen erstellt wurde, hat das WIPO IGC keine konkreten Vor-

schlage fur die Losung der in Rede stehenden Frage unterbreitet. Stattdessen legte
der Ausschuss eine Liste mit Fragen vor, die weiterer Erérterung bedirften. U.a. sind
dies: der Status des Offenbarungserfordernisses fur nicht dokumentiertes traditionel-
les Wissen, das dem Anmelder bekannt ist; die Unterscheidung zwischen internatio-
nalen und nationalen rechtlichen Regeln, welche den Status eines solchen Offenba-
rungserfordernisses betreffen; die voraussichtliche Rolle des Patentsystems in einem

Land, bei der Uberwachung und Durchsetzung von Vertrdgen, Lizenzen und Rege-

lungen aus anderen nationalen Rechtsordnungen; die Reichweite und Dauer von

Verpflichtungen welche mit solchen Ressourcen und solchem Wissen im Ursprungs-

land in Verbindung gebracht werden, einerseits, und in den auslandischen Rechts-

223 Bonn Guidelines on ,Access to Genetic Resources and Fair and Equitable Sharing of the Benefits
Arising out of Their Utilization“ (UNEP/CBD/COP/6/20 vom 24. Mai 2002, Decision VI/24/A, S. 262
mit Annex auf S. 263 ff.) (Bonn Guidelines). Siehe dazu auch Dolder, Patente auf der Grundlage
biologischer Ressourcen aus Entwicklungslandern, Mitt. 2003, 349 ff., 351 f.

24 Nr. 1 und 11 (E. Objectives). Vgl. auch Chambers, Emerging International Rules on the
Commercialization of Genetic Resources — The FAO International Plant Genetic Treaty and CBD
Bonn Guidelines, The Journal of World Intellectual Property 2003, 311 ff.

225 Dok. WIPO/GRTKF/IC/4/11 vom 20.11.2002, S. 2 f.
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ordnungen andererseits; das Konzept des ,Ursprungslandes” (,country of origin“) in
Bezug auf genetische Ressourcen, die durch multilaterale Systeme des Zugangs und
der Nutzenaufteilung gedeckt sind und deren Implikationen fir die Offenbarungser-

fordernisse in Patenten??®,

19.1.2.3.1 Im Gefolge dieser Diskussion hat die Schweiz sorgfaltig die vorhandenen
Optionen fir mdgliche Modalitdten und Implikationen einer solchen Transparenz-
massnahme untersucht. Die Schweiz hat daraufhin vorgeschlagen, dass die natio-
nalen Gesetzgebungen ausdriicklich in die Lage versetzt werden sollten, in Patent-
anmeldungen eine Erklarung dber den Ursprung der genetischen Ressourcen und
des traditionellen Wissens zu fordern. Hierzu vertrat die Schweiz allerdings die Auf-
fassung, dass es hierfir bestimmter Anderungen und Erganzungen, z.B. des Vertra-
ges Uber die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patentwesens
(PCT) beddurfte. Folgerichtig unterbreitete daher die Schweiz am 1. Mai 2003 der WI-

PO Working Group on Reform of the PCT einen entsprechenden Vorschlag®’.

19.1.2.3.2 Ausgehend von Art. 27.1 PCT, wonach

,das nationale Recht hinsichtlich Form und Inhalt der internationalen Anmel-
dung nicht die Erfullung anderer Erfordernisse verlangen [darf], als sie im Ver-
trag und der Ausflhrungsordnung vorgesehen sind, oder zusatzliche An-
forderungen stellen.”

stellte man fest, dass weder Regel 4 PCT AO, welche sowohl den zwingenden als
auch den optionalen Inhalt einer internationalen Patentanmeldung vorschreibt, noch
Regel 51bis. 1 (a) (i)bis (v) PCT AO, welche bestimmt, welche Nachweise oder Do-
kumente Bestimmungsamter von Anmeldern verlangen durfen, vorsehen, dass Erkla-
rungen Uber den Ursprung von genetischen Ressourcen vorzulegen sind und Regel 4
PCT AO Anmelder sogar daran hindert, freiwillig solche Informationen in Anmeldun-
gen aufzunehmen??®. Im Einzelnen wurde dann vorgeschlagen, in die Regel 51bis. 1
der PCT Ausfuhrungsordnung einen neuen Unterabsatz (g) einzufiigen, wonach das
nationale, vom Bestimmungsamt anzuwendende Recht der PCT Vertragsstaaten, im
Einklang mit Art. 27, vom Anmelder fordern durfte:

»() To declare the source of a specific genetic resource to which the inventor
has had access, if an invention is directly based on such resource; if such
sources is unknown, this shall be declared accordingly;

(i) To declare the source of knowledge, innovations and practices of indige-
nous and local communities relevant for the conservation and sustainable
use of biological diversity, if the inventor knows that an invention is di-
rectly based on such knowledge, innovations and practices; if such
source is unknown, this shall be declared accordingly.“**

19.1.2.3.3 Regel 21bis. 1 (g) wurde nur Anwendung finden, wenn das nationale
Recht des PCT Vertragsstaates den Anmelder, der eine internationale Patentanmel-
dung einreicht, verpflichtete, dass er in der Anmeldung den Ursprung der geneti-
schen Ressourcen, etc. angibt. Somit wirde der nationale Gesetzgeber darliber ent-
scheiden, ob eine solche Angabe erforderlich ist oder nicht. FUr den Fall, dass in der

2% Dok. WIPO/GRTKF/12/4/11 vom 20.11.2002, S. 28 f.

221 \WIPO Dok. PCT/R/WG/4/13 vom 5.5.2003.

228 |hidem Nr. 13 auf S. 7/8.

229 \WIPO Dok. PCT/R/IWG/4/13, S. 10 ff. Der Begriff ,if an invention is directly based” soll dabei
bedeuten, dass die Erfindung direkten Gebrauch von der genetischen Ressource macht.
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Anmeldung die erforderliche Erklarung fehlen wirde, konnte das nationale Recht
vorsehen, dass die Anmeldung so lange nicht weiter bearbeitet werde, bis die erfor-
derliche Erklarung vorliegt; es kénnte aber auch vorsehen, dass das Fehlen der Er-
klarung keinerlei Einfluss auf den Fortgang des Verfahrens hat®®’. Weil Art. 6.1 des
neuen Patentrechtsvertrags (PLT)?*', ausser wenn im Vertrag selbst anders geregelt,
bezlglich der Form und des Inhalts der Patentanmeldungen die Vertragsparteien
verpflichtet keine anderen oder zusatzlichen Erfordernisse zu verlangen als im PCT
fur internationale Patentanmeldungen festgeschrieben, komme Regeln 4.1 und 51bis.
1 PCT AO besondere Bedeutung zu?*. Art. 10 PLT bestimme zwar, dass die Nichter-
fullung der in Art. 6 (1) hinsichtlich der Anmeldung vorgeschriebenen formellen Vor-
aussetzungen nur im Falle eines arglistigen Vorsatzes (,fraudulent intention®) ein
Grund fur Widerruf bzw. Nichtigkeitserklarung eines Patents sein kénne, jedoch ist
Art. 10 PLT nur in der Phase nach Patenterteilung anwendbar und hindere die PLT
Vertragsparteien nicht, Sanktionen fir Nichterfullung von formellen Voraussetzungen
vor der Patenterteilung vorzusehen®®. Die vorgeschlagene Ergdnzung des PLT
wlrde aber den PLT Vertragsparteien auch erlauben, in den nationalen Regelungen,
die Gultigkeit von erteilten Patenten insofern von der ordnungsgemassen Angabe
des Ursprungs der genetischen Ressourcen abhangig zu machen®* als bei ,fraudu-
lent intention“ fehlende oder falsche Angaben als Widerrufsgrund im nationalen Pa-
tentgesetz vorgesehen sein kdnnten. Der Schweizer Vorschlag wurde von Norwegen
und einer Reihe von Entwicklungslandern positiv aufgenommen, von den USA aber
abgelehnt. Japan unterstiitze den Vorschlag, war allerdings der Auffassung, dass er
im Rahmen des zustandigen WIPO Ausschusses — IGC - behandelt werden sollte.

Il. Optionen zur Umsetzung in- und ausserhalb des Patentrechts

19.2.1 Die Umsetzungsgesetze Finnlands, Griechenlands, Irlands, Portugals, Spa-
niens und des Vereinigten Kénigreichs enthalten keine EG 27 EU-RL reflektierenden
Vorschriften. Die Motive des spanischen Gesetzes wiederholen jedoch dessen
Wortlaut®**. Ddnemark hat allerdings mit Order Nr. 6 vom 6. Januar 2003 in Section 3
Abs. 4 nachtraglich den Wortlaut des EG 27 in das danische Patentgesetz vollum-
fanglich ibernommen.

19.2.2.1 Das italienische Umsetzungsgesetz bestimmt hingegen in Art. 1 Abs. 2 i)
weitergehend:

i) prevedere I'obbligo che la provenienza del materiale biologico di origine
animale o vegetale, che sta alla base dell’invenzione, venga dichiarata
all'atto della richiesta di brevetto sia in riferimento al Paese di origine,
consentendo di accertare il rispetto della legislazione in materia di impor-
tazione e di esportazione, sia in relazione all’organismo biologico dal qua-
le & stato isolato;*

19.2.2.2 Der italienische Gesetzgeber geht also noch weiter als der seinerzeitige An-
derungsvorschlag des Europédischen Parlaments und wirde, bei entsprechender

230 |bidem Nr. 23 auf S. 12.

= Vgl. dazu allgemein Buhler, Der neue Patentrechtsvertrag: Ergebnis der diplomatischen Konferenz
vom 11. Mai bis zum 2. Juni 2000 in Genf, sic! 6/2000, 531 ff.

%32 |hidem Nr. 15 auf S. 8.

233 Ibidem Nr. 16 auf S. 8, auch unter Berufung auf Art. 6.8 PLT.

234 sjehe ibidem Nr. 29 auf S. 13.

235 BOE Nr. 103 vom 30.4.2002 S. 15.692.
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Umsetzung von Art. 1 Abs. 2 v)** das Fehlen der vorgeschriebenen Erklarung und
des Nachweises der ordnungsgemassen Erlangung des Materials mit Versagung des
Patentschutzes bzw. mit dem Widerruf bzw. Nichtigerklarung des erteilten Patents
ahnden.

19.2.2.3 Der Entwurf des deutschen Umsetzungsgesetzes vom 15. Oktober 2003
sieht vor, dass ein neuer § 34 a in das Patentgesetz eingefligt werden soll, dessen
Wortlaut dem des EG 27 exakt entspricht. In der Begriindung des Gesetzesentwurfs
wird darauf hingewiesen, dass EG 27 EU-RL einen Gedanken aus Art. 15 CBD auf-
genommen habe und im Rahmen der 6. CBD Vertragsstaatenkonferenz im April
2002 die Bonner Leitlinien verabschiedet wurden, die sich u.a. fir eine Offenlegung
des Ursprungslandes genetischer Ressourcen in Patentanmeldungen aussprechen.
Auch eine Sachverstandigengruppe der WIPO sei mit dieser Fragestellung beschaf-
tigt. Mit der Ubernahme des EG 27 in den neuen § 34 a des Patentgesetzes solle in
dem Bereich der Nutzung biologischen Materials Transparenz geschaffen werden,

ohne dem laufenden internationalen Diskussionsprozess vorgreifen zu wollen®”.

19.2.2.4 Hinzuzufiigen ist, dass der belgische Vorschlag fir das Umsetzungsgesetz
vom 22. Juli 2003, anders als seine Vorlaufer®®, EG 27 weder in den Erlauterungen
erwahnt, noch eine ihm entsprechende Vorschrift enthalt.

19.2.2.5 Einen eigenen Weg scheint diesbezlglich Norwegen beschreiten zu wollen.
Der Vorschlag fur ein Umsetzungsgesetz der EU-RL des zustandigen Ausschusses
(E@S-Komiteen) vom 31. Januar 2003%*° sieht namlich in Section 8 b vor, dass der
Anmelder verpflichtet ist, den Namen des Ursprungslandes wo er das Material ge-
wonnen oder erhalten hat, anzugeben. Verletzt der Anmelder diese Verpflichtung, so
hat das zwar keine negativen Folgen flr die Patentanmeldung oder das bereits er-
teilte Patent, jedoch ist der Verletzter strafrechtlichen Sanktionen nach den allgemei-
nen Bestimmungen des Strafgesetzbuchs ausgesetzt (Section 8 b Abs. 4).

19.3.1 Es durfte kaum einem Zweifel unterliegen, dass der unverbindlich gehaltene
EG 27 EU-RL die EU-Mitgliedslander zu keiner Umsetzung in die nationalen Patent-
gesetze verpflichtet. EG 27 ist in erster Linie in Verbindung mit EG 55 und EG 56 zu
sehen. Letzterer verweist, wie bereits berichtet, auf die fortwahrenden Arbeiten der
Konferenz der CBD Vertragsstaaten, um zu einer gemeinsamen Bewertung des Zu-
sammenhangs zwischen den geistigen Eigentumsrechten und den einschlagigen
Bestimmungen des CBD zu gelangen. Im Rahmen dieser Arbeiten sind, wie ebenfalls
berichtet®?°, die so genannten Bonner Leitlinien verabschiedet worden, die es zwar
unverbindlich, aber immerhin den CBD Vertragsstaaten nahe legen, bezilglich des
Ursprungs der genetischen Ressourcen, des traditionellen Wissens, etc., in Patent-
anmeldungen fur Transparenz zu sorgen. Es sind wohl die Bonner Leitlinien gewe-
sen, die den danischen Gesetzgeber bereits dazu veranlasst haben, in das Patent-
gesetz den Wortlaut von EG 27 zu Ubernehmen. Das Gleiche dirfte fiir den deut-
schen Gesetzgeber hinsichtlich des neuen Gesetzesentwurfs gelten. In beiden Fallen
sehen die entsprechenden Vorschriften allerdings keine Rechtsfolgen im Falle des
Fehlens oder der unrichtigen Angabe zum Ursprung der genetischen Ressourcen
vor. Der norwegische Gesetzgeber ist dabei, ausserhalb des Patentrechts flir Sankti-
onen im Falle diesbezlglicher Verfehlungen zu sorgen.

2% Siehe supra Nr. 18.4.3.2.2.

%37 DB Drucksache 15/1709 vom 15.10.2003, S. 15 (zu Nr. 10).

%8 Dazu van Overwalle, 31 IIC 281 f. (2000).

239 http://www.odin.dep.no/jd/norsk/publ/otprp/012001/050070/index-inn001-b-n-a.html.
240 Supra Nr. 19.1.2.1.

62



19.3.2 Das Vorhaben des italienischen Gesetzgebers wirft eine Reihe von Fragen
auf: Abgesehen von der Inkompatibilitdt der Regelung im Rahmen des PLT und PCT,
auf deren stringente Regelungen der Schweizer Vorschlag vom Mai 2003 erstmals
instruktiv hinweist**, stellt sich auch die Frage ihrer Kompatibilitat mit Art. 27 Abs. 1
TRIPS. Danach ist es WTO Mitgliedstaaten nicht erlaubt, zusatzlich zu den materiel-
len Patentierungsvoraussetzungen der Neuheit, erfinderischen Tatigkeit bzw. nicht
Naheliegens und der gewerblichen Anwendbarkeit bzw. NUtzlichkeit, weitere Voraus-
setzungen vorzusehen. Art. 62 Abs. 1 TRIPS erlaubt dariiber hinaus den Mitgliedern
der WTO als Voraussetzung fur den Erwerb oder die Aufrechterhaltung von Patenten
nur die Beachtung angemessener Verfahren und Formlichkeiten vorzuschreiben.
Solche Verfahren und Férmlichkeiten missen mit den Bestimmungen des Uberein-
kommens im Einklang stehen. Angesichts der zutreffenden Ausfuhrungen von Gene-
ralanwalt Jacobs, wonach die EU-RL mit Patenten befasst sei und nicht versuche
Sachverhalte ausserhalb des gewerblichen Rechtschutzes zu regeln:

»again ..., ... it is not for patent legislation to provide for broader matters such
as monitoring the source of biological material in respect of which patent pro-
tection is sought. The Directive does not — nor can it — affect the ability of de-
veloping countries to establish controls over there genetic resources in order
to prevent the unregulated plundering of such resources. At least a dozen
countries have already taken such steps in accordance with the convention on
biological diversity, and a similar number are currently developing controls.“?*?

dirfte die italienische Regelung kaum mit Art. 62 Abs. 1 TRIPS in Einklang zu brin-
gen sein.

19.3.3 Im Hinblick auf die Bonner Leitlinien erscheint, wie jetzt von Danemark reali-
siert und Deutschland geplant, die Implementierung des Wortlauts von EG 27 in nati-
onale Patentgesetze die adaquate Lésung der Transparenzfrage zu sein. Selbst bei
Fehlen von Rechtsfolgen bei Nichtbeachtung, wird es gewisse Wirkungen zeitigen
und in jedem Falle zu mehr Transparenz flihren. Alles was darlber hinaus gehen
wuirde, wie z.B. die italienische Regelung, wirft schwerwiegende Fragen der Inkom-
patibilitdt mit den bestehenden internationalen Verpflichtungen auf, ist mit uniber-
sehbaren praktischen Schwierigkeiten verbunden und, im Hinblick auf die Vorge-
schichte von EG 27, durch die EU-RL nicht gedeckt. Zu begrissen ist aber ausdriick-
lich der schweizerische Vorschlag, der, ohne die PLT oder PCT Vertragsstaaten zu
etwas zu verpflichten, die rechtlich saubere Mdéglichkeit eréffnen wirde, beim inter-
nationalen Konsens, oder aber aus besonderer nationaler Einsicht, die Patentgesetze
so zu gestalten, dass sie die Angaben zum Ursprung der genetischen Ressourcen,
traditionellen Wissens, etc., verpflichtend und mit Rechtsfolgen versehen, vorschrei-
ben dirften. Es sollte in diesem Zusammenhang allerdings nicht unterdriickt werden,
dass die von den Entwicklungslandern als den hauptsachlichen Ursprungslandern
der genetischen Ressourcen so ersehnten und erhofften positiven Folgen einer sol-
chen Massnahme tatsachlich erst dann erzielt werden kdénnen, wenn in den Ur-
sprungslandern selbst auf genetischen Ressourcen basierende Erfindungen dem
Patentschutz zugénglich gemacht werden. Dies wird leider allzu oft verkannt®**®. Auch

1 Sjehe supra Nr. 19.1.2.3.2 und 19.1.2.3.3.

242 Nr. 181 der Schlussantrage in der Rechtssache C-377/98.

243 Dazu ausfithrlich und mit weiterfihrenden Hinweisen Straus, Patents on Biomaterial — A New
Colonialism or a Means for Technology Transfer and Benefit-Sharing? (in Thiele, Proceedings der
internationalen Konferenz ,Bioethics in a small world“ der Europaischen Akademie zur Erforschung
von Folgen wissenschaftlich-technischer Entwicklungen, in Druck).
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der in Aussicht genommene norwegische Weg wirft keine Kompatibilitdtsfragen mit
der bestehenden Patentrechtsordnung auf.
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G. Zusammenfassung

20.1.1 Die EU-RL stellt sicher, dass der menschliche Kérper in den einzelnen Phasen
seiner Entstehung und Entwicklung sowie die blosse Entdeckung eines seiner Be-
standteile, einschliesslich der Sequenz oder Teilsequenz eines Gens nicht zum Ge-
genstand von Patenten gemacht werden kdnnen. Damit wird der menschliche Koérper
unverfligbar und unverausserlich und die Achtung der Menschenwiirde gewabhrleistet.
Diese Unverfugbarkeit und Unverdusserlichkeit bezieht sich folglich auch auf Se-
quenzen oder Teilsequenzen eines Gens in der naturlichen Umgebung.

20.1.2.1 Zugleich bestimmt die EU-RL, dass aus dem menschlichen Korper isolierte
oder anderweitig technisch erzeugte (z.B. durch biochemische Synthese) Sequenzen
oder Teilsequenzen eines Gens selbst dann patentierbare Erfindungen darstellen
konnen, wenn deren Aufbau mit dem Aufbau der natirlichen identisch ist. Dem Erfin-
dungsbegriff werden die fraglichen DNA-Abschnitte allerdings nur dann gerecht,
wenn der Anmelder auch ihre Funktion angibt, wobei unter Funktion jede Funktion zu
verstehen ist, die kausal zu einem technisch verwertbaren Erfolg beitragt.

20.1.2.2 Die Patentierbarkeit einer solchen Sequenz oder Teilsequenz setzt nach der
EU-RL allerdings voraus, dass ihre gewerbliche Anwendbarkeit bereits in der Patent-
anmeldung konkret beschrieben wird, was im Fall der Verwendung einer solchen
Sequenz oder Teilsequenz zur Herstellung eines Proteins oder Teilproteins bedeutet,
dass sie nur dann als gewerblich anwendbar und patentierbar angesehen werden
kann, wenn in der urspringlichen Anmeldung nicht nur das Protein oder Teilprotein,
fir das die Sequenz oder Teilsequenz kodiert, offenbart wurde, sondern der Anmel-
dung auch glaubhaft entnommen werden kann, welche Funktion das Protein oder
Teilprotein hat.

20.1.3.1 Die EU-RL fuhrt kein besonderes Recht ein, sondern sorgt nur fir einige
Anpassungen und Erganzungen, welche die Entwicklung der Technologie erfordert,
die biotechnologisches Material benutzt. Die Richtlinie ist explizit in dem Rechtsrah-
men des TRIPS-Ubereinkommens eingebettet, welches Patentschutz fir Produkte
und Verfahren in allen Bereichen der Technologie international gewahrleistet.

20.1.3.2 Aus den Richtlinienvorgaben ergibt sich, dass auch Erfindungen einer Se-
quenz oder Teilsequenz eines Gens, soweit sie die allgemeinen, in der Richtlinie na-
her prazisierten Patentierungsvoraussetzungen erflillen, sowohl als Erzeugnisse
(Stoffe) als auch als Verfahren, auch in der besonderen Form von An- bzw. Verwen-
dungspatenten, geschitzt werden missen. Trotz der strukturell-informationellen
Doppelnatur von DNA-Sequenzen und den sich daraus ergebenden vielfaltigen Be-
sonderheiten, ist davon auszugehen, dass es sich bei DNA-Sequenzen um in der
Natur vorhandene biochemische Substanzen handelt, soweit deren Aufbau mit dem
natlrlichen identisch ist. Auch DNA-Sequenzen werden letztlich als biochemische
Stoffe verwendet, gleich ob bei der Herstellung von Proteinen, etc. oder bei Gendiag-
nostik oder Gentherapie.

20.1.3.3.1 Kann festgestellt werden, dass die in Frage stehende Sequenz oder Teil-
sequenz eines Gens neu ist, deren Auffindung, Strukturaufklarung und Zurverfi-
gungstellung auf erfinderischer Tatigkeit beruhen und in der Anmeldung sowohl die
Funktion der Sequenz oder Teilsequenz, wie auch ggf. das kodierte Protein oder
Teilprotein und deren Funktion konkret offenbart sind, so kann der fraglichen DNA-
Sequenz der Erzeugnisschutz (Stoffschutz), mit allen den sich daraus ergebenden
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Folgen nicht verweigert werden. Die DNA-Sequenz, Sequenz oder Teilsequenz eines
Gens, ist dann zu schitzen, unabhangig sowohl von der Art der Herstellung wie der
Verwendung.

20.1.3.3.2 Ob Auffinden, Aufklarung der Struktur und Zurverfiigungstellung einer ge-
gebenen DNA-Sequenz, deren Funktion ggf. auch das kodierte Protein oder Teilpro-
tein samt seiner Funktion, die in der Anmeldung konkret offenbart wurden, aber tat-
sachlich zu einem Erzeugnispatent — mit absoluter Wirkung bezlglich der Sequenz
fuhren kann bzw. filhren muss hangt davon ab, was im konkreten Fall die Erfindung,
d.h. die Bereicherung des Standes der Technik darstellt: Die Bereitstellung der DNA-
Sequenz, oder die Angabe ihres Verwendungszweckes oder des besonderen Effekts.
Trifft Letzteres zu, liegt also das Erfinderische allein in der Funktionsaufklarung, so ist
der Schutzbereich des Patents auf die Verwirklichung dieses Zwecks durch die Auf-
nahme der Funktion in die Patentanspriiche zu beschranken.

20.1.3.3.3 Der Schutz eines solchen Patents ist auf die offenbarte(n) und die bean-
spruchte(n) Funktion(en)/Verwendung(en) des neuen Stoffes beschrankt. Allenfalls
kann ein solches Patent Material erfassen, das genetische Informationen enthalt, die
sich im Aquivalenzbereich der beanspruchten und offenbarten Funktion(en) befinden,
d.h. eng mit dieser(n) zusammenhangen. Nicht erfasst von einem solchen Erzeug-
nispatent sollte ein Erzeugnis sein, das dieselbe Funktion erflllt wie dasjenige, das
die patentierte, nach wie vor ihre Funktion erflillenden genetische Information enthalt,
wenn die Verwirklichung der Funktion im zweiten Erzeugnis eine andere Ursache hat.

20.1.3.3.4 Die in jedem konkreten Fall zu stellende Frage, ob die alle Patentierungvo-
raussetzungen erfillende Erfindung in der Bereitstellung und Strukturaufklarung des
Stoffes (DNA-Sequenz) allein oder erst in der Aufklarung und Offenbarung einer oder
mehrerer seiner Funktionen liegt, ist sowohl nach TRIPS als auch nach EU-RL nicht
nur patentrechtlich geboten, sondern auch erlaubt. Weder TRIPS noch die EU-RL
definieren im Einzelnen den Erfindungsbegriff und geben erst recht keinen Anhalts-
punkt dafur, wie bei Erzeugniserfindungen das Vorliegen der erfinderischen Tatigkeit
zu beurteilen ist.

20.1.3.4 Der EU-RL ist nichts zu entnehmen, was einen allgemeinen Ausschluss von
absolutem Stoffschutz bei DNA-Sequenzen rechtfertigte. Ein solcher Ausschluss ver-
stiesse auch gegen das Diskriminierungsverbot des Art. 27 Abs. 1 TRIPS. Wird in
nationalen Patentgesetzen in jedem Fall die Aufnahme der Funktion(en) der Sequenz
oder Teilsequenz eines Gens in die Patentanspriche gefordert, so wird der Hand-
lungsspielraum im Rahmen von TRIPS und EU-RL dann {berschritten, wenn die
Aufnahme der Funktion(en) stets zwangslaufig den ,absoluten® Stoffschutz fur die
Sequenzen allgemein ausschldsse.

20.1.4 Angesichts der begrenzten Verfligbarkeit von DNA-Sequenzen und der gros-
sen Bedeutung einer kontinuierlichen Forschung in diesem Bereich, zu der intensive
Bemuihungen um weitere Funktionsaufklarung gehdren, ist fir das moderne Patent-
recht ganz wesentlich, dass Handlungen zu Versuchszwecken am Gegenstand der
patentierten Erfindung von den Wirkungen des Patents ausgenommen werden und
zwar unabhangig davon, ob solche Versuchshandlungen letztlich kommerzielle Zwe-
cke verfolgen. Die britische und insbesondere die deutsche Rechtsprechung haben
hier den richtigen Weg gewiesen.

20.2.1 Bei menschlichen Stammzellen jedweder Form handelt es sich um Bestand-
teile des menschlichen Korpers, der nach der EU-RL in allen Phasen seiner Entste-
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hung und Entwicklung, einschliesslich der Keimzellen, der Patentierung entzogen
bleibt, wobei die gewahlte Formulierung auch das Embryo abdeckt. Der EuGH sieht
darin die Achtung der Menschenwilrde gewahrleistet und den menschlichen Kérper
als tatsachlich unverfigbar und unverausserlich.

20.2.2 Ein ,isolierter Bestandteil des menschlichen Koérpers® oder ein auf andere
Weise durch ein technisches Verfahren gewonnener Bestandteil kann hingegen auch
dann eine patentierbare Erfindung darstellen, wenn der Aufbau dieses Bestandteils
mit dem Aufbau eines natirlichen Bestandteils identisch ist. Der EuGH hat in diesem
Zusammenhang geklart, dass Gegenstand einer Patentanmeldung nur Erfindungen
sein kénnen, die einen naturlichen Bestandteil des menschlichen Kdrpers mit einem
technischen Verfahren verknlpfen, durch das dieser im Hinblick auf eine gewerbliche
Anwendung isoliert oder reproduziert werden kann. Somit kann ein Bestandteil des
menschlichen Korpers Teil eines Erzeugnisse sein, das durch ein Patent geschutzt
werden kann, aber er kann in seiner natirlichen Umgebung nicht Gegenstand einer
Aneignung sein.

20.2.3.1 Somit steht fest, dass Erfindungen, die isolierte menschliche Stammzellen
zum Gegenstand haben, selbst wenn es sich um ,unveranderte* Stammzellen han-
delt, d.h. Stammzellen, deren Aufbau mit dem Aufbau eines natirlichen Bestandteils
identisch ist, dem Erfindungsbegriff der EU-RL gentgen koénnen, so lange sie nicht
selbst unter den Begriff des ,menschlichen Koérpers in allen Phasen seiner Entste-
hung und Entwicklung* fallen.

20.2.3.2 Aus der EU-RL lasst sich ein genereller Ausschluss der Patentierung samtli-
cher, unveranderter oder veranderter menschlicher embryonaler Stammzellen nicht
ableiten. Vielmehr ist in jedem Einzelfall zunachst zu prifen, ob es sich um totipo-
tente menschliche embryonale Stammzellen handelt, die sich als solche in ein Indivi-
duum entwickeln konnen oder nicht. Ist Ersteres der Fall, hat man es mit dem
menschlichen Korper in der Entstehung bzw. friihen Phase seiner Entwicklung zu
tun, weshalb eine Patentierung nicht in Frage kommen kann. Anderenfalls kann es
sich um eine grundsatzlich patentierbare Erfindung handein.

20.2.3.3 Damit ist allerdings noch nichts dariber ausgesagt, ob die EU-Mitgliedstaa-
ten die Patentierung von menschlichen embryonalen Stammzellen oder gar mensch-
lichen Stammzellen generell ausschliessen kénnen oder nicht. Nach EuGH steht den
EU-Mitgliedstaaten die Mdglichkeit offen, unter Anwendung der Generalklausel der
EU-RL, wonach Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die 6ffentliche
Ordnung oder die guten Sitten verstossen wirde, von der Patentierung ausgenom-
men sind, Erfindungen in diesem Bereich von der Patentierung auszuschliessen.
EuGH raumt dabei den Mitgliedstaaten grosse Spielrdume ein. Nehmen die EU-Mit-
gliedstaaten allerdings diese Spielraume wahr, so haben sie die Kautelen des Art. 27
Abs. 2 TRIPS zu beachten, d.h. konsequent auch die gewerbliche Verwertung sol-
cher Erfindungen tatsachlich zu untersagen bzw. nicht zu erlauben.

20.2.3.4 Zumindest nach der Gesetzgebung einiger EU-Mitgliedstaaten kann es bei
der Patentierung von menschlichen embryonalen Stammzellen nicht darauf ankom-
men, ob deren Gewinnung die Zerstorung eines Embryos vorausgegangen war. Ist
die Verwendung von Embryonen, unter streng geregelten Bedingungen wie z.B. im
Vereinigten Konigreich zu bestimmten Forschungszwecken ausdrucklich erlaubt und
werden diese Bedingungen eingehalten, so kann dieser Umstand keine negativen
Folgen fir die Patentierung der aus dem Embryo isolierten Bestandteile haben. Da-
her werden im Vereinigten Konigreich menschliche embryonale pluripotente Stamm-
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zellen, die aus der weiteren Zellteilung von totipotenten Zellen gewonnen werden und
nicht mehr Uber die Fahigkeit verfiigen, sich in einen ,entire human body* zu entwi-
ckeln, patentiert. Ein Patentierungsausschluss von ,unveranderten® embryonalen
pluripotenten Stammzellen ware im Vereinigten Konigreich, wie Ubrigens in allen
Staaten deren Gesetzgebung grundsatzlich Forschung an Embryonen erlaubt, auch
von den Generalklauseln der EU-RL und Art. 27 Abs. 2 TRIPS nicht abgedeckt.

20.3.1 Ein Erwagungsgrund der EU-RL sieht vor, dass bei Erfindungen die biologi-
sches Material menschlichen Ursprungs zum Gegenstand haben oder derartiges
Material verwenden, bei einer Patentanmeldung die Person, bei der Entnahmen vor-
genommen werden, die Gelegenheit erhalten haben muss, gemass den innerstaatli-
chen Rechtsvorschriften nach Inkenntnissetzung und freiwillig der Entnahme zuzu-
stimmen.

20.3.2 Der EuGH hat klar gemacht, dass aus dieser Formulierung weder geschlos-
sen werden kann, dass es sich bei den ,innerstaatlichen Rechtsvorschriften um pa-
tentrechtliche Normen handeln muss, noch welche Standards diese Vorschriften auf-
zuweisen haben. Vielmehr handelt es sich dabei um ein generelles Bekenntnis des
europaischen Gesetzgebers zum Recht auf Unversehrtheit der Person, soweit es im
Bereich der Medizin und der Biologie die unbeeinflusste Zustimmung des Spenders
und des Empfangers in voller Kenntnis der Sachlage umfasst. Die EU-RL hat nach
der klaren Aussage des EuGH nicht die Aufgabe, restriktive Bestimmungen zu erset-
zen, die jenseits des Anwendungsbereichs der Richtlinie die Achtung bestimmter
ethischer Normen garantieren sollen, zu denen auch das Recht des Menschen ge-
hort, durch Zustimmung in voller Kenntnis der Sachlage Uber sich selbst zu verfligen.
Dabei ist der fragliche rechtliche Rahmen vorgegeben durch die Verfassungen und
die von den betreffenden Staaten eingegangenen internationalen Verpflichtungen.
Die Richtlinie tragt dazu nichts bei. Sie kann und will insbesondere keine Standards
setzen, weder fUr die innerstaatlichen Rechtsvorschriften der EU-Mitgliedstaaten und
schon gar nicht weltweit. Daraus folgt, dass sich aus diesen, ausserhalb des Patent-
rechts angesiedelten innerstaatlichen Rechtsvorschriften ergibt, welche Rechtsfol-
gen, strafrechtlicher, privatrechtlicher, gesundheitsrechtlicher, datenschutzrechtlicher
oder berufstandischer Natur die Verletzung des Rechts des Spenders der Enthahme
biologischen Materials nach umfassender Aufklarung zuzustimmen, haben kann.
Was allerdings die Patentierbarkeit von Erfindungen selbst angeht, die widerrechtlich
entnommenes biologisches Material menschlichen Ursprungs zum Gegenstand ha-
ben oder derartiges Material verwenden, so setzen sowohl Artikel 27 Abs. 2 TRIPS
wie in seinem Gefolge die Normen der EU-RL klare Grenzen.

20.3.3 Eine Notwendigkeit der Umsetzung in das nationale Patentrecht der EU-Mit-
gliedstaaten oder der Schweiz besteht in diesem Zusammenhang somit nicht. Insbe-
sondere darf die Patentierbarkeit der fraglichen Erfindung weder innerhalb noch aus-
serhalb des Patentrechts vom Vorliegen einer ,informierten Zustimmung“ zur Ent-
nahme des biologischen Materials menschlichen Ursprungs abhangig gemacht wer-
den, wenn das Fehlen einer solchen Zustimmung die Zulassigkeit der kommerziellen
Verwertung einer solchen Erfindung das innerstaatliche Recht nicht ausschliesst.
Eine Umsetzung ausserhalb des Patentrechts erscheint nur in dem Sinne ange-
bracht, in dem sie zu einer sorgfaltigen Uberprifung und ggf. Ergdnzung des positi-
ven Rechts dahin flhrt, ob in Bezug auf das Recht auf Unversehrtheit der Person, die
sich fur den Gesetzgeber aus der Verfassung und den bindenden internationalen
Vertragen ergebenden Verpflichtungen erfullt sind. Angesichts der Komplexitat der
Problematik und der internationalen Implikationen des Patentschutzes erscheint es
fraglich, ob ausserhalb des Patentrechts in Bezug auf die Verletzung der Rechte des
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Spenders auf informierte Zustimmung® zur Entnahme besondere personlichkeits-
rechtliche oder insbesondere vermdgensrechtliche Ansprliche in Erwagung gezogen
werden sollten. Alleingange erscheinen in diesen Bereichen nicht zielfuhrend und die
Aussicht auf internationale Harmonisierung praktisch nicht existent.

20.4.1 Unter Hinweis auf die CBD und die sich daraus ergebenden Verpflichtungen
der EU-Mitgliedstaaten und der Union, postuliert die Richtlinie auch unverbindlich die
Forderung, dass bei Erfindungen, welche biologisches Material pflanzlichen oder
tierischen Ursprungs zum Gegenstand haben oder dabei derartiges Material verwen-
den, die Patentanmeldung ggf. Angaben zum geographischen Herkunftsort dieses
Materials, soweit bekannt, umfassen soll. Weder die Prifung der Patentanmeldung
noch die Glltigkeit der darauf erteilten Rechte werden davon berthrt.

20.4.2 Diese Formulierungen der EU-RL verpflichten die EU-Mitgliedslander zu kei-
ner Umsetzung in die nationalen Patentgesetze. Vielmehr ist der entsprechende Er-
wagungsgrund im Kontext der fortwahrenden Arbeiten der Konferenz der CBD Ver-
tragsstaaten zu sehen, die sich um eine gemeinsame Bewertung des Zusammen-
hangs zwischen den geistigen Eigentumsrechten und den einschlagigen Bestimmun-
gen des CBD bemihen. Da im Rahmen dieser Arbeiten die so genannten Bonner
Leitlinien verabschiedet wurden, die zwar unverbindlich, aber immerhin den CBD-
Vertragsstaaten nahe legen bzgl. des Ursprungs der genetischen Ressourcen, des
traditionellen Wissens, etc., in Patentanmeldungen fir Transparenz zu sorgen, haben
sich einige EU-Mitgliedsstaaten dazu entschlossen, ahnlich unverbindliche Formulie-
rungen wie die der EU-RL in nationale Patentgesetze aufzunehmen. Es ist davon
auszugehen, dass dies, trotz fehlender Sanktionen, zur Erhéhung der Transparenz
fuhren wird.

20.4.3 Patentrechtliche Regelungen, welche die Erteilung oder die Rechtsbestandig-
keit von Patenten bei dieser Art von Erfindungen von der Vorlage entsprechender
Informationen oder Einhaltung weitergehender Voraussetzungen abhangig machen
wlrden, verstiessen, was die formelle Seite angeht, gegen die bestehenden Rege-
lungen des PLT und PCT und materiellrechtlich gegen Art. 27 Abs. 1 und Art. 62 Abs.
1 TRIPS. Beim internationalen Konsens sollten daher die entsprechenden Voraus-
setzungen vorab im Rahmen des PLT und PCT ggf. auch TRIPS geschaffen werden.

Minchen, 30. Dezember 2003 Prof. Dr. Dres.h.c. J. Straus
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