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ZUSAMMENFASSUNG

Der vorliegende Bericht wird aufgrund von Artikel 16 Buchstabe ¢ der Richtlinie
98/44/EG Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen erstellt. Demnach
ist die Kommission verpflichtet, dem Europaischen Parlament und dem Rat alljahrlich
einen Bericht Gber die Entwicklung und die Auswirkungen des Patentrechts im Bereich
der Bio- und Gentechnologie vorzulegen.

Die Richtlinie 98/44/EG wurde im Ergebnis einer langen, fast zehn Jahre andauernden
konstruktiven Debatte im Rat und im Europaischen Parlament angenommen. Im Laufe
dieser Beratungen ist deutlich geworden, dass die biotechnologischen Erfindungen einen
Bereich in vollem Aufschwung darstellen. So setzen sich neue Techniken, mit denen
grol3e Hoffnungen in therapeutischer und ernahrungsbezogener Hinsicht verbunden
werden, sehr schnell durch. Deren Entwicklung sollte, so schien es dem europaischen
Gesetzgeber, nicht behindert werden. Es misse jedoch ein verlasslicher Rechtsrahmen
geschaffen werden, der den europdischen Unternehmen die Entwicklung und
Vermarktung von gentechnischen Produkten und Verfahren ermdglicht. Der europaische
Gesetzgeber kam weiterhin zu der Auffassung, dass dieser sich rasch entwickelnde
Sektor sehr genau beobachtet werden misse, um seine Entwicklung zu begleiten und
eventuellen Fehlentwicklungen vorzubeugen.

In der Mitteilung der Kommission vom 23. Januar 2002 ,Biowissenschaften und
Biotechnologie® wird dieses Ziel nochmals klar herausgestellt. Damit ist der Rahmen
abgesteckt, in dem dieser erste, dem Rat und dem Europaischen Parlament vorzulegende
Jahresbericht gemal} der Richtlinie 98/44/EG erstellt wurde. Im Folgenden wird versucht,
die wichtigsten Bestimmungen der Richtlinie unter Bericksichtigung des Urteils des
Européaischen Gerichtshofs vom 9. Oktober 2001 zu analysieren.

Wie diese Analyse zeigt, berticksichtigen die Artikel, die sich auf die Patentierbarkeit
von Pflanzen und Tieren sowie die von isolierten oder auf andere Weise erzeugten
Bestandteilen des menschlichen Korpers beziehen, sowohl die Bedenken der Gesellschaft
als auch die Notwendigkeit der Finanzierung von Forschungsarbeiten. Mit den in der
Européischen Gemeinschaft anerkannten ethischen Regeln stimmen sie sehr genau
Uberein und gewahrleisten zugleich den Schutz der Erfindungen in diesem Bereich. Da
die Biotechnologie und die Gentechnik keine statischen, unveréanderlichen
Wissenschaften sind, muss die Kommission die Fragestellungen, die neu auftreten bzw.
sich auf neue Weise stellen, ermitteln und bewerten.

Unter diesem Blickwinkel misste die Kommission sich insbesondere mit zwei Fragen
befassen, die sich im Rahmen dieses ersten Berichts stellen:

» Schutzumfang von Patenten auf aus dem menschlichen Korper stammende isolierte
Gensequenzen bzw. Teilsequenzen

» Patentierbarkeit von menschlichen Stammzellen bzw. daraus hergestellten Zellreihen.



EINLEITUNG

Der Biotechnologiesektor wurde vom Europdaischen Rat von Stockholm als einer der
Sektoren bezeichnet, die hinsichtlich ihres Beitrags zur wirtschaftlichen Entwicklung und
zur Schaffung von Arbeitsplatzen besonders vielversprechend sind. Um jedoch dieses
Potenzial voll ausschdpfen zu koénnen, sind eine entsprechende Entwicklung
beginstigende MalRnahmen auf der Ebene der Européaischen Gemeinschatft erforderlich.

So wird in den Schlussfolgerungen des Vorsitzes festgestellt: ,Die Fahigkeit der

Unternehmen in der EU, die Technologien zu nutzen, wird von Faktoren abh&ngen wie
Forschung, Unternehmergeist, einem Regelungsrahmen, der die Innovation und die
Risikobereitschaft fordert, einschlieRlich des gemeinschaftsweiten Schutzes des
gewerblichen Eigentums zu weltweit wettbewerbsfahigen Kosten, und davon, dass es
- vor allem in einem friihen Stadium - Unternehmen gibt, die zu investieren bereit'sind.*

Der Européische Rat beauftragte die Kommission, in Zusammenarbeit mit dem Rat die
erforderlichen MalRnahmen zur Nutzung des vollen Potenzials der Biotechnologie und
zur Starkung der Wettbewerbsfahigkeit des europaischen Biotechnologiesektors zu
prufen, damit dieser Sektor mit den flihrenden Konkurrenten USA und Japan Schritt
halten kanf?’.

Die Kommission verabschiedete daher am 23. Januar 2002 eine Mitteilung mit dem Titel
,Biowissenschaften und Biotechnologie: — eine Strategie fiir Eufopilit dieser
Mitteilung, die einen Uberblick tiber samtliche Aspekte der Biotechnologien, u. a. auch
zur Patentierbarkeit von Erfindungen in diesem Bereich, vermittelt, soll eine
Bestandsaufnahme der Situation in der Europaischen Gemeinschaft vorgenommen
werden. Zudem werden in einem der Mitteilung beigefugten Aktionsplan die
Schwerpunkte im Bereich der Biotechnologie herausgearbeitet und ein Zeitplan mit den
erforderlichen MalRnahmen aufgestelit.

Im Hinblick auf diesen Bericht ist Aktion 5 am relevantesten, in der die Mitgliedstaaten
aufgefordert werden, die Richtlinie 98/44/EG unverzlglich in einzelstaatliches Recht
umzusetzeh In dem vorliegenden Bericht kann diese Forderung nur bekréftigt werden.
In der Mitteilung wird hervorgehoben: ,Die vollstdandige Umsetzung der Richtlinie

98/44/EG Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen wird die
Rechtssicherheit fur die Industrie entscheidend verbessern. Die Klarung des
Rechtsrahmens innerhalb der EG wird innovativen Firmen in den verschiedenen

! Schlussfolgerungen des Vorsitzes — Stockholm, 23. und 24. Marz 2001 —SN 100/01, Rdnr. 43.

2 Schlussfolgerungen des Vorsitzes, a.a.O., Rdnr. 44,
Im Vorfeld des Europaischen Rates von Barcelona Ubermittelten der britische Premierminister
Blair und der niederlandische Premierminister Kok dem spanischen Premierminister Aznar ein
Schreiben unter der Uberschrift ,Overcoming the European Paradox®, in dem sie die Européische
Gemeinschaft auffordern, die erforderlichen Maflinahmen zu ergreifen, damit die auf dem
Européischen Rat von Lissabon im Marz 2000 festgelegten Ziele erreicht werden, d. h. die
Européische Union bis 2010 zum wettbewerbsféahigsten und dynamischsten Wirtschaftsraum der
Welt zu machen. Dazu solle die Kommission insbesondere bis zum Frihjahr 2003 einen
Aktionsplan zur Schaffung eines integrierten Europas der Forschung und Innovation vorlegen.
Weitere Einzelheiten zu diesem Schreiben uritgp://www.pm.gov.uk/news.asp?newsID=3657
KOM(2002) 27 endg.
KOM a.a.O., Aktion 5 des Aktionsplans, S. 23.
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Industriezweigen, die Biotechnologie nutzen, einen Anreiz bieten, weiter oder sogar
verstarkt in die Forschung zu investier&n®

Des Weiteren wird darauf verwiesen, dass angesichts des raschen wissenschatftlichen
Fortschritts die Rechtsvorschriften zum geistigen Eigentum aufmerksam beobachtet
werden missen. Durch regelméafRRige Bewertungen muisse geklart werden, ob die
Patentregelungen den Bediirfnissen von Forschern und Unternehmen deniigen

Der vorliegende Bericht passt sich somit voll und ganz in diesen Rahmen ein.

Bei der Annahme der Richtlinie 98/44/EG am 6. Juli 1998 hatte es der europdaische
Gesetzgeber fiur zweckdienlich erachtet, in die Richtlinie die Verpflichtung der
Kommission zur Ubermittlung mehrerer Berichte an den Rat und das Europaische
Parlament aufzunehmen.

Nach MalRgabe von Artikel 16 Buchstabe a hat die Kommission alle finf Jahre einen
Bericht zu der Frage vorzulegen, ob durch diese Richtlinie im Hinblick auf internationale
Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte, denen die Mitgliedstaaten beigetreten
sind, Probleme entstanden sind. Weiterhin hat die Kommission nach Artikel 16
Buchstabe b einen Bericht dariiber zu erstellen, inwieweit sich das Unterbleiben oder die
Verzégerung von Verdffentlichungen, deren Gegenstand patentierfahig sein konnte, auf
die gentechnologische Grundlagenforschung ausfvirkt

Und schlieB3lich ist in Artikel 16 Buchstabe c ein jahrlicher Bericht tber die Entwicklung
und die Auswirkungen des Patentrechts im Bereich der Bio- und Gentechnologie
vorgeseheh

Der vorliegende Bericht stellt den ersten dieser Berichte dar.

1. DIE GEGENWARTIGE LAGE IN EUROPA
1.1. Die Umsetzung der Richtlinie in den Mitgliedstaaten

Es ist anzumerken, dass sich die Erarbeitung dieses Berichts als relativ kompliziert
erwies, da nach den Informationen der Kommissionsdienststellen zum Zeitpunkt der
Erarbeitung erst sechs Mitgliedstaaten die Richtlinie in einzelstaatliches Recht umgesetzt
hatten: Danemark, Finnland, Griechenland, Irland, Spanien und das Vereinigte
Koénigreich™.

In den anderen Mitgliedstaaten ist der Umsetzungsstand unterschiedlich. In einer Gruppe
von Landern (Deutschland, Italien, Luxemburg, Osterreich, Portugal) sind die Parlamente

KOM a.a.O., S. 10.

KOM a.a.O., S. 15.

Dieser Bericht ist von der Kommission am 14. Januar 2002 vorgelegt worden (KOM (2002) 2

endg.).

Die Gentechnik kann definiert werden als Technik zur gezielten Veranderung des DNA-Molekiils

eines lebenden Organismus ohne Einschaltung der natirlichen Reproduktionsverfahren.

Michel Breuil, Dictionnaire des sciences de la vie et de la terre, Nathan, S. 212.

10 Ein Uberblick tiber den Stand der Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG in den Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaft ist dem vorliegenden Bericht beigefiigt (Anhang 1).
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bereits befasst. In Belgien, Frankreich und Schweden ist eine Gesetzesvorlage zur
Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG zwar von den betreffenden Ministerien bestétigt,
dem Parlament jedoch noch nicht vorgelegt worden.

Die Umsetzung ist jedoch von wesentlicher Bedeutung, um Diskrepanzen zwischen den
Rechtsvorschriften der einzelnen Mitgliedstaaten zu vermeiden. Das Andauern einer
solchen Situation wirde sich in starkem Mafe hinderlich auf die Entwicklung der
Biotechnologien in Europa auswirken.

An dieser Stelle sei darauf verweisen, dass der Patentschutz in der Europaischen Union
gegenwartig durch zwei Systeme gewahrleistet ist, von denen keines auf einem
gemeinschatftlichen Rechtsinstrument beruht: durch das europaische Patentsystem und
die einzelstaatlichen Patentsysteme.

Es ist allerdings weiterhin wiinschenswert, insbesondere im Bereich der Biotechnologien
Gemeinschaftspatente erwerben zu kénnen, die in allen Mitgliedstaaten der Europaischen
Gemeinschaft den gleichen Charakter aufweisen. Aus diesem Grund hat die Kommission
einen Entwurf fir eine Verordnung (iber das Gemeinschaftsgatemtgeschlagen, der

dem Rat gegenwartig zur Priifung vorli€gtDas Europaische Parlament hat seine
Stellungnahme bereits am 10. April 2002 abgegé&ben

Angesichts des kurzlich ergangenen Urteils des Gerichtshofs, das die Vereinbarkeit der
Richtlinie mit einer Reihe von Rechtsgrundséatzen und internationalen Verpflichtungen
bestatigt, wird die Kommission jegliche Anstrengungen unternehmen und prufen, wie
dazu beigetragen werden kann, dass die Richtlinie unverziglich vollstandig in
einzelstaatliches Recht umgesetzt wird, wo dies noch nicht geschehen ist.

1.2. Die Bericksichtigung der Richtlinie durch die Européische
Patentorganisation

Es ist weiterhin anzumerken, dass die wesentlichsten Bestimmungen der Richtlinie
98/44/EG durch einen Beschluss des Verwaltungsrats der Europaischen
Patentorganisation (nachstehend als EPO bezeichnet) vom 16. Juni® i89€as
Europaische Patentiibereinkommen (nachstehend als EPU bezeichnet) und insbesondere
in dessen Ausfuhrungsordnung tdbernommen worden sind. So enthalten die neue
Regel 23b ff. sowie die Regel28 Absatz 6 die wesentlichen Bestimmungen der
Richtlinie, insbesondere die der Artikel4, 5 und 6. Des Weiteren ist in Regel 23b
vorgesehen, dass die Richtlinie 98/44/EG neben den mal3gebenden Bestimmungen des
Ubereinkommens erganzend zur Auslegung der Ausfiihrungsordnung heranzuziehen ist.
Die Beschwerdekammern, die keinerlei Anweisungen unterliegen und sich ausschlief3lich
nach den Bestimmungen des Ubereinkommens und der Ausfiihrungsordnung zu richten
haben, kdnnen sich nun vorteilhafterweise bei der Begriindung ihrer Entscheidungen auf
die Artikel der Richtlinie und die entsprechenden Erwégungsgriinde beziehen. Daher

1 KOM(2000) 412 endg., 1.8.2000.

12 Unter Punkt5 des der Mitteilung der Kommission uber Biowissenschaften und Biotechnologie
beigefligten Aktionsplans fordert die Kommission den Rat nachdricklich zur Annahme der
Patentverordnung der Gemeinschaft auf.

KOM(2002) 27 endg., S. 28

Noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht.

14 ABI. EPA 7/1999, S. 437,
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wird in einigen Entscheidungen der quasi gerichtlichen Organe der EPO ausdricklich auf
die Richtlinie 98/44/EG Bezug genomnién

Die Bericksichtigung des Gemeinschaftsrechts durch die EPO ist von grol3er Bedeutung,
da im Europaischen Patentibereinkommen ein einheitliches Prifverfahren fur
Patentantrdge vorgesehen ist, das vom Europdischen Patentamt (nachstehend als EPA
bezeichnet) durchgefuhrt wird und das zur Entstehung eines Blndels von dem
einzelstaatlichen sowie dem Gemeinschaftsrecht unterliegenden Patenten flhrt. Patente
fur biotechnologische Erfindungen werden somit in Ubereinstimmung mit den
Bestimmungen der Richtlinie erteilt.

Zudem finden die in die Ausfuhrungsordnung Ubernommenen Bestimmungen der
Richtlinie ebenfalls Anwendung auf Patente, die fur die Schweiz, Liechtenstein, Monaco,
Zypern, die Turkei, die Tschechische Republik, die Slowakei, Bulgarien und Estland
erteilt werden®.

1.3. Niederlandische Klage auf Nichtigkeitserklarung der Richtlinie 98/44/EG —
Entscheidung des Gerichtshofs der Europaischen Gemeinschaften vom
9. Oktober 2001

Mit Klageschrift vom 19. Oktober 1998 beantragte das Koénigreich der Niederlande,
unterstitzt von ltalien und Norwegen (im Rahmen des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum), die Nichtigkeitserklarung der Richtlinie 98/44/EG.

Der Rat und das Europdische Parlament waren Beklagte. Die Europaische Kommission
trat zu deren Unterstiitzung als Streithelferin auf.

Die niederlandische Klage beruhte auf sechs Klagegrinden: und zwar irrtimliche Wahl
der Rechtsgrundlage - hier Artikel 95 EG-Vertrag (ex-Artikel 100a) -, Verstol3 gegen den
Grundsatz der Subsidiaritat, Verstol3 gegen den Grundsatz der Rechtssicherheit,
Unvereinbarkeit mit volkerrechtlichen Pflichten, Verletzung der Menschenwirde und
Verstol3 gegen wesentliche Verfahrensvorschriften bei der Annahme des Vorschlags der
Kommission.

Weiterhin hatte das Konigreich der Niederlande einen Antrag auf einstweilige
Anordnung an den Préasidenten des Gerichtshofs der Europaischen Gemeinschaften
gerichtet, um eine Aussetzung des Vollzugs der Richtlinie 98/44/EG zu erreichen, der
damit begrindet wurde, dass es dringlich sei, die Verpflichtung der Mitgliedstaaten zur
Anwendung der Richtlinie nach dem Endtermin fur die Umsetzung auszusetzen, da eine
Umsetzung schwere und irreparable Schaden nach sich ziehen kdnne. Dieser Antrag
wurde am 25. Juli 2000 durch Beschluss des Préasidenten des Gerichtshofs abgewiesen.

15 Entscheidung der Einspruchsabteilung des EPA vom 20. Juni 2001, ABIl. EPA 6/20023;S.
siehe FulRnote 52.

Die vier letztgenannten Lander sind der EPO am 1. Juli 2002 beigetreten. Aufgrund eines
Abkommens zwischen der EPO und Albanien, Litauen, Lettland, der ehemaligen jugoslawischen
Republik Mazedonien, Rumanien und Slowenien erteilt das EPO auch Patente, die in diesen
L&éndern giltig sind.
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Die Sachvortrdge der Parteien vor dem Gerichtshof wurden am 13. Februar 2001
gehalten. Der Generalanwalt stellte seine Schlussantrage am 14. Juni 2001, in denen er
die Auffassung vertrat, dass die Nichtigkeitsklage abzuweiséh sei

Das Urteil des Gerichtshofs vom 9. Oktober 280folgt den Schlussantragen des
Generalanwalts und verfugt die Ablehnung der Klage.

Dieses Urteil ist insofern von Bedeutung, als es dem Gerichtshof Gelegenheit gab, die
malgeblichen Grundsétze der Richtlinie 98/44/EG zu bekraftigen. Zudem enthielt das
Urteil Klarstellungen zu einer Reihe von Bestimmunfemvelche die Umsetzung der
Richtlinie in bestimmten Mitgliedstaaten erleichtern und beschleunigen durften.

Auf die Begriundung dieses Urteils wird in diesem Bericht an anderer Stelle noch
ausfiihrlich eingegangéh

1.4. Uberblick tiber die wesentlichsten Bestimmungen der Richtlinie

Es ist nicht die Absicht der Kommission, im Rahmen dieses Abschnitts Leitlinien fir die
Auslegung der Richtlinie 98/44/EG aufzustellen, denn diese ist in ihren Bestimmungen
hinreichend klar, um eine Umsetzung in das einzelstaatliche Recht der Mitgliedstaaten zu
ermoglichen.

Das Ziel besteht vielmehr darin, die verschiedenen Elemente, die sich bei der
Vorbereitung dieser Richtlinie ergeben haben, sowie die Schlussantrage des
Generalanwalts und das Urteil des Gerichtshofs zu analysieren und die Verbindung zu
den wesentlichen Bestimmungen der Richtlinie 98/44/EG herzustellen.

Einleitend muss hervorgehoben werden, dass der Gerichtshof auf den
Anwendungsbereich der Richtlinie verwiesen hat: die Richtlinie beschrankt sich im
Wesentlichen auf die Festlegung bestimmter Grundsatze fur die Patentierbarkeit von
biologischem Material und des Umfangs des Patentschutzes von biotechnologischen
Erfindungen. Die Bedingungen fir die Genehmigung von Forschungsarbeiten
(insbesondere von Forschungen an menschlichen Stammzellen) sowie die Verwendung
der patentierten Erzeugnisse werden durch die einschlagigen geltenden einzelstaatlichen,
gemeinschaftlichen oder internationalen Rechtsvorschriften geregelt

o http://www.curia.eu.int/jurisp/cgi-

bin/form.pl?lang=de&Submit=Rechercher&docrequire=alldocs&numaff=C-
377%2F98&datefs=&datefe=&nomusuel=&domaine=&mots=&resmax=100
http://curia.eu.int/jurisp/cgi-
bin/form.pl?lang=de&Submit=Submit&docrequire=alldocs&numaff=C-
377%2F98&datefs=&datefe=&nomusuel=&domaine=&mots=&resmax=100

Insbesondere zu Bestimmungen, auf die im Rahmen dieses Berichts eingegangen wird
(Patentierbarkeit von Pflanzensorten, von isolierten oder auf andere Weise erzeugten
Bestandteilen des menschlichen Kdorpers, Ausnahmen von der Patentierbarkeit aus Grinden der
offentlichen Ordnung und der guten Sitten).

In diesem Bericht wird lediglich auf die Urteilsgriinde naher eingegangen, die mit den
wesentlichen Bestimmungen der Richtlinie in Verbindung stehen, d. h. auf die Argumente
zugunsten von Artikel 4 (Patentierbarkeit von Pflanzen und Tieren), von Artikel 5
(Patentierbarkeit von isolierten Bestandteilen des menschlichen Korpers) und von Artikel 6
(Ausnahmen von der Patentierbarkeit aus Grinden der offentlichen Ordnung und der guten
Sitten).

2 Rdnr. 79 des Urteils.
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So befasst sich die Richtlinie beispielsweise nicht mit der Regelung der unbeeinflussten
Zustimmung des Spenders und des Empféangers von biologischem Material menschlicher
Herkunft in voller Kenntnis der Sachlage, fur die das einschlagige positive Recht in
Ubereinstimmung mit dem Grundprinzip der Integritit der menschlichen Person
ausschlaggebend blefht

In diesem Bericht werden die folgenden vier wesentlichen Aspekte behandelt:

. Qbereinstimmung der Richtlinie mit den einschlagigen internationalen
Ubereinkommen in diesem Bereich

» Patentierbarkeit von Erfindungen, die sich auf Pflanzen und Tiere beziehen

» Patentierbarkeit von Erfindungen, die sich auf isolierte Bestandteile des menschlichen
Korpers beziehen

* In Artikel 6 vorgesehene Ausnahmen von der Patentierbarkeit.

Diese vier Hauptaspekte werden im Rahmen des Berichts ausfuhrlich erértert.

2. DIE UBEREINSTIMMUNG DER RICHTLINIE MIT DEN EINSCHLAGIGEN
INTERNATIONALEN UBEREINKOMMEN IN DIESEM BEREICH

Zahlreiche Gremien auf internationaler Ebene haben oder hatten Anlass, sich mit der
Frage der Patentierbarkeit von biotechnologischen Erfindungen zu befassen. So hat sich
der TRIPs-Rat (Ubereinkommen (iber handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen
Eigentums) im Rahmen der Prifung der Bestimmungen von Artikel 27 Absatz 3b hereits
mit dieser Frage beschéftigt. Ebenso haben im Rahmen der FAO bereits Diskussignen zu
dieser Problematik stattgefunden, wahrend &hnliche Debatten im Rahmen des
Ubereinkommens iiber die biologische Vielfalt noch fortgesetzt werden.

Es scheint unbestreitbar, dass die Richtlinie in voller Ubereinstimmung mit dem im
Bereich der Biotechnologien bestehenden Abkommen steht.

2.1. pie Vereinbarkeit der Richtlinie mit bestimmten internationalen
Ubereinkommen

Im Rahmen der Nichtigkeitsklage gegen die Richtlinie 98/44/EG hat der Gerichtshof
geprift, ob er zustandig sei, die Gultigkeit der Richtlinie in Bezug auf internationale
Ubereinkommen wie das EPU, das Ubereinkommen uber handelsbezogene Aspekte der
Rechte des geistigen Eigentums (TRIPs) der WTO oder des Ubereinkommens (iber die
biologische Vielfalt zu beurteilen.

Vorausschickend sei erwahnt, dass die Richtlinie den Verpflichtungen, die sich fur die
Mitgliedstaaten aus internationalen Ubereinkommen ergeben, nicht entgegensteht. In
Artikel 1 Absatz 2 ist insbesondere festgelegt, dass die Richtlinie die Bestimmungen des
TRIPs-Ubereinkommens und des Ubereinkommens (iber die biologische Vielfalt
unberthrt lasst.

22 Rdnrn. 78 bis 80 des Urteils.
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Der Gerichtshof halt sich nicht fir zustandig, die Gultigkeit der Richtlinie im Hinblick

auf das Européaische Patentibereinkommen zu bewerten, da die Europdische
Gemeinschaft keine Vertragspartei dieses Ubereinkommens ist. Ebenso verneint der
Gerichtshof seine Zustandigkeit im Hinblick auf die Ubereinstimmung der Richtlinie mit
dem TRIPs-Ubereinkommen (dem die EG in den Aspekten, die ihrer Zustandigkeit
unterliegen, angehort), da dieses Ubereinkommen auf dem Grundsatz der Gegenseitigkeit
zum beiderseitigen Nutzen beréht

Zusténdig erklarte sich hingegen der Gerichtshof im Hinblick auf die Rechtmafigkeit der
Richtlinie gegeniiber dem Ubereinkommen zur biologischen Viélffir merkt jedoch

an, dass das Ubereinkommen nicht spezifisch vorschreibt, dass zu den Voraussetzungen
fir die Erteilung eines Patents fir eine biotechnologische Erfindung die
Berlcksichtigung der Interessen des Landes, aus dem die genetische Ressource stammen
soll, oder das Vorliegen eines Technologietransfers zugunsten dieses Landes gehéren
miissté®. Der Gerichtshof verweist des Weiteren darauf, dass die Mitgliedstaaten nach
Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie verpflichtet sind, diese in Ubereinstimmung mit den
Verpflichtungen anzuwenden, die sie u.a. hinsichtlich der biologischen Vielfalt
eingegangen sifdl In Erwagungsgrund 55 der Richtlinie ist zudem vorgesehen, dass die
Mitgliedstaaten bei Erlass der Rechts- und Verwaltungsvorschriften zur Umsetzung
dieser Richtlinie insbesondere Artikel 3 (Eigentum der genetischen Ressourcen),
Artikel 8 Buchstabe j (traditionelles Wissen), Artikel 16 (Zugang zur Technologie und
Weitergabe von Technologie) des genannten Ubereinkommens zu beriicksichtigen haben.

2.2. Das (im Rahmen der WIPO angestrebte) Abkommen Uber das materielle
Patentrecht

Die auf internationaler Ebene durchgefiihrten Arbeiten, insbesondere die in der
Weltorganisation fur geistiges Eigentum (WIPO) stattfindenden Verhandlungen tber das
Abkommen Uber das materielle Patentrecht (SPLT), durften sich auf die Richtlinie
98/44/EG auswirken.

Die Europaische Gemeinschatft selbst ist nicht Mitglied der W{PDa jedoch samtliche
Mitgliedstaaten dieser Organisation angehoren, sind sie nach Artikel 10 EG-Vertrag
verpflichtet, alles zu unterlassen, was die Politik und das bestehende Recht der
Gemeinschaft beeintrachtigen kénnten. Des Weiteren ist davon auszugehen, dass die
Europaische Gemeinschaft angesichts der bevorstehenden Einfihrung des
Gemeinschaftspatents sicherlich Vertragspartei dieses zukinftigen Abkommens wird.

Die Verhandlungen Uber das SPLT wurden nach der Verabschiedung des
Patenrechtsabkommens (PLT) zur Harmonisierung des formellen Patentrechts im Juni
20002 eingeleitet, nachdem die Organe der WIPO beschlossen hatten, den Prozess zur

2 Rdnr. 53 des Urteils.
24 Rdnr. 53 des Urteils.
25 Rdnr. 66 des Urteils.
26 Rdnr. 67 des Urteils.

2 Die Verhandlungen zum SPLT finden im Rahmen des Standigen Ausschusses Patentrecht statt, in

dem die Européaische Kommission Beobachterstatus hat, wahrend sie in anderen Ausschiissen wie
dem Standigen Ausschuss Recht der Marken, Geschmacksmuster und geografischen Angaben
Uber einen Delegationsstatus verfugt.

28 http://www.wipo.org/treaties/ip/plt/index.html
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Harmonisierung des materiellen Patentrechts, unter das namentlich auch die Erfindungen
im Bereich der Biotechnologie fallen, wieder aufzunehfien

Ziel dieses neuen Vertragsvorhabens, das in voller Ubereinstimmung mit dem TRIPs-

Ubereinkommen, dem PLT und dem Vertrag (iber die internationale Zusammenarbeit auf
dem Gebiet des Patentwesens (PCT) stehen soll, ist es, auf internationaler Ebene
zwingende Bestimmungen im Bereich des materiellen Patentrechts einzufihren.

Beim gegenwartigen Verhandlungsstand konnten die Bestimmungen der Richtlinie
beeinflusst werden, die sich auf die gewerbliche Anwendbarkeit und die Hinterlegung
von biologischem Material bei einer anerkannten Hinterlegungsstelle beziehen. Die
Kommission wird den Verlauf dieser internationalen Verhandlungen weiterhin sehr
aufmerksam verfolgen.

3. DIE PATENTIERBARKEIT VON ERFINDUNGEN, DIE PFLANZEN UND TIERE ZUM
GEGENSTAND HABEN

In der Richtlinie wird zwischen patentierfahigen Pflanzen und Tieren einerseits und nicht
patentierfahigen Pflanzensorten und Tierrassen andererseits unterschieden. Die|Grinde
fur diese Unterscheidung bestehen in den Verfahren zur Realisierung des betreffenden
Produkts. So erfolgt die Zichtung von Pflanzensorten bzw. Tierarten im Allgemginen
durch im Wesentlichen biologische Verfahren (sexuelle Vermehrung, wie sie in der
Natur vorkommt), wahrend transgene Pflanzen und Tiere das Ergebnis| von
nichtbiologischen Verfahren gentechnischer Art sind.

In der Richtlinie ist kein Gebrauch von der den Mitgliedern in Artikel 27 Absatz 3
Buchstabe b des TRIPs-Ubereinkommens gebotenen Wahimdglichkeit gemacht worden,
Pflanzen und Tiere von der Patentierbarkeit auszuschliel3en.

3.1. Die Patentierbarkeit von Erfindungen, die Pflanzen zum Gegenstand haben

In der Richtlinie ist festgelegt, dass Pflanzen patentierbar sind, Pflanzensorten hingegen
von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind und durch das Sortenschutzrecht geschiitzt
werden. Dieses Schutzrecht entspricht dem im TRIPs-Ubereinkommen vorgesehenen
Schutz durch ein System sui genétis

2 Ein &hnlicher Versuch wurde bereits in den 80er-Jahren unternommen, der jedoch mit dem

Scheitern der Diplomatischen Konferenz von Den Haag 1991 ein Ende fand.

Das TRIPs-Ubereinkommen bietet seinen Mitgliedern drei Moglichkeiten des Schutzes von
Pflanzensorten:

- durch Patent;

- durch ein wirksames System sui generis. In den westlichen Landern herrscht allgemein die
Auffassung vor, dass vom UPOV-Ubereinkommen und speziell von dessen letzter Akte aus dem
Jahr 1991 gebotene System am geeignetsten fir die Gewahrung dieses Schutzes ist. Einige
Mitglieder der WTO sind allerdings der Auffassung, dass die im Rahmen des Ubereinkommens
Uber die biologische Vielfalt vorgesehenen Schutzarten ebenfalls als Grundlage fir den Sui-
generis-Schutz, wie er im TRIPs-Ubereinkommen erwéhnt ist, dienen kénnen;

- eine Kombination dieser beiden Schutzarten. Dies trifft insbesondere auf die USA zu, wo eine
Pflanzensorte entweder patentrechtlich oder sortenschutzrechtlich geschiitzt werden kann.

30
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In Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung EG 2100/94 des Rates vom 27. Juli 1994 wird eine
Pflanzensorte als pflanzliche Gesamtheit innerhalb eines einzigen botanischen Taxons
der untersten bekannten Rangstufe defiffert

3.1.1. Die einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie

Die mafigeblichen Bestimmungen der Richtlinie finden sich in Artikel 4 sowie in den
Erwagungsgrinden 29 bis 32.

In ihrer Nichtigkeitsklage gegen die Richtlinie 98/44/EG vertraten die Antragsteller die
Auffassung, dass es den Bestimmungen zur Patentierbarkeit von Pflanzen und Tieren an
Klarheit und Eindeutigkeit mangele und sie daher eine Quelle von Rechtsunsicherheit
seien, was eine Annullierung der Richtlinie rechtfertige.

Der Gerichtshof hat diese Argumente zuriickgewiesen. Er ging dazu auf das Wesen von
Artikel 4 der Richtlinie ein, der bestimmt, dass ein Patent zwar nicht fur eine
Pflanzensorte, wohl aber fur eine Erfindung erteilt werden kann, deren Ausfiihrung
technisch nicht auf eine bestimmte Pflanzensorte beschraffkt ist

Unter Bezugnahme auf die Begrtiindungserwagungen 29 bis 32 der Richtlinie verwies der
Gerichtshof darauf, dass Pflanzensorten durch ihr gesamtes Genom gekennzeichnet sind
und dem Sortenschutzrecht unterliegen. Hingegen kdnnen Pflanzengesamtheiten eines
hoheren taxonomischen Ranges als die Sorte, die durch ein bestimmtes Gen und nicht
durch ihr gesamtes Genom gekennzeichnet sind, patentiert werden, wenn die
diesbeziigliche Erfindung nur ein neues Gen einschlief3t und eine Gesamtheit betrifft, die
grol3er ist als eine Pflanzensorte ist.

Der Gerichtshof schlussfolgert daraus, dass anders als eine gentechnische Veranderung
einer bestimmten Pflanzensorte eine Verdnderung mit groRerem Anwendungsbereich, die
sich z. B. auf eine Art bezieht, patentierbar sein Rarih

Eine solche Unterscheidung wird in den USA allerdings nicht gemacht. Das Oberste
Gericht hat in einer Entscheidung vom 10. Dezember 2001 befunden, dass ein Patent fur

31 Ein Taxon stellt eine Gruppe von Organismen dar, die auf einer hierarchischen Ebene der

Systematik eine genau abgegrenzte Einheit bilden.
Michel Breuil, a.a.0., S. 444.

32 Rdnr. 43 des Urteils.
3 Rdnrn. 44 und 45 des Urteils.
3 Der GrofRen Beschwerdekammer der Europdischen Patentorganisation wurde ein Rechtsstreit zu

dieser gleichen Problematik vorgelegt. Ihre Entscheidung vom 20. Dezember 1999 ihasadit

mutandisauf den gleichen Uberlegungen wie den in der Richtlinie 98/44/EG enthaltenen,

namlich:

- Ein Anspruch, in dem bestimmte Pflanzensorten nicht individuell beansprucht werden, ist nicht
nach Artikel 53 Buchstabe b) EPU vom Patentschutz ausgeschlossen, auch wenn er
moglicherweise Pflanzensorten umfasst.

- Bezieht sich der Gegenstand eines Patents auf ein Verfahren zur Erzeugung einer Pflanzensorte,
so erstrecken sich die durch das Patent erteilten Schutzrechte nicht auf die direkt durch dieses
Verfahren erhaltene Pflanzensorte.

- Die Ausnahmen von der Patentierbarkeit nach Artikel 53 Buchstabe b) erster Halbsatz EPU
gelten fur Pflanzensorten unabhéngig davon, auf welche Weise sie erzeugt wurden. Daher sind
Pflanzensorten, in denen Gene vorhanden sind, die mittels der rekombinanten Gentechnik in
eine Elternpflanze eingebracht wurden, vom Patentschutz ausgeschlossen.

ABI. EPA 3/2000, S. 111.
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eine Pflanzensorte erteilt werden kann, wenn diese bestimmte Voraussetzungen erfullt
(Neuheit, Nichtoffensichtlichkeit, Verwertbarkeit, ausreichende Beschreibung, 6ffentlich
zugangliche Hinterlegung von biologischem Materfal)

3.1.2. Handlungsbedarf der Gemeinschaft im Bereich der gegenseitigen Lizenzen

In Artikel 12 der Richtlinie ist ein System gegenseitiger Lizenzen zwischen Sortenschutz

und Patentschutz vorgesehen, wenn ein Pflanzenziichter ein Sortenschutzrecht nicht
erhalten oder verwerten kann, ohne ein friher erteiltes Patent zu verletzen, und
umgekehrt.

Die Antragsteller auf Erteilung einer Lizenz mussen nachweisen, dass sie sich vergebens
an den Inhaber des Patents oder des Sortenschutzrechts gewandt haben, um eine
vertragliche Lizenz zu erhalten, und dass die Pflanzensorte oder Erfindung einen
bedeutenden technischen Fortschritt von erheblichem wirtschaftlichen Interesse
gegenuber der patentgeschutzten Erfindung oder der geschitzten Pflanzensorte darstellt.

Absatz 4 dieses Artikels sieht vor, wenn eine Lizenz fur eine Pflanzensorte nur vom
Gemeinschatftlichen Sortenamt erteilt werden kann, findet Artikel 29 der Verordnung
(EG) Nr. 2100/94 Anwendung.

Es kann den Mitgliedstaaten kein Vorwurf gemacht werden, wenn sie eine Bestimmung,
die von der Kommission im Rahmen der genannten Verordnung geandert werden sollte,
nicht in nationales Recht umsetzen.

Denn Artikel 29 sieht die Gewéahrung solcher Lizenzen durch das Gemeinschatftliche
Sortenamtediglich aus Grinden des o6ffentlichen Interessegor.

Des Weiteren ist nach Maligabe von Artikel 29 Absatz 7 der Verordnung EG 2100/94
allein das Gemeinschaftliche Sortenamt berechtigt, Zwangslizenzen zu gewahren,
wahrend aufgrund des anzuwendenden einzelstaatlichen Rechts dieses Amt nicht fir die
Gewéhrung von Zwangslizenzen bei einzelstaatlichen Patenten zustandig sein kann.

Die Dienststellen der Kommission haben begonnen, die Auswirkungen von Artikel 12
der Richtlinie 98/44/EG auf Artikel 29 der Verordnung 2100/94 zu analysieren. Sie
haben bereits die erforderlichen Schritte unternommen, um dem Rat geeignete
Vorschlage zur Losung dieses Problems vorzulegen.

3.2. Die Patentierbarkeit von Erfindungen, die sich auf Tiere beziehen

Diese Frage ist im Rahmen des Urteils des Gerichtshofs nicht behandelt WorEen
gibt keine rechtliche Definition des Begriffs Tierrasse. Diese kann definiert werden als
eine taxonomische Gruppe unmittelbar nach der Sub-Spezies (soweit vorhanden) oder

% J.E.M. AG Supply, Inc/ Pioneer Hi-Bred International INC. 10. Dezember 2001, BNA's 14-12-
01 (Vol. 63, Nr.°1552), S. 144. Diese Entscheidung beruht auf dem im Rahmen des Urteils
Diamond / Chakrabarty, 447, US 303 (1980) eingefiihrten sehr weit gefassten Schutzbereich.
Erwdhnenswert ist, dass ein Richter nicht an der Abstimmung teilnahm und zwei weitere eine
abweichende Auffassung vertraten.

3 Allerdings ist der Generalanwalt Jacobs in seinen Schlussantragen auf diese Frage eingegangen.
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der Spezies, deren Mitglieder sich von anderen der gleichen SPeats Sub-Spezies
in geringeren, aber dauerhaften oder vererblichen Merkmalen untersclieiden

Die maf3geblichen Bestimmungen der Richtlinie sind im Wesentlichen die von Artikel 4
sowie von Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe d. Zudem sei darauf hingewiesen, dass es einen
Schutz von Tierrassen im Gemeinschaftsrecht nicht gibt.

3.2.1. Anwendung von Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie

Nach Mafigabe von Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a sind Tierrassen nicht patentierbar.
Allerdings sind Erfindungen, deren Gegenstand Pflanzen oder Tiere sind, patentierbar,
wenn die Ausfuhrungen der Erfindung technisch nicht auf eine bestimmte Pflanzensorte
oder Tierrasse beschrankt®stWenn es maglich ist, ein Tier unter Ausschluss von
naturlichen Kreuzungsverfahren nur mit gentechnischen Verfahren zu erzeugen, so kann
die Erfindung, die dieses Tier zum Gegenstand hat, patentrechtlich geschiitzt\erden

Diese Frage ist in Europa im Zusammenhang mit dem ,Harvard/Krebsmaus“-Patent
vielfach diskutiert worden. Dieses Patent hat ein gentechnisch verdndertes Séaugetier zum
Gegenstand, das unter bestimmten Voraussetzungen Tumore entwickelt und somit in der
Krebsforschung eingesetzt werden k&nn

Nach einem 16 Jahre dauernden Verfahren hat die mit dieser Angelegenheit befasste

Prifungsabteilung des EPA am 7. November 2001 entschieden, das Patent auf transgene
Nagetiere mit einem zusétzlichen Krebsgen zu beschranken und somit seine Ausweitung

auf alle Sdugetiere mit einem solchen eingesetzten Gen nicht zuzulassen. In den USA ist

dieses Patent in seiner urspriinglich beantragten Form gewahrt worden, d. h. es umfasst
alle transgenen Saugetiere mit Ausnahme des Men&then

Weiterhin ist anzumerken, dass das Kanadische Berufungsgericht mit Urteil vom
3. August 2000 zugelassen hat, dass dieses Patent den gleichen Schutzumfang aufweist
wie das vom US-Patentamt (USPTO) ertéilte

37 Unter ,Spezies ist eine Gesamtheit von Organismen zu verstehen, die gemeinsame

morphologische, anatomische, ©6kologische, ethologische, biochemische, physiologische

Merkmale aufweisen, deren Organismen sich gegenseitig starker &hneln als anderen

gleichwertigen Gesamtheiten. Um einer gleichen Spezies anzugehdren, miissen deren Organismen

sich unter naturlichen Bedingungen untereinander fruchtbar fortpflanzen.

Michel Breuil, a.a.0., S. 188.

Definition des Shorter Oxford English Dictionary

vgl. Schlussantrage von Generalanwalt Jacobs, Rdnr. 131.

Laut Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie kénnen technische Verfahren zur Erzeugung eines neuen

Tieres sowie das durch diese Verfahren erzeugte Tier patentiert werden.

Die fiir Pflanzen angestellten Uberlegungen gefternatis mutandiauch fiir Tiere.

Ausfuhrlichere Informationen siehe Website des EPA:

http://www.european-patent-office.org/news/pressrel/2001_11 05_.d.htm

42 U.S. Patent 4.736.866.

43 President and Fellows of Harvard College / Canada F.C.J. n°1213. Ausflhrlichere Informationen
dazu siehe Mark Perry und Priti Krishna ‘Making Sense of Mouse Tales: Canada Lifeform
Patents Topsy-Turvy, EIPR [2001] 4, S. 196

38

39

40
41
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3.2.2. Das Patent EP 0 578 653 B [Seabright Patent]

Von den zahlreichen Patenten, die seit der Verabschiedung der Richtlinie 98/44/EG im
Juli 1998 im Bereich der Biotechnologien und der Gentechnik erteilt wurden, haben
einige zu besonderer Aufregung in der Offentlichkeit gefiihrt. Dies war insbesondere bei
einem der Gesellschaft Seabright erteilten Patent der Fall.

Das am 18. Juli 2001 erteilte europaische Patent EP 0 578 653 hat die Erzeugung eines
transgenen Fisches zum Gegenstand, der mit einem chimaréfi @emtmenschlichen
Ursprungs gentechnisch verandert wurde. Das Patent umfasst weiterhin Tests fur den
Nachweis transgener Fische.

Der Abgeordnete des Europaischen Parlaments Jaime Valdivielso de Cué hatte eine
schriftiche Anfrage an die Kommission gerichtet, in der es insbesondere um die
Rechtmé&Rigkeit der Erteilung eines solchen Patents im Hinblick auf das Patentierverbot
von Tierrassen ging. Die Kommission lie3 die Anfrage am 21. Dezember 2001 durch
Kommissionsmitglied Bolkestein beantworten. Sie fuhrte insbesondere an, dass laut
Regel 23c der Ausfiihrungsordnung des Europdaischen Patentibereinkommens, in die die
wesentlichen Bestimmungen von Artikel 4 der Richtlinie 98/44/EG Ubernommen worden
sind, die Erteilung eines Patents auf ein Tier moglich ist, wenn die Ausfihrung der
Erfindung technisch nicht auf eine bestimmte Tierrasse beschrankt ist. Dies scheint auf
den vorliegenden Fall zuzutreffen.

Wichtig ist die Feststellung, dass mit dem chiméren Gen, auf dessen Grundlage dieser
transgene Fische erzeugt wurde, keine Mischwesen aus menschlichen und tierischen
totipotenten bzw. Keimzellen geschaffen werden soll. In einem solchen Fall wirde sich
die Erfindung auf das Klonieren von chimaren Wesen (teilweise menschlichen
Ursprungs) beziehen und ware demzufolge von der Patentierbarkeit ausgeschlossen.

3.2.3. AusschlielBung gemal} Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe d der Richtlinie

Laut Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe d sind Verfahren zur Verdnderung der genetischen
Identitdt von Tieren, die geeignet sind, Leiden dieser Tiere ohne wesentlichen
medizinischen Nutzen fir den Menschen oder das Tier zu verursachen, sowie die mit
Hilfe solcher Verfahren erzeugten Tiere von der Patentierbarkeit ausgenommen.

Diese Ausnahme erfolgt im allgemeinen Rahmen des Ausschlusses von Erfindungen,
deren gewerbliche Verwertung gegen die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten
verstol3en wirde.

In Erwégungsgrund 45 ist prazisiert, dass der wesentliche medizinische Nutzen flr
Mensch oder Tier, auf den in Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe d Bezug genommen wird,
sich auf den Bereich der Forschung, der Vorbeugung, der Diagnose oder der Therapie
beziehen muss.

Die Européaische Gruppe fur Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien
hat am 21. Mai 1996 eine Stellungnahme zu den ethischen Aspekten der gentechnischen

“ Chimére: Mischwesen, aus einem aus Zellen von zwei unterschiedlichen Tierarten gebildeten

Embryo entstanden, das daher aus Zellen mit zwei mit zwei unterschiedlichen Genotypen besteht.
Michel Breuil, a.a.0., S. 103
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Veranderung von Tierén abgegeben. Laut dieser Stellungnahme sind solche
Veranderungen zulassig und patentierbar, doch sei angesichts der Auswirkungen, welche
die angewendeten Techniken auf die Gesundheit von Mensch und Tier, auf die Umwelt
und die Gesellschaft haben kdnnen, aul3erste Vorsicht geboten. Des Weiteren misse das
Vorsorgeprinzip insbesondere bei der Erzeugung genetisch verénderter Tiere, bei deren
Verwendung und beim Umgang mit ihnen zur Anwendung kommen.

3.3. Ausschluss von im Wesentlichen biologischen Verfahren — Patentierbarkeit
von Mikroorganismen

Um diese Frage umfassend zu behandeln, ist anzumerken, dass die im Wesentlichen
biologischen Verfahren zur Erzeugung von Tieren oder Pflanzen nicht patentfahig sind.
Umgekehrt ist jedoch ein im Wesentlichen nicht biologisches Verfahren patentierbar. Der
Unterschied muss auf gerichtlichem Wege bewertet werden.

In Artikel 27 Absatz 1 des TRIPs-Ubereinkommens ist der allgemeine Grundsatz der

Patentierbarkeit auf allen Gebieten der Technik vorgesehen. Allerdings kénnen die

Mitglieder gemalR Absatz 3 Buchstabe b dieses Artikels Pflanzen und Tiere von der

Patentierbarkeit ausschlieen, auch wenn die entsprechenden Erfindungen die
klassischen Voraussetzungen der Patentierbarkeit erfillen. Doch der Artikel verpflichtet

die Mitglieder, Patentschutz fiir nicht biologische Verfahren zu gewéahren.

Gleiches gilt fur mikrobiologische Verfahren. Weiterhin sind ebenfalls nach dem TRIPs-
Ubereinkommen Mikroorganismen patentierbar, wenn die Patentvoraussetzungen erfullt
sind.

Daher wird in Artikel 4 Absatz 3 prazisiert, dass Erfindungen, die ein mikrobiologisches
oder sonstiges technisches Verfahren oder ein durch diese Verfahren gewonnenes
Erzeugnis zum Gegenstand haben, nicht per se von der Patentierbarkeit ausgeschlossen
sind.

4. DIE PATENTIERBARKEIT VON ERFINDUNGEN, DIE ISOLIERTE BESTANDTEILE
DES MENSCHLICHEN KORPERS zUM GEGENSTAND HABEN

Der menschliche Korper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Entwicklbng ist
nicht patentierbar, denn dabei handelt es sich um eine einfache Entdeckung. Digs trifft
ebenfalls auf die blo3e Entschliisselung eines seiner Bestandteile zu. Dieser Augschluss
erstreckt sich auch auf die Entdeckung einer Sequenz oder Teilsequenz| eines
menschlichen Gens.

Hingegen kann ein Bestandteil des menschlichen Kdrpers einschliel3lich einer Sequenz
oder Teilsequenz eines Gens, der mittels technischer Verfahren zu seiner Identifizierung,
Reinigung, Bestimmung und Vermehrung isoliert worden ist, eine patentfahige

Erfindung darstellen, auch wenn der Aufbau dieses Bestandteils mit dem |eines
natlrlichen Bestandteils identisch ist. Die gleichen Uberlegungen delten

selbstverstandlich fir jeden synthetisch mittels eines technischen Verfahrens
hergestellten Bestandteil.

* Stellungnahme Nr. 7, abrufbar unter folgender Adresse:

http://europa.eu.int/comm/european_group _ethics

17



Diese Art von Erfindung, die patentrechtlich geschitzt werden kann, muss aIIerdinbs die
herkdmmlichen Patentierbarkeitsvoraussetzungen erfiillen, d. h. Neuheit, erfinderische
Tatigkeit, gewerbliche Anwendbarkeit.

Die Richtlinie bietet eine gewisse Flexibilitdt hinsichtlich des Schutzumfangs, der fur
Erfindungen, die isolierte Bestandteile des menschlichen Korpers zum Gegenstand
haben, gewahrt wird.

4.1. Unterscheidung zwischen bloRen Entdeckungen und patentféahigen
Erfindungen — Patentierbarkeitsvoraussetzungen

4.1.1. Die einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 98/44/EG

Im Rahmen ihres Anwendungsbereichs befasst sich die Richtlinie mit den
Voraussetzungen, die erfullt sein mussen, damit Erfindungen, die biologisches Material
zum Gegenstand haben, patentrechtlich geschitzt werden kdnnen. Hierzu werden in der
Richtlinie die patentrechtlichen Grundprinzipien aufgefuhrt; danach sind Erfindungen
patentierbardie neu sind, auf einer erfinderischen Téatigkeit beruhen und gewerblich
anwendbar sind

Was den menschlichen Kdrper, isolierte Bestandteile des menschlichen Korpers oder auf
andere Weise durch ein technisches Verfahren gewonnene Bestandteile betrifft, werden
in der Richtlinie zusatzlich zu den herkdmmlichen Patentierbarkeitsvoraussetzungen
weitere Kriterien aufgefihrt.

In Artikel 5 Absatz 1 und 2 in Verbindung mit den Erwégungsgrinden 16, 20 und 21
wird versucht, eine Unterscheidung zwischen patentfahigen und nicht patentfahigen
Erfindungen in diesem Bereich vorzunehmen. Zunadchst wird ausgefuhrt, dass der
menschliche Koérper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Entwicklung,
einschliel3lich der Keimzellen, sowie die blo3e Entdeckung eines seiner Bestandteile oder
seiner Produkte, einschlie3lich der Sequenzen oder Teilsequenzen menschlicher Gene,
nicht patentierbar sind.

Des Weiteren geht aus der Begriindung des vom Rat am 26. Februar 1998 im Hinblick

auf den Erlass der Richtlinie 98/44/EG festgelegten Gemeinsamen Standpunkts hervor,
dass die Worte ,der menschliche Kdrper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und
Entwicklung® sich auch auf den menschlichen Embryo bezighen

Daraus ergibt sich, dass weder das menschliche Genom in seinem natirlichen Zustand
noch die grundlegenden Rohdaten hinsichtlich des menschlichen Genoms patentierbare
Erfindungen darstellen kénnen. Die Richtlinie steht damit insofern in Ubereinstimmung
mit Artikel 4 der UNESCO-Erklarung zum menschlichen Genom, als sie keinen
finanziellen Gewinn aus dem menschlichen Genom in seiner natiirlichen Form Virsieht
Die Richtlinie entspricht ebenfalls der im Jahr 2000 von US-Prasident Clinton und dem
britischen Premierminister Blair abgegebenen gemeinsamen Erkfrung

46 ABI. C 110 vom 8.4.1998, S. 28, Rdnr. 20.

4 http://www.unesco.org/ibc/en/genome/projet/index.htm

48 Gemeinsame Erklarung per Videokonferenz aus dem WeilRen Haus Ubertragen. Die maf3geblichen
Feststellungen in dieser Erklarung sind folgende:
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Die Richtlinie sieht jedoch in Artikel 5 Absatz 2 vor, dass ein isolierter Bestandteil des
menschlichen Kdrpers oder ein auf andere Weise durch ein technisches Verfahren
gewonnener Bestandteil, einschlie3lich der Sequenz oder Teilsequenz eines Gens, eine
patentierbare Erfindung sein kann, selbst wenn der Aufbau dieses Bestandteils mit dem
Aufbau eines naturlichen Bestandteils identisch ist.

Dazu ist anzufiihren, dass im Gegensatz zu der zuweilen vertretenen Auffassung die
Richtlinie nicht angetan ist, die Achtung der Integritat des menschlichen Kdrpers in
Frage zu stellen. So kann beispielsweise kein gultiges Patent auf eine Erfindung erteilt
werden, deren Ziel darin bestinde, ein Organ des menschlichen Korpers, wie
beispielsweise eine Niere, in naturlichem Zustand zu isolieren, um sie zu vermarkten.
Eine solche Erfindung wirde zweifelsfrei gegen den Grundsatz der Unveréuf3erlichkeit
des menschlichen Korpers - eines der Grundprinzipien der Européischen Gemeinschatft -
verstof3en und musste auf der Grundlage von Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie von der
Patentierbarkeit ausgeschlossen wefden

Es wird zuweilen behauptet, dieser zweite Absatz beinhalte eine Verneinung des im
ersten Absatz festgeschriebenen allgemeinen Grundsatzes der Nichtpatentierbarkeit und
entleere daher die Nichtpatentierbarkeit des menschlichen Korpers ihres Sinnes. Dem ist
nicht so, denn wie in Erwagungsgrund 21 argumentiert wird, muss ein Bestandteil des
menschlichen Kaorpers, einschliel3lich einer Sequenz oder Teilsequenz eines Gens, um
patentierfahig zu sein, zum Beispiel das Ergebnis technischer Verfahren zu seiner
Identifizierung, Reinigung, Bestimmung und Vermehrung auf3erhalb des menschlichen
Korpers sein, zu deren Anwendung nur der Mensch fahig ist und die die Natur selbst
nicht vollbringen kann. So kdnnten isolierte Bestandteile des menschlichen Korpers in
ihrem nattrlichen Umfeld nicht in gewerblicher Weise genutzt werden, denn sie wirden
nur naturliche Eigenschaften aufweisen, die allein der Mensch mittels der Gentechnik
nutzen und in einen technischen Prozess integrieren kann. Die wohlbekannte
Unterscheidung im Patentrecht zwischen Entdeckung und Erfindung kommt somit im
Bereich der Biotechnologie voll zum Trag&n

Im Rahmen der Richtlinie 98/44/EG beschrankt sich Artikel5 Absatz 2 auf die
Festlegung, dass ein isolierter Bestandteil des menschlichen Korpers eine patentierbare
Erfindung darstellen kann, doch muss diese Erfindung noch bestimmten
Patentierbarkeitskriterien insbesondere hinsichtlich ihres erfinderischen Charakters und
ihrer gewerblichen Anwendbarkeit gentigen. Das amerikanische Recht erfordert ebenfalls
die Einhaltung &hnlicher Kriterien (Neuheit, Nichtoffensichtlichkeit, NutzlichKit

Wie stets bei den grofRten wissenschaftlichen Errungenschaften stellen sich durch diese
erstaunliche Leistung grundlegende ethische und moralische Fragen. Uns allen obliegt es, dafiir zu
sorgen, dass das gemeinsame Eigentum am menschlichen Genom ohne jede Einschréankung zum
allgemeinen Wohl der gesamten menschlichen Rasse verwendet wird, dass die machtigen
Informationen, Uber die wir nun verfiigen, zur Weiterentwicklung der Medizin, nicht jedoch dafir
missbraucht werden, den Menschen zu seinem eigenen Schépfer werden zu lassen oder um in die
Privatsphére des Einzelnen einzudringen®.

Siehe die Ausfihrungen zu dieser Frage in Abschnitt 5 des vorliegenden Berichts.

In den USA hat das Oberste Gericht in seinem Urteil Diamond / Chakrabarty (a.a.O.) ausgefuhrt,
dass alles, was vom Menschen erzeugt wird, in den Bereich der Patentierbarkeit fallt. Die genaue
Tragweite dieses Urteils dirfte jedoch Interpretationssache sein.

Der Begriff der Nichtoffensichtlichkeit deckt sich mehr oder weniger mit dem der erfinderischen
Tatigkeit, wahrend der Begriff der Nutzlichkeit sich zuweilen von dem der gewerblichen
Anwendbarkeit unterscheiden kann.

49
50

51
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Es wird zuweilen eingewandt, dass das Verfahren zur Isolierung eines bestimmten Gens
durch Klonierung zu einem Routineverfahren geworden ist, so dass es keine
erfinderische Tatigkeit mehr beinhalte. Wenn dies der Fall ware, dann konnte dieses
spezifische Gen trotzdem eine Erfindung darstellen, auch wenn sie nicht patentierbar
ware, da sie des wesentliche Kriterium der erfinderischen Téatigkeit nicht erfillt. Durch
die Richtlinie bleibt das allgemein tbliche Kriterium zur Bestimmung, ob eine Erfindung
die Forderung nach erfinderischem Charakter erftllt, unberthrt.

Heute besteht die Mdglichkeit, die Funktion eines Gens mittels computergestitzter
Vergleiche mit anderen Genen, deren Funktionen bekannt sind, abzuleiten. In diesem
Fall kann die Patentierbarkeit des Gens unter Berufung auf das Fehlen einer
erfinderischen Tatigkeit abgelehnt werden.

Im Rahmen der Richtlinie bestand kein Bedarf, zusatzliche Hinweise zu der Frage der
erfinderischen Tatigkeit zu geben. Dies scheint jedoch nicht auf die gewerbliche
Anwendbarkeit zuzutreffen. Hier ist es fur notwendig gehalten worden, Leitlinien
anzugeben, die zur Klarung der Frage beitragen sollen, ob eine Gensequenz die
Forderung nach gewerblicher Anwendbarkeit erfullt. In Erwagungsgrund 23 heildt es,
dass ein einfacher DNA-Abschnitt ohne Angabe einer Funktion keine Lehre zum
technischen Handeln enthalt und deshalb keine patentierbare Erfindung darstellt.

In Erwéagungsgrund 24 wird hinzugeflugt, dass das Kriterium der gewerblichen
Anwendbarkeit voraussetzt, dass im Fall der Verwendung einer Sequenz oder
Teilsequenz eines Gens zur Herstellung eines Proteins oder Teilproteins angegeben wird,
welches Protein oder Teilprotein hergestellt wird und welche Funktion es hat. Der
erforderliche Grad der Beschreibung der spezifischen Nutzlichkeit kann von Fall zu Fall
unterschiedlich sein; er hangt von den verfligbaren Kenntnissen ab und kann sich in dem
Mal3e andern, wie die Verwendung von Genen zu diagnostischen und therapeutischen
Zwecken zunimmt.

In einer kirzlich ergangenen Entscheidung einer Einspruchsabteilung des EPA st
festgestellt worden, was unter der gewerblichen Anwendbarkeit im Falle einer

Gensequenz zu verstehen ist. Die in einer Patentanmeldung offenbarte potenzielle
Verwendung darf nicht spekulativ sein, sondern muss spezifisch, substanziell und
glaubhaft seirf.

Die Erfiillung des Kriteriums der gewerblichen Anwendbarkeit stellt im Ubrigen nur ein
Hindernis auf dem Weg zum Erhalt eines Patents dar, denn die allgemeinen Regeln zur
Bewertung der Patenfahigkeit einer Erfindung, die ein Gen bzw. eine Gensequenz zum
Gegenstand hat, bleiben voll anwendbar. Darauf wird in Erwagungsgrund 8 der
Richtlinie unmissverstandlich hingewiesen. Insbesondere muss die Forderung erfullt
sein, dass die Erfindung hinreichend eindeutig und vollstdndig beschrieben ist, so dass

52 Entscheidung der Einspruchsabteilung vom 20. Juni 2001, ICOS/SmithKlegechBm und
Duphar International Research, ABI. EPA 6/02, S. 293. Gegen diese Entscheidung ist Beschwerde
eingelegt worden.

Den vom USPTO verdffentlichten Leitlinien liegt mehr oder weniger der gleiche Ansatz
zugrunde. So kann im Falle eines Antrags, der eine Erfindung im Zusammenhang mit einem
isolierten und gereinigten Gen, fir das eine spezifische, substanzielle und glaubwirdige
Verwendbarkeit offenbart wurde, ein Patent erteilt werden.

Federal Register/ Vol. 66, N°4/ 5. Januar 2001/Notices, S. 1093.
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ein Fachmann sie ausfuhren kann. So muss der Prifer, der die Patentanmeldung
bearbeitet, in der Lage sein, die Erfindung ausgehend von den in der Patentanmeldung
enthaltenen Angaben theoretisch nachzuvollziehen. Daher ist in Artikel 13 der Richtlinie
festgelegt: Betrifft eine Erfindung biologisches Material, das der Offentlichkeit nicht
zuganglich ist und in der Patentanmeldung nicht so beschrieben werden kann, dass ein
Fachmann diese Erfindung danach ausfiihren kann, oder beinhaltet die Erfindung die
Verwendung eines solchen Materials, so gilt die Beschreibung fur die Anwendung des
Patentrechts nur dann als ausreichend, wenn das biologische Material spatestens am Tag
der Patentanmeldung bei einer anerkannten Hinterlegungsstelle hinterlegtivimde
diesem Artikel ist weiterhin festgelegt, dass die eingereichte Patentanmeldung die
einschlagigen Informationen enthalten muss, die dem Anmelder bezuglich der Merkmale
des biologischen Materials bekannt sind, das den Gegenstand der Erfindung bildet bzw.
das im Rahmen der Erfindung verwendet wird.

Die Europaische Sachverstandigengruppe fir Ethik hat in ihrer Stellungnahme Nr. 8 vom
25. September 1996zu den ethischen Aspekten der Patentierbarkeit von Erfindungen,
die Bestandteile menschlichen Ursprungs zum Gegenstand haben, folgende Standpunkte
vertreten:

— Die herkdbmmliche Unterscheidung zwischen Entdeckung (nicht patentierbar) und
Erfindung (patentierbar) weist im Bereich der Biotechnologie eine besondere ethische
Dimension auf.

— Die bloRRe Kenntnis der gesamten oder teilweisen Struktur eines Gens kann nicht
Gegenstand eines Patents sein.

— Bei Erfindungen, die ein Gen oder eine Teilsequenz eines menschlichen Gens
beinhalten, ist die Erteilung eines Patents nur akzeptabel, wenn die Identifizierung
einer mit dem Gen bzw. der Gensequenz zusammenhdngenden Funktion neue
Moglichkeiten eroffnet (beispielsweise die Herstellung eines neuen Medikaments) und
wenn die im Patent beanspruchte Anwendung prazise beschrieben ist.

4.1.2. Die mal3geblichen Abschnitte des Urteils des Gerichtshofs

Der Gerichtshof hatte in seinem Urteil Uber die zwecks Nichtigkeitserklarung der
Richtlinie vorgebrachten Griinde und insbesondere Uber die Nichtbeachtung von
Grundrechten wie der Menschenwirde und der Unversehrtheit der Person im Hinblick
auf Artikel 5 der Richtlinie zu befinden.

Hinsichtlich der Menschenwirde stellt der Gerichtshof fest, dass dieses Prinzip
grundsatzlich durch Artikel 5 Absatz 1 der Richtlinie gewahrleistet ist, wonach der
menschliche Kdrper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Entwicklung keine
patentierbare Erfindung darstellen kann

3 Artikel 13 besagt weiterhin: ,Anerkannt sind zumindest die internationalen Hinterlegungsstellen,

die diesen Status nach Artikel 7 des Budapester Vertrags vom 28. April 1977 Uber die
internationale Anerkennung der Hinterlegung von Mikroorganismen fur Zwecke von
Patentverfahren (im Folgenden ,Budapester Vertrag" genannt) erworben haben®.

Stellungnahme unter folgender Adresse abrufbar:
http://www.europa.eu.int/comm/european_group_ethics

® Rdnr. 71 des Urteils.
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Der Gerichtshof befindet weiterhin, dass die Achtung der Unversehrtheit der Person
ebenfalls durch die Richtlinie gewahrleistet ist, indem er darauf verweist, dass kein
Bestandteil des menschlichen Kdrpers in seiner natiurrlichen Umgebung Gegenstand einer
Aneignﬁ%ng sein kann. Aus einer bloRen Entdeckung kdnnen keinerlei Rechte abgeleitet
werden”.

Umgekehrt kdnnen nur solche Erfindungen Gegenstand eines Patents sein, die einen
naturlichen Bestandteil mit einem technischen Verfahren verknipfen, durch das dieser im
Hinblick auf eine gewerbliche Anwendung isoliert oder reproduziert werder’kann

Der Gerichtshof befindet weiterhin, dass Gleiches fir Sequenzen oder Teilsequenzen
menschlicher Gene gilt. Nach Auffassung des Gerichtshofs kann das Ergebnis von
Arbeiten an Sequenzen nur dann zur Erteilung eines Patents fuhren, wenn die
Anmeldung eine Beschreibung zum einen der neuen Methode der Sequenzierung, die zu
der Erfindung gefiihrt hat, und zum anderen - wie in Artikel 5 Absatz 3 der Richtlinie
ausgefuhrt - der gewerblichen Anwendung umfasst, die das Ziel der Arbeiten ist. Sind
diese beiden Voraussetzungen nicht erfiillt, kbnne kein Patent erteilt werden, denn dann
wiirde es sich um eine bloRe Entdeckung hardeln

4.1.3. Die Patente EP 699 754 und EP 705 903 [Patente von Myriad Genetics zur
Friherkennung von Brust- und Eierstockkrebs]

Diese beiden der Firma Myriad Genetics erteilten Patente beruhen auf einer Erfindung,
welche die Fritherkennung von Brust- und Eierstockkrebs bei der Frau ermdéglichen (die
Tests basieren auf den beiden Genen BRCAL1 und BRCAZ2). Die erteilten Patente
beziehen sich auf die Verfahren und Geréte, die zur Isolierung und zum Nachweis
bestimmter mutanter Allele der Gene BRCAl1 und BRCAZ2, die zu Brust- oder
Eierstockkrebs fuihren koénnen, benutzt werden. Die Tests dieser Firma scheinen
umfassender zu sein als jene, die es bislang gab. Des Weiteren ist dafir keine vorherige
Probeentnahme bei einem Elternteil, der vorher selbst an einer solchen Krebsarten
erkrankt war, erforderlich.

Zu diesen Patenten sind zahlreiche Anfragen an die Kommission gerichtet worden, so
insbesondere von den Abgeordneten Raffaele Ebdbmrette Corbey und Ria Oomen-
Ruiiter?®, Thor$®, Mae$? und Stae¥. Dabei ging es im Wesentlichen um die Gefahren,

die sich der Erteilung dieser Patente fur die Freiheit der Forschung in der Europaischen
Gemeinschaft ergeben kbnnen, sowie um die hohen Kosten fur europaische Patienten fir
den Zugang zu den in diesen Patenten enthaltenen Verfahren.

%6 Rdnrn. 72 und 73 des Urteils.
37 Rdnr. 72 des Urteils.

%8 Rdnr. 74 des Urteils.

%9 Schriftliche Anfrage E-01/26786.
60 Schriftliche Anfrage E-3472/01.
61 Miindliche Anfrage H-0939/01.
62 Schriftliche Anfrage E-3399/01.
63 Miindliche Anfrage H-0061/02.
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Die Kommission betonte in ihrer Antwort, dass die Richtlinie 98/44/EG nicht darauf
gerichtet sei, die Freiheit der Forschung in Europa in Frage zu ftelidach diesem
Grundsatz stellen Handlungen im privaten Bereich fur nichtgewerbliche Zwecke sowie
Handlungen zu Versuchszwecken, die sich auf den Gegenstand der patentierten
Erfindung beziehen, keine Patentverletzung dar.

Des Weiteren verwies die Kommission darauf, dass in dem Fall, dass
Forschungsergebnisse gewerblich genutzt werden und bei diesen Ergebnissen eine bereits
patentierte Technik verwendet wird, in jedem Fall eine Abh&ngigkeitslizenz vom
Patentinhaber erlangt werden muss. Verweigere dieser eine Lizenz zu angemessenen
Bedingungen, kdnne eine Zwangslizenz nach den geltenden innerstaatlichen Vorschriften
des Mitgliedstaates erteilt werd&n

Die Kommission fuhrte weiterhin an, dass in den Rechtsvorschriften der meisten
Mitgliedstaaten der Gemeinschaft ein Vorbenutzungsrecht verankert sei, das es
jedermann, der vor Anmeldung des Patefftedie Erfindung in der Europaischen
Gemeinschaft benutze oder wirkliche und ernsthafte Anstalten fir eine solche Benutzung
getroffen habe, gestatte, die Erfindungen weiter oder wie geplant zu benutzen. Auch
dieser Grundsatz sei uneingeschrénkt in den Entwurf fir die Verordnung Uber das
Gemeinschaftspatent ibernommen worden.

Das Europaische Parlament verabschiedete eine EntschiféRimnder das Europaische
Patentamt aufgefordert wird, Gber seine Tatigkeit Offentlich Rechenschaft abzulegen.
Weiterhin wurde eine Anderung seiner Verfahrensregeln gefordert, damit das EPA
Patente aus eigener Initiative zuricknehmen kann.

Zudem erneuerte das Europaische Parlament seine Aufforderung an den Rat, die
Kommission und die Mitgliedstaaten, die erforderlichen Malinahmen zu treffen, damit
der genetische Code des Menschen fur die Forschung zur freien Verfigung steht und
damit medizinische Anwendungen bestimmter menschlicher Gene nicht durch Patente
verhindert werden.

In einer Erklarung vom 17. Oktober 2001 verwies das EPA darauf, dass es bei der

Bearbeitung von Patentanmeldungen, die biotechnologische Erfindungen zum

Gegenstand haben, die gleichen Regeln anwendet, wie sie in der Richtlinie 98/44/EG
enthalten sind. Zudem sei das Amt dem Verwaltungsrat der Européischen

Patentorganisation gegenuber rechenschaftspflichtig. Das EPA hob weiterhin das
Bestehen von Einspruchsverfahren hervor, die von jedem angestrengt werden kdnnen,
ohne dass ein Rechtsschutzinteresse nachzuwei&en ist

o4 Vgl. Punkt 4.2. Die Richtlinie 98/44/EG Uber den rechtlichen Schutz biotechnischer Erfindungen
lasst diesen Grundsatz unberthrt. Auch im Entwurf fir eine Verordnung Uber das
Gemeinschaftspatent wird der Grundsatz der Freiheit der Forschung vorbehaltlos bekraftigt.
Sofern die in den innerstaatlichen Rechtsvorschriften vorgesehenen Bedingungen fur die
Gewahrung von Zwangslizenzen (die auf Artikel 31 des TRIPs-Ubereinkommens beruhen) erfiillt
sind.

oder wenn eine Prioritat in Anspruch genommen wird, vor dem Prioritatstag der Anmeldung, auf
deren Grundlage das Patent erteilt wird.

67 B5-0633, 0641, 0651 und 0663/2001.

o8 CA/145/01.
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Das sich im Zusammenhang mit diesen Patenten stellende Problem scheint vorrangig
patentrechtlicher Art zu sein, denn die Problematik besteht vor allem in dem
Schutzumfang, der solchen Erfindungen zu gewahren ist.

4.2. Schutzumfang fir Patente Uber isolierte Bestanteile des menschlichen
Korpers

In der Richtlinie 98/44/EG wird in Erwagungsgrund 8 unmissverstandlich darauf
verwiesen, dass die allgemeinen Rechtsvorschriften zur Bewertung der Patentfahigkeit
einer Erfindung Uber ein Gen oder die Teilsequenz eines Gens anwendbar bleiben.

In Erwagungsgrund 28 wird hervorgehoben, dass die Richtlinie in keiner Weise die
Grundlagen des geltenden Patentrechts beruhrt, wonach ein Patent fir jede neue
Anwendung eines bereits patentierten Erzeugnisses erteilt werden kann. Wenn jede neue
Anwendung einer Gensequenz oder Teilsequenz patentierbar ist, erhebt sich die Frage
nach der Rechtsstellung dieses Patents gegeniiber dem ersten fur diese gleiche Sequenz
bzw. Teilsequenz erteilten Patent. In Artikel 83 des Europaischen Patentiibereinkommens
wird gefordert, dass die Erfindung in der europaischen Patentanmeldung so deutlich und
vollstandig zu offenbaren ist, dass ein Fachmann sie ausfuhren kann. In Artikel 84 wird
erganzend festgestellt, dass die Anspriche deutlich, knapp gefasst und von der
Beschreibung gestiitzt sein miisSen

Auf der Grundlage dieser Artikel kann der Patentprifer Anmeldungen zuriickweisen,
deren Anspriche zu weit gefasst sind, oder im Rahmen eines Gesprachs mit dem
Einreichenden diesen dazu bewegen, die Anspriche auf das zu begrenzen, was
tatsachlich in der Patenbeschreibung enthalten ist.

So konnen die einzelstaatlichen Patentamter Patente erteilen, die sich nur auf die
Gensequenz beziehen, die fir die beschriebene Funktion wesentlich ist, und die
Sequenzen ausschlie3en, welche fur die besagte Funktion nicht unterlasslich sind.

Des Weiteren wird in Erwagungsgrund 13 der Richtlinie ausgefiihrt, dass genaue
Angaben zu dem von einem Patent im Bereich der Biotechnologie gewahrten
Schutzumfang zu machen sind.

So ist in Artikel 9 der Richtlinie festgelegt, dass der Schutz, der durch ein Patent fur ein
Erzeugnis erteilt wird, das aus einer genetischen Information besteht oder sie enthélt, sich
vorbehaltlich des Artikels 5 Absatz 1 auf jedes Material erstreckt, in das dieses Erzeugnis
Eingang findet und in dem die genetische Information enthalten ist und ihre Funktion
erfullt.

Mit der in Artikel 5 Absatz 1 ausdricklich vorgesehenen Ausnahme wird eindeutig der
Zweck verfolgt, jegliche Ausdehnung des Schutzes eines Patents uber einen isolierten
Bestandteil des menschlichen Kérpers hinaus auf den menschlichen Korper selbst zu
verhindern.

Weiterhin hei3t es in Erwagungsgrund 25, dass zur Auslegung der durch ein Patent
erteilten Rechte in dem Fall, dass sich Sequenzen lediglich in fur die Erfindung nicht

69 In den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften zur Patenterteilung sind vielfach die gleichen

Bestimmungen wie im Europdischen Patentibereinkommen enthalten.
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wesentlichen Abschnitten Uberlagern, patentrechtlich jede Sequenz als selbstandige
Sequenz anzusehen ist.

So konnte die Richtlinie unter Beachtung von Artikel 9 und Erwagungsgrund 25 ein
gewisses Mald an Flexibilitat hinsichtlich der Tragweite einer Erfindung bieten, die eine
Gensequenz zum Gegenstand hat, denn die Nutzung der in den Artikeln enthaltenen
Bestimmungen in Verbindung mit bestimmten einschlagigen Erwagungsgrinden
ermoglicht es, den Schutzumfang, der Patenten tGber Gene oder Teilsequenzen von Genen
zu Ubertragen ist, besser zu reflektieren.

In dem Urteil des Gerichtshofs wird festgestellt, dass der solchen Patenten zu
gewahrende Schutzumfang beim Menschen natirlich vorkommende biologische Daten
nur in soweit umfasst, wie sie fur die Durchfiihrung und Verwertung einer besonderen
gewerblichen Anwendung erforderlich sifid

Angesichts der raschen Entwicklung im Bereich der Biotechnologie kdnnte der
Schutzumfang von Patenten Uber Gene und Gensequenzen im Rahmen der laut
Artikel 16 Buchstabe ¢ der Richtlinie vorzulegenden Berichte erortert werden, um
einzuschatzen, in welchem Male unterschiedliche Schutzbereiche bei Erfindungen, die
isolierte Bestandteile des menschlichen Koérpers oder auf andere Weise durch ein
technisches Verfahren gewonnene Bestandteile zum Gegenstand haben, akzeptiert
werden konnten. Sollte diese Frage bejaht werden, misste Uber die erforderlichen
durchzufihrenden Malinahmen nachgedacht werden.

So misste vor allem geprift werden, welcher Schutzumfang insbesondere Patenten, die
sich auf DNA-Sequenzen beziehen, und den auf von solchen Sequenzen herrihrenden
Proteinen sowie den auf Sequenzmarkern (ESTynd auf Einzel-Nukleotid-
Polymorphismen (SNPj beruhenden Patenten zuzugestehen ist.

5. PATENTIERBARKEITSAUSSCHLUSS VON ERFINDUNGEN, DEREN GEWERBLICHE
VERWERTUNG GEGEN DIE OFFENTLICHE ORDNUNG ODER DIE GUTEN SITTEN
VERSTOSSEN WURDE

Es war die Absicht des européischen Gesetzgebers, Erfindungen, deren gewerbliche
Verwertung gegen die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten verstol3en wirdg, von

der Patentierbarkeit auszuschlieBen. In diesem Zusammenhang besteht Ubereinstimmung
dariiber, dass Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen gegen den Grundsatz
der Achtung der Menschenwirde verstof3en. Der européische Gesetzgeber war gbenfalls
bestrebt, Verfahren zur Veranderung der genetischen Identitdt des Menschen sowie die
Nutzung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder kommerziellen Zwecken

ausdrucklich von der Patentierbarkeit auszuschliel3en.

0 Rdnr. 75 des Urteils.

s EST sind kurze DNA-Fragmente.

2 SNP sind Stellen des Genoms, an denen innerhalb einer Population Varianten auftreten, bei denen
jeweils eine einzige Base in einer DNA-Sequenz ausgetauschtist.
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5.1. Der generelle Ausschluss nach Artikel 6 Absatz 1

In Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie ist der Grundsatz festgelegt, dass Erfindungen, deren
gewerbliche Verwertung gegen die offentliche Ordnung und die guten Sitten verstof3en
wurde, generell von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind.

Dieser Artikel lehnt sich an Artikel 27 Absatz 2 des TRIPs-Ubereinkommens an, der den

Mitgliedern das Reicht einrAumt, einen solchen Ausschluss in ihren Rechtsvorschriften
vorzusehen. GemaR dem Ubereinkommen sind Grinde fir diesen Ausschluss
insbesondere der Schutz von Leben und Gesundheit des Mefischen

Es ist eingewendet worden, die Richtlinie sei nicht ausreichend préazise, so dass grol3e
Auslegungsunterschiede zwischen den Mitgliedstaaten auftreten konnten, was zu
Rechtsunsicherheit fiihre. Der Gerichtshof hat dieses Argument in seinem Urteil
zurickgewiesen. Er verweist in diesem Zusammenhang darauf, dass die gewerbliche
Verwertung einer Erfindung nicht allein deshalb gegen die offentliche Ordnung oder
gegen die guten Sitten verstol3t, weil sie durch Rechts- und Verwaltungsvorschriften
verboten ist".

Es schien notwendig gewesen zu sein, den Mitgliedstaaten bei der Bewertung, ob eine
biotechnologische Erfindung auf ihrem Staatsgebiet in Anbetracht des jeweiligen
spezifischen ethischen, soziologischen oder philosophischen Umfeldes als schutzfahig
einzustufen ist, einen gewissen Spielraum einzurdumen.

Der Gerichtshof hat die Auffassung vertreten, dass die Verwaltung, die Gesetzgebungs-
und die Rechtsprechungsinstanzen der Mitgliedstaaten am besten in der Lage sind, die
besonderen Schwierigkeiten zu beriicksichtigen, zu denen die Verwertung bestimmter
Erfindungen in dem jeweiligen sozialen und kulturellen Umfeld fiifiten

Weiterhin sind in der Richtlinie vier Beispiele von ausdricklichen Ausschlie3ungen von
der Patentierbarkeit als Anhaltspunkte aufgefiihrt, was sonst im allgemeinen Patentrecht
nicht tiblich ist. Dies erweist sich als augenscheinliche Quelle von Rechtssicherheit

Der Gerichtshof hat ebenfalls befunden, dass der geringfiigige Unterschied in der
Formulierung der Ausschlussgriinde zwischen Artikel 53 des EPU und Artikel 6 der
Richtlinie nicht geeignet ist, zu unterschiedlichen Beurteilungen in der Frage zu fuhren,
ob eine Erfindung gegen die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten vérstoRt

5.2. Die spezifische Aufz&hlung von Ausschliel3ungen in Artikel 6 Absatz 2

Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie enthalt eine nicht abschlieRende Aufzéhlung von
AusschlieBungen von der Patentierbarkeit. In Erwagungsgrund 38 wird zudem prazisiert,
dass diese Aufzahlung nicht abschliel3end ist und dass alle Verfahren, deren Anwendung

& Das TRIPs-Ubereinkommen sieht weiterhin als mdgliche Ausschlussgriinde den Schutz des

Lebens oder der Gesundheit von Tieren, den Schutz von Pflanzen sowie die Vermeidung einer
ernsten Schadigung der Umwelt vor.

4 Rdnr. 39 des Urteils.
IS Rdnr. 38 des Urteils.
76 Rdnrn. 39 und 40 des Urteils.
L Rdnr. 62 des Urteils.
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gegen die Menschenwirde verstolit, ebenfalls von der Patentierbarkeit auszuschlie3en
sind’®.

Im Urteil des Gerichtshofs wird darauf verwiesen, dass die Achtung der Menschenwiirde
insbesondere im Zusammenhang mit Embryonen voll gewéhrleistet ist, da Artikel 6
Absatz 2 vorsieht, dass Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen, Verfahren
zur Veranderung der genetischen Identitdt der Keimbahn des menschlichen Lebewesens
sowie die Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder
kommerziellen Zwecken von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind.

5.2.1. Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen
5.2.1.1. Der Wortlaut der Richtlinie

Als Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen ist laut Erwagungsgrund 41
jedes Verfahren, einschlie3lich der Verfahren zur Embryonenspaltung, anzusehen, das
darauf abzielt, ein menschliches Lebewesen zu schaffen, das im Zellkern die gleiche
Erbinformation wie ein anderes lebendes oder verstorbenes menschliches Lebewesen
besitzt. In dem vom Rat im Hinblick auf den Erlass der Richtlinie festgelegten
Standpunkt sollte jede Form des Klonens von menschlichen Lebewesen ausgeschlossen
werden. Daher ersetzte der Rat in Ubereinstimmung mit dem Européaischen Parlament die
Worte ,Verfahren zum reproduktiven Klonen von Menschen* durch die Formulierung
~verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen®, da das Attribut ,reproduktiv*
seines Erachtens zu restriktiv sein kdnnte. Zur Prazisierung heil3t es zudem in der
Begrindung, dass sich der Begriff ,menschliche Lebewesen® auf den Menschen ab der
embryonalen Phase beziéht

5.2.1.2. Das Patent EP 0 695 351 [Edinburgh-Patent]

Am 8. Dezember 1999 erteilte das Europaische Patentamt ein Europaisches Patent fir ein
Verfahren zur lsolierung, Selektion und Vermehrung von tierischen Transgen-
Stammzellen®.

In der englischen wissenschaftlichen Fachsprache bezieht sich der Begriff ,animal“ nicht
nur auf Tiere, sondern auch auf den Menschen, woraus geschlussfolgert wurde, dass
dieses Patent auch das Klonen von Menschen abdecken kénnte. Daher wurde von
verschiedenen Parteien innerhalb der vorgeschriebenen Frist (neun Monate ab dem
Datum der Veroffentlichung der Patenterteilung im Amtsblatt) Einspruch erhoben.

Mit einem am 29. Marz 2000 an den Prasidenten des EPA gerichteten Schreiben forderte
die Kommission diesen auf, alle erforderlichen Malinahmen in die Wege zu leiten, um
das erteilte Patent so abzuandern, dass es dem geltenden européischen Recht entspricht.
Am 12. April 2000 teilte der Prasident des Amtes mit, dass das EPA nicht in der Lage
sei, ein erteiltes Patemix officiozu andern, doch dass eine Einspruchsabteilung bereits

mit der Sache befasst sei und den erhobenen Einspruch prife.

Gleichzeitig sprach sich das Europaische Parlament in einer am 30. Marz 2000
verabschiedeten EntschlielBung nachdricklich gegen die Erteilung dieses Patents aus.

8 Rdnrn. 76 und 77 des Urteils.
IS ABI. C 110 vom 8.4.1998, S. 30, Rdnr. 35.

27



Die Einspruchsabteilung der EPO traf am 19. April 2000 eine erste vorlaufige
Entscheidung in dieser Angelegenheit. Sie stiitzte sich dabei auf die Anderung der
Anspruche durch die Patentinhaberin, die Universitat Edinburgh, die in den Anspriichen
47 und 48 das Adjektiv ,nicht menschlich* eingefiuigt hatte. Die neuen Anspriche
scheinen nun sowohl mit dem Européischen Patentibereinkommen und dessen
Ausfihrungsordnung als auch mit der Richtlinie 98/44/EG (ber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen in Ubereinstimmung zu stehen.

Die diesbeziiglich an der Erteilung des Patents geduf3erten Kritiken wurden von der
Einspruchsabteilung des EPA weitgehend berticksichtigt. Das Einspruchsverfahren gegen
dieses Patent lauft aus anderen Grinden weiter (insbesondere wegen ungentigender
Beschreibung).

5.2.2. Patentierbarkeit menschlicher Stammzellen und daraus hergestellter Zelllinien

Aus den Diskussionen wahrend der Verhandlungen uber die Richtlinie 98/44/EG geht
deutlich hervor, dass der europaische Gesetzgeber eine Instrumentalisierung des
Menschen und die Erzeugung von gentechnisch veranderten lebensfahigen menschlichen
Wesen verhindern wollte.

Die jungsten Entwicklungen im Bereich der Biotechnologie und der menschlichen
Stammzellen geben Anlass zu Hoffnungen auf bedeutende therapeutische Fortschritte
insbesondere zur Behandlung von degenerativen Krankheiten. Daher missen die
europaischen Unternehmen Anreize erhalten, in diesen vielversprechenden Bereichen zu
arbeiten. Die Erteilung von Patenten kdnnte u. a. eine solche Anreizrolle spielen.

Die Aussicht, Zellverbande durch die so genannte Parthenog@meseugen zu kénnen,
scheint neue, unbekannte Wege zu eroffnen, die der Kontroverse Uuber das
stherapeutische Klonen* ein Ende bereiten konnten.

Die Rechtsstellung von Zelllinien, die von multipotenten Zellen herriihren, die wiederum
gegebenenfalls durch ,therapeutisches* oder anderes Kibrermeugt worden sind,
scheint umstritten zu sein. Mit diesen Zelllinien sind jedoch grof3e therapeutische
Hoffnungen verbunden, und die europdaischen Unternehmen sollten angeregt werden, in
dieser Richtung zu arbeiten. Beim gegenwaértigen Stand der Dinge scheint Artikel 5
Absatz 2 der Richtlinie zur Patentierbarkeit von isolierten Bestandteilen des
menschlichen Korpers hier Anwendung finden zu kénnen.

Es ware demzufolge erforderlich, diese Frage weiter zu untersuchen und zu prifen, mit
welchen MalRnahmen solche Forschungsarbeiten gefordert werden kdnnten.

Gleichzeitig war die Frage der ethischen Aspekte der Patentierbarkeit von Erfindungen,
die sich auf menschliche Stammzellen beziehen, vom Prasidenten der Kommission der

8 Unter Parthenogenese ist die Teilung einer Eizelle zu verstehen, ohne dass eine Befruchtung durch

ein Spermatozoid stattgefunden hat. Es handelt sich um eine geschlechtliche Vermehrung mit nur
einem Elternteil. Michel Breuil, a.a.0., S. 340.

Es handelt sich um den Transfer eines somatischen Zellkerns in eine Eizelle. Dieses Verfahren
wird mit der englischen Abklrzung SCNT (Somatic Cell Nuclear Transfer) bezeichnet. Dieses
Verfahren kann sowohl fur das reproduktive als auch das therapeutische Klonen verwendet
werden. Der einzige Unterschied zwischen den beiden Klonierungsverfahren liegt in ihrem Zweck
begrindet.

81
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Européaischen Sachverstandigengruppe fur Ethik vorgelegt worden. Die hierzu vorgelegte
Stellungnahme Nr. 16 der Gruppe datiert vom 7. Mai 2802

In dieser Stellungnahme erkennt die Sachverstandigengruppe die Bedeutung von
Patenten als Mittel zur Férderung von Innovationen an, indem dem Erfinder als

Gegenleistung fur die Offenbarung und Veroffentlichung ihrer Ergebnisse ein

finanzieller Ausgleich gewahrt wird.

Die Sachverstandigengruppe hebt hervor, dass es wichtig ist, ein angemessenes
Gleichgewicht zwischen den Interessen des Erfinders und den Interessen der Gesellschaft
zu gewabhrleisten und in diesem Zusammenhang die Bedingungen und Grenzen fur die
Patentierbarkeit von Stammzellen festzulegen. Sie unterstreicht die Notwendigkeit, zu
weit gefasste Patente Uber Stammzelllinien zu vermeiden. Es komme darauf an, dass der
Patentschutz sich auf genau beschriebene gewerbliche Anwendungen beziehe und nicht
auf ein breites Spektrum moglicher Anwendungen, die nicht beschrieben werden
kénnten.

Menschliche Stammzellen kdnnen adulten, fetalen oder embryonalen Ursprungs sein. Die
ethischen Fragen stellen sich je nach der Herkunft der Zellen auf andere Weise. Daher
vertritt die Sachverstandigengruppe die Auffassung, dass in jeder Patentanmeldung, die
sich auf menschliche Stammzellen bezieht, deren Herkunft angegeben werden muisste.

5.2.3. Verfahren zur Veranderung der genetischen Identitat der Keimbahn des
Menschen

Dieses Verbot steht eindeutig der Patentierbarkeit von gentherapeutischen Verfahren
mittels menschlicher Keimzell&h entgegen, um insbesondere die korperliche
Unversehrtheit der Nachkommen zu wahren. Umgekehrt verhindert dieses Verbot allein
nicht gentherapeutische Verfahren mittels somatischer Z&lidie sich im Rahmen der
Behandlung von genetischen Krankheiten als sehr wertvoll erwiesen haben. In seinen
Schlussantragen hat sich Generalanwalt Jacobs mit der Stellung von Erwagungsgrund 38
und insbesondere mit der Frage befasst, ob der in diesem Erwégungsgrund erwéhnte
Ausschluss von Verfahren zur Herstellung hybrider Lebewesen aus Keimzellen oder
totipotenten Zellen von Mensch und Tier durch den in Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe c
vorgesehenen Ausschluss erfasstider verweist darauf, dass ein hybrides Lebewesen

ein Organismus oder rekombiniertes DNA-Molekdil ist, das durch Verbindung von DNA-
Fragmenten von zwei oder mehr unterschiedlichen Organismen geschaffen wird. Nach
Auffassung des Generalanwalts verandert die Erzeugung hybrider Lebewesen aus
Keimzellen oder totipotenten Zellen von Menschen oder Tieren unweigerlich die
genetische Identitdt der Keimbahn menschlicher Lebewesen. Er kommt zu der
Schlussfolgerung, dass selbst wenn die in Erwagungsgrund 38 vorgesehene Ausnahme
nicht unter diese ausdrickliche Ausnahme fallen sollte, sie auf jeden Fall unter das in
Artikel 6 Absatz 1 vorgesehene generelle Verbot fallen wirde. Die Kommission kann
sich dieser Auffassung nur anschlie3en.

82
83
84

Stellungnahme verfligbar untéttp://www.europa.eu.int/comm/european_group_ethics
Weibliche und mannliche Geschlechtszellen (Spermatozoiden und Ovozyten).

Bereits differenzierte, andere Zellen des menschlichen Kérpers als Geschlechtszellen.
8 Rdnrn. 110 bis 112 der Schlussantrage.
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5.2.4. Die Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder
kommerziellen Zwecken

In dem von Rat festgelegten Gemeinsamen Standpunkt wird erlautert, dass die
Verwendung von menschlichen Embryonen nur dann von der Patentierbarkeit
ausgeschlossen ist, wenn diese Verwendung zu industriellen oder kommerziellen
Zwecken erfoldt®. Aus Erwagungsgrund 42 geht hervor, dass der Rat ebenso wie das
Parlament die Auffassung vertreten, dass Erfindungen, die therapeutische oder
diagnostische Zwecke verfolgen und auf den menschlichen Embryo zu dessen Nutzen
angewandt werden, nicht unter diese Ausnahme fallen sollen.

6. Fazit

Die in diesem Bericht angefihrten Leitlinien lassen den Schluss zu, dass der européische
Gesetzgeber die Absicht hatte, Bestimmungen zu erlassen, die den unterschiedlichen
Interessen der Gesellschaft in diesem Bereich der Technik Rechnung tragen. Dabei ist
festzustellen, dass einige dieser Leitlinien den Mitgliedstaaten bei der Umsetzung einen
gewissen Ermessensspielraum zugestehen.

Die Richtlinie scheint in Ubereinstimmung mit den geltenden internationalen
Ubereinkommen zu stehen, die sich auf biotechnologische Erfindungen beziehen. Die
Kommission wird die gegenwartig im Verhandlungsstadium befindlichen Abkommen,
die Auswirkungen auf diesen Bereich haben kdnnen (SPLT), sowie kinftige Abkommen
mit grol3em Interesse verfolgen.

Was die Bestimmungen der Richtlinie selbst betrifit, so ist es dem europaischen
Gesetzgeber gelungen, eine praktikable Regelung zu schaffen, welche die in der
Européischen Gemeinschaft anerkannten ethischen Grundprinzipien bericksichtigt. In
diesem Zusammenhang stellt die Européische Sachverstandigengruppe fur Ethik ein
bedeutendes Gremium in der ethischen Debatte Uber diese Fragen auf
Gemeinschaftsebene dar.

Es wird klar unterschieden zwischen Tieren und Pflanzen einerseits, die patentierbar

sind, sowie Pflanzensorten und Tierarten andererseits, die nicht patentfahig sind. Ebenso
konnen fur im Wesentlichen biologische Verfahren keine Patente erteilt werden, wahrend

dies auf gentechnische Verfahren, die die Herstellung von transgenen Tieren und

Pflanzen ermdglichen, nicht zutrifft.

Hinsichtlich der dul3erst heiklen Frage der Patentierbarkeit von isolierten Bestandteilen
des menschlichen Korpers wird in der Richtlinie eine Grenze zwischen dem, was
patentierbar ist, und dem, was davon ausgeschlossen ist, gezogen. Die Grundsatze der
Wirde, der Integritat und der Unveréuf3erlichkeit des menschlichen Kdrpers miussen, wie
in der Richtlinie ohne jede Einschrankung ausgefihrt ist, genauestens beachtet werden.
Hingegen kdnnen isolierte Bestandteile des menschlichen Korpers oder auf andere Weise
durch ein gentechnisches Verfahren gewonnene Bestandteile patentiert werden, sofern
die Patentvoraussetzungen erfillt sind.

86 ABI. C 110 vom 8.4.1998, S. 30, Rdnr. 37.
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Die Richtlinie beinhaltet ein generelles Patentierungsverbot fiir Erfindungen, deren
gewerbliche Anwendung gegen die oOffentliche Ordnung oder die guten Sitten verstol3en
wirde. Aufgrund der beispielhaften Aufzdhlung dessen, was darunter zu verstehen ist,
lassen sich eindeutig bestimmte als ethisch nicht vertretbare Verfahren (Klonen,
Veréanderung der genetischen Identitat der Keimbahn des Menschen, Verwendung von
Embryonen zu industriellen oder gewerblichen Zwecken) ermitteln. Diese
AusschlieBungen von der Patentierbarkeit ermoglichen es der Gesellschaft, sich gegen
Erfindungen zu wehren, die negative Auswirkungen haben kénnen.

Einige Bestimmungen der Richtlinie gestehen den Mitgliedstaaten offenbar eine gewisse
Flexibilitat bei der Umsetzung in einzelstaatliches Recht zu. Aus den Ausfiihrungen im
Hauptteil dieses Berichts kann der Schluss gezogen werden, dass der Schutzumfang, der
Sequenzen oder Teilsequenzen von Genen gewahrt werden kann, weiterhin ein aktuelles
Thema bleibt, das zu unterschiedlichen Auslegungen Anlass geben kann.

Ebenso hat die unaufhaltsame Entwicklung der Zichtung von Stammzellen menschlichen
Ursprungs, wie sie in jungster Zeit erfolgte, bestimmte Fragen hinsichtlich der
Moglichkeit aufgeworfen, Patente auf Erfindungen zu erteilen, denen solche Zellen
zugrunde liegen.

Es ist unbestreitbar die Aufgabe der Kommission, die wissenschaftlichen wie auch
rechtlichen Entwicklungen in diesem Bereich der Technik zu verfolgen und zu bewerten
und die Betroffenen in der Europaischen Gemeinschaft entsprechend zu unterrichten. Die
Kommission wird deshalb den Meinungsaustausch zwischen Wissenschatftlern,
Rechtsanwélten und Patentverwaltern fordern und auf diese Weise insbesondere die
Wechselwirkungen zwischen wissenschatftlichen Fortschritten und rechtlichen
Entwicklungen analysieren und diskutieren lassen. Hierzu wird speziell eine
Sachverstandigengruppe eingerichtet.

Diese Bewertungen erfolgen in Ubereinstimmung mit der von der Kommission in ihrer
Mitteilung vom 23. Januar 2002 ,Biowissenschaften und Biotechnologie“ festgelegten
Linie, wonach die Auslegung der wichtigen patentrechtlichen Kriterien im Bereich der
Biowissenschaften nicht allein den Gerichten und Patentamtern tiberlassen bleiBen darf

Davon ausgehend wird sich die Kommission ausfuhrlicher mit folgenden Themen
befassen:

» Schutzumfang von Patenten auf aus dem menschlichen Kdrper stammende isolierte
Gensequenzen bzw. Teilsequenzen.

» Patentierbarkeit menschlicher Stammzellen und daraus hergestellter Zelllinien.

Die Ergebnisse dieser Analysen werden der Offentlichkeit in den nachsten, geman
Artikel 16 Buchstabe c der Richtlinie vorzulegenden Berichten vorgestellt.

87 Zitiertes KOM-Dokument, S. 17.

31



ANHANG 1: UMSETZUNG DER RICHTLINIE 98/44/EG UBER DEN RECHTLICHEN
SCHUTZ BIOTECHNISCHER ERFINDUNGEN

STAND DER UMSETZUNG

LAND 16.07.2002 UMSETZUNGSDATUM

AT OSTERREICH | Gesetzesentwurf an Parlament tGibermittelt Noch nicht absehbar
1. Gesetzesentwurf wird seit Herbst 2000 von .

BE BELGIEN den zustandigen Ministerien beraten Noch nicht absehbar
18.10.2000: Gesetzesvorlage vom Kabinett

DE | DEUTSCHLAND gebilligt und an das Parlament Gbermittelt Noch nicht absehbar
Beratungen im Parlament dauern noch an

DK DANEMARK | / Mai 2000

ES SPANIEN 30. April 2002

FIN FINNLAND / 30. Juni 2000
Gesetzesentwurf am  31.10.2001 vom

FR FRANKREICH Kabinett gebilligt Verschoben

22. Oktober 2001Mitteilung an
GR | GRIECHENLAND| Erlass am 15.10.2001 die Kommission
30. Juli 2000 Rechtsverordnung
IR RLANE / Notifizierung der Kommission
erfolgt

19.10.1999: Gesetzesentwurf an Parlament

IT | TALIEN tbermittelt Noch nicht absehbar
Ausschuss im Senat errichtet
Gesetzesentwurf im Juni 2000 an Parlament
Ubermittelt

LU LUXEMBURG Parlamentarischer Ethikausschuss mit dem Noch nicht absehbar
Entwurf befasst (letzte Sitzung am 23. Janpar
mit Sachverstandigen des EPA)
Bericht der 2. Kammer (7.6.2000) mit einigen

NL | NIEDERLANDE | Vorschlagen zur Anderung des Entwurfs am Noch nicht absehbar

28.5.1999 vorgelegt
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Debatte im Plenum am 2.10.2000

PT PORTUGAL | Gesetzesentwurf an Parlament Gbermittelt Voraussichtlich 1. Halbjahr
Gesetzesentwurf soll im Frihjahr Juli 2002
SE SCHWEDEN vg.rr??sncdhll:eq'(ar]t_v;erdin (Beratung im Parlament (im Begleitschreiben des
wanre rihjahrssitzung) Entwurfs angegebenes Datum
28. Juli 2000 fristgemale
* Umsetzung von Artikel 12: in Kraft Umsetzung Artikel 1-11
UK VEREINIGTES getreten am 1. Mérz 2002 6. Juli 2001 Umsetzung
KONIGREICH Artikel 13 und 14

* Umsetzung von Artikel 13 und 14 a
6. Juli 2001

m

1. Marz 2002:Umsetzung von
Artikel 12

2002
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ANHANG 2: K OHARENTE STRATEGIE FUR DIE BIOTECHNOLOGIE UND DIE
BIOWISSENSCHAFTEN IN EUROPA

Die Biowissenschaften und die Biotechnologie werden allgemein zu den
vielversprechendsten Spitzentechnologien fur die neue wissensbasierte Wirtschaft
gezahlt. Wir bereits ausgefiihrt, ist dies vom Europaischen Rat von StocRlhioirviarz

2001 anerkannt worden.

Regulative Grundsatze, wie sie in den Rechtsvorschriften zum geistigen Eigentum
enthalten sind, stellen einen wichtigen Teil der Mitteilung der Kommission dar.
Insbesondere biotechnologische Erfindungen erfordern hohe Investitionsausgaben, wobei
weitgehend Einigkeit dariber besteht, dass ein wirksamer Patentschutz einen
wesentlichen Anreiz fur FuE und Innovation darstellt. Aus diesem Grunde und
angesichts des raschen wissenschatftlichen Fortschritts wird in dem Strategiepapier die
Feststellung getroffen, dass die Rechtsvorschriften zum geistigen Eigentum aufmerksam
beobachtet werden missen.

1°) Investitionen im Biotechnologiesektor

Man schatzt, dass das gesamte Weltmarktpotenzial fiur Anwendungen der
Biowissenschaften und der Biotechnologie ohne die Landwirtschaft im Jahr 2010 den
Wert von 2 Billionen EUR Ubersteigen wird. Davon werden ein Viertel dem

Pharmasektor und drei Viertel dem Bereich der nachhaltigen industriellen und
Umwelttechnologien zugeschrieben. Ein Grof3teil dieser Technologien soll von
Biotechnologiefirmen stammen, die neben einer soliden Wissensbasis und der
Verfugbarkeit von Privatkapital, insbesondere Wagniskapital, einen wesentlichen
Erfolgsfaktor fur die industrielle Wettbewerbsfahigkeit im Bereich der Biotechnologie

darstellen.

Die Wissensbasis im Bereich von Biotechnologie und Biowissenschaften hat sich in den
letzten Jahren exponentiell erweitert. In den OECD-L&ndern stieg die Zahl der
wissenschatftlichen Veroffentlichungen in Zeitschriften fir Biotechnologie und
angewandte Mikrobiologie zwischen 1986 und 1998 von 1574 auf 3261, wovon 34 % auf
die EU-Staaten und 23,9 % auf die USA entfaffen

Was die Situation bei Biotechnikfirmen betrifft, so hat die EU die USA in Bezug auf die
Gesamtzahl an Firmen tberholt (EU: 1570 gegeniber 1273 in den USA). Obgleich die
EU-Zahlen hinsichtlich der Durchschnittsgréf3e, der Einnahmen und der FTE-Ausgaben
des gesamten Sektors durchschnittlich 2,5mal kleiner sind als die entsprechenden Zahlen
fur die USA, entsprechen die EU-Ergebnisse pro Arbeitnehmer denen der USA oder
liegen gar darlber. Dies ist ein ermutigendes Beispiel fir das unternehmerische Potenzial
in Europa.

Die Wagniskapitalinvestitionen im Biotechnologiesektor der EU haben sich in der
zweiten Halfte des letzten Jahrzehnts standig erhdht und beliefen sich im Jahr 2000 auf

88 Européischer Rat von Stockholm, 23./24. Marz 2001; Schlussfolgerungen des Vorsitzes abrufbar

unter:http://ue.eu.int/de/Info/eurocouncil/index.htm
89 Quelle: OECD DSTI/EAS/STP/NESTI (2001)2.
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Uber 1 Mrd. EUR. Allerdings ist die offentliche Finanzierung (einschlie3lich Buyouts
und Borsengange) in den USA funfmal hoéher (30 Mrd. EUR) als in der EU
(6 Mrd. EUR).
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Schaubild 1: Risikokapital-Investitionen im européischen Biotechnologiesektor (in
Mio. €) (Quelle EVCA)

2°) Patentaktivitat im Biotechnologiesektor

Die Patentaktivitat der EU-Mitgliedstaaten, Japans und der USA beim Europaischen
Patentamt hat im Bereich der Biotechnologie und der Gentechnik im letzten Jahrzehnt
stark zugenomméh Tabelle 1 zeigt die Gesamtzahl der Patentanmeldungen fiir die
Bereiche Biotechnologie und Gentechnik im Zeitraum 1996-2000 und 1986-1990. Der
Anstieg in den beiden Sektoren betrug insgesamt 226 % bzw. 287 %.

Unter den EU-Mitgliedstaaten stammen die meisten Anmeldungen aus Deutschland,
gefolgt vom Vereinigten Konigreich. Frankreich und die Niederlande liegen eng
zusammen und teilen sich den dritten Platz. Auch zwischen den beiden nachfolgenden
Landern Belgien und Danemark ist der Abstand sehr gering. Signifikante
Uberdurchschnittliche Zuwachse der Anmeldeaktivitaten zwischen den beiden
Zeitraumen sind in DK, UK, NL in beiden Sektoren zu verzeichnen, wahrend die Zahlen
fur Italien unterdurchschnittlich ausfallen. Die Zahlen von Deutschland liegen in beiden
Bereichen in der N&ahe des Gesamtdurchschnitts, wahrend Frankreich im
Biotechnologiesektor nahe beim Durchschnitt liegt und bei der Gentechnik
Uberdurchschnittlich abschneidet.

Die Gesamtzahl der US-amerikanischen Patentanmeldungen Ubertrifft in beiden Sektoren
und in beiden Zeitraumen die Gesamtzahl der Anmeldungen aus EU-Mitgliedstaaten.
Auch die Zuwéchse zwischen den beiden Zeitraumen liegen bei den US-amerikanischen
Anmeldungen uber dem Durchschnitt der EU. Fur Japan fallt der Zuwachs an
Anmeldungen mit 52 % bzw. 90 % relativ gering aus.

Tabelle 2 zeigt fur die beiden Zeitrdume die Anteile, die von den Patentanmeldungen
beim EPA in den Klassen C12N (Biotechnologie) und C12N15 (Gentechnik) auf die EU,

% Quellen: OECD, USPTO, EPA.
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Japan, die USA und die tbrigen Lander entfallen. Zum Vergleich ist der Anteil dieser
Lander an US-Patenten im Gentechniksektor angegeben.

Zwischen 1996 und 2000 wurde die grofite Anzahl von Patenten im Biotechnologiesektor
beim EPA von den USA angemeldet (ca. 45,4 % der Gesamtzahl), gefolgt von den EU-
Mitgliedstaaten (ca. 38,8 %). Auf Japan entfallen lediglich 9% der Anmeldungen
gegenuber ca. 19,6 % im Zeitraum 1986-1990. Sowohl die Mitgliedstaaten der EU als
auch die USA erhohten ihren Patentanteil zwischen den beiden Zeitraumen, wobei der
Anstieg bei den USA etwas grol3er ausfiel.

Patentanmeldun _gen beim EP A
Biotechnologie (C12N) Gentechnik (C12N15)
1986-1990|1996-2000 A_nstieg 1986-1990|1996-2000 A_nstieg
DE 326 970 198 189 762 303
UK 161 713 343 107 593 454
NL 140 549 292 92 422 359
FR 170 547 222 107 457 327
DK 46 235 411 20 88 340
BE 73 220 201 57 141 147
IT 44 80 82 32 53 66
SE 35 73 109 22 50 127
AT 15 42 180 9 33 267
Fi 8 30 275 7 17 143
ES 7 22 214 5 17 240
IE 5 11 120 3 7 133
GR 1 5 400 1 5 400
EU 1031 3497 239 651 2645 306
us 1058 4129 290 732 3251 344
JP 539 817 52 312 594 90
Insges. 2881 9398 226 1872 7249 287

Tabelle 1: Patentanmeldungen der EU-Mitgliedstaaten, Japans und der USA beim EPA
in den Bereichen Biotechnologie und Gentechnik im Zeitraum 1986-1990 im Vergleich zu
1996-2000
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Patentanmeldungen beim EPA In den USA
erteilte Patente

Biotechnologie Gentechnik Gentechnik
(C12N) (C12N15) (USPTO-Definition)

1996-2000]1986-1990]1996-2000]1986-1990]1994-1997]1984-1987
EU 38,8 % 37,4 % 38,3 % 36,6 % 145% 11,0 %
Japan 9,0 % 19,6 % 8,5 % 175% 7,5% 10,8 %
us 45,4 % 38,4 % 46,3 % 41,1 % 72,5 % 75,4 %
Sonstige | 6,8 % 4,6 % 7,0 % 4,7 % 54 % 2,8 %

Tabelle 2: Landeranteile an den Patentanmeldungen in den Bereichen Biotechnologie
und Gentechnik beim EPA im Vergleich mit den vom USPTO erteilten Patenten

Bei den vom Patent- und Warenzeichenamt der USA zwischen 1994 und 1997 im
Bereich der Gentechnik erteilten Patenten entfiel der gréf3te Anteil auf Erfinder aus den
USA (72,5 %). Der Anteil der EU-Mitgliedstaaten betrug 14,5 %, der Japans 7,5 %.

Wahrend die Anteile der USA und Japans im Vergleich zum Zeitraum 1984-1987 um
etwa 3 % zurtickgingen, erhéhten die EU-Mitgliedstaaten ihren Anteil um 3,5 %.

In Tabelle 3 ist die Steigerungsrate der Patentanmeldungen beim EPA und der
Patenterteilungen durch das USPTO im Bereich der Gentechnik flr unterschiedliche
Zeitraume dargestellt. Die Erh6hung betrug beim USPTO im Zeitraum 1993-1997 31 %

und damit fast das Doppelte der Steigerungsrate beim EPA, wo zwischen 1996 und 2000
17,7 % erreicht wurden.
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Patentanmeldungen beim EPA |In den USA erteilte Patente
1996-2000 1990-1995 1993-1997 1988-1982
17,7 % 15,8 % 31 % 21,4 %

Tabelle 3: Durchschnittliche ~ Zuwachsrate  der  Patentanmeldungen im
Gentechnikbereich beim EPA, verglichen mit der Zahl der vom USPTO erteilten
Patente

Wie die Tabelle zeigt, verzeichnen die EU-Mitgliedstaaten bei der Patentaktivitat einen
deutlichen Rickstand gegenuber den USA. Die EU-Mitgliedstaaten sind nicht nur
weniger aktiv als die USA bei Schutz ihrer européischen Markte, sondern auf sie entfallt
auch ein vergleichsweise kleiner Anteil an Patenten in dem dynamischeren US-
Technologiemarkt. Das signifikante Anwachsen des EU-Anteils an den vom USPTO
vergebenen Patenten von 11 % im Zeitraum 1984-1987 auf 14,5 % im Zeitraum 1994-
1997 ist entweder auf erhOhte FTE-Aktivitaten von EU-Wirtschaftsbeteiligten in den
USA und/oder auf eine verstarkte Zusammenarbeit zwischen EU- und US-Akteuren
zurtckzufihren.
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Schaubild 2: Anzahl der Patentanmeldungen und Anzahl der vom EPA erteilten Patente
im Gentechniksektor

Der Patentschutz in den EU-Mitgliedstaaten wird auch durch die Langwierigkeit der
Verfahren zur Patenterteilung im EPA beeintrachtigt. In Schaubild 2 wird die Anzahl der
im EPA angemeldeten Patente im Gentechniksektor mit der Anzahl der in diesem Sektor
gewdahrten Patente fur den Zeitraum 1984-2000 verglichen. Dabei zeigt sich, dass die
Anzahl der pro Jahr erteilten Patente stagniert bzw. seit 1995 sogar leicht abnimmt. Dies
liegt hauptsachlich an den umfangreichen Recherchen, die vom EPA im Rahmen von

ol USPTO und EPO bestimmen den Begriff ,Gentechnik® aufgrund unterschiedlicher
Klassifikationssysteme unterschiedlich.
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PCT-Anmeldungen durchzufuhren sind. Gemal dem Patenzusammenarbeitsvertrag
(PCT) kénnen die tUber 100 Staaten, die diesem Vertrag beigetreten sind, eines von neun
internationalen Patentdmtern auswahlen, in dem die Recherche bzw. die Vorprifung
durchgefuhrt werden sollen. Gegenwartig entfallen auf das EPA 60 % aller
Recherchearbeiten fur samtliche internationale Anmeldungen, von denen 50 % aus den
USA stammen. Um die Lage zu verbessern, hat das EPA beschlossen, vom 1. Marz 2002
an im Rahmen des PCT keine Anmeldungen mehr in den Bereichen Biotechnologie,
Geschaftsmethoden und Telekommunikation von Anmeldern mit Wohnsitz in den USA
anzunehmen.

Wie im néchsten Abschnitt dargelegt ist, sind Forschung und Innovation im
Biotechnologiesektor insbesondere durch umfangreiche Zusammenarbeit und
Technologietransfer zwischen GrofR3industrie, Biotechnologiefirmen und dem 6ffentlichen
Forschungssektor gekennzeichnet. Die strategische Nutzung von geistigen
Eigentumsrechten durch all diese Akteure spielt fur die Entwicklung eines
funktionsfahigen Technologiemarktes eine wesentliche Rolle. Dies wird durch die Daten
Uber die vom USPTO an Patentinhaber aus dem Vereinigten Konigreich, Deutschland
und Frankreich gewahrten Biotechnologie-Paténbestatigt. Daraus geht hervor, dass
30 % der Inhaber auf den 6ffentlichen Forschungssektor, 22 % auf Biotechnologiefirmen
und 48 % auf GroRunternehmen entfallen.

3°) Industrielle Wettbewerbsfahigkeit im Bereich der Biotechnologie

In einem von der Generaldirektion Unternehmen herausgegebenen Bericht Uber die
europaische Wettbewerbsfahigkeit werden einige wesentliche Faktoren aufgezeigt, die
fur die industrielle Wettbewerbsfahigkeit im Bereich der Biotechnologie
ausschlaggebend sitid

* Eine umfangreiche Wissensbasis als Grundlage fir neue Entwicklungen und
Anwendungen im Gesundheitswesen, in der Landwirtschaft und bei der
Nahrungsmittelherstellung, im Umweltschutz sowie fur neue wissenschatftliche
Entdeckungen.

» Die Umsetzung des in Hochschulen und o&ffentlichen Forschungseinrichtungen
geschaffenen Grundlagenwissens in gewerblich anwendbare Techniken und Produkte
durch die Zusammenarbeit zwischen Wissenschaftlern und Fiuhrungskréaften von Start-
up-Unternehmen auf der Grundlage von Risikokapital.

» Effektive Arbeitsteilung zwischen kleineren und gréReren Unternehmen mit
unterschiedlichen komparativen Vorteilen bei der Technologie-/Produktentwicklung
sowie beim Produktmarketing.

92 Angaben aus der USPTO-Datenbankttp://www.uspto.gov/patft/index.htmlfir Klasse

C12N15/00 im Zeitraum 1.1.2001 bis 31.12.2001.

Siehe Kapitel 5 des,Berichts Uber die europdische Wettbhewerbsfahigkeit 2001“ zur
Wettbewerbsfahigkeit der européischen Biotechnologie — Fallstudie Uber Innovation. Dieses
Kapitel kann heruntergeladen werden von
http://europa.eu.int/comm/enterprise/enterprise_policy/competitiveness/doc/competitiveness_repo
rt 2001/chapter 5.pdf

93
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* Eindeutig festgelegte, wirksame Eigentumsrechte, die fur die Funktionsfahigkeit der
Technologiemarkte eine entscheidende Rolle spielen, d. h. Technologietransfer und
Zusammenarbeit zwischen den einzelnen Akteuren (Hochschulen, Klein- und
GroRRunternehmen). Effiziente geistige Eigentumsrechte sind ebenfalls erforderlich,
damit Risikokapital fir Start-up-Unternehmen bereitgestellt wird.

Inwieweit die Regelungen im Bereich der geistigen Eigentumsrechte zur
Wettbewerbsfahigkeit im Biotechnologiebereich in den USA und in der EU beitragen,
kann nicht prazise quantifiziert werden. Bestimmte Fakten lassen jedoch darauf
schliel3en, dass die USA eine Reihe von komparativen Vorteilen besitzen:

+ Die Patenttatigkeit in den letzten Jahren war im nordamerikanischen
Biotechnologiesektor etwas dynamischer als in der EU (16 % Anstieg in den USA
gegenuber 13 % in der EU) und deutlich starker im Gentechnikbereich.

» Die neuesten USPTO-Leitlinien haben Rechtssicherheit geschaffen, da sie eine klare
Definition biotechnologischer Erfindungen sowie der patentfahigen Gegensténde
enthalten, wenngleich sie nicht wie im Patenrecht der meisten anderen Industriel&ander
auf Fragen der ,0ffentlichen Ordnung* eingehen.

» Die Herausbildung von Technologieméarkten zwischen Technologieherstellern und
-nutzern wird eindeutig durch niedrige Transaktionskosten, d. h. ein kosteneffizientes
Patentsystem, gefordert.

In der Mitteilung der Kommission ,Biowissenschaften und Biotechnologie: Eine
Strategie fur Europa“ wird hervorgehoben, dass die Wettbewerbsposition abhéngig ist
vom Vorhandensein eines soliden, harmonisierten und wirtschaftlich vertretbaren
europaischen Systems zum Schutz des geistigen Eigentums, das Anreize fir FUE und
Innovation bietet. Um die Wettbewerbsliicke zwischen den USA und der EU zu
schlieen, werden in der Mitteilung namentlich folgende Mal3nahmen vorgeschlagen:

* Umsetzung der Richtlinie Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer
Erfindungen (EG/98/44/EG) durch die Mitgliedstaaten

« Verabschiedung der Patentverordnung der Gemeinschaft durch dén Rat

» Klarere Formulierung der Regeln fir das Recht am geistigen Eigentum aus
offentlicher Forschung

» Schulung der betreffenden Wissenschaftler im Hinblick auf die strategische Nutzung
der geistigen Eigentumsrechte wahrend des gesamten Forschungs- und
Innovationsprozesses sowie Sensibilisierung fur das kommerzielle Potenzial ihrer
Forschung, Foérderung des Unternehmergeistes und des Austauschs zwischen
Hochschulen und Unternehmen

* Malnahmen zur Harmonisierung des Patentschutzes in den Industrielandern im
Hinblick auf die Schaffung gleicher Ausgangsbedingungen.

9 a.a.0., Einfiihrung.
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ANHANG 3: V ERLAUF DER VERHANDLUNGEN UBER DIE RICHTLINIE 98/44/EG

Nach der Intensivierung der wissenschaftlichen Forschung und den wichtigen
Entdeckungen, die in den vergangenen 40 Jahren im Bereich der Molekularbiologie
gemacht wurden, hat sich die Biotechnologie als eine der bedeutendsten und
zukunftsweisendsten Techniken entwickelt. Die Verfahren und Techniken sowie das
biotechnologische Material haben Auswirkungen auf zahlreiche Sektoren:
Gesundheitswesen, Landwirtschaft, Umwelt, Erndhrung und Industrie.

Mitte der 80er Jahre erwies sich jedoch, dass die Vielfalt der einschlagigen nationalen
Rechtsvorschriften, ja mehr noch das génzliche Fehlen solcher Vorschriften von Nachteil
fur die Forschung, die Entwicklung und die Wettbewerbsfahigkeit der europaischen
Unternehmen gegeniber den in diesem Sektor tatigen japanischen und amerikanischen
Firmen sind.

Aus diesen Grinden schien es unerlasslich zu sein, dass die Européaische Gemeinschatft in
diesem Bereich eine Initiative startet, um die nationalen Rechtsvorschriften innerhalb des
Binnenmarktes zu harmonisieren.

Dieser Sachverhalt wurde im Jahre 1985 im WeiRbuch der Kommission Uber die
Vollendung des Binnenmarktes festgestellt.

So bestand also ein Klarstellungsbedarf, um klare und rechtlich eindeutige Regeln fur
eine harmonische Entwicklung derartiger Industriezweige zu schaffen.

Dies veranlasste die Kommission, am 21. Oktober 1988 einen ersten Richtlinienéntwurf
vorzulegen.

Dieser Vorschlag wurde am 1. Mérz 1998urch das Européische Parlament nach einem
Vermittlungsverfahren abgelehnt, vor allem da auf dem Gebiet der DNA-Sequenzen
nicht zwischen nicht patentierbaren Entdeckungen und echten Erfindungen differenziert
wurde, die durch ein geistiges Eigentumsrecht geschiitzt werden kénnen.

Ein neuer, veranderter Vorschlag wurde Ende 1996 vorgélegt

Die vom Kommissionsprasidenten angerufene Europaische Gruppe fur Ethik gab am
25. September 1986 eine Stellungnahme ab, in der anerkannt wurde, dass die
traditionelle Unterscheidung zwischen Entdeckungen und Erfindungen auf dem Gebiet
der Biotechnologie eine wichtige ethische Dimension aufweist. In der Stellungnahme
wird allerdings unterstrichen, dass die Richtlinie hinreichende Garantien auf diesem
Gebiet enthalt.

% KOM(88) 496 endg./SYN 159 vom 21.10.1988, ABI. C vom 10. bis 13.1.1989.

% C4-0042/95 — 94/0159(COD), Dok. PE-CONS 3606/1/95 vom 21.2.1995. ABI. C 68 vom
20.3.1995, S. 26.

o7 ABI. C 296 vom 8.10.1996, S. 4, ABI. C 311 vom 11.10.1997, S. 12.

8 http://www.europa.eu.int/comm/european_group_ethics/gaieb/en/opinion8.pdf
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Die Richtlinie ist schlieRlich am 6. Juli 1998 angenommen wotdddie niederlandische
Regierung stimmte gegen die Richtlinie, wahrend Italien und Belgien sich der Stimme
enthielten. Die Richtlinie wurde am 30. Juli 1998 im Amtsblatt veroffentittht

Artikel 15 sieht vor, dass die Mitgliedstaaten die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften erlassen, um dieser Richtlinie bis zum 30.7.2000

nachzukommen.

9 Richtlinie 98/44/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6.7.1998 uUber den
rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen.
100 ABI. L 213 vom 30.7.1998 S. 13.
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ANHANG 4: SEIT VERABSCHIEDUNG DER RICHTLINIE DURCHGEFUHRTE ARBEITEN
1) Austausch zwischen der Kommission und den Mitgliedstaaten

1-1) Zusammenkunft zwischen der Kommission und den Sachverstandigen der
Mitgliedstaaten im Januar 1999:

Eine erste Zusammenkunft mit den Mitgliedstaaten wurde noch vor Ablauf der Frist fir
die Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG durchgefuhrt, um diese bei diesem Prozess zu
unterstutzen. Anlasslich dieser Veranstaltung kam es zu einem Dialog zwischen den
verschiedenen Teilnehmern Uber die Bestimmungen der Richtlinie, die bezuglich der
Umsetzung am heikelsten sind (Artikel 5 und 6) heraus. Gleichzeitig wurden von
verschiedenen Delegationen die Schwierigkeiten zur Sprache gebracht, die bei der
konkreten Umsetzung von Artikel 12 der Richtlinie hinsichtlich der gegenseitigen
Lizenzen zwischen Patenten und Sortenschutzrechten aufgetreten sind.

1-2) Zusammenkunft zwischen der Kommission und den Sachverstandigen der
Mitgliedstaaten am 23. Januar 2001:

Die von der Kommission organisierte Zusammenkunft diente dem Ziel, nach Ablauf der
Frist fur die Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG Bilanz tiber den Stand der Umsetzung in
nationales Recht der Mitgliedstaaten zu ziehen.

Der Tag war in zwei Abschnitte untergliedert: zunachst fand eine Tischumfrage tber den
Stand der Umsetzung der Richtlinie in den Mitgliedstaaten statt, wahrend der zweite Teil
einem Meinungsaustausch tber die Bestimmungen der Richtlinie gewidmet war, deren
Umsetzung mit gewissen Schwierigkeiten verbunden ist.

Bis zum Tag der Zusammenkunft hatten lediglich vier Lander der Kommission formlich
den Rechtsakt zur Umsetzung der Richtlinie gemeldet: Danemark, Finnland, Irland und
das Vereinigte Konigreich.

Wahrend der Zusammenkunft wurden die Mitgliedstaaten befragt, ob der Wunsch nach
Neuverhandlung der Richtlinie bestehe. Kein Mitgliedstaat hat eine derartige Absicht
bekundet.

Einige Delegationen &uf3erten den Wunsch, dass die Kommission Leitlinien fur die
Umsetzung der Richtlinie veroffentlicht. Die Kommission halt dies nicht fur den
geeigneten Weg, da samtliche notwendigen Informationen fir die Umsetzung der
Richtlinie bereits in dieser enthalten seien. Aus der Sicht der Kommission wirde es der
vorliegende Bericht ermdglichen, sich einen Uberblick iber die erforderlichen
Malinahmen zu verschaffen.

Schlie3lich teilte die Kommission mit, dass sie die Umsetzung der Richtlinie
aufmerksam verfolgen werde und bereit sei, jedem Staat, der dies wuinsche,
Unterstitzung zu gewéahren.

1-3) Fristsetzungsschreiben der Kommission an die Mitgliedstaaten, die die Richtlinie
98/44/EG nicht umgesetzt haben.
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Mit Schreiben vom 30. November 2000 forderte die Kommission die Mitgliedstaaten
auf, die Richtlinie 98/44/EG baldmdglichst umzusetzen. Zudem sollten sie der
Kommission eventuelle Bemerkungen binnen 30 Werktagen tbermitteln.

1-4) Dialog mit den Mitgliedstaaten:

Die Kommission ist mit den Mitgliedstaaten, die um ihre Mithilfe ersuchten,
Uberwiegend im Wege eines Briefwechsels in einen Dialog getreten (Frankreich,
Deutschland, Italien, Belgien und Niederlande).

Daruber hinaus informierten weitere Mitgliedstaaten die Kommission tber den Stand der
Umsetzung der Richtlinie in ihrem Lande (Luxemburg, Griechenland, Osterreich).

Inhaltlich konzentrierte sich der Briefwechsel auf zwei wesentliche Themen:

» Bitten um Klarstellung hinsichtlich der Unterscheidung gemaf Artikel 5 der Richtlinie
zwischen Entdeckungen und patentierbaren Erfindungen zu isolierten Bestandteilen
des menschlichen Korpers.

* Fragen zum Umfang, der Erfindungen zu isolierten Bestandteilen des menschlichen
Korpers beizumessen ist.

Die Kommission hat jedes dieser Schreiben Punkt fir Punkt beantwortet.

Anzumerken ist, dass ein breiter Wunsch nach einer engeren Zusammenarbeit zwischen
Kommission und Mitgliedstaaten besteht. Der vorliegende Bericht sollte es ermdglichen,
einen fruchtbaren Dialog zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission einzuleiten
und zu den aufgeworfenen Fragen ndhere Erlauterungen zu geben.

Neben diesem Briefwechsel wurden Arbeitssitzungen mit den Delegationen der
Mitgliedstaaten organisiert, um die Umsetzung der Richtlinie in das jeweilige Recht zu
erleichtern.

2) Aktivitaten innerhalb des Européaischen Parlaments

Durch Beschluss vom 13. Dezember 2000 hat das Europaische Parlament einen
nichtstandigen Ausschuss fir Humangenetik und andere neue Technologien in der
modernen Medizin eingesetzt.

Die Aufgabe des Ausschusses bestand darin, die jingsten Entwicklungen auf dem Gebiet
der Humangenetik sowie die aus den erzielten Fortschritten erwachsenden Moglichkeiten
zu prufen. Im Rahmen dieser Priifung richtete sich die besondere Aufmerksamkeit auf
die Patentierbarkeit von Erfindungen zu isolierten Bestandteilen des menschlichen
Korpers und insbesondere den patentrechtlichen Schutz von DNA-Sequenzen.

In Vorbereitung seines Berichts horte der nichtstdndige Ausschuss zahlreiche
Sachverstandige auf dem zu behandelnden Fachgebiet an.
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Der nichtstandige Ausschuss fir Humangenetik legte einen Bericht vor und nahm diesen
am 8. November 200%* an. Jedoch wurde dieser Bericht bei der Abstimmung im
Plenum abgelehnt. Allerdings sollten die Diskussionen uber die Richtlinie 98/44/EG im
Rahmen eines begrenzten Ausschusses fortgesetzt werden.

3) Die Arbeiten in der Europaischen Gruppe fur Ethik in
Naturwissenschaften und neuen Technologien der Européischen
Kommission

Die Europdaische Gruppe fur Ethik in Naturwissenschaften und neuen Technologien ist
eine unabhangige, pluralistisch zusammengesetzte und multidisziplinare Einrichtung, die
die Kommission im Jahre 1992 geschaffen hat, um zu ethischen Fragen im
Zusammenhang mit den neuen Technologien Stellung zu nehmen, die im Rahmen der
Durchfiihrung von Gemeinschaftspolitiken oder der Erarbeitung von Rechtsvorschriften
auftreten.

Die Gruppe hat 16 Stellungnahmen abgegeben, darunter die Stellungnahme Nr. 3 vom
30. September 1993 Uber ethische Fragen im Zusammenhang mit dem Vorschlag fir eine
Richtlinie tber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen und die
Stellungnahme Nr. 8 vom 25. September 1996 uber die ,Patentierung von Erfindungen
im Zusammenhang mit Teilen des menschlichen Kdrpers*.

Diese beim Prasidenten der Européischen Kommission angesiedelte Gruppe ist gemali
Artikel 7 der Richtlinie 98/44/EG damit beauftragt, alle ethischen Aspekte im
Zusammenhang mit der Biotechnologie zu bewerten. Gemal Erwagungsgrund 44 der
Richtlinie kann die Befassung dieser Gruppe auch im Bereich des Patentrechts nur die
Bewertung der Biotechnologie anhand grundlegender ethischer Prinzipien zum
Gegenstand haben.

Aus dieser Sicht wurde die Gruppe auf Ersuchen von Kommissionsprasident Prodi
aufgefordert, einerseits eine Stellungnahme ,lUber die Forschung mit menschlichen
Stammzellen und deren Verwendung® abzugeben, die als Stellungnahme Nr. 15 am
14. November 2000 veroffentlicht wurde, und andererseits eine Stellungnahme Uber
.Ethische Aspekte der Patentierung von Erfindungen im Zusammenhang mit
menschlichen Stammzellen®, die als Stellungnahme Nr. 16 am 7. Mai 2002 veroffentlicht
wurde.

4) Die Tatigkeit der Hochrangigen Gruppe fir Biowissenschaften

Die Hochrangige Gruppe fur Biowissenschaften (LSHLG), der elf européische

Biowissenschaftler —angehdren, welche auf Grund ihrer herausragenden
wissenschaftlichen Leistungen und ihrer Fahigkeit, mit der Offentlichkeit tiber Fragen

der Genforschung zu debattieren, ausgewahlt wurden, ist am 26. April 2000 eingerichtet
worden, um das fur Forschung zustdndige Mitglied der Europdischen Kommission
hinsichtlich der Perspektiven der biotechnologischen Forschung zu beraten. In der
Erkenntnis der wichtigen Rolle, die die geistigen Eigentumsrechte fur Forschung und
Entwicklung spielen, haben einige Mitglieder der Gruppe zusammen mit Fachleuten aus

101 Entwurf eines Berichts des nichtstéandigen Ausschusses fir Humangenetik und die anderen neuen

Technologien in der modernen Medizin Uber die ethischen, rechtlichen, wirtschaftlichen und
sozialen Auswirkungen der Humangenetik.
PR\445704FR.Dok. PE 300.127.
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der Forschung, der Wirtschaft, dem Rechtswesen sowie dem Europdaischen Patentamt
Fragen im Zusammenhang mit der ,Patentierung von Genen* auf einem Workshop am

5. Juli 2001 diskutiert. Dabei befassten sich die Experten insbesondere mit folgenden

Themen:

* Nutzung und Verwaltung von geistigen Eigentumsrechten beztglich
biotechnologischer Erfindungen im Hochschulbereich und in der Wirtschatft

* Rechtliche Rahmenbedingungen fur die Patentierung von biotechnologischen
Erfindungen in der EU, insbesondere die Richtlinie 98/44/EG, sowie ein Vergleich
mit der Lage in den USA

» Auswirkungen des Patentrechts auf die Forschung und umgekehrt, Wechselwirkungen
zwischen wissenschatftlichen Fortschritten und der Auslegung und Entwicklung des
Patentrechts.

Im Ergebnis der ausfuhrlichen und konstruktiven Diskussionen auf diesem Workshop
und einer anschlieenden Konsultation aller Mitglieder der Hochrangigen Gruppe fur
Biowissenschaften gab die Gruppe eine Stellungnahme ab, in der wesentliche
forschungspolitische Aspekte im Zusammenhang mit der Patentierung von Genen
aufgezeigt und mdgliche MalRnahmen in diesem Bereich vorgeschlagen wurden.
Nachfolgend die Hauptschlussfolgerungen der Stellungnahme:

» Die LSHLG unterstrich die wichtige Rolle der Patentierung von biotechnologischen
Erfindungen fur die Forderung von Forschung und Innovation.

» Die Hochrangige Gruppe hob hervor, dass Gene als solche nicht patentierbar sind,
sondern nur in Verbindung mit einer bestimmten erfinderischen Tatigkeit und einer
erwiesenen gewerblichen Anwendbarkeit.

+ Es besteht die Notwendigkeit, die Wissenschaftler und die Offentlichkeit starker mit
den Zielen des Patentrechts und seiner potenziellen sozio-6konomischen Vorteile
bekannt zu machen.

* Zu weit gefasste Patente kénnen zu Abhangigkeitsproblemen fihren. Dieser Aspekt
sollte im Rahmen der Berichterstattungspflicht nach Artikel 16 der Richtlinie genau
Uberwacht werden.

» Die Gruppe empfiehlt die Errichtung einer Sachverstandigengruppe aus Juristen,
Wissenschatftlern und Patentverwaltern (EPA), die sich mit den Wechselwirkungen
zwischen wissenschatftlichem Fortschritt und der Weiterentwicklung sowie der
Auswirkungen des Patentrechts im Bereich der Biotechnologie und der Gentechnik
befassen sollte.

5°) OECD-Aktivitditen zum Thema ,Genbasierte Erfindungen, Patentschutz
und Praktiken zur Lizenzierung der Eigentumsrechte”

Im Februar 2001 stimmte die OECD-Arbeitsgruppe Biotechnologie (WPB) dem
Vorschlag des Bundesministeriums fur Bildung und Forschung (BMBF) zur
Durchfihrung eines Projekts ,Genbasierte Erfindungen, Patentschutz und Praktiken zur
Lizenzierung der Eigentumsrechte® zu. In diesem Zusammenhang wurde am 24. und
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25. Januar 2002 in Berlin ein Workshop mit Giber 100 Fachleuten aus dem &ffentlichen
und dem privaten Sektor durchgefiihrt. Die Teilnehmer untersuchten Daten zum Einfluss
der Patentierung und Lizenzierung von gentechnischen Erfindungen auf den Zugang zu
Technologien durch Wissenschatftler, Unternehmen und das Gesundheitswesen.

Eine von der Akademie der Wissenschaften der USA finanzierte umfangreiche Studie
kam zu dem Ergebnis, dass Biotechnologiepatente generell die Forschung sowie die
Markteinfilhrung von neuen Technologien stimuli€fénDie zunehmende Zahl und
Komplexitdt der Biotechnologiepatente fuhrte im Gegensatz zu bestimmten
Befurchtungen nicht zu einem Zusammenbruch des Patentsystems. Die Studie zeigt, dass
Technologienutzer und —bereitsteller in der Lage sind, ,funktionierende Losungen” zu
finden, wie Lizenznahme, Erfindungen unter Patentumgehung, Nutzung des
Forschungsprivilegs in flexibler Weise, Aufbau offentlicher Datenbanken (SNP-
Consortiumj®,

In den USA wurde den raschen Fortschritten in Wissenschaft und Technologie mit

Veranderungen des institutionellen Umfeldes Rechnung getragen, wie beispielsweise mit
den neuen USPTO-Richtlinien oder der Rechtsprechung zu Patenten auf
Forschungsinstrumente. Die Verfasser der Studie schlieRen nicht aus, dass kunftig
Probleme durch die jetzt in der Prufung befindlichen Patente, durch neue

wissenschatftliche Entwicklungen oder Gerichtsentscheidungen entstehen kdnnten. Doch
bleiben sie optimistisch und vertreten die Auffassung, dass ein System gefunden werden
kann, das starke Anreize fur die Durchfihrung von Forschungsarbeiten bietet, und

gleichzeitig Freirdume flur Forschung und Innovation erhalten werden kdénnen.

Auf dem Workshop wurden auch Probleme herausgestellt, die zuweilen im
Zusammenhang mit Patenten auf Gentests auftreten, und Moéglichkeiten diskutiert, den
Marktzugang und die Marktdurchdringung zu verbessern, ohne das Patentsystem zu
unterhdéhlen und den Rahmen der begrenzten offentlichen Gesundheitsbudgets zu
sprengen. In diesem Zusammenhang wéren eine verbesserte internationale
Harmonisierung der Patent- und Lizenzierungspraktiken sowie eine Klarstellung des
Umfangs und der Funktion der Freistellung von Forschungsarbeiten in den einzelnen
Landern winschenswert.

102 Ein Vorentwurf des Berichts kann abgerufen werden unter

http://www4.nationalacademies.org/PD/step.nsf/files/walsh2.pdf/$file/walsh2.pdf

Zu éahnlichen Ergebnissen kam eine begrenzte Erhebung des Max-Planck-Instituts fir
ausléndisches Patentrecht unter deutschen Forschungseinrichtungen sowie Klein- und
GrofRunternehmen.
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ANHANG 5: STATISTIKEN
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Schaubild 1: EU-Risikokapitalinvestitionen in Biowissenschaften (in &lio.
(Quelle: EVCA)
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Schaubild 2: Risikokapitalinvestitionen im Biotechnologiesektor -
USA im Vergleich zur EU

Die EU-Daten schlieBen Ersatz- und Buyout-Investitionen ein; getrennte Daten sind

daflr nicht erhaltlich. Wahrscheinlich sind diese Investitionen im Biotechnologiesektor
wesentlich geringer als der Durchschnitt fuir alle Sektoren von 58 %.
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Schaubild 3: EU-Risikokapitalinvestitionen im Sektor Medizin/Gesundheit (ind)lio.
(Quelle: EVCA)
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Schaubild 4: Investitionen im Sektor Biowissenschaften in % der gesamten
Risikokapitalinvestitionen in der EU (Quelle: EVCA)
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Schaubild 6: Gentechnik - % der erteilten USPTO-Patente nach Land
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Schaubild 7: EPA-Anmeldungen im Gentechniksektor - in % nach Land
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Schaubilder 11 und 12: EPA-Anmeldungen aus EU-Mitgliedstaaten im Gentechniksektor
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