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EinfUhrung

, Mit der Umsetzung der
Biopatentrichtlinie wird kein neues
Patentrecht fur biotechnologische

Erfindungen geschaffen®

Brigitte Zypris, Bundesjustizministerin

(Pressemitteilung vom 25. Juni 2003)
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Biotechnologie-RIL]

Ziele und Entstehungsgeschichte

» Vorschlag der Europa-
Ischen Kommission fir
eine Strategie auf den
Gebieten von Wissen-
schaft und Technik

« Ziel: Steigerung der
Wettbewerbsfahigkeit
der européaischen
Industrie gegenuber
Japan und USA

« Weg: Erweiterung des
gewerblichen
Rechtsschutzes

» Vorschlag der Europa-
ischen Kommission fur
eine Richtlinie Uber den
rechtlichen Schutz bio-
technologischer
Erfindungen

« Ziel: Harmonisierung
des nationalen Patent-
rechtes zur Steigerung
der Wettbewerbs-
fahigkeit der europa-
ischen Industrie

1982 1988 1992

« Stellungnahme des
Europaischen
Parlaments

» Forschungsfreiheit
musse an ethischen
Grundséatzen
gemessen werden

« Patentrecht misse
eingeschrankt werden
(der Mensch, dessen
Korper oder Teile
durften nicht patentiert
werden)
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Biotechnologie-RIL]

Ziele und Entstehungsgeschichte

1995 1997 1998

» der vom Vermittlungs-
ausschul’ vorgelegte
Richtlinienvorschlag
wird vom Europaischen
Parlament abgelehnt

« Grunde: der Vorschlag
erweitere den rechtl.
Schutz biotechnolo-
gischer Erfindungen auf
Kosten von Ethik und
Moral

* neuer Vorschlag des
Europa. Parlaments

« Patentierung des
menschl. Koérpers oder
seiner Bestandteile aus-
geschlossen

» Patentierung isolierter
Bestandteile des
menschl. Korpers zulas-
Sig

* bei Genen soll deren
gewerbl.
Anwendbarkeit

» Erlass der Richtlinie
durch Europ. Rat und P.

Ziele:

* Harmonisierung des
europaischen Patent-
schutzes im Bereich
der Biotechnologie

» Sicherung von Investi-
tionen durch angemes-
senen Rechtsschutz

» Schaffung von Rechts-
frieden durch
Schaffung von

offenbart werden

Rechtsklarheit
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Biotechnologie-RIL]

Umsetzung der Richtlinie in nationales Recht

1998 1999 2003

 die Niederlande er- » Regelungen der e am 25. Juli beschliel3t
heben (unterstltzt von Richtlinie werden in das das Bundeskabinett ein
Italien und Norwegen) Européaische Patent- Gesetz zur Umsetzung
vor dem EuGH eine ubereinkommen der Richtlinie in
Nichtigkeitsklage umgesetzt deutsches Recht

* Begrindung: die Paten- » da das EPA Patente * ein gleichartiger
tierung isolierter Be- mit Wirkung ftr Beschluss vom 18.
standteile des menschl. Deutsch-land erteilen Oktober 2000 war am
Korpers verstolde kann, haben Widerstand des
gegen die Regelungen der Bundestages
Menschenwirde Richtlinie unmittelbare gescheitert

Auswirkungen flr

« 2001: die Klage wird Deutschland

abgewiesen
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Biotechnologie-RIL]

Umsetzung der Richtlinie in nationales Recht

Umgesetzt in Nicht umgesetzt in

« Danemark » Belgien
* Finnland » Deutschland
» Griechenland » Frankreich
« Grol3britannien * [talien
* Irland » Luxemburg
» Portugal * Niederland
 Spanien « Osterreich
» Schweden
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Patentgesetz

Patentierungsvoraussetzungen

Erfindung Kein Schutz far

Voraussetzungen  Entdeckungen

« technischer Charakter » wissenschaftliche Theorien

* Neuheit » Pflanzsorten

« erfinderische Tatigkeit « Tierarten

« gewerbliche Anwendbarkeit « im wesentlichen biologische

» Veroéffentlichung und Verfahren zur Ziichtung von
Verwertung verstof3en nicht Pflanzen und Tieren

gegen die offentliche Ordnung
und die guten Sitten
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Patentgesetz

Patentierungsvoraussetzungen: Neuheit ...

: Erfinderische

Gewerbliche

Anwendbarkeit

 eine Erfindung darf der « Erfindung darf sich flr e €S muss einen Markt
Offentlichkeit am den Fachmann nicht in fur das Produkt geben
Anmeldetag nicht ~-naheliegender Weise*
bekannt sein aus dem Stand der  fehlt per Gesetz bei

e zum Stand der Technik Technik ergeben Verfahren zur chirur-
gehoren: gischen oder thera-

» Zweck der Forderung: peutischen Behandlung

« schriftliche des menschlichen
Beschreibungen die normale Weiter- Korpers und Diagnosti-

¢ mundliche entwicklung der zierverfahren, die am
Beschreibungen Technik soll nicht menschl. oder

* Benutzung in der behindert werden tierischen Korper
Offentlichkeit vorgenommen werden
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Patentgesetz

Patentierungsvoraussetzungen: Offentliche Ordnung

= ,tragende Grundséatze der * kein Verstol3 gegen die 60 ist

Rechtsordnung* die bloRe Mdglichkeit eines
schwerwiegenden Missbrauchs

e Unantastbarkeit der Menschen- der Erfindung
wrde

 Recht auf Leben und korper- « ein Verstol liegt vor, wenn
liche Unversehrheit praktisch jede ernsthafte

e grundlegende Bestimmungen Nutzungsmoglichkeit unerlaubt
des Embryonenschutzgesetzes ist

e wesentliche Bestimmungen des » Verfahren zum Gentransfer
Tierschutzes in humane Keimbahnzellen
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Patentgesetz

Patentierungsvoraussetzungen: Gute Sitten

bezieht sich auf Verbote,
Regeln und Wertvorstellungen,
die nicht in Rechtsvorschriften
verankert sind

EPA: die Offentlichkeit im
allgemeinen betrachtet die
Erfindung als so verabscheu-
ungswdrdig, dass die Erteilung
von Patentrechten unbegreiflich
ware

e z.B. Briefbombe

der Gegenstand der Erfindung
selbst ist unethisch

die Monopolisierung der
Verwertung und die damit
verbundene Kommerzialisierung
des Gegenstandes der
Erfindung sind unethisch
» Patente auf menschliche
Organe oder Transplantate
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Patentgesetz

Patentierungsvoraussetzungen: Naturstoffe

Erfindung Entdeckung

patentierbar, wenn nicht patentierbar, wenn
e der Naturstoff zum ersten Mal  DbloRer Hinweis auf die Existenz
identifizierbar offenbart wird eines solchen Stoffes

* eine technische Lehre zur
Gewinnung des Naturstoffes
offenbart wird

« zumindest eine Verwendungs-
maoglichkeit offenbart wird

e 1977: BPatG ,Antamanid”
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Patentgesetz
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Patentierungsvoraussetzungen: Beispiel Relaxin

Gegenstand (u.a.)

 DNA-Fragment, das fur

H2-Preprorelaxin codiert

» dieses DNA-Fragment
und dessen Isolierung
war in den Anmelde-
unterlagen beschrieben
worden

« die Isolierung von
MRNA erfolgte aus
menschlichem Gewebe

Grune Fraktion im EP

* Entdeckung, da das fur
Relaxin codierende
Gen seit jeher im
menschl. weibl. Kérper
vorhanden sei

« Patentierung sei eine
Form moderner
Sklaverei, Frauen
mussten zerstickelt
werden, deren
Schwangerschatft
werde ausgenutzt

Ergebnis

Aufrechterhaltung des
Patents (1995)

« Erfindung im Sinne der
Rechtsprechung zum
Naturstoff

» kein Verstol3 gegen
gute Sitten, da Frauen
mit der Gewebeent-
nahme einverstanden
waren

* menschl. Gewebe sei
seit langem Ausgangs-
material fur lebens-
rettende Stoffe
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Patentgesetz

Wirkungen des Patentes

Rechte des Patentinhabers Patent erstreckt sich nicht auf

allein der Patentinhaber ist
,befugt”, die patentierte
Erfindung zu benutzen
» keine Benutzungserlaubnis
» Gesetze (GenTG, ESchG)
mussen beachtet werden

zeitlich befristete Befugnis,
andere von der gewerblichen
Anwendung der patentierten
Erfindung auszuschliel3en

Handlungen im privaten Bereich
zu nicht gewerbl. Zwecken

Handlungen zu Versuchs-
zwecken, die sich auf den
Gegenstand der patentierten Er-
findung beziehen (Forschungs-

privileg)

unmittelbare Einzelzubereitung
von Arzneimitteln in Apotheken
aufgrund arztl. Verordnung
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Entwurf des BiopatentG

Patentierungsvoraussetzungen

Erfindung Kein Schutz far

 Erzeugnisse, die aus biolog- » den menschlichen Korper in den
ischem Material oder solches einzelnen Phasen seiner
enthalten Entstehung und Entwicklung

» Verfahren, mit dem biologisches « die bloRe Entdeckung eines
Material hergestellt oder bear- seiner Bestanteile,
beitet wird oder bei dem es einschliel3lich der Sequenz oder
verwendet wird Teilsequenz eines Gens

 dies qilt nicht fur isolierte

» Biologisches Material, das in Bestandteile
der Natur schon vorhanden ist,
wenn es isoliert oder hergestellt

wikd
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Entwurf des BiopatentG

Patentierungsvoraussetzungen

Patente werden wegen Verstol3es gegen die dffentliche Ordnung

ausdriucklich nicht erteilt fur

. Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen

 Verfahren zur Verdnderung der genetischen Identitat der Keimbahn des
menschlichen Lebewesens

 Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen und
kommerziellen Zwecken (zul&ssig zu therapeut. und diagnost. Zwecken)

e Verfahren zur Veranderung der genetischen ldentitat von Tieren, die
geeignet sind, Leiden dieser Tiere ohne wesentlichen medizinischen
Nutzen zu verursachen, sowie mit Hilfe dieser Verfahren erzeugte Tiere
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Entwurf des BiopatentG

Patentierungsvoraussetzungen

Erfindung Besonderheiten

ein isolierter Bestandteil des
menschlichen Korpers, ein-
schliel3lich der Sequenz oder
Teilsequenz eines Gen

durch technische Verfahren
gewonnene Bestandteile des
menschl. Korpers

e auch bei identischem
Aufbau wie ein naturl.
Bestandteil

fur Sequenzen oder Teil-
sequenzen muss in der Patent-
anmeldung die gewerbl.
Anwendbarkeit angegeben
werden
» aber nicht in den Patent-
anspriichen

Stoffschutz mdglich (kritisch)
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Entwurf des BiopatentG

Stoffschutz fur chemische Verbindungen

« flr synthetisch hergestellte Lovastatin
neue chemische Stoffe « senkt den Blutcholesterin-
Spiegel
e aus der naturlichen Umgebung o kommt natirlich (u.a.) in
isolierte chemische Stoffe Aspergilus terreus vor
» hat dort aber eine andere
o gibt dem Patentinhaber das Funktion
Recht jede gewerbl. Nutzung
des Stoffes zu verhindern, auch « nach der Offenbarung von
wenn die Verwendung nicht in Lovastatin zeigten sich ahnliche
der Patentanmeldung therapeutische Eigenschaften
beschrieben worden ist bei weiteren Statinen

r< RIECHELMANN & CARLSOHN - PATENTANWALTE



Entwurf des BiopatentG

Absoluter Stoffschutz fur DNA-Sequenzen?

DNA-Sequenzen sind zwar
biochemische Molekiile, haben
aber u.U. mehrere unter-
schiedliche biologische
Funktionen

sind in strukturell natur-
identischer Form nur in
begrenzter Zahl verflugbar
|dentifizierung, Bestimmung und
Herstellung einer DNA-Sequenz
ist heute Routine

das Bereitstellen von DNA-
Sequenzen erdffnet kein neues
Feld fir die Forschung
Stoffschutz wirde auch nicht
offenbarte Funktionen der DNA-
Sequenzen abdecken

das Auffinden neuer Funktionen
wurde durch Stoffschutz aber
gehemmt

daher Beschrankung des
Schutzes auf die vorge-
schlagene Funktion notwendig
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Entwurf des BiopatentG kgl "

Rechte des Patentinhabers

Patentgesetz Entwurf des BiopatentG

,Das Patent hat die Wirkung,
dass allein der Patent-
iInhaber berechtigt ist, die
patentierte Erfindung im
Rahmen des geltenden
Rechts zu benutzen*

,Das Patent hat die Wirkung,
dass allein der Patent-
iInhaber berechtigt ist, die
patentierte Erfindung
Zu benutzen®
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Entwurf des BiopatentG

Rechte des Patentinhabers

» Erfindung betrifft « Erfindung betrifft Ver- » Erfindung ist ein Erzeu-
biologisches Material fahren zur Gewinnung gnis, dass aus einer
mit bestimmten von biol. Material mit genetischen
Eigenschaften bestimmten Eigen- Information besteht

schaften oder sie enthalt

=>Schutz fir jedes biol. =»Schutz auch fir biol.

Material, das daraus Material, das durch =>Schutz fur jedes
durch generative oder dieses Verfahren Material, die das
vegetative Vermehrung gewonnen wird und Erzeugnis und damit
gewonnen wird und Material mit denselben die genetische
dieselben Eigen- Eigenschaften, das Information enthalt,
schaften aufweist durch generative oder wenn diese ihre

vegetative Vermehrung Funktion erfullt

gewonnen wird

o Ausnahme: mensch-
— : »
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Entwurf des BiopatentG

Erschopfungsregelungen

» Zweck des Verkaufes:
Vermehrung des
biolog. Materials

» Erschopfung des
Patentrechtes fur die
erste Generation des
daraus gewonnenen
Materials

* nicht aber fur das aus
der ersten Generation
durch Vermehrung
gewonnne Material

o Zweck des Verkaufes:
landwirtschaftlicher
Anbau von pflanzl.
Vermehrungsamterial

« Landwirt darf sein
Erntegut fur die
vegetative und
generative Vermehrung
im eigenen Betrieb
vermehren (gegen
Vergutung des
Patentinhabers)

Biol. Material Saatgut

» Verkauf von Nutztieren
und tierischem
Vermehrungsmaterial
an Landwirt

o Landwirt darf dieses zu
landwirtschaftl.
Zwecken nutzen, d. h.
Produkte verkaufen, die
Tiere selbst verkaufen

e er darf sie nicht nur ver-
mehren, um sie zu ver-
kaufen
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Entwurf des BiopatentG

Zwangslizenzen

Patentgesetz Entwurf des BiopatentG

Zwangslizenzen moglich, wenn

» Patentinhaber trotz Verhand-
lungen nicht bereit war, eine
Lizenz gegen Vergultung zu
erteilen und

» ein offentliches Interesse an der
Erteilung einer Zwangslizenz
besteht

Zwangslizenzen auch mdglich

* bei abhangigen Patenten, wenn
das jingere Patent im Vergleich
zum alteren Patent

« einen wichtigen technischen
Fortschrift

» von erheblicher wirtschaft-
licher Bedeutung aufweist
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PAe Riechelmann & Carlsohn
Schillerplatz 1
D-01309 Dresden

Tel.: (0351) 312 87 85
Fax: (0351) 312 87 88
contact@sachsen-patent.de
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