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1. Einleitung

Die Erforschung von embryonalen und adulten
Stammzellen verspricht eine der bedeutendsten Technolo-
gien fiir die Zukunft zu werden. In der Bundesrepublik
Deutschland ist die Frage tber die Einfuhr und Verwen-
dung menschlicher embryonaler Stammzellen fiir For-
schungszwecke Bestandteil zahlreicher Diskussionen ge-
worden, welche nicht zuletzt zu einem eigenen Gesetz
fihrten, dem deutschen Stammzellgesetz (StZG!). Das
biologische Potenzial von embryonalen Stammzellen liegt
auf der Hand: Sie haben die besondere Fihigkeit sich in
eine Vielzahl von unterschiedlich spezialisierten Zellen zu
entwickeln. Die Nutzung dieses Potenzials erdffnet die
medizinisch und therapeutisch interessante Moglichkeit,
regeneratives funktonelles Gewebe, zum Beispiel fiir
den Zell- und Organersatz, zur Heilung von Erkrankun-
gen wie Herzinfarkt, multiple Sklerose oder Diabetes, be-
reitzustellen.

Die Debatte iiber die Verwendung menschlicher em-
bryonaler Stammzellen wird in der Offentlichkeit kontro-
vers und zum Teil sehr emotional gefithrt. Denn: Eines der
bisher hiufigsten angewandten Verfahren zur Gewinnung
embryonaler Stammzellen ist deren Isolierung aus Em-
bryonen in einem frithen Entwicklungsstadium, die zu
diesem Zweck zerstdrt werden miissen. Befiirworter die-
ser Technologie deuten darauf hin, dass die zu diesem
Zweck verwendeten Embryonen ausschlieflich aus Ab-
treibungen und fehlgeschlagenen iz vitro Fertilisationen
stammen, die so wenigstens der Forschung zugute kom-
men.

Zumindest in der Bundesrepublik Deutschland ist die
Gewinnung menschlicher embryonaler Stammzellen aus
Embryonen aufgrund des Embryonenschutzgesetzes
(EschG?) nicht erlaubt, wohl aber deren Import, soweit

bestimmte gesetzliche Voraussetzungen fiir das Vorhaben
erfillt sind (s. dazu § 4 (2) EschG). Die Forschung mit und
an menschlichen embryonalen Stammzellen ist in vielen
Lindern, auch in Deutschland, mittlerweile erlaubt und
wird von der Fachwelt als sinnvoll erachtet, zumal es al-
ternative biologische Verfahren gibt, um menschliche em-
bryonale Stammzellen zu gewinnen, ohne dass dabei ein
menschlicher Embryo zerstért werden muss. Auf diese
alternativen technischen Verfahren wird an anderer Stelle
dieses Beitrags noch etwas genauer eingegangen werden.

Doch wie sieht es mit der Patentierungsfihigkeit
menschlicher embryonaler Stammzellen und Verfahren,
die diese betreffen, aus? In der Bundesrepublik Deutsch-
land liefert das hierfiir heranzuziehende Gesetz, das
Patentgesetz (PatG), keine eindeutige Antwort, so dass
der Sachverhalt durch Auslegung unter Beriicksichtigung
weiterer Gesetzesgrundlagen und Bestimmungen unter-
sucht werden muss. Ein Grund hierfiir ist, dass die Bio-
technologierichtlinie 98/44/EG® des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 6.7.1998, die weiterfithrende
Regulierungen beziiglich der Patentierbarkeit biotech-
nologischer Erfindungen enthilt, in der Bundesrepublik
Deutschland bisher noch nicht umgesetzt worden ist.
Zum anderen ist die Richtlinie selbst nicht prizise genug,
um die konkrete Frage der Patentierbarkeit menschlicher
embryonaler Stammzellen und Verfahren, die diese be-
treffen, eindeutig zu kliren. Auf europiischer Ebene ist -
die Biotechnologierichtlinie seit September 1999 bereits
ins Europiische Patentiibereinkommen (EPU*) integriert
worden und fester Bestandteil des Ubereinkommens, ob-
wohl fiir die Europiische Patentorganisation (EPO) eine
solche férmliche Verpflichtung nicht bestand.

Allerdings ist es beziiglich der Bewertung der Paten-
tierbarkeit menschlicher embryonaler Stammzellen nach

dem Europiischen Patentiibereinkommen auch hier not-
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wendig, entsprechende Auslegungskriterien anzuwenden.
Wie an spiterer Stelle in diesem Beitrag gezeigt wird, bie-
tet die Meinung der europiischen Gruppe fiir Ethik in den
Naturwissenschaften und neuen Technologien der Euro-
péischen Kommission eine Grundlage hierfiir.

Der folgende Beitrag behandelt die grundsitzliche
Frage der Patentierbarkeit menschlicher embryonaler
Stammzellen und davon abgeleiteter Vorliuferzellen
nach deutschem und europiischem Patentrecht und stellt
die patentrechtliche Problematik dar, welche diesem Sach-
verhalt zugrunde liegt.

2. Der biologische Hintergrund zu Stammzellen

Stammzellen sind die Ursprungszellen fiir eine Vielzahl
verschiedener Zelltypen. Sie kénnen sich durch Teilung
und Mehrung selbst erneuern und zu unrterschiedlichen
Zelltypen mit spezifischen Funktionen ausreifen. Ent-
sprechend ihrer Herkunft kénnen Stammzellen in adulte
und embryonale Stammzellen eingeteilt werden. Adulte
Stammzellen sind multipotente Vorliuferzellen, die im
ausgewachsenen und bereits entwickelten Organismus
vorkommen. Adulte Stammzellen haben die Fihigkeit
sich in verschiedene Gewebe zu regenerieren, sind aber
schwer aufzufinden und zu isolieren. Thr Entwicklungs-
potential ist wesentlich geringer als das der embryonalen
Stammzellen. Das grofite Entwicklungspotential und die
groflte Differenzierungsfihigkeit, sich zu Vorliuferzellen
zu entwickeln, besitzen embryonale Stammzellen.

Embryonale Stammzellen werden in einer frithen
Phase der Embryonenentwicklung gebildet. Nach der
Verschmelzung der minnlichen Keimzelle mit der Eizelle
(Oozyte) zu einer befruchteten Eizelle (Zygote) kommt es
nach der Kernverschmelzung zur fortlaufenden Teilung
der Zellen tiber verschiedene Stadien, das 8- bis 16-Zell-
stadium, das als ,Morula“ bezeichnet wird und zur Bil-
dung eines 100-Zellstadium Zellhaufens am 4.-7. Tag
nach der Befruchtung, den man als ,Blastozyste* bezeich-
net. In diesem frihen Stadium der Embryonalentwick-
lung werden aus Blastozysten embryonale Stammazellen
isoliert. Embryomale Stammzellen haben die Fihigkeit
sich zu unterschiedlichen Zelltypen, wie zum Beispiel
Herzzellen oder Nervenzellen, zu entwickeln, nicht aber
zu einem vollstindigen Organismus. Aus diesem Grund
werden embryonale Stammzellen auch als , pluripotent®
bezeichnet. Im Gegensatz dazu bezeichnet man Zellen
mit der Fihigkeit einen vollstindigen Organismus zu ent-
wickeln als ,zotipotent“. Diese Begriffsbestimmung ist
wichtig, da zum Beispiel das deutsche Stammzellgesetz
in Hinblick auf die Begriffsbestimmung von Stammzellen
explizit zwischen plunipotenten und totipotenten Stamm-
zellen unterscheidet. Spitestens nach dem 8-Zellstadium
sind die meisten Zellen der Embryonalentwicklung nicht
mehr totipotent, d.h. nach diesem Stadium kénnen diese
Zellen kein vollstindiges Individuum entwickeln. Daher
sind embryonale Stammzellen, da sie weit nach dem
8-Zellstadium isoliert werden, nicht in der Lage zu einem
Organismus auszureifen. Vielmehr kdnnen sie als pluri-
potente Zellen unter bestimmten Bedingungen in einen
spezifischen Zelltyp differenzieren.

Die Embryonalentwicklung endet mit dem Abschluss
der 9. Entwicklungswoche nach der sich, bei normalem
Verlauf der Entwicklung, die Organe ausgebildet haben
(Organogenese). Danach wird der Embryo als ,Fotus®
(syn. ,Fetus“) bezeichnet.

Die Gewinnung von embryonalen Stammzellen kann
durch verschiedene Verfahren erfolgen. Bei dem bisher
am hdufigsten. angewandten Verfahren zur Gewinnung
embryonaler Stammzellen entnimmt man die innere Zell-
masse der Blastozyste und iibertrigt sie auf vorgefertigte
Kulturschalen, die mit einer Schicht Miusezellen be-
schichtet sind, die der Ernihrung der Stammazellen dienen.
Durch dieses Kultivierungsverfahren wachsen die em-
bryonalen Stammzellen als permanente’ Zellkulturen,
ohne dabei ihre Pluripotenz zu verlieren. Im Laufe der
Entwicklung der Zellen in Zellkultur kommt es zur Bil-
dung kugeliger Aggregate, also Zusammenlagerungen von
Zellen zu Zellklumpen, die auch als ,embryoid bodies*
bezeichnet werden. Aus diesen Zellaggregaten ist es unter
geeigneten Bedingungen mdglich, Vorliuferzellen von
Herzzellen, Nervenzellen, Gefiff- und Knorpelzellen
oder Insulin-produzierenden Zellen zu erhalten.

Die Differenzierung der Vorliuferzellen ist in vielen
Fillen bereits mit dem bloflem Auge sichtbar: Im Falle
von frithen Herz-Vorliuferzellen kann man rhythmische
Kontraktionen der Zellen in der Kulturschale beobachten,
die sich nach Zugabe von entsprechenden Differenzie-
rungs- und Wachstumsfaktoren, in spezialisiertere Zellen
wie Schrittmacherzellen oder atriale und ventrikulire
Herzmyozyten weiterentwickeln konnen.

Dieses Entwicklungs- und Differenzierungspotential
embryonaler Stammzellen und davon abgeleiteter Vorlau-
ferzellen macht sie fir die medizinische und therapeuti-
sche Verwendung bedeutsam, denn die zu unterschiedli-
chen somatischen (korperlichen) Zelltypen differenzier-
ten Zellen kdnnen, ihre Funktionalitit vorausgesetzt, in
die entsprechenden defekten Regionen des Individuums
transplantiert (eingepflanzt) werden und dort die Funk-
tion der defekten oder nicht mehr funktionellen Zellen
des Gewebes ibernehmen. Auf diese Weise wire es in
der Zukunft méglich, die oben erwihnten gewebespezi-
fischen Erkrankungen zu therapieren oder zumindest zu
lindern.

Weitere Verfahren zur Gewinnung embryonaler
Stammzellen umfassen diverse Klonierungstechniken,
bei denen der Kern einer somatischen Zelle in eine unbe-
fruchtete Eizelle iibertragen wird, die sich zur Blastozyste
weiterentwickelt. Aus dieser kénnen dann embryonale
Stammzellen entnommen werden. Dieses Verfahren eroff-
net die Moglichkeit, mit dem Erbgut eines Patienten iden-
tische Zellen oder Gewebe zu ziichten (therapeutisches
Klonen), so dass sie vom Immunsystem des Patienten
nach der Transplantation nicht abgestofien werden.

Ein weiteres Verfahren zur Erzeugung embryonaler
Stammzellen wird als ,Parthenogenese“ bezeichnet. Da-
bei wird eine unbefruchtete Eizelle durch Stimulation
zur Zellteilung angeregt®. Die durch Parthenogenese ge-
wonnenen embryonalen Stammzellen sind bei héheren
Siugern micht mehr totipotent und haben daher nichr
das Potential sich zu einem vollstindigen Individuum
zu entwickeln. Folglich wire fiir die Gewinnung solcher

5 The European Group of Ethics in Science and New Technolo-
gies to the European Commission, Opinion on the ethical

aspects of patenting inventions involving human stem cells,
Opinion No. 6, May 7, 2002.
6 Allen et al, Development 120, S. 14731482, 1994.
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Zellen keine Zerstérung eines menschlichen Embryos
notwendig.

Bei einem weiteren Verfahren konnen embryonale
Stammzellen tiber Injektion von Stammzell- oder Eizell-
zytoplasma in somatische Zellen erhalten werden. Abseh-
bar ist auch die Gewinnung von embryonalen Stammzel-
len indem Faktoren in somatische Zellen injiziert werden,
die an der Kern-Reprogrammierung beteiligt sind.

Die unter speziellen Zellkulturbedingungen differen-
zierten und von embryonalen Stammzellen abgeleiteten
somatischen Vorliuferzellen unterscheiden sich.sowohl
funktionell als auch morphologisch von den urspriinglich
isolierten und gewonnenen embryonalen Stammzellen.
Eine differenzierte somatische Zelle iibernimmt spezi-
fische Funktionen im Austausch mit dem Zéllverband in
dem sie sich befindet. Sie besitzt keinerlei pluripotente Ei-
genschaften vergleichbar mit denen einer embryonalen
Stammzelle.

3. Patentierbarkeit embryonaler Stammzellen
nach dem deutschen Patentgesetz

a) Auslegung des § 2 PatG unter Beriicksichtigung
der Biotechnologierichtlinie

Das derzeitige Patentgesetz enthilt in Bezug auf die
Patentierbarkeit biotechnologischer Erfindungen in der
aktuellen Fassung keine genaueren Vorschriften als die
Generalklauseln des § 2 (1) PatG. Hier hilft ein Blick auf
die derzeitige Situation in Europa: Vom Europiischen
Parlament und vom Rat der Europiischen Union wurde
die Biotechnologierichtlinie 98/44/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 6.7.1998 in Bezug auf die
Patentierbarkeit biotechnologischer Erfindungen ver-
abschiedet, mit der Maf8gabe, ein fiir ganz Europa harmo-
nisierendes Patentrecht fiir biotechnologische Erfindun-
gen zu schaffen. In der Richtlinie wurden sowohl die
patentrechtlichen als auch die ethischen Wertvorstellun-
gen der einzelnen Staaten fiir biotechnologische Erfin-
dungen in Erwigung gezogen. Die Richtlinie war bis
zum 30.7.2000 in nationales Recht umzusetzen. Eine
Nichtigkeitsklage der Niederlande gegen die Richtlinie
hat der Europdische Gerichtshof mit Urteil vom 9.10.2001
abgewiesen und den Inhalt der Richtlinie bestitigt.

In Deutschland hat das Bundeskabinett am 25.6.2003
den Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Biotech-
nologierichtlinie beschlossen. Entsprechend dem Be-
schluss des Bundeskabinetts soll das deutsche Patenige-
setz auf Grundlage des Gesetzentwurfs in naher Zukunft
prizisiert werden’. Dies ist allein schon deshalb notwen-
dig, da die Europiische Kommission am 10.7.2003 be-
schlossen hat gegen 8 Mitgliedsstaaten, darunter Deutsch-
land, wegen der fehlenden Umsetzung der Richtlinie beim
Gerichtshof der Europiischen Gemeinschaften Klage ein-
zureichen.

b) Ethische Aspekte

Bisher waren ethische Aspekte der Patentierbarkeit
von Erfindungen allein in den Generalklauseln des § 2
(1) Satz 1 PatG zu finden. Darin heift es:

Patente werden nicht erteilt fiir
» Erfindungen, deren Versffentlichung oder Verwer-
tung gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sit-
ten verstofen wiirde; ein solcher Verstof§ kann nicht al-
lein aus der Tatsache hergeleitet werden, dafl die Ver-
wertung der Erfindung durch Gesetz oder Verwal-
tungsvorschrift verboten ist.

Zur Klirung der Frage, ob embryonale Stammzellen
(oder Verfahren, die diese betreffen) als Gegenstand einer
Erfindung einen Sittenverstof im Sinne des § 2 (1) PatG
darstellen, sind die Bestimmungen der Biotechnologie-
richtlinie bzw. des Gesetzentwurfs zur Anderung des
Patentgesetzes erginzend heranzuziehen.

Die bisher im Gesetz vorhandenen Generalklauseln be-
sagen, dass Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung
gegen die 6ffentiche Ordnung oder die guten Sitten ver-
stoflen wiirde, nicht patentierbar sind (s. Art. 6 (1) Bio-
RL, § 2 (1) PatG).

In Bezug auf biotechnologische Erfindungen werden
die Sittenverstofle dieser Generalklauseln durch die Tat-
bestinde des Art. 6 (2) Bio-RL bzw. § 2 (2) PatG im der-
zeitigen Gesetzentwurf konkretisiert:

»Im Sinne von Absarz 1 gelten unter anderem als nicht

patentierbar:

(a) Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewe-

sen;

(b) Verfahren zur Verdnderung der genetischen Iden-

titdt der Ketimbahn des menschlichen Lebewesens;

(c) die Verwendung von menschlichen Embryonen zu

industriellen oder kommerziellen Zwecken;

(d) Verfahren zur Verinderung der genetischen Iden-

tatdt von Tieren, die geeignet sind, Leiden dieser Tiere

obne wesentlichen medizinischen Nutzen fiir den Men-
schen oder das Tier zu verursachen, sowie die mit Hilfe
solcher Verfabren erzeugten Tiere.

Die Verwendung menschlicher Embryonen zu indus-
triellen oder kommerziellen Zwecken 1st somit gemif
Art. 6 (2) (c) Bio-RL bzw. § 2 (2) Nr. 3 PatG des Gesetz-
entwurfs explizit vom Patentschutz ausgenommen. Doch
wie sicht es mit der Patentfihigkeit von embryonalen
Stammzellen oder daraus abgeleiteter Vorliuferzellen
aus? Umfasst der Begriff ,Embryo“ auch einzelne Be-
standteile eines menschlichen Embryos wie dessen em-
bryonale Stammzellen?

Nach Schuiteist § 2 (2) PatG (Art. 6 (2) (c) Bio-RL) des
Gesetzentwurfs eng auszulegen®. Demnach kann diese
Norm nicht auf Tatbestinde ausgedehnt werden, auf die
sie nach Wortlaut und Sinn nicht zutrifft. Eine enge Aus-
legung ergibt sich auch aus Art. 27 TRIPS, der die gene-
relle Verptlichtung zur Patentierung beinhaltet und Aus-
nahmen nur in engen Grenzen zuldsst (Art. 27 (2) und (3)
TRIPS). Die Biotechnologierichtlinie verweist in Erwi-
gung 12 ausdriicklich auf das Ubereinkommen iiber han-
delsbezogene Aspekte der Rechte des Geistigen Eigen-
tums (TRIPS). §2 (2) PatG des Gesetzentwurfs betrifft
lediglich die Verwendung von Embryonen, nicht aber
die Verwendung von embryonalen Stammzellen oder die
davon abgeleiteten Vorliuferzellen. Daher sind embryo-
nale Stammzellen per se von dem Wortlaut des § 2 (2)
PatG des Gesetzentwurfs nicht umfasst und sind daher
nicht vom Patentschutz ausgenommen. :

7 Entwurf cines Gesetzes zur Umsetzung der Richdinie iiber
den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen vom

25.6.2003, zu finden unter: http//www.bmj.bund.de/images/
11618.pdf.
8 Schulte, PatG, 6. Aufl,, § 2, Rdn. 30.
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¢) Beriicksichtigung des Embryonenschutzgesetzes
und Stammzellgesetzes

Es ist bet der Frage der Patentierbarkeit embryonaler
Stammzellen zu beriicksichtigen, dass der derzeitige Ge-
setzentwurf in § 2 (2) PatG ausdriicklich auf das Embry-
onenschutzgesetz (EschG) verweist. Daher sind die Vor-
schriften des Embryonenschutzgesetzes fiir die Aus-
legung des § 2 (2) PatG des Gesetzentwurfs zu bertick-
sichugen.

Es soll zunichst die Frage geklirt werden, ob embryo-
nale Stammzellen von dem Embryonenbegriff des Em-
bryonenschutzgesetzes umfasst sind.

Das Embryonenschutzgesetz stellt in § 8 (1) EschG
eine Definition des Begriffes ,Embryo“ zur Verfiigung.
Demzufolge versteht man unter dem Begriff ,,Embryo®:

»die befruchtete, entwicklungsfihige menschliche Ei-
zelle vom Zestpunkt der Kernverschmelzung an, ferner
jede einem Embryo entnommene totipotente Zelle, die
sich bei Vorliegen der dafiir erforderlichen weiteren Vo-
raussetzungen zu teilen und zu einem Individunm ent-
wickeln vermag.“

Entsprechend dieser Definition sind Zellen, die von ei-
nem menschlichen Embryo stammen, aber nicht mehr das
Potential haben, sich zu einem vollstindigen Individuum
zu entwickeln (also nicht mehr totipotent sind), kein Em-
bryo im Sinne des Embryonenschutzgesetzes.

Diese Definition eines Embryos 1st in Ubereinstim-
mung mit dem Stammzellgesetz (StZG) in dem Embryo
bereits jede menschliche totipotente Zelle ist, die sich bei
Vorliegen der dafiir erforderlichen weiteren Voraussetzun-
gen zu teilen und zu emnem Individuum zu entwickeln ver-
mag.

Ig/lenschliche embryonale Stammzellen sind pluri-
potent, d.h. sie kdnnen sich nicht zu einem Individuum
entwickeln und sind daher nicht als Embryo im Sinne
des Embryonenschutzgesetzes zu bezeichnen.

Diese Feststellung findet sich auch im Stammzellgesetz
wieder. Gemifl § 3 Nr. 1 StZG sind

»Stammzellen alle menschlichen Zellen, die die Fibig-

keit besitzen, in entsprechender Umgebung sich selbst

durch Zellteilung zu vermebren, und die sich selbst

oder deren Tochterzellen sich unter geeigneten Bedin-

gungen zu Zellen unterschiedlicher Spezialisierung, je-
doch nicht zu einem Individuum zu entwickeln ver-
mégen (pluripotente Stammzellen).

Das Stammzellgesetz wird noch konkreter, indem es
eine Definition fiir ,embryonale Stammzellen“ zur Ver-
fiigung stellt (§3 Nr.2 StZG). Im Sinne dieses Gesetzes
sind

»embryonale Stammzellen alle aus Embryonen, die ex-

trakorporal erzengt und nicht zur Herbesfiihrung einer

Schwangerschaft verwendet worden sind oder einer

Frau vor Abschluss ihrer Einnistung in der Gebdrmut-

ter entnommen wurden, gewonnenen pluripotenten

Stammzellen®,

Auf Grundlage des Embryonenschutzgesetzes und des
Stammzellgesetzes sind folglich menschliche embryonale
Stammzellen nicht von dem Embryonen-Begriff des
Art. 6 (2) (c) Bio-RL bzw. § 2 (2) Nr. 3 PatG des derzeiti-
gen Gesetzentwurfs umfasst. Folglich ist die Verwendung
von menschlichen embryonalen Stammzellen zu indus-
triellen oder kommerziellen Zwecken nicht ausgeschlos-

sen und damit embryonale Stammzellen grundsitzlich
nach § 2 PatG patentierbar. Das gleiche gilt fiir Verfahren,
in denen embryonale Stammzellen eingesetzt werden.

d) Embryonale Stammzellen als isolierte Bestandteile
des menschlichen Kérpers

Ein Patenthindernis zur Patentierung embryonaler
Stammzellen kénnte Art. 5 (1) Bio-RL sein, dessen Inhalt
sich in der Fassung des Gesetzentwurfs in § 1 a (1) PatG
wiederfindet. Darin heiflt es, dass der menschiiche Korper
in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und. Entwick-
lung sowie die blofSe Entdeckung eines seiner Bestandteile,
keine patentierbare Erfindung darstellt.

~ Es wird bei dieser Bestimmung auf den menschlichen
Korper und auf dessen Formen wihrend seiner Entwick-
lung vor Vollendung der Geburt als Erfindungsgegen-
stand abgestellt. Schulte fithrt aus, dass als Beginn des
menschlichen Korpers der Anfang des biologischen Le-
bens gesehen werden kann, welches mit der Befruchtung
der Eizelle beginnt’. Doch diese Definition von ,,biologi-
schem Leben® in Bezug auf den Beginn des menschlichen
Korpers ist nicht ganz korrekt. Eine befruchtete Eizelle
allein ist noch nicht fahig, einen vollstindigen mensch-
lichen Kérper entstehen zu lassen. Erst mit der erfolgrei-
chen Einnistung der befruchteten Eizelle in den Uterus
einer Frau liegen die biologischen Bedingungen vor, die
zur Entwicklung eines Organismus fiihren. Doch selbst
dann kann man hochstens von einem méglichen ,Poten-
zial“ zur Entwicklung menschlichen Lebens sprechen,
denn sehr oft ist die weitere Entwicklung des Embryos.
mit einer (oft unbemerkten) Abstoflung oder einem frii-
hen Abgang begleitet. Aber selbst wenn man die befruch-
tete Eizelle als eine Entstehungsphase des menschlichen
Kérpers betrachtet, ist die embryonale Stammzelle durch
diese Vorschrift nicht vom Patentschutz ausgeschlossen.
Wie oben ausgefiihrt, ist die embryonale Stammzelle nicht
in der Lage, sich zu einem menschlichen Koérper zu ent-
wickeln. Insofern ist die embryonale Stammzelle als iso-
lierter Bestandteil des menschlichen Korpers zu betrach-
ten, der expressis verbis patentfihig ist. Gemafl Art. 5 (2)
Bio-RL bzw. des Gesetzentwurfs § 1 a (2) PatG sind iso-

lierte Bestandteile des menschlichen Koérpers oder ein auf

andere Weise durch ein technisches Verfahren gewonne-
ner Bestandteil patentierbare Erfindungen, selbst wenn
der Aufbau dieses Bestandteils mit dem Autbau eines na-
tiirlichen Bestandteils identsch ist.

e) Verstoff gegen die iffentliche Ordnung oder die guten
Sitten (§ 2 (1) PatG)

Wie oben diskutiert, sind embryonale Stammzellen un-
ter Beriicksichtigung der Biotechnologierichtlinie vom

Patentschutz grundsitzlich nicht auszuschliefen. Aller-.

dings konnten auch nicht genannte Tatbestinde durchaus
nicht patentfihig sein, weil sie gegen die &ffentliche Ord-
nung oder die guten Sitten verstoffen. Die im Art. 6 (2)
Bio-RL erwihnten Tatbestinde sind beispielhafte Fille
von Sittenverstdfen und die Liste soll als nicht abschlie-
Bend angesehen werden. Die Liste zeigt jedoch, dass ein
schwerwiegender Sittenverstol vorliegen muss, damit
eine Erfindung vom Patentschutz ausgenommen wird'™.
Ein Verhalten, das vom Gesetzgeber zugelassen wird,

9 Schulte, PatG, 6. Aufl,, § 2, Rdn. 42.

10 Schulte, PatG, 6. Aufl,, § 2, Rdn. 42.
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wird jedoch im Allgemeinen nicht mit dem Makel der Sit-
tenwidrigkeit belegt werden kénnen''. Laut Stammzell-
gesetz § 4 (2) ist die Einfuhr und Verwendung embryona-
ler Stammzellen zu Forschungszwecken zulissig, wenn
die entsprechende Genehmigung nach § 6 StZG vorliegt.
Wenn also die Nutzung einer Technik im bestimmten
Umfang (wenn auch unter Auflagen) zugelassen wird,
kann kein schwerwiegender Sittenverstoff angenommen
werden.

Fraglich ist allerdings noch, ob ein schwerwiegender
Sittenverstof} im Sinne des § 2 (1) PatG deshalb gegeben
ist, weil menschliche Stammzellen z.T. iiber ein tech-
nisches Verfahren gewonnen werden, das die Zerstérung
eines menschlichen Embryos voraussetzt, Zunichst ist zu
beachten, dass menschliche embryonale Stammzellen, wie
oben erldutert, auch durch andere, alternative Verfahren
gewonnen werden kénnen. Weiterhin ist bei der Beurtei-
lung eines Sittenverstofles zu beriicksichtigen, dass die
Verwertung oder die Verdffentlichung der Erfindung,
nicht aber die Entstehung der Erfindung, vom Wortlaut
des § 2 (1) PatG umfasst ist'. Verwertung ist jede Benut-
zung der Erfindung®. Die Gewinnung der embryonalen
Stammzellen betrifft jedoch die Entstehung der Erfin-
dung, nicht aber dessen Verwertung. §2 PatG spricht
von der Veroffentlichung oder Verwertung, die gegen die
offentliche Ordnung verstoffen wiirde, wohingegen § 2 (2)
des Gesetzentwurfs nur noch von ,gewerblicher Verwer-
tung® spricht. In der Begriindung zum Gesetzentwurf
heiflt es dazu:

»Der Absatz wurde nen gefasst, wum ibn an Art. 27 Ab-

satz 2 des WTO-TRIPS-Ubereinkommens anzupassen.

Danach kénnen Erfindungen von der Patentierbarkeit

ausgeschlossen werden, wenn ibre Verwertung — und

nicht, wie es bisher geregelt war, anch schon ihre Ver-
offentlichung — gegen die iffentliche Ordnung oder die
guten Sitten verstoflen wiirde. Gleichzeitig entspricht

Satz 1 dem ebenfalls an das WTO-TRIPS-Uberein-

kommen angeglichenen Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie. In-

folge der Streichung des Tatbestandsmerkmals | Ver-
offentlichung kann auch Satz 2 entfallen.“

Insofern braucht auf die Verdffentlichung der Erfin-
dung nicht weiter eingegangen zu werden.

Zusammenfassend bietet das derzeitig giiltige Patent-
geserz keine explizite Antwort beziiglich der Patentier-
barkeit menschlicher embryonaler Stammzellen. Bei einer
Umsetzung der Biotechnologierichtlinie 98/44/EG in das
deutsche Patentgesetz, wie im letzten Gesetzentwurf vom
25.6.2003 vorgesehen, werden u.a. die Generalklauseln
des § 2 PatG konkretisiert und die Verwendung mensch-
licher Embryonen zu industriellen oder kommerziellen
Zwecken vom Patentschutz ausgeschlossen. Allerdings
zeigt es sich, dass unter Beriicksichtigung des Embryo-
nenschutzgesetzes und des Stammazellgesetzes, pluri-
potente Stammzellen nicht unter den Begriff ,Embryo“
fallen. Eine Verneinung der Patentierungsfihigkeit em-
bryonaler Stammzellen oder davon abgeleiteter Vorlaufer-
zeller ist aus diesen Griinden nicht gerechtfertigt. Folglich
konnen isolierte embryonale Stammzellen nach dem
Patentgesetz unter Beriicksichtigung der Biotechnologie-
richtlinie 98/44/EG, dem Embryonenschutzgesetz und

dem Stammzellgesetz grundsitzlich patentierbare Erfin-
dungen darstellen.

4. Patentierbarkeit embryonaler Stammezellen nach
dem Europiischen Patentiibereinkommen

Aufgrund der Harmonisierung des deutschen Patent-
gesetzes und des Europiischen Patentiibereinkommens
(EPU) sind viele Vorschriften bzw. Bestimmungen anei-
nander angepasst. Mit der Umsetzung der Biotechnolo-
gierichtlinie in das Patentgesetz wird dieses auch beziig-
lich der Patentierbarkeit von biotechnologischen Erfin-
dungen mit dem Europiischen Patentiibereinkommen in
den wesentlichen Bestimmungen tbereinstimmen. Aus
diesem Grund sind die unter dem Patentgesetz geschilder-
ten Aspelkte beziiglich der Patentierbarkeit embryonaler
Stammzellen oder Verfahren zu deren Gewinnung in vie-
len Punkten auch auf das europiische Patentsystem iiber-
tragbar. Jedoch gibt es auf europiischer Ebene kein Gesetz
vergleichbar mit dem deutschen Embryonenschutzgesetz
oder Stammzellgesetz, was zur rechtlichen Klirung der
Begriffe ., Embryo® oder ,Stammzelle® und ,,embryonale
Stammzelle“ heranzuziehen wire. Daher sind alternative
Besuimmungen und Erwigungen anzuwenden und auf das
europiische Patentiibereinkommen auszulegen.

Die Vorschriften der Biotechnologierichtlinie 98/44/
EG vom 6.7.1998 iiber den rechtlichen Schutz biotech-
nologischer Erfindungen sind mit Beschluss des Verwal-
tungsrates vom 16.6.1999 in das Europiische Patentiiber-
einkommen umgesetzt worden, um die Einheitlichkeit des
harmonisierten europiischen Patentrechts mit den einzel-
nen nationalen Patentrechten zu wahren. Eine férmliche
Verpflichtung fiir eine solche Umsetzung bestand fiir die
Europiische Patentorganisation (EPO) allerdings nicht.
Die Bestimmungen der Biotechnologierichtlinie sind Be-
standteil der neuen Regeln 23 b—e der Ausfithrungsord-
nung zum EPU, die nach Art. 164 (1) EPU Bestandreil
des europaischen Ubereinkommens ist.

a) Ausnahmen von der Patentierbarkeit durch die
Vorschriften des Art. 53 (a) EPU

Europiische Patente werden gemifl Art. 53 (a) EPU
nicht fir Erfindungen erteilt, deren Veréffentlichung
oder Verwertung gegen die offentliche Ordnung oder die
guten Sitten verstoflen wiirde, wobei ein solcher Verstofl
nicht allein aus der Tatsache hergeleitet werden kann, dass
die Verwertung der Erfindung in allen oder einem Teil der
Vertragsstaaten durch Gesetz oder Verwaltungsvorschrift
verboten ist. :

Eine technische Beschwerdekammer des Europii-
schen Patentamts beschiftigte sich in der Entscheidung
T 356/93'* mit der Frage der Patentierungsfihigkeit einer
Erfindung unter dem Aspekt der Moral. Nach Auffassung
der Beschwerdekammer wird als Moral der Glauben ver-
standen, dass ein Verhalten richtig oder falsch sein kann,
wobei dieser Glauben auf der Gesamtheit der akzeptierten
Normen in einem bestimmten Kulturkreis basiert’®. Fir
das Europdische Patentiibereinkommen relevant ist die

11 Rogge, GRUR, 1998, 303-309.
12 Schulte, PatG, 6. Aufl,, § 2, Rdn. 22.
13 Busse/Keukenschrijver, PatG, 5. Aufl,, 1999, § 2, Rdn. 11.

14 T 356/93, Plant cells/PLANT GENETIC SYSTEMS, Abl.
EPA, 1995, 545.

15 T 356/93, Plant cells/PLANT GENETIC SYSTEMS, Abl.
EPA, 1995, 545, Reasons for the decision, Nr. 6.
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innewohnende Kultur der Europiischen Gesellschaft und
Zivilisation. Deren Moralititsstandards sind zur Bewer-
tung der Patentierungsfihigkeit heranzuziehen. Aus den
Entscheidungsgriinden der Entscheidung T 356/93 geht
explizit hervor, dass der im Art. 53 (a) 2. Halbsatz EPU
genannte Ausnahmetatbestand, dass ein Verstoff gegen
die guten Sitten oder ffentliche Ordnung nicht allein
aus der Tatsache hergeleitet werden kann, dass die Verwer-
tung der Erfindung in allen oder einem Teil der Vertrags-
staaten durch Gesetz oder Verwaltungsvorschrift ver-
boten ist, unabhingig von nationalen Gesetzen oder Re-
gulierungen zu sehen 1st*. Die Anerkennung oder Vernei-
nung eines eurcpidischen moralischen Wertestandards
muss daher unabhingig von den einzelnen nationalen
Wertestandards eines Vertragsstaates gesehen werden.
Das deutsche Embryonenschutzgesetz oder Stammgesetz
wird daher fiir die Frage der Patentierbarkeit nach dem
EPU keine Rolle spielen. Hinsichtlich der ethischen Pro-
blematik, die mit der Patentierung von embryonalen
Stammzellen verbunden ist, ist es notwendig, den Sinn-
gehalt des Art. 53 (a) EPU unter Hinzunahme der Re-
gel 23 d (¢) EPU auszulegen.

b) Ausnabmen von der Patentierbarkeit durch die
Vorschriften der Art. 53 (a)/Regel 23 d (c) EPU

Die Bestimmung des Art. 53 (a) EPU betrifft entspre-
chend ithrem Wortlaut lediglich die Verwertung der Erfin-
dung, nicht aber deren Entstehung oder Entwicklung.
Dies wird durch die Konkretisierung des Art. 53 (a)
EPU in Regel 23 d (c) EPU deutlicher, welche besagt,
dass europiische Patente insbesondere nicht fiir biotech-
nologische Erfindungen erteilt werden diirfen, welche die
Verwendung menschlicher Embryonen zu industriellen
oder kommerziellen Zwecken zum Gegenstand haben
(vgl. Art. 6 (2) ¢) Bio-RL). Fraglich ist, ob auch embryo-
nale Stammzellen und daraus differenzierte Vorliuferzel-
len oder Verfahren, die embryonale Stammzellen betref-
fen, unter den Sinngehalt der Regel 23 d (c) EPU fallen.

Es ist etablierte Praxis, dass Art. 53 (a) EPU als Aus-
nahme von dem in Art. 52 (1) EPU verankertem allgemei-
nen Patentierungsgebot eng auszulegen ist.

Benkard fiihrt aus:

»Da das Patent schon zu erteilen ist, wenn seine Lebre

nur bei einzelnen Verwertungsformen im Hinblick auf

die Rechts- und Sittenordnung keinen Bedenken begeg-
net, muss ein VerstofS fiir alle denkbaren Verwendungs-
formen positiv festgestellt werden; nur dann kann das

Patent nach Art 53 a versagt werden. Verbleiben be:

dieser Priifung Zweifel an dem Vorliegen eines Versto-

[es, die nicht auszuriumen sind, ist das Schutzrecht zu

erteilen.” (Unterstreichung hinzugefiigt)'s. -

Nach den Richtlinien zur Priifung im EPA soll eine
Erfindung aus den Griinden des Art.53 (a) EPU nur
dann zurickgewiesen werden, wenn die Offentlichkeit
die Erfindung voraussichtlich als so verabscheuenswiirdig
betrachten wiirde, dass die Erteilung von Patentrechten
unbegreiflich wire".

Aufgrund der Bestimmung der Regel 23 b (1) EPU sind
die Biotechnologierichtlinie 98/44/EG und deren Erwi-
gungen erginzend heranzuziehen und fiir europiische
Patentanmeldungen und Patente anzuwenden und aus-
zulegen (vgl. auch Richtlinien fir die Prifung im Europii-
schen Patentamt, C-IV, 2.a1).

Aus der Biotechnologierichtlinie lisst sich indirekt ent-
nehmen, dass Embryonen und embryonale Stammzellen
nicht gleichzusetzen sind. Nach Erwigung 42 der Bio-
technologierichtlinie darf die Patentierbarkeit auf keinen
Fall fiir Erfindungen ausgeschlossen werden, die thera-
peutische oder diagnostische Zwecke verfolgen und aut
den menschlichen Embryo zu dessen Nutzen angewandt
werden kénnen. Ein Embryo kann nur dann einen Nutzen
haben, wenn man ihn als etwas ansieht, dass sich zu einem
Individuum entwickeln kann. Embryonale Stammzellen
sind jedoch pluripotent und besitzen diese Potenz nicht
mehr. Daher sind embryonale Stammzellen nicht mit
dem Begriff Embryo der Regel 23 b (1) gleichzusetzen
und sind folglich durch diese Vorschrift nicht vom Patent-
schutz ausgenommen. Schulte fithrt aus:

» Wihrend Embryo medizinisch der menschliche Keim

etwa bis zum Beginn des 3. Schwangerschaftsmonats ist,

meint § 2 (2) Nv. 3 PatG (Entwurf) und die Regel 23 d

lit. ¢ EPU das Individuum von der Befruchtung der Ei-

zelle bis zur Geburt.“®

Zwar wird nicht ausgefiihrt warum dies die Definition
des Embryos ist. Im Ergebnis aber bedeutet es ebenfalls,
dass die isolierte embryonale Stammzelle, die nicht mehr
totipotent ist, dem Embryo nicht gleichzusetzen ist.

Auch Spranger fihrt aus, dass eine Stammzelle oder
Stammzellenlinien nicht umfasst sind, wenn die Biotech-
nologierichtlinie von Embryonen spricht?.

¢) Ausnahmen von der Patentierbarkeit durch die
Vorschriften des Art. 53 (a)/Regel 23 d (a) EPU

Regel 23 d (a) EPU mit der entsprechenden Erwigung
41 der Biotechnologierichtlinie ist kein Patenthindernis
beztiglich der grundsitzlichen Patentierbarkeit isolierter
menschlicher embryonaler Stammzellen. Regel 23 d (a)
EPU nimmt Verfahren zum Klonen von menschlichen
Lebewesen aus. Erwigung 41 der Richtlinie fiihrt aus:

»Als Verfabren zum Klonen von menschlichen Lebewe-

sen ist jedes Verfahren, einschliefSlich der Verfabren zur

Embryonenspaltung, anzuseben, das darauf abzielt, ein

menschliches Lebewesen zu schaffen, das im Zellkern

die gleiche Erbinformation wie ein anderes lebendes
oder verstorbenes menschliches Lebewesen besitzt.

Ein Verfahren, dass embryonale Stammzellen oder da-
raus entwickelte Vorliuferzellen hervorbringt, zielt nicht
darauf ab ein menschliches Lebewesen zu schaffen, son-
dern stellt die jeweiligen Zellen, zum Beispiel fiir eine the-
rapeutische Verwendung, bereit. Somit diirfen embryo-
nale Stammzellen auch nach Regel 23d (a) EPU micht

vom Patentschutz ausgenommen sein.

16 T 356/93, Plant cells/ PLANT GENETIC SYSTEMS, Abl.
EPA, 1995, 545, Reasons for the decision, Nr. 7.

17 Benkard/Mellulis, EPU, Band 4 a, Art. 53, S. 399, Rdn. 7 mit
weiteren Verweisen, Schulte, PatG, 6. Aufl,, § 2, Rdn: 30.

18 Benkard/Mellulis, EPU, Band 4 a, Art. 53, S. 390, Rdn. 10.

19 Richtlinien fiir die Priifung im Europiischen Patentamt, Ka-
pitel C-IV 3.1.

20 Schulte, PatG, 6. Aufl,, § 2, Rdn. 35.

21 Spranger, Biotechnology Law Report, Volume 21, Number 2
(April 2002), S 105-112.
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d) Ausnahmen von der Patentierbarkeit durch die
Vorschriften des Art. 53 (a)/Regel 23 e (1) EPU

Regel 23 e (1) EPU bestimmt, dass der menschlichen
Korper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und
Entwicklung sowie die blof8e Entdeckung eines seiner Be-
standteile keine patentierbare Erfindung darstellt. Re-
gel 23 e (2) EPU fithrt weiter aus, dass isolierte Bestand-
teile des menschlichen Kérpers allerdings durchaus eine
patentierbare Erfindung darstellen kénnen. Erwigung 21
der Biotechnologierichtlinie besagt:

» Ein solcher isolierter oder auf andere Weise erzeugter
Bestandteil des menschlichen Korpers ist von der Paten-
tierbarkeit nicht ausgeschlossen, da er — zum Beispiel ~
das Ergebnis technischer Verfabren zu seiner Identifi-
zierung, Reinigung, Bestimmung und Vermebrung an-
ferbalb des menschlichen Kérpers ist, zu deren Anwen-
dung nur der Mensch fihig ist und die die Natur selbst
nicht vollbringen kann.

Da embryonale Stammzellen oder daraus abgeleitete
Vorliuferzellen zweifelsfrei isolierte Bestandteile des
menschlichen K&rpers sind, diirfen sie als solche nicht
vom Patentschutz ausgeschlossen sein.

e) Beriicksichtigung der Empfehlung der Europdischen
Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und der
Neuen Technologien (EGE)

Art. 7 der Biotechnologierichtlinie sowie die Erwi-
gung 44 der Biotechnologierichtlinie verweist auf die Eu-
ropiische Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und
der Neuen Technologien (EGE) der europiischen Kom-
mission”. Gemif3 Art. 7 und Erwigung 44 der Biotech-
nologierichtlinie bewertet diese alle ethischen Aspekte
im Zusammenhang mit der Biotechnologie.

Damit sollte zur Auslegung der fraglichen Bestimmung
die Meinung der EGE dber die ethischen Aspekte der
Patentierung von Erfindungen die menschliche Stamm-
zellen betreffen, beriicksichtigt werden®.

Die so genannte ,,Opinion No. 6° betrifft Empfehlun-
gen der Ethik-Kommission der EU zum Problem der
Patentierung von Erfindungen, die menschliche Stamm-
zellen betretfen. Die Opinion beschiftigt sich auch ganz
konkret mit der Auslegung der entsprechenden Bestim-
mungen der Biotechnologierichtlinie, die inhaltsgleich in
die Regeln 23 b—e des EPUs aufgenommen wurden.

Dabei wird auch die Auslegung von Art.6 (2) (c)
Bio-RL (und damit Regel 23 d (b) EPU) angesprochen:

wIndustrial and commercial exploitation of human em-
bryos is excluded from patenting according to Article 6
of the above-mentioned 1998 EU Directive. This article
leaves open the question of patentability of cells obtai-
ned from donated embryos, nor does it state precisely
which embryos are subjected to this exclusion. Some
consider that non viable embryos, which cannot lead
to a birth, such as those created by parthenogenesis, or
even by somatic cell nuclear transfer (cloning), are not
covered by this exclusion. “**

Die EGE gibt Empfehlungen beziiglich der Patentier-
barkeit von Verfahren, bei denen menschliche Stammzel-
len eingesetzt werden, und von isolierten Stammzellen.

Hinsichtlich von Verfahren, bei denen menschliche u.a.
auch embryonale Stammzellen eingesetzt werden, ent-
spricht es der Meinung der EGE, dass unabhingig von
der Quelle der Zellen keine spezifischen ethischen Beden
ken hinsichtlich der Patentierbarkeit bestehen: :

»As to the patentability of processes involving human

stem cells, whatever their source, there is no spectfic

ethical obstacle, in so far as they fulfil the requirements
of patentability (novelty, inventive step and industrial
application). >

Beziiglich der Patentierungsfihigkeit von Stammzellen
selber fuhrt die EGE aus, dass nur Stammzelllinien, die
durch 7z vitro Behandlung oder durch genetische Modifi-
kation entstanden sind, so dass sie der Anforderung der
gewerblichen Anwendbarkeit gerecht werden, die recht-
lichen Voraussetzungen der Patentierungsfihigkeit erfiil-
len:

» Therefore only stem cell lines which bhave been modi-

fied by in vitro treatments or genetically modified so

that they have acquired characteristics for specific in-
dustrial application, fulfil the legal requirements for
patentability. “*.

Die Gruppe der EGE fithrt weiter aus, dass es ethisch
akzeptierbar sei, die Umwandlung von nichtmodifizierten
Stammzellen menschlichen embryonalen Ursprungs in
genetisch modifizierte Stammzelllinien oder in spezifisch
differenzierte Stammzelllinien fiir spezifische therapeuti-
sche oder andere Verwendungen zuzulassen:

» The Group considers that patenting of inventions allo-

wing the transformation of unmodified stem cells from

human embryonic origin into genetically modified stem
cell lines or specific differentiated stem cell lines for spe-
cific therapeutic or other uses, is ethically acceptable, as
long as the inventions fulfil the criteria of patentability,
in respect of the above-mentioned ethical principles.”

(Unterstreichung hinzugefsigt)” .

Somit sind nach Auffassung der EGE sowohl modifi-
zierte menschliche embryonale Stammzellen als auch da-
raus differenzierte Vorliuferzellen grundsitzlich patent-
fahig. Ebenfalls sind Verfahren, in denen menschliche em-
bryonale Stammzellen eingesetzt werden, patentierbar.

5. Die Haltung des EPA zur Patentierbarkeit
embryonaler Stammzellen bzw. daraus entwickelter
Vorlauferzellen

Die Priifungsabteilungen des Europiischen Patentamts
(EPA) verhalten sich gegenwirtig beziiglich der Patentier-
barkeit embryonaler Stammzellen oder differenzierter
Vorlauferzellen, die aus embryonalen Stammzellen ge-
wonnen werden sowie Verfahren in denen embryonale
humane Stammzellen eingesetzt werden, abweisend. Zur
Begriindung wird ausgefithrt, dass sich alle beanspruchten
Zellen von embryonalen Stammzellen ableiten und somit
die Zerstorung humaner Embryonen im Vorfeld implizit

22 The European Group on Ethics in Science and New Tech-
nologies to the European Commission.

23 Opinion No. 16, EGE, Opinion on the ethical aspects of
patenting inventions involving human stem cell, vom
7.5.2002.

24 Opinion No. 16, S. 13, Abschnitr 1.21.

25 Opinion No. 16, S. 15, Abschnitt 2.3., Punkz 4.
.16, S. 5, Abschnitr 2.3., Punkt 3.
.16,S.1

6, Abschnitt 2.4., letzter Absatz.

26 Opinion No
27 Opinion No
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und zwingend bedingen. Es wird davon ausgegangen, dass
die Gewinnung von embryonalen Stammzellen die Zer-
stérung eines menschlichen Embryos bedingt und deshalb
aus ethischen Griinden von der Patentierbarkeit aus-
zuschliefen ist®.

Art. 53 (a) EPU besagt, dass Erfindungen, deren Ver-
Sffentlichung oder Verwertung gegen die 6ffentliche Ord-
nung oder die guten Sitten verstoffen wiirde, nicht erteilt
werden diirfen. Nach Benkard bildet der mégliche Miss-
brauch einer Lehre in Einzelfillen keine hinreichende
Rechtfertigung dafiir, dem Erfinder den Schutz des
Patentrechts insgesamt und damit auch gegeniiber solchen
Verwendungen zu versagen, die nicht im Widerspruch zur
Rechts- und Sittenordnung stehen®. Die Frage, ob ein
zum Ausschluss von der Patenterteilung fiihrender Ver-
stof} vorliegt, richtet sich nach den Verhiltnissen bei der
Erteilung des Patents. Dabei ist auch eine Prognose im
Hinblick auf die kiinftige absehbare Entwicklung anzu-
stellen®. }

In Regel 23d (¢) EPU wird die Verwendung von
menschlichen Embryonen zu industriellen oder kommer-
ziellen Zwecken ausgeschlossen. Wie bereits erliutert,
kénnen embryonale Stammzellen aus verschiedenen
Quellen stammen, die nicht notwendigerweise das Zerstd-
ren des Embryos voraussetzen. Beispielsweise konnen
embryonale Stammzellen durch Parthenogenese aus un-
befruchteten Eizellen erhalten werden oder iiber Injek-
tion von Stammzell- oder Eizellzytoplasma in somatische
Zellen. Absehbar ist auch die Gewinnung von embryona-
len Stammzellen dadurch, dass Faktoren in somatische
Zellen injiziert werden, die an der Kern-Reprogrammie-
rung beteiligt sind. Es ist daher nicht korrekt darauf abzu-
stellen, dass ezz moglicher Weg zur Entstehung der Erfin-
dung, d.h. die Gewinnung menschlicher embryonaler
Stammzellen, ethisch nicht vertretbar ist ohne zu beriick-
sichtigen, dass embryonale Stammzellen auch durch alter-
native Verfahren gewonnen werden kénnen, die ethisch
unkritisch sind.

In der ,Edinburgh Patent“-Entscheidung kommt die
Einspruchsabteilung zu dem Ergebnis, dass die Regel 23 d
(c) EPU breit auszulegen ist und dass menschliche em-
bryonale Stammzellen, die von einem Embryo abgleitet
sind, nicht patentierbar sind™.

Begriindet wird die breite Auslegung damit, dass der
menschliche Embryo ja schon durch die Regel 23 ¢ (1)
EPU ausgenommen sei und dementsprechend die Re-
gel 23 d (¢c) EPU noch etwas anderes ausnehmen miisste
als das, was sie wortlich nennt®.

Die Opinion der EGE wird von der zustindigen Ein-
spruchsabteilung nicht beriicksichtigt, obwohl diese ge-
mafl Art. 7 Bio-RL 1.V.m. Regel 23 b (1) EPU fiir die Aus-
legung der Regeln 23 c—e EPU relevant wire. In den Ent-
scheidungsgriinden beziiglich des Einspruches gegen das
»Edinburgh-Patent“*? wird ausgefiihrt, dass die Opinion
nicht berticksichtigt wird, da sie nicht in Ubereinstim-
mung mit den allgemeinen Prinzipien des Patentgesetzes
ist, in sich selbst inkonsistent ist und einige Schlussfolge-
rungen von der Einspruchsabteilung logisch nicht nach-
vollzogen werden kénnen.

Daher wird die Opinion nicht beriicksichtigt und die
Einspruchsabteilung bleibt bei threr breiten Auslegung
der Regel 23 d (c) EPU, so dass menschliche embryonale
Stammzellen vom Patentschutz ausgeschlossen sind.

6. Zusammenfassung

Die Patentierungsfihigkeit isolierter menschlicher
embryonaler Stammzellen und daraus differenzierter
Vorlduferzellen sollte sowohl nach dem deutschen
Patentgesetz als auch nach dem europiischen Patent-
ibereinkommen anerkannt werden, da diese Zéllen nicht
mehr das Potential haben, sich zu  einem menschlichen
Korper heranzubilden. Auch sind menschliche embryo-
nale Stammzellen nicht mit menschlichen Embryonen
gleichzusetzen, da Stammzellen im Gegensatz zu Em-
bryonen pluripotent sind. Schlieflich soll darauf hinge-
wiesen werden, dass embryonale Stammzellen auch
durch alternative, ethisch unbedenkliche Verfahren ge-
wonnen werden kénnen, welche nicht die Zerstérung
von Embryonen voraussetzen. Daher sollten die Erfor-
dernisse der Patentierungsfihigkeit entsprechend dem
§2 (1) PatG bzw. Art.53 (a). EPU 1i.V.m. den Regeln
23 a—e EPU als erfillt anzusehen sein. _
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- Uberlegungen zur aktuellen Entwicklung der Disclaimer

Kurt Stamm”

Wihrend sich die ,Disclaimerlésung® zum Erhalt des
Schutzbereichs ins Priorititsrecht verirrt hat, wird ande-
rerseits der Disclaimer zum Erhalt der Neuheit und jeder
Hnicht offenbarte” Disclaimer als unzulissig deklariert.

Die Orientierung aus der Unterscheidung des faktischen
vom logischen Inhalt vereinfacht die Beantwortung der
aufgeworfenen Fragen.

* Dipl.-Bauing. (ETH) Kurt Stamm, Mitglied technischer Beschwerdekammern im EPA i. R., Miinchen.



