ISl

Daniel Gruss

Patentrechtliche Abhdngigkeit
und funktionsgebundener Stoffschutz
bei biotechnologischen Erfindungen

Herbert Utz Verlag - Miinchen



RECHTSWISSENSCHAFTLICHE FORSCHUNG UND
ENTWICKLUNG

Herausgegeben von

Prof. Dr. jur. Michael Lehmann, Dipl.-Kfm.
Universitit Miinchen

Band 782

®
MIX
Papier aus verantwor-

tungsvollen Quellen
Hw%c(o;; FSC® C003147

Zugl.: Diss., Hamburg, Univ., 2010

Bibliografische Information der Deutschen Nationalbibliothek:
Die Deutsche Nationalbibliothek verzeichnet diese Publikation
in der Deutschen Nationalbibliografie; detaillierte bibliografi-
sche Daten sind im Internet tiber http://dnb.d-nb.de abrufbar.

Dieses Werk ist urheberrechtlich geschiitzt.

Die dadurch begriindeten Rechte, insbesondere die der Uber-
setzung, des Nachdrucks, der Entnahme von Abbildungen, der
Wiedergabe auf fotomechanischem oder dhnlichem Wege und
der Speicherung in Datenverarbeitungsanlagen bleiben — auch

bei nur auszugsweiser Verwendung — vorbehalten.
Copyright © Herbert Utz Verlag GmbH - 2011
ISBN 978-3-8316-4135-2

Printed in EC

Herbert Utz Verlag GmbH, Miinchen
089-277791-00 - www.utzverlag.de



Inhaltsverzeichnis — Feingliederung

LITERATURVERZEICHNIS ..ucovievirinrirrereiesessesessessssessesessessssessesessessssesessesssessesensessssenes 25

EINLEITUNG oottt s s essssesesessesessesensensans
A. BINfURIUNG oo sssssssssssssssssssssssssnns
B. Gangder Untersuchung ...

1. KAPITEL: NATURWISSENSCHAFTLICHE GRUNDLAGEN UND DEREN
NUTZBARMACHUNG ..vovrvrrereirerisssisisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens

A. Naturwissenschaftlicher Hintergrund ........ccocvercinsineceecnesisnsinns

L Einfihrung ...
II.  Geschichtliche Entwicklung .......c.coccirierniieieniesiesinesssensnnes
1. Evolutionstheorie und Begriffsgenese ...........cooevvunnrruunnnen.
a) Lamarck oder von der Teleologischen Evolution
b) Darwin und der ZUfall .........ccoeveverevemrrerrrenerensseenssessseessssesssnnns
c) Mendel und erste Vererbungsgesetze .........ooweeeeeeeereenees
d) Johannsen Uund das Gen ..........cceeeesmeeeeessmeeesssssseesssssseseenns

2. Gene - Von einem abstrakten Konzept zu einem physischen

a) Von bestimmbaren LOCi c....eeereverivenrerenesesesesssnessssesssesssnesrens

b) DNA — Molekiil des Lebens ........coc..courvruemerrrrerrrnnne.

III. DNA, Bausteine des Lebens ........ceeeereerervereecennecreeieseseeesessesesenans
1. Struktur der DNA ......ooooieieeeeeeeresere e

2. Der genetische Kode, Informationsgehalt der DNA

3. Genetischer Kode und Proteine ..........cooeeeveererseereeeseesssseesessessnnnns

4. Evolution und Mutationen ..........cceceveveeeeveeccncnccsenennns

IV. Von der DNA-Sequenz zum »Produkt« — Genexpression................. 62
1. Das Humane Genom Projekt .........crncecinrinnississisninns 63

2. Protein(bio)SYNthese .........oomreeeeemneeeeessssnsssesssssssesseesssssssssssesees 66

) TEANSKIIPHON covvvveesmeeccereeemsssseesssesssesessssssssssessssssssesessssssssnssssseses 66

15



b) Translation .......c...ceeeeeeereveesssesesssesessssssssssssssssssssssessssssssssssssssnnes

(1)Prokaryoten ...
(2)Eukaryoten & Alternatives Spleifien
V. Widerlegung der »Ein-Gen-Ein-Enzym / Protein-Hypothese« ........ 72
1. Bedeutung und Auswirkungen des Alternativen Spleiflens .......... 72
2. Posttranslationale Modifikation eines Proteins ............ccccceeevvuenncee 76

3. Proteinkomplexe und Funktionsunterschiede nach Lokalitit
UNd KONZENIAtION weuvvvevvrvrerrivsnreisinsissesississssessissssssssssssesssssssssssens
4. Kontrolle des alternativen Spleifens
VI. Gene, deren Expression und ENCODE

VII. Moderne Begriffsbestimmung: Was ist ein Gen? ..........cooccvuenevuunervunnn. 81

B. Technische NULZUNG .....ccvvrvriiiiririccscsisississssssssssssnssiones 83

I Allgemeine Begriffe ..o 83

1. Biotechnologie ......iiiiiiisisisnsssssssssssinns: 83

2. GeNteChNIK ...cuoveveiecieeecieeeeee ettt e ss e b se s bens 85

II. Methoden der Gentechnik ........ccocueeveeieeierieeiesiesiesesseeeeeesese e 86

1. Rekombination von DNA .......cccceeeerernrcerneeeeessiese s sessesenes 86

a) Isolierung und ReKOmbination .........c...eeeeeemssmmeceersesssmneceenes 86

b) Vermehrung und KIONIErtung ........coooeececeeeveereeemeessmmmmnnnceceseessenees 88

C) TIANSTEKLION 1uvvrrvvererrvesereresesssisesssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssses 90

d) Anwendungsgebiete und Einsatzméoglichkeiten ... 90

2. Neue Technologien ..., 91

a) Funktionsaufklirung von Genen .........coocceeeveemsssesssnnsssccen 91

b) Bioinformatik ........coccuueeeeeveeerieenssiesesssisesesseessssesssssessssssssssssssssenes 92

C) GENLRETAPIL covvuvverevesseceseseeeessssesessssessessssesesssssssssssssssssssssssessasnes 92

3. StAaMMZEILIEN et sens 94

2. KAPITEL: RECHTSUMEELD ...cccuvtveuemierineeimeiemeesenessesessessesesssasssesssessesessessaens 96

A. Funktion des Patentrechts — Innovationsférderung durch Patente ............ 96
B. Internationale ADKOMMEN .....c.courvririerisiesinsiesississiesiesiesissiesseseesesssssssssssssssssans
I.  Uberblick iiber verschiedene ADKOMMEN .....cveeeveervrnrreerereenereensrensenns

II. TRIPS-UbereinkOmmen ...........o.ereeereeerrserennn.

C. Das EPU und die Europiische Patentorganisation

16



I.  Verhiltnis zu nationalstaatlichem Recht ......ccoeeereeeereerenerererenaens
II. Revision des EPU und Londoner Ubereinkommen
ITL.  Aktuelle INIHAIVEN c.vueveereererrerrrrsreresssssesssiessssssseessssssssssssssssssssssssssssanes

1. Stirkung der Unabhingigkeit der Beschwerdekammern

2. Streitregelungssystem fiir europiische Patente (EPLA)
D. EU-EDENE ....ouitrrrircrirnriinssinississs s s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens

I.  Neuere Ansitze zur Schaffung eines Gemeinschaftspatents

II.  Weitere patentrechtliche Rechtssetzung der EU und Initiativen ..... 112
III. Biotechnologierichtlinie ........c.viinrimrerrisiinissississinenens 113
1. Entstehung der Richtlinie 98/44/EG tiber den Schutz
biotechnologischer Erfindungen ...........cocccvervnnrvenncrinnnrisncinnnn. 113
2. Regelungsinhalt der Biotechnologierichtlinie .........ccoccvuviurunne. 116
a) Begriindung der Richtlinie ...........ccccceueeeeemmmmmmseseseeeereenens
b) Regelungen der Biotechnologierichtlinie
(1)Patentierbarkeit ........cooov..uerrevvesersessssnssssssesssssssesssssssnssssssnns
(2)Umfang des SChUtzes ........ocveevevevmsumsamsrnsscesesssessssssssssanns
(3)EuGH C-428/08 Monsanto V. Cefetra .........cooww.vrmmrrrreennn. 123
(4)Sonstige VOrSChIIften ........meceeeummmmcceereeessmceesssssssmsesesssesens 124
3. Nichtigkeitsklage der Niederlande und Urteil
deS EUGH C-377/98 ceieiiiieieeeesesssssssssssssassssssssssssssssssons 126
4. Funktionsweise der Biotechnologierichtlinie ........ccc.ccccevunneriunnnces 128
a) Die Richtlinie als sekundires Gemeinschaftsrecht ................. 128
b) Richtlinie und das Europiische Patentiibereinkommen
(BPU) ettt ssssessssssss s ssasessssssssssssssssanenss 129
c) Nichtumsetzung der Richthinie ..............eeceeeeeeeeemeemssmmmssceee 130
E. DeutSchland ...ttt ae s saesassaesanes 131
3. KAPITEL: UMSETZUNGSPROZESS DER RICHTLINIE ....cccotueeremerenncrrenennens 135
A UDBEIDICK arveviveeriesercese s sess s s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssnss 135
B. 14. Wahlperiode ... ssssssssesssssssssssssesses 136
I Erster Gesetzesentwurf zur UmSetzung ........cccceeveervesncnisncsiunnnns 137
II.  Stellungnahme des Bundesrates ..........ccvcrrinrinrinerinesinsieninnnnns 139
1. Enquete KOMMISSION ....covvivitiriiititirtiesesesses s 141

17



2) MehrheitSVOtUI .....vucvveeeverrercrteeesessses s s ssesssses s ssessssenens 142

b) MinderheitSVOtum ............ooevvvererrveeeereeessreeseseessssesessseessssessseanns 145
C) BEWEITUNG w.oooecrrrvvvvesmssssssesessesssssssssssssssssssssssssssssssssssnassssssses 145
2. Parlamentarische Beratung und BT - Gesetzesentwurf .............. 147
C. 15. WahlIperiode ... 148
L. Antrige zur UmSetZUnNg ......coceeumirerinnieeienisiesiesesiss s sssanns 148
1. CDU/ CSU ADLIAG c.ouvvuniiimnrirnnsissscssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnenss 148
2. FDP ADLIAZ .ottt ses 150
3. Zwischenbewertung .......iricisssssssssssesisnnes 151
II.  GeSetZESENTWUIT .....oeveecreeercere et se s ae s sasbenas 151
III. Empfehlung der Ausschiisse bzw. Stellungnahme
S BUNAESIALES ..uvereerrrerciiieisiessiesstesessesasss s tsses s e sassesassessssassesassnes 155
1. Erste Beratung des GesetzeSentwurfs ..........ccvuceecvnseiensiveniensnens 158
2. Anhorung des Rechtsausschusses und Stellungnahme
des Nationalen Ethikrats .........ccoeceeeeeeeieieecereeeseseeeieeesessesesenans 161
3. Pressemitteilungen BMJ und weitere Beratungen ............ccocevuunee. 163
4. Beschlussempfehlung und Bericht des Rechtsausschusses ......... 164
S. Weitere parlamentarische Beratungen, Gesetzesbeschluss
UNd BUNAESTAt ..ot as s sss s sassenes 167
6. INKIAftIETEN c.vucveceereereieercereese ettt bbbt bbb s s s sasbenes 170
4. KAPITEL: PATENTRECHTLICHE GRUNDLAGEN
UND PATENTIERUNGSVORAUSSETZUNGEN ....oveverririeiriniesistseseseesesesesneseseenenenes 171
A. Wesen des Patents & Erteilung ... . 171
I Erteilung und Wirkung eines Patents .........occovcvuverunerenerinesiesunnennns 171
II. Das Recht auf das Patent und das Recht am Patent .........cccceoevrerennnee 173
B. Exkurs: PatentrechtStheorien .......ceceeeieceieeseseeeesessesesesssessesessesaesenans 174
I.  Lehre vom geistigen Eigentum — Naturrechtstheorie............cccccuuuue... 174
II. Belohungstheorie .......ccccccovneinerurennnee.
III. ADSPOINEREOIIE ..ouuuveririeriieriinsiiisi i sssse s ssassssssses
IV. Offenbarungstheorie bzw. Vertragstheorie

C. Patentierungsvoraussetzungen

L

18

Die Erfindung .........coocvuriinriiniisississssisssissssssssssssassisssssssisns



1. Begriff der Erfindung ........coocvveveneriicneiensieseicsinecisnsiinns
2. Erfindung oder Entdeckung ........c.c..u......
3. NAUISTOLTE ovrvererereereeeee ettt sssass s sssssssssanens
4. Organismen, Gene und Gensequenzen
5. Nicht patentfihige Erfindungen .........cincncincieinnn.
a) Keine Patenterteilung nach §2 PatG ......ccccoccceevvveevrmeeeenssssecee
b) Keine Patenterteilung nach §2a PatG
IL NEUREIE ottt ettt ettt ssssssesssssssssssssessssasessssasssnns
1. Stand der Technik ......cceoerrereeereerererrnnnns
2. Priifung der Neuheit und Neuheitsschonfrist
3. NALUISTOTE ovurvererereeeeeeeecee ettt ae e sanees
III. Erfinderische Tatigkeit ........ccovevuveruverurcvunnninne.
L. AllGEMEIN ..vuvieeriensiencniiesieiessissesssessee s ssssessssessssssssssssssessssessasns
2. Vorgehensweise der deutschen Rechtsprechung und des EPA .. 205
3. NaAtUISTOILE covrvieciecicerc e ss et bbb s s s s senee 207
IV. Gewerbliche AnWendbarkeit .........c.ccceueeveerreresresiesissiesieseseseseeseeseesanens 208
S. KAPITEL: REICHWEITE DES PATENTSCHUTZES ....ceeeereememerenemererenenenenenesenenes 213
A. Einfithrung — Recht aus dem Patent .......c..c.coouevunerienciinncrinesiinnnes .214
1. Das Patent als AusschIussrecht .........ccoeveuveuverreiserneinsisssesseessseeseesennns 214
1. Kein positives Benutzungsrecht ........ocvcrevnerinncrineriicriinnnns 215
2. Positiver Gehalt der Erteilung .........ccccvenrnrinccinccionnninn. .219
II.  Exkurs: Ubertragbarkeit und Verkehrsfahigkeit ..............mmemeeseereenes 220
III.  Schutzbereichsbestimmung eines Patents im
Verletzungsverfahren ... esssessssessssesonse 221
1. Bestimmung des Schutzbereichs .........cccvrivnrvincrincriicriin 222
a) Auslegung der PatentanSpriiche ............cooeeceeeeeeeeemmeesssmmnsceee 225
b) WortsinngeméBe Verletzung .........cooocccceeveeemsmeemssssnsseecessessenens 227
c) Aquivalente Verletzung.......coocceeeereevmeeessnsmmnscececeeee . 228
2. Patentkategorien und Rechte des Patentinhabers .........c.cconevuunece 231
a) Erzeugnispatent ............oomececeeeeereerneens

D) VerfahrenSpatente .........oooeeceeeemsueeeeessmsssssseesssssssesssssssssssssssssssnns

c) Besonderheiten bei biologischem Material

19



3. Patentrechtliche AbhingigKeit ........cccccoenrrurneriiinnrirnrireriircrinnne. 236

) BINFURIUNG oerrrrrrvieeesssccceeenssssssessssanssessssssssssssssssssnassssssee 236

b) BlOCKAESLEIIUNG .vvvvvevrrrrerrerrrenviesssssmssessssssesssssssssssssnasssseseee 241

B. Stoffpatente und ihr Umfang ........cciricrinncrinnicicsisnssinncninns 242

I.  Entwicklung des Schutzes fiir Stoffe vor Authebung des

StOfFSCRULZVEIDOLS «.covveevevrrercincencrereneeeeirenieesesseere e sasessensnees 243

1. Entscheidungen des Reichsgerichts ... 243

2) Methylenblau ... cceceeceeeneeceeeeeesiiessessssesssssssessssessssssssssesenns 243

D) KONGOTOL «.ovvvvvvvveesemmmmmeersessssssssssssmsnnsesssssssssssssssssmssnsssssssssssssees 244

c) Magnetisierbare Manganverbindungen ... 245

2. Relevante Entscheidungen des BGH
a) Der Begriff der Funktionserfindung: die Entscheidungen

Spann- und Haltevorrichtung und Einlegesohle ..................... 247
b) Textilgarn — Angaben der Herstellungsart und

Verwendungszwecks im Patentanspruch ........vncrinennnne. 250
c) Appetitziigler I und II - Chemische Analogieverfahren ....... 251
II.  Absoluter StOffSCRULZ ....ccevvumeeurereierireieerreirenneiceseise e eeessesenssesenans 254
1. Absoluter Stoffschutz fiir chemische Erfindungen .........ccooevuuneee. 254
Q) DHSILOXAN 1ovnnrvvessrrerssessesssssssssssesssssssesssssssssssssssessssssssssssssssessssssns 255
b) Imidazoline und der »absolute« Stoffschutz .........cc....coeevvee... 256
(1) Vorinstanzlicher Beschluss des Beschwerdesenats ........... 257
(2)Umfang der Offenbarungspflicht .............cmeccceeeeereeneens 258
(3)Reichweite des StoffSChUtzZes ............oeeveveerrreenrreersreenssennns 259
(4)Begriindung des BGH .........ouceceeremmmeummmsmnssseceessesssssseens 260
(5)Stellungnahme ........cceeveeveeeemmmmmseseseeeeresssessssssssssssssssssssssseees 261

c) Schiefbolzen — Zweck-, Wirkungs- und Funktionsangaben
IM ADNSPIUCH o sanssens 264
2. Ubertragung der Grundsitze auf biologisches Material .............. 267

III.  Sonderfall: Medizinische Indikationen und zweckgebundener

SOIESCRULZ .cvnveeerencreeneieereceie ettt saseeasensaees 268
1. EInfUhrung ... ssssssssssssssssssssssienns 269
2. Stoffpatent (ErzeugniSpatent) ...........eeeewweeeessssmmseeceseseesssssssessssnnnns 270
3. Erste medizinische Indikation ..........cveeveenecenecrneeeserseenernecnennnees 272

20



a) Entwicklung des Schutzes fiir die erste medizinische

INAIKALION «evuveerereerreeecrreeeniseieesseeseeseese s ssenssesaessessessessessneens 272
b) SchidlingsbekdmpfungSmittel ..........ooeeeeeeeeeeeeevvemmmmmmmseeseeeereenees 273
(1)DaS UTLEIl cuuunvveerrreeeseressssessessssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssens 273
(2) Problemstellung ............cceeeemmmeceeeeeereemssmessmssmasssesesssssessesssnnns 274

c) Authellungsmittel - Mittelanspruch und
Verwendungsanspruch ...

d) Benzolsulfonylharnstoff —

e) Sitosterylglykoside — Ausdehnung des

Verwendungsanspruchs auf einen bekannten Stoff ................ 281
) ANtIVIFUSIIE] vouovveeereversereesssesesssveses s sssss s se s sesensees 283
g) Bewertung der Entwicklung ...........cceeeeeececeeeeressemeenssmmnnseceee 286
h) Heutige REChtSIAge ......cvreeeemmcerrrriiseceereesssnesessssssseeseessenens 288
4. Patentschutz fiir die Zweite medizinische Indikation .................. 291
a) Deutscher Ansatz — Hydropyridin ........oooeecceeeeeeeeemeeessmnssceee 292
b) Ansatz des EPA............
c) Heutige Rechtslage
S. Verhiltnis der Patente zueinander ..........coceeeeueeveeeeeeeseesensensensensennns 300
6. KAPITEL: ABHANGIGE PATENTE UND BIOTECHNOLOGIE ..c.ovovueurrrerrennnes 304
A, EINIEIEUNG oottt ssasss s sssss s sssssssssssssssssssssssnss 304
L. Patentrechtliche Abhingigkeit bei der Biotechnologie ...........ccccu..... 305
II. Richtlinie als Instrument zur Harmonisierung ..........cccc.oeeeeuvnecvunnnnee 309
B. Die Regelung von § 1a PatG und Art. S Biotechnologierichtline .............. 310
I.  §laAbs.1PatG - Nichtpatentierbarkeit des menschlichen
KOIPEIS oottt as

II. §laAbs.2PatG
III. §1aAbs.3PatG

1. Art.5 Abs.3 Biotechnologierichtlinie ..........coocovveineineinerencninnnns 318
a) Der Begriff der Funktion in Erwigungsgrund 23 und 24 ..... 319
(1)Der Begriff » GeN< .covveeeeesmmmcceeeeersssmsasssmsnnncssessssssssssssssanns 320
(2)Der Begriff »einfacher DNA-Abschnitt<« ........c..cccceeweeennnn. 321
(3)Dogmatische Bedeutung ..............ussssssssssssssssssssssns 322

21



(a) Anderung des Erfindungsbegriffs ..........cccccoeesueeeecerc 323
(b)Konsequenz des verengten Erfindungsbegriffs —

Abkehr von Imidazoline ..........coccoveevececencereeenerseennenns 326
(c) Erwidgungsgrund 24 ..........ceeeemeecceceveemessssnessssnseseeseee 326
(d) BEWETLUNG wovvvvvrrranererrresssesmssssmmssssessessssssssssssssnmassssssee 328
b) Hintergrund des Art.S Abs.3 Biotechnologierichtlinie.......... 329
(1)Expressed Sequence Tags (EST) .....ccceuummmmeceeeeeereeseeeesssnnnne 330
(2)Single Nucleotid Polymorphisms (SNPS) .......ccccceceeereuneees 331
c) Folgen des Art.S Abs.3 Biotechnologierichtlinie ........ooocc..... 332
d) Art.9 Biotechnologierichtlinie, Konsequenzen aus EuGH
C-428/08 oeeeeeeeereirsiseessiseississssssisssssssssssssssssssasssssassssssassssssssans 335
2. Umsetzung des Art.5 Abs.3 Biotechnologierichtlinie ................ 337
a) Anwendungsbereich .......ccerreeeeeceremiisseeeessssssneesessens 338
b) Zeitpunkt der FUNKtionSangabe ................wwwweeummmeceeeerereesseens 339
C) RECAESIOIZE rvvvrrrrevivvessssseceeserssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssee 341
d) NOVEIHEIUNG «......vvvvvvvvveersmmcenserssssssessssasnisessssssssssssssssssnsanssssses 342
IV, §1aADS.4PatG ettt sss e s s s s sassesens 342
1. Regelung des §1a Abs.4 PatG .......coccvvvnvinsrenerveciissississssnenns 344
a) Schwierigkeiten der Auslegung.........cccooomcceeerrereremmessnnsecceceen 344
D) RECHLSIOIGE covvvvvvvveeeemsmeccererrrssessissssssssssesesssssssssssssnssssssssssssssseees 346
(1)Funktionsgebundener Stoffschutz .............ccosseecceeeerrrvrneens 347
(2) WHIKUNG cvvvvvvvevesmmmreeeereesessssmesssnmsnssesssssssssssessssssnmsssssssssssssssees 348
C) BEWEITUNG w.connecrrvvveiiiiaiseeeccssessssssssssasssssesssssssssssssssssssanessssses 349
d) Novellierung des jetzigen § 12 Abs.4 PatG ......ccceeeeeersnreccecee 352
V. Vereinbarkeit mit TRIPS ......cccoveuiireureineirerreireeesiseiesiseiesssessesssessesseeens 353
1. EINlEItUNG w.ooovvvericiinriincsinnsiinsissssisssssssssssisssssssssssssssssssssssnsns 353
) BANFURIUNG oorrrrrrrieeiesneseceeeenssssssssssssssssssssssssssssssssssnasesssssee 354
b) Absoluter Stoffschutz — Gestaltungsfreiraum oder klare
Regelungsvorgabe? ... 357
(1)Diskriminierung oder Differenzierung ............c.oseeceeeens 361
(2)Patentrechtsimmanente Griinde fiir eine
Differenziertung ........ciiecsnesiesmsssmesssesssessssssssessns 363
(3) Weitere EXWAZUNZEN ...ovveveereesevsessessesssssessesssssssssssssssssessesesseeees 366

22



2. BEWTLUNG w.ovvvrrtririeinetisissis ittt sss st s s s snessaess 368
VI Zwischenergebnis ... 369
C. Weitere Méoglichkeiten der Losung des Abhingigkeitsproblems .............. 370
L LiZeNZIerung ........cieieiieniesiesiessesisssesses s sasssessaesiens 371
1. Einfache LiZeNZIerung ... 371
2. PatentPOOLS .cveerrverrreiiieineiesisisesssissis i saasssaene 371
IIL. ZWangslizenz ..o .373
a) Allgemeine Reelungen .......coceweeweeeeemmmmssssessssesssssesssmnnnnssees 375
b) Erteilung einer Zwangslizenz nach §24 Abs.1 PatG ............ 378
c) Zwangslizenzen bei abhingigen Patenten nach
§24 ADS.2 PatG ...ocerieerrierereirerssisssassissssseissssssssssssssssssssssssssssssens 379
(1 )Voraussetzungen ..................................... 380
(2)Erleichterung der Voraussetzungen durch die
Gesetzesdnderung? .......icicinceinssinen. .. 381
(B) BEWETLUNG wevvvrrreeeerrrvsesssssssmssessssssssssssssssssssassssssssssssssssssssnns 385
d) Die Zwangslizenzerteilung ..............comecceeeveeremmmssesssnnsceen 387
e) Anderung der Zustindigkeitsregelungen fiir das
Zwangslizenzverfahren ... 389
III. Kartellrechtlicher Lizenzanspruch .........cccveevecnecnccunrunnc. .. 392
IV. Losung durch das Versuchsprivileg .........cininecenineinneionn. 397
V. Beschrinkungen im Verletzungsverfahren .........cccoocvnncrinncriencrinnne. 399
1. Doctrine of reverse equivalents ...........c.eceveeeeemreceermsecene. ..399
2. Analyse der umgekehrten AQUIValenz .........ccccmeceeevmenecceeeeeenns 400
3. Einfiihrung einer umgekehrten Aquivalenz in Deutschland? ..... 402
4. Stellungnahme ... 404
7. KAPITEL: ZUSAMMENFASSUNG ...cucuiumemincninnessacsesessessssessssessesnns .. 408

23



1. Kapitel: Naturwissenschaftliche Grundlagen
und deren Nutzbarmachung

A. Naturwissenschaftlicher Hintergrund

In diesem Kapitel werden grundlegende Begriffe und Zusammenhinge der Bio-
technologie erliutert, die fiir ein Verstindnis der folgenden patentrechtlichen
Problembereiche notwendig sind. Aufgrund der erheblichen Komplexitit bio-
chemischer Prozesse beschrinkt sich die Darstellung auf grundsitzliche Abliu-
fe sowie die in diesem Zusammenhang relevanten neueren Forschungsergeb-
nisse und stellt schliefllich den Bezug zur Biotechnologie her.

I.  Einfhrung

Die biologische Vielseitigkeit und der evolutionire Einfallsreichtum scheinen
keine Grenzen zu kennen, und dennoch haben die Millionen verschiedener
Arten” von Lebewesen eines gemeinsam: die DNA®. Dieses Makromolekiil des
Lebens enthilt jeweils alle notwendigen Informationen, um einen Organismus
entstehen zu lassen, ihn individuell auszuzeichnen und am Leben zu erhalten.
Eines der zentralen Dogmen der Molekularbiologie lautete fiir lange Zeit: Ein-
Gen-Ein-Polypeptid, d.h. man vermutete, ein Gen auf der DNA enthalte alle not-
wendigen Informationen zur Synthetisierung eines Proteins, und man ging von
einer entsprechend hohen Zahl von proteinkodierenden Genen der DNA aus.
Nach der Entschliisselung des menschlichen Erbguts durch das »Huma-

12 Schitzungen gehen von 2,5 bis 30 Millionen verschiedenen Arten aus, wobei inzwischen
erst um die 1,75 Millionen erfasst sind.

13 Die Abkiirzung DNA stammt aus dem Englischen und steht fiir Desoxyribonucleic Acid.
Dieser Begriff hat sich gegen die entsprechende frither verwendete deutsche Abkiirzung
DNS (Desoxyribonukleinsiure) durchgesetzt.
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ne Genom Projekt«*, der Entdeckung des »alternativen Spleiflens, der post-
translationalen Modifikationen, verschiedener Startsequenzen von proteinko-
dierenden Genen und ersten Ergebnissen des ENCODE-Projekts’, kann dieses
Prinzip fiir Eukaryoten® nicht mehr aufrechterhalten werden. Verschiedene
molekulare Mechanismen einer eukaryotischen Zelle erméglichen es, die Erb-
informationen eines Gens auf unterschiedliche Art umzusetzen und diese ent-
sprechend zu kontrollieren.

Inzwischen konnte nachgewiesen werden, dass nur ca. 1,5% des Genoms
eines Sdugetiers aus proteinkodierenden DNA-Sequenzen besteht.” Zunichst
ging man davon aus, der Rest der DNA erfiille daher keine weiteren Funktionen
und umschrieb diese Abschnitte der DNA als »junk DNA«, die als Appendix
der evolutioniren Entwicklung zu betrachten und mehr oder weniger tiberflis-
sig zu sein schienen.* Auch diese Einschitzung hat sich inzwischen als unzutref-
fend herausgestellt. So konnte die neuere Forschung bereits verschiedene Kon-
trollsysteme und deren Mechanismen aber auch Strukturelemente aufdecken,
die aus RNA"® bestehen und direkte Transkripte der DNA sind. Dariiber hinaus

wurden weitere Transkripte gefunden, denen bisher noch keine Funktionen zu-

14 Das Humangenomprojekt, ein internationales Forschungsprojekt, entschliiselte 2003 voll-
stindig die Abfolge der Basen des menschliche Genoms. Ein Uberblick ist erhltlich unter

http://www.genome.gov/12011238 (zuletzt besucht am 07.09.2011).

15 The ENCODE Project Consortium, The ENCODE (ENCyclopedia Of DNA Elements)
Project, Science 306, 2004, 636. Dieses Projekt hat es sich zum Ziel gesetzt, alle funktio-
nalen Elemente des menschlichen Genoms zu identifizieren. Die Pilotphase, die sich auf
einen abgegrenzten Bereich des menschlichen Genoms bezog, ist abgeschlossen. Seit 2007
wurden die Untersuchungen auf das gesamte Genom ausgeweitet. Ein Uberblick ist erhilt-

lich unter http://www.genome.gov/10005107 (zuletzt besucht am 07.09.2011).

16 Eukaryoten sind Lebewesen, deren Zellen einen Zellkern enthalten, wohingegen Proka-
ryoten iiber keinen Zellkern verfiigen. Siehe 1. Kapitel:A.IV.2.b)(1), S.68.

17 Michael Pheasant/ John S. Mattick, Raising the estimate of functional human sequences,
Genome Research 17, 2007, 1245.

18 Der Begriff geht zurtick auf Susumu Ohno, So much »junk« DNA in our genome, Brook-
haven Sympymposium on Biology 23, 1972, 366.

19 Die Abkiirzung RNA aus dem Englischen fiir Ribonucleic Acid hat sich ebenfalls gegen die
deutsche Abkiirzung RNS fiir Ribonukleinsiure durchgesetzt.
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gewiesen werden konnten. In Anbetracht der vorherigen Fehleinschitzung der
»junk DNA« umschreibt man diese inzwischen daher als TUFs (transcripts of
unknown function).>

Die so genannten »nichtproteinkodierenden Abschnitte« der DNA ko-
dieren zwar nicht fir Proteine aber zum groéfiten Teil fiir RNA, die innerhalb
eines komplizierten Regelungsmechanismus ganz entscheidenden Einfluss auf
die Proteinbiosynthese und damit auf die Komplexitit eines Lebewesens haben
kann. Mit Hilfe eines komplizierten und vielseitigen Kontroll- und Regelungs-
systems konnen so aus nur einem Abschnitt der DNA eine Vielzahl verschie-
dener Proteine mit unterschiedlichen Funktionen synthetisiert werden. Die
neuere Forschung geht davon aus, dass mindestens 70 % des Genoms von Siu-
getieren transkribiert wird* und dementsprechend Funktionen erfillt, die zum
jetzigen Zeitpunkt jedoch noch unbekannt sind.

DNA-Kodierungen fiir kontrollierende RNA befinden sich zum Teil auch
auf Abschnitten eines proteinkodierenden Gens, so dass dieselben Sequenzen
der DNA unterschiedliche Funktionen haben kénnen, indem sie zum einen fiir
Proteine und zum anderen fiir regulative RNA kodieren kann. Dariiber hinaus
sind proteinkodierende Abschnitte der DNA sehr verschachtelt und liegen zum
Teil weit auseinander. Nachweisen konnte man weiterhin, dass nicht nur ein
Strang der DNA fiir ein anschlieSendes Produkt kodiert, sondern dass beide
Stringe Informationen enthalten, die auch entsprechend umgesetzt werden.

Diese intra- und intergenische Komplexitit der DNA erfordert nicht nur

die bisher gebrauchte Begrifflichkeit des Gens bzw. seinen Definitionsum-

20 Jill Cheng et al., Transcriptional maps of 10 human chromosomes at s-nucleotide resolution,
Science 308, 2005, 1149; Aaron T. Willingham / Thomas R. Gingeras, TUF love for »junk«
DNA, Cell 125, 2006, 1215; vgl. auch die erste Veroffentlichung des ENCODE Konsortiums,
die jedoch noch keinen Gebrauch der Abkiirzung macht The ENCODE Project Consortium,
The ENCODE (ENCyclopedia Of DNA Elements) Project, Science 306, 2004, 636.

21 Pheasant/Mattick, Genome Research, 2007, 1245, 1246. Die zu einem bestimmten Zei-
punkt in einer Zelle bestehenden RNA-Molekiile, die von der DNA in RNA umgeschrie-
ben wurden, bezeichnet man auch als Transkriptom.

47



Naturwissenschaftliche Grundlagen und deren Nutzbarmachung

fang zu tiberdenken®, sondern fordert auch das Patentrecht als Schutzsystem
fir technische Anwendungsmoglichkeiten dieser neuen Erkenntnisse heraus.
Neben den mit Doppelcharakter der DNA einhergehenden patentrechtlichen
Schwierigkeiten bereitet insbesondere der Umgang mit der Multifunktionalitit
im bestehenden Patentsystem Probleme.

Bevor die patentrechtlichen Konsequenzen dieser neuen Entwicklungen
erortert werden, erscheint es gerade vor dem Hintergrund der neueren For-

schung wichtig, zunichst die biologischen Hintergriinde zu vermitteln.

[l. Geschichtliche Entwicklung
1. Evolutionstheorie und Begriffsgenese

Alles Leben auf der Erde hat die Vererbung gemeinsam, also die Fortschreibung
der spezifischen genetischen Informationen von der Eltern- auf die Nachkom-
mensgeneration. Dies gilt nicht nur fiir ganze Lebewesen an sich, sondern auch
in Bezug auf alle Zellen von Mehrzellern. Komplexe mehrzellige Lebewesen
entstehen aus nur einer Zelle durch Zellteilung. Sdugetiere etwa erwachsen aus
einer Zygote, also einer befruchteten Eizelle mit verschmolzenen Geschlechts-
kernen. Alle weiteren Zellen, die immer wieder durch Zellteilung entstehen,
enthalten wiederum die gesamte Erbinformation des entsprechenden indivi-
duellen Organismus, das Genom.” Die Erbinformation ermoglicht Zellen eine

Spezialisierung, den Aufbau weiterer Zellen und die Aufnahme und Nutzbar-

22 Martin C. Firth/Michael Pheasant/ John S. Mattick, The amazing complexity of the
human transcriptome, Europeanjournal of Human Genetics 13, 2005, 894, 896, wo es
heifit: »Indeed, the utility of the gene concept itself is no longer clear, both in terms of its
discreteness and in terms of the usual presumption that proteins express and transmit most
genetic information.« Dies gilt umso mehr nach Abschluss der Pilotphase des ENCODE-
Projekts, sieche Mark B. Gerstein et al., What is a gene, post-ENCODE? History and updated

definition, Genome Research 17, 2007 Jun, 669.

23 Der Mensch besteht in etwa aus 10” einzelnen Zellen, John S. Mattick, The hidden genetic
program of complex organisms, Scientific American 291, 2004, 60, 64.
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