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Il INTELLECTUAL PROPERTY

Entwicklungen im Patentrecht
- Fokus Biotechnologie

Mit etlichen wegweisenden Urteilen hat das Europaische Patentamt eine Reihe fritherer

Entscheidungen modifiziert und prézisiert. Die globale Harmonisierung des Patentrechtes bleibt

auf der Strecke.

Die letzten zwdIf Monate waren ereignisreich
im Bereich des Patentrechts. Es ergingen ei-
ne Vielzahl von Entscheidungen in Euro-
pa und in anderen Landern, die fir die Bio-
techindustrie von Bedeutung sein werden.
Die wohl wichtigste ist jene der groBen Be-
schwerdekammer (GBK) des Europaischen
Patentamts (EPA), betreffend sogenannte
Darreichungsschemata. Daneben ringt man
in Europa weiterhin intensiv um das neue EU-
Patent.

Neue Therapieformen sind
patentierbar

Das Européische Patentibereinkommen
(EPU) kennt die sogenannte erste und zwei-
te medizinische Indikation. Ist ein Stoff als
solcher bekannt, aber seine Verwendung
als Medikament bis dato nicht, so kann ein
Patentanspruch gegen seine Verwendung

als Medikament gerichtet werden. Wird ei-
ne weitere Indikation fir jenen Stoff gefun-
den, so kann diese Indikation abermals ge-
schltzt werden, aber natirlich nur wenn sie
auch erfinderisch ist. Vor einigen Jahren
musste eine Technische Beschwerdekammer
des EPA eine knifflige Frage beantworten,
ob ein besonderes Darreichungsschema pa-
tentierbar ist, wenn die Indikation und der
Stoff bekannt sind (Entscheidung T 1020/03).
Die Frage stellt sich, da Verfahren zur Be-
handlung des menschlichen Kérpers an sich
vom Patentschutz ausgeschlossen sind (Art.
52(4), EPU 1973 - jetzt Art. 53(c) EPU). In den
Entscheidungen T 1020/03, T 36/04 und
T 836/01 war man aber zur Entscheidung ge-
langt, dass ein Darreichungsschema in einem
Anspruch, der sich gegen ein Verfahren zur
Herstellung eines Medikaments richtete, ein
technisches Merkmal war, welches Neuheit
bedingen konnte und ein solcher Anspruch
nicht gegen Art. 52(4) verstoB3e. Die Kammer

der Entscheidung T 1319/04 sah dies spéater
anders und legte die Frage zur Kldrung der
GBK vor. Diese hat nun vor wenigen Wochen
entschieden (Entscheidung G 2/08): ,Ein an
sich bekanntes Medikament kann in einer an
sich bekannten Indikation patentiert werden,
wenn die besondere Therapieform nicht be-
kannt ist, erfinderische Tatigkeit vorausge-
setzt naturlich. Eine solche Patentierung ist
auch dann nicht ausgeschlossen, wenn der
einzige Unterschied im Dareichungsschema
liegt.”

Ahnlich sah dies auch schon vorher der
UK Court of Appeals, der ,dosage forms'
erlaubte (Finasterid) und damit explizit die
Bedeutung der Rechtssprechung des EPA
hervorhob, obwohl zu diesem Zeitpunkt die
G 2/08 noch vor der GBK anhangig war. Der
deutsche Bundesgerichtshof (BGH) hinge-
gen setzte sich etwas spater, jedoch noch
vor der Entscheidung der GBK in seiner Ent-
scheidung Carvedilol Il dartber hinweg und
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entschied, dass eine Dosisempfehlung zur
Beurteilung von Neuheit und erfinderischer
Téatigkeit nicht heranzuziehen ist. Bleibt zu
hoffen, dass durch die Entscheidung der
GBK nun ein endgiltiges Machtwort gespro-
chenist.

Chirurgische Verfahren sind nicht
patentierbar

Weiterhin hat die GBK vor wenigen Wochen
in der G 1/07 entschieden, dass chirurgische,
therapeutische und diagnostische Verfah-
ren gemaB Art. 53(c) EPU von der Patentier-
barkeit ausgeschlossen sind, wenn sie einen
Schritt enthalten, der im weitesten Sinne als
chirurgisch anzusehen ist, also eine substanti-
elle physische Interaktion mit einem mensch-
lichen oder tierischen Kérper beinhaltet. Dies
ist nicht nur beschrénkt auf Heilverfahren,
sondern umfasst etwa auch bildgebenden
Verfahren, bei denen dem Patienten ein Kon-
trastmittel ins Herz injiziert wird. Im Einzelfall
kann jedoch ein Disclaimer zul3ssig sein, der
»chirurgische” Handlungen ausschlief3t.

Gemeinschaftspatent wird nun
EU-Patent

Lange schon ringt man in Europa um die
Schaffung eines zentralen Patentgerichts
und eines gesamt-europaischen ,Gemein-
schaftspatentes”, das anders als das vom EPA
erteilte Européische Patent (EP) nach Ertei-
lung nicht in seine jeweiligen nationalen Teile
zerfallt. Das derzeitige EPU ist ein zwischen-
staatliches Ubereinkommen, das nichts mit
der EU zu tun hat. Folge: Man muss einen Pa-
tentverletzer ,national”, also z. B. in Deutsch-
land verklagen. Der Gegenangriff des Beklag-
ten auf das Patent erfolgt dann auch national,
beispielsweise beim Bundespatentgericht. In
diesem Szenario bleibt z. B. der franzdsische
Teil des EP-Patentes unberihrt. Ende 2009
einigte man sich in Briissel nun auf die Grund-
zlige eines Europaischen Patentgerichts und
eines EU-Patentes. Das EPA wiirde in Zukunft
weiterhin EP-Patente erteilen oder eben
auch EU-Patente, da die EU dem EPU beitre-
ten wiirde. Ein zuklnftiges Europaisches Pa-
tentgericht, dessen erste Instanz dezentrali-
siert ware, kdnnte dann tber Verletzung und
Rechtsbestandigkeit des Patentes entschei-
den, wobei man in Deutschland die Trennung
der beiden Fragen beibehalten wiirde. Der
Entwurf fur eine EU-Verordnung hierzu liegt
vor. Das Européische Parlament wird diesen
Entwurf nun diskutieren. Das EU-Kommissi-
onsmitglied fir Binnenmarkt und Dienstlei-
stungen, Michel Barnier, will das EU-Patent
innerhalb der nachsten funf Jahren herbei-
fuhren. Dies bleibt abzuwarten.
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Das amerikanische Patentrecht schwingt
bekanntlich wie ein Pendel: Wahrend in ei-
ner Dekade fast alles patentfahig ist, wird
in der nachsten, der jetzigen, scheinbar ein
Generalangriff auf das Patentsystem durch-
gefihrt. Hierzu zwei aktuelle Beispiele:

Das fur Patentsachen zustandige US-
amerikanische Bundesberufungsgericht
(CAFC) hat vor einiger Zeit den Schutz-
umfang sogenannter Product-by-Process
(PbP) Anspriiche eingeschrankt. Ein typi-
scher PbP-Anspruch lautet, ,Stoff XY, er-
haltlich durch das Verfahren mit folgenden
Schritten..”. Der Schutz fir einen solchen
Anspruch bezieht sich in Europa stets auf
den Stoff als solchen, unabhangig davon,
ob die Verfahrensmerkmale verletzt wer-
den. Aber, Patentanspriiche fur Erzeugnis-
se, die durch ein Verfahren zu ihrer Herstel-
lung gekennzeichnet sind, sind nur dann
gewadhrbar, wenn die Erzeugnisse als sol-
che die Voraussetzungen der Patentierbar-
keit erflllen.

Ein Erzeugnis wird nicht schon dadurch
neu, dass es durch ein neues Verfahren her-
gestelltist. Derlei Patentanspriiche sind von
groBer Bedeutung fur die Industrie, da sich
viele Stoffe nur durch ihr Herstellungsver-
fahren beschreiben lassen. Der CAFC hat-
te nun die Frage zu beantworten, ob in Fra-
gen der Patentverletzung ein PbP-Anspruch
durch die Merkmale des Herstellungsver-
fahrens beschrankt ist, oder ob das Verfah-
ren fur den Schutzumfang unerheblich ist
(Abbott Laboratories v. Sandoz, Inc.). In ei-
ner Mehrheitsentscheidung hat der CAFC
jetzt entschieden, dass es eine solche Be-
schrankung wirklich gibt. Kommt man mit
einem anderen Verfahren zum selben Pro-

dukt ist man raus aus dem Anspruch. Ein
PbP-Anspruch ist in den USA nun also we-
niger wert.

BRCA1-Patent in den USA

In einer aufsehenerregenden Entschei-
dung (Association for Molecular Patholo-
gy v. USPTO) hat ein Bezirksgericht in New
York Ende Marz sieben Patente von Myri-
ad Genetics fur ungultig erklart, bei de-
nen es um Markergene fir Brustkrebs ging
(BRCA1 und BRCA2). Dabei hielt das Ge-
richt sowohl Ansprlche betreffend isolierte
DNA, die die Brustkrebs-assoziierten Ge-
ne enthalt, als auch Anspriiche, die entspre-
chende Diagnostikverfahren betreffen, fir
nicht patentierbar. Zur Begriindung hieB es,
dass die fraglichen Anspriiche keine Erfin-
dungen betréfen, sondern auf reinen Ent-
deckungen von in der Natur vorhandenen
Phanomenen beruhten beziehungsweise
es sich im Falle der Diagnoseverfahren um
rein abstrakte mentale Akte handle. Die-
se Entscheidung héatte, wenn sie vor dem
CAFC und ggf. dem Supreme Court, Be-
stand héatte, ernsthafte Konsequenzen fir
die Diagnostikindustrie. In Europa sind lb-
rigens indes breite Anspriiche fir BRCA1-
bezogene Diagnoseverfahren letztinstanz-
lich aufrechterhalten worden.

Da die globale Harmonisierung des Pa-
tentrechts gerade im Bereich der Biotech-
nologie derzeit auf der Strecke zu bleiben
scheint, kommt der Beriicksichtigung der
verschiedenen Jurisdiktionen bei der Aus-
arbeitung einer Patentanmeldung heute
mehr denn je gréfBte Bedeutung zu. [




