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Sitt~ll iq der.EU-Richtlinie den Mitgliedstaaten nicht die 
>:-,·.· . .',::-lMJl~J,i~:h_k.r.it. _cr0ffnct hat, auf d_er Grundlage eines natio
ii:}S/\_c:t<·" •''"•&,. er~r_ijn_dnisses der offent!rchen Ordnung oder guten 
?;:::;,;: •• ·:-. J8:L'YPH abweichenclc weiterc Ausnahmen oder Ein-
_;;;_;.{ -!l~.il,_~gen -der Patentierbar~eit vorzusehen. Auch 
:'.,+,,/<27,U TRIPS bildet daher keme geeignete Grundlage 

•• :-Ji1_r-:die-: festzustellende unterschiedliche Behandlung von 
beStimmten biotechnologischen Erfinclungen in § 1 a IV 
PatG. 

Lasst sich die untcrschiedliche Behandlung dcr in 
§ 1 a IV PatG vom absoluten Stoffschutz ausgcnommenen 
Erfindungen bestimmter genetischer Sequcnzen jedoch 
nicht <lurch die Ausnahmen der Art. 27 I] und III TRIPS 
rechtfertigcn, so liegt eine nach elem Gebiet der Technik 
~iskriminierende unterschieclliche Behandlung solcher Er
fmdungen vor. Es bestehen dahcr nach Ansicht des Ver
fassers erhebliche Argun~_ente da~iir, die Versagung eines 
absoluten Stoff~chutzcs fur ~enet1sche Sequenzen, die mit 
der Sequenz emes menschhchen Gens tibereinstimmen 

Ende des absoluten Stoffschutzes? 

Zur Umsetzung der Biotechnologie-Richtlinie 

Christian Kilger'' und Hans-Rainer J aenichen * ,. 
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~m 28_. 2. ~-005 wur1e in das. deutsche Patentgesetz ein neuer 
§_ 1 a emgefugt, d'!r die Patent1erbarkeit biotechnologischer Er
fmdu?gen gesetzltch rege_ln soil. Bei _dieser Regelung sol/ es sich 
um die Umsetzung der B1otechnolog1e-Richtlinie 98/44/EG han
deln. Allerdings sieht Absatz 4 des neuen § 1 a PatG var dass es 
(Ur bestimmte Sequenzen oder Teilsequenzen eines Gen's deren 
Aufbau _mit dem Aufbau einer natiirlichen Sequenz ode/ Teilse
quenz emes menschlichen Gens iibereinstimmt, nur noch zweck
gebundenen Stoffschutz geben soil. Davon ist in der Richt
li?ie 98/44/EG keine Rede. Zu beachten ist allerdings, dass fiir 
die von den betroffenen DNA-Sequenzen codierten Proteine der 
S~offschutz nicht eingeschriinkt wurde. Nachfolgend werden wir 
die Be1eutu_ng und d!e praktische Relevanz des neuen § 1 a 
PatG d1skutteren. In d1esem Zusammenhang erliiutern die Auto
ren auch die. Gr~mdz~ge des naturwissenschaftlichen Hinter
grunds und die btshenge Patentierungspraxis des EPA und des 
~PM_A_ im Bereic~ der Naturstoffe. Abschlie{Jend unterbreiten 
ste em1ge Vorschldge zur Handhabung von europiiischen und 
deutschen Patentanmeldungen auf dem betroffen fiachgebiet. 

A. Einleitung 

Bevor wir nachfolgend den ver8.ndertcn rechtlichen 
~ahmen zur Paten!ieru?-g biotec_~nologischer Erfindungen 
m_ Deutschla?-d d1skut1eren, mochten wir zunlichst den 
w1ssenschaftltchen und rechtshistorischen Hintergrund er
Iautern. 

I. Ein wenig Biologic und Biochemie 

1. Chemie der Nuclcinsfiuren und Protcine 

a) Nucleinsduren 

aa) Strukturelle Betrachtungen. Die Struktur der DNA 
(van: ,,desoxyribon~1cleic_ acid") wurde 1953 van James 
Watson und . Francis Crick aufgeklart, die 1962 dafor 
z~1s_amm~n m1t Maurice Wilkins den Nobelpreis fur Me
d1zm erluelten._ En~deckt ~urde die DNA allerdings schon 
1869 van Fnedrtch Mtescher, der in Zellkerncn das 
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clurch den deutschen Gcsctzgeber in § 1 a IV PatG als 
VerstoR gegen das Diskriminicrungsverbot des Art. 27 I 
TRIPS anzusehen. 

Ob und wann diesc Frage in einem Vertragsverletzungs
verfahren der WTO gekliirt wirtl, bleibt abzuwarten. Ein 
solches Verfahren cltirfte nur dann angestrcngt werden, 
wenn cine sachlichc Notwendigkeit zur Verbesserung ei
nes rechtlich unhaltbaren Zustancls erkannt wird. Wahr
scheinlicher erscheint es, class die van dcr Diskriminierung 
betroffene biotechnologische Industrie hierauf dadurch 
reagiert, class sie ihre Erfindungen fur <las Gebiet der 
Bundesrcpublik Deutschland nahezu ausschlicRlich ilber 
europfiische Patentanmeldungen schiitzt. Sollten jedoch 
Versuche unternommen wcrden, die im deutschen Patent
gesetz nunmehr verankerte Diskriminierung bestimmter 
biotechnologischcr Erfindungen auch in das europfiische 
Patentsystem zu iibertragen, erscheint ein Vcrfahren we
gen Verletzung des Art. 27 I TRIPS ebenso wahrschein
lich wie notwendig. 

Nuclein vorfand, jedoch die Funktion dieser Substanz 
noch nicht sicher bestimmen konntc. 

Die bekanntesten Nuclcinsauren sind DNA und RNA 
(von: ,,ribonucleic acid"). Nucleinsauren sind kettenfor
mige Polymere aus Nucleotid-Untereinheiten, die wie
dcrum aus jeweils einer Base (Nucleinbase), einem Phos
phatrest und einem Zucker (Ribose bei RNA und Dcsoxy
ribose bei DNA) aufgcbaut sind. Die Base ist iiblicher
weise entwcder Aclenin, Thymin, Guanin oder Cytosin 
(also A, T, G oder C). RNA enthiilt statt Thymin die Base 
Uracil. Nucleinsaurestrfingc weisen cine Polaritiit auf, wo
bei sich am so genannten 5'-Ende eine Phosphatgruppe 
und am 3'-Ende eine Hydroxylgruppe befindet. Die Kon
vention bei der Niederschrift van Nuclcinsiiurcscquenzen 
ist, class sich <las 5'-Ende immer links (also im Sinne 
unserer Leserichtung ,,am Anfang' 1

) befindet. 
Wiihrend RNA in der beschricbenen Kettenform haupt

s8.chlich als Einzelstrang auftritt, haften in der DNA meis
tens zwei Nucleinsiiurekctten ii.her ihre Basen <lurch Was
serstoffbrii.cken aneinander. Dabei ist nur cine Ausbildung 
von zwei Wasserstoffbriicken zwischen A und T und van 
dreien zwischen G und C in den gegentiberliegendcn 
Striingen m0glich. Durch diese Wasserstoffbriicken ent
steht ein stabiler Doppelstrang, der auf Grund seines 
ri.:iumlichen Erscheinungsbildes auch als Doppelhelix be
zeichnet wird. Die Sequenzen der gegenii.berliegenden 
Strange nennt man ,,komplement8.r", Die Polaritfit der 

* Dr. rer. nat., European Patent Attorney, Berlin. 
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gegeniiberliegenden Striinge ist gegenlaufig. Bei der Nie
derschrift der beidcn zueinander kornplementiiren Striinge 
hat nach der Konvention der obere Strang die Polaritiit 
5' ➔ 3' und der untere die Polaritiit 3' -> 5', z. B. 

5'AGCT3' 

3'TCGA5' 

Die Grolle bzw. Lange doppelstrangigcr DNA-Mole
kiile gibt man in Basenpaaren (bp) oder Kilobasenpaaren 
(kb) an. 

Eine in der Natur nicht vorkommende Nucleinsiiure ist 
die cDNA (,,complementary DNA"). cDNA ist eine Des
oxyribonucleinsiiure, welche rnit Hilfc eines Enzyrns (der 
reversen Transkriptasc) ausgehend von eincr mRNA 
(siehe unten) generiert (also ,.zuriickgeschrieben") wird. 

Da die cDNA zur urspriinglichen mRNA komplemen
tiir ist, kann aus der cDNA an Hand des genetischen 
Codes (siehe unten) auch die Aminosiiuresequenz des Pro
teins abgeleitct werden, das die rnRNA codicrt hat. Da 
cine mRNA in Eukaryonten (hOhcren Organismcn) nach 
ihrer Transkription bereits modifiziert und gespleiRt wur
dc, ist sic im Gcgensatz zum Gen auch Intron-frei (dcr 
Begriff ,,Intron" wird nachstehend crliiutert). Somit ist 
auch die cDNA Intron-frci. Dariiber hinaus liisst die 
cDNA auch darauf schlieRen, ob das dazugehOrige Gen in 
verschiedenen Formen exprimiert wird, d. h. ob die 
mRNA altcrnativ gesplciRt wird. 

Genutzt wird cDNA auch, um mit elem exprimierten 
Gen oder Teilcn davon arbciten zu kOnnen, beispiclsweise 
bei Clonierungen oder bei der rckombinanten (also kiinst
lichen) Proteinexpression. 

Eine cDNA-Bank (oder auch cDNA-Bibliothek) ist cine 
Sammlung von vielen cDNA-Sequenzcn, die von der ge
samten mRNA einer bestimmten Zelle oder cines Gewe
bes priipariert wurde, Sie repriisentiert in aller Regel die 
gesamte genetische Information, die in diesen Zellen ver
wendct, also exprimiert wird. Daher kOnnen cDNA-Ban
ken zell- oder gewebespezifisch scin. 

bb) Aus DNA wird RNA (Transkription). mRNA wird 
also bci der Expression von Genen gebildet. Dazu lagert 
sich das Enzym RNA-Polymerase an eine Promotor ge
nanntc DNA-Sequcnz an, die sich ii.blicherweise vor dern 
codierenden Bereich (am 5'-Ende) von Genen befindet. 
Die RNA-Polymerase trennt die beiden Strange der DNA
Doppelhelix <lurch LOsen der Wasserstoffbri.icken in ei
nem kurzen Bereich in zwei DNA-Einzelstriinge auf. Am 
codogcnen Strang dcr DNA lagern sich nun durch Basen
paarung komplementiire Ribonucleotide an. Diese werden 
<lurch die RNA-Polymerase miteinander verkniipft. Dabei 
wird der codogene Strang der DNA (in Schaubildern der 
untere [siehe Figur 1]) vom 3'-Ende zum 5'-Ende abge
lesen. Die Synthesc der komplcmentaren mRNA (mRNA 
fiir ,,messenger RNA" bzw. ,,Boten-RNA") erfolgt vom 
5'- zurn 3'-Ende, genau wie die DNA-Synthese vor der 
Teilung einer Zelle (,,Replikation"). Dieser Vorgang wird 
als Transkription bezeichnet. Die Offnung der DNA-Dop
pelhelix erfolgt bci der Transkription nur in einem kurzen 
Bereich, so <lass der bereits synthetisierte Teil der mRNA 
aus dieser Offnung heraushangt und zwar mit dem 
5'-Endc der mRNA voran. Die Synthese der mRNA wird 
schlieRlich an einer Stopp-Sequenz beendet. Danach wird 
das mRNA-Transkript entlassen und die Polymerase !Ost 
sich van der DNA. Die mRNA dient in der Fo_lge als 
Matrize fiir die Obersetzung (,,Translation") in ein Pro
tein. Die Genornanalyse begann mit der Untersuchung 
kurzer Sequenzabschnitte von rnRNAs bzw. cDNAs, so 
genannter ),Expressed Sequence Tags" (EST). 
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cc) Aus RNA wird Protein (Translation). Au£ die Tran
skription folgt die Translation. Dabei wird die Reihen
folge der Nucleotide der mRNA in eine Reihenfolge von 
Aminosiiuren iibersetzt. Alle Proteine bestehen somit aus 
aneinander gekoppelten Aminosiiuren. Die Reihenfolge 
dieser Aminosiiuren (,)Sequenz") bestirnmt die l'aumliche 
Struktur des Proteins und damit seine Funktion. 

Je drei aneinanderfolgende Nucleotide L,Tripletts", 
),Codons") in der mRNA entsprechen einer bestimmten 
Aminosiiure (,,genetischer Code"). Die Translation lauft 
in Ribosomen ab. Die Ribosomen laufen wiihrend der 
Translation an der mRNA von 5' nach 3' entlang. Dabei 
wird Codon fur Codon der mRNA gclesen. An jedes 
Codon wird eine tRNA (,,Transport-RNA") angelagert. 
Dies geschieht iiber cine zum Codon komplementarc 
RNA-Sequenz der tRNA, das ,,Anticodon". Die tRNA 
triigt die zum Anticodon bzw. zum Codon der mRNA 
gehOrende Aminosaure. Alles in allem kann das Ribo
som sornit die von dcr mRNA codierte Aminosiiurese
quenz synthetisieren. Jcde Zelle hat viele tausend Ribo
somen, also einen umfangreichen Proteinsyntheseappa
rat, der gleichzeitig alle rnOglichen Proteine herstcllt. 
Durch Stoppcodons auf der mRNA kommt die in den 
Ribosomen ablaufende Translation schlieRlich zu cinem 
Ende. 

Wie wir gesehen haben, bedeutet jedcs Triplett der 
DNA/mRNA cine bestimmte Aminosiiure oder ein Stopp
signal fiir die Translation. Diese Zuordnung bezeichnet 
man als den ))genetischen Code". Es gibt 64 verschicdene 
Tripletts (weil es fUr jede Base im Triplett vier MOglich
keiten gibt: 4 x 4 x 4 = 64). 3 Tripletts sind Stoppcodons 
for die Translation (UAA, UAG oder UGA). 61 Tripletts 
codieren die 20 Aminosiiuren, die in Proteinen vorkom
men. Somit gibt es fiir die meisten Aminosiiuren mchrere 
Tripletts (beispielsweise stehen fiir die Aminosiiure Alanin 
[Ala] die Codons GCU, GCC, GCA und GCG). Dies 
bezeichnet man als ,,Degeneration des genetischen 
Codes". 

Figur 1: verdeutlicht die Zusammenhiinge dcr Transkrip
tion und Translation: 

DNA ''ATG - CCT GCG - AGA TAA3' 

,•TAC - GGA CGC - TCT ATT,, 

l Transkription 

mRNA ''ATG - CCU - GCG - AGA UAA 

l Translation 

Protein Met - Pro Ala - Ser (Stop) 

b) Proteine 
Ebenso wie die Nucleinsiiuren sind auch die Proteine 

Polymere. Ihre Bausteine sind die Aminosiiuren (siehc 
auch oben). In den Protcinen sind die Aminosiiuren 
<lurch Peptidbindungen verkniipft. Proteine umfassen iib
licherweise 20 bis 1000 Aminosiiuren. Das Molekularge
wicht eines Proteins wird meist in Kilo-Dalton (kDa) 
angegeben. Es kann anhand der Aminosiiuresequenz er
rechnet wcrden (,,theoretischcs Molekulargewicht") oder 
in einem Gel, das Proteine nach ihrer GrORe auftrcnnt, 
im Verhaltnis zum Molekulargewicht bereits bekannter 
Proteine ennittelt werden ( ,,relatives Molckularge
wicht"), 

Die Aufgaben der Proteine im Organismus sind vielfiil
tig. Beispiele sind Strukturproteine (sie bestimmen den 
Aufbau von Zellen und damit auch den KOl'peraufbau 
und die Beschaffenheit von Geweben und beispielswcise 
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auch die Haarstruktur), Enzyme {sie enn6glichen und 
beschleunigen chemische Reaktionen), Hormone (sie steu
ern als Botcnmoleklile-Vorgangc im K0rper; ein aus Pa
tcntstreitigkeiten bckanntes Beispicl ist das Erythropoie
tin) und Cytokine (sie steuern zellulare Vorgange; aus 
Patentstreitigkeiten bekannte Beispiele sincl die Interfero
ne, G-CSF uncl GM-CSF). Transportprotcine iibernehmen 
den Transport kOrperwichtiger Substanzen, wie das Ha
moglobin, das im Blut for den Sauerstofftransport zustiin
dig ist, oder <las Transferrin, das Eisen in unserem Blut 
transportiert. In den Muskeln verandern bestimmte Pro
teine ihre Form und sorgen so fur die Kontraktion clcr 
Muskeln und damit flir Bewegung. 

2. Vercrbung bei lebenden Organismen im Allgemeinen 

a) Prokaryonten, Eukaryonten und Viren 
Ein Gen ist die Bezeichnung for einen DNA-Abschnitt, 

der die Information for die Herstellung einer mRNA bzw. 
eines Proteins tragt. 

In ,,Eukaryonten' 1 (Organismen mit Zellkcrn [Tiere, 
Pflanzen, Pilze und Protisten]) bestehcn Gene aus Intrans 
und Exons. Intrans sind nicht-codierende Bereiche, die 
nach der Transkription (aber var der Translation) beim 
Splicing entfernt werden. ,,Splicing'1 ist also das Heraus
schneiden von Intrans aus der mRNA. Die Exons sind die 
codierenden Bereiche. 

In niederen Organismcn, den ,,Prokaryonten" (Organis
men ohne Zellkern [z. B. Bakterien]) enthalten die Gene 
nur Exons, d. h. dart gibt es keinc Intrans. 

Das ,,Genom" ist die Gesamtheit der DNA eines Orga
nismus, also Gene plus alle nicht-codierendcn Bcreichc. 
Die doppelstri:ingige genomische DNA ist in Eukaryonten 
mit Hilfe von Protcinen (z. B. den Histonen) zu linearen 
,,Cluomosomen" kondensiert. Beim Mcnschen gibt es 
46 Chromosomen im ,,diploiden Satz" (jedes kommt dop
pelt vor - je cine Kopie vom Yater und eine von der 
Mutter). Der ,,haploide" Satz enthalt 23 Chromosomen 
(eine Kopie van jedem). Die Gene befinden sich also auf 
Chromosomen. Zwischen den Genen gibt cs viel nicht
codierende DNA (z. B. repetitive DNA, in der kurze Ba
senfolgen vielfach wiederholt werclen). Die geschlechts
spczifischen Chromosomen X und Y wcrden beim Men
schen als ,,Heterosomen", die anderen als ,,Autosomen" 
bezeichnet. 

Die DNA-Chromosomen der Prokaryonten sind ring
formig. Die Intron-freien Gene liegen darin dicht aneinan
der gcpackt. Viren benutzen nicht nur doppelstrangige 
DNA, sondern auch einzelstrangige DNA und haufig so
gar RNA als Erbmaterial. 

Genome ans doppelstrangigcr DNA stellen einen Selek
tionsvorteil dar. Durch Umwelteinfltisse, wie UV-Strah
lung oder Chcmikalien, wird die DNA standig modifi
ziert. Daher haben sich Reparaturmechanismen heraus
gebilclet, die die veranderten Stellen des betreffenden 
Strangs herausschneiden und <lurch die richtigen Nucleo
tide ersetzen. Die korrekte Reparatur orientiert sich an 
der DNA-Sequenz des komplementi:iren, zwciten Strangs, 
Ohne Reparaturmechanismen ware die Mutationsrate 
viel zu hoch. Beim Menschen wi:ichst <las Krebsrisiko im 
Alter unter anderem deshalb, weil der schlechter wer
dende Energiehaushalt der alternden Zellen die DNA-Re
paratur nicht mchr so gut unterstiitzen kann. 

Alle Lebewesen benutzen im Wesentlichen denselben 
genet.ischen Code. Allerdings bevorzugen unterschiedliche 
Organismen unterschiedliche der verschiedenen Codons, 
die for einc einzige Aminosi:iure stehen. Damit lassen sich 
beispielsweise bakterielle Gene in manchen Pflanzen nur 
schwierig direkt zur Herstellung van Proteinen verwen-
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den. Viele Erfindungen bcfassen sich mit dieser Komplexi
tiit1 , 

Organismen unterscheiden sich stark bcziiglich ihrer 
Gen-Dichte, sowie ihrer genomischen Organisation. Die 
folgende Tabelle verdeutlicht dies: 

Lcbewesen Genomgr0Rc in Chromosomen Anzahl 
(Nucleotiden) (haploidcr der Gene 

Satz) 

A-Phage (Virus) 5 X 104 1 40 

Escherichia coli 4,6 X 106 1 4500 

Backerhefe 2 X 107 16 6000 
(Saccharomyces 
cerevisiae) 

Fadenwurm 8 X 107 6 18400 
(Caenorhabditis 
elegans) 

Taufliege 1,8 XS 4 13 600 
(Drosophila 
melanogaster) 

Mais (Zea mays) 2,5 X 109 10 50000 

Tomate (Lyco- 1 X 109 12 35 ODO 
persicon escu-
lentum) 

Maus (Mus 3 X 109 20 30000 
musculus) 

Mensch (Homo 3,2 X 109 23 30-35 000 
sapienus sa-
piens) 

Nachdem die Anzahl der menschlichcn Gene mit 
30-35 000 viel nicdriger licgt, als die ursprii.nglich erwar~ 
tcten 60 000, fragte man sich nach der Sequenzierung des 
menschlichen Genoms im Jahr 2001, wie die gegeniiber 
anderen Organismen hOhere phiinotypische Diversiti:it 
mOglich sein k0nnte. Alternatives Splicing, posttranslatio
nale Modifikation, sowie Proteinkomplexe sind anschei
nend die Antwort (siehe hierzu A I 3 unten). 

bj Evolution - homo/age, paraloge und orthologe 
Sequenzen 
Eine Vielzahl van Umwcltvorgangen und biologischen 

Vorgangcn2 verursachen Veriinderungen in dcr DNA-Se
quenz lebender Organismen und damit Veriinderungen 
ilues Erbmaterials (,,Mutationen"). Dies wiederum flihrt 
zu einer Veriinderung der Organismen, dcr Evolution, und 
ihrer Anpassung an Umweltbcdingungen. Die Verande
rung cinzelncr Nucleotide nennt man auch Punktmutati
on. Es gibt aber sogar ganze Gen-Duplikationen. Durch 
Mutationen kann auch die Gen-Expression (hergestellte 
mRNA-Menge in einem Gewebe) beeinflusst werden. Se
quenzvariationen, also Unterschiede zwischen Nuclein
siiuren, in protcincodierenden und nicht-proteincodieren
den Bereichen, findet man innerhalb einer Art und zwi
schen Arten. 

Als homologe Gene (Figur 2) bezeichnet man zwei bio
logische Einheiten (Strukturcn oder Moleki.ile), wenn man 
davon ausgeht, class sie van einer gemeinsamen Vorfah
renstruktur oder eincm gemeinsamen VorfahrenmolekiH 
abstammen. Daher werden sich cntsprechende K0rperteile 
und Gene in verschiedencn oder den gleichen Arten als 
homolog bezeichnet. Der Begriff wird auch auf DNA-Se
quenzen angewendet. Es ist jedoch eigentlich nicht prazise 
von einer relativen oder prozentualen Homologie zu spre-

1) EP-Bl 618 976, EP-Bl 413 019. 
2) Z. B. Rekombination in der Mciose. 
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chen, wie es manchmal im Zusamrnenhang mit DNA-Se
quenzen getan wird. Gene oder Sequenzen sincl eigentlich 
entwecler homolog oder nicht. Gleichwohl hat sich in der 
Molekularbiologie der ,,prozentuale Homologie 1'-Sprach
gebrauch eingebilrgert, der eigentlich die ,,prozentuale 
Identitat" zweier DNA-Scquenzen meint. 

Als para/age Gene (Figur 2) werden Gene im gleichen 
Genom beschrieben, die durch Duplikation entstanden 
sind und dann haufig getrennt voneinander eigenstandig 
unterschiedliche Funktionen entwickclt haben. 

Als orthologe Gene (Figur 2) bezeichnet man Gene die 
von einem gemeinsamen Vorfahren durch vertikale Ab
stamrnung abgeleitet wcrden. Orthologe Gene werden oft 
als glciche Gene in verschiedenen Arten bezeichnet. 

Figur 2: Homologie, Paralogie und Ortholog 

Homolog 

Paralog 
Ortholog Ortholog 

Frosch a Huhn a Maus a Maus B Huhn B Frosch B 

~~~ 
a-Ketten-Gen j Gen-Duplikation / B-Ketten-Gen 

~ 
FrUhe Globin Gene 

Die Hamoglobin-Gene sind ein Beispiel fiir die genann
ten Definitionen (Figur 2). Zwei separate Gene codieren 
zwei separate Proteine, die das Molekiil Hamoglobin bil
den (die Proteine sind die so genannte a- uncl ~-Kette). 
Die a- und ~-Ketten-Gcne sind sehr almlich und man 
glaubt, class sie durch Duplikation eines einzelnen Gens 
entstanden sind, gefolgt von separater Evolution in jeder 
der Sequcnzen. a- und ~-Ketten-Gene waren paraloge 
Gene. Die a-Ketten in verschieclenen Arten werclen von 
orthologen Genen codiert. 

Sequcnzcvolution auf Nucleins8.ureebene und Sequen
zevolution auf Proteinebene differieren stark. Wegen der 
Degeneration des genetischen Codes kann sich ein Gen 
unter Beibehaltung der codierten Aminosauresequenz 
und der Funktion des entsprechenden Proteins von sei
nem Ortholog in einem anderen Tier stark unterscheiden. 
Die paralogen Proteine k0nnen ebenso iiber die Jahrtau
sende unter Beibehaltung ihrer Funktion scquenzahnlich 
oder unterschiedlich geworden sein. Dies hangt clavon 
ab, ob ein Gen ),konserviere' ist, also in seiner evolutio
naren Veranderungsm0glichkeit beschrankt ist, weil es 
dem Zwang unterliegt, seine Funktion erhalten zu mils
sen. Grundsatzlich kann man sagen, class die Ahnlichkeit 
auf DNA-Ebene abnimmt, je weiter zwei Organismen 
evolutionar voneinander entfcrnt sind. Oftrnals lassen 
sich orthologe Gene zweier entfernt verwandter Organis
men nur noch anhand ihrer codierten Aminosauresequen
zen erkennen, aber nicht mehr anhand ihrer DNA-Se
quenzen. 

Innerhalb einer Art, wie z. B. beim Menschen, evolvie
ren codierende DNA-Bereiche und nicht-codicrcnde Be
reiche mit unterschiedlichen Geschwindigkeiten. Dies 
liegt claran, dass .die codierenden Bereiche oftmals ihre 
,)Funktion" erhalten rnilsscn, weil sic ,)lebcnswichtig" 
sind, Dennoch gibt es in der menschlichen Bev0lkerung, 
wenn man ein einzelnes Gen (Gen = Ort/Lage auf einem 
bestimmten Chromosom) betrachtet, oftmals viele unter
schiedliche Sequcnz-Versionen, so genannte Allele (Allel = 
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am Ort des Gens auf elem Chromosom tatsachlich vor
handene DNA-Sequenz), die beispielsweise unterschiedli
che Augenfarben, Haarfarben oder Blutgruppen verursa
chen. Oftmals verursachen bestimmtc Allele Vorteile un
ter bestimmten Umweltbcdingungen und Nachteile unter 
anderen, wie die Sichelzellen-Anamie, bei der ein Hamo
globinallel nicht voll funktionsfahig ist, was bei der Ver
teidigung gegen Malaria vorteilhaft ist. Sequenzunter
schiede k0nnen ursachlich fur cine Fehlfunktion verant
wortlich sein, oder aber nur einhergehen (also gemeinsarn 
vererbt werclen) mit einer Fehlfunktion. Letzteres ware 
ein so genannter ,,genetischer Marker". 

Wie bereits erwahnt, verfiigen Mensch uncl Maus je
weils iiber rund 30 000 Gene, Die Almlichkeiten sind weit 
reichend: Nur etwa 300 Gene sind Mensch- bzw. Maus
spezifisch; 99 Prozcnt der Gene des Menschen gibt es 
auch bei der Maus; 90 Prozent cler Gene, die mit Krank
heiten in Verbindung gebracht werden, sind bei Mensch 
und Maus die gleichen; und die durchschnittlichc -Ober
einstirnmung der Proteine betriigt 78,5 Prozent. 

Mensch und Schimpanse unterscheiden sich in nur etwa 
2 Prozent ihrer DNA-Sequenz! Dieser Unterschied k0nntc 
sich in ca. 6-10 Mio. Jahren herausgebildet haben. 

40 bis 60 Prozent der menschlichen Proteine ii.hneln 
denen von Caenorhabditis elegans, Drosophila melano~ 
gaster oder Saccharomyces cerevisiae (vgl. Tabelle, oben). 
Nur etwa 7 Prozent aller bekannten Proteinfamilien sind 
for Wirbeltiere spezifisch, die anderen teilt der Mensch 
mit fast allen anderen bishcr daraufhin untersuchten Le
bewesen. 

3. Besonderheiten 
Schon seit einiger Zeit ist die 1941 von Beadle, Tatum 

und Garrod postulierte ,,Ein-Gen-ein-Enzym/Protein"
Hypothese gekippt worden, Dazu beigetragen haben vor 
allem molekularbiologische Arbeiten ilber die Antik0rper
gene des lmmunsystems und die Erkenntnis, class es alter
natives Splicing (Figur 3) gibt. Somit kann ein Gen durch
aus mehrere Proteine hervorbringen. 

a) Proteinkomplexe 
Aus biochemischer Sicht verantwortet nur sehr selten 

ein einzelnes Protein auch ein phanotypisch wahrnehm
bares Merkmal. Viel haufiger bedingen Proteinkomplexe 
ein Mcrkmal. So mac hen irn Durchschnitt etwa 10 Pro
teine ein biochemisches Merkmal aus3 . Dara us wiedcrum 
folgt, class eine Verdopplung der Genzahl von Wirbellosen 
(Invertebraten) zu Siiugern ausrcichend ist, um tausend 
mal mehr m0gliche biochemische Kombinationen m0gli
cher Proteine zu schaffen und 1030 zelluliire Kombinatio
nen dieser biochemischen Konglomerate. 

b) Posttranslationale Modifikationen 
Posttranslationale Proteinmodifikationen sincl Ver

anderungen von Proteinen, die nach der Translation 
(s. o.) stattfinden. Die meisten werclen clurch den Orga
nismus bzw. <lurch die Zellen sclbst ausgcl0st. Zellen 
besitzen cine Vielzahl von M0glichkeiten, ihre Proteine 
zu bearbeiten und zu verandern. Diese Prozesse k0nnen 
konstitutiv ablaufcn oder aber <lurch Umwcltcinfliisse 
oder andere Parameter beeinflusst werden. Folgende Vor
gii.nge, die zu neuen Proteinspezies fiihren, sind beobach
tet worden: 

(1) die Abspaltung des N-terminalen Formylrestes von 
Formylmethionin bei Bakterien, mit elem die 

3) Papathanasiou, Connecting Mammalian Genome with Phenorne 
by NEU Mouse Mutagencsis: Gene Combinations Specifying the Im
mune System, Ann. Rev. Genet, 39 (2005), 241. 



988 GRUR 2005, Heft 12 

Translation immer durch die Defonnylase gcstartet 
wird, . 

(2) die Abspaltung des Methionylrests_ am N~:rcrmm~s 
neusynthetisierter Proteine durch die Metl11onylan11-
nopeptidase, 

(3) Phospharylierungen, 
(4) Glykosylienmgen 4 (sic kOnncn die Halbwertszeit, 

z. B. van Erythropoietin5, oder die Wirksamkeit, 
z. B. von AntikOrpern in dcr Krcbstherapie 6, stark 
beeinflussen), 

(5) das Knupfen van Disulfidbriicken, 
(6) die Veriinderung dcr Faltung <lurch Chaperone, 
(7) die gczicltc Abspaltung van Signal- oder von ande

ren Teilsequenzen, 
(8) die Verkni.lpfung mit Coenzym und prosthctischen 

Gruppcn, 
(9) die Binclung von Ionen und niedermolekularcn Sub

stanzen, 
(10) die Bildung van Proteinkamplexen, und 
(11) die Proteininaktivierung und -fragmenticrung <lurch 

Protcolyse. 

Fiir die biotechnologische Herstellung von Proteinen 
spielen posttranslationale Modifikationen eine groBe Rol
le, da sie oftmals Wirkung und Vertraglichkcit dcr fiir die 
Humantherapie vorgesehenen rekombinanten Proteine 
beeinflussen. Kiinstliche Modifikationen, z. B. Pegylierun
gen, k6nnen die Halbwertszeit van Proteinen in der The
rapic stark beeinflussen7 . 

c) Alternatives Splicing 

Das alternative Splicing stcllt einen besonderen Vor
gang im Rahmen dcr Transkription der Proteinsynthcse 
bei Eukaryonten dar. Auch Viren, die Eukaryonten befal
len, nutzen diesen Mechanismus. Aus ein und derselben 
DNA-Sequenz und dementsprechend ein und derselben 
pra-mRNA k6nnen mehrcre verschiedene reife mRNA
Molekiile und durch deren Translation auch mehrere un
terschiedliche Proteine gebildet werden. Die Entstehung 
neuer bzw. abgewandclter Proteine kann so erheblich 
leichter erfolgen als bei Prokaryonten, namlich <lurch eine 
vcranderte Regulation des Splicings. Die Wahrscheinlich
keit, class ein <lurch alternatives Splicing neu cntstandcnes 
Protein funktionsfahig ist, ist hOhcr als bei einem <lurch 
Mutation der coclierenden DNA-Sequenz entstanclenen 
neuen Protein. Jcdes auf cliese Weise im Rahmen der 
Evolution entstehenclc Protein enthiilt zuminclest mehrerc 
bereits in anderen Proteinen funktionierende Aminosiiure
Sequenzen (Baukasten-Prinzip, beispielhaft dargestellt in 
Figur 3). 

Figur 3: Die mbglichen Produkte des alternativen Spli-
cings 

Exon Nummer 

Transcript A ~~ 

Transcript B ~ 

Transcript C ~ 

Hi:iufigkeit 

Leber Gehirn 

60% 50% 

30% 20% 

10% 30% 

Durch einen Vergleich von genomischen DNA-Sequen
zen mit ESTs und cDNAs (s. o.) hat man ermittelt, class 
etwa 35% bis 59% aller menschlichen Gene alternativ 
gespleiBt wcrden 8• Unklar ist jecloch wcitgehend, welchcr 
Prozentsatz davon i,funktionclle" Proteine schafft9, die 
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wiederum Gegenstand eines m6glichen Patents werden 
k6nnten. 

II. Schi.itzenswerte Erfindungen im Life Science Bereich 

1. Nucleinsauren und Proteine als Therapeutika 
Nucleinsauren finden in alter Regel nicht direkt Anwen

dung als Therapeutika. Es gibt aber auch Ausnahmen, 
z. B. Ribozyme 10 und siRNAs11 . 

Proteine (wenn cliesc ki.irzer sind, auch Peptide ge
nannt 12 ) werden dagegen hiiufig als Therapeutika verwen
det. Das Protein Erythropoietin L,Epo'1

) ist ein in den 
Nieren gebildetes Glykoprotein-Hormon, das u. a. im 
Rahmen van Krebsbehandlungen eingcsetzt wird. 

Das Hormon fordcrt die Bildung van roten BlutkOr
perchen (Erythrozyten). Chronische Niereninsuffizienz 
auf Grund bestimmter Nierencrkrankungen fohrt des
halb zu Erythropoctinmangel. In der Folge kommt es zu 
einem Absinken der Zahl der roten BlutkOrperchen und 
des Sauerstoff-transportierenden roten Blutfarbstoffs, 
des Hiimoglobins, was sich unter andercm in Blutarmut 
(Anamie) iiullert. 1985 wurde das Gen for Erythropae
tin cloniert 13 , wodurch es m6glich wurde, Paticnten 
damit wesentlich nebenwirkungsanner als mit Blutkon
serven und beliebig haufig zu behandeln. Manche Pa
tienten werden durch die Behandlung beim Radfahren 
leistungsfahiger. Erythropoictin wird vor allem bei 
Krebs- und Nierenpatienten eingesetzt. Seit cinigen Jah
ren gibt es auch ein gentechnisch veriindertes Erythro
poetin, <las auf Grund seiner abgewandelten Glykosylie
rung und der damit verbundenen langeren therapeuti
schen Halbwertszeit nicht mehr so oft verabreicht wcr
den muss14 . 

Gerade auch im Bereich dcr Therapie mit Antik6rpcrn 
war in den letzten 20 J ahren eine rasante Entwicklung zu 
verzcichnen. Es begann mit polyclonalen AntikOrpern. 
Darauf folgten die monoclonalen AntikOrper. Zur Reduk
tion dcr Immunogenit8.t folgten chimare Antik0rper 15 , 

CDR-grafted Antik6rper 16 und humanisierte Antik0r
per17 , SchlieElich wurden Systeme zur I-Icrstellung von 
wirklich menschlichen Antik6rpern entwickelt: entweder 
mit Bakteriophagen 18 (Bakterienviren) oder mit Miiusen, 
cleren cigcne AntikOrpergene entwcder ausgeschaltet oder 
eliminiert sind und die statt dcssen menschliche Antik6r
pergene tragen 19 . 

2. Nucleinsauren und Protcinc als Diagnostika 
Die Nucleinsiiuren selbst spielen zumeist als Marker 

eine Rolle in der Diagnose. 
Das erbliche kolorektale Karzinom ohne Polyposis 

(HNPCC) stellt die hiiufigstc erbliche Darmkrebsform 
dar. Verdacht auf I-INPCC besteht immer clann, wenn 

4) EP-Bl 1 297172. 
5) EP-B2 640 619. 
6) EP-Al 1176 195. 
7) EP-A2 1 125 156. 
8) Mirinov, Frequent alternative splicing of human genes, Genome 

Res. 9 (1999), 1288, und Lande!', Initial sequencing and analysis of the 
human genome, Nature 409 (2001), 860. 

9) Sorek, How prevalent is functional alternative splicing in the hu-
man genome, Trends in Genetics 20 (2004), 68. 

10) EP-Bl 321 201 (T 1127/00), EP-Bl 291 533 (T 931/01). 
11) EP-Bl 1 214 945, EP-Bl 1 144 623. 
12) Ein Peptid mit zehn Aminosiiurcn ware ein ,,Dekapeptid", 
13) EP-Bl 148 605, Amgen. 
14) EP-B2 640 619. 
15) EP-Bl 194 276 (T 669/97). 
16) EP-Bl 239 400. 
17) EP-Bl 451 216 (T 500/01). 
18) EP-Bl 859 841; EP-B1 774 511. 
19) EP-Bl 463 151. 
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mehrere FamilienangehOrige an Dickdarmkrebs und/oder 
einem bOsartigen Tumor der Gebarmutterschleimhaut, 
des Diinndanns, der Nierenbecken oder der Harnleiter 
erkrankt sind, oder wenn einer dieser Tumoren bei einem 
Patienten vor elem 45. Lcbcnsjahr auftritt. Mit einer gene
tischen Untersuchung kann die Verdachtscliagnose in vie
len Fallen bestatigt werden. Fiir HNPCC sind Verande
rungen (mutante Genallele [s. o.]) in den so genannten 
DNA-Reparaturgenen verantwortlich. In den vergange
nen Jahren wurden mehrere Genallele entdeckt, die bei 
HNPCC-Patienten eine Vcrandcrung aufweisen kOnnen. 
Seither kann man in betroffenen Familien die verantwort
liche Mutation identifizieren und damit die Krankheit 
diagnostizieren. 

Nach der Clonierung der Brustkrebspradispositions
gene BRCA1 uncl BRCA2 ist auch eine ahnliche Unter
suchung fi.ir die Pradisposition fiir Brustkrebs bei Frauen 
mOglich geworden. Die entsprechenden Europaischen Pa
tente20 haben die Presse und das Europaische Parlament 
beschiiftigt. 

Eines der herausragenclen diagnostischen Verfahren, 
<las auf Nucleinsaureebene durchgefiihrt wird, ist clas 
PCR-Verfahren (PCR = ,,Polymerase Chain Reaction" 
oder ,,Polymerase-Kettenreaktion"), <lessen Erfindung 
mit elem Nobelpreis belohnt wurde 21 . Es wird zur Foren
sik verwenclet, clabei auch zur Analyse von Mumien 22 

oder zur Identifizierung von Straftatern. Eine einzige Ko
pie der Tater-DNA kann zum Nachweis ausreichen. 
Auch <las clarin verwendetc, thermostabile Enzym Tag
Polymerase aus elem Bakterium Thermus aquaticus (ge
funden in den heiRen Quellen des Yellowstone Parks) ist 
ein becleutender Beitrag. Die einfache und breite Nut
zung des PCR-Verfahrens wurde erst <lurch dieses Enzym 
m0glich23 . 

Proteine werden sowohl ex vivo als auch in vivo fur die 
Diagnostik eingesetzt. Die haufigsten ex vivo-Tests sind 
AntikOl'pertests. Beriihmte Beispiele sind Tests fiir HCV
oder 1-IIV-Infektionen. 

Mit Kenntnis der Molekularbiologie des Menschen 
wuchsen die MOglichkeiten, mit bildgebenden Verfahren 
auch in vivo-Diagnosen clurchzufiihren. Meist werden 
AntikOrper verwendet, die mit einem bildgebenden Mole
kiil markiert sind und nach Verabreichung im I<Orper cine 
bestimmte Zielstruktur finden, z. B. entartete Tumorzellen 
anhand eines bestimmten Oberflachenantigens. 

3. Nucleinsauren und Proteinc als wirtschaftlich nutzbare 
Chemikalicn 
Nucleinsauren werden auch als Chemikalicn genutzt. 

So nutzt man variierbare Sequenzen, um Produkte zu 
markieren und falschungssicher zu machen. 

Haufiger jedoch werden aus dem ganzen Organismen
reich stammende, katalytische Proteine (Enzyme) genutzt. 
Bestimmte Bakterien (z. B. Archaebakterien) wachsen in 
heiRen Quellen. Ihre Enzyme finden Anwendung in allen 
crdenklichen thermischen Prozessen, wie z. B. in Wasch
mitteln, die clann thennisch stabile, proteinspaltende En
zyme cnthaltcn kOnnen. 

III. Patentrechtlichcr Schutz von Nuclcinsaurc- und 
Proteinscqucnzen in Deutschland und Europa - Ein 
Riickblick 

1. Die Praxis in Deutschland und beim Europi:iischen 
Patcntamt (EPA) 
Im Folgenden soil zunachst betrachtet werdcn, welche 

rechtlichen Rahmcn die Patentierbarkeit von Nucleinsau
resequenzen und Proteinsequenzen bestimmen, die Gel
tung hatten vor oder unabhangig von der fiir dercn Paten-
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tierung in Europa uncl Deutschlancl maRgeblichen Richt
linie 98/44/EG iiber den rechtlichen Schutz biotechnologi
scher Erfindungen 24 . 

a) Der Stoffschutz 

Chemische Stoffe waren in verschiedenen Landern Eu
ropas bis zum Zeitpunkt des StraRburger Obereinkom
mens (27. 11. 1963), <lurch Gesetze vom Patentschutz 
ausgeschlossen. Als das PatG von 1981 in Kraft trat, war 
cler Stoffschutz fiir chemische Verbinclungen und phanna
zcutischc Zusammensetzungen langst anerkannt. Nun 
kennen wir den so genannten Stoffschutz in ganz Europa. 
Der BGH hat in seinem ,,Imiclazoline"-Beschluss vom 
14. 3. 197225 den Leitsatz vorangestellt, class cler Patent
schutz fiir auf chemischem Wege hergestellte Stoffe nicht 
zweckgebunden ist. Er hat den Stoffschutz in cliesem Be
schluss als im Prinzip absolut bezeichnet. In einem vorher
gehenden Urteil26 war bereits ausgefiihrt worden, <lass 
sich der Schutz eines Sach- oder Vorrichtungspatents auf 
jeden Gegenstand erstreckt, cler die gleiche Funktion, Wir
kung, Brauchbarkeit und die Vorteile der Vorrichtung hat, 
ohne Rilcksicht darauf, ob der die Patentfahigkeit der 
Vorrichtung gegebenenfalls allein begrilndende neue Ver
wendungszweck im Einzelfall auch tatsachlich genutzt 
wire!. 

Die BPatG-Entscheidung ,,Antamanid" 27 erklarte fiir 
synthetisch hergestellte Stoffe, die in der Natur vorkom
mcn, den Stoffanspruch fiir gewahrbar, wobei zusJ.tzlich 
darauf verwiesen wurde, class die Voraussetzung fiir die 
Patentfahigkeit solcher Stoffe ist, <lass es sich um eine 
Erfindung und nicht um eine Entdeckung handelt und 
class der beanspruchte Stoff neu ist (siehe dazu unten). 
Der Anmelder suchtc Patentschutz fiir ein cyclisches Dc
kapeptid aus dem Knollenblatterpilz. 

Der BGH bestatigte in der ,,IFN-i'-Entscheidung 28 in
direkt auch die Anwendbarkeit des absoluten Stoffschut
zes auf menschliche DNA. Das Klagepatent betraf ein 
Polypeptid mit Human-Immuninterferon (IFN-y)-Eigen
schaften mit einer bestinunten Sequenz von 146 Amino
sauren und deren Allelvariationen. Das Gericht £ii.lute 
aus, der Patentinhaber erlangt fiir seine erfinderische Leis
tung <lurch clas Patent einen Schutz, der grundsi:itzlich alle 
Benutzungshandlungen des Patents i. S. der §§ 9 und 10 
PatG erfasse. 

Der Inhaber eines Stoffpatents ,,kann jedweden ge
werbsmaRigen Gebrauch der erfindungsgemaRen che
mischen Stoffe untersagen, mag eine solche Verwendung 
von ilun erkannt sein oder nicht. Selbst dann, wenn ein 
Dritter cine nicht nahe liegende und deshalb erfinderische 
Verwendung auffinclet, darf er cliese nicht ohne Einwil
ligung-des Patentinhabers gcwerbsmaRig austi.ben''29 . Eine 
neue und erfinderische Verwendung einer Verbindung, fiir 
die ein Stoffpatent bereits erteilt ist, fiihrt zu einem abhan
gigen Patent. Auch fiir das EPO ist anerkannt, class ein 

20) EP-Bl 699 754, EP-Bl 705 902, EP-Bl 705 903, EP-Bl 785 
216, EP-B1 858 467. 

21) EP-Bl 200 362 (T 216/96), EP-Bl 201 184 (T 78/96). 
22) Handt/Richardsffrommsdorff!KilgedSimanai11en/Georgie11/Baued 

Stone/Hedges/Schaffner, Molecular genetic analyses of the Tyrolean Ice 
Man, Science 1994, 264 (5166):1775. 

23) EP-Bl 258 017 (T 1080/01), EP-Bl 395 736 (T 340/00). 
24) ABIEG 1998 Nr. L 213, S. 13; GR.UR Int 1998, 675; AB! EPA 

1999, 101. 
25) BGHZ 1958, 280"' GRUR 1972, 541 - Imidazoline. 
26) BGH, GR.UR 1979, 149 (150) - Schie~bolzen. 
27) BPatG, GRUR 1978, 238. 
28) BGHZ 130, 259 "' GR.UR 1996, 109 Griinde unter 6 a und b; 

IFN-y. cc: y-Interferon. 
29) BGH, GRUR 1972, 541 - Imidazoline; GRUR 1996, 190- Poly

feron. 
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Stoffpatent absoluten Schutz gewiihrt, ),also for jede be
kannte oder unbekannte Verwendung' 00

• 

b) Verfahren zur therapeutischen Behandlung und Diag
nostizierverfahren 
Als Erfindungen im patentrechtlichen Sinn werden ins

besondere nicht angesehen Verfahren zur therapeutischen 
Behandlung des menschlichen oder tierischen KOrpers 
und Diagnostizierverfahren, die am menschlichen oder 
tierischen KOrper vorgenommen werden. Diesc gelten 
nicht als gewerblich anwendbar (Art. 52 IV EPU; § 5 II 
PatG). Dies gilt nicht for Erzeugnisse, insbesondere Stoffe 
oder Stoffgemische, zur Anwcndung in einem der vorste
hend genannten Verfahren (Art. 52 IV 2 EPU, § 5 II 2 
PatG). Patentierbar waren in Deutschland und sine\ beim 
EPA bis dato Nucleinsiiuren und Proteine absolut als Stoff 
(s. o,), und ihre Verwendung zur therapeutischen Behand
lung des mcnschlichen oder ticrischen KOrpcrs in Patcnt
anspriichen, die den vorstehenden Vorschriften gerecht 
werden. 

Verfahren nach Art. 52 IV EPD wcrden aus grundsatz
lichen Erwligungen vom Patentschutz ausgeschlossen. 
Nach G 5/83 besteht der Zweck des Art. 52 IV EPD da
rin, nicht-kommerzielle und nicht-industrielle Tatigkeiten 
au£ dcm Gebiet der Human- und Veterinannedizin von 
patentrechtlichen Beschrankungen frci zu halten. Aus dic
ser Restriktion resulticrtc der so genannte ,,Swiss-type 
claim", der au£ die Verwendung eines Stoffes oder Stoff
gemisches zur Hcrstellung eines Arzncimittels for cine 
bestimmte neue und erfinderische therapeutischc Anwen
dung gerichtet ist31 . Erst kilrzlich wurde bestatigt, class 
beim EPA auch Erfindungen patentierbar sind, die Dosie
rungsschemata betreffen 32 • 

Wenngleich der Begriff ,,Verfahren zur therapeutischen 
Behandlung" bisweilen in Europa relativ weit ausgelegt 
wird 33, so ringt die Europiiische Rechtsprechung gerade 
darum, was genau ,,Diagnostiziervcrfahren" ausmacht 34

• 

c) Erfindung und Entdeckung 
§ 1 II Nr. 1 PatG uncl Art 52 II lit. a EPD schlieilen 

Entdeckungen von der Patentierbarkeit aus. ,,Entdecken" 
ist das Auffinden von etwas Vorhandenem, das bisher 
nicht bekannt war (z. B. ROntgcnstrahlen). Sie ist reinc 
Erkcnntnis, wahrend die 1,Erfindung" cine bcstimmte Re
gel zum technischen Handeln gibt. Ein Entdecker wird 
zum Erfinder, wenn er auf Grund seiner Erkenntnis eine 
zweckgerichtete Anweisung zum technischcn I-Iandeln 
gibt35 . 

Die bereits oben zitiertc Entscheidung ,,Antamanid" 
des BPatG beschiiftigte sich im Kontext von Naturstoffen 
mit dieser Frage: 

,,Im vorliegenden Fall war der Erfinder sicher zuniichst 
ein Entdecker. Er hat namlich das Antamanid im grilnen 
Knollenblatterpilz nachgewiesen und damit entdeckt ( ... ). 
Die Tatsache, <lass es for diese Entcleckung mOglichcr
wcise einer jahrelangcn Forschung bcdurfte, macht die 
Entdeckung noch nicht zu einer patentflihigen Erfindung. 
Patentiert wird niimlich nicht die vom Anmelder auf
gewendete Miihe, sondern das Ergebnis, selbst wenn es 
ihm in den SchoB gefallen sein sollte. Das Ergebnis muss 
aber immer cine Lehre zum technischen Handeln sein 
( ... ). Die Notwendigkeit, class cine patcntfahige Erfin
dung cinen technischen Charakter aufweisen und damit 
cine Lehre zum technischen Handeln geben muss, folgt 
daraus, class der Begriff dcr Technik das cinzig brauchbare 
Abgrcnzungskriterium gegenilber andersartigen geistigcn 
Leistungen des Mcnschen ist ( ... ). Im vorliegenden Fall 
hat sich aber der Erfinder nicht auf cine nicht patentfi:ihige 
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Entdeckung beschrankt, sondern er hat au£ Grund seiner 
Entdeckung cine technischc Lehre zum Handeln gegeben. 
Diese technische Lehre bestcht wic bei jeder ancleren che
mischen Stofferfindung darin, einen neuen chemischcn 
Stoff ciner niiher umschriebenen Art der Konstitution be
reitzustellen ( ... ). " 

Die Rechtsprechung des EPA machte schlieBlich den 
Sprung zu menschlichen DNA-Moleki.ilen36 . In einem Fall 
lag elem strittigen europaischen Patent EP-Bl 112149 die 
europaische Patentanmeldung EP 83 30 7553.4 zu Grun
de, die schon am 12. 12. 1983 cingcrcicht wurde. Bean
sprucht wurde ein DNA-Fragment, das menschlichcs 
H2-Praprorelaxin mit einer bestimmten Aminosaurese
quenz codicrt. Die Einsprechenden machten geltencl, der 
Gegenstand des Patents sei cine Entdeckung und daher 
nach Art. 52 II lit. a EPU nicht patentfahig. Die Kammer 
fiihrte aus37 , es sci bislang nicht bekannt gewesen, class es 
menschliches H2-Relaxin gibt. Der Patentinhaber hatte 
ein Verfahren zur Gewinnung von H2-Relaxin und der 
fi.ir H2-Relaxin codiercnden DNA entwickelt, hatte diese 
Produkte <lurch ilue chemische Struktur beschrieben und 
einen Verwendungszweck fi.ir clas Protein gefunden. Die 
Produkte seien cleshalb gem. Art. 52 II EPD patentfahig. 
Der Court of Appeal in England bestiitigtc in scinem 
Urteil vom 2. 11. 1995 gleichermailen, class es sich bei 
den beanspruchten Hepatitis C-Virus-Sequenzen nicht um 
eine Entdeckung handele 38 . 

Die Richtlinie schlieRlich griff das Thema erneut auf 
unQ bekriiftigte: ,,( .. ,) Es ist wichtig, den Grundsatz zu 
bekriiftigen, wonach der menschliche KOrper in allen Pha
sen seiner Entstehung und Entwicklung, einschlieRlich der 
Keimzellen, sowie die bloRe Entdcckung eines seiner Be
standteile oder seiner Produkte, einschlieBlich der Se
qucnz oder Teilsequenz cincs menschlichen Gens, nicht 
patentierbar sind. Diese Prinzipien stehen im Einklang mit 
den im Patentrecht vorgcsehenen Patentierbarkeitskrite
rien, wonach eine bloRe Entdeckung nicht Gegenstand 
eines Patents sein kann 39 ." 

In der I<lage der Niederlande gegen die Biopatent
Richtlinie wurde dann erneut argumentiert, DNA Sequen
zen seien nicht patentierbar, da es sich um Entdeckungen 
handele 40 . Die l<lage wurdc vom EuGH abgewiesen. 

d) Neuheit 
Die ,,Antamanide"-Entscheidung (s. o.) beschiiftigte 

sich mit dem Thema Neuheit eines Dekapepticles: ,,Geht 
man von der Idcntitiit des beanspruchten Antamanids und 
dem im grilnen Knollenbliitterpilz enthaltenen Stoff aus, 
so steht dieser Umstand der Neuhcit der vorliegenclen 
Erfindung nicht entgegen. Nach § 2 PatG gilt eine Erfin-

30) Entscheidung der groBen Beschwerdekammer G 2/88, ABIEPA 
1990, 93 BGI-I, GR.UR 1972, 541 - Imidazoline; BGH, GRUR 1996, 
190 - Polyferon. 

31) G 1/83, ABIEPA 1985, 60. 
32) T 1020/03 v. 29. 10. 2004 (schriftliche Bcgri.indung verfi.igbar 

seit elem 12. 8. 2005). 
33) Der BGH halt demgegeni.iber auch Anspriiche auf die Venven

dnng eines Staffs zur Behandlung einer Krankheit fur zu!iissig; BGH, 
GRUR 1983, 729 - Hydropyridin. 

34) Die Divergenz der Beschwerdekammerentscheidungen T 385/86 
und T 964/99 liegt dcrzeit dcr Grossen Beschwerdekammer des EPA 
vor: G 1/04, 

35) Schulte, PatG mit EPO, 7. Aufl. {2005), Art. 52 II EPO, 
Rdnr. 118; BGH, GRUR 1969, 672 - Rote Taube. 

36) GeschUtzt werden die Molekiile, nicht ihre Sequenzen; es geht 
um Stoffe und nicht um ihrc Stnikturformeln. 

37) T 272/95, IIC 2000, 8 - Relaxin/HOWARD PLOREY INSTITU-
TE, EP-Bl 112 149. 

38) Fleet Street Reports (1996) FSR 153. 
39) Erwiigungsgnmd 16. 
40) GR.UR Int 2001, 1043. 
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dung nicht mehr als neu, wenn sie zur Zeit der Anmel
dung in Offentlichen Druckschriften bereits derart be
schrieben oder im Inland bereits so offenkundig benutzt 
ist, <lass danach die Benutzung <lurch andere Sachverstan
dige mOglich erscheint. Am Anmeldetage war aber kein 
Sachverstiindiger in der Lage, das cyclische Dekapeptid 
Antamanid mit der in Anspruch 1 angegebencn Fonnel zu 
benutzen." 

Im ,)Relaxin"-Fall (T 272/95; s. o.) argumcntierten die 
Einsprechenden beim EPA, der Gegenstand des ange
fochtenen Patents (das menschliche Gen for Rclaxin) sci 
nicht neu, da das Hir Relaxin-codierende Gen seit jeher 
im weiblichen KOrper vorhanden sei (was es i.ibrigens 
natilrlich beim Mann auch istj Anm. der Verf); der 
Patentinhaber habe es lediglich auf hcrk6mmlichem Weg 
isoliert. Die Kammer sah dies anders: ,)Die Beteiligten 
sind sich darin einig, <lass vor dcr Isolierung einer fi.ir 
menschliches H2-Relaxin codierenden cDNA <lurch den 
Patentinhaber nicht bekannt war, class es diese Form 
von Relaxin gibt. Es entspricht stiindiger Patentpraxis, 
einem nati.irlichen Stoff, der erstmals gewonnen worden 
ist und von dessen Existenz man vorher nichts wusste, 
Neuheit zuzuerkennen (s, Prilfungsrichtlinien C-IV, 
2.3 )". 

In T 301/87, ,,a-lnterferone/BIOGEN 41 ", und in 
T 412/93, ),Erythropoietin/AMGEN 42

-i, entschied eine 
Technische Beschwerdekammer des EPA, class cine Gen
bank43 nicht die darin enthaltenen DNA-Sequenzcn/Gene 
neuheitsschiidlich vorwegnimmt. Die Rechtsprechung er
kennt die Neuheit von cDNAs unter Umstiinden selbst 
dann an, wenn die genomische DNA-Sequenz (,,das 
Gen") bekannt ist44 . Im Ergebnis wird die Neuheit von 
DNA- und Protein-Moleki.ilen nicht anders behandelt als 
bei anderen chemischen Stoffen bzw. Naturstoffen. Ein 
Austausch schon eines einzigen Nucleotids oder einer ein
zigen Aminosiiure filhrt zur Neuheit 45 , 

e) Erfinderische Tiitigkeit 

Eine weitere Voraussetzung fi.ir die Patentfahigkeit einer 
Erfindung ist, class ihre Bereitstellung erfinderische Tiitig
keit erforderte (Art. 56 EPD, § 5 PatG). 

Beim EPA hat sich Hir die Prilfung der erfinclerischen 
Tatigkeit ein auf zwei verschiedenen Fragen beruhender 
Test herauskristallisiert. Die Urform clieses Tests findct 
sich in der Entscheidung T 2/83, ,,Simeticon Tablette/ 
RIDER46 ": der ,,could/would"-Test. Demzufolge ist es fi.ir 
die Verneinung der erfinderischen Ti:itigkeit nicht ausrei
chend, <lass ein Fachmann zwei Dokumente aus elem 
Stand der Technik, deren Kombination die Erfindung 
nahe legt, hiitte kombinieren kOnnen (,,could"). Vielmehr 
ist es auch erforderlich, class der Fachmann diese beiden 
Dokumente kombiniert hiitte (,,would"), In der spi:ite
ren Entscheidung T 60/89, ,,Fusionsproteine/HARVARD" 
wurde dann in Anlehnung an amerikanische Rechtsspre
chung (,,In re O'Farrell") 47 , der Test ,,obvious to try with 
a reasonable expectation of success" entwickelt. Dieser ist 
mit den beiden Fragen verbunden, ob es fi.ir den Fach
mann nahe liegend gewesen wiire, zwei Dokumente aus 
dem Stand der Technik zu kombinieren, um zu dcr bean
spruchten Erfindung zu gelangen und dari.iber hinaus, ob 
der Fachmann fiir cin solches Vorhaben auch cine aus
reichendc Aussicht auf Erfolg gehabt hiitte. Gerade dieser 
weiterentwickelte Test filr die crfindcrische Tatigkeit 
wurde in der Rechtssprechung des EPA zur Patentierung 
von DNA-Moleki.ilen sehr hiiufig angewanclt. Ein Beispicl 
dafor ist T 412/93, ,,Erythropoietin/AMGEN". Hier 
wurde die erfinderische Tiitigkeit filr Erythropoietin-co
dierende DNA-Sequenzen anerkannt, weil es fi.ir den 
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Fachmann zwar nahe gelegen haben mochte, eine Ver
Offentlichung ilber cine Aminosiiure-Teilsequenz des Ery
thrnpoietinproteins zu kombinieren mit einer VerOffent
lichung i.ibcr cine Clonierungsstrategic, die auf Aminosiiu
re-'TCilsequenzen, wie der eben erwahnten, beruht. Jedoch 
wurde die ausreichende Aussicht auf Erfolg vcrncint, da 
der Fachmann mit zu vielen Schwierigkeiten bei der Um
setzung dieser theoretisch mOglichen Clonierung gerech
net hatte. Insgesamt betrachtet, wird im Bereich der 
Rechtssprechung des EPA zur erfindcrischen T3.tigkeit 
von DNA-Molekillen die erfinderische Tiitigkeit bejaht, 
wenn es entweder schwierig war, die beanspruchten 
DNA-Moleki.ilc bereitzustellen (was sich <lurch den ,,ob
vious to try with a reasonable expectation of success" -Test 
ermitteln liisst), oder wenn ein auch ohne erfinderisches 
Bemi.ihen bereitgestelltes DNA-Molekill ilberraschende 
Eigenschaften hat. Diese ilberraschenden Eigenschaften 
kOnnen darin bestchcn, class das kodiertc Protein iiber
raschende Qualitiiten aufweist, wie eine 1000-fach hOhere 
antivirale Aktivitat (T 301/87, ,,Alpha-Interferone/BIO
GEN") oder die unvorhersehbare Eignung als pharmako
logisches Zielmolekiil (T 182/03, ,,Phosphodiesterase/ 
SMITHKLINE BEECHAM"). 

f) Nacharbeitbarkeit 
Das Patent als Monopol wird erteilt, weil sein Inhaber 

das Wissen der Gesellschaft bereichert. Daher muss der 
Patentinhaber in seinem Patent die Erfindung so bcschrei
ben, class ein Fachmann sic ausfi.ihren kann (§ 34 IV 
PatG; Art. 83 EPD). Flir Stoffverbindungen bedcutct dies, 
class es elem Fachmann anhand dcr Lehre des Patents 
mOglich sein muss, den Stoff ohne erfinderisches Bemi.ihen 
herzustellen. Eine Hinterlegung z. B. von DNA-Molekil
len allein deshalb, weil einc unabhiingige Clonierung vie! 
Zeit und FleiB erfordert, ist nicht nOtig (T 223/92, ,)Hu
man IFN-y/GENENTECH"), denn im Gegensatz zum US
Patentrecht gibt es jedenfalls im EP-0 kein ,)best mode 
requirement" (T 412/93 ). 

g) Gewerbliche Anwendbarkeit 
Gem. § 5 I PatG und Art. 57 EPD gilt cine Erfindung 

als gewcrblich anwendbar, wenn ihr Gegenstand auf 
irgendeinem gewerblichen Gebiet einschlieRlich der 
Landwirtschaft hcrgestellt oder benutzt werden kann. 
Weder das PatG noch das EP-0 kannten vor der Umset
zung der Richtlinie gesonderte Bestimmungen beziiglich 
der gewerblichen Anwendbarkeit von biotechnologi
schen Erfindungen. Ein Nachweis cler gewerblichen An
wendbarkcit ist in der Regel auch nicht erforderlich. 
Nur wenn nicht klar ist, ob die Erfindung i.iberhaupt 
gewerblich anwendbar ist, bedarf es einer entsprechen
clen Angabe48 . Frilher war diese Patentienmgsvorausset
zung als Hilrde im Patentrecht nicht von sonderlicher 
Bedeutung. Sic sollte sich jcdoch zu der zentralen Vo
raussetzung filr DNA- und Protein-Moleki.Ue mausern. 
Grund hicrfi.ir war cin technologischer Quantensprung 
in der Sequenzierung von DNA der dazu filhrte, class ein 
Forschungsparadigmenwechsel stattfand. Wo zuvor iiber 
die Identifikation des Proteins ein Gen gesucht wurcle, 
konnte man nun die gesamte DNA eines Genoms, bei-

41) ABIEPA 1990, 225. 
42) Nicht ver6ffentlichte Entscheidungen des EPA sind iiber desscn 

Homepage zug.iinglich, 
43) ,,Lawn's gene bank". 
44) T 1112/96, ,,Erythropoetin production/GENETICS INSTITUTE". 
45) T 886/91, ,,Hepatitis B virus/BIOGEN INC." und andere. 
46) ABIEPA 1984, 265. 
47) 853 E2d 894,903, 7 USPQ2d 1673, 1681 (Fed. Cfr. 1988). 
48) Schulte (o. FuBn, 35); Regel 27 I lit. f EPO; § 10 II Nr, 5 PatV. 
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spielsweise des mcnschlichen, sequenzicren und sich 
dann an die Analyse der Funktion einzelncr Gene ma
chen. Von besonderer Bedcutung waren ESTs und <las 
Human-Gcnom-Projckt. 

aa) ESTs, das Human-Genom-Projekt und der Ce/era 
Business Plan. Grund for die Aufrcgung war 1995 einc 
Patentanmeldung des National Institute of Health 
(NIH) 49 , die versuchte, einc Vielzahl von ESTs zu bean
spruchen. Zwischcn 1991 und Februar 1993 wurden drci 
Patcntanmeldungen eingereicht. Es wurden 6800 par
tielle cDNAs (ESTs) beansprucht, die liber Standardver
fahren isoliert warden waren. Zum Zeitpunkt der Patent
anmcldung war unbekannt, wofiir die ESTs codieren. 
Manch einer befUrchtete an diesem Punkt var der Ent
schliisselung des menschlichen Gcnoms eincn Goldrausch 
auf DNA-Sequenzen 50 . Einc Vielzahl von Firmen rcichte 
Patentanmeldungcn auf ESTs ein und so begann die Dc
battc darum, ob diese ,,rohen Scquenzen" ohnc oder aber 
nur mit vermuteter Funktion oder Anwendung patcntier
bar waren. 

Weitere Bedcutung bekam die Dcbattc um die gcwerb
liche Anwenclbarkeit durch die kommerzicllen Aktivita
ten der Firma Cetera, die sich eincn Wettlauf um die 
Sequenzierung des menschlichcn Genoms mit der Hu
man Genome Organisation (HUGO) liefertc uncl kund
tat, class man Sequcnzen auch patcntieren wiirde. 
SchlieGlich erkliirten am 14. 3. 2000 der US-Priisident 
Bill Clinton und der Englische Premierministcr Tony 
Blair gemeinsam, class ,,the raw, fundamental data of the 
human genome, including the human DNA sequence 
and its variations, should be made freely available to 
scientists everywhere". Celera verlor an diesem Tag zwei 
Milliarden US-Dollar B0rsenwert und dies, obwohl sich 
die Erklarung bei gcnauem Studium nicht gcgen die 
Patcntierung von Gen-Erfindungen per se ausgesprochen 
hatte. 

In Europa miindete die Diskussion patentrechtlich be
reits 1998 in den Art. 5 III cler Richtlinie 98/44/EG der 
festlegt, class die gewerbliche Anwendbarkeit einer Se
quenz oder Teilsequcnz eines Gens in der Patcntanmel
dung konkret beschrieben werden muss51 und in den Er
wiigungsgrund 24, der bcsagt, class das Kriterium der ge
werblichen Anwendbarkeit voraussetzt, class im Fall dcr 
Verwendung einer Sequenz oder Teilsequenz eines Gens 
zur Herstellung eines Proteins oder Teilproteins angege
ben werclen muss, welches Protein oder Tei/protein her
gestellt wi1'd und welche Funktion es hat. Jedenfalls clas 
EPA erkennt eine diagnostische Funktion 52 oder ein thera
peutische Funktion als ausrcichend an. Eine ,,biologische 
Funktion" im Sinne z. B. einer Enzymaktivitf.lt ist nicht 
erforderlich. 

bb) !COS - Guidelines C-IV-4.6. In Amerika erlieG das 
USPTO 2001 die so gcnannten ,,Utility Guidelines" 53 . 

Somit muss die gewerbliche Anwcndbarkeit einer Sequenz 
spezifisch, wesentlich und glaubhaft sein (,,specific, sub
stantial and credible"), eine Wortwahl die das EPA in der 
ulCOS"-Entscheidung einer Einspruchsabteilung ii.ber
nommen hat 54 . 

.Jedoch sollte sich der Schritt der EU-Richtlinie, auf 
die ,,Funktion" abzuheben, im 1-Iinblick au£ das neue 
Deutsche Patentgesetz als fatal erweisen. Es entwickcltc 
sich einc hoch cmotionale gesellschaftliche und politi
sche Debatte die, so schlieRen einige Autoren, manch 
einen auf die abwegige Idee gebracht haben kOnnte, class 
der Europf.lischc Gesetzgeber einen zweckgebunden Pa
tentschutz fiir Gen-Scquenzen im Sinn gehabt haben 
k6nnte 55 . 
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B. Die Biotechnologie Direktive 98/44/EG und ihre 
Umsetzung in Europa und Deutschland 

I. Die Umsetzung in Europa 

1998 verabschiedetcn das Europaische Parlament und 
der Rat nach fast 10 Jahren kontroverser Diskussioncn 
mit groRer Mehrheit die Richtlinie 98/44/EG iiber den 
rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen, 
GemaR Erwiigungsgnmd 3 war ein Hauptgrund for die 
Verabschiedung cler Richtlinie, class cin ,, wirksamer und 
harmonisierter Schutz in allen Mitgliedstaaten wesentli
che Voraussetzung ist, damit Investitionen auf dem Gebiet 
der Biotechnologie fortgefiihrt und gef0rdert werden" 56

• 

Die Absicht der Europf.lischen Gemeinschaft, das natio
nale und rcgionale Patentrccht in ihrcn Mitgliedstaaten zu 
regulieren und zu hannonisieren, stellt daher die Grund
lage der Richtlinic clar. Gem. Art. 15 Richtlinie 98/44/EG 
waren die EG-Mitgliedstaaten dazu verpflichtet, die 
Richtlinie bis sp8.testens 30. 7. 2000 in nationales Recht 
umzusetzen. 

Die Hauptbestimmungen dcr Richtlinic 98/44/EG wur
den durch eine Entscheidung des Vcrwaltungsrats der Eu
ropaischen Patentorganisation vom 16. ?· 1999 57 Teil der 
Durchfiihrungsverordnungen zum EPU58

• Die Regeln 
23 b ff. und Regel 28 VI iibernehmcn die grundlegendcn 
Bestimmungen cler Richtlinic, insbesondere Art. 4, 5 und 
6. Gewisse Entscheidungen, die von den Einspruchskam
mern des EPA getroffen wurden, verweisen ausdriicklich 
auf die Richtlinie 98/44/EGs 9. Die GroGe Beschwerde
kammer bestatigte in ihrer ),Novarti_(-Entschcidung 60 die 
Bedeutung der Richtlinie fiir <las EPU. 

Die Patentierungsvoraussetzungen biotechnologischer 
Erfindungen werden clahcr beim EPA au£ Grundlage einer 
Eins-zu-Eins-Umsetzung dcr Richtlinic, cl. h. au£ Grund
lage Europ~iischen Gemeinschaftsrechts, gepriift. 

II. Die Umsctzung in Deutschland 

Im Jahr 2003 gab die deutsche Regierung endlich ihren 
Entwurf for die Umsetzung der Richtlinie heraus und 
schlug zunf.lchst eine w6rtliche Eins-zu-Eins-Umsetzung 
der Richtlinie vor61 . In der 146. Sitzung des Deutschcn 
Bundestags, am 3. 12. 2004, sprichw0rtlich in letzter Se
kunde, cntschiedcn sich die Parlamcntarier aber basiercncl 
au£ einer EntschlieRung des Rechtsausschusses des Bun
destags, doch noch gegen cine Eins-zu-Eins-Umsetzung 

49) BOSTYN, EPO, 2001, 118 ff. 
50) Nature Generics 21, 145 {1999) ,,Patenting ESTs: is it worth 

it?". 
51) Regel 23e III EPO. 
52) S. die vorstehend angegcbenen BRCA1 und 2 Parente, 
5 3) http://www. uspto .gov/web/ officcs/pac/u tility /uti l i ryguide. pdf. 
54) ,,ICOS/SmitbKline Beecham and Duphor International Research", 

Entscheidung der Einsprnchsabteilung des EPA (20, 6. 2001), ABIEPA 
2002, 293. 

55) Sven Boysten, ,,Patenting DNA Sequences and the scope of pro
tection in the European Union: an evaluation", European Commission 
2004, s. 54, 

56) Richtlinie 98/44/EG des Europiiischen Parlamcnts und des Rates 
iiber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen, ABIEG 
1998 NL L 213/13 . 

57) ABIEPA 7/1999, S. 437. 
58) In gewissen politischen Kreisen wmde Kritik laut, <lass die Um

setzung der Richt!inie gem. Arr. 172 EPO auf dem der Niveau der Di
plomatischcn Konferenz hiitte erfolgen sollen. 

59) Entscheidnng einer Einspruchsabteilung des EPA v. 20. 6. 2001, 
ABIEPA 6/2002, S. 293; s. fu~n. 54. 

60) Gl/98, ,,Novartis", ABIEPA 2000, 5.111. 
61) Bei der nachfolgenden Diskussion werden wir in Anl_ehnung an 

die Fonnulierung des neucn § 1 a PatG hiiufig von ,,Patenten for DNA
Sequenzen" sprechen, auch wenn die Parente nati.irlich die DNA-Mole
kiile und nicht ihrc Sequenz bzw. Strukturformel betreffen. 
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der Richtlinic <lurch Einfilgung eines Absatzes 4 in § 1 a 
PatG, der den Schutzumfang begrenzt, den Patente auf 
bestimmte biotechnologische Erfindungen gewahrcn 62 . 

Das so erganzte PatG trat am 28. 2. 2005 in Kraft63 . Der 
neue § 1 a PatG lautet: 
(1) Der menschliche KOrper in den einzelnen Phasen sei

ner Entstehung und Entwicklung, einschlielslich dcr 
Keimzellen sowie die blolse Entdcckung eines seiner 
Bestandteile, einschlieRlich der Sequenz oder Teilse
quenz eines Gens, kOnnen keine patentierbaren Erfin
dungen sein. 

(2) Ein isolierter Bestandteil des rnenschlichen KOrpers 
oder ein auf andere Weise durch ein technisches Ver
fahren gcwonnener Bestandteil, einschlielslich der Se
quenz oder Teilsequenz eines Gens, kann eine paten
tierbare Erfindung sein, selbst wenn cler Aufbau die
ses Bestandteils mit dem Aufbau eines nati.lrlichen 
Bestandteils identisch ist, 

(3) Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder 
Teilsequenz eines Gens muss in dcr Anmeldung kon
kret unter Angabc der van der Sequenz oder Teilse
quenz erfi.illten Funktion beschrieben werclen. 

(4) !st Gegenstand der Erfindung cine Sequenz oder Teil
sequcnz eines Gens, deren Aufbau mit dem Aufbau 
einer natiirlichen Scqucnz oder Teilsequcnz eines 
menschlichcn Gens iibereinstimmt, so ist deren Ver
wendung, fi.ir die die gewerbliche Anwendbarkeit 
nach Abs. 3 konkret beschricbcn ist, in den Patent
anspruch aufzunehmen. 

1. Das neue Gcsetz und die Unterschiede im 1-Iinblick au£ die 
Richtlinie 
Vergleicht man PatG und Richtlinie, so finder man 

folgende Unterschicde zwischen § 1 a PatG und der Richt
linie: Absatz 1 fiigt den Wortlaut ,,einschlielslich dcr 
Keimzellen" nach dem Wort ,,Entwicklung" ein64. In Ab
satz 3 wird, zusatzlich zur Offenbarung der gewerblichen 
Anwendbarkeit in der Patentanmcldung, die Angabe der 
"von der Sequenz oder Teilsequenz erfi.illten Fuoktion" in 
der Anmeldung verlangt. Absatz 4 ist vollstandig neu, 
d. h. er reflektiert nicht den Wortlaut von Art. 5 cler 
Richtlinie. 

Gemals der Begri.lndung des Rechtsausschusses des 
Deutschen Bundestags und der Beschlussempfehlung fiir 
den Deutschen Bundestag (in Vorbereitung der zweiten/ 
dritten Lesung im Bundestag) (,,die Begriindung des 
Rechtsausschusses") 65 , wurde § 1 a PatG mit Absatz 4 
mit der klaren Absicht crg8.nzt, den Schutzumfang fiir 
cine Scqucnz oder Teilsequenz eines Gens, dessen Aufbau 
mit dem Aufbau einer nati.irlichen Sequenz oder Teilse
quenz eines menschlichen Gens iibereinstimmt, auf den 
Zweck zu beschranken, der fiir die gewerbliche Anwcn
dung - und die Funktion - in dcr Bcschreibung konkret 
beschrieben wird, Die Erfindungen gem. § la II PatG sind 
auch vom Gebrauchsmusterschutz ausgenommen (Art. 2 
des Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie). Dennoch ist 
es wichtig zu verstehen, class cler zweckgebundene Stoff
schutz, der durch den hinzugefiigten Absatz 4 geschaffen 
wurdc, nur fiir bestimmte Nucleinsauren gilt. Er gilt ins
besondere nicht fur die codiertcn Proteine. 

2. Implikationcn fiir das Patenterteilungsverfahren 

a) Anwendungsbereich des§ 1 a II bis IV PatG: DNA, 
RNA, Gen, Mensch, Tier oder was bedeutet ,,Uberein
stimmend mit"? 
Die Frage ob eine DNA-Sequenz vorn absoluten Stoff

schutz ausgeschlossen ist oder nicht, hangt des Weiteren 
von der tats:ichlichen Bedeutung von ,,die mit dem Auf-
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bau einer natiirlichen Sequenz oder Teilsequenz eines 
menschlichen Gens iibereinstimmt« ab. 

Dieser Begriff k6nntc entweder nur Sequcnzen aus
schlielsen, die mit nati.irlich vorkommenden menschlichen 
identisch sind, oder er k6nnte noch mehr ausschlieRen, 
z. B. jede Sequenz, die zu einem gewissen Grad einer 
natiirlich vorkommenden menschlichen Sequenz oder 
Teilsequenz entspricht, oder ahnlich dazu ist. In diesem 
Zusamrnenhang sollte erwahnt werden, class in § la II 
PatG der Begriff ,,identisch" vcrwendet wird, in § la IV 
PatG hingegen der Begriff ,, iibereinstimmt". War die Ver
wendung dieser unterschiedlichen Bcgriffe beabsichtigt? 

Die Begriindung des Rechtsausschusses besagt: ,,Die 
gewahlte Fonnulierung berllcksichtigt die Tatsache, class 
menschliche Gene nach den heutigen Erkenntnisscn weit
gehend mit tierischcn und pflanzlichen Genen iiberein
stimmen und die den Stoffschutz begrenzende Wirkung 
der Regelung ansonsten umgangen werden k6nnte, indem 
ein libereinstimmendes z. B. tierisches Gen fiir die Paten
tierung verwandt wird" 66 . Diese Aussagc stiitzt die brei
tere Auslegung des Ausschlusses vom absoluten Stoff
schutz. 

Werm der Gesetzgeber § la IV PatG tatsachlich dahin
gehend verstanclen wissen wollte, class absoluter Stoff
schutz fiir allc DNA-Sequenzen auszuschlieRen ist, die 
eine strul~turelle Ahnlichkeit mit einer natiirlich vorkom
menden menschlichen DNA-Sequenz haben, wie sollen 
wir clann solch eine strukturelle Ahnlichkeit bestimmen? 
Wie vcrgleicht man die entsprechenden Sequenzen, um 
strukturelle Ahnlichkeiten festzustellen? Wenn wir Se
quenzen vergleichen, wo liegt der Grcnzwert der Sequen
zidentitat der zu Dbereinstimmung fohrt? Wiirden wir 
stattdessen oder zusatzlich Intron-/Extronstrukturen eines 
gegebenen Gens vergleichen? Ware die strukturelle Ahn
lichkeit schon bestatigt, wenn es zu der zu patentierenden 
Sequenz menschliche Paraloge, Orthologe oder Homologe 
(s. o.) gabe, unabhangig vom Grad cler Sequenzidentitat? 
Ware sogar eine ahnliche Funktion der betroffenen Se
quenz cine ausreichcnde Basis um eine ausreichende 
strukturelle Ahnlichkeit zu bestatigen? 

Eine andere Frage ist, ob ,,iibereinstimmen" sogar abso
luten Stoffschutz fiir kiinstliche Varianten von natiirlich 
vorkommenden menschlichen DNA-Sequenzen aus
schlieBt. Wahrend der Wortlaut von § la IV PatG darauf 
hindeutcn wi.irde, class dies der Fall ist, gibt es Hinweise 
darauf, class der Gesetzgeber solch cine Bcschriinkung 
nicht wirklich beabsichtigte. So betonte die Fraktion der 
Freien Demokratischen Partei (FDP) des Deutschen Bun
destags, die zu dem zweckgebundenen Stoffschutz an sich 
cine andcre Meinung vertrat, class der Gesetzgeber nicht 
beabsichtigt hatte, gentechnisch ver:inderte mcnschliche 
Gensequenzen vom absoluten Stoffschutz auszuschlie
lsen67 . 

62) Paradoxerweise hatte dcr Rechtsansschuss des Bundestags am 
29. 9. 2004 eine Expertenanh6rung durchgefi.ihrt, bei der sich die iiber
wiegende Anzahl von Experten eindeutig fiir eine Eins-zu-Eins-Umset
zung der Richtlinic ausgesprochen hatte (pers6nliche Mitteilung 
Dr. Thomas Seuss, Schering AG, Berlin). 

63) BGBI I, 146 v. 28.1.2005. 
64) In -Obereinstimmung mit Art. 5 I der Richtlinie besagt § 1 a 

PatG, Jass der menschliche K6rper in den einzelnen Phasen seiner Ent
stehung und Entwicklung keine patcnticrbare Erfindung sein kann. Es 
war die Absicht des deutschen Gesetzgebcrs klarzustel!cn, class diese 
Definition ausdriicklich Keimzellen einschlielk Deshalb wurde in § 1 a 
PatG die Andenmg ,,einschlieRlich Keimzellen" eingefiigt. 

65) BT-Dr 15/4417, Bericht des Rechtsausschusses v. 1. 12, 2004, 
66) BT-Dr 15/4417, IV. Zur Begriindung der Beschlussempfehlung, 

Zu Nr. 2, S. 9. 
67) BT-Dr 15/4417, S. 8, Report III (FDP). 
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Noch einc andere Frage ist, ob auch cDNA-Sequenzen 
vom Ausschluss von DNA-Sequenzen vom absoluten 
Stoffschutz umfasst sind. Sie sind DNA, aber kommen 
niemals in der Natur vor (s. o.). Andcrcrseits sind sie aus
schlieRlich aus Elementcn (nTcilscquenzen") zusammen
gesetzt, die in der Naturals solche vorkommen. Die Frage 
bezi.lglich des Anwendungsbereichs auf cDNA-Scquenzen 
ist auch im Hinblick auf Splicevariantcn relevant. Wie 
oben ausgcfi.ihrt, stellcn Splicevarianten in der Regel cine 
neuc Kombination von Exons eines mituntcr schon be
kannten Gens dar. Ihre patentrechtlichc Definition ge
schieht in aller Regel untcr anderem durch die Angabc der 
cDNA-Sequcnz im Patentanspruch. 

Fi.ir den Praktiker ist offensichtlich, <lass Streitfragen 
Uber den Punkt ,,iibereinstimmend" wesentliche Probleme 
und Unklarheiten hervorrufen k0nnen, und dies wahr
scheinlich auch werden. Das licgt claran, <lass in der Natur 
extensive Variabilitat sowohl innerhalb einer Art, als auch 
zwischen unterschiedlichen Arten existiert (s. o.). Gleich
zcitig sincl zahlreiche genomischc Regionen extrem kon
serviert, und dies sogar zwischen entfcrntcn Arten. 

Die folgenden Beispiele sollen aufzcigen, <lass die Fri.Her 
des Deutschen Patent- und Markenamts (DPMA) bei der 
Sachpriifung groRe Schwierigkeiten bei cler Urnsetzung 
der Absicht des Gesetzgebers haben k0nnten 68 : 

(1) Der Anmelder beantragt die Erteilung cines Patents 
auf eine DNA-Sequenz. Die Anmcldung offenbart die 
Funktion und bietet ausreichende gewerbliche An
wcndungsm0glichkeiten, offenbart jcdoch nicht die 
Herkunft der DNA-Sequenz. 
Der Priifer rccherchiert in den ihm zur Verfogung 
stehenden Datenbanken und stellt fest, class die Sc
quenz nicht identisch ist mit Sequenzen, die in der 
Datenbank gcfunden werden k0nnen. Der Grund und 
clamit dcr Unterschied licgt h0chstwahrscheinlich in 
einer kleinen Allelvarianz im Menschen. Die Frage 
ist, ob diese Sequenz - vorausgesetzt sie ist neu und 
erfindcrisch - mit oder ohne zwcckgebundene Be
schr8nkung patentierbar ist. Andercs Szenario: Die 
Beschreibung besagt, class die Scquenz ans eincm 
menschlichen Genom isoliert wurde. Nun ware sie 
eindeutig nur mit zweckgebunclener Beschrankung 
patenticrbar. Solche Beispiele zeigen, <lass der zweck
gebundcne Stoffschutz zu einem groRen Teil davon 
abhJngen kann, ob der Anmelcler die Herkunft der 
beanspruchten DNA-Sequenz in der Patentbcschrei
bung gewissenhaft darlegt. 

(2a) Der Anmelder beantragt ein Patent auf eine DNA-Se
quenz. Ihre Hcrkunft ist cine nicht-menschliche Pri
matenart. Die DNA ist zu 95% identisch zu einer 
menschlichen Sequenz. Sie ist ein Paralog zu einer 
bekannten menschlichen DNA-Sequenz. 
(b) Der Anmelder beantragt ein Patent auf cine 

DNA-Sequenz. Ihre Herkunft ist das Rind. Die 
DNA ist zu 70% identisch zum menschlichen 
Homolog. Sic ist ein wahrend der Fermentation 
zu verwendendes Enzym. Es gibt keine Orthologe 
im Menschen. 

(c) Der Anmelclcr beantragt ein Patent auf eine 
DNA-Sequenz. Ihre Hcrkunft ist das Schwein. 
Die DNA ist zu 65% identisch zu ihrem mensch
lichen Ortholog. 

(3) Eine Rinder-DNA-Sequenz wurde clonicrt. Sie codiert 
cin Wachsturnshormon. Am Einreichungstag ist kein 
menschliches I-Iomolog oder Ortholog bekannt. Zwei 
Wochen nach Erteilung des Patents - mit absolutem 
Stoffschutz fi.ir die tatsachlich iclcntifizierte Rinder
DNA-Sequenz und mindcstens 80% identischc DNA-
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Sequenzcn - wird ein zu 84 % identisches mensch
lichcs Ortholog (also z. B. ein bis data unbekannter 
offener Leserahmen) gefunden. Ein Konkurrcnt rcicht 
einen Einspruch ein. In dieser Situation rechtfertigen 
die am Erteilungstag bekanntcn Tatsachen absoluten 
Stoffsclmtz, da keine menschliche DNA-Sequenz im 
Stand der Technik zu finden war. Je nach clcr tatsach
lich anzuwendenden Auslegung des Begriffs ,, i.iberein
stimmende Struktur", hattc absoluter Stoffschutz, 
nachdem <las zu 84 % identische menschliche Ortho
log entdeckt worden war, von vornherein abgelehnt 
wcrden mii.ssen. Wie wird das BPatG im Einspruchs
verfahren damit umgehen? \Vircl es jcmals Rechts
sicherheit geben? Wie k0nnen Patentinhaber oder In
vcstoren jemals den Wert eines solchen Patents vcr
lasslich einschatzcn? 

Die oben stchende Diskussion einschlieRlich der ge
nanntcn Beispiele zeigt, <lass der einzig vernii.nftigc Weg 
vorzugehen, der ware, ,,i.ibereinstimmcn" in § la IV PatG 
im Sinne van ,,identisch" anzuwenden. Anderenfalls ware 
die verursachte Rechtsunsicherheit verheercnd. Daher 
sollte absoluter Stoffschutz, wenn schon eine Einschran
kung nach dem neuen PatG crforderlich erscheint, nur fiir 
Scquenzen ausgcschlossen werden, die wirklich und nach
weislich im rnenschlichen Gcnorn auftreten. Diese Aus
legung sollte absoluten Stoffschutz auch fiir mcnschliche 
cDNA-Sequcnzen erlauben. 

b) Definition des Begriffs ,,Funl<tion" 
Bei der Auslcgung des Begriffs ,,Funktion" stellt man 

zunachst fest, class der Wortlaut der Richtlinie in ihren 
verschiedenen Amtssprachen nicht vollkommen ii.berein
stimmt. In dcr englischen Version lautet Art. 5 III Richt
linie 98/44/EG: ,,The industrial application of a sequence 
or a partial sequence of a gene must be disclosed in the 
patent application" 69 , 

In der deutschen Version lautet Art. 5 III der Richtlinie: 
,,Die gewerbliche Anwendbarkeit ciner Sequenz oder Tcil
sequenz eines Gens muss in der Patentanmeldung konkret 
beschrieben werden" 70 . (Hervorhebung hinzuge(Ugt) 

Der deutsche Gesetzgeber verwendet jedoch einen an
deren Wortlaut in § 1 III PatG: ,,Die gewerbliche An
wendbarkeit eincr Sequenz oder Teilsequenz eines Gens 
muss in der Anmeldung konkret 71 unter Angabe der van 
der Sequenz oder Teilsequenz er(Ullten Funktion beschrie- • 
ben werden." (Hervorhebung hinzugefugt) 

In dcr Begriindung macht der Gesctzgeber geltend, class 
die Bestimmung von § la Ill PatG mit Art. 5 II Richt
linie 98/44/EG iibereinstimmt 72 . Es wird aber betont, <lass 
cler Gesetzgeber die Erwagungsgriinclc der Richtlinie auch 
miteinbczogen hat. Im Besondcren werden die Erwa
gungsgrii.nde 20 bis 25 crwahnt 73 . 

Der Wortlaut von § la Ill PatG wirft die Frage auf, ob 
die Kcnntnis einer tatsachlichen biologischcn, in vivo
Funktion des Proteins, das <lurch das in der Patentanmel-

68) Die Aufgabe wird nicht gerade dadurch erleichtcrt, class man auf 
diesem Gebiet dcr Patentpl'lifung beim DP.MA weit weniger Erfahrung 
hat als bcim EPA. Diesbezi.iglich vcrweisen wir auf die in Abschn. 3 dis
kuticrte Statistik. 

69) I-lier ist zu beachten, class die vcrschiedenen Amtssprachen dcr 
Richtlinic unterschiedliche Obersetzungen haben. 

70) S. o. fuRn. 69. 
71) Cf. supra: Der deutsche Wortlaut der Richtlinie enthii!t das Wort 

,,konkret", wohingegen der englische Wortlaut der Richtlinie das Wort 
,,konkret" nicht enthiilt. Ebenso fchlt, z, B. in der englischcn Version 
der Regel 23c III der DurchfiihnmgsVO des EPO das Wort ,,konkret", 
wohingegen die deutschc und die franzc:isischc Version das Wort ,,kon
kret", bzw. entsprechend ,,concrf:tcment" cnthaltcn. 

72) BT-Dr 15/1709, S. 13/E/ zu Art. 1 zu Nr. 2 zu lit. b. 
73) BT-Dr 15/1709, S, 13/E/ zu Art. 1 zu Nr. 2 zu lit, b. 
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dung beanspruchte Gen codiert wire!, jetzt cine Patentie
rungsvoraussetzung in Dcutschland darstellt oder ob 
"Funktion" als gewerbliche Anwendbarkeit interpretiert 
werden kann, was eine schon lange bestehcnde Patentie
nmgsvoraussctzung laut EPtf tmd deutschem Patentgesetz 
darstellt (Art. 52 und 54 EPU, §§ 1 und 5 PatG). 

Der deutsche Wortlaut geht deutlich weiter als der 
Wortlaut der Richtlinie (Art. 5 III) und auch im EPO (Re
gel 23 e III der Durchfiihrungsverordnungen), wo es le
diglich heiRt: ,,The industrial application of a sequence or 
a partial sequence Of a gene must be disclosed in the 
patent application". 

In der Begrtindung des Gesctzgebers for die Anderung 
des PatG 74 heiRt es: ,,Im Fall der Verwendung einer Sc
quenz oder Teilsequcnz eines Gens zur Herstellung eines 
Proteins oder Teilproteins muss angegeben werden, wel
ches Protein oder Teilprotein hergestellt wird und welche 
Aufgabe es hat. Allgemeine Angaben zur gewerblichen 
Verwertbarkeit wie etwa ,Jiir mcdizinische Zwecke" rei
chen damit nicht aus, vielmchr ist cine konkretc Beschrei
bung der Funktion und der gewerblichen Anwendbarkeit 
des Gens gefordert." (Hervorhebung hinzugefiigt) 

Man k6nnte annehtnen, class der deutsche Gesetzgeber 
dabci die Bestimmung der biologischen Funktion als neue 
Patentierungsvoraussetzung im Sinn hatte. Wcnn diese 
Auslegung zutrifft, ist elem kundigen und erfahrenen Prak
tiker klar, class dadurch zahllose Probleme hervorgerufen 
werclen. Nachfolgend zwei Beispiele: Die meisten Biolo
gen wiirden zustimmen, 
(1) class die Funktion eines Telomerasegens eigentlich die 

Expression eines Telomeraseproteins, d. h. eines kata
lytischen Enzyms ist. Das Telomeraseenzym seiner
seits hat cine bestimmte enzymatische Aktivitdt, n8.m
lich 

(2) Nucleinsduresyntheseaktlvitdt an den chromosoma
len Enden (mit p und q bezeichnet), die wiederum zu 

(3) der Verliingerung der Chromosomen fiihrt, was wie
derum die 

( 4) Verliingerung der Lebensspanne vieler Organismen 
bewirkt. 

Welche der oben genannten Funktionen (1), (2), (3) 
oder (4) reicht aus, um das Erfordernis nach § la III PatG 
zu crfiillen? 

Als weiteres Beispiel k6nnte man eine Gruppe neucr 
Allele eines Markergens heranziehen. Man stelle sich vor, 
der Anmelder hat 6 neue Allele eines Markergens identifi
ziert, deren Vorhandensein (vom Anmelder expcrimentell 
bewiesen) mit einer 95%-igen Wahrscheinlichkeit verbun
den ist, Darmkrebs zu entwickeln. Der Anmelder ist also 
eindeutig in der Lage, die gcwerbliche Anwendbarkeit 
dieser Gene/Allele zu belegen. Nach dem Wortlaut des 
gei:indertcn PatG k6nnte der Pri.ifer die Anmeldung zu
riickweisen, weil in der Anmeldung die Bestimmung der 
1,biologischen Funktion" der sechs neuen Allele fehlt, 
wenn mit Punktion die Funktion des codierten Proteins 
gemeint ist. 

Dieses Beispiel wirft also cine weitere Frage auf: Muss 
die ),biologische Funktion" eines Gens <lurch die Wirkung 
des codierten Proteins bestimmt werden, auch wenn die 
Nucleins8.ure z. B. als genetischer Marker client? Die Bc
griindung des Gesetzgcbers - wic vorstehcnd zitiert - liisst 
vermuten, class dies nicht beabsichtigt war: ,,Im Fall der 
Verwendung einer Sequenz oder Tcilsequenz eines Gens 
zur Herstellung eines Proteins oder Tei/proteins muss an
gegeben werden, welches Protein oder Tcilprotein her
gestellt wird und welche Anfgabe es hat". (Hervorhebung 
hinzugefiigt) 

GRUR 2005, Heft 12 995 

So scheint es, class cine konkrete Beschreibung der 
Funktion und der gewerblichen Anwendbarkeit der Gene 
<lurch Eigenschaften des codierten Proteins nur fiir Gene 
gefordert wird, die zur Herstellung des entsprechenden 
Proteins verwendet werden. 

Ein weiterer ungekl8.rter Punkt ist, in welchem Umfang 
experimentelle Belege for die offenbartc ),konkrete Funk
tion(' notwendig sein werden. Wird es m0glich sein, cine 
,,konkrete Funktion" au£ der Grundlage einer wissen
schaftlichen Annahme zu offenbaren und expcrimentelle 
Belege nachzureichen - wie es inzwischen beim EPA ge
handhabt wird - oder wird <las DPMA experimentelle 
Belege nur insowcit berUcksichtigen, als sie am Anmelde
oder Prioritiitstag vorlagen und es den Anmeldern nicht 
gestatten sich auf weitere - nachfolgende - Belege zu 
verlassen? 

c) Definition des Begriffs ,, Verwendung" 
Vor ciner Diskussion i.i.ber die m6gliche Bedeutung des 

Begriffs ,,Verwendung", gibt es noch einc andere Ambiva
lenz, tnit der man sich auseinanderzusetzen hat. 

Der Wortlaut von § la IV PatG besagt, class, falls der 
Gegenstand der Erfindung eine Sequenz oder Teilsequenz 
eines Gens ist, deren Verwendung in den Patcntanspruch 
aufzunehmen ist. Dadurch wird der Stoffschutz fi.ir Se
quenzen oder Teilsequenzen von Genen beschriinkt, aulser 
der Situation in cinigen Viren bestehen Gene aus DNA. 
Dennoch mlisste jeder, der ein Gen for die Herstellung 
eines Proteins verwenden wollte, auch die von elem Gen 
codierte mRNA verwendcn. Die von der DNA eines Gens 
codierte mRNA ist jedoch eine andere chemischc Sub
stanz. Kann man deshalb absoluten Stoffschutz fiir die 
von einem Gen codierte mRNA erlangen? Kann ein sol
cher Stoffschutz die vom Gesetzgeber beabsichtigte Be
schr8.nkung ,,umgehen"? In Absatz 3 der zusammen mit 
elem PatG-Entwurf vorgelegten Begriindung wird our 
DNA in der Diskussion beziiglich der Beschriinkung des 
Schutzes gcnannt. Anclererseits besagt § 1a IV PatG, class 
eine Sequenz die ,,mit dem Aufbau einer natiirlichen Se
quenz oder Teilsequenz eines menschlichen Gens i.i.berein
stimmt", vom absoluten Stoffschutz auszuschlielsen ist. 
Bezicht sich ,,iibereinstimmcn" auch auf die Welt der 
RNA? Darauf gibt es wcder im Gesetz noch in seiner 
begleitenden Begri.tndung eincn Hinweis. 

Der neue Absatz 4 von § 1 a PatG bcsagt, class ,,(die) 
Verwendung, for die die gewerblichc Anwendbarkeit nach 
Absatz 3 konkrct beschrieben ist, in den Patentanspruch 
aufzunehmen [ist]"75 . 

Was aber meinte der Gesetzgebcr eigentlich mit dem 
Begriff ,,Vcrwendung"? Es ist wichtig, sich zu vergegen
w8.rtigen, class Absatz 3 die ,)gewerbliche Anwendbarkeit 
der Sequenz ( ... ) unter Angabe der erfiillten Funktion" 
verlangt, was jetzt dahingehend interpretiert werden 
kann, class cs die Bestimmung einer "biologischen Funk
tion" und einer ,,gewerblichen Anwendbarkeit" impliziert 
(siehe Analyse, supra). Deshalb bleibt es unklar, wie 
§ la III PatG dazu beitragen k6nnte, die neuc Anforde
rung von § 1a IV PatG zu erfUllen. 

Wie genau muss ein Anmelder die ,,Verwendung" in 
einem Anspruch definiercn? In der Begriindung zur Ande-

74) Begriindung der Regierung- BT-Dr 15/1709, S, 13, IF) zu Art. 1, 
zu Nr. 2 zu lit. b. 

75) BT-Dr 15/1709, S. 13: ,,Im Fall der Verwendung einer Sequenz 
oder Tcilsequenz cines Gens zur Herstcllung eincs Proteins oder Teilpro
tcins muss angegeben werden, welches Protein oder Teilprotcin her
gestcllt wird und welche Aufgabe cs hat. Allgemeine Angaben zur ge
werblichen Verwertbarkeit wic etwa ,,fi.ir medizinische Zwecke" reichcn 
damit nicht aus, vie!rnchr ist cine konkrete Beschreibung der Funktion 
und dcr gewerblichen Anwendbarkeit des Gens gefordert". 
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rung des PatG kommentiert der Gesetzgeber § la III: 
,,Allgcmeine Angabcn zur gcwcrblichen Verwertbarkeit 
wie etwa ,fiir medizinische Zwecke' reichen damit nicht 
aus ( ... )76 ". Diese Aussage ist nicht hilfreich. In wiewcit 
miisste die medizinischc Verwcndung im Anspruch defi
niert sein? Mi.i.sste der Mechanismus, mit elem <las co
dierte Protein im beabsichtigten pharmazcutischen Kon
text wirkt, auch in den Anspruch aufgenommen werden? 
Dies ware im Hinblick auf den Zusammenhang mit Ab
satz 3 cine mogliche Auslegung von § la IV PatG. 

Man kOnnte zum Beispiel i_n einem Anspruch, der ein 
Gen betrifft, definieren, class seine Verwendung im Kon
text van ,,Behandeln von Krankheiten, die mit aktivierten 
T-Zellen assoziiert werden" erfollt ist. Alternativ k6nnte 
die Definition der Verwendung des Gens ,,for die Behand
lung von Leuk8.mie" sein. Offensichtlich wiirden die bei
dcn Patentanspriiche einen sehr unterschiedlichen Schutz
umfang haben. Wie wird der Priifer ohne ldare Vorgaben 
im PatG und seiner BegrUndung entscheiden, welchcr der 
beiden Patentanspriichc gewahrbar ist? 

d) Aktive Beteiligung des Prufers bei der Formulierung 
des Anspruchs? 
Ein gr6Beres Problem dilrfte cntstanden sein <lurch die 

Ausfohrungen des Gesetzgebers zum PatG-Entwurf in sei
ner Version vom 15. 10. 2003 77 : i,Die Erteilungsvoraus
setzungen mUssen vom PatentpriHcr in jedem Einzelfall 
genau geprUft werden. Der Bestimmung des § la III 
kommt in dicsem Zusammenhang cine besondere Bedeu
tung zu. ( ... ) Vielmehr ist die Beschreibung der Funktion 
das wesentliche Kriterium for den Patentpriifer, um den 
zum Patent angemeldeten Genabschnitt bestimmen zu 
k6nnen. Der Gesetzgeber kann davon ausgehen, class eine 
m6glichst enge und pr8.zise Funktionszuordnung erfolgt. 
Anhancl der Funktionsbeschreibung muss der Patentpril
fer das Patent auf den Teil des angemelcleten Gens, der fiir 
die beschriebene Funktion wesentlich ist, bcschriinken 
und die angemelcleten, aber fiir die Funktion nicht benO
tigten Genabschnitte vom Patentschutz ausnehmen". 
(I-Iervorhebungen hinzugefugt) 

Dieses Konzept weicht von dcm Prinzip ab, class Ver
fahren vor elem DPMA von den Antrigen des Anmelders 
abh8.ngen - Antragsgrundsatz 78 . So war es den Priifern 
bisher nur m6glich, einem Antrag entwedcr stattzugeben 
oder diesen abzulehnen. AuBerdem ist es unwahrschein
lich, class die PriHer des DPMA in dcr Lage sein werden, 
diese Aufgabe auszufiihren, denn selbst die Erfinder kOnn
ten nur in den wenigsten Fallen die for die Funktion 
verantwortlichen Abschnitte genau identifizieren, 

3. Implikation fiir den Deutschcn Tcil eines Europiiischen 
Patents 
Wie bereits von den Autoren beschrieben 79, bestimmt 

Art. II § 6 des Gesetzes Uber Internationale PatentUber
einkommen die Griinde, aus denen der deutsche Teil eines 
europiiiSchen Patents for ungiHtig erklart werden kann. 
Gem. Art. 138 EPO basieren alle diese Grilnde auf elem 
EPD und beziehen sich nicht auf das PatG. Art. 138 und 
139 EPO enthalten eine abschlieRcnde Liste von Griinden 
for die Nichtigkeit von europiischen Patenten 80 . Damit 
kann das neue PatG nicht benutzt werden, um breiter 
erteilte Europiiische Parente zu veri1ichten. 

Nach Art, 69 EPO wird der Schutzbereich eines euro
paischen Patents durch den Wortlaut der Patentanspriiche 
bestimmt. Die Erteilung des Patents ist for Verletzungs
gerichte verbindlich, und sie haben nicht die Befugnis, 
bcschrankende Merkmale in einen Patentanspruch ein
zufii.gen81 . 
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Die Verletzungsgerichte haben auch keine Befugnis, 
elem deutschen Teil eines europ8ischen Patents einen Teil 
des durch Art. 69 EPO bestimmten Schutzbereichs mit der 
Begrilndung zu verneinen, class das Patent unter dem 
PatG nicht in solch einem Umfang erteilt worden ware. 
Dies wiirde elem europiiischcn Patent seine Wirkung in 
einem Vertragstaat nehmen 82 . 

4. Implikationen fiir die Durchsctzung 
Die Art der Umsetzung der Richtlinie <lurch den deut

schen Gesetzgeber erfolgte, weil dcr dcutsche Gcsetzgeber 
eine Obcrbelohnung fiir technische Beitrige im Bereich 
der Bereitstellung von DNA-MolckiHen vermeiden woll
te83 . Der Gedanke, class der Prilfer des DPMA den Patent
anspruch fur solche DNA-Molehile auf den fur die be
schriebenc Funktion wesentlichen Teil des angemcldcten 
Gens beschriinkcn soll, entspringt anscheinend diesem Be
streben. 

In diesem Zusammenhang findet sich in der Richtlinie 
der Erwiigungsgrund 25: ,,Zur Auslegung der durch ein 
Patent erteilten Rechte wird in elem Fall, class sich Scquen
zen lediglich in for die Erfindung nicht wesentlichen Ab
schnitten iiberlagern, patentrechtlich jede Sequenz als 
sclbststiindige Sequenz angesehen". 

Damit hat der deutsche Gcsctzgeber die Formulierung 
i, wesentlicher Teil einer Sequenz" aus den Erwagungs
grUnden der Richtlinic cntlehnt. Er hat jedoch die Iclee des 
i, wescntlichen Teils einer Sequenz" in einen andcrcn Zu
sammenhang gebracht. Wahrencl die Richtlinie bestrebt 
war, Grenzen bei der Durchsetzung von Nucleinsaure-Pa
tenten aufzuzeigen, hat der deutsche Gesetzgeber ver
sucht, diese Grenzen schon in das Erteilungsverfahren zu 
intcgrieren. Aus den bereits vorstehend in B II 2 d genann
ten Grunden ist dieser Versuch allerdings nun Scheitern 
verurteilt, Im Obrigen zeigt die Struktur dcr Richtlinie, 
class die Furcht des dcutschen Gesetzgebers, sofern sie im 
Rahmen der fi.ir Stoffe ii.blichcn Patcntierungspraxis ilber
haupt gerechtfertigt sein kann, weitgehend unbegrilndet 
war. 

C. Zusammenfassung und: Quo vadis DNA/Protcin
Patent in unscrem Land? 

Dadurch, class mit dem ab 28. 2. 2005 gcltenden neuen 
PatG for bestimmte Nucleinsauren zweckgebundener 
Stoffschutz eingefohrt wurdc, ist es Deutschlancl nicht 
gelungen, die EG-Biotechnologie-Richtlinie wirklich um
zusetzen. Wic eine ausreichende ,,konkrete Funktion" in 
der Patentanmeldung zu offenbaren ist, ist unklar. Es ist 
offen, ob man sich lediglich auf den in der eingereichten 

76) BT-Dr 15/1709, S. 13, Abschn. E, zu Art, 1, zu Nr. 2, zu lit. b. 
77) BT-Dr 15/1709, S. 10. 
78) Die in PatG und EPD geregelten Verfahren sctzen einen Antrag 

voraus, ki:innen also nicht von Amts wegen begonnen werden. Das gilt 
auch, wenn das Gesetz nicht ausdri.icklich cinen Antrag verlangt, wie 
z, B, for den Einspruch gem. § 59 PatG und Regel 55 c EPO (s. § 59 
Rdnr. 32). Eine Ausnahme vom Antragserfordernis sieht § 123 II 3 
PatG vor, Danach kann Wiedereinsetzung auch ohne Antrag von Amts 
wegen gewiihrt werden (Schulte [o. Fufsn. 35]). 

79) Kilger/Feldges!]aeniche11, ,,The Erosion of Compound Protection 
in Germany: Implementation of the EU Directive on the Legal Protec
tion of Biotechnological Inventions - the German Way", Journal of the 
Patent and Trademark Office Society, July 2005, 569. 

80) BGH, GRUR 1996, 757 (759) - Zahnkranzfriiser, Offizielle Be
gri.indung d. Ges. li. int. Patentiibereinkommen, BIPMZ 1976, 322 
(327) Zll § 6. 

81) Kilger/Feldges/]aenichen (o. Fufsn. 79). 
82} S. o. Fufsn. 32. 
83) Bundestagsabgeordneter Ernst Kranz (SPD), Erkliinmg nach § 31 

GO, Plenarprotokoll 15/146 (S. 13 709); Bundestagsabgeordneter 
Dr. Hermann Scheer, Erklanmg nach § 31 GO, Plenarprotokoll 15/146 
(S. 13 710). 



Kilger/Jaenichen, Ende des absoluten Stoffschutzes? 

Anmcldung offenbarten experimentellen Nachweis verlas
sen kann. Es ist auch unklar, wie der Zweck, auf den der 
Stoffschutz in einem Anspruch zu beschri:inken ist, in der 
Praxis ausreichend zu definieren ist. Die Zweckbeschriin
kung des Stoffschutzes kOnnte nur fur DNA, nicht fiir 
RNA gelten. Die Zweckbeschriinkung kOnnte nicht fiir 
cDNA gelten. Es besteht das Risiko, <lass das neue deut
sche Gesetz dahingehend interpretiert wird, <lass nicht nur 
DNA-Scquenzen, die tatsi:ichlich im menschlichen Genom 
vorkommen, sondern auch strukturell iihnliche DNA-Se
quenzen von anderen Organismen oder sogar gentech
nisch verJ.nclerte DNA-Sequenzen in Zukunft vom absolu
ten Stoffschutz ausgeschlossen werden k6nnten. Die gute 
Nachricht: Es gibt keinen Ausschluss des absoluten Stoff
schutzes fur die von den betroffenen DNA-Sequenzen 
codierten Proteine. 

Mit dem neuen PatG hat Deutschland die ldee der 
Gcgenseitigkcit im Rahmen des internationalen Patent
wesens aufgegeben. Deutsche Finnen k6nnen jetzt - oder 
immer noch - in anderen LJ.ndern absoluten Stoffschutz 
bekommen, insbesondere in den Vereinigten Staaten und 
in Japan, wJ.hrend amerikanische oder japanische Finnen 
fiir bestimrnte ,,Sequenzcn" in Dcutschland kcinen sol
chen absoluten Stoffschutz mehr bekommen werden, es 
sei denn, sie reichen beim EPA ein und benennen den 
Vertragstaat Deutschland. 

Im jiingst vorgelegten Bericht cler Europiiischen Korn
mission an den Rat und das EuropJ.ische Parlament hat 
die Kommission kcine Stellung bezogen hinsichtlich cler 
Frage, ob die deutschc oder die franzOsische Umsetzung 
der Richtlinic rechtmiiRig sind. Dennoch mcrkt sie an, 
class sich keiner der Artikel der Richtlinie, die den "Um
fang des Schutzes" biotechnologischer Erfinclungen be
treffen (Kap. II, Art. 8, 9, 10 und 11), mit dem Konzept 
eines eingeschriinkten Schutzumfangs befasst, der sich nur 
auf die konkrete fii.r die betreffende Gensequenz angege
bene Verwendung erstrecken wi.lrde84 • 

Die praktische Falge von Deutschlands ,,Umsetzung" 
der EG-Biotechnologie-Richtlinie kOnnte sehr einge
schriinkt sein. Man kOnnte das Gesetz so anwenden, <lass 
nur Patentanmeldungen betroffcn wa.ren, die ab elem 
28. 2. 2005 beim DPMA eingereicht warden sind85

• An
scheinend gibt es in Deutschland im Bundcsjustizministe
rium nun aber zu cliesem Thema eine andere und somit 
restriktivere Auffassung, was nach allem, was sich ereig
net hat, nicht einmal ii.berraschen wi.irde. Anclererseits 
gab es jedoch schon in den letzten paar Jahren nur eine 
ziemlich geringe Anzahl von nationalen deutschen Bio
technologie-Patentanmeldungen. Eine statistische Erfas
sung der Patentanmcldungen bcim DPMA im Bercich cler 
Biotechnologie uncl der Gentechnologie zeigt namlich ers
tens, class die Zahl der Patentanmeldungen auf cliesen 
Gebieten beim DPMA vie! niedriger ist als beim EPA, und 
zweitens, <lass die beim DPMA auf diesen Gebieten eingc
reichten Anmeldungen vorwiegend von deutschen Anmel
dern zur Begriindung einer PVD-Prioritiit cingereicht war
den sein diirften86 • Im Dbrigen hatte sich die Pri.ifungs
praxis des DPMA in jiingerer Zeit von der des EPA in 
diesem Fachgebict teilweise erheblich unterschieden. An
scheinend sind aber nun hannonisierencle Bestrcbungen 
im Gange. 

Im Vorfeld und nach der Umsetzung der Richtlinie 
wurde argumentiert, class der absolute Stoffschutz fiir 
menschliche DNA-Sequenzen im Lichte der Sequenzie
rung des menschlichen Gcnoms, die weitgehcnd mit Se
quenzierungsautomaten erfolgte, ein m6gliche Dbcrbeloh
nung des Er finders darstelle 87 . Die niedrige Zahl von 
mcnschlichen Genen und <las Vorhandensein von Splice-
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varianten wurde als wesentliches Argument angefiihrt, 
weil dcr lnhaber eines Patents fiir eine Splicevariante nur 
ein vom ursprilnglichen Patent abhiingigcs Patent erhalten 
wiirde. Bei genauerer Betrachtung der auf diesem Fach
gebiet i.iblichen Patentanspri.lche ist dies vennutlich ohne
hin selten cler Fall. Aber selbst wcnn es so gewesen ware, 
jetzt wurde das Kind mit dem Bade ausgeschiittet und alle 
gehen leer aus - falls sie im Lichte der obigen Ausfii.hrun
gen iiberhaupt noch beim DPMA ihre Patentanmeldungen 
einreichen wi.lrden. Vergessen wurde auch, <lass der 
Zweck des Gesctzes gar keinen fiir alle so ungilnstigen 
Ausschluss von der Patcntienmg erfordert hiitte, da <las 
Ziel ausreichend wirksam <lurch eine Benutzungsanord
nung nach § 13 PatG oder rechtspolitisch durch Einfiih
rung eines vergii.tungspflichtigen Benutzungsrechts hiitte 
erreicht werden k6nnen. Es ist schwer einsehbar, class 
gerade der verdienstvollste Erfinder, <lessen Erfindung der 
menschlichen Gesundheit client, matcriell wie ideell leer 
ausgeht, wJ.hrend jeder andere Erfinder auf anderen Ge
bieten mit einem Patent belohnt wircl und clamit seine 
Erfinderehre anerkannt wird 88

• 

Angcsichts der neuen Situation in Deutschland und 
der Unsicherheit, die <lurch <las neue PatG hervorgeru
fen wurcle, erscheint es aus Grii.nden der Vorsicht aber 
empfehlenswert, auch bei der Verfolgung von europci.i
schen Patentanmeldungen, die den Vertragstaat DE be
nennen, bereits vor elem EPA gecignete Vorkehrungen 
zu treffen. 

Es dii.rfte ratsam sein, bei der Einrcichung sorgfaltig 
alle Details im Zusammenhang mit der Funktion der be
treffenden Gene, besonders auch fiir das codierte Protein, 
zu offenbaren. In diesem Zusammenhang sollten alle 
rn6glichen Niveaus beri.icksichtigt werden, wie der phar
mazeutische Nutzen, die biologische Aktivitiit und wie die 
biologische Aktivitiit die pharmazeutische Wirkung her
vorruft. Andererseits birgt die Nenmmg zu vieler, evtl. 
auch nur hypothetischer Funktionen das Risiko, class sich 
einige davon spiiter als unrichtig herausstellen. Dies 
k6nnte auRerst nachteilig sein, besonders wenn cs sich nur 
bei einigen der in eincr ausfiihrlichen Aufstellung genann
ten Funktionen um richtige handelt. Das Auswiihlen aus 
einer solchen Aufstellung k6nnte als eine unzuliissige Aus
wahl angesehen werden, es kOnnte aber auch sehr gut als 
eine Streichung der Funktionen von der Aufstellung angc
sehcn werden, die tatsJ.chlich angegeben werclen. Zusam
menfassend liisst sich allerdings sagen, <lass diese vorsorg
liche MaRnahme in der Vergangenheit in den meistcn 
Patentanmeldungen auf diesem Gebiet sowieso schon an
gewendct wurde. 

Im Bezug auf deutsche nationale Patentanmeldungen 
sollte dieselbe Strategic bei der Abfassung angewendet 
werden. AuRerdem sollte jeder Anspruchssatz mit einem 
echten Stoffanspruch fiir Nucleinsiiuren ohne Beschriin
kung beginnen. Die folgenden Anspri.iche kOnnten dann 
als Ausweichm6glichkeiten fi.ir gewissc Begrenzungen der 
Verwendung/des Zwecks des auf die Nucleinsiiure gerich
teten Anspruchs fungieren. Filr alle offenbarten Verwen
dungcn kOnnten separate Ansprilche abgefasst werden. 
Den geforderten Schutzumfang jeglicher beanspruchter 

84) Berichr der Kommission an den Rat und <las Europiiische Par
lament (Entwicklung und Auswirkung des Patentrechts im Bereich dcr 
Biotechnologie und der Gentechnik), Brlissel, 14. 7. 2005. 

85) Kilger/Feldges/Jaenichen (o. FuBn. 79). 
86) S. o. FuBn. 32. 
87) Bundestagsabgeordneter Emst Kranz (SPD), Erk!iinmg nach § 31 

GO, Plenarprntokoll 15/146 (S. 13 709) . 
88) Schulte (o. FuEn, 35): Zum Ausschluss nach Art. 52 rv EPO 

bzw. § 5 II PatG. 
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Nucleinsaure von Anfang an auf bestimmte ZweckeNer
wendungen einzuschriinken, ware eine fri.ihzeitige Auf
gabe von Territorium, das sich trotz allem als patentier
bar herausstellen kOnnte und zwar filr den Fall, class die 
deutsche ,, Umsctzung" elem Europiiischen Gemeinschafts
rccht widerspricht uncl vom EuGH wieder ,,abgcschafft" 
wire!. 

Man sollte bei all diesen Ansiitzen keinesfalls vcrgessen, 
class der jetzt in Deutschland fur gewissc DNAs einge
fohrte zweckgebundene Stoffschutz nicht fur die codierten 
Proteine gilt. Deshalb solltc es fur die codiertcn Proteine 
immer echtc Stoffanspri.iche geben. 

Wiihrend die Auswirkung des neuen PatG auf deutsche 
Parente und Patentanmelclungen auf dem Gebiet der Bio
technologie in Zukunft h0chst nachteilig sein wird, sollte 
das neue PatG aller Wahrscheinlichkeit nach fiir den deut
schen Teil von europaischen Patenten uncl Patentanmel
dungcn irrelevant sein89 , Weder die GiUtigkeit des cleut
schen Teils einer europaischen Patentanmelclung, noch 
dercn Schutzumfang sollten vom PatG direkt berlihrt wer
den. Es ist jcdoch nicht auszuschlieRen, class <las ncue 
PatG die Rechtsprechung dcr deutschen Gerichte im Be
zug auf die Offenlegungsvorschriften zur gewerblichen 
Anwendbarkeit sowohl for nationale deutsche Patente be
einflusst, als auch for den deutschen Teil europaischer 
Patente, 

Der Schutzumfang von Farbmarken 

Wolfgang Ber/it'' 

Das Markengesetz sieht den Schutz von Farb- und Farbzusam
menstel!ungen vor. Auch wenn der Schutz von Farb- und Farb
zusammenstellungen liingst nicht die Bedeutung erlangt hat wie 
der Schutz von Wort- und Bildmarken, gibt es Kennzeichen, die 
als abstrakte Farbmarken oder als konkrete Farbaufmachungs
marken Schutz genie/Jen. Der nachfolgende Beitrag behandelt 
die Frage, we/cher Schutzumfang den eingetragenen Farbmarken 
zukommt. Insbesondere die aktuelle BGH-RechtsfJrechung gibt 
hierzu erste Anhaltspunkte. 

I. Einleitung 

Als Marke kiinnen gem. § 3 I MarkenG u. a. Farben 
und Farbzusammenstellungen geschiitzt werclen, sofcrn 
sie geeignet sind, Waren oder Dienstleistungen cines Un
ternehmens van denjenigen anderer Unternehmen zu un
terscheiden. Diese Bestimmung geht auf Art. 2 dcr Mar
kenrechtsrichtlinic (MarkenRL) zuriick, in der es aller
dings nur heiRt, class Marken alle Zeichen sein k0nnen, 
die sich grafisch darstellen lassen, soweit sic geeignet 
sind, Waren oder Dienstleistungen eines Unternehmens 
von denjenigen anclerer Unternehmen zu unterscheiden. 
In dcr Gesetzesbegrlindung zum Markengesetz heilst es 
daher auch, class in § 3 I MarkcnG zur Klarstellung aus
clrllcklich Farben und Farbzusammenstellungen genannt 
werden 1. Wahrend zunachst vor elem DPMA bereits da
riiber gestritten wurde, ob einer Farbmarkenanmeldung 
iiberhaupt abstrakte Markenfiihigkeit gem. § 3 I Mar
kenG zukam 2, liegt nach cler grundlegenden BGH-Ent
scheidung zur abstrakten Schutzfahigkeit von Farbmar
ken3 das Schwergewicht der Priifung von dcr Anmeldung 
abstrakter Farbmarken oder konkreter Farbaufma
chungsmarken heute auf cler Frage, ob der angemeldeten 
Marke Unterscheidungskraft zukommt oder ein Freihal-

Berlit, Der Schutzumfang van Farbmarl<en 

Christiaan Barnard liberwancl medizinische und ethi
sche Grenzen, als er am 3. 12. 1976 in Cape Town die 
erste Herztransplantation durchfiihrte. In Deutschland 
brachten Politikcr zum Ausdruck, class diescs Handeln als 
unethisch und unpassend for den Menschen zu verdam
men sci. Menschen wlirden auf den Rang von Versuchs
tieren herabgestuft und ,Ji_ir Ersatzteilchirurgic" benutzt. 
Es wurde argumentiert, class das Herz - der Ort von 
Moral und Gefiihlen - unangetastet bleiben sollte. 

Man mag sich fragen, was passiert ware, wcnn dicse 
-Oberlcgungen zu Gesetzen gefohrt h8.tten, die Herztrans
plantationen in Deutschland beschrankt oder verboten 
h8.tten. Spezialisten hatten Deutschlancl in noch gr0Rercr 
Zahl verlassen. Patienten waren gezwungen gewesen, fiir 
I-Icrzoperationen ins Ausland zu reisen. Deutschland ware 
zu einem ,,Dritte-Welt~Land" auf elem Gebict dcr Herz
transplantationen geworden. 

GleichennaRen rufen die Biotechnologie und das Bio
technologie-Patentgesetz Bedenken und Emotionen her
var. Samit bietet sich in der politischen Arena bedauerli
cherweise einc groRartige Gelegenheit zum Fang van 
Wahlcrstimmen. Die groRartigen Beitr8.ge dieser Wissen
schaft zum Nutzen aller geraten dabei in den I-Iinter
gruncl. 

89) Kilger/Feldgesl]aenichen (o. FuGn. 79). 

tebecllirfnis besteht4 . Bewegung in die Frage der Schutz
fahigkeit van abstrakten Farbmarken oder konkreten 
Farbaufmachungsmarken brachten zwei Entscheidungen 
des EuGH, namlich die Entscheidung ,,Libertel" 5 und 
,,Heidelberger Bauchemie"6 . Erganzt wurden diese bei
den Entscheidungen <lurch das EuGH-Verfahren ,,KWS 
Saat/HABM" 7. 

li. Schutzvoraussetzungen 

In der ,,Libertel"-Entscheidung des EuGI-18 weist der 
EuGH ausdrlicklich darauf bin, class die Eintragung abs
trakter Farbmarken (also ohnc r8.umliche Begrenzung) 
nur hOchst ausnahmsweise in Betracht kommt, weil die 

* Dr., Rechtsanwalt in Hamburg, Lehrbeauftragter an der Universitiit 
Hamburg. 
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