Deutscher Bundestag Drucksache 13/6828

13. Wahlperiode
29.01.97

Antrag

der Abgeordneten Gudrun Schaich-Walch, Lilo Blunck, Tilo Braune, Edelgard
Bulmahn, Ursula Burchardt, Wolf-Michael Catenhusen, Peter Enders, Lothar Fischer
(Homburg), Stephan Hilsberg, Dr. Hans-Hinrich Knaape, Horst Kubatschka, Doris
Odendahl, Margot von Renesse, Dr. Edelbert Richter, Giinter Rixe, Dieter Schanz,
Horst Schmidbauer (Niirnberg), Heinz Schmitt (Berg), Dr. R. Werner Schuster, Ernst
Schwanhold, Bodo Seidenthal, Wieland Sorge, Dr. Peter Struck, Jérg Tauss, Wolfgang
Thierse, Franz Thénnes, Reinhard Weis (Stendal), Rudolf Scharping und der Fraktion
der SPD

Vorschlag fur eine Richtlinie des Europédischen Parlaments und des Rates iber den
rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen

Der Bundestag wolle beschlieBen:
Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Das geltende Patentrecht hat seinen Ursprung in dem Uberein-
kommen uber die Vereinheitlichung bestimmter Merkmale des Er-
findungspatentrechts, das im Rahmen des Europarats am 27. Sep-
tember 1963 in StraBburg unterzeichnet worden war. Dieses
Ubereinkommen legt insbesondere die Kriterien fiir die Patentier-
barkeit fest und bestimmt auch einige Ausnahmen von der Paten-
tierbarkeit. Der Inhalt des Straburger Ubereinkommens wurde in
das am 5. Oktober 1973 in Miinchen geschlossene Ubereinkom-
men liber die Erteilung europaischer Patente (EPU) aufgenommen.
Siebzehn européische Staaten sind gegenwaértig Vertragspartner
dieses Ubereinkommens, davon vierzehn Mitgliedstaaten der Eu-
ropéaischen Union.

In der Folge hat sich das nationale Patentrecht in den Mitglied-
staaten fortschreitend an das EPU angeglichen. Dieser Proze8 ist
das Ergebnis einer Erklarung der Regierungen der Mitgliedstaa-
ten zur Anpassung des nationalen Patentrechts anldfilich der Un-
terzeichnung der Vereinbarung tiber Gemeinschaftspatente.

Als diese Vorschriften vor 30 Jahren festgeschrieben wurden, wa-
ren die Mdéglichkeiten der Biotechnologie noch nicht vorstellbar.
Daher konnten auch die besonderen Probleme der Auslegung der
klassischen Begriffe des Patentrechtsim biologischen Bereich nicht
bertcksichtigt werden.

Aufgrund dessen kam es in der Vergangenheit und aktuell im Be-
reich der Patentvergabe fiir biotechnologische Erfindungen durch
das Européaische Patentamt (EPA) immer wieder zu strittigen Dis-
kussionen iiber die Fragen, ob die Patentvergabe des EPA in Ein-
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klang mit Wort und Inhalt des EPU steht, ob bei Patentvergabe die
Grenzlinie zwischen Erfindung und Entdeckung gewahrt bleibt
und ob die Patentvergabe sich in Einklang mit den ethischen
Grundsatzen des Schutzes der menschlichen Wiirde und des Ge-
dankens der Mitgeschopflichkeit des Tieres befindet.

Aufgrund bio- und gentechnologischer Forschung ist es méglich ge-
worden, in der Medizin Fortschritte zu erzielen, die mit herkommali-
chen Methoden nicht erreichbar waren. Die Entwicklung neuer Arz-
neimittel, diagnostischer und therapeutischer Verfahren bringen
Hoffnung auf Heilung bisher nicht therapierbarer Erkrankungen.

Neben dieser grundsatzlichen Bedeutung von Bio- und Gentech-
nologie, beispielsweise als Chance fur die Losung medizinischer
Probleme, darf auch ihre Bedeutung fir die Volkswirtschaft nicht
auBer Betracht bleiben. In einer Zeit erheblicher Umstrukturierung
der Arbeitswelt, verbunden mit einem immensen Fortfall her-
kémmlicher Arbeitsplatze muB die Bedeutung dieser Technologie
fiir die Schaffung neuer Arbeitspléatze oder den Erhalt bestehen-
der Arbeitspldtze beriicksichtigt werden, auch wenn man davon
ausgehen mubB, daB eine deutliche Zunahme zunachst nicht er-
kennbar sein wird.

Es ist daher zu begriiBen, daBl mit einer Richtlinie angemessene
Schutzrechte fur Erfindungen im Bereich der Bio- und Gentech-
nologie in allen Mitgliedstaaten der Europdischen Union geschaf-
fen werden sollen. Zur Schaffung von Rechtsklarheit und Rechts-
sicherheit mussen in der Richtlinie und in den Erwagungsgrunden
bestehende begriffliche Auslegungsschwierigkeiten beseitigt und
ethische Grenzen der Patentierbarkeit festgeschrieben werden.
Zugleich mussen Bestimmungen geschaffen werden, die den Her-
kunftsldndern die Beteiligung an der Wertschopfung ausihren bio-
logischen Ressourcen sichert.

Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf, sich
dafur einzusetzen, daB folgende Punkte in der Richtlinie bertick-
sichtigt werden:

1. Inden Erwagungsgrunden muf} deutlich gemacht werden, dal
der Patentschutzim Bereich der biotechnologischen Forschung
unter denselben Bedingungen gewdahrt wird, die fiir andere Be-
reiche von Wissenschaft und Technik gelten. Insbesondere die
Grenze zwischen Entdeckung und Erfindung ist insofern zu
verdeutlichen, als die Isolation, gefolgt von Beschreibung und

- Klassifizierung nicht ausreicht, um ein Gen als Erfindung zu
kennzeichnen.

2. Es bedarf einer Klarstellung der Begriffe , mikrobiologische
Verfahren” (Artikel 2, Abs. 2 Richtlinienentwurf) und ,im we-
sentlichen biologischen Verfahren" (Artikel 2, Abs. 3 Richtli-
nienentwurf), um einer nicht gewollten Ausdehnung der
Patentfahigkeit vorzubeugen. Um MiBverstandnisse zu ver-
hindern, bedarf es einer Klarstellung dergestalt, dal mit ,mi-
krobiologischen Verfahren" gentechnologische Verfahren ge-
meint sind und ,im wesentlichen biologische Verfahren"
herkémmliche Verfahren wie kiinstliche Insemination und Hy-
bridziichtung mit einschlieBen.



Deutscher Bundestag — 13. Wahlperiode Drucksache 13/6828

3. Der Artikel 3 der Richtlinie ist zur Klarstellung des Umfangs
des Patentierungsausschlusses wie folgt zu verdndern:

,Der menschliche Korper oder seine Teile in ihrem natiirlichen
Zustand, unveranderte menschliche Zellen sowie ihre Be-
standteile als solche, menschliche Embryonen, unbefruchtete
menschliche Ei- und Samenzellen sowie befruchtete mensch-
liche Eizellen ..."

4. In Anlehnung an Artikel 52 EPU sollte in der Richtlinie veran-
kert werden, dafi Verfahren zur chirurgischen oder therapeu-
tischen Behandlung des menschlichen oder tierischen Kérpers
und Diagnoseverfahren, die am menschlichen oder tierischen
Korper vorgenommen werden, nicht als gewerblich anwend-
bare Erfindungen gelten. Davon ausgenommen sind Erzeug-
nisse, insbesondere Stoffe oder Stoffgemische, zur Anwendung
in einem der vorstehenden Verfahren.

5. Artikel 5 Abs. 2 a Richtlinienentwurf muf prézisiert werden, so
daB nicht nur Methoden der Keimbahntherapie zur Anwen-
dung beim Menschen von der Patentierung ausgeschlossen
werden, sondern jegliche Form des Eingriffes in die menschli-
che Keimbahn - sei es zu therapeutischen oder sonstigen
Zwecken - als gegen die guten Sitten verstofend nicht paten-
tierbar ist. v

6. Die Richtlinie mufl dem Gedanken des Tierschutzes besser -
Rechnung tragen, indem der im Artikel 9 Nr. 2 b beschriebene
Ausschluff der Patentierbarkeit von Verfahren zur Verande-
rung der genetischen Identitdt von Tieren und so erzeugten
Tieren einer einheitlichen Mittel-Zweck Relation unterworfen
wird. Dazu ist die Textpassage ,ohne wesentlichen Nutzen fiir
den Menschen oder das Tier” zu streichen.

7. Grundsatzlich sind Tiere als Teile der belebten Natur nicht pa-
tentierbar. Eine Ausnahme gilt fiir biotechnologische Erfin-
dungen, die sich in einem Tiermodell fiir medizinische For-
schung verwirklichen.

8. DieRichtlinie mu$ eine Bestimmung enthalten, die sicherstellt,
dafB die Herkunftsldnder an der Wertschépfung aus ihren bio-
logischen Ressourcen beteiligt werden. Dazu sollten folgende
Festlegungen getroffen werden:

- Notwendigkeit eines Herkunftsnachweises fiir alle biolo-
gischen Materialien,

— Auskunftspflichten gegentiber bisherigen einzelnen oder
kollektiven Eigentiimern der biologischen Materialien tiber
die Absichten der Patentanmeldung,

- sowie vertragliche Abmachungen liber Ausgleichszahlun-
gen aus der Patentnutzung als Voraussetzung fir die Er-
teilung des Patents.

Bonn, den 29. Januar 1997
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Gudrun Schaich-Walch Giinter Rixe

Lilo Blunck Dieter Schanz

Tilo Braune Horst Schmidbauer (Niirnberg)
Edelgard Bulmahn Heinz Schmitt (Berg)

Ursula Burchardt Dr. R. Werner Schuster
Woli-Michael Catenhusen Ernst Schwanhold

Dr. Marliese Dobberthien Bodo Seidenthal

Peter Enders Wieland Sorge

Lothar Fischer (Homburg) Dr. Peter Struck

Stephan Hilsberg Jorg Tauss

Dr. Hans-Hinrich Knaape Woligang Thierse

Horst Kubatschka Franz Thénnes

Doris Odendahl Reinhard Weis (Stendal)
Margot von Renesse Rudoli Scharping und Fraktion

Dr. Edelbert Richter

Begriindung

Der neue Richtlinienvorschlag hat eine Reihe von Kritikpunkten
aus der Diskussion des ersten Vorschlags aufgenommen. Insofern
stellt er eine gute Basis fiir die Regelung eines einheitlichen Pa-
tentschutzes in den Mitgliedstaaten der Européischen Union dar.
Allerdings gibt es in einigen Punkten noch Bedarf an Prazisierung
und einer starkeren Gewichtung von ethischen Gesichtspunkten.

Um immer noch vorhandene Bedenken hinsichtlich der klaren Ab-
grenzung der Erfindung von der Entdeckung auszurdumen, soll-
ten in den Erwdgungsgriinden Ausfithrungen dazu gemacht wer-
den, daB der Patentschutz im Bereich der biotechnologischen
Forschung denselben Bedingungen unterliegt, wie in den ande-
ren Bereichen von Wissenschaft und Technik. Wichtiges Kriterium
ist, daB es sich um eine Erfindung handelt, das heiBit eine Lehre
zum technischen Handeln, mit der ein technisches Problem gelost
wird. Aus dieser Definition folgt, daB beispielsweise die blofe Auf-
findung und Sequenzierung eines Gens nicht patentiert werden
kann. Ein Stoffschutz kann nur auf DNA-Sequenzen gewdhrt wer-
den, deren Funktion innerhalb eines Organismusses bekannt ist
und fir die eine Lehre zum technischen Handeln nachgewiesen
werden kann. Hinzutreten miissen die gewerbliche Anwendbar-
keit sowie die Nachvollziehbarkeit und Wiederholbarkeit. Erst
wenn alle diese Voraussetzungen erfiillt sind, liegt eine patentier-
bare Erfindung vor.

Der in der Richtlinie verwendete Begriff , mikrobiologisches Ver-
fahren” 148t sich dergestalt interpretieren, daB er iiber das bishe-
rige Verstdndnis hinaus — wie beispielsweise seine Verwendung
im EPU - ausgelegt werden kann. Unter diesen Begriff kénnten
auch Verfahren aus der mikroskopischen Biologie (z. B. , kiinstli-
che Besamung”) subsumiert werden. Ahnlich ist der Begriff der
»im wesentlichen biologischen Verfahren” nicht klar genug um-
rissen. Um einer nicht gewollten Ausdehnung dieser Begriffe vor-
zubeugen, sollte eine Klarstellung erfolgen.

Der ethisch begriindete Patentierungsausschlufl des menschlichen
Korpers und seiner Teile sollte unmiBverstdndlich und umfassend
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festgelegt werden. Dazu bedarf es einer ergdnzenden Aufzahlung,
die menschliche Embryonen sowie menschliches Vermehrungs-
material umfassen sollte.

Nach wie vor besteht die Befiirchtung, daB durch die Patentierung
von biotechnologischen Erfindungen die Diagnose- und Thera-
piefreiheit eingeschrankt werden kénnten. Es ist wichtig, die For-
mulierung des Artikels 52 EPU zu iibernehmen, um den Erhalt der
Diagnose- und Therapiefreiheit festzuschreiben.

Der Einschrankung des Patentierungsausschlusses auf die Keim-
bahntherapie entspricht nicht den ethisch gewollten Grenzzie-
hungen. Daher ist es notwendig, den Begriff zu erweitern und jede
Form des Eingriffs in die menschliche Keimbahn als einen Verstof§
gegen die guten Sitten zu kennzeichnen.

Nach den heute existierenden Méglichkeiten der medizinischen
Forschung ist es z. Z. - und méglicherweise auch zuktinftig — nicht
mdéglich, génzlich auf Tierexperimente zu verzichten. Besondere
Erkenntnisse erhofft man sich von sogenannten Tiermodellen, die
mit besonderen, bislang nicht in ihrer Natur liegenden, Eigen-
schaften ausgestattet werden (z. B. die besondere Anfalligkeit von
Krebs). Die Patentierbarkeit von Tieren muf} auf diese Tiermodel-
le beschrankt werden. Mit diesem Losungsansatz beugt man der
Gefahrvor, daBl durch eine weitreichende Patentierbarkeit von Tie-
ren ihre Verfugbarkeit fir die Landwirtschaft eingeschrankt wird.
Zudem gebietet es unser Verstandnis von Tierschutz, durch solche
Patente nicht den Anreiz fiir die Entwicklung von nicht tierver-
brauchenden Méglichkeiten zu behindern.

Herkunftslander missen an der Wertschépfung aus ihren biologi-
schen Ressourcen beteiligt werden. Um dieses zu erméglichen,
mussen Festlegungen getroffen werden, nach denen die Herkunft
des Materials festgestellt werden kann sowie sichergestellt wird,
daB diese Lander einen finanziellen Ausgleich dafiir erhalten, dafl
sie biologisches Material zur Verfligung stellen.

Das Personlichkeitsrecht derjenigen, denen fiir Forschung sowie
deren wirtschaftlicher Verwertung selbstreplizierendes biologi-
sches Material entnommen wird, ist durch die nationale Gesetz-
gebung zu schitzen. Das hat allerdings nicht im Patentrecht zu
geschehen, sondern gegebenenfalls im Entnahme- und Sektions-
recht (Notwendigkeit informierter Einwilligung) bzw. im Daten-
schutzrecht (Vermeidung der Kenntlichkeit der Herkunftsperson).
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