Panel 1
Opening Statement 4 (Dr. Oliver WERNER)
Der Patentierungsausschluss aus der Sicht des DPMA

Die Anmeldezahlen für Patente auf dem Gebiet Tiere und Pflanzen sind am DPMA im Vergleich zum EPA sehr niedrig. Sie liegen pro Jahr meist im einstelligen Bereich und damit von der Größenordnung etwa um den Faktor 50 niedriger als am EPA. Detaillierte Informationen zu den Anmelde- und Erteilungszahlen sowie zu generellen Entwicklungen in diesem Bereich sind dem zweijährlich erscheinenden Biopatentbericht der Bundesregierung zu entnehmen, der mittlerweile in vierter Ausgabe vorliegt.
In Anbetracht der politischen und gesellschaftlichen Bedeutung des Themas, hat der deutsche Gesetzgeber in Auslegung der Biopatentrichtlinie 98/44/EG bereits 2013 einen zur späteren Regel 28 (2) der EPÜ Ausführungsordnung praktisch wortgleichen Passus in § 2a Patentgesetz aufgenommen. Danach werden nicht nur für biologische Verfahren zur Züchtung von Pflanzen und Tieren, sondern auch für die ausschließlich durch solche Verfahren gewonnenen Pflanzen und Tiere keine Patente erteilt.
Obwohl die Anmeldezahlen am DPMA in diesem Bereich also niedrig sind, hat das DPMA trotzdem eine vergleichsweise lange Erfahrung mit diesem Patentierungsausschluss.
Was die Prüfung entsprechender Anmeldungen angeht, stimmen die Rechtsauffassungen des DPMA in sehr hohem Maß mit denjenigen des EPA überein, wie sie im Dokument CA/56/17 des Verwaltungsrats der Europäischen Patentorganisation zur Änderung der Regel 28 (2) sowie in den aktuellen Prüfungsrichtlinien des EPA niedergelegt sind.
Hierzu möchte ich kurz [einen, zwei, drei] Punkt[e] aufgreifen, die schon seit geraumer Zeit in der Diskussion sind und die auch heute bereits angesprochen wurden.
[Folgendes im Statement oder zu den Leitfragen; Vorschlag: Nur Punkt 1 im Statement als Überleitung zur Diskussion bzw. den Leitfragen, insbesondere Leitfrage 1; Dauer dann ca. 3 Minuten]
1. "Ungerichtete" Mutagenese 
Das DPMA ist wie das EPA der Auffassung, dass es sich bei sogenannter "ungerichteter" Mutagenese durch Bestrahlung oder chemische Substanzen um technische Verfahren handelt, die nach geltender Rechtslage vom Patentierungsausschluss nicht erfasst werden. 
Auch wenn solche Mutagenesevorgänge in der Natur in geringerem Umfang stattfinden, stellt der Einsatz z.B. von Bestrahlung im Sinne der klassischen Definition der deutschen BGH-Entscheidung "Rote Taube" von 1969 eine "Lehre zum planmäßigen Handeln unter Einsatz beherrschbarer Naturkräfte zur Erreichung eines kausal übersehbaren Erfolgs" dar. Damit ist z.B. Bestrahlung von Samen als technisch im Sinne des Patentrechts anzusehen. Weiterhin werden Mutationen, die dann zur Ausprägung neuer Merkmale führen, kausal durch die Bestrahlung und nicht durch nachgelagerte Kreuzung und Selektion in das Genom eingeführt. Damit ist auch die Bedingung des dritten Leitsatzes der Entscheidungen Tomate I / Brokkoli I der Großen Beschwerdekammer (G 1/08, G 2/07) erfüllt, womit solche Verfahren und deren Produkte nicht vom Ausschluss erfasst werden. 
[Ein Ausschluss ungerichteter Mutageneseverfahren scheint im Hinblick auf die Entstehungsgeschichte des Straßburger Patentübereinkommens (SPÜ) bzw. des Europäischen Patentübereinkommens (EPÜ) auch nicht die Intention der Vertragsstaaten gewesen zu sein, da in den vorbereitenden Materialien Bestrahlung von Pflanzen bzw. Samen wohl durchweg als technisch und damit patentierbar angesehen wurde (vgl. Begründung Tomate I / Brokkoli I, G 1/08, G 2/07, Abschnitte 6.4.2.2 und 6.4.2.3).]
Was das Kriterium der Ausführbarkeit nach Art. 83 EPÜ bzw. § 34 Absatz 4 PatG angeht, sieht das DPMA bei Erfindungen, die auf "ungerichteter" Mutagenese beruhen keinen generellen Mangel hinsichtlich der Wiederholbarkeit. Beide Vorschriften fordern, dass eine Erfindung in der Anmeldung so deutlich und vollständig zu offenbaren ist, dass ein Fachmann sie ausführen kann. Dabei ist aber entscheidend, was tatsächlich beansprucht wird. Wenn z.B. eine "Pflanze mit einer Mutation im Gen X" beansprucht wird, die nach der Beschreibung durch ein ungerichtetes Mutageneseverfahren erzeugt wurde, ist in jedem Einzelfall zu prüfen, ob Angaben vorhanden sind, die eine Nacharbeitbarkeit der mutierten Pflanze erlauben oder nicht (z.B. Hinterlegung von mutierten Samen oder Angabe von Gensequenzen). Die Wiederholbarkeit durch ein ungerichtetes Mutageneseverfahren ist dabei nicht zwingend erforderlich.

2. Zellen
Aus Pflanzenzellen können oft ganze Pflanzen regeneriert werden, weshalb die Beanspruchung von Pflanzenzellen eine potentielle Umgehungsmöglichkeit für den Patentierungsausschluss darstellt. Dies beruht u.a. darauf, dass nach älterer Rechtsprechung der Beschwerdekammern des EPA (T 356/93, G 1/98) tierische und pflanzliche Zellen als Mikroorganismen und damit grundsätzlich als patentierbar angesehen werden.
Diese Einstufung ist rein naturwissenschaftlich natürlich falsch und sollte gelegentlich durch die Rechtsprechung korrigiert werden. Gleichwohl führt die Anwendung der aktuellen Prüfungsrichtlinien des EPA (Abschnitt G.II.5.5.1) zu dem auch nach unserer Auffassung zutreffenden Ergebnis, dass sogenannte totipotente Zellen aus denen ein ganzer Organismus regeneriert werden kann und die aus einem im Wesentlichen biologisch erzeugten Organismus stammen von der Patentierung ausgeschlossen sind.

3. Einschränkung des Schutzgegenstandes / Disclaimer
Unter Verweis auf Passagen in dem bereits erwähnten Dokument CA/56/17 sowie der Entscheidung G 3/19 (Paprika) und den Prüfungsrichtlinien des EPA wird verschiedentlich angegeben, dass es sich bei der Beschränkung des Schutzgegenstandes durch einen Disclaimer lediglich um eine Sollvorschrift handelt. Weiterhin beruhe deren Anwendung auf einer unklaren Prognose darüber, ob z.B. eine Mutation auch durch ein im Wesentlichen biologischen Verfahren eingeführt werden könnte.
Hierzu ist zu sagen, dass die prüfenden Ämter antragsgebunden entscheiden und in jedem Einzelfall zu prüfen haben, ob einem Anspruch der Patentierung ausgeschlossene Gegenstände unterfallen oder nicht. Wenn ein Anspruch auch ohne Aufnahme eines Disclaimers eindeutig nur patentierbare Gegenstände (z.B. ausschließlich gentechnisch hergestellte transgene Pflanzen) umfasst, ist die zusätzliche Aufnahme eines Disclaimers nicht erforderlich (siehe hierzu auch Beispiele in den EPA Prüfungsrichtlinien G.II.5.4.2.1.).
In der Praxis stellt auch die Prognose, ob z.B. Mutationen auch natürlich entstehen könnten oder nicht, in der Regel kein Problem dar. Es ist wiederum entscheidend, was tatsächlich beansprucht wird. Da die Anmelder versuchen einen möglichst breiten Schutz zu erlangen, sind üblicherweise auch die Ansprüche breit formuliert, z.B. "Pflanze mit einer Mutation im Gen X". Da dieser Anspruch keine Angabe über die Natur der Mutation oder deren Herstellung enthält, kann diese auch natürlich entstehen, womit ein Disclaimer einzufügen ist. Falls die Mutation im Anspruch genauer spezifiziert wird, ist davon auszugehen, dass z.B. Punktmutationen oder Deletionen von ganzen Bereichen von Gensequenzen auch natürlich entstehen können, während die Insertion (Einfügung) insbesondere von pflanzenfremden Gensequenzen (z.B. eines bakteriellen Resistenzgens) mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit nicht natürlich erfolgen kann. Im Zweifel ist aber ein Disclaimer einzufügen.
Grundsätzlich ist die Disclaimer-Lösung in der Prüfungspraxis zur Einschränkung des Schutzgegenstandes zielführend und praktikabel. Weitergehende Maßnahmen, wie eine generelle Abschaffung des Stoffschutzes in diesem Bereich erscheinen nicht notwendig.
