Bio-Patente in der Medizin

Zur Bedeutung der Auseinandersetzungen um
»Myriad“ und ,,Briistle*

Christine Godt

I. Einleitung

Der folgende Beitrag wendet sich dem Thema der ,,Biopatente in der Me-
dizin zu,' das jiingst durch zwei hochstrichterliche Verfahren eine neue Ak-
tualitdt gewonnen hat. Der US-amerikanische Supreme Court entschied im
Juni 20137 zur Patentierbarkeit von Genabschnitten und setzte damit der
sog. Myriad-Kontroverse ein vorldufiges Ende. Am 18. Dezember 2014 pra-
zisierte der Gerichtshof der Europdischen Union (EuGH) seine in der
Briistle-Entscheidung gegebene Definition einer humanen embryonalen
Stammzelle.’ Beide Themen genieBen in der Offentlichkeit eine hohe Auf-
merksamkeit, weil sie als Spiegelbild der Kommerzialisierung von Medizin
und Mensch angesehen werden. Der vorliegende Beitrag stellt die Verfahren
in tatsdchlicher sowie rechtlicher Hinsicht vor, ordnet sie in den rechtlichen
Kontext ein und bewertet sie ausgehend von der Frage, ob sie den medizini-
schen Fortschritt vorantreiben oder die medizinischen Leitbilder unterspii-
len. Dabei wird Differenzierungsbedarf offenbar, der die Frage nach den
Regulierungswirkungen von Patentschutz zunichst interdisziplinidr (IV.),
dann rechtstheoretisch (V.) in den Blick nimmt.

' Und lésst die Themen ,therapeutische Verfahren als Ausschlusstatbestand* und Pa-
tentschutz auf (technische) Implantate auen vor.

2 Syllabus der Entscheidung: http://www.supremecourt.gov/opinions/12pdf/12-398
1b7d.pdf.

3 C-364/13, Urt. v. 18. Dez.2014 — Int’l Stem Cell Corp (Vgl. Pressemitteilung 181/14;
http://curia.europa.eu/jecms/upload/docs/application/pdf/2014-12/cp140181de.pdf).
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II.Patente auf Genabschnitte: Die Myriad-Kontroverse®

»Myriad® ist nicht nur der Name einer US-amerikanischen Firma aus Salt
Lake City, Utah, die als Spin-off der Uni Utah ausgegriindet worden war.
Der Name steht stellvertretend fiir die zwanzig Jahre anhaltende Auseinan-
dersetzung um die ,,Patentierung des menschlichen Genoms* und das pre-
kire Verhiltnis von 6ffentlicher und privater Forschung.” Im Zentrum steht
eine Vielzahl von Patenten, die sich auf zwei Genabschnitte bezichen:
BRCA 1 und BRCA 2. Die Patente beziehen sich auf Mutationen dieser
Genabschnitte, die mit der Entwicklung von Brustkrebs in Verbindung ge-
bracht werden. Es geht nicht um eine genetisch-medizinische, individuelle
Kausalitdt, sondern allein um eine statistisch signifikante Disposition. Die
Wabhrscheinlichkeit, dass die Mutation eines Abschnitts sich in einer Krebs-
krankheit manifestiert, wird mit einem Risiko von 10 % beziffert. In recht-
licher Hinsicht geht es um die Frage, ob und unter welchen Voraussetzungen
Genabschnitte patentiert werden konnen.

Die erste Patentanmeldung erfolgte bereits 1994 und umfasste 47 Muta-
tionen des Genabschnitts BRCA 1. Erste Patente wurden in den USA 1997
erteilt. Eigentiimer der Patente ist das Unternehmen Myriad. Als Erfinder
sind Mark Skolnick und Walter Gilbert benannt, die beide in den 80er Jahren
Lehrstuhlinhaber an der Universitdit Utah waren. Gilbert wurde fiir seine
wissenschaftlichen Leistungen zur Entzifferung der Desoxyribonuklein-
sdure (DNA) 1980 mit dem Chemie-Nobelpreis geehrt. Am Anfang stand
ein klassischer Wettlauf zweier Wissenschaftlerteams. Eine Gruppe war in
Utah anséssig, die andere Gruppe hatte sich um Micheal Stratton am Insti-
tute for Cancer Research in England versammelt. In beiden Fillen lag eine
Gemengelage von anfianglicher dffentlicher Forschungsfinanzierung und
spaterer privater Forderung der Produktentwicklung vor. In den USA betei-
ligte sich das Pharmaunternechmen Eli Lilly an der Finanzierung und lief3
sich dafiir eine exklusive Lizenz fiir die therapeutische Verwendung iiber-
tragen. Die Anwendung im Bereich der Diagnostik blieb bei Myriad. Auf

* Fiir eine konzise Zusammenfassung siche Christine Godt, Eigentum an Information,
2007, S. 197; fir eine ausfiihrliche Darstellung siehe 7Timo Minsson/David Nilsson,
Standing on shaky ground: US patent-eligibility of isolated DNA and genetic diagnostics
in the wake of AMP v USPTO, Queen Mary Journal of Intellectual Property (2011), Part
I: Vol. 1, No. 3, S. 223-247, und Part II: Vol. 2, No. 2, S. 136-157.

5 Giorgio Resta, The Case Against the Privatization of Knowledge: Some Thoughts on
the Myriad Genetics Controversy, in: Roberto Bin/Sara Lorenzon/Nicola Luicchi (Hrsg.),
Biotech Innovation and Fundamental Rights, 2011, 11-36 (at 11); Godt (Fn. 4), S. 196 ff.;
Kali N. Murray/Esteher van Zimmeren, Dynamic Patent Governance in Europe and the
United States — The Myriad Example, 19 Cardozo Journal of International and Compara-
tive Law 2011, 287; Richard Gold: Myriad Genetics and Beyond: The Fallout of the US
Supreme Court Decision, 8. Nov. 2013.
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englischer Seite standen Grundlagenforscher, die Patente auf Ergebnisse 6f-
fentlicher Forschung prinzipiell ablehnten und deshalb keine Patente anmel-
deten.

Myriad fiel bald durch eine besonders aggressive Patentpolitik sowohl
gegeniiber den Kunden als auch gegeniiber Forscherkollegen auf. Patienten
aus aller Welt mussten ihre Blutproben nach Utah schicken und hohe Preise
fiir die Diagnostik zahlen, zwischen $ 2400 und $ 3500 pro Einsendung.
Wissenschaftlern an anderen Forschungseinrichtungen, etwa den Universi-
taten PenState und Yale, wurde untersagt, an alternativen Diagnoseverfah-
ren fiir die Mutationen an BRCA 1 und BRCA 2 zu forschen. Damit brachte
das Unternehmen Patientenverbidnde, Mediziner und Forscher in aller Welt
gegen sich auf. Das Schlagwort ,,Myriad* wurde zum Sinnbild fiir eine Viel-
zahl patentbedingter Probleme: Behinderung von Forschung und Verlangsa-
mung von Innovation, Verteuerung der medizinischen Versorgung, Unter-
graben medizinischer Versorgungsstandards, Aneignung steuerfinanzierter
Forschung und alle Probleme des ,,Moore* Falls von 1990, die iiblicherweise
unter der Frage zusammengefasst werden: ,,Wem gehort das Genom? In
rechtlicher Hinsicht geht es um die Frage, welche Rechte den Patienten an
ihren Korpermaterialien zustehen.

Die Myriad-Kontroverse verlief in Europa und den USA in unterschied-
lichen Bahnen. In Europa traf die Auseinandersetzung Mitte der 90er Jahre
auf eine Offentlichkeit, die bereits durch die Politisierung der 80er Jahre um
die Europiische Biotechnologie-Richtlinie (RL 98/44/EG ,,Biopatent-RL*®)
sensibilisiert und organisiert war.” Eine groBe Gruppe von Molekularbiolo-
gen, Genetikern, Forschungszentren aus Paris und Leuven, Regierungen und
NGOs erhoben bereits 2001 Einspruch vor dem Européischen Patentamt. Im
Ergebnis schrinkte die Einspruchsabteilung des EPA 2004 die Patente teils
ein, teils wurden sie aufgehoben.® Das Europaische Patentamt, keine Insti-
tution der [damals noch] Européischen Gemeinschaft, exekutierte damit fiir
die Européische Patentorganisation die Européische Biopatent-RL, die vor-
schrieb, dass Genabschnitte nur mit Zweckbeschreibung patentierbar waren
(Art. 5 Abs. 3 RL 98/44/EG; 2000 iibernommen als Regel 23e EPU-AO)’.
Die Mitte der 90er Jahre formulierten Anspriiche geniigten diesen Ansprii-
chen nicht. Nachfolgende Urteile brachten weitere Konkretisierungen: Der

S ABLEG L 213, 13 v. 30.7.1998.

" Im Detail Ingrid Schneider, Das Europiische Patentsystem, 2010, S. 265 ff.

8 Resta, (Fn. 5), S. 24; Murray/van Zimmeren (Fn. 5), S. 322.

°In der Zahlung der (aktuellen) Fassung (2014): Regel 29 Absatz 3 EPU-AO. Umfas-
send zur Debatte tiber die ,,Funktionsbeschrankung® Schneider (Fn. 7), S. 441-468.
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Supreme Court of England'® spezifizierte 2010 in der Human Genome Sci-
ence-Entscheidung den Begriff der ,,gewerblichen Anwendbarkeit”; der
EuGH konkretisierte im gleichen Jahr in der Cefetra-Entscheidung'' den
Schutzumfang von Anspriichen auf DNA-Sequenzen.

In den USA entwickelte sich die Auseinandersetzung aus zwei Griinden
langsamer. Da es zum einen keinen der Biopatent-Richtlinie zu vergleich-
baren Rechtssetzungsprozess gab, der MaBstibe fiir die Patentierung neu
formulierte, drehte sich die rechtliche Diskussion in den USA weiterhin um
den alten, dehnbaren Topos ,,doctrine of nature®. Zum anderen gibt es in den
USA institutionell keine administrative Einspruchsmoglichkeit gegen Pa-
tente, wie dies Art. 100 EPU vorsieht. Dadurch wird die judizielle Ausei-
nandersetzung auf gerichtliche Verfahren nach der Patenterteilung verscho-
ben. Dazu kam es in den USA erst 2009, als eine Allianz aus drei grof3en
Forschungsassoziationen, die 15.000 Forscher reprédsentiert, im Verein mit
prominenten Forscherpersonlichkeiten und der American Civil Liberties
Association (ACLA) auf Nichtigkeit der Myriad-Patente klagte.

Es folgten drei Aufsehen erregende Urteile. Im Mérz 2010 hob ein Ein-
zelrichter, der US-District Judge Sweet Stone, 7 von 16 Patente mit dem
Argument auf, dass DNA-Sequenzen blof ,,matter-of-nature* seien. Die
Entscheidung wurde bereits am 29. Juli 2011 vom US Court of Appeal for
the Federal Circuit (CAFC) aufgehoben.'? Dagegen rief die American Civil
Liberties Union (ACLU) den US Supreme Court an, der letztlich"® am 13.
Juni 2013 die Entscheidung des District Judge in der Sache bestitigte und
zwischen natiirlicher und kiinstlicher DNA differenzierte: Natiirlich vor-
kommende DNA-Sequenzen seien (auch nach ihrer Isolierung) ,,product of
nature* und nicht patentfdhig. Davon ausgenommen ist cDNA, weil diese
nicht natiirlich vorkommt. Diese ist deshalb patentierbar.'

" HGS v. Eli Lilly 2011 UKSC 51 (https://www.supremecourt.uk/decided-
cases/docs/UKSC 2010 0047 Judgment.pdf).

1'C-428/08, EuGH v. 6.7.2010, Cefetra, Slg. 2010 1-6765.

"2 Wobei die Entscheidung im Schrifttum sehr umstritten war, dazu Giorgio Resta, La
privatizzazione della conoscenza e la promessa dei beni comuni: riflessioni sul caso ‘My-
riad Genetics’, Riv. Crit. Dir. Priv. (2011), 251-281 (“inconsistent with the rationale of
the numerous clausus, and politicized”). Nur wenige begriiiten die Entscheidung als Klar-
stellung, so Minsson/Nilsson (Fn. 4).

B Zur wechselhaften Chronologie siche http:/en.wikipedia.org/wiki/Association
for Molecular_Pathology v. Myriad Genetics, Inc (zuletzt 22.1.2015).

" Aus diesem Grunde wies denn auch der CAFC auf Zuriickweisung durch den US-
Supreme Court die Klage schlieBlich ab, verfiigbar unter <http://www.ip-
watch.org/weblog/wp-content/uploads/2012/08/Myriad-Decision-16-Aug-2012.pdf> (zu-
letzt 20.11.2014).
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III. Humane embryonale Stammzellen

1. Uberblick

Zur Patentierbarkeit menschlicher embryonaler Stammzellen (human emb-
ryonic stem cells, hESC) wurden mittlerweile vier grole Verfahren gefiihrt,
zwei Verfahren vor den Kammern des Europiischen Patentamts (WARF)",
und zwei Vorlageverfahren vor dem EuGH, eins auf Vorlage des deutschen
Bundesgerichtshofs (,,Briistle)', eins auf Vorlage des englischen High
Court (,,Int’l Stem Cells Corporation*, ISCC)'”. Humane embryonale
Stammzellen sind medizinisch interessant, weil sie sich in jede beliebige
Zelle des Korpers entwickeln kdnnen (sog. ,totipotente Zellen®). Die
Stammzellforschung verheifit deshalb den Ersatz verschlissener Kérperma-
terialien wie Knie- und Bandscheiben, die Reparatur von Nervenzellen nach
einem Schlaganfall oder das Einspritzen von Zellen in geschéddigtes Mus-
kelgewebe, etwa nach einem Herzinfarkt. Das ethische Problem der Stamm-
zellforschung ist darin begriindet, dass zu ihrer Gewinnung eine befruchtete
Eizelle zerstort werden muss, mit anderen Worten ein Embryo getotet wird.
Um die Forschung dem Grundsatz nach zu ermdoglichen, aber trotzdem die
Erzeugung in engen Grenzen zu halten, hat sich der Bundestag auf eine sog.
»Stichtagsregel® verstdndigt. Danach ist in Deutschland im Rahmen des
Stammzellgesetzes die Forschung an importierten Stammzelllinien nach Ge-
nehmigung méglich, die vor 2007 erzeugt wurden.'® Patentrechtlich sind in-
des alle Erfindungen vom Patentschutz ausgeschlossen, die menschliche
Embryonen zu industriellen und kommerziellen Zwecken verwenden
(Art. 6 RL 98/44/EG; Regel 28c EPU-AO).

'3 T 1374/04, Entscheidung der Technischen Beschwerdekammer v. 7.4.2006 (Stamm-
zellen/WARF) und G 2/2006, Entscheidung der Groflen Beschwerdekammer v. 25.11.2008,
ABLEPA, Mai 2009, 319.

'6C-34/10, EuGH Urt. v. 18.10.2011, Briistle, Slg. 2011 I, 9821; dazu Hans-Georg
Dederer, Human-embryonale Stammzellforschung vor dem Aus? — Anmerkung zum Urteil
des EuGH v. 18.10.2011, Rs. C-34/10, in: EuR 2012, 336-344. Derselbe zur spiteren
BGH-Entscheidung: Stammzellpatente: causa finita? — Zugleich Besprechung von BGH,
Urt. v. 27.11.2012 —X ZR 58/07 —Neurale Vorlduferzellen II, GRUR 2013, 352-355.

'7.C-364/13, Urt. v. 18.12.2014 — Int'l Stem Cell Corp (bislang nur EuGH Pressemit-
teilung 181/14) [Anm. der Herausgeber: inzwischen verdffentlicht in EuZW 2015, 321].

'® Im Zeitrahmen von 12 Jahren (2002-2014) wurden 98 Forschungsantrige vom RKI
genehmigt, http://www.rki.de/DE/Content/Gesund/Stammzellen/Register/register_node.
html.
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2. Briistle-Entscheidung des EuGH — 2009

Im Fall Briistle legte der BGH dem EuGH im November 2009 drei Fragen
zur Auslegung des Art. 6 Biopatent-RL vor, die der EuGH im Oktober 2011
beantwortete:

Die erste Frage richtete sich auf die Grundsatzfrage: Was ist ein ,,mensch-
licher Embryo*“? Die Frage war relevant, weil das Patent einen Produktan-
spruch umfasste (nicht nur einen Verfahrensanspruch). Allerdings war das
beanspruchte Produkt nur pluripotent (nicht mehr eine hESC). Die Vorlage-
frage lautete: Ist auch die aus der Blastozyste'’ gewonnene (nur noch pluri-
potente) Stammzelle als Embryo anzusehen ist, obwohl sie als solche nicht
mehr die Fahigkeit besitzt, sich zu einem menschlichen Individuum fortzu-
entwickeln? Der EuGH beantwortete die Frage, indem als Embryo definiert
wurde ,,[jede] menschliche Eizelle ab Befruchtung, die geeignet ist, den Pro-
zess der Entwicklung eines Menschen in Gang zu setzen®“. Eine Fusion der
Zellkerne muss noch nicht eingetreten sein. Umgekehrt ist auch das Ergeb-
nis einer Zellkernfusion (Forschungsklonen) ein Embryo, und die Definition
umfasst auch Eizellen, die durch Partogenese entstehen (Teilung).”

Die zweite Frage richtete sich auf den Begriff der ,,Verwendung®™ von
Embryonen: Der BGH wollte wissen, ob es ausreichend sei, dass die Gewin-
nung der zur Erfindung angemeldeten Stammzellen (die selbst nicht als
Embryonen anzusehen sind) notwendigerweise den ,,Verbrauch® von
Blastozysten voraussetzt. Der EuGH antwortete: Auch wenn die ,,Verwen-
dung® in einem Prozess stattfand, der zeitlich vor dem patentierten Produkt
oder Verfahren lag, so muss die zerstorende Vorstufe beriicksichtigt werden,
ansonsten liefe der Embryonenschutz leer. Damit schlieB3t sich der EuGH
der vorherigen Entscheidung des EPA aus dem Jahr 2002 an.

Mit der dritten Frage wollte der BGH wissen, ob auch Forschung eine
»kommerzielle” Verwendung im Sinne des Art. 6 RL 98/44/EG sei.”! Darauf
antwortete der EuGH, dass (auch) bei Forschungspatenten die Anmeldung
zum Patent den ersten Schritt zur industriellen Entwicklung markiere: Damit
folgt der EuGH der Entscheidung der groen Beschwerdekammer des EPA
aus dem Jahr 2008.

1 Als Blastozyste bezeichnet man das embryonale Entwicklungsstadium nach etwa drei
bis vier Tagen nach Verschmelzung der Keimzellen. In der Blastozyste befinden sich so-
wohl embryonale (totipotente) als auch pluripotente Stammzellen. Bei der Gewinnung von
Stammzellen aus der Blastozyste wird diese notwendig zerstort.

2 Ingrid Schneider, Das EuGH-Urteil ,,Briistle versus Greenpeace (Rs. C-34/10): Be-
deutung und Implikationen fiir Europa, ZGE 2011, 475-510.

2! Zur Position von Oliver Briistle Joseph Straus, Zur Patentierung humaner embryo-
naler Stammzellen in Europa — Verwendet die Stammzellforschung menschliche Embryo-
nen fiir industrielle oder kommerzielle Zwecke? GRUR Int. 2010, 911-923.
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Im Ergebnis legte der EuGH die Tatbestandsvoraussetzungen des Art. 6
RL 98/44/EG wegen ihrer Grundrechtsrelevanz weit aus. Die Reichweite
des Urteils blieb allerdings begrenzt. Der EuGH hatte nur iiber das deutsche
Patelzl;[ zu entscheiden. Das (fast) gleichlautende EPA Patent blieb wirk-
sam.

3. ISCC-Entscheidung des EuGH — 2014

Die jiingste Vorlage des englischen High Court of Justice (Chancery Devi-
sion) entschied der EuGH am 18. Dezember 2014. In dem Verfahren geht
es um die Frage, ob eine durch Parthenogenese erzeugte Zelle auch unter
den Begriff des ,,Embryos® fillt, sog. Parthenote. Dabei geht es um eine
Zellvermehrung aus einer Eizelle (Oozyte) ohne Spermien. Das Verfahren
ist mit und ohne Meiose mdglich. Bei Mausen kann man aus Parthenoten
Tiere heranreifen lassen, also echte Klone. Bei Menschen soll dies aktuell
noch nicht der Fall sein. Vorsorglich hatte ISCC im Patentverfahren alle er-
ginzenden Manipulations-Verfahren nachtraglich ausgeschlossen und den
Anspruch auf pluripotente Zellen beschrinkt. Das englische Patentamt ver-
trat den Standpunkt, dass diese Zellen gleichwohl ,,potentiell geeignet* seien
und lehnte den Anspruch am 16. August 2012 ab. Der High Court als Beru-
fungsgericht war anderer Ansicht, sah sich aber durch die weite Briist/e-De-
finition des EuGH an einer Patenterteilung gehindert und legte die Frage
dem EuGH vor. Der Generalanwalt Villalon legte dar, dass sich ,,alle Betei-
ligten darin einig seien, dass nach dem gegenwirtigen Stand die ,,genomi-
sche Pragung® des Menschen verhindere, dass sich die Zellen weiterentwi-
ckelten. ,,Genomische Pragung® bedeutet, dass einige Gene nur aus der véa-
terlichen, andere nur aus der miitterlichen DNA exprimiert werden. Deshalb
seien menschliche Parthenoten nie totipotent, also kein ,,Embryo“.** Dieser
Argumentation schloss sich der EuGH an, betonte aber als zwingende Vo-
raussetzung die inhdrente Fahigkeit, dass sich aus einer Zelle ein Mensch
entwickeln konne. Dies miisse das englische Gericht ,,im Licht der von der
internationalen medizinischen Wissenschaft als hinreichend erprobt und an-
erkannt angesehenen Kenntnisse® priifen.

2 Darauf weist Schneider (Fn. 20) hin.

»(C-364/13, Urt. v. 18.12.2014 — Int'l Stem Cell Corp (bislang nur EuGH Pressemit-
teilung 181/14) [Anm. der Herausgeber: inzwischen verdffentlicht in EuZW 2015, 321].

2 C-364/13 — Int'l Stem Cell Corp v. Comptroller General of Patents (zu den Schluss-
antragen des Generalanwalts vom 17. Juli 2014: http://curia.europa.eu/juris/document/
document.jsf?text=&docid=155123 &pagelndex=0&doclang=DE&mode=req&dir=&occ=
first&part=1&cid=126768).

Digitaler Sonderdruck des Autors mit Genehmigung des Verlages



68 Christine Godt

IV. Recht versus Sozialwissenschaften (Politik/Okonomie)

Treiben ,,Genpatente* den medizinischen Fortschritt voran oder untergraben
sie medizinische Leitbilder? Die Frage unterstellt, dass der Topos ,,Genpa-
tente” ein zusammenhidngendes Problemfeld beschreibt. Wie die vorste-
hende Fallanalyse aber zeigt, geht es bei den Fallgruppen ,,Genabschnitte®
und ,,Stammzellen* um qualitativ unterschiedliche Interessenskonflikte. Das
wird bereits daran deutlich, dass die einzelnen Interessensgruppen je nach
Politikfeld unterschiedliche Positionen einnehmen. Forscher sind gegen Pa-
tente a la Myriad™, setzen sich aber fiir Patentschutz auf humane embryo-
nale Stammzellen ein (Briistle). Die gestellte Frage ist zuriickzustellen, um
zunéchst die einzelnen Politikfelder genauer zu betrachten.

1. Genabschnitte

Bei den Genabschnitten geht es rechtstechnisch um die Frage, ob die Tatbe-
standsvoraussetzungen der Patentfahigkeit erfiillt sind. In Europa steht auf-
grund des Richtlinientextes das Tatbestandsmerkmal ,,gewerbliche An-
wendbarkeit” im Vordergrund, in den USA ,,Erfindungshohe” und ,,Neu-
heit“. Bei den Genabschnittspatenten ging man in den USA noch einen wei-
teren Schritt zurlick und thematisierte die Grundunterscheidung von Erfin-
dung und Entdeckung (,,matter of nature®). Im Ergebnis diirfte der MaBistab
des Patentierbaren in den USA und Europa weitgehend identisch sein: Stets
wird jenseits der bloen Isolierung einer Aminosdurenabfolge etwas Zusitz-
liches verlangt, ein neues funktionales Objekt (cDNA) oder die Offenbarung
einer Funktion. In den hier diskutierten Fillen werden die Auseinanderset-
zungen allerdings nicht wie iiblich zwischen Wettbewerbern ausgetragen.
Es geht nicht um die wettbewerbliche Abgrenzung von Anspriichen im Klei-
nen. Verfahrensfiihrer sind Wissenschaftler, Arzte und Patientenverbinde.
Es geht in diesen Féllen vielmehr um die groBe Frage, welche Auswirkungen
der Patentschutz auf o6ffentliche Forschung und medizinische Versorgung
insgesamt hat.

Die Forschung ist iiber die Patentierung der Genabschnitte besorgt, weil
deren Zahl begrenzt ist und eine Forschungsrichtung stets auf denselben Ab-
schnitt Zugriff nehmen muss. Ein ,,Drumherum-Erfinden® ist nicht moglich.
Dadurch entsteht ein Flaschenhals, der schon Anlass fiir den Patentaus-
schluss von Entdeckungen und Algorithmen gab. Abhéngigkeitspyramiden

¥ James Watson, der Entdecker der DNA, beteiligte sich an dem Myriad-Verfahren
durch folgende Einlassung: ,,DNA conveys special genetic information. That human ge-
netic information should not be the private property of anyone. [In addition], developing a
patent thicket of gene sequences could prevent easy commercialization of genetic diagnos-
tics.” Sein Amicus Curiae Brief ist dokumentiert und fiir den Download verfiigbar unter:
http://patentdocs.typepad.com/files/watson-amicus-brief.pdf (zuletzt 22.1.2015).
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wiren die Folge, die die Forschung behinderten, die Innovation verlangsam-
ten und bei denen der Gewinn in keinem Verhéltnis zur Leistung stiinde.
Des Weiteren stellt sich der Grundsatzkonflikt, wie das Verhéltnis von 6f-
fentlicher und privater Forschung gestaltet wird. Wenn Forschungsergeb-
nisse mit Patentschutz aus 6ffentlichen Vorentwicklungen hervorgehen und
diese an die Industrie iibertragen werden, kdnnen 6ffentlich finanzierte For-
scher spdter von ihren eigenen Forschungen ausgeschlossen werden? Muss
man der 6ffentlichen Forschung gegeniiber den Patentinhabern starkere Nut-
zungsprivilegien einrdumen und wie lassen sich diese Rechte formulieren?

Fiir Medizin und Patienten stellen sich als Probleme, dass Produkte ver-
teuert sind, Alternativprodukte nicht entwickelt werden kdnnen und dadurch
medizinische Behandlungsstandards unterspiilt werden. Der Myriad-Fall
verdeutlicht diese Gefahr: eine Zweitmeinung, die auf einer anderen Diag-
nostik beruht, kann nicht eingeholt werden. Krankenhéuser konnen keine
eigenen Tests entwickeln.” SchlieBlich stellen sich alle Fragen, die seit dem
berithmten ,Moore“-Fall?’ die Offentlichkeit bewegen: Koénnen Spender
von Korpermaterialien fiir den Aufbau von Biobanken der Patentierung wi-
dersprechen? Konnen sie ihre Spende auf ,,nicht-kommerzielle Nutzung*
beschrianken? Haben sie einen Anspruch auf Teilhabe, sei es auf kostenfreie
Behandlung oder auf Gewinnbeteiligung? All diese Uberlegungen werden
in den common law Lindern eigentumsrechtliche reflektiert,”® wobei ,,pro-
perty” im common law eher als ,,Zuweisungsgehalt zu iibersetzen ist, als
mit dem kontinental-europédischen Begriff ,,Eigentum®. Inhaltlich ist Europa
in diesen Fragen in Nord-Siid-Richtung geteilt.” Eine Teilharmonisierung
wurde aber durch die Biobanken-RL von 2004/24/EU* erreicht.

% Zum Kern der Myriad-Auseinandersetzung, ob Krankenhduser Nutzungsrechte an
Patente haben, kiindigt sich in Kanada ein weiterer Rechtsstreit an — mit Unterstiitzung von
Richard Gold, vgl. Presseerkldrung vom 3. Nov. 2014: http://www.mcgill.ca/law/files/
law/gold-richard-cheo-mcgill release-03-11-2014-eng.pdf.

27 Supreme Court of California, 51 Cal.3d 120 793 P.2d 479 (1990) — Moore v. Regents
of the University of California

% Vgl. nur das Lehrbuch zum englischen Eigentumsrecht von Alison Clarke/Paul Koh-
ler, Property Law, 2005, die mit dem Fall auf der ersten Textseite des Buches (S. 3) begin-
nen.
¥ Die nordischen Linder bewerten die Forschungsfreiheit und die Innovationswirkun-
gen hoher als die siidlichen Lander, die ein starkes Gewicht auf Individualschutz und Men-
schenwiirde in diesem Themenfeld legen. Das ist ein Ergebnis einer rechtsvergleichenden
Studie von Christine Godt/Geertrui van Overwalle/Lucie Guibault/Deryck Beyleveld,
Boundaries to Information Property, Cambridge Univ. Press, voraussichtlich 2016.

** ABLEG L 102/48 v. 7.4.2004.
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2. Stammzellen

In der Stammzelldiskussion geht es um einen Ausschlusstatbestand, der auf
den Schutz des Grundrechts auf Leben von bislang Ungeborenen abzielt
(Regel 29 d EPU-AO). In rechtstechnischer Hinsicht geht es allein um Emb-
ryonenschutz, nicht um die Durchsetzung des Klonverbots®', dem ein eige-
ner Tatbestand gewidmet ist (Regel 29 a EPU-AO). Der 6ffentliche Diskurs
ist aber von einem Mix aus anderen Zielen und Problemen getragen, der sich
nur oberflachlich an dem Tatbestand des Embryonenschutzes festmacht.
Wie bei der Genabschnittsdiskussion geht es nicht um einen Konflikt zwi-
schen Wettbewerbern. Hinter dem Widerstand gegen Stammzellpatente ste-
hen heterogene Gruppen mit unterschiedlichen Zielen und Motiven. Die ei-
nen setzen sich aus ethischen Griinden fiir einen bedingungslosen Embryo-
nenschutz ein. Den anderen geht es um das Fortschreiten der Kommodifi-
zierung auf Menschen und Medizin. Schlielich geht es anderen um die ne-
gativen Auswirkungen von Patentschutz auf die Bedingungen von biomedi-
zinischer Forschung. Dabei sind selbst in dieser Gruppe die Motive vielfil-
tig, ohne dass der Gesetzestext diese explizit spiegelt. Die einen wollen kein
finanzielles Engagement der Industrie in der Grundlagenforschung, die nach
iiberkommenen Prinzipien 6ffentlich zu finanzieren ist.*> Den anderen geht
es um die Frage, wie die Eizellen konkret gewonnen werden, wenn es sich
nicht um ,,iiberzdhlige™ Zellen aus kontrollierter Geburtsassistenz handelt.
Denn in der Vergangenheit sind immer wieder Fille bekannt geworden, in
denen Mitarbeiterinnen in den Laboren unter Druck gesetzt wurden.*® Zwar
ist der Schutz der Frauen durch die UN-Deklaration zum Klonverbot von
2005 verbiirgt.”* Auch das in Art. 21 Orvieto-Konvention des Europarats®
von 1997 verbriefte Nichtkommerzialisierungsprinzip dient dem Schutz vor
Kommerzialisierung des Menschen wie auch vor der Kommerzialisierung

' Klonverbot und Embryonenschutz sind national normiert, z.B. in Deutschland durch
das Embryonenschutzgesetz (erstmals 1991, zuletzt 2011), in England durch den Human
Fertilisation and Embryology Act von 2008. International ist das Klonverbot normiert in
der Orvieto-Konvention des Europarats von 1997 und die UN-Deklaration zum Menschli-
chen Klonen von 2005.

32 prominent durch Robert Merton Ende der 50er und Anfang der 60er Jahre theoretisch
fundiert, zusammenfassend Godt (Fn. 4), S. 217

3 Robert Steinbrook, Egg Donation and Human Embryonic Stem-Cell Research, New
England J Med (354:4), 26 Jan 2006, S. 324-326.

3 UN-Declaration on Human Cloning v. 23.3.2005, (d) Member States are called upon
to take measures to prevent the exploitation of women in the application of life sciences
(UN-A/RES/59/280).

35 Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with
regard to the Application of Biology and Medicine, Orvieto, 1997: Article 21 [Prohibition
of financial gain]: The human body and its parts shall not, as such, give rise to financial
gain.
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der Forschung. Wegen der Formulierung des Art. 18 Abs. 2 der Orvieto-
Konvention® hat die Bundesrepublik die Orvieto-Konvention aber nicht ge-
zeichnet. Angesichts der groBen korperlichen Belastung bei der unmittelba-
ren Entnahme von Eizellen und den zukiinftigen gesundheitlichen Risiken
aufgrund der Hormonbehandlung sind die Bedingungen, unter denen diese
Forschungen erfolgen, ernst zu nehmen. In der Praxis stellen Laborrichtli-
nien den Schutz der Mitarbeiterinnen dadurch sicher, dass Material von Mit-
arbeitern in Studien nicht verwendet werden darf.’’ Dieses Verbot ist im
Sinne des VerhiltnisméBigkeitsmalBstabs prizise, geeignet und ausreichend.
Allerdings entfaltet der Patentschutz eine 6konomische Wirkung, die die fi-
nanzielle Anreizstruktur verschiebt. Der Anreiz richtet sich theoretisch nur
auf den Erfinderanreiz. In der Praxis sehr viel bedeutsamer sind indes die
Auswirkungen auf die 6konomischen Rahmenbedingungen. Die Aussicht
auf Patentschutz verschiebt vor allem die Finanzierungsmodelle. Soweit Pa-
tentschutz nicht verfiigbar ist, sind Forscher auf 6ffentliche Forschungsfor-
derung angewiesen. Ist Patentschutz realisierbar, lassen sich venture-capi-
talists oder die Industrie fiir eine Finanzierung gewinnen. Der Finanzie-
rungsmodus verdndert den Alltag im Labor. Ex ante Forschungsfinanzierung
durch die 6ffentliche Hand beruht in der Regel auf der Exzellenzvermutung
durch publizierte Vorleistungen; die patentgestiitzte Forderung beruht auf
der Wette auf die Zukunft. Die gegenwirtige Forschung wird mit Blick auf
die spétere Vermarktung vorfinanziert (,,return on investment™). Dadurch
steigt mit Zeitablauf ,,der Druck im Labor*. Diese Wirkung ist nicht unmit-
telbar, aber patenttypisch und vom Patentrecht funktional gewollt. Sie kann
auch als bloBe Rahmenbedingung fiir mittelbare Auswirkungen nicht auf3er
Acht gelassen werden.

Sehr unterschiedlich wird die Forderwirkung von Patenten bewertet. Pa-
tentrechtler betonen, dass die Patenterteilung Innovationen fordere, aber
kein Benutzungsrecht begriinde. Das immanente Ziel des Arguments ist es,
die patentrechtliche Forderwirkung breit auszugestalten und im Nachhinein
zu regulieren. In der Stammzelldiskussion wird das Argument von Politik-
wissenschaftlern umgedreht: Die Zulassung der Aktivitdt sei in kontrollier-
tem Rahmen (6ffentlich finanziert, Genehmigungsvorbehalt) sinnvoll, das
Patentrecht diirfe die Entwicklung in grundrechtskritischen Technologiefel-
dern (embryonale Stammzellforschung) aber nicht befeuern. Vielmehr liege
in der Versagung des Patentschutzes in bestimmten Technologiebereichen,

36 Art. 18 Orvieto-Konvention (1) Where the law allows research on embryos in vitro,
it shall ensure adequate protection of the embryo. (2) The creation of human embryos for
research purposes is prohibited.

37 Steinbrook (Fn. 33), S. 326.
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hier Forschung an embryonalen Zellen, eine Férderentscheidung fiir die For-
schung an adulten Stammzellen (deren Ergebnisse patentierbar sind).”®

3. Zusammenschau ,, Biopatente “: Split der Disziplinen

In der Biopatentdebatte tut sich ein Spalt zwischen den Disziplinen auf. Fiir
Okonomen und Politikwissenschaftler steht die Verhaltenssteuerung im
Vordergrund, die ein Patent zu einem Managementtool und zu einem Instru-
ment staatlicher Technologiepolitik machen. Das Recht fremdelt mit diesen
Perspektiven auf die gewerblichen Schutzrechte und damit auch mit der an-
fangs gestellten Frage, ob ,,Genpatente” den medizinischen Fortschritt vo-
rantreiben oder medizinische Standards untergraben. Fiir das Recht dient das
Ausschlussrecht ex ante als Anreiz und ex post als Belohnung fiir Erfinder.
Gegeniiber dieser individualistischen Perspektive geriet selbst die wettbe-
werbsrechtliche Perspektive fiir viele Jahre ins Hintertreffen, die gewerbli-
che Schutzrechte als Instrumente einer dynamischen Innovationsentwick-
lung im Wettbewerb begreift. Rechtsmonopole sollen Wettbewerbsschwi-
chen in Bezug auf Produktneuerungen ausgleichen (Schumpeter: ,,Prozess
der kreativen Zerstorung”). Anreize des einen sind zugleich Anreize fiir
die Wettbewerber, so dass Patentschutz nicht allein ein individueller Anreiz
ist, sondern zu einer Funktionswirkung eines Innovationsprozesses mit vie-
len Akteuren wird. Wihrend diese Funktion noch in der patentrechtlichen
Offenbarungstheorie reflektiert ist, spielen andere Wirkungen von Patenten,
etwa das Setzen von Exzellenzsignalen, die kreditformige Gegenleistung fiir
eine Drittmittelforderung, die gleiche Miinze im Fall eines Verletzungsvor-
wurfs (bargaining chip) oder die Strukturierung von Prozessen innerhalb
und zwischen Unternehmen, fiir das Recht keine Rolle. Ebenso ist die regu-
lative Steuerung durch Gabe resp. Versagung von Anreizen an die For-
schung den Tatbestandsmerkmalen nicht eingeschrieben. Historisch sollten
vielmehr umgekehrt die breiten und unspezifischen Patentierungstatbe-
stinde einen regulativen Eingriff verhindern.

Mit dieser Konzeption von Patentschutz steht die moderne, demokrati-
sche und rechtsstaatliche Kontrolle vor einem Dilemma. Einerseits soll/will
Patentschutz nicht final regulieren, andererseits sind legislative Beschrén-
kungen und dkonomische Ausweitungen von Patentschutz judiziell nicht
kontrollierbar, weil Regulierungsgriinde vom Gesetzgeber nicht offenbart
werden. Dieses Paradoxon ist in der hybriden Doppelstruktur des Patents als
einerseits Eigentum und andererseits Wettbewerbsbeschrankung begriindet.
Das daraus resultierende Problem ist, dass der Gesetzgeber das Patentrecht

3 S0 Schneider (Fn. 20).
¥ Joseph Schumpeter, Kapitalismus, Sozialismus und Demokratie, 1946, S. 138. Erldu-
ternd Godt (Fn. 4), S. 155, 526, 568.
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nicht in moderner Weise als Instrument der Verhaltensregulierung einsetzen
kann. Nach dem aktuellen Stand der Dogmatik kann Patentschutz zwar zu-
gunsten des Schutzes anderer Grundrechte beschrinkt werden (z.B. Recht
auf Leben), aber weder im Sinne einer gewollten Steuerung von Forschung
(Nichtdiskriminierungsgebot, Art. 27 TRIPS) noch zur Optimierung von be-
triebswirtschaftlich internen Prozessen zulasten des Wettbewerbs (Auswei-
tung des Schutzrechts zulasten des ,,Erfindungs“-MaBstabs). Mit diesen Set-
zungen hat sich der Gesetzgeber — teils intern, teils supranational — in Bezug
auf die Griinde von Legislativakten eingeschrinkt. Wenn er reguliert, muss
er die offenbarten Griinde an diesen Schranken orientieren. Daraus entsteht
zuweilen ein rechtsstaatliches Problem, wenn ein Ziel vorgegeben wird, aber
tatsdchlich ein anderes verfolgt wird. Problematisch ist insbesondere die
zwangsldufige Verschleierung des Policy-Mixes, der Patentschutz als 6ko-
nomisches Anreizinstrument in ein Wirkungsverhéltnis mit anderen Instru-
menten setzt, sowohl zu den praskriptiven als auch zu anderen 6konomi-
schen Anreizen. Der Policy-Mix verschlieBt sich der justiziablen Ziel-Mit-
tel-Relation, die rechtsstaatlich vorgegeben ist: Im rechtstechnischen Sinne
ist ein Gesetz nicht ,,verhdltnismiBig™, wenn eine Mallnahme nicht klar ge-
eignet ist, ein bestimmtes Ziel zu erreichen. Eine gesetzgeberische Be-
schrankung, die zwar mit einer rechtméBigen und mehrheitsfdhigen Begriin-
dung gesetzt wurde, aber eigentlich einen anderen Zweck verfolgt, der nur
im parlamentarischen Prozess schwerer oder umstiandlicher zu kommunizie-
ren gewesen wire, verstoflit gegen das Rechtsstaatsprinzip — wenngleich dies
in der Realitdt wohl hdufig vorkommen diirfte. Mag das Problem im politi-
schen Prozess zundchst noch zweitrangig sein, da eine allgemein, generelle
Norm erlassen wird, der der Makel nicht anzusehen ist. So tun sich aber
Probleme auf, wenn aus dem Gesetz eine Einzelfallentscheidung abgeleitet
wird und es der teleologischen Interpretation des Gesetzes bedarf. Dann sind
Exekutive und Judikative auf die benannten Griinde beschrinkt. Das Biindel
(nicht benannter) Motive und der darin aufgehobene Abwégung kann nicht
rekonstruiert werden. Eine Regelung ist dann in Gefahr, zu anderen Kontex-
ten ,,widerspriichlich“ zu wirken, weil die Rationalitit der einzelnen Politik-
felder nicht zueinander in Bezug gesetzt und kontrastiert werden konnen. Da
sich das Patentrecht lange einer policy-Orientierung verstellt hat und seine
Legitimitit allein aus der (individuellen) Forderwirkung ableitete, ist es fiir
die aktuelle Diskussion um regulative und um mittelbare Wirkungen von
gewerblichem Rechtsschutz schlecht geriistet. Der dogmatische Apparat des
Rechts erscheint zu grob, als dass aus der mechanischen Ableitung von Ent-
scheidungen iiberzeugende Ergebnisse entwickelt werden konnten. Das Bei-
spiel der Biopatente offenbart diese Konzeptionsschwiche des Patentrechts.
Sie tritt vor allem in der Stammzelldiskussion durch den Vorwurf der Wi-
derspriichlichkeit zutage.
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V. Normkohérenz und funktionale Differenzierung

1. Normkohdrenz

Widerspriichliche Regeln verstoBen gegen den Rechtstaatsgrundsatz.*’ Des-
halb ist der Vorwurf mangelnder Kohidrenz ein scharfes Schwert in der ju-
ristischen Auseinandersetzung. Er durchzieht die 6ffentliche Diskussion um
Biopatente, vor allem die Stammzellendebatte, wie ein roter Faden." Die
Rechtswissenschaft sucht die Normkonflikte de lege artis* durch rechtssys-
tematische Regeln aufzulosen (lex specialis derogat legi generali, lex poste-
rior derogat legi anteriori; Vorrang des Eigentumsschutzes; enge Auslegung
von Ausnahmen®; judizielle Selbstbeschrinkung bei ethischen Konflikten;
Differenz von Patentschutz und Regulierung, Art. 27 TRIPS) und kritisiert
mit diesen Argumentationsfiguren sowohl Rechtssetzung (die diese Kon-
flikte hitte sehen miissen) als auch die Rechtsprechung fiir technisch nicht
sorgfiltige Arbeit. Die Rationalitit der geltenden Normen wird damit indes
nicht erklédrt. Dazu bedarf es anderer MaBstibe, die im Folgenden zu entwi-
ckeln sind.

In den Stammzellverfahren wurden zwei verschiedene Formen der Wer-
tungswiderspriiche, vertikale und horizontale, diskutiert. Der Begriff ,,verti-
kal* bezeichnet Wertungswiderspriiche zwischen nationalem und internati-
onalem Recht. Als solcher wurde im Vorfeld der WARF-Entscheidung des
EPA als Frage diskutiert, ob es unterschiedliche moralische Standards auf
nationaler Ebene unter einem einheitlichen Europdischen Patentrecht (mit
einheitlichem ordre public Tatbestand) geben kdnne. Vor allem entziindete
sich die Kritik daran, dass der strenge Standard eines einzigen EPU-Ver-
tragsstaats nicht zum MalBstab aller gemacht werden kdnne, indem er sich
im Gewand des einheitlichen EPU-Standards gegeniiber einer moglichen

“ Hans D. Jarass, in: ders./Bodo Pieroth, Grundgesetz: Kommentar, 13. Aufl. 2014,
Art. 20, Rn. 63.

! Mangels Verfassung rekurriert die englische Literatur auf allgemeine Grundsitze;
zur Widerspruchsfreiheit und Kohérenz jiingst sehr klug Roger Brownsword, Regulatory
Coherence — A European Challenge, in: Purnhagen/Rott (Hrsg.), Varieties of European
Economic Law and Regulation, 2014, S. 235-258.

# Zum Gebot der Auflésung von Normwiderspriichen durch Auslegung, Jarass
(Fn. 40), Art. 20 Rn. 63; ausfiihrlicher ders., AGR 126 (2001), 599.

S0 Joseph Straus, Zur Patentierung humaner embryonaler Stammzellen in Europa —
Verwendet die Stammzellenforschung menschliche Embryonen fiir industrielle oder kom-
merzielle Zwecke?, GRUR Int. 2010, 911, Fn. 78; auch Marion D. Hartmann, Die Paten-
tierbarkeit von Stammzellen und den damit zusammenhéngenden Verfahren, GRUR Int.
2006, 195 (S. 201 f); Fruzsina Molnar-Gabo, Oliver Briistle gegen Greenpeace, Freiburger
Informationspapiere zum Vélkerrecht und Offentlichen Recht (Freiburg 6/2012), S. 17.
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Staatenmehrheit durchsetze.* Damals stand der strenge Mafstab des deut-
schen Embryonenschutzgesetzes im Zentrum der Diskussion. Die Be-
schwerdekammer entschied, dass es einer einheitlichen Begriffsauslegung
des Art. 53 1it. a EPU bediirfe. In der Briistle- Auseinandersetzung wurde der
vertikale Konflikt formuliert, dass Europidisches Patentrecht nationale Ent-
scheidungsspielrdume in der Forschungsregulierung beschrinke.* Im ersten
Fall wird ein Konflikt zwischen einer (wortlautgleichen) nationalen und ei-
ner europdischen Patentnorm konstruiert. Im zweiten Fall wird eine natio-
nale Forschungsnorm mit einer EU-Patentnorm kontrastiert.

Horizontale Widerspriiche bezeichnen Widerspriiche auf einer einzigen
Normebene, aber zwischen unterschiedlichen Rechtsbereichen. Solche stan-
den in der Diskussion um die Briistle-Entscheidung im Vordergrund.* Ge-
gen das Patentierungsverbot wurden zum einen die allgemeinen Widersprii-
che wiederholt, die schon gegen die sog. Stichtagsregelung des deutschen
Stammzellgesetzes angefiihrt wurden: Die Regelung (im Inland ist die T6-
tung verboten, im Ausland geduldet) sei in sich widerspriichlich, weil sie
gegen das universelle, damit territorial nicht gebundene Menschenrecht auf
Leben verstof3e. Strafrechtler verwiesen darauf, dass man den Schwanger-
schaftsabbruch nicht erlauben, aber die Totung eines Embryos verbieten
konne. Im Zentrum der patentrechtlichen Auseinandersetzung stand das
Verhiltnis zwischen der Genehmigungsfahigkeit*’ von Forschung an impor-
tierten Zelllinien und dem Patentierungsverbot der Ergebnisse aus diesen
Forschungen. Es hieB3, ,,wer Forschung erlaube, miisse auch die Patentierung
erlauben®.

Das Argument der Logik (Widerspruch) wirkt zwingend, vermag gleich-
wohl heute inhaltlich nicht zu {iberzeugen, da es nicht die Geltungsgriinde™®
offenbart und diskutiert. Mit der Schérfe eines Kampfbegriffs suchen die
Protagonisten der Widerspruchsfreiheit nach sicherem Terrain. Sie entzie-
hen sich aber der Offenlegung ihrer eigentlichen Motive. Es geht um die
rechtstechnische Durchsetzung eines bestimmten, gewollten Ergebnisses.

“ Joseph Straus, Zur Patentierbarkeit von embryonalen Stammzellen nach européi-
schem Recht, in: Honnefelder/Streffer (Hrsg.), Jahrbuch fiir Wissenschaft und Ethik, Bd. 9,
2004, S. 111-129.

* Zur ,,margin of appreciation® Brownsword (Fn. 41), S. 249 ff.

 Schneider (Fn. 20), S. 475-451.

“"In Bezug auf die (deutschen) rechtstechnischen Konstruktionen von Verboten wohl
nicht korrekt (hier: Verbot mit Erlaubnisvorbehalt, S. 241 ff.) im i.ii. hochst lesenswerten
Aufsatz von Brownsword; auch nicht korrekt zur Forschungsfreiheit zu tiberzéhligen be-
fruchteten Zellen (S. 245).

48 Jiirgen Habermas, Faktizitiat und Geltung, 1992, S. 44.
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Dabei ist indes zu unterscheiden zwischen wortgleichen Rechtsnormen
auf zwei Ebenen (einfacher vertikaler Konflikt)* und Wertungen in unter-
schiedlichen Normkomplexen (horizontaler Konflikt). Bei ersteren liegt
kein logisches Problem vor, sondern eins des rechtspolitisch gewollten Vor-
rangs oder Nicht-Vorrangs. Bei zweitem geht es um die Gleichsetzung von
regulativ Unterschiedlichem. Der Patentausschluss wird zum ,,Patentverbot®
und wird mit einem Handlungsverbot gleichgesetzt. Dabei versagt ein Pa-
tentausschluss allein einen 6konomischen Anreiz, resp. Vorteil.”” Die Hand-
lung als solche kann erlaubt oder verboten sein. Das ,,Feuer des Genies*
wird gedrosselt, der private Finanzierungsweg erschwert. Der Staat kann
weiterhin die Forschungen durch die Vergabe 6ffentlicher Fordermittel oder
durch Steuervergiinstigungen fordern. Da Patentschutz ein Instrument des
Wettbewerbs ist, kann es in der Funktionsrationalitidt nicht mit 6ffentlich-
rechtlichen Verboten und Geboten gleichgesetzt werden. Anders als bei die-
sen sind die Kausalitdten von individuellem Anreiz und Gewinn, sowie von
wettbewerblichem Anreiz und gesamtwirtschaftlicher Innovation empirisch
nicht unmittelbar nachpriifbar. Vielmehr wird ein Marktrahmen gesetzt; ein
(immaterielles) Gut wird zu einer Ware gemacht. Diese Differenz von Ver-
bots- und Kommodifizierungsnorm wird bei dem Verdikt des ,,Wider-
spruchs® ignoriert und somit Ungleiches gleich gesetzt.

Zudem wird die Kritik an der Transformation durch Patentrecht nicht
ernst genommen, die die Offentlichkeit gegen die Patentierung in der bio-
medizinischen Forschung mobilisiert. Sie flirchtet die ,,Kommerzialisie-
rung“ des Menschen. Patentrechtler entgegnen, dass nicht ,,der Mensch® [o-
der ein ,, Tier*] patentiert werde, sondern nur eine technische Lehre (etwa
die Isolierung eines Gens oder ein Verfahren, korperidentische Zellen nach-
wachsen zu lassen). Dass sich der Schutzumfang des Patents auf Mensch
[und Tier] erstreckt, wird von der Patentrechtsprofession nur als Reflex des
Rechts wahrgenommen, nicht als Gegenstand des Patents. Mit der dogmati-
schen Trennung von Eigentumsanspruch und Schutzumfang immunisierte
sich der gewerbliche Rechtsschutz gegen Kritiker. Die Profession verlor in
dem Malle an Glaubwiirdigkeit, in dem Patentausschliisse als ,,eng auszule-
gende Ausnahmen® qualifiziert wurden, die durch 6ffentliche Diskussion
durchgesetzt worden waren und moralische Kernwerte schiitzen sollten.”' In

“ In Abgrenzung zu den heute als ,,diagonale Normkonflikte* bezeichnete Konstellati-
onen, bei denen vertikale und horizontale Konflikte zusammenkommen, dazu Christian
Joerges, Conflicts-law Constitutionalism: Ambitions and Problems, ZenTra Working Pa-
pers in Transnational Studies, No. 10/2012; auch Joerges/Glinsky (Hrsg.), The European
Crisis and the Transformation of Transnational Governance, 2014.

%0 Darauf beruht auch das Kernargument von Brownsword (Fn. 41), S. 248.

3! Ingrid Schneider beschreibt die Biotech-RL deshalb als Erfolg, weil sich die Offent-
lichkeit erstmals mit der Gestaltung von Patentrecht befasste. Die Parlamente setzten erst-
mals ,,Stopp-Regeln®. Uber dem Umfang dieser Stopp-Regeln lisst sich streiten, aber der
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dem MafBe, wie der Widerstand gegen ,,Biopatente” durch die Profession
abgetan wurde, wuchsen die Vorbehalte gegen Patente. ,,No patents on life*
konnte so zu einer konsensféhigen ,,Stoppregel* heranreifen, hinter der sich
viele Gruppen versammeln konnen, die Patente als Gefdhrdung sozialer
Werte wahrnehmen. Das Patentrecht hat sich iiber Jahre diesen Diskursen
verwehrt und besitzt deshalb kein Konzept, nach dem sich Grundrechtskon-
flikte fiir verschiedene Patente differenzieren und Regulationswirkungen
von Patenten strukturieren und bewerten lassen.

Inzwischen habt die verfassungs- und eigentumsrechtliche Wissenschaft
die Problematik aufgegriffen.” Sie rechnet selbstverstindlich Rechtsaus-
wirkungen auf Rechtspositionen Dritter zu, um zwischen Grundrechten
Konkordanz herzustellen. Beriicksichtigt werden Auswirkungen im Vorfeld
der Patentanmeldung ebenso wie hinter der Patenterteilung liegende. Dem
Anspruch nach gilt es unmittelbare wie mittelbare Auswirkungen zu erfas-
sen, die Kern eines 6konomischen Instrumentes wie das Patentrecht sind. Es
zielt darauf ab, 6konomische Rahmenbedingungen zu verdndern. Es verbie-
tet ebenso wenig, wie es erlaubt. Deshalb riickt die Eigentumstheorie zuneh-
mend davon ab, Eigentum nur als Ausschlussmechanismus oder als Frei-
heitsrecht zu begreifen. Sie sieht dessen Kern in dem Hervorbringen sozialer
Ordnung.> Eigentum ordnet Ressourcen, weist Verantwortlichkeiten zu.
Diese Ordnungen miissen konsentiert werden und unterliegen deshalb in
modernen Demokratien dem Zustimmungsvorbehalt und der regulativen
Feinsteuerung.

2. Rekonstruktion Stammzellendiskussion

Um die Argumente des vertikalen und horizontalen Widerspruchs aufzulo-
sen, sind die Geltungsgriinde der jeweiligen Patentausschlussnormen bezo-
gen auf ihre Funktionszusammenhénge zu rekonstruieren. Dies soll im Fol-
genden am Beispiel der humanen embryonalen Stammzellen gezeigt wer-
den.

Im WARF-Fall ging es um das Argument der ,,vertikalen Inkohdrenz®.
Zwar bestand Einigkeit, dass die Definition eines EPU-Ausschlusstatbe-
stands einheitlich zu sein habe und nicht durch die Vertragsstaaten gefiillt
werden konne. Der biomedizinischen Forschung ging es aber darum, dass

Prozess bewirkte erstmals eine qualitativ hochrangige Diskussion iiber Patente und deren
Auswirkungen. Seither wichst eine kritische Offentlichkeit mit Sachverstand, mit Auswir-
kungen auf die Fachdisziplinen.

52 Jens Kersten, Das Klonen von Menschen, 2004; Christine Godt, Intellectual Property
& European Fundamental Rights, in: Micklitz (Hrsg.), Constitutionalization of European
Private Law, 2014, S. 210-235.

3 Jane B. Baron, The Contested Commitments of Property, 61 Hastings L.J. 917
(2009-2010).
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nicht automatisch der strengste nationale Malistab zum europaweiten ge-
macht werde. Das EPA judizierte am Ende, dass die Begriffe des EPU ein-
heitlich auszulegen seien, ohne sich der Diskussion zu stellen, ,,wo* der
Malstab herkam. Rekonstruiert lautet die Frage: Wie entscheidet man iiber
einen ethischen MafBstab? Bekanntermallen zeichnen sich ethisch-morali-
sche Fragen dadurch aus, dass sie nicht konsensual durch Kompromiss ent-
scheidbar sind.>* Man kann sich allein iiber die Existenz des Dissenses eini-
gen und dariiber, dass Unsicherheit herrscht.”® Daraus kann man ableiten,
dass es des experimentellen Raums bedarf, der einerseits Mdglichkeiten des
Experiments schafft (um weitere Erfahrungen zu kreieren), aber strukturell
die Entwicklung nicht iibermdBig beschleunigt. Aus dieser argumentativen
Weiterung entspringen zwei Konsequenzen fiir die bindre Patententschei-
dung (Erteilung ja/nein). Erstens kommt in den Blick, dass Patentschutz ein
Forderinstrument unter anderen ist. Unter diesen gilt Patentschutz als ein
Instrument, dass eine Entwicklung stark befeuern kann (sofern kommerziell
erfolgreich). Es ist folglich in Situationen des Zweifels nicht das erste Mittel
der Wahl. Im Zweifel ist Patentschutz deshalb zu versagen. Patentausnah-
men sind folglich mitnichten eng auszulegen. Zu beriicksichtigen ist, welche
Grundrechtspositionen zu schiitzen sind, welchen Stellenwert diese haben
und welche Auswirkungen die Versagung von Patentschutz hat. Zugleich ist
zu beachten, ob der Moglichkeitsraum offen gehalten wird. Bedingt die Ver-
sagung des Patentschutzes zugleich, dass ein Entwicklungspfad als solcher
verstellt wird? Evident sagt die Erfiillung eines Patentausschlussgrundes
nichts liber das Erlaubtsein. An dieser Stelle kommt die zweite Bedingung
in den Blick, dass Experimente moglich sein miissen. Klassischerweise tragt
die offentliche Forschungsforderung fiir Experimentierrdiume eine zentrale
Verantwortung. Hier ist die regulative Perspektive in Europa eine andere als
in den USA, wo die finanzielle Steuerung einen anderen instrumentellen
Stellenwert hat. In den USA wird zuerst die 6ffentliche Finanzférderung
versagt, aber die private Forderung offen gehalten. In Europa wird umge-
kehrt aus Griinden der Vorsicht eher kontrolliert 6ffentlich gefordert, aber
die private Forschung in enge Grenzen gefiihrt. Somit geht von einer Versa-
gung des Patentschutzes in Europa das Signal aus, dass die 6ffentliche For-
schungsforderung in der Pflicht ist, wenn Forschung auf diesem Gebiet ge-
wiinscht ist und Kompetenz im Inland gehalten werden soll (vergleichbar
dem Patentausschluss von Algorithmen und naturwissenschaftlicher Entde-

> Ronald Dworkin, Taking Rights Seriously, 1978.

» Den Gedanken der Vorsicht (,,precautionary reasoning®) entwickelt auch Browns-
word im Rahmen seiner Uberlegungen zur ,substanziellen Kohirenz“ (Brownsword
[Fn. 41], S. 246). In seiner Argumentationskette hat dieses Argument zur Folge, dass der
Patentauschluss an Gewicht und Legitimitdt gewinnt.
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ckungen). Zum anderen sind Experimente rdumlich zu begrenzen. Sie miis-
sen schon aus naturwissenschaftlichen Griinden ,,kontrolliert ablaufen. Die
Auswirkungen miissen iibersehbar bleiben. Aus diesen Griinden ist es sinn-
voll, den Experimentierraum wieder zu parzellieren. Dies beférdert Unter-
schiede in der Regulierung, die das Problembewusstsein wach halten und
die Auswirkungen begrenzen. Unterschiedliche Regeln sind hier normativ
sinnvoll, denn diese sind gerade die Essenz des ethisch-moralischen Dissen-
ses. Es ist nicht erforderlich, dass die Mitgliedstaaten sich nicht einigen kon-
nen und einige Staaten die Regeln des anderen fiir ,,unrichtig® halten. In
dieser Situation wire es umgekehrt falsch, dem Wunsch der Industrie nach
einheitlichen Bedingungen nachzugeben. In der alltdglichen Kooperations-
praxis der Forschungslabore in der Stammzellforschung haben die unter-
schiedlichen Regeln bislang keine nennenswerten Behinderungen verur-
sacht. Man passte das Forschungsarrangement entsprechend an.

Im Briistle-Streit ging es um ,horizontale Inkohdrenz“: Wer Forschung
erlaube, miisse Patente erlauben. Art. 27 TRIPS wurde als Argument heran-
gezogen. Danach ist es Vertragsstaaten der WTO versagt, den Patentschutz
zu versagen, weil sie eine Tétigkeit verbieten. In der Briistle-Konstellation
liegt die Situation aber genau umgekehrt. Die Forschung ist genehmigungs-
fahig. Es geht um die Frage, ob deshalb zwingend Patentschutz erteilt wer-
den muss oder ob eine eigenstindige patentrechtliche Ausfiillung des moral-
ethischen Tatbestands erforderlich ist. Bei derartigen horizontalen Verglei-
chen sind die Regelungsziele der einzelnen Rechtsmaterien in den Blick zu
nehmen. Forschungsrecht verbietet/erlaubt bestimmte Forschungen. Man
kann sehr wohl Forschung auch in verbotenen Forschungsfeldern wollen,
um mehr Wissen zu generieren. Es ist eine andere Frage, wie die Ergebnisse
publiziert werden oder ob man die Ergebnisse kommerzialisieren will. Letz-
teres ist die Funktion von Patentrecht; es schafft einen Marktrahmen und
setzt Investitionsanreize. Man kann regulativ sehr wohl wollen, dass in
ethisch unsicheren Forschungsbereichen die Tatigkeiten nicht mit 6konomi-
schen Anreizen befeuert werden. Ein Wertungswiderspruch ist nicht gege-
ben. Vielmehr stehen Forschung und Patentierung in einem fein austarrier-
ten Regulationsverhiltnis. Ingrid Schneider, Politikwissenschaftlerin, be-
schrieb die Lenkungswirkung des Briistle-Urteils auf die Stammzellfor-
schung wie folgt:® Wird die Forschung an humanen embryonalen Stamm-
zellen finanziell gebremst, verlagern sich die ,,Anreize“ auf adulte pluripo-
tente Zellen, die in ethischer Hinsicht unproblematisch sind.

56 Schneider (Fn. 20).
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3. Rekonstruktion ,, Genabschnitte

Wie oben ausgearbeitet wird die Auseinandersetzung um die Patentierbar-
keit um ,,Genabschnitte* noch anhand der Patentierbarkeitskriterien gefiihrt.
Eine erste Rekonstruktion ist hier bereits durch die Gesetze iiber Biobanken
erfolgt, die sich der Frage annehmen, welche Rechte die Spender haben.
Diese Fragen wurden regulativ auBBerhalb des Patentrechts gelost. Ungere-
gelt sind die Rechte der Forscher 6ffentlicher Forschungseinrichtungen und
die Nutzungsrechte der Krankenhduser. Geertrui van Overwalle schlug fiir
die Krankenhéuser eine Legalausnahme vor.”” In Kanada kiindigt sich ein
neuer Rechtsstreit zu dieser Frage an.”® Die Verfasserin hat fiir die 6ffentli-
che Forschung eine bereichsspezifische Ausnahme vertreten, die nicht legi-
tislativ erfolgen und spezifisch forschungsbezogen sein muss.” Alle diese
Vorschlédge reflektieren die funktionale Ausdifferenzierung von Patentrecht.

VI. Schluss: Konstitutionalisierung und Governance

Der Streit um Biopatente hat sich in den vergangenen Jahren fundamental
verdndert. Das Patentrecht hat sich aus dem Diskurs der Sachverstindigen
herausgeldst und sich der offentlichen Diskussion gedffnet. Diese fiihrte
nicht nur zum Erlass der Européischen Biopatent-Richtlinie, vor allem hat
ein Umdenken begonnen, dass von dem Patentsystem nicht nur ,,Innovati-
onsanreize“ ausgehen, sondern dkonomische Impulse gesetzt werden, die
ebenso demokratisch zu verantworten sind. Aus dieser Perspektive ist das
Patentrecht bescheidener geworden. Denn diese Aufgabe iiberfordert Juris-
ten, deren primdrer Auftrag die Anwendung des Rechts sein soll. Daraus
folgt, dass sich ein interdisziplindrer Diskurs {iber den ,,richtigen* Zuschnitt
des Patentrechts entwickelt, in dessen Zentrum die verfassungsrechtliche
Konkordanz und das politikwissenschaftliche Schlagwort ,,Governance*
stehen. Die Patentjuristen erkennen zunehmend, dass das Patentrecht nicht
alle Grundrechtskollisionen durch den Zuschnitt der Tatbestinde vorwegge-
nommen hat. Zwar geht es dem Patentrecht primir um die Kommodifizie-
rung von Information, aber das Recht hat nicht abschlieBend die regulativen
Wirkungen ausbuchstabiert. Es ist ein Rahmenrecht, das die Aufgabe hat,

37 Geertrui van Overwalle, Turning Patent Swords into Shares, 330 Science (2010)
1630.

*8.0. Fn. 26.

% Christine Godt, The Role of Patents in Scientific Competition, A Closer Look at the
Phenomenon of Royalty Staking, in: Albert/Schmidtchen/Voigt (Hrsg.), Scientific Com-
petition — Theory and Policy, Schriftenreihe: Conferences on New Political Economy
(prior: Jahrbuch fiir Neue Politische Okonomie), Vol. 25, 2008, S. 151-171.
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eine Balance von privaten und 6ffentlichen Interessen herzustellen. Patent-
recht schiitzt zugleich den legitimen Anspruch auf Patentschutz, aber zu-
gleich die Public Domain. Es verfolgt regulative Ziele, die bislang mangels
Ausdifferenzierung der Tatbestinde nur unzureichend parlamentarisch re-
flektiert sind. Die Biopatente stellen insoweit eine Ausnahme dar, als ihr
Schutz erstmals in Europa durch Parlamente konkretisiert wurde. Die beiden
dargestellten Félle Myriad und Briistle zeigen fiir die Biopatente exempla-
risch, dass es regulative Konflikte unterschiedlicher Qualitit zeitlich vor
und nach der Anmeldung gibt. Fiir diese ist in der Rechtsumsetzung eine
verfassungsrechtliche Konkordanz herzustellen, die die funktionale Diffe-
renzierung der angrenzenden Rechtsgebiete beachtet.
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