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Die Erzeugung humaner embryonaler Stammzellen (<hES-Zellen») sowie deren Verwendung und Paten-
tierbarkeit werden zurzeit sowohl in der Politik als auch in der Offentlichkeit kontrovers und emotional
diskutiert. Nachfolgend wird zundchst erértert, inwieweit hES-Zellen bzw. pluripotente Zellen heute

fiir Forschungs- oder Therapiezwecke verwendet werden konnen. Anschliessend wird erldutert inwiefern
die gesetzlichen Regelungen sowohl in Deutschland als auch in Europa die Nutzung von hES-Zellen
zulassen. Hierbei wird deutlich, dass die Kontroverse um dieses Thema trotz der gerade in Kraft getretenen
Anderung des Stammzellgesetzes in Deutschland héchstwahrscheinlich wieder aufflammen wird.
Abschliessend wird auf die Patentierbarkeit embryonaler Stammzellen vor allem hES-Zellen unter beson-
derer Berticksichtigung der Situation in Deutschland eingegangen. Insbesondere werden die Regelungen
des Embryonenschutzgesetzes (EschG) und des Stammzellgesetz (StZG) denen des deutschen Patentgesetzt
gegeniibergestellt, woraus man aus Sicht der Autoren eine doppelte Benachteiligung der humanen
Stammzellforschung hierzulande ableiten kénnte. Die mit der humanen Stammzellforschung verbunde-
nen ethischen Probleme werden jedoch explizit nicht diskutiert.

Einleitung: Humane embryonale Stammzellen

Ublicherweise werden hES-Zellen aus befruchteten Eizellen
gewonnen, die fiir die urspriinglich geplante in vitro Fertili-
sierung (IVF) nicht mehr verwendet werden kénnen. Sobald
die Eizelle zum Blastozysten herangereift ist, wird die innere
Zellmasse enzymatisch isoliert. Aus ihr entstehen unter spe-
ziellen Kulturbedingungen humane embryonale Stammzel-
len (1), die sich charakteristischer Weise langfristig in Kultur
vermehren lassen und ausserdem in viele verschiedene Kor-
perzellen, darunter Herzzellen, Nervenzellen und Zellen des
Immunsystems ausreifen («differenzieren») kénnen (2).

Grundsdtzlich unterscheidet man bei Stammzellen zwischen

a. «totipotenten Stammzellen», also solchen Stammzellen,
die sich zu einem vollstindigen Organismus teilen
und ausdifferenzieren kénnen (d.h. sie sind in der Lage,
eine Blastozyste mit dusserer Schicht, die sich zur
Plazenta entwickelt, und innerer Zellmasse, die die drei
Keimbldtter und die Keimbahn ausbildet, zu entwi-
ckeln). Diese Zellen werden auch Blastomere genannt.

b. «pluripotenten Stammzellen», deren Differenzierungs-
fahigkeit auf die drei Keimblitter und die Keimbahn
begrenzt ist, also keinen gesamten Organismus mehr
bilden kénnen, und
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c. «multipotenten Stammzellen», die bereits so weit aus-
differenziert sind, dass sie sich lediglich noch in
die verschiedenen Zelltypen eines Gewebetyps ausdif-
ferenzieren kénnen. Letztere werden auch als
adulte Stammzellen bezeichnet, und kénnen z.B. aus
Nabelschnurblut gewonnen werden.

Embryonale Stammzellen, also Stammzellen der Gruppe b),
sind ein begehrtes Forschungsobjekt zur Untersuchung von
Entwicklungsprozessen im menschlichen Kérper. Mittels
spezieller Wachstums- und Differenzierungsfaktoren kon-
nen hochreine Populationen einer Zellart gewonnen werden
- eine Grundvoraussetzung fiir die klinische Verwendung
von ES-Zellen (3). Obwohl sich die betreffende Forschung
noch in den Anfingen befindet, werden grosse Hoffnungen
in die Verwendung dieser Zellen fiir die Wiederherstellung
defekter Gewebeabschnitte gesetzt, so z.B. zur Wiederherstel-
lung nekrotischer Abschnitte des Herzmuskels nach einem
Herzinfarkt oder dysfunktionaler Zellbereiche in der Bauch-
speicheldriise (Diabetes Typ I) (3). Bisher ist jedoch keine The-
rapie bekannt, die voraussichtlich innerhalb der nichsten
Jahre bei Patienten zum Einsatz kommen wird.

Infolge neuester Erkenntnisse im Bereich der Stammzellfor-
schung ist zudem unklar, ob hES-Zellen auch in Zukunft die
vielversprechendste Zellart fiir Zellersatztherapien darstel-
len werden.
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So sind in jingster Zeit unterschiedliche Wege zur Gewin-
nung von Zellen mit den Eigenschaften embryonaler, pluri-
potenter Stammzellen aufgezeigt worden. Beispielsweise ist
es gelungen, Hautzellen der Maus durch Einschleusung von
vier verschiedenen Genen so umzuprogrammieren, dass diese
«<induced pluripotent stem cells» (iPS) die Eigenschaften emb-
ryonaler, pluripotenter Stammzellen (zuriick)gewinnen (4).
Allerdings handelt es sich bei diesen vier Genen um Krebs-
gene, bzw. der Einschleusemechanismus konnte Krebs ver-
ursachen. Es kann daher noch nicht von einem endgtiltigen
Durchbruch gesprochen werden. Allerdings wurde die Durch-
fiithrbarkeit dieser Methode inzwischen auch an menschli-
chen Zellen demonstriert (5).

Ferner wurde 2006 gezeigt, dass sich pluripotente Stammzel-
len mit Eigenschaften von embryonalen Stammzellen aus
dem Hoden einer Maus ziichten lassen (6).

Verfahren wie diese wiirden die Verwendung von menschli-
chen Embryonen verzichtbar machen. Jedoch bleiben hES-
Zellen solange der Massstab fiir pluripotente Zellen, bis in
umfangreichen Test gezeigt werden kann, dass iPS Zellen
bzw. pluripotente Zellen, die nicht unmittelbar aus einem
Embryo stammen, sich nicht in klinisch relevanter Weise von
hES-Zellen unterscheiden. Diese Vorgehensweise ist im Kon-
text des Skandals um die angebliche Gewinnung der ersten
humanen Stammzellen aus einem geklonten menschlichen
Embryo (7) zu sehen, denn die internationale Forscherge-
meinschaft moéchte eine weitere vorschnelle Erfolgsmeldung
dieser Tragweite auf jeden Fall verhindern.

IPS-Zellen konnten somit zwar eine interessante Perspektive
erdffnen; sie sind zurzeit jedoch sowohl fiir die Praxis als
auch fiir die Rechtsprechung noch nicht relevant.

Daher beschriankt sich die vorliegende Diskussion auf ES-
Zellen und hES-Zellen.

Regelung zur Forschung mit humanen
embryonalen Stammzellen in Deutschland

In Deutschland unterliegen Arbeiten mit hES-Zellen dem
Embryonenschutzgesetz sowie seit Juli 2002 dem Stammzell-
gesetz. Demnach ist die Etablierung von hES-Zelllinien in
Deutschland strafrechtlich untersagt (§1 Abs. 6 ESchG, §1
Abs.1 StZG). Dartiber hinaus ist es laut Stammzellgesetz ver-
boten, von Deutschland aus eine Gewinnung von embryona-
len Stammzellen zu veranlassen (§1 Abs.1 StZG). In Ausnah-
mefillen ist es erlaubt, hES-Zellen fiir Forschungszwecke
einzufiihren. Dies kann jedoch nur nach Antrag und Pri-
fung der Hochrangigkeit des Forschungsvorhabens gemass
§5 Abs.1 StZG geschehen. Ferner muss erwiesen sein, dass
die hochrangige Fragestellung, zu deren Klirung die hES-
Zellen benoétigt werden, zuvor bereits so weit wie moglich
mit anderen verfiigbharen Modellen vorgeklirt worden ist,
und sich ein weiterer Erkenntnisgewinn nur mit Hilfe von
hES-Zellen erzielen lésst (§5 StZG Abs. 2).

Vor der jlingsten Gesetzesinderung durften gemdss §4
Abs.38 2 Nr. 1a StZG nur solche hES-Zellen nach Deutsch-
land eingefiihrt werden, die vor dem 1. Januar 2002 im Aus-
land erzeugt worden waren; wobei diese zudem nur von
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tiberzdhligen IVF-Embryonen stammen durften (also nicht
von menschlichen Embryonen, die durch den erstmals beim
Klonschaf Dolly 1996 gelungenen Zellkerntransfer (8) herge-
stellt wurden).

Die Priifung wird von der «Zentralen Ethikkommission fiir
Stammzellforschung» (ZES), bestehend aus Naturwissen-
schaftlern, Medizinern und Geisteswissenschaftlern, nach
dem StZG durchgefiihrt und an das Robert-Koch-Institut wei-
tergeleitet, welches tiber die Antrige entscheidet. Seit Inkraft-
treten des Stammzellgesetztes wurden 34 Forschungsantréige
(Stand 12.09.2008) zum Import von hES-Zellen genehmigt.

Anderungsvorschlige

Die Regelungen des Stammzellgesetzes stellen einen Kom-
promiss dar, was von keiner der beteiligen Parteien, Institu-
tionen und Interessengruppen bestritten wird. Es waren je-
doch in der letzten Zeit immer 6fter Stimmen zu hoéren, die
auf eine Anderung des Stammzellgesetzes dringen.

So empfahl die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) in
ihrer Stellungnahme zur Stammzellforschung in Deutschland
vom Oktober 2006 (9) eine Anderung des Stammzellgesetzes.
Es wurde der Wunsch gedussert, die Stichtagsregelung abzu-
schaffen, um deutschen Forschern auch neuere, im Ausland
aus iiberzidhligen IVF Embryonen hergestellte Stammzellli-
nien zuginglich zu machen. Begriindet wurde dies damit,
dass hES-Zellinien vor dem geltenden Stichtag in der Regel in
Anwesenheit von tierischen Ndhrzellen und fétalem Rinderse-
rum kultiviert wurden. Durch diese Kultivierungsmethode
dndert sich die Oberflachenstruktur der Zellen. Diese nehmen
im Laufe der Zeit tierische Sialinsdure-Molekiile auf, gegen die
die meisten Menschen Antikorper ausbilden (10). Daher kime
es nach Transplantationen von aus dlteren Stammzelllinien
gewonnenen Zellen zu Abstossungsreaktionen; die Zellen sind
also fiir den klinischen Einsatz nicht geeignet.

Weiter empfahl die DFG, dass die Einfuhr auch fiir diagnosti-
sche, priventive und therapeutische Zwecke erlaubt werden
soll (11). Wire der Gesetzgeber dieser Empfehlung gefolgt, wire
es moglich geworden, hES-Zellen einzufiihren, die aus Embryo-
nen mit bestimmten genetischen Defekten wie z.B. Muskeldys-
trophie gewonnen wurden, um die Krankheiten auf zelluldrer
Ebene zu erforschen und sowohl diagnostische als auch thera-
peutische Verfahren zu entwickeln.

Uberdies forderte die DFG, die Strafandrohung fiir deutsche
Wissenschaftler aufzuheben und den Geltungsbereich des
Stammzellgesetzes eindeutig auf das Inland zu beschrinken,
um im Ausland forschende deutsche Wissenschaftler zu
schiitzen (12).

Aufihrem Parteitag in Hannover im Dezember 2007 hatte die
CDU mit knapper Parteitagsmehrheit beschlossen, die gel-
tende Stichtagsregelung auf das Jahr 2007 zu verschieben.
Dieser Beschluss ist insbesondere von der katholischen Kir-
che, aber auch vom Biindnis90/die Griinen heftig kritisiert
worden.! In der SPD wurden dhnliche Vorschlige diskutiert.

1 s.u.a.Bischof Lehmann in «Die Zeit» 4/ 2008. Die katholische Kirche
hatte im Gegensatz zur evangelischen Kirche auch die urspriingliche
Stichtagsregelung abgelehnt.
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Am 11. April 2008 hat der deutsche Bundestag die Novellie-
rung des Stammzellgesetzes beschlossen, welche eine einma-
lige Verschiebung des Stichtags auf den 1. Mai 2007 sowie
eine Beschrinkung der Strafandrohung auf das Inland vor-
sieht. Das Gesetz trat am 21.08.2008 in Kraft.

Die Rationale der urspriinglichen Stichtagsregelung, nim-
lich das Bestreben die willentliche Erzeugung von Embryo-
nen zur anschliessenden Zerstdorung und Herstellung von
hES unméglich zu machen, wird damit offensichtlich teil-
weise widerlegt. Zudem lassen sich auch jetzt schon fiir wei-
tere Stichtagsverschiebungen in der Zukunft Argumente fin-
den. Es ist vor diesem Hintergrund nicht ausgeschlossen, dass
bereits in Erwartung weiterer Stichtagsverschiebungen auch
in Zukunft Embryonen zur Herstellung von hES verwendet
werden. Sollte diese Tendenz sich fortsetzen, wiirde eine
Stichtagsregelung sich somit selbst ad absurdum fiithren.
Gleichwohl ist zu berticksichtigen, dass aufgrund der ein-
gangs erwdhnten rasanten technischen Entwicklung im Be-
reich der Stammzellforschung sich einige der zuvor geschil-
derten Probleme schon bald als hinfillig erweisen kénnten
und somit nach ESchG wie StZG weitestgehend unbedenk-
lich wiren.

Uberdies gelang es bereits, neue hES-Zellen vollstindig ohne
Nihrzellen zu kultivieren (13). Auf diese Weise konnte die
oben beschrieben Anderung der Oberflichenstruktur der kul-
tivierten Zellen verhindert werden. Dies eroffnet Raum fiir
eine «endgiiltige» Stichtagsregelung, bzw. entkriftet ein Argu-
ment fiir eine fortwidhrende Verschiebung eines Stichtags.
Dennoch ist eine erneute Debatte {iber das Stammzellgesetz
abzusehen, um zum Beispiel der Forderung Nachdruck zu ver-
leihen hES-Zellen auch fiir diagnostische, praventive und the-
rapeutische Zwecke einzufiihren zu diirfen.

Regelung zur Forschung mit hES-Zellen in den
EU-Mitgliedstaaten

Die Forschung an humanen embryonalen Stammzelllinien
ist in den einzelnen europdischen Staaten hochst unter-
schiedlich geregelt. Dabei nimmt die deutsche Regelung
etwa eine Mittelposition ein.

In einigen EU-Lindern (Belgien, Ddnemark, Finnland, Frank-
reich, Griechenland, Grossbritannien, Niederlande, Schwe-
den, Spanien) ist die Gewinnung von hES-Zellen aus Embry-
onen, die nicht mehr zur kiinstlichen Befruchtung verwendet
werden, erlaubt. Dariiber hinaus ist es in Belgien, Grossbritan-
nien und Schweden auch zuléssig, hES-Zellen durch Zell-
kerntransfer herzustellen (therapeutisches Klonen), wie es
jlngst erstmals am Menschen demonstriert wurde (14). Hin-
gegen ist es ausser in Deutschland auch in Italien, Litauen,
Osterreich und Polen verboten, hES zu gewinnen, wobei in
den letzten drei Lindern auch der Import - und somit die
Forschung als Ganzes — untersagt sind.
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Patentierbarkeit von ES-Zellen

Neben der Forschung an ES-Zellen hat es schon seit mehre-
ren Jahren auch Patentantrdge auf ES-Zellen bzw. verwandte
Verfahren gegeben. Zwar ist die Zahl dieser Patentantrage als
gering zu bezeichnen.? Jedoch wirft die spezielle Problema-
tik dieses Themas einige neuartige Fragestellungen auf.
Grundsétzlich ist jedoch festzustellen, dass die iiberwie-
gende Zahl von Patentantriagen von Forschungsinstitutionen
und Universitdten gestellt wurden, die pharmazeutische In-
dustrie hat sich dieses Themas bisher weitgehend noch nicht
angenomimen.

Die Patentierbarkeit von Zellen allgemein

Sowohl die deutsche als auch die europdische Patentgesetz-
gebung erlaubt die Patentierung von isolierten Bestandteilen
des menschlichen Korpers einschliesslich Zellen, wenn diese
durch ein technisches Verfahren gewonnen wurden, und
zwar selbst dann, wenn der Aufbau dieser Bestandteile mit
dem Aufbau eines natiirlichen Bestandteils identisch ist (§ 1a
(2) PatG, Regel 29 EPU) (15).

Es gelten dabei jedoch die klassischen Patentierungsvoraus-
setzungen (Neuheit, erfinderische Tatigkeit, Technizitdt).

Einschub: Benutzungsrecht vs. Verbietungsrecht

Patente sind keine Benutzungsrechte, sondern Verbietungs-
rechte. Ein Patentinhaber erwirbt also mit der Patentierung
seiner Erfindung nicht das Recht, den Gegenstand seiner Er-
findung zu benutzen, sondern lediglich das Recht, einem
Dritten die Nutzung des Gegenstands der Erfindung zu ver-
bieten. Ob der Inhaber den Gegenstand der Erfindung tiber-
haupt selbst nutzen darf, istin den entsprechenden Gesetzen
definiert, z.B. dem Embryonenschutzgesetz (ESchG), Stamm-
zellengesetz (StZG), Strafgesetzbuch (StGB), Atomgesetz (AtG),
Kriegswaffenkontrollgesetz (KWKG) oder dem Grundgesetz
(GG). So ist es durchaus denkbar, dass ein Erfinder ein Patent
aufeine Erfindung erteilt bekommt, diese aber nicht benutzen
darf, weil die Benutzung gegen geltende Gesetze verstosst.

Zwar schliesst sowohl die deutsche als auch die europédische
Gesetzgebung Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung
gegen die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten verstos-
sen wiirde, von der Patentierbarkeit aus (sog. Moralvorbehalt,
§ 2 Abs. 1 PatG, Art 53 a) EPU); hierfiir reicht es jedoch nicht
aus, dass die Verwertung der Erfindung durch Gesetze verbo-
ten ist. Es missen weitere Umstdnde hinzukommen, die ei-
nen gravierenden Verstoss gegen die d6ffentliche Ordnung
oder die guten Sitten hervorrufen. Solche Umstdnde liegen
in der Regel darin begriindet, das eine gesetzeskonforme
oder den Massstiben von 6ffentlicher Ordnung oder guten
Sitten entsprechende Nutzung des Gegenstandes der Erfin-

2 Die insgesamt eingereichten Patentantrdge und erteilten Patente belau-
fen sich It. Vrtovec und Vrtovec (s. nachfolgende Referenz) weltweit
auf etwas iiber hundert, die europédischen Anmeldungen und Patente auf
etwas tiber fiinfzig. Letztere Zahl entspricht in etwa der Zahl an Anmel-
dungen, die auf anderen Gebieten der Technik an einem Tag beim Euro-
pdischen Patentamt eingereicht werden.
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dung unter keinen Umstidnden denkbar ist. So schliesst das
europdische Patentamt Antipersonenminen von der Paten-
tierbarkeit aus (Priifungsrichtlinien C IV 4.1). Ahnliches gilt
z.B. fiir Briefbomben. Es diirfte einsehbar sein, dass embryo-
nale Stammzellen in den seltensten Féllen diese Bedingun-
gen erfiillen.

Patentierbarkeit embryonaler Stammzellen

Vor diesem Hintergrund kénnte man sich die Auffassung zu
Eigen machen, dass gesonderte Regeln zur Patentierbarkeit
embryonaler Stammzellen nicht erforderlich sind, da die
Nutzung besagter Zellen sowieso strengen Regel und Geset-
zen unterliegt. Man kénnte daher folgern, dass auf Erfindun-
gen betreffend solche Zellen - wie auf andere Erfindungen
auch - ruhigen Gewissens Patente erteilt werden konnten,
wenn nur die klassischen Bedingungen (Neuheit, erfinderi-
sche Titigkeit, Technizitit) erfillt sind. Diesen Gedanken
konsequent weiterverfolgt konnte man folgern, dass die 6f-
fentliche Diskussion zur Patentierbarkeit embryonaler
Stammzellen etwas iiberhitzt scheint, wo doch bereits die
Herstellung, die Einfuhr und die Nutzung solcher Zellen
strengsten Auflagen unterliegt.

Weder die deutsche noch die Europdische Patentgesetzge-
bung haben es jedoch dabei belassen. Vielmehr wurden in
die deutsche wie die européische Patentgesetzgebung zusitz-
lich konkrete Patentierungsausschliisse betreffend embryo-
nale Stammzellen eingefiihrt (§ 2 Abs. 2 PatG, Regel 28 EPU),
wie sie fiir keinen anderen Technikbereich vorgesehen sind
- nicht einmal fiir die oben genannten Antipersonenminen
oder Briefbomben. Grundlage beider Regelungen ist letztlich
die EU-Biopatentrichtlinie (EU 98/44/EC). Demnach werden
Patente insbesondere nicht erteilt «fiir die Verwendung von
menschlichen Embryonen zu industriellen oder kommerzi-
ellen Zwecken.»

Weiterhin kennen beide Patentgesetzgebungen den Aus-
schluss von Patenten, die «gegen die guten Sitten verstossen.
Jedoch ist dabei festzuhalten, dass dieser Patentierungsaus-
schluss in der Praxis so gut wie nie zum Einsatz kommt, so-
mit existiert in beiden Systemen auch keine als reichhaltig
zu bezeichnende Rechtsprechung zu diesem Thema (16).

Die Situation in Deutschland

Obige Regelung im PatG benutzt den Term «Embryo» unter
Verweis auf das ESchG. §8 (1) ESchG definiert den Begriff
«Embryo» als «die bereits befruchtete, entwicklungsfihige
menschliche Eizelle vom Zeitpunkt der Kernverschmelzung
an, ferner jede einem Embryo entnommene totipotente
Zelle, die sich bei Vorliegen der dafiir erforderlichen weite-
ren Voraussetzungen zu teilen und zu einem Individuum zu
entwickeln vermagy.

§ 3 Nr. 2 StZG subsumiert weiterhin unter dem Begriff <emb-
ryonale Stammzellen» «alle aus Embryonen, die extrakorpo-
ral erzeugt und nicht zur Herbeifiihrung einer Schwanger-
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schaft verwendet worden sind oder einer Frau vor Abschluss
ihrer Einnistung in der Gebirmutter entnommen wurden,
gewonnene pluripotente Stammzelleny.

Auffallend ist hier, dass zwischen «pluripotenten Stammzel-
len» und «<Embryonen» ein Unterschied gemacht wird.

Der oben beschriebene klassische Weg zur Gewinnung von
hES umfasst die Verwendung von bei der IVF anfallenden,
aus befruchteten Eizellen entwickelten Blastozysten. Diese
lassen sich somit unter die «<Embryo»-Definition sowohl des
EschG wie des StZG subsummieren. Verfahren, die nach
«klassischem Weg» erhaltene hES verwenden, sind somit
nicht patentfihig, da hier der Patentierungsausschuss des
§2, Abs. 2 PatG greift.?

Anders ist die Situation bei «pluripotenten Stammzellen»
(nach der Definition des §3, Nr. 2 StZG). Diese sind zumindest
nach dieser Regelung keine Embryos. Der Patentierungsaus-
schluss des §2, Abs. 2 PatG greift hier somit nicht. Adulte und
multipotente Stammzellen sollten ebenfalls hiervon nicht
erfasst sein.

Der deutsche Gesetzgeber unterscheidet also ausdriicklich
zwischen «totipotenten Embryonen» (die damit unter den
Schutzausschluss des § 2 Abs. 2 PatG fallen), und «pluripoten-
ten embryonalen Stammzellen», die, wenn sie nicht aus ei-
ner befruchteten menschlichen Eizelle hergestellt bzw. abge-
leitet sind, nicht unter den Schutzausschluss des § 2 Abs. 2
PatG fallen. Letztere sind somit grundsétzlich patentfihig.
Das deutsche Bundespatentgericht (BpatG) hat diese Auffas-
sung im Jahre 2006 erstmals in einer Nichtigkeitsklage unter
dem Aktenzeichen 3 Ni 42/04 die sich gegen das deutsche
Patent DE19756864 richtete, bestétigt. Gegenstand des ange-
griffenen Patents waren isolierte, gereinigte Vorlduferzellen
mit neuronalen oder glialen Eigenschaften aus embryonalen
Stammzellen, sowie Verfahren zur Herstellung solcher Zel-
len. Das BPatG hat das angegriffene Patent insoweit fiir nich-
tig erkldrt, soweit Zellen betroffen sind, die aus embryonalen
Stammzellen von menschlichen Embryonen gewonnen wer-
den. Bemerkenswert an dieser Entscheidung ist, dass sowohl
der Patentierungsausschluss nach §2 Abs. 2, Nr. 3 («Verbrauch
von Embryonen») wie auch nach §2 Abs. 1 («gute Sitten») ge-
gen das Patent ins Feld gefithrt wurde.

Die Nichtigerkldrung bezieht sich allerdings explizit nicht
aufZellen, die aus embryonalen Stammzellen erhalten wer-
den, welche ihrerseits aus menschlichen embryonalen
Keimzellen gewonnen werden. Nach unserem Verstindnis
bezieht sich die Nichtigerklirung damit auch nicht auf plu-
ripotente Stammzellen, die ohne Zerstorung eines Embryos
hergestellt worden sind.

Der Patentinhaber hat gegen die Entscheidung Berufung vor
dem BGH eingelegt. Das Verfahren wird dort unter dem Ak
tenzeichen X ZR 58/07 gefiihrt. Eine Entscheidung ist derzeit
noch nicht absehbar, allerdings spricht vieles dafiir, dass sich
der BGH der Auffassung des BPatG anschliessen wird.

3 Die nach §2, Abs. 2, Nr. 3 fiir einen Ausschluss geforderte Verwendung zu
«industriellen oder kommerziellen Zwecken» wird dabei vorausgesetzt
und diirfte in der Praxis nur in sehr seltenen Fillen nicht gegeben sein.
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Die Situation in Europa

Die Situation in Europa, also die Patentierungsvoraussetzun-
gen vor dem europdischen Patentamt (EPA), stellen sich et
was anders dar.

Fiir Aufsehen hat hier das sogenannte «Edinburgh Patent»
(Veroffentlichungsnummer EP0695351) gesorgt, das urspring-
lich auf Verfahren zur Gewinnung von Siugetier-Stammzellen
einschliesslich embryonaler Stammzellen gerichtet war. Da
nach englischer Lesart der verwendete Begriff «mammal»
auch Menschen umfasst, wurde gegen dieses Patent von ver-
schiedenen Seiten Einspruch eingelegt mit der Begriindung,
die betreffenden Anspriiche verstiessen gegen die 6ffentliche
Ordnung (Art 53 a) EPU). Im Laufe des erstinstanzlichen Ver-
fahrens wurden die Anspriiche auf Verfahren zur Gewinnung
und Anreicherung von tierischen Stammzellen, sowie ent-
sprechend hergestellte Stammzellen eingeschrinkt, embryo-
nale Stammzellen jedoch dezidiert ausgeschlossen.

Der Inhaber hatte zundchst gegen diese Entscheidung Be-
schwerde eingelegt, diese im Jahr 2007 jedoch wieder zurtick-
gezogen, so dass das Patent nunmehr in der eingeschriankten
Form Bestand hat. Zuvor hatte die zustdndige Beschwerde-
kammer beschlossen, lediglich tiber die Frage der ausreichen-
den Offenbarung der Erfindung zu entscheiden, so dass in
diesem Verfahren zunichst keine endgiiltige Aussage iiber
die Patentierbarkeit von Stammzellen gemacht worden war.
Grund hierfir ist, dass bis vor kurzem unter dem Aktenzei-
chen G2/06 der Grossen Beschwerdekammer, also der hochs-
ten Entscheidungsinstanz des EPA, eine Vorlagefrage anhin-
gig war, die sich auf die Anmeldung EP0770125 bezog.
Letztere war erstinstanzlich zuriickgewiesen worden und
befand sich im Anmelderbeschwerdeverfahren. Das EPA
hatte darauthin simtliche Priifungsverfahren betreffend em-
bryonale Stammzellen unter Verweis auf den Ausgang dieser
Sache ausgesetzt.

Die Vorlagefrage, die unter dem Aktenzeichen T1374/04 ge-
fithrt wurde, behandelte ebenfalls die Frage, ob Anspriiche
auf «Erzeugnisse» (hier: Stammzellen) patentierbar sein kon-
nen, wenn fiir diese Erzeugnisse menschliche Embryonen
verbraucht werden, auch wenn dieses Verfahren nicht in den
Anspriichen enthalten ist. Die Grosse Beschwerdekammer
hat iber diese Frage am 15. November 2008 entschieden und
festgestellt, dass solche Anspriiche nicht patentierbar sind.
Ferner fiithrte die Kammer aus, dass es fiir den besagten Pa-
tentierungsausschluss unerheblich ist, ob zu einem spdteren
Zeitpunkt identische Zellen auch mit anderen Verfahren, die
nicht den Verbrauch menschlicher Embryonen umfassen,
herstellbar sind. Allerdings betonte die Kammer, dass ihre
Entscheidung nicht grundsdtzlich die Patentierbarkeit von
Erfindungen betreffend humane Stammzellen verneint. Die
Entscheidung sei in ihrer Wirkung auf solche Zellen bzw.
Zellkulturen beschrankt, fiir deren Herstellung humane Em-
bryonen zerstort werden miissen.
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Gegeniiberstellung der Regelungen des EschG/StZG
und des Patentrechts

Bei einer Gegentiberstellung der Regelungen des EschG bzw.
StZG einerseits und des (deutschen) Patentgesetzes ergibt
sich kein einheitliches Bild. Vielmehr fillt auf, dass die Rege-
lungen nicht zueinander kompatibel sind.

Nicht alle Forschungsergebnisse, die nach EschG bzw. StZG
legal erworben wurden, sind patentierbar und umgekehrt.
Diese Fragestellung wurde in oben zitierter BPatG-Entschei-
dung auch ausdricklich angesprochen.*

Dies scheint zundchst widerspriichlich, erklirt sich aber
zwanglos aus der Funktion des Patentrechts, da Patente — wie
oben erwdhnt — keine Benutzungsrechte sind, sondern Ver-
bietungsrechte. Es bleibt gleichwohl fraglich, ob es Sinn
macht, Erfindungen betreffend embryonale Stammzellen,
deren Durchfiihrung nach geltenden Gesetzen bereits verbo-
ten ist, iiberdies auch noch von der Patentierbarkeit auszu-
schliessen. Dies hiesse, dem technischen Gebiet der embryo-
nalen Stammzellen eine Bedeutung zuzusprechen, die diesem
nach Auffassung der Autoren eigentlich nicht zukommt.
Nachdem die Grosse Beschwerdekammer nunmehr in Fra-
gen der Patentierbarkeit weitestgehend fiir Klarheit gesorgt
hat, darf mit Spannung der Ausgang des Verfahrens X ZR
58/07 vor dem BGH erwartet werden.

Konklusion

Durch die Anderung des Stichtages des Stammzellgesetzes
Anfang dieses Jahres wird deutlich, dass eine Forschung an
hES-Zellen in Deutschland - trotz erheblicher Bedenken in
einigen Teilen der Bevolkerung - stattfinden soll. Trotz an-
ders lautender Beteuerungen ist vor diesem Hintergrund
eine erneute Verschiebung des Stichtages absehbar, sollten
hES-Zellen trotz der neuesten technischen Entwicklungen
die aussichtsreichsten Kandidaten fiir zukiinftige Zellersatz-
therapien bleiben.

Falls jedoch andere pluripotente Zellen (z.B. iPS-Zellen) ge-
nauso tauglich fiir klinische Anwendungen sind wie hES-
Zellen, wiirden die Regelungen des StZG bzw des EschG sich
nicht mehr als hinderlich erweisen.

Auch die Patentierung von embryonalen Stammzellen und
aus hES-Zellen gewonnenen Gewebes in Deutschland und
Europa ist nicht moglich. Erneut wire die Herstellung von
Zellen mit den Eigenschaften embryonaler Stammzellen auf
andere Weise eine Losung ebenso wie die Verwendung von
multipotenten Stammzellen.

Interessenkonflikt: Die Autoren erkliren, dass sie sich hinsichtlich
dieses Artikels in keinem Interessenskonflikt befinden.

4 BPatG 3 Ni 42/04 Leitsatz: Das Patentierungsverbot des § 2 Abs. 2 Satz 1
Nr. 3 PatG wird nicht dadurch ausgerdumt, dass nach dem Stammzellge-
setz die Einfuhr und Verwendung solcher menschlicher embryonaler
Stammzellen, die im Herkunftsland vor dem 1.1.2002 gewonnen wurden,
unter sehr strengen Voraussetzungen fiir hochrangige Forschungszwecke
erlaubt ist.
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Abstract

Human embryonic stem cells in Germany and Europe:
an overview of derivation, utilization, and patenting.

The derivation of human embryonic stem cells (hESC), as
well as their utilization, and patentability are currently rai-
sing controversy and emotions in both the political and pu-
blic sphere. In this context, we first outline to what degree
hESC, or pluripotent cells can in practice be used for research
or therapeutic goals today. We then outline the legal frame-
work in Germany and Europe, and the degree to which it
allows the use of hESC. Despite the recently implemented
change in Germany’s stem cell law, it seems likely that the
controversy will persist there. Finally, we explore the paten-
tability of embryonic stem cells, especially hESC, with a spe-
cific focus on the German situation. We contrast the regula-
tions contained in the embryo protection law and the stem
cell law with those of the patent law. In our view, a double
obstacle to research with human stem cells could be derived
from this regulatory framework. This paper explicitely leaves
ethical issues relating to hESC research outside its scope.

Résumé

Les cellules souches embryonnaires humaines
en Allemagne et en Europe: un survol de leur dérivation,
utilisation, et brevetage.

La dérivation de cellules souches embryonnaires humaines
(CSEh) ainsi que leur utilisation et leur brevetage donnent
actuellement lieu a des controverses émotionnelles tant au
niveau politique que dans la sphere publique. Dans ce con-
texte, nous esquissons dans quelles limites les CSEh, ou les
cellules pluripotentes, peuvent actuellement étre utilisées
dans la pratique a des fins de recherche ou de thérapie. Nous
explorons ensuite dans quelle mesure le contexte 1égal en
Allemagne et en Europe autorise 'utilisation de CSEh. Mal-
gré les changements récents apportés en Allemagne a la loi
sur les cellules souches, il semble vraisemblable que la cont-
roverse y persiste. Finalement, nous abordons la question des
brevets sur les cellules souches, plus spécifiquement dans le
contexte allemand. Une mise en contraste des cadres de la loi
sur la protection des embryons et de la loi sur les cellules
souches d’une part, et de la loi sur les brevets d’autre part
souligne, d’apres les auteurs, un double obstacle a la recher-
che sur les cellules souches humaines. Cet article laisse ex-
plicitement de c6té les problémes éthiques liés a la recherche
avec des cellules souches humaines.
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