CA/PL 7/99
Orig.: deutsch
Miinchen, den 2.3.1999

BETRIFFT: Revision des EPU: Art. 52(4) und 54(5)

VERFASSER: Prasident des Europaischen Patentamts

EMPFANGER: Ausschuss "Patentrecht” (zur Stellungnahme)
ZUSAMMENFASSUNG

Den Uberlegungen zur Streichung von Art. 52(4) EPU liegt ein Vorschlag des epi
zugrunde, der am 11. September 1998 auf einer aufRerordentlichen Sitzung von SACEPO
erdrtert wurde und Zustimmung gefunden hat (CA/PL 2/99; vgl. auch CA/16/98 Add 1,
inhaltsgleich mit SACEPO 2/98 rev. 1). Die Patentpraxis auf diesem Gebiet war zuvor auf
der 5. Sitzung des EUROPAISCHEN ROUND-TABLE PATENTPRAXIS im Mai 1996
erdrtert worden.

Auch auf dem Gebiet medizinischer (chirurgischer, therapeutischer und diagnostischer)
Verfahren besteht ein 6ffentliches Interesse an einem Anreiz zur erfinderischen
Weiterentwicklung des Standes der Technik. Dies kdnnte dafir sprechen, dieses
technische Gebiet nicht generell vom Patentschutz auszunehmen. Einer missbrauchlichen
Ausnutzung des Patentschutzes kann durch Zwangs- oder Gesetzeslizenzen wirksam
begegnet werden. Erfindungen dieser Art, deren Verwertung gegen die offentliche
Ordnung oder die guten Sitten verstoRen wiirde, sind durch Art. 53 a) EPU ohnehin von
der Patentierung ausgeschlossen.

Es ist daher zu tiberlegen, Art. 52(4) EPU zu streichen, so dass kiinftig medizinische
ebenso wie alle anderen Verfahren grundsatzlich patentfahig waren, sofern die Erfindung
eine technische Aufgabe I6st. Als Folgeanderung wére auch Art. 54(5) EPU zu streichen,
wodurch die systemwidrige Sonderregelung der Patentierbarkeit fiir die erste
medizinische Verwendung eines bekannten Stoffes aufgehoben wiirde. Es wird dann zu
Uberlegen sein, wie Arzte und Tierarzte im Rahmen der arztlichen Einzelbehandlung ihrer
Patienten auch weiterhin von patentrechtlichen Beschrankungen wirksam freigehalten
werden konnen.
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GRUNDLAGEN FUR DEN AUSSCHLUSS MEDIZINISCHER VERFAHREN VON
DER PATENTIERUNG

1. Art. 52(4) Satz 1 EPU schlieRt Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen
Behandlung des menschlichen oder tierischen Kdrpers und Diagnostizierverfahren,
die am menschlichen oder tierischen Kdrper vorgenommen werden, als nicht
gewerblich anwendbar von der Patentierung aus. Erzeugnisse, Stoffe und
Stoffgemische zur Anwendung in einem der vorstehend genannten Verfahren sind
dagegen nach Satz 2 dieser Vorschrift nicht von der Patentierung ausgenommen.

2.  Der Ausschluss medizinischer Verfahren von der Patentierung hat seinen Ursprung
in der Erwégung, dass aus ethischen und sozialen Griinden zur Sicherstellung der
medizinischen Versorgung der Bevolkerung die Austibung der arztlichen Kunst
grundsatzlich nicht durch Patente eingeschrankt und behindert werden durfe. Ein
Arzt Ube kein "Gewerbe" aus (van Empel, The Granting of European Patents, 1975,
Chapter Il., Section E 2, Rdnr. 117f., Seite 63f.). Die Gro3e Beschwerdekammer hat
hierzu festgestellt, dass der Zweck dieser Vorschrift darin bestehe, die nicht-
kommerziellen und nicht-industriellen Tatigkeiten auf dem Gebiet der Human- und
Veterindrmedizin von patentrechtlichen Beschrankungen freizuhalten (G 1/83, ABI.
EPA 1985, 60).

3. Dieser Ausschluss stand und steht im Einklang mit dem Rechtszustand in den
Vertragsstaaten des Ubereinkommens. Schon vor der Aufnahme dieser Bestimmung
in das EPU nahmen in den Vertragsstaaten medizinische Verfahren eine
Sonderstellung in der Rechtsprechung ein, obwohl sie in den Rechtsnormen keine
besondere Erwahnung erfuhren. Auch das StraRburger Ubereinkommen vom 27.
November 1963 zur Vereinheitlichung gewisser Begriffe des materiellen Rechts der
Erfindungspatente, auf dem die Art. 52-57 EPU weitgehend beruhen, enthalt keine
Sonderregeln flir medizinische Verfahren.

4.  Spater wurde im WTO/TRIPS-Abkommen von 1994 den Vertragsstaaten der WTO
ausdrucklich die Maglichkeit eingeraumt, diagnostische, therapeutische und
chirurgische Verfahren zur Behandlung von Menschen und Tieren vom Patentschutz
auszunehmen (Art. 27(3)(a) TRIPS). Es handelt sich insoweit aber nur um eine den
Vertragsstaaten eingeraumte Option, keinesfalls um eine ihnen auferlegte Pflicht.

5. Von dem Regelungsinhalt der Richtlinie 98/44/EG vom 6. Juli 1998 uber den
rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen (Biotechnologierichtlinie, ABI.
EG L 213/13) werden die Vorschriften tber medizinische Verfahren ausdricklich
ausgenommen (Erwagungsgrund 35).
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6. Im Rahmen der Uberlegungen zur Revision des EPU ist zu priifen, ob der Ansatz
des generellen Ausschlusses medizinischer Verfahren von der Patentierung heute
noch gerechtfertigt ist, wie sich auf der Grundlage der Rechtsprechung der
Beschwerdekammern die Rechtspraxis auf diesem Gebiet entwickelt hat und ob
nicht der eigentliche Zweck der Bestimmung, Arzte und Tierarzte bei der
unmittelbaren Einzelbehandlung ihrer Patienten von patentrechtlichen
Beschréankungen freizuhalten, nicht auf andere, geeignetere Weise verwirklicht
werden sollte. In diesem Zusammenhang ist zu prifen, ob es gerechtfertigt ist,
wertvolle Erfindungen zur Erhaltung oder Wiederherstellung der Gesundheit des
Menschen und des Tieres generell vom Patentschutz auszuschliel3en und damit
unter Umstanden die innovationsfordernde Wirkung des Patentschutzes auf diesem
im o6ffentlichen Interesse liegenden technischen Gebiet nicht zu nutzen oder zu
behindern.

ll.  ALLGEMEINE UBERLEGUNGEN ZUR PATENTIERUNG MEDIZINISCHER
VERFAHREN

7. Der Patentschutz dient vorrangig dem Zweck, den technischen Fortschritt zu
fordern. Bestimmten Erfindungen zur Erhaltung oder Wiederherstellung der
Gesundheit des Menschen und des Tieres per se den Patentschutz zu verweigern
heil3t, auf diesem sehr wichtigen technischen Gebiet die Mdglichkeit
auszuschlief3en, durch Patentschutz Innovations- und Investitionsanreize fur die
Forschung zu geben. Gerade auf dem Gebiet der Medizin besteht aber ein
offentliches Interesse an einem Anreiz zur erfinderischen Weiterentwicklung des
Standes der Technik. Sozial-ethische Grinde kdnnten daher eher daflr sprechen,
den Patentschutz auch fur medizinische Verfahren zu 6ffnen. Einer
missbrauchlichen Ausnutzung des Patentschutzes kann durch Zwangs- oder
Gesetzeslizenzen wirksam begegnet werden. Erfindungen, deren Verwertung gegen
die offentliche Ordnung oder die guten Sitten verstol3en wurde, sind durch Art. 53 a)
EPU ohnehin von der Patentierung ausgeschlossen.

8. Ist Patentschutz verfligbar und wird er nachgesucht, so ist jede Erfindung in der
Patentanmeldung so deutlich und vollstandig zu offenbaren, dass ein Fachmann sie
ausfiihren kann (Art. 83 EPU). Der Ausschlusstatbestand des Art. 52(4) EPU hat
daher die nachteilige Nebenfolge, dass Weiterentwicklungen auf diesem fiir das
offentliche Gesundheitswesen so wichtigen technischen Gebiet der Allgemeinheit
jedenfalls nicht durch Patentanmeldungen bekannt werden. Wer fir seine Erfindung
keinen Patentschutz erlangen kann, wird sich im tbrigen bemuhen, die von ihm
entwickelte technische Lehre moglichst lange geheimzuhalten. Die Streichung von
Art. 52(4) EPU hatte daher voraussichtlich die erwiinschte Folge, dass medizinische
Verfahren viel starker als bisher in Patentanmeldungen offenbart und dadurch
allgemein zuganglich werden.
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RECHTSPRECHUNG DER BESCHWERDEKAMMERN UND PATENTPRAXIS AUF
DEM GEBIET MEDIZINISCHER ERFINDUNGEN

Nach der Rechtsprechung der Beschwerdekammern, die mit der Rechtsprechung
der nationalen Gerichte der Vertragsstaaten zu den gleichlautenden nationalen
Bestimmungen im Wesentlichen im Einklang steht, sind nach Art. 52(4) EPU
Erfindungen nur dann von der Patentierung ausgeschlossen, wenn sie tatsachlich
am Kdorper lebender Menschen oder Tiere durchgefuhrt werden. Diagnostische
Verfahren, die an Geweben oder Flissigkeiten nach deren Entnahme aus dem
menschlichen oder tierischen Kérper vorgenommen werden, sind patentféhig, soweit
die Gewebe oder Flussigkeiten nicht wieder demselben Korper zugefihrt werden.
Die Behandlung von Blut zur Aufbewahrung in einer Blutbank oder Diagnosetests
bei Blutproben sind damit im Gegensatz zur Dialysebehandlung von Blut, das wieder
demselben Korper zugefuhrt wird, nicht von der Patentierung ausgeschlossen
(Richtlinien fur die Prufung im EPA, Teil C, Kapitel IV-4.3).

Ferner sind nach der Rechtsprechung der Beschwerdekammern diagnostische
Verfahren zur Ermittlung von Messwerten am Korper von der Patentierung dann
nicht ausgeschlossen, wenn sie lediglich Zwischenergebnisse liefern, die allein noch
keine Entscheidung Uber eine notwendige medizinische Behandlung ermdglichen.
Hierzu gehdren zum Beispiel Rontgen- und Kernspinuntersuchungen sowie
Messungen des Blutdrucks und anderer Blutparameter (T 385/86, ABI. 1988, 308;
T 400/87, unverdéffentlicht). Art. 52(4) EPU wird damit im Rahmen diagnostischer
Verfahren in der Praxis als Ausnahmevorschrift eng ausgelegt, so daf3 ein am
menschlichen oder tierischen Kérper vorgenommenes Diagnostizierverfahren nur
dann von der Patentierung ausgeschlossen wird, wenn sowohl die Untersuchungs-
phase als auch die Feststellung des Symptoms anhand des Untersuchungsergeb-
nisses am lebenden menschlichen oder tierischen Kérper erfolgt (vgl. T 385/86,
a.a.0.).

Anders als auf anderen technischen Gebieten, auf denen Anspriiche mit
technischen und nichttechnischen Merkmalen zugelassen werden (wie z.B. bei
softwarebezogenen Erfindungen), fallt ein auf ein Verfahren (oder ggf. auch ein auf
den Betrieb einer Vorrichtung zur Ausfiihrung eines Verfahrens) gerichteter
Anspruch schon dann unter Art. 52(4) EPU, sobald auch nur ein einziger
Verfahrensschritt als diagnostisch, chirurgisch oder therapeutisch einzustufen ist
(standige Rechtsprechung der Beschwerdekammern, siehe z.B. T 82/93, ABI. 1996,
274, im Anschluss an T 820/92, ABI. 1995, 113, und T 182/90, ABI. 1994, 641). "Bei
der Klarung der Frage, ob ein Antrag mit einem bestimmten Anspruchssatz nach Art.
52(4) EPU gewahrbar ist, kommt es entscheidend darauf an, ob ein Verfahren
offenbart wird, bei dem keiner der Schritte unter das Verbot des Art. 52(4) EPU
fallt, das also weder ein Verfahren zur therapeutischen oder chirurgischen
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Behandlung des menschlichen oder tierischen Korpers noch ein am menschlichen
oder tierischen Kérper vorgenommenes diagnostisches Verfahren ist" (T 82/93,
a.a.0., Nr. 1.4). Dabei ist es unerheblich, ob dieser Schritt explizit im Anspruch
aufgefihrt wird oder nur implizit bei der Durchfuhrung des Verfahrens zum Ausdruck
kommt (T 182/90, a.a.O., Nr. 2.5.1).

Therapeutische Verfahren dienen zu allererst der Heilung von bestimmten
Krankheitsbildern und kénnen daher schon nach ihrer Begriffsbestimmung nur am
lebenden Kérper vorgenommen werden. Die Patentierbarkeit eines Verfahrens zum
Betrieb eines Therapiegerates, wie z.B. eines implantierten Medikamentendosier-
gerates oder Herzschrittmachers, hangt davon ab, ob zwischen dem Verfahren und
der von diesem Geréat auf den menschlichen oder tierischen Korper ausgetibten
Wirkung ein funktioneller Zusammenhang und somit eine physikalische
Kausalitat besteht oder nicht. Ein Verfahren zur Uberwachung der Funktion eines
implantierten Therapiegeréates ist daher patentierbar, solange kein funktioneller
Zusammenhang zwischen dem beanspruchten Verfahren und den Wirkungen
besteht, die das Gerat auf den Korper austibt, solange es also nicht, wie z.B. ein
Medikamentendosiergerat, eine - vom Arzt verordnete - Medikamentenmenge an
den Kaorper abgibt; im entschiedenen Fall handelte es sich um ein Verfahren zur
Messung der Durchflussmengen in einer Insulinpumpe (T 245/87, ABI. 1989, 171).

Dagegen ist ein Verfahren zum Betrieb eines Therapiegerates als Verfahren zur
therapeutischen Behandlung des menschlichen (oder tierischen) Kérpers von der
Patentierung ausgeschlossen, wenn das Verfahren zum Beenden eines
krankhaften Zustandes fuhrt; im entschiedenen Fall handelte es sich um ein
Verfahren zum Betrieb eines Herzschrittmachers zum Beenden einer Tachykardie
(T 426/89, ABI. 1992,172). "Enthalt ein Patent in der erteilten Fassung nur
Anspriche, die bei richtiger Auslegung ein Verfahren zum Betrieb eines Gerates
definieren, das eigentlich ein 'Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen
Behandlung des menschlichen oder tierischen Koérpers' ist, so kann das Patent nach
Art. 52(4) EPU nicht in der erteilten Fassung aufrechterhalten werden” (T 82/93,
a.a.0., Ls lIl.). Somit stellt nicht jedes technische Verfahren zum Betrieb einer
Vorrichtung zwangslaufig ein nicht unter Art. 52(4) EPU fallendes 'technisches
Verfahren' dar. Es kommt jeweils auf die 'richtige Auslegung' der konkreten Fassung
der Anspriiche an.

Es kann somit festgehalten werden, daf} der Begriff des Diagnostizierverfahrens in
Art. 52(4) EPU von den Beschwerdekammern als Ausnahmetatbestand eng
ausgelegt wird, wohingegen der generelle Anwendungsbereich des Art. 52(4) EPU
weit gezogen wird und regelmalf3ig schon dann eingreift, wenn auch nur ein einziger
Verfahrensschritt als diagnostisch, chirurgisch oder therapeutisch einzustufen ist.
Diese Abgrenzungen fuihren zu einer kasuistischen Einzelfallrechtsprechung, die die
Vorhersehbarkeit von Entscheidungen erschwert und die mit jeder Ausschluss-
bestimmung verbundenen Probleme augenfallig macht.
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PATENTSCHUTZ FUR ERZEUGNISSE ZUR ANWENDUNG MEDIZINISCHER
VERFAHREN

Nach Art. 52(4) Satz 2 EPU gilt das Patentierungsverbot nicht fiir Erzeugnisse zur
Anwendung in medizinischen Verfahren, insbesondere nicht fir Stoffe oder
Stoffgemische (Arzneimittel). Damit ist zwar die therapeutische Behandlung des
Menschen oder des Tieres mit Arzneimitteln vom Patentschutz ausgeschlossen,
nicht aber das Arzneimittel selbst.

Ferner bestimmt Art. 54(5) EPU, dass Stoffen oder Stoffgemischen, selbst wenn
diese bereits zum Stand der Technik gehdren, Neuheit zuzuerkennen ist, soweit sie
zum ersten Mal fiir ein medizinisches Verfahren nach Art. 52(4) EPU verwendet
werden sollen ("Erste medizinische Indikation™).

Nach der Rechtsprechung der Grol3en Beschwerdekammer kann geman Art. 52(4)
EPU ein europaisches Patent nicht mit Patentanspriichen erteilt werden, die auf die
Verwendung eines Stoffes oder Stoffgemisches zur therapeutischen Behandlung
des menschlichen oder tierischen Korpers gerichtet sind. Sie hat gleichwohl
Patentanspriche zugelassen, die auf die Verwendung eines Stoffes oder
Stoffgemisches zur Herstellung eines Arzneimittels fur eine bestimmte neue und
erfinderische therapeutische Anwendung gerichtet sind (G 1/83, a.a.O.).

Art. 54(5) EPU und die Rechtsprechung der GroRen Beschwerdekammer, die
Patentschutz auch fur weitere medizinische Indikationen ermdglicht hat, finden ihre
Rechtfertigung letztlich nur in dem Gedanken einer méglichen "Kompensation” fur
den Patentierungsausschluss medizinischer Verfahren nach Art. 52(4) EPU. Mit
Streichung von Art. 52(4) EPU entfiele auch die Rechtfertigung fiir den
zweckgebundenen Stoffschutz der ersten medizinischen Indikation nach Art. 54(5)
EPU, der einen bereits bekannten Stoff systemwidrig fur neu halt.

Nach Streichung von Art. 52(4) EPU waren die dort genannten Verfahren wie jedes
andere Verfahren auch patentfahig, sofern die Erfindung eine technische Aufgabe
l6st. Mit Streichung von Art. 54(5) EPU wiirden Stoffe und Stoffgemische dem
absoluten Neuheitsbegriff der Abséatze 1 bis 4 dieser Bestimmung unterliegen, auch
wenn sie erstmals fur therapeutische Zwecke eingesetzt werden. Fir das Auffinden
einer neuen therapeutischen Wirkung eines bereits bekannten Stoffes oder
Erzeugnisses (erste und weitere medizinische Indikation) wére dann jedoch
Patentschutz in Form von Verwendungsansprichen verfugbar.
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LOSUNGSANSATZ EINES PATENTSCHUTZES FUR MEDIZINISCHE
VERFAHREN UNTER FREISTELLUNG DER ARZTE UND TIERARZTE

Es wird zu Uberlegen sein, ob nicht bei genereller Patentfahigkeit medizinischer
Verfahren Arzte und Tierarzte im Rahmen der Einzelbehandlung ihrer Patienten
weiterhin von den Wirkungen des Patentschutzes freigestellt werden mussen. Zu
denken ist hier an eine dem Art. 27 ¢) GPU vergleichbare Ausnahmeregelung. Nach
Art. 27 c) GPU und entsprechenden Vorschriften in den nationalen Patentgesetzen
der Vertragsstaaten erstreckt sich das Recht aus dem Patent nicht auf "die
unmittelbare Einzelzubereitung von Arzneimitteln in Apotheken aufgrund arztlicher
Verordnung sowie auf Handlungen, welche die auf diese Weise zubereiteten
Arzneimittel betreffen." Eine entsprechende Ausnahme kdnnte vorsehen, dass sich
das Recht aus dem Patent nicht erstreckt auf die durch einen Arzt oder Tierarzt
vorgenommene chirurgische oder therapeutische Einzelbehandlung des
menschlichen oder tierischen Kdrpers und die im Einzelfall durchgefiihrte Diagnose
am menschlichen oder tierischen Kérper. Damit wirden Arzte und Tierarzte fir die
bei der Anwendung medizinischer Verfahren ausgefiihrten Handlungen
patentrechtlich nicht einzustehen haben.

Diese Freistellung der arztlichen Behandlung von patentrechtlichen
Beschrankungen wiirde jedenfalls fir die Einzelbehandlung durch Arzte oder
Tierarzte als naturliche Personen gelten. Fur "Klinikbetriebe", die medizinische
Verfahren im grof3en Umfang "kommerziell" anwenden, ist die Rechtfertigung fur
eine derartige Freistellung fraglich. Ohne generelle Unterstellung von
Klinikbetrieben unter den Patentschutz fir medizinische Verfahren wiirde dieser
praktisch ins Leere laufen. Klinikbetriebe erhielten fur die Unterstellung unter den
Patentschutz eine Kompensationsmaoglich-keit durch dessen Einfihrung, da davon
auszugehen ist, dass insbesondere von ihnen um Patentschutz fir medizinische
Verfahren nachgesucht werden wird. Sie hatten also einerseits Patente fur
medizinische Verfahren zu beachten, kbnnten andererseits fiir die von ihnen
entwickelten medizinischen Verfahren Patentschutz in Anspruch nehmen.

Hinzuweisen ist insoweit auch auf das Recht der Vereinigten Staaten, nach dem
medizinische Verfahren ohne jede Einschrankung patentfahig sind, in dem aber vor
kurzem ein derartiges Konzept der Haftungsfreistellung bei Benutzung solcher
Erfindungen gesetzlich verankert worden ist (35 USC 287 c)(1)).

Ein anderer moglicher Losungsansatz ware, die Rechte aus dem Patent fur
medizinische Verfahren ganz generell einzuschranken, indem die Benutzung eines
patentierten medizinischen Verfahrens im Sinne einer gesetzlichen Lizenz gestattet
wird, also keine Patentverletzung darstellt, dem Patentinhaber aber fir die
Benutzung dieses Verfahrens ein Anspruch auf eine angemessene Entschéadigung
eingeraumt wirde.

CA/PL 7/99 d

990420001



VI. ZUSAMMENFASSUNG

24. Mit Streichung von Art. 52(4) EPU waéren die derzeit als nicht gewerblich anwendbar
fingierten medizinischen Verfahren kiinftig wie alle anderen Verfahren patentfahig,
sofern die Erfindung eine technische Aufgabe l6st.

25. Damit entfiele auch die Rechtfertigung fiir Art. 54(5) EPU mit seiner systemwidrigen
Sonderregelung Uber den Sachschutz von bekannten Stoffen oder Stoffgemischen
fur deren erste medizinische Verwendung. Nach Streichung von Art. 54(5) EPU
kénnten fir die erste und jede weitere medizinische Indikation eines bekannten
Stoffes nach allgemeinen Grundsétzen Verwendungspatente erteilt werden.

26. Ebenso wie sich der Patentschutz nicht auf die unmittelbare Einzelzubereitung von
patentgeschitzten Arzneimitteln in Apotheken und die damit verbundenen
Handlungen erstreckt, konnte auch die unmittelbare Behandlung des Menschen
oder Tieres durch den Arzt oder Tierarzt von patentrechtlichen Beschrankungen
weiterhin freigehalten werden. Als Alternative kdnnte auch daran gedacht werden,
die Rechte aus Patenten fur medizinische Verfahren generell auf
Entschadigungsanspriche zu beschranken.
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