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1. KURZFASSUNG

1.1  Vorbemerkung

Das Biopatent Monitoring Komitee wurde in Zusammenhang mit der im Jahr 2005 erfolgten Umset-
zung der Richtlinie 98/44/EG (Biotechnologie-Richtlinie — Umsetzungsnovelle zum PatG) vorerst le-

diglich auf der Grund-lage einer Entschliefung des Nationalrates tatig.
Das Komitee hat dem Parlament entsprechend zweimal berichtet.

Mit Wirksamkeit ab 1. lanner 2010 hat der Nationalrat das Komitee auf eine gesetzliche Grundlage
gestellt (§§ 166 und 167 PatG), mit der insbesondere dessen Zustandigkeit festgelegt, der Kreis der
Mitglieder geregelt sowie eine auch das Budget des Komitees verwaltende Geschéftsstelle eingerich-

tet wurde.

Das Osterreichische Patentamt nimmt - in Riicksicht auf den nunmehr gesetzlich geregelten Uberprii-
fungsgegenstand des Komitees (namlich vom Osterreichischen Patentamt erteilte/registrierte Paten-

te/Gebrauchsmuster) - am Komitee personell nicht mehr teil.

Mit seinem vorliegenden dritten Bericht {Beschlussfassung vom 21.05.2012) kommt das Osterreichi-
sche Biopatent Monitoring Komitee der Anforderung des § 166 Abs. 3 PatG nach, bis spdtestens 30.

Juni 2012 dem Nationalrat seine Beobachtungen und Bewertungen zu berichten.

1.2 Zum Inhalt des Berichts

In Vorbereitung seines vorliegenden Berichtes folgte die Zusammensetzung des Osterreichischen
Biopatent Monitoring Komitees (TZ 3.3) den Bestimmungen des §167 Abs. 1 PatG, denen zufolge
neben den Vertretern der zustdndigen bzw. mitberiihrten Bundesministerien jedenfalls auch Vertre-
ter der Sozialpartner, der Industriellenvereinigung, des Vereins fiir Konsumenteninformation, der
Bioethikkommission, des Umweltbundesamtes und ein legitimierter Vertreter des Okobiiros einge-
bunden sein sollen. Allerdings haben der Verein fiir Konsumenteninformation sowie das Okobiiro
unter Hinweis auf mangelnde Ressourcen nicht an den Sitzungen und Beratungen des Komitees teil-

genocmmen.

Hinsichtlich der dem Komitee libertragenen Aufgabe, die Auswirkungen der in Umsetzung der EU-
Richtlinie erlassenen &sterreichischen Rechtsvorschriften auf die verschiedensten Bereiche {Men-
schenrechte, Tiere, Pflanzen, dkologische Systeme, Konsumentenschutz, Landwirtschaft und die

Entwicklungsldnder) zu Uberpriifen, ist vorauszuschicken, dass seit dem Zweiten Bericht des Komi-
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tees keine weiteren, iber die damalige Biotechnologie-Umsetzungsnovelle, BGBI. | Nr. 42/2005 hin-
ausgehenden, gesetzlichen Umsetzungsschritte erfolgt sind. Allerdings wurde das Komitee durch die
Patentgesetznovelle 2009 auf eine gesetzliche Grundiage gestelit. Eine ndhere Untersuchung der
Auswirkungen auf die genannten Bereiche (TZ 5.1) wurde ebenso vorgenommen wie eine Betrach-

tung der Wahrung von Verpflichtungen aus dem Abkommen iiber biologische Vielfalt {TZ 5.3).

Die weiterfilhrenden Vorschriften unterhalb der Gesetzesebene, also die fiir die Titigkeit des Oster-
reichischen Patentamtes erlassenen Verwaltungsvorschriften zur Biotechnologie-Umsetzungsnovelle
{im Wesentlichen die internen Priifrichtlinien fiir die Priifer der Technischen Abteilungen des Oster-
reichischen Patentamtes) wurden bereits im Zuge des ersten Berichtes vom Komitee analysiert und
als den gesetzlichen Vorgaben entsprechend befunden. Aus Anlass der Entscheidungen G 2/07 und G
1/08 der GroRen Beschwerdekammer des Europdischen Patentamts (naheres TZ 6) hat das Komitee
jedoch noch eine Klarstellung hinsichtlich der Auswirkungen der beiden Entscheidungen in der inter-
nen Priifrichtlinie des Osterreichischen Patentamtes angeregt. Das Osterreichische Patentamt ist
diesem Wunsch des Komitees umgehend nachgekommen und hat u.a. in Kapitel 8 der Priifrichtlinie

folgende Feststellung aufgenommen:

LDie in den Entscheidungen G 2/07 und G 1/08 dargelegten Grundsdtze kénnen nur donn mit der Aus-
fithrungsordnung zum EPU und der RL 98/44/EG bzw. dem darouf basierenden PatG in Einklang ge-
bracht werden, wenn die Formulierung , Ein Verfahren zur Ziichtung von Pflanzen oder Tieren ist im
Wesentlichen biologisch, wenn...” nicht toxativ im Sinne von ,,..ist nur dann im Wesentlichen biolo-
gisch..” gelesen wird, sondern als eine Mdglichkeit der Interpretation des Begriffs ,,..im Wesentlichen

biologisch..” angesehen wird.

Zudem enthdlt die Formulierung ,..wenn es volistiindig auf ... beruht.” im Gegensotz zur englischen
Fassung der RL 38/44/EG {,...is essentially biological if it consists entirely of ...”) einen Widerspruch in
sich. Der Begriff ,,beruhen” besagt ndmlich im Gegensatz zu dem in der englischen Fossung verwende-
ten ,bestehen aus” nur, dass lediglich die wesentlichen Schritte des Verfahrens natiirfiche Phiinomene

darstellen miissen. Wie dies mit dem Begriff ,vollsténdig” in Einklang zu bringen ist, ist ungeklért.

Zu dem von der Grofien Beschwerdekammer vorgebrachten Argument, was die inkonsistenz der For-
mulierung ,,..wenn es vollsténdig auf natiirlichen Phiinomenen wie Kreuzung und Selektion..” betrifft,
ist in Ubereinstimmung mit den Ausfiihrungen der Grofien Beschwerdekammer zwar zu sagen, dass
~Kreuzung” und ,Selektion” liblicherweise als Verfahren verstanden werden, die ein Pflanzenziichter
bei der Kreation neuer Pflanzensorten anwendet, welche in ihrer Gesamtheit also nicht natiirlich sind,
die ober dodurch nicht zwangsweise zu ,nicht-notiirlichen” Phénomenen werden. Die Formulierung
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w.natirliche Phinomene wie Kreuzung..” lgsst sich ndmilich auch wie folgt lesen: “..natlirliche Phd-
nomene wie beispielsweise Kreuzung..”. Eine ,nicht-natiirliche” Kreuzung ist also auch im Sinne des

EPU/der RL 98/44/EG/des Gesetzes weiterhin denkbar.

Zur Verkniipfung des Begriffs ., natiirliche Phdnomene” mit den Begriffen , Kreuzung” und ,Selektion”
ist zu sagen, dass Kreuzung durchwegs ,natlirlich”, ndmlich bei der sexueilen Vermehrung, stattfin-

det, wiihrend die Selektion nicht mehr als , natiirliches” Phiinomen betrachtet werden kann.

Zusammenfassend ist also festzustellen, dass der als Erlduterung gedachte Satz {,Ein Verfahren zur
Ziichtung von Pflanzen oder Tieren ist im Wesentlichen biologisch, wenn es vollstindig auf natiirli-
chen Phdnomenen wie Kreuzung und Selektion beruht”) in sich derart widerspriichlich ist, dass eine
Prognose der zukiinftigen Patentierungspraxis nicht moglich ist. Es wird somit an den Gerichten liegen

die Formulierung ,...im Wesentlichen biologisch..” auszulegen.

Hierbei diirfte dann von Relevanz sein, dass die Grofie Beschwerdekammer in ihren Entscheidungen G
2/07 und G 1/08 auch feststelit, dass der blofie Zusatz von technischen Verfahrensschritten zur Durch-
fihrung bzw. Unterstiitzung von Verfahren der sexuellen Kreuzung von Genomen von Pflanzen und
der nachfoigenden Selektion der Pflanzen diese Verfahren nicht vom Patentierungsausschiuss im Sin-

ne des Art. 53 (b} EPU befreit”

Weiterhin umfasst die Tatigkeit des Komitees die Uberprifung der nationalen Erteilungs- und

Spruchpraxis (TZ 5.2.}, also der vom Osterreichischen Patentamt selbst erteilten Patente.

Im Beobachtungszeitraum Janner 2009 bis 31. Dezember 2011 wurden in Osterreich 31 Patente mit

biotechnologischem Bezug berprift und als den gesetzlichen Vorgaben entsprechend beurteilt.
Auch wurde wieder die Bedeutung der Biotechnologie fiir Osterreich evaluiert (TZ 4},

Das Komitee nahm den vorliegenden Bericht zum Anlass, die Auswirkungen der Umsetzung der Richt-
linie auf kleine und mittlere Unternehmen naher zu beleuchten, und hat somit das WIFO damit be-
auftragt, eine empirische Studie zu den wirtschafts- und forschungspolitischen Implikationen der

Umsetzung der Biopatentrichtlinie im &sterreichischen Patentgesetz zu erstellen (TZ 5.4).
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Auch wenn sich gemiR § 166 PatG eine Zustindigkeit des Komitees nur fiir die vom Osterreichischen
Patentamt, nicht aber auch fiir vom Europdischen Patentamt mit Wirksamkeit fur Osterreich erteil-
ten Patente ergibt, so ist es dem Komitee auch in seinem vorliegenden dritten Bericht ein Anliegen,
einen Uberblick uber die vom Europiischen Gerichtshof und von den Beschwerdekammern des Eu-
ropaischen Patentamtes getroffenen Entscheidungen und iber die wichtigsten anhédngigen Falle (TZ

6) sowie Uber die weiteren aktuellen Entwicklungen auf EU-Ebene {TZ 7) zu geben.

2 EINLEITUNG

Die moderne Biotechnelogie hat sich zum integralen Bestandteil der Wirtschaft entwickelt. Aus wirt-
schaftlicher Sicht ist Forschung in den Life Sciences und deren Umsetzung in marktfahige Produkte
ohne Patente nicht rentabel; der Anreiz zu hohen Investitionen in Forschung seitens der Unterneh-
men ware nicht gegeben. Ein starker Patentschutz schafft Rechtssicherheit und stelit neues Wissen

der Allgemeinheit zur Verfligung.

Mit dem Ziel der Harmonisierung auf EU-Ebene wurde im Jahre 1998 die Richtlinie 98/44/EG (ber
den rechtlichen Schutz bictechnologischer Erfindungen (=Biopatent-Richtlinie) erlassen. Dies als Er-
gdnzung zum multilateralen Patentibereinkommen, das beziiglich biotechnelogischer Erfindungen
breiten Interpretationsspielraum offen lasst. Mit der Richtlinie wurden in erster Linie Klarstellungen
getroffen, aber auch Ausschlusskriterien vom Patentschutz festgelegt. In Osterreich wurde die Richt-
linie nach intensiven Diskussionen durch Novellierung des Patentgesetzes mit Wirksamkeit ab 10.

Juni 2005 umgesetzt.

Um den Bedenken gegen die Biopatent-Richtlinie bzw. deren Umsetzung Rechnung zu tragen, wurde
aufgrund einer — bereits im Jahre 1998 im Hinblick auf die Beschlussfassung der EU-Bicpatent-
Richtlinie — gefassten EntschlieRung des Nationalrates ein Monitoring-Komitee vorgesehen, dessen
Aufgabe in der Becobachtung und Bewertung der Auswirkungen der Umsetzung der Biopatent-
Richtlinie in Osterreich liegt. Das Komitee wurde im Zuge der Patentgesetznovelle 2009 in den §§ 166

und 167 PatG gesetzlich verankert.

Folgende Fragestellungen ergeben sich in diesem Zusammenhang:

Wie wirken sich biotechnologische Patente auf die Forschung aus?

Stimmt der Vorwurf, dass biotechnologische Patente Forschung behindern?

Haben kleine und mittlere Unternehmen tatsachlich Wetthewerbsnachteile?
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Zur Beantwortung der wirtschaftsbezogenen Fragen erschien es fiir den zweiten Bericht zweckmaRig,
die Perspektive der in der Sache interessenfreien Wirtschaftsforschung einzubeziehen. Daher wurde
das WIFO beauftragt, in der &sterreichischen Biotechcommunity {Forschungseinrichtungen, Firmen
und Fdrdereinrichtungen) ein Stimmungsbild (ber die Auswirkung von Biopatenten einzufangen.
Parallel dazu versandte das Komitee Fragebdgen an Biotechnologie-Unternehmen, universitdre und

aufleruniversitdre Farschungseinrichtungen und Forschungsférderungsstellen.

Im nunmehr vorliegenden Bericht wurde das WIFO damit beauftragt eine empirische Studie zu den
wirtschafts- und forschungspolitischen Implikationen der Umsetzung der Biopatentrichtiinie im &s-
terreichischen Patentgesetz zu erstellen. Anders als bei den vorangegangenen Berichten wurden
sowohl das Erhebungsdesign inklusive der Fragebogenerstellung als auch die Implementierung des
Erhebungsdesigns nicht vorm Biopatent Monitoring Komitee, sondern vom WIFO selbst durchgefiihrt.
Auch die Interpretation der Ergebnisse erfolgte durch das WIFQ und diente dem Komitee als Hinter-

grundinformation fiir die Formulierung dieses Berichtes.

Bei der Betrachtung, ob Forschung behindert wird oder nicht, missen grundsatzliche Unterscheidun-
gen getroffen werden. Das im dsterreichischen Recht implizit formulierte ,,Forschungsprivileg”' er-
laubt die Forschung an einer patentierten Erfindung. Fir den Bereich der Arzneimittel ist auch klar-
gestellt, dass Forschung, die zur Zulassung eines generischen Arzneimittels filhren soll, ausdriicklich
gebilligt wird. Sehr wohl sind jedoch die Schutzrechte von patentierten Forschungswerkzeugen zu
beachten (z.B. diagnostische Testverfahren). Hier tut sich jedoch kein Phinomen auf, das die bio-
technologischen Erfindungen alleine betrifft. S¢ z.B. kénnen auch Messinstrumente, die auf physika-
lischen Messprinzipien beruhen (Optik cder auch Magnetresonanz), patentiert sein und miissen dann
auch fiir Forschungszwecke zu entsprechenden Preisen angeschafft werden, die dem Patentinhaber

eine entsprechende Entlohnung seiner Innovationsleistung zusichert,

3 BIOPATENT MONITORING KOMITEE

3.1 Rechtsgrundlage
Die Rechtsgrundlage bilden die §8 166 und 167 PatG. In Entsprechung des §166 Abs. 3 PatG liegt nun

der dritte Bericht des Komitees vor.

Yin Uberelnstimmung mit dem Artikel 30 TRIPS stellt das Forschungsprivileg eine Ausnahme betreffend das dem
Patentinhaber zustehende AusschlieBungsrecht dar. Wenngleich nicht rechtlich determiniert, gilt nach herrschender Lehre
diese Ausnahmebestimmung, welche Forschung an, aber nicht mit einer patentierten Erfindung zuldsst, auch in Osterreich
als aligemein anerkannt und bedingt fiir die Forschung eine diesbeziigliche Freistellung von den im § 22a Abs. 1 PatG gere-
gelten Schutzbereich eines Patentes.
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