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1 .  Einleitung 

Die moderne Biotechnologie hat sich zum Integralen Bestandtei l  der 'Nlrtschaft entwickelt 

Aus wirtschaftl icher Sicht Ist Forschung In den Llfe SClences und deren Umsetz u n g  In 

marktfahlge Produkte ohne Patente n icht rentabel Ohne Patente ware der Anreiz zu ho· 

hen Investitionen In Forschung auf Selten der Unternehmen nicht gegeben Ein starker 

Patentsch utz schafft RechtssIcherheit und stellt neues Wissen der Allgemeinheit zur  Ver· 

fugung 

Mit  dem Ziel der Harmonlslerung auf EU· E bene wurde I m  Jahre 1 998 die RIchtlinie 

98/44/EG uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer E rfindungen (=Blopatent­

RIchtlinie) erlassen Dies als Erganzung zum multi lateralen Europalschen PatentubereIn­

kommen das bezugllch biotechnolog ischer Erfindungen breiten InterpretationsspIelraum 

offen lasst Mit der Richtl inie wurden In erster L in ie Klarsteilungen getroffen aber auch 

Kr iterien fur den Ausschluss vom Patentscnutz festgelegt In Osterreich wurde die Rlchtll 

nie nach in tensiven DiSkussionen durch Noveilierung des Patentgesetzes mit Wi rksamkeit 

ab 1 0  Juni 2005 umgesetzt i BGBI i "Ir 42/20051 

2. Inhalt des Berichts 

Gem § 1 66 PatG obliegt dem Blopatent MonitorIng Komitee die Aufgabe die AusWirkun­

gen der In Urnsetzung der E U-Richtlinie erlassenen osterreich ischen RechtsvorschrIften 

auf die verschiedensten Bereiche ( Menschenrechte Tiere Pfianzen okologlsche Syste­

me Konsumentenschutz LandWirtschaft und die Entwlck lungslander) (TZ 5 1 ) zu uber 

prufen Vorauszuschicken ISt aass seit dem dritten Bericht des Komitees keine weiteren 

uber die damalige B,otech n ologle-U msetzungsnovelle BGBI I "Ir 42/2005 h inausgehen­

den gesetzl ichen UmsetzungsschrItte erfolgt Sind 

Die weiterfuh renden Vorschriften unterhalb der Gesetzesebene also die fur die Tatlgkelt 

des Osterreichischen "atentamtes erlassenen VerwaltungsvorschrIften zur Biotechnolo­

g ie Umsetzungsnovelle ( Im ',,\lesentllchen die Internen Prufrlchtl,n,en fur die Prufer der 

Technischen Abteilungen des Osterreichischen F'atentamtesl wurden bereits Im Zuge des 

ersten Berichtes vom Komitee analYSiert und als den gesetzl ichen Vorgaben entspre­

chend befunden Aus Anlass der Entscheidungen G 2/07 und G 1/08 der Großen Be 

schwerdekarnmer des Europalschen Patentamts ( naheres TZ 7 2  1 )  hat das Komitee Je­

doch noch eine Klarsteilung hinSichtl ich der AUSWirkungen der belden E ntscheidungen In 

der Internen Prufrrchtllnle des Osterreichischen Patentamtes angeregt Das Osterrelchl-
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sche Patentamt Ist diesem Wunsch des Komitees umgehend nachgekommen und hat u .a .  

in Kapitel 8 der  Prüfnchtlinie folgende Feststel lung aufgenommen: 

.Die In den Entscheidungen G 2/07 und G 1/08 dargelegten Grundsatze können nur dann 

mit der Ausfuhrungsordnung zum EPU und der RL 98/44/EG bzw. dem darauf basieren­

den PatG in Einklang gebracht werden. wenn die Formulierung .Ein Verfahren zur Züch­

tung von Pflanzen oder Tieren ist im Wesentflchen biologisch. wenn 
.. 

flicht taxativ Im 

Sinne von . .  ist nur dann im Wesentfichen biologisch 
.. gelesen wird. sondern als eine 

Möglichkeit der Interpretaflon des Begriffs .. im Wesentlichen biologisch angesehen 

wird 

Zudem enthält die Formulierung. wenn es vollständig auf beruht.·· im Gegensatz zur 

englischen Fassung der RL 98/44/EG (.. . is essentially blologlcal If it consists enflrely of 

') emen Widerspruch in sich Der Begnff 
"

beruhen" besagt nämlich Im Gegensatz zu 

dem in der englischen Fassung verwendeten 
"

bestehen aus" nur dass lediglich die we­

sentlichen Schntte des Verfahrens nattirllche Phiinomene darstellen mussen. Wie dies mit 

dem Begnff .. volfstiindig" in Emklang zu bnngen ISt. ISt ungeklärt 

Zu dem von der Großen Beschwerdekammer vorgebrachten Argument. was die Inkonsis­

tenz der Fonnulierung . .  wenn es vollständig auf naturlichen Phänomenen wie Kreuzung 

und Selektion. betrifft ist JIl Ubereinstimmung mit den Ausfuhrungen der Großen Be­

schwerdekammer zwar zu sagen. dass "Kreuzung' und .. Selektlon" üblicherweise als Ver­

fahren verstanden werden. die eJll PfianzenzOchter bel der Kreation neuer Pflanzensorten 

anwendet. welche If) ihrer Gesamthelf also mcht naturlich sllld. die aber dadurch nicht 

zwangsweise zu Jllcht-natürlichen" Phanomenen werden. Die Formulierung . naturliche 

Phänomene wie Kreuzung " lässt Sich nämlich auch wie folgt lesen' natorliche Phä­

nomene wie beispielsweise Kreuzung.. Eine .flIcht-naturliche· Kreuzung ist also auch 11)) 

Sinne des EPUlder RL 98/44/EG/des Gesetzes weiterhin denkbar 

Zur Verknüpfung des Begriffs "natürliche Phänomene" mlf den Begriffen .. Kreuzung" und 

"Selektion" ist zu sagen dass Kreuzung durchwegs .natOrilch". nämlich bei der sexuellen 

Vermehrung. stattfindet. während die Selektion mcht mehr als .. natorliches" Phänomen 

betrachtet werden kann. 

Zusammenfassend ist also festzustellen. dass der als Erlauterung gedachte Satz (EJIl 

Verfahren zur Züchtung von pflanzen oder Tieren ISt Im Wesentfichen biologisch wenn es 

vollständig auf nattirlichen Phiinomenen wie Kreuzung und SelektIOn beruht") 111 Sich der­

art widersprüchlich 1St. dass eine Prognose der zukimfligen Patentierungspraxls mcht 

möglich ISt Es wird somit an den Gerichten liegen die Fonnulierung . im Wesentlichen 

biologisch. "auszulegen 
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Hierbei dürfte dann von Relevanz sein, dass die Große Beschwerdekammer in ihren Ent­

scheidungen G 2/07 und G 1/08 auch feststellt dass der bloße Zusatz von technischen 

Verfahrensschriffen zur Durchführung bzw. Unterstützung von Verfahren der sexuellen 

Kreuzung von Genomen von Prlanzen und der nachfolgenden Selektion der Pflanzen die­

se Verfahren nicht vom Patentierungsaussch/uss im Sinne des Art. 53 (b) EPU befreit' 

Weiterhin umfasst die Tatlgkelt des Komitees die Uberprüfung der nationalen Erteilungs­

und SpruchpraxIs (TZ 5.2 ) .  also der vom Osterreichischen Patentamt selbst erteilten Pa­

tente. Im Beobachtungszeitraum 0 1 .  Janner 201 2 bis 31  Dezember 2 0 1 4  wurden In Ös­

terreich 1 6  Patente mit biotech nologischem Bezug erteilt Diese wurden vom Komitee 

überprüft und als den gesetzlichen Vorgaben entsprechend beurteilt 

Auch wenn sich gemäß § 1 66 PatG eine Zuständigkeit des Komitees nur für die vom Ös­

terreichlschen Patentamt, nicht aber auch für vom E u ropäischen Patentamt mit Wirksam­

keit fü r Österreich erteilten Patente ergibt so ISt es dem Komitee auch in seinem vorl ie­

genden vierten Bericht ein Anliegen. einen Uberbllck uber aktuelle Entwicklungen auf EU­

Ebene (TZ 6) sowie über die vom Europäischen Gerichtshof und von den Beschwerde­

kammern des Europäischen Patentamtes getroffenen Entscheidungen und wichtigsten 

anhängigen Fal le (TZ 7)  zu geben 

3. Das Biopatent Monitoring Komitee 

3.1. Rechtsgrundlage 

Das Blopatent MonitorIng Komitee wurde in Zusammenhang mit  der im Jahr 2005 erfolg­

ten Umsetzung der Richtl inie 98/44/EG ( Biotechnologie-Richtl inie - Umsetzungsnovelle 

zum PatG) vorerst lediglich auf der Grundlage einer E ntschließung des Nationalrates tä­

tig 

Das Komitee hat dem Parlament bis zur E rlassung einer gesetzlichen G rundlage entspre­

chend zweimal berichtet. Mit  Wirksamkeit ab 1 .  Janner 2 0 1 0  hat der Nationalrat das Ko­

mitee auf eine gesetzliche G rundlage gestellt (§§ 1 66 und 1 67 PatG), mit der insbesonde­

re dessen Zuständigkeit festgelegt, der Kreis der M itglieder geregelt sowie eine auch das 

Budget des Komitees verwaltende Geschaftsstelle eingerichtet wurde Seitdem berichtete 

das Komitee bisher ein weiteres M a l  Im Rahmen des dritten Berichts. Das Österreich Ische 

Patentamt n immt - in Rücksicht auf den gesetzl ich geregelten Uberprüfungsgegenstand 

des Komitees (nämlich vom Osterreichischen Patentamt erteilte/registrierte Paten­

te/Gebrauchsmuster) - am Komitee personell nicht mehr tei l .  M it seinem vorliegenden 

vierten Bericht (Beschlussfassung vom 1 3 05. 2 0 1 5) kommt das Österreichische Biopatent 
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Vierter Bencht 2015 

Monitoring Komitee der Anforderung des § 1 66 Abs. 3 PatG nach, bis spätestens 30. Juni 

2015 dem Nationalrat seine Beobachtungen und Bewertungen zu berichten. 

3.2. Aufgabenbereich 

Der Aufgabenbereich des Biopatent Monitoring Komitees wurde vom Gesetzgeber wie 

fOlgt definiert: 

1 .  ÜberprOfung der Auswirkungen der in Umsetzung der Richtlinie erlassenen österrei­

chischen Rechtsvorschriften auf Menschenrechte, Tiere, Pflanzen und ökologische 

Systeme sowie auf den Konsumentenschutz, die Landwirtschaft und die Entwicklungs­

länder; 

2. Überprüfung der nationalen Erteilungs- und Spruchpraxis, insbesondere hinsichtlich 

§ 1 Abs. 3 Z 2 und 3, § 2 Abs. 2 Satz 1 sowie §§ 36 und 37 PatG; 

3. Überprüfung, ob die in Umsetzung der Richtlinie erlassenen österreichischen Rechts­

vorschriften folgenden Grundsätzen gerecht werden: 

a) kein Patentschutz fOr Verfahren zum Klonen von Menschen und zur Veränderung 

der menschlichen Keimbahn; 

b) kein Patentschutz für Verfahren, in denen menschliche Embryonen verwendet 

werden, und für Embryonen selbst; 

c) keine weitere Einschränkung der" Tierschutzklausel" gemäß Art. 6 Abs. 2 lit. d der 

Richtlinie; 

d) Gewährung des Viehzüchter- und Landwirteprivilegs gemäß Art. 1 1  der Richtlinie; 

e) Wahrung der Verpflichtungen aus dem Übereinkommen über die biologische Viel­

falt, BGBI. Nr. 2 1 3/1 995. 

4. Beobachtung der forschungs- und wirtschaftspolitischen Konsequenzen, insbesondere 

auch auf kleine und mittlere Unternehmen. 

3.3. Besetzung 

Gemäß § 1 67 Abs. 1 PatG sollen - neben den Vertretern der zuständigen bzw. mit be­

rUhrten Bundesministerien - in das Biopatent Monitoring Komitee jedenfalls auch Vertre­

ter der Sozialpartner, des Vereins für Konsumenteninformation, der Bioethikkommission 

beim Bundeskanzleramt, des Umweltbundesamtes und ein legitimierter Vertreter des 

ÖkobUros eingebunden sein. Allerdings hat weder der Verein für Konsumenteninformation 

trotz Einladung, noch das ÖkobUro trotz Einladung und Schreiben mit der Bitte um Ent­

sendung eines Vertreters an den Sitzungen und Beratungen des Komitees teilgenommen. 
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Blopatent Mon,tonno Komitee 

Die im Biopatent Monitoring Kom�ee vertretenen Institutionen und deren Vertreter sind 

nachfolgend aufgelistet 

Bundesministerium für Verkehr. Innovation Mag. Christian Weissenburger 

und Technologie (zum Vors�enden gewählt) 

Bundeskanzleramt Dr. Doris Wolfslehner 

Bundesministerium fOr Gesundheit Mag. pharm. Dr. Robert Muchl 

Bundesministerium für Land- u. Forstwirt- Dr. Heinz-Peter Zach 

schaft. Umwelt u. Wasserwirtschaft Mag. Daniela Nowotny 

Bundesministerium fOr Wissenschaft. For- DI Peter Schintlmeister 

schung und Wirtschaft DDr. Martin Pilch 

Prof. Dr. Nikolaus Zacherl 

Univ.-Prof. Dr. Kurt Zatloukal 

Bioethikkommission Univ.-Prof. Dr. Lukas Kenner 

Wirtschaftskammer Osterreich Dr. Harald Boos 

DI Dr. Franz Latzko 

Landwirtschaftskammer Osterreich Ing. Mag. Andreas Graf 

DI Christian Jochum 

Osterreichischer Gewerkschaftsbund Mag. Ernst TOchler 

Mag. Georg Kowarik 

Osterreichische Patentanwaltskammer Dr. Daniel Alge 

Dr. Albin Schwarz 

Osterreichischer Rechtsanwaltskammertag Mag. Thomas Adocker 

Dr. Sascha Salomonowitz 

Vereinigung der österreichischen Industrie Dr. Wolfgang Haidinger 

Mag. Ingrid Schopf 

Osterreichische Vereinigung fOr gewerbli- Dr. Albin Schwarz 

chen Rechtsschutz und Urheberrecht Dr. Daniel Alge 

(OGRUR) 

Ring der Industrie-Patentingenieure/-Innen Dr. Gerda Redl 

Osterreichs. Network IP Austria Dr. Manuela Loidl 

Verein für Konsumenteninformation Mag. Max Reuter 
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Vierter Bericht 2015 

Umweltbundesamt GmbH Dr. Helmut Gaugitsch 

Dr. Michael Eckerstorfer 

Okobüro - Koordinationsstelle österreich i- N. N. 

scher Umweltorganisationen 

3.4. Arbeitsweise 

Folgende Fragestellungen ergeben sich im Zusammenhang mit dem gesetzlichen Auftrag 

des Biopatent Monitoring Komitee gem. § 1 66 PatG: 

Wie wirken sich biotechnologische Patente auf die Forschung aus? 

Stimmt der Vorwurf, dass biotechnologische Patente Forschung behindern? 

Haben kleine und mittlere Unternehmen tatsächlich Wettbewerbsnachteile? 

Zur Beantwortung der wirtschaftsbezogenen Fragen erschien es für den zweiten Bericht 

zweckmäßig, die Perspektive der in der Sache interessenfreien Wirtschaftsforschung ein­

zubeziehen. Daher wurde das WIFO beauftragt, in der österreichischen Biotechcommuni­

ty (Forschungseinrichtungen, Firmen und Fördereinrichtungen) ein Stimmungsbild über 

die Auswirkung von Biopatenten einzufangen. Parallel dazu versandte das Komitee Fra­

gebögen an Biotechnologie-Unternehmen, universitäre und außeruniversitäre For­

schungseinrichtungen und Forschungsförderungsstellen. 

Im dritten Bericht wurde das WIFO damit beauftragt, eine empirische Studie zu den wirt­

schafts- und forschungspolitischen Implikationen der Umsetzung der Biopatentrichtlinie im 

österreichischen Patentgesetz zu erstellen. Anders als bei den vorangegangenen Berich­

ten wurden sowohl das Erhebungsdesign inklusive der Fragebogenerstellung als auch die 

Implementierung des Erhebungsdesigns nicht vom Biopatent Monitoring Komitee, son­

dern vom WIFO selbst durchgeführt. Auch die Interpretation der Ergebnisse erfolgte durch 

das WIFO und diente dem Komitee als Hintergrundinformation für die Formulierung des 

dritten Berichtes. Des Weiteren wurden bei der Betrachtung, ob Forschung behindert wird 

oder nicht, eine grundsätzliche Unterscheidung getroffen. Das im österreichischen Recht 

implizit formulierte .Forschungsprivileg"' erlaubt die Forschung an einer patentierten Er­

findung. Für den Bereich der Arzneimittel wurde klargestellt, dass Forschung, die zur Zu­

lassung eines generischen Arzneimittels führen soll, ausdrücklich gebilligt wird. Sehr wohl 

1 In Übereinstimmung mit Artikel 30 TRIPS stellt das Forschungsprtviw,g eine Ausnahme betreffend das dem Patentinhaber 
zustehende Ausschließungsrecht dar Wenngleich nicht rechtlich determiniert. gilt nach herrschender Lehre diese Ausnah· 
mebestimmung. 'Helche Forschung an, aber nicht mit einer patentierten Erfindung zulasst, auch in Oslerreich als allgemein 
anerkannt und bedingt fOr die Forschung eine dlesbezOgtiche Freistellung von den Im § 22a Abs. , PatG geregelten 
Schutzbereld'l eines Patentes 
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sind dabei jedoch die Schutzrechte von patentierten Forschu ngswerkzeugen zu beachten 

(z B. diagnostische Testverfa hren) Es eröffnete Sich Jedoch hier kein Phänomen, das die 

biotechnologischen Erfindungen alleine betrifft So z.B können auch Messinstrumente. 

die auf physikalischen Messprinzipien beruhen (Optik oder auch Magnetresonanz) paten­

tiert sein und müssen dann auch für Forschungszwecke zu entsprechenden Preisen an­

geschafft werden die dem PatentInhaber e ine entsprechende Entlohnung seiner I nnova­

tionsleistung z usichert 

Da im nunmehr vorliegenden vierten Bericht aufgrund des kurzen BerIchtszeitraumes 

nicht davon ausgegangen wird. dass sich seit letztem Bericht substantielle Änderungen 

ergeben haben . wurde auf die Durchfuhrung einer externen Studie verzichtet Jedoch Wird 

für den kommenden BerIchtszeitraum die Durchführung einer neuerlichen Studie mit 

dementsprechend reprasentatlven Werten erneut I n  Erwägung gezogen 

Bei der Erstellung des vorliegenden vierten Berichts wurden d ie Inhalte im Komitee be­

sprochen und stetig evalUiert Im Vorfeld der Erarbeitung des Berichts wurden die Struktur 

und der grundsätzliche Inhalt des Berichts diskutiert und beschlossen In weiterer Folge 

fioss die Expertise der Mitglieder zu den einzelnen Themengebieten Im Hinblick auf den 

BerIchtszeitraum ein. Nach umfassender DiskUSSion finallslerte das Komitee den nunmehr 

vorliegenden Bericht Das Komitee trat seit der letzten Berichterstattung zu 7 Sitzungen 

zusammen 

4. Die Biotechnologie und ihre Bedeutung für Österreich 

Im Laufe der letzten Dekade hat Sich Österreich International Ansehen als Llfe SClence 

Standort erworben Die rasante Entwicklung der Lebenswissenschaften, darunter die BIo­

technologie. hat diesen Bereichen weltweit einen u n umstrittenen Platz unter den Schlüs· 

seltechnologien gesichert. die als geeignet gesehen werden Ihr wissenschaftliches Po­

tenzial  In nachhaltigem gesellschaftlichem Zusammenhang und In der Adressierung zu­

ku nftlger Herausforderungen auch ökonomisch zu entfalten 

Eine Kombination von Tradition und I nnovation beg rundet das Fundament für den Erfolg 

der österreichischen Biotech nologielnd ustne Wegen der hohen Qual ität österreichlscher 

Forschung und fundiert ausgebi ldeter Fachkräfte sowie ausgezeichneter Lebens- und 

Arbeitsbedingungen gilt Österreich auch International a ls  attraktiver Standort fLJr die Life 

SClences 

1 0  
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Vierter Bericht 2015 

Biotechnologie ist eine Querschnittsmaterie, die weder durch nationale (ÖNAGE) noch 

internationale (NAGE, ISIG) Klassifikationen der Wirtschaftstätigkeiten exakt abgebildet 

werden zu kann2. Daher wurde im Berichtszeitraum im Auftrag des BMWFW eine einge­

hende Unternehmensbefragung der gesamten Life Science Branche' gemäß den ent­

sprechenden Kriterien der OEGD bzw. auf Basis der GMDN durchgeführt'. Die Unter­

nehmensdaten wurden mit Ende 2012 abgefragt. Bezogen auf Biotechnologie beschäfti­

gen 128 Unternehmen in Österreich ca. 1 5.400 Mitarbeiter, wovon 5.900 mit biotechnolo­

gischen Tatigkeiten im engeren Sinn befasst sind. Der Umsatz dieser Unternehmen be­

trug 2012 ca. 4,1 Mrd. €, was eine Steigerung von rund 60% gegenüber 2006 bedeutet. 

Biotechnologie ist eine äußerst forschungsintensive Branche: Alleine jene Unternehmen, 

welche de facto ausschließlich biotechnologisch tatig sind, investierten 2012 1 32 Mio. € in 

Forschung und Entwicklung; ein Rückgang gegenüber 201 0 ist vor allem dadurch erklär­

bar, dass die stark dynamische Unternehmenslandschaft grundsatzlich reifer wird und der 

Fokus sich von der Forschung und Entwicklung zur Produktion und Wertschöpfung ver­

schiebt. Dies wird durch die gestiegenen Umsatze (s.o.) ebenfalls untermauert. 

Biotechnologie in Österreich ist trotz aller Erfolge eine noch junge Branche: Im Durch­

schnitt ist dort ein Unternehmen gerade einmal acht Jahre alt. Wie die gesamte österrei­

chische Wirtschaft ist auch hier die Unternehmenslandschaft stark durch Klein- und Mit­

telunternehmen (KMU) geprägt: Etwas mehr als die Halfte der Unternehmen (53,7%) ha­

ben weniger als 1 0  Beschäftigte, ein weiterer großer Anteil (37,9%) beschäftigt zwischen 

1 0  und 49 Mitarbeiter. Großunternehmen stellen zwar in ihrer Anzahl die Ausnahme dar, 

reprasentieren jedoch bedeutende Umsatz- und Beschäftigungsanteile des Sektors. Der 

Frauenanteil in auf Biotechnologie spezialisierten Unternehmen ist mit 56% fast viermal 

so hoch wie im Durchschnitt aller forschenden Unternehmen in Österreich. 

Biotechnologische Verfahren werden in einer Vielfalt unterschiedlicher Anwendungsfelder 

eingesetzt. 72% der einschlägigen Unternehmen sind dabei direkt dem medizinisch­

pharmazeutischen Bereich zuzuordnen, weitere 1 8% erbringen nicht sektorgebundene 

Dienstleistungen, welche aber in Folge auch überwiegend durch den Gesundheitssektor 

in Anspruch genommen werden. Schwerpunkte in der Forschung und Entwicklung von 

2 So eXIstieren z B fOr zahlreiche ChemIkalien unterschiedliche Herstellungswege und ·prozesse. welche industriell auch 
zum Einsatz koovnen. Da statistische KJassifikationen nur das Endprodukt betrachten, kann hM!r nicht zwischen chemisch­
technologischer bzw biotechnologischer TaUgkeit untersdlieden werden 

3 Zum Oberbegriff Ufe Sciences werden hier Gen· und Biotechnologie. Pharmazie und medizinische TechnologieJGerlte 
�ez'hh. 

Sämtliche Oalenquel�n dieses Kapitels beruhen auf den Erhebungen zum österreichiSchen Ufe Science Repon 2013. 
1 1  
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neuen Medikamenten und Wirkstoffen liegen I n  den Bereichen Onkologie und Infektions­

krankheiten 

Um das an Universitäten und Forschungsinstituten generierte Wissen effizienter kommer­

zialisieren und wirtschaftlich nutzen zu können, wurde 2 0 1 4  Im Rahmen des Förderpro­

grammes "Wissenstransferzentren und IPR-Verwertung" ein thematisches Wissenstrans­

ferzentrum für Llfe SClences eingerichtet das den Aufbau eines virtuellen österreichwei­

ten und umfassenden I nfrastruktur- und Kompetenznetzwerks für den Bereich der Medi­

kamenten- und Diagnostlkaentwicklung zur Aufgabe hat Fragen der Erfassung und Ver­

wertung geistigen Eigentums - besonders im Biotechnologiebereich - sind ein zentraler 

Arbeitsschwerpunkt des Konsortiums mit 1 7  Universitaten, Forschungsinstituten und 

Tech nologletransferzentren unter F u hrung der Un iversität Wien.  

Zunehmende Bedeutung erfahrt das Gebiet der Industriellen Biotechnologie, d ie sich mit 

technischen Enzyme n .  neuen Biomaterialien oder der Verbesserung von Produktionspro­

zessen befasst Auch wenn hier der Anteil der Unternehmen mit ca 8% eher klein er­

scheint. so tauscht dies. da ein großer Tell der Aktivltaten In Großunternehmen stattfindet. 

welche nicht ausschließlich auf Biotechnologie spezialisiert sind. 

Patentierung ist ein wesentlicher Faktor ,n der Biotechnologie- I ndustrie In rezenten Publ i­

kationen der O E C D' wird Österreichs Position I n  Bezug auf Patente der Biotech nologie 

über dem europaischen Durchschnitt gesehen I n  absoluten Zahlen trägt Österreich mit 

0 , 82% zu allen weltweit erteilten Blotech-Patenten i m  Zeitraum 201 0-20 1 2  bei. I n  einem 

ahnllchen Index. der den technologischen Vorteil aufgrund von Biotech-Patenten misst, 

hat Sich fur Osterreich Im Vergleich zum Zeitraum 2000-2002 eine Steigerung um 45% 

ergeben 

5. Der Auftrag des Gesetzgebers 

Die Umsetzung der Richtl inie 98/44/EG über den Schutz blotechnologischer Erfndungen 

(,Biopatent-Rl chtllnle') erfolgte In Osterreich mit Wirkung vom 1 0  Juni  2005 (Biotechnolo­

g le-Rlchtl in le-Umsetz u ngsnovelle. BGBI I Nr. 42/2005 vom 9. Jun i  2005) Aufgabe des i m  

Zuge der Umsetzung d e r  Richtl inie etablierten Blopatent MonitorIng Komitees ist d i e  Be­

obachtung und Bewertung der Auswirkungen der U msetzung der Richtl inie Bereits I m  

5 OECD Key BIotechnology InCIGlIors 2014 oe cd/kbl 

1 2  
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V,erter Bericht 2015 

ersten - im Mai 2006 veröffentlichten - Bericht des Komitees wurde detailliert dargestellt, 

dass das in Umsetzung der Richtlinie novellierte Patentgesetz (a) ein Patentierungsverbot 

auf Verfahren zum Klonen von Menschen und zur Veränderung der menschlichen Keim­

bahn enthalt, (bl keine Einschränkung der Tierschutzklausel bedingt und (cl ein Viehzüch­

ter- und Landwirteprivileg vorsieht und den Anliegen der Entschließung somit in vollem 

Umfang entspricht. 

I m vorliegenden vierten Bericht werden nur jene Aufgabengebiete in die Betrachtung ein­

bezogen, für die sich seit Erstellung des letzten Berichts Änderungen ergeben haben. 

5.1. Ergebnis der Überprüfung der Auswirkungen der in Umsetzung der 

Richtlinie erlassenen österreichischen Rechtsvorschriften auf die in § 

166 PatG genannten Dimensionen 

Im Berichtszeitraum 01 . Jänner 201 2 bis 31 . Dezember 2014 hat es keine weiteren Um­

setzungsvorschriften gegeben. Zu den im Gesetz genannten Dimensionen führt das Ko­

mitee folgendes aus: 

5.1.1. Menschenrechte 

Der Erwägungsgrund 26 der Biopatent-Richtlinie schreibt vor, wenn eine Erfindung biolo­

gisches Material menschlichen Ursprungs zum Gegenstand hat oder dabei derartiges 

Material verwendet wird, dass bei einer Patentanmeldung die Person, bei der Entnahmen 

vorgenommen werden, die Gelegenheit erhalten haben muss, gemäß den innerstaatli­

chen Rechtsvorschriften nach Inkenntnissetzung und freiwillig der Entnahme zuzustim­

men. Dies ist durch das österreich ische Rechtssystem sichergestellt. 

Dieser Grundsatz der erforderlichen Einwilligung fand auch ausdrücklich Niederschlag in 

dem Übereinkommen des Europarates Ober die Menschenrechte und Biomedizin vom 4. 

April 1 997, welches von Österreich jedoch bislang weder unterschrieben oder noch ratifi­

ziert worden ist". Da in der Biopatent-Richtlinie 98/44/EG im Sinne des Übereinkommens 

auf die Erforderlichkeit der Einwilligung Bezug genommen wird, regt das Biopatent Moni­

toring Komitee an, die Unterzeichnung und Ratifikation des Übereinkommens erneut zu 

prOfen. 

Teils parallel zur Umsetzung der Biopatent-Richtlinie, teils zeitlich nachfolgend wurde das 

Obsorge- und Sachwalterrecht geändert und das Schutzniveau von nicht­

einwilligungsfähigen Personen im Bereich der medizinischen Forschung noch weiter an-

6 Stand Jlnner 2015; http://cooventlons.coe intITreatylCommuniChercheSlg.asp?NT-164&CM-&DF-&CL-GER 
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Blopalent Monltonno Komitee 

gehoben (§§ 216 Abs. 2, 283 Abs. 2 und 284 ABGB). Im Jahr 2013 wurde ein einheitlicher 

Rechtsrahmen fOr Arzneimitteltests an Menschen geschaffen und somit das Schutzniveau 

weiter erhöht. 

Innerhalb der Europäischen Union besteht auch Übereinstimmung darOber, dass Keim­

bahninterventionen an menschlichen Lebewesen und das reproduktive Klonen von 

menschlichen Lebewesen gegen die öffentliche Ordnung und die guten Sitten verstoßen. 

Daher ist im Artikel 6 Abs. 2 Biopatent-Richtlinie auch festgeschrieben, dass Verfahren 

zur Verändenung der genetischen Identität der Keimbahn eines menschlichen Lebewe­

sens und Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen unmissverständlich von 

der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind. Im österreichischen Patentgesetz entspricht 

dies § 2 Abs. 1 PatG. 

5,1.2. Ökologische Systeme 

Auswirkungen auf ökologische Systeme in Österreich sind durch die Benutzung von, 

durch erteilte Patente geschützten biotechnologisehen Erfindungen möglich, die unmittel­

bar zur Anwendung in der Umwelt führen (z.B. durch landwirtschaftliche Nutzpflanzen 

etc.). Auf Grund der Tatsache, dass im Berichtszeitraum keine solchen Patente erteilt 

wurden, ist festzuhalten, dass keine AUSWirkungen auf ökologische Systeme festgestellt 

werden konnten. 

5.1.3. Konsumentenschutz 

Es konnten keine negativen Auswirkungen auf den Konsumentenschutz festgestellt wer­

den. 

5.1.4. Lan dwirtschaft 

Die Biotechnologie findet wohl in der Züchtung und FuttermitteIteChnologie Anwendung. 

Für die österreichische Landwirtschaft haben sich jedoch durch die Umsetzung der Biopa­

tent-Richtlinie - soweit erkennbar - keine unmittelbaren Auswirkungen ergeben. 

5.1.5. Entwicklungsländer 

Der Erwägungsgrund 27 der Biopatent-Richtlinie sieht vor, dass Patentanmeldungen, die 

Erfindungen betreffend biologisches Material pflanzlichen oder tierischen Ursprungs zum 

1 4  
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Vierter Bencht 201 5 

Gegenstand haben oder im Rahmen derer ein solches verwendet wird, Angaben zum 

geographischen Herkunftsort des Materials umfassen sollten, falls dieser bekannt ist. 

Eine Übernahme dieses Erwägungsgrundes in nationales Recht erfolgte bislang nicht. 

Österreich nimmt aktiv an den internationalen Diskussionen zu diesen Fragen der geo­

graphischen Herkunft des biologischen Materials teil. 

Diese finden vor allem im Rahmen der Konvention Ober die biologische Vielfalt (CBD) 

statt. So wurde dort an lässlich der 1 0. Vertragsstaatenkonferenz als Tochterprotokoll zur 

CBD das Nagoya Protokoll Ober den Zugang zu genetischen Ressourcen und den fairen 

und gerechten Vorteilsausgleich (access and benefit-sharing, ABS) verabschiedet, wei­

ches mittlerweile von 50 Staaten und der EU im Juli 2014 ratifiziert wurde und auch schon 

in Kraft getreten ist. 

Weiteres besteht im Rahmen der FAO der International Treaty on Plant Genetic Re­

sources (ITPGR), dem Österreich als Vertragspartei beigetreten ist. 

5.2. Ergebnis der Überprüfung der nationalen E rteilungs- und Spruch­

praxis 

Die folgenden Darstellungen wurden auszugsweise aus den Palentschriften entnommen. 

5.2.1. Medizin 

Die Indikationsgebiete der in Österreich im Beobachtungszeitraum des vorliegenden Be­

richts ( 1 . 1 .2012 - 3 1 . 1 2.2014) erteilten Patente im Bereich der Medizin sind mehrheitlich 

der Behandlung der Inflammation gewidmet. 

Influenzavirenpandemien bedingen nicht nur eine hohe Zahl von Todesfällen, auch un­

ter Jugendlichen, sondern sind bei den Betroffenen auch für mannigfaltige Folgeerkran­

kungen mit Implikationen auf das Herz-Kreislauf-System, die Lunge, das Gehirn und die 

Niere verantwortlich. Als häufige, mit einer Influenzavirus-Infektion in Verbindung ge­

brachte Komplikationen werden etwa die Myocarditis, die Meningoencephalitis und allge­

mein Nierenschäden genannt. Bislang am Markt sind sowohl Impfstoffe gegen Influenza-A 

und -B Infektionen als auch Hemmstoffe der viralen Neuraminidase. Die Schwierigkeiten, 

die mit der Behandlung der Influenza verbunden sind, liegen bei der Impfung bei der ho­

hen Variabilität der Viren, die eine jährliche Anpassung der Impfstoffe an die aktuell zirku­

lierenden Virussubtypen notwendig machen, und bei den Hemmstoffen der Neurami­

nidase darin, dass diese Wirkstoffe die Loslösung von neu replizierten Viruspartikel aus 

der Wirtszelle verhindern und somit lediglich in die Vermehrung der Viren eingreifen. 

Während Neuraminidasehemmer in der FrOhphase der Infektion gut geeignet sind die 
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VIrusausbreitung elnzudam men verkurzen Sie die Krankheitsdauer einer man ifesten In­

fluenzavlrus-Infektlon nur unwesentlich 

Mit  der vorl iegenden E rfi ndung ,AT 510585 B 1 ) ISt es nun gel ungen die therapeutische 

Wirkung derartiger Hemmstoffe der Vlrusvermehrung deutlich zu erhohen Verabreicht 

wird der Hemmstoff der viralen Neuramlnldase na milch gemeinsam mit einem Peptid 

dessen bisheriges EInsatzgebiet die Therapie des Lungenodems war Gegenstandiich 

bewirkt es Jedoch eine deutl iche WIrkungssteigerung der Neuramlnldasehemmer. womit 

nunmehr auch die Behandlung der 'l1anlfesten Influenzavlru s-Infektlon mogllch erscheint 

'Nelteres Indikationsgebiet Ist die Behandlung der Hepatitis C Die derzeitige Stan­

dardtheraple besteht In einer Kombination von Interferon und antiVIral wirksamen N u kleo­

tld- und Nukleoslda naloga Kleinmolekulare antivIral wirksame Substanzen konnen diese 

Therapie erganzen Es wurde nun gefunden (AT 51 1 582 B 1) dass mit einem Protein der 

Großen Ka lifornischen Schlussellochschnecke I..Keyhole-Llmpet-Ha mocyanln) bzw des­

sen Spaltprodukten das/die b islang zur Senkung der Rezldltlvrate von Harnblasenkaw­

nomen eingesetzt wurde/wu rden a�ch die Hepatitis C selbst In einem welt fortgeschritte­

nen Stadium erfolgreich behandelt werden <ann 

Auch die Entstehung der bel der Alzheimer Erkrankung beObachteten Ablagerung von 

rl-Amylold reichen Plaques 'mJeh,rn wlfd mit steten entzundllchen Prozessen Im Korper 

'" Verbindung gebracht Im gegenstandlichen Patent ,A T 50961 1  R 1 )  werden Peptide 

beschrieben die eine gegen das ß-Amylold gerichtete Immunantwort auslosen und derart 

zur Praventlon und Behandl ung von Morbus Alzhelmer geeignet erscheinen 

Auch die Gluten-Unverträglichkeit Ist ein Thema Der gegenstandllche Thera pIeansatz 

(AT 5 1 2342 B1 ) beruht auf der Gabe von Gerbstoffen In Kom bination mit  einem AntIkor­

per Aptamer u nd/oder DARp'" gerichtet gegen die als GI,adln bezeichneten Weizenprote­

Ine die hauptverantwortl ich Sind fur die Immunreaktlon bel der Zoillakle Der Therapie 

liegt somit ein dualer \Nlrkmechanlsmus zugrunde Zum einen wird mit Hilfe der Gerbstof­

fe die gereizte Darmmucosa stabiliSiert sowie die ResorptIOn potentiell toxischer Substan­

zen stark redUZiert Zum anderen werden toxische S u bstanzen vermittels spezifischer 

Adduktoren gebunden und damit dem phYSiologischen Aufnahmeprozess entzogen Der­

art Ist es mogllch Gluten-bedingte Unvertragllchkelten zu verhindern zu redUZieren oder 

zu 'Indern 

I m  Bereich der Labordiagnostik wurde ein Verfahren patentiert (AT 508890 B1 ) welches 

es erlaubt nicht-menschliche Saugetiere mit erweiterten mentalen Fahlgkelten zu Identlfl-
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zieren damit  diese dann bel Lern- und Gedachtnlsversuchen verwendet werden I<onnen 

Das Selel<tlonsverfa hren basiert auf der Bestimmung bestimmter Im Hlppoca mpus vorlie­

gender Polypeptide die mit Lern- und Gedachtnlsprozessen In Verbindung gebracht wer­

den und dem Vergleich der dabei gewonnenen Werte mit La borwerten die einem Tier 

gleicher Art entstammen welches ,edoch zuvor einem Lern- undloder Gedachtnlsversuch 

unterzogen worden war 

5.2,2. Biotechnologische Verfahrenstechnik 

N-Acetylneuraminsäure (NeuNAc) gi lt als Ausgangsstoff fur die Herstellung von Neura­

mlnldase-Inhlbltoren die zur Behandlung von vira len Infektionen u a der Infiuenza ein­

gesetzt werden Bislang wurde diese u a In genetisch modifiZierten Hefezellen herstellt 

Nachteil dieser Verfahren ISt zum einen. dass der Ausgangsstoff das relatiV teure N ­

Acetylglucosamln ISt und z u m  anderen dass d ie  Umsetzung m i t  der Benztraubensaure 

eine Glelchgewlchtsreal<tlon darstellt wo es eines Ubecschusses an Pyruvat bedarf um 

das GleichgeWicht Rlcntung N-Acetylneuramlnsaure zu versch'eben 

Mit dem nun vorliegenden Verfa hren I,AT 510299 B1) Ist es gel u ngen N­

Acetylneur amlnsaure ,n genetISch modifiZierten f'llzzellen der Gattung Tflchoderma her­

zustellen Der Pilz Tllchoderma ISt von Natur aus In der Lage Chitin zu N­

Acetylglucosamln abzubauen womit sich die externe Bereitstellung des N­

Acetylglucosamlns Im Kulturmedium erubllgt Die genetische Modifikation des Pilzes er­

laubt es nun dass das derart hergestellte N-Acetylglucosamln zu N-Acetyl-D­

Mannosamin ep,mellslert welches dann In einem weiteren SChIIt: Zu N ­

Acetylneuramlnsaure umgesetzt Wird 

Den Redox-Cofaktoren NAO'/NAOH und NAOP"NAOPH kommt I n  der Synthesechemie 

erhebl iche Bedeutung zu Unter Verwendung d ieser Cofaktoren Ist es mogllch OXida­

tions- und Reduktlonsreal<tlonen am selben Substrat Im EIntopfverfahren d h ohne ZWI­

schenzeltllche Aufarbeltung der entstehenden ZWischenprodukte ablaufen zu lassen 

Dies erleichtert d ie  Synthese vieler Verbindungen nicht nur sondern verbilligt diese auch 

erheblich Beispielsweise kann mittels NADPH Glucose zu SorMol redUZiert werden wei­

ches ohne Aufarbeltung des Syntheseansatzes In einem weiteren Schfltt mittels NAO' zu 

Fructose oXidiert werden Ahnllches g i ll auch fur d ie Umsetzung des Dehydroepland roste­

ron In Testosteron Fructose wie auch Testosteron Wi rd vielfach benollgt 

Die Erfindung (AT 51 3721 8 1 )  betllfft nun ein Regenerationsverfahren fur die Redox­

Cofaktoren NAD'/NADH und NADP'/NADPH .  Im Rahmen dessen der eine Cofaktor OXI-
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dlert und - zeitgleich - der andere reduziert wird Mogllch wird dies durch enzymkataly­

sIerte Umsetzung des reduzierten Cofaktors mit einer 2-0xosaure, beispielsweise der 

Brenztraubensaure d ie durch OXidation des reduzierten Cofaktors zu MIlchsaure redu­

ziert wird Die zeitgleiche Reduktion des oXidierten Cofaktors kann beispielsweise mit  2-

Propanol In Anwesenheit der Al koholdehydrogenase bewerkstel l igt werden 

E i n  Beispiel fur die graue Gentechnologie' ISt d ie  Verarbeitung von organischem Su bstrat 

mit einem Blogas-Fermenter zur Erzeugung lIon Biogas Ausgegangen wird bel diesem 

Verfahren (AT 508614 Bll von pflanzl ichen Abfallen wie etwa Grunschnltt der In einem 

Fermenter einer anaeroben Garung unterzogen wird Produkt der Umsetzung ISt Biogas 

das neben Spuren anderer Gase hauptsachlich Methan 150-75'q und Kohlendioxid (25-

50-', I enthalt Zwar gehoren ahnllche Verfahren schon zum Stand der Technik das ge­

genstandllche unterscheidet sich jedoCh von den vorbekannten dadurch dass d ie Anlage 

d irekt mit etner DIeselerzeug ungseinheit verbunden ISt womit der Wirkungsgrad bei der 

Nutzung des organischen Substrats deutlich erhoht wird 

Photokatalytischen Prozessen Insbesondere Jenen fur die Zucht und Produktion oder 

Hydrokultillierung lIon phototrophen Mikroorganismen. haftet b islang der Nachteil an 

dass das Kulturmedium entweder durch den Bloreaktor gepumpt oder maanderformlg 

durch die waagrecht angeordneten Steg platten nach unten geleitet wird Bedingt durch zu 

hohen Druck Unterdruck zu starker Reschleunlgung oder Ouetschung fallen die photo­

synthetischen Fahlgkelten der meisten phototrophen Mikroorganismen erheblich ab da 

Zellen zerstort oder zumindest geschadlgt werden 

Unter Ausnutzung des hydrostatischen Paradoxons auch Pascalsches Paradoxons ge­

nannt ISt es nun mogllch den Zellen diesen Stress zu ersparen ( AT 506373 BI AT 

507989 BI) Dieses besagt dass der Schweredruck den etne F lussigkeit In einem Gefaß 

auf den Boden des Gefaßes beWirkt zwar abhanglg \Ion der Ful l hohe der Flussigkeit ISt 

aber nicht von der Form des Gefaßes und damit der F lusslgkeltsmenge Bedient man Sich 

nun des hyd rostatischen Krafteausg leichs kann ein Kulturmedium maanderformlg min­

destens etnmal von oben nach unten In Richtung Schwerk raft und von unten nach oben 

gegen die Richtung der Schwerkraft geleitet werden ohne dass dieses etnem ubermaßI­

gen Stress ausgesetzt Wird M t  einer Erhohung der qualitativen und vor allem quantitati­

ven Ausbeute an photosynthetisch e rzeugten Produkten Ist zu recrnen 

Baumaterialien aber auch Matenallen fur tagllche Konsumguter wie Verpackungsmate­

rial die Sich durch hohe UrT'weltvertragllchkelt auszeichnen und Insbesondere durch oko­

logische Verfahren gewonnen Nerden konnen stehen hoch Im Kurs Gegenstandiich pa-
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tentiert (AT 5 1 3 1 62 B 1 )  wurden Werkstoffe. die unter Belmengung von Glykokalyx bzw 

Fragmenten selblger Zu Baustoffen aber auch zu Holzmehl hergestellt wurden 

Unter einer Glykokalyx wird die Schlelmhulle zahlreicher pro- wie auch eukaryontlscher 

Zellen verstanden WlrdMierden Glykokalyx(fragmente) ubl lchen Baustoffen wie Sand 

aber auch Holzmehl beigemengt werden Materialien mit hohen BIndungseigenschaften 

erhalten die Glykokalyx bi ldet dabei den KIttstoff Erwarmt man diese Materialien und 

setzt sie g leichzeitig einem Unterdruck aus werden geschaumte Iporose) Produkte erhal­

ten die etwa als Bauplatten aber auch In  VerbundmaterIalien Verwendu ng finden kon 

nen Die Harte derartiger ProduKte entspricht durchwegs Jener des Betons 

Zelldifferenzierung ISt allgemein ein Vorgang bel dem ei ne weniger spezial iSierte Zelle 

In einen speZIaliSIerteren Zelltyp ubergeht ZeildifferenzIerung ISt Jedoch nicht nur fur die 

EntwIcklung eines Folus ausschlaggebend sondern auch bel Erwachsenen ein ganglger 

Prozess. beispielsweise InderT' Sich Stammzellen teilen und vollstandlg differenZierte 

Tochterzellen bi lden u a bel der Reparatur von geschadlgtem Gewebe Die Auslosung 

der DifferenZierung von Zeller erfolgl durch den Elnfiuss verschiedener Faktoren die oft 

an Rezeptoren an der Zelloberflache b i nden 

Seit langerem wurde versucnt die D ifferenZierung bestimmter Zeilen zu beeinflussen z B 

geZielt auszu losen oder Ihren Verlauf zu steuern Sc wurde etwa herausgefunden :. ­

',Hi4c') !:i 1 : .. 1 cl' 44' F::' dass Verbindungen der TClazolamln-Relhe die DifferenZie­

rung von Stammzellen zu neuronalen Zellen fordert Trlazln-Denvate hingegen In  der La 

ge Sind.  die DifferenZierung von Sla mmzellen zu Herzmuskelzellen voranzutreiben was 

Insofern von besonderem Inleresse 1St. als das Herz eines der wenigen Organe ISt das 

kaum Regenerallonsfa hlgKelten beSitzt 

5.2.3. Biotechnologische Nachweisverfahren 

Erwlnla amylovora 151 als Erreger des Feuerbrands belObstbauern gefurchtet da der 

Befa l l  von deren Kulturen zu verheerenden Schaden am Baum bestand und folglich zu 

hohen Wirtsch aftlichen Verlusten fuhrt Fur die regionale Abschatzung des Feuerbrand­

Infektlonsnslkos Sind Berech nungsmodelle am Markt die auf BaSIS der lokalen Tempera­

lur- und Feuchtig keitswerte In Form von kritischen Schwellenwerten und Z8Itsummen 

während der Blute arbeiten Auch Wird der Infektionsstatus oft aus der Feuerbrandsituati­

on des Vorjahres abgeleitet was die Situation recht ungenau Wiedergibt 

Soll der aktuelle und lokale Infektion sstatus wahrend der Blute bestimmt werden stoßt 

man Jedoch auf das Problem dass der Zeiltiter In den Bluten wahrend der fruhen Infektl-
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onsphase seh r niedrig Ist der Test folglich entsprechend sensitiv sein muss Gleichzeitig 

bedingt die kurze Blutezelt einen sehr engen Zeltrahmen fur die Tests, der es nicht er­

laubt. Proben an Labore zu versenden und nach Ergebniserhalt auch noch genug Zelt fü r 

die Ergreifung von Gegenmaßnahmen zu haben 

Bedarl besteht also an einem schnellen und sensitiven Test auf E rwlnla am ylovora der Im 

I dealfall vor Ort durchgefuhrt werden kann Die Kultlv'erung des Pathogens kommt aus 

Zeltgrunden nicht ,n Frage weshalb auf eine Nuklelnsaure-Ampllflkatlonsmethode zu­

ruckzugrelfen IS t  Hierbei hat s,ch die LAMP ( =  loop- medlated Isothermal ampl lficatlon of 

DNA') Methode die DNA mit  hoher Effizienz und Spezlfltat amplifiZiert und bloß einer 

konstanten Temperaturluhrung bedarl, bewahrt Der positive Nachweis (AT 5 1 04 1 8  Bl l 

wird durch einen Magneslum pyrophosphat-N lederschlag gefu h rt der mit freiem Auge er­

kennbar ISt We'tere analytische Maßnahmen erub"gen sich dadurch wodurch auch das 

mit der Manipu lation der amplflzlerten DNA ein hergehende Kontamlnlerungsrlslko klein 

gehalten wird 

Der Nachweis von M i kroorganismen und deren Identifikation ISt n icht zu letzt bel Bestim­

mung des Ve rderbs von Lebensmitteln von essentieller Bedeutung Zwar gibt es schon 

bislang zahlreiche Nachweissysteme am Markt. diesen gemein ISt jedoCh eine gewisse 

Reaktlonstraghelt und eine geringe Nachweisempfindlichkeit Alternativ dazu konnen An­

tlkorper zum Pathogennachweis verwendet werden diese Methoden haben Jedoch den 

Nachteil dass Ihre Anwendung mit hohen Kosten verbunden ISt und auch das Vorliegen 

a nalytischer Geratschaften voraussetzt 

Mit der vorliegenden Testanordn ung (A T 509355 B I ) wurde nun eine weitere Alternative 

gesch affen die gleichermaßen robust und sensitiv ISt Sie ermogllcht die Detektlon von I n  

der Probe vorliegenden Substanzen I nsbesondere Enzymen die beispIelswIese von M i k­

roorganismen sekretiert werden Dabei durchdringt ein von einem kontaminierenden Bak­

terium oder Pilz sekretiertes Enzym die schutzende semi permeable Membran baut eine 

auf einem T ragermate"al aufgebrachte Matr iX die beispielsweise aus einem Polysaccna­

rld und einem Enzym besteht ab bzw modifiZiert diese und leitet somit die Frelsetzung 

des Im Polysaccharid festgesetzten Enzyms ein Der Abbau/die Modifikation des Poly­

mers bedingt eine erhohte Mobi l itat des Enzyms Innerhalb der Matrix was diesem wiede­

rum ermogl lcht. ein mit der Tragermatrlx verbundenes farberzeugendes Substrat umzu­

setzen Zusammenfassend kann somit gesagt werden dass ein dem kontamin ierenden 

Bakterium oder Pi lz eigenes Enzym eine Verstarkungsreaktlon , n  Gang setzt welche die 

Detektlon einer mikrobiel len Kontamination erst ermogllcht 
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Vierter Bencht 2015 

Als weiteres Nachweisverfahren (AT 509276 B 1 )  wurde eine Detektionsmethode für 

Chlamydien oder Gonokokken patentiert, die beim Menschen zu Urogenitalinfek1ionen, 

Augeninfektionen und atypischen Pneumonien, meist chronischer Genese, 10hren. Das 

wohl sensitivste und exak1este Verfahren zur Bestimmung von Mikroorganismen ist die 

Polymeraseketlenreak1ion, mit dem bereits geringste Mengen an Mikroorganismen spezi­

fisch detek1iert werden können. Derartige Verfahren benötigen jedoch aufwendige Appa­

raturen, die ausschließlich von fachkundigen Personen bedient werden können. 

Als Alternative zur Bestimmung von Mikroorganismen bieten sich Antikörper-geslütz1e 

Verfahren an, deren Sensitivität geringer ist als die vorbeschriebene molekularbiologische 

Methode, in deren Handhabung jedoch einfacher und schneller durchzufOhren ist. Um den 

Gebrauch von Antikörpern zur Bestimmung von Mikroorganismen auch ungeschulten 

Personen zu ermöglichen, wurden u.a. Teststreifen entwickelt. 

Der Nachweis von Chlamydien oder Gonokokken macht es erforderlich, dass die Probe 

selbst bei Verwendung von Teststreifen einer Probenvorbereitung, Z.B. einer Lyse unter­

zogen wird, was bedingt, dass der pH-Wert der Probe für eine anschließende Bestim­

mung entweder zu sauer oder zu basisch ist und der Test nicht-reproduzierbare Ergeb­

nisse liefert. Dieser Umstand macht wiederum eine Neutralisation der (Iysierten) Probe 

durch einen Puffer notwendig, womit die Probe weiter verdünnt wird und die Sensitivität 

des Tests signifikant abnimmt. 

Wird nun zur Abpufferung der (vorbehandelten) flüssigen Probe ein Puffer in getrockne­

tem Zustand verwendet, gelingt es den vorbeschriebenen Verdünnungseffek1 im Aufga­

benbereich zu vermeiden, womit sich die unverdünnte, aber neutralisierte Probe infolge 

der Kapillarwirkung des Mediums in Richtung des Nachweisbereichs bewegen kann und 

dort auf selek1ive Weise detek1iert wird. 

5.2.4. Nationale Spruchpraxis 

Eine nationale Spruchpraxis hat sich noch nicht entwickelt. 
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Blopatent Monltonng Komitee 

6. Aktivtäten der EU 

6.1. Monitoring der Biotechnologie-Richtlinie 

Die EU-Kommission (die "Kommission") ist - gemäß Art. 1 6  der Biotechnologie-Richtlinie 

- verpflichtet, dem Europäischen Parlament und dem Rat verschiedene Berichte vorzule­

gen, nämlich: 

a) alle fünf Jahre (nach dem 30. Juli 2000) einen Bericht zur Frage, ob durch diese Richt­

linie im Hinblick auf intemationale Übereinkommen zum Schutz der Menschenrechte, de­

nen die Mitgliedstaaten beigetreten sind, Probleme entstanden sind (.Art. 1 6a-Bericht"); 

b) innerhalb von zwei Jahren (nach dem 30. Juli 2000) einen Bericht, in dem die Auswir­

kungen des Unterbleibens oder der Verzögerung von Veröffentlichungen, deren Gegen­

stand patentierfähig sein könnte, auf die gentechnologische Grundlagenforschung evalu­

iert werden (.Art. 1 6b-Bericht"); und 

c) jährlich (nach dem 30. Juli 2000) einen Bericht Ober die Entwicklung und die Aus­

wirkungen des Patentrechts im Bereich der Bio- und Gentechnologie (.Art. 1 6c-Berichr). 

In der Tat wurde bislang von der Kommission ein Bericht zu Art. 16b (vom 14. Jänner 

20027) und zwei Art. 1 6c-Berichte (vom 1 7. Oktober 2002" und vom 14. Juli 2005") vorge­

legt. Da sich in der Zwischenzeit maßgebliche wissenschaftliche Änderungen ereignet 

haben und Grundsatzentscheidungen des EuGH und der Großen Beschwerdekammer 

des EPA zu Bestimmungen der Biotechnologie-Richtlinie getroffen worden sind, sah sich 

die Kommission daher veranlasst, eine Expertengruppe einzusetzen, die sich mit der 

Entwicklung und Auswirkung des Patentrechts im Bereich der Biotechnologie und der 

Gentechnik befassen soll'o. Die Sachverständigen sollen aus den Bereichen Rechtspraxis 

und Verwaltung auf dem Gebiet des geistigen Eigentums, öffentliche und industrielle For­

schung und Entwicklung, Biowissenschaften einschließlich Pflanzen- und Tierzucht sowie 

Biotechnologie kommen. Die Gruppe soll die Kommission bei der Erstellung eines 1 6c­

Berichts unterstotzen, jedoch keine ethischen Fragen im Zusammenhang mit der Biotech­

nologie-Richtlinie behandeln, da sich mit diesen Fragen die Europäische Gruppe fOr Ethik 

der Naturwissenschaften und neuen Technologien befasse. Nichtsdestotrotz ist das Man­

dat der Sachverständigen-Gruppe bewusst breiter definiert worden als in Art. 1 6c. Sie soll 

die Kommission mit der notwendigen rechtlichen und technischen Expertise hinsichtlich 

7 httplleur-lex europa euIIegak:onlentIDEfTXTIPOFnuri-CELEX 52()()2DCOOO2&�om-OE 
8 httplleur-1ex europa euIIegak:onlenllDEfTXTIPOFnun-CELEX 52()()2DC0545&�om-OE 
9 httplle"'-1ex europa euIIegal-contenllDEfTXTIPOFnuri-CELEX 52()()5DC0312&�om-OE 
10 Beschluss der KomtnIsslOn vom 7 November 2012, 
hllp./lec europa eu/lnlemaUnar1<etllndpropidocsllnventldec_'2" 07 _biotech,nvenlexpengroup_de pdf 
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IP-Gesetzespraxls I P Gesetzesverwaltung offentllcher und privater Forschung und E nt­

Wick lung.  �'fe-Sclences elnschl,eßllch Pflanzen- u nd T,erzucht sowie Biotechnologie I m  

Kontext der Anwendung der Biotechnologie-Richtl i n ie ausstatten D i e  Sachverstandlgen­

Gruppe sol ' dabei , n  ,hrer Tnemenwahl mogllchst fre, sein und Sich mit  denjenigen The­

men befassen die In Anbetracht der wissenschaftlichen u n d  rechtlichen Entwicklungen 

am bemerken swertesten Sind einschließlich der mogllchen FOlgen und Konsequenzen tur 

das Patentwesen sei es aus rechtl icher politischer okonomlscher oder technischer Sicht 

Die Kommission hat der Sachverständigen-Gruppe Zwei Themen vorgegeben die nach 

Ihrer Ansicht derzeit von besonderer Relevanz Sind naml lch ( 1 )  die Patentlerbarkelt hu­

maner embryonaler Stam mzellen und (2) die Patentlerbarkelt von Pfianzenprodukten die 

aus I m  Wesentlichen biologischen Verfahren abgeleitet werden 

Die Sachverstandlgen wurden Im Zuge eines ea lls ausgewahlt bzw von I nteressen­

g ruppen benannt A u ch das EPA 1 1  Mitgl ied) und ,j ,e Kom m ission Ib is  zu 8 Mitgl ieder) 

nehmen an den Dlskuss'onen der Sachverstandlgen-Gruppe ted Die Bestellung der 1 5  

M itglieder erfolgte a m  5 Dezember 20 1 3  

Bislang gab es 5 Sitzungen der Sachverstandlgen Gruppe namllch am 1 2  Dezember 

20 1 3  und am 4 Februar 24 Marz 22 Mal  und 3 Ju l i  20 1 4  Bemerkenswert hierbei ISt 

dass es - wie aus den SItzungsprotokollen 
'
. ersichtlich - In diesen ersten T reffen offen­

Sichtlich hauptsach" ch um formale Punkte g ing wie die Bestellung ( weiterer) ad-hoc­

Experten fur versch iedene Sachtragen die Ann ahme der Tagesordnunglen i die Verfah­

rensordnung tur die Sachversta ndlgen-Gruppe. Zweifel an der Unabhanglgkelt von M it­

gl iedern der Gruppe G eheimhaltung von bestimmten DOk umenten der G ruppe D iskussl 

on der vorgesehenen A rbeitsmethoden und -abla ufe i n  der Gruppe sowie Ir den Sub­

Gruppen die Sich mit spezifischen Themen befassen sollen ete 

Bereits In der dritten Sitzung wurden zwei Sub-Gruppen gebildet die Sich mit den zwei 

von der Kommission vorgegebenen Themen befassen sollen Weitere Fragen die nach 

Ansicht der Sac hverstandlgen-Gruppe In diesem Grem i u m  behandelt werden sollten wa­

ren ( 3 )  die vorhergehende mformlerte Zustimmung I.etwa bel der Entnahme von Zellen 

aus einem Patienten die Im Anschluss an die E ntnahme der weiteren Forschung dienen 

sollen) ( 4 )  Pflanzensorten Im Verh altnlS zu Art 53b E P U  und 1 5 )  Angabe der Herkunft 

genetischer Ressourcen ' D ie Fragen ( 3 )  b is ( 5) wurden allerdings noch rlcht naher be­

handelt u n d  auch keine Sub-G ruppen hlerfur gebildet 

, .  �,�:p t>c Ptj'::'(l<� P'" " d'1<:'�d'''>'''�y · e ,�t, . �,." l ,'l,�e� �1�j'Ju - l r O l , � " it'l,l, ,,j" : c. r- l :'·!,1 :'''"r \.�) �L'< '&. a�q= __ 1 
' 2  r!�p ('( t'ur',"[j,j (',. 1 " (�I'-(1 · I U ' !<. ' "  ' : , 1 ; . '(" " ... 'r1: :nClf'x ,:�} r - I r ' l # r " ;j l " , - ,'I,tp'i':-;"" , ' 
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I n  den Sub-Gruppen zu den Tcemen 1 1 .1 und (21  wurden bislang keine Ergebnisse beCich­

tet Aus den BeCichten der b,sheCigen Sitzungen ergibt sich auch eine weitere fur den 1 6  

September 20 1 4  geplant gewesene Sitzung zu der es bislang weder eine Tagesordnung 

noch einen BeCicht gibt. so dass n icht sicher 1St. ob diese u berhaupt stattgefunden hat 

Zusammenfassend Kann daher festgestellt werden dass von den gemaß der Biotechno­

logie-Richtlinie Jahrllch geforderten 1 6c-BeCichten ledigl ich zwei von der Kommission her­

ausgegeben wurdeo ( anstelle der gesetz l ich geplanten 1 4 )  nur  ein 1 6b-Berlcht und kein 

16a-Berlcht ( anstelle der gesetzlich geplanten 2) 

6.2. Arzneimittelzugang für bedürftige Länder 

Mit der Verordn ung ( E e )  Nr 8 1 6/2006 des E u ropalschen Parlaments und des Rates vom 

1 7  Mal 2006 wurde In der EU eine Zwangsllzenzlerung von Patenten betreffend die Her­

stellung von pharmazeutischen Erzeugnissen fur die Ausfuhr In Lander mit Problemen m it 

der offentllchen Gesundheit ermogllcht Die Verordnung bezweckt die Umsetzung eines 

Beschlusses der Welthandelsorganisation (WTO) um bedurftlgen Landern einen verbes­

serten Zugang zu erschWinglicheren Arzneimitteln zu verschaffen 

Die Verordnung Nr. 8 1 6/2006 g i lt auch fur Patente auf biotechnologische Arznei mittel 

M it der Verordnung wurde ein System elngefu h rt das dem Beschluss des Allgemeinen 

Rates der WTO vom August 2003 entspricht Unternehmen kannen damit In der EU eine 

Lizenz fur die Herstel lung von Arzneimitteln beantragen die fur die Ausfuhr In Lander mit 

Problemen Im Bereich der offentl lchen Gesundheit bestimmt Sind ohne dass die ZustirTl­

mung des PatentIn habers erforderlich ISt Es gibt keine produktspezIfischen Beschran­

kungen hinsichtlich der Arzneim ittel wenngleich Einvernehmen daruber herrscht dass sie 

ganz Im Sinne des Beschlusses zur Bekampfung von Problemen ,m Bereich der offentlI­

chen Gesundheit eingesetzt werden mussen 

Die Verordnung ermogllchte es das Im Beschluss der '!/TO vorgesehene Verfahren fur 

die Vergabe von Zwangsllzeozen In das Patentrecht der M itgl iedstaaten und Ihre Verfah­

ren fur Zwangslizenzen zu integ rieren Damit wurden klare und transparente Beding ungen 

fur auf dem Binnenmarkt ta tl ge Unternehmen geschaffen die eine Zwangslizenz fur die 

Ausfuhr In bedurftlge Lander beantragen mochten 

Sofern bedurftlge Lander Ihren Bedarf an Arzneimitteln bel der 'NTO anmelden haben 

GeneCikahersteller die Mogllcr, Kelt eire Herstellungslizenz zu beantragen Sobald die 
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V,eoer Bencht 2015 

Ausfuhr erfolgt, haben alle Parteien ein Interesse daran, dass die Arzneimittel auch tat­

sächlich dort ankommen, wo sie benötigt werden. Die Verordnung verbietet die Wieder­

einfuhr in die EU und versetzt die Zollbehörden in die Lage, gegen die Wiedereinfuhr der 

Arzneimittel vorzugehen. Der Patentinhaber kann sich auf die bestehenden nationalen 

Verfahren zur Durchsetzung seiner Rechte stOtzen, falls die Arzneimittel wieder in die EU 

eingefOhrt werden; außerdem kann die Lizenz entzogen werden. 

DarOber hinaus sieht die Verordnung die Möglichkeit vor, Nichtregierungsorganisationen 

und internationale Organisationen in die Verfahren einzubeziehen, Indem sie Kaufanträge 

im Namen eines Einfuhrlandes stellen können, soweit das Land dem zustimmt. Die Si­

cherheit und Wirksamkeit von für den Export bestimmten Arzneimitteln kann durch das 

wissenschaftliche Begutachtungsverfahren der EU oder gleichwertige nationale Verfahren 

bestätigt werden. Die EU war der Ansicht, dass dies eine notwenige Ergänzung des Li­

zenzverfahrens ist, die den einführenden Ländern zugutekommt. 

Die Verordnung Nr. 81 612006 ist seit 29. Juni 2006 in Kraft und hat - als EU-Verordnung 

- daher seit diesem Datum auch Wirksamkeit in Österreich. 

6.3. Die "Roche-Bolar-Regelung" in der EU 

Die so genannte "Roche-Bolar-Regelung" ermöglicht Arzneimittelherstellern, bereits wäh­

rend der Patentlaufzeit eines Medikaments Studien und Versuche durchzuführen, um ein 

Generikum bis zur Zulassungsreife zu entwickeln. Diese Regelung wurde in der EU auf 

Basis einer Änderung der Richtlinie 2001/83/EG13 (Gemeinschaftskodex für Humanarz­

neimittel) eingefOhrt (Richtlinie 2004127/EG vom 3 1 .  März 2004") und in Österreich mit 

der Patentgesetznovelle 2005 (BGBI. I Nr. 1 30/2005) in § 22 ( 1 )  PatG eingeführt (,Die 

Wirkung des Patentes erstreckt sich nicht auf Studien und Versuche sowie die sich dar­

aus ergebenden praktischen Anforderungen, soweit sie für die Erlangung einer arzneimit­

telrechtlichen Genehmigung, Zulassung oder Registrierung für das Inverkehrbringen er­

forderlich sind'). 

Die EU-Richtlinie hat es den Mitgliedsstaaten offen gelassen, ob diese Regelung nur fOr 

Generika und sog . .,Äquivalente Biotechnologische Arzneimittel' oder ,Bioähnliche Pro­

dukte' (engl. ,Biosimilars') anwendbar sein soll oder ob sie auch für neue Pharmazeutika 

(engl. .Originals') gelten soll. Österreich hat sich dabei - wie z.B. Deutschland oder Frank-

13 hltpll .... ·lox europa eullegaH:onlen1/OEfT1(TIPOFn_CELEX 32001 LOO83&qid-l.20618680172&from-EN 
,. hltp.II"",·lox europa eullegaH:onlen1/OEfT1(TIPOFI7\Jri-CELEX 32004LOO27&qid-l.206' 8596' 5O&from-EN 
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reich - fu r die breite Auslegung entschieden und die Ausnah meregel ung auch auf Origi­

nal-Medikamente sowie biologische Arzneimittel ausgedehnt Andere Lander wie das 

Vereinigte Konlgrelch oder die Niederlande haben demgegenuber nur die I n  der EU­

Richtl inie vorgeschriebene MIn ImalversIon umgesetzt 

7. Rechtspanorama 

7.1.  Europäischer Gerichtshof 

Dem Eu ropalschen GerIchtsho' ! E uGHi  obliegt nach Ar1 267 des Ver1rags uber die Ar­

beitsweise der EU I AE U V ,  u a die E n tscheidung uber die Auslegung dieses Ver1rags u m  

eine EU-welt ei nheitliChe Ausleg ung des Ver1rags sicherzustellen 

Jedes Gericht eines M I tgliedstaats kann wenn Ihm 1 1 m  Laufe eines Verfahrens) eine Fra­

ge uber die AuslegJng des ". E U V  gestellt Wild und das Gericht eine E ntscheidung dar­

uber zum Erlass seines Ur1eils fur erforderlich halt diese F rage dem E u GH zur Entschei­

dung vorlegen Gerichte der Mitgl iedstaaten deren E ntscheidungen selbst nicht mehr mit 

Rechtsmitteln des nnerstaatl lcnen Rechts angefochten werden konnen Sind In diesen 

Fallen zur Anrufung des E uGH sogar verpflichtet 

Uber die In der Vergangenheit vom E u GH getroffenen Urteile mit Relevanz zur Biotechno­

logie-Richt l in ie  C-428108 vom 5 J uli 20 1 0  - Monsanto Technology L L C  gg Cefetra BV 

( M onsantolSojamehl I '  und C - 341 1 0  vom 1 8  Oktober 20 1 1  -Oliver Brustle gg Green­

peace e V I BrustielStammzel,en I "  wurde Im Bericht des Blopatent MonitorIng Komi­

tees fur die Jahre 2009 bis 20 1 2  ausfuhrlich referiert 

I m  MonsantolSojamehl- Urtell stellte der E uGH fest dass Art 9 der Biotechnologie­

RIchtlInIe den dort vorgesehenen Schutz davon abhanglg macht dass die genetische 

I nformation die In dem patentierten Erzeugnis enthalten ISt oder dieses darstellt. Ihre 

Funktion In dem .. Materlal I n  dem diese I nformation enthalten Ist erfullr ( a lso noch 

prinZIpiell funktionell  ISt)  wobei besonders auf die Prasens-Form hingewiesen Wild 

Dem BrustleIStammzellen-Ur1eil wurde vom E u GH eine sehr breite Defi n it ion des Begriffs 

.. menschllcher E m bryo ' zugrunde gelegt So sol l  jede menschliche Eizelle vom Stadium 

1 5  
http " Cl;rI3 europa eu Jtws,"dOnj!'1" �11 dor 11,;·,t�r',\ ,isP1px\ . .il"n(jo(� C" ,9n4� 1 ,!i;,P.-Iqo->lfl{jPX � ',lF.dO(-I:�'\q= [ ) f  8.r'lC)<1,,=lloc&(1 I r = ."'.c,("(. � 1 
IrSl&pan= 1&cld=48 1 1 38 

1 6  
hllp , cuna eulopil eu, l\Je <; .. donIT'l!'ll! ( l l)o' I , ' ''t'!lt jSf ;tt')(�'" ·';;'(joucl= 1 1 14Ul&(Jd'l"l n,1t·. = CJ)oJ,l1'-Ji:I,1l1l.j=(lI'&rrl()ih>=Uu1:&il,r =&1)1:1:= 
firs\&pa1= ' &clc=48 1 ; :- -3 
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ihrer Befruchtung a n .  Jede unbefruchtete menschliche Eizelle. I n  die ein Zellkern aus einer 

ausgereiften menschlichen Zelle transplantiert worden ist. und Jede unbefruchtete 

menschliche Eizel le die durch Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung ange­

regt worden ist. als ein .. menschlicher Embryo" im Sinne von Art. 6 Abs 2 Buchst. c der 

Biotechnologie-R ichtl inie angesehen werden Der EuGH hat auch festgestel lt ,  dass sich 

der Ausschluss von der Patentlerung nach Art. 6 Abs 2 Buchst. c der BIotechnologie­

Richtl Inie, der die Verwendung menschlicher E mbryonen zu industriellen oder kommerzi­

ellen Zwecken betrifft. auch auf die Verwendung zu Zwecken der wissenschaftlichen For­

schung beziehe. und nur  die Verwendung zu therapeutischen oder diagnostischen Zwe­

cken , die auf den menschlichen E m bryo zu dessen Nutzen anwendbar 1St .  könne Gegen­

stand eines Patents sei n .  Schließlich Ist nach Ansicht des EuGH auch eine Erfindung von 

der Patentierung a usgeschlossen, wenn die technische Lehre. die Gegenstand des Pa­

tentantrags 1St. die vorhergehende Zerstörung menschlicher E mbryonen oder deren Ver­

wendung als AusgangsmaterIal ertordert. In welchem Stadium auch Immer die Zerstörung 

oder die betreffende Verwendung ertolgt. selbst wenn In der Beschreibung der bean­

spruchten technischen Lehre die Verwendung menschlicher Embryonen nicht erwahnt 

Wird 

Da die Brüstle/Stammzellen- Entscheldung Gegenstand zah lreicher Kommentare und Stel­

l u ngnahmen war und auch rechtlich ein ige Fragen offen geblieben waren. kam es im Jahr 

2 0 1 3  zu einer erneuten E u GH-Vorlage zu dieser Besti mmung der Biotechnologie­

RIchtl inie (In der Rechtssache I nternational Stem Cell Corporatlon/Comptroller General of 

Patents . .. ISCO/Stammzellen ' E u GH-Rechtssache C-364/1 3) 

I S CO hatte beim U K  Intellectual Property Office (dem Amt fur geistiges Eigentum des 

Vereinigten Königreichs) zwei Anmeldungen nationaler Patente eingereicht 

(GB062 1 068.6 mit der Ü berschrift ..Parthenogenetische Aktlvlerung von Oozyten zur Her­

stellung menschlicher embryonaler Stammzellen" beansprucht Methoden zur Herstellung 

von Linien pluripotenter menschlicher Stammzellen aus parthenogenetisch aktivierten 

Oozyten und Stammzeill Inien die nach den beanspruchten M ethoden hergestellt werden: 

GB062 1 069 4 m it der Überschrift "Synthetische Kornea a u s  retmalen Stammzel len ' bean­

sprucht Methoden zur  Herstel lung von synthetischer Hornhaut oder synthetischem Horn­

hautgewebe unter Isolierung plur lpotenter Stammzellen aus parthenogenetisch aktiVierten 

Oozyten sowie Product-by-Process-Ansprüche bezüglich unter Verwendung dieser Me­

thoden hergestellter synthetischer Hornhaut oder synthetischen Hornhautgewebes) Die 

Anmeldungen wu rden z uruckgewlesen weil die In den Anmeldungen beschriebenen Er-
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findungen unbefruchtete menschliche Eizellen beträfen die parthenogenetisch zur  Tei­

lung und Weiterentwicklung angeregt worden seien. und dass diese E izellen Im Sinne des 

Brüstle/Stammzellen-Urteils . geeignet [sind]. wie der durch Befruchtung einer Eizelle ent­

standene E mbryo den Prozess der Entwicklung eines Menschen in Gang zu setzen" . Die 

E rfindungen selen daher Im Sinne von Art 6 Abs 2 Buchst. c der BIotechnologie­

Richtlinie von der Patentierbarkeit ausgeschlossen 

ISCO hat gegen diese Entscheidung des Hearings Officer Klage beim High Court of  Jus­

tice ( E ngland & Wales). Chancery DivIsion (Patents Court) erhoben. I m  Rahmen dieser 

Klage hat I S CO geltend gemacht Im Brustle/Stammzellen-Urteil habe der E u GH lediglich 

Organismen. die geeignet seien. den zur Entstehung eines Menschen fuhrenden Entwick­

lungsprozess in Gang zu setzen. von der Patentlerbarkeit ausschließen wollen Die den 

Gegenstand der Anmeldungen bi ldenden Organismen könnten Jedoch keinen solchen 

Entwicklungsprozess durchlaufen Folglich müssten sie auf der Grundlage der Richtl inie 

98/44 patentierbar sein Dagegen führte der Comptroller des Patentamtes aus. dass ent­

scheidend seI. was der Gerichtshof Im Urteil Brustle/Stam mzellen unter dem Begriff "Or­

ganismus. der geeignet ISt wie der durch Befruchtung einer Eizelle entstandene E m bryo 

den Prozess der Entwicklung eines Menschen In Gang zu setzen" verstanden habe Mög­

l icherweise hätten die In dieser Rechtssache beim E u GH eingereichten schriftlichen Erklä­

rungen den wissenschaftlichen und technischen H intergrund der Parthenogenese unge­

nau dargestellt. Daher hat der H igh Court of J ustlce (Eng land & Wales). Chancery DIVisi­

on ( patents Court), beschlossen das Verfahren auszusetzen und dem EuGH die Klarung 

der Frage 

.. Slnd unbefruchtete menschliche Eizellen . die Im Wege der Parthenogenese zur  Teilung 

und Weiterentwickl ung angeregt worden sind und die Im Unterschied zu befruchteten EI­

zellen lediglich pluripotente Zellen enthalten und nicht fähig sind. s ich zu einem Menschen 

zu entwickeln. vom Begriff "menschliche E mbryonen" In Art. 6 Abs 2 Buchst c der Richt­

l inie 98/44 u mfasse· 

vorzulegen 

Das englische Gericht führt Im Rahmen seiner Vorlage aus. dass die Parthenogenese aus 

der durch einen Komplex chemischer und elektrischer Techniken eingeleiteten Aktivierung 

einer Oozyte ohne Spermien bestehe. Diese Oozyte. die als "Parthenote' bezeichnet 

werde. könne sich teilen und weiterentwickeln Nach dem gegenwärtigen Stand der WIS­

senschaftlichen Erkenntnisse konnten sich Saugetier-Parthenoten Jedoch nicht vol lstandlg 

entwickeln, weil sie im Gegensatz zu einer befruchteten Eizel le keine väterliche DNA ent-
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hielten. die fur die Entwicklung von extraembryonalem Gewebe erforderlich sei Fur  

menschl iche Parthenoten sei  lediglich eine Entwicklung b is z u m  Blastozystenstadlum 

uber einen Zeitra u m  von etwa funf Tagen nachgewiesen Daneben habe ISCO Ihre An­

meldungen g eandert. u m  die Mogl lchkelt des E i nsatzes von M ethoden auszuschließen 

die durch zusatzllche genetische E i ngriffe dem Umstand abzuhelfen versuchten dass 

sich eine Parthenote nicht zu einem Menschen entwickeln konne Der Ausschluss der 

Parthenoten von der Patentlerbarkelt stelle keineswegs einen Ausgleich zWischen der mit  

H i lfe des Patentrechts z u  fordernden biotechnologischen Forschung auf der einen und der 

Wahrung der die Wurde und die Unversehrthelt des Menschen gewahrleistenden und 

Insbesondere In den Erwagungsgrunden 2 und 16 der Richtlinie 98/44 als Ziele genann­

ten GrundprinzIpien auf der anderen Seite s icher 

Am 18 Dezember 2 0 1 4  hat nunmehr der E uGH sein U rteil In dieser Rechtssache C-

364/ 1 3  veroffentl lcht
· ·  

Darin bestatlgte der E u GH nachdrucklich die Erkenntnisse aus 

dem Brustle/Stammzellen-Urtell So betonte der EuGH erneut dass der Ausdruck 

menschlicher F mbryo Im Sinne von Art 6 Abs 2 Buchst c der Biotechnolog ie-Richtlinie 

ais autonomer Begriff des Unionsrechts anzusehen sei der Im gesamten Gebiet der Uni­

on ein heitlich auszulegen ISt  Aus dem Zusammenhang und dem Ziel der Biotech nologie­

RIchtl inie ergebe sich dass der Unionsgesetzgeber Jede Mogl lchkelt der Patentlerung 

ausschließen wollte sobald dadurch die der Menschenwu rde geschu ldete Achtung beeln­

trachtlgt werden konnte und dass der Begriff des menschlichen E m bryos Im Sinne von 

Art 6 Abs 2 Buchst c der Biotechnologie-Richtl in ie ,nfolgedessen welt auszulegen sei 

Daher sei Jede menschliche E izelle vom Stadium I h rer Befruchtung an als .menschllcher 

E m bryo· Im Sinne und fur die Anwendung von Art 6 Abs 2 Buchst c der B,otechnolog,e­

RIchtl inie anzusehen da die Befruchtung geeignet sei den Prozess der Entwicklung ei­

nes Menschen In Gang zu setzen Das Gleiche gelte fur die un befruchtete menschliche 

E izel le In die ein Zellkern aus einer ausgereiften menschlichen Zelle transplantiert wor­

den ISt oder die durch Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung angeregt wor­

den Ist Selbst wenn diese Organismen genau genommen nicht befruchtet worden sind 

seiend sie Infolge der zu Ihrer Gewinnung verwendeten Technik geeignet wie der durch 

Befruchtung einer Eizelle entstandene E m bryo den f'rozess der Entwicklung eines Men­

schen , n  Gang Zu setzen Somit sei eine unbefruchtete nnenschllche E izelle als menschli­

cher Embryo rrn Sinne von Art 6 Abs 2 Buchst c der Biotechnologie-Richtl in ie elnzustu-
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fen sofern dieser Organismus geeignet Ist den Prozess der E ntwicklung eines Men­

schen ! n  Gang zu setzen Um daher als menschlicher E mbryo ei ngestuft werden zu 

konnen musse eine unbefruchtete menschliche E izelle zWingend die I n harente Fäh igkeit 

haben sich zu einem Menschen zu entwickeln Erfulle eine unbefruchtete menschliche 

E izelle diese Voraussetzung n icht genuge es folglich nicht dass dieser O rganismus ei­

nen Entwicklu ngsprozess beg innt um Ihn als menschlichen E m bryo Im Sinne und fur die 

Anwendung der Biotechnologie R Ichtl inie betrachten zu konnen Hatte eine solche Eizelle 

hingegen die Inharente F a hlgkelt. sich zu einem Menschen zu entwickeln musste sie Im 

Rahmen von Art 6 Abs 2 Buchst c der Biotechnologie-Richtl inie In  ledem Stadium Ihrer 

Entwicklung ebenso behandelt werden wie eine befruchtete menschliche E izelle 

Der E u GH relatiVierte dan n  die - Im BrustleiStammzellen-Urtell eher kategorisch formu­

l ierte - ilussage wonach eine durch Parthenogenese zur Tei lung und \Nelterentwlcklung 

angeregte un befruchtete menschliche E izelle die Fah lg kelt habe sich zu einem Men­

schen Zu entwickeln Diese A ussage sei aus den beim E u GH Im Brustle/Stammzellen­

Verfahren eingereichten schr i ft l ichen Erk larungen hervorgegangen Der EuGH nahm zur 

Kenntnis dass I m  l etzt zu beu�ellenden I S C C/Stammzellen-Verfahren - wissenschaftlich 

- davon ausgegangen werden musse dass nach den dem vorlegenden Gericht zur Ver­

fugung stehenden wissenschaftlichen E r kenntn issen eine menschliche Parthenote Infolge 

der zu Ihrer Gewinnung venwerdeten Techn i k  als solche nicht geeignet sei den E ntwIck­

lungsprozess In  Gang zu seILen der zur Entstehung eines Menschen fuhre Diese E In-

5chatzung werde von allen Beteiligten a m  I S CO/Stammzel len-Verfahren geteilt die beim 

EuGH schrrftllche E rk larungen eingereicht hatten 

Demgemaß erkennt der E u GH dass es Sache des vorlegenden Gerichts sei zu prufen 

ob Im Licht der von der Internationalen mediZinischen Wissenschaft als h inreichend er­

probt und anerkannt angesehenen Kenntn isse menschliche Parthenoten wie sie Gegen­

stand der Anmeldungen des Ausgangsverfahrens Sind die I nharente Fah lgkelt haben 

sich zu einem Menschen zu entwickeln Sollte dabei das vorlegende Gerrcht feststellen 

dass diese Parthenoten keine solche Fah lg kelt haben musse es daraus den Schluss zie­

hen dass sie keine menschl ichen Embryonen I m  S inne von Art 6 Abs 2 Buchst c der 

Biotechnologie-R ichtl in ie s ind 

Daher sei  auf die Vorlagefrage z u  a n tworten dass Art  6 Abs 2 Buchst c der Biotechno­

logie-Richtl i n ie dahin a u szulegen sei dass .elne unbefruchtete menschliche Eizelle die 

Im Wege der Parthenogenese zur Tei lung u nd Weiterentwickl u n g  a ngeregt worden ,st 

kein .. menschllcher E mbryo Im S inne dieser Besti mmung ISt wenn sie a ls solche ,m Licht 
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Vierter BenchI 2015 

der gegenwartigen wissenschaftl ichen Erkenntnisse nicht die inhärente Fähigkeit hat, sich 

zu einem Menschen zu entwickeln': dies zu prOfen sei aber Sache des nationalen Ge­

richts. 

Der EuGH hielt daher an seiner - breiten - Interpretation des Patentierungsausschlusses 

Art. 6 Abs. 2 Buchst. c der Biotechnologie-Richtlinie fest, relativierte aber den im BrOst­

le/Stammzellen-Urteil noch kategorisch enthaltenen Ausschluss von ,jeder unbefruchtete 

menschliche Eizelle, die durch Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung ange­

regt worden ist'. Es ist nunmehr Sache der nationalen Gerichte, die PrOfung vorzuneh­

men, ob eine Parthenote, also eine unbefruchtete menschliche Eizelle, die durch 

Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung angeregt worden ist, nach den Oe­

weils geltenden) wissenschaftlichen Erkenntnissen nicht die inhärente Fähigkeit hat, sich 

zu einem Menschen zu entwickeln. Fraglich ist hier, auf welchen Zeitpunkt diese Prüfung 

abstellen soll: auf den Anmeldezeitpunkt, den Beurteilungszeitpunkt, einen Zeitpunkt da­

zwischen (etwa den Zeitpunkt der Einbringung einer Klage, die das Patent betrifft) oder 

gar auf die gesamte Laufzeit des Patents (dies wird natorlich dann problematisch, wenn 

sich die wissenschaftlichen Erkenntnisse rasch ändern, wie dies auf dem vorliegenden 

Gebiet durchaus der Fall ist). 

7.2. Europäisc hes Patentamt (EPA) 

7.2.1. Rechtsprechung der Großen Beschwerdekammer 

Die Große Beschwerdekammer des Europäischen Patentamtes (EPA) ist der höchste 

Spruch körper im Rahmen der Europäischen Patentorganisation. Die Große Beschwerde­

kammer sichert die einheitliche Rechtsanwendung des Europäischen Patentübereinkom­

mens (EPÜ) und klart Rechtsfragen von grundsätzlicher Bedeutung für das EPÜ. Hierbei 

ist die Große Beschwerdekammer keine weitere I nstanz (mit Ausnahme von Verfahren, 

die zur Behebung schwerwiegender Verfahrensmängel bei den Verfahren vor den ande­

ren Beschwerdekammern des EPA eröffnet worden sind), sondern sie entscheidet im 

Rahmen eines Vorlageverfahrens Ober Rechtsfragen. Diese Vorlagen können entweder 

vom Präsident des EPA oder von einer anderen Beschwerdekammer des EPA vorgelegt 

werden. So kann die Große Beschwerdekammer durch richterliche Rechtsfortbildung fOr 

eine einheitliche Auslegung des EPÜ sorgen. Die Entscheidungen der Großen Beschwer­

dekammer haben zwar keine unmittelbar bindende Wirkung für nationale europäisChe 

Gerichte und Patentämter, da die Patentgesetze aller EPÜ-Mitgliedsstaaten auf Basis des 
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Blooatent Monltonng KomItee 

EPÜ harmonisiert sind, folgen nationale europäische Gerichte und Patentämter aber in 

der Regel den Vorgaben und Auslegungen der Großen Beschwerdekammer. Somit ist die 

Große Beschwerdekammer der in der Praxis wahrscheinlich einflussreichste patentrecht­

liehe Spruchkörper in Europa. 

Folgende relevante Entscheidungen wurden für den vorliegenden Bericht des Biopatent 

Monitoring Komitees identifiziert: 

- die G 2106 (,StammzellenIWARF")", die sich - wie die BrOstie/Stammzellen und die 

ISCC/Stammzellen Urteile des EuGH (s, oben) - mit der Patentierung menschlicher emir 

ryonaler Stammzellen befasste, 

- die G 2107 (Broccoli/PLANT BIOSCIENCE)'· und die G 1 /08 (Tomaten/STAAT ISRA­

EL)2o, die sich mit dem Ausschluss von "im Wesentlichen biologischen Verfahren" (gemäß 

Art. 4 ( 1 )  b der Biotechnologie-Richtlinie bzw. Art. 53 b EPÜ) beschäftigten, und 

- die G 1 /07 (,Chirurgische Behandlung/MEDI-PHYSICS")21 und G 2/08 (,Dosierungsan­

leitung/ABBOn RESPIRATORy")22, welche sich mit dem Patentierungsausschluss von 

chirurgischen und therapeutischen Verfahren zur Behandlung des menschlichen Körpers 

(gemäß Art. 53 c EPÜ) befassten. 

Gerade die EntSCheidungen G 2/07 und G 1/08 waren allerdings in ihrem Ergebnis unprä­

zise und ließen mehr Fragen offen, als geklärt wurden bzw. eröffneten neue Fragen. Da­

her kam es bei beiden Verfahren zu weiteren Vonagen an die Große Beschwerdekam­

mer, die als Vonagen G 2/1 2  (,Tomaten 11") und G 2/13 (,Broccoli 11') anhängig wurden. 

Dabei wurden von den Beschwerdekammern gemäß Art. 1 1 2 EPÜ die folgenden Fragen 

an die Große Beschwerdekammer gerichtet: 

, 1 .  Kann sich der Ausschluss von im Wesentlichen biologischen Verfahren zur Züchtung 

von Pflanzen in Artikel 53 b) EPÜ negativ auf die Gewährbarkeit eines Erzeugnisan­

spruchs auswirken, der auf Pflanzen oder Pflanzenmaterial sowie Pflanzenteile gerichtet 

ist? 

2. Ist insbesondere 

a) ein Product-by-Process-Anspruch, der auf Pflanzen oder Pflanzen material gerichtet ist, 

bei denen es sich nicht um eine Pflanzensorte handelt, gewährbar, wenn seine Verfah-

18 http://arcillve,epO org/epoipubsioI009105_09I05_3069 pdl 
19 http://.rd1lve,epO 0flI/epoipubsloI012103_12103_1302 pdl 
20 http://.rd1lve epO.org/epoipubsloI012103_'2I03_2062 pdl 
21 hUp://arcillve,epO.org/epoipubslolOl 1  103_1 1 103_ 1 J.4, pdl 
22 hUp:/Iarcilive,epO.org/epoipubsiolO 1 0/1 0_10/10_ 4560,pdl 
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rensmerkmale ein Im Wesentlichen biologisches Verfahren zur Züchtung von Pfianzen 

definieren? 

b) ein Anspruch der auf Pflanzen oder Pfianzenmatenal gerichtet 1St. bel denen es sich 

nicht um eine Pfianzensorte handelt. auch dann gewahrbar. wenn das einzige am Anmel­

detag verfügbare Verfahren zur Erzeugung des beanspruchten Gegenstands ein In der 

Patentanmeldung offenbartes Im Wesentlichen biologisches Verfahren zur Züchtung von 

Pfianzen ISt? 

3 .  Ist es im Rahmen der Fragen 1 und 2 relevant. dass sich der durch den Erzeug nIsan­

spruch verliehene Schutz auf die Erzeugung des beanspruchten Erzeugnisses durch ein 

I m  Wesentl ichen biologisches Verfahren für die Züchtung von Pfianzen erstreckt. das 

nach Artikel 53 b)  EPU als solches nicht patentierbar ist? 

In G 2/201 3 (Broccoli l i /PLANT B I O S C I E N C E  L l M I TED) entschied die G roße Beschwer­

dekammer des E PA" . dass der In Artikel 53 (b) E P U  normierte Patenllerungsausschluss 

von Pfianzensorten und TIerrassen sowie I m  Wesentlichen biologischen Verfahren zur 

Herstellung von Pflanzen und Tieren keine negativen Auswirkungen auf die Zulassigkelt 

von auf Pfianzen(material) genchtete Produktansprüche hat 

Dies gilt auch für Product-by-Process-Ansprüche. für deren Gewahrbarkelt ausschließlich 

die Merkmale des Produkts. nicht Jedoch die zur Beschreibung des Produkts herangezo­

genen Verfahrensmerkmale von Relevanz sind. Somit ISt es möglich dass zwar das Im 

Wesentlichen biologische Verfahren zur Herstellung von Pfianzen von der Patentlerbarkeit 

ausgeschlossen ist. dass das daraus resultierende Produkt. sofern es keine einzelne 

Pfianzensorte betrifft. aber sehr wohl patentiert werden kann 

In ihrer Entscheidung n immt die Große Beschwerdekammer auch auf den Artikel 64(2) 

EPU Bezug. wonach sich der Schutz eines Verfahrensanspruchs nicht nur auf das Ver­

fahren sondern auch a uf das u n m ittelbar durch dieses Verfahren hergestellte Produkt 

erstreckt. In ihrem Kommentar hierzu verweist die Beschwerdekammer auf G 1 /98. der 

ber8lts zu entnehmen ISt. dass der einem Produkt zukommende Schutzumfang In der 

Prüfung auf Ertel lung eines Anspruchs nicht zu berücksichtigen ist 

23 https i/register epo org/appllcatlor:?documenl ld=;EXBZX31 D2974684&numoer= EP9991 5886&lng=en&npl=false 
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Auch G 2/20 1 2  (Tomato I IISTATE OF I SRA E L )  widmet s ich der Frage der Gewahrbarkelt 

von auf  Pflanzeni material i gerichteten Produktanspruche Die Beschwerdeabteilung 

kommt erneut zum Schluss" dass Pfianzen(nraterla l l  patentierbar Ist sofern es nicht 

e ine einzelne Pflanzensorte betrifft ivgl auch G 1 /0 8 1  Erwahnt wird auch. dass der Ge­

genstand eines Produkt- bzw Product- by-Process-Ans pruchs Jenem eines Verfahrensan­

spruchs nicht gleicht Das Produkt eines Product-by-Process-Anspruchs mag zwar uber 

Verfahren beschrieben werden der Gewa hrbarkelt des Anspruchs tut dies Jedoch Keinen 

Abbrucn Dies gilt auch fur den F all dass die Pfianzeidas Pfianzenmaterlal zum Anmel­

dungszeitpunkt ausschließlich durch ein Im Wesentlichen biologisches Verfahren herge­

stellt werden kann 

7.2.2_  Besondere Fälle vor der Technischen Beschwerdekammer bzw. 

vor der Einspruchsabteilung des EPA 

Auch wenn sich Wie In TZ 2 I n halt des Berichtes erwahnt gemaß § 166 PatG eine Zu­

standlgKelt des Komitees n u r  fur die vom Osterreichischen Patentamt nicht aber auch fur 

vom Europalschen Patentamt 111t VVlrksamkelt fur Osterreich erteilten Patente ergibt so 

ISt es dem Komitee auch In senem vorliegenden vierten Bericht ein Anl iegen einen Uber­

bl ick uber die wIchtigsten von den Beschwerdekammern des E u ropalschen Patentamtes 

getroffenen Entscheidungen und dort a n hanglgen Fa l le zu geben 

Das EP 1 4 56346 B 1 betrifft ein neues GenexpressIonssystem das prazlser als bisher 

erlaubt die ExpreSSion exogener Gene von Tieren und Pfianzen zu modulieren Neben 

dem GenexpressIonssystem selbst werden mit dem erteilten Anspruchssatz auch mctlt­

menschliche Organismen (z B Hund Katze Schimpanse) unter Sch utz gestellt die eine 

WIrtszeile mit dem vorgenan nten Genexpresslonsmodulatlonssystem umfassen Das be­

sagte System ISt fur die Anwendung In der GentherapIe fur die großtechnische Produkti­

on von Proteinen und Antlkorpern fur Zell baSierte Screenlng-Assays und dgl vorgese­

hen Gegen dieses Patent wurde a m  1 3  November 20 1 2  E inspruch erhoben Vorge­

bracht wurde dass das Patent der Regel 28(d) E PU wlderspllcht wonach Verfahren zur  

Modifikation der genetischen Identltat von Tieren d ie  diesen Leiden verursachen ohne 

den MenschenlTIeren von wesentl ichem mediZinischem Nutzen zu sein von der Patentle­

rung ausgeschlossen S ind Der zweite E Inspruchsgrund beruht auf dem Artikel 53a EPU 

wonach kein e  Patente erteilt werden durfen die der offent l ichen Ordnung oder den guten 

Sitten Widersprechen Einen sclchen Widerspruch Sieht der E insprechende In Tlerexperl-
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menten mit  G roßaffen Jnd anderen Pr imaten die mit  dem vorl iegenden Patent unter 

Sch utz gestellt werden Schl lel�llch wurde noch vorgebracht dass die E rfindung nicht h in­

reichend offenbart sei (A.rtlkel 83 E P U I  da der Lehre des Patents Keine Beispiele ent­

nehmbar selen d i e  eine erfo lgreiche genetische Modifikation mit der beanspruchten syn­

thetischen DNA beschreiben wurden Datum der mundl ichen Verhand lung ISt der 2 9  Sep­

tember 20 1 5  

Das E P  1 572862 B I  betr ifft ein E xpressIonssystem das jenem der E P  1 4 56346 B 1  sehr 

a h n l lch ISt Auch h ier wurden die d u rch das beanspruchte GenexpressIonssystem modu­

l ierten n i cht-menschl ichen Organismen unter Sch utz gestellt Der E i nspruch baSiert auch 

hier auf der Regel 2 8 ( d l  EPU dem Art ikel  53a [, PU und dem Art ikel  83 EPU Die mundl l  

che Verhand lung Ist fur den 29 September 20 1 5  angesetzt 

Das E P  1 409646 B I  betrifft n icht h u mane transgene Tiere I Z  B Primaten Schweine Rat­

ten)  die I n  der Lage S ind h u mane T-Zel l  Rezeptoren i T C R I  herzustellen Der TCR Ist eHl 

Proteinkomplex der auf der Oberflache von T-Zel len verankert u nd fur d ie E rken n ung von 

Antigenen zustandlg Ist T-Zel len S ind damit ein wesentlicher Tell des I m m u nsystems 

Mit dem Patent geschutzt werden sowohl nicht humane tierische embryonale StammzeI­

len die menschl iche Gene enthalten als auch Tiere die durch E l n br lngung von h umanen 

T ransgenen I n  d ie Keimbahn von TIerembryonen geschaffen werden Das Patent wurde 

am 1 3  J u n i  2 0 1 2  erteilt und erlosch In zah l reichen Staaten ( u  a AT I auch am gleichen 

Tag Wieder 

Im Zuge des E Inspruchsverfahrens wurde vorgebracht dass mit dem Patent eine Techno 

logle naml lch die gentechnologische Veranderung von Versuchstieren gesch utzt werde 

deren kon kreter mediZinischer Nutzen nicht erkennbar sei Auch steigere das Patent das 

wirtschaftl iche I n teresse an der Durchfuhrung von Tierversuchen u a auch an Primaten 

was I m  klaren Widerspruch zu der In  E u ropa vorherrschenden Diktion nach Hlntanhaltung 

von Tierversuchen stehe Vorgebracht wurde ferner auch dass der Sch utz von Tieren In 

E u ropa zu den G r undlagen der offentl lchen Ordnung und der g uten Sitten zahle Da die 

Verwertung des gegenstandl ichen Patents gegen selblge verstoße Widerspreche die Pa­

tentlerung der gegenstandl ichen nicht-huma nen transgenen Tiere bzw des Verfahrens zu 

deren Herstel lung dem Artikel 53a E P U  

A l s  weiterer E I nspruchsg rund wurde ferner vorgebracht dass d i e  E rfi nd u n g  nicht h inrei ­

chend offenbart sei  (Art ikel  83 E P U I  da der Lehre des Patents keine Beispiele entnehm-
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bar selen die eine erfolgrelcr,e genetische Modifikation mit der beanspruchten syntheti­

schen DNA beschreiben wurden 8,e mundl lche Verha ndlung Ist fu r J ul i  2 0 1 5  aVIsiert 

8as EP 1794287 B1 betrifft ein '/erfa hren zur :nterleuk ln  IndUZierten E ,zell re,fung In vitra 

Ferner beansprucht Wird ein Verfahren zur ,n  vitra-Fert i l isation das ein Behandeln der 

derart gereiften E izel le mit Sperma umfasst Das Patent wurde am 22 Ju l i  2009 erteilt 

u n d  erlosch aC'l seiDen Tag In  ,1er Mehrzahl der Staaten ( a uch 'n A T I  I n  Deutsch land ISt 

das Patent nach wie vor aufrecht I m  Rahmen des E ,nspruchsverfahren wurde geltend 

gemacht dass das Patent da es Verfahren zur Behandlung von E izellen betreffe und 

auch das mit diesem Verfahren unmi ttelbar gewonnene Material gesch utzt sei n i cht der 

Regel 29 ( 1 : E P U  entspreche wonach der menschl iche Korper In den einzelnen Phasen 

seine Entstehung und E ntwickl ung Keine patentierbare E rf indung darstellen kanne Ferner 

kanne das Verfa nren zur I n  Vitra- Fert i l isation als Herstel lungsprozess fur einen lebensfa­

h lgen menschl ichen E mbnyo angesehen werden womit diesem erneut die Regel 29 1 1 1  

E P U  entgegenstehe Betrachte man das In  vltro-Ferti l isationsverfah ren als Verfahren zur  

therapeutischen Beha ndlung nam llch der Behand lung von Ferti l itatsstorungen so stehe 

deren Patentlerung auch der Artikel 53 c E PU entgegen Als Verhandlu ngstermIn war der 

Februar 2015 angesetzt 

Das E P  2 1 34870 B 1  betrifft ein Verfahren zum Screening und Auswahlen einer SOjapflan­

ze oder eines SOjasamens fur die Zuordnung zu einer Reifegruppe das auf der Detektlon 

eines In  der SOja pflanze bzw Im SOjasamen vorl iegenden genom Ischen Reifemarkers 

beruht Das Patent wurde am 26 Februar 2 0 1 4  erteilt erlosch aber am Tag seiner Ertel 

lung gleich Wieder In Vielen Staaten u a In AT In Deutschland ISt das Patent aufrecht Im 

E I n spruchsverfahren wurde u nter Bez ugnahme auf die E n tscheidung der Großen Be­

schwerdekammer G 2/06 geltend gemacht dass bel der Anwendung der Patentlerungs­

ausschlusse von Artikel 53 E P U  nicht  nur die Patentanspruche zu berucks,cht'gen selen 

sondern der gesamte offenbarte I n halt einer Erfindung Dementsprechend sei das gegen­

standllche Verfah ren nicht auf ein ScreenIngverfahren beschrankt. sondern stelle ein Im 

Wesentlichen biologisches Verfa hren zur Zuchtung von Pflanzen dar .  das nach Artikel 53 

b EPU In Verbindung mit Regel 26 ( 5 1  von der Patentlerung ausgeschlossen sei Hierzu 

ISt anzumerken dass die E ntscheidung G 2/06 ausschließlich auf die Beurteilung von 

Anspruchen anzuwenden ISt d ie einen Gegenstand zum I n halt  haben. deren Ausfuhrung 

zum Zeitpunkt der Anmeldung zwangsweise mit einer Zerstorung eines menschl ichen 

E mbnyos ein hergeht E i n e  Anwendbarkeit d ieser Entscheidung auf d ie Patent,eClmgsaus-
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schlusse nach Artikel 53 E P U  Im Al lgemeinen lasst sich aus dieser Entscheidung nicht 

ableiten 

Vorgebracht wurde ferner dass das Patent de facto zu einer rechtl ichen Monopollslerung 

bestimmter SOJapflanzen und SOJasamen fuhre d a  I n  Schr itt (c) eine einzelne Pfianze 

bzw ein einzelner Samen ausgewahlt werde In H i n bl ick auf den Leitsatz 2 der E ntschei­

dung G 1 /98 ISt diese SIchtweise nicht nachvol lz iehbar '.'Veltere E l Cspruchsg runde waren 

cer ArtiKel 52 a E P U  wonach die E nfndung als Entdeckung angesehen wird I vg l  E n t ·  

scheidung des U S  Supreme Court vom 1 3 6 20 1 3  betreffend B R C A  1 !  d i e  mangelnde 

E nfndungshohe u nd der Artikel 83 EPU wonach d ie  E rfind u n g  als nicht h in reichend of­

fenbart g i l t  Letzterem ISt entgegenzusetzen dass die Erfindung ,n der Beschre ibung 

durch zahl reiche Beispiele i l lustriert IS t  E in  Verh and lungstermin steht b is  dato nicht fest 

Das E P  1 8 1 25 7 5  B 1  schutzt gegenuber Botrytls resistente Tomatenpflanzen dle ,Jber Ihr 

Herste l lungsverfahren gekennzeichnet sind Die darin beschriebenen SChritte Sind m it 

jenen Ident die I n  der Natur ablaufen ( konnen)  weshalb Im EInspruchsverfahren vorge 

bracht wurde. dass das anspruc·nsgemaße Verfa h ren einem Ir" Wesentlichen blologl·  

sehen Verfahren zur Zuchtung entspreChe und SOrT'lt ,m Sinne des Artikel 53 b EPU von 

der Patentlerbarkelt ausgeschlossen sei  Als weiterer E I n spruchsgrund wurde vorge­

bracht .  dass die Lehre nicht h inreichend offenbart sei da es einem Fachmann mangels 

BeSChreibung nicht mogl lch sei Tomaten mit Botrytls-Reslstenz gentechnologisch herz u ·  

stellen I n s  Treffen wurde neDen der mangelnden Neur.ell und E rf indungshohe auch ge­

funrt dass das genetische Mater ia l  der Ausgangstomaten der internationalen Genba n k  I n  

Gatersleben entnommen worden sei u n d  d i e  E ntnahme eines derartigen Materials z u m  

Zwecke d e r  Patent ,erung Diebstahl B,opIraterIe u n d  M issbrauch des Patentrechts sei 

E i ne Patentlerung der anspruchsgemaßen Tomaten sei daher al lein aufgrund des Artikels 

5 3  a E P U  ausgeschl ossen Das am 28 August 20 1 3  erteilte Patent erlosch I n  Vielen 

Staaten gleich a m  selben Tag Wieder Am 1 7  November 2 0 1 4  wurde es von der Patent· 

I n haberln Widerrufen 

Das EP 2 1 40023 B 1  schutzt eine Capslcum a n n u u m -Pflanze Fruchte bzw Samen da­

von die In Ihrem Genom zumindest e inen O L  T i=  quantitative t ra l l  locUS I enl ·  

halt/enthalten der I h r/ Ihnen e ine (tei lweise) ReSistenz gegen Bemlsla verleiht SpeZifiZiert 

Wird Im Anspruch nicht der OL T selbst sondern die belden Prlmer die den OL T quasI  

umfassen Das Patent wurde am 8 Mal 20 1 3  erteilt und erlosch ,n Vielen Staaten (u a 

A T )  auch a m  sei ben Tage Wieder I n  O E  ISt das Patent aufrecht Als E , n spruchsgrund 

37 

III-557-BR/2015 der Beilagen - Bericht - 02 Hauptdokument (gescanntes Original) 37 von 67

www.parlament.gv.at



wurde vorgebracht dass die Ertel lung der E rzeugnisanspruche 1 -6 1 1  und 1 2  dem Artikel 

5 3  (bi EPU entgegenstehe. da die Anspruche auf mehrere bestlfnmte Pflanzensorten ge­

richtet selen Fernec werden vom E i n sprechenden die Anspruche 1 -6 als E ntdeckung an­

gesehen da zu mindest der  eine OL T von der Patentlnhaberln n icht  .. erzeugr wurde son­

dern von dieser In Capslcurl annuum- Pfianzen led ig l ich Identifiziert wurde Bezugllch der 

Verfa hrensanspruche 7-9 wu rde von der E insprechenden vorgebracht dass deren Ertel­

lung dem Artikel 5 3  I b l  E P U  entgegenstehe da sich deren Offen barung Im Wesentl ichen 

auf ein Kreuzen u nd Selektieren des PflanzenmaterIals beschranke Weitere E in s pruchs­

gru nde sind der Art ,kel 54 E P U  ( m angelnde Neuheit)  der Artikel 56 EPU Ima ngelnde Er­

fl nd ungshohel der Artikel 83 EPU Ifehlende ReproduzlerbarkeltJ cnd der Artikel 84 E P U  

( mangelnde K larheit )  Das E Inspruchsverfahren wurde ,n  H inbl ick a u f  d i e  praJudlZlel le 

Wi rkung der noch von der Großen Beschwerdekammer zu entscheidenden Fal le G 2/ 1 2  

u n d  G 2/ 1 3  ausgesetzt 

Bezugl lch EP 1 5 54373 A2 wurde das E I nspruchsverfahren T 222 1 / 1 0  angemeldet Mit  

H i lfe des anmeldu r g sgemaßen Verfa hrens sol len hcmane embryonale Stammzellen In 

ei nem u nd lfferenzlerten Zusta nd gehalten werden Das Verfahren besteht I n  der K u lt iVie­

rung von Sta mmzel .en gemeinsam mit  wachstumssu pprImierten Zellen dec feeder cell lllle 

der humanen Vorhaut Gewonnen wurden die besagten Zellen durch Zerkleinerung der 

Vorhaut eines 8-30 Tage "Iten I ndiV iduums und der anschließenden Desintegration des 

Gewebes mit TrYPsi n Die Prufungsabtellung des E u ropalschen Patentamtes wies d ie 

Anmeldung basierend auf Artikel 5 3  a EPU zu ruck Unter  VerweiS auf die Beschrel­

b u n gfPatentanspruche fuhrt d ie Prufungsabtel lung aus dass die A n meldung humane 

embryonale Stamr-rzellen betreffe und somit  Im S inne der Artikel 5 3  a und Regel 28 c 

nicht patentierbar sei Die E ntscheidung w u rde von der Technischen Beschwerdekammer 

unter ausfuhrl lcher Wurdlg ung der E n tscheidung der Großen Beschwerdekammer G 2106 

bestatlgt und die Berufung z u ruckgewlesen 

Gegenstand des E Inspruchsverfahrens T 1 44 1 / 1 3  der E P  1 463798 A2 ISt ein Verfahren 

zur Herstel lung von Polypeptide-sezernierenden Zel len ,m Rahmen dessen pPS-Zellen 

(= primate p lur lpotent stem cel ls l z u  Darmendothelzellen differenZiert werden sol len Die 

Anspruche wurden von der Prufungsabtel lung mit  dem Argument zuruckgewlesen dass 

die Ausfu h rung der f:: rflndung mit  der Zerstorung e i nes menschl ichen E m bryos e inherge­

he und daher ,m Sinne der E ntscheidung des f:: u G H  C - 34 / 1  0 von der Patentlerung ausge­

schlossen sei Zeitgleich mit der Berufung wucden von der Patentanmelderln d u rch Vorla­

ge von HI lfsantragen vier neue Ansp ruchssatze vorgelegt von denen zwei ,die H i lfsantra­

ge 1 und 2 1  von der Beschwerdeabtei l ung akzeptiert wurden da diese als d i rekte Reaktl-
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on auf die G runde der Zu ruckwelsung verstanden werden konnen Mit  dem H I lfsantrag 1 

wurden die Anspruche derart beschrankt. dass die pP S�Zellen die Im anspruchsgemaßen 

Verfahren Venwendung finden ohne Zerstorung eines menschlichen E m bryos erhalten 

werden Als D,scla,mer Ist diese Anspruchsformul ierung zwar zulasslg deren Offenba� 

rungsgehalt wurde Jedoch von der Beschwerdeabtei lung weder als k lar noch eindeutig 

angesehen da zum Prlorltatszeltpunkt zerstorungsfrele Methoden fur die Herstel lung und 

Ku lt iVierung von hES Zel len n icht  beka n n t  waren Der  H I lfsantrag 2 mi t  dem die Venwen� 

dung von menschl ichen E mbryonen vom Anspruchsgegenstand ausgenommen wurde 

wurde von der Beschwerdeabtei lung als nicht klar und wlderspruchllch angesehen da die 

KultiVierung von pPS�Zellen mit deren Industriel ler bzw kommerziel ler N utzung verbun� 

den Ist Die HIlfsantrage 3 und 4 waren nie Gegenstand des Prufungsverfahrens weshalb 

d ie Beschwerdeabtei lung den Fa l l  an die Erstlnstanz zu deren Behandlung zuruckvenwle� 

sen hat 

Mit  der E P  1 487256 A2 l E Inspruchsverfa h rens T 1 7291061 wurden diplOide Wassermelo� 

nenpflanzen/Samen/Fruchte sowie ein Verfahren zu deren Herstel lung beansprucht Ge� 

genstand der Anmeldung war ferner ein Verfahren zur Herstellung tr ip lOider kernloser 

Wassermelonenpfianzen sowie ein Verfahren zur Steigerung der Ausbeute a n  tr iplOiden 

Wassermelonenpfianzen Der mund l ichen Verhandlung voran g ing  die Vortage eines 

neuen Anspruchssatzes ( H auptantragl mit  dem nunmehr ausschl ießl ich ( 1  I die Venwen� 

dung einer d ip lO ider Wassermelonen pflanze umfassend e in  Gen als Bestauberpfianze fur 

tr iplOide Wassermelonenpfianzen In ei nem Verfa hren zur Herstel lung tr ip lOider kernloser 

Wassermelonenfrucnte 1 2 1  ein Verfahren fur die Herstellung triplOider kernloser Was� 

sermelonenfruchte das I n  der Auspflanzung triplOider Wassermelonenpflanzen dem u n �  

mlt1elbar benachbarten Auspfianzen d i plOider 'Nassermelonen pflanzen rllt e inem Gen 

und der Besta ubung ersterer durch die d iplOiden Pfianzen besteht sowie 1 3 1  e in  Verfahren 

zur Steigerung d e r  A u sbeute an t"plolden kernlosen \Nassermelonenpflanzen das als 

weitere Schrlt1e die E rnte der tr iplOiden F r uchte und die Vernichtung der nicht geernteten 

Fruchte umfasst beansprucht wurde Die Prufungsabte, lung hat die An spruche des 

Hauptantrags mit  Venwels auf den Artikel 5 3  ( b i  E P U  zu ruckgewlesen Die Beschwerde� 

abtei lung sah 10 der E rte l lung der nunmehr  auf den Hauptantrag beschrankten A nspruche 

keinen Verstoß gegen den Artikel 5 3  ( b i  E PU mehr da diese weder expl iZit  noch I mpl iZit  

elO Zuchtungsverfahren 1= Vermischung zweier ganzer Genomel beschreiben Beschrle� 

ben w"d ledigl ich die Bestaubung steri ler weibl icher Bluten elOer triplOiden Wassermelo� 

nerpna nze mit  Pollen e iner  d iplOiden Bestauberpftanze E ine Meiose findet bel diesem 

Verfahren n icht  stat1 Der Beschwerde wurde daher stat1gegeben und die Prufungsa btel� 
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lung mit der Fortfu r rung des Verfahrens auf  BasIs der Anspruche 1 -8 des Hauptantrags 

beauftragt Das Prufungsverfahren ISt I m  L a ufen 

I m  E I nspruchsverfahren T 1 808/ 1 3  geht es um EP 1 04 0 1 8 5  B 1  L Brustle-Patenr)wo eine 

n lcht-tumorrgene Zell-Zu sammensetz u n g  patentiert wurde . d ie sich aus embryonalen 

Stammzellen von Saugern ableitet und welche mi ndestens 85- Isol ierte neurale Vorlau­

ferzelien mit  der Fah lgkelt z u r  Ausreifung I n  neuronale oder g l la le Zel len und hochstens 

1 5 '1, prrmlt lve embryonale und n lcrt - neurale Zellen enthalt Gegenstand des Patents ISt 

auch ein Verfahren zur Herstellung von gereinigten neuralen Vorlauferzelien mit  eben 

d i eser Fah lg kelt sowie d ie Venwendung dieser Zellen zur In vltro-Gew l n n ung von Polypep­

tiden Dem Patent liegt die I ntention zugrunde neue Verfahren zur Behandlung schwerer 

neuronaler Defizite wie beispielsweise von Parkinsan und Alzhelmer zur Verfugung zu 

stellen Im Zuge des E rtei lu ngsverfahrens wurden D,scialmer elngefuhrt die humane 

Stammzellen ausklam mern derer Herste l lung mit der Zerstorung humaner E mbryonen 

verbunden Ist D:e E Inspruchsabte i lung kam I n  I h rer  Entscheidung zum Schluss dass 

dem Fachmann z u m  Anmeldedatum kein Verfahren bekannt  war mit dem aus menschl i ­

chen E mbryonen Stammzel len gewonnen werden konnten ohne den E m bryo dabei zu 

zerstoren Das Patent wurde daher nach seiner Beschrankung nicht mehr als h i n reichend 

offenbart (Art ike l  83 EPU I angesehen Gegen diese Entscheidung hat der Patent inhabe r  

berufen I m  Rah men d e r  m u ndl ichen Verhandlung wurde d ie Entscheidung aufgehoben 

u n d  die Sache an die Vor l rtstanz zur weiteren Prufu ng zuruckverwlesen 

Das Im Berrcht 2009 DIS 20 1 1  erwahnte "p 1 962 578 B1 bezog Sich auf Melonenpfian­

zen die gegen ein bestimmtes VirUS das zur Verg l lbung der Pfianzen fu hrt und den Ern­

teertrag schmalert resistent s ind  I C ucurblt Yellow Stuntlng DIsorder V i rus .  CYSDV )  Die 

CYSDV- Reslstenz wurde mittels E l nfuhrung eines Gens von einer anderen Melonenpfian 

ze uber ein herkommllches Zuchtungsverfahren bel welchem genetische Marker zur H i lfe 

genommen wurden 1 50g "S mart Breed lng" )  erzeugt Das ResIstenzgen wurde z u m  ers 

ten Mal In einer I n d ischen Melonenpfianze gefunden u n d  1 96 1  katalogisiert Seit 1 966 ISt 

es offenti ich zugangl ich 

Das Patent schutzte die mit  dem ResIstenzgen ausgestatteten Pflanzen Tei le dieser 

Pflanzen sowie deren Fruchte und Samen Die Patenta nmeldung wurde am 2 1  Dezem­

ber 2006 eingereicht das entsprechende Patent mit Wirkung Zum 4 Mal 2 0 1 1  erteilt I n  

Osterreich wurde dieses Patent al lerdi ngs nicht val id iert. es bestand daher , n  Österreich 

kein Schutz fur diese E rf indung Pate n lnnaber rn  ISt die rc l rma Monsanto I nvest B V E s  

wurden gegen dieses Patent zwei E r nspruche eingelegt Zum einen d i e  Fi rma N u nhems 
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Gemuse-Saatguthersteller der Bayer Crop SClence die technische E i nwande gegen das 

Patent geltend machen Zum anderen die Organisation "No patents on seeds" welche 

neben technischen G ru nden unter anderem a uch rech:l lche Bedenken gegen die Paten· 

t lerung konventionel l gezuchteter Pflanzen anfuhren 

Die vorl iegende A n gelegenheit Ist von den Entscheidungen der Großen Beschwerde­

kammer In den Fa l len G 2/ 1 3  und G2/ 1 2  abhanglg Das weitere E InspruChsverfahren wlCd 

unter Beruckslchtlgung der Entscheidungen Anfang 2 0 1 6  fortgesetzt 

7.3. US Supreme Court ( USC) 

Obgleich sich das U S - Patentrecht vom weitgehend harmonisierten europalschen Patent­

recht unterscheidet und d ie  Biotechnologie-R ichtl i n ie In den USA naturl lch keinerlei 

RechtswlCkung hat  sind dem B'opatent MonltOC ing "ornltee zwei Fal le d ie vom US S u p­

reme Court I U S C !  I m  Beobachtungszeitraum entschieden worden sind I A M P  vs Mynad 

( MynadT ' und M ayo vs Prometheus ( Prometheus , . . ) aufgefallen d ie sich mit  biO' 

technologischen E rfindungen bzw mediZ i n ischen E' rfl ndungen die auch bIotechnologI­

sche Arz neimittel betreffen beschaft'gt haben Diese belden Fa l le hatten In  den U SA eine 

große Resonanz d a  sie d ie In den USA ganglge - eher großzugige - Patent,erungspraxls 

I m  Bereich humaner Gendiagnostik und D,agnoseverfahren voil ig veranderten 

Die hier daher k u rz behandelten Mynad- und P rometheus-Entscheldungen sollen auch 

gegenuber der Blotech-Rlcht l ln le beleuchtet werden 

In der Mynad - E nt scheld u n g  g i n g  es um die Patentlerbarkelt der Gene fur BRCA 1 und 

BRCA2 Mutationen In diesen Genen stehen In Zusammenhang mit einem erhohten R,s , ­

KO an Brustkrebs zu erkran ken Eine der Fragen d ie der USC adreSSierte war die ob 

( ISO l ierte) menschl i che Gene pnnzlplel l  patentierbar S ind Der USC verneinte d ies weil 

derartige Isol ierte Gene I m  Wesentl ichen In  der Natur vorkommenden Produkten l eben 

den In den mensch l ichen Zellen vorh a ndenen Genen)  entsprechen In einer fruheren E nt­

scheidung betreffend modifiZierte Baktenen i Dlamond vs Chakrabarty I C hakrabarty ) )  

legte der U S C  eine sehr großzugige I nterpretation dieses AUSSChlusses von Natu rstoffen 

zugru nde der erstmals In einer E n tscheidung Im Jahr 1 853 angewendet wurde Diese 

großzugige Auslegung bzw diese Entscheidung wurde als maßgebend fur den ersten 

Irwestlt lonsschub In die Biotechnologie In  den U SA E nde 70er/Anfang 80er J ah re erach-

2 �  �ll1p Wt/VII ">LJrrt'�l1t'U) l l r '  q c v  0Dln,on<;. 1 2pdf 12 -l�b ' b �(1 rrJ! 
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tet Diese - von den damal igen Kom mentatoren a ls  bah nbrechend fur den BIotechnolo­

gieboom beurteilte - großz ug ige Auslegung relativierte der USC jedoch In der nunmehr 

ergangenen My"ad-E ntscheldung Demnach konne - selbst auf erne .groundbreaklng 

rn novat,ve or  even bl l i l lant dlscovery kern Patentsch utz gewahrt werden wenn diese Er­

rungenschaft aul  einem natu r l lch vorkommenden Gegenstand beruhe ohne dass dieser 

Gegenstand .mlt  wesentlich unterschiedlichen Eigenschaften gegenuber dem r n  der Natur 

vorkommenden Gegenstand ausgestattet sei Dies sei I m  Fal le der Isolierten Gene nicht 

der Fall (obgleich sich - a l ieine aus chemischer S i cht - ein Isol iertes Genmolekul deut l ich 

von einem menschl ichen D N S  I Gesamt-)Molekul unterscheidet) Sehr wohl sei dies so 

der U S C  aber lur e i n  cDN S-Molekul  der Fal l  also ein D N S-Molekul  welches das B R CA 1 -

oder BRCA2-Gen In einer F o rm enthalte d ie  ansonsten nur  I n  der menschlichen R N S  

vorhanden Sei' Demgemaß wJrde v o m  U S C  m it d e r  vorl iegenden E ntscheidung d i e  law 

01 nature exceptlon I m  US- Patentrecht mit einer hohen Relevanz wiederbelebt 

Analog ISt dies auch In der Prometheus- E n tscheldung erfolgt Gegenstand war h ier ein 

Patent au' ein Verfahren bel  welchem die DOSierung eines Medikaments lur e inen Patien­

ten uber d ie Messung eines Blomarkers I m  ( Blu t  des) Patienten opt imiert Wild Der zu 

prulende Patentanspruch bezog sich aul  das Best i m m ungsverfahren des Blomarkers z u r  

Optimierung des therapeutischen Effekts einer therapeutischen Behandlung F u r  den 

U S C  war d ie Best rmmung eines Blomarkers I n  einem Patienten nichts anderes a ls das 

Feststellen eines Naturgesetzes [In Patent musse mehr a ls  nur ein Natu rgesetz In Worte 

kleiden bzw mehr sern als n u r  die Aufforderung dieses Naturgesetz anzuwenden Paten 

tierbare Erfindungen mussen so der U S C  aul eine beschran kte ( kon kretel erf,nderrsche 

Anwendung dieses Naturgesetzes abgestellt werden Es sei daher erforderlich nicht n u r  

den Blomarker z u  messen sondern a u c h  konkrete Sch litte Im Patentanspruch vorzuse­

hen wie ein optimierter Behandlung serfolg am Patienten erhalten werden konne AlIeine 

eine Messung des Meta bo liten ( a l s  B,omarker) sei kein wesentl icher Untersch ied zum 

Naturgesetz selbst auch reiche es nicht aus I n u rl wohlbekannte routlnemaßlg ange­

wendete oder konventionel le Schr rtte vorzusehen um aus diesem Patentlerungsverbot lur 

naturl lche Zusammenhange herauszukom men hlerfur selen S ign ifikante Schlitte erfo rder­

lich E i n  Patentsc h u tz fur die E ntdeckung diagnostischer Naturgesetze sei daher nicht 

wunschenswert 

2� C_e cC)r-.,.s ",�,g;ls,'r' '_U'T.,'I'len:d'y . ',�,;, J" , ; 'S�-'1 " -:''''(A''''ef113'e �,'\jS ,s: E'wp :-'r-.,c..; 1·f> r··,t·�,,� :.le'S � " I V'T1S ;)e J(-r<;f< 
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Obgleich der dem Prometheus-Urtell zugrundeliegende Fal l  d u rchaus von zweifelhafter 

erfinderischer Auspragung war stellt dieses Urteil In  seiner breit aufgestellten Argumenta­

tion seitens des USC einen erheblichen E inschn itt In der U S - PraXis bel der Patentlerung 

diagnostischer Verfahren dar  Eine Untersuchung der seit 1 992 eingereichten US-Patente 

betreffend diagnostische Verfahren kam zum Schluss - dass etwa 79 " e  al l  dieser Paten­

te - nach der Prometheus-Entscheldung - wahrscheln l ,ch nichtig sind i I lkely patent Inel l -

g lble 1 bel weiteren 20 besteht zumi ndest e ine gute Mogl lchkelt dafur dass d iese Pa-

tente nichtig S ind I . .  posslbly patent Inel lg lble ) 

Vom U S- Patent and Trademark Office ( U S-PTO)  wurden nach diesen Entscheidungen I m  

Marz 2 0 1 4  auch neue Prufungsrlchtl lnlen vorgeschlagen d i e  Zlmachst a u f  große K rit ik 

gestoßen Sind wei l sie nach AnSicht Vieler Benutzer d ie  - ohnehin strenge - .A uslegung 

der .Laws-of-Nature -Ausnahme des USC noch einmal verscha rfen Daher wurde Im De­

zember 20 1 4  eine uberarbeltete VerSion vorgelegt welche nunmehr In den Fach kreisen 

diskutiert Wird 

Auffa i l ig  an belden U S C - E n tscheldungen ISt dass sie die großzugige U S ­

Patentlerungspraxls a u f  dem Gebiet d e r  Biotechnologie d e r  letzten 40 Jahre schlagart ig 

beenden Wahrend fruher gemaß US Patentrecht whoever "lVents 0' discovers any new 

and uselul process machme manufacture or composlt lon 01 matter or any new and 

uselul Improvement thereof . '  lur diese Inventions o r  clscoverles auch ein Patent erteilt 

beKommen hat (wenn Neuheit und Nlcht-Nahel legen gegeben ISt) stellt n u nmehr d ie Hur­

de eine der Patentlerung pr inZIpiel l  zugangl iche Erf indung zu haben ein ganz wesentli­

ches Patent,erbarkeltserfordern,s dar E ine vergleichbare E ntscheidungspraxIs hat der 

U SC ubrlgens auch Im Bereich der Computer- Im plementierten Erfindungen getroffen 

wodurch auch dieses Gebiet der  Technik gegenwartlg einer g roßen Vera nderung unter­

worfen ISt 

Demgegenuber wurde In E uropa bzw In der E U  mit dem E P U  und der B,otechnologIe­

RIcht l In Ie von vornherein ein anderer Weg eingeschlagen Gemaß Art 52 1 2 1  E P U  werden 

abstrakte Gegenstande wie E n tdeckungen wissenschaftl iche TheOrien oder mathemati­

sche Methoden a ls solche pr inZIpiel l  n icht als E rfind ungen a ngesehen 1 ,m Gegensatz zum 

U S - Recht wOrln .d,scoverles eben gerade Gegenstand von Patenten sein kannen;  In 

der Biotechnologie-Richt l in ie ISt dies I n  Erwag ungsgrund 1 1 6 1  und Art 5 ( 3 )  dadurch be­

ruckslchtlgt worden dass die bloße E ntdeckung eines Bestandteils des menschl ichen 

2 ,� H.�,P'P" �r.t::: ,_,,' ,,',f<'S .... a�..J·p i:.� :',. r'''('(''�h < 
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, . 

Korpers oder eines seiner Produkte vor  al lem die Sequenz oder Teilsequenz eines 

menschlichen Gens ausdruckl ich als nicht patentierbar definiert werden Wohl aber sind 

Isol ierte ( u nd damit dem Stand der Technik neu h Inzu gefugte) Bestandteile oder Produkte 

dann patentierbar wenn die ubrlgen Patent,erung serfordern ,sse ( also hauptsachl ich Neu­

heit und erfnderlsche Tatlgkelt)  gegeben sind ' Ubngens nimmt das E PA a u ch Im Be­

reich Computer-Implementierter Erfindungen einen großzugigeren Standpunkt hi nsichtl ich 

der pr inzIpiel len Patentlerbarkelt ein legt dann aber bel der Prufung der erfnderlschen 

Tatlgkelt einer Erfi ndung auf diesem Gebiet erheblichen Wert darauf dass hlerfur nur der 

technische Beitrag ( u nd n icht etwa der Beitrag einer abstrakten Idee oder einer bloßen 

Anweisung an den menschl ichen Geist)  zu bewerten ISt Dadurch wird vermieden dass 

potentiell wertvolle Erfindungen a l lelne aus formalen G ru n den n i cht z u  Patentschutz ge­

langen sondern die eigentl iche techn ische Hurde naml lch den Nachweis von Neuheit 

und erfinderischer Tatlgkelt auf G r u ndlage des erfi nderischen technischen Beitrages den 

die E rfndung liefert meistern konnen 

I nsgesamt zeigt sich daher an den belden U S C - U rtellen dass der Weg der mit  der  BIo­

technologie-RIcht l in ie e ingeschlagen worden ISt aus G runden der RechtssIcherheit der 

Kontlnultat und der Enwartbarkelt sowie aus pol it ischen Grunden , d , e  Richtl inie wurde 

vom Parlament und vom Rat beschlossen) ein d u rchaus erfolgreicher war da es eben I n  

der E U  nicht ohne weiteres mogl lch z u  sein scheint dass durch Isolierte E ntscheidungen 

von Hochstgerlchten ( z B  dem E u G H )  d ie  Patentlerungspraxls vol lkommen verandert wird 
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8. ANNEX I :  Richtl in ie 98/44/EG des Europäischen Parlaments und des Ra­

tes vom 6. Jul i  1 998 über den rechtlichen Schutz biotechnologischer Er­

fi ndungen 

gestützt auf den Vertrag zur  Grundung der Europaischen Gemeinschaft. Insbesondere auf 

Artikel 1 00a.  

auf Vorschlag der Kommission ( 1 ) 

nach Stel lungnahme des Wlrtschafts- und Sozialausschusses (2)  

gemaß dem Verfahren des Artikels 1 8gb des Vertrags ( 3) 

In Erwägung nachstehender Gründe 

( 1 )  Biotechnologie und Gentech nik spielen in  den verschiedenen I n dustnezwelgen eine 

immer wichtigere Rolle. und dem Sch utz blotechnologischer Erfindungen kommt grundle­

gende Bedeutung für die Industrielle E ntwicklung der Gemeinschaft zu 

(2) Die erforderlichen Investitionen zur Forschung und E ntwicklung Sind Insbesondere im 

Bereich der Gentech n ik  hoch und risikoreich und können nur bel angemessenem Rechts­

schutz rentabel sei n .  

(3) E i n  Wirksamer und harmonisierter Sch utz In  al len M itgliedstaaten ISt wesentliche Vo­

raussetzung dafür daß I n vestitionen auf dem Gebiet der Biotechnologie fortgeführt und 

gefördert werden 

(4) Nach der Ablehnung des vom Vermitt lungsa usschuß gebi l l igten gemeinsamen Ent­

wurfs einer Richtl inie des Europäischen Parlaments und des Rates über den rechtlichen 

Schutz biotechnologischer Erfindungen (4) durch das E u ropäische Parlament haben das 

Europalsche Parlament und der Rat festgestel lt .  daß die Lage auf dem Gebiet des 

Rechtsschutzes biotechnologischer E rfndungen der Klärung bedarf 

(5) I n  den Rechtsvorsch nften und Praktiken der verschiedenen Mitg liedstaaten auf dem 

Gebiet des Schutzes biotechnologischer Erfndungen bestehen Unterschiede. die zu 

Handelsschranken führen u n d  so das Funktionieren des Binnenmarkts behindern können 
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1. 6 )  Diese U nterschiede konnten sich dadurch noch vergroßern daß die Mitgl iedstaaten 

neue und unterschiedliche RechtsvorschrIften und Vecwaltungspraktlken einfuhren oder 

daß die Rechtsprechung der einzelnen Mitgl ied staaten Sich unterschiedlich entwickelt 

1 7 .1 bne uneln he,t' ,che EntwIcklung der RechtsvorschrIften zum Schutz biotechnologischer 

Erfi ndungen In der Gemeinschaft konnte zusatzllche u ngunstlge Auswirkungen auf den 

Handel haben und damit Z u  Nachtei len bel der Industr iel len E ntwicklung der betreffenden 

E rfindungen sowie zur  Beelntracht'gung des reibungslosen Funktionierens des Binnen· 

markts fuhren 

( 8 )  Der rechtl iche Schutz biotechnologischer E rfindungen erfordert nicht d ie E l nfuhrung 

eines besonderen Rechts das an d ie Stelle des nationalen Patentrechts tr itt Das natlona· 

le Patentrecht ISt auch weiterhin die wesentliche G rundlage fur den Rechtsschutz bio· 

technologischer Erfndungen es m u ß  Jedoch I n  bestimmten Punkten angepaßt oder er· 

ganzt werden um der EntWicklung der Technologie die biologisches Mater:al benutzt 

aber gleichwohl die Voraussetz u n gen fur die Patentlerbarkelt erfuellt angemessen Rech· 

n u ng zu tragen 

1 9 1 n bestimmten Fallen wie bei m Ausschluß von Pflanzensorten TIerrassen und von Im 

wesentl ichen biologischen Verfa h ren fue die Zuchtung von Pfianzen und T ieren von der 

Patent,erbarkelt haben bestinr mte F o rmu l ierungen In den elnze,staatl lchen Rechtsvor 

schriften die Sich auf .nternatlonale UberelnKOmrnen Lum Patent- und Sortenschutz stut­

zen In bezug auf den Schutz biotechnologischer und bestimmter mikrobiolog ischer E rf,n· 

dungen fur UnSicherheit gesorgt Hier ISt eine Harmonlslerung notwendig um diese Unsl·  

cherhelt zu beseitigen 

( 1 0 ) Das Entwicklungspotential der Biotechnologie fur die Umwelt und Insbesondere Ihr 

Nutzen fur d ie Entwick lung weniger verunreinigender und den Boden weniger beanspru 

chender Ackerbaumethoden Sind zu beruckslchtlgen Die E rforschung solcher Verfa hren 

und deren Anwendung sollte mittels des Patentsystems gefordert werden 

( 1 1 )  Die E ntwicklung der Biotechnologie 'St fur die Entwlcklungslander sowohl Im Ge­

sund heitswesen u nd bel der Bekampfung großer Epidemien und Endemien als auch bel 

der Bel<ampfung des Hu ngers In der Welt von Bedeutung Die Forschung In diesen Berel· 

chen sollte ebenfal ls  mittels des Patentsystems geforden werden A u ßerdem sollten In­

ternationale Mechanismen zur  Verbreitung der entsprechenden Technologlen In  der Orlt ·  

ten Welt zum N utzen der betroffenen Bevoll<erung In Gang gesetzt werden 
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Vierter Bencht 20' 5 

( 1 2) Das Übereinkommen Ober handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Ei­

gentums (TRIPS-Übereinkommen) (5), das die Europäische Gemeinschaft und ihre Mit­

gliedstaaten unterzeichnet haben, ist inzwischen in Kraft getreten; es sieht vor, daß der 

Patentschutz für Produkte und Verfahren in allen Bereichen der Technologie zu gewähr­

leisten ist. 

( 13) Der Rechtsrahmen der Gemeinschaft zum Schutz biotechnologischer Erfindungen 

kann sich auf die Festlegung bestimmter Grundsätze für die Patentierbarkeit biologischen 

Materials an sich beschränken; diese Grundsätze bezwecken im wesentlichen, den Un­

terschied zwischen Erfindungen und Entdeckungen hinsichtlich der Patentierbarkeit be­

stimmter Bestandteile menschlichen Ursprungs herauszuarbeiten. Der Rechtsrahmen 

kann sich ferner beschränken auf den Umfang des Patentschutzes biotechnologischer 

Erfindungen, auf die Möglichkeit, zusätzlich zur schriftlichen Beschreibung einen Hinterle­

gungsmechanismus vorzusehen, sowie auf die Möglichkeit der Erteilung einer nicht aus­

schließlichen Zwangslizenz bei Abhängigkeit zwischen Pflanzensorten und Erfindungen 

(und umgekehrt). 

( 14) Ein Patent berechtigt seinen Inhaber nicht, die Erfindung anzuwenden, sondern ver­

leiht ihm lediglich das Recht, Dritten deren Verwertung zu industriellen und gewerblichen 

Zwecken zu untersagen. Infolgedessen kann das Patentrecht die nationalen, europäi­

schen oder internationalen Rechtsvorschriften zur Festlegung von Beschränkungen oder 

Verboten oder zur Kontrolle der Forschung und der Anwendung oder Vermarktung ihrer 

Ergebnisse weder ersetzen noch Oberfluessig machen, insbesondere was die Erforder­

nisse der Volksgesundheit, der Sicherheit, des Umweltschutzes, des Tierschutzes, der 

Erhaltung der genetischen Vielfalt und die Beachtung bestimmter ethischer Normen be­

trifft. 

( 1 5) Es gibt im einzeistaatlichen oder europäischen Patentrecht (MOnchener Überein­

kommen) keine Verbote oder Ausnahmen, die eine Patentierbarkeit von lebendem Mate­

rial grundsätzlich ausschließen. 

( 16) Das Patentrecht muß unter Wahrung der Grundprinzipien ausgeübt werden, die die 

Würde und die Unversehrtheit des Menschen gewährleisten. Es ist wichtig, den Grund­

satz zu bekräftigen, wonach der menschliche Körper in allen Phasen seiner Entstehung 

und Entwicklung, einschließlich der Keimzellen, sowie die bloße Entdeckung eines seiner 

Bestandteile oder seiner Produkte, einschließlich der Sequenz oder Teilsequenz eines 

menschlichen Gens, nicht patentierbar sind. Diese Prinzipien stehen im Einklang mit den 
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I m  Patentrecht vorgesehenen " atentlerbarkeltskrlterlen wonach eine bloße Entdeckung 

n icht Gegenstand el�es Patents sein kann 

( 1 7 ) Mit  Arzneimitteln die aus Isol ierten Bestandteilen des mensch l ichen Korpers gewon­

nen undlader auf andere 'Nelse hergestellt werden Konnten bereits entscheidende Fort­

schritte bel der Behandlung von K ran kheiten ewelt werden Diese Arzneim ittel sind das 

E rgebnis technischer Verfahren zur  Herstellung von Bestandteilen mit e inem ahn l ichen 

Aufbau Wie d ,e m menschl ichen Korper vorhandenen natur l ichen Besta ndtei le. es emp­

f iehlt  sich deshalb.  mit H i lfe des Patentsystems d ie Forschung mit  dem Ziel der Gewin­

nung und I sol ierung solcher fur die Arznei mittelherste l lung wertvoller Bestandteile zu for 

dern 

( 1 8 ) Soweit S ich das Patentsystem als unzureichend erweist um die Forschung und die 

Herste l lung von biotechnologischen Arzneim itteln die zur  Bekampfung seltener Krankhei­

ten {"Orphan-"Krankhelte n l  benotlgt werden zu fordern sind die Gemeinschaft und die 

M itg l iedstaaten verpfl ichtet einen angemessenen Beitrag zur Losung dieses Problems Zu 

leisten 

( ' 91 Die Ste l lungnahme N r  8 der Sachverstandlgengruppe der E u ropalschen KommiSSion 

fur Eth ik In der Biotechnologie 1St berucks,cht'gt worden 

( 2 0 1  I nfolgedessen 1St darauf hinzuweisen daß eine e rf tndung die einen ISo l ierten Be­

standteil des menschl ichen Korpers oder einen auf e ine a ndere Welse durch ein techni­

sches Verfahren erzeugten Bestandtei l  betrifft und gewerbl ich anwendbar Ist nicht von 

der Patentlerbarkelt ausgesc� lossen ISt selbst wenn der Aufbau dieses Bestandteils mit  

dem eines natur l ichen Bestandteils Identisch 151 wobei Sich die Rechte aus dem Patent 

nicht auf den mensch lichen Korper und dessen Bestandteile In seiner naturl ichen Umge­

bung erstrecken kannen 

1 2 1 1 E t n  solcher Isol ierter oder auf andere Welse erzeugter Bestandteil des menschlichen 

Korpers ISt von der Patentlerbarkelt nicht ausgeSChlossen d a  er  - zum Beispiel - das E r­

gebnis technischer Verfahren zu seiner I dentifizierung Rein igung Bestimmung und Ver­

mehrung a u ßerhalb des menschl ichen Korpers ISt zu deren Anwendung nur  der Mensch 

fa hlg ,St u nd die die Natur selbst nicht vol lbringen kann ( 2 2 1  Die DiskUSSion uber die Pa 

tentlerbarkelt von Sequenzen oder Tet lsequenzen von Genen wird kontrovers gefuhrt Die 

E rtet lung eines Patents fur E rf indungen d ie solche Sequenzen oaer Tetlsequenzen zum 

Gegenstand haben unterl iegt n ach dieser Richt l in ie denselben Patentlerbarkeltskrlterlen 

der Neuheit  erfinderischen Tatlgkelt u n d  gewerblichen Anwendbarkeit wie a l le anderen 
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Bereiche der Technologie Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder Teilse­

quenz muß , n  der eingereichten Patentanmeldung konkret beschrieben sein 

( 2 3 )  Ein einfacher DNA-Abschnltt ohne Angabe einer Funktion enthalt keine Lehre zum 

technischen Handeln und stellt deshalb keine patentierbare Erfindung dar 

( 2 4 )  Das Kriterium der gewerblichen Anwendbarkeit setzt voraus daß , m  Fall der  Ver­

wendung einer Sequenz oder Teilsequenz eines Gens Zur Herstellung eines Proteins o­

der Teilproteins angegeben Wird welches Protein oder Tei l proteIn hergestellt Wird und 

welche Fu nktion es hat 

( 2 5 )  Zur Auslegung der durch ein Patent erteilten Rechte Wird I n  dem Fall daß sich Se­

quenzen ledigl ich In fur die E rfindung nicht wesentlichen Abschr1ltten uberlagern. patent­

rechtlich Jede Sequenz als selbstandlge Sequenz angesehen 

( 2 6 )  Hat eme Erfindung biologisches Material menschlichen Ursprungs zum Gegenstand 

oder Wird dabei derartiges Material verwendet so muß bel einer Patentanmeldung die 

Person bel der E ntnahmen vorgenommen werden die Gelegenheit erhalten haben ge­

maß den InnerstaatllCI1en Rechtsvorsch rIften nach l n kenntn lssetzung und freiwi l l ig der 

E ntnahme zuzustimmen 

( 2 7 )  Hat eine E rfindung biologisches Material pfianzllchen oder tierischen Ursprungs zum 

Gegenstand oder Wird dilbel derartiges Material verwendet so sol lte d ie Patentanmel­

d u ng gegebenenfalls Angaben zum geographischen Herkunftsort dieses Materials umfas­

sen fa l ls dieser bekannt Ist Die Prufung der Patenta nmeldu ngen und die Gult lgkelt der 

Rechte aufgrund der erteilten Patente bleiben hiervon unberuhrt 

( 2 8 1  Diese R icht l in ie beruhrt In keiner Welse d ie G rund lagen des geltenden Patentrechts 

wonach ein Patent fur j8de neue Anwendung eines bereits patentierten Erzeugnisses er­

teilt werden kann 

(291  Diese R,cht l ,n ie beruhrt nicht den Ausschluß von Pflanzensorten und T,errassen von 

der Pater't lerbarkelt E rf indungen deren Gegenstand Pflanzen oder Tiere S ind . S ind Je­

doch patentierbar wenn die Anwendung der E rfindung technlscn nicht auf eine Pflan­

zensorte oder TIerrasse beschrankt ·st 

1 30 1  Der Begriff der Pflanzensorte Wird d u rch aas Sortenschutzrecht aef,n ,ert Danach 

Wird eine Sorte d urch Ihr gesamtes Genom gepragt und beSitzt deshalb Ind lv ldual ltat Sie 

ISt von anderen Sorten deutl ich u nterscheidbar 
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( 3 1 1 E i n e  Pfianzengesamthelt die durch ein bestimmtes Gen ( und n icht d u rch Ihr  gesam­

tes Genom) gekennzeichnet Ist unterl iegt nicht dem Sorten schutz Sie Ist deshalb von der 

Patentlerbarkelt n i cht ausgeschlossen auch wenn sie Pflanzensorten umfaßt 

( 32 )  Besteht eine Erfindung led igl ich dar in daß eine bestimmte Pfianzensorte genetisch 

verandert wird und wird dabei eine neue Pfianzensorte gewonnen so bleibt diese Erfin­

dung selbst dann von der Patentlerbarkelt ausgeschlossen wenn die genetische Veran­

derung n icht das E rgebnis eines Im wesentlichen biologischen sondern eines bIotechno­

logischen Verfahrens Ist 

( 33) Fur die Zwecke dieser Richt l in ie ISt festzu legen wann ein Verfahren zur Zuchtung 

von Pfianzen u nd Tieren I m  wesentlichen biologisch ISt 

( 34 ) Die Beg riffe " E rf indung" und " E ntdeckung" wie sie durch das einzeistaatl iche euro­

pa Ische oder internat ionale Patentrecht definiert s ind bleiben von dieser Richt l inie unbe­

ruhrt 

( 3 5 )  Diese R i chtl i n ie beruhrt n icht die Vorschriften des nationalen Patentrechts. wonach 

Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Beha nd lung des menschlichen oder 

t ierischen Korpers und Dlagnostlzlerverfahren die am menschlichen oder tierischen Kör­

per vorgenommen werden von der Patentlerbarkelt ausgeschlossen s i nd 

( 36 )  Das T R I P S- U berelnkommen raumt den M itgliedern der Welthandelsorganisation d ie  

M ogl lchkelt e in  Erf indungen von der Patentlerbarkelt auszuschließen wenn d ie  Verhinde­

rung Ihrer gewerblichen Verwertung In  Ihrem Hoheitsgebiet zum Schutz der offentl ichen 

Ordnung oder der guten Sitten e inschl ießl ich des Schutzes des Lebens u nd der Gesund­

heit von Menschen Tieren ode' Pflanzen oder zur  Vermeidung einer ernsten Schadlgung 

der Umwelt notwendig ISt vorausgesetzt daß ein solcher Ausschluß nicht n u r  deshalb 

vorgenommen wild weil die Ve'Wertung durch I n nerstaatliches Recht verboten ISt 

( 37 )  Der G rundsatz wonach E rfindu ngen deren gewerbliche Verwertu n g  gegen die of­

fentllche Ordnung oder d ie guten Sitten verstoßen wurde von der Patentlerbarkelt auszu­

schl ießen sind ISt a uch In dieser Richt l in ie hervorzuheben 

( 3 8 )  Ferner ISt es wIchtig In die Vorschriften der vorl iegenden Richt l in ie eine InformatOri­

sche Aufzahlung der von der ;:>atentlerbarkelt ausgenommenen Erfindu ngen aufzuneh­

men u m  so den nat ionalen Gerichten und Patentamtern a l lgemeine Leit l in ien fur die Aus­

legung der Bezugnahme a u f  die offentl lche Ordnung oder d ie guten Sitten zu geben Die­

se Aufzahlung ISt selbstverstandllch nicht erschopfend Verfahren deren Anwendung ge-
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gen d ie Menschenwurde verstoßt wie etwa Verfahren Zur  Herstellung von hybriden Le­

bewesen die aus Keimzellen oder totipotenten Zellen von Mensch und Tier entstehen 

sind naturilch ebenfalls von der Patentlerbarkelt auszuneh men 

1 39) Die oHentl lche O rdnung und die guten Sitten entsprechen Insbesondere oen In den 

M itg l iedstaaten anerkan nten ethischen oder moral ischen Gru ndsatzen deren Beachtung 

ganz besonders auf derr Gebiet der Biotechnologie wegen der potentle! len Tragweite der 

Erf indungen I n  diesem Bereich und deren I n h a renter Beziehung zur lebenden Materie 

geboten Ist Diese ethischen oder moralischen Gru ndsatze erganzen die ubllche patent­

rechtl iche Prufu n g  u n abhanglg vom technischen Gebiet der E rf indung 

!40 1  I nnerhalb der Gemeinschaft besteht Uberelnstlmrrung daruber.  daß d ie KeImbah n I n ­

tervention am menschl icher Lebewese� u n d  d a s  Klonen v o n  me1Schl lchen Lebewesen 

gegen d ie oHentl lche Ordnung und die g uten Sitten verstoßen Daher .st es WIchtig Ver­

fahren zur Vera nderu n g  der genetischen Identltat der Keimbahn des menschlichen Lebe­

wesens und Verfahren zur" Klonen von menschl i chen LeDewesen unm lßversta ndl ,ch von 

der Patent,erbarkelt auszusctl l leßer 

1 4 1 ! A ls '/erfa hren Z u m  Kl onen von menschl ichen Lebewesen i S t  Jedes Verfahren e in­

schl ießl ich der Verfa hren zur  E m bryonenspaltung anzusehen das darauf abZielt ein 

menschl iches Lebewesen zu schaffen das I m  Zel lkern die g leiche E rbinformation Wie ein 

anderes lebendes oder verstorbenes menschliches Lebewesen besitzt 

1 4 2 .1 Ferner ISt auch d ie Verwendung von menschl ichen Embryonen zu Industriel len oder 

kommerziel len Zwecken von der Patent,erbarkelt auszuschl ießen Dies gilt Jedoch auf 

keinen f- a l l  fur Erfi ndungen die therapeutische oder diagnostische Zwecke verfolgen und 

auf den menschl ichen E m bryo zu dessen Nutzen angewandt werden 

( 4 3 1  N ach Artikel F Ab satz 2 des Vertrags uber die E u ropalsche Union achtet die Union 

die G rundrechte. Wie sie I n  der a m  4 November 1 950 I n  Rom unterzeichneten E u ropal­

schen Konvent ion zum SChutze der Menschenrechte und G rundfreiheiten gewahrleistet 

Sind und wie sie Sich aus den gemeinsamen Verfassu ngsuberl leferungen der Mitgl ied­

staaten als al lgemeine G r u ndsatze des Gememschaftsrechts ergeben 

(44)  Die E u ropalsche G r u ppe fur Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Techno­

loglen der KommiSSion bewertet al le ethischen Aspekte an Zusammenhang mit  der BIo­

technologie I n  diesem Zusammenhang ISt darauf h inzuweisen .  daß die Befassung dieser 
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G ruppe auch Im Bereich des Patentrechts n u r  die Bewertung der Biotechnologie a nhand 

gru ndlegender ethischer Pnnzl p,en zum Gegenstand haben kann 

(45)  Verfahren zur  Veranderung der genetischen Identltat von T ieren die geeignet s ind 

fur d ie Tiere Leiden ohne wesentlichen mediZ i n ischen Nutzen , m  Bereich der Forschung 

der Vorbeugung der Diagnose oder der Therapie fur den Menschen oder das Tier zu ver· 

ursachen sowie mit  H i lfe dieser Verfahren erzeugte T iere Sind von der Patentlerbarkelt 

auszunehmen 

(46) Die Fu nkt ion eines Patents besteht dann den Erf inder mit einem ausschließlichen 

aber zeitl ich begrenzten N utzungsrecht fur seine in novative Leistung zu belohnen und 

damit einen Anreiz fur erfinderische Tatlgkelt zu schaffen .  der Patent In haber muß dem· 

nach berechtigt sein d ie Verwendung patentierten selbstrepliZIerenden Materials unter 

solchen Umstanden zu verbieten d ie den Umstanden gleichstehen unter denen die Ver· 

wendung nicht selbstrepliZIerenden Matenals verboten werden konnte d h die Herstel· 

lung des patentierten F rzeugnlsses selbst 

( 4 7 )  Es Ist notwendig eine erste Ausnahme von den Rechten des PatentInhabers vorzu· 

sehen wenn Vermeh rung smaterIal In  das die geschutzte E rfindung E i n gang gefunden 

hat.  vom PatentInhaber oder I11lt seiner Zusti mmung zum landWirtschaftlichen Anbau an 

einen LandWirt verkauft Wird Mit dieser Ausnahmeregelung soll dem LandWirt gestattet 

werden sein E rntegut fur spatere generative oder vegetative Vermehrung In seinem elge· 

nen Retneb zu verwenden Das Ausmaß und die Modalltaten dieser Ausnah meregelung 

Sind auf das Ausmaß und die Bedingungen zu beschranken die In der Verordnung ( E G )  

N r  2 1 00/94 des Rates vom 2 7  Ju l i  1 994 uber den gemein schaftl ichen Sortenschutz ( 6 )  

vorgesehen Sind 

(48) Von dem La ndWirt kann nur  die Vergutung verlangt werden die I m  gemelnschaftll' 

chen Sortenschutzrecht Im Rahmen einer Durchfuhrungsbestl mmung zu der Ausnahme 

vom gemeinschaftl ichen Sortenschutzrecht festgelegt ISt  

(49) Der PatentInhaber kann Jedoch seine Rechte gegenuber dem La ndWirt geltend ma· 

chen der d ie Ausnahme m l ßbrauchl lch nutzt oder gegenuber dem Zuchter. der d ie 

Pflanzensorte In welche d ie geschutzte E rfi ndung E i ngang gefunden hat entwickelt hat 

falls dieser seinen Verpfilchtungen n i cht  nachkommt 

( 5 0 )  Eine zweite Ausnahme von den Rechten des Patentinhabers ISt vorzusehen u m  es 

L andWirten zu ermoglichen geschutztes Vieh zu landWirtschaftlichen Zwecken zu benut· 

zen 
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( 5 1 )  Mangels gemeInschaftsrechtlicher Best immungen fur d ie Zuchtung von TIerrassen 

m u ssen der Umfang u n d  die Modal l tiiten dieser zweiten Ausnahmeregelung du rch die 

nationalen Gesetze. Rechts- und Venwaltungsvorsch rlften und Verfahrenswelsen geregelt 

werden 

( 5 2 )  Fur den Bereich der Nutzung der auf gentechnischem Wege erzielten neuen Merk­

male von Pflanzen sorten muß I n  Form einer Zwangslizenz gegen eine Vergutung ein ga­

rantierter Zugang vorgesehen werden. wenn d ie Pflanzensorte In bezug auf die betreffen­

de Gattung oder Art einen bedeutenden technischen Fortschritt von erheblichem Wirt­

schaftlichem I nteresse gegenuber der patentgeschutzten Erfi ndung darstellt 

( 53 )  Fur den Bereich der gentechnischen Nutzung neuer aus neuen Pfianzensorten her­

vorgegangener pflanzlicher Merkmale muß In F Drm einer Zwangslizenz gegen eine Ver­

gutung ein garantierter Zugang vorgesehen werden wenn die E rf indung einen bedeuten­

den technischen Fortschritt von erheblichem wirtschaftlichem I nteresse darstellt 

1 54 )  Artikel 34 des T R I P S-Uberelnkommens enthalt eine detai l l ierte Regelung der BeweIs­

last die fur a l le  M itgl iedstaaten verbindl ich Ist Deshalb Ist eIne dlesbezugl,che Bestim­

mung I n  dieser Richtl in ie  n icht erforderlich 

I SS )  Die Gemeinschaft Ist gemaß dem Besc h luß 93i626:EWG , 7 1  Vertragspartei des 

Uberelnkommens u ber die biologische Vielfalt vom 5 Jun i  1 992 I m  H inbl ick darauf tragen 

die Mitgl iedstaaten bel E rlaß der Rechts- und Venwaltungsvorschrlften zur U m setzung 

d ieser Richtl in ie  Insbesondere Artikel  3 Artikel 8 Buchstabe 1 I  Artikel 16 Absatz 2 S a tz 2 

u n d  Absatz 5 des genan nten U berel nkommens Rechnung 

1 56 )  Die dr i tte Konferenz der Vertragsstaaten des Uberelnkommens uber die biologische 

Vielfalt die Im November 1 996 stattfand stellte Im Beschluß ! l l i 1 7  fest daß weitere Arbei­

ten notwendig sind um zu ei ner gemeinsa men Bewert u n g  des Zusammenhangs ZWI­

schen den geistigen E Igentumsrechten u nd den elnschlaglgen Best immungen des Uber­

eInkommens uber handelsbezogene Aspekte des geistigen Eigentums u nd des Ubereln­

kommens uber die biologische Vielfalt zu gelangen Insbesondere In Fragen des Techno­

logietransfers. der E rhaltung und nachhaltigen N u tz u n g  der biologischen Vielfalt sowie der 

gerechten und faiCen Tei lhabe an den Vortei len die Sich aus der Nutzung der genetischen 

Ressourcen ergeben einschl ießl ich des Schutzes von Wissen I n n ovationen und Prakti­

ken Ind lgener und lokaler Gemein schaften die tradit ionelle Lebensformen verkorpern die 

fur d ie E rhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt von Bedeutung Sind -
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HABEN F O L G E NDE R I C H T L I N I E  E R LASSEN 

KAPITEL I Patentierbarkeit 

Artikel 1 

( 1 )  Die M itgliedstaaten schutzen biotechnologische Erfindungen durch das nationale Pa­

tentrecht Sie passen Ihr nationales Patentrecht erforderl ichenfal ls an um den Bestim­

mungen dieser Richt l in ie Rechnung zu tragen 

( 2 )  Die Verpfl ichtungen der Mitgl iedstaaten aus Internationalen Uberelnkommen insbe­

sondere aus dem T R I P S - U berelnkommen und dem Uberelnkommen uber die biologische 

Vielfalt . werden von dieser Richt l in ie n i cht beruhrt 

A rtikel 2 

( 1 )  I m  Sinne dieser Richt l in ie Ist 

a) "biologisches Material" ein Material das genetische I nformationen enthalt und sich 

selbst reproduzieren oder I n  einem biologischen System reproduziert werden kann 

b)  "mi krobiologisches Verfah ren ' jedes Verfa hren bel  dem mikrobiologisches Material 

venwendet. ein E i n g riff In mikrobiologisches Materia l durch\jefuhrt oder mlkrobloloqlsches 

Material hervorgebracht wird 

( 2 1  E i n  Verfahren zur Zuchtung von Pflanzen oder Tieren Ist I m  wesentlichen biologisch 

wenn es vollstand lg  a uf naturl ichen Phan omenen Wie Kreuzung oder Selektion beruht 

( 3 1  Der Begriff der Pfianzen sorte Wird d u rch Art ikel 5 der Verordnung l E G )  N r  2 1 00/94 

defln lert 

Artikel 3 

( 1 )  I m  Sinne dieser R,cht l in ie kannen Erfindungen d ie neu sind auf einer erfinderischen 

Tat'gke,t beruhen u n d  gewerblich anwendbar sind auch dann patentiert werden wenn sie 

ein Erzeugnis das aus biolog ischem Material besteht oder dieses enthalt oder ein Ver­

fahren mit  dem biologisches Material hergestellt bearbeitet oder venwendet Wird zum 

Gegenstand haben 

(2) Biologisches Material  das mit H i lfe eines teChnischen Verfahrens aus seiner naturl I ­

chen Umgebung Isol iert oder hergestel lt  Wird kann auch dann Gegenstand einer Erf in­

dung sein wenn es In der Natur schon vorhanden war 
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A rtikel 4 

( 1 )  Nicht patentierbar sind 

al Pflanzensorten und TIerrassen 

b) Im wesentlichen biologische Verfahren Zur Zuchtung von Pflanzen oder Tieren 

: 2 1 E rflrdungen deren Gegenstand Pflanzen oder Tiere sind kannen patentiert werden 

wenn die Ausfuhrungen der Erf indung technisch nicht auf eme bestimmte Pflanzensorte 

oder T,errasse beschrankt ISt 

( 3 )  Absatz 1 Buchstabe bl beruhrt nicht die Patentlerbarkelt von Erfindungen die em mlk� 

roblologl sches oder sonstiges technisches Verfahren oder em durch diese Verfa hren ge� 

wonnenes E rzeugn is zum Gegenstand haben 

Artikel 5 

1 1 )  Der menschliche Korper In den einzelnen Phasen seiner E ntstehung und Entwicklung 

sowie d ie bloße E ntdeckung eines seiner Bestandteile einschl ießl ich der Sequenz oder 

Tellsequenz eines Gens kannen keine patentierbaren E rfind ungen darstellen 

( 2 )  E i n  Isolierter Bestandteil des menschlichen Korpers oder ein auf andere Welse d u rch 

ein technisches Verfahren gewonnener Bestandteil e insch l ießl ich der Sequenz oder 

Tellsequenz eines Gens. kann eine patentierbare E rfi ndung sein selbst wenn der Aufbau 

dieses Bestandteils mit dem Aufbau emes naturl ichen Bestandteils Identisch Ist 

( 3 )  Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder Tellsequenz emes Gens m u ß  I n  

d e r  Patentanmeldung konkret beschrieben werden 

Artikel 6 

( 1 )  E rf indungen deren gewerbliche Verwertung gegen die offentliehe Ordnung oder die 

guten Sitten verstoßen wurde Sind von der Patentlerbarkelt ausgenommen dieser Ver� 

stoß kann nicht a l le in  daraus hergeleitet werden daß d ie Verwertung d u rch Rechts� oder 

Verwaltungsvorsch nften verboten ISt 

( 2 )  I m  Sinne von Absatz 1 gelten unter anderem a ls nicht patentierbar 

a) Verfahren zum Klonen von menschl ichen Lebewesen 
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Blopatent Monrtonng Komitee 

b) Verfahren zur Veränderung der genetischen Identität der Keimbahn des menschlichen 

Lebewesens; 

c) die Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder kommerziellen 

Zwecken; 

d) Verfahren zur Veränderung der genetischen Identität von Tieren, die geeignet sind, 

Leiden dieser Tiere ohne wesentlichen medizinischen Nutzen für den Menschen oder das 

Tier zu verursachen, sowie die mit Hilfe solcher Verfahren erzeugten Tiere. 

Artikel 7 

Die Europäische Gruppe für Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien 

der Kommission bewertet alle ethischen Aspekte im Zusammenhang mit der Biotechnolo­

gie. 

KAPITEL 11 Umfang des Schutzes 

Artikel 8 

( 1 )  Der Schutz eines Patents für biologisches Material, das aufgrund der Erfindung mit 

bestimmten Eigenschaften ausgestattet ist, umfaßt jedes biologische Material, das aus 

diesem biologischen Material durch generative oder vegetative Vermehrung in gleicher 

oder abweichender Form gewonnen wird und mit denselben Eigenschaften ausgestattet 

ist. 

(2) Der Schutz eines Patents für ein Verfahren, das die Gewinnung eines aufgrund der 

Erfindung mit bestimmten Eigenschaften ausgestatteten biologischen Materials ermög­

licht, umfaßt das mit diesem Verfahren unmittelbar gewonnene biologische Material und 

jedes andere mit denselben Eigenschaften ausgestattete biologische Material, das durch 

generative oder vegetative Vermehrung in gleicher oder abweichender Form aus dem 

unmittelbar gewonnenen biologischen Material gewonnen wird. 

Artikel 9 

Der Schutz, der durch ein Patent für ein Erzeugnis erteilt wird, das aus einer genetischen 

Information besteht oder sie enthält, erstreckt sich vorbehaltlich des Artikels 5 Absatz 1 

auf jedes Material, in das dieses Erzeugnis Eingang findet und in  dem die genetische In­

formation enthalten ist und ihre Funktion erfuellt. 
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Artikel 1 0  

Der I n  den Artikeln 8 und 9 vorgesehene Schutz erstreckt sich nicht auf das biologische 

Material das durch generative oder vegetative Vermehrung von biologischem Material 

gewonnen wird das Im Hoheitsgebiet eines M Itgliedstaats vom Patenti nhaber oder m it 

dessen Zustim mung I n  Verkehr gebracht wurde wenn die generative oder vegetative 

Vermeh rung notwendigerweise das ErgebniS der Verwendung ISt fur die das biologische 

Material , n  Verke h r  gebracht wurde vorausgesetzt. daß das so gewonnene Material an­

schl ießend nicht fur andere generative oder vegetative Vermehrung verwendet wird 

Artikel 1 1  

( 1 )  Abweichend von den Artikeln 8 u nd 9 beinhaltet der Verkauf oder das sonstige I nver­

kehrbrIngen von pfianzl lchern VermehrungsmaterIal durch den Patentinhaber oder mit  

dessen Zusti m m u ng an einen La ndwirt zum landwirtschaftl ichen An bau dessen BefugniS 

sein E rntegut fur die generative oder vegetative Vermehrung d u rch Ihn selbst ,m eigenen 

Betrieb zu verwenden wobei Ausmaß und Modal l taten dieser Ausnahmeregel ung denJe­

n igen des Artikels 1 4  der Verord n u n g  l E G )  N r  2 1 00/94 entsprechen 

( 2 )  Abweichend von den Artikeln 8 und 9 beinhaltet der Verkauf oder das sonstige I nver­

kehrbrIngen von Zuchtvieh oder von tierischem VermehrungsmaterIal d u rch den Patentin­

haber oder mit dessen Zust immung an einen Landwirt dessen BefugniS das geschutzte 

Vieh zu landwirtschaftl ichen Zwecken zu verwenden Diese BefugniS erstreckt sich auch 

auf die Uberlassung des Viehs oder anderen tierischen VermehrungsmaterIals zur Fort­

fuhrung seiner landwirtschaftlichen Tatlgkelt Jedoch nicht auf den Verkauf mit dem Ziel 

oder Im Rahmen e,nel gewerbl ichen Viehzucht 

( 3 )  Das Ausmaß und die Modal l taten der I n  Absatz 2 vorgesehenen Ausnah meregelung 

werden durch d ie  natio na len Gesetze Rechts- und VerwaltungsvorschrIften und Verfah­

rensweisen geregelt 

KAPITEL 1 1 1 Zwa ngslizenzen wegen Abhängigkeit 

Artikel 1 2  

( 1 )  Kann ein Pfianzenzuchter e in Sortenschutzrecht nicht erhalten oder verwerten o h ne 

e in fruher erteiltes Patent zu verletzen so kann er beantragen daß I h m  gegen Zahlung 

einer a n gemessenen Verg utung e ine n icht  ausschl ießl iche Zwangslizenz fur die patent­

gesch utzte Erfindung erteilt Wird soweit diese Lizenz z u r  Verwertu ng der zu schutzenden 
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Pfianzensorte erforderlich Ist Die Mitgl iedstaaten sehen vor  d a ß  der Patentinhaber wenn 

eine solche L izenz erteilt  wird zur  Verwertu ng der geschutzten Sorte Anspruch auf e ine 

gegenseitige lizenz zu angemessenen Bedingungen hat  

(2 )  Kann der I nhaber des Patents fur  e ine biotechnologische Erfindung diese nicht verwer­

ten ohne ein fruher erteiltes Sortenschutzrecht z u  verletzen. so kann er  beantragen d a ß  

Ihm gegen Zahlung einer angemessenen Vergutung eine nicht ausschließliche ZwangslI­

zenz fur die d u rch dieses Sortenschutzrecht geschutzte Pflanzensorte ertei lt  wird Die 

M itg l iedstaaten sehen vor daß der Inhaber des Sortenschutzrecnts wenn eine solche 

Lizenz erteilt wird zur Verwertung der geschutzten E rfindung A n spruch auf eine gegen· 

seltlge Lizenz zu angemessenen Bed ingungen hat 

(3) Die Antragsteller nach den Absatzen 1 und 2 mussen nachweisen daß 

a) sie sich vergebens a n  den I n naber des Patents oder des SortenschutzreChts gewandt 

haben um eine vertrag l iche Lizenz zu erhalten 

bi die Pflanzensorte oder Erf indung einen bedeutenden technischen Fortschritt von er 

hebl lchem Wirtschaftl ichen I nteresse gegenuber der patentgesch utzten Erfi ndung oder der 

gesch utzten Pfianzersorte darstellt 

1 4  i Jeder M itg l iedstaat benennt die fu r die Ertei lung der Lizenz zustandlge( n) SteIlei n l  

Kann eine Lizenz fur eine Pflanzensorte n u r  vom Gememschaftl lchen Sortenamt erteilt 

werden fi ndet Artikel 29 der Verordnung , E G )  Nr 2 1 00/94 Anwendung 

KAPITEL IV Hinterlegung von. Z ugang zu und e rneute Hi nterlegung von biologi­

schem Material 

A rtikel 1 3  

( 1 )  Betr ifft eine Erfind ung biologisches Material das der Offentl lchkelt n icht zugangl ich ISt 

und ,n der Patentanmeldung nicht so beschrieben werden kann daß ein Fachmann diese 

Erf indung danach ausfuhren Kann oder beinhaltet die E rfindung die Verwendung eines 

solchen Matenals so gi lt d ie Beschreibung fur die Anwendung des Patentrechts nur dann 

als ausreichend we�n 

a)  das biologische M atenal spatestens am Tag der Patentan meldung bel einer anerkann­

ten H I nterlegungssteile hinterlegt wurde Anerkannt S ind zumi ndest d ie  internationalen 

H I nterlegungssteilen d ie diesen Status nach A rt ikel 7 des Budapester Vertrags vom 28 

Apri l  1 97 7  uber d ie Internationale A nerkennung der H interlegung von Mikroorgan ismen fur 
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Zwecke von Patentverfahren ( im folgenden "Budapester Vertrag" genannt) erworben ha­

ben .  

b )  die Anmeldung die einschlägigen Informationen enthält. die dem Anmelder bezügl ich 

der Merkmale des hinterlegten biologischen Materials bekannt s ind.  

c) i n  der Patentanmeldung die H Interlegungssteile und das Aktenzeichen der Hinterlegung 

angegeben sind 

(2) Das hinterlegte biologische Material wird durch Herausgabe einer Probe zugängl ich 

gemacht 

a)  bis zur ersten Veröffentl ichung der Patentanmeldung nur für Personen die nach dem 

innerstaatlichen Patentrecht hierzu ermächtigt sind 

b) von der ersten Veroffentlichung der Anmeldung bis zur  Ertei lung des Patents für Jede 

Person. die dies beantragt. oder wenn der Anmelder dies verlangt. nur für einen unab­

hängigen Sachverständigen 

c) nach der Ertellung des Patents ungeachtet eines späteren Widerrufs oder einer NIchti­

gerklärung des Patents für Jede Person. die einen entsprechenden Antrag stellt. 

(3) Die Herausgabe erfolgt n u r  dann .  wenn der Antragsteller sich verpftlchtet. fur die Dau­

er der Wirkung des Patents 

a) Dritten keine Probe des hinterlegten biologischen Materials oder eines daraus abgelei­

teten M aterials zugängl ich zu machen und 

b) keine Probe des h interlegten Materials oder eines daraus abgeleiteten Materials z u  

anderen a ls zu Versuchszwecken zu verwenden. e s  sei denn.  d e r  Anmelder oder d e r  I n­

haber des Patents verzichtet ausdrucklich auf eine derartige Verpflichtung 

(4) Bei Zuruckweisung oder Zurucknahme der Anmeldung wird der Zugang zu dem h inter­

legten Material auf Antrag des Hinterlegers fur die Dauer von 20 Jahren ab dem Tag der 

Patentanmeldung n ur einem una bhangigen Sachverständigen erteilt. In diesem Fall findet 

Absatz 3 Anwendung. 

(5) Die Anträge des H i nterlegers gemäß Absatz 2 Buchstabe b) und Absatz 4 können nur  

b is  z u  dem Zeitpunkt eingereicht werden. zu dem die technischen Vorarbeiten für  d ie  Ver­

öffentl ichung der Patentanmeldung a ls abgeschlossen gelten 
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Blopatent Monltonna KomItee 

Artikel 14 

(1)  Ist das nach Artikel 1 3  hinterlegte biologische Material bei der anerkannten Hinterle­

gungssteIle nicht mehr zugänglich, so wird unter denselben Bedingungen wie denen des 

Budapester Vertrags eine erneute Hinterlegung des Materials zugelassen. 

(2) Jeder erneuten Hinterlegung ist eine vom Hinterleger unterzeichnete Erklärung beizu­

fügen, in der bestätigt wird, daß das erneut hinterlegte biologische Material das gleiche 

wie das ursprünglich hinterlegte Material ist. 

KAPITEL V Schlußbestimmungen 

Artikel 1 5  

( 1 )  Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, 

um dieser Richtlinie bis zum 30. Juli 2000 nachzukommen. Sie setzen die Kommission 

unmittelbar davon in Kenntnis. 

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in den Vorschriften 

selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veröffentlichung auf diese Richtlinie 

Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme. 

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, 

die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen. 

Artikel 1 6  

Die Kommission übermittelt dem Europäischen Parlament und dem Rat folgendes: 

a) alle fünf Jahre nach dem in Artikel 1 5  Absatz 1 vorgesehenen Zeitpunkt einen Bericht 

zu der Frage, ob durch diese Richtlinie im Hinblick auf internationale Übereinkommen 

zum Schutz der Menschenrechte, denen die Mitgliedstaaten beigetreten sind, Probleme 

entstanden sind; 

b) innerhalb von zwei Jahren nach dem Inkrafttreten dieser Richtlinie einen Bericht, in 

dem die Auswirkungen des Unterbleibens oder der Verzögerung von Veröffentlichungen, 

deren Gegenstand patentierfähig sein könnte, auf die gentechnologische Grundlagenfor­

schung evaluiert werden; 

c) jährlich ab dem in Artikel 1 5  Absatz 1 vorgesehenen Zeitpunkt einen Bericht über die 

Entwicklung und die Auswirkungen des Patentrechts im Bereich der Bio- und Gentechno­

logie. 
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Artikel 1 7  

Diese Richt l in ie tritt a m  Tag Ih rer  Veroffentl lchung I m  Amtsblatt der E u ropalschen Ge­

meinschaften In Kraft 

Artikel 1 8  

Diese RIcht l in ie Ist a n  die Mitgl iedstaaten gerichtet 

9. ANNEX 11: Rechtsgrundlage 

§ 1 66 1 1 1  Das Blopatent MonitorIng Komitee beobachtet und bewertet die Auswirkungen 

der Umsetzung der Richtl inie 98/44/EG des E uropalschen Parlaments und des Rates vom 

6 J ul i  1 99 8  uber  den rechtl ichen Sch utz biotechnolog ischer E rfindungen ABI  N r  L 2 1 3  

vom 30 J ul i  1 99 8 .  S 1 3  In osterreichisches Recht I m  Hinbl ick auf relevante mit  Schutz ­

wirkung fur d ie Republ ik Osterreich erteilte nationale Patente und Gebrauchsm uster 

( 2 )  Dem Blopatent MonitorIng Komitee kommen Insbesondere die Sich aus der E ntschlie­

ßung des Nat ionalrats vom 1 6  f\pr i l  1 998 1 0 7/E:: (XX G P I  ergebenden Aufgaben zu 

1 Uberprufung der AusWirkungen der I n  Umsetzung der Richt l in ie erlassenen osterreIch I ­

schen Rechtsvorsch riften auf Menschen rechte. Tiere Pflanzen und okologlsche Systeme 

SOWie auf den Konsu mentensch utz . die LandWirtschaft und die E nIWlcklungslander 

2 Uberprufung der nationalen Ertei lungs- und SpruchpraXIS Insbesondere h i n Sichtl ich § 1 

Abs 3 Z 2 und 3 § 2 Abs 2 Satz 1 sowie §§ 36 und 3 7  

3 Uberprufung ob d i e  I n  U msetzung der Richtl inie erlassenen osterreichischen Rechts 

vorschriften folgenden G rundsatzen gerecht werden 

al kein PatentSChutz fur Verfahren zum Klonen von Menschen und z u r  Veranderung der 

menschl ichen Keimbahn 

b) kein Patentschutz fur Verfahren I n  denen menschl iche E m bryonen verwendet werden 

und fur E mbryonen selbst. 

CI keine weitere E l nschrankung der TIerschutzklausel gemaß Art 6 Abs 2 I it d der 

RIcht l in ie 

d l Gewa hrung des Vlehzuchter- und LandwIrteprivi legs gemaß Art 1 1  der Richt l in ie 
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el 'Na hrung der Verpfi lchtunge� aus dem Uberelnkommen uber die biologische Vielfalt 

BGBI  Nr 2 1 3/ 1 995 

4 Beobachtung der forschungs- und \wtschaftspollt lschen Konsequenzen Insbesondere 

auch auf k leine und mittlere U nternehmen 

( 3 )  Der Bundesmin ister fur Verkehr I n novation und Technologie hat I n  Abstanden von 

drei J a h ren dem Nat ionalrat einen Bericht uber die Beobachtungen u nd Bewertungen des 

Blopatent MonitorIng Komitees zu ubermltteln Der erste Bericht Ist spatestens am 30 

Juni 20 1 2  zu ubermltteln 

§ 1 67 ( 1  I Dem B,opatent Monltorlng Komitee gehoren folgende Mitgl ieder an 

ein Vertreter des Bundeskanzleramts 

2 ein Vertreter des Bundesmin isters fur Gesundheit 

3 ein Vertreter des Bundesmin isters tur Land- und For stwirtschaft U mwelt und Wasser­

wirtschaft 

4 ein Vertreter des Bundesmin isters fur Verkehr I n n ovation u n d  Tech nologie 

5 ein Vertreter des Bundesmin isters fur \Nr rtschaft F a m il ie u nd J ugend 

6 ein Vertreter des Bundesmin isters fur Wissensch aft und Forschung 

7 ein Vertreter der B,oeth,kkorcm,ss,on 

8 ein Vertreter der W,rtschaftska mmer Osterreich 

9 ein Vertreter der _andwlrtschaftskammer Osterreich 

1 0  ein Vertreter des Osterreichischen GewerkschaftsblJ ndes 

1 1  ein '/ertreter der Osterrei chischen Patentanwaltskammer 

1 2  ein Vertreter des Osterreichischen Rechtsanwaltskammertages 

1 3  ein Vertreter der Verein igung der Osterreichischen I nd ustrie 

1 4  ein Vertreter der Osterreichischen Vereinigung fur gewerbl ichen Rechtsschutz und 

U rheberrecht 

1 5  ein Vertreter des Rings der Ind ustrie-Patentingenieure Osterreichs 
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Vierter Bencht 2015 

1 6. ein Vertreter des Vereins für Konsumenteninformation; 

17 .  ein Vertreter der Umweltbundesamt GmbH; 

1 8. ein Vertreter des Okobüro - Koordinationsstelle österreichischer Umweltorganisatio­

nen. 

(2) Das Komitee soll für den Dialog mit interessierten Bürgerinnen und Bürgern offen sein. 

(3) Der Vorsitzende des Biopatent Monitoring Komitees und ein allfälliger Stellvertreter 

werden von den Mitgliedern des Komitees gewählt. Das Komitee ist beschlussfähig, wenn 

mindestens die Hälfte seiner Mitglieder anwesend ist. Die Beschlüsse werden mit einfa­

cher Stimmenmehrheit gefasst, bei Stimmengleichheit entSCheidet die Stimme des Vorsit­

zenden. 

(4) Das Komitee hat sich eine Geschäftsordnung zu geben und kann auch Arbeitsgruppen 

bilden. In Erfüllung seiner Aufgaben ist das Kom�ee berechtigt, Experten und sonstige 

Auskunftspersonen beizuziehen und an diese entge�liche Aufträge zu vergeben. 

(5) Dem Vorsitzenden des Komitees obliegt die Vertretung des Komitees nach außen. Die 

Tätigkeit der Mitglieder des Komitees ist ein unbesoldetes Ehrenamt. 

(6) Die beim Patentamt eingerichtete Geschäftsstelle unterstützt das Komitee, seinen 

Vorsitzenden und allfällig eingerichtete Arbeitsgruppen bei der Erfüllung ihrer Aufgaben. 

Die Geschäftsstelle hat für jedes Kalenderjahr einen Voranschlag und einen Rechnungs­

abschluss zu erstellen. 

10. ANNEX 1 1 1 :  Geschäftsordnung 

Das gemäß der §§ 166, 1 67 Patentgesetz eingerichtete Osterreichische Biopatent Monito­

ring-Komitee - im Folgenden ,Komitee' - hat in der Sitzung vom 30. September 201 0  

nachstehende Geschäftsordnung erlassen: 

Die in dieser Geschäftsordnung verwendeten personen bezogenen Ausdrücke beziehen 

sich auf Frauen und Männer in gleicher Weise. 

§ 1 .  ( 1 )  Der Vorsitzende beruft das Komitee zu Sitzungen ein. Zusätzlich ist - wenn dies 

ein Drittel der Mitglieder des Komitees unter Angabe von Gründen des zu behandelnden 

Gegenstandes verlangen - das Komitee unverzüglich zu einer Sitzung einzuberufen. 
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(2) Die Einladung zu den Sitzungen hat schnftlich oder - soweit mögl ich - auf elektroni­

schem Weg zu erfolgen hierbei sind Termin und Ort der Sitzung bekannt zu geben und 

die vorläufige Tagesordnung samt Sitzungsunterlagen anzuschließen 

(3) Die E in ladung zur Sitzung muss spätestens zwei Wochen vor Abhaltung der Sitzung 

schnftlich ergehen. 

§ 2. ( 1 )  An den Sitzungen des Komitees nehmen die Mitglieder des Komitees. Angehörige 

der Geschäftsstelle und gegebenenfalls beigezogene Experten bzw. sonstige Auskunfts­

personen teil 

(2)  Eine Beizieh ung von E xperten bzw sonstigen Auskunftspersonen erfolgt durch E i nla­

dung zu den jeweiligen Sitzungen 

(3) Ein an der Tei lnahme verhindertes Mitglied hat rechtzeitig Vorsorge für seine Stellver­

tretung zu treffen 

§ 3 ( 1 )  Der Vorsitzende sorgt für einen geordneten Ablauf der Sitzung und achtet unter­

stützt von der Geschäftsstelle auf die E Inhaltung der Geschaftsordnung 

(2) Der Vorsitzende erteilt das Wort bringt ggf Antrage zur Abstimmung und verkündet 

die Entscheidungen Am Ende jeder Sitzung kundlgt er den Termin der nachsten Sitzung 

an und gibt einen Ausbl ick auf die für diese Sitzung absehbaren Tagesordnungspunkte. 

(3) Der Vorsitzende kann eine Sitzung des Komitees unterbrechen Eine Vertagung der 

Sitzung bedarf eines Beschlusses des Komitees Kann der Termin für die Wiederaufnah­

me der vertagten Sitzung bereits zum Zeitpunkt des Vertagungsbeschlusses bestimmt 

werden. so bedarf es keiner gesonderten E in ladung zu d ieser Sitzung . 

§ 4 ( 1 )  Die vorlaufige Tagesordnung enthält 

1 jeden Gegenstand dessen Aufnahme In die Tagesordnung das Komitee auf früheren 

Sitzungen beschlossen hat 

2 jeden von dem V o rsitzenden vorgeschlagenen Gegenstand: 

3 den Punkt .Allfall lges·· 

(2) Bei Beg inn  Jeder Sitzung ISt die Tagesordnung zu beschließen. 

(3) Die Aufnahme von Gegenstanden. die nicht auf der vorlaufigen Tagesordnung stehen. 

ist durch Mehrheitsbeschluss mögl ich 
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(4 )  Wahrend einer Sitzung kann das Komitee Gegenstande zu ruckstellen oder absetzen 

( 5 1  Unter Al l fa i l lges · d u rfen keine Beschlusse gefallt werden 

§ 5 ( 1 )  Das Protokoll ISt den Mitgl iedern des Komitees mnerhalb von 1 4  Tagen nach Be­

endigung der Sitzung vorzu legen 

( 2 )  Das Protokoll Ist In  der nachstfolgenden Sitzung zu beschließen 

§ 6 ( 1 )  Das Komitee kann die Veröffentl ichung von Beschlussen In  geeigneter Form be­

schließen 

( 2 )  Bel der Veroffent l lchung nach Abs 1 sind - sofern das Komitee nicht anderes be­

schließt - gegebenenfalls auch die von der Mehrheitsmeinung abweichenden Auffassun­

gen von Mitg l iedern festz uhalten 

( 3 )  Dem Vorsitzenden obl iegt d ie Vertretung des Komitees nach a u ßen 

§ 7 i 1 :  Das Komitee kann zur Vorbereitung von Gegenstanden mit Beschluss ArbeIts­

gru ppen einsetzen 

1 2 )  Die Arbeitsgruppen bestehen aus Mitg l iedern des Kom itees Die Arbeitsgruppen wer­

den von der Geschaltsstelle unterstutzt Auf die Tatlgkelt der Arbeitsgruppe findet diese 

Geschaltsordnung slnngemaß Anwendung 

(3) Die Zusammensetzung d ie Leitung und die Befugnisse der Arbeitsgruppen besChließt 

das Komitee 

( 4 )  Die Leitung der Arbeitsgruppe berichtet dem Komitee u ber den Fortgang der Beratun­

gen der Arbeitsgruppe 

§ 8 ( 1 )  Das Komitee ISt beschlussfahlg wenn m indestens die Ha llte seiner M itgl ieder 

anwesend sind 

( 2 )  Beschlusse werden m it einfacher Stimmen mehrheit gefasst bel St im mengleichheit 

entscheidet die St"nme des VorSitzenden 

§ 9 Der Vorsitzende des Komitees und ein al lfai l iger Stel lvertreter werden von den Mit­

g l iedern des Komitees gewahlt 

§ 1 0  ( 1 )  Mitgl ieder des Komitees sind Vertreter Jener Stellen die m § 1 6 7  Abs 1 Patent­

gesetz genannt s ind 
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( 2 1  Oaruber hinaus Ist d ie  Beiz Iehung von E x perten und sonstiger Ausku nftspersonen 

sowie die Vergabe entgeltl icher Auftrage an d iese mogllch 

( 3 1  Die Tatlgkelt der M itgl ieder Ist ein unbesoldetes Ehrenamt 

§ 1 1  ( " I  Die Geschaftsstelle unterstutzt das Komitee den Vorsitzende und die ArbeIts­

gruppen bel der E rful lung der Aufgaben 

1 2 )  Dabei obliegt es der Geschaftsstelle Insbesondere 

die laufenden Geschafte des Kom itees zu fuhren 

2 den Vorsitzende bel der E Inha ltung der Geschaftso rd nung zu unterstutzen 

3 die Sitzungen des Kom itees und ggf der Arbeitsgruppen vorzubereiten 

4 die Protokolle zu erstellen u n j  fur deren Aufbewahrung zu sorgen 

5 Verfa hrensleitende Beschl usse d u rchzufuhren 

6 die erforderlichen I nformationen einzuholen 

7 die Arbeitsunterlagen zu dokumentieren 

8 fur Jedes Kalenderj a h r  elr1en Voranschlag und ei nen Rech nungsabschluss zu erstellen 

9 die Berichterstatt u ng an den Nat ionalrat vorzuberMen 

1 1 .  ANNEX IV: Abkürzungsverzeichnis 

ABS Access and Beneflt S har lng 7ugang zu genetischen Ressourcen und gerechter Vor­

tei lsausgleich I 

C B O  Conventlon on B,olog,cal  Dlverslty 1 =  U beremkommen uber die Biologische Vlelfaltl 

DARPIr1 Oeslgned AnkYr in Repeat Proteins 

DNA DesoxYribonuclelnsa ure 

EP E uropalsches Patent 

EPA E u ropalsches Patentamt 

EPU E u ropalsches Patentuberelr1kommen 
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E u G H  E uropa[scher Ger[Chtshof 

FAO Orga n [satton fur E rnahrung und Landw[rtschaft der Vereinten Nat[onen 

G M DN Global Med[cal Dev[ce Nomenclature 

I P C  I n ternat[onale Patentklass[fika1ton 

I S I C  I nternat[onal Standard I n d ustflal Class[f[cat[on 

NACE Statistische Systematik der WirtschaftSZwe[ge [ n  der E u ropa[schen Geme[nschaft 

O E C D  Organ[sat ton fur w[rtschaftl[che Zusammena rbeit u n d  Entw[cklung 

PatG Patentgesetz 

P C T  Vertrag uber d . e  [nternat[onale Zusammena rbeit auf dem Geb[et des Patentwesens 

T R I P S U bere[ nkommen uber handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen E[gen­

tums 

U SC US S u preme Court 

U S-PTO U S - Patent and Trademark Office 

WTO World Trade Organ[zat[on 
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