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1. Einleitung 

Die moderne Biotechnologie hat sich zum Integralen Bestandteil der Wirtschaft entwickelt 

Aus wirtschaftlicher Sicht Ist Forschung In den Llfe SClences und deren Umsetzung In 

marktfahlge Produkte ohne Patente nicht rentabel Ohne Patente ware der Anreiz zu ho­

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

Patentschutz schafft RechtSSIcherheit und stellt neues 'Nissen der Allgemeinheit zur Ver­

fugung 

Mit dem Ziel der "'armonlslerung auf EU-Ebene wurde Im Jahre t998 die Richtlinie 

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

RIchtlinie) erlassen Dies als Ecganzung zum multilateralen Europalschen PatentubereIn­

kommen das bezugllch blotecnnologlscher Erfindungen breiten InterpretationsspIelraum 

offen lasst Mit der Richtlinie wurden In erster Linie Klarsteilungen getroffen aber auCh 

Kriterien fur den AUSSChluss vom Patentschutz festgelegt in Osterreich wurde die RiChtli­

nie nach Inlenslven DiSkUSSionen durch Noveilierung des Patentgesetzes mit VVlrksamkelt 

ab 10 Juni 2005 uC1geselzt IBGBII Nr 42/2005) 

2. Inhalt des Berichts 

Gem § 166 PatG obliegt dem Blopalent MonitorIng Komitee die Aufgabe die Auswirkun­

gen der In Umsetzung der EUR,c!ltl,nle erlassenen oslerrelchlschen RechtsvorschrIften 

auf die verschiedensten Berelcrle i Menschenrechte Tiere Pfianzen okologlsche Syste­

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

prufen Vorauszuschicken Ist dass seit dem dritten Bericht des Komitees keine weiteren 

uber die damalige Blotechnologle-Umsetzungsnovelle BGBI I Nr 42/2005 hinausgehen­

den gesetzlichen UmsetzungsschrItte erfolgt Sind 

Die weiterfuhrenden Vorschriften unterhalb der Gesetzesebene also die fur die Tatlgkelt 

des Österreich Ischen Patentamtes erlassenen VerwaltungsvorschrIften zur Blotechnolo­

gle-Umsetzungsnovelle (Im 'Nesentllchen die Internen Prufrlchtllnlen fur die Pr ufer der 

Technischen Abteilungen des Osterreichischen Patentamtes) wurden bereits Im Zuge des 

ersten Berichtes vom Komitee analYSiert und als den gesetzlichen Vorgaben entspre­

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

schwerdekammer des Europalschen Patentamts (naheres TZ 72 1 I hat das Komitee )e­

doch noch eine KlarsteIlung hinSichtlich der Auswirkungen der belden Entscheidungen In 

der Internen Prufrlchtl,nle 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 Prufrlchtl,n,e folgende Feststellung aufgenommen 

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

flllt der Ausfuhrungsordnung zum EPU und der RL 98/44/EG bzw dem darauf basleren~ 

den PatG /Il ElIlklang gebrac/lt werden. wenn die Formulierung EfIl Verfahren zur ZUC/l~ 

tung von Pflanzen acte,. Tieren Ist Im Wesentlichen bio/ag/seIl ~venn f1Ieht laxatiV Ifn 

Sfflfle von Ist nur dann {(Tl Wesentlichen biologisch gelesen ~VlrcJ sondern Als emc 

Mogilchkeil der Interpretation des Begnffs 1/71 Wesentlichen hlologlSch angesehen 

wird 

Zudem enthalt die Formulierung wenn es vollstandlg auf heruht Im Gegensatz zur 

englischen Fassung der RL 98/44/EG ( IS essent,ally blologlcal If It conslsts entlrely of 

) einen Widerspruch III sich Der Begnff beruhen· besagt namllch Im Gegensatz LU 

dem m der englischen Fassun9 venvendeten bestehen aus nur dass lediglich die we­

sentlichen SC/ln/te des Verfahrens natur11c1le Phanomene darstellen mussen Wie dres rrllt 

dem Beg"ff vollstancllg (I) Einklang zu bnngen Ist ISlungeklar1 

Zu dem von der Großen Beschwerdekammer vorgebrachlen Argumenl was die Inkonsrs~ 

tenz der Formulierung wenn es vollstan(lig auf natunrchen P/Iilnomenen wie Kreuzung 

ur,,1 Selektion betnfft Ist In Ubere(l)stllnmung r))(1 eJen Ausfuhrungen eier Großen Be~ 

schwerdek.ammer Zlv3r Zu sayen dass Krculuny" und .Se/ektlor)"- uhflct1en//else als Ver­

fahren verstanden werden diP pm PfJanzenzuchter bel der Kreation neuer Pnanzensorten 

anwendet v/elche In dJrel Gesarnthelt also flicht natun/cll SlflcJ die aber dadwcfJ weht 

zwangsweise zu .,flIcllt-l1atur1/efJcn Phanornencn werden Oie rormuflefung natlJ/1lcfJe 

Phanomene wie Kreuzung fasst sich namllc/J aue/J ,'/Ie folgt lescn natun/cIJe Pha­

nomene 1.-\.'le beispielsweise Kleuzung Eine fJ/ctJt-naturllche Kreuzung ISt also allc/) Im 

SJllIle eies EPUlder RL 98/44/EGleJes Gesetzes wellel11l1) denkbar 

Zur Verknupfung eies Begnffs natunlclJe Pt,anollwne mrt den Beg"ffen Kreuzung uncl 

SelektIon Ist zu sagen elass Kreuzung durchweqs natunlch namilctl bel der sexuellen 

Velmehrung stattfmdet wahrend dIe Selektion nicht metn als natunlches· Phfmomen 

betrachtel "Ierden kann 

Zusammenfassend 1St also festzustellen dass eier als Enauterung qedachte Satz I. Em 

Verfahren zur Zuchtung von Pflanzen oder Tieren ISt Im Wesentlichen biologisch wenn es 

vol/standlg auf natunlchen PIJanomenen wie Kreuzung unel Selekllon IJeruhr) III slcll der~ 

art WIc!clsprllchllch Ist dass eine Prognose der zukUnft/gen Patentlerungspraxls weht 

mogllch Ist Es W((eI sonnt an den Genchlen liegen el,e FOl7l1ullertJllg 1/)) Wesenilichen 

biologisch .. auszuleqen 
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Hierbei durfte dann von Relevanz sem dass die Große Beschwerdekammer ,n Ihren Ent­

scheidungen G 2/07 und G 1/08 auch feststeilt dass der bloße Zusatz von techfllschen 

Verfahrenssc/lrItten zur Durchfuhrunq bnv Unterstutzuny von Verfahren der sexuellen 

Kreuzung von Genomen V!ln Pflanzen und Jer nachfolgenden Selektion der Pflanzen die­

se Verfahren flicht vom PatentJerungsdusschluss Im Smne des Art 53 (b) EPU befreit 

Weiterhin umfasst die Tatlgkelt des Komitees die Uberprufung der nationalen Ertellungs­

und Spruch praxIs (TZ 52 ) also der vom Osterreichischen Patentamt selbst erteilten Pa­

tente Im Beobachtungszeitraum 01 Janner 2012 bis 31 Dezember 2014 wurden In Ös­

terreich 16 Patente mit bloteconologlschem Bezug erteilt Diese wurden vom Komitee 

uberpruft und als den gesetzlichen Vorgaben entsprechend beurteilt 

Auch wenn Sich gemaß § 166 PatG eine Zustandlgkelt des Komitees nur fur die vom Ös­

terrelchlschen Patentamt nicht aber auch fur vom Europalschen Patentamt mit Wirksam­

keit fur Österreich erteilten Patente ergibt so Ist es dem Komitee auch In sernem vorlie­

genden vierten Berrcht ein Anliegen einen Uberbllck uber aktuelle Entwicklungen auf EU­

Ebene I TZ 6) sOWie uber die vom E'uropalschen Gerichtshof und von den Beschwerde­

kammern des Europalschen Patentamtes getroffenen t=ntscheldungen und WIchtigsten 

anhanglgen Falle (TZ 7) zu geben 

3. Das Biopatent Monitoring Komitee 

3.1. Rechtsgrundlage 

Das Blopatent Monltorrng Komitee wurde In Zusammenhang mit der Im Jahr 2005 erfolg· 

ten Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG (Blotechnologle·Rlchtllnle - Umsetzungsnovelle 

zum PatG) vorerst lediglich au' der Grundlage ern er EntSChließung des Nationalrates tao 

tlg 

Das Komitee hat dem Parlament bis zur Erlassung einer gesetzlichen Grundlage entspre· 

chend zweimal berrchtet Mit VVrrksamkelt ab 1 Janner 2010 hat der Nationalrat das Ko­

mitee auf eine gesetzliche Grundlage gestellt (§§ 166 und 167 PatG) mit der Insbesonde­

re dessen Zustandlgkelt festgelegt der Kreis der Mitglieder geregelt sowie eine auch das 

Budget des Komitees verwaltende Geschaftsstelle elngerrchtet wurde Seitdem berichtete 

das Komitee bisher ein weiteres Mal ,m Rahmen des drlt1en Berichts Das Osterreichische 

Patentamt nimmt - In RucksIcht auf den gesetzlich geregelten Uberprufungsgegenstand 

des Komitees (na milch vom Osterreichischen Patentamt erteilte/registrierte Paten­

te/Gebrauchsmuster) am Komitee personell nicht mehr teil Mit seinem vorliegenden 

vierten Bericht IBeschlussfassung vom 13052015) kommt das Osterreichische Blopatent 
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MonitorIng Komitee der Anforderung des § 166 Abs 3 PatG nach bis spatestens 30 Juni 

2015 dem Nationalrat seine Beobachtungen und Bewertungen zu berichten 

3.2. Aufgabenbereich 

Der Aufgabenbereich des B,opatent MonitorIng Komitees wurde vom Gesetzgeber wie 

folgt definiert 

Uberprufung der Auswirkungen der In Umsetzung der Richtlinie erlassenen osterreI­

chischen Rechtsvorschrrften auf Menschenrechte Tiere Pfianzen und okologlsche 

Systeme sowie auf den Konsumentenschutz die Landwirtschaft und die Entwlcklungs­

lander 

2 Uberprufung 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 Uberprufung ob die In Umsetzung der Richtlinie erlassenen osterreichischen Recrts­

vorschrrften folgenden Grundsatzen gerecht werden 

al kein Patentschutz fur Verfahren zum Klonen von Menschen und zur Veranderung 

der menschlichen Keimbahn 

bl kein Patentschutz fur Verfahren In denen menschliche Embryonen venwendet 

werden. und fur Embryonen selbst 

CI keine weitere Elnschrankung der TIerschutzklausel gemaß ".rt 6 Abs 2 Iit d der 

Richtlinie 

dl Gewahrung des Vlehzuchter- und Landwlrteprrvllegs gemaß Art 11 der Richtlinie 

el Wahrung der Verpfllcr,tungen aus dem Uberelnkommen uber die biologische Viel­

falt BGBI Nr 213!1995 

4 Beobachtung der forschungs- und wirtschaftspolitischen Konsequenzen Insbesondere 

auch auf kleine und mittlere Unternehmen 

3.3. Besetzung 

Gemaß § 167 Abs 1 PatG sollen - neben den Vertretern der zustandlgen bzw mit be­

ruhrten Bundesministerren - ,n das B'opatent Monltorrng Komitee Jedenfalls auch Vertre­

ter der Sozialpartner des Vereins fur Konsumenteninformation der B,oeth,kkomm,ssIon 

beim Bundeskanzleramt des Umweltbundesamtes und ein legitimierter Vertreter des 

Okoburos eingebunden sein Allerdings hat weder der Verein fur Konsumenteninformation 

trotz Ernladung noch das Okoburo 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 Monltonng Komitee 

Die im Biopatent Monitoring Komitee vertretenen Institutionen und deren Vertreter sind 

nachfolgend aufgelistet: 

Bundesministerium für Verkehr, Innovation Mag. Christian Weissenburger 

und Technologie (zum Vorsitzenden gewählt) 

Bundeskanzleramt Dr. Doris Wolfslehner 

Bundesministerium für Gesundheit Mag. pharm. Dr. Robert Muchl 

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

schaft, Umwelt u. Wasserwirtschaft Mag. Daniela Nowotny 

Bundesministerium für Wissenschaft, For- 01 Peter Schintlmeister 

schung und Wirtschaft DDr. Martin Pilch 

Prol. Dr. Nikolaus Zacherl 

Univ.-Prof. Dr. Kurt Zatloukal 

Bioethikkommission Univ.-Prof. Dr. Lukas Kenner 

Wirtschaftskammer Osterreich Dr. Harald Boos 

0 1 Dr. Franz Latzko 

Landwirtschaftskammer Österreich Ing. Mag. Andreas Graf 

0 1 Christian Jochum 

Osterreichischer Gewerkschaftsbund Mag. Ernst Tüchler 

Mag. Georg Kowarik 

Osterreichische Patentanwaltskammer Dr. Daniel Alge 

Dr. Albin Schwarz 

Osterreichischer Rechtsanwaltskammertag Mag. Thomas Adocker 

Dr. Sascha Salomonowitz 

Vereinigung der österreichischen Industrie Dr. Wallgang Haidinger 

Mag. Ingrid Schopf 

Osterreichische Vereinigung für 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 lür Konsumenteninforrnation Mag. Max Reuter 
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Vierter Bencht 2015 

Umweltbundesamt GmbH Dr. Helmut Gaugitsch 

Dr. Michael ECkerstorfer 

Öko büro - Koord inationsstelle österreichi- N. N. 

scher Umweltorganisationen 

3.4. Arbeitsweise 

FOlgende Fragestellungen ergeben sich im Zusammenhang mit dem gesetzlichen Auftrag 

des Biopatent Monitoring Komitee gem. § 166 PatG: 

Wie wirken sich biotechnologische Patente auf die Forschung aus? 

Stimmt der Vorwurf, dass biotechnologische Patente Forschung behindern? 

Haben k.leine 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

zubez iehen. Daher wurde das W1FO beauftragt, in der österreich ischen Biotechcommuni­

ty (Forschungseinrichtungen, Firmen und Fördereinrichtungen) ein Stimmungsbild Ober 

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 W1FO 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 österre ichischen Recht 

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

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

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

, In Übereinstimmung mit Artikel 30 TRIPS sielt( das Forschungspriv;1eg eine Ausnahme betreffend das dem PatenUnhaber 
zustehende Ausschließungsrecht dar Wenngleich nicht rechtUch determiniert. gilt nach herrschender Lehre diese Ausnah­
mebestimmung. welche Forschung an, aber nicht mit einer patentierten Erfindung zulasst. auctl in Osterreicn als alfOemein 
anerbnm und bedlngt tor die Forschung etne dies.bezOgIk:he Freiste&lung von den Im § 228 Abs 1 PatG geregelten 
Schutzbereich eines Patentes 
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sind dabei jedoCh die Schutz rechte von patentierten Forschungswerkzeugen zu beachten 

{Z B diagnostische Testverfahren) Es eroffnete Sl01 ,edoch hier kein Phanomen das die 

biotechnologischen Erfindungen alieine betrifft So z B konnen auch Messinstrumente 

die auf physikalischen Messprlnzlplen beruhen (Optik oder auch Magnetresonanz) paten· 

tlert sein und mussen dann auch fur Forschungszwecke zu entsprechenden Preisen an· 

geschafft werden die dem Patentrnhaber eine entsprechende Entlohnung seiner Innova· 

tlonslelstung ZUSichert 

Da Im nunmehr vorliegenden vierten Bericht aufgrund des kurzen BerIchtszeitraumes 

nicht davon ausgegangen Wird. dass sich seit letztem Bericht substantielle Anderungen 

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

fur den kommenden BerIchtszeitraum die Durchfuhrung einer neuerlichen Studie mit 

dementsprechend reprasentatlven Werten erneut In Erwagung gezogen 

Bel der Erstellung des vorl.legenden vierten Berichts wurden die Inhalte Im Komitee be· 

sprachen und stetig evaluiert Im Vorfeld der Erarbeltung des Berichts wurden die Struktur 

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

floss die Expertise der Mitglieder zu den einzelnen Themengebieten Im Hlnbl'ck auf den 

BerIchtszeitraum ein Nach umfassender DiSkussion frnallslerte 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 Osterreich rnternatlonal Ansehen als Llfe SClence 

Standort erworben Die rasante Entwicklung der LebenSWIssenschaften darunter die BIo· 

technologie hat diesen Bereichen weltweit einen unumstrittenen Platz unter den Schlus 

seltechnologlen geSichert. die als geeignet gesehen werden Ihr wissenschaftliches Po· 

tenzlal .n nachhaltigem gesellschaftlichem Zusammenhang und ,n der Adressierung zu· 

KUnftlger Herausforderungen auch okonomlsch zu entfalten 

Eine Kombination von Tradition und Innovation begrundet das Fundament fur den Erfolg 

der osterreichischen B,otechnolog,erndustrle Wegen der hohen Qualltat osterrelchlscher 

Forschung und fundiert ausgebildeter Fachkrafte sowie ausgezeichneter Lebens· und 

Arbeitsbedingungen gilt Osterreich auch International als attraktiver Standort fur die Llfe 

SCiences 
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Vierter Bencht 2015 

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

internationale (NACE, ISIC) 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 OECD bzw. auf Basis der GMDN durchgefOhrt' . Die Unter­

nehmensdaten wurden mit Ende 2012 abgefragt. Bezogen auf Biotechnologie beschäfti­

gen 128 Unternehmen in Österreich ca. 15.400 Mitarbeiter, wovon 5.900 mit biotechnol0-

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

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

Biotechnologie ist eine äußerst forschungsintensive Branche: Alleine jene Unternehmen, 

welche de facto ausschließlich biotechnologisch tätig sind, investierten 2012 132 Mio. € in 

Forschung und Entwicklung; ein Rückgang gegenüber 2010 ist vor allem dadurch erklär­

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

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

schiebt. Dies wird durch die gestiegenen Umsätze (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 Hälfte der Unternehmen (53,7%) ha­

ben weniger als 10 Beschäftigte, ein weiterer großer Anteil (37,9%) beschäftigt zwischen 

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

repräsentieren jedoch bedeutende Umsatz- und Beschäftigungsanteile des Sektors. Der 

Frauenanteil in auf Biotechnol09ie spezia lisierten 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 medizin isch­

pharmazeutischen Bereich zuzuordnen, weitere 18% erbringen nicht sektorgebundene 

Dienstleistungen, welche aber in Folge auch Oberwiegend durch den Gesundheitssektor 

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

2 So existieren l .B fOr zahlreiche Chemikalien unterschiedliche Herstellungswege und ·prozesse. IM!!lche industriell auch 
zum Einsatz kommen. Da statistische Klassifikationen nur das Endprodukt betrachten. kann hier nicht zwischen chemisch­
tedlnologischer bzw biotechnologischer Tätigkeit unterschieden werden 
3 Zum Oberbegriff Ufe Sciences werden hier Gen- und Biotechnologie. Phannazie und medizinische TechnologleIGerate 
~ezahlt. 

samtliehe Datenquellen dieses Kapitels beruhen auf den Erhebungen zum OSterreichischen Life Sdence Report 2013 
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Blooatent Monltonno Komitee 

neuen Medikamenten und Wirkstoffen liegen in den Bereichen Onkologie und Infektions­

krankheiten. 

Um das an Universitäten und Forschungsinstituten generierte Wissen effizienter kommer­

zialisieren und wirtschaftlich nutzen zu können, wurde 2014 im Rahmen des Förderpro­

grammes 'Wissenstransferzentren und IPR-Verwertung" ein thematisches Wissenstrans­

ferzentrum für Life Sciences eingerichtet, das den Aufbau eines virtuellen österreichwei­

ten und umfassenden Infrastruktur- und Kompetenznetzwerks für den Bereich der Medi­

kamenten- und Diagnostikaentwicklung zur Aufgabe hat. Fragen der Erfassung und Ver­

wertung geistigen Eigentums - besonders im Biotechnologiebereich - sind ein zentraler 

Arbeitsschwerpunkt des Konsortiums mit 17 Universitäten, Forschungsinstituten und 

Technologietransferzentren unter FOhrung der Universität Wien. 

Zunehmende Bedeutung erfährt das Gebiet der industriellen Biotechnologie, die sich mit 

technischen Enzymen, neuen Biomaterialien oder der Verbesserung von Produktionspro­

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

scheint, so täuscht dies, da ein großer Teil der Aktivitäten in Großunternehmen stattfindet, 

welche nicht ausschließlich auf Biotechnologie spezialisiert sind. 

Patentierung ist ein wesentlicher Faktor in der Biotechnologie-Industrie. In rezenten Publi­

kationen der OECD' wird Österreichs Position in Bezug auf Patente der Biotechnologie 

Ober dem europäischen Durchschnitt gesehen. In absoluten Zahlen trägt Österreich mit 

0,82% zu allen weltweit erteilten Biotech-Patenten im Zeitraum 2010-2012 bei. In einem 

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

hat sich für Österreich im Vergleich zum Zeitraum 2000-2002 eine Steigerung um 45% 

ergeben. 

5. Der Auftrag des Gesetzgebers 

Die Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG Ober den Schutz biotechnologischer Erfindungen 

(.Biopatent-Richtlinie") erfolgte in Österreich mit Wirkung vom 10. Juni 2005 (Biotechnolo­

gie-Richtlinie-Umsetzungsnovelle; BGBI. I Nr. 4212005 vom 9. Juni 2005). Aufgabe des im 

Zuge der Umsetzung der Richtlinie etablierten Biopatent Monitoring Komitees ist die Be­

obachtung und Bewertung der Auswirkungen der Umsetzung der Richtl inie. Bereits im 

, OECD, Key Biotecl1no1ogy IndlCatOlS 201. oe cdIkbI 
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V,erJer BenchI 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, (b) keine Einschränkung der Tierschutzklausel bedingt und (c) ein Viehzüch­

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

Umfang entspricht. 

Im 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 2012 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 österreichische Rechtssystem sichergestellt. 

Dieser Grundsatz der erforderlichen Einwilligung fand auch ausdrücklich Niederschlag in 

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

April 1997, 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 

prüfen. 

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-

• Sland Jan"", 2015. hllp1/convenlions coe.inVTrealylCommunlChertheSig asp?NT-164&CM-&OF-&Cl-GER 
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gehoben (§§ 216 Abs 2 283 Abs 2 und 284 ABGB) Im Jahr 2013 wurde ein einheitlicher 

Rechtsrahmen fur Arzneimitteltests an Menschen geschaffen und somit das Schutzniveau 

weiter erhoht 

Innerhalb der Eurooalschen Union besteht auch Uberelnst,mmung daruber dass Kelm­

bahn interventionen an menschlichen Lebewesen und das reproduktive Klonen von 

menschlichen Lebewesen gegen oie offentllche Ordnung und die guten Sitten verstoßen 

Daher Ist Im Artikel 6 Abs 2 f3,opatent·Rlcht'lnle auch festgeschneben dass Verfahren 

zur Veranderung der genetischen Identltat der Keimbahn eines menschlichen Lebewe­

sens und Verfahren zurr Klonen von menschlichen Lebewesen unmlssverstandllch von 

der Patentlerbarkelt ausgeschlossen sind Im osterreichischen Patentgesetz entspncht 

dies § 2 Abs 1 PatG 

5.1.2. Ökologische Systeme 

Auswirkungen auf okologlsche Systeme In Osterreich sind durch die Benutzung von 

durch erteilte Patente geschutzten biotechnologischen Ertlndungen mogllch die unmlttel· 

bar zur Anwendung In der Umwelt fuhren (z B durch landwirtschaftliche Nutzpflanzen 

etc) Auf Grund der Tatsache dass Im Benchtszeltraum keine solchen Patente erteilt 

wurden ISt festzuhalten dass keine Auswirkungen auf okologlsche Systeme festgestellt 

werden konnten 

5.1.3. Konsumentenschutz 

Es konnten keine negativen l\.uswlrKungen auf den Konsumentenschutz festgestellt wer­

den 

5.1.4. Landwirtschaft 

Die Biotechnologie findet wohl ,n aer Zuchtung und Futtermitteltechnologie Anwendung 

Fur die osterreichische Landwirtschaft haben sich Jedoch durch die Umsetzung der B,opa· 

tent-Rlchtllnle - soweit erkennbar - keine unmittelbaren Auswirkungen ergeben 

5.1.5. Entwicklungsländer 

Der Erwagungsgrund 27 der Blopatent-Rlchtllnle sieht vor dass Patentanmeldungen die 

Erfindungen betreffend biologisches Matenal pfianzllchen oder tierischen Ursprungs zum 
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Gegenstand haben oder Im Rahmen derer ein solches verwendet wird Angaben zum 

geographischen Herkunftsort des Materials umfassen sollten falls dieser bekannt Ist 

Eine Ubernahme dieses Erwagungsgrundes In nationales Recht erfolgte bislang nicht 

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

graphischen Herkunft des biologischen Materials tell 

Diese finden vor allem Im Rahmen der Konvention uber die biologische Vielfalt ICBDI 

statt So wurde dort anlassllch der 10 Vertragsstaatenkonferenz als Tochterprotokoll zur 

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

und gerechten VorteIlsausgleich laccess and benefit-sharlng ABS.I verabschiedet wei­

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

,n Kraft getreten ISt 

Weiteres besteht Ir,,' Rahmen der FAO der International Treaty on Plant Genetlc Re 

Sources IITPGR! dem Osterceich als Vertragspartei beigetreten ISt 

5.2. Ergebnis der Überprüfung der nationalen Erteilungs- und Spruch­

praxis 

Die folgenden Darstellungen wurden auszugsweise aus den PatentschrIften entnommen 

5.2.1. Medizin 

Die Indikationsgebiete der In Osterreich Im Beobachtungszeitraum des vorliegenden Be 

flchts 11 12012 31 1220141 erteilten Patente ,m Bereich der MedlzlC. sind mehrheitlich 

der Behandlung der Inflammatlon gewidmet 

Influenzavirenpandemien bed·ngen nicht nur eine hohe Zahl vor Todesfallen auch un­

ter Jugendlichen sondern Sind bel den Betroffenen auch fur mannigfaltige Fo!geerkran 

kungen rmt Impllkallonen auf das Herz-Krelslacf-System die Lunge das Gehirn und die 

Niere verantwortlich Als hauflge mit einer Influenzavlrus-Infektlon In Verbindung ge­

brachte Komplikationen werden etwa die Myocardltls die Menlngoencephalltls und allge­

mein NIerenschaden genannt Bislang am Markt Sind sowohl Impfstoffe gegen Influenza-A 

und -B InfektIOnen als auch Hemmstoffe der VIralen Neuramlnldase Die SchWierigkeiten 

die mit der Behandlung der Infiuenza verbunden sind liegen bel der Impfung bel der ho­

hen VarIabII,tat der Viren die eine jahrllche Anpassung der Impfstoffe an die aktuell Zirku­

lierenden VIrussubtypen notwendig machen. und bel den Hemmstoffen der Neurarnl­

nldase darin dass diese Wirkstoffe die Loslosung von neu replizierten VIruspartikel aus 

der WIrtszeile verhindern und somit lediglich In die Vermehrung der Viren eingreifen 

Wahrend Neuramlnldasehemmer ,n der Fruhphase der Infektion gut geeignet sind die 
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VIrusausbreitung elnzudammen verkurzen Sie die Kranl<heltsdauer einer manifesten In­

fluenzavlrus-Infektlon nur unwesentlich 

Mit der vorliegenden Erfindung (AT 510585 B1) Ist es nun gelungen die therapeutische 

Wirkung derartiger HemmstoHe der VIrusvermehrung deutlich zu erhohen Verabreicht 

wird der HemmstoH der walen Neuramlnldase na milch gemeinsam mit einem Peptid 

dessen bisheriges EInsatzgebiet die Therapie des Lungenodems war Gegenstandiich 

bewirkt es Jedoch eine deutliche WIrkungssteigerung der Neuram,nldasehemmer womit 

nunmehr auch die Behandlung der manifesten Influenzavlrus-Infektlon mogllch erscheint 

Weiteres Indlkatlorsgeblet Ist die Behandlung der Hepatitis C Oie derzeitige Stan­

dardtheraple besteht In einer O<omb,nalion von Interferon und antivIral wirksamen Nukleo­

\Id- und Nukleosldanaloga Kleinmolekulare antlwal wirksame Substanzen konnen diese 

Therapie erganzen Es wurde nun gefunden (AT 511582 B 1) dass rnt einem Protein der 

Großen Kalifornischen Schlussellochschnecke (. Keyhole-Llmpet-Hamocyanln) bzw des­

sen Spaltprodukten das/die bislang zur Senkung der Rezldltlvrate von Harnblasenkaw­

nomen eingesetzt wurde/wurden auch die Hepatitis C selbst In einem welt fortgeschritte­

nen Stadium erfolgreich behandelt werden kann 

Auch die Entstehung der bel der Alzheimer Erkrankung beobachteten Ablagerung von 

!)-Amylold reichen Plaques rrn Gehirn wird mit steten entzundllchen Prozessen Im Korper 

In Verbindung gebracht Im gegenstandlichen Patent IAT 509611 61) werden Peptide 

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

zur Praventlon und Behandlung von Morbus Alzhelmer geeignet erscheinen 

Auch die Gluten-Unverträglichkeit ISt ein Thema Der gegenstandllche TherapIeansatz 

(A T 512342 B 1) beruht auf der Gabe von GerbstoHen In Kombination mit einem Antikor­

per Aptamer und/oder DARpln gerichtet gegen die als GI,adln bezeichneten WeIZenprote­

Ine die hauptverantwortkh Sind fur die Immunreaktlon bel der Zoillakle Der Therapre 

liegt somit ein dualer 'Nlrkmechanlsmus zugrunde Zum einen Wird mit Hilfe der Gerbstof­

fe die gereizte Oarmrnucosa stabiliSiert sowie die Resorption potentiell tOXischer Substan­

zen stark redUZiert Zum anderen werden tOXische Substanzen verrnittels spezifischer 

Adduktoren gebunden und dar'lIt dem phySiologischen ."'ufnahmeprozess entzogen Der­

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

zu :Indern 

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

es erlaubt nicht-menschliche Saugetiere mit erweiterten mentalen Fahlgkelten zu Identlfl-

16 

III-184 der Beilagen XXV. GP - Bericht - 02 Hauptdokument (gescanntes Original)16 von 67

www.parlament.gv.at



zieren damit diese dann bel Lern- und Gedachtnlsversuchen verwendet werden konnen 

Das Selektionsverfahren basiert auf der Bestimmung bestimmter Im Hlppocampus vorlie­

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

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

gleicher Ar1 entstammen welches Jedoch zuvor einem Lern- und/oder Gedachtnlsversuch 

unterzogen worden war 

5_2_2_ Biotechnologische Verfahrenstechnik 

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

mlnldase-Inhlbltoren die zur Behandlung von VIralen Infektionen u ader 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 zum anderen dass die Umsetzung mit der Benztraubensaure 

eine GleichgeWIchtsreaktion darstellt wo es eines Uberschusses an Pyruvat bedarf um 

das Gleichgewicht Rlcntung N-Acetylneuramlnsaure zu verschieben 

Mit dem nun vorliegenden Verfahren JA T 510299 B 11 Ist es gelungen N­

Acetylneuramlnsaure In genetisch modifiZierten P,lzzeilen der Gattung Trlchoderma her­

zustellen Der Pilz Trlchoderma Ist von Natur aus In der Lage Chitin zU N­

Acetylglucosamln abzubauen womit Sich die externe Bereitstellung des N­

Acetylglucosamlns Im Kulturmedium erubrlgt Die genetische MOdifikation des Pilzes er 

laubt es nun dass das derart hergestellte N-Acetylglucosamln Zu N-Acetyl-O­

Mannosamin ep,merls,ert welches dann In einem weiteren Schritt zu N­

Acetylneuramlnsaure umgesetzt Wird 

Den Redox-Cofaktoren NAO'/NAOH und NAOP'/NAOPH kommt In der Synthesechemre 

erhebliche Bedeutung zu Unter Verwendung dieser Cofaktoren Ist es mogllch OXida­

tions- und Reduktionsreaktionen am sei ben Substrat ImElntopfverfahren·· d hohne ZWI­

schenzeltllche Aufarbeltung der entstehenden ZWischenprodukte ablaufen zu lassen 

Dies erleichtert die Synthese Vieler Verbindungen nicht nur sondern verbilligt diese auch 

erheblich Beispielsweise kann mittels NAOPH Glucose zu SorMol redUZiert werden wei­

ches ohne Aufarbeltung des Syntheseansatzes In einem weiteren Schritt mittels NAO- zu 

Fructose OXidiert werden Ahnllches gilt auch fur die Umsetzung des Oehydroeplandroste 

ron In Testosteron Fructose wie auch Testosteron Wird Vielfach benotlgt 

Die Erfindung (AT 513721 B1) betrifft nun ein Regenerationsverfahren fur die Redox· 

Cofaktoren NAO-!NAOf-' und NAOP-iNAOPH Im Rahmen dessen der eine Cofaktor OXl-
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d,ert und - zeitgleich - der andere reduziert wird Mogllch wird dies durch enzymkataly­

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

Brenztraubensaure die durch JXldatlon des reduzierten Cofaktors Zu M,lchsaure redu­

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

Propanol ,n Anwesenheit der Alkoholdehydrogenase bewerkstelligt werden 

Ein Beispiel fur dle.graue Gentechnologie Ist die Verarbeitung von organischem Substrat 

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

Verfahren (AT 508614 B1.1 von pflanzlichen 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"/c) 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 die Anlage 

direkt mit einer DIeselerzeugungseInheit verbunden ISt womit der Wirkungsgrad bel der 

Nutzung des organischen Substrats deutlich erhoht wird 

Photokatalytischen Prozessen Insbesondere Jenen fur die Zucht und Produktion oder 

Hydrokultivierung von phototrophen Mikroorganismen. hattet bislang 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 Beschleunigung oder Quetschung fallen die photo­

synthetischen Fahlgkelten der meisten phototrophen Mikroorganismen erheblich ab da 

Zellen lerstort oder zumindest geschadlgt werden 

Unter Ausnutzung ,jes hydrostatischen Paradoxons auch Pascalsches Paradoxons ge­

nannt ISt es nun mogllch den Zellen diesen Stress zu ersparen (AT 506373 B 1 AT 

507989 B1) Dieses besagt dass der Schweredruck den eine Flussigkeit In einem Gefaß 

auf den Boden des Gefaßes bewirkt zwar abhanglg von der Fullhohe der Flusslgkelt ISt 

aber nicht von der Form des Gefaßes und damit der Flusslgk€ltsmenge Bedient man Sich 

nun des hydrostatischen Krafteausgleichs kann ein Kulturmedium maanderformlg min­

destens einmal von oben nach unten In Richtung Schwerkraft. und von unten nach oben 

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

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

ven Ausbeute an photosynthetisch erzeugten Produkten ISt zu rechnen 

Baumaterialien aber auch Materialien fur tagllche Konsumguter wie Verpackungsmate­

rial. die Sich durch hohe Umweltvertraglichkelt auszeichnen und Insbesondere durch oko­

logische Verfahren gewonnen werden konnen stehen hoch Im Kurs Gegenstandiich pa-

18 

III-184 der Beilagen XXV. GP - Bericht - 02 Hauptdokument (gescanntes Original)18 von 67

www.parlament.gv.at



tentiert (AT 513162 Bn 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 WirdJ\Nerden Glykokalyx(fragmente) ubllchen Baustoffen wie Sand 

aber auch HOlzmehl beigemengt werden Materialien mit hohen BIndungseigenschaften 

erhalten die Glykokalyx bildet dabei den KIttstoff Erwarmt man diese Materialien und 

setzt sie gleichzeitig einem Unterdruck aus werden geschaumte (porose) Produkte erhal­

ten die etwa als Bauplatten aber auch In VerbundmaterIalien Verwendung finden kon­

nen Die Harte derartiger Produkte entspricht durchwegs J€ner des Betons 

Zelldifferenzierung ISt allgemein ein Vorgang bel dem eine weniger spezialisierte Zelle 

,n einen spezIalisIerteren Zelltyo ubergeht ZeildifferenzIerung Ist jedoch nicht nur fur die 

Entwicklung eines Fotus ausschlaggebend sondern auch bel Erwachsenen ein ganglger 

Prozess beispielsweise Indem Sich Stammzellen teilen und vollstandlg differenZierte 

Tochterzellen bilden u a bel der Reparatur von geschadlgtem Gewebe Die AUSlosung 

der DifferenZierung von Zellen eriolgt durch den Elnfiuss verschiedener Faktoren die oft 

an Rezeptoren an der Zelloberilache binden 

Seit langerem wurde versucht die DifferenZierung bestimmter Zellen zu beelnfiussen Z B 

geZielt auszulosen oder Ihren Verlauf zu steuern So wurde etwa herausgefunden . -- -

C1045fJ H1 .:" ,·.1 '441 81 dass Verbindungen der Thlazolamln-Relhe die DifferenZie­

rung von Stammzellen zu neuronalen Zellen fordert rrlazln-Derlvate hingegen In der La­

ge Sind die DifferenZierung von Stammzellen zu Herzmuskelzeilen voranzutreiben was 

Insofern von besonderem Interesse ISt als das Herz eines der wenigen Organe ISt das 

kaum Regeneratlonsfahlgkelten beSitzt 

5.2.3. Biotechnologische Nachweisverfahren 

Erwlnla amylovora ISt als Erreger des Feuerbrands belObstbauern gefurchtet da der 

Befall von deren Kulturen zu verheerenden Schaden am Baumbestand und folglich zu 

hohen Wirtschaftlichen Verlusten fuhrt Fur die regionale Abschatzung des Feuerbrand 

InfektionsrIsIkos Sind Berechnungsmodelle am Markt die auf BaSIS der lokalen Tempera 

tur- und Feuchtigkeitswerte In Form von kritischen Schwellenwerten und Zeltsummen 

wahrend der Blute arbeiten Auch Wird der nfektlonsstatus oft aus der FeuerbrandsItuatI­

on des Vorjahres abgeleitet was die Situation recht ungenau Wiedergibt 

Soll der aktuelle und lokale Infektionsstatus 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 sehr niedrig 1St. der ~est 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 fur 

die Ergreifung von Gegenmaßnahmen zu haben 

Bedarf besteht also an einem schnellen und sensitiven Test auf Erwlnla amylovora der Im 

Idealfall vor Ort durchgefuhrt werden kann Die KultiVierung des Pathogens kommt aus 

Zeltgrunden nicht In Frage weshalb auf eine Nuklelnsaure-Ampllflkatlonsmethode zu­

ruckzugrelfen ISt Hierbei hat Sich die LAMP 1=loop-medlated Isothermal ampl,ficat,on of 

DNA I Methode die DNA mit hoher EffiZienz und Spezlfltat amplifiziert und bloß einer 

konstanten Temperaturfuhrung bedarf. bewahrt Der positive NachweiS (AT 510418 Bll 

Wird durch einen Magnes,umpyrophosphat-N,ederschlag gefuhrt der mit freiem Auge er­

kennbar ISt Weitere analytische Maßnahmen erubrlgen Sich dadurch wodurch auch das 

mit der Manipulation der amplifiZierten DNA einhergehende Kontamlnlerungsrlslko klein 

gehalten Wird 

Der NachweiS von Mikroorganismen und deren Idenlif,kat,on ISt nicht zuletzt bel Bestim­

mung des Verderbs 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 Pathogennachwes verwendet werden diese Methoden haben Jedoch den 

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

analytischer Geratschaften voraussetzt 

Mit der vorliegenden Testanordnung jA T 509355 81) wurde nun eine weitere Alternative 

geschaffen die gleichermaßen robust und sensitiv Ist Sie ermogllcht die DeteKtlon von In 

der Probe vorliegenden Substanzen Insbesondere Enzymen die beispIelswIese von Mik­

roorganismen sekretiert werden Dabei durchdringt ein von einem kontaminierenden Bak­

terium oder Pilz sekretiertes Enzym die schutzende semlperrneable Membran baut eine 

auf einern Trager'Tlaterial aufgebrachte MatriX die beispielsweise aus einem Polysaccha­

rid 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 Mobilltat des Enzyms Innerhalb der MatriX was diesem Wiede­

rum ermogllcht ein mit der TragermatrIX verbundenes farberzeugendes Substrat umzu­

setzen Zusammenfassend Kann somit gesagt werden dass ein dem kontaminierenden 

Bakterium oder Pilz eigenes Enzym eine Verstarkungsreaktlon In Gang setzt welche die 

Detektlon einer mikrobiellen Kontamination erst ermogllcht 
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Als weiteres Nachweisverfahren (AT 509276 B 1 ) wurde eine Detektionsmethode für 

Chlamydien oder Gonokokken patentiert die beim Menschen zu Uroger1ltallnfektlonen 

AugenInfektionen und atypischen Pneumonien meist chronischer Genese fuhren Das 

wohl sensltlvste und exakteste Verfahren zur Bestimmung von Mikroorganismen ,st die 

Polymerasekettenreaktion mlt:Jem bereits geringste Mengen an Mlkroorganls'l1en spezI­

fisch detektlert werden konnen Derartige Verfahren benotlgen jedOch aufwendige Appa­

raturen die ausschließlich von fachkundigen Personen bedient werden konnen 

Als Alternative zur Bestimmung von Mikroorganismen b,eien Sich AntlKorper-gestutzte 

'/erfahren an deren SenSltlvitat germger ISt als die vorbeschnebene molekularbiologische 

Methode In deren Handhabung ledoch einfacher und schneller durchzufuhren Ist Um den 

Gebrauch von Antlkorpern zur Bestimmung von Mikroorganismen auch ungeschulten 

Personen zu ermogllchen wurden u a Teststreifen entwickelt 

Der NachweiS von Chlamydlen oder GonoKokken macht es erforderlich dass die Probe 

selbst bel Verwendung von Teststreifen emer Probenvorbereitung z B einer Lyse unter 

zogen Wird was bedingt dass der pH-VVert der Probe fur eine anschließende Bestim­

mung entweder zu sauer oder zu baSisch Ist und der Test nlcht-reproduzlerbare Ergeb­

nisse liefert Dieser umstand macht Wiederum eine Neutralisation der Ilysler1eni PrObe 

durch e,nen Puller notwendig womit die Probe weiter verdunnt Wird und die Sens,t,v,tat 

des Tests Signifikant abnimmt 

Wird nun zur Abpullerung der Ivorbehandeltenl flussigen Probe ein Puller ,n getrockne­

lefT' Zustand verwendet gelingt es den vorbeschnebenen Verdunnungsellekt Im Aufga­

benbereich zu vermelden womit Sich die unverdunnte aber neutraliSierte Probe mfolge 

der Kap,llarwllkung des Mediums In Richtung des Nachweisbereichs bewegen kann und 

dort auf selektive Welse detektlert Wild 

5.2.4. Nationale Spruchpraxis 

Eine nationale SpruchpraxIs hat Sich noch nicht entwickelt 
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6. Aktivtäten der EU 

6.1. Monitoring der Biotechnologie-Richtlinie 

Die EU-Kommission (die "Kommission") ist - gemäß Art. 16 der Biotechnologie-Richtlinie 

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

gen, nämlich: 

a) alle fOnf 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. 16a-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. 16b-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. 16c-Bericht"). 

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

2002') und zwei Art. 16c-Berichte (vom 17. 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 16c­

Berichts unterstotzen, jedoch keine eth ischen 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. 16c. Sie soll 

die Kommission mit der notwendigen rechtlichen und technischen Expertise hinsichtlich 

7 h1tpJ/eur·ieJ< europa.euIIegak:ontentlOElTXTIPOFnuri-CELEX 52002DCOOO2Uom-OE 
8 h1tpJ/eur·ieJ< europa euIIegal-con,entlOElTXTIPOFnun-CELEX 52002DC0545&from-OE 
9 hnpJ/eur-ieJ< europa euIIegal-contentlOerrxTIPOFnuri-CELEX 52005DC03t2&from-OE 
10 Beschluss der Kommlssk>n vom 7 November 2012. 
http://ec europa eulinlemal_marketlindpropidocslinvenUdec_ 121107 _biotechinventexpertgroup_de pdf 
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IP-Gesetzespraxis IP-Gesetzesverwaltung offentllcher und privater Forschung und Ent­

wIcklung Llfe-Sclences einschließlich Pflanzen- und Tierzucht sowie B,otecrnolog,e Im 

Kontext der Anwendung der Biotechnologie-Richtlinie ausstatten Die Sachverstandlgen­

Gruppe soll dabei In Ihrer Themenwahl mogllchst frei sein und sich mit denjenigen The­

men befassen die In Anbetracht der wissenschaftlichen und rechtlichen EntWICklungen 

am bemerkenswertesten sind einschließlich der mogllchen Folgen und Konsequenzen fur 

das Patentwesen sei es aus rechtlicher. politischer okonomlscher oder technischer Sicht 

Die Kommission hat der Sachverstandlgen-Gruppe zwei Themen vorgegeben die nach 

Ihrer AnSicht derzeit von besonderer Relevanz sind na milch (11 die Patentlerbarkelt hu­

maner embryonaler Stammzellen und 121 die Patentlerbarkelt von Pflanzenprodukten die 

aus Im Wesentlichen biologischen Verfahren abgeleitet werden 

Die Sachverstandlgen wurden Im Zuge eines Calls ausgewahlt bzw von Interessen­

gruppen benannt Auch das EPA (1 Mitglied) und die Kommission (biS zu 8 Mitglieder) 

nehmen an den Diskussionen der Sachverstandlgen-Gruppe tell Die Bestellung der 15 

Mitglieder erfolgte am 5 Dezember 2013-

Bislang gab es 5 Sitzungen der Sachverstandlgen-Gruppe narnllch am 12 Dezember 

2013 und am 4 Februar 24 Marz 22 Mal und 3 Juli 2014 Bemerkenswert hierbei ISt 

dass es - wie aus den SItzungsprotokollen -- ersichtlich - In diesen ersten Treffen offen­

sichtlich hauptsachlich um formale Punkte ging wie die Bestellung Iwelterer) ad-hoc­

Experten fur verschiedene Sachfragen die Annahme der Tagesordnunglenl die I/erfah­

rensordnung fur die Sachverstandlgen-Gruppe Zweifel an der Unabhanglgkelt von Mit­

gliedern der Gruppe Geheimhaltung von bestimmten Dokumenten der Gruppe Diskussl 

on der vorgesehenen Arbeitsmethoden und -ablaufe ,n der Gruppe sowie In 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 Sachverstandlgen-Gruppe In diesem Gremium behandelt werden sollten wa­

ren (3) die vorhergehende Informierte Zustimmung {etwa bel der Entnahme von Zellen 

aus einem Patienten die Im Anschluss an die Entnahme der weiteren Forschung dienen 

sollenl (4lPflanzensorten ,m VerhaltnlS zu Art 53b EPU und 151 .Angabe der Herkunft 

genetischer Ressourcen" Die Fragen (31 bis 151 wurden allerdings noch nicht naher be 

handelt und auch keine Sub-Gruppen hlerfur gebilde! 

,. ~",p t>C e.-,'::'OJ ~,,-:'d'lS;::d''''~''~-i 'e:;;e(~,eL:'-,dt"~ -''''''!-::O=9:(1l.f:<~e!a, _~. ~._,r:,l:"!;'lI""Y· I,." '. <&. d'"q"l i 
~ .. ~ e'- e.....r,:ca,:; .. r-~f'r"a _-'~d'~'" ~jc'.~,( ",t-r': "l(jE-l ~e r'I:'",#r-'.'I1'1. ;·"· ... '1·'-,"'",: ~ 
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In den Sub-Gruppen zu den Themen (1 i und (2) wurden bislang keme Ergebnisse berich­

tet Aus den Berichten der blsnerlgen Sitzungen ergibt sich auch eine weitere fur den 16 

September 2014 geplant gewesene Sitzung zu der es bislang weder eine Tagesordnung 

noch einen Bericht gibt so dass nicht sicher ISt ob diese uberhaupt stattgefunden hat 

Zusammenfassend kann daher festgestellt werden dass von den gemaß der Biotechno­

logie-Richtlinie Jahrllch geforderten 16c-Berlchten lediglich zwei von der Kommission her­

ausgegeben wurde~ lanstelle der gesetzlich geplanten 14) nur ein 16b-Berlcht und kein 

16a-Berlcht (anstelle der gesetzlich geplanten 2) 

6_2. Arzneimittelzugang für bedürftige Länder 

Mit der Verordnung (Ee, Nr 816/2006 des Europalschen Parlaments und des Rates vorn 

17 Mal 2006 wurde In der EU eine ZwangsllZenzlerung von Patenten betreffend die Her­

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

der offent',chen Gesundheit er'l1ogllcht Die Verordnung bezweck: die Umsetzung emes 

Beschlusses der Welthandelso'ganlsatlon IINTO! um bedurft,gen Landern einen verbes 

serten Zugang zu erschwlngllcreren Arzneimitteln lU verschaffen 

Die Verordnung Nr 816/2006 gilt auch fur Patente auf biotechnologische Arzneimittel 

Mit der Verordnung wurde ein System elngefuhrt das dem Beschluss des Allgemeinen 

Rates der 'NTO vom August 2003 entspricht Unternehmen konnen damit In der EU eine 

Lizenz fur die Herstellung von Arzneimitteln beantragen die fur die Ausfuhr In Lander 111It 

Problemen "" Bereich der offentllchen Gesundheit bestimmt sind ohne dass die Zustim­

mung des Patentinhabers erforderlich ISt Es gibt keine produktspezIfischen Beschran· 

kungen hinsichtlich der Arzneimittel wenngleich Einvernehmen daruber herrscht dass sie 

ganz Im Smne des Beschlusses zur Bekampfung von Problemen Im Bereich der offentll 

chen Gesundheit eingesetzt werden mussen 

Die Verordnung ermogllchte es. das Im Beschluss der 'NTO vorgesehene Verfahren fur 

die Vergabe von Zwangslizenzen In das Patentrecht der Mitgliedstaaten und Ihre Verfah· 

ren fur Zwangslizenzen zu Integrieren Damit wurden klare und transparente Bedingungen 

fur auf dem Binnenmarkt tatlge Unternehmen geschaffen. die eine ZwangSlizenz fur die 

Ausfuhr In beourftlge Lander beantragen mochten 

Sofern bedurftlge Lander Ihren Bedarf an Arzneimitteln bel der WTO anmelden haben 

GenerIkahersteller die Mogllchkelt eine Herstellungslizenz zu beantragen Sobald die 
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Ausfuhr erfolgt haben alle Parteien ein Interesse daran dass die Arzneimittel auch tat­

sachlich dort ankommen wo se benotlgt werden Die '/erordnung verbietet die "NIeder­

einfuhr In die EU und versetzt die Zollbehorden In die Lage gegen die WIedereinfuhr der 

Arzneimittel vorzugehen Der PatentInhaber kann sich auf die bestehenden nationalen 

Verfahren zur Durchsetzung se'ner Rechte stutzen falls die Arzneimittel wieder In die EU 

elngefuhrt werden außerdem kann die Lizenz entzogen werden 

Daruber hinaus sieht die Verordnung die Mogllchkelt vor NIchtregierungsorganisationen 

und Internationale Organisationen In die Verfahren einzubeziehen Indem sie Kaufantrage 

Im Namen eines Einfuhrlandes stellen konnen soweit das Land dem zustimmt Die SI­

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

wissenschaftliche Begutachtungsverfahren der EU oder gleichwertige nationale Verfahren 

bestatlgt werden Die EU war der Ansicht dass dies eine notwenige Erganzung des L,­

zenzverfahrens ISt die den einfuhrenden Landern zugutekommt 

Die Verordnung Nr 816/2006 ISt seit 29 Juni 2006 In Kraft und hat - als EU-Verordnung 

- daher seit diesem Datum auch Wirksamkeit In Osterrelcr 

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

Die so genannte'Roche·Bolar-Regelung' ermogllcht Arzneimittelherstellern bereits wah­

rend der Patentlaufzeit eines Medikaments Studien Jr,d Versuche durchzufuhren um ein 

Genenkum biS zur Zulassungsreife Zu entwickeln Diese Regelung wurde In der EU auf 

BaSIS einer Anderung der Richtlinie 2001:83/EG IGemelnschaftskodex fur Humanarz· 

nelmlttel) elngefuhr1 (R,chtl,n,e 2004/27/EG vom 31 Marz 2004", und ,n Osterreich mit 

der Patentgesetznove(le 2005 I BGBI I Nr 130/20051 ,n § 22 111 PatG elngefuhrt (Die 

Wirkung des Patentes erstreckt Sich nicht auf Studien und Versuche SOWie die Sich dar 

aus ergebenden praktischen Anforderungen soweit sie fur die Erlangung einer arzneImIt­

telrechtlichen Genehmigung Zulassung oder Reglstllerung fur das Inverkehrbnngen er­

forderlich sind) 

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

Genenka und sog ,Aqulvalente BIotechnologische Arznelrnlttel oder ,Bloahnllche Pro· 

dukte' (engl ,Bloslmllars') anwendbar sein soll oder ob sie auch fur neue Pharmazeutika 

(engl ,OngInais) gelten sollOsterrelch hat Sich dabei - wie z B Deutschland oder Frank-
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reich - für die breite Auslegung entschieden und die Ausnahmeregelung auch auf Origi­

nal-Medikamente sowie biologische Arzneimittel ausgedehnt. Andere Länder wie das 

Vereinigte Königreich oder die Niederlande haben demgegenOber nur die in der EU­

Richtlinie vorgeschriebene Minimalversion umgesetzt. 

7. Rechtspanorama 

7.1. Europäischer Gerichtshof 

Dem Europäischen Gerichtshof (EuGH) obliegt nach Art. 267 des Vertrags Ober die Ar­

beitsweise der EU (AEUV) u.a. die Entscheidung über die Auslegung dieses Vertrags, um 

eine EU-weit einheitliche Auslegung des Vertrags sicherzustellen. 

Jedes Gericht eines Mitgliedstaats kann, wenn ihm (im Laufe eines Verfahrens) eine Fra­

ge Ober die Auslegung des AEUV gestellt wird und das Gericht eine Entscheidung dar­

über zum Erlass seines Urteils fllr erforderlich hält, diese Frage dem EuGH zur Entschei­

dung vorlegen . Gerichte der Mitgliedstaaten, deren Entscheidungen selbst nicht mehr mit 

Rechtsmitteln des innerstaatlichen Rechts angefochten werden können, sind in diesen 

Fällen zur Anrufung des EuGH sogar verpflichtet. 

Über die in der Vergangenheit vom EuGH getroffenen Urteile mit Relevanz zur Biotechno­

logie-Richtlinie, C-428/08 vom 6. Juli 2010 - Monsanto Technology LLC gg . Cefetra BV 

(.Monsanto/Sojamehl") 15 und C-34/10 vom 18. Oktober 2011 - Oliver Brüstle gg. Green­

peace eV. (.Brüstle/Stammzellen") '., wurde im Bericht des Biopatent Monitoring Komi­

tees fllr die Jahre 2009 bis 2012 ausfllhrlich referiert. 

Im Monsanto/Sojamehl-Urteil stellte der EuGH fest , dass Art. 9 der Biotechnologie­

Richtlinie den dort vorgesehenen Schutz davon abhängig macht, dass die genetische 

Information, die in dem patentierten Erzeugnis enthalten ist oder dieses darstellt, ihre 

Funktion in dem "Material, ... in dem" diese Information enthalten ist, .erfOlif (also noch 

prinzipiell funktionell ist), wobei besonders auf die Präsens-Form hingewiesen wird. 

Dem Brüstle/Stammzellen-Urteil wurde vom EuGH eine sehr breite Definition des Begriffs 

.menschlicher Embryo" zugrunde gelegt. So soll jede menschliche Eizelle vom Stadium 

15 
http://curia europa. euljurisldoa.Jmentldocument jsrnext:-&dodd=80491 &pagelndex"'O&doclang .. OE&modeadoc&di ...... &occ:-f 
irsl&pan·, &cId'4S1138 
16 
http://curia.europaeuljurisidocumenVdocument.jsf?text-&dodd=1' '402&pagelndex-O&dodang=de&mode~oc&dip&0CC"" 
flrst&pan-1 &dd-..S1373 
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Ihrer Befruchtung an. Jede unbefruchtete menschliche Eizelle In die ein Zellkern aus einer 

ausgereiften menschlichen Zelle transplantiert worden Ist und Jede unbefruchtete 

menschliche Eizelle die durch Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung ange­

regt worden 1St. als ein .menschllcher Embryo ,m Sinne von Art 6 Abs 2 Buchst c der 

Biotechnologie-Richtlinie angesehen werden Der EuGH hat auch festgestellt dass Sich 

der Ausschluss von der Patent,erung nach Art 6 Abs 2 Buchst c der BIotechnOlogIe­

RIchtlInIe der die Venwendung menschlicher Embryonen zu industriellen oder kommerzI­

ellen Zwecken betrifft auch auf die Venwendung zu Zwecken der wissenschaftlichen For­

schung beziehe und nur die Venwendung Zu therapeutischen oder diagnostischen Zwe­

cken die auf den menschlichen Embryo Zu dessen Nutzen anwendbar ISt konne Gegen­

stand eines Patents sein Schließlich Ist nach Ansicht des EuGH auch eine Erfindung von 

der Patentlerung ausgeschlossen wenn die technische Lehre die Gegenstand des Pa­

tentantrags 1St. die vorhergehende Zerstorung menschlicher t:mbryonen oder deren Ver­

wendung als AusgangsmaterIal erfordert In welchem Stadium auch Immer die Zerstorung 

oder die betreffende Veewendung erfolgt selbst wennn der Beschreibung der bean 

spruchten technischen Lehre die Venwendung menschlicher t:mbryonen nicht enwahnt 

Wird 

Da die Brustle/Stammzellen-Entscheldung Gegenstand zahlreicher Kommentare und Stel­

lungnahmen war und auch rechtlich einige Fragen offen geblieben waren Kam es Im Jahr 

2013 zu einer erneuten EuGH-Vorlage zu dieser Bestimmung der Biotechnologie­

R,chtlin,e Iin der Rechtssache Internalional Stem Cell CorporatloniComptroller General of 

Patents ISCOiStammzellen EuGH-Rechtssaclle C-364!13! 

ISCO hatte beim UK Intellectual Property Office (dem Amt fur geistiges Eigentum des 

Vereinigten Konlgrelchsi zwei Anmeldungen naliOnaler Patente eingereicht 

IGB06210686 mit der Uberschrlft Parthenogenetische Aktlvlerung von Oozyten zur Her­

stellung menschlicher embryonaler Stammzellen beansprucht Methoden zur Herstellung 

von Linien plurlpotenter menschlicher Stammzellen aus parthenogenetisch aktiVierten 

Oozyten und StammzeIllinien die nach den beanspruchten MethOden hergestellt werden 

GB0621 0694 mit der Uberschrlft Synthetische Kornea aus retlnalen Stammzellen bean­

sprucht Methoden zur Herstellung von synthetischer Hornhaut oder synthetischem Horn­

hautgewebe unter Isolierung plurlpotenter Stammzellen aus parthenogenetisch aktiVierten 

Oozyten sowie Product-by-Process-Anspruche bezugllch unter \/enwendung dieser Me­

thoden hergestellter synthetischer Hornhaut oder synthetischen Hornhautgewebesl Die 

Anmeldungen wurden zuruckgewlesen weil die In den Anmeldungen beschriebenen Er-
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f,ndungen unbefruchtete menschliche Eizellen betrafen die parthenogenetisch zur Tei­

lung und WeiterentwIcklung angeregt worden selen und dass diese Eizellen Im Sinne des 

Brustle/Stammzellen-Urteiis geeignet [sind] wie der durch Befruchtung einer Eizelle ent­

standere Embryo den Prozess der Entwicklung eines Menschen In Gang zu setzen Die 

Erfindungen selen daher Im Slnre von Art 6 Abs 2 Buchst c der B,otechnologIe­

R,chtl,n,e von der Patent,erbarke,t ausgeschlossen 

ISCO hat gegen diese Entscheidung des Hearings Off,cer Klage beim High Court of Jus­

tlce (England & Wales) Chancery D,v,s,on ,Patents Court) erhoben Im Rahmen dieser 

Klage hat ISCO geltend gemacht Im Brust,e/Stammzellen-Urtell habe der EuGH lediglich 

Organismen die geeignet selen den zur Entstehung eines Menschen fuhrenden Entwick­

lungsprozess In Gang zu setzen von der Patent,erbarke,t ausschließen wollen Die den 

Gegenstand der Anmeldungen bildenden Organismen konnten Jedoch keinen solchen 

EntwIcklungsprozess durchlaufen Folglich mussten sie auf der Grundlage der R,chtlin,e 

98144 patentierbar sein Dagegen fuhrte der Comptroller des Patentamtes aus dass ent­

scheidend sei was der GerlC'ltshof 1fT' Urteil Brustle/Stammzellen unter dem Begriff .Or­

ganlsmus der geeignet Ist wie der durch Befruchtung einer Eizelle entstandene Embryo 

den Prozess der Entwicklung e nes Menschen In Gang zu setzen verstanden habe Mog­

I,cherwelse hatten die In dieser Rechtssache beim EuGH eingereichten schriftlichen Erkla­

rungen den wissenschaftlichen und technischen Hintergrund der Parthenogenese unge­

nau dargestellt Daher hat der "1lge Court of Justlce lEngland & Wales! Chancery D,v,s,­

on (Patents Court) beschlossen das 'jerfahren auszusetzen und dem EuGH die Klarung 

der Frage 

. Sind unbefruchtete menschliche Eizellen die IIn Wege der Parthenogenese zur Teilung 

und Weiterentwicklung angeregt worden sind und die Im Unterschied zu befruchteten E,­

zellen lediglich plurlpotente Zellen enthalten und nicht fahlg sind sich Zu einem Menschen 

zu entwickeln vom Begriff menschliche Embryonen·· In Art 6 Abs 2 Buchst c der Richt­

linie 98/44 umfasst?· 

vorzulegen 

Das englische Gericht fuhrt Im Rahmen seiner Vorlage aus dass die Parthenogenese aus 

der durch einen Komplex chemischer und elektrischer Techniken eingeleiteten Aktlvlerung 

einer Oozyte ohne Spermien bestehe Diese Oozyte die ais Parthenote bezeichnet 

werde kanne sich teilen und weiterentwicKeln Nach dem gegenwartlgen Stand der WIS­

senschaftlichen Erkenntnisse konnten sich Sauget,er-Parthenoten Jedoch nicht vollstandlg 

entwickeln weil sie Im Gegensatz zu einer befruchteten Eizelle keine vaterllche DNA ent-
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hielten, die fOr die Entwicklung von extraembryonalem Gewebe erforderlich sei. FOr 

menschliche Parthenoten sei lediglich eine Entwicklung bis zum Blastozystenstadium 

Ober einen Zeitraum von etwa fOnf Tagen nachgewiesen. Daneben habe Iseo ihre An­

meldungen geändert, um die Möglichkeit des Einsatzes von Methoden auszuschließen, 

die durch zusätzliche genetische Eingriffe dem Umstand abzuhelfen versuchten, dass 

sich eine Parthenote nicht zu einem Menschen entwickeln könne. Der Ausschluss der 

Parthenoten von der Patentierbarkeit stelle keineswegs einen Ausgleich zwischen der mit 

Hilfe des Patentrechts zu fördernden biotechnologischen Forschung auf der einen und der 

Wahrung der die Würde und die Unversehrtheit des Menschen geWährleistenden und 

insbesondere in den Erw3gungsgrOnden 2 und 16 der Richtlinie 98/44 als Ziele genann­

ten Grundprinzipien auf der anderen Seite sicher. 

Am 18. Dezember 2014 hat nunmehr der EuGH sein Urteil in dieser Rechtssache C-

364/13 veröffentlicht" . Darin bestätigte der EuGH nachdrOcklich die Erkenntnisse aus 

dem BrOstie/Stammzellen-Urteil. So betonte der EuGH erneut, dass der Ausdruck 

.menschlicher Embryo· im Sinne von Art. 6 Abs 2 Buchst. c der Biotechnologie-Richtl inie 

als autonomer Begriff des Unionsrechts anzusehen sei, der im gesamten Gebiet der Uni­

on einheitlich auszulegen ist. Aus dem Zusammenhang und dem Ziel der Biotechnologie­

Richtl inie ergebe sich, dass der Unionsgesetzgeber jede Möglichkeit der Patentierung 

ausschließen wollte, sobald dadurch die der MenschenwOrde geSChuldete Achtung beein­

trächtigt werden könnte, und dass der Begriff des menschlichen Embryos im Sinne von 

Art. 6 Abs. 2 Buchst. c der Biotechnologie-Richtl inie infolgedessen weit auszulegen sei. 

Daher sei jede menschliche Eizelle vom Stadium Ihrer Befruchtung an als .menschlicher 

Embryo· im Sinne und fOr die Anwendung von Art. 6 Abs. 2 Buchst. c der Biotechnologie­

Richtlinie anzusehen, da die Befruchtung geeignet sei, den Prozess der Entwicklung ei­

nes Menschen in Gang zu setzen. Das Gleiche gelte für die unbefruchtete menschliche 

Eizelle, 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 Embryo den Prozess der Entwicklung eines Men­

schen in Gang zu setzen. Somit sei eine unbefruchtete menschliche Eizelle als .menschli­

cher Embryo· im Sinne von Art. 6 Abs. 2 Buchst. c der Biotechnologie-Richtlinie einzustu-

17 
ht1pJ/runa europa O<Jo1urisI~document jsl?text-&doad'l60936&pagelndex-O&dodang-DE&mocIo-roq&d .. &occ­
IIßI&paßol &dd-l90064 
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fen , sofern dieser Organismus ,geeignet ist, den Prozess der Entwicklung eines Men­

schen in Gang zu setzen'. Um daher als ,menschlicher Embryo' eingestuft werden zu 

können, mOsse eine unbefruchtete menschliche Eizelle zwingend die inhärente Fähigkeit 

haben , sich zu einem Menschen zu entwickeln. ErfOlie eine unbefruchtete menschliche 

Eizelle diese Voraussetzung nicht, genOge es folglich nicht, dass dieser Organismus ei­

nen Entwicklungsprozess beginnt, um ihn als ,menschlichen Embryo' im Sinne und fOr die 

Anwendung der Biotechnologie-Richtlinie betrachten zu können. Hatte eine solche Eizelle 

hingegen die inhärente Fähigkeit, sich zu einem Menschen zu entwickeln, mOsste sie im 

Rahmen von Art. 6 Abs. 2 Buchst. c der Biotechnologie-Richtlinie in jedem Stadium ihrer 

Entwicklung ebenso behandelt werden wie eine befruchtete menschliche Eizelle. 

Der EuGH relativierte dann die - im BrOstie/Stammzellen-Urteil eher kategorisch formu­

lierte - Aussage, wonach eine durch Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung 

angeregte unbefruchtete menschliche Eizelle die Fähigkeit habe, sich zu einem Men­

schen zu entwickeln. Diese Aussage sei aus den beim EuGH im BrOstie/Stammzellen­

Verfahren eingereichten schriftlichen Erklärungen hervorgegangen. Der EuGH nahm zur 

Kenntnis, dass im jetzt zu beurteilenden ISCC/Stammzellen-Verfahren - wissenschaftlich 

- davon ausgegangen werden mOsse, dass nach den dem vortegenden Gericht zur Ver­

fOgung stehenden wissenschaftlichen Erkenntnissen eine menschliche Parthenote infolge 

der zu ihrer Gewinnung verwendeten Technik als solche nicht geeignet sei , den Entwick­

lungsprozess in Gang zu setzen, der zur Entstehung eines Menschen fOhre. Diese Ein­

schätzung werde von allen Beteiligten am ISCO/Stammzellen-Verfahren geteilt, die beim 

EuGH schriftliche Erklärungen eingereicht hätten. 

Demgemäß erkennt der EuGH, dass es Sache des vorlegenden Gerichts sei , zu prOfen, 

ob im licht der von der internationalen medizinischen Wissenschaft als hinreichend er­

probt und anerkannt angesehenen Kenntnisse menSChliche Parthenoten, wie sie Gegen­

stand der Anmeldungen des Ausgangsverfahrens sind, die inhärente Fähigkeit haben, 

sich zu einem Menschen zu entwickeln. Sollte dabei das vorlegende Gericht feststellen , 

dass diese Parthenoten keine solche Fähigkeit haben, mOsse es daraus den Schluss zie­

hen, dass sie keine ,menschlichen Embryonen' im Sinne von Art. 6 Abs. 2 Buchst. c der 

Biotechnologie-Richtlinie sind. 

Daher sei auf die Vortagefrage zu antworten, dass Art. 6 Abs. 2 Buchst. c der Biotechno­

logie-Richtlinie dahin auszulegen sei , dass ,eine unbefruchtete menschliche Eizelle, die 

im Wege der Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung angeregt worden ist, 

kein ,menschlicher Embryo' im Sinne dieser Bestimmung ist, wenn sie als solche im licht 
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der gegenwartlgen wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht die Inharente Fähigkeit hat. sich 

zu einem Menschen zu entwickeln dies zu prufen sei aber Sache des nationalen Ge­

richts 

Der EuGH hielt daher an seiner ~ breiten - Interpretation des Patentlerungsausschlusses 

Art 6 Abs 2 Buchst c der Biotechnologie-Richtlinie fest relatiVierte aber den Im Brust­

le/Stammzellen-Urtell 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 Prufung vorzuneh­

men ob eine Parthenote also eine unbefruchtete menschliche Eizelle die durch 

Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung angeregt worden Ist nach den {je­

weils geltenden) wissenschaftlichen Erkenntnissen nicht die Inharente Fahlgkelt hat. sich 

zu einem Menschen Zu entwickeln Fraglich ISt hier auf welchen Zeitpunkt diese Prufung 

abstellen soli auf den Anmeldezeitpunkt den Beurteilungszeitpunkt einen Zeitpunkt da­

ZWischen (etwa den Zeitpunkt der Elnbrlngung einer I<"-Iage die das Patent betrifft) oder 

gar auf die gesamte Laufzeit des Patents (dies Wird naturllch dann problematisch wenn 

Sich die wissenschaftlichen Erkenntnisse rasch andern wie dies auf dem vorliegenden 

Gebiet durchaus der Fall ISt) 

7.2. Europäisches Patentamt (EPA) 

7.2.1. Rechtsprechung der Großen Beschwerdekammer 

Die Große Beschwerdekammer des Europalschen Patentamtes (EPA) ISt der hochste 

Spruchkorper Im Rahmen der Europalschen Patentorganisation Die Große Beschwerde­

kammer Sichert die einheitliche Rechtsanwendung des Europalschen Patentuberemkom­

mens (EPU) und klart Rechtsfragen von grundsatzllcher Bedeutung fur das EPU Hierbei 

Ist die Große Beschwerdekammer keine weitere Instanz (mit Ausnahme von Verfahren 

die zur Behebung schwerwiegender Verfahrensmangel bel den Verfahren vor den ande­

ren Beschwerdekammern des EPA eroHnet worden Sind, sondern sie entscheidet Im 

Rahmen eines Vorlageverfahrens uber Rechtsfrager Diese Vorlagen kannen entweder 

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

werden So kann die Große Beschwerdekammer durch richterliche Rechtsfortbildung fur 

eine einheitliche Auslegung des EPU sorgen Die Entscheidungen der Großen Beschwer­

dekammer haben zwar keine unmittelbar bindende Wirkung fur nationale europalsche 

Gerichte und Patentamter da die Patentgesetze aller EPU-M,tglledsstaaten auf BaSIS des 
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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 2/06 (.StammzellenIWARF")", die sich - wie die Brüstle/Stammzellen und die 

ISCC/Stammzellen Urteile des EuGH (s. oben) - mit der Patentierung menschlicher emb­

ryonaler Stammzellen befasste, 

- die G 2/07 (Broccoli/PLANT BIOSCIENCE)'· und die G 1/08 (Tomaten/STAAT ISRA­

EL)20, 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/AB BOTT 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 Vorlagen an die Große Beschwerdekam­

mer, die als Vorlagen G 2/12 (.Tomaten 11") und G 2/13 (.Broccoli 11") anhängig wurden. 

Dabei wurden von den Beschwerdekammern gemäß Art. 112 EPÜ die folgenden Fragen 

an die Große Beschwerdekammer gerichtet: 

. 1. Kann sich der Ausschluss von im WesenWchen biolog ischen 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 Pflanzenmaterial gerichtet ist, 

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

18 httpJ/arcl1ive.epo.orglepo/pubslojOO9I05_09I05_3069.pdf 
19 httpJ/archlveepo.orgJepo/pubs/ojOI2103_12I03_1302.pdf 
20 httpJ/arcl1ive.epoorgJepo/pubs/oJOl2lO3_12I03_2062.pdf 
2 I httpJ/arcl1lve.epo ory/epo/pubs/oJO I 1103_1 '103_'34' .pdl 
22 httpJ/arcl1lve.epo.orglepo/pubs/ojOl0/l0_ IO/l0_4560.pdf 
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rensmerkmale ein Im Wesentlichen biologisches Verfahren zur Zuchtung von Pfianzen 

definieren? 

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

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

detag verfugbare Verfahren zur Erzeugung des beanspruchten Gegenstands ein In der 

Patentanmeldung offenbartes Im Wesentlichen biologisches Verfahren zur Zuchtung von 

Pflanzen ISt? 

3 Ist es ,m Rahmen der Fragen 1 und 2 relevant dass sich der durch den ErzeugnIsan­

spruch verliehene Schutz auf die Erzeugung des beanspruchten Erzeugnisses durch ein 

Im Wesentlichen biologisches Verfahren fur die Zuchtung von Pfianzen erstreckt. das 

nach Artikel 53 bj EPU als solches nicht patentierbar 'St? 

In G 2/2013 IBroccol1 li/PI ANT BIOSCIENCE LlMITED) entschied die Große Beschwer­

dekammer des EPA- - dass der In Artikel 53 Ibj "PU normierte Patentlerungsausschluss 

von Pfianzensorten und TIerrassen sowie Im Wesentlichen biologischen Verfahren zur 

Herstellung von Pflanzen und Tieren keine negativen Auswirkungen auf die Zulasslgkelt 

von auf Pflanzenlmaterlalj gerichtete Produktanspruche hat 

Dies gilt auch fur Product-by-Process-Anspruche fur deren Gewahrbarkelt ausschließlich 

die Merkmale des f'rodukts nicht jedoch die Zur Beschreibung des Produkts herangezo­

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

'Nesentllchen biologische Verfahren zur Herstellung von Pflanzen von der Patentlerbarkelt 

ausgeschlossen ISt dass das daraus resultierende Produkt sofern es keine emzelne 

Pflanzensorte betrifft aber sehr wohl patentiert werden kann 

In Ihrer Entscheidung nimmt die Große Beschwerdekammer auch auf den Artikel 64121 

EPU Bezug wonacn Sich der Schutz emes Verfahrensanspruchs nicht nur auf das Ver­

fahren sondern auch auf das unmittelbar durch dieses Verfahren hergestellte Produkt 

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

bereits zu entnehmen ISt dass der einem Produkt zdommende Schutzumfang In der 

Prufung auf Ertellung eines Anspruchs nicht zu beruckSlchtlgen ISt 
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Auch G 212012 (Tomato II/STATE OF ISRAEL) widmet sich der Frage der Gewährbarkeit 

von auf Pflanzen(material) gerichteten ProduktansprOche. Die Beschwerdeabteilung 

kommt erneut zum Schluss", dass Pflanzen(material) patentierbar ist, sofern es nicht 

eine einzelne Pflanzensorte betrifft (vgl. auch G 1/08). Erwähnt wird auch, dass der Ge­

genstand eines Produkt- bzw. Product-by-Process-Anspruchs jenem eines Verfahrensan­

spruchs nicht gleicht. Das Produkt eines Produc1-by-Process-Anspruchs mag zwar Ober 

Verfahren beschrieben werden, der Gewährbarkeit des Anspruchs tut dies jedoch keinen 

Abbruch. Dies gilt auch fOr den Fall, dass die Pflanze/das Pflanzenmaterial 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 sieh, wie in TZ 2: . Inhalt des Berichtes· erwähnt, gemäß § 166 PatG eine Zu­

ständigkeit des Komitees nur fOr die vom Österreichischen Patentamt, nicht aber auch für 

vom Europäischen Patentamt mit Wirksamkeit für Österreich erteilten Patente ergibt, so 

ist es dem Komitee auch in seinem vorliegenden vierten Bericht ein Anliegen einen Über­

blick Ober die wichtigsten von den Beschwerdekammern des Europäischen Patentamtes 

getroffenen Entscheidungen und dort anhängigen Fälle zu geben. 

Das EP 1456346 B 1 betrifft ein neues Genexpressionssystem, das präziser als bisher 

erlaubt, die Expression exogener Gene von Tieren und Pflanzen zu modulieren. Neben 

dem Genexpressionssystem selbst werden mit dem erteilten Anspruchssatz auch nicht­

menschliche Organismen (z.B. Hund, Katze, Schimpanse) unter Schutz gestellt, die eine 

Wirtszelle mit dem vorgenannten Genexpressionsmodulationssystem umfassen. Das be­

sagte System ist für die Anwendung in der Gentherapie, für die großtechnische Produkti­

on von Proteinen und Antikörpern, für Zell basierte Screening-Assays und dgl. vorgese­

hen. Gegen dieses Patent wurde am 13. November 2012 Einspruch erhoben. Vorge­

bracht wurde, dass das Patent der Regel 28(d) EPÜ widerspricht, wonach Verfahren zur 

Modifikation der genetischen Identität von neren, die diesen Leiden verursachen, ohne 

den MenschenfTieren von wesentlichem medizinischem Nutzen zu sein, von der Patentie­

rung ausgeschlossen sind . Der zweite Einspruchsgrund beruht auf dem Artikel 53a EPÜ, 

wonach keine Patente erteilt werden dOrfen, die der öffentlichen Ordnung oder den guten 

Sitten widersprechen. Einen solchen Widerspruch sieht der Einsprechende in Tierexperi-

,. ht1psJ/regis, ... epo orgIappllca,ion?documen',d-EXBZW1OW4599684&numberwEPO<J9.40724&Jng-en&npl-false 
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menten mit Großaffen und anderen Primaten die mit dem vorliegenden Patent unter 

Schutz gestellt werden Schließlich wurde noch vorgebracht dass die Erfindung nicht hlrl­

reichend offenbart sei (Artikel 83 EPU) da der Lehre des Patents keine Beispiele ent­

nehmbar se,en die eine erfolgreiche genetische Modifikation mit der beanspruchten syn 

thetischen DNA beschreiben wurden Datum der mund lichen Verhandlung Ist der 29 Sep­

tember 2015 

Das EP 1572862 61 betrifft ein ExpressIonssystem das ,enem der EP 145634661 sehr 

ahnllch Ist Auch hier wurden die durch das beanspruchte GenexpressIonssystem modu­

lierten nicht-menschlichen Organismen unter Schutz gestellt Der Einspruch basiert auch 

hier auf der Regel 28(d) EPU dem Artikel 53a EPU und dem Artikel 83 EPU Die mundl,­

che Verhandlung ISt fur den 29 September 2015 angesetzt 

Das EP 140964661 betrifft nicht humane Iransgene T,ere IZ B Primaten Schweine Ral­

ten) die In der Lage Sind humane T-Zell Rezeploren ITCR) herzustellen Der TCR Isl ein 

Proleinkomplex der auf der Oberflache von T-Zellen verankert und fur die Erkennung von 

Antigenen zustandlg Isl T-Zellen slrld damit ein wesentlicher Tell des Immunsystems 

Mit dem Patent geschutzt werden sowohl nicht humane tierische embryonale StammzeI­

len. die menschliche Gene enthalten als auch Tiere. die durch Elrlbringung von humanen 

Transgenen In die Keimbahn von TIerembryonen geschaffen werden Das Patent wurde 

am 13 Juni 2012 erteilt und erlosch In zahlreichen Staaten (u a AT) auch am gleichen 

Tag Wieder 

Im Zuge des Eirlspruchsverfahrens wurde vorgebracht jass mit dem Patent elrle Techno­

logie naml,ch d,e gentech'lologlsche Veranderung von Versuchstieren geschützl werde 

deren konkreter medizinischer Nutzen nicht erkennbar se, Auch steigere das Patenl das 

Wirtschaftliche Interesse an der DurChführung von Tierversuchen u a auch an Prlmalen 

was Im klaren ',VlderspreJch Zu der In Europa vorherrschenden Diktion nach Hlntanhaltung 

von Tierversuchen stehe Vorgebracht wurce femer auch dass der Schutz von Tieren In 

Europa zu den Grundlagen der offentllchen Ordnung und der guten Sitten zahle Da die 

Vervvertung des gegenstandlichen Patents gegen selblge verstoße Widerspreche die Pa­

tentlerung der gegenstandlichen nicht humanen transgenen Tiere bzw des Verfahrens zu 

deren Herstellung dem Artikel 53a EPU 

Als weiterer Eirlspruchsgrund wurde ferner vorgebracht dass die Erfindung nicht hinrei­

chend offenbart sei IArtlkel 83 EPU) da der Lehre des Patents keine Beispiele entnehm-
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bar selen die eine erfolgreiche genetische Modifikation mit der beanspruchten syntheti­

schen DNA beschreiben wurden Die mundllche Verhardlung Ist fur Juli 2015 aVIsiert 

Das EP 1794287 B1 betrifft ein Verfahren zur InterleukIn ,nduzierten Elzellrelfung In vitra 

Ferner beansprucht wird ein Verfahren zur In vitra-Fertilisation das ein Behandeln der 

derart gereiften Eizelle mit Sperma umfasst Das Patent wurde am 22 Juli 2009 erteilt 

und erlosch am selben Tag In der Mehrzahl der Staaten lauch In AT) In Deutschland ISt 

das Patent nach Wie vor aufrecht Im Rahmen des EInspruchsverfahren wurde geltend 

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

auch das mit diesem Verfahre~ unmittelbar gewonnene Material geschutzt sei nicht der 

Regel 29 (1! EPU entspreche wonach der menschliche Korper In den einzelnen Phasen 

seine Entstehung u~d Entwicklung keine patentierbare Erfindung darstellen konne Ferner 

konne das Verfahren zur ,n vltro-Fertilisation als Herstellungsprozess fur einen lebensfa­

hlgen menschlichen Embryo angesehen werden womit diesem erneut die Regel 29 (1) 

EPU entgegenstehe Betrachte man das In vltro-Fertilisationsverfahren als Verfahren zur 

therapeutiSChen Behandlung raml,ch der Behandlung von Fertilitatsstorungen so stehe 

deren Patentlerung auch der Artikel 53 C EF'U entgegen Als Verhandlungsterrnln war der 

Februar 2015 angesetzt 

Das EP 2134870 B1 betrifft ein Verfahren zum Screening und Auswahlen einer SOJapflan­

ze oder eines So!asamens fur die Zuordnung zu einer Reifegruppe das auf der Detektlon 

eines In der SOJapflanze bzw 1'Tl SOJasamen vorliegenden genomischen Reifemarkers 

beruht Das Patent wurde am 26 Februar 2014 erteilt erlosch aber am Tag seiner Ertel­

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

EInspruchsverfahren wurde unter Bezugnahme auf die Entscheidung der Großen Be­

schwerdekammer G 2106 geltend gemachi dass bel der Anwendung der Patentlerungs­

ausschlusse von Artikel 53 EPU nicht nur die Patentanspruche zu beruckSlchtlgen selen 

sondern der gesamte offenbarte Inhalt einer Erfindung DementspreChend sei das gegen­

standllche Verfahren nicht auf ein Screeningverfahren beschrankt. sondern stelle ein Im 

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

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

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

Anspruchen anzuwenden ,stj,e einen Gegenstand zum Inhalt haben deren Ausfuhrung 

zum Zeitpunkt der Anmeldung zwangsweise mit einer Zerstorung eines menschlichen 

Embryos einhergeht Eine Anwendbarkeit dieser Entscheidung auf die Patentlerungsaus-
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schlusse nach Artikel 53 E::PU Im Allgemeinen lasst sich aus dieser Entscheidung nicht 

ableiten 

Vorgebracht wurde ferner dass das Patent de facta Zu einer rechtlichen Monopollslerung 

bestimmter SOjapflanzen und SOjasamen fuhre da In Schrrtt (Ci eine einzelne Pfianze 

bzw ein e!nzelner Samen ausgewahlt werce In Hinblick auf den Leitsatz 2 der Entschei­

dung G 1/98 Ist diese SIchtweise nicht nachvollZiehbar Weitere E,nspruchsgrunde waren 

der Artikel 52 a EPU wonach die Erfindung als Entdeckung angesehen wird Ivgl Ent­

scheidung des US Supreme Court vom 1362013 betreffend BRCA 1) die mangelnde 

Erfindungshohe und der Artikel 83 EPU wonach die Erfindung als nicht hinreichend of­

fenbart gilt Letzterem ISt entgegenzusetzen dass die Erfindung ,n der Beschreibung 

durch zahlreiche Beispiele Illustrrert ISt Ein Verhandlungstermin steht bis dato nicht fest 

Das EP ,812575 B1 schutzt gegenuber Botrytls resistente Tomatenpflanzen die uber Ihr 

herstellungsverfahren gekennzeichnet Sind Die darrn beschrlehenen Schrrtte Sind mit 

jenen Ident die 1r1 der Natur ablaufen ikonnen) wesha'b Im EInspruchsverfahren vorge­

bracht wurde dass das anspruchsgemaße Verfahren einem Im Wesentlichen biologi­

schen Verfahren zur Zuchlurg entspreche und somit Im Sinne des ,\rtlkel 53 b FPU von 

der Patentlerbarkelt ausgeschlossen sei Als weiterer Elnsprucrsgrund wurde vorge­

bracht. dass die Le~re nicht hinreichend offenbart se: da es einem Fad1mann mangels 

Beschreibung nicht mogllch sei Tomaten mit Botrytls-Reslstenz gentechnologisch herzu­

stellen Ins Treffen wurde nebe" der mangelnden Neuheit und Erfindungshohe auch ge­

fuhrt dass das genetische Material der Ausgangstomater der Internationalen GenbanK In 

Gatersleben entnommen worden sei und die Fntna~lme elfles derartigen Materials zum 

Zwecke der Patentlerung Diebstahl B,oplraterte und Missbrauch des PatentreChts se! 

Eine Patentlerung der anspruchsgemaßen Tomaten se, daher allein aufgrund des Artikels 

53 a EPU ausgescnlossen Das am 28 August 2013 erteilte Patent erlosch ,n Vielen 

Staaten gleiCh am sei ben Tag Wieder Am 17 November 2014 wurde es von der Patent­

Inhabenn Widerrufen 

Das EP 2140023 61 schutzt eine Capslcum annuum-Pflanze f-ruchte bzw Samen da­

von die .n Ihrem Genom zumindest einen OL T (= quantitative tralt locusl ent­

haltfenthalten der Ihr/Ihnen eine (teilweiSe) ReSistenz gegen Bemlsla verleiht SpeZifiZiert 

Wird Im AnsprUCh nicht der OL T selbst sondern die belden Prtn'er die den OLl quasI 

umfassen Das Patent wurde am 8 Mal 2013 erteilt und erlosch ,n Vielen Staaten lu a 

AT) auch am sei ben Tage Wieder In OE ISt das Patent aufrecht Als ElnsprJchsgrund 
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wurde vorgebracht dass die Ertellung der Erzeugnisanspruche 1·6 11 und 12 dem Artikel 

53 (bi EPU entgegenstehe da cJle Anspruche auf mellfere IJestllnmte Pflanzensorten ge­

richtet se,en Ferner werden vom Elr1sprechenden die Anspruche 1·6 als Entdeckung an· 

gesehen da zumindest der eine OL T von der Patent,nhaberln nlcht.erzeugt. wurde son· 

dern von dieser In Capslcum annuum-Pfianzen lediglich Identifiziert wurde Bezugllch der 

Verfahrensanspruche 7-9 wurde von der Einsprechenden vorgebracht. dass deren Ertel­

lung dem Artikel 53 (bi EPU entgegenstehe da sich deren Offenbarung Im Wesentlichen 

auf ein Kreuzen und Selektlereo des PflanzenmaterIals beschranke Weitere Elnspruchs­

grunae sind der Artikel 54 EPU !mangelnde Neuheit) der Artikel 56 EPU (mangelnde Er· 

findungshohel der Artikel 83 EPU (fehlende Reproduzlerbarkeltl und der Artikel 84 EPU 

(mangeinde Klarheit) Das EInspruchsverfahren wurde In Hinblick auf die praJudlZlelle 

Wirkung der noch von der Großen Beschwerdekammer zu entscheidenden Falle G 2/12 

und G2/13 ausgesetzt 

Bezugllch EP 1554373 A2 wurde das EInspruchsverfahren T 2221110 angemeldet Mit 

Hilfe des anmeldungsgemaßen Verfahrens soHen humane embryonale Stammzellen In 

einem undlfferenzlerten Zustand gehalten werden Das Verfahren besteht lr1 der Kultlvle· 

rung von Stammzellen gemeinsam mit wachstumssupprImierten Zellen der feeder ce// /IIJe 

der humanen Vorhaut Gewonnen wurden die besagten Zellen durch Zerkleinerung der 

Vorhaut eines 8-30 Tage alten IndiViduums und der anschließenden Desintegration des 

Gewebes mit Trypsin Die Prufungsabtellung des Europalschen Patentamtes wies die 

Anmeldung basierend auf Ac1lkel 53 a EPU zu ruck Unter Verweis auf die Beschrel· 

bung/Patentanspruche fuhrt die Prufungsabtellung aus dass die Anmeldung humane 

embryonale Stamr1'zellen betreffe und somit Im Sinne der Artikel 53 a und Regel 28 c 

nicht patentierbar sei Die Entscheidung wurde von der Technischen Beschwerdekammer 

unter ausfuhrllcher Wurdlgung der Entscheidung der Großen Beschwerdekammer G 2/06 

bestatlgt und die Berufung zuruckgewlesen 

Gegenstaod des EInspruchsverfahrens T 1441/13 der EP 1463798 A2 ISt ein Verfahren 

zur Herstellung von Polypeptide-sezernierenden Zellen ,m Rahmen dessen pPS-Zellen 

(=.prlmate plurlpotent stem cells) zu Darmendothelzellen differenZiert werden sollen Die 

Anspruche wurden von der Prufungsabtellung mit dem Argument zuruckgewlesen dass 

die Ausfuhrung der Erfindung mit der Zerstorung eines menschlichen Embryos elr1herge· 

he und daher ,m Sinne der Entscheidung des EuGH C-34/10 von der Patentlerung ausge· 

schlossen sei Zeitgleich mit der Berufung wurden von der Patentanmelderln durch Vorla· 

ge von HIlfsantragen vier neue Anspruchssatze vorgelegt von denen zwei !d,e Hilfsantra­

ge 1 und 21 von der Beschwerdeabteilung akzeptiert wurden da diese als direkte Reaktl· 
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on auf die Gründe der Zurückweisung verstanden werden können. Mit dem HIlfsantrag 1 

wurden die Ansprüche derart beschrankt. dass die pPS-Zellen die Im anspruchsgemäßen 

Verfahren Verwendung finden. ohne Zerstörung eines menschlichen Embryos erhalten 

werden Als Dlsclaimer Ist diese Anspruchsformulierung zwar zulasslg. deren Offenba­

rungsgehalt wurde Jedoch von der Beschwerdeabteilung weder als klar noch eindeutig 

angesehen. da zum Prioritatszeitpunkt zerstörungsfreie Methoden für die Herstellung und 

Kultivierung von hES Zellen nicht bekannt waren Der HIlfsantrag 2. mit dem die Verwen­

dung von menschlichen Embryonen vom Anspruchsgegenstand ausgenommen wurde. 

wurde von der Beschwerdeabteilung als nicht klar und Widersprüchlich angesehen da die 

Kultivierung von pPS-Zellen mit deren rndustrieller bzw. kommerzieller Nutzung verbun­

den ist. Die Hilfsanträge 3 und 4 waren nie Gegenstand des Prüfungsverfahrens. weshalb 

die BeschwerdeabteIlung den Fall an die Erstrnstanz zu deren Behandlung zurückverwie­

sen hat. 

Mit der EP 1487256 A2 (Einspruchsverfahrens T 1729/06) wurden diploide Wassermelo­

nenpflanzen/Samen/Früchte sowie ein Verfahren zu deren Herstellung beansprucht. Ge­

genstand der Anmeldung war ferner ein Verfahren zur Herstellung triploider. kernloser 

Wassermelonen pflanzen sowie ein Verfahren zur Steigerung der Ausbeute an triploiden 

Wassermelonen pflanzen. Der mundllchen Verhandlung voran grng die Vorlage ernes 

neuen Anspruchssatzes (Hauptantrag). mit dem nunmehr ausschließlich (1) die Verwen­

dung erner diploiden Wassermelonenpflanze umfassend ein Gen als Bestäuberpfianze für 

triploide Wassermelonen pflanzen in ernem Verfahren zur Herstellung triploider kernloser 

Wassermelonenfrüchte. (2) ein Verfahren für die Herstellung triploider kernloser Was­

sermelonenfrüchte. das rn der Auspflanzung triploider Wassermelonenpflanzen. dem un­

mittelbar benachbarten Auspflanzen diploider Wassermelonenpflanzen mit einem Gen 

und der Bestäubung ersterer durch die diploiden Pflanzen besteht sowie (3) ein Verfahren 

zur Steigerung der Ausbeute an triploiden. kernlosen Wassermelonenpflanzen. das als 

weitere Schritte die Ernte der triploiden Früchte und die Vernichtung der nicht geernteten 

Fruchte umfasst. beansprucht wurde. Die Prufungsabtellung hat die Ansprüche des 

Hauptantrags mit Verweis auf den Artikel 53 (b) EPU zuruckgewiesen Die Beschwerde­

abteIlung sah rn der Erteilung der nunmehr auf den Hauptantrag beschränkten Ansprüche 

keinen Verstoß gegen den Artikel 53 (b) EPÜ mehr. da diese weder explizit noch implizit 

ern Züchtungsverfahren (= Vermischung zweier ganzer Genome) beschreiben Beschrie­

ben Wird lediglich die Bestäubung steriler weiblicher Blüten einer triplOiden Wassermelo­

nenpflanze mit Pollen ern er diploiden Bestäuberpflanze Erne Meiose findet bel diesem 

Verfahren nicht statt Der Beschwerde wurde daher stattgegeben und die Prüfungsabtei-
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lung mit der Fortfuhrung des Verfahrens auf BasIs der Anspruche 1-8 des Hauptantrags 

beauftragt Das Prufungsverfahren ISt ,m Laufen 

I m EI nspruchsverfanre~ T 1802; 13 geht es um E P 1040185 BI 1 Brustle-Patent I wo eine 

nlcht-tumorlgene Zell-Zusammensetzung patentiert wurde die sich aus embryonalen 

Stammzellen von Saugern ableitet und welche mindestens 85", Isolierte neurale Vorlau­

ferzelien mit der Fahlgkelt zur Ausreifung In neuronale oder gl laie Zellen und hochstens 

15% primitive embryonale und nicht-neurale Zellen enthalt Gegenstand des Patents ISt 

auch ein Verfahren zur Herstellung von gereinigten neuralen Vorlauferzellen mit eben 

dieser Fahlgkelt sowie die Verwendung dieser Zellen zur In vltro-Gewlnnung von Polypep­

tiden Dem Patent liegt die Intention zugrunde neue Verfahren zur Behandlung schwerer 

neuronaler DefiZite wie beispielsweise von Parklnson und Alzhelmer zur 'Ierfugung zu 

stellen Im Zuge des Ertellungsverfahrens wurden D,scla,mer elngefuhrt die humane 

Stammzellen ausklammern deren Herstellung mit der Zerstorung humaner Embryonen 

verbunden ISt Die E,nspruChsabte,lung Kam In Ihrer Entscheidung zum Schluss dass 

dem Fachmann zum Anmeldedatum kein Verfahren bekannt war mit dem aus menschli­

chen Embryonen Stammzellen gewonnen werden konnten ohne den Embryo dabei zu 

zerstoren Das Patent wurde daher nach seiner Beschrankung nicht mehr als hinreichend 

offenbart (Artikel 83 EPU) angesehen Gegen diese Entscheidung hat der PatentInhaber 

berufen Im Rahmen der mundlichen Verhandlung wurde die Entscheidung aufgehoben 

und die Sache an die Vorinstanz zur welte!"en Prufung luruckverv,lIesen 

Das Im Bericht 2009 biS 2011 erwahnte EP 1 962578 BI bezog SiCh auf Melonenpfian­

zen die gegen ein bestimmtes Vtrus. das zur Vergllbung der Pfianzen fuhrt und den Ern­

teertrag schmalert. resistent Sind ICucurblt Yellow Stuntlng DIsorder Virus. CYSDV) Die 

CYSDV-Reslstenz wurde Intttels Flnfuhrung eines Gens von einer anderen Melonenpfian­

ze uber ein herkommllches Zuchtungsverfahren bel welchem genetische Marker zur Hilfe 

genommen wurden Isog "Smart Breedlng') erzeugt Das ResIstenzgen wurde zum ers­

ten Mal ,n einer Indischen Melonenpfianze gefunden und 1961 katalogiSiert Seit 1966 ISt 

es offentiich zuganglich 

Das Patent schutzte die mit dem ResIstenzgen ausgestatteten Pflanzen Teile dieser 

Pflanzen sowie deren Fruchte und Samen Die Patentanmeldung wurde am 21 Dezem­

ber 2006 eingereicht das entsprechende Patent mit Wtrkung zum 4 Mal 2011 erteilt In 

Osterreich wurde dieses Patent allerdings nicht validiert es bestand daher ,n Osterreich 

kein Schutz fur diese Erfindung Patenlnhaberln ISt die Ftrma Monsanto Invest B'I Es 

wurden gegen dieses Patent zwei Einspruche eingelegt Zum einen die Firma Nunhems 
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Gemüse-Saatguthersteller der Bayer Crop Science. die technische Einwände gegen das 

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

neben technischen Gründen unter anderem auch rechtliche Bedenken gegen die Paten­

tlerung konventionell gezüchteter Pflanzen anfuhren. 

Die vorliegende Angelegenheit ist von den Entscheidungen der Großen Beschwerde­

kammer in den Fällen G 2/13 und G2/12 abhängig Das weitere EInspruchsverfahren wird 

unter Berücksichtigung der Entscheidungen Anfang 2016 fortgesetzt 

7.3. US Supreme Court (USC) 

Obgleich sich das US-Patentrecht vom weitgehend harmonisierten europalschen Patent­

recht unterscheidet und die Biotechnologie-Richtlinie in den USA natürlich keinerlei 

Rechtswirkung hat. sind dem Biopatent Monitonng Komitee zwei Falle. die vom US Sup­

reme Court (USC) Im Beobachtungszeitraum entschieden worden sind (AMP vs. Myriad 

("Mynad")" und Mayo vs Prometheus ("Prometheus")") aufgefallen die sich mit blo­

technologischen Erfindungen bzw medizinischen Erfndungen. die auch bIotechnologI­

sche Arzneimittel betreffen beschäftigt haben Diese belden Fälle hatten in den USA eine 

große Resonanz. da sie die In den USA gängige - eher großzügige - Patentierungspraxls 

,m Bereich humaner Gendiagnostik und D,agnoseverfahren völlig veränderten. 

Die hier daher kurz behandelten Mynad- und Prometheus-Entscheidungen sollen auch 

gegenüber der Biotech-Rlchtlinie beleuchtet werden 

In der Myriad-Entscheidung ging es um die Patentierbarkelt der Gene für BRCA 1 und 

BRCA2 Mutationen ,n diesen Genen stehen in Zusammenhang mit einem erhöhten R,s,­

ko. an Brustkrebs zu erkranken. Eine der Fragen. die der USC adressierte war die. ob 

(isolierte) menschliche Gene prinzipiell patentierbar sind Der USC verneinte dies. weil 

derartige isolierte Gene im Wesentlichen in der Natur vorkommenden Produkten (eben 

den In den menschlichen Zellen vorhandenen Genen) entsprechen In einer fruheren Ent­

scheidung betreffend modifizierte Bakterien (DIamond vs Chakrabarty (.,Chakrabarty")) 

legte der USC eine sehr großzügige Interpretation dieses Ausschlusses von Naturstoffen 

zugrunde. der erstmals In einer Entscheidung Im Jahr 1853 angewendet wurde Diese 

großzugige Auslegung bzw. diese Entscheidung wurde als maßgebend für den ersten 

Investitionsschub In die Biotechnologie in den USA Ende 70er/Anfang 80er Jahre erach-

25 hllp ilWNW supremecaurt govioplnlons/12pdfi12-398~ 1 b7d pdl 
26 http iiwwwsupremecourt govioplnlons/l1pdf/1 0-1150 pdl 
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tet. Diese - von den damaligen Kommentatoren als bahnbrechend für den Biotechnolo­

gieboom beurteilte - großzugige Auslegung relativierte der USC jedoch in der nunmehr 

ergangenen MYrlad-Entscheldung Demnach könne - selbst auf eine "groundbreaklng 

Innovative or even brlillant dlscovery" kein Patentschutz gewährt werden. wenn diese Er­

rungenschaft auf einem naturlich vorkommenden Gegenstand beruhe, ohne dass dieser 

Gegenstand "mit wesentlich unterschiedlichen Eigenschaften gegenüber dem in der Natur 

vorkommenden Gegenstand" ausgestattet sei Dies sei ,m Falle der Isolierten Gene nicht 

der Fall (obgleich sich - alleine aus chemischer Sicht - ein isoliertes Genmolekul deutlich 

von einem menschlichen DNS-(Gesamt-)Molekül unterscheidet). Sehr wohl sei dies, so 

der USC. aber für ein cDNS-Molekul der Fall. also ein DNS-Molekül. welches das BRCA 1-

oder BRCA2-Gen in einer Form enthalte, die ansonsten nur in der menschlichen RNS 

vorhanden sei'" Demgemäß wurde vom USC mit der vorliegenden Entscheidung die ..Iaw 

of nature exceptlon ,m US-Patentrecht mit einer hohen Relevanz wiederbelebt. 

Analog ISt dies auch In der Prometheus-Entscheldung erfolgt Gegenstand war hier ein 

Patent auf ein Verfahren, bel welchem die Dosierung eines Medikaments für einen Patien­

ten über die Messung eines Biomarkers im (Blut des) Patienten optimiert wird Der zu 

prüfende Patentanspruch bezog sich auf das Bestimmungsverfahren des Blomarkers zur 

Optimierung des therapeutischen Effekts einer therapeutischen Behandlung Für den 

USC war die Bestimmung eines Biomarkers in einem Patienten nichts anderes als das 

Feststellen eines Naturgesetzes. Ein Patent musse mehr als nur ein Naturgesetz In Worte 

kleiden bzw. mehr sein als nur die Aufforderung, dieses Naturgesetz anzuwenden. Paten­

tierbare Erfindungen müssen. so der USC, auf eine beschränkte (konkrete), erfinderische 

Anwendung dieses Naturgesetzes abgestellt werden. Es sei daher erforderlich nicht nur 

den Biomarker zu messen, sondern auch konkrete Schritte im Patentanspruch vorzuse­

hen, wie ein optimierter Behandlungserfolg am Patienten erhalten werden könne. Allelne 

eine Messung des Metaboliten (als Biomarker) sei kein wesentlicher Unterschied zum 

Naturgesetz selbst: auch reiche es nicht aus, (nur) wohlbekannte. routInemäßig ange­

wendete oder konventionelle Schritte vorzusehen, um aus diesem Patentierungsverbot für 

natürliche Zusammenhänge herauszukommen, hierfür selen Signifikante Schritte erforder­

lich Ein Patentschutz fur die Entdeckung diagnostischer Naturgesetze sei daher nicht 

wünschenswert. 

27 Die cONS (englisch ccmp:ernentary DNA, dedtsch kcrq::lementare DNS) 151 eine DNS die milleis des t:nzyms Reverse 
Transkriptase aus RNS (wie mRNS und 'lcRNS,I synthetisiert Wird uild i'liS solche In der Na:ur nicht vorlo;omrrl Die cONS 
entsprlcrl aber Inhaltl:ch lalso was die Basen-Kodierung des Gens anbelangt,! derjenigen des In einer Zelle Kodierten funk­
tIOnellen Gens 
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Vierter Bencht 2015 

Obgleich der dem Prometheus-Urteil zugrunde liegende Fall durchaus von zweifelhafter 

erfinderischer Ausprägung war, stellt dieses Urteil in seiner breit aufgestellten Argumenta­

tion se~ens des USC einen erheblichen Einschnitt in der US-Praxis bei der Patentierung 

diagnostischer Verfahren dar. Eine Untersuchung der seit 1992 eingereichten US-Patente 

betreffend diagnostische Verfahren kam zum Schluss' · , dass etwa 79 % all dieser Paten­

te - nach der Prometheus-Entscheidung - wahrscheinlich nichtig sind (,likely patent ineli­

gible' ); bei weiteren 20 % besteht zumindest eine gute Möglichkeit dafür, dass diese Pa­

tente nichtig sind (.possibly patent ineligible"). 

Vom US-Patent and Trademark Office (US-PTO) wurden nach diesen Entscheidungen im 

März 2014 auch neue PrOfungsrichtlinien vorgeschlagen , die zunächst auf große Kritik 

gestoßen sind, weil sie nach Ansicht vieler Benutzer die - ohnehin strenge - Auslegung 

der ,laws-of-Nature' -Ausnahme des USC noch einmal verschärfen. Daher wurde im De­

zember 2014 eine überarbeitete Version vorgelegt, welche nunmehr in den Fachkreisen 

diskutiert wird. 

Auffällig an beiden USC-Entscheidungen ist, dass sie die großzügige US­

Patentierungspraxis auf dem Gebiet der Biotechnologie der letzten 40 Jahre sChlagartig 

beenden. Während früher gemäß US-Patentrecht ,whoever invents or discovers any new 

and useful process, machine, manufacture, or compos~ion of matter, or any new and 

useful improvement thereor2
• für diese ,inventions or discoveries" auch ein Patent erteilt 

bekommen hat (wenn Neuhe~ und Nicht-Naheliegen gegeben ist), stellt nunmehr die Hür­

de, eine der Patentierung prinzipiell zugängliche Erfindung zu haben, ein ganz wesentli­

ches Patentierbarkeitserfordernis dar. Eine vergleichbare Entscheidungspraxis hat der 

USC übrigens auch im Bereich der Computer-implementierten Erfindungen getroffen, 

wodurch auch dieses Gebiet der Technik gegenwärtig einer großen Veränderung unter­

worfen ist. 

Demgegenüber wurde in Europa bzw. in der EU m~ dem EPÜ und der Biotechnologie­

Richtlinie von vornherein ein anderer Weg eingeschlagen: Gemäß Art. 52 (2) EPÜ werden 

abstrakte Gegenstände, wie Entdeckungen, wissenschaftliche Theorien oder mathemati­

sche Methoden als solche prinzipiell nicht als Erfindungen angesehen (im Gegensatz zum 

US-Recht, worin ,discoveries' eben gerade Gegenstand von Patenten sein können). In 

der Biotechnologie-Richtlinie ist dies in Erwägungsgrund (16) und Art. 5(3) dadurch be­

rücksichtigt worden, dass die bloße Entdeckung eines Bestandteils des menschlichen 

28 Haanes und Canaves. Nature Biotechnology 30 (2012), 758-760 
29 § 101 US-PatG (35 U S C) 
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Korpers oder eines seiner Produkte vor allem die Sequenz oder Tellsequenz eines 

menschlichen Gens ausdrucklich als nicht patentierbar definiert werden Wohl aber sind 

Isolierte (und damit dem Stand der Technik neu hlnzugefugtel Bestandteile oder Produkte 

dann patenlierbar wenn die ubrlgen Patent,erungserfordern,sse (also hauptsachlich Neu­

heit und erfnderlsche Tatlgkeltl gegeben sind' Ubrlgens nimmt das EPA auch Im Be­

reich Computer-Implementierter Erfndungen einen großzugigeren Standpunkt hinSichtlich 

der prinzIpiellen Patentlerbarkelt ein legt dann aber bel der Prufung der erfinderischen 

Tatlgkelt einer Erfndung auf diesem Gebiet erheblichen Wert darauf dass hlerfur nur der 

technische Beitrag I und nicht et\va der Beitrag einer abstrakten Idee oder einer bloßen 

Anweisung an den menschlichen Geist) zu bewerten Ist Dadurch wICd verm'eden dass 

potentiell wertvolle Erfindungen alieine aus formalen Grunden nicht zu Patentschutz ge­

langen sondern die eigentliche technische Hurde na milch den Nachweis von Neuheit 

und erfinderischer Tatlgkelt auf Grundlage des erfinderischen technischen Beitrages den 

die Erfndung liefert meistern kannen 

Insgesamt zeigt Slcn daher an den belden USC-Urtellen dass der Weg. der mit der BIo­

technologie-Richtlinie eingeschlagen worden Ist aus Grunden der RechtsSIcherheit der 

Kont,nu,tat und der Enwartbarkelt sOWie aus politischen Grunden Id,e Richtlinie wurde 

vom Parlament und vom Rat beschlossen) ein durchaus erfolgreicher war da es eben In 

der EU nicht ohne weiteres mogllch zu sein scheint dass durch Isolierte Entscheidungen 

von Hochstgerlchten (78 dem EuGHI die Patentlerungspraxls vollkommen verandert wICd 
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8. ANNEX I: Richtlinie 98/44/EG des Europäischen Parlaments und des Ra­

tes vom 6. Juli 1998 über den rechtlichen Schutz biotechnologischer Er­

findungen 

gestutzt auf den Vertrag zur Grundung der Europalschen Gemeinschaft Insbesondere auf 

Artikel 100a 

auf Vorschlag der KommisSion 111 

nach Stellungnahme des Wlrtschafts~ und SozIalausschusses (2) 

gemaß dem Verfahren des Artikels 18gb des Vertrags (3) 

In Erwagung nachstehender Grunde 

(1) Biotechnologie und Gentechnik spielen In den verschiedenen Industriezweigen eine 

Immer wichtigere Rolle und dem Schutz biotechnologischer Erfindungen kommt grundle~ 

gende Bedeutung fur die Industrielle Entwicklung der Gemeinschaft zu 

(2) Die erforderlichen InvestitIOnen zur Forschung und Entwicklung slfld Insbesondere Im 

Bereich der Gentechnik hoch und rISIkoreich und konnen nur bel angemessenem Rechts 

schutz rentabel sein 

(3) Ein wirksamer und harmonisierter Schutz In allen Mitgliedstaaten ISt wesentliche Vo 

raussetzung dafur daß Investitionen auf dem Gebiet der Biotechnologie fortgefuhrt und 

gefordert werden 

(4) Nach der Ablehnung des vom Vermittlungsausschuß gebilligten gemeinsamen I::nt~ 

wurfs einer Richtlinie des Europalschen Parlaments und des Rates uber den rechtlichen 

Schutz biotechnologischer Erfindungen (4) durch das Europalsche Parlament haben das 

Europalsche Parlament und der Rat festgestellt daß die Lage auf dem Gebiet des 

Rechtsschutzes biotechnologischer Erfindungen der Klarung bedarf 

(5) In den Rechtsvorschflften und Praktiken der verschiedenen Mitgliedstaaten auf dem 

Gebiet des Schutzes biotechnologischer Erfindungen bestehen Unterschiede die zu 

Handelsschranken fuhren und so das Funktionieren des Binnenmarkts behindern konnen 
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(6) Diese Unterschiede konnten sich dadurch noch vergroßern daß die Mitgliedstaaten 

neue und unterschiedliche Rechtsvorschnften und Verwaltungspraktiken einfuhren oder 

daß die Rechtsprechung der einzelnen Mitgliedstaaten sich unterschiedlich entwickelt 

(7) Eine unelnheltllche Entwicklung der Rechtsvorschnften zum Schutz biotechnologischer 

Erfindungen In der Gemeinschaft konnte zusatzllche ungunstlge Auswirkungen auf den 

Handel haben und damit zu Nachteilen bel der Industnellen EntWicklung der betreHenden 

Erfindungen sOWie Zur Beelntrachtlgung des reibungslosen Funktionierens des Binnen­

markts fuhren 

(8) Der rechtliche Schutz biotechnologischer Erfindungen erfordert nicht die Elnfuhrung 

eines besonderen Rectlts das an die Stelle des nationalen Patentrechts tntt Das nationa­

le Patentrecht ISt auch weiterhin die wesentliche Grundlage fur den Rechtsschutz blo­

technologischer Erfll1dungen es muß Jedoch In bestimmten Punkten angepaßt oder er­

ganzt werden um der EntWICklung der Technologie die biologisches Matenal benutzt 

aber gleichwohl die Voraussetzungen fur die Patentlerbarkelt erfuellt angemessen Rech­

nung zu tragen 

(9) In bestimmten Fallen wie belnl Ausschluß von Pflanzensorten T,errassen und von Im 

wesentlichen biologischen Verfahren fur die Zuchtung von Pfianzen und Tieren von der 

Patentlerbarkelt haben bestimmte Formulierungen 111 den einzeistaatlichen Rechtsvor­

schrIften die sich auf Internationale Uberelflkommen zum Patent, und Sorten schutz stut, 

zen In bezug auf den Schutz clotechnologlscher und bestimmter mikrobiologischer Erfll1' 

dungen fur UnSicherheit gesorgt Hier ISt eine Harmonlslerung notwendig um diese UnsI­

cherheit zu beseitigen 

(10) Das Entwicklungspotential der Biotechnologie fur die Umwelt und Insbesondere Ihr 

Nutzen fur die Entwicklung weniger verunreinigender und den Boden weniger beanspru­

chende' Ackerbaumethoden Sind zu beruckslchtlgen Die Erforschung solcher Verfahren 

und deren Anwendung sollte mittels des Patentsystems gefordert werden 

(111 Die Entwicklung der Biotechnologie ISt fur die Entwlcklungslander sowohl Im Ge­

sundheitswesen und bel der Bekampfung großer Epidemien und Endemien als auch bel 

der Bekampfung des Hungers In der Welt von Bedeutung Die Forschung In diesen Berei­

chen sollte ebenfalls mittels des Patentsystems gefordert werden Außerdem sollten In­

ternationale Mechanismen zur Verbreitung der entsprechenden Technologlen In der Drit­

ten Welt zum Nutzen der betroHenen Revolkerung In Gang gesetzt werden 
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(12) Das Uberelnkommen uber handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen E,­

gentums ,TRIPS-Uberelnkomrr,enl ,51 das die Europalsche Gemeinschaft und Ihre Mit­

gliedstaaten unterzeichnet haben Ist Inzwischen In Kraft getreten es sieht vor daß der 

Patentschutz fur Produkte und Verfahren In allen Bereichen der Technologie zu gewahr­

leisten ISt 

(13) Der Rechtsrahmen der Gemeinschaft zum Schutz biotechnologischer Erfindungen 

kann sich auf die Festlegung bestimmter Grundsatze fur die Patentlerbarkelt biologischen 

Matellals an sich beschranken diese Grundsatze bezwecken Im wesentlichen den Un­

:erschled zWischen Erfindungen und Entdeckungen hinsichtlich der Patentlerbarkelt be­

stimmter Bestandteile menschlichen Ursprungs herauszuarbeiten Der Rechtsrahmen 

kann sich ferner beschranken auf den Umfang des Patentschutzes biotechnologischer 

Erfindungen auf die Mogllcr,kelt zusatzllch zur schI1ftlichen Beschreibung einen Hlnterle 

gungsmechanlsmus vorzusehen sowie auf die Mogllchkelt der Erteilung einer nicht aus­

schließlichen Zwangslizenz bel Abhanglgkelt zWischen Pfianzensorten und Erfindungen 

(und umgekehrt I 

(14) Ein Patent berechtigt seinen Inhaber nicht die Erfindung anzuwenden sondern ver 

leiht Ihm lediglich das Recht Dlltten deren Verwertung zu Industllellen und gewerblichen 

Zwecken zu untersagen Infolgedessen kann das Patentrecht die nationalen europal­

schen oder internatIOnalen Rechtsvorschllften zur Festlegung von Beschrankungen oder 

Verboten oder zur Kontrolle der Forschung und der Anwendung oder Vermarktung Ihrer 

Ergebnisse weder ersetzen noch uberfiuesslg 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

tll fit 

(15) Es gibt Im eInzeistaatlichen oder europalschen Patentrecht (Munchener Ubereln­

kommen) keine Verbote oder Ausnahmen die eine Patentlerbarkelt von lebendem Mate­

lIal grundsatziich ausschließen 

(16) Das Patentrecht muß unter Wahrung der Grundpllnzlplen ausgeubt werden die die 

Wurde und die Unversehrthelt des Menschen gewahrleisten Es ISt Wichtig den Grund­

satz zu bekraftlgen wonach der menschliche Korper 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 Pllnzlplen stehen Im Einklang mit den 
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Im Patentrecht vorgesehenen Patentlerbarkeltskrlterlen wonach eine bloße Entdeckung 

nicht Gegenstand eines Patents sein !<ann 

(17i Mit Arzneimitteln die aGs Isol,er1en Bestandteilen des menschlichen Korpers gewon­

nen und/oder auf andere 'Nelse ~ergestellt werden konnten bereits entscheidende For1-

schritte bel der Behandlung V01 Krankheiten erzielt werden Diese Arzneimittel Sind das 

Ergebnis technischer Verfahren zur Herstellung von Bestandteilen mit einem ahnlichen 

Aufbau wie die Im menschlichen Korper vorhandenen naturlichen Bestandteile. es emp­

fiehlt Sich deshalb mit Hilfe des Patentsystems die Forschung mit dem Ziel der Gewin­

nung und Isolierung solcher fur die Arzneimittelherstellung wertvoller Bestandteile zu for­

dern 

i 181 Soweit Sich das Patentsystem als unzureichend enwelst um die Forschung und die 

HerstellCJng von biotechnologischen Arzneimitteln die zur Bekampfung seltener Krankhei­

ten l'Orphan-"Kran'<heltenl benotlgt werden zu fordern Sind die Gemeinschaft und die 

Mitgliedstaaten verpflichtet einen angemessenen Beitrag zur Losung dieses Problems Zu 

leisten 

(191 Die Stellungnahrne Nr 8 der Sacnverstandlgengruppe der Europalschen KornrnissIon 

fur Ethik In der Biotechnologie Ist berucks,cht'gt worden 

1201 Infolgedessen ISt darauf hinzuweisen daß eine Frflndung die einen Isolierten Be 

standtell des rnenschllchen Korpers oder einen auf eine andere Welse durch ein techni­

sches Verfahren erzeugten Bestandteil betrifft und gewerblich anwendbar ISt nicht von 

der Patentlerbarkelt ausgeschlossen ISt selbst wenn der Aufbau dieses Bestandteils rnlt 

dern eines naturlichen Bestandteils Identisch ISt wobei Sich die Rechte aus dem Patent 

nicht auf den menschlichen Korper und dessen Bestandteile In seiner naturlrchen Umge­

bung erstrecken kannen 

(211 Ein solcher Isolierter oder auf andere Welse erzeugter Bestandteil des menschlichen 

Korpers ISt von der Patentlerbar!<elt nicht ausgeschlossen da er - zum Beispiel das Er­

gebniS technischer Verfahren zu seiner Identifizierung Reinigung Bestimmung und Ver­

mehrung außerhalb des menschlichen Korpers ISt zu deren Anwendung nur der Mensch 

fahlg ISt und die die Natur selbst nicht vollbrrngen kann (221 Die DiSkUSSion uber die Pa­

tentlerbarkelt von Sequenzen oder Tellsequenzen von Genen Wild kontrovers gefuhrt Die 

Ertellung eines Patents fur Erfindungen die solche Sequenzen oder Tellsequenzen zum 

Gegenstand haben unterliegt nach dieser Richtlinie denselben Patentlerbarkeltskrrterren 

der Neuheit enflnderrschen T atlgkelt und gewerblichen Anwendbarkeit wie alle anderen 
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Bereiche der Technologie Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder Teilse­

quenz muß In der e,ngerelchten Patentanmeldung konluet beschrieben sein 

1231 Ein elrfacher DNA-Abschnltt ohne Angabe einer Funktion enthalt keine Lehre zum 

technischen Handeln und stellt deshalb keine patentierbare Erfindung dar 

124) Das Kriterium der gewerblichen Anwendbarkeit setzt voraus daß ,m Fall der Ver­

wendung einer Sequenz oder Tellsequenz eines Gens lcJC Herstellung eines "'rotelns o­

der Teilproteins angegeben Wird welches Protein oder -:-ellproteln hergestellt Wird uCd 

welct1e FunktIOn es hat 

(25) ZU' Auslegung der durch ein Patent erteilten Rechte Wird In dem Fall daß s,ch Se­

quenzen lediglich In fur die Erfindung nicht wesentlichen Abschnitten uberlagern paten!­

rec'ltllch Jede Sequenz als selbstandlge Sequenz angesehen 

1261 Hat eine Erfindung biOlogisches Material menschlichen Ursprungs Zurn Gegenstand 

oder WI"d dabei derartiges MateCial verwendet so muß bel einer Patentanmeldung die 

PerSO.1 bel der Entnahmen vorgenommen werden die Gelegenheit erhalten haben ge­

maß den Innerstaatlichen Rechtsvorschr:ften nach Inkenntclssetzung und freiWillig der 

EntnahMe zuzustimmen 

1271 Hat erne Erfindung biOlogisches Material pfianzllchen oder tierischen Ursprungs zum 

Gegenstand oder Wird dabei derartiges MateCial verwendet so Sollte die Patentanmel­

dung gegebenenfalls Angaben zum geographischen Herkunftsort dieses Materials umfas 

sen falls dieser bekannt Ist Die Prufung der Patentanmeldungen und die Gultlgkelt der 

Rechte aufgrund der erteilten Patente bleiben hiervon unberuhrt 

(28) Diese Richtlinie beruhrt In keiner Welse die Grundlagen des geltenden Patentrechts 

wonach ein Patent fur Jede neue Anwendung eines bereits patentierten Erzeugnisses er 

teilt werden kann 

(29) Diese Richtlinie beruhrt nicht den Ausschluß von f'flanzensorten und T,errassen von 

der Patentlerbarkelt Erfindungen deren Gegenstand Pflanzen oder Tiere Sind. Sind je­

doch patentierbar. wenn die Anwendung der erfindung technisch nicht auf elrle Pflan­

zensorte oder T,errasse beschrankt Ist 

(30) Der Begriff der Pflanzensorte Wird durch das Sortenschutzrecht definiert Danach 

Wird elr1e Sorte durch Ihr gesamtes Genom gepragt und beSitzt desc,alb :ndlvldualltat Sie 

Ist von anderen Sorten deutlich unterscheidbar 
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(31) Eine Pfianzengesamthel! die durch ein bestimmtes Gen lund nicht durch Ihr gesam­

tes Genom) gekennzeichnet Ist unterliegt nicht dem Sortenschutz Sie Ist deshalb von der 

Patentlerbarkelt nicht ausgeschlossen auch wenn sie Pflanzensorten umfaßt 

1321 Besteht eine Erfindung lediglich dann 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 nicht das ErgebniS eines Im wesentlichen biologischen sondern elrles bIotechno­

logischen Verfahrens ISt 

(33) Fur die Zwecke dieser R,cntllnle ISt festzulegen wann ein Verfahren zur Zuchtung 

von Pfianzen und Tieren Im wesentlichen biologisch ISt 

(34) Die Begnffe "Erfindung" und "Entdeckung" wie sie durch das eInzeistaatliche euro­

palsche oder Internationale Patentrecht definiert sind bleiben von dieser Richtlinie unbe­

ruhrt 

(351 Diese Richtlinie beruhrt nicht die Vorschntten des nationalen Patentrechts wonach 

Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen oder 

tlenschen Körpers und D,agnost,zlerverfahren die am menschlichen oder tlenschen Kor­

per vorgenommen werden von der Patent,erbarke,t ausgeschlossen sind 

1361 Das TRIPS-Uberelnkommen raumt aen Mitgliedern der Welthandelsorganisation die 

Mogllchkelt ein Erfindungen von der Patentlerbarkelt auszuschließen wenn die Verhinde­

rung Ihrer gewerblichen Verwertung In Ihrem Hoheitsgebiet zum Schutz der offentllchen 

Ordnung oder der guten Sitten einschließlich des Schutzes des Lebens und der Gesund­

heit von Menschen Tieren oder Pflanzen oder zur Vermeidung einer ernsten Schadlgung 

der Umwelt notwendig ISt vorausgesetzt daß ein solcher Ausschluß nicht nur deshalb 

vorgenommen Wird weil die Verwertung durch innerstaatliches Recht verboten ISt 

1371 Der Grundsatz wonach Erfindungen deren gewerbliche Verwertung gegen die of­

fentllche Ordnung oder die guten Sitten verstoßen wurde. von der Patentlerbarkelt auszu­

schließen Sind ISt auch In dieser Richtlinie hervorzuheben 

(38) Ferner ISt es wIchtig In die Vorschntten der vorliegenden Richtlinie eine Informaton­

sche Aufzahlung der von der Patentlerbarkelt ausgenommenen Erfindungen aufzuneh­

men um so den nationaler Gerichten und Patentamtern allgemeine Leitlinien fur die Aus­

legung der Bezugnahme auf die offentllche Ordnung oder die guten Sitten zu geben Die­

se Aufzahlung ISt selbstverstardllch nicht erschopfend Verfahren deren Anwendung ge-
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gen die Menschenwurde verstoßt. wie etwa Verfahren zur Herstellung von hybriden Le­

bewesen die aus Keimzellen oder totipotenten Zellen von Mensch und Tier entstehen. 

sind naturllch ebenfalls von der Patentlerbarkelt auszunehmen 

(39) Die offentllche Ordnung und die guten Sitten entsprechen Insbesondere den In den 

Mitgliedstaaten anerkannten ethischen oder moralischen Grundsatzen deren Beachtung 

ganz besonders auf dem Gebiet der Biotechnologie wegen der potentiellen Tragweite der 

Erfindungen In diesem Bereich und deren Inharenter Beziehung zur lebenden Materie 

geboten ISt Diese ethischen oder moralischen Grundsatze erganzen die ubllche patent­

rechtliche Prufung unabhanglg vom technischen Gebiet der Erfindung 

(40) Innerhalb der Gemeinschaft besteht Uberelnst,mmung daruber daß die KeImbahnIn­

tervention am menschlichen Lebewesen und das Klonen von menschlichen Lebewesen 

gegen die of'entllche Ordnung und die guten Sitten verstoßen Daner Ist es wIchtig Ver­

fahren Zur Veranderung der genetischen Identltal der Kel!T1bah'l des menschlichen Lebe­

wesens und Verfahren zum Klonen von menschlichen ~ebewesen unmlßverstand!lch von 

der PatentlerDarkelt auszuschließen 

1411 Als Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen si jedes Verfahren ein­

schließlich der Verfahren zur Embryonenspaltung anzusehen das darauf abzielt ein 

menschliches Lebewesen zu schaffen das Im Zellkern die gleiche Erbinformation Wie ein 

anderes lebendes oder verstorbenes menschliches Lebewesen beSitzt 

1421 Ferner Ist auch die Verwendung von menschlichen Embryonen zu Industrrellen oder 

kommerziellen Zwecken von der Patentlerbarkell auszuschließen Dies gilt Jedoch auf 

keinen Fall fur Enflndungen die therapeutische oder diagnostische Zwecke verfolgen und 

auf den menschlichen Embryo zu dessen Nutzen angewandt werden 

(43) Nach Artikel F Absatz 2 des Vertrags uber die Europalsche Union achtet die Union 

die Grundrechte. wie sie In der am 4 November 1950 In Rom unterzeichneten Europal­

schen Konvention zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten gewahrleistet 

sind und wie sie sich aus den gemeinsamen Verfassungsuberlleferungen der Mitglied­

staaten als allgemeine Grundsatze des Gemelnschaftsrechls ergeben 

144) Die Europalsche Gruppe fur Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Techno­

loglen der KommiSSion bewertet alle ethischen Aspekte Im Zusammenhang mit der B,o 

technologie In diesem Zusammenhang ISt darauf hinzuweisen daß die Befassung dieser 
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Gruppe auch Im Bereich des Patentrechts nur die Bewertung der Biotechnologie anhand 

grundlegender ethischer PrinzIpien zum Gegenstand haben kann 

(45\ Verfahren zur Veranderung der genetischen Identltat von Tieren die geeignet sind 

fur die Tiere Leiden ohne wesentlichen medizinischen Nutzen Im Bereich der Forschung 

der Vorbeugung der Diagnose Oder der Therapie fur den Menschen oder das Tier zu ver­

ursachen sowie mit Hilfe dieser Verfahren erzeugte Tiere sind von der Patentlerbarkelt 

auszunehmen 

(46) Die Funktion eines Patents besteht darin den Erfinder mit einem ausschließlichen 

aber zeitlich begrenzten Nutzungsrecht fur seine innovative Leistung zu belohnen und 

damit einen Anreiz fur erfinderische Tatlgkelt zu schaffen der Patentinhaber muß dem­

nach berechtigt sein die Verwendung patentierten selbstreplIzIerenden Materials unter 

solchen Umstanden zu verbieten die den Umstanden gleichstehen unter denen die Ver­

wendung nicht selbstrepl,z,ererden Materials verboten werden konnte d h die Herstel 

lung des patentierten Erzeugr"sses selbst 

(47) Es Ist notwendig eine erste Ausnahme von den Rechten des Patentinhabers vorzu­

sehen wenn VermehrungsmaterIal In das die geschutzte Erfindung Eingang gefunden 

hat. vom Patentinhaber oder mit seiner Zustimmung zum landWirtschaftlichen Anbau an 

einen LandWirt verkauft Wird Mit dieser Ausnahmeregelung soll dem LandWirt gestattet 

werden sein Erntegut tur spatere generative oder vegetative Vermehrung In seinem eige­

nen Betrreb zu verwenden Das Ausmaß und die MOdalltaten dieser Ausnahmeregelung 

Sind auf das Ausmaß und die Bedingungen zu beschranken die In der Verordnung (EG) 

Nr. 2100/94 des Rates vom 27 Juli t994 uber den gemeinschaftlichen Sortenschutz (6) 

vorgesehen Sind 

(48) Von dem LandWirt kann nur die Vergutung verlangt werden die Im gemeinschaftli­

chen Sortenschutzrecht Im Rahmen einer Durchfuhrungsbestlmmung zu der Ausnahme 

vom gemeinschaftlichen Sortenschutzrecht festgelegt ISt 

(49) Der Patentinhaber kann Jedoch seine Rechte gegenuber dem LandWirt geltend ma­

chen der die Ausnahme mlßbrauchllch nutzt oder gegenuber dem Zuchter der die 

Pfianzensorte In welche die geschutzte Erfindung Eingang gefunden hat entwickelt hat 

falls dieser seinen Verpfilchtungen nicht nachkommt 

(SOl Eine zweite Ausnahme von den Rechten des Patentinhabers ISt vorzusehen um es 

LandWirten zu ermogllchen geschutztes Vieh zu landWirtschaftlichen Zwecken zu benut­

zen 
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(51) Mangels gemeinschafts rechtlicher Bestimmungen für die Züchtung von Tierrassen 

müssen der Umfang und die Modalitäten dieser zweiten Ausnahmeregelung durch die 

nationalen Gesetze. Rechts- und Verwaltungsvorschnften und Verfahrensweisen geregelt 

werden 

(52) Für den Bereich der Nutzung der auf gentechnischem Wege erzielten neuen Merk­

male von Pfianzensorten muß In Form einer Zwangslizenz gegen eine Vergütung ein ga­

rantierter Zugang vorgesehen werden, wenn die Pflanzensorte In bezug auf die betreffen­

de Gattung oder Art einen bedeutenden technischen Fortschntt von erheblichem Wirt­

schaftlichem Interesse gegenüber der patentgeschutzten Erfindung darstellt 

(53) Für den Bereich der gentechnischen Nutzung neuer. aus neuen Pfianzensorten her­

vorgegangener pflanzlicher Merkmale muß in Form einer Zwangslizenz gegen eine Ver­

gutung ein garantierter Zugang vorgesehen werden. wenn die Erfindung einen bedeuten­

den technischen Fortschritt von erheblichem wirtschaftlichem Interesse darstellt 

(54) Artikel 34 des TRIPS-Ubereinkommens enthält eine detaillierte Regelung der BeweIs­

last, die für alle Mitgliedstaaten verbindlich Ist Deshalb ISt eine diesbezügliche Bestim­

mung In dieser Richtlinie nicht erforderlich 

(55) Die Gemeinschaft Ist gemaß dem Beschluß 93/626/EWG (7) Vertragspartei des 

Übereinkommens über die biologische Vielfalt vom 5 Juni 1992. Im Hinblick darauf tragen 

die Mitgliedstaaten bel Erlaß der Rechts- und Verwaltungsvorschnften zur Umsetzung 

dieser Richtlinie insbesondere Artikel 3, Artikel 8 Buchstabe J}. Artikel 16 Absatz 2 Satz 2 

und Absatz 5 des genannten Uberelnkommens Rechnung 

(56) Die dritte Konferenz der Vertragsstaaten des Übereinkommens uber die biologische 

Vielfalt. die im November 1996 stattfand. stellte Im Beschluß 111/17 fest. daß weitere Arbei­

ten notwendig sind. um zu einer gemeinsamen Bewertung des Zusammenhangs ZWI­

schen den geistigen Eigentumsrechten und den einschlägigen Bestimmungen des Über­

einkommens über handelsbezogene Aspekte des geistigen Eigentums und des Überein­

kommens über die biologische Vielfalt zu gelangen, Insbesondere In Fragen des Techno­

logietransfers. der Erhaltung und nachhaltigen Nutzung der biologischen Vielfalt sowie der 

gerechten und fairen Teilhabe an den Vorteilen. die Sich aus der Nutzung der genetischen 

Ressourcen ergeben, einschließlich des Schutzes von Wissen. Innovationen und Prakti­

ken Indigener und lokaler Gemeinschaften die traditionelle Lebensformen verkörpern. die 

für die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt von Bedeutung sind -
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HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN 

KAPITEL I Patentierbarkeit 

Artikel 1 

(1) Die Mitgliedslaaten schutzen biotechnologische Erfindungen durch das nalionale Pa­

tentrecht Sie passen ihr nationales Patentrecht erforderlichenfalls an um den Bestim­

mungen dieser RIchtlinie Rechnung zu tragen 

(2) Die Verpfiichtungen der Mitgliedstaaten aus internationalen Übereinkommen. insbe­

sondere aus dem TRIPS-Übereinkommen und dem Übereinkommen über die biologische 

Vielfalt, werden von dieser Richtlinie nicht beruhrt 

Artikel 2 

(1) Im Sinne dieser Richtlinie ist 

a) "biologisches Material" ein Material das genetische Informationen enthält und sich 

selbst reproduzieren oder In einem biologischen System reproduziert werden kann: 

b) "mikrobiologisches Verfahren" Jedes Verfahren. bel dem mikrobiologisches Material 

verwendet ein Eingriff in mikrobiologisches Material durchgeführt oder mikrobiologisches 

Material hervorgebracht wird 

(2) Ein Verfahren zur Züchtung von Pflanzen oder Tieren Ist ,m wesentlichen biologisch. 

wenn es vollständig auf naturlichen Phänomenen wie Kreuzung oder Selektion beruht 

(3) Der Begriff der Pfianzensorte Wird durch Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr 2100/94 

definiert 

Artikel 3 

(1) Im Sinne dieser Richtlinie können Erfindungen die neu Sind. auf einer erfinderischen 

Tätigkeit beruhen und gewerblich anwendbar sind. auch dann patentiert werden. wenn sie 

ein Erzeugnis, das aus biologischem Material besteht oder dieses enthält oder ein Ver­

fahren. mit dem biologisches Material hergestellt, bearbeitet oder verwendet wird. zum 

Gegenstand haben. 

(2) Biologisches Material. das mit Hilfe eines technischen Verfahrens aus seiner natürli­

chen Umgebung Isoliert oder hergestellt wird. kann auch dann Gegenstand einer Erfin­

dung sein, wenn es In der Natur schon vorhanden war. 
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Artikel 4 

(1) Nicht patentierbar sind 

a) Pflanzensorten und TIerrassen 

b) ,m wesentlichen biologische Verfahren zur Zuchtung von Pfianzen oder Tieren 

(2) Erfindungen deren Gegenstand Pflanzen oder Tiere Sind kannen patentiert werden 

wenn die Ausfuhrungen der Erfindung technisch nicht auf eine bestimmte Pfianzensorte 

oder TIerrasse beschrankt Ist 

13) Absatz 1 Buchstabe b) beruhrt nicht die Patentlerbarkelt von Erfindungen die ein mlk­

rob,olog,sches oder sonstiges technisches Verfahren oder ein durch diese Verfahren ge­

wonnenes Erzeugnis zum Gegenstand haben 

Artikel 5 

11) Der menschliche Korper In den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Entwicklung 

sowie die bloße Entdeckung eines seiner Bestandteile. einschließlich der Sequenz oder 

Teilsequenz eines Gens kannen keine patentierbaren Erfindungen darstellen 

(2) Ein Isolierter Bestandteil des menschlichen Korpers oder ein auf andere Welse durch 

ein technisches Verfahren gewonnener Bestandteil einschließlich der Sequenz oder 

Tellsequenz eines Gens kann eine patentlerb;ue Erfindung sein selbst wenn der Aufbau 

dieses Bestandteils mit dem Aufbau eines naturlichen Bestandteils Identisch ISt 

13) Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder Tellsequenz eines Gens muß In 

der Patentanmeldung konkret beschrieben werden 

Artikel 6 

(1) Erfindungen deren gewerbliche Venwertung gegen die offentllche Ordnung oder die 

guten Sitten verstoßen wurde. sind von der Patentlerbarkelt ausgenommen dieser Ver­

stoß kann nicht allein daraus hergeleitet werden daß die Venwertung durch Rechts- oder 

venwaltungsvorschrlften verboten Ist 

(2) Im Sinne von Absatz 1 gelten unter anderem als nicht patentierbar 

a) Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen 
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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 biolog ischen 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 enthalt, 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 10 

Der In den A.rtlkeln 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 MItgliedstaats vom PatentInhaber oder mit 

dessen Zustimmung In Verkehr gebracht wurde wenn die generative oder vegetative 

Vermehrung notwendigerweise das ErgebniS der Verwendung ISt fur die das biologische 

Material In Verkehr gebracht wurde. vorausgesetzt daß das so gewonnene Material an­

schließend nicht fur andere generative oder vegetative Vermehrung verwendet wird 

Artikel 11 

(1) Abweichend von den Artikeln 8 und 9 beinhaltet der Verkauf oder das sonstige Inver­

kehrbrIngen von pfianzllchem VermehrungsmaterIal durch den PatentInhaber oder mit 

dessen Zustimmung an einen Landwirt zum landwirtschaftlichen Anbau dessen Befugnis 

sein Erntegut fur die generative oder vegetative Vermehrung durch Ihn selbst ,m eigenen 

Betrieb zu verwenden wobei Ausmaß und Modalltaten dieser Ausnahmeregelung denJe­

nigen des Artikels 14 der Verordnung lEG) Nr 2100/94 entsprechen 

(2) Abweichend von den Artikeln 8 und 9 beinhaltet der Verkauf oder das sonstige Inver­

kehrbrIngen von Zuchtvieh oder von tierischem VermehrungsmaterIal durch den Patentin­

haber oder mit dessen Zustimmung an einen Landwirt dessen Befugnis das geschutzte 

Vieh zu landwirtschaftlichen 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 einer gewerblichen Viehzucht 

13) Das Ausmaß und die Modal,taten der In Absatz 2 vorgesehenen Ausnahmeregelung 

werden durch die nationalen Gesetze Rechts- und VerwaltungsvorschrIften und Verfah­

rensweisen geregelt 

KAPITEL 111 Zwangslizenzen wegen Abhängigkeit 

Artikel 12 

(1) Kann ein Pfianzenzuchter ein SortenSChutzrecht nicht erhalten oder verwerten ohne 

ein fruher erteiltes Patent Zu verletzen so kann er beantragen daß Ihm gegen Zahlung 

einer angemessenen Vergutung eine nicht ausschließliche Zwangslizenz fur die patent­

geschutzte Erfindung erteilt wird soweit diese Lizenz zur Verwertung der zu schutzenden 
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Pflanzensorte erforderlich ist. Die Mitgliedstaaten sehen vor. daß der Patentinhaber, wenn 

eine solche Lizenz erteilt wird. zur Verwertung der geschützten Sorte Anspruch auf eine 

gegenseitige Lizenz zu angemessenen Bedingungen hat 

(2) Kann der Inhaber des Patents fur eine blotechnologische Erfndung diese nicht verwer­

ten, ohne ein früher erteiltes Sortenschutzrecht zu verletzen. so kann er beantragen. daß 

Ihm gegen Zahlung einer angemessenen Vergütung eine nicht ausschließliche Zwangsli­

zenz für die durch dieses Sortenschutzrecht geschützte Pflanzensorte erteilt wird. Die 

Mitgliedstaaten sehen vor. daß der Inhaber des Sortenschutzrechts. wenn eine solche 

Lizenz erteilt wird. zur Verwertung der geschützten Erfndung Anspruch auf eine gegen­

seitige Lizenz zu angemessenen Bedingungen hat. 

(3) Die Antragsteller nach den Absätzen 1 und 2 müssen nachweisen. daß 

a) sie sich vergebens an den Inhaber des Patents oder des Sortenschutzrechts gewandt 

haben. um eine vertragliche Lizenz zu erhalten: 

b) die Pflanzensorte oder Erfindung einen bedeutenden technischen Fortschritt von er­

heblichem wirtschaftlichen Interesse gegenüber der patentgeschützten Erfndung oder der 

geschützten Pflanzensorte darstellt 

(4) Jeder Mitgliedstaat benennt die fur die Erteilung der Lizenz zuständige(n) Stelle(n) 

Kann eine Lizenz für eine Pflanzensorte nur vom Gemeinschaftlichen Sortenamt erteilt 

werden. findet Artikel 29 der Verordnung (EG) Nr. 2100/94 Anwendung 

KAPITEL IV Hinterlegung von, Zugang zu und erneute Hinterlegung von biologi­

schem Material 

Artikel 13 

(1) Betrifft eine Erfindung biologisches Material. das der Öffentlichkeit nicht zugänglich ist 

und in der Patentanmeldung nicht so beschrieben werden kann. daß ein Fachmann diese 

Erfndung danach ausführen kann. oder beinhaltet die Erfndung die Verwendung eines 

solchen Materials. so gilt die Beschreibung für die Anwendung des Patentrechts nur dann 

als ausreichend. wenn 

a) das biologische Material spätestens am Tag der Patentanmeldung bel einer anerkann­

ten Hinterlegungsstelle hinterlegt wurde. Anerkannt sind zumindest die Internationalen 

Hinterlegungsstellen. die diesen Status nach Artikel 7 des Budapester Vertrags vom 28 

April 1977 über die Internationale Anerkennung der Hinterlegung von Mikroorganismen für 
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Zwecke von Patentverfahren (Im folgenden "Budapester Vertrag" genannt) erworben ha­

ben 

b) die Anmeldung die elnschlaglgen Informationen enthalt die dem Anmelder bezugllch 

der Merkmale des hinterlegten biologischen Materials bekannt sind 

c) In der Patentanmeldung die HInterlegungssteile und das Aktenzeichen der Hinterlegung 

angegeben Sind 

(21 Das hinterlegte biologische Material wird durCh Herausgabe einer Probe zuganglich 

gemacht 

a) bis zur ersten Veroffentllchung der Patentanmeldung nur fur Personen die nach dem 

,nnerstaat',chen Patentrecht hierzu ermachtlgt sind 

b) von der ersten Veroffentllchung der Anmeldung bIS zur Er1ellung des Patents fur Jede 

Person die dies beantragt oder wenn der Anmelder dies verlangt nur fur einen unab­

hanglgen Sachverstandlgen 

c) nach der Ertellung des Patents ungeachtet eines spate ren Widerrufs oder einer Nlchtl­

gerklarung des Patents fur Jede Person die einen entsprechenden Antrag stellt 

(3! Die Herausgabe erfolgt nur dann wenn der Antragsteller Sich verpfilchtet fur die Dau­

er der Wirkung des Patents 

a! Dritten keine Probe des hinterlegten biologischen Materials oder eines daraus abgelei­

teten Materials zug anglich zu machen und 

b) keine Probe des hinterlegten Materials oder eines daraus abgeleiteten Materials zu 

anderen als zu Versuchszwecken zu verwenden es sei denn der Anmelder oder der In­

haber des Patents verzichtet ausdrucklich auf eine derartige Verpflichtung 

141 Bel Zuruckwelsung oder Zurucknahme der Anmeldung Wird der Zugang zu dem hinter­

legten Material auf Antrag des Hinterlegers fur die Dauer von 20 Jahren ab dem Tag der 

Patentanmeldung nur einem unabhanglgen Sachverstandlgen erteilt In diesem Fall findet 

Absatz 3 Anwendung 

(5) Die Antrage des Hinterlegers gemaß Absatz 2 Buchstabe bl und Absatz 4 konnen nur 

biS zu dem Zeitpunkt eingereicht werden zu dem die technischen Vorarbeiten fur die Ver­

offentllchung der Patentanmeldung als abgeschlossen gelten 
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Artikel 14 

11: Ist das nach Artikel 13 hinterlegte biologische Material bel der anerkannten HInterle­

gungssteile nicht mehr zuganglich 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 Erklarung belzu­

fugen In der bestatlgt Wlra daß das erneut hlnte'legte biologische Material das gleiche 

wie das ursprungllch hinterlegte Materialist 

KAPITEL V Schlußbestimmungen 

Artikel 15 

11) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und VerwaltungsvorschrIften 

um dieser Richtlinie bis zum 30 Juil 2000 nachzukommen Sie setzen die Kommission 

unmittelbar davon In Kenntnis 

'Nenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen nehmen sie In den Vorschriften 

selbst oder durch einen HinweiS bel der amtlichen '/eroffentllchung auf diese Richtlinie 

Bezug Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme 

(2) Die Mitgliedstaaten teden der Kommission die Innerstaatlichen RechtsvorschrIften mit 

die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen 

Artikel 16 

Die KommiSSion uberrnttelt dem Europalschen Parlament und dem Rat folgendes 

a) alle funf Jahre nach dem In Artikel 15 Absatz 1 vorgesehenen Zeitpunkt einen Bericht 

zu der Frage ob durch diese Richtlinie Im Hinblick auf Internationale Uberelnkommen 

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 Verzogerung von Veroffentllchungen 

deren Gegenstand patentlerfahlg sem konnte auf die gentechnologische Grundlagenfor­

schung evaluiert werden 

c) jahrllch ab dem In Artikel 15 Absatz 1 vorgesehenen Zeitpunkt einen Bericht uber die 

Entwicklung und die AUSWirkungen des Patentrechts ,m Bereich der Blo- und Gentechno­

logie 
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Artikel 17 

Diese Richtlinie tntt am Tag Ihrer Veröffentlichung Im Amtsblatt der Europalschen Ge­

meinschaften In Kraft 

Artikel 18 

Diese Richtlinie ISt an die Mitgliedstaaten genchtet 

9. ANNEX 11: Rechtsgrundlage 

§ 166 11) Das B,opatent MonitorIng Komitee beobachtet und bewertet die Auswirkungen 

der Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG des Europalschen Parlaments und des Rates vom 

6 Juli 1998 uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen ABI Nr L 213 

vom 30 Juli 1998 S 13 In osterreichisches Recht Im Hinblick auf relevante mit Schutz­

wIrkung fur die Republik üsterrelch erteilte nationale Patente und Gebrauchsmuster 

12) Dem Blopatent Monltonng Komitee kommen Insbesondere die sich aus der Entschlie­

ßung des Nationalrats vom 16 Apnl 1998 107/F lXX GPI ergebenden Aufgaben zu 

1 Uberprufung der Auswirkungen der In Umsetzung der Richtlinie erlassenen osterreIchI­

schen RechtsvorschrIften auf Menschenrechte Tiere Pfianzen und okologlsche Systeme 

sowie auf den Konsumentenschutz die Landwirtschaft und die Entw,cklungslander 

2 Uberprufung der nationalen Erteliungs- und SpruchpraxIs Insbesondere hinSichtlich § 1 

Abs 3 Z 2 und 3 § 2'1bs 2 Satz 1 sowie §§ 36 und 37 

3 Uberprufung ob die In Umsetzung der Richtlinie erlassenen osterreichischen Rechts­

vorSChrIften folgenden Grundsatzen gerecht werden 

ai kein Patentschutz fur Verfahren zum Klonen von Menschen und zur Veranderung der 

menschlichen Keimbahn 

b) kein Patentschutz fur Verfahren ,n denen menschliche Embryonen verwendet werden 

und fur Embryonen selbst 

c) keine weitere Emschrankung der TIerschutzklausel gemaß Art 6 Abs 2 Iit d der 

Richtlinie. 

d) Gewahrung des Vlehzuchter- und Landwlrtepnvllegs gemaß Art 11 der Richtlinie 
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e) Wahrung der Verpflichtungen aus dem Uberelnkommen uber die biologische Vielfalt. 

BGBI Nr 213/1995 

4 Beobachtung der forschungs- und wirtschaftspolitischen Konsequenzen Insbesondere 

auch auf kleine und mittlere Unternehmen 

(31 Der Bundesminister fur Verkehr InnovatIOn und Technologie hat In Abstanden von 

drei Jahren dem Nationalrat einen BerICht uber die Beobachtungen und Bewertungen des 

B,opatent Monltoring Komitees zu ubermll1eln Der erste Ber;cht Ist spatestens am 30 

Juni 2012 zu ubermltteln 

§ 167 (1) Dem B,opatent Monltorlng Komitee gehoren folgende Mitglieder an 

ein Vertreter des Bundeskanzleramts 

2 ein Vertreter des Bundesministers fur Gesundheit 

3 ein Vertreter des Bundesministers fur Land- und Forstwirtschaft Umwelt und Wasser­

wirtschaft 

4 ein Vertreter des Bundesministers fur Verkehr Innovation und Technologie 

5 ein Vertreter des Bundesministers fur 'Nlrtschaft Familie und Jugend 

6 ein Vertreter des Bundesmlnlste's fur Wissenschaft und Forschung 

7 ein Vertreter der B,oethlkkorrm,ss,or 

8 ein Vertreter der 'Nlrtschaftskammer üsterrelch 

9 ein Vertreter der Landwirtschaftskammer üsterrelch 

10 ein Vertreter des üsterrelChlschen Gewerkschaftsbundes 

11 ein Vertreter der Osterreichischen Patentanwaltskammer 

12 ein Vertreter des Osterreichischen Rechtsanwaltskammertages 

13 ein Vertreter der Vereinigung der üsterrelchlschen Industr;e 

14 ein Vertreter der OsterreiChischen Vereinigung fur gewerblichen Rechtsschutz und 

Urheberrecht 

15 ein Vertreter des Rings der Industr;e-Patenlingenleure üsterrelchs 
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16. ein Vertreter des Vereins für Konsumenteninformation; 

17. ein Vertreter der Umweltbundesamt GmbH; 

18. ein Vertreter des ÖkobOro - Koordinationsstelle österreichischer Umweltorganisati0-

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 Hallte 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 Geschaftsordnung zu geben und kann auch Arbeitsgruppen 

bilden. In Erfüllung seiner Aufgaben ist das Komitee 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 

Tätigkeij der Mitglieder des Komitees ist ein unbesoldetes Ehrenamt. 

(6) Die beim Patentamt eingerichtete Geschaftsstelle unterstützt das Komitee, seinen 

Vorsitzenden und allfällig eingerichtete Arbeitsgruppen bei der Erfüllung ihrer Aufgaben. 

Die Geschaftsstelle hat für jedes Kalenderjahr einen Voranschlag und einen Rechnungs­

abschluss zu erstellen. 

10. ANNEX 111 : Geschäftsordnung 

Das gemäß der §§ 166, 167 Patentgesetz eingerichtete Österreichische Biopatent Monito­

ring-Komitee - im Folgenden .Komijee" - hat in der Sitzung vom 30. September 2010 

nachstehende Geschäftsordnung erlassen: 

Die in dieser Geschaftsordnung verwendeten personenbezogenen 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 schriftlich oder - soweit möglich - 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 Einladung zur Sitzung muss spätestens zwei Wochen vor Abhaltung der Sitzung 

schriftlich 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 Beiziehung von Experten bzw. sonstigen Auskunftspersonen erfolgt durch Einla­

dung zu den jeweiligen Sitzungen. 

(3) Ein an der Teilnahme 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 Einhaltung der Geschäftsordnung. 

(2) Der Vorsitzende erteilt das Wort, bringt ggf. Anträge zur Abstimmung und verkündet 

die Entscheidungen. Am Ende jeder Sitzung kündigt er den Termin der nächsten Sitzung 

an und gibt einen Ausblick 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 fOr die Wiederaufnah­

me der vertagten Sitzung bereits zum Zeitpunkt des Vertagungsbeschlusses bestimmt 

werden, so bedarf es keiner gesonderten Einladung zu dieser Sitzung. 

§ 4. (1) Die vorläufige Tagesordnung enthält 

1. jeden Gegenstand, dessen Aufnahme in die Tagesordnung das Komitee auf früheren 

Sitzungen beschlossen hat; 

2. jeden von dem Vors itzenden vorgeschlagenen Gegenstand; 

3. den Punkt .Allfälliges" 

(2) Bei Beginn jeder Sitzung ist die Tagesordnung zu beschließen. 

(3) Die Aufnahme von Gegenständen, die nicht auf der VOrläufigen Tagesordnung stehen, 

ist durch Mehrheitsbeschluss möglich. 
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(4) Während einer Sitzung kann das Komitee Gegenstände zurOckstelien oder absetzen. 

(5) Unter .Allfälliges· dOrfen keine Beschlüsse gefällt werden. 

§ 5. (1) Das Protokoll ist den Mitgliedem des Komitees innerhalb von 14 Tagen nach Be­

endigung der Sitzung vorzulegen. 

(2) Das Protokoll ist in der nächstfolgenden Sitzung zu beschließen. 

§ 6. (1) Das Komitee kann die Veröffentlichung von BeschlOssen in geeigneter Form be­

schließen. 

(2) Bei der Veröffentlichung nach Abs. 1 sind - sofem das Komitee nicht anderes be­

schließt - gegebenenfalls auch die von der Mehrheitsmeinung abweichenden Auffassun­

gen von Mitgliedern festzuhalten . 

(3) Dem Vorsitzenden Obliegt die Vertretung des Komitees nach außen. 

§ 7. (1) Das Komitee kann zur Vorbereitung von Gegenstanden mit Beschluss Arbeits­

gruppen einsetzen. 

(2) Die Arbeitsgruppen bestehen aus Mitgliedern des Komitees. Die Arbeitsgruppen wer­

den von der Geschäftsstelle unterstützt. Auf die Tätigkeit der Arbeitsgruppe findet diese 

Geschäftsordnung sinngemäß Anwendung. 

(3) Die Zusammensetzung, die Leitung und die Befugnisse der Arbeitsgruppen beschließt 

das Komitee. 

(4) Die Leitung der Arbeitsgruppe berichtet dem Komitee Ober den Fortgang der Beratun­

gen der Arbeitsgruppe. 

§ 8. (1) Das Komitee ist beschlussfähig, wenn mindestens die Hälfte seiner Mitglieder 

anwesend sind. 

(2) BeschlOsse werden mit einfacher Stimmenmehrheit gefasst, bei Stimmengleichheit 

entscheidet die Stimme des Vorsitzenden. 

§ g. Der Vorsitzende des Komitees und ein allfälliger Stellvertreter werden von den Mit­

gliedern des Komitees gewählt. 

§ 10. (1) Mitglieder des Komitees sind Vertreter jener Stellen, die in § 167 Abs. 1 Patent­

gesetz genannt sind 
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(2) DarOber hinaus ist die Beiziehung von Experten und sonstiger Auskunftspersonen 

sowie die Vergabe entgeltlicher Aufträge an diese möglich. 

(3) Oie Tätigkeit der Mitglieder ist ein unbesoldetes Ehrenamt 

§ 11 . (1) Oie Geschäftsstelle unterstützt das Komitee, den Vorsitzende und die Arbeits­

gruppen bei der Erfüllung der Aufgaben. 

(2) Dabei obliegt es der Geschäftsstelle insbesondere: 

1. die laufenden Geschäfte des Komitees zu führen ; 

2. den Vorsitzende bei der Einhaltung der Geschäftsordnung zu unterstützen; 

3. die Sitzungen des Komitees und ggf. der Arbeitsgruppen vorzubereiten. 

4. die Protokolle zu erstellen und für deren Aufbewahrung zu sorgen; 

5. Verfahrensleitende Beschlüsse durchzuführen; 

6. die erforderlichen Informationen einzuholen; 

7. die Arbeitsunterlagen zu dokumentieren; 

8. fOr jedes Kalenderjahr einen Voranschlag und einen Rechnungsabschluss zu erstellen 

9. die Berichterstattung an den Nationalrat vorzubereiten 

11 . ANNEX IV: Abkürzungsverzeichnis 

ABS Access and Benefit Sharing; Zugang zu genetischen Ressourcen und gerechter Vor­

teilsausgleich) 

CBD Convention on Biological Diversity (= Übereinkommen Ober die Biologische Vielfalt) 

DARPin Designed Ankyrin Repeat Proteins 

DNA Desoxyribonucleinsäure 

EP Europäisches Patent 

EPA Europäisches Patentamt 

EPÜ Europäisches PatentObereinkommen 
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EuGH Europäischer Gerichtshof 

FAO Organisation für Ernährung und Landwirtschaft der Vereinten Nationen 

GMDN Global Medica l Device Nomenclature 

I PC Internationale Patentklassifikation 

ISIC International Standard Industrial Classification 

NACE Statistische Systematik der Wirtschaftszweige in der Europäischen Gemeinschaft 

OECD Organisation für wirtschaftl iche Zusammenarbeit und Entwicklung 

PatG Patentgesetz 

PCT Vertrag Ober die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patentwesens 

TRIPS Übereinkommen Ober handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigen­

tums 

USC US Supreme Court 

US-PTO US-Patent and Trademark Office 

WTO World Trade Organization 
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