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1. Einleitung

Oie moderne Biotechnologie hat sich zum integralen Bestandteil der Wirtschaft entwickeit
Aus wirtschaftlicher Sicht ist Forschung in den Life Sciences und deren Umsetzung in
marktfahige Produkte ohne Patente nicht rentabel Ohne Patente ware der Anreiz zu ho-
hen Investtionen «n Forschung auf Seiten der Unternehmen nmicht gegeben Ein starker
Patentschutz schafft Rechissicherheit und stelit neues Wissen der Allgemeinhett zur Ver-
fugung

Mit dem Ziel der —armonisierung auf EU-Ebene wurde im Jahre 1998 die Richtiinie
98/44/EG uber den rechtichen Schutz bictechnologischer Erfindungen (=Bicpatent-
Richtlinie) erlassen Dies als Erganzung zum multilateralen Europaischen Patentuberein-
kocmmen das bezuglhch biotecnnologischer Erfindungen breiten Interpretationsspielraum
offen iasst Mit der Richthnie wurden in erster Linie Klarstellungen getroffen. aber auch
Krntenen fur den Ausschluss vorn Patentschutz festgeiegt In Osterreich wurde die Richtii-
nie nach intensiven iskussionen durch Novelherung des Patentgesetzes mit Wirksamkeit

ab 10 Jum 2005 umgesetzt (BGBI I Nr 42/2005)

2. Inhait des Berichts

Gem § 166 PatG cbliegt dem Biopatent Monitoning Komitee die Aufgabe die Auswirkun-
gen der in Umsetzung der EU-Richthnie erlassenen osterreichischen Rechtsvorschrften
auf die verschiedensten Bereiche (Menschenrechte Tiere Pflanzen okologische Syste-
me Konsumentenschutz Landwirtschaft una die Entwicklungslandery {TZ 5 1) zu uber-
prufen Vorauszuschicken ist dass sent dem dritten Bericht des Komrtees keine weiteren
uber die damalige Biotechnologie-Umsetzungsnoveile BGB! | Nr 42/2005 hinausgehen-
den gesetzlichen Umsetzungsschrtte erfolgt sind

Cie weiterfuhrenden Yarschriften unterhalb der Gesetzesebene also die fur die Tatigkert
des Osterreichischen Patentamtes erlassenen Verwaltungsvorschrften zur Biotechnolo-
gie-Umsetzungsnovelle (m ‘Weasentlichen die internen Frufnichtimen fur die Prufer der
Techmschen 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 Groflen Be-
schwerdekammer des Europaischen Patentamts (naheres TZ 7 2 1) hat das Komitee |e-
doch noch eine Klarstellung hinsichtlich der Auswirkungen der beiden Entscheidungen in

der internen Prufrnichtime des Osterreichischen Patentarmtes angeregt Das Osterrechi-

4

www.parlament.gv.at



111-184 der Beilagen XXV. GP - Bericht - 02 Hauptdokument (gescanntes Original)

sche Patentamt ist diesemn Wunsch des Komitees umgehend nachgekommen und hat u.a
in Kapitel 8 der Prufrichtlinie folgende Feststellung aufgenommen
Die in den Entscheidungen G 2/07 und G 1/08 dargelegten Grundsatze konnen nur dann
mit der Ausfubrungsordnung zum EPU und der RL 88/44/EG bzw dem darauf basieren-
den FPatG in Emnklang gebrachtl werden wenn die Formuherung Ein Verfahren zur Zuch-
tung von Pflanzen oder Tieren 1st im Wesentlichen biologisch. wenn * micht taxativ im
Sinne von . st nur dann m o Wesenthchen biclogisch gelesen wird. sondem als eine
Moglichkeit der iInterpretation des Begriffs .~ im Wesenthchen hiwologisch . angesehen
wrel
Zudem enthait che Formulierung . wenn es vollstandiq auf  heruht “wn Gegensatz zur
englischen Fassung der RL 98/44/EG (. is essenhally biclogical if it consists entirely of
) emen Widerspruch in sich Der Begriff _beruhen™ besagt namilich im Gegensatz zu
dem in der englischen Fassung verwendeten _bestehen aus nur dass ledighch die we-
sentiichen Schntte des Verfahrens naturiche Phanomene darstellen mussen We dies mit
dem Begnff volistanchg in Emnklang zu bnngen ist 18t ungekiart
Zu dem von der Groflen Beschwerdekammer vorgehrachten Arqument. was die Inkonsis-
tenz der Formulierung . wenn es vollstandig auf naturtichen Phanomenen wie Kreuzung
und Selektion = betnfft st in Uberemshmmung mut den Ausfuhrurigen der Grofien Be-
schrwerdekammer zwar zu sagen dass Kreuzunyg' und Selektion™ ublicherwerse als Ver-
fahiren verstanden werden die en Pllanzenzuchter bet der Kreation neuer Pflanzensaorten
anwendet welche in hrer Gesamtheit also mcht naturich sind. de aber daduwch micht
zwangsweise zu .rucht-natiurichen™ Phanomenen werden Die Formuherung . naturdiche
Phariomene wie Kreuzung — lass! sich namich auch se folgt lesen  naturiche Pha-
namene wie beispielsweise Kreuzung Eme mcht-rigtiriche” Kreuzung st also auch im
Sinne des EPU/er RL 98/44/EG/des Gesetzes weitertun denkbar
Zur Verknupfung des Beyriffs naturliche Phanomene™ mit den Begnffenn Kreuzung' und
.Selektion st zu sagen. dass Kreuzung durchweqgs naturich” namiich ber der sexuellen
Vermehrung. stattfinde! wahrend de Selektion micht mehr als naturfiches™ Phanomen
betrachtet werden kann
Zusammenfassend st also festzustellen dass der als Erauterung gedachte Satz ( Ein
Verfahiren zur Zuchtung von Pflanzen oder Tieren st um Wesentlicher biologisch wenn es
vollstandig auf naturtichen Phanomenen wie Kreuzung und Selektion beruht') in sich der-
art widerspruchhich 18t dass eme Prognose der zukiunftigen Fatentierungspraxis mcht
mogiich 1st Es wird sormut an den Genchlen hegen die Formulierung im Wesenthchen

bologisch " auszulegen
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Hierher durfte dann von Relevanz sem dass die Grofle Beschwerdekammer 10 thren Ent-
schesdungen G 2/07 und G 1/08 auch feststellt. dass der blofle Zusatz von lechmschen
Verfahrensschrtten zur Durchfihrung bzw Unterstutzung von Verfahren der sexuellen
Kreuzung von Genomen von Pllanzen und der nachfolgenden Selektion der Pllanzen die-
se Verfahren nicht vom Fatentierungsausschiuss um Smnne des At 53 th) EPL hefreit
Weiterhin umfasst dre Tatigkeit des Komitees die Uberprufung der nationalen Ertellungs-
und Spruchpraxis (TZ 5.2 ) also der vom Osterreichischen Patentamt selbst ertellten Fa-
tente Im Beobachtungszeitraum 01 Janner 2012 bis 31 Dezember 2014 wurden in Os-
terreich 16 Patente mit biotechnologischem Bezug ertedt Diese wurden vom Konmitee
uberpruft und als den gesetzlichen Yorgaben entsprechend beurtelt

Auch wenn sich gemalt § 166 PatG eine Zustandigkert des Komitees nur fur die vom Os-
terreichischen Patentamt nicht aber auch fur vom Europaischen Patentamt mit Wirksam-
keit fur Osterreich erteilten Patente ergibt. so 1st es dem Komitee auch in seimnem vorlie-
genden vierten Bercht ein Anliegen einen Uberblick uber aktuelle Entwicklungen auf EU-
Ebene (T7Z 8) sowe uber die vom Europaischen Gernichtshof und von den Beschwerde-
kammern des Eurcpaischen Patentamtes getroffenen Entscheidungen und wichtigsten

anhangigen Falle (TZ 7} zu geben

3. Das Biopatent Monitoring Komitee

3.1. Rechtsgrundlage

Das Biopatent Monitoring Komitee wurde in Zusammenhang mit der im Jahr 2005 erfolg-
ten Umsetzung der Richtiime 98/44/EG (Biotechnologie-Richtlime - Umsetzungsnovelle
zum PatG} vorerst ledighch au® der Grundlage einer Entschlielung des Nationalrates ta-
tig

Das Komitee hat dem Partament bis zur Erlassung einer gesetzlichen Grundlage entspre-
chend zweimal benchtet Mit Wirksamkeit ab 1 Janner 2010 hat der Nationairat das Ko-
mitee auf eine gesetzliche Grundlage gestellt (§§ 166 und 167 PatG). mit der insbesonde-
re dessen Zustandigkei festgelegt der Kreis der Mitghieder geregelt sowie eine auch das
Budge! des Komitees verwaltende Geschaftsstelle eingenchtet wurde. Seitdem berichtete
¢as Komitee bisher ein weiteres Mal im Ranmen des drtten Bernchts Das Osterreichische
Patentamt nimmt - in Rucksicht auf den gesetzlich geregelten Uberprufungsgegenstand
des Komitees (namlich vom Osterreichischen Patentamt erteite/registrierte Paten-
te/Gebrauchsmuster) - am Komitee perscnell nicht mehr ted Mit seinem vorhegenden

vierten Bericht (Beschlussfassung vom 13 05 2015) kommt das Osterreichische Bicpatent
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Monitoring Komitee der Anforderung des § 166 Abs 3 PatG nach. bis spatestens 3G Juni

2015 dem Nationalrat seine Becbachtungen und Bewertungen zu berichten

3.2, Aufgabenbereich

Cer Aufgabenbereich des Biopatent Monitoring Komitees wurde vom Gesetzgeber wie
folgt definiert
1 Uberprufung der Auswirkungen der in Umsetzung der Richtlinie erlassenen dsterrei-
chischen Rechtsvorschnften auf Menschenrechte. Tiere Pflanzen und okolegische
Systeme sowie auf den Konsumentenschutz die Landwirtschaft und die Entwicklungs-
lander
2 Uberprufung der nationalen Erteillungs- und Spruchpraxis. insbesondere ninsichtlich
§1Abs. 3Z22und 3 §2 Abs 2 Satz 1 sowie §§ 36 und 37 PatG
3 Uperprufung ob die :n Umsetzung der Richthnie erlassenen osterreichischen Rechts-
vorschrften folgenden Grundsatzen gerecht werden
a) kein Patentschutz fur Verfahren zum Klonen von Menschen und zur Yeranderung
der menschlichen Keimbahn
b} kein Patentschutz fur Verfahren. in denen menschliiche Embryonen verwendet
werden. und fur Embryonen selbst
C) keine weitere Einschrankung der Tierschutzklausel’ gemall At 6 Abs 2 it d der
Richtlinie.
d) Gewabrung des Viehzuchter- und Landwirteprivilegs gemafd At 11 der Richtiinie
g) Wahrung der Verpflichtungen aus dem Ubereinkommen uber die biologische Viel-
falt BGBI Nr 2131995
4 Beobachtung der forschungs- und wirtschaftspohtischen Kensequenzen insbesondere

auch auf kleine und mittlere Unternehmen

3.3. Besetzung

Gemall § 167 Abs. 1 PalG sollen — neben den Vertretern der zustandigen bzw mit be-
ruhrten Bundesministerien - in das Biopatent Monitoring Komitee jedenfalls auch Vertre-
ter der Sozialpartner des Vereins fur Konsumenteninformation. der Bioethikkommission
beim Bundeskanzleramt des Umweltbundesamtes und ein legitimerter Vertreter des
Okoburos eingebunden sein Allerdings hat weder der Verein fur Konsumenteninformation
trotz Einladung. noch das Okobiiro trotz Einladung und Schreiben mit der Bitte um Ent-
sendung eines Vertreters an den Sitzungen und Beratungen des Komitees telgenommen
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Biopatent Monitoring Komitee

Die im Biopatent Monitoring Komitee vertretenen Institutionen und deren Vertreter sind

nachfolgend aufgelistet:

Bundesministerium fir Verkehr, Innovation
und Technologie

Mag. Christian Weissenburger
(zum Vorsitzenden gewahit)

Bundeskanzleramt

Dr. Doris Wolfslehner

Bundesministerium fur Gesundheit

Mag. pharm. Dr. Robert Muchl

Bundesministerium fur Land- u. Forstwirt-
schaft, Umwelt u. Wasserwirtschaft

Dr. Heinz-Peter Zach
Mag. Daniela Nowotny

Bundesministerium fir Wissenschaft, For-

DI Peter Schintimeister

schung und Wirtschaft DDr. Martin Pilch
Prof. Dr. Nikolaus Zacherl
Univ.-Prof. Dr. Kurt Zatloukal
Bioethikkommission Univ.-Prof. Dr. Lukas Kenner

Wirtschaftskammer Osterreich

Dr. Harald Boos
DI Dr. Franz Latzko

Landwirtschaftskammer Osterreich

Ing. Mag. Andreas Graf
DI Christian Jochum

Osterreichischer Gewerkschaftsbund

Mag. Ernst Tachler
Mag. Georg Kowarik

Osterreichische Patentanwaltskammer

Dr. Daniel Alge
Dr. Albin Schwarz

Osterreichischer Rechtsanwaltskammertag

Mag. Thomas Adocker
Dr. Sascha Salomonowitz

Vereinigung der dsterreichischen Industrie

Dr. Wolfgang Haidinger
Mag. Ingrid Schopf

Osterreichische Vereinigung fiir 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 fur Konsumenteninformation

Mag. Max Reuter
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Vierter Bericht 201

Umweltbundesamt GmbH Dr. Helmut Gaugitsch
Dr. Michael Eckerstorfer

Okobiro - Koordinationsstelle dsterreichi- | 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 kleine und mittlere Unternehmen tatsachlich Wettbewerbsnachteile?

Zur Beantwortung der wirtschaftsbezogenen Fragen erschien es fir den zweiten Bericht
zweckmaRig, die Perspektive der in der Sache interessenfreien Wirtschaftsforschung ein-
zubeziehen. Daher wurde das WIFO beauftragt, in der osterreichischen Biotechcommuni-
ty (Forschungseinrichtungen, Firmen und Férdereinrichtungen) ein Stimmungsbild Gber
die Auswirkung von Biopatenten einzufangen. Parallel dazu versandte das Komitee Fra-
gebdgen an Biotechnologie-Unternehmen, universitdre und auleruniversitdre For-
schungseinrichtungen und Forschungsférderungsstellen.

Im dritten Bericht wurde das WIFO damit beauftragt, eine empirische Studie zu den wirt-
schafts- und forschungspolitischen Implikationen der Umsetzung der Biopatentrichtlinie im
osterreichischen 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 durchgefihrt. Auch die Interpretation der Ergebnisse erfolgte durch
das WIFO und diente dem Komitee als Hintergrundinformation fur die Formulierung des
dritten Berichtes. Des Weiteren wurden bei der Betrachtung, ob Forschung behindert wird
oder nicht, eine grundsétzliche Unterscheidung getroffen. Das im &sterreichischen Recht
implizit formulierte ,Forschungsprivileg*' erlaubt die Forschung an einer patentierten Er-
findung. Fir den Bereich der Arzneimittel wurde klargestellt, dass Forschung, die zur Zu-
lassung eines generischen Arzneimittels fihren soll, ausdriicklich gebilligt wird. Sehr wohl

"In Ubereinstimmung mit Artikel 30 TRIPS stellt das Forschungsprivileg eine Ausnahme betreffend das dem Patentinhaber
zustehende AusschlieBungsrecht dar. Wenngleich nicht rechtlich determiniert, gilt nach herrschender Lehre diese Ausnah-
mebestimmung. weiche Forschung an, aber nicht mit einer patentierten Erfindung zulasst, auch in Osterreich als aligemein
anerkannt und bedingt fir die Forschung eine diesbezlgliche Freistellung von den im § 22a Abs. 1 PatG geregelten
Schutzbereich eines Patentes

9
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sind dabel jedoch die Schutzrechte von patentierten Farschungswerkzeugen zu beachten
{z B diagnostsche Testverfahren) Es eroffnete sich ,edoch hier kein Phanomen. das die
biotechnologischen Erfindungen alieine betnfft So z 8 konnen auch Messinstrumente.
die auf physikalischen Messprinzipien beruhen (Optik oder auch Magnetresonanz}. paten-
tiert sein und mussen dann auch fir Forschungszwecke zu entsprechenden FPreisen an-
geschafft werden qie dem Patentinhaber eine entsprechende Entiohnung seiner Innova-

tionsleistung zusichen

Da im nunmehr vorliegenden wvierten Bericht aufgrund des kurzen Berichtszeitraumes
nichf 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 Benchtszeitraum die Durchfunrung einer neuerlichen Studie mit
dementsprechend reprasentativen Werten erneut in Erwagung gezogen

Bei der Ersteilung des voriegenden vierten Benchts wurden die Inhalte im Komitee be-
sprochen und stetig evaluiert Im Vorteld der Erarbeitung des Berichts wurden die Struktur
und der grundsatzliche tnhait des Berichts diskutien und beschlossen In weiterer Folge
flcss die Expertise der Mitgheder zu den einzelnen Themengehieten im Hinbl:ck auf den
Benchtszeitraum emin Nach umfassender Diskussion finalisierte das Komitee den nunmehr
vorlegenden Bencht Das Komitee trat seit der letzten Berichterstattung zu 7 Sitzungen

Zusammen

4. Die Biotechnologie und ihre Bedeutung fur Osterreich

!m Laufe der letzten Dekade hat sich Osterreich international Ansehen als Life Science
Standort erwerben Die rasante Entwicklung der Lebenswissenschaften darunter die Bio-
technologie hat diesen Bereichen weltweit einen unumstrittenen Platz unter den Schlus
seltechnologien gesichert. die a's geeignet gesehen werden hr wissenschaftiches Po-
tenzial .n nachhaltigem geseilschaftichem Zusammenhang und in der Adressierung zu-

xunftiger Herausforderungen auch ckoncomisch zu entfalten

Eine Kombination von Tradition und Innovation begrundet das Fundament fur den Erfolg
der osterreichischen Biotechnologieindustrie Wegen der hohen Qualitat osterreichischer
Ferschung und fundiert ausgebildeter Fachkrafte sowie ausgezeichneter Lebens- und
Arbeitsbedingungen gilt Osterreich auch international als attraktiver Standort fur die Life

Sciences

10
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Vierter Bericht 2015

Biotechnologie ist eine Querschnittsmaterie, die weder durch nationale (ONACE) noch
internationale (NACE, ISIC) Klassifikationen der Wirtschaftstatigkeiten exakt abgebildet
werden zu kann®. Daher wurde im Berichtszeitraum im Auftrag des BMWFW eine einge-
hende Unternehmensbefragung der gesamten Life Science Branche® gemaR den ent-
sprechenden Kriterien der OECD bzw. auf Basis der GMDN durchgefihrt'. Die Unter-
nehmensdaten wurden mit Ende 2012 abgefragt. Bezogen auf Biotechnologie beschafti-
gen 128 Unternehmen in Osterreich ca. 15.400 Mitarbeiter, wovon 5.900 mit biotechnolo-
gischen Tatigkeiten im engeren Sinn befasst sind. Der Umsatz dieser Unternehmen be-
trug 2012 ca. 4,1 Mrd. €, was eine Steigerung von rund 60% gegeniiber 2006 bedeutet.

Biotechnologie ist eine dullerst forschungsintensive Branche: Alleine jene Unternehmen,
welche de facto ausschlieBlich biotechnologisch tatig sind, investierten 2012 132 Mio. € in
Forschung und Entwicklung; ein Riickgang gegeniber 2010 ist vor allem dadurch erkléar-
bar, dass die stark dynamische Unternehmenslandschaft grundsatzlich reifer wird und der
Fokus sich von der Forschung und Entwicklung zur Produktion und Wertschépfung ver-
schiebt. Dies wird durch die gestiegenen Umsétze (s.0.) ebenfalls untermauert.

Biotechnologie in Osterreich ist trotz aller Erfolge eine noch junge Branche: Im Durch-
schnitt ist dort ein Unternehmen gerade einmal acht Jahre alt. Wie die gesamte Gsterrei-
chische Wirtschaft ist auch hier die Unternehmenslandschaft stark durch Klein- und Mit-
telunternehmen (KMU) gepréagt: Etwas mehr als die Hélfte der Unternehmen (53,7%) ha-
ben weniger als 10 Beschaftigte, ein weiterer groRer Anteil (37,9%) beschaftigt zwischen
10 und 49 Mitarbeiter. GroBunternehmen stellen zwar in ihrer Anzahl die Ausnahme dar,
reprasentieren jedoch bedeutende Umsatz- und Beschaftigungsanteile des Sektors. Der
Frauenanteil in auf Biotechnologie spezialisierten Unternehmen ist mit 56% fast viermal

so hoch wie im Durchschnitt aller forschenden Unternehmen in Osterreich.

Biotechnologische Verfahren werden in einer Vielfalt unterschiedlicher Anwendungsfelder
eingesetzt. 72% der einschlagigen Unternehmen sind dabei direkt dem medizinisch-
pharmazeutischen Bereich zuzuordnen, weitere 18% erbringen nicht sektorgebundene
Dienstleistungen, welche aber in Folge auch tberwiegend durch den Gesundheitssektor
in Anspruch genommen werden. Schwerpunkte in der Forschung und Entwicklung von

- So existieren z.B. fur zahireiche Chemikalien unterschiedliche Herstellungswege und -prozesse, welche industriell auch
zum Einsatz kommen. Da statistische Klassifikationen nur das Endprodukt betrachten, kann hier nicht zwischen chemisch-
technologischer bzw. biotechnologischer Tatigkeit unterschieden werden

* zum Oberbegriff Life Sciences werden hier Gen- und Biotechnologie, Pharmazie und medizinische Technologie/Gerate
ezahit.

Samtliche Datenquellen dieses Kapitels beruhen auf den Erhebungen zum dsterreichischen Life Science Report 2013.
1
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Biopatent Monitoring Komitee

neuen Medikamenten und Wirkstoffen liegen in den Bereichen Onkologie und Infektions-
krankheiten.

Um das an Universitaten und Forschungsinstituten generierte Wissen effizienter kommer-
zialisieren und wirtschaftlich nutzen zu kénnen, wurde 2014 im Rahmen des Foérderpro-
grammes "Wissenstransferzentren und IPR-Verwertung” ein thematisches Wissenstrans-
ferzentrum fir Life Sciences eingerichtet, das den Aufbau eines virtuellen dsterreichwei-
ten und umfassenden Infrastruktur- und Kompetenznetzwerks fiir 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 Universitdten, Forschungsinstituten und
Technologietransferzentren unter Fihrung der Universitat Wien.

Zunehmende Bedeutung erfahrt 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 tduscht dies, da ein groBer Teil der Aktivitadten in GroBunternehmen stattfindet,
welche nicht ausschlieBlich auf Biotechnologie spezialisiert sind.

Patentierung ist ein wesentlicher Faktor in der Biotechnologie-Industrie. In rezenten Publi-
kationen der OECD® wird Osterreichs Position in Bezug auf Patente der Biotechnologie
Uber dem europaischen Durchschnitt gesehen. In absoluten Zahlen tragt Osterreich mit
0,82% zu allen weltweit erteilten Biotech-Patenten im Zeitraum 2010-2012 bei. In einem
ahnlichen Index, der den technologischen Vorteil aufgrund von Biotech-Patenten misst,
hat sich fur Osterreich im Vergleich zum Zeitraum 2000-2002 eine Steigerung um 45%
ergeben.

5. Der Auftrag des Gesetzgebers

Die Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG Uber den Schutz biotechnologischer Erfindungen
(,Biopatent-Richtlinie*) erfolgte in Osterreich mit Wirkung vom 10. Juni 2005 (Biotechnolo-
gie-Richtlinie-Umsetzungsnovelle; BGBI. | Nr. 42/2005 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 Richtlinie. Bereits im

% OECD., Key Biotechnology Indicators, 2014; oe cd/kbi
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Vi r Berich 1

ersten — im Mai 2006 verdffentlichten — Bericht des Komitees wurde detailliert dargestelit,
dass das in Umsetzung der Richtlinie novellierte Patentgesetz (a) ein Patentierungsverbot
auf Verfahren zum Klonen von Menschen und zur Verdanderung der menschlichen Keim-
bahn enthalt, (b) keine Einschrankung der Tierschutzklausel bedingt und (c) ein Viehzich-
ter- und Landwirteprivileg vorsieht und den Anliegen der EntschlieBung somit in vollem
Umfang entspricht.

Im vorliegenden vierten Bericht werden nur jene Aufgabengebiete in die Betrachtung ein-
bezogen, fur die sich seit Erstellung des letzten Berichts Anderungen ergeben haben.

5.1. Ergebnis der Uberpriifung der Auswirkungen der in Umsetzung der
Richtlinie erlassenen osterreichischen Rechtsvorschriften auf die in §
166 PatG genannten Dimensionen

Im Berichtszeitraum 01. Janner 2012 bis 31. Dezember 2014 hat es keine weiteren Um-
setzungsvorschriften gegeben. Zu den im Gesetz genannten Dimensionen fuhrt das Ko-
mitee folgendes aus:

5.1.1. Menschenrechte

Der Erwagungsgrund 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, gemal den innerstaatli-
chen Rechtsvorschriften nach Inkenntnissetzung und freiwillig der Entnahme zuzustim-
men. Dies ist durch das 6sterreichische Rechtssystem sichergestelit.

Dieser Grundsatz der erforderlichen Einwilligung fand auch ausdricklich Niederschlag in
dem Ubereinkommen des Europarates (iber die Menschenrechte und Biomedizin vom 4.
April 1997, welches von Osterreich jedoch bislang weder unterschrieben oder noch ratifi-
ziert worden ist®. Da in der Biopatent-Richtlinie 98/44/EG im Sinne des Ubereinkommens
auf die Erforderlichkeit der Einwilligung Bezug genommen wird, regt das Biopatent Moni-
toring Komitee an, die Unterzeichnung und Ratifikation des Ubereinkommens erneut zu
prifen.

Teils parallel zur Umsetzung der Biopatent-Richtlinie, teils zeitlich nachfolgend wurde das
Obsorge- und Sachwalterrecht gedndert und das Schutzniveau von nicht-
einwilligungsfahigen Personen im Bereich der medizinischen Forschung noch weiter an-

® Stand Janner 2015, hitp/iconventions coe int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=1648CM=&DF=&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 Europaischen Union bestenht auch Uberemnstimmung daruber dass Keim-
bahninterventionen an menschiichen Lebewesen und das reproduktive Klanen wvon
menschlichen Lebewesen gegen die offentiche Ordnung und die guten Sitten verstoRen
Daher st 1m Artikel 6 Abs 2 Biopatent-Richtinie auch festgeschrieben dass “erfahren
Zur Veranderung der genetischen Identitat der Keimbahn eines menschlichen Lebewe-
sens und Verfahren zum Klcnen von menschlichen Lebewesen unmissverstandlich von
der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind Im osterreichuschen Patentgesetz entspricht
dies § 2 Abs 1 PatG

5.1.2. Okologische Systeme

Auswirkungen auf okologische Systeme in Osterreich sind durch die Benutzung von
durch erteiite Patente geschutzten biotechnologischen Edfindungen moglich. die unmittel-
bar zur Anwendung n der Umwelt fuhren (z B durch landwirtschaftiche Nutzpflanzen
etc) Auf Grund der Tatsache dass im Bernchtszeitraum keine solchen Patente erteilt
wurden, i1st festzuhaiten dass keine Auswirkungen auf okologische Systeme festgestellt

werden konnten

5.1.3. Konsumentenschutz

Es konnten keine negativen Auswirkungen auf den Konsumentenschutz festgestellt wer-

den

5.1.4. Landwirtschaft

Die Biotechnologie findet wohl in der Zuchtung und Futtermitteltechnologie Anwendung
Fur die osterreichische Landwirtschaft haben sich jedoch durch die Umsetzung der Biopa-

tent-Richthnie — soweit erkennbar — keine unmittelbaren Auswirkungen ergeben

5.1.5. Entwicklungslander

Cer Erwagungsgrund 27 der Biopatent-Richthnie sieht vor. dass Patentanmeldungen die

Erfindungen betreffend biologisches Matenal pflanzlichen oder tierischen Ursprungs zum
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Gegenstand haben oder im Rahmen derer ein solches verwendet wird. Angaben zum
geographischen Herkunftsort des Matenals umfassen sollten. falis dieser bekannt st

Eine Ubernahme dieses Erwagungsgrundes in nationales Recht erfolgte bisiang nicht
Osterreich rummt aktiv an den internationalen Diskussionen zu diesen Fragen der geo-
graphischen Herkunft des biologischen Materials tei

Diese finden vor allem im Rahmen der Konvention uber die biologische Vielfalt (CBD)
statt Sc wurde dort anlasshich der 10 Vertragsstaatenkonferenz als Tochterprotokoll zur
CBD das Nagoya Protokoll uber den Zugang zu genetischen Ressourcen und den fairen
und gerechten Vorteilsausgleich (access and benefit-sharing ABS) verabschiedet wel-
ches mittierwelle van 50 Staaten und der EU im Jul 2014 ratifiziert wurde und auch schon
in Kraft getreten ist

Weiteres besteht 1im Rahmen der FAO der International Treaty on Plant Genetic Re-

sources {{TPGR) dem Osterreich ais Vertragsparte: beigetreten 1st

5.2. Ergebnis der Uberpriifung der nationalen Erteilungs- und Spruch-
praxis

De foigenden Darstellungen wurden auszugsweise aus den Fatentschrnften enthommen

5.2.1. Medizin

Die Indikationsgebiete der in Osterreich im Beobachtungszeitraum des vorhegenden Be-
nchts (11 2012 - 3112 2014) ertellten Patente 1/m Bereich der Medizin sind menrheithich

der Behandlurg der Inflammation gewidmet

Influenzavirenpandemien bedngen nicht nur ene hohe Zahl ver Todesfatlen auch un-
ter Jugendlichen sondern sind ber gen Betroffenen auch fur mannigfaltige Folgeerkran:
kungen mit Implikationen auf das Herz-Kreislauf-System die Lunge das Gehirn und die
Niere verantwortich Als haufige mit ener Influenzavirus-Infextion 1In Verbindung ge-
brachte Komplikationen werden etwa aie Myocarditis drie Meningoencephalitis und allge-
mein Nierenschaden genannt Bislang am Markt sind scwohl Impfstoffe gegen Influenza-A
und -B Infektionen als auch Hemmsteffe der viralen Neuraminidase Die Schwiengkeiten
die mit der Behandlung der Influenza verbunden sind liegen ber der Impfung ber der ho-
hen Variabilitat der Viren. die eine jahrliche Anpassung der Impfstoffe an die aktuell zirku-
herenden Virussubtypen notwendig machen. und ber den Hemmstoffen der Neuramu-
mdase darin. dass diese Wirkstoffe die Loslosung von neu replizierten Viruspartikel aus
der Wirtszelle verhindern und somit lediglich in die Yermehrung der Viren eingrerfen

Wahrend Neuraminmdasehemmer n der Fruhphase der Infektion gut geeignet sind die
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Virusausbreitung einzudammen verkurzen sie die Krankheitsdauer einer manifesten In-

fluenzavirus-Infektion nur unwesentlich

Mit der vorliegenden Erfindung (AT 510585 81) 1st es nun gelungen. die therapeutische
Wirkung derartiger Hemmstoffe der Virusvermehrung deutiich zu erhchen Verabrescht
wird der Hemmstoff der viralen Neuraminidase namlich gemeinsam mit einem Peptid
dessen hisheriges Einsatzgebiet die Therapie des Lungenodems war Gegenstandlich
bewirkt es jedoch eine deuthche Wirkungssteigerung der Neurammidasehemmer womit

nunmehr auch die Behandlung der manifesten Influenzavirus-infektion moglich erscheint

Weiteres Indikatiorsgebiet st die Behandlung der Hepatitis C Die derzeitige Stan-
dardtherapie bestent in einer <ombination von Interferon und antiviral wirksamen Nukleo-
tid- und Nukleosidanaloga Klemmmpolekulare antiviral wirksame Substanzen konnen diese
Therapie erganzen Es wurde nun gefunden (AT 511582 B1; dass mit einem Protein der
Groflen Kalifornischen Schlusseliochschnecke { Keyhole-Limpet-Hamocyaniny bzw des-
sen Spaltprodukten das/die bislang zur Senkung der Reziditvrate von Harnblasenkarzi-
nomen eingesetzt wurde/wurden auch die Hepattis C selbst in einem weit forigeschritte-

nen Stadium erfolgreich behandelt werden kann

Auch die Entstehung der ber der Alzheimer Erkrankung becbachteten Ablagerung von
B-Amyloid reichen Plagues wm Gehirn wird mit steten entzundhichen Prozessen im Korper
n Verbindung gebracht Im gegenstandlchen Patent (AT 509611 B1) werden Peptide
beschrieben die eine gegen das B-Amyloid gerichtete Immunantwort ausldsen und derart

zur Pravention und Behandlung von Marbus Alzheimer geeignet erscheinen

Auch die Gluten-Unvertraglichkeit ist ein Thema Der gegenstandliche Therapieansatz
(AT 512342 B1) beruht auf der Gabe von Gerbstoffen in Kombination mit einem Antikor-
per. Aptamer und/oger DARpin gerichtet gegen die als Glradin bezeichneten Weizenprote-
ine die hauptverantworthch sind fur die Immunreakticn bel der Zolhakie Der Therape
hegt somit ein dualer ‘Wirkmecharmsmus zugrunde Zum emen wird mit Hilfe der Gerbstof-
fe die gereizte Darmmucosa stabilisiert sowie die Resorption potentiell toxischer Substan-
zen stark reduziert Zum anderen werden toxische Substanzen vermittels spezifischer
Adcuktoren gebunden und darut dem physiologischen Aufnahmeprozess entzogen Der-
art 1st es moglich Gluten-bedingte Unvertraghchkerten zu verhindern zu reduzieren ader

zZu iindern

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

es erlaubt nicht-menschliche Saugetere mit erweiterten mentalen Fahigketen zu dentfi-
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zieren. damit diese dann bei Lern- und Gedachtnisversuchen verwendet werden konnen
Das Selektionsverfahren basiert auf der Bestimmung bestimmter 1im Hippocampus vorlie-
gender Polypeptide die mit Lern- und Gedachtnisprozessen in Verbindung gebracht wer-
den und dem Vergleich der dabel gewonnenen Were mit Labaorwerten. ¢ie einem Tier
gleicher Art entstammen welches jedoch zuvor enem Lern- undfoder Gedachtnisversuch

unterzogen worden war

5.2.2. Biotechnologische Verfahrenstechnik

N-Acetylneuraminsdure (NeuNAc) gilt als Ausgangsstoff fur die Herstellung von Neura-
minidase-Inhibitoren die zur Behandiung von viralen Infektionen u a der influenza emn-
gesetzt werden Bislang wurde diese u a 1n genetisch modifizierten Hefezellen herstelit
Nachtell dieser Verfahren ist zum einen. dass der Ausgangsstoff das relativ teure N-
Acetylglucosamin st und zum anderen. dass die Umsetzung mit der Benztraubensaure
emne Gleichgewichtsreaktion darstellt. wo es emnes Uberschusses an Pyruvat bedarf. um

das Gleichgewicht Richtung N-Acetylneuraminsaure zu verschieben

Mit dem nun vorlegenden Verfahren (AT 510299 B1) st es gelungen N-
Acetylneuraminsaure in genetisch modifizierten Pilzzellen der Gattung Trichoderma her-
zustellen Der Pilz Trnchoderma st von Natur aus in der Lage Chitin zu N-
Acetylglucosamin abzubauen. womit  sich  die  externe Beredstellung des N-
Acetylglucosaming im Kulturmedium erubngt Die genetische Modifikation des Pilzes er-
laubt es nun dass das derart hergestellte N-Acetyiglucosamin zu  N-Acetyl-O-
Mannosamin epimensiert  welches dann 1n enem weiteren Schntt zu N-

Acetylneuraminsaure umgesetzt wird

Den Redox-Cofaktoren NAD/NADH und NADP*/NADPH kommt in der Synthesechemie
erhebhche Bedeutung zu Unter Verwendung dieser Cofakteren st es moghch Oxida-
tions- und Reduktionsreaktionen am selben Substrat im Eintopfverfahren”. d h ohne zwi-
schenzetliche Aufarbeitung der entstehenden Zwischenprodukte ablaufen zu lassen
Dies erieichtert die Synthese vieler Verbindungen nicht nur. scndern verbilligt diese auch
erheblich Beispielsweise kann mittels NADPH Glucose zu Sorbitol reduziert werden wel-
ches ohne Aufarbeitung des Syntheseansatzes in enem weiteren Schitt mittels NAD ™ zu
Fructose oxidiert werden Ahnliches gilt auch fur die Umsetzung des Dehydroepiandroste-

ron in Testosteron Fructose wie auch Testosteron wird vieifach benotigt

Die Erfindung (AT 513721 B1) betrift nun ein Regenerationsverfahren fur de Redox.
Cofaktoren NAD/NADY und NADP/NADPH im Rahmen dessen der eine Cofakter oxt-
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diert und - zeitgleich — der andere reduziert wird Maoglich wird dies durch enzymkataly-
sierte Umsetzung des reduzierten Cofaktors mit einer 2-Oxosaure beispielsweise der
Brenztraubensaure die durch Oxidation des reduzierten Cofaktors zu Milchsaure redu-
ziert wird Die zedgleiche Reduktion des oxidierten Cofaktors kann beispielsweise mit 2-

Propanol in Anwesenheit der Alkohoidehydrogenase bewerkstelligt werden

Ein Beispiel fur die .graue Gentechnologre™ st die Verarbeiturg von organischem Substrat
mit einem Biogas-Fermenter zur Erzeugung von Biogas Ausgegangen wird bel diesem
Verfanren (AT 508614 81 von pflanzlichen Abfallen wie etwa Grunschnitt. der in einem
Fermenter einer anaeroben Garung unterzogen wird Produkt der Umsetzung st Biogas.
das neben Spuren anderer Gase hauptsachlich Methan (50-75%:) und Kohlendioxid (25-
507 enthalt Zwar gehoren ahnliche Yerfahren schon zum Stand der Technik. das ge-
genstandliche unterscheidet sich jedoch van den vaorbekanntéen dadurch. dass die Anlage
direkt mit einer Dieselerzeugungseinheit verbunden st womit der Wirkungsgrad ber der

Nutzung des organischen Substrats deutlich erhoht wird

Photokatalytischen Prozessen insbesondere jenen fur die Zucht und Produktion oder
Hydrokultivierung von phototrophen Mikroorganismen, haftet bislang der Nachted an
dass das Kulturmedium entweder durch den Bioreaktor gepumpt oder maanderformig
durch die waagrech! angeordneten Stegplatten nach unten geleitet wird Bedingt durch zu
hohen Cruck. Unterdruck zu starker Beschleunigung oder Quetschung fallen die photo-
synthetischen Fanigketen der meisten phototrophen Mikroorganismen erheblich ab. da

Zellen zerstort oder zumindest geschadigt werden

Unter Ausnutzung des hydrostatischen Paradoxons. auch Pascalsches Paradoxons ge-
nannt. 1st es nun moglich. den Zellen diesen Stress zu ersparen (AT 506373 B1 AT
507989 B1) Dieses besagt dass der Schweredruck. den eine Flussigkeit in einem Gefa
auf den Boden des Getalles bewirkt zwar abhangig von der Fullhohe der Flussigket st
aber nicht von der Form des Gefalles und ¢damit der Flussigkeitsmenge Bedient man sich
nun des hydrostatischen Krafteausgleichs kann ein Kuiturmedium maanderformig 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 etnem ubermafii-
gen Stress ausgesetzt wird M1t einer Erhohung der gualhtativen und vor allem gquantitati-

ven Ausbeute an photosynthetisch erzeugten Produkten st zu rechnen

Baumaterialien aber auch Matenalen fur taghche Konsumguter wie Verpackungsmate-
rial. die sich durch hohe Umweltvertraglichkeit auszeichnen und insbesondere durch oko-

logische Verfahren gewonnen werden konnen stehen hoch im Kurs Gegenstandiich pa-
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tentiert (AT 513162 B1) wurden Werkstoffe die unter Beimengung ven Glykokalyx bzw

Fragmenten selbiger zu Baustoffen, aber auch zu Holzmehl hergestellt wurden

Unter einer Giykckalyx wird die Schleimhulle zahlreicher pro- wie auch eukaryontischer
Zellen verstanden Wird\Werden Glykckalyx(fragmente) ublichen Baustoffen wie Sanrd
aber auch Hoizmehl beigemengt werden Maternalien mit hohen Bindungseigenschaften
erhalten. die Giykckalyx bidet dabel den Kittstoff Erwarmt man diese Materialen und
setzt sie gleichzeitig einem Unterdruck aus werden geschaumte (porose) Produkte erhai-
ten. die etwa als Bauplatten aber auch in Verbundmaternalen Yerwendung finden kon-

nen Die Harte deraruiger Produkte entspricht gurchweqgs jener des Betons

Zelldifferenzierung ist allgemein ein Vorgang. ber dem eine weniger spezialisierte Zelle
:n einen spezialisierteren Zelltyp ubergeht. Zeildifferenzierung 1st jedoch nicht nur fur die
Entwicklung eines Fotus ausschlaggebend sondern auch ber Erwachsenen ein gangiger
Prozess. beispielsweise ndem sich Stammzelten teden und volistandig differenzierte
Tochterzellen bilden u a ber der Reparatur von geschadigtem Gewebe Die Auslosung
der Differenzierung von Zellen erfolgt durch den Einfluss verschiedener Faktoren die oft

an Rezeptoren an der Zelloberflache binden

Seit langerem wurde versucht die Differenzierung bestimmter Zeller zu beeinflussen z B
gez:elt auszuiosen oder thren Verlauf zu steuern So wurde etwa herausgefunden 7
710456 H1 A7 R11441 B! dass Verbindungen der Thiazolamin-Reihe die Differenzie-
rung von Stammzellen zu neuronalen Zellen fordert Triazin-Denvate hingegen in der La-
ge sind. die Differenzierung von Stammzellen zu Herzmuskelzellen voranzutretben was
insofern von besonderem Interesse 1st als das Herz eines der wenigen Qrgane 1st. das

kaum Regenerationsfahigkeiten besitzt

5.2.3. Biotechnologische Nachweisverfahren

Erwimia amylovora st als Erreger des Feuerbrands bel Obstbauern gefurchtet. da der
Befall von deren Kulturen zu verheerenden Schaden am Baumbestand und folgoch zu
hohen wirtschaftichen Verlusten fuhrt Fur die regionale Abschatzung des Feuerbrand:
Infektionsnsikos sind Berechnungsmodelle am Markt die auf Basis der lokalen Tempera-
tur- und Feuchtgkeitswerte 1in Form von kntischen Schwellenwerten und Zeitsummen
wahrend der Biute arbeiterr Auch wird der nfektionsstatus oft aus der Feuerbrandsituati-

on des Vorjahres abgeieitet was die Situation recht ungenau wiedergibt

Soll der aktuelle und lokale Infektionsstatus wahrend der Blute bestimmt werden. stofit

man jedoch auf das Froblem dass der Zelititer in den Bluten wahrend der fruben Infekti-
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onsphase sehr niedng ist. der "est folglich entsprechend sensitiv sein muss. Gteichzeitig
bedingt die kurze Blutezeit einen sehr engen Zeitrahmen fur die Tests. der es nicht er-
laubt. Proben an Labore zu versenden und nach Ergebniserhalt auch noch genug Zent fur

die Ergreifung von Gegenmalinahmen zu haben

Bedarf besteht also an einem schnellen und sensitiven Test auf Erwinia amylovora, derim
Idealfall vor Ort durchgefuhrt werden kann Die Kultivierung des Pathogens kommt aus
Zetgrunden nicht in Frage weshalt auf eine Nukleinsaure-Amphfikationsmethode zu-
ruckzugreifen ist Hierbe: hat sich die LAMP (="loop-mediated 1sothermal amplfication of
ONA") Methode die DNA mit hoher Effizienz und Spezfitat amplifiziert und bloRR einer
konstanten Temperaturfuhrung bedarf, bewahrt Der pasitive Nachweis (AT 510418 B1)
wird durch einen Magnesiumpyrophosphat-Niederschlag gefuhrt. der mit freilem Auge er-
kennbar 1st Weitere analytische Malinahmen erubngen sich dadurch wodurch auch das
rmit der Manipulation der amplifizerten DNA einhergehende Kontaminierungsrisiko klein

gehalten wird

Der Nachweis van Mikroorganismen und deren identifikation 1st mcht zuletzt ber Bestim-
mung des Verderbs von Lebensmitteln von essentieller Bedeutung Zwar gibt es schon
bislang zahlreiche Nachweissysteme am Markt diesen gemein 1st jedoch eine gewisse
Reaktionstragheit und eine geringe Nachweisempfindlichkeit Alternativ dazu konnen An-
tikcrper zum Pathogennachwe:s verwendet werden diese Methoden haben jedoch den
Nachtell. dass ihre Anwendung mit hohen Kosten verbunden st und auch das Vorliegen

analytischer Geratschaften voraussetzt

Wit der vorliegenden Testanordnung (AT 509355 BT) wurde nun eine wertere Alternative
geschaffen die gleichermallen robust und sensitiv st Sie ermoglicht die Detextion van in
der Probe vorfiegenden Substanzen insbesondere Enzymen die beispielswiese von Mik-
roorganismen sekretiert werden Daber durchdningt ein von einem kontamimierenden Bak-
terium oder Pilz sekrehertes Enzym die schutzende semipermeable Membran. baut eine
auf enem Tragermatenal aufgebrachte Matrix die beispielsweise aus einem Polysaccha-
rid und einem Enzym bestent ab bzw modifiziert diese und leitet somit die Freisetzung
des im Polysacchand fesigesetzten Enzyms ein Der Abbauwdie Modifikation des Paly-
mers bedingt emne erhohte Mobilitat des Enzyms innerhaib der Matnx. was diesem wiede-
rum ermoghcht ein mit der Tragermatnx verbundenes farberzeugendes Substrat umzu-
setzen Zusammenfassend kann somit gesagt werden dass ein dem kontaminierenden
Baktenum oder Pilz eigenes Enzym eine Verstarkungsreaktion in Gang setzt welche die

Detektion einer mkrobiellen Kontamination erst ermaglhcht.
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Als weiteres Nachweisverfahren (AT 509276 B1) wurde eine Detektionsmethode fiir
Chiamydien ocder Gonokokken patentiert die beim Menschen zu Urogenitalinfektionen.
Augeninfexticnen und atypischen Pneumoenien. meist chronischer Genese fubren Das
woh| sensitivste und exakteste Verfahren zur Bestmmung von Mikroorganismen ist die
Polymerasekettenreaktion mit dem bereits geringste Mengen an Mikroorgarismen spezi-
fisch detektiert werden konnen Cerartige Verfahren benctigen jecoch aufwendige Appa-
raturen che ausschliefilich von fachkundigen Personen bedient werden konnen
Als Alternative zur Bestimmung von Mikroorganismen bieten sich Antikorper-gestutzte
Verfahren an deren Sensitivitat geninger 1st als die vorbeschniebene molexularbiologische
Methode n deren Handhabung jedoch emnfacher und schneller durchzufuhren st Um den
Gebrauch von Antkorpern zur Bestimmung von Mikroorganismen auch ungeschulten

Personen zu ermoghchen wurden u a Teststreifen entwickelt

Der Nachweis van Chiamydien oder Gonoxokken macht es erforderlich dass die Probe
selbst ber Verwendung von Teststreifen einer Probenvorbereitung. z B einer Lyse unter
zogen wird was bedingt dass cer pH-Wert der Prebe fur eine anschlieftende Bestim-
mung entweder zu sauer oder zu basisch st und der Test nicht-reproduzierbare Ergeb-
risse liefert Dieser Umstand macht wiederum eine Neutralisation der tlysienen; Probe
durch enen Puffer notwendig womit die Probe weiter verdunnt wird und die Sensitivitat

des Tests s:ignifikant abnimmi

Wird nun zur Abpufferung der (vorbehandelteni flussigen Probe ein Puffer in getrockne-
temr Zustand verwendet gelingt es den vorbeschriebenen Verdunnungseffekt im Aufga-
benbereich zu vermaiden womit sich die unverdunnte. aber neutralisierte Probe intolge
der Kapliarwirkung des Mediums in Richtung des Nachweisbereichs bewegen kann und

dort auf selekhive Werse detektiert wird

5.2.4. Nationale Spruchpraxis

Eine nationale Spruchpraxis hat sich nach nicht entwickelt
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6. Aktivtiten der EU

6.1. Monitoring der Biotechnologie-Richtlinie

Die EU-Kommission (die ,Kommission®) ist — gemaR Art. 16 der Biotechnologie-Richtlinie
- verpflichtet, dem Europdischen Parlament und dem Rat verschiedene Berichte vorzule-
gen, namlich:

a) alle funf Jahre (nach dem 30. Juli 2000) einen Bericht zur Frage, ob durch diese Richt-
linie im Hinblick auf internationale Ubereinkommen 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 Verztgerung von Veréffentlichungen, deren Gegen-
stand patentierfahig sein konnte, auf die gentechnologische Grundlagenforschung evalu-
iert werden (,Art. 16b-Bericht"); und

c) jahrlich (nach dem 30. Juli 2000) einen Bericht (ber 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. Janner
2002") und zwei Art. 16c-Berichte (vom 17. Oktober 2002°® und vom 14. Juli 2005%) vorge-
legt. Da sich in der Zwischenzeit maligebliche wissenschaftliche Anderungen ereignet
haben und Grundsatzentscheidungen des EuGH und der GroBen 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'’. Die Sachverstandigen sollen aus den Bereichen Rechtspraxis
und Verwaltung auf dem Gebiet des geistigen Eigentums, &ffentliche und industrielle For-
schung und Entwicklung, Biowissenschaften einschlieBlich Pflanzen- und Tierzucht sowie
Biotechnologie kommen. Die Gruppe soll die Kommission bei der Erstellung eines 16c-
Berichts unterstitzen, jedoch keine ethischen Fragen im Zusammenhang mit der Biotech-
nologie-Richtlinie behandeln, da sich mit diesen Fragen die Europédische Gruppe fur Ethik
der Naturwissenschaften und neuen Technologien befasse. Nichtsdestotrotz ist das Man-
dat der Sachverstandigen-Gruppe bewusst breiter definiert worden als in Art. 16¢. Sie soll
die Kommission mit der notwendigen rechtlichen und technischen Expertise hinsichtlich

7 hitp:/feur-lex europa.eulegal-content/DE/TX T/PDF/?uri=CELEX:52002DC0002&from=DE

8 http://eur-lex europa.eu/legal-contenV/DE/TXT/PDF Puri=CELEX:52002DC0545&from=DE

9 hitp-//eur-lex europa.euflegal-content/DE/TX T/PDF Puri=CELEX:520050C0312&from=DE

10 Beschluss der Kommission vom 7. November 2012,
http://ec.europa.eu/internal_market/indprop/docs/invent/dec_121107_biotechinventexperigroup_de pdf
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IP-Gesetzespraxis. IP-Gesetzesverwallung. offentlicher und privater Forschung und Ent-
wicklung. Life-Sciences. einschliellich Pflanzen- und Tierzucht sowie Biotechnologie im
Kontext der Anwendung der Biotechnoiogie-Richtlinie ausstatten e Sachverstandigen-
Gruppe scll dabei in threr Themenwahl moglichst frer sein und sich mit demenigen The-
men befassen die in Anbetracht der wissenschaftichen und rechthchen Entwickiungen
am bemerkenswertesten sind. emnschhellich der moglichen Folgen und Konsequenzen fur
das Patentwesen. sel es aus rechtlicher. pohtischer ckonomischer oder technmischer Sicht
Die Kommission hat der Sachverstdndigen-Gruppe zwer Themen vergegeben. die nach
threr Ansicht derzeit von besonderer Relevanz sind. namiich (1) die Patenterbarkeit hu-
maner embryonaler Stammzellen und (2) die Patentierbarkeit ven Pflanzenprodukten. die

aus im Wesentlichen biolegischen Verfahren abgelentet werden

Die Sachverstandigen wurden im Zuge eines Calls ausgewahlt bzw von Interessen-
gruppen benannt. Auch das EPA (1 Mitgled) und die Kommission (his zu 8 Mitglieder)
nehmen an den Diskussionen der Sachverstandigen-Gruppe teit Dre Bestellung der 15

Mitglieder erfolgte am 5 Dezember 2013

Bislang gab es 5 Sitzungen der Sachverstandigen-Gruppe. namiich am 12 Dezember
2013 und am 4 Februar 24 Marz 22 Maiund 3 Jul 2014 Bemerkenswert hierbel ist
dass es — wie aus den Sitzungsprotokollen - ersichtich — in diesen ersten Treffen offen-
sichthich hauptsachlich um formale Punkte ging wie die Bestellung (weiterer) ad-hoc-
Experten” fur verschiedene Sachfragen die Annahme der Tagesordnungien). die Verfah-
rensordnung fur die Sachverstandigen-Gruppe Zweifel an der Unabhangigkeit von M-
glhedern der Gruppe. Geheimhaltung von bestimmten Dokumenten der Gruppe. Diskuss
on der vorgesehenen Arbeitsmethoden und -ablaufe in der Gruppe sowie In den Sub-

Gruppen die sich mit spezifischen Themen befassen solien etc

Bereits 1in der dnitten Sitzung wurden zwel Sub-Gruppen gebildet die sich mit den zwe
von der Kommission vorgegebenen Themen befassen sollen Weitere Fragen die nach
Ansicht der Sachverstandigen-Gruppe 1n diesem Gremium behandelt werden soliten wa-
ren (3) die vorhergehende informierte Zustimmung (etwa ber der Entnahme von Zellen
aus einem Patienten. die im Anschluss an die Entnahme der weiteren Forschung dienen
sollen) (4} Pflanzensorten im Verhaltms zu Art 53b EPU” und i5) Angabe der Herkunft
genetischer Ressourcen” Die Fragen (3) bis (5) wurden allerdings noch micht naher be

handelt und auch kemne Sub-Gruppen hierfur gebiide!

fhUD o eC euwIDa fLanNspaersy regeepettinidey mPnasgronpiieta grouplietatdgonn 1o g T K arga it
TIEML et ewrsrac, rRerra Manke cADTob Teenth ndex e PUTEreginge gttt
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In den Sub-Gruppen zu den Themen (1) und (2) wurden bislang keine Ergebnisse berich-
tet Aus den Berichten der bishengen 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 micht sicher 1st ob diese Uberhaupt stattgefunden hat

Zusammenfassend kann daher festgestellt werden dass von den gemafR der Biotechno-
logie-Richthinie jahrich gefarderten 16c-Benchten ledighch zwer von der Kommission her-
ausgegeben wurden (anstelle der gesetziich geplanten 14 nur ein 16b-Berncht und kein

16a-Bencht (ansteile der gesetzlich geplanten 2)

6.2. Arzneimittelzugang fir bedirftige Lander

Mit der Verordnung (EC) Nr 816/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
17 Mai 2006 wurde in der EU eine Zwangslizenzierung von Patenten betreffend die Her-
stellung von pharmazeutischer Erzeugnissen fur die Ausfuhr in Lander mit Problemen mit
der offentichen Gesundheit ermoghcht Die Verordnung bezweck: die Umsetzung eines
Beschlusses der Welthandelscrganisation (WT0) um bedurftigen Landern einen verbes

serten Zugang zu erschwinghcheren Arzneimitteln zu verschaffen
Die Verordnung Nr 816/2006 gilt auch fur Patente auf biotechnologische Arzneimittel

Mit der Verordnung wurde emn System eingefuhnt gas dem Beschluss des Allgemeinen
Rates der WTQO vom August 2003 entspricht Unternehmen konnen damit in der EU eine
Lizenz fur die Herstellung von Arzneimittein beantragen die fur die Ausfuhr in Lander mit
Problemen im Bereich ger offentichen Gesundheit bestmmt sind ohne dass die Zustim-
mung des Patentinhabers erforderlich ist Es gibt keine produktspezifischen Beschran.
xungen hinsichthch der Arzneimittel wenngleich Einvernehmen daruber herrscht dass sie
ganz im Sinne des Beschlusses zur Bekampfung von Problemen im Berech der affentl

chen Gesundheit eingesetzt werden mussen

De Verordnung ermoglichte es. das im Beschluss der WTO vorgesehene Verfahren fur
die Vergabe von Zwangslhzenzen in das Patentrecht der Mitgliedstaaten und ihre Verfah-
ren fur Zwangshzenzen zu integneren Damit wurden klare und transparente Bedingungen
fur auf dem Binnenmarkt tatige Unternehmen geschaffen. die eine Zwangshzenz fur die

Ausfuhr in bedurftige Lander beantragen mochten

Sofern bedurftige Lander ihren Bedarf an Arzneimitteln ber der WT QO anmelden. haben

Generkahersteller die Moglichkeit eine Herstellungslizenz zu beantragen. Sobald die
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Ausfuhr erfoigt haben aile Parteien en Interesse daran. dass die Arzneimittel auch tat-
sachiich dort ankommen. wo s-e benotigt werden Die “Yerordnung verbietet die \Wieder-
einfuhr in die EU und versetzt die Zollbehorden in die Lage gegen die Wiedereinfuhr der
Arzneimittel vorzugehen Der Patentinhaber kann sich auf die bestehenden nationaien
Verfahren zur Durchsetzung seiner Rechte stutzen. falls die Arzneimittel wieder in die EU

eingefuhrt werden: aullerdem kann die Lizenz entzogen werden

Daruber hinaus sieht die Verordnung die Moglichkeit ver Nichtregierungsorgamisationen
und internationale Organisationen in die Verfahren einzubeziehen. indem sie Kaufantrage
im Namen eines Einfuhrlandes stellen kénnen soweit gas Land dem zustmmt Die Si-
cherheit und Wirksamkeit von fur den Export bestimmten Arznemmitteln kann durch das
wissenschaftliche Begutachtungsverfahren der EU cder gleichwertige nationale Verfahren
bestatiqt werden [e EU war der Ansicht dass dies eine notwenige Erganzung des Li-

zenzverfahrens ist die den einfuhrenden Landern zugutekommt

Die Verordnung Nr B16/2006 1st seit 29 Juni 2008 1n Kraft und hat - als £EU-Verordnung

— daher seit diesem Datum auch Wirksamket in Osterreich

6.3. Die ,Roche-Bolar-Regelung™ in der EU

Die so genannte "Roche-Bolar-Regelung” ermoghcht Arzneimittelherstellern bereits wah-
rend der Patentlaufzeit eines Medikaments Studwen und ersuche durchzufuhren. um em
Genernkum bis zur Zulassungsreife zu entwickeln Diese Regelung wurde 1n der EU auf
Basis einer Anderung der Richtinie 2001/83:EG (Gemeinschaftskodex fur Humanarz-
neimittel) eingefuhrt (Richthme 2004/27/EG vom 31 Marz 2004 %) una in Osterreich mit
der Patentgesetznovelle 2005 (BGB! | Nr 130/20051 n § 22 11y PatG eingefunnt ( Die
Wirkung ades Patentes erstreckt sich nicht auf Studien und Versuche sowie die sich dar-
aus ergebenden praktischen Anforderungen soweit sie fur die Erlangung einer arzneimit-
teirechtichen Genehmigung Zulassung oder Registrierung fur das Inverkehrbringen er-

forderlich sind”)

Die EU-Richthnie hat es den Mitghedsstaaten offen gelassen ob diese Regelung nur fur
Genernka und sog .Aguivalente Biotechnologische Arzneimittel” oder Bioahnliche Pro-
dukte” (engl .Biosimilars™} anwendbar sein sofl oder ob sie auch fur neue Pharmazeutika

(engl .Criginals") geiten soll Osterreich hat sich dabei - wie z B Deutschtand oder Frank-

Cy e HHUT T2 sl N

AL ST
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reich - fir die breite Auslegung entschieden und die Ausnahmeregelung auch auf Origi-
nal-Medikamente sowie biologische Arzneimittel ausgedehnt. Andere Lander wie das
Vereinigte Konigreich oder die Niederlande haben demgegeniber nur die in der EU-
Richtlinie vorgeschriebene Minimalversion umgesetzt.

7. Rechtspanorama

7.1. Europdischer Gerichtshof

Dem Europaischen Gerichtshof (EuGH) obliegt nach Art. 267 des Vertrags Uber die Ar-
beitsweise der EU (AEUV) u.a. die Entscheidung Uber 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 Uber die Auslegung des AEUV gestellt wird und das Gericht eine Entscheidung dar-
Uber zum Erlass seines Urteils fur erforderlich halt, diese Frage dem EuGH zur Entschei-
dung vorlegen. Gerichte der Mitgliedstaaten, deren Entscheidungen selbst nicht mehr mit
Rechtsmitteln des innerstaatlichen Rechts angefochten werden kdnnen, sind in diesen
Fallen zur Anrufung des EuGH sogar verpflichtet.

Uber 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/Sojamehi*)'® und C-34/10 vom 18. Oktober 2011 — Oliver Brustle gg. Green-
peace e.V. (,Bristle/Stammzellen*)'®, wurde im Bericht des Biopatent Monitoring Komi-
tees fir die Jahre 2009 bis 2012 ausfihrlich referiert.

Im Monsanto/Sojamehl-Urteil stellte der EuGH fest, dass Art. 9 der Biotechnologie-
Richtlinie den dort vorgesehenen Schutz davon abhangig 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, .erfilit" (also noch
prinzipiell funktionell ist), wobei besonders auf die Prasens-Form hingewiesen wird.

Dem Bristle/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.eu/juris/document/document jsftext=8docid=80491&pageindex=0&doclang=DE&mode=doc&dir=&occ={
irst&part=18cid=481138
16
hitp //curia.europa.ewjuris/document/document jsf7text=&docid=111402&pageindex=0&doclang=de&mode=doc&dir=&occ=
first&part=1&cid=481373
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ihrer Befruchtung an. jede unbefruchtete menschiiche Eizelle. in die ein Zellkern aus eimner
ausgereiften menschlichen Zelle transplantiert worden st unad jede unbefruchtete
menschliche Eizelle die durch Parthencgenese zur Tellung und Weiterentwick!lung ange-
regt worden ist. als ein menschiicher Embryo” im Sinne von Art 6 Abs 2 Buchst ¢ der
Biotechnologie-Richtlinie angesehen werden Der EuGH hat auch festgesteilt. dass sich
der Ausschluss von der Patentierung nach Art 6 Abs 2 Buchst ¢ der Biotechnologie-
Richtlinie. der die Verwendung menschlicher Embrycnen zu industneilen oder kemmerzi-
ellen Zwecken betrnfft auch auf die Verwendung zu Zwecken der wissenschaftichen For-
schung beziehe und nur die Verwendung zu therapeutischen oder diagnostischen Zwe-
cken die auf den menschiichen Embryc 2u dessen Nutzen anwendbar 1st konne Gegen-
stand eines Patents sein SchheBlich st nach Ansicht des EuGH auch eimne Erfindung von
der Patentierung ausgeschlossen wenn die technische Lehre die Gegenstand des Pa-
tentantrags 1st. die vorhergehende Zerstorung menschiicher Embryonen oder deren Ver-
wendung als Ausgangsmatenal erfordert 1in welchem Stadium auch immer die Zerstorung
oder die betreffende Verwendung erfolgt selbst wenn n der Beschreibung der bean
spruchten techrischen Lehre die Verwendung menschhcher Embryonen nicht erwahnt

wird

Ca die Brustle/Stammzellen-Entscheidung Gegenstand zahlreicher Kommentare und Stel-
lungnahmen war und auch rechthich einige Fragen offen geblieben waren kam es im Jahr
2013 zu emner erneuten EuGH-Verlage zu dieser Bestmmung der Bictechnologie-
Richthnie in der Rechtssache International Stem Cell Corporation/Comptroller General of

Patents ISCO/Stammzellen . EuGH-Rechtssache C-364/13)

ISCO hatte beim UK Intellectual Property Office (dem Amt fur geistiges Eigentum des
Vereinigten  Komgrerchs;  zwer  Anmeldungen  nationaler  Fatente  eingereicht
(GB0621068 6 mit der Uberschrft Parthencgenetische Aktivierung von Oozyten zur Her-
stellung menschlicher embryonaler Stammzellen” beansprucht Methoden zur Herstellung
von Linien plunpotenter menschlicher Stammzellen aus parthenogenetisch aktivierten
Oczyten und Stammzelllinien. die nach den beanspruchten Methoden hergestellt werden
GBC62106% 4 mit der Uberschnft Synthetische Kornea aus retinalen Stammezellen” bean-
sprucht Methoden zur Herstellung von synthetischer Hornhaut oder synthehschem Horn-
hautgewebe unter Isolerung pluripatenter Stammzelien aus parthenogenetisch aktivierten
Ooczyten sowie Product-by-Process-Anspruche bezuglich unter Yerwendung dieser Me-
thoden hergestellter synthetischer Hornhaut oder synthetischen Harnhautgewebes) Die

Anmeldungen wurden zuruckgewiesen weill die in den Anmeldungen beschnebenen Er-
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findungen unbefruchtete menschiiche Eizellen betrafen. die parthenogenetisch zur Tel-
lung und Weuterentwicklung angeregt worden seien und dass diese Eizellen im Sinne des
Brustle/Stammzellen-Urtells geeignet [sind] wie der durch Befruchtung einer Eizelle ent-
standere Embryo den Prozess der Entwicklung eines Menschen in Gang zu setzen”. Die
Erfindungen seien daher 1im Sinre von Art 6 Abs 2 Buchst c der Biotechnologie-

Richtinie von der Patentierbarkeit ausgeschlossen

ISCO hat gegen diese Entscheidung des Hearings Officer Klage beim High Court of Jus-
tice (England & Wales) Chancery Division (Patents Court) erhoben Im Rahmen dieser
Klage hat ISCO geltend gemacht. im Bruste/Stammzellen-Urtell habe der EuGH lediglich
Qrganismen die geeignet seien den zur Entstehung eines Menschen fuhrenden Entwick-
lungsprozess in Gang zu setzen von der Patentierbarkeit ausschieflen wollen Die den
Gegenstand der Anmeldungen bildenden Grgamsmen konnten jedoch keinen solchen
Entwicklungsprozess durchlaufen Folglich mussten sie auf der Grundlage der Richtlime
G8/44 patentierbar sein Dagegen fuhrte der Comptroller des Patentamtes aus. dass ent-
scheidend ser was der Gernichtshef im Urtell Brustle/Stammzellen unter dem Begriff Or-
ganismus der geeignet st wie der durch Befruchtung emner Eizelle entstandene Embryo
den Prozess der Entwicklung e nes Menschen in Gang zu setzen” verstanden habe Mog-
licherweise hatten die in dieser Rechtssache beim EuGH eingereichten schriftichen Erkla-
rungen den wissenschaftlichen und technischen Hintergrund der Parthencgenese unge-
nau dargestellt Daher hat der gk Court of Justice (Engiand & VWales) Chancery Divisi-
on (Patents Court) beschlessen ¢as Yerfahren auszusetzen und dem EuGH die Klarung

der Frage

.Sind unbefruchtete menschliche Eizellen die 1im Wege der Parthenogenese zur Teilung
und Werterentwicklung angereqt worden sind und die im Unterschied zu befruchteten Ei-
zellen ledighch plunipotente Zellen enthalten und nicht fahig sind. sich zu enem Menschen
zu entwickeln. vom Begnff menschliche Embryonen  in Art 6 Abs 2 Buchst ¢ der Richt-

hnie 9844 umfasst™”
vorzulegen

Das englische Gericht fuhrt im Rahmen seiner Vorlage aus dass die Parthenogenese aus
der durch einen Komplex chemischer und elektrischer Techniken eingeleiteten Aktvierung
einer Sozyte chne Spermien bestehe Diese Oozyte die als Parthenote’ bezeichnet
werde konne sich teillen und weiterentwickein Nach dem gegenwartigen Stand der wis-
senschaftichen Erkenntnisse konnten sich Saugetier-Parthenoten jedoch nicht volstandig

entwickeln. weil sie 1im Gegensatz zu einer befruchteten Eizelle keine vaterliche DNA ent-
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hielten, die fiur die Entwicklung von extraembryonalem Gewebe erforderlich sei. Fir
menschliche Parthenoten sei lediglich eine Entwicklung bis zum Blastozystenstadium
Uber einen Zeitraum von etwa fUnf Tagen nachgewiesen. Daneben habe ISCO ihre An-
meldungen gedndert, um die Méglichkeit des Einsatzes von Methoden auszuschlieBen,
die durch zusatzliche genetische Eingriffe dem Umstand abzuhelfen versuchten, dass
sich eine Parthenote nicht zu einem Menschen entwickeln kénne. Der Ausschluss der
Parthenoten von der Patentierbarkeit stelle keineswegs einen Ausgleich zwischen der mit
Hilfe des Patentrechts zu férdernden biotechnologischen Forschung auf der einen und der
Wahrung der die Wirde und die Unversehrtheit des Menschen gewahrleistenden und
insbesondere in den Erwagungsgrinden 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 verodffentlicht'’”. Darin bestatigte der EuGH nachdriicklich die Erkenntnisse aus
dem Bristle/Stammzellen-Urteil. So betonte der EuGH erneut, dass der Ausdruck
.menschlicher Embryo® im Sinne von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Biotechnologie-Richtlinie
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-
Richtlinie ergebe sich, dass der Unionsgesetzgeber jede Mdoglichkeit der Patentierung
ausschlieBen wollte, sobald dadurch die der Menschenwirde geschuldete Achtung beein-
trachtigt werden konnte, und dass der Begriff des menschlichen Embryos im Sinne von
Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Biotechnologie-Richtlinie infolgedessen weit auszulegen sei.

Daher sei jede menschliche Eizelle vom Stadium ihrer Befruchtung an als ,menschlicher
Embryo® im Sinne und fir die Anwendung von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Biotechnologie-
Richtlinie anzusehen, da die Befruchtung geeignet sei, den Prozess der Entwicklung ei-
nes Menschen in Gang zu setzen. Das Gleiche gelte fir 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. ¢ der Biotechnologie-Richtlinie einzustu-

17

http //curia europa eu/juris/document/document jsflext=&docid= 160936&pageindex=08dociang=DE &mode=reqidir=&occ=
first&part=1&cid= 160064
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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
kédnnen, misse eine unbefruchtete menschliche Eizelle zwingend die inhdrente Fahigkeit
haben, sich zu einem Menschen zu entwickeln. Erfille eine unbefruchtete menschliche
Eizelle diese Voraussetzung nicht, geniige es folglich nicht, dass dieser Organismus ei-
nen Entwicklungsprozess beginnt, um ihn als ,menschlichen Embryo® im Sinne und fir die
Anwendung der Biotechnologie-Richtlinie betrachten zu kénnen. Hatte eine solche Eizelle
hingegen die inhdrente Fahigkeit, sich zu einem Menschen zu entwickeln, mUsste sie im
Rahmen von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Biotechnologie-Richtlinie in jedem Stadium ihrer
Entwicklung ebenso behandelt werden wie eine befruchtete menschliche Eizelle.

Der EuGH relativierte dann die — im Bristie/Stammzellen-Urteil eher kategorisch formu-
lierte — Aussage, wonach eine durch Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung
angeregte unbefruchtete menschliche Eizelle die Fahigkeit habe, sich zu einem Men-
schen zu entwickeln. Diese Aussage sei aus den beim EuGH im Bristle/Stammzellen-
Verfahren eingereichten schriftlichen Erklarungen hervorgegangen. Der EuGH nahm zur
Kenntnis, dass im jetzt zu beurteilenden ISCC/Stammzellen-Verfahren — wissenschaftlich
- davon ausgegangen werden misse, dass nach den dem vorlegenden Gericht zur Ver-
fugung 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 fiihre. Diese Ein-
schatzung werde von allen Beteiligten am ISCO/Stammzellen-Verfahren geteilt, die beim
EuGH schriftliche Erklarungen eingereicht hatten.

Demgemal erkennt der EuGH, dass es Sache des vorlegenden Gerichts sei, zu prifen,
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 inhdrente Fahigkeit haben,
sich zu einem Menschen zu entwickeln. Sollte dabei das vorlegende Gericht feststellen,
dass diese Parthenoten keine solche Fahigkeit haben, misse 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 Vorlagefrage zu antworten, dass Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ 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 gegenwartigen wissenschaftlichen Erkenntrisse nicht die inharente Fahigkeit hat. sich
zu einem Menschen zu entwickeln”. dies zu prufen sel aber Sache des nationalen Ge-

richts

Der EuGH hielt daher an seiner — breiten - Interpretaticn des Patentierungsausschiusses
Art 6 Abs 2 Buchst c der Biotechnologie-Richtimie fest relativiente aber den im Brust-
le/Stammzelien-Urtell noch kategornisch enthaltenen Ausschluss von jeder unbefruchtete
menschliche Eizelle die durch Parthenogenese zur Teillung und ‘Neiterentwicklung ange-
regt worden st Es 1st nunmehr Sache der nationaien Gernchte, die Prufung vorzuneh-
men ob ene Parthenote also emne unbefruchtete menschliche Eizelle die durch
Parthenogenese zur Teilung und ‘Weiterentwicklung angeregt worden 1st. nach den {je-
wells geltenden) wissenschaftichen Erkenntnissen nicht die inharente Fahigkeit hat. sich
zu einem Menschen zu entwickeln Fraghich ist hier auf welchen Zeitpunkt diese Prufung
abstellen soll auf den Anmeldezeitpunkt. den Beuntellungszeitpunkt. einen Zeitpunk: da-
zwischen {etwa den Zeitpunkt der Einbringung einer Klage die das Patent betnfft) oder
gar auf die gesamte Laufzeit des Patents (dies wird naturlich danr problematisch wenn
sich die wissenschaftichen Erkenntmisse rasch andern wie dies auf dem veriiegenden

Gebiet durchaus der Fall st

7.2. Europaisches Patentamt (EFA)

7.2.1. Rechtsprechung der GroRen Beschwerdekammer

Die GroRe Beschwerdekammer des Europaischen Patentamtes (EPA} 1st der hochste
Spruchkorper im Rahmen der Europaischen Patentorganisation Die Grelle Beschwerde-
kammer sichert die einhetliche Rechisanwendung des Eurcpaischen Patentubereinkom-
mens (EPU) und klart Rechtsfragen von grundsatzlicher Bedeutung fur das ERPU Hierbel
ist die Grofle Beschwerdekammer keine weitere Instanz (mit Ausnahme von Verfahren
die zur Behebung schwerwiegender Verfahrensmangel ber den Verfahren vor den ande-
ren Beschwerdekammern des EPA eroffnet worden sind; sondern sie entscheidet im
Rahmen eines Vortageverfahrens uber Rechtsfrager Oiese Vorlagen konnen entweder
vom Prasident des EFA oder von ener anderen Beschwerdekammer des EPA vorgelegt
werden So kann die Grofie Beschwerdekammer durch nichterliche Rechtsfortpidung fur
eine einhetliche Auslegung des EPU sorgen Die Entscheidungen der Grolen Beschwer-
dekammer haben zwar keine unmittelbar bindende Wirkung fur nationale europaische
Gernchte und Patentamter da die Patentgesetze aller EPU-Mitgliedsstaaten auf Basis des
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EPU harmonisiert sind, folgen nationale européische Gerichte und Patentamter aber in
der Regel den Vorgaben und Auslegungen der GrolRen Beschwerdekammer. Somit ist die
GroBe Beschwerdekammer der in der Praxis wahrscheinlich einflussreichste patentrecht-
liche Spruchkdérper in Europa.

Folgende relevante Entscheidungen wurden flr den vorliegenden Bericht des Biopatent
Monitoring Komitees identifiziert:

- die G 2/06 (,Stammzellen/WARF*)'®, die sich - wie die Bristle/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)®, die sich mit dem Ausschluss von “im Wesentlichen biologischen Verfahren* (gemaB
Art. 4 (1) b der Biotechnologie-Richtlinie bzw. Art. 53 b EPU) beschaftigten, und

- die G 1/07 (,Chirurgische Behandlung/MEDI-PHYSICS*)*' und G 2/08 (,Dosierungsan-
leitung/ABBOTT RESPIRATORY")?, welche sich mit dem Patentierungsausschluss von
chirurgischen und therapeutischen Verfahren zur Behandlung des menschlichen Kérpers
(gemaR Art. 53 ¢ EPU) befassten.

Gerade die Entscheidungen G 2/07 und G 1/08 waren allerdings in ihrem Ergebnis unpra-
zise und lieBen mehr Fragen offen, als geklart wurden bzw. eréffneten neue Fragen. Da-
her kam es bei beiden Verfahren zu weiteren Vorlagen an die Grole Beschwerdekam-
mer, die als Vorlagen G 2/12 (,Tomaten |I*) und G 2/13 (,Broccoli 11") anhangig wurden.
Dabei wurden von den Beschwerdekammern gemaR Art. 112 EPU die folgenden Fragen
an die GroRe Beschwerdekammer gerichtet:

.1. Kann sich der Ausschluss von im Wesentlichen biologischen Verfahren zur Zichtung
von Pflanzen in Artikel 53 b) EPU negativ auf die Gewéahrbarkeit 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, gewahrbar, wenn seine Verfah-

18 http://archive epo.org/epo/pubs/oj009/05_09/05_3069. pdf
19 hitp.//archive. epo.org/epo/pubs/oj012/03_12/03_1302 pdf
20 http://archive.epo.org/epo/pubs/oj012/03_12/03_2062 pdf
21 http://archive epo.org/epo/pubs/oj011/03_11/03_1341.pdf
22 http:/farchive. epo.org/epo/pubs/oj010/10_10/10_4560.pdf
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rensmerkmale ein im Wesenthchen biologisches Verfahren zur Zuchtung von Pflanzen

definieren?

b) ein Anspruch der auf Pflanzen cder Pflanzenmatenal gerichtet 1st. ber denen es sich
nicht um eine Pflanzensorte handelt. auch dann gewahrbar. wenn das emnzige am Anmel-
detag verfiighare Verfahren zur Erzeugung des beanspruchten Gegenstands ein in der
Patentanmeldung offenbartes 1im Wesentlichen biologisches Verfahren zur Zuchtung von

Pflanzen i1st?

3 Ist es im 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 wologisches Verfahren fur die Zuchtung von Pflanzen erstreckt. das

nach Artikel 53 by EPU als solches nicht patentierbar 1st?

In G 2/2013 (Broccol I/PLANT BIOSCIENCE LIMITED) entschied die Groflie Beschwer-
dekammer des EPA" dass der in Artikel 53 (b) EPU normierte Patentierungsausschluss
von Pflanzensonten und Tierrassen sowie 1m Wesentichen biologischen Verfahren zur
Herstellung von Pflanzen unag Tieren keine negativen Auswirkungen auf die Zulassigkeit

von aut Pflanzen(matenal) gerchtete Produktanspruche hat

Dies gilt auch fur Product-by-Process-Anspruche fur deren Gewahrbarkeit ausschlie3jich
die Merkmale des Frodukts nmicht jedoch die zur Beschreibung des Produkts herangezo-
genen Verfahrensmerkmale von Relevanz sind  Sonmut st es moghich dass zwar das im
Wesenthchen biologische Verfahren zur Herstellung von Pflanzen von der Patentierbarkeit
ausgeschlossen ist. dass das daraus resultierende Produkt sofern es keine emnzelne

Pflanzensorte betnfft aber sehr wohl patentiert werden kann

In ihrer Entscheidung nimmt die Grofle Beschwerdekammer auch auf den Artikel 64(2)
EPU Bezug wonach sich der Schutz eines Verfahrensanspruchs nicht nur auf das ver-
fahren sondern auch auf das unmittelbar durch dieses Verfahren hergestellte Produkt
erstreckt In hrem Kommentar hierzu verweist die Beschwerdekammer auf G 1/98. der
beraits zu entnehmen st dass der emem Preduk! zukommende Schutzumfang in der

Prufung auf Erteslung eines Anspruchs nicht zu berucksichtigen st

tos cester ey oy Aapel rat o T surmert st X T AR EA Ry ne s DG T aand e g s e n] T e
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Auch G 2/2012 (Tomato II/STATE OF ISRAEL) widmet sich der Frage der Gewahrbarkeit
von auf Pflanzen(material) gerichteten Produktanspriiche. Die Beschwerdeabteilung
kommt emeut zum Schluss®, dass Pflanzen(material) patentierbar ist, sofem es nicht
eine einzelne Pflanzensorte betrifft (vgl. auch G 1/08). Erwahnt wird auch, dass der Ge-
genstand eines Produkt- bzw. Product-by-Process-Anspruchs jenem eines Verfahrensan-
spruchs nicht gleicht. Das Produkt eines Product-by-Process-Anspruchs mag zwar lber
Verfahren beschrieben werden, der Gewahrbarkeit des Anspruchs tut dies jedoch keinen
Abbruch. Dies gilt auch fur den Fall, dass die Pflanze/das Pflanzenmaterial zum Anmel-
dungszeitpunkt ausschlieBlich durch ein im Wesentlichen biologisches Verfahren herge-
stelit werden kann.

7.2.2. Besondere Fidlle vor der Technischen Beschwerdekammer bzw.
vor der Einspruchsabteilung des EPA

Auch wenn sich, wie in TZ 2: ,Inhalt des Berichtes" erwahnt, gema § 166 PatG eine Zu-
standigkeit des Komitees nur fur die vom Osterreichischen Patentamt, nicht aber auch fir
vom Europédischen Patentamt mit Wirksamkeit fir Osterreich erteilten Patente ergibt, so
ist es dem Komitee auch in seinem vorliegenden vierten Bericht ein Anliegen einen Uber-
blick Gber die wichtigsten von den Beschwerdekammern des Europdischen Patentamtes
getroffenen Entscheidungen und dort anhangigen Falle zu geben.

Das EP 1456346 B1 betrifft ein neues Genexpressionssystem, das praziser 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 fur die Anwendung in der Gentherapie, fur die groBtechnische Produkti-
on von Proteinen und Antikérpern, fir 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) EPU widerspricht, wonach Verfahren zur
Modifikation der genetischen Identitdt von Tieren, die diesen Leiden verursachen, ohne
den Menschen/Tieren von wesentlichem medizinischem Nutzen zu sein, von der Patentie-
rung ausgeschlossen sind. Der zweite Einspruchsgrund beruht auf dem Artikel 53a EPU,
wonach keine Patente erteilt werden durfen, die der &ffentlichen Ordnung oder den guten
Sitten widersprechen. Einen solchen Widerspruch sieht der Einsprechende in Tierexperi-

4 nttps /iregister epo org/application?documentid=EXBZW10W4509684&number=EP009407248Ing=en&npi=false
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menten mit Grollaffen und anderen Primaten die mit dem vorhegenden Patent unter
Schutz gestellt werden Schliefllich wurde noch vergebracht. dass die Erfindung nicht hin-
reichend offenbart sel (Artikel 83 EPU) da der Lehre des Patents keine Beispiele ent-
nehmbar seien. die eine erfolgreiche genetische Modifikation mit der beanspruchten syn-
thetischen DNA beschreiben wurden Datum der mundhichen Verhandlung st der 29 Sep-
tember 2015

Das EP 1572862 B1 betnfft ein Expressionssystem das jenem der £EP 1456346 81 sehr
ahnlich ist Auch hier wurder die durch das beanspruchte Genexpressionssystem modu-
lierten mcht-menschlichen Crgamsmen unter Schutz gestellt Der Einspruch bastert auch
hier auf der Regel 28id) EPU dem Artikel 53a EPU und dem Artkel 83 EPU Die mundh-
che Vernandlung ist fur den 2§ September 2015 angesetzt

Das EP 1409646 B1 petnfft nicht humane transgene T.ere (z B Primaten Schweine Rat-
ten) die in der Lage sind humane T-Zell Rezeptoren (TCR) herzustelien Der TCR st ein
Proteinkomplex der auf der Oberflache von T7-Zellen veranken und fur die Erkennung von

Antigenen zustandig 1st T-Zellen sind damit ein wesentlicher Tel des Immunsystems

Mit dem Patent geschutzt werden sowoh! nicht humane tiernische embryonale Stammzel-
len. die menschliche Gene enthaiten als auch Tiere. die durch Emnbringung von humanen
Transgenen 1n die Kembahn von Tierembryonen geschaffen werden Das Patent wurde
am 13 Juni 2012 erteilt und erfosch in zahlreichen Staaten (ua AT) auch am gleichen

Tag wieder

Im Zuge des Einspruchsverfanrens wurde vorgebracht 2ass mit dem Patent eine Techna-
logie namiich die gentechnologrsche Veranderung von versuchstieren geschutzt werde
deren konkreter medizinischer Nutzen mcht erkennbar se: Auch steigere das Patent das
wirtschaftiiche Interesse an der Durchfuhrung von Tierversuchen. ua auch an Primaten
was im klaren Widerspruch zu der in Europa vorherrschenden Diktion nach Hintanhaitung
von Tierversuchen stehe Vorgebracht wurce ferner auch dass der Schutz van Tieren in
Europa zu den Grundlagen der offentichen Crdnung und der guten Sitten zahle Da die
Verwertung des gegenstandhchen Patents gegen selbige verstole widerspreche die Pa-
tentierung der gegenstandlichen mcht-humanen transgenen Tiere bzw des Verfahrens zu

deren Herstellung dem Artikel 53a EPU

Als weiterer Einspruchsgrund wurde ferner vorgebracht dass die Erfindung nmicht hinret-

chend offenbart sel tArtikel 83 EFPU) da der Lehre des Patents keine Beispiele entnehm-
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bar seilen die eine erfolgreiche genetische Modifikation mit der beanspruchten synthet-

schen ODNA beschreiben wurden Die mundiiche Verhardlungast fur Jull 2015 avisiert

Das EP 1794287 B1 betnfft ein Verfahren zur Interleukin induzierten Eizellreifung in vitro
Ferner beansprucht wird ein Verfahren zur in vitro-Fertiisation. das ein Behandein der
deran gereiften Eizelle mit Sperma umfasst Das Patent wurde am 22 Juli 2009 erteilt
und erfosch am selben Tag in der Mehrzahl der Staaten (auch in AT) In Deutschland st
das Patent nach wie vor aufrecht 'm Rahmen des Einspruchsverfahren wurde geitend
gemacht dass das Patent da es Verfahren zur Behandlung von Eizellen betreffe und
auch das mit diesem Verfahren unmittelbar gewonnene Material geschitzt ser micht der
Regel 29 (1) EPU entspreche wonach der menschhiche Korper in den emnzelnen Phasen
se:ne Entstehung und Entwicklung keine patenterbare E-findung darstellen konne Ferner
konne das Verfahren zur in vitrc-Fertiisation als Herstellungsprozess fur einen lebensfa-
higen menschlichen Embryo angesehen werden womit diesem erneut die Regel 29 (1)
EPU entgegenstehe Betrachte man das in witro-Fertilisationsvertahren als Verfahren zur
therapeutischen Behandlung ramicn der Behandlung von Fertibtatsstérungen so stehe
deren Patentierung auch der Artikel 53 ¢ EFPU entgegen Als Verhandiungstermin war der

Februar 2015 angesetrt

Das EP 2134870 B1 betnfft ein Verfanren zum Screening und Auswahlen emner Sojapflan-
ze oder eines Soasamens fur die Zuordnung zu einer Reifegruppe das auf der Detektion
enes in der Sojapflanze bzw 1 Sojasamen verliegenden genomischen Relffemarkers
beruht Das Patent wurde am 26 Februar 2014 erteiit erlosch aber am Tag semner Ertel-
lung gleich wieder in vieien Staaten ua i AT In Deutschland 1st das Patent aufrecht Im
Einspruchsverfahren wurde unter Bezugnahme auf die Entscheidung der Groflen Be-
schwerdekammer G 2/06 geltend gemacht dass ber der Anwendung der Patentierungs-
ausschlusse von Artikel 53 EPU nicht nur ¢ie Patentanspruche zu berucksichtigen seten
sondern der gesamte offenbarte Inhalt einer Erfindung Dementsprechend sei das gegen-
standhche 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 Patentierung ausgeschlossen sel Hierzu
st anzumerken dass die Entschedung G 2/06 ausschlieBlich auf die Beurtellung von
Anspruchen anzuwenden 1st die 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 Patentierungsaus-
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schlusse nach Artikel 53 EFU im Allgemeinen lasst sich aus dieser Entscheidung nicht

ableiten

“orgebracht wurde ferner dass das Patent de factc zu einer rechtlichen Monopohsierung
bestimmter Sojapflanzen und Sojasamen fuhre da in Schntt (c) eine einzelne Pflanze
bzw ein emnzelner Samen ausgewahit werge In Hinblick auf den Leitsatz 2 der Entschel-
dung G 1/98 1st diese Sichtweise nicht nachvollziehbar Welitere Einspruchsgrunde waren
der Artike! 52 a EPU wonach de £rfindung als Entdeckung angesehen wird tvgl Ent-
scheidung des US Supreme Court vom 13 6 2013 betreffend BRCA 1) die mangelnde
Erfindungshohe und der Artikel 83 EPU. wonach die Erfindung als nicht hinreichend of-
fenbart gilt Letzterem st entgegenzusetzen dass die Erfindung in der Beschreibung

durch zahlreiche Beispiele illustriert st Ein Verhandlungstermin steht tis dato nicht fest

Das EP 1812575 B1 schutzt gegenuber Botrytis resistente Tomatenpflanzen die uber ihr
Herstellungsverfahren gekennzeichnet sind Die dann beschriebenen Schrtte sind mn
|lenen ident cie in der Natur ablaufen (kdnnen} weshab \m Einspruchsverfahren vaorge-
bracht wurde dass das anspruchsgemale Verfahren enem im ‘Wesentlichen biologi-
schen Verfahren zur Zuchturg entspreche und somit im Sinne des Artkel 53 b ERPU von
der Patentierbarkeit ausgeschlossen sei Als weiterer Einsprucksgrund wurde vorge-
bracht. dass die Lehre nicht hinreichend offenbart se: da es einem Fachmann mangels
Beschreibung mcht moglch ser Tomaten mit Botrytis-Resistenz gentechnologisch herzu-
stellen Ins Treffen wurde neben der mangelnden Neuheit und Erffirdungshohe auch ge-
fuhnt dass das genetische Matenal der Ausgangstomater der internationalen Genbank in
Gatersleben entnommen worden sel und die Entnahme eires derammgen Matenals zum
Zwecke der Patentierung Diebstahl Biopiraterie und Missbrauch des Patentrechts se
Eine Patentierung der anspruchsgemalien Tomaten ser daher allein aufgrund des Artikels
53 a EPU ausgescnlossen Das am 28 August 2013 ertelte Patent erlosch in vielen
Staaten gleich am selben Tag wieder Am 17 November 2014 wurde es von der Patent-

inhaberin widerrufen

Cas EP 2140023 B1 schutzt eine Capsicum annuum-Pflanze Fruchte bzw Samen da-
von die .n hrem Genom zumindest einen QLT (= quantitabve trait locus) ent-
halt/enthalten der ihr/ihnen eine (lellweise) Resistenz gegen Bemisia verleiht Spezifizien
wird im Anspruch nicht der QLT selpst soncern die beiden Primer die den QLT quas:
umfassen’ Das Patent wurde am & Mai 2013 erteilt und erlosch in vielen Staaten (u a

AT) auch am selben Tage wieder In DE st das Patent aufrecht Als Emspruchsgrund
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wurde vorgebracht. dass die Enelung der Erzeugrisanspruche 1-6 11 und 12 dem Artikel
53 by EFU entgegenstehe. da die Anspruche auf mehrere bestimmte Pflanzensorten ge-
richtet seien Ferner werden vom Einsprechenden die Anspruche 1-6 als Entdeckung an-
gesehen da zumindest der eine QLT vaon der Patentinhabenn nicht _erzeugt” wurde son-
dern von dieser in Capsicum annuum-FPflanzen ledighich identifiziert wurde Bezuglich der
Verfahrensanspruche 7-9 wurde von der Einsprechenden vorgebracht, dass deren Ertel-
lung dem Artikel 53 ib) EPU entgegenstehe da sich deren Cffenbarung im Wesentlichen
auf ein Kreuzen und Selektieren des Pflanzenmatenals beschranke ‘Weitere Einspruchs-
grunce sind der Artikel 54 EPU imangeinde Neuheit) der Artikel 56 EPU (mangelnde Er-
findungshohe). der Artikel 83 EPU (fehlende Reproduzierbarket) und der Artikel 84 EPU
{(mangeinde Klarheit) Das Einspruchsverfahren wurde in Hinblick auf die prajudizielle
Wirkung der noch von der Groften Beschwerdekammer zu entscheidenden Falle G 2/12

und G2/13 ausgesetzt

Bezuglch EP 1554373 A2 wurde das Einspruchsverfahren T 2221/10 angemeldat Mit
Hilfe des anmeldungsgemalen Verfanrens sollen humane embryanale Stammzeilen in
einem undifferenzierten Zustand gehatten werden Das YVerfahren besteht in der Kultivie-
rung von Stammzelilen gemeinsam mit wachstumssupprimeerten Zellen der feeder ceil line
der humanen Vorhaut Gewonnen wurden die besagten Zeilen durch Zerkleinerung der
Vorhaut eines 8-30 Tage alten individuums und der anschlieenden Desintegration des
Gewebes mit Trypsin Die Prufungsabtellung des Eurcpaischen Patentamtes wies die
Anmeldung basierend auf Artikel 53 a EPU zuruck Unter Verweis auf die Beschres-
bung/Patentanspruche fuhrt die Prufungsabtellung aus dass die Anmeldung humane
embryonale Stammzellen betreffe und somit /m Sinne der Artikel 53 a und Regel 28 ¢
nicht patentierbar sel Die Entscheidung wurde von der Techmischen Beschwerdekammer
unter ausfuhrhicher Wurdigung der Entscheidung der Grofien Beschwerdekammer GG 2/08

bestatigt und die Berufung zuruckgewiesen

Gegenstand des Einspruchsverfabrens T 1441/13 der EP 1463798 AZ st ein Verfahren
zur Herstellung von Polypeptide-sezernierenden Zellen. 1im Rahmen dessen pPS-Zellen
{=_pnimate piunpotent stem cells’) zu Darmendothelzellen differenziert werden soilen Die
Anspruche wirden von der Prufungsabtellung mit dem Argument zuruckgewiesen dass
die Ausfuhrung der Erfindung mit der Zerstorung eines menschiichen Embryos einherge-
he und daher im Sinne der Entscheidung des EuGH C-34/10 von der Patentierung ausge-
schlossen ser Zeitgleich mit der Berufung wurden von der Patentanmeidenn durch Vorta-
ge von Hifsantragen vier neue Anspruchssatze vorgelegt von denen zwe idie Hilfsantra-

ge 1 und 2) von der Beschwerdeabtellung akzeptiert wurden da diese als direkte Reakti-
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on auf die Grunde der Zurlckweisung verstanden werden xénnen. Mit dem Hilfsantrag 1
wurden die Anspriche derart beschrankt. dass die pPS-Zelien. die im anspruchsgemalen
Verfahren Verwendung finden. ohne Zerstdrung eines menschlichen Embryos erhalten
werden. Als Disclaimer st diese Anspruchsformulierung zwar zulassig. deren Offenba-
rungsgehait wurde jedoch von der Beschwerdeabteilung weder als klar noch eindeutig
angesehen. da zum Prioritatszeitpunkt zerstorungsfreie Methoden fir die Hersteliung und
Kultivierung von hES Zelflen nicht bekannt waren. Der Hilfsantrag 2. mit dem die Verwen-
dung von menschlichen Embryonen vom Anspruchsgegenstand ausgencmmen wurde,
wurde von der Beschwerdeabdtellung ais nicht klar und widersprichlich angesehen. da die
Kultivierung von pPS-Zellen mit deren industrieller bzw. kommerzieller Nutzung verbun-
den ist. Die Hilfsantrdge 3 und 4 waren nie Gegenstand des Prifungsverfahrens, weshalb
die Beschwerdeabteilung den Fall an die Erstinstanz zu deren Behandlung zurlckverwie-

sen hat.

Mit der EP 1487256 AZ (Einspruchsverfahrens T 1729/06) wurden diploide Wassermelo-
nenpflanzen/Samen/Frichte sowie ein Verfahren zu deren Herstellung beansprucht. Ge-
genstand der Anmeldung war ferner ein Verfahren zur Herstellung triploider. kernloser
Wassermelonenpflanzen sowie ein Verfahren zur Steigerung der Ausbeute an triptoiden
Wassermelonenpflanzen. Der mundlichen Verhandlung voran ging die Vorlage eines
neuen Anspruchssatzes (Hauptantrag), mit dem nunmehr ausschlielilich (1) die Verwen-
dung eirer dipleiden Wassermelonenpfilanze umfassend ein Gen als Bestauberpflanze fur
tripioide Wassermelonenpflanzen in einem Verfahren zur Herstellung triploider kernloser
Wassermelonenfrichte, (2) ein Verfahren flir die Herstellung triploider. kernloser Was-
sermelonenfrichte. das in der Auspflanzung triploider Wassermelonenpflanzen, dem un-
mittelbar benachbarten Auspflanzen diploider Wassermetonenpflanzen mit einem Gen
und der Bestdubung 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 Friichte und die Vernichtung der nicht geerntaten
Fruchte umfasst, beansprucht wurde. Die Prufungsabteliung hat die Anspriche des
Hauptantrags mit Verweis auf den Artikel 53 (b) EPU zurickgewiesen Die Beschwerde-
abteilung sah in der Erteilung der nunmehr auf den Hauptantrag beschrankten Anspriche
keinen Verstoll gegen den Artikel 53 (b) EPU mehr. da diese weder exptizit noch implizit
ein Zluchtungsverfahren (= Vermischung zweier ganzer Genome) beschreiben. Beschrie-
ben wird lediglich die Bestaubung steriler weiblicher Bliten einer triploiden Wassermelo-
nenpflanze mit Pollen einer diploiden Bestauberpflanze. Eine Meiose findet bel diesem

Verfahren nicht statt. Der Beschwerde wurde daher stattgegeben und die Pri;fungsabtei-

39

www.parlament.gv.at

39 von 67



40 von 67

[11-184 der Beilagen XXV. GP - Bericht - 02 Hauptdokument (gescanntes Original)

lung mit der Fortfuhrung des Verfahrens auf Basis der Anspriiche 1-8 des Hauptantrags

beauftragt Das Prufungsverfahren ist im Laufen

Im Einspruchsverfanren T 1808/13 geht es um EP 1040185 B1 (_Brustle-Patent”) wc eine
nicht-tumongene Zell-Zusammensetzung patentient wurde. die sich aus embryonalen
Stammzellen von Saugern ableitet. und weiche mindestens 857 1solierte neurale Vorlau-
ferzellen mit der Fahigkeit zur Ausreifung 1n neuronale oder ghale Zellen und hochstens
15% primitive embryonale und nicht-neurale Zellen enthalt. Gegenstand des Patents ist
auch emn Verfahren zur Herstellung von geremigten neuralen Vorlauferzellen mit eben
dieser Fahigkeit sowie die Verwendung aieser Zellen zur in vitro-Gewinnung von Polypep-
tiden Dem Patent liegt die Intention zugrunde neue Verfahren zur Behandlung schwerer
neuronaler Defizite wie beispielsweise von Parkinson und Alzheimer zur Verfugung zu
stellen. Im Zuge des Ertelungsverfahrens wurden Disclaimer eingefuhrt. die humane
Stammzellen ausklammern deren Herstellung mit der Zerstorung humaner Embryonen
verbunden st Die Enspruchsabteillung kam m 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 Embryc daber zu
zerstoren Das Patent wurde daher nach semer Beschrankung nicht mehr als hinreichend
offenbart (Artikel 83 EPU) angesehen Gegen diese Entscheidung hat der Patentinhaber
beruten im Rahmen der mundhchen Verhandlung wurde die Entscheidung aufgehoben

und die Sache an die Vorinstanz zur weiteren Prufung zuruckverwiesen

Las im Bernicht 2009 Di1s 2011 erwahnte EP 1 962 578 B bezog sich auf Melonenpflan-
zen die gegen ein bestimmtes Virus das zur Vergilbung der Pflanzen fuhrt und den Ern-
teertrag schmalert. resistent sind (Cucurbit Yellow Stunting Disorder Virus. CYSDV) Die
CYSDV-Resistenz wurde mittels Einfuhrung eines Gens von einer anderen Melonenpflan-
ze uber ein herkommhiches Zuchtungsverfahren. ber welchem genetische Marker zur Hilfe
genommen wurden (sog "Smart Breeding”) erzeugt Das Resistenzgen wurde zum ers-
ten Mal in einer indischen Melonenpfianze gefunden und 1961 katalogisiert Seit 1966 st

es offentlich zugangtich

Das Patent schutzte die mit dem Resistenzgen ausgestatteten Pflanzen Teile dieser
Pflanzen sowie deren Fruchte ung Samen Die Patentanmeldung wurde am 21 Dezem-
ber 2006 eingereicht das entsprecherde Patent mit Wirkung zum 4 Mar 2011 erteiit In
Osterreich wurde dieses Patent allerdings nicht vaidiert es bestand daher in Osterreich
kein Schutz fur diese Erfindung Pateninhaberin i1st die Firma Monsanto invest BV Es

wurden gegen dieses Patent zwel Einspruche eingelegt Zum einen die Firma Nunhems
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Gemuse-Saatguthersteller der Bayer Crop Science. die technische Einwande gegen das
Fatent geltend machen. Zum anderen die Organisation "No patents on seeds”, welche
neben technischen Griunden unter anderem auch rechtliche Bedenken gegen die Paten-

tierung konventionell gezuchteter Pflanzen anfuhren.

Die vorliegende Angelegenheit ist von den Entscheidungen der Groften Beschwerde-
kammer in den Fallen G 2/13 und G2/12 abhangig. Das weitere Einspruchsverfahren wird

unter Berlicksichtigung der Entscheidungen Anfang 2016 fortgesetzt.

7.3. US Supreme Court (USC)

Obgleich sich das US-Patentrecht vom weitgehend harmonisierten europaischen Patent-
recht untersche:det und die Biotechnologie-Richtlinie in den USA natirlich keinerlei
Rechtswirkung hat, sind dem Biopatent Monitoring Koemitee zwei Falle. die vom US Sup-
reme Court (USC) im Beobachtungszeitraum entschieden worden sind (AMP vs. Myriad
(.Myriad"}** und Mayo vs. Prometheus (.Prometheus’)*®). aufgefallen. die sich mit bio-
technologischen Erfindungen bzw medizinischen Erfindungen. die auch bictechnolog:-
sche Arzneimittel betreffen. beschafligt haben. Diese beiden Falle hatten in den USA eine
grofle Resonanz. da sie die in den USA gangige — eher grofizigige — Fatentierungspraxis

im Bereich humaner Gendiagnostik und Diagnoseverfahren vollig verdnderten.

Die hier daher kurz behandeiten Myriad- und Frometheus-Entscheidungen sollen auch

gegenuber der Biotech-Richtlinie beleuchtet werden.

in der Myriad-Entscheidung ging es um die Patentierbarkeit der Gene fur BRCA1 und
BRCAZ. Mutationen in diesen Genen stehen in Zusammenhang mit einem erhdhten Risi-
ko. an Brustkrebs zu erkranken. Eine der Fragen. die der USC adressierte war die. ob
{isofierte) menschliche Gene prinzipiell patentierbar sind. Der USC verneinte dies. well
derartige isclierte Gene im Wesentlichen in der Natur vorkommenden Produkten (eben
den in den menschlichen Zeller vorhandenen Genen) entsprechen. In einer fruheren Ent-
scheidung betreffend modifizierte Bakterien {Diamond vs. Chakrabarty (,Chakrabarty”))
legte der USC eine sehr groRzdgige Interpretation dieses Ausschiusses von Naturstoffen
zugrunde. der erstmals in einer Entscheidung im Jahr 1853 angewendet wurde. Diese
grofizugige Auslegung bzw. diese Entscheidung wurde als maligebend fir den ersten

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

25 htlp iwaww supremecourt gov/opimions/12pdii12-3%8_1b7d pdf
26 hitpitwww supremecourt gowopingns! 1 1pafi10-1150 pdf
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tet. Diese - von den damaligen Kommentatoren als bahnbrechend fur den Biotechnolo-
gieboom beurteilte - groRzigige Auslegung relativierte der USC jedach in der nunmehr
ergangenen Myriad-Entscheidung. Demnach kdnne — selbst auf eine .groundbreaking.
innovative or even drilliant discovery” kein Patentschutz gewahrt werden. wenn diese Er-
rungenschaft auf einem naturlich vorkommenden Gegenstand beruhe. ohne dass dieser
Gegenstand .mit wesentlich unterschiedlichen Eigenschaften gegentber dem in der Natur
vorkommenden Gegenstand” ausgestattet sei. Dies sei im Falle der isclierten Gene nicht
der Fall (obgleich sich — alleine aus chemischer Sicht — ein isoliertes Genmolekul deutlich
von einem menschlichen DNS-(Gesamt-)Maolekll unterscheidet). Sehr wohl sei dies, so
der USC. aber fur ein cDNS-Molekul der Fail, also ein DNS-Molekil, welches das BRCA1-
oder BRCA2-Gen in einer Form enthalte, die ansonsten nur in der menschlichen RNS
vorhanden sei”” Demgemal wurde vom USC mit der vorliegenden Entscheidung die .law

of nature exception” im US-Patentrecht mit einer hohen Relevanz wiederbelebt.

Analog ist dies auch in der Prometheus-Entscheidung erfoigt Gegenstand war hier ein
Patent auf ein Verfahren. bei welchem die Dosierung eines Medikaments fur einen Patien-
ten uber die Messung eines Biomarkers im (Blut des) Patienten optimiert wird. Der zu
prufende Patentanspruch bezog sich auf das Bestimmungsverfahren des Biomarkers zur
Optimierung des therapeutischen Effekts einer therapeutischen Behandlung. Fir 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 missen. so der USC, auf eine beschrankte (konkrete), erfinderische
Anwendung dieses Naturgesetzes abgestelit 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 erhaiten werden konne. Alleine
eine Messung des Metaboliten (als Biomarker) sel kein wesentlicher Unterschied zum
Naturgesetz selbst: auch reiche es nicht aus, (nur} wohlbekannte. routinemaflig ange-
wendete oder konventionelle Schritte vorzusehen, um aus diesem Patentierungsverbot fir
naturliche Zusammenhange herauszukommen; hierfur seien signifikante Schritte erforder-
lich. Ein Patentschutz fur die Entdeckung diagnostischer Naturgesetze sei daher nicht

wlnschenswert.

27 Die cDNS ienghsch compiementary DNA, deutsch kgmplementdre DNS) st eine DNS die mittels des Enzyms Reverse
Transkrniptase aus RNS (wie mRNS und ncRNS) synthetisiert ward und ais solche in der Natur nicht vorkommt Die cDNS
entsprickt aber inhaltich (also was die Basen-Kodierung des Gens anbelangt) derjerigen. des in einer Zelle xoderten funk-
tionellen Gens
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Vierter Bencht 2015

Obgleich der dem Prometheus-Urteil zugrundeliegende Fall durchaus von zweifelhafter
erfinderischer Auspragung war, stellt dieses Urteil in seiner breit aufgesteliten Argumenta-
tion seitens 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 Méglichkeit dafir, dass diese Pa-
tente nichtig sind (,possibly patent ineligible®).

Vom US-Patent and Trademark Office (US-PTO) wurden nach diesen Entscheidungen im
Marz 2014 auch neue Priufungsrichtlinien vorgeschlagen, die zunadchst auf groBe Kritik
gestolen sind, weil sie nach Ansicht vieler Benutzer die — ohnehin strenge — Auslegung
der ,Laws-of-Nature‘-Ausnahme des USC noch einmal verscharfen. Daher wurde im De-
zember 2014 eine Uberarbeitete Version vorgelegt, welche nunmehr in den Fachkreisen
diskutiert wird.

Auffallig an beiden USC-Entscheidungen ist, dass sie die groRzigige US-
Patentierungspraxis auf dem Gebiet der Biotechnologie der letzten 40 Jahre schlagartig
beenden. Wahrend friher gemal US-Patentrecht ,whoever invents or discovers any new
and useful process, machine, manufacture, or composition of matter, or any new and
useful improvement thereof*** fir diese inventions or discoveries” auch ein Patent erteilt
bekommen hat (wenn Neuheit und Nicht-Naheliegen gegeben ist), stellt nunmehr die Hir-
de, eine der Patentierung prinzipiell zugangliche Erfindung zu haben, ein ganz wesentli-
ches Patentierbarkeitserfordernis dar. Eine vergleichbare Entscheidungspraxis hat der
USC ubrigens auch im Bereich der Computer-implementierten Erfindungen getroffen,
wodurch auch dieses Gebiet der Technik gegenwartig einer groBen Verdnderung unter-

worfen ist.

Demgegeniiber wurde in Europa bzw. in der EU mit dem EPU und der Biotechnologie-
Richtlinie von vornherein ein anderer Weg eingeschlagen: GemaR Art. 52 (2) EPU werden
abstrakte Gegenstdnde, 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 kénnen). In
der Biotechnologie-Richtlinie ist dies in Erwagungsgrund (16) und Art. 5(3) dadurch be-
ricksichtigt worden, dass die bloRe Entdeckung eines Bestandteils des menschlichen

28 Haanes und Canaves, Nature Biotechnology 30 (2012), 758-760
29 § 101 US-PatG (35. US.C)
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Korpers oder eines sewiner Produkte vor allem die Sequenz oder Tellsequenz eines
menschlichen Gens. ausdrucklich als nicht patentierbar definiert werden Wohl aber sind
isolherte {und damit dem Stand der Technik neu hinzugefugte) Bestandteile oder Produkte
dann patentierbar. wenn die ubrigen Patentierungserfordernisse {also hauptsachlich Neu-
heit und erfindensche Tatgkeit; gegeben sind ~ Ubrigens mimmt das EPA auch im Be-
reich Computer-implementierter Erfindungen einen groitzugigeren Standpunkt hinsichtlich
der prinzipiellen Patentierbarkeit ein. legt dann aber bel der Prufung der erfinderischen
Tatigkeit einer Erfindung auf diesem Gebiet erheblichen Wert darauf. dass hierfur nur der
technische Beitrag (und mcht etwa der Beitrag einer abstrakten Idee oder emer bloflen
Anweisung an den menschiichen Geist) zu bewerten st Dadurch wird vermeden dass
potentiell wertvolle Erfindungen allerne aus formalen Grunden nicht zu Patentschutz ge-
langen. sondern die eigentliche techmsche Hurde namhch den Nachweis ven Neuheit
und erfindenscher Tatgkeit auf Grundlage des erfindenschen technischen Beitrages. den

die Erfindung hefert meistern konnen

Insgesamt zeigt sich daher an den beiden USC-Urtellen dass der Weq. der mit der Bio-
technologie-Richthnie eingeschlagen worden st. aus Grunden der Rechtssicherheit der
Kontinuitat und der Erwartbarkert sowie aus politischen Grunden (die Richtimie wurde
vom Parlament und vom Rat beschlossen) ein durchaus erfolgreicher war. da es eben in
der EU nicht ohne weiteres maglich zu sein scheint. dass durch 1solierte Entscheidungen

von Hochstgerichten (zB dem EuGH) die Patentierungspraxis vollkommen verandert wird

A0AM 3 m At Roter Biotes Pacloge Hichtine
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8. ANNEX I: Richtlinie 98/44/EG des Europadischen Parlaments und des Ra-
tes vom 6. Juli 1998 (ber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Er-
findungen

gestutzt auf den Vertrag zur Grundung der Europaischen Gemeinschaft insbesondere auf
Artikel 100a

auf Vorschlag der Kemmission (1)

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (2)
gemall dem Verfahren des Artikels 188b des Vertrags (3)

in Erwdgung nachstehender Grunde

(1) Biotechnologie und Gentechnik spielen in den verschiedenen Industnezweigen eine
immer wichtigere Rolle und dem Schutz biotechnologischer Erfindungen kommt grundle-

gende Bedeutung fur die industnelle Entwicklung der Gemeinschaft zu

(2) Die erforderlichen Investittonen zur Forschung und Entwicklung sind insbescondere 1im
Bereich der Gentechnik hoch und nsikoreich und konnen nur ber angemessenem Rechts:

schutz rentabel sein

(3) Ein wirksamer und harmonisierter Schutz in allen Mitghedstaaten 1st wesentliche Vo
raussetzung dafur dafl Investitionen auf dem Gebiet der Biotechnologie fortgefuhrt und

gefordert werden

(4) Nach der Ablehnung des vom Vermittlungsausschull gebiligten gemeinsamen Ent-
wurfs einer Richthinie des Europaischen Parlaments und des Rates uber den rechthchen
Schutz biotechnologischer Erfindungen (4) durch das Europaische Parlament haben das
Europaische Parlament und der Rat festgestellt dail die Lage auf dem Gebet des

Rechtsschutzes biotechnologischer Erfindungen der Klarung bedarf

(5) In den Rechtsvorschrften und Praktiken der verschiedenen Mitghedstaaten auf dem
Gebiet des Schutzes bictechnologischer Erfindungen bestehen Unterschiede die zu

Handelsschranken fuhren und so das Funktionieren des Binnenmarkis behindern xonnen
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i6) Diese Unterschiede konnten sich dadurch noch vergrefern, dall die Mitgliedstaaten
neue und unterschiedliche Rechtsvorschrften und Verwaltungspraktiken einfuhren oder

dafl die Rechtsprechung der einzelnen Mitghedstaaten sich unterschiedlich entwickeit

(7) Eine uneinheitiche Entwicklung der Rechtsvorschnften zum Schutz biotechnologischer
Erfindungen in der Gemeinschaflt konnte zusatzhiche ungunstige Auswirkungen auf den
Handel haben und damit zu Nachteilen ber der industrnellen Entwickiung der betreffenden
Erfindungen sowie zur Beemtrachtigung des reibungslosen Funktionierens des Binnen-

markts fuhren

i8) Der rechthiche Schutz biotechnologischer Erfindungen erfordert nicht die Einfuhrung
eines besonderen Rechts das an die Stelle des nationalen Patentrechts tntt Das nationa-
le Patentrecht 1st auch weiterhin die wesentiche Grundlage fur den Rechtsschutz bic-
technologischer Erfindungen es mul} jedoch 1in bestimmten Punkten angepalit oder er-
ganzt werden um der Entwickiung der Technologie, die biclogisches Matenal benutzt.
aber gleichwaohl die Voraussetzungen fur die Patentierbarkert erfuellt angemessen Rech-

nung zu tragen

(9} In bestmmten Fallen wie beim Ausschlull ven Ptlanzensorten Tierrassen und von im
wesentlchen hiologischen Verfahren fur die Zuchtung von Pflanzen und Tieren von der
Patentierbarkeit haben bestimmte Formuherungen in den enzelstaatlichen Rechtsvor-
schnften die sich auf internaticnate Ubereinkommen zum Patent- und Sortenschutz stut-
zen n bezug auf den Schutz tiotechnologischer und bestimmter mikrobioiogischer Erfin-
dungen fur Unsicherhet gesorgt Hier ist eine Harmonisierung notwendig. um diese Unst-

cherhelt zu beseitigen

(10) Das Entwicklungspotental der Biotechnologie fur die Umwelt und insbesondere ihr
Nutzen fur die Entwickiung weniger verunreinigender und den Boden weniger beanspru-
chender Ackerbaumethoden sind zu berucksichtgen Die Erforschung solcher Verfahren

und deren Anwendung sollle mittels des Patentsystems gefordert werden

{111 De Entwicklung der Biotechnologie st fur die Entwicklungslander sowohl im Ge-
sundheitswesen und ber der Bekampfung grofter Epidemien und Endermien als auch bel
der Bekampfung des Hungers in der Welt von Bedeutung e Forschung in diesen Berer-
chen solite ebenfalls mittels des Patentsystems gefordent werdern Aullerdem soliten in-
ternationale Mechanismen zur Yerbreitung der entsprechenden Technoiogien in der Dnt-

ten \Welt zum Nutzen der betrofenen Bevolkerung in Gang gesetzt werden
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{(12) Das Ubereinkommen uber hande!sbezogene Aspekte der Rechte des geistigen E-
gentums (TRIPS-Ubereinkommen; (5. das die Europaische Gemeinschaft und hre M-
guedstaaten unterzeichnet haben. st inZwischen in Kraft getreten. es sieht vor. dald der
Fatentschutz fur Produkte und Verfahren in alien Bereichen der Technologie zu gewahr-

leisten 15t

(13) Der Rechtsrahmen der Gemeinschaft zum Schutz biotechnologischer Erfindungen
kann sich auf die Festlegung pbestimmter Grundsatze fur die Patentierbarkest biologischen
Materials an sich beschranken diese Grundsatze bezwecken im wesenthichen den Un-
lerschied zwischen Erfindungen und Entdeckungen hinsichtlich der Patentierbarkent be-
stimmter Bestandtele menschlichen Ursprungs herauszuarbeiten Der Rechtsrahmen
kann sich ferner beschranken auf den Umfang des Patentschutzes biotechnolagischer
Erfindungen auf die Mogiichkent zusatzlich zur schnftichen Beschreibung einen Hinterie.
gungsmechanismus vorzusehen sowie auf die Moglichkeit der Ertellung einer nicht aus-
schiiefilichen Zwangshzenz ber Abhangigkeit zwischen Pflanzensorten und E£rfindungen

jund umgekehrt)

114) Bin Patent berechtigt seinen Inhaber nicht. die Erfindung anzuwenden sondern ver-
leiht (hm ledighch das Recht Drtten deren Verwertung zu industriellen und gewerblichen
Zwecken zu untersagen Infolgedessen kann das Patentrecht die nationalen. europai-
schen oder internationalen Rechtsvorschriften zur Festlegung von Beschrankungen oder
Verboten oder zur Kontrolle der Forschung und der Anwendung coder Vermarktung ihrer
Ergebnisse weder ersetzen noch uberfluessig machen. insbesondere was die Erforder-
nisse der Valksgesundheit der Sicherheit des Umweltschutzes des Tierschutzes der
Erhaltung der genetischen Vielfalt und die Beachtung bestimmter ethischer Normen be-
trifft

(15) Es gibt im einzelstaatlichen oder eurcpaischen Patentrecht (Munchener Uberein-
kcmmen) keine Verbote oder Ausnahmen die eine Patentierbarkeit von lebendem Mate-

rial grundsatzhch ausschliel3en

(16) Das Patentrecht mufl unter Wahrung der Grundprinzipien ausgeubt werden. die die
Wurde und die Unversehrtheit des Menschen gewahrteisten Es ist wichtig. den Grunag-
satz zu bekraftigen wonach der menschhiche Korper in allen Phasen seiner Entstehung
und Entwicklung. einschlielich der Keimzelien sow:e die biofle Entdeckung eines semner
Bestandteile oder seiner Produkte einschheflilich der Sequenz oder Teisequenz eines

menschlichen Gens nicht patenterbar sind Diese Prinzipien stehen im Einklang mit den
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im Fatentrecht vergesehenen Patentierbarkeitskriterien wonach eine blofie Entdeckung

mcht Gegenstand eines Patents sein kann

(177 Mt Arzneimittein  die aus 1sclierten Bestandtellen des menschlichen Kaérpers gewon-
nen und/oder auf andere Weise hergestellt werden. kornten bereits entscheidende Fort-
schritte bel der Behandlung von Krankheiten erzielt werden Diese Arzneimiftel sind das
Ergebnis technischer Verfahren zur Hersteliung von Bestandtellen mit einem ahnlichen
Aufbau wie die i/m menschichen Korper varhandenen naturichen Bestandtelle. es emp-
fiehlt sich deshalb mit Hilfe des Patentsystems die Forschung mit dem Ziel der Gewin-
nung und Isolerung solcher fur die Arzneimittelherstellung wertvoller Bestandtelle zu for-

dern

i18) Soweit sich das Patentsystem als unzureichend erweist um die Forschung und die
Hersteliung von bictechnclogischen Arznermittein die zur Bekampfung seltener Krankhel-
ten {"Orphan-"Krankhaiten) benotigt werden zu fordern sind die Gemeinschaft und die
Mitgledstaaten verpflichtet einen angemessenen Beitrag zur Losung dieses Problems zu

leisten

(191 Die Stellungnahme Nr 8 der Sachverstandigengruppe der Europaischen Kommission

fur Ethik 1in der Biotechnologie 1st berucksichtigt worden

(20) Infolgedessen st darauf hinzuweisen dall eme tErfindung die einen 1solieften Be.
standtell des menschlichen Korpers cder einen auf eine andere Weise durch en techni-
sches Verfahren erzeugten Bestandteil betrifft und gewerbhich anwendbar 1st. nicht von
der Patentierbarkeit ausgeschiossen st selbst wenn der Aufbau dieses Bestandtels mit
dem eines naturlicher Bestandteils dentisch 18t wobel sich die Rechle aus dem Patent
nicht auf den menschlichen Korper und dessen Bestandteile in seiner naturlichen Urmnge-

bung erstrecken konnen

{21y Bin solcher 1sclherter oder auf andere Weise erzeugter Bestandteill des menschlichen
Kaorpers ist von der Patentierbarkeit micht ausgeschlossen da er - zum Beispiel - das Er-
gebnis technischer Verfahren zu seiner Identifizierung. Reinigung Bestimmung und Ver-
mehrung aullerhalb des menschiichen Korpers ist zu deren Anwendung nur der Mensch
fahig 1st und die die Natur seibst nicht vollbringen kann (22; Die Diskussion uber die Pa-
tentierbarkeit von Sequenzen oder Tellsequenzen von Genen wird kontrovers gefuhrt Die
Ertellung eines Patents fur Erfindungen die solche Sequenzen oder Teilsequenzen zum
Gegenstand haben unterliegt nach dieser Richthime denseiben Fatentierbarkeitskritenen

der Neuhet erfinderischen Tatigkeit und gewerblichen Anwendbarkeit wie alle anderen
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Bereiche der Techrologie [ie gewerbliche Anwendbarket einer Sequenz oder Teilse-

quenz muld in der eingereichten Fatentanmeldung konkret beschrieben sein

(23) Ein emrfacher DNA-Abschmitt onne Angabe einer Funktion enthalt keine Lehre zum

techmischen Handeln und steilt deshalb keine patentrerbare Erfindung car

{24) Das Knterum der gewerblichen Anwendbarkeit setzt voraus dall 'm Fall der Ver-
wendung einer Sequenz oder Teilsequenz enes Gens zur Herstellung eines Protemns o-
der Telproteins angegeben wird welches Proten oder Tellproten hergestellt wird undg

welche Funktion es hat

(25) Zur Auslegung der durch ein Patent ertellten Rechte wird in dem Fall. dal sich Se-
quenzen ledighch in fur die Erfindung nicht wesentlichen Abschnitten uberlagern patent-

rechtlich jede Sequenz als seibstandige Sequenz angesehen

{28} Hat eine Erfindung biciogisches Material menschlichen Ursprungs zum Gegenstand
cder wird dabei derartiges Maternal verwendet so mufd bel einer Fatentanmeldung die
Person bel der Entnahmen vorgencmmen werden die Gelegenheit erhalten haben ge-
mall den mnerstaatichen Rechtsvorschriften nach Inkenntnissetzung und frewilhg der

Entnahme zuzustimmen

{27} Hat eine Erfindung biologisches Matenal pflanzlichen ader tienschen Ursprungs zum
Gegenstand oder wird dabel derartiges Matenal verwendet so sollte die Patentanmei-
dung gegebenentalis Angahen zum geographischen Herkunftsort dieses Matenals umfas
sen._ falls dieser bekannt st Die Frufung der Fatentanmeldungen und die Gultigkeit der

Rechte aufgrund der ertellten FPatente bleiben hiervon unberuhn

(28) Diese Richthme beruhrt in keiner Weise die Grundlagen des geitenden Patentrechts.
wonach ein Patent fur jede neue Anwendung eines bereis patentierten Erzeugnisses er

tedt werden kann

(29) Diese Richtlinie beruhrt mcht den Ausschiufd von Pflanzensorten und Tierrassen von
der FPatentierbarkeit Erfindungen deren Gegenstand Pflanzen oder Trere sind. sind je-
doch patentierbar. wenn die Anwendung der Erfindung techrisch nicht auf eine Pflan-

zensorte oder Tierrasse beschrankt ist

i30) Der Begnff der Pflanzensorte wird durch das Sortenschutzrecht definiert Danach
wird eine Sorte durch 'hr gesamtes Genam gepragt und besitzt deshalb !ndividualitat Sie

st von anderen Sarten deutlich unterscheidbar
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(31) Eine Pflanzengesamtheit. die durch ein hestimmtes Gen (und nicht durch thr gesam-
tes Genom) gekennzeichnet st unterliegt nicht dem Sortenschutz Sie 1st deshalb von der

Patentierbarkeit nicht ausgeschicssen. auch wenn sie Pflanzensorten umfafit

(321 Besteht eine Erfindung lediglich dann dall eine bestimmte Fflanzensorte genetisch
verandert wird. und wird dabe: eine neue Pflanzenscrte gewonnen so bleibt diese Erfin-
dung selbst dann von der Patenterbarkeit ausgeschlossen. wenn die genetische Veran-
derung nicht das Ergebnis eines im wesenthichen biologischen sondern eines biotechno-

logischen Verfahrens ist

{33) Fur die Zwecke dieser Richthnie ist festzulegen wann ein Verfahren zur Zuchtung

von Pflanzen und Tierer im wesentiichen biclogisch st

(34) Die Begnffe "Erfindung” und "Entdeckung”. wie sie durch das einzelstaatliche euro-
paische oder internationale Patentrecht defimiert sind bleiben von dieser Richtlinie unbe-
ruhrt

{35) Diese Richthime beruhrt nicht die Vorschriften des nationalen Patentrechts wonach
Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen oder
tierischen Karpers und Diagnostizierverfahren die am menschiichen oder tienschen Kor-

per vorgenommen werden von der Patentierbarkeit ausgeschiossen sind

(36) Das TRIFS-Ubereinkommen raumt cen Mitgliedern der Welthandelsorganisation die
Moglichkeit ein. Erfindungen von der Patentierbarkeit auszuschhelien wenn die Verhinde-
rung threr gewerblichen Verwertung in threm Hoheitsgebiet zum Schutz der dffentlichen
Cranung oder der guten Sitten einschhiellich des Schutzes des Lebens und der Gesund-
heit von Menschen. Tieren oder Pflanzen oder zur Vermeidung emner ernsten Schadigung
der Umwelt notwendig 15t vorausgesetzt. dall ein solcher Ausschlul? nicht nur deshalb

vorgenommen wird well die Verwertung durch innerstaatliches Recht verboten ist

(37) Der Grundsatz wonach Erfindungen deren gewerbliche Verwertung gegen diwe of-
fentliche Ordnung oder die guten Sitten verstol3en wurde. von der Patentierbarket auszu-

schhellen sind st auch in dieser Richtlinie hervorzuheben

(38) Ferner ist es wichtig. in die Vorschriften der vorliegenden Richtlinie eine informatori-
sche Aufzahlung der ven der Patentierbarkeit ausgenommenen Erfindungen aufzuneh-
men um sa den nationaler Gerichten und Patentamtern aligemeine Leithnien fur die Aus-
legung der Bezugnahme auf die offentliche Ordnung oder die guten Sitten zu geben Die-

se Aufzahlung ist selbstverstarndich nicht erschopfend ‘Verfahren deren Anwendung ge-
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gen die Menschenwlrde verstdf3t, wie etwa Verfahren zur Herstellung von hybriden Le-
bewesen. die aus Keimzellen oder totipotenten Zellen von Mensch und T:er entstehen

sind naturlich ebenfalls von der Patentierbarkeit auszunehmen

134y Die offentliche Ordnung und die guten Sitten entsprechen inshesondere den in den
Mitgledstaaten anerkannten ethischen oder moralischen Grundsatzen deren Beachtung
ganz besonders auf dem Gebtiet der Biotechnologie wegen der potentiellen Tragweite der
Erfindungen 1n diesem Bereich und deren inharenter Beziehung zur lebenden Matere
geboten 1st Diese ethischen oder moralischen Grundsatze erganzen die ubliche patent-

rechtiiche Prufung. unabhangig vem technischen Gebset der Erfindung

{40) Innerhalb der Gemeinschaft besteht Ubere:nstimmung daruber dalk die Keimbahnin-
tervention am menschlichen Lebewesen und das Klonen von menschlichen Lebewesen
gegen die offentiche Ordnung und die guten Sitten verstollen Daner st es wichtig, Ver-
fahren zur Veranderung der genetischen Igenttat der Keimbahn des menschhichen Lebe-
wesens und Verfahren zum Klonen von menschiichen Lebewesen unmiliverstandich von

der Patentierbarket auszuschhelen

(411 Als Yerfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen :st jedes Verfahren emn-
schhefilich der Yerfahren zur Embrycnenspaltung anzusehen das darauf abzielt emn
menschliches Lebewesen zu schaffen das im Zellkern die gleiche Erbinformation wie ein

anderes lebendes oder verstorbenes menschliches Lebewesen besitzt

142 Ferner 1st auch die Verwendung von menschhichen Embryonen zu industriellen oder
kommerziellen Zwecken von der Patentierbarkeit auszuschhefien Dies gilt wedoch auf
kemen Fall fur Erfindungen die therapeutische coder diagnostische Zwecke verfolgen und

auf den menschlichen Embryo zu dessen Nutzen angewandt werden

(43) Nach Artikel F Absatz 2 des Verrags uber die Europaische Union achtet die Union
die Grundrechte. wie sie in der am 4 November 195C (in Rom unterzeichneten Europas-
schen Kaonvention zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten gewahrleistet
sind und wie sie sich aus den gemeinsamen Verfassungsuberlieferungen der Miglied-

staaten als aligemeine Grundsatze des Gemeinschaftsrechts ergeben

(44) Die Europaische Gruppe fur Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Techno-
logien der Kommissian bewertet alle ethischen Aspekte im Zusammenhang mit der Bio

technclogie In diesem Zusammenhang (st darauf hinzuweisen dald die Befassung dieser
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Gruppe auch im Bereich des Patentrechts nur die Bewertung der Bictechnologie anhand

grundlegender ethischer Prinzipien zum Gegenstand haben kann

{45) Verfahren zur Veranderung der genetischen |denttat von Tieren. die geeignet sind
fur die Tiere Leiden ohne wesentlichen medizimschen Nutzen im Bereich der Forschung.
der Vorbeugung. der Diagnose oder der Therape fur den Menschen oder das Tier zu ver-
ursachen sowie mit Hilfe dieser Verfahren erzeugte Tiere sind von der Patentierbarkeit

auszunehmen

(46) Die Funktion eines Patents besteht garin den Erfinder mit einem ausschlieldlichen
aber zeithch begrenzten Nutzungsrecht fur seine innovative Leistung zu belohnen und
damit einen Anrez fur erfinderische Tatigkent zu schaffen der Patentinhaber muly dem-
nach berechtgt sein die Verwendung patentieten selbstreplizierenden Matenais unter
solchen Umstanden zu verbieten die den Umstanden gleichstehen. unter denen die Ver-
wendung nicht selbstrepliziererden Matenals verboten werden kennte. d h die Herstel

lung des patentierten Erzeugrisses selbst

(47) Es 1st notwendig eine erste Ausnahme von den Rechten des Patentinhabers vorzu-
sehen. wenn Vermehrungsmatenal ' das die geschutzte Erfindung Eingang gefunden
hat. vom Patentinhaber oder mit semner Zustimmung zum landwirtschaftlichen Anbau an
emnen Landwint verkauft wird Mit dieser Ausnahmeregelung soll dem Landwirt gestattet
werden semn Erntequt fur spatere generative oder vegetative Vermehrung in seinem eige-
nen Betnieb zu verwenden Das Ausmall und die Modaltdten dieser Ausnahmeregelung
sind auf das Ausmaf und die Bedingungen zu beschranken. die in der Verordnung (EG)
Nr. 2100/94 des Rates vom 27 Juli 1984 uber den gemeinschafiichen Sortenschutz (6)

vorgesehen sind

(48) Von dem Landwirt kann nur die Vergutung verlangt werden die im gemeinschafil-
chen Sortenschutzrecht im Rahmen einer Durchfuhrungsbestimmung zu der Ausnahme

vom gemeinschaftichen Sortenschutzrecht festgelegt ist

(49) Der Patentinhaber kann jedoch seine Rechte gegenuber dem Landwirt geltend ma-
chen der die Ausnabme miltbrauchhch nutzt oder gegenuber dem Zuchter der die
Pflanzensorte. In welche die geschutzte Erfindung Eingang gefunden hat entwickelt hat

falis dreser seinen Verpflichtungen nicht nachkommt

{80y Fine zwente Ausnanhme vcn den Recnten des Patentinhabers ist vorzusenen um es
Landwirten zu ermoéglichen. geschutztes Vieh zu landwirtschaftlichen Zwecken zu benut-
Zen
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(51} Mangels gemetnschaftsrechtlicher Bestimmungen fur die Zuchtung van Tierrassen
mussen der Umfang und die Modalitdten dieser zweiten Ausnahmeregelung durch die
naticnalen Gesetze. Rechts- und Verwaltungsvorschriften und Verfahrensweisen geregelt

werden.

{52} Fir den Bereich der Nutzung der auf gentechnischem Wege erzielten neuen Merk-
male von Pflanzensorten muB in Form einer Zwangslizenz gegen eine Vergitung ein ga-
rantiefer Zugang vorgesehen werden, wenn die Pflanzensorte in bezug auf die betreffen-
de Gattung oder Art einen bedeutenden technischen Ferschritt von erheblichem wirt-

schaftlichem Interesse gegenuber der patentgeschitzten Erfindung darstellt

(53} Fur den Bereich der gentechnischen Nutzung neuer. aus neuen Pflanzensorten her-
vorgegangener pflanzlicher Merkmale muf} in Form einer Zwangshzenz gegen eine Ver-
gutung ein garantierter Zugang vorgesehen werden. wenn die £rfindung einen bedeuten-

den technischen Fortschritt von erheblichem wirtschaftiichem Interesse darstellt.

({54) Artikel 34 des TRIPS-Ubereinkommens enthalt eine detaillierte Regeiung der Beweis-
tast, die fur alle Mitgliedstaaten verbindlich ist Deshalb ist eine diesbezigliche Bestim-

mung in dieser Richtlinie nicht erforderlich.

(55) Die Gemeinschaft ist gemal dem Beschlull 93/626/EWG (7) Vertragspartei des
Ubereinkoemmens ber die biologische Vielfalt vom 5 Juni 1992, Im Hinblick darauf tragen
die Mitgliedstaaten ber Erlall der Rechts- und Verwaltungsvorschrften zur Umsetzung
dieser Richtlinie insbesondere Artikel 3, Artikel 8 Buchstabe |). Artikel 16 Absatz 2 Satz 2

und Absatz 5 des genannten Ubereinkommens Rechnung.

(56) Die dritte Konferenz der Vertragsstaaten des Ubereinkommens uber die biologische
Vieifalt. die im November 1996 stattfand. stellte im Beschlufd [11/17 fest, dalb weitere Arbei-
ten notwendig sind. um zu einer gemeinsamen Bewertung des Zusammenhangs zwi-
schen den geistigen Eigentumsrechten und den einschlagigen Bestimmungen des Uber-
einkommens Uber handelsbezogene Aspekte des geistigen Eigentums und des Uberein-
kommens Uber die biologische Vielfalt zu gelangen, insbesondere in Fragen des Techno-
iogietransfers, 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. einschitellich des Schutzes von Wissen, Innovationen und Prakti-
ken indigener und lokaler Gemeinschaften. die traditicnelle Lebensformen verkdrpern. die

fur die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt von Bedeutung sind -
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HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
KAPITEL | Patentierbarkeit
Artikel 1

(1) Die Mitgtiedstaaten schutzen biotechnologische Erfindungen durch das nationale Pa-
tentrecht. Sie passen ihr nationales Patentrecht erforderlichenfalls an. um den Bestim-

mungen dieser Richtlinie Rechnung zu tragen

(2) Die Verpflichtungen der Mitgliedstaaten aus internationalen Ubereinkommen. insbe-
sondere aus dem TRIPS-Ubereinkommen und dem Ubereinkommen (ber 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 enthalt und sich

seibst reproduzieren oder in einem biologischen System reproduziert werden kann;

by "mikrobtologisches Verfahren” jedes Verfahren. bei dem mikrobiclogisches Material
verwendet, ein Eingnff in mikrobiclogisches Materal durchgefihrt oder mikrobiclogisches

Material hervorgebracht wird.

(2) Ein Verfahren zur Zichtung von Pflanzen oder Tieren ist im wesentlichen biologisch.

wenn es vollstandig auf naturlichen Phanomenen wie Kreuzung oder Selektion beruht.

(3) Der Begriff der Pflanzensorte wird durch Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr 2100/94
definiert.

Artikel 3

{1} Im Sinne dieser Richtlinie kdnnen Erfindungen. die neu sind. auf einer erfinderischen
Tatigkeit beruhen und gewerblich anwendbar sind. auch dann patentiert werden. wenn sie
ein Erzeugnis, das aus biclogischem Material besteht oder dieses enthalt. oder ein Ver-
fahren. mit dem biclogisches Material hergestellt, bearbeitet oder verwendet wird. zum

Gegenstand haben.

{2) Biclogisches Matena!. das mit Hilfe eines technischen Verfahrens aus seiner natirli-
chen Umgebung iscliert oder hergestellt wird. kann auch dann Gegenstand einer Erfin-

dung sein, wenn &s in der Matur schon vorhanden war.
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Artikel 4

(1) Nicht patentierbar sind

a) Pflanzensorten und Tierrassen

b 1im wesentlichen biologische Verfahren zur Zuchtung von Pflanzen oder Tieren

(21 Efindungen. deren Gegenstand Pflanzen oder Tiere sind konnen patentiert werden
wenn die Ausfuhrungen der Erfindung techmsch nicht auf eine bestimmte Pflanzensorte

oder Tierrasse peschrankt 1st

3) Absatz 1 Buchstabe b) beruhrt nicht die Patentierbarkert von Erfindungen. die in rmik-
robiclogisches oder sonstiges technisches Verfahren oder e durch diese Verfahren ge-

wonnenes Erzeugnis zum Gegenstand haben
Artikel 5

1) Der menschiiche Kérper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Entwickiung
sowie die blofle Entdeckung eines seiner Bestanatelle. emschlielllich der Sequenz oder

Tellsequenz eines Gens. konnen keine patentierbaren Erfindungen darstellen

(2) Ein 1solierter Bestandteil des menschlichen Korpers oder ein auf andere Weise durch
ein technisches Verfahren gewonnener Bestandtell einschhefilich der Sequenz oder
Telsequenz eines Gens kann eine patentierbare Erfindung sein selbst wenn der Aufbauy

dieses Bestandtells mit dem Aufbau eines naturlichen Bestandtells identisch ist

(3) Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder Tellsequenz eines Gens mul in

der Fatentanmeldung konkret beschrieben werden
Artikel &

(1) Erfindungen. deren gewerbliche Verwertung gegen die offenthiche Ordnung oder die
guten Sitten verstolien wurde sind von der Patentierbarkenl ausgenommen dieser Ver-
stold kann nicht allein daraus hergeletet werden dalk die Verwertung durch Rechts- oder

verwaltungsvorschrften verboten st
(2) Im Sinne von Absatz 1 gelten unter anderem als nicht patentierbar

a) Verfahren zum Klonen von menschiichen | .ebewesen
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Biopatent Monitoring Komitee

b) Verfahren zur Verdnderung der genetischen Identitat der Keimbahn des menschlichen
Lebewesens;

c) die Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder kommerziellen
Zwecken;

d) Verfahren zur Verdnderung der genetischen |dentitdt von Tieren, die geeignet sind,
Leiden dieser Tiere ohne wesentlichen medizinischen Nutzen fir den Menschen oder das
Tier zu verursachen, sowie die mit Hilfe solcher Verfahren erzeugten Tiere.

Artikel 7

Die Européische Gruppe fur Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien
der Kommission bewertet alle ethischen Aspekte im Zusammenhang mit der Biotechnolo-

gie.
KAPITEL Il Umfang des Schutzes
Artikel 8

(1) Der Schutz eines Patents fir biologisches Material, das aufgrund der Erfindung mit
bestimmten Eigenschaften ausgestattet ist, umfallt 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 fur ein Verfahren, das die Gewinnung eines aufgrund der
Erfindung mit bestimmten Eigenschaften ausgestatteten biologischen Materials ermég-
licht, umfat 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 fir 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

Cer in den Artikeln 8 und 9 vorgesehere Schutz erstreckt sich nicht auf das biologische
Material das durch generative oder vegetative Vermehrung von biciogischem Matenal
gewonnen wird das im Hoheitsgebiet enes Mitghedstaats vom Patentinhaber oder mit
dessen Zustimmung in Verkenr gebracht wurde wenn die generative oder vegetative
Vermehrung notwendigerweise das Ergebnis der Verwendung st fur die das biclogische
Matenal \n Verkehr gebracht wurde. vorausgesetzt dal das so gewconnene Material an-

schiielend 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 pflanzlichem Vermehrungsmatenal durch den Patentinhaber oder mit
dessen Zustiimmung an enen Landwirt zum landwitschaftichen Anbau dessen Befugnis,
semn Erntequt fur die generative oder vegetative Vermehrung durch ihn selbst im eigenen
Betrieb zu verwenden. wobel Ausmafl und Modaltaten dieser Ausnahmeregelung denje-

nigen des Artikels 14 der Verordnung (EG) Nr 2100/94 entsprechen

{2) Abweichend von den Artikeln 8 und 9 beinhaltet der Verkauf oder das sonstige Inver-
kehrringen von Zuchtvieh oder von tienschem Vermehrungsmatenal durch den Patentin-
haber oder mit dessen Zustimmung an emnen Landwint dessen Befugnis das geschutzte
Vieh zu lfandwirtschaftichen Zwecken zu verwenden Diese Befugnis erstreckt sich auch
auf die Uberfassung des Viens oder anderen tienschen Vermehrungsmaterials zur Font-
fubrung seiner landwirtschaftichen Tatigkeit jedoch nicht auf den Verkauf mit dem Ziel

oder im Rahmen einer gewerblichen Viehzucht

13) Das Ausmall und die Modalitaten der in Absatz 2 vorgesehenen Ausnahmeregelung
werden durch die nationalen Gesetze Rech!s- und Verwaltungsvorschriften und ‘Yerfan-

rensweisen geregell
KAPITEL lll Zwangslizenzen wegen Abhangigkeit
Artikel 12

{1} Kann en Pflanzenzuchter ein Sortenschutzrecht nicht erhalten oder verwerten ohne
en fruher ertelltes Patent zu verletzen so kann er beantragen. dal3 «(nm gegen Zahlung
eingr angemessenan Vergutung eine micht ausschlielliche Zwangslizenz fur die patent-

geschutzte Erfindung erteilt wird, sowert diese Lizenz zur Verwertung der zu schitzenden
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Pflanzensorte erforderiich ist. Die Mitgliedstaaten sehen vor, dall der Patentinhaber, wenn
eine solche Lizenz erteiit wird, zur Verwertung der geschitzten Sorte Anspruch auf eine

gegenseitige Lizenz zu angemessenen Bedingungen hat.

{2) Kann der Inhaber des Patents fir eine biotechnologische Erfindung diese nicht verwer-
ten. ohne ein friher erteiltes Sortenschutzrecht zu verletzen. so kann er beantragen, dal
ihm gegen Zahlung einer angemessenen Vergltung eine nicht ausschlie@liche Zwangsli-
zenz fUr die durch dieses Sortenschutzrecht geschiitzte Pflanzensorte erteilt wird. Die
Mitgliedstaaten sehen vor, daf} der Inhaber des Sortenschutzrechts. wenn eine solche
Lizenz erteilt wird, zur Verwertung der geschitzten Erfindung Anspruch auf eine gegen-

seitige Lizenz zu angemessenen Bedingungen hat.
{3) Die Antragsteller nach den Absatzen 1 und 2 missen nachweisen. dafl

a) sie sich vergebens an den [nhaber 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 gegeniiber der patentgeschitzten Erfindung oder der

geschiitzten Pflanzensorte darstellt

(4) Jeder Mitgliedstaat benennt die fiir die Erteilung der Lizenz zustandige(n) Stelle{n).
Kann eine Lizenz fur eine Pflanzensorte nur vom Gemeinschaftlichen Sortenamt erteilt

werden, findet Artikel 29 der Verordnung (EG) Nr. 2100/84 Anwendung.

KAPITEL IV Hinterlegung von, Zugang zu und erneute Hinterlegung von biologi-

schem Material
Artikel 13

(1) Betrifft eine Erfindung biologisches Material. das der Offentlichkeit nicht zugénglich ist
und in der Patentanmeldung nicht so beschrieben werden kann. daflt ein Fachmann diese
Erfindung danach ausfuhren kann, oder beinhaltet die Erfindung die Verwendung eines
solchen Materials. so gilt die Beschreibung fiir die Anwendung des Patentrechts nur dann

als ausreichend. wenn

a) das biologische Material spatestens am Tag der Patentanmeldung bei einer anerkann-
ten Hinterlegungsstelle hinterlegt wurde. Anerkannt sind zumindest die internationalen
Hinterlegungsstellen, die diesen Status nach Anikel 7 des Budapester Vertrags vom 28

April 1977 Uber die internationale Anerkennung der Hinterlegung ven Mikroarganismen fur
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Zwecke von Patentverfahren iim folgenden "Budapester Vertrag" genannt) erworben ha-

ben.

by die Anmeidung die emnschiagigen Informationen enthalt. die dem Anmelder bezuglich

der Merkmale des hinterlegten biologischen Maternials bekannt sind

c) In der Patentanmeldung die Hinterlegungsstelle und das Aktenzeichen der Hinterlegung

angegeben sind

{2y Das hinterlegte biclogische Matenal wird durch Herausgabe einer Probe zugangiich

gemacht

a) bis zur ersten Vercffentlichung der Patentanmelcung nur fur Personen die nach dem

mnerstaatichen Patentrecht hierzu ermachtigt sind

b) van der ersten Veroffentichung der Anmeldung bis zur Enteilung des Patents fur jede
Person. die dies beantragt oder wenn der Anmelder dies verlangt nur fur einen unab-

hangigen Sachverstandigen

¢) nach der Ertellung des Patents ungeachtet eines spateren Widerrufs oder einer Nicht-

gerklarung des Patents fur jede Person die einen entsprechenden Antrag steflt

{3) Die Herausgabe erfeigt nur dann. wenn der Antragsteller sich verpflichtet fur die Dau-

er der Wirkung des Patents

a) Ontten keme Probe des hinterlegten biologischen Matenals oder eines daraus abgeler-

teten Matenais zuganglich zu machen und

by keine Probe des hinterlegten Matenals oder eines daraus abgeleteten Matenals zu
anderen als zu Yersuchszwecken zu verwendean. es selr denn der Anmelder oder der In-

haber des Patents verzichtet ausarucklich auf eine derartige Verpflichtung

(4) Ber Zuruckweisung oder Zurucknahme der Anmelgung wird der Zugang zu dem hunter-
legten Matenal aut Antrag des Hinterlegers fur die Dauer von 20 Jahren ab dem Tag der
Patentanmeldung nur emmem unabhangigen Sachverstandigen ertedt In diesem Fall findet

Absatz 3 Anwendung

{5) Die Antrage des Hinterlegers gemal Absatz 2 Buchstabe b und Absatz 4 kdnnen nur
bis zu dem Zeitpunkt eingereicht werden zu dem die technischen Vorarbeiten fur die Ver-

dffentichung der Patentanmeldung als abgeschlossen gelten
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Artikel 14

(1: Ist das nach Artkel 13 hinterlegte biclogische Matenal bei der anerkannten Hinterle-
gungsstelle meht mehr zuganglhch. sc wird unter denselben Bedingungen wie denen des

Budapester Vertrags eine erneute Hinterlegung des Maternals zugelassen

{2y Jeder erneuten Hinterlegung 1st e:ne vom Hinterleger unterzeichnete Erklarung beizu-
fugen in der bestanugt wird dall das erneut hinterlegte biologische Material das gleiche

wie das ursprunghch ninterlegte Matenat 1st
KAPITEL V Schiufibestimmungen
Artikel 15

(1) Cie Mitgliedstaaten erlassen die erfarderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschnften
um dieser Richtlinie bis zum 30 Juil 2000 nachzukommen Sie setzen die Kemmission

unmittelbar davon in Kenntmis

Wenn die Mitgledstaaten diese Vorschriften erlassen nehmen sie in den Vorschrften
selbst oder durch enen Hinweis ber der amthichen Vercffentlichung auf diese Richtlinie

Bezug Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommussion die innerstaathichen Rechtsvorschriften mit

die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet eriassen
Artikel 16
Die Kommussion ubermuttelt dem Europasschen Parlament und dem Rat folgendes

a) alle funf Jahre nach dem in Antikel 15 Absatz 1 vorgesehenen Zeitpunkt einen Bernicht
zu der Frage ob durch diese Richthnie ¢m Hinblick auf internationale Ubereinkommen
zum Schutz der Menschenrechte denen die Mitgliedstaaten beigetreten sind. Probleme

entstanden smd

b; mnerhalb von zwer Jahren nach dem Inkrafttreten dieser Richthnie einen Bencht in
dem die Auswirkungen des Unterbleibens oder der VYerzogerung von Veroffenthchungen.
deren Gegenstand patentierfahig sein konnte auf die gentechnologische Grundlagenfor-

schung evaluiert werden

c) jahrlich ab dem in Artikel 15 Absatz 1 vorgesehenen Zeitlpunkt einen Bericht uber die
Entwicklung undg die Auswirkungen des Patentrechts im Bereich der Bio- und Gentechno-

logie
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Artikel 17

Diese Richtlime tnft am Tag hrer Veréffentlichung im Amtsblatt der Europadischen Ge-

meinschaften in Kraft
Artike! 18

Diese Richtlinie 1st an die Mitgledstaaten gerichtet

9. ANNEX II: Rechtsgrundlage

§ 186 (1) Das Biopatent Monitoring Komitee becbachtet und bewertet die Auswirkungen
der Umsetzung der Richtinie 98/44/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
8 Juli 1998 uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen ABI Nr L 213
vom 30 Juli 1888 S 13 1n osterreichisches Recht im Hinblick auf relevante mit Schutz-

wirkung fur die Repubhk Osterreich erteilte nationale Patente und Gebrauchsmuster

(2) Dem Biopatent Monitoring Komitee kommen mnsbesondere die sich aus der Entschiie-

Rung des Nationalrats vom 16 April 1998 107/F (XX GP) ergebenden Aufgaben zu

1 Uberprufung der Auswirkungen der in Umsetzung der Richtlime erlassenen osterreichi-
schen Rechtsvorschriften auf Menschenrechte T:ere Pflanzen und okologische Systeme

sowie auf den Konsumentenschutz die Landwirtschaft und die Entwicklungslander

2 Uberprufung der nationaien Ertelungs- und Spruchpraxis insbesondere hinsichtlich § 1
Abs 3Z2und 3 §2 Abs 2 Satz 1 sowe §§ 36 und 37

3 Uberprufung ob die in Umsetzung der Richtlinie ertassenen osterreichischen Rechts-

vorschriften folgenden Grundsatzen gerecht werden

a) kein Patentschutz fur Yerfahren zum Kionen von Menschen und zur Veranderung der

menschiichen Keimbahn

b) kein Patentschutz fur Verfahren in denen menschliche Embryonen verwendet werden

und fur Embryonen selbst.

c) keine weitere Einschrankung der Tierschutzklausel gemaid At 6 Abs 2 It d der
Richtlinie:

d) Gewadhrung des Viehzuchter- und Landwirteprivilegs gemall Art 11 der Richtline.
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e) Wahrung der Verpflichtungen aus dem Ubereinkommen uber die biologische Vielfalt.
BGBI Nr. 213/1995

4 Beobachtung der forschungs- und wirtschaftspolitischen Konsequenzen insbesondere

auch auf kleine und mittlere Unternehmen

{3; Der Bundesminister fur Verkehr innovation und Technologie hat in Abstanden van
drer Jahren dem Nationalrat einen Bencnt uber die Beobachtungen und Bewertungen des
Biopatent Monitoring Komitees zu ubermittein Der erste Bericht st spatestens am 30

Juni 2012 zu ubermitteln

§ 167 (1) Dem Biopatert Monitoning Komitee gehoren folgende Mitgheder an
1 en Vertreter des Bundeskanzleramts:

2 emn Vertreter des Bundesmimisters fur Gesundheit.

3 en Vertreter des Bundesministers fur Land- und Forstwirtschaft iUmwalt und Wasser-

wirtschaft.

4 ein Vertreter des Bundesmynisters fur Verkenhr Innovation und Technclogie.
5 ein Vertreter des Bundesministers fur Wirtschaft Familie und Jugend:
& ein Vertreter des Bundesministers fur Wissenschaft und Forschung.
7 ein Vertreter der Bioethikkommussion,

8 ein Vertreter der '‘AMntschaftskammer Osterreich

9 emn Vertreter der Landwirtschaftskammer Osterreich

10 ein Vertreter des Osterreichischen Gewerkschaftsbundes

11 ein Vertreter der Osterreichischen Patentanwaltskammer

12 emn Vertreter des Osterreichischen Rechtsanwaitskammertages

13 ein Vertreter der Vereinigung der Csterreichischen Industne

14 ein Verreter der Osterreichischen Veremmigung fur gewerblichen Rechtsschutz und

Urheberrecht:

15 emn Vertreter des Rings der Industnie-Patentingenieure Osterreichs
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16. ein Vertreter des Vereins fir Konsumenteninformation;
17. ein Vertreter der Umweltbundesamt GmbH;

18. ein Vertreter des Okobiro - Koordinationsstelle &sterreichischer Umweltorganisatio-

nen.
(2) Das Komitee soll fir den Dialog mit interessierten Blrgerinnen und Blrgern offen sein.

(3) Der Vorsitzende des Biopatent Monitoring Komitees und ein allfélliger Stellvertreter
werden von den Mitgliedern des Komitees gewahit. Das Komitee ist beschlussfahig, wenn
mindestens die Halfte seiner Mitglieder anwesend ist. Die Beschlisse 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 Erfillung seiner Aufgaben ist das Komitee berechtigt, Experten und sonstige
Auskunftspersonen beizuziehen und an diese entgeltliche Auftrage zu vergeben.

(5) Dem Vorsitzenden des Komitees obliegt die Vertretung des Komitees nach aulen. Die
Tatigkeit der Mitglieder des Komitees ist ein unbesoldetes Ehrenamt.

(6) Die beim Patentamt eingerichtete Geschaftsstelle unterstitzt das Komitee, seinen
Vorsitzenden und allfdllig eingerichtete Arbeitsgruppen bei der Erflllung ihrer Aufgaben.
Die Geschaftsstelle hat fur jedes Kalenderjahr einen Voranschlag und einen Rechnungs-
abschluss zu erstellen.

10. ANNEX lll: Geschéftsordnung

Das gemaR der §§ 166, 167 Patentgesetz eingerichtete Osterreichische Biopatent Monito-
ring-Komitee — im Folgenden _Komitee" — hat in der Sitzung vom 30. September 2010
nachstehende Geschaftsordnung erlassen:

Die in dieser Geschaftsordnung verwendeten personenbezogenen Ausdricke beziehen
sich auf Frauen und Méanner in gleicher Weise.

§ 1. (1) Der Vorsitzende beruft das Komitee zu Sitzungen ein. Zusatzlich ist - wenn dies
ein Drittel der Mitglieder des Komitees unter Angabe von Griinden des zu behandeinden
Gegenstandes verlangen - das Komitee unverziglich zu einer Sitzung einzuberufen.
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(2) Die Einladung zu den Sitzungen hat schriftlich oder — soweit moglich — auf elektroni-
schem Weg zu erfolgen; hierbei sind Termin und Ort der Sitzung bekannt zu geben und
die vorldufige Tagesordnung samt Sitzungsunterlagen anzuschlieen.

(3) Die Einladung zur Sitzung muss spatestens zwei Wochen vor Abhaltung der Sitzung
schriftlich ergehen.

§ 2. (1) An den Sitzungen des Komitees nehmen die Mitglieder des Komitees, Angehdrige
der Geschaftsstelle 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 fir seine Stellver-
tretung zu treffen.

§ 3. (1) Der Vorsitzende sorgt fur einen geordneten Ablauf der Sitzung und achtet unter-
stitzt von der Geschaftsstelle auf die Einhaltung der Geschaftsordnung.

(2) Der Vorsitzende erteilt das Wort, bringt ggf. Antrdge zur Abstimmung und verkindet
die Entscheidungen. Am Ende jeder Sitzung kiindigt er den Termin der nachsten Sitzung
an und gibt einen Ausblick auf die fur 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 fur 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 vorlaufige Tagesordnung enthalt

1. jeden Gegenstand, dessen Aufnahme in die Tagesordnung das Komitee auf friheren
Sitzungen beschlossen hat;

2. jeden von dem Vorsitzenden vorgeschlagenen Gegenstand,
3. den Punkt LAlifalliges”
(2) Bei Beginn jeder Sitzung ist die Tagesordnung zu beschlieBen.

(3) Die Aufnahme von Gegenstanden, die nicht auf der vorlaufigen Tagesordnung stehen,
ist durch Mehrheitsbeschluss moglich.
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(4) Wahrend einer Sitzung kann das Komitee Gegenstande zuriickstellen oder absetzen.
(5) Unter ,Alifalliges” durfen keine Beschlisse geféllt werden.

§ 5. (1) Das Protokoll ist den Mitgliedern des Komitees innerhalb von 14 Tagen nach Be-
endigung der Sitzung vorzulegen.

(2) Das Protokoll ist in der nachstfolgenden Sitzung zu beschlieBen.

§ 6. (1) Das Komitee kann die Verdffentlichung von Beschlissen in geeigneter Form be-
schlieBen.

(2) Bei der Verdffentlichung nach Abs. 1 sind — sofern das Komitee nicht anderes be-
schliefit — gegebenenfalls auch die von der Mehrheitsmeinung abweichenden Auffassun-
gen von Mitgliedern festzuhalten.

(3) Dem Vorsitzenden obliegt die Vertretung des Komitees nach aullen.

§ 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 Geschaftsstelle unterstitzt. Auf die Tatigkeit der Arbeitsgruppe findet diese
Geschéftsordnung sinngemalR Anwendung.

(3) Die Zusammensetzung, die Leitung und die Befugnisse der Arbeitsgruppen beschliel3t
das Komitee.

(4) Die Leitung der Arbeitsgruppe berichtet dem Komitee Gber den Fortgang der Beratun-
gen der Arbeitsgruppe.

§ 8. (1) Das Komitee ist beschlussfahig, wenn mindestens die Halfte seiner Mitglieder
anwesend sind.

(2) Beschlisse werden mit einfacher Stimmenmehrheit gefasst, bei Stimmengleichheit
entscheidet die Stimme des Vorsitzenden.

§ 9. Der Vorsitzende des Komitees und ein allfalliger Stellvertreter werden von den Mit-
gliedern des Komitees gewahit.

§ 10. (1) Mitglieder des Komitees sind Vertreter jener Stellen, die in § 167 Abs. 1 Patent-
gesetz genannt sind.
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(2) Dariber hinaus ist die Beiziehung von Experten und sonstiger Auskunftspersonen
sowie die Vergabe entgeltlicher Auftrage an diese méglich.

(3) Die Tatigkeit der Mitglieder ist ein unbesoldetes Ehrenamt

§ 11. (1) Die Geschiftsstelle unterstitzt das Komitee, den Vorsitzende und die Arbeits-
gruppen bei der Erfillung der Aufgaben.

(2) Dabei obliegt es der Geschaftsstelle insbesondere:

1. die laufenden Geschiéfte des Komitees zu fihren;

2. den Vorsitzende bei der Einhaltung der Geschéftsordnung zu unterstiitzen;

3. die Sitzungen des Komitees und ggf. der Arbeitsgruppen vorzubereiten.

4. die Protokolle zu erstellen und fur deren Aufbewahrung zu sorgen;

5. Verfahrensleitende Beschlusse durchzufihren;

6. die erforderlichen Informationen einzuholen;

7. die Arbeitsunterlagen zu dokumentieren;

8. fur jedes Kalenderjahr einen Voranschlag und einen Rechnungsabschluss zu erstellen

9. die Berichterstattung an den Nationalrat vorzubereiten

11. ANNEX IV: Abkiirzungsverzeichnis

ABS Access and Benefit Sharing; Zugang zu genetischen Ressourcen und gerechter Vor-
teilsausgleich)

CBD Convention on Biological Diversity (= Ubereinkommen (ber die Biologische Vielfalt)
DARPIn Designed Ankyrin Repeat Proteins

DNA Desoxyribonucleinsaure

EP Européisches Patent

EPA Européisches Patentamt

EPU Europdisches Patentibereinkommen
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EuGH Europdischer Gerichtshof

FAO Organisation fur Erndhrung und Landwirtschaft der Vereinten Nationen

GMDN Global Medical Device Nomenclature

IPC Internationale Patentklassifikation

ISIC International Standard Industrial Classification

NACE Statistische Systematik der Wirtschaftszweige in der Européischen Gemeinschaft
OECD Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung

PatG Patentgesetz

PCT Vertrag Uber die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patentwesens

TRIPS Ubereinkommen Uber 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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