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1. Einleitung

Die moderne Biotechnologie hat sich zum integralen Bestandteil der Wirtschaft entwickelt.
Aus wirtschaftlicher Sicht ist Forschung in den Life Sciences und deren Umsetzung in markt-
fahige Produkte ohne Patente nicht rentabel. Ohne Patente wére der Anreiz zu hohen Inves-
titionen in Forschung auf Seiten der Unternehmen nicht gegeben. Ein starker Patentschutz
schafft Rechtssicherheit, starkt den Wirtschaftsstandort und stellt neues Wissen der Allge-

meinheit zur Verfligung.

Mit dem Ziel der Harmonisierung der nationalen Patentvorschriften auf EU-Ebene wurde im
Jahre 1998 die Richtlinie 98/44/EG uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfin-
dungen (= Biopatent-Richtlinie) erlassen. Mit der Richtlinie wurden in erster Linie Klarstellun-
gen getroffen und insbesondere Kriterien fur den Ausschluss vom Patentschutz festgelegt. In
Osterreich wurde die Richtlinie nach intensiven Diskussionen durch Novellierung des Pa-
tentgesetzes mit Wirksamkeit ab 10. Juni 2005 umgesetzt (BGBI | Nr. 42/2005).

2. Inhalt des Berichts

Gem. § 166 PatG obliegt dem Biopatent Monitoring Komitee die Aufgabe, die Auswirkungen
der in Umsetzung der EU - Richtlinie erlassenen osterreichischen Rechtsvorschriften auf die
verschiedensten Bereiche (Menschenrechte, Tiere, Pflanzen, dkologische Systeme, Konsu-
mentenschutz, Landwirtschaft und die Entwicklungslander) (TZ 5.1.) zu tberprifen. Voraus-
zuschicken ist, dass seit dem dritten Bericht des Komitees keine weiteren, tber die damalige
Biotechnologie - Umsetzungsnovelle, BGBI | Nr. 42/2005 hinausgehenden, gesetzlichen

Umsetzungsschritte erfolgt sind.

Die weiterfiUhrenden Vorschriften unterhalb der Gesetzesebene, also die fiir die Tatigkeit des
Osterreichischen Patentamtes erlassenen Verwaltungsvorschriften zur Biotechnologie-
Umsetzungshovelle (im Wesentlichen die internen Prifrichtlinien fir die Prufer der Techni-
schen Abteilungen des Osterreichischen Patentamtes) wurden bereits im Zuge des ersten
Berichtes vom Komitee analysiert und als den gesetzlichen Vorgaben entsprechend befun-
den. Aus Anlass der Entscheidungen G 2/07 und G 1/08 der Grof3en Beschwerdekammer
des Europaischen Patentamts (n&heres TZ 8.2.1.) hat das Komitee jedoch noch eine Klar-
stellung hinsichtlich der Auswirkungen der beiden Entscheidungen in der internen Prufrichtli-
nie des Osterreichischen Patentamtes angeregt. Das Osterreichische Patentamt ist diesem
Wunsch des Komitees im Jahr 2011 umgehend nachgekommen und hat u.a. in Kapitel 8 der

Prufrichtlinie folgende Feststellung aufgenommen:
4
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,Die in den Entscheidungen G 2/07 und G 1/08 dargelegten Grundsatze kénnen nur
dann mit der Ausfuihrungsordnung zum EPU und der RL 98/44/EG bzw. dem darauf
basierenden PatG in Einklang gebracht werden, wenn die Formulierung ,Ein Verfahren
zur Ziuchtung von Pflanzen oder Tieren ist im Wesentlichen biologisch, wenn es voll-
sténdig auf natirlichen Phdnomenen wie Kreuzung oder Selektion beruht” nicht taxativ
im Sinne von ,...ist nur dann im Wesentlichen biologisch, wenn es auf natiirlichen Pha-
nomenen wie Kreuzung oder Selektion beruht.” gelesen wird, sondern die Phanomene
Kreuzung und Selektion als eine Mdglichkeit der Interpretation des Begriffs ,..im We-

sentlichen biologisch..” angesehen werden.

Zudem enthélt die Formulierung ,...wenn es vollstdndig auf ... beruht.” im Gegensatz
zur englischen Fassung der RL 98/44/EG (,...is essentially biological if it consists enti-
rely of ...") einen Widerspruch in sich. Der Begriff ,beruhen® besagt namlich im Gegen-
satz zu dem in der englischen Fassung verwendeten ,bestehen aus® nur, dass lediglich
die wesentlichen Schritte des Verfahrens natirliche Phanomene darstellen missen.

Wie dies mit dem Begriff ,vollstédndig” in Einklang zu bringen ist, ist ungeklart.

Zu dem von der Gro3en Beschwerdekammer vorgebrachten Argument, was die Inkon-
sistenz der Formulierung ,..wenn es vollstandig auf natirlichen Phdnomenen wie Kreu-
zung und Selektion..” betrifft, ist in Ubereinstimmung mit den Ausfiihrungen der Gro3en
Beschwerdekammer zwar zu sagen, dass ,Kreuzung* und ,Selektion” (iblicherweise als
Verfahren verstanden werden, die ein Pflanzenziichter bei der Kreation neuer Pflan-
zensorten anwendet, welche in ihrer Gesamtheit also nicht natirlich sind, die aber
dadurch nicht zwangsweise zu ,nicht-natirlichen” Phdnomenen werden. Die Formulie-
rung ,..natirliche Phdnomene wie Kreuzung...” ldasst sich namlich auch wie folgt lesen:
“..natlirliche Phdnomene wie beispielsweise Kreuzung...”. Eine ,nicht-natiirliche“ Kreu-
zung ist also auch im Sinne des EPU/der RL 98/44/EG/des Gesetzes weiterhin denk-

bar.

Zur Verkniipfung des Begriffs ,natiirliche Phdnomene® mit den Begriffen ,Kreuzung*“
und ,Selektion” ist zu sagen, dass Kreuzung durchwegs ,natiirlich®, ndmlich bei der se-
xuellen Vermehrung, stattfindet, wéahrend die Selektion nicht mehr als ,natlirliches*”

Ph&nomen betrachtet werden kann.

Zusammenfassend ist also festzustellen, dass der als Erlduterung gedachte Satz (,Ein
Verfahren zur Zichtung von Pflanzen oder Tieren ist im Wesentlichen biologisch, wenn
es vollstandig auf natirlichen Phdnomenen wie Kreuzung und Selektion beruht®) in

sich derart widersprichlich ist, dass eine Prognose der zukinftigen Patentierungspra-
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xis nicht méglich ist. Es wird somit an den Gerichten liegen die Formulierung ,,...im We-

sentlichen biologisch...“ auszulegen.

Hierbei durfte dann von Relevanz sein, dass die Gro3e Beschwerdekammer in ihren
Entscheidungen G 2/07 und G 1/08 auch feststellt, dass der bloRe Zusatz von techni-
schen Verfahrensschritten zur Durchfihrung bzw. Unterstitzung von Verfahren der se-
xuellen Kreuzung von Genomen von Pflanzen und der nachfolgenden Selektion der
Pflanzen diese Verfahren nicht vom Patentierungsausschluss im Sinne des Art. 53 (b)
EPU befreit*

Weiterhin umfasst die Téatigkeit des Komitees die Uberpriifung der nationalen Erteilungs- und
Spruchpraxis (TZ 5.2.), also der vom Osterreichischen Patentamt selbst erteilten Patente. Im
Beobachtungszeitraum 01. Janner 2015 bis 31. Dezember 2017 wurden in Osterreich 14
Patente mit biotechnologischem Bezug erteilt. Diese wurden vom Komitee Uberprift und als
den gesetzlichen Vorgaben, insbesondere 8§ 1 Abs. 3Z2 und 3, 8§ 2 Abs. 2 Satz 1 sowie
88 36 und 37 PatG entsprechend beurteilt.

Auch wenn sich gemalR § 166 PatG eine Zustandigkeit des Komitees nur fiir die vom Oster-
reichischen Patentamt, nicht aber auch fir vom Européischen Patentamt mit Wirksamkeit fur
Osterreich erteilten Patente ergibt, so ist es dem Komitee auch in seinem vorliegenden fiinf-
ten Bericht ein Anliegen, einen Uberblick (iber aktuelle Entwicklungen auf EU-Ebene (TZ 6),
uber die Aktivitaten beim EPU und EPA (TZ 7) sowie {iber die vom Europaischen Gerichtshof
und von den Beschwerdekammern des Européischen Patentamtes getroffenen Entschei-

dungen und wichtigsten anhangigen Falle (TZ 8) zu geben.

3. Das Biopatent Monitoring Komitee

3.1. Rechtsgrundlage

Das Biopatent Monitoring Komitee wurde in Zusammenhang mit der im Jahr 2005 erfolgten
Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG (Biotechnologie-Richtlinie — Umsetzungsnovelle zum

PatG) vorerst lediglich auf der Grundlage einer EntschlieRung des Nationalrates tatig.

Das Komitee hat dem Parlament bis zur Erlassung einer gesetzlichen Grundlage entspre-
chend zweimal berichtet. Mit Wirksamkeit ab 1. Janner 2010 hat der Nationalrat das Komitee
auf eine gesetzliche Grundlage gestellt (88 166 und 167 PatG), mit der insbesondere dessen
Zustandigkeit festgelegt, der Kreis der Mitglieder geregelt sowie eine auch das Budget des

Komitees verwaltende Geschéftsstelle eingerichtet wurde. Seitdem berichtete das Komitee
6
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bisher zwei Mal im Rahmen des dritten und vierten Berichts. Das Osterreichische Patentamt
nimmt - in Rucksicht auf den gesetzlich geregelten Uberprifungsgegenstand des Komitees
(namlich vom Osterreichischen Patentamt erteilte/registrierte Patente/Gebrauchsmuster) -

am Komitee nicht mehr teil.

Mit seinem vorliegenden flnften Bericht (Beschlussfassung vom 17.05.2018) kommt das
Osterreichische Biopatent Monitoring Komitee der Anforderung des § 166 Abs. 3 PatG nach,
bis spatestens 30. Juni 2018 dem Nationalrat seine Beobachtungen und Bewertungen zu

berichten.

3.2. Aufgabenbereich

Der Aufgabenbereich des Biopatent Monitoring Komitees wurde vom Gesetzgeber (8 166
Abs 2 PatG) wie folgt definiert:

1. Uberprufung der Auswirkungen der in Umsetzung der Richtlinie erlassenen osterreichi-
schen Rechtsvorschriften auf Menschenrechte, Tiere, Pflanzen und 6kologische Systeme
sowie auf den Konsumentenschutz, die Landwirtschaft und die Entwicklungslander;

2. Uberpriifung der nationalen Erteilungs- und Spruchpraxis, insbesondere hinsichtlich § 1
Abs. 3Z 2 und 3, 8 2 Abs. 2 Satz 1 sowie 88 36 und 37 PatG;

3. Uberpriifung, ob die in Umsetzung der Richtlinie erlassenen ésterreichischen Rechtsvor-

schriften folgenden Grundsatzen gerecht werden:

a) kein Patentschutz fir Verfahren zum Klonen von Menschen und zur Verdnderung

der menschlichen Keimbahn;

b) kein Patentschutz fur Verfahren, in denen menschliche Embryonen verwendet wer-

den, und fur Embryonen selbst;

c) keine weitere Einschrankung der ,Tierschutzklausel” gemaf Art. 6 Abs. 2 lit. d der
Richtlinie;

d) Gewahrung des Viehziichter- und Landwirteprivilegs gemaf3 Art. 11 der Richtlinie;

e) Wabhrung der Verpflichtungen aus dem Ubereinkommen (iber die biologische Vielfalt,
BGBI. Nr. 213/1995.
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4. Beobachtung der forschungs- und wirtschaftspolitischen Konsequenzen, insbesondere

auch auf kleine und mittlere Unternehmen.

3.3. Zusammensetzung

Gemal 8 167 Abs. 1 PatG sollen — neben den Vertretern der zustandigen bzw. mit berthrten
Bundesministerien — in das Biopatent Monitoring Komitee jedenfalls auch Vertreter der Sozi-
alpartner, des Vereins fur Konsumenteninformation, der Bioethikkommission beim Bundes-
kanzleramt, des Umweltbundesamtes und ein legitimierter Vertreter des Okobiiros einge-
bunden sein. Die im Biopatent Monitoring Komitee vertretenen Institutionen sind nachfolgend

aufgelistet’:

e Bundesministerium fur Verkehr, Innovation und Technologie (Vorsitz)

e Bundeskanzleramt

e Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz

¢ Bundesministerium flr Nachhaltigkeit und Tourismus

e Bundesministerium fur Bildung, Wissenschaft und Forschung

e Bundesministerium fur Digitalisierung und Wirtschaftsstandort

o Bioethikkommission

e Wirtschaftskammer Osterreich

e Landwirtschaftskammer Osterreich

e Osterreichischer Gewerkschaftsbund

e Osterreichische Patentanwaltskammer

e Osterreichischer Rechtsanwaltskammertag

e Vereinigung der dsterreichischen Industrie

e Osterreichische Vereinigung fiir gewerblichen Rechtsschutz und Urheberrecht
(OGRUR)

e Ring der Industrie-Patentingenieure/-Innen Osterreichs, Network IP Austria

e Verein fir Konsumenteninformation

e Umweltbundesamt GmbH

e Okobiiro - Koordinationsstelle dsterreichischer Umweltorganisationen

! Aufgrund der kiirzlich erfolgten Regierungsanderung wurde die Ressortaufteilung geandert. Die Auflistung entspricht der
Ressorteinteilung nach dem BMG 2018. §167 Abs 1 PatG enthalt noch die ,alten” Ressortbezeichnungen.
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3.4. Arbeitsweise

Zur Beantwortung der wirtschaftsbezogenen Fragen erschien es fir den zweiten Bericht
zweckmaRig, die Perspektive der in der Sache interessenfreien Wirtschaftsforschung einzu-
beziehen. Daher wurde das WIFO beauftragt, in der oOsterreichischen Biotechcommunity
(Forschungseinrichtungen, Firmen und Fdrdereinrichtungen) ein Stimmungsbild tber die
Auswirkung von Biopatenten einzufangen. Parallel dazu versandte das Komitee damals Fra-
gebdgen an Biotechnologie-Unternehmen, universitdre und aul3eruniversitéare Forschungs-

einrichtungen und Forschungsférderungsstellen.

Im dritten Bericht wurde das WIFO damit beauftragt, eine empirische Studie zu den wirt-
schafts- und forschungspolitischen Implikationen der Umsetzung der Biopatent-Richtlinie im
Osterreichischen Patentgesetz zu erstellen. Anders als bei den vorangegangenen Berichten
wurden sowohl das Erhebungsdesign inklusive der Fragebogenerstellung als auch die Im-
plementierung des Erhebungsdesigns nicht vom Biopatent Monitoring Komitee, sondern vom
WIFO selbst durchgefiihrt. Auch die Interpretation der Ergebnisse erfolgte durch das WIFO
und diente dem Komitee als Hintergrundinformation fir die Formulierung des dritten Berich-
tes. Des Weiteren wurden bei der Betrachtung, ob Forschung behindert wird oder nicht, eine
grundsatzliche Unterscheidung getroffen. Das im dsterreichischen Recht implizit formulierte
,Forschungsprivileg*? erlaubt die Forschung an einer patentierten Erfindung. Fiir den Bereich
der Arzneimittel wurde klargestellt, dass Forschung, die zur Zulassung eines generischen
Arzneimittels fiihren soll, ausdriicklich gebilligt wird. Sehr wohl sind dabei jedoch die Schutz-
rechte von patentierten Forschungswerkzeugen zu beachten (z.B. diagnostische Testverfah-
ren). Es erdffnete sich jedoch hier kein Phédnomen, das die biotechnologischen Erfindungen
spezifisch betrifft. So kénnen z.B. auch Messinstrumente, die auf physikalischen Messprinzi-
pien beruhen (Optik oder auch Magnetresonanz), patentiert sein und missen dann auch fur
Forschungszwecke zu entsprechenden Preisen angeschafft werden, die dem Patentinhaber

eine entsprechende Entlohnung seiner Innovationsleistung zusichert.

Fur die Arbeiten am vierten Bericht wurde wegen des kurzen Zeitraumes seit der Erstellung
der im dritten Bericht enthaltenen WIFO-Studie nicht davon ausgegangen, dass sich seither
substantielle Anderungen ergeben hatten. Daher wurde auf die Durchfiihrung einer externen

Studie verzichtet.

2 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 Ausnahme-
bestimmung, welche Forschung an, aber nicht mit einer patentierten Erfindung zulésst, auch in Osterreich als allgemein aner-
kannt und schafft fir die Forschung eine diesbezugliche Freistellung von den im § 22a Abs. 1 PatG geregelten Schutzbereich
eines Patentes.
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Fur die Erstellung des vorliegenden finften Berichts wurde die Durchfihrung einer Studie
erneut in Erwagung gezogen, jedoch von den Mitgliedern des Komitees nach eingehender
Betrachtung fur nicht notwendig befunden. Es wurde hingegen der Life Science Report Aus-
tria 2015 fur die Berichtserstellung herangezogen. Fir einen spéateren Berichtszeitraum wird

die neuerliche Durchflhrung einer Studie wieder in Erwagung gezogen werden.

Im Vorfeld der Erarbeitung des Berichts wurden die Struktur und der grundsatzliche Inhalt
des Berichts diskutiert und beschlossen. In weiterer Folge floss die Expertise der Mitglieder
zu den einzelnen Themengebieten im Hinblick auf den Berichtszeitraum ein. Bei der Erarbei-
tung der Detailinhalte des vorliegenden Berichts wurden die einzelnen Kapitel im Komitee
besprochen und stetig evaluiert. Nach umfassender Diskussion finalisierte das Komitee den
nunmehr vorliegenden flnften Bericht. Das Komitee trat seit der letzten Berichterstattung zu

9 Sitzungen zusammen.

4. Biotechnologie in Osterreich?®

Die Life Sciences® und insbesondere das Spezialgebiet Biotechnologie haben sich als Wis-
senschaftsfeld, aber auch als wirtschaftlicher Sektor tGiber die letzten finfzehn Jahre mit einer
enormen Dynamik weiterentwickelt. Hochdurchsatzgerate generieren Genom- bzw. Protein-
daten in immer kirzerer Zeit und modernste Computer- und Informationstechnologien erlau-
ben die Integration und Auswertung dieser groRen Datenmengen und fuhren zu neuen Er-
kenntnissen. All diese Entwicklungen tragen insbesondere zum Fortschritt in Molekularbiolo-
gie, Medizin, Pharmazie und Medizintechnik bei und finden ihren Niederschlag in einschlagi-
gen Patenten, die wiederum Grundlage fir innovative Produkte im Gesundheitsbereich - wie
lebensrettende Medikamente - sind. Dieser Fortschritt kommt in erster Linie Patienten zu
Gute, tragt aber auch zur Wertschopfung in Osterreich wesentlich bei. MaRRgebliche Unter-
stutzung fir diese Entwicklungen kommt von Seiten der Politik. Zuletzt wurde durch die bis
Ende 2017 amtierende Bundesregierung Ministerien Ubergreifend eine ,|P-Strategie” erarbei-

tet, um den Fokus starker auf das Potenzial von intellectual property rights zu legen. Ebenso

® Dieser Text folgt im Wesentlichen der Darstellung in der ,Zukunftsstrategie Life Sciences und Pharmastandort Osterreich
BMWFW (2016): https://www.bmdw.gv.at/Innovation/Publikationen/Documents/Life_Science_Strategie_barrierefrei.pdf bzw.
https://www.bmbwf.gv.at/forschung/national/forschung-in-oesterreich/zukunftsstrategie-life-sciences-und-pharmastandort-
oesterreich/

* Das hier verwendete Begriffsverstandnis von Life Sciences fokussiert vorwiegend auf den Gesundheitsaspekt und somit auf
Forschung, Entwicklung und Anwendung in der medizinischen und molekularen Biologie und Biotechnologie (rote Biotechnolo-
gie), (Bio-)Medizin, der Pharmazie und der teilweise ebenfalls biotechnologische Methoden anwendenden Medizintechnik.
Daruber hinaus finden sich in der Agrar- und industriellen Biotechnologie andere wichtige Biotech-Anwendungen im Zusam-
menhang mit nachhaltiger Ressourcenverfiigbarkeit sowie Ernahrungs- und Energiesicherheit.

10
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wurde eine ,Life Science Strategie® vorgelegt, um die Rahmenbedingungen flir den Sektor in
Osterreich zu optimieren. Die derzeitige Bundesregierung legt im aktuellen Regierungspro-
gramm dezidiert einen Schwerpunkt auf die Life Sciences. Der Bereich wird nicht nur als
F&E-Schwerpunktthema der neuen Legislaturperiode genannt; auch die Umsetzung der Life
Science Strategie sowie die Errichtung eines Translational Research Center fir Biomedizin,
in dem die besten Ideen Osterreichischer Universitaten fur die kommerzielle Weiterentwick-
lung zu Arzneimitteln der nachsten Generation aufbereitet werden, ist deklariertes Ziel der

neuen Bundesregierung.

Die rasanten technologischen Entwicklungen auf dem Gebiet der Life Sciences sind daftr
verantwortlich, dass der Biotech- und Pharmasektor eines der konstant und empirisch beleg-
bar wachsenden Wirtschaftssegmente darstellt. Der Life Sciences Sektor ist im Vergleich zu
anderen innovativen Sektoren der mit Abstand innovationsfreudigste, weist mit 14,4% die
hdchste Forschungsquote auf und tragt mit 2,8% des BIP malfgeblich zur nationalen Wert-
schopfung bei. Heimische Life Science-Unternehmen investieren jahrlich fast 1 Mrd. € in
F&E, das entspricht fast jedem 6. Euro, der von privater Seite in F&E investiert wird. Zusatz-
lich zeigen auch Ansatze zur Biobkonomie insbesondere im Feld der biobasierten Industrie
steigende Forschungsaktivitaten, wobei insbesondere Bioraffinerien und biochemische Syn-
these auch der Biotechnologie zugerechnet werden kénnen. Gesellschaft und Politik setzen
grol3e Hoffnungen in die Biobkonomie als Beitrag zur Losung des Energieproblems und da-

mit auch zur Bekdmpfung des Klimawandels.
Der Unternehmenssektor: Life Sciences und Pharma

Der Life Science Report 2015° weist 823 Unternehmen in den Life Sciences Subsektoren
Biotechnologie, Pharma und Medizintechnik mit einer Beschéftigtenzahl von 52.000 Ange-
stellten aus. Der Gesamtumsatz belauft sich auf 19,11 Mrd. €, der zu 61% im Biotechnolo-
gie- und Pharmasektor erwirtschaftet wird. Der Medizintechniksektor tragt die restlichen 39%
zum Gesamtumsatz bei. Biotechnologisch aktive Unternehmen aller Sparten — wozu mittler-
weile auch ein betrachtlicher Teil der Pharmaunternehmen zéhlt — erwirtschafteten 2014 ei-
nen Umsatz von 4,43 Mrd. €, weitere 198 Mio. € entfallen auf die 116 ausschliel3lich der Bio-
technologie zuzuordnenden Start-Up-Unternehmen. Klassische Pharmaunternehmen erwirt-
schafteten 1,1 Mrd. €, Zuliefer- und Dienstleistungsunternehmen 707 Mio. €. Inklusive des
Umsatzes aus dem Handel / Vertrieb von Biotechnologie- und Pharmaprodukten von weite-

ren 5,22 Mrd. € betragt der Gesamtumsatz der Biotechnologie- und Pharmaunternehmen

° AWS (2015): Life Science Report Austria 2015

11

www.parlament.gv.at

11 von 85



12 von 85

111-158 der Beilagen XXV1. GP - Bericht - 02 Hauptdokument

Biopatent Monitoring Komitee

11,65 Mrd. €. Die Hauptstandorte des Biotechnologie- und Pharmasektors entsprechend den

Umsatzzahlen sind Wien, gefolgt von Oberdsterreich, Tirol und der Steiermark.

Der Gesamtumsatz nur der Medizintechnikbetriebe betrug 2014 1,31 Mrd. €. Nicht eindeutig
spezialisierte Firmen, deren Anteil an medizintechnischen Produkten allerdings standig zu-
nimmt und mittlerweile im Durchschnitt fast die Halfte ihres Umsatzes ausmacht, erwirtschaf-
teten mit Medizinprodukten 476 Mio. €. Weitere 2,5 Mrd. € wurden von Zulieferern der Medi-
zintechnik und 315,5 Mio. € von den Dienstleistern der Branche umgesetzt. Gemeinsam mit
den Umsatzen aus Handel und Vertrieb betragt das Volumen des Gesamtumsatzes in der
Medizintechnik 7,46 Mrd. €. Im Medizintechniksektor sind die prominentesten Standorte wie-

derum Wien und Oberésterreich, gefolgt von Salzburg und Niederdsterreich.

Die Umsatzzahlen und die grof3e Zahl an hoch qualifizierten Arbeitsplatzen unterstreichen
die volkswirtschaftliche und soziobkonomische Relevanz des Life Sciences Unternehmens-
sektors, der sich auch international, entgegen den Trends anderer Sektoren, lberdurch-
schnittlich und auf hohem Niveau entwickelt und ein bedeutendes Zukunftsfeld darstellt. Be-
trachtet man die Entwicklungen des dsterreichischen Life Sciences Unternehmenssektors im
Zeitraum 2012 — 2014 im Detail, so ist der Anstieg bei der Anzahl der dedizierten Biotechno-
logieunternehmen am grofdten, wahrend der Subsektor Biotech & Pharma das hdchste
Wachstum hinsichtlich des Umsatzes hat.

25

20

15 A

10 A

Wachstum 2012-2014 (%)

Anzahl Unternehmen Umsatz (Mio€) Anzahl Beschéaftigte

M Life Sciences M Biotech & Pharma Dedizierte Biotechnologie M Med Tech ® Dedizierte Med Tech

Quelle: AWS (2015): Life Science Report Austria 2015 (Originalgraphik)
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Volkswirtschaftliche Effekte der Life Sciences in Osterreich

Gesundheit wird vorwiegend als ,Kostenfaktor* wahrgenommen und tatsachlich wendet Os-
terreich jahrlich rund 11% seines BIP fiir das Gesundheitswesen auf®. Jedoch stellt Gesund-
heit als wesentliches Bedurfnis der Menschen auch einen Wirtschaftsfaktor von zunehmen-
der Bedeutung dar. Mehr als 10% der Osterreichischen Wertschopfung entstehen direkt in
der Gesundheitswirtschaft. Mit den Verflechtungseffekten werden sogar mehr als 16% der
Osterreichischen Wertschopfung direkt, indirekt oder induziert durch Nachfrage in der Ge-
sundheitswirtschaft geschaffen. Ebenso ist die Beschéaftigungsintensitét in der Gesundheits-
wirtschaft sehr hoch: In Osterreich sind 14% der Beschéftigten direkt in der Gesundheitswirt-
schaft bzw. 20% in den von der Gesundheitswirtschaft angestoRenen Wirtschaftsbereichen
tatig’.

Der wie hier definierte Life Sciences Sektor deckt natirlich nur einen kleineren Anteil des
gesamten Gesundheitssektors (mit einem extrem hohen Dienstleistungsanteil) ab. Er verur-
sacht aber einen beachtlichen 6konomischen Impact, wie eine von der WKO / FCIO in Auf-
trag gegebene Analyse® belegt, in der einerseits die Life Sciences Teilbranchen analysiert

“9 ginem

und andererseits die, soweit methodisch durchfihrbar, aggregierte ,Pharmabranche
Vergleich mit der Gesamtwirtschaft unterzogen wird. Demnach liegt der gesamte Bruttowert-
schépfungsanteil der Pharmabranche mit 9,6 Mrd. € bei 2,8% des o6sterreichischen BIP.
Gleichzeitig leistet die Pharmabranche unter Berlicksichtigung von Folgeeffekten mit etwa

63.000 Personen einen Beitrag von rund 1,7% zur Gesamtbeschéftigung.

Allein die direkten Effekte®® der Wertschépfung sind in der Pharmabranche mit 4,7 Mrd. €
héher als in jenen der im Tourismusland Osterreich so wichtigen Branchen Gastronomie o-
der Beherbergung und weit hoher als in Branchen wie beispielsweise der Nahrungs- und
Futtermittelherstellung, Metallerzeugung und -bearbeitung oder Telekommunikation. Selbst
einzelne Teilbranchen der Life Sciences wie beispielsweise die Medizintechnik-
Zulieferbetriebe oder der Verkauf / Distribution von Medizintechnikprodukten liegen in Bezug

auf die direkte Wertschdpfung mit jeweils tber 1 Mrd. € in der GréRenordnung jener des ge-

® Im Jahr 2014 betrugen die staatlichen und privaten Gesundheitsausgaben 11,0% des BIP (Statistik Austria, [21.06.2016])
" IHS (2014): Gesundheitswirtschaft Osterreich: Ein Gesundheitssatellitenkonto fiir Osterreich

8 Haber, G. (2016): Life Sciences und Pharma: Okonomische Impact Analyse

® Unter dem fiir diese Studie herangezogenen Aggregat ,Pharmabranche* ist hier die klassische und biotechnologisch-
pharmazeutische Industrie mit den Bereichen Forschung und Entwicklung, der Produktion und aller mit pharmazeutischen

Produkten zusammenhéngenden Bereiche inkl. Verkauf/Distribution (allerdings ohne den Apothekensektor) zu verstehen.

1% Hier werden nur die direkten Effekte miteinander verglichen, da indirekte und sekundére Effekte branchenspezifisch ausge-
pragt sind und Daten der Vergleichsbranchen nicht vorliegen.
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samten Wirtschaftszweiges Bergbau'!. Dariiber hinaus bewirken die Multiplikationseffekte in
den Life Sciences eine bedeutende, allerdings in den einzelnen Aktivitatsfeldern unterschied-
liche Hebelwirkung®®. Tendenziell wirken sich die Sekundareffekte auf die Wertschépfung
merkbarer aus als auf die Beschaftigung. Auf letztere wirken indirekte Effekte starker ein. So
ist der Kaufkrafteffekt (ausgehend vom direkten Effekt) in den wissensintensiven Teilbran-
chen mit meist hoch qualifizierten Belegschaften am hochsten. Die sekundare Wertschop-
fung in den Teilbranchen dedizierte Biotechnologie, Biotechnologie Forschung und Entwick-
lung, Biotech/Pharma Dienstleistungen, sowie in den Universitaten, aufReruniversitaren Ein-
richtungen und Fachhochschulen liegt durchwegs genauso hoch wie die direkte. In den an-
deren Teilbranchen erreichen sekundéare Effekte immer noch die Hélfte der direkten Wert-
schopfung. Noch héhere Multiplikationseffekte werden allerdings fur die Beschaftigung in
den Teilbranchen Verkauf / Distribution erreicht, in denen Sekundareffekte nahezu das Dop-
pelte (Medizintechnik) bzw. Dreifache (Biotech/Pharma) des primaren Beschaftigungsaus-

mafdes erreichen.

Die von den einzelnen Aktivitatsfeldern ausgehenden Gesamteffekte liegen bei oder Uber
Faktor 2'3, also die indirekten und sekundéren ékonomischen Effekte verdoppeln oder uiber-
treffen die jeweiligen direkten Effekte. Die hochsten dabei erzielten Werte des Gesamteffek-
tes finden sich in den Teilbranchen Verkauf / Distribution, wobei in der Medizintechnik der
Primareffekt der Beschaftigung nahezu vervierfacht bzw. in der Biotech- /Pharmabranche

sogar mehr als versechsfacht wird.

Wertschopfungs- und Beschaftigungseffekte in den Life Sciences

Multiplikator

hel

Multiplikator der direkten Wertschopfung Multiplikator der direkten Beschaftigung
auf die Gesamtwertschépfung auf die Gesamtbeschiftigung

m Biotech dediziert Biotech sonstige
Biotech F&E ® Pharma (s.str)
Biotech/Pharma Liferanten Biotech/Pharma Dienstleistungen
Biotech/Pharma Verk/Distr. B Medizintechnik dediziert

m Medizintechnik sonstige Medizintechnik Lieferanten
Medizintechnik Dienstleistungen Medizintechnik Verk/distr.

W Universitdten W auBeruniversitare Einrichtungen

FH

" Haber, G. (2016): Life Sciences und Pharma: Okonomische Impact Analyse
2 Ipid.

3 |bid.
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Direkte Wertschopfung (Mrd. €)

Energieversorgung

Pharmabranche

Beherbergung

Gastronomie

Nahrung und Futtermittelherstellung
Hochbau

Metallerzeugung- und bearbeitung
Biotech/Pharma Sales & Distr.
Tiefbau

Telekommunikation

Medizintechnik Sales & Distr.
Bergbau

Medizintechnik Suppliers
Universitare u. aueruniversitare Einrichtungen
Luftfahrt

Herstellung von Textilien
Herstellung von Bekleidung

0,0 1,0 2,0 3,0 4,0 5,0 6,0

Quelle: Haber, G. (2016): Life Sciences und Pharma: Okonomische Impact Analyse (Origi-
nalgraphik)

Wertschdpfungseffekt Beschaftigungseffekt

AuBeruniversitdre Einrichtungen
Fachhochschulen

Universitdten

Medizintechnik Verk./Distr.
Medizintechnik Dienstleistungen
Medizintechnik Lieferanten
Medizintechnik sonstige
Medizintechnik dediziert
Biotech/Pharma Verk/Distr.
Biotech/Pharma Dienstleistungen
Biotech/Pharma Liferanten
Pharma (klassisch, ohne Biotech)
Biotech F&E

Biotech sonstige

Biotech dediziert

mdirekte Effekte indirekte Effekte  msekundare Effekte

Quelle: Haber, G. (2016): Life Sciences und Pharma: Okonomische Impact Analyse (Grafik
aus ,Zukunftsstrategie Life Sciences und Pharmastandort Osterreich®)
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Der 6sterreichische FTI Standort allgemein in Zahlen

Osterreich ist heute ein innovatives und forschungsintensives Land, das 2017 eine For-
schungsquote von 3,16%" aufwies. Damit liegt Osterreich im Bereich Finanzierung sehr gut
im Feld der Innovation Leader. Die Forschungsquote stieg von 1995 bis 2013 um 1,42 Pro-
zentpunkte™, was die groRte Wachstumsrate in der EU darstellt. Im Vergleich dazu liegen
die Wachstumsraten beispielsweise von Deutschland bei 0,72% und der Schweiz bei 0,51%.
Eine &ahnliche aber doch deutlich geringere Rate als Osterreich weist mit 1,27% nur Déne-
mark auf, wobei in beiden Landern auch der relativ geringe Anfangswert und damit ein Ba-
siseffekt zu bertcksichtigen ist. Die F&E Ausgaben werden als Indikator fiir einen maf3gebli-
chen und nachhaltigen Input einer innovativen Wirtschaft bewertet, auch wenn sie als isolier-
te GroRRe nicht geeignet sind, Effizienz, Qualitdt und Effektivitéat der eingesetzten Mittel im
F&E Bereich wiederzugeben. Beziiglich der F&E Quote per capita befand sich Osterreich
2014 weltweit an funfter Stelle, unmittelbar nach Schweden und vor Danemark®®.

Der akademische Life Sciences Sektor

Osterreich hat ein sehr vielschichtiges Spektrum an akademischen Einrichtungen im Life
Sciences und Medizinbereich zu bieten. Als die wichtigsten Life Sciences Ausbildungs- und
Grundlagenforschungsstandorte in Osterreich sind der GroRraum Wien (inklusive Kloster-
neuburg), Innsbruck und Graz hervorzuheben, wo jeweils ein Zusammenspiel mehrerer Uni-
versitaten, Fachhochschulen und auf3eruniversitarer Forschungseinrichtungen gegeben ist.
Akademische Life Sciences Standorte kleinerer Grof3enordnung finden sich zudem in Salz-
burg, Linz, Krems, Tulln und Wiener Neustadt. Fachhochschulausbildungen im Gesund-
heitswesen werden in Osterreich sehr flachendeckend, und abgesehen von den zuvor ge-

nannten Standorten, zusatzlich auch in Vorarlberg, Karnten und dem Burgenland angeboten.

Alles in allem wird die tertiare Ausbildung in den Life Sciences, der Medizin und im Gesund-
heitswesen in Osterreich von 17 Universitaten (inklusive 4 Privatuniversitaten) und 14 Fach-
hochschulen mit mehr als 59.000 inskribierten Studierenden und an die 8.000 Studienab-
schliissen pro Jahr getragen'’. Im internationalen Vergleich verantworten sie eine ausge-

pragt hohe Zahl an Absolventinnen und Absolventen, welche die Basis fur Forschung, Inno-

1 Statistik Austria (Globalschatzung) [20.04.2018]
S WIFO (2015): Forschungsquotenziele 2020: Aktualisierung 2015
'8 OECD: Science and Technology Indicators [02.05.2016]

7 AWS (2015): Life Science Report Austria 2015
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vation, Wirtschaft und Dienstleistung in den Life Sciences und dem Gesundheitswesen bil-

den.

Hinsichtlich Forschung wird der Hochschulbereich durch 25 auRReruniversitdre Forschungs-
einrichtungen, allerdings sehr unterschiedlicher GréZenordnung, erganzt. Als bedeutendste
auReruniversitare Forschungstrager in den Life Sciences sind die Osterreichische Akademie
der Wissenschaften (OAW), das Institute of Science and Technology Austria (IST Austria),
das Institute of Molecular Pathology (IMP / Boehringer Ingelheim), das Austrian Institute of

Technology (AIT) sowie die Ludwig Boltzmann Gesellschaft (LBG) zu nennen.

Der Life Science Report 2015™ weist fir den akademischen Life Sciences Sektor rund
20.000 Angestellte aus. Das jahrliche Gesamtbudget des akademischen Life Sciences Sek-
tors macht rund 1,4 Mrd. € aus, wobei der Grofdteil davon Uber institutionelle Finanzierung
und ca. 27% (386 Mio. €) durch Drittmittel aufgebracht werden. Sowohl die institutionelle
Finanzierung als auch die Bereitstellung von 6ffentlich vergebenen Drittmitteln erfolgt groR3-
tenteils durch den Bund bzw. dessen nachgeordnete Forderagenturen. Ungefahr 40% der

insgesamt eingeworbenen Drittmittel kommen von industriellen Partnern.

Ein Hot Spot der Life Sciences hat sich im Grolsraum Wien entwickelt, der mittlerweile weit
uber die Grenzen Osterreichs bekannt ist: Der Campus Vienna Biocenter™. In St. Marx im 3.
Wiener Gemeindebezirk entstand das rund um das am Ende der 1980er Jahre gegriindete
und von Boehringer Ingelheim finanzierte Institute of Molecular Pathology (IMP). Davon aus-
gehend wurde der Campus Vienna Biocenter durch die Ansiedelung von Instituten der Uni-
versitat Wien und der Medizinischen Universitat Wien (seit 2005 als Joint Venture Max F.
Perutz Laboratories gefiihrt), von Instituten der Osterreichischen Akademie der Wissenschaf-
ten (Institut fir Molekulare Biotechnologie [IMBA] und Gregor-Mendel-Institut fir Molekulare
Pflanzenbiologie [GMI]), von Studienlehrgdngen der Fachhochschule Campus Wien, einer
gemeinsam betriebenen Forschungsinfrastruktur, der Vienna Biocenter Core Facilities GmbH
(VBCF), sowie mittlerweile 16 Biotechnologieunternehmen weiterentwickelt. Derzeit arbeiten
ca. 1.400 Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler und 700 Studierende aus 40 Nationen

am Campus.

Den Cluster komplettieren die weiteren akademischen Einrichtungen im Gro3raum Wien.
Dazu zahlen der Campus der Medizinischen Universitat Wien im Zusammenschluss mit den

Universitatskliniken im Allgemeinen Krankenhaus und dem Forschungszentrum fur Molekula-

8 |bid.

' Vienna Biocenter. http://www.viennabiocenter.org/index.html
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re Medizin der OAW (CeMM), die Universitat fir Bodenkultur insbesondere mit dem Vienna
Institute of BioTechnology (VIBT), die Veterindrmedizinische Universitat Wien, zu kleineren
Anteilen die Technische Universitdt Wien, die Christian Doppler Labors, sowie das Kompe-
tenzzentrum fur Virtual Reality und Visualisierung (VRVis). Auch das Institute of Science and
Technology Austria (IST Austria) in Klosterneuburg mit den dort etablierten Life Sciences
Forschungsgruppen ist dem akademischen Life Sciences Cluster GrofRraum Wien zuzurech-

nen.

Am Standort Graz wurde durch die Etablierung von BioTechMed-Graz eine Initiative zur Ko-
operation und Vernetzung der Universitat Graz, der Medizinischen Universitat Graz und der
Technischen Universitat Graz an der Schnittstelle von biomedizinischen Grundlagen, techno-
logischen Entwicklungen und medizinischen Anwendungen geschaffen. Die Biobank Graz
mit Uber 4 Mio. humanen Proben stellt eine einzigartige Ressource fir medizinische For-
schung, u.a. in der Personalisierten Medizin dar und war ausschlaggebend fir die Etablie-
rung des Koordinationssekretariats der europdischen Biobanken Forschungsinfrastruktur
BBMRI-ERIC in Graz. Weiters beherbergt bzw. koordiniert der Standort Graz die Life Sci-
ences relevanten Kompetenzzentren fir Industrielle Biotechnologie (ACIB) und fur Bio-
markerforschung (CBMed) — beide mit Zweigstellen in Wien — und fir Pharmazietechnologie
(RCPE) sowie das Zentrum flr Wissens- und Technologietransfer in der Medizin (ZWT) an
der Medizinischen Universitat Graz, die Projekte an der Schnittstelle Wissenschaft-Wirtschaft

weiterentwickeln.

Beziglich des Life Sciences Standortes Tirol sind insbesondere die Medizinische Universitat
Innsbruck und die Universitat Innsbruck zu nennen, die unter anderem durch das gemein-
sam betriebene Centrum fiir Chemie und Biomedizin (CCB), sowie die translationalen For-
schungszentren Oncotyrol fur Personalisierte Krebsmedizin und das Austrian Drug Scree-
ning Institute (ADSI) kooperativ tatig sind. Der Standort wird durch die Privatuniversitat fir
Gesundheitswissenschaften, Medizinische Informatik und Technik (UMIT) sowie die Fach-

hochschule Management Center Innsbruck erganzt.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass fur den Osterreichischen Medizin-, Veterinarmedi-
zin- und Pharmastandort insbesondere die medizinischen Universitaten und die Veterinar-
medizinische Universitdt Wien wesentliche Leistungstragerinnen in der Ausbildung und me-
dizinischen Forschung sowie der Gesundheitsversorgung mit Spitzenmedizin bzw. veteri-
narmedizinischer Expertise sind. Dariiber hinaus zeichnen die 6sterreichischen Volluniversi-
taten sowie die Universitat fur Bodenkultur mit allen ihren Auf3eninstituten fur einen erhebli-

chen Anteil der Ausbildung und Forschung im Bereich der Biotechnologie verantwortlich.
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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 (Biotechnologie-
Richtlinie-Umsetzungsnovelle; BGBI. | Nr. 42/2005 vom 9. Juni 2005). Aufgabe des im Zuge
der Umsetzung der Richtlinie etablierten Biopatent Monitoring Komitees ist die Beobachtung
und Bewertung der Auswirkungen der Umsetzung der Richtlinie. Bereits im ersten — im Mai
2006 veroffentlichten — Bericht des Komitees wurde detailliert dargestellt, dass das in Um-
setzung der Richtlinie novellierte Patentgesetz (a) ein Patentierungsverbot auf Verfahren
zum Klonen von Menschen und zur Veranderung der menschlichen Keimbahn enthalt, (b)
keine Einschrankung der Tierschutzklausel bedingt und (c) ein Viehzichter- und Landwirte-
privileg vorsieht und den Anliegen der EntschlieBung des Nationalrats somit in vollem Um-

fang entspricht.

5.1. Ergebnis der Uberprifung der Auswirkungen der in Umsetzung der
Richtlinie erlassenen dsterreichischen Rechtsvorschriften auf die in 8 166

Abs. 2 Z 1 PatG genannten Dimensionen

Im Berichtszeitraum 01. Janner 2015 bis 31. Dezember 2017 hat es keine weiteren Umset-
zungsvorschriften gegeben. Zu den im Gesetz genannten Dimensionen flihrt das Komitee

folgendes aus:

5.1.1. Menschenrechte

Der Erwagungsgrund 26 der Biopatent-Richtlinie schreibt vor, wenn eine Erfindung biologi-
sches Material menschlichen Ursprungs zum Gegenstand hat oder dabei derartiges Material
verwendet wird, dass bei einer Patentanmeldung die Person, bei der Entnahmen vorge-
nommen werden, die Gelegenheit erhalten haben muss, gemafR den innerstaatlichen
Rechtsvorschriften nach Inkenntnissetzung und freiwillig der Entnahme zuzustimmen. Dies

ist durch das Osterreichische Rechtssystem sichergestellt.

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 noch ratifiziert wor-
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den ist®®. Da in der Biopatent-Richtlinie 98/44/EG im Sinne des Ubereinkommens auf die
Erforderlichkeit der Einwilligung Bezug genommen wird, regt das Biopatent Monitoring Komi-

tee 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 — aktuell durch das 2. Erwachsenenschutzgesetz (ErwSchG)
aus 2018 — geandert und das Schutzniveau von nicht-einwilligungsfahigen Personen im Be-
reich der medizinischen Forschung noch weiter angehoben (8§ 216 Abs. 2, 283 Abs. 2 und
284 ABGB; nach ErwSchG 88 252 ff ABGB). Im Jahr 2013 wurde ein einheitlicher Rechts-
rahmen fur Arzneimitteltests an Menschen geschaffen und somit das Schutzniveau weiter
erhoht.

Innerhalb der Europaischen Union besteht auch Ubereinstimmung dariiber, dass Keimbahn-
interventionen an menschlichen Lebewesen und das reproduktive Klonen von menschlichen
Lebewesen gegen die 6ffentliche Ordnung und die guten Sitten verstof3en. Daher ist im Arti-
kel 6 Abs. 2 Biopatent-Richtlinie auch festgeschrieben, dass Verfahren zur Veranderung der
genetischen Identitat der Keimbahn eines menschlichen Lebewesens und Verfahren zum
Klonen von menschlichen Lebewesen unmissverstandlich von der Patentierbarkeit ausge-

schlossen sind. Im Osterreichischen Patentgesetz entspricht dies § 2 Abs. 1 PatG.
5.1.2. Tiere

Im Berichtszeitraum wurden in Umsetzung der Biopatent-Richtlinie keine auf Tiere Bezug

habende 6sterreichischen Rechtsvorschriften erlassen.
5.1.3. Pflanzen

Im Berichtszeitraum wurden in Umsetzung der Biopatent-Richtlinie keine auf Pflanzen Bezug

habende dsterreichischen Rechtsvorschriften erlassen.
5.1.4. Okologische Systeme

Auswirkungen auf 6kologische Systeme in Osterreich sind durch die Benutzung von durch
erteilte Patente geschiitzten biotechnologischen Erfindungen moglich, die unmittelbar zur
Anwendung in der Umwelt fuhren (z.B. durch landwirtschaftliche Nutzpflanzen etc.). Auf
Grund der Tatsache, dass im Berichtszeitraum keine solchen Patente erteilt und in Umset-

zung der Biopatent-Richtlinie keine auf 6kologische Systeme Bezug habende 6sterreichische

20 Stand Dezember 2017; https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/164/signatures
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Rechtsvorschriften erlassen wurden, ist festzuhalten, dass keine negativen Auswirkungen

auf okologische Systeme festgestellt werden konnten.
5.1.5. Konsumentenschutz

Es konnten keine negativen Auswirkungen auf den Konsumentenschutz festgestellt werden.
5.1.6. Landwirtschaft

Die Biotechnologie findet wohl in der Zichtung und Futtermitteltechnologie Anwendung. Fir
die Osterreichische Landwirtschaft haben sich jedoch durch die Umsetzung der Biopatent-

Richtlinie — soweit erkennbar — keine unmittelbaren Auswirkungen ergeben.
5.1.7. Entwicklungslander

Der Erwagungsgrund 27 der Biopatent-Richtlinie sieht vor, dass Patentanmeldungen, die
Erfindungen betreffend biologisches Material pflanzlichen oder tierischen Ursprungs zum
Gegenstand haben oder im Rahmen derer ein solches verwendet wird, Angaben zum geo-

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

Eine Ubernahme dieses Erwagungsgrundes in nationales Recht erfolgte bislang nicht. Oster-
reich nimmt aktiv an den internationalen Diskussionen zu diesen Fragen der geographischen

Herkunft des biologischen Materials teil.

Diese finden vor allem im Rahmen der Konvention Uber die biologische Vielfalt (CBD) statt.
So wurde anlasslich der 10. Vertragsstaatenkonferenz als Tochterprotokoll zur CBD das
Nagoya Protokoll Uber den Zugang zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene und
gerechte Aufteilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile (Access and Benefit-
Sharing, ABS) verabschiedet, welches mittlerweile von 105 Staaten inklusive EU ratifiziert
wurde und am 12. Okt. 2014 in Kraft getreten ist. In der EU wurde das Nagoya Protokoll mit
der Verordnung (EU) 511/2014 umgesetzt. Osterreich hat unterzeichnet, jedoch noch nicht

ratifiziert.

Ziel des Nagoya Protokolls ist die ausgewogene und gerechte Aufteilung der sich aus der
Nutzung der genetischen Ressourcen ergebenden Vorteile, und zwar durch angemessenen
Zugang zu genetischen Ressourcen und angemessene Weitergabe der einschlagigen Tech-
nologien unter Berticksichtigung aller Rechte an diesen Ressourcen und Technologien sowie
durch angemessene Finanzierung, um so zur Erhaltung der biologischen Vielfalt und zur

nachhaltigen Nutzung ihrer Bestandteile beizutragen.
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AuBerdem wurde im November 2001 im Rahmen der FAO der International Treaty on Plant
Genetic Resources for Food and Agriculture (ITPGRFA) verabschiedet, dem Osterreich als
Vertragspartei beigetreten ist. Dieser Vertrag regelt den Austausch bestimmter Arten (gem.
Anhang | ITPGRFA) mittels Standard Material Transfer Agreement - SMTA. Diese Material-
Ubertragungs-Vereinbarungen gelten als akzeptierter Mechanismus fir den Zugang und Vor-
teilsausgleich im Sinne der VO (EU) 511/2014.

Die Commission on Genetic Resources for Food and Agriculture (CGRFA) unter der
Schirmherrschaft der FAO bericksichtigt auch Aspekte im Zusammenhang mit Zugang und

Vorteilsausgleich.

AulRRerdem kodnnen bei Austausch von Influenza Viren mit Pandemie-Potenzial die im Rah-
menwerk fir pandemische Grippeviren (Pandemic Influenza Preparedness Framework PIPF)
festgelegten Zugangs- und Vorteilsausgleichsregelungen der WHO zugunsten der Ur-

sprungslander anzuwenden sein.

5.2. Ergebnis der Uberpriifung der nationalen Erteilungs- und Spruchpra-

Xis

In diesem Unterkapitel wird das Ergebnis der Uberpriifung der nationalen Erteilungs- und
Spruchpraxis dargestellt, insbesondere hinsichtlich des Ausschlusses von der Erfindungsei-
genschaft des menschlichen Korpers in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Ent-
wicklung und der bloRen Entdeckung eines Bestandteils des menschlichen Korpers, ein-
schlieBlich der Sequenz oder Teilsequenz eines Gens (8§ 1 Abs. 3 Z 2 und 3 PatG), der Aus-
nahme von der Patentierbarkeit von Pflanzen, Tierrassen und im Wesentlichen biologische
Verfahren zur Zichtung von Pflanzen und Tieren sowie von ausschlief3lich durch solche Ver-
fahren gewonnenen Pflanzen und Tieren (8 2 Abs. 2 Satz 1 PatG) und der Zwangslizenzen
(88 36 und 37 PatG).

Im Beobachtungszeitraum des vorliegenden Berichts (01. Janner 2015 - 31. Dezember
2017) wurden vom Osterreichischen Patentamt 14 Patente mit biotechnologischem Bezug
erteilt. Die Auswahl der Uberpriften Patente erfolgte auf Basis der OECD-Definition von Bio-

technologie®’. Diese umfasst die folgenden Patentklassen:

2 http://ww.oecd.org/sti/inno/40807441.pdf
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A01H1/00, AO1H4/00, A61K38/00, A61K39/00, A61K48/00,

CO02F3/34, C07G(11/00,13/00,15/00), CO07K(4/00,14/00,16/00,17/00,19/00), C12M, CI12N,
C12P, C12Q, C12S,

GO1N27/327, GO1N33/(53*,54* 55* 57*,68,74,76,78,88,92),
wobei die mit * bezeichnete Klassen auch die entsprechenden Unterklassen umfassen.

Als Themengebiete konnten Medizin (Impfstoffentwicklung, immunologische Testsysteme),

Landwirtschaft (Futtermittelforschung) und Synthesechemie identifiziert werden.

Die folgenden Darstellungen sind vorwiegend auszugsweise aus den Patentschriften ent-

nommen:

5.2.1. Medizin
1. AT 509354 B1

Infektionen mit dem Bakterium Heliobacter pylori rufen Entziindungen und Ulcer-
Bildungen der Magen- und Dinndarmschleimhaut hervor, die — unbehandelt — auch
kanzerogene Veranderungen bedingen kdnnen. Ein Vakzin gegen Heliobacter pylori
ware eine wirksame Medikation, wirde nicht das Bakterium selbst nur eine schwa-

che Immunantwort hervorrufen.

Eine effektive Immunantwort erfordert im Allgemeinen sowohl die Aktivierung des
angeborenen wie auch des erworbenen Immunsystems, wobei die Aktivierung der
angeborenen Immunantwort wichtig fur eine effiziente Antigen-Bearbeitung und die
anschlieRende Reifung der erworbenen Immunantwort ist. Die angeborene Immun-
antwort basiert auf Rezeptoren, die Moleklile erkennen, welche spezifisch fur pa-
thogene Mikroorganismen sind. Werden diese Molekiile, bei den Bakterien werden
sie Flagelline genannt, durch das Immunsystem nicht erkannt, resultiert dies in kei-
ner bzw. einer schwachen Immunantwort, was wiederum zur Folge hat, dass die In-

fektion nicht adaquat bek&mpft wird.

Die Flagelline der meisten Bakterien sind hoch immunogen, gegen die wirksam An-
tikbrper produziert werden kénnen, was zur Abwehr bakterieller Infektionen beitragt.
Auf das Flagellin des Heliobacter pylori trifft dies nicht zu. Dieses ist nicht in der La-

ge die Rezeptor-basierte Signalkaskade des Immunsystems zu aktivieren, was wie-
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derum zur Folge hat, dass eine Infektion mit dem Heliobacter pylori vom menschli-

chen Kdrper nicht erkannt und daher nicht bekampft wird.

Der in der AT 509354 B1 vorgeschlagene Losungsweg geht von der Uberlegung
aus, dass die meisten anderen Bakterien hoch immunogene Flagelline an ihrer
Oberflache exprimieren. Hierzu gehoéren etwa Escherichia coli, Salmonella sp. und
Legionella pneumophila. Durch Kopplung dieser immunogenen Oberflachenprotei-
nen mit Proteinen, die an der Oberflache des schwach immunogenen Heliobacter
pylori exprimiert werden, werden Fusionsproteine geschaffen, die als Vakzin verab-

reicht, zu einer verbesserten Aktivierung des Immunsystems flihren.

Geschuitzt werden durch das Patent die chimaren Proteine, Vakzine, die selbige
enthalten, die DNA, die die Proteine codiert und der Wirtsorganismus, der die chi-

maren Proteine enthalt.
2. AT 516600 B1

Das Komplementsystem ist Teil des Abwehrsystems des Koérpers und wird durch ein
System von Plasmaproteinen reprasentiert. Die Hauptaufgabe des Komplementsys-
tems liegt in der Opsonierung von Krankheitserregern, womit diese vom Korper als
fremd erkannt und von phagozytierenden Zellen des angeborenen Immunsystems,
wie z. B. Makrophagen und neutrophilen Granulozyten aufgenommen und eliminiert

werden kénnen.

Der Faktor H (FH) ist ein solches Komplementsteuerungsprotein, das im menschli-
chen Plasma zirkuliert. Seine Hauptaufgabe ist es, den alternativen Weg des Kom-
plementsystems zu regulieren, womit sichergestellt wird, dass das Komplementsys-
tem gegen Pathogene gerichtet ist und kein Wirtsgewebe schadigt. Aufgrund seiner
regulatorischen Rolle wird der Faktor H als potenzielles therapeutisches Mittel fur
die Behandlung mehrerer menschlicher Krankheitszustande angesehen. Zu nennen
ist hierbei die altersabhangige Makuladegeneration, das hamolytische Uramiesyn-
drom und die membranproliferative Glomerulonephritis, deren Einsetzen oder Fort-

schreiten durch Begrenzung der Komplementaktivierung verzégert werden kann.

Der Faktor H ist zwar ein relativ haufiges Plasmaprotein; er wird im Rahmen der
etablierten Herstellungsprozesse fur Plasmakomponenten (z.B. Immunglobuline) je-
doch meist verworfen. Da Plasma rar ist, die Anderung bestehender Herstellungs-
muster jedoch eine behordliche Neugenehmigung erforderlich machen wirde, be-

steht die Notwendigkeit der Entwicklung eines Isolationsverfahrens von Faktor H,
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das in bestehende Herstellungswege ohne deren Abanderung integriert werden
kann. Einen solchen Weg zur Herstellung angereicherter Faktor H-
Zusammensetzungen aus Plasma schlagt die Lehre der AT 516600 B1 vor.

Geschitzt wird ein Verfahren zur Herstellung einer angereicherten Faktor H-

Zusammensetzung aus Plasma.
3. AT 517831 B1

Pilzzellen stellen eine grol3e Menge an chemischen Verbindungen her, die in Bezug
auf Struktur und Wirkung aber héchst unterschiedlich sein kdnnen. Gemein ist ihnen
nur, dass sie alle dem sekundaren Stoffwechsel des Pilzes zuzuordnen sind. Dieser
unterscheidet sich vom priméren Stoffwechsel des Pilzes dadurch, dass die dabei
hergestellten Produkte u.a. der Kommunikation, dem Konkurrenzkampf und dem
Mykoparasitismus dienen, wahrend Stoffe des primaren Stoffwechsels vorrangig fur

das Wachstum des Pilzes bestimmt sind.

Produkte des sekundaren Stoffwechsels stellen eine ergiebige Quelle fur neue The-
rapeutika (z.B. Antibiotika, Immunsuppressiva, dgl.) dar und bieten Ansatzmdglich-
keiten flr die pharmazeutische Forschung.

Die AT517831 B1 beschreibt Verfahren zur Herstellung mindestens eines Sekun-
darmetaboliten, der aus der Gruppe bestehend aus Polyketiden, Alkaloiden, Terpe-
nen, Melaninen, Pteridinen, Phenylpropanoiden, Flavonoiden, und nicht-
ribosomalen Peptiden ausgewahlt ist. Die Besonderheit dieser Verfahren liegt in
dem Umstand, dass sie die Verwendung spezifisch modifizierter Pilzzellen vorsieht,
wobei die Modifikation konkrete, im Patent bezeichnete Peptidsequenzen betrifft.
Die entsprechend unmodifizierten Sequenzen sind in der Pilzzelle fiir die Regulie-
rung des Sekundarmetabolismus (mit)verantwortlich. Es konnte beobachtet werden,
dass durch Modifikation dieser Sequenzen die Expressionsrate dieser Polypeptide
innerhalb der Pilzzelle reduziert werden kann, was im gegenstandlichen Fall bedeu-
tet, dass sich die Menge an durch die Pilzzelle gebildeten Sekundarmetaboliten er-
hoht hat. Ebenso ist denkbar, dass sich durch Mutation des Polypeptids die biologi-
sche Funktion in der Pilzzelle derart &ndert, dass Sekundarmetaboliten hergestellt

werden, die die Pilzzellen natirlicherweise nicht produzieren kénnen.

Geschutzt wird ein Verfahren zur Herstellung mindestens eines Sekundarmetaboli-

ten in einer genetisch modifizierten Pilzzelle.
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4. AT 507056 B1

Immunochromatographische Verfahren sowie Testsysteme, mit welchen insbeson-
dere biologische Analyten nachgewiesen werden kénnen, sind in einer grof3en An-
zahl bekannt. Diese Testsysteme sind jedoch entweder zeitaufwendig oder erlauben
entweder einen qualitativen, einen halb quantitativen oder quantitativen Nachweis.
Bedarf besteht daher an einfach durchzufihrenden Verfahren, mittels derer der
schnelle Nachweis der Abwesenheit, der Anwesenheit oder des Vorliegens einer
Uberschusskonzentration gelingt. Die richtige Bestimmung letzterer kann wegen des
Hook-Effekts Probleme bereiten. Aufgrund dieses Effekts konnen bei Uberladung
von Teststreifen mit zu hohen Allergenmengen falsch negative Ergebnisse erzielt

werden.

Mit der in der AT 507056 B1 dargestellten Losung steht ein schnelles, jedoch zuver-
lassiges Analyseverfahren zur Verfugung. Es beruht auf dem Vorliegen (a) einer
immunochromatographischen Membran, auf welcher eine einen Antikorper fur eine
Kontrollsubstanz enthaltende Kontrollzone vorgesehen ist, (b) einer zu untersu-
chenden Testldsung, in welche ein an eine eine Farbreaktion bewirkende Substanz
gekoppelter bzw. damit markierter Antikorper fir den zu bestimmenden Analyten
eingebracht und (c) einer an eine eine Farbreaktion bewirkende Substanz gekoppel-
ten bzw. damit markierten Kontrollsubstanz. Bei Eintauchen der immunochromato-
graphischen Membran in die zu untersuchende Testldsung werden der Analyt und
der markierte Antikorper von der Membran aufgenommen; beiden laufen tber die
spezifische Testzone und die spezifische Kontrollzone. Durch Farbvergleich der
Testzone und der Kontrollzone lasst sich die Konzentration des Analyten bestim-
men. Die Spezifitdt des Verfahrens ergibt sich aus Wahl der Kontrollzone, welche

auf den zu untersuchenden Analyten exakt abgestimmt ist.
Geschutzt wird mit dem Patent der exakte Verfahrensablauf.
5. AT 513678 B1

Mit Reagenzien imprégnierte Teststreifen sind probate Mittel zum Nachweis von
Analyten. Hierbei werden Ublicherweise flliissige Proben mit Teststreifen, die pordse
und saugfahige Trager umfassen, in Kontakt gebracht. Diese Trager weisen in ei-
nem ersten Bereich einen an den Analyten bindenden ersten spezifischen Bin-
dungspartner auf, der im feuchten Zustand des Tragers in diesem frei beweglich ist,
in einem weiteren Bereich befindet sich Ublicherweise ein auf dem Trager immobili-

sierter, an den gleichen Analyten bindender zweiter spezifischer Bindungspartner.
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Der erste mobilisierbare Bindungspartner ist bei derartigen Vorrichtungen seiner-
seits an eine signalgebende Komponente gebunden. Bringt man nun den Teststrei-
fen mit einer flissigen Probe in Kontakt, so wird die Flussigkeit in den ersten Be-
reich des Trégers eingesaugt, wo der Analyt mit dem ersten spezifischen Bindungs-
partner, an welchen die signalgebende Komponente gebunden ist, reagiert. Der da-
bei gebildete Komplex wandert mit Hilfe der in dem Trager weitergesaugten Flussig-
keitsprobe zu dem immobilisierten zweiten Bindungsreagenz, mit welchem der Ana-
lyt reagiert, so dass in dem zweiten Bereich des Trégers, der als Nachweiszone
dient, die dort immobilisierte signalgebende Komponente festgestellt werden kann.

Die Probleme dieser Nachweismethode liegen in dem Umstand, dass die qualitative
und quantitative Erfassung beliebiger Konzentrationen des Analyten in der Probe
nicht moglich ist. Gerade bei wenig konzentrierten Analyten sind daher vor der
Durchfiihrung eines Tests aufwendige Konzentrierungsschritte notig.

Wie die Lehre der AT 513678 B1 zeigt, konnen solche Schritte vermieden werden,
wenn die Saugzone mit einer perforierten Folie aus wasserundurchldssigem Materi-
al bedeckt wird. Die Perforation bedingt, dass fliichtige Bestandteile der Probe aus
der Saugzone verdampfen kdnnen, die Kapillarkrafte innerhalb der Vorrichtung da-
her nahezu unverdndert bleiben und die Probenflissigkeit in kontrollierter Weise
durch die einzelnen Zonen transportiert werden kann. Die Sensitivitdt der Vorrich-
tung steigt so nicht zuletzt deshalb, weil die Probenfllissigkeit nicht zu rasch die
Nachweiszone passiert. Des Weiteren verbessert die groRRere Steifigkeit der Test-
streifen deren Handhabbarkeit und auch die Gefahr der Verschmutzung der Saug-

zone wird minimiert, da kein direkter Kontakt mit dieser mehr gegeben ist.

Durch das Patent geschitzt sind die Folien-beschichtete Testvorrichtungen ebenso

wie die Nachweisverfahren, die sich dieser Testvorrichtungen bedienen.
6. AT 512119 B1

Die AT 512119 B1 zeigt einen weiteren Testkit in Form eines mit Reagenzien im-
pragnierten Teststreifens. Mit der Testvorrichtung kann nicht nur das Bestehen einer
Schwangerschaft, sondern auch die konkrete Schwangerschaftswoche festgestellt

werden.

Die Bestimmung basiert auf dem Umstand, dass nach Eintritt einer Schwanger-
schaft die Konzentration des Hormons Choriongonadotropin (hCG) bis zur 8.

Schwangerschaftswoche kontinuierlich, und zwar in einem definierten Ausmafd an-
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steigt. Aufgrund dieser anfanglichen Steigerung ist es daher bei quantitativer Erfas-
sung des hCG mdoglich, den genauen Zeitpunkt des Eintritts der Schwangerschaft
festzustellen. Entgegen der bislang ublichen Methode der Berechnung, die sich am
ersten Tag der letzten Menstruationsperiode orientiert und damit ungenau ist, er-
laubt die gegenstandliche Testkit-Methode die genaue Vorhersage des Geburtster-
mins bzw. die sehr frihe Bestimmung des Eintritts einer Schwangerschatft.

Der Testkit weist einen pordsen saugfahigen Trager auf, der (a) einen ersten Be-
reich umfasst, der mit mindestens einen an hCG bindenden ersten spezifischen,
markierten Bindungspartner, welcher im feuchten Zustand des Tragers im Trager
frei beweglich ist, impragniert ist und (b) Gber einen zweiten Bereich (Nachweiszo-
ne) verfugt, der mindestens einen auf dem Trager immobilisierten, an hCG binden-
den zweiten spezifischen Bindungspartner aufweist. Die Nachweiszone besteht aus
drei raumlich voneinander getrennten stromabwarts hintereinander angeordneten
Abschnitten, wobei die einzelnen Abschnitte in der Lage sind, sich bei unterschiedli-
chen Konzentrationen an hCG in der Probe (Urin) unterschiedlich sichtbar einzufar-
ben. Die Einfarbbarkeit der Abschnitte hangt dabei beispielsweise von der Konzent-
ration des hCG bindenden zweiten Bindungspartners in den einzelnen Abschnitten

und von der Markierungsart des ersten hCG-Bindungspartners ab.

Geschiitzt wird mit der AT 512119 B1 der oben beschriebene Testkit wie auch das
Verfahren der Feststellung einer Schwangerschaft mit Hilfe dieses Testkits.

7. AT 517476 B1

Im Zuge der stetig wachsenden Produktion erneuerbarer Energie erlangen insbe-
sondere auch biologische Methanisierungsprozesse zunehmende Bedeutung. In
solchen Prozessen wird CO, durch methanogene Mikroorganismen zu Methan re-
duziert. Als Mikroorganismen kommen insbesondere Archaee (z.B. Methanother-
mobacter marburgensis) in Frage, da diese eine einfache Zellstruktur aufweisen und
zumeist Extremophile sind, die unter extremen Bedingungen lebensfahig sind. Dies
bedingt zum einen, dass diese Kulturen stabil und vergleichsweise einfach zu hand-
haben sind. Zum anderen fuhrt dies zu einer guten Vorhersagbarkeit ihres Stoff-

wechsels und damit zur Reproduzierbarkeit der Fermentationen.

Ist der Kulturstatus der Mikrobenkultur bekannt, kann durch Anpassung der Verfah-
rensparameter eine optimierte Verfahrensfihrung gelingen. Bislang waren aus-

schlie3lich Verfahren bekannt, die mehrmalige Messungen im zeitlichen Abstand er-
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forderten. In der AT 517476 B1 wird nunmehr eine Kulturstatuserhebung beschrie-

ben, die mit einer einzigen Messung auskommt.

Das Verfahren beruht auf der Feststellung, dass nicht nur der Gesamtproteingehalt
(d.h. Aminosauregehalt von vollstandig lysierten Zellen), der als Indiz fur die Le-
bensfahigkeit einer Mikrobenkultur gilt, sondern auch das Vorhandensein einzelner
Aminosauren in der Kultur direkte Rickschlisse auf den Kulturstatus zulasst. Mik-
roorganismen sekretieren namlich bestimmte Aminosauren in das Kulturmedium;
das Sekretionsmuster ist dabei fur jeden Mikroorganismus charakteristisch. Kennt
man das Sekretionsmuster fur einen bestimmten Mikroorganismus, so reicht es aus,
wahrend des Methanisierungsprozesses die Konzentration einer bestimmten Ami-
nosaure zu bestimmen, um Ruckschlisse auf den Status der Kultur ziehen zu kon-

nen.

Geschiitzt wird mit der AT 517476 B1 das Aminosaure-basierte Verfahren zur Sta-

tuserhebung der Mikrobenkultur.

5.2.2. Landwirtschaft
8.und 9.: AT 516457 B1 und AT 514775 B1

Mykotoxine sind von filamentdésen Pilzen produzierte Stoffwechselprodukte. Ein
prominentes Mykotoxin ist Zearalenon. Dieses weist zwar eine geringe akute Toxizi-
tat auf; bei langer dauernder Aufnahme ist jedoch mit toxischen Wirkungen, wie bei-
spielsweise teratogenen, karzinogenen, immunsuppressiven und 6strogenen Wir-
kungen zu rechnen. So ist bekannt, dass Zearalenon durch Bindung an den Ostro-
genrezeptor hormonelle Stérungen bei Mensch und Tier hervorrufen kann. Bei Rin-

dern fuhrt eine Zearalenon-Intoxikation zu einer erhéhten Abortrate.

Mykotoxine werden durch kontaminierte Nahrungs- und Futtermittel aufgenommen.
Die priméare Strategie, um die Zearalenon-Kontamination zu reduzieren, besteht da-
her in der Beschrénkung des Pilzwachstums, u.a. durch MaRnahmen, die in der
rechtzeitigen Entsorgung landwirtschaftlicher Abfallprodukte vom Feld und in der

Lagerung des Ernteguts bei geringer Luftfeuchtigkeit und Temperatur bestehen.

Durch chemische und physikalische Methoden ist Zearalenon in befallenen Kultur-
pflanzen (z.B. Getreide) zu wirtschaftlich vertretbaren Bedingungen und ohne Quali-
tatsverlust nicht zerstorbar. Die in der AT 516457 B1 und der AT 514775 B1 be-
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schriebenen Erfindungen zielen daher auf die Entgiftung des Zearalenons durch
dessen Derivatisierung bzw. dessen hydrolytischen Abbau ab. Als nicht-steroides,
makrozyklisches Lacton weist das Zearalenon in Position 7 des makrozyklischen
Rings eine Ketogruppe auf. Die in der AT 516457 B1 beschriebene Erfindung ba-
siert auf den Umstand, dass sich diese Ketogruppe durch ein Enzym, namlich eine
Cyclohexanon-Monooxygenase, in eine Estergruppe umwandeln lasst. Selektivitat
der Reaktion wird durch Verwendung einer Baeyer-Villinger-Monooxygenase si-
chergestellt. Hingegen wird das Zearalenon gemaf Lehre der AT 514775 Bl un-
schadlich gemacht, indem die Lactongruppe des Zearalenons durch die erfindungs-
gemalen o/B-Hydrolasen gespalten wird.

Durch die Oxidation der Position 7 des makrozyklischen Rings verliert die Verbin-
dung ihre Ostrogene Wirkkomponente, womit die Mykotoxin-bedingten Probleme

zumindest fur den Bereich der Tierzucht geringer werden kénnen.

Geschutzt wird durch die AT 516457 B1 die spezifische Cyclohexanon-
Monoxygenase bzw. Homologe davon, transgene Wirtszellen, insbesondere Hefe-
zellen zur Herstellung dieser Cyclohexanon-Monooxygenasen und eben das Oxida-
tionsverfahren, welches zur Detoxifizierung des Zearalenons fihrt. Die AT 514775
B1 schitzt hingegen spezifische Hydrolasen bzw. Zusammensetzungen, die diese
enthalten, die eine hydrolytische Spaltung des unerwiinschten Zearalenons bedin-

gen.
10. AT 513473 B1

Ergopeptine sind sekundéare Stoffwechselprodukte von Pflanzen, welche von mit
diesen Pflanzen assoziierten Pilzen der Gattung Claviceps gebildet werden. Haupt-
vertreter dieser Gattung ist Claviceps purpurea, welches vor allem Getreide wie
Roggen, Weizen und Mais befallt. Als Alkaloide, die eine strukturelle Ahnlichkeit mit
Neurotransmittern haben, interagieren sie mit deren Rezeptoren und verursachen
eine Vielzahl von Effekten. Problematisch sind diese Wirkungen vor allem in der
Tierzucht, da verbesserte Reinigungsmethoden in Mihlen Probleme im Humanbe-
reich nicht mehr auftreten lassen. So ist bei Tieren im Falle einer Intoxikation durch
Gangréanen mit Lahmheit, einer reduzierten Gewichtszunahme und einer geringeren

Reproduktionsrate zu rechnen.

Intoxikationen bei Tieren kénnen durch das in der AT 513473 B1 beschriebene Ver-
fahren verhindert werden. Hierbei werden Ergopeptin haltige Futtermittel mit o/

Hydrolasen behandelt, die in der Lage sind, die Ergopeptine an ihren Cyclolring zu
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spalten. Zu einer vollstadndigen Spaltung kommt es, wenn die Hydrolasen aus einer
katalytischen Triade aus der nukleophilen Aminosaure Serin, aus Histidin und aus
einer der sauren Aminosauren Aspartat oder Glutamat bestehen.

Die Spaltung nimmt ihren Ausgang an der Stelle 3 des Cyclolrings von Ergopepti-
nen und resultiert nach Spaltung des Cyclol-, Lactam und Pyrrolidinrings zunachst in
den Metaboliten Ergohydroxysaure und Ergoprolin-cyclol-dipeptid, welche durch
spontane chemische Reaktion weiter zu Ergin und Pyruvat abgebaut werden. Die
hierbei gebildeten Reaktionsprodukte weisen im Vergleich zu dem Ausgangsprodukt
eine deutlich verringerte Toxizitat auf und kénnen derart dazu beitragen, negative

Auswirkungen in der Tierzucht gering zu halten.

Geschutzt werden durch das Patent die spezifischen a/f Hydrolasen und das Ver-

fahren der Transformation der Ergopeptine.

5.2.3. Synthesechemie
11. AT 517379 B1

Peroxidasen sind Enzyme, welche die Reduktion von Peroxiden (meist Wasser-
stoffperoxid) katalysieren. Die Reaktion dient in der Natur hauptséachlich der Entfer-
nung giftiger Peroxide. Sie sind daher auch in allen Lebewesen zu finden. Auch in
der Synthesechemie und in molekularbiologischen Verfahren finden Peroxidasen ih-
re breite Anwendung. Zu nennen sind hier insbesondere vielfach angewendete Ver-
fahren zur Detektion von Proteinen und Nukleinsduren (z.B. ELISA), im Rahmen de-
rer Peroxidasen an Molekile gebunden werden, die ihrerseits in der Lage sind an

Antikorper oder Antikorperfragmenten zu binden.

Peroxidasen werden vorwiegend durch Isolierung aus ihrer natirlichen Umgebung
(z.B. Pflanzen) hergestellt. Die rekombinante Herstellung ist zwar mdéglich, die Aus-
beute bei derartigen Verfahren jedoch gering und daher wirtschaftlich uninteressant.
Es ist daher winschenswert, die Expression von Peroxidasen in natirlichen Syste-

men zu steigern und damit die Ausbeute zu erhéhen.

Mit den in der AT 517379 B1 beschriebenen Fusionsproteinen konnte diese Idee
realisiert werden. Diese bestehen aus zumindest einer Peroxidase bzw. einem kata-
lytisch aktiven Fragment davon, die/das kovalent an zumindest ein an einen Anti-

korper bindendes Peptid bindet. Elementar ist, dass der C-Terminus der Peroxidase
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bzw. des katalytisch aktiven Fragments davon an den N-Terminus des Antikdrper
bindenden Peptids gekoppelt wird, da nur so die enzymatische Aktivitat der Peroxi-
dase gesteigert werden kann.

Geschuitzt werden Fusionsproteine bzw. Vektoren, die selbige enthalten, deren ers-
te Domane mindestens eine Peroxidase oder mindestens ein katalytisch aktives
Fragment davon und deren zweite Doméane mindestens ein an einen Antikorper bin-
dendes (Poly)Peptid ist. Der Schutzbereich umfasst ferner Verfahren zum Nachweis

von Zielmolekilen durch deren Bindung an die entsprechenden Antikorper.
12. AT 512453 B1

Gegenstand der AT 512453 B1 ist die Entwicklung von Biosynthesewegen, mit Hilfe
derer entweder Produkte, die als solche in der Natur nicht vorkommen, oder Produk-
te hergestellt werden, die als solche zwar in der Natur vorkommen, deren Synthese
jedoch mittels Enzymen erfolgt, die nicht dem verwendeten Organismus entstam-

men oder die genetisch maodifiziert wurden.

Konkret gezeigt werden die Biosynthesewege fir die Verbindungen Violacein, Res-
veratrol und von Carotinoiden. Gemein ist diesen Verbindungen weder Wirkung
noch Struktur. Ihre Gemeinsamkeiten liegen in dem Umstand, dass sie zwar in der
Natur produziert werden (Violacein von Bakterien und Resveratrol sowie Carotinoide
von Pflanzen), das wirtschaftliche Interesse an ihnen jedoch hoch ist und der Bedarf

an diesen Substanzen aus naturlichen Quellen nicht gedeckt werden kann.

Fir die schnelle und effiziente Durchfiihrung der Biosynthese, fir die zumeist meh-
rere Schritte notwendig sind, ist es erforderlich, dass eine spezifische Reihenfolge
von enzymatischen Reaktionen eingehalten wird. Laufen die Reaktionen hingegen
in einer unkontrollierten Weise ab, ist mit geringen Ausbeuten und vielen Nebenpro-

dukten zu rechnen.

Spezifisch wird die Reaktionsfolge durch Wirtszellen, in welchen die fur die Reaktion
erforderlichen Enzyme dem Substrat in der richtigen Reihenfolge prasentiert wer-
den. Hierfir bedarf es zweier Nukleinsauresequenzen, einer Nukleinsduresequenz,
die fur die zumindest drei verschiedenen Enzyme kodiert und einer weiteren Nukle-
insauresequenz, welche fir die optimale Anordnung der Enzyme sorgt. Zu beachten
ist, dass die jeweiligen Enzyme keine einfachen, sondern chimare Enzyme sind,
welche eine zusatzliche Einheit aufweisen, die gezielt an eine DNA binden kénnen

und damit die Selektivitat des Syntheseablaufs moglich machen. Fir die Substrate,
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die fUr die Herstellung der Verbindungen bendtigt werden, besteht entweder die
Maoglichkeit, dass diese schon in der Zelle vorliegen oder von aul3en zugefiigt wer-
den. Weiters ist es auch mdoglich, dass das zusammenh&ngende Enzymkonstrukt
auch auf3erhalb einer Zelle fiir Synthesezwecke verwendet wird.

Geschuitzt wird mit diesem Patent das biosynthetische Verfahren der Herstellung

von Violacein, (methyliertem) Resveratrol und Carotinoiden.
13. AT 513928 B1

D-Fructose stellt ein wichtiges Ausgangsmaterial zur Weiterverarbeitung in der
chemischen Industrie dar. Beispielsweise kann aus D-Fructose Hydroxymethylfur-
fural gewonnen werden, welches wiederum Edukt fur die Herstellung von 2,5-
Furandicarbonsaure (FDCA) ist. Aus FDCA lasst sich Polyethylenfuranoat herstel-
len, das — ahnlich wie Polyethylenterephtalat (PET) — zur Herstellung von Hohlkér-
pern (z.B. Getrankeflaschen) geeignet ist. Wird auch Ethylenglycol aus regenerati-
ven Quellen gewonnen, lasst sich derart ein Kunststoff herstellen, der vollstandig

aus nachwachsenden Rohstoffen produziert werden kann.

Auf industriellem Wege wird D-Fructose bislang aus Polysacchariden hergestellt.
Hierbei wird beispielsweise die Starke in einem ersten Schritt zu D-Glucose hydroly-
siert und in einem Folgeschritt isomerisiert, wobei jedoch nur etwa 42% D-Fructose
erhalten werden. Die anderen 58% enthalten D-Glucose und Polysaccharide. Da
Bedarf an reiner D-Fructose besteht, die Isolierung selbiger aber aufwendig und

teuer ist, wurde nach einem alternativen Herstellungsweg gesucht.

In der AT 513928 B1 wird ein Verfahren beschrieben, in welchem D-Glucose in ei-
nem ersten Schritt zu D-Glucoson oxidiert und in einem weiteren Schritt zur D-
Fructose reduziert wird. Beide Reaktionen sind Enzym getriggert, wobei fir den ers-
ten Schritt bevorzugt eine Pyranose-Oxidase und fur den zweiten Schritt bevorzugt
eine Xylose Reductase eingesetzt wird. Die Umsetzung erfolgt dabei in Form einer
Ein-Topf-Reaktion. Die Notwendigkeit zur Abtrennung und Reinigung des Reakti-
onsansatzes besteht nicht. Das Endprodukt kann mittels Kristallisation aus dem Re-

aktionsgemisch isoliert werden.

Geschatzt wird mit dem Patent die enzymatische Herstellung von D-Fructose aus D-

Glucose uber das Zwischenprodukt D-Glucoson.
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14. AT 516155 B1

Vinylphenol-Derivate sind nitzliche Bausteine in der Polymerchemie und kénnen
beispielsweise zum Aufbau dielektrischer Schichten bei der Herstellung chemischer
und biologischer Sensoren eingesetzt werden. Halogenierte Derivate finden wiede-
rum ihre Anwendung bei der Herstellung von Flammschutzmitteln. Weiters dienen
Vinylphenole auch der Herstellung von Chalkonen, die ihrerseits Uber ein breites

therapeutisches Wirkungsspektrum verfigen.

Eine selektive para-Vinylierung nichtaktivierter Phenole zu p-Vinylphenolen ist nicht
bekannt. Chemische Ansatze sind mit dem Vorliegen toxischer Zwischenprodukte
verbunden, wahrend bekannte biokatalytische Anséatze komplex und damit kostspie-

lig sind.

Die AT 516155 B1 stellt nun ein Verfahren bereit, das auf der Verknlpfung dreier an
sich bekannter Einzelreaktionsschritte basiert. In einem ersten Schritt wird ein ge-
gebenenfalls substituiertes Phenol mittels einer Tyrosin-Phenol-Lyase und in Ge-
genwart von Ammoniumionen mit Brenztraubensdure zum gegebenenfalls substitu-
ierten Tyrosin verbunden. Der zweite Schritt besteht in einer Tyrosin-Ammoniak-
Lyase getriggerten Deaminierung des Tyrosins zur gegebenenfalls substituierten p-
Cumarsaure. AbschlieBend wird die p-Cumarséaure einer Decarboxylierung mittels
einer Phenolsaure-Decarboxylase unterzogen. Uberraschend ist, dass diese drei
Reaktionsschritte ohne nennenswerte UmsatzeinbufRen in einer Eintopfreaktion
durchgefuhrt werden kdénnen. Das Endprodukt, das gegebenenfalls substituierte p-
Vinylphenol, kann bei Verschiebung des chemischen Gleichgewichts bedingt durch
Eliminierung des im dritten Schritt entstehenden CO, sogar mit einer Ausbeute von

uber 97% erhalten werden.

Geschutzt wird durch das Patent das dreistufige, biokatalytische Verfahren.

Alle 14 oben beschriebenen Patente wurden vom Komitee tberprift. Sie alle entsprechen
den gesetzlichen Vorgaben, insbesondere § 1 Abs. 3Z2 und 3, §2 Abs. 2 Satz 1 sowie
88 36 und 37 PatG.
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5.3. Uberprifung, ob die in Umsetzung der Biopatent-Richtlinie erlassenen
Osterreichischen Rechtsvorschriften den in 8 166 Abs. 2 Z 3 PatG genann-

ten Grundséatzen gerecht werden

Die in Umsetzung der Richtlinie erlassenen dsterreichischen Rechtsvorschriften wurden da-
hingehend Uberpriift, ob sie den folgenden Grundséatzen gerecht werden:

-) kein Patentschutz fur Verfahren zum Klonen von Menschen und zur Veranderung

der menschlichen Keimbahn;

-) kein Patentschutz fur Verfahren, in denen menschliche Embryonen verwendet

werden, und far Embryonen selbst;

-) keine weitere Einschrankung der ,Tierschutzklausel” gemaf Art. 6 Abs. 2 lit. d der

Biopatent-Richtlinie;
-) Gewahrung des Viehziichter- und Landwirteprivilegs gemaf Art. 11 der Biopatent-

Richtlinie;

-) Wahrung der Verpflichtungen aus dem Ubereinkommen iber die biologische Viel-
falt, BGBI. Nr. 213/1995.

Diese Uberpriifung hat ergeben, dass die Gsterreichischen Rechtsvorschriften den oben an-
gefuihrten Prinzipien entsprechen.

5.4. Beobachtung der forschungs- und wirtschaftspolitischen Konsequen-

zen insbesondere auch fir kleine und mittlere Unternehmen

Nachteilige Konsequenzen haben sich auch im jetzigen Berichtszeitraum nicht ergeben. Die
grundsatzliche Entwicklung des Life Science Standortes Osterreich im Bereich Forschung
und Wirtschaft sind in den Kapiteln 3.4. Arbeitsweise (wirtschaftsbezogene Fragen und For-
schungsprivileg) und 4. Biotechnologie in Osterreich (Unternehmenssektor, volkswirtschaftli-

che Effekte, der akademische Life Science Sektor) dargestellt.
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6. AKTIVITATEN DER EU

6.1. Monitoring der Biotechnologie-Richtlinie durch die EU-Kommission

Wie bereits im vierten Bericht des Biopatent Monitoring Komitees (Janner 2012 - Dezember
2014) dargestellt (ebenfalls im Kapitel 6.1), ist die EU-Kommission (die ,Kommission®) — ge-
maf Art. 16 der Biotechnologie-Richtlinie — verpflichtet, dem Europaischen Parlament und
dem Rat verschiedene Berichte vorzulegen, namlich:

a) alle finf Jahre (nach dem 30. Juli 2000) einen Bericht zur Frage, ob durch diese Richtlinie
im Hinblick auf internationale Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte, denen die
Mitgliedstaaten beigetreten sind, Probleme entstanden sind (,Art. 16a-Bericht®);

b) innerhalb von zwei Jahren (hach dem 30. Juli 2000) einen Bericht, in dem die Auswirkun-
gen des Unterbleibens oder der Verzégerung von Veroéffentlichungen, deren Gegenstand
patentierfahig sein kdnnte, auf die gentechnologische Grundlagenforschung evaluiert werden
(/Art. 16b-Bericht®); und

¢) jahrlich (nach dem 30. Juli 2000) einen Bericht lber die Entwicklung und die Auswirkun-

gen des Patentrechts im Bereich der Bio- und Gentechnologie (,Art. 16c-Bericht).

In der Tat wurde bislang von der Kommission ein Bericht zu Art. 16 b (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 maRgebliche wissenschaftliche Anderungen ereignet hatten
und Grundsatzentscheidungen des EuGH und der GroRRen Beschwerdekammer des EPA zu
Bestimmungen der Biotechnologie-Richtlinie getroffen worden waren, sah sich die Kommis-
sion 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, offentliche und industrielle Forschung und Entwicklung,
Biowissenschaften einschlie3lich Pflanzen- und Tierzucht sowie Biotechnologie kommen.
Die Gruppe soll die Kommission bei der Erstellung eines 16c-Berichts unterstiitzen, jedoch

keine ethischen Fragen im Zusammenhang mit der Biotechnologie-Richtlinie behandeln, da

2 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52002DC0002&from=DE

3 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52002DC0545&from=DE

2 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52005DC0312&from=DE

% Beschluss der Kommission vom 7. November 2012;
http://ec.europa.eu/internal_market/indprop/docs/invent/dec_121107_biotechinventexpertgroup de.pdf
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sich mit diesen Fragen die Europaische Gruppe fur Ethik der Naturwissenschaften und neu-
en Technologien befasse. Nichtsdestotrotz ist das Mandat der Sachverstandigen-Gruppe
bewusst breiter definiert worden als in Art. 16¢ und soll der Kommission mit der notwendigen
rechtlichen und  technischen Expertise  hinsichtlich IP-Gesetzespraxis, IP-
Gesetzesverwaltung, 6ffentliche und private Forschung und Entwicklung, Life-Sciences, ein-
schlieBlich Pflanzen- und Tierzucht, sowie Biotechnologie im Kontext der Anwendung der
Biotechnologie-Richtlinie, ausstatten. Die Sachverstandigen-Gruppe soll dabei in ihrer The-
menwahl mdglichst frei sein und sich mit denjenigen Themen befassen, die in Anbetracht der
wissenschaftlichen und rechtlichen Entwicklungen am bemerkenswertesten sind, einschlief3-
lich der moglichen Folgen und Konsequenzen fir das Patentwesen, sei es aus rechtlicher,
politischer, 6konomischer oder technischer Sicht. Die Kommission hat der Sachverstandi-
gen-Gruppe zwei Themen vorgegeben, die nach ihrer Ansicht derzeit von besonderer Rele-
vanz sind, namlich (1) die Patentierbarkeit von Pflanzenprodukten, die aus im Wesentlichen
biologischen Verfahren abgeleitet werden und (2) die Patentierbarkeit humaner embryonaler

Stammzellen.

Die Sachverstandigen wurden im Zuge eines Calls ausgewéhlt bzw. von Interessengruppen
benannt. Auch das EPA (1 Mitglied) und die Kommission (bis zu 8 Mitglieder) nehmen an
den Diskussionen der Sachverstandigen-Gruppe teil. Die Bestellung der 15 Mitglieder erfolg-

te am 5. Dezember 2013%.

In insgesamt 18 Sitzungen wurden von der Sachverstandigen-Gruppe die von der Kommis-
sion aufgetragenen Themen diskutiert, wobei — durchaus bemerkenswert — in den ersten fiinf
Sitzungen (wie aus den Sitzungsprotokollen?” hervorgeht) nahezu ausschlieBlich formale
Punkte behandelt wurden, wie die Bestellung (weiterer) ,ad-hoc-Experten” fur verschiedene
Sachfragen, die Annahme der Tagesordnung(en), die Verfahrensordnung flir die Sachver-
standigen-Gruppe, Zweifel an der Unabhangigkeit von Mitgliedern der Gruppe, Geheimhal-
tung von bestimmten Dokumenten der Gruppe, Diskussion der vorgesehenen Arbeitsmetho-
den und —ablaufe in der Gruppe sowie in den Sub-Gruppen, die sich mit spezifischen The-

men befassen soll, etc..

Eine weitere Frage, der sich die Expertengruppe der Kommission widmen sollte, bezog sich

(3) auf den Umfang von Patentanspriichen, die auf Nukleins&uren als solche bezogen sind.

% http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupl D=2973&Lang=DE

27 http://ec.europa.eulinternal_market/indprop/invent/index_de.htm#maincontentSecl
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So wurden schon relativ friih zwei Sub-Gruppen gebildet, die sich mit den zwei ersten von
der Kommission vorgegebenen Themen (1) und (2) befassen sollen. Weitere Fragen, die
nach Ansicht der Sachverstandigen-Gruppe in diesem Gremium behandelt werden sollten,
waren die ,vorhergehende informierte Zustimmung®“ (etwa bei der Entnahme von Zellen aus
einem Patienten, die im Anschluss an die Entnahme der weiteren Forschung dienen sollen),
,Pflanzensorten im Verhaltnis zu Art. 53b EPU* und ,Angabe der Herkunft genetischer Res-

sourcen”,

Am 17. Mai 2016 wurde von der Expertengruppe der Endbericht herausgegeben?®. Dieser
Endbericht enthalt eine sehr ausfuhrliche Schilderung der unterschiedlich(st)en Positionen,
die zu den oben erwahnten Punkten (1) bis (3) diskutiert wurden. Am Ende des Berichtes
werden fir jeden dieser drei Punkte ,Schlussfolgerungen und Empfehlungen“ abgegeben,
wobei jeweils eine Stellungnahme von der ,Mehrheit* der Experten und eine von der ,Min-
derheit* abgegeben wurde. Diese beiden Meinungs-Lager standen einander offensichtlich
bei dieser Expertengruppe so entgegen, dass keine gemeinsamen Schlussfolgerungen oder
Empfehlungen in den behandelten Fragen abgegeben werden konnten. Einig waren sich
aber alle Experten, dass eine Anderung der Richtlinie nicht zur ersten Option zahle.

So hielt die Mehrheit der Experten (13 von 15) eine weitergehende Klarung des Begriffes ,,im
Wesentlichen biologische Verfahren® (Art. 4 Abs. 1 lit. b der Richtlinie) nicht fur erforderlich
(da die Entscheidung G 2/07%° der GroRen Beschwerdekammer des EPA hierzu bereits eine
ausreichende Klarung ergeben hat); 2 von 15 Experten wiinschten sich eine klarende Stel-
lungnahme der EU-Kommission. Zur Patentierbarkeit von Pflanzen, die durch im Wesentli-
chen biologische Verfahren gewonnen werden (ansonsten aber neu, erfinderisch, gewerblich
anwendbar sowie ausreichend offenbart sind), waren 11 der 15 Experten der Ansicht, dass
eine weitergehende Klarung der Patentierbarkeit derartiger Pflanzen nicht erforderlich ist (da
die Entscheidungen G 2/12 und G 2/13 der GrofRen Beschwerdekammer des EPA hierzu
bereits eine ausreichende Klarung ergeben haben); 4 von 15 Experten wiinschten sich eine
klarende Stellungnahme der EU-Kommission. Auch zur Frage der Begriffsabgrenzung zwi-
schen den vom Patentschutz ausgenommenen ,Pflanzensorten“ und den patentierbaren
.Pflanzen® hinsichtlich Erfindungen, die mehr als eine einzige Sorte betreffen (Art. 4 Abs. 2
der Richtlinie), kam die Expertengruppe zu exakt demselben Ergebnis (11 von 15: bereits

ausreichende Klarung gegeben; 4 von 15: klarende Stellungnahme der EU-Kommission)

% http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetailDoc&id=25055&n0=1

2 http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/791D677646A4A968C12577F4004C3445/$File/G2 07 en.pdf;
Bericht Biopatent Monitoring Komitee 2009-2012, Kapitel 6.3.1.3
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Auch in der Frage der Mutagenese konnte kein gemeinsamer Standpunkt erzielt werden. Die
Expertengruppe war sich zwar darin einig, dass grundsatzlich drei Typen der Mutagenese
(nattrrliche Mutagenese, die Zufallsmutagenese und die zielgerichtete Mutagenese) zu un-
terscheiden sind; in der Chemikalien- bzw. Strahlungsinduzierten Mutation sah eine Minder-
heit der Experten jedoch nur eine Beschleunigung eines naturlichen Prozesses, welcher
demnach der technische Charakter abzusprechen sei.

Hinsichtlich einer Zichterausnahme, die Uber die Bestimmungen des Art. 12 der Richtlinie
hinausgeht, konnte von der Expertengruppe ebenfalls keine Einigung erzielt werden. 9 von
15 waren der Ansicht, dass hier keine weiteren Schritte erforderlich waren, 6 von 15 hielten
eine eigenstandige Gesetzesnormierung (also aufRerhalb der Richtlinie) hier fir empfehlens-
wert. Deutlicher war die Einigkeit der Experten zur Frage der Zwangslizenzen gemani Art. 12
der Richtlinie. 13 von 15 Experten sahen hier keine weiteren Schritte fur erforderlich an; nur
2 regten hier eine eigene Gesetzesnormierung (ebenfalls auRerhalb der Richtlinie) an.

Hinsichtlich der Patentierbarkeit menschlicher Stammzellen wurden die derzeitig diskutierten
technischen Methoden analysiert und beziiglich deren Patentierbarkeit auf Basis der Richtli-
nie und der einschlagigen Entscheidungen des EuGH hierzu (C-34/10 Brustle vs. Green-
peace®; C-364/13 International Stem Cell Corporation vs. Comptroller®) erortert. Daraus
ergab sich fur 13 von 15 Experten kein weiterer Handlungsbedarf, was die Definition des
Begriffes ,menschlicher Embryo“ oder dessen ,Verwendung® (in Art. 6 Abs. 2 lit. ¢ der Richt-

linie) anbelangt; 2 Experten hielten eine Klarung durch die Kommission fir wiinschenswert.

Die Mehrheit der Experten (11 von 15) war auch hinsichtlich des Schutzumfanges der An-
spriche auf Nukleinsduren der Ansicht, dass die Richtlinie einen einheitlichen Text kodifiziert
habe und von der Uberwiegenden Mehrheit der Mitgliedstaaten harmonisiert umgesetzt wor-
den sei. Obgleich finf Mitgliedstaaten die Richtlinie mit verschiedenem Wortlaut umgesetzt
hatten, bedrfe es keiner weiteren Schritte.

Einhelligkeit zeigte sich im Fall C-428/08 ("Monsanto"*; vgl. Bericht 2009-2012) , in welchem

der EuGH festgestellt hatte, dass Art. 9 der Biotechnologie-Richtlinie den dort vorgesehenen

30

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=111402&pagelndex=0&doclang=DE&mode=Ist&dir=&occ=first
&part=1&cid=116317; Bericht Biopatent Monitoring Komitee 2009-2012, Kapitel 6.2.2

31

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=160936&pagelndex=0&doclang=DE&mode=Ist&dir=&occ=first
&part=1&cid=115945; Bericht Biopatent Monitoring Komitee 2012-2015. Kapitel 7.1

#http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=80491&pageIndex=0&doclang=DE&mode=doc&dir=&occ=firs
t&part=1&cid=481138
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Schutz davon abhangig macht, dass die genetische Information, die in dem patentierten Er-
zeugnis enthalten ist oder dieses darstellt, ihnre Funktion in dem ,Material, ... in dem” diese
Information enthalten ist, ,erflllt* (also noch prinzipiell funktionell ist), wobei besonders auf
die Prasens-Form hingewiesen wird. Die Mehrheit der Sachverstandigen war jedoch der An-
sicht, dass die Entscheidung C-428/08 nicht als generell den absoluten Produktschutz fiir
chemische Substanzen (zu denen auch Nukleinsduren gehoéren) einschrankend ausgelegt
werden sollte. Der Umfang der Patentanspriiche sollte daher wie bei anderen chemischen
Substanz-Patenten — nicht prinzipiell auf (nur) die geoffenbarte(n) Funktion(en) beschrénkt
bleiben. Dies sei auch im Sinne der Richtlinie, Erwagungsgriinde 1 bis 3, wonach dem
Schutz biotechnologischer Erfindungen grundlegende Bedeutung fir die industrielle Entwick-
lung der Gemeinschaft zukomme und ein wirksamer und harmonisierter Schutz in allen Mit-
gliedstaaten eine wesentliche Voraussetzung dafir ist, dass Investitionen auf dem Gebiet
der Biotechnologie fortgefiihrt und geférdert werden. Die 20-jahrige Lebensdauer eines Pa-
tents auch auf genomische Nukleinsauren als solche (also unabhéngig von ihrer Herkunft)

entspreche dem Beitrag des Erfinders zur Offentlichkeit.

Diesem absoluten Produktschutz stellte sich die Minderheit der Experten (4 von 15) entge-
gen. Die Minderheit wollte in der Einschrankung des Produktschutzes Uber die Interpretation
des EuGH hinausgehen. Die Minderheit verlangte auch, dass — aufgrund dieses EuGH-
Urteils — alle Mitgliedstaaten (und nicht nur DE, FR, LU, PL und IT) eine Beschrankung der
Produktanspriiche auf (genomische) Nukleinsauren (nur) auf die geoffenbarte(n) Funktionen
vornehmen sollten. Ebenso soll das EPA seine Praxis hierzu andern und eine derartige funk-

tionelle Beschrankung auch fir andere Gegenstande anwenden.

Wie erwahnt, waren sich aber alle Experten einig, dass eine Novellierung der Richtlinie fur
alle der behandelten Fragen nicht die erste Option darstelle. In der Regel wurde eine klaren-
de Meinung der EU-Kommission selbst fiir die jeweilige Minderheit als beste Option angese-
hen; fur die Mehrheit der Experten waren bei allen behandelten Fragen keine weitere Kla-

rung erforderlich.

Zusammenfassend kann daher festgestellt werden, dass seitens der EU mit dem finalen Be-
richt der Expertenkommission die nunmehr vierte Analyse zur Biotechnologie-Richtlinie vor-
gelegt wurde. Von den gemal der Biotechnologie-Richtlinie jahrlich geforderten Art. 16c-
Berichten wurden lediglich zwei von der Kommission herausgegeben (anstelle der gesetzlich
geplanten 17), nur ein Art. 16b-Bericht und kein Art. 16a-Bericht (anstelle der gesetzlich ge-
planten drei). Demgegeniiber konnte vom Osterreichischen Biotechnologie-Monitoring Komi-
tee der gesetzlich vorgesehene Bericht dem Parlament punktlich alle drei Jahre (2006, 2009,

2012, 2015, 2018) uberreicht werden.
40
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6.2. Mitteilung der EU-Kommission vom 3. November 2016 Uber bestimmte
Artikel der Richtlinie 98/44/EG des Europdaischen Parlaments und des Ra-
tes Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen

Am 3. November 2016 teilte die EU-Kommission ihre Ansicht zu drei Punkten aus der Biopa-
tent-Richtlinie mit (verdffentlicht im Amtsblatt der EU vom 8. November 2016°%°).

Der erste Punkt betraf die Ansicht der Kommission, dass der EU-Gesetzgeber beim Erlass
der Richtlinie die Absicht hatte, auch Erzeugnisse (Pflanzen/Tiere und Teile von Pflan-
zen/Tieren) von der Patentierbarkeit auszuschlief3en, die durch im Wesentlichen biologische
Verfahren gewonnen wurden — entgegen der Entscheidungen G 2/12 und G 2/13 der Grol3en
Beschwerdekammer des EPA vom 25. Marz 2015%* (s. unten, Kapitel 7 und 8.2).

Die Mitteilung der Kommission berihrte ferner die Erteilung von Zwangslizenzen wegen Ab-
hangigkeit zwischen Inhabern von Sortenschutzrechten und Patentinhabern (nach Art. 12
der Richtlinie) sowie den Zugang zu biologischem Material durch Dritte (nach Art. 13 der
Richtlinie). Hinsichtlich der in Art. 12 (3) b der Richtlinie aufgefiihrten Bedingungen fur
Zwangslizenzen wegen Abh&angigkeit stellte die Kommission in Aussicht, Fragen im Zusam-
menhang mit dem ,bedeutenden technischen Fortschritt von erheblichem wirtschaftlichen
Interesse” der Pflanzensorte oder der Erfindung weiter zu prufen. Die Kommission war wei-
ters der Auffassung, dass der Wortlaut von Art. 13 (3) der Richtlinie die ausgewogene und
ausreichende Zuganglichkeit einer Probe von patentiertem biologischem Material ermdéglicht,
das bei einer anerkannten Hinterlegungsstelle im Rahmen des Budapester Vertrags der
WIPO hinterlegt wurde.

Diese Mitteilung soll nach Angabe der Kommission ,bei der Anwendung der Richtlinie Hilfe-
stellung leisten®, jedoch einer kinftigen Stellungnahme der Kommission in dieser Angele-
genheit nicht vorgreifen. Ebenso wurde von der Kommission betont, dass ,die Zustandigkeit
fur die Auslegung des Unionsrechts [..] ausschlief3lich beim Gerichtshof der Europdaischen

Union® liege.

Wie von der Kommission festgestellt, ist eine derartige Mitteilung rechtlich véllig unverbind-
lich, sowohl hinsichtlich deren Wirkung in den Mitgliedsstaaten, als auch hinsichtlich einer

zukunftigen Interpretation durch den EuGH.

33 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016XC1108(01)&from=DE

% https://register.epo.org/application?documentld=EXBZX31D2974684&number=EP99915886&Ing=en&npl=false
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Realpolitisch hatte diese Mitteilung allerdings durchaus erhebliche Wirkung (s. nachfolgen-
des Kapitel 7), da diese Mitteilung beim EPA zundchst unmittelbar (am 24. November 2016)
zu einem Moratorium der Prifungstatigkeit von Patentanmeldungen fuhrte, in denen der Er-
findungsgegenstand eine Pflanze oder ein Tier ist, die bzw. das durch ein im Wesentlichen

biologisches Verfahren zur Ziichtung von Pflanzen oder Tieren gewonnen wird®.

6.3. Arzneimittelzugang fur bedurftige Lander

Uber Jahrzehnte wurde und wird weiterhin auf UN-Ebene tiber Mdglichkeiten der Verbesse-
rung des Zugangs von Patienten in Entwicklungs-, aber auch Schwellenlandern zu lebensret-
tenden Arzneimitteln diskutiert. Die Europaische Kommission hat dazu bereits vor tber ei-
nem Jahrzehnt in Féllen, in denen die 6ffentliche Gesundheit bedroht ist, die Méglichkeit ge-
schaffen, im Einvernehmen mit der WTO Zwangslizenzen zu vergeben. 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 Herstellung von pharmazeuti-
schen Erzeugnissen fiir die Ausfuhr in Lander mit Problemen mit der 6ffentlichen Gesundheit
ermdglicht. Die Verordnung bezweckt die Umsetzung eines Beschlusses der Welthandelsor-
ganisation (WTO), um bedurftigen L&ndern einen verbesserten Zugang zu erschwinglicheren

Arzneimitteln zu verschaffen.

Die Verordnung Nr. 816/2006 gilt auch fiir Patente auf biotechnologische Arzneimittel. Mit
der Verordnung wurde ein System eingefiihrt, das dem Beschluss des Allgemeinen Rates
der WTO vom August 2003 entspricht. Unternehmen kénnen damit in der EU eine Lizenz flr
die Herstellung von Arzneimitteln beantragen, die fur die Ausfuhr in LaAnder mit Problemen im
Bereich der o6ffentlichen Gesundheit bestimmt sind, ohne dass die Zustimmung des Patent-
inhabers erforderlich ist. Es gibt keine produktspezifischen Beschrankungen hinsichtlich der
Arzneimittel, wenngleich Einvernehmen dariber herrscht, dass sie ganz im Sinne des Be-
schlusses zur Bekdmpfung von Problemen im Bereich der offentlichen Gesundheit einge-

setzt werden mussen.

Die Verordnung ermdglichte es, das im Beschluss der WTO vorgesehene Verfahren fir die
Vergabe von Zwangslizenzen in das Patentrecht der Mitgliedstaaten und ihre Verfahren fir

Zwangslizenzen zu integrieren. Damit wurden klare und transparente Bedingungen fir auf

* Mitteilung des Europaischen Patentamts vom 24. November 2016 (iber die Aussetzung von Verfahren aufgrund der Mitteilung
der Kommission uber bestimmte Artikel der Richtlinie 98/44/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. Juli 1998
Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen; http://www.epo.org/law-practice/legal-texts/official-
journal/information-epo/archive/20161212 de.html
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dem Binnenmarkt tatige Unternehmen geschaffen, die eine Zwangslizenz fir die Ausfuhr in
bedirftige Lander beantragen méchten. Sofern bedrftige Lander ihren Bedarf an Arzneimit-
teln bei der WTO anmelden, haben Generikahersteller die Moglichkeit, eine Herstellungsli-
zenz zu beantragen. Sobald die Ausfuhr erfolgt, haben alle Parteien ein Interesse daran,
dass die Arzneimittel auch tatsachlich in den Ziellandern und nur dort ankommen, wo sie
aufgrund der festgestellten Umstande bendtigt werden. Die Verordnung verbietet die Wie-
dereinfuhr in die EU und versetzt die Zollbehdrden in die Lage, gegen die Wiedereinfuhr sol-
cher Arzneimittel vorzugehen. Der Patentinhaber kann sich auf die bestehenden nationalen
Verfahren zur Durchsetzung seiner Rechte stiitzen, falls die Arzneimittel wieder in die EU
eingefuihrt werden; auRerdem kann die Lizenz bei Zuwiderhandeln durch die Kommission

entzogen werden.

Darlber hinaus sieht die Verordnung die Mdglichkeit vor, Nichtregierungsorganisationen und
internationale Organisationen in die Verfahren einzubeziehen, indem diese Kaufantrége im
Namen eines Einfuhrlandes stellen kdnnen, soweit das Land dem zustimmt. Die Sicherheit
und Wirksamkeit von fur den Export bestimmten Arzneimitteln kann durch das wissenschaft-
liche Begutachtungsverfahren der EU oder gleichwertige nationale Verfahren bestétigt wer-
den. Die EU war der Ansicht, dass dies eine notwenige Ergdnzung des Lizenzverfahrens ist,

die den einfihrenden Landern zugutekommt.

Die Verordnung Nr. 816/2006 ist seit 29. Juni 2006 in Kraft und hat — als EU-Verordnung —
daher seit diesem Datum auch Wirksamkeit in Osterreich. Damit wird bedrftigen Landern
ein verglnstigter Zugang zu (essentiellen/lebensrettenden) Arzneimitteln ermdglicht, soweit
ein derartiger Bedarf aufgrund von Dringlichkeit und medizinischer Notwendigkeit festgestellt
wurde. Die Kosten (Rentabilititsverluste) eines so gearteten Arzneimittelzuganges werden

von den Innovatoren der pharmazeutischen Industrie getragen.

6.4. Analyse patentrechtlicher Anreize durch die Europaische Kommission

Die im Oktober 2015 beschlossene Binnenmarkistrategie (COM(2015)550), sieht vor, dass

die Europaische Kommission ,zur Verbesserung des Patentsystems in Europa tber entspre-

chende MalRnahmen beraten, diese bewerten und vorschlagen wird, mit Schwerpunkt auf die
pharmazeutische, aber auch andere Industrien, deren Produkte regulierten Marktzulassun-
gen unterliegen”. Insbesondere zielt die Strategie darauf ab, bestimmte Aspekte des Patent-
schutzes und des Schutzes durch sogenannte ,Ergdnzende Schutzzertifikate®

(SPC/Supplementary Protection Certificates), die eine Verlangerung des Patentschutzes um
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bis zu 5 Jahre garantieren, zu untersuchen. Entsprechende Faktenevidenz vorausgesetzt,

wurden beispielhaft Handlungsoptionen skizziert:

o die Schaffung eines einheitlichen SPC-Titels (unter einem einzigen europai-

schen Patent),

o die Anpassung des Anwendungsbereichs des patentrechtlichen Forschungs-

privilegs in der EU und
o die Schaffung einer SPC-Ausnahmeregelung fur die Produktion (Herstellung)

Zusatzlich traf der Rat BeSoGeKO* im Juni 2016 Beschliisse zur “Starkung des Gleichge-
wichts in den pharmazeutischen Systemen in der EU” und ersuchte die Kommission, eine
Evidenzbasierte Analyse zum Einfluss von pharmazeutischen Anreizen (,European Commis-
sion’s review of pharmaceutical incentives* einschliel3lich SPC und SPC-Ausnahmeregelung
fur Hersteller) auf Innovation und Zugang zu Arzneimitteln durchzufiihren. Vor dem oben
skizzierten Hintergrund fiihrt die Européische Kommission derzeit eine Analyse aller Anreize
und Ausnahmeregelungen fir Pharmazeutika - davon sind auch die biotechnologischen er-
fasst - unter europaischem Recht durch. Diese Analyse umfasst folgende Komponenten:

Die reguléare 10-Jahres Uberpriifung der Verordnung iber Kinderarzneimittel* — DG
SANTE

Laut Artikel 50 Abs. 3 der Verordnung war der zweite Bericht der Kommission vorgesehen
und wurde Ende Oktober 2017 (COM (2017) 626 final) vorgelegt®®. Dieser bestétigt, dass die
gewunschten Ergebnisse erzielt worden sind und durch eine weitere Laufzeitverlangerung
der Patente um bis zu 6 Monaten deutlich mehr Zulassungen fur Kinderarzneimittel erfolgt
sind, wenn auch nicht in allen Therapiefeldern. Vom sozio6konomischen Standpunkt ist das
Ergebnis positiv, wenn auch gelegentlich Uber- oder Unterkompensation festzustellen ist.
Derzeit sieht die Kommission keinen Anlass fiir die Uberarbeitung der Verordnung, sie moch-
te aber prufen, ob es kombinierte Effekte der Verordnung tber Kinderarzneimittel und jener
Uber Arzneimittel fur seltene Erkrankungen gibt und danach Uber politische MalRBhahmen

nachdenken.

% Rat der EU: Beschaftigung, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz

37 Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimit-
tel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004; https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006R1901&qid=1526303777190&from=DE

% https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/paediatrics/docs/2017 _childrensmedicines_report_en.pdf
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Die SPC Analyse — DG GROW

Am 15. Februar 2015 wurde eine “Folgenabschatzung”®

mit dem Titel verdffentlicht: “Opti-
mierung der gesetzlichen Rahmenbedingungen fir Industrieeigentum unter Berticksichtigung
erganzender Schutzzertifikate (SPC) und den Ausnahmen bei der Patentforschung fur Sek-
toren, deren Produkte einer regulierten Marktzulassung unterliegen”. Das Dokument be-
schreibt die verschiedenen strategischen Ziele, die die Kommission mittels dieser Studie
erreichen mdéchte, und auch die potenziellen gesetzgebungsbezogenen und/oder nicht-
gesetzgebungsbezogenen Malinahmen, die sie in Erwagung ziehen wird. Zu den wichtigsten
strategischen Fragen, die die Kommission untersucht, z&hlt unter anderem die Schaffung
eines EU SPC-Titels als logische Erweiterung des Einheitlichen Patentsystems, eine Uber-
prifung der sogenannten Bolar Exemption (Bolar Ausnahmeregelung fir Forschung) sowie

die Einfuhrung einer Ausnahmeregelung vom SPC fir Herstellung.
Es sind zwei Konsultationen/Beratungen vorgesehen:

1.) eine technische Konsultation zur Untersuchung der rechtlichen Aspekte, die vom Max-
Planck Institut flr Innovation und Wettbewerb in Miinchen durchgefiihrt wird; diese ist derzeit

noch nicht veroffentlicht.

2.) eine o¢ffentliche Konsultation zu den Fragen, Zielen und strategischen Mdglichkeiten, wie
sie in der ,Folgenabschatzung“ beschrieben werden. Diese ist abgeschlossen und beflirwor-
tet mehrheitlich die Einfilhrung einer Herstellerausnahme (in dem Sinne, dass Hersteller von
Generika diese wahrend aufrechten SPC-Schutzes produzieren diirfen, sofern diese Generi-
ka anschlieBend in Lander ohne Patent-/SPC-Schutz exportiert werden). Ansonsten spricht
sich die Mehrheit gegen Anderungen der bestehenden Verordnung aus und dafiir, dass wei-
tere Schritte in diesem Zusammenhang erst mit der tatsachlichen Einfihrung des Gemein-

schaftspatentes sinnvoll erscheinen.

Studie Uber die wirtschaftlichen Auswirkungen von ergdnzenden Schutzzertifikaten

(SPC), pharmazeutischen Anreizen und Entgelten in Europa — DG Grow

Diese Ubergreifende Studie wird eine wirtschaftliche Bewertung der Anreize und Entgelte fir
pharmazeutische Innovation in Europa und deren Funktionsweise im Binnenmarkt beleuch-

ten. Die Studie soll insbesondere die Auswirkungen von SPCs fir pharmazeutische Zwecke

% policy roadmap, http:/ec.europa.eu/smart-
regulation/roadmaps/docs/2017 grow 051 supplementary protection certificates _en.pdf
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(in der Human- und Tiermedizin) und fUr den Pflanzenschutz, den Schutz von regulatori-
schen Daten und die Marktexklusivitat fir Arzneimittel fir seltene Erkrankungen sowie Anrei-
ze und Entgelte fur Arzneimittel in der Padiatrie untersuchen. Es werden Nachweise zu den
Gesamtauswirkungen auf die Verfugbarkeit von und den Zugang zur Versorgung von Patien-
ten mit pharmazeutischen Produkten sowie zu dem Druck auf Gesundheitssysteme in der

gesamten Europaischen Union untersucht.*
Die Bedeutung von Anreizen im Innovationssystem

Anreize fur und die Anerkennung von pharmazeutischer Innovation sind die Grundlagen auf
denen innovative Forschung aufbaut. Sie bieten Unternehmen, die in der Erforschung und
Entwicklung neuer Arzneimittel tatig sind, die Sicherheit, dass im Fall, dass ein Arzneimittel
tatsachlich vermarktet werden kann, dieses fir einen beschrankten Zeitraum vor Wettbewerb
durch Nachahmer geschiitzt sein wird. Diese Absicherung ist fir Unternehmen notwendig,
um in die langwierigen, komplexen und kostspieligen Verfahren zur Bereitstellung neuer Arz-
neimittel fir Patienten investieren zu kénnen. Das Gesundheitssystem und die Gesellschaft
profitieren ebenfalls unmittelbar. In der Folge entstehen die Freirdume fiir kostengulnstige
Generika, die von den Gesundheitssystemen in den L&ndern der Welt zum Einsatz gebracht

werden kénnen.

Mit derzeit mehr als 7.000 Arzneimittel in Entwicklung funktioniert dieses System: es ermdg-
licht eine Pipeline dieser GréRenordnung mit dem standig bestehenden hohen Risiko fir ei-
nen Forschungsmisserfolg. Diese neue Welle medizinischer Innovation und die Arzneimittel,
die sie mit sich bringt, wiirde es ohne entsprechende IP Anreize fir die pharmazeutische

Industrie und Anerkennung von Innovation nicht geben.

0 Assessing the economic impacts of changing exemption provisions during patent and SPC protection in Europe
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6e4ce9f8-aa41-11e7-837e-01laa75ed7lal/language-en
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7. Européaisches Patentiibereinkommen (EPU)/ Europaisches Pa-
tentamt (EPA)

Moratorium hinsichtlich Patentanmeldungen, die Pflanzen oder Tiere, die durch ein im
Wesentlichen biologisches Verfahren zur Zichtung von Pflanzen oder Tieren gewon-

nen werden

Wie oben erwahnt, hat der Prasident des EPA in Anbetracht der potenziellen Auswirkungen
der oben beschriebenen Mitteilung der Kommission (siehe 6.2.) unmittelbar nach deren Her-
ausgabe 2016 beschlossen, dass alle Verfahren vor den Priifungs- und Einspruchsabteilun-
gen des EPA, bei denen die Entscheidung vollig von der Patentierbarkeit von Pflanzen oder
Tieren abhangt, die durch ein im Wesentlichen biologisches Verfahren gewonnen werden,
von Amts wegen ausgesetzt werden. Betroffen waren demgemal alle Félle, in denen der
Erfindungsgegenstand eine Pflanze oder ein Tier ist, die bzw. das durch ein im Wesentlichen
biologisches Verfahren zur Zichtung von Pflanzen oder Tieren gewonnen wird. Recherche-

verfahren blieben davon unberihrt.

Wurde ein Verfahren ausgesetzt, so unterrichtete die zustandige Prifungs- bzw. Ein-
spruchsabteilung die Beteiligten davon. Gleichzeitig nahm sie Mitteilungen zuriick, in denen
Erwiderungsfristen festgesetzt wurden, und erliel3 bis zur — anfangs nicht bestimmten — Wie-

deraufnahme des Verfahrens keine weiteren Mitteilungen zur Festsetzung von Fristen.

Verwaltungsrat der Europdischen Patentorganisation (EPO) beschliel3t eine Regelan-
derung in der Ausfiihrungsordnung des EPU, wonach Pflanzen und Tiere, die aus-
schlief3lich durch im Wesentlichen biologische Ziichtungsverfahren gewonnen wer-

den, von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind

Im Zuge dieses Moratoriums wurden vom EPA verschiedene Vorschlage gemacht, wie mit
der Mitteilung der EU-Kommission und den Forderungen einiger Mitgliedstaaten umzugehen
ist. Diskutiert wurden dabei u.a. die Anderung des EPU, die Anderung der Ausfiihrungsord-

nung des EPU oder die Anderung der Priifungsrichtlinien des EPA als Optionen.
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Mit der Gegenstimme Osterreichs wurde in der Verwaltungsrats-Sitzung am 28./29. Juni
2017 beschlossen, die Regeln 27 und 28 der Ausfiihrungsordnung des EPU folgendermaRen
zu andern (ABI EPO 2016, Seite A56™"):

Buchstabe b der Regel 27 der Ausfiihrungsordnung zum EPU erhielt dabei folgende Fas-
sung: ,b) unbeschadet der Regel 28 Absatz 2 Pflanzen oder Tiere, wenn die Ausfiihrung der

Erfindung technisch nicht auf eine bestimmte Pflanzensorte oder Tierrasse beschrankt ist;"

Regel 28 erhielt einen neuen Absatz 2: ,(2) Nach Artikel 53 b) werden europaische Patente
nicht erteilt fir ausschlie3lich durch ein im Wesentlichen biologisches Verfahren gewonnene

Pflanzen oder Tiere."

Der Vorschlag des Amts basiert auf der Mitteilung der Europdischen Kommission vom No-
vember 2016 Uber bestimmte Artikel der EU-Richtlinie zum Schutz biotechnologischer Erfin-
dungen, in welcher die bei Erlassung der Richtlinie vorherrschende Absicht des EU-
Gesetzgebers nicht nur im Wesentlichen biologische Ziichtungsverfahren, sondern auch die
aus solchen Verfahren hervorgehenden Erzeugnisse vom Patentschutz auszunehmen, dis-

kutiert wurde.

In der Regeldnderung sieht das EPA eine wichtige Prézisierung der europaischen Patentie-
rungspraxis, welche den Nutzern des europaischen Patentsystems gréf3ere Klarheit und

Rechtssicherheit** verschafft.

Osterreich hat als einziges Land diesem Vorschlag nicht zugestimmt, da der Vorschlag zu
wenig weitreichend bzw. unausgegoren sei und auch die Patentierbarkeit von Produkten der

Zufallsmutagenese von Osterreich sehr kritisch gesehen wird.

Die neuen Bestimmungen traten ab 1. Juli 2017 in Kraft und waren auf ab diesem Datum
eingereichte europaische Patentanmeldungen sowie auf zu diesem Zeitpunkt anhéangige
europaische Patentanmeldungen und europdische Patente anwendbar. Als Konsequenz
wurden daher auch nach diesem Zeitpunkt Patente erteilt, die auf Zufallsmutagenese beru-

hen.

Wahrend der laufenden Diskussionen im EPA waren, wie erwahnt, alle Prufungs- und Ein-

spruchsverfahren ausgesetzt worden, in denen der Erfindungsgegenstand Pflanzen oder

4 http://ww.epo.org/law-practice/legal-texts/official-journal/2017/07/2017-07..pdf

2 pressemitteilung des EPA vom 29. Juni 2017; http://www.epo.org/news-issues/news/2017/20170629 _de.html
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Tiere betraf, die durch im Wesentlichen biologische Verfahren gewonnen werden. Diese Fal-

le wurden nun wieder aufgenommen und nach Mal3gabe der klargestellten Praxis gepruft.

8. RECHTSPANORAMA

8.1. Europaischer Gerichtshof

Dem Europaischen Gerichtshof (EuGH) obliegt nach Art. 267 des Vertrags Uber die Arbeits-
weise der EU (AEUV) u.a. die Entscheidung Uber die Auslegung von EU Recht, um insoweit

eine EU-weit einheitliche Auslegung sicherzustellen.

Jedes Gericht eines Mitgliedstaats kann, wenn ihm (im Laufe eines Verfahrens) eine Frage
Uber die Auslegung des EU Rechts gestellt wird und das Gericht eine Entscheidung darUber
zum Erlass seines Urteils fur erforderlich hélt, diese Frage dem EuGH zur Entscheidung vor-
legen. Gerichte der Mitgliedstaaten, deren Entscheidungen selbst nicht mehr mit Rechtsmit-
teln des innerstaatlichen Rechts angefochten werden kénnen, sind in diesen Fallen zur Anru-

fung des EuGH sogar verpflichtet.

Uber die in der Vergangenheit vom EuGH getroffenen Urteile mit Relevanz zur Biotechnolo-
gie-Richtlinie, C-428/08 vom 6. Juli 2010 — Monsanto Technology LLC gg. Cefetra BV
(,Monsanto/Sojamehl*)*® und C-34/10 vom 18. Oktober 2011 — Oliver Briistle gg. Green-
peace e.V. (,Briistle/Stammzellen®)**
fur die Jahre 2009 bis 2011 ausfuhrlich referiert.

, wurde im Bericht des Biopatent Monitoring Komitees

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 ,Mate-
rial, ... in dem® diese Information enthalten ist, ,erfullt* (also noch prinzipiell funktionell ist),

wobei besonders auf die Prasens-Form hingewiesen wird.

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

,menschlicher Embryo“ zugrunde gelegt. So soll jede menschliche Eizelle vom Stadium ihrer

43

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=80491&pagelndex=0&doclang=DE&mode=doc&dir=&occ=first
&part=1&cid=481138
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http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=111402&pagelndex=0&doclang=de&mode=doc&dir=&occ=first
&part=1&cid=481373
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Befruchtung an, jede unbefruchtete menschliche Eizelle, in die ein Zellkern aus einer ausge-
reiften menschlichen Zelle transplantiert worden ist, und jede unbefruchtete menschliche
Eizelle, die durch Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung angeregt worden ist,
als ein ,menschlicher Embryo“ im Sinne von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Biotechnologie-
Richtlinie angesehen werden. Der EuGH hat auch festgestellt, dass sich der Ausschluss von
der Patentierung nach Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Biotechnologie-Richtlinie, der die Verwen-
dung menschlicher Embryonen zu industriellen oder kommerziellen Zwecken betrifft, auch
auf die Verwendung zu Zwecken der wissenschaftlichen Forschung beziehe, und nur die
Verwendung zu therapeutischen oder diagnostischen Zwecken, die auf den menschlichen
Embryo zu dessen Nutzen anwendbar ist, konne Gegenstand eines Patents sein. Schlieflich
ist nach Ansicht des EUGH auch eine Erfindung von der Patentierung ausgeschlossen, wenn
die technische Lehre, die Gegenstand des Patentantrags ist, die vorhergehende Zerstérung
menschlicher Embryonen oder deren Verwendung als Ausgangsmaterial erfordert, in wel-
chem Stadium auch immer die Zerstérung oder die betreffende Verwendung erfolgt, selbst
wenn in der Beschreibung der beanspruchten technischen Lehre die Verwendung menschili-

cher Embryonen nicht erwahnt wird.

Da die Bristle/Stammzellen-Entscheidung Gegenstand zahlreicher Kommentare und Stel-
lungnahmen war und auch rechtlich einige Fragen offen geblieben waren, kam es im Jahr
2013 zu einer erneuten EuGH-Vorlage zu dieser Bestimmung der Biotechnologie-Richtlinie
(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 fiir geistiges Eigentum des Verei-
nigten Kdnigreichs) zwei Anmeldungen nationaler Patente eingereicht (GB0621068.6 mit der
Uberschrift ,Parthenogenetische Aktivierung von Oozyten zur Herstellung menschlicher emb-
ryonaler Stammzellen® beansprucht Methoden zur Herstellung von Linien pluripotenter
menschlicher Stammzellen aus parthenogenetisch aktivierten Oozyten und Stammzelllinien,
die nach den beanspruchten Methoden hergestellt werden; GB0621069.4 mit der Uberschrift
~Synthetische Kornea aus retinalen Stammzellen beansprucht Methoden zur Herstellung
von synthetischer Hornhaut oder synthetischem Hornhautgewebe unter Isolierung pluripoten-
ter Stammzellen aus parthenogenetisch aktivierten Oozyten sowie Product-by-Process-
Anspriiche beziglich unter Verwendung dieser Methoden hergestellter synthetischer Horn-
haut oder synthetischen Hornhautgewebes). Die Anmeldungen wurden zuriickgewiesen, weil
die in den Anmeldungen beschriebenen Erfindungen unbefruchtete menschliche Eizellen
betrafen, die parthenogenetisch zur Teilung und Weiterentwicklung angeregt worden seien,

und dass diese Eizellen im Sinne des Bristle/Stammzellen-Urteils ,geeignet [sind], wie der
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durch Befruchtung einer Eizelle entstandene Embryo den Prozess der Entwicklung eines
Menschen in Gang zu setzen®. Die Erfindungen seien daher im Sinne von Art. 6 Abs. 2

Buchst. ¢ der Biotechnologie-Richtlinie von der Patentierbarkeit ausgeschlossen.

ISCO hatte gegen diese Entscheidung des Hearing Officer Klage beim High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Court), erhoben. Im Rahmen dieser Klage
hat ISCO geltend gemacht, im Bristle/Stammzellen-Urteil habe der EuGH lediglich Orga-
nismen, die geeignet seien, den zur Entstehung eines Menschen fihrenden Entwicklungs-
prozess in Gang zu setzen, von der Patentierbarkeit ausschlieRen wollen. Die den Gegen-
stand der Anmeldungen bildenden Organismen konnten jedoch keinen solchen Entwick-
lungsprozess durchlaufen. Folglich mussten sie auf der Grundlage der Richtlinie 98/44 pa-
tentierbar sein. Dagegen fuhrte der Comptroller des Patentamtes aus, dass entscheidend
sei, was der Gerichtshof im Urteil Bristle/Stammzellen unter dem Begriff ,Organismus, der
geeignet ist, wie der durch Befruchtung einer Eizelle entstandene Embryo den Prozess der
Entwicklung eines Menschen in Gang zu setzen® verstanden habe. Moglicherweise hatten
die in dieser Rechtssache beim EuGH eingereichten schriftlichen Erklarungen den wissen-
schaftlichen und technischen Hintergrund der Parthenogenese ungenau dargestellt. Daher
hatte der High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court), be-

schlossen, das Verfahren auszusetzen und dem EuGH die Klarung der Frage:

»oind unbefruchtete menschliche Eizellen, die im Wege der Parthenogenese zur Tei-
lung und Weiterentwicklung angeregt worden sind und die im Unterschied zu befruch-
teten Eizellen lediglich pluripotente Zellen enthalten und nicht fahig sind, sich zu einem
Menschen zu entwickeln, vom Begriff ,menschliche Embryonen® in Art. 6 Abs. 2
Buchst. ¢ der Richtlinie 98/44 umfasst?*

vorzulegen.

Das englische Gericht fiihrte im Rahmen seiner Vorlage aus, dass die Parthenogenese aus
der durch einen Komplex chemischer und elektrischer Techniken eingeleiteten Aktivierung
einer Oozyte ohne Spermien bestehe. Diese Oozyte, die als ,Parthenote” bezeichnet werde,
konne sich teilen und weiterentwickeln. Nach dem gegenwartigen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse kdnnten sich S&ugetier-Parthenoten jedoch nicht vollstandig entwickeln,
weil sie im Gegensatz zu einer befruchteten Eizelle keine véterliche DNA enthielten, die fir
die Entwicklung von extraembryonalem Gewebe erforderlich sei. Fir menschliche Partheno-
ten sei lediglich eine Entwicklung bis zum Blastozystenstadium tber einen Zeitraum von et-
wa funf Tagen nachgewiesen. Daneben habe ISCO ihre Anmeldungen geandert, um die

Mdglichkeit des Einsatzes von Methoden auszuschlief3en, die durch zusatzliche genetische
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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 biotech-
nologischen Forschung auf der einen und der Wahrung der die Wirde und die Unversehrt-
heit des Menschen gewahrleistenden und insbesondere in den Erwagungsgrinden 2 und 16
der Richtlinie 98/44 als Ziele genannten Grundprinzipien auf der anderen Seite sicher.

Am 18. Dezember 2014 veroffentlichte der EuGH sein Urteil in dieser Rechtssache C-
364/13%. Darin bestétigte der EuGH nachdriicklich die Erkenntnisse aus dem Brist-
le/Stammzellen-Urteil. So betonte der EuGH erneut, dass der Ausdruck ,menschlicher Emb-
ryo“ im Sinne von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Biotechnologie-Richtlinie als autonomer Begriff
des Unionsrechts anzusehen sei, der im gesamten Gebiet der Union einheitlich auszulegen
ist. Aus dem Zusammenhang und dem Ziel der Biotechnologie-Richtlinie ergebe sich, dass
der Unionsgesetzgeber jede Mdoglichkeit der Patentierung ausschlielen wollte, sobald
dadurch die der Menschenwiirde geschuldete Achtung beeintrachtigt werden kdnnte, und
dass der Begriff des menschlichen Embryos im Sinne von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Bio-
technologie-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 eines
Menschen in Gang zu setzen. Das Gleiche gelte fir die unbefruchtete menschliche Eizelle,
in die ein Zellkern aus einer ausgereiften menschlichen Zelle transplantiert worden ist oder
die durch Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung angeregt worden ist. Selbst
wenn diese Organismen, genau genommen, nicht befruchtet worden sind, seien sie infolge
der zu ihrer Gewinnung verwendeten Technik geeignet, wie der durch Befruchtung einer Ei-
zelle entstandene Embryo den Prozess der Entwicklung eines Menschen in Gang zu setzen.
Somit sei eine unbefruchtete menschliche Eizelle als ,menschlicher Embryo® im Sinne von
Art. 6 Abs. 2 Buchst. c der Biotechnologie-Richtlinie einzustufen, sofern dieser Organismus
,geeignet ist, den Prozess der Entwicklung eines Menschen in Gang zu setzen®. Um daher
als ,menschlicher Embryo*“ eingestuft werden zu kdnnen, misse eine unbefruchtete mensch-
liche Eizelle zwingend die inharente Fahigkeit haben, sich zu einem Menschen zu entwi-
ckeln. Erfille eine unbefruchtete menschliche Eizelle diese Voraussetzung nicht, genlige es

folglich nicht, dass dieser Organismus einen Entwicklungsprozess beginnt, um ihn als

“http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=160936&pagelndex=0&doclang=DE&mode=req&dir=&occ=fir
st&part=1&¢id=190064
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»-menschlichen Embryo® im Sinne und fir die Anwendung der Biotechnologie-Richtlinie be-
trachten zu konnen. Hatte eine solche Eizelle hingegen die inharente Fahigkeit, sich zu ei-
nem Menschen zu entwickeln, musste sie im Rahmen von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Bio-
technologie-Richtlinie in jedem Stadium ihrer Entwicklung ebenso behandelt werden wie eine
befruchtete menschliche Eizelle.

Der EuGH relativierte dann die — im Bristle/Stammzellen-Urteil eher kategorisch formulierte
— Aussage, wonach eine durch Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung angereg-
te unbefruchtete menschliche Eizelle die Fahigkeit habe, sich zu einem Menschen zu entwi-
ckeln. Diese Aussage sei aus den beim EuGH im Brustle/Stammzellen-Verfahren eingereich-
ten schriftlichen Erklarungen hervorgegangen. Der EUGH nahm zur Kenntnis, dass im jetzt
zu beurteilenden ISCO/Stammzellen-Verfahren — wissenschaftlich — davon ausgegangen
werden musse, dass nach den dem vorlegenden Gericht zur Verfigung stehenden wissen-
schaftlichen Erkenntnissen eine menschliche Parthenote infolge der zu ihrer Gewinnung
verwendeten Technik als solche nicht geeignet sei, den Entwicklungsprozess in Gang zu
setzen, der zur Entstehung eines Menschen fiihre. Diese Einschatzung werde von allen Be-
teiligten am 1SCO/Stammzellen-Verfahren geteilt, die beim EuGH schriftliche Erklarungen

eingereicht hatten.

Demgemal erkannte der EUGH, dass es Sache des vorlegenden Gerichts sei, zu prifen, ob
im Licht der von der internationalen medizinischen Wissenschaft als hinreichend erprobt und
anerkannt angesehenen Kenntnisse menschliche Parthenoten, wie sie Gegenstand der An-
meldungen des Ausgangsverfahrens sind, die inhdrente Fahigkeit haben, sich zu einem
Menschen zu entwickeln. Sollte dabei das vorlegende Gericht feststellen, dass diese Parthe-
noten keine solche Fahigkeit haben, misse es daraus den Schluss ziehen, dass sie keine
»,menschlichen Embryonen® im Sinne von Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Biotechnologie-

Richtlinie sind.

Daher sei auf die Vorlagefrage zu antworten, dass Art. 6 Abs. 2 Buchst. c der Biotechnolo-
gie-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 der
gegenwartigen wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht die inharente Fahigkeit hat, sich zu

einem Menschen zu entwickeln®; dies zu prifen sei aber Sache des nationalen Gerichts.

Der EuGH hielt daher an seiner — breiten — Interpretation des Patentierungsausschlusses
Art. 6 Abs. 2 Buchst. ¢ der Biotechnologie-Richtlinie fest, relativierte aber den im Brist-

le/Stammzellen-Urteil noch kategorisch enthaltenen Ausschluss von jeder unbefruchtete
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menschliche Eizelle, die durch Parthenogenese zur Teilung und Weiterentwicklung angeregt
worden ist‘. Es ist Sache der nationalen Gerichte, die Prifung vorzunehmen, ob eine
Parthenote, also eine unbefruchtete menschliche Eizelle, die durch Parthenogenese zur Tei-
lung und Weiterentwicklung angeregt worden ist, nach den (jeweils geltenden) wissenschaft-
lichen Erkenntnissen nicht die inhdrente Fahigkeit hat, sich zu einem Menschen zu entwi-
ckeln. Fraglich ist hier, auf welchen Zeitpunkt diese Prifung abstellen soll: auf den Anmelde-
zeitpunkt, den Beurteilungszeitpunkt, einen Zeitpunkt dazwischen (etwa den Zeitpunkt der
Einbringung einer Klage, die das Patent betrifft) oder gar auf die gesamte Laufzeit des Pa-
tents (dies wird naturlich dann problematisch, wenn sich die wissenschaftlichen Erkenntnisse
rasch andern, wie dies auf dem vorliegenden Gebiet durchaus der Fall ist).

8.2. Europaisches Patentamt (EPA)
8.2.1. Rechtsprechung der Gro3en Beschwerdekammer

Die Grole Beschwerdekammer des Europaischen Patentamtes (EPA) ist der hochste
Spruchkdrper im Rahmen der Europdischen Patentorganisation. Die Grolie Beschwerde-
kammer sichert die einheitliche Rechtsanwendung des Europaischen Patentiibereinkom-
mens (EPU) und klart Rechtsfragen von grundsétzlicher Bedeutung fiir das EPU. Hierbei ist
die GroRRe Beschwerdekammer keine weitere Instanz (mit Ausnahme von Verfahren, die zur
Behebung schwerwiegender Verfahrensmangel bei den Verfahren vor den anderen Be-
schwerdekammern des EPA eroffnet worden sind), sondern sie entscheidet im Rahmen ei-
nes Vorlageverfahrens lber Rechtsfragen. Diese Vorlagen kénnen entweder vom Prasiden-
ten des EPA oder von einer anderen Beschwerdekammer des EPA vorgelegt werden. So
kann die Grol3e Beschwerdekammer durch richterliche Rechtsfortbildung fiir eine einheitliche
Auslegung des EPU sorgen. Die Entscheidungen der GroRen Beschwerdekammer haben
zwar keine unmittelbar bindende Wirkung fur nationale européaische Gerichte und Patentadm-
ter, da die Patentgesetze aller EPU-Mitgliedsstaaten auf Basis des EPU harmonisiert sind,
folgen nationale européische Gerichte und Patentamter aber in der Regel den Vorgaben und
Auslegungen der Grol3en Beschwerdekammer. Somit ist die Grol3e Beschwerdekammer der

in der Praxis wahrscheinlich einflussreichste patentrechtliche Spruchkérper in Europa.

Im Beobachtungszeitraum 2015 bis 2018 war die kombinierte Entscheidung G 2/12 (,Toma-

ten II*) und G 2/13 (,Broccoli II“) von besonderer Relevanz.
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Diese waren Nachfolgeentscheidungen zu den Entscheidungen G 2/07 (Broccoli/PLANT
BIOSCIENCE)*® und G 1/08 (Tomaten/STAAT ISRAEL)*, die sich mit dem Ausschluss von
‘im Wesentlichen biologische Verfahren® (gemafR® Art. 4 (1) b der Biotechnologie-Richtlinie
bzw. Art. 53 b EPU) beschaftigten.

In der G2/07 und G 1/08 kam die Grol3e Beschwerdekammer zu folgenden Erkenntnissen:

1. Ein nicht mikrobiologisches Verfahren zur Zichtung von Pflanzen, das die Schritte der
geschlechtlichen Kreuzung ganzer Pflanzengenome und der anschlieRenden Selektion von
Pflanzen umfasst oder aus diesen Schritten besteht, ist grundsétzlich von der Patentierbar-
keit ausgeschlossen, weil es im Sinne des Artikels 53 b) EPU "im Wesentlichen biologisch"

ist.

2. Ein solches Verfahren entgeht dem Patentierungsverbot des Artikels 53 b) EPU nicht al-
lein schon deshalb, weil es als weiteren Schritt oder als Teil eines der Schritte der Kreuzung
und Selektion einen technischen Verfahrensschritt enthélt, der dazu dient, die Ausflhrung
der Schritte der geschlechtlichen Kreuzung ganzer Pflanzengenome oder der anschliel3en-

den Selektion von Pflanzen zu ermdglichen oder zu unterstitzen.

3. Enthalt ein solches Verfahren jedoch innerhalb der Schritte der geschlechtlichen Kreuzung
und Selektion einen zusatzlichen technischen Verfahrensschritt, der selbst ein Merkmal in
das Genom der gezilichteten Pflanze einfuihrt oder ein Merkmal in deren Genom modifiziert,
sodass die Einfihrung oder Modifizierung dieses Merkmals nicht durch das Mischen der Ge-
ne der zur geschlechtlichen Kreuzung ausgewahlten Pflanzen zustande kommt, so ist das

Verfahren nicht nach Artikel 53 b) EPU von der Patentierbarkeit ausgeschlossen.

4. Bei der Prufung der Frage, ob ein solches Verfahren als "im Wesentlichen biologisch™" im
Sinne des Artikels 53 b) EPU von der Patentierbarkeit ausgeschlossen ist, ist nicht maRge-
bend, ob ein technischer Schritt eine neue oder eine bekannte Maf3inahme ist, ob er unwe-
sentlich ist oder eine grundlegende Anderung eines bekannten Verfahrens darstellt, ob er in

der Natur vorkommt oder vorkommen kdnnte oder ob darin das Wesen der Erfindung liegt.

Prinzipiell interpretierte daher die Grofle Beschwerdekammer den Ausdruck ,im Wesentli-
chen biologisch® breiter als in der Biopatent-Richtlinie vorgesehen und auch auf samtliche

Verfahren angewendet, die Schritte der geschlechtlichen Kreuzung ganzer Pflanzengenome

“® http://archive.epo.org/epo/pubs/0j012/03_12/03_1302.pdf

“" http://archive.epo.org/epo/pubs/0j012/03_12/03_2062.pdf
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und der anschlieBenden Selektion von Pflanzen umfassen oder aus diesen Schritten beste-

hen.

Die Entscheidungen G 2/07 und G 1/08 waren aber trotzdem in ihrem Ergebnis in einigen
Punkten unprézise und lielen mehr Fragen offen als geklart wurden bzw. eréffneten neue
Fragen. Daher kam es bei beiden Verfahren zu weiteren Vorlagen an die Grol3e Beschwer-
dekammer, die als Vorlagen G 2/12 (,Tomaten II“) und G 2/13 (,Broccoli II“) anhangig wur-

den.

Vor allem ging es in diesen beiden Fallen darum, ob die durch die — von der Patentierbarkeit
prinzipiell ausgeschlossenen — im Wesentlichen biologischen Verfahren hergestellten Pflan-
zen oder Pflanzenteile ebenfalls von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind, selbst wenn
sowohl die erfindungsgemaRen Verfahren also auch die Pflanzen den lbrigen Patentierbar-
keitskriterien erflillen (also neu, erfinderisch, gewerblich anwendbar und ausreichend geof-

fenbart sind).

Der Haupt-Verfahrensanspruch des urspriinglich erteilten ,Tomaten-Patents” lautete wie folgt

(Anspruch nicht patentierbar, weil ,im Wesentlichen biologisch®; G 1/08):

»1. Verfahren zum Zlchten von Tomatenpflanzen, die Tomaten mit verringertem Wasser-
gehalt der Friichte erzeugen, umfassend die Schritte: Kreuzen von mindestens einer Lyco-
persicon-esculentum-Pflanze mit einer Lycopersicon spp., um Hybridsamen zu erzeugen;
Sammeln der ersten Generation von Hybridsamen; Zichten von Pflanzen aus der ersten
Generation von Hybridsamen; Bestdauben der Pflanzen der jlungsten Hybridgeneration;
Sammeln der Samen, die von der jingsten Hybridgeneration erzeugt wurden; Ziichten von
Pflanzen aus den Samen der jlingsten Hybridgeneration; Belassen der Frichte tber den
Punkt des normalen Reifens hinaus auf der Staude; und Screenen auf verringerten Wasser-
gehalt der Friichte, wie durch die verlangerte Konservierung der reifen Frucht und Faltung

der Fruchthaut angezeigt.”

Die im ,Tomaten II*-Fall G 2/12 zugrundeliegenden Produktanspriiche (EP 1 211 926 B1)

waren die Folgenden:

»1. Tomatenfrucht der Art Lycopersicon esculentum, die natirlich dehydratisiert ist, wobei die
naturliche Dehydratisierung als Faltung der Haut der Tomatenfrucht definiert ist, wenn man
die Frucht nach einem normalen reifen Erntezustand auf der Pflanze bleiben lasst, wobei die
naturliche Dehydratisierung im Allgemeinen nicht von einem mikrobiellen Verderben begleitet

ist.
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2. Tomatenfrucht der Art Lycopersicon esculentum, gekennzeichnet durch eine unbehandel-
te Haut, die die Dehydratisierung der Frucht zuldsst, um eine Faltung der Haut zu erreichen,
wobei die Dehydratisierung im Allgemeinen nicht von einem mikrobiellen Verderben begleitet

ist.

Der Hauptanspruch der ,Broccoli [I“-Entscheidung gemalR Fall G 2/13 hat folgenden Wortlaut
(EP 1 069 819 B1):

,1. GenielRbare Brassica-Pflanze, hergestellt nach einem Verfahren zur Herstellung von
Brassica oleracea mit erhdhten Mengen an 4-Methylsulfinylbutylglucosinolaten oder 3-
Methylsulfinylpropylglucosinolaten oder beidem, bei dem man a) wilde Brassica-oleracea-
Spezies aus der Gruppe der Brassica villosa und Brassica drepanensis mit doppelt aploiden
Broccoli-Zuchtlinien kreuzt und b) Hybride mit Mengen an 4-Methylsulfinylbutylglucosinolaten
oder 3-Methylsulfinylpropylglucosinolaten oder beidem auswahlt, die héher als die anfanglich
in doppelt haploiden Broccoli-Zuchtlinien gefundenen Mengen sind, c¢) Pflanzen mit der ge-
netischen Kombination, die die Expression von erhohten Mengen an 4-
Methylsulfinylbutylglucosinolaten oder 3-Methylsulfinylpropylglucosinolaten oder beidem co-
diert, rickkreuzt und auswahlt und d) eine Broccoli-Linie mit erhohten Mengen an 4-
Methylsulfinylbutylglucosinolaten oder 3-Methyl-sulfinylpropylglucosinolaten oder beidem
auswabhlt, die in der Lage sind, eine starke Induktion von Phase-llI-Enzymen zu bewirken,
wobei in den Schritten b und ¢ molekulare Marker dazu verwendet werden, Hybride mit einer
genetischen Kombination auszuwahlen, die die Expression von erhdhten Mengen an 4-
Methylsulfinylbutylglucosinolaten oder 3-Methylsulfinylpropylglucosinolaten oder beidem co-

diert, die in der Lage sind, eine starke Induktion von Phase-II-Enzymen zu bewirken.”

Dabei wurden von den vorlegenden Beschwerdekammern gemaR Art. 112 EPU die folgen-
den Fragen an die Grol3e Beschwerdekammer gerichtet:

»1. Kann sich der Ausschluss von im Wesentlichen biologischen Verfahren zur Ziichtung von
Pflanzen in Artikel 53 b) EPU negativ auf die Gewahrbarkeit eines Erzeugnisanspruchs aus-

wirken, der auf Pflanzen oder Pflanzenmaterial wie Pflanzenteile gerichtet ist?
2. Istinsbesondere

a) ein Product-by-process-Anspruch, der auf Pflanzen oder Pflanzenmaterial gerichtet ist, bei
denen es sich nicht um eine Pflanzensorte handelt, gewdhrbar, wenn seine Verfahrens-
merkmale ein im Wesentlichen biologisches Verfahren zur Ziichtung von Pflanzen definie-

ren?
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b) ein Anspruch, der auf Pflanzen oder Pflanzenmaterial gerichtet ist, bei denen es sich nicht
um eine Pflanzensorte handelt, auch dann gewaéhrbar, wenn das einzige am Anmeldetag
verfugbare Verfahren zur Erzeugung des beanspruchten Gegenstands ein in der Patentan-
meldung offenbartes im Wesentlichen biologisches Verfahren zur Ziichtung von Pflanzen ist?

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 biologisches Verfahren fur die Zichtung von Pflanzen erstreckt, das nach Arti-

kel 53 b) EPU als solches nicht patentierbar ist?
Die GrolRe Beschwerdekammer hat diese Fragen wie folgt beantwortet:

1. Der Ausschluss von im Wesentlichen biologischen Verfahren zur Ziichtung von Pflanzen
in Artikel 53 b) EPU wirkt sich nicht negativ auf die Gewahrbarkeit eines Erzeugnisanspruchs

aus, der auf Pflanzen oder Pflanzenmaterial wie eine Frucht gerichtet ist.

2. Insbesondere steht die Tatsache, dass das einzige am Anmeldetag verfugbare Verfahren
zur Erzeugung des beanspruchten Gegenstands ein in der Patentanmeldung offenbartes im
Wesentlichen biologisches Verfahren zur Zichtung von Pflanzen ist, der Gewéhrbarkeit ei-
nes Anspruchs nicht entgegen, der auf Pflanzen oder Pflanzenmaterial gerichtet ist, bei de-

nen es sich nicht um eine Pflanzensorte handelt.

3. Unter diesen Umstanden ist es nicht relevant, dass sich der durch den Erzeugnisanspruch
verliehene Schutz auf die Erzeugung des beanspruchten Erzeugnisses durch ein im Wesent-
lichen biologisches Verfahren flr die Zlichtung von Pflanzen erstreckt, das nach Artikel 53 b)
EPU als solches nicht patentierbar ist.

Die GroRe Beschwerdekammer hat daher das Ausschlusskriterium gemafR Art. 53 b) EPU
eng interpretiert und nicht auf (ansonsten patentierbare) Pflanzen oder Pflanzenteile ausge-

weitet, die durch im Wesentlichen biologische Verfahren hergestellt worden sind.

Im Anschluss an diese Entscheidung wurden einerseits die oben (Kapitel 6.2) besprochene
Mitteilung von der EU-Kommission herausgegeben als auch die einschlagigen Regeln 27
und 28 der Ausfiihrungsordnung des EPU geandert. Anderungen zur Ausfihrungsordnung
konnen in der Regel vom Verwaltungsrat der EPO beschlossen werden. Art. 53 b EPU, auf
den sich die Entscheidungen G 2/12 und G2/13 bezogen, blieb hingegen unverandert; Ande-
rung der Artikel des EPU sind nur im Zuge einer Diplomatischen Konferenz (mit Dreiviertel-
mehrheit; Art. 172 (2) EPU) erwirkbar.
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8.2.2. Besondere Falle vor der Technischen Beschwerdekammer bzw. vor der

Einspruchsabteilung des EPA

In den vergangenen Berichten des Biotechnologie-Monitoring Komitees wurden immer wie-
der auch Falle aus dem EPA untersucht, die als von besonderer rechtlicher, wissenschaftli-

cher oder politischer Bedeutung fur die Biotechnologie-Richtlinie beurteilt wurden.

So wurde im Bericht 2009 bis 2012 ber das EP 0 695 351 B1 (das sogenannte ,Edinburgh
Patent®) berichtet, welches urspringlich embryonale menschliche bzw. tierische Stammzel-
len beansprucht hatte. Das Patent wurde nach Eliminierung der Anspriiche, die sich auf die-

se Stammzellen bezogen, beschrankt aufrechterhalten.

Das EP 1 257 168 B1, uber welches ebenfalls bereits berichtet wurde, betraf ein Verfahren
zur Kryokonservierung von Samenzellen, welches von der Technischen Beschwerdekammer

des EPA widerrufen wurde.

Das ebenfalls bereits berichtete EP 1 121 015 B1 betraf ein Verfahren zur Verglasung einer
biologischen Probe sowie Produkte — Samenzellen, Eizellen und Embryonen — die unter An-
wendung dieses Verfahrens gewonnen wurden. Dieses Patent wurde von der Technischen
Beschwerdekammer des EPA in einem auf die Verfahrensanspriiche eingeschrankten Um-

fang aufrechterhalten.

SchlieBlich betraf das EP 1 651 777 B1, welches auch bereits berichtet wurde, ein Zuchtver-
fahren fir Schweine, das sich eine in manchen Schweinen natirlich auftretenden Variabilitat
(Polymorphismus) zunutze machte, um mittels einer gezielten Auswahl geeignete Schweine
fur eine verbesserte Fleischproduktion zu ermitteln. Dieses Patent wurde ebenfalls von der

Technischen Beschwerdekammer des EPA widerrufen.

Das ebenfalls im Bericht 2009 bis 2012 erwahnte EP 1 962 578 B1 bezog sich auf Melonen-
pflanzen, die gegen ein bestimmtes Virus, das zur Vergilbung der Pflanzen fihrt und den
Ernteertrag schmalert, resistent sind (Cucurbit Yellow Stunting Disorder Virus, CYSDV). Die
CYSDV-Resistenz wurde mittels Einfihrung eines Gens von einer anderen Melonenpflanze
Uber ein herkdbmmliches Zichtungsverfahren, bei welchem genetische Marker zur Hilfe ge-
nommen wurden (sog. "Smart Breeding"), erzeugt. Das Resistenzgen wurde zum ersten Mal
in einer indischen Melonenpflanze gefunden und 1961 katalogisiert. Seit 1966 ist es oOffent-

lich zugéanglich.

Das Patent schiitzte die mit dem Resistenzgen ausgestatteten Pflanzen, Teile dieser Pflan-
zen sowie deren Friichte und Samen. Die Patentanmeldung wurde am 21. Dezember 2006

eingereicht, das entsprechende Patent mit Wirkung zum 4. Mai 2011 erteilt. In Osterreich
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wurde dieses Patent allerdings nicht validiert; es bestand daher in Osterreich kein Schutz fur
diese Erfindung. Patentinhaberin ist die Firma Monsanto Invest B.V. Es wurden gegen die-
ses Patent zwei Einspriche eingelegt: Zum einen die Firma Nunhems, Gemuse-
Saatguthersteller der Bayer Crop Science, die technische Einwande gegen das Patent gel-
tend machen. Zum anderen die Organisation "No patents on seeds", welche neben techni-
schen Grinden unter anderem auch rechtliche Bedenken gegen die Patentierung konventio-

nell geziichteter Pflanzen anfuhren.

Da die vorliegende Sache davon abhéngig war, wie die Grof3e Beschwerdekammer in den
Fallen G 2/13 und G 2/13 entscheidet (s. Kapitel 8.2.1, oben), hatte die Einspruchsabteilung
(gemanr der Mitteilung vom 14. Oktober 2013) das weitere Einspruchsverfahren ausgesetzt,
bis die Entscheidungen der Gro3en Beschwerdekammer vorlag. Das Patent wurde dann
aufgrund nicht ausreichender Offenbarung widerrufen (Entscheidung der Einspruchsabtei-
lung vom 24. Februar 2016). Gegen diese Entscheidung wurde von der Patentinhaberin Be-
schwerde eingereicht, die unter der Beschwerdenummer T 1045/16 noch anh&ngig ist.

Drei vom EPA erteilte Patente auf Biergerste waren Thema in Osterreichs Medien®®. Die drei
Patente (EP 2 384 110 B1, EP 2 373 154 B1 und EP 2 575 433 B1) sind den beiden Bier-
konzerne Heineken und Carlsberg erteilt worden.

Beansprucht werden u.a. Gerstenpflanzen, die verschiedene Mutationen aufweisen:
- eine Mutation im Gen Methionin-S-methyltransferase (MMT)-Gen (EP 2 373 154 B1),

- eine Mutation im Lipoxygenase-(LOX)-1-Enzym-Gen und eine Mutation im LOX-2-
Enzym-Gen (EP 2 384 110 B1); und

- eine Kombination dieser MMT- und LOX-1/LOX-2-Mutationen (EP 2 575 433 B1).

Die Mutationen sollen dabei zu einem Verlust der jeweiligen Enzymfunktionen fihren,
wodurch unerwiinschte Geschmacksstoffe im Bier (wie Dimethylsulfid (DMS), S-Methyl-L-

Methionin (SMM), trans-2-Nonenal (T2N)) vermieden werden sollen.

EP 2 384 110 B1 und EP 2 373 154 B1 wurden am 20. April 2016 erteilt; EP 2 575 433 B1
am 7. September 2016.

Gegen alle drei Patente sind beim Europaischen Patentamt (EPA) fristgerecht Einspriiche

eingereicht worden, die sich hauptsachlich darauf stitzten, (1) dass die beanspruchten Gers-

“8 7.B. http://science.orf.at/stories/2836748/
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tenpflanzen durch "im Wesentlichen biologische Verfahren" hergestellt wurden (Art. 53 b
EPU) und (2) die Gegenstande der erteilen Patente weder neu sind (Art. 54 EPU), noch auf
einer erfinderischen Tatigkeit beruhen (Art. 56 EPU).

In Osterreich gelten EP 2 575 433 B1 und EP 2 384 110 B1 als erloschen, da diese nicht in
Osterreich validiert wurden. EP 2 373 154 B1 wurde nach den Angaben im osterreichischen
Patentregister ordnungsgeman validiert** und hat damit in Osterreich eine maximale Schutz-
dauer bis 1. Dezember 2029.

Die Anspriiche des in Osterreich aufrechten EP 2 373 154 B1 betreffen - neben den mogli-
cher Weise in der ersten Instanz auf Basis der Anderung der Ausfilhrungsordnung (s. oben,
Kapitel 7.2) als nichtig anzusehenden Anspriichen 6-9 und 16, bezogen auf die Gersten-
pflanze als solche (wenn diese als Produkte angesehen werden, die durch ,im Wesentlichen
biologische Verfahren hergestellt werden®),Anspriiche auf ein Getrank (Bier), das mit den
beanspruchten Gerstenpflanzen hergestellt wurde und einen bestimmten Gehalt an SMM
und DMS (20 ppb) nicht bersteigt (Anspriiche 1-5, 10, 19), eine Malz- oder Wirzkompositi-
on aus den beanspruchten Gerstenpflanzen (Anspriiche 11-13, 17, 18) und ein Verfahren
zur Herstellung des Getranks bzw. der Malzkomposition unter Verwendung der beanspruch-
ten Gerstenpflanzen (Anspriiche 14 und15).

Bemerkenswert ist, dass sich eigentlich schon aus der Beschreibung des Standes der Tech-
nik im EP 2 373 154 B1 ergibt (s. z.B. Absatz [0012] im EP 2 373 154 B1), dass von den Pa-
tentinhabern Biere mit niedrigem DMS- und SMM-Gehalt als im Stand der Technik bekannt
anerkannt werden, so dass — zumindest die Anspriche, die sich auf Getrénke im Allgemei-
nen beziehen, nicht mehr neu zu sein scheinen. Ein derartiger Neuheitsangriff (gemaf3 Art.

54 EPU) wurde aber (bislang) nicht im Einspruchsverfahren geltend gemacht.

Die Einspruchsverfahren sind gegenwartig anhangig; wann eine Entscheidung in erster In-
stanz gefallt wird, war Ende 2017 noch nicht abzusehen; die (6ffentliche) Verhandlung tber
den Einspruch beim EPA war damals noch nicht ausgeschrieben. Die im Einspruchsverfah-
ren unterliegende Partei hat die Mdglichkeit, Beschwerde gegen die Einspruchsentscheidung
einzulegen, welche dann von den Technischen Beschwerdekammern des EPA, ebenfalls im

Rahmen eines 6ffentlichen Verfahrens mit 6ffentlicher mindlicher Verhandlung, gepraft wird.

“ Ein Europaisches Patent zerfallt nach seiner Erteilung in ein Biindel nationaler Patente. Damit diesen in den Nationalstaaten
auch dieselbe Wirkung zukommt, missen Europdische Patente innerhalb von drei Monaten nach der Veréffentlichung der
Erteilung validiert werden. In Osterreich umfasst dieser Vorgang die Vorlage einer Ubersetzung der Patentschrift ins Deutsche
und die Zahlung einer Veréffentlichungsgebiihr. Die Ubersetzung wird vom Osterreichischen Patentamt veréffentlicht; eine
inhaltliche Prifung der Patentschrift erfolgt nicht.

% Stand Mai 2018: Die Verhandlungen sind fur 2. und 8. Oktober 2018 angesetzt.
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9. ANNEX [: Richtlinie 98/44/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 6. Juli 1998 uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindun-
gen
gestltzt auf den Vertrag zur Griindung der Europaischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission (1),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (2)
gemal dem Verfahren des Artikels 189b des Vertrags (3),

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Biotechnologie und Gentechnik spielen in den verschiedenen Industriezweigen eine im-
mer wichtigere Rolle, und dem Schutz biotechnologischer Erfindungen kommt grundlegende

Bedeutung fir die industrielle Entwicklung der Gemeinschaft zu.

(2) Die erforderlichen Investitionen zur Forschung und Entwicklung sind insbesondere im
Bereich der Gentechnik hoch und risikoreich und kdénnen nur bei angemessenem Rechts-

schutz rentabel sein.

(3) Ein wirksamer und harmonisierter Schutz in allen Mitgliedstaaten ist wesentliche Voraus-
setzung dafir, dal3 Investitionen auf dem Gebiet der Biotechnologie fortgefiihrt und geférdert

werden.

(4) Nach der Ablehnung des vom Vermittlungsausschuld gebilligten gemeinsamen Entwurfs
einer Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates Uber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen (4) durch das Européische Parlament haben das Européi-
sche Parlament und der Rat festgestellt, dal3 die Lage auf dem Gebiet des Rechtsschutzes

biotechnologischer Erfindungen der Klarung bedarf.

(5) In den Rechtsvorschriften und Praktiken der verschiedenen Mitgliedstaaten auf dem Ge-
biet des Schutzes biotechnologischer Erfindungen bestehen Unterschiede, die zu Handels-

schranken fuhren und so das Funktionieren des Binnenmarkts behindern kdnnen.

(6) Diese Unterschiede konnten sich dadurch noch vergrofRern, dal? die Mitgliedstaaten neue
und unterschiedliche Rechtsvorschriften und Verwaltungspraktiken einfihren oder daf} die

Rechtsprechung der einzelnen Mitgliedstaaten sich unterschiedlich entwickelt.

(7) Eine uneinheitliche Entwicklung der Rechtsvorschriften zum Schutz biotechnologischer

Erfindungen in der Gemeinschaft konnte zusatzliche unginstige Auswirkungen auf den Han-
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del haben und damit zu Nachteilen bei der industriellen Entwicklung der betreffenden Erfin-
dungen sowie zur Beeintréachtigung des reibungslosen Funktionierens des Binnenmarkts

fuhren.

(8) Der rechtliche Schutz biotechnologischer Erfindungen erfordert nicht die Einfihrung eines
besonderen Rechts, das an die Stelle des nationalen Patentrechts tritt. Das nationale Patent-
recht ist auch weiterhin die wesentliche Grundlage flr den Rechtsschutz biotechnologischer
Erfindungen; es mul3 jedoch in bestimmten Punkten angepaldt oder erganzt werden, um der
Entwicklung der Technologie, die biologisches Material benutzt, aber gleichwohl die Voraus-
setzungen fur die Patentierbarkeit erfuellt, angemessen Rechnung zu tragen.

(9) In bestimmten Fallen, wie beim Ausschlul3 von Pflanzensorten, Tierrassen und von im
wesentlichen biologischen Verfahren fir die Zichtung von Pflanzen und Tieren von der Pa-
tentierbarkeit, haben bestimmte Formulierungen in den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften,
die sich auf internationale Ubereinkommen zum Patent- und Sortenschutz stiitzen, in bezug
auf den Schutz biotechnologischer und bestimmter mikrobiologischer Erfindungen fir Unsi-
cherheit gesorgt. Hier ist eine Harmonisierung notwendig, um diese Unsicherheit zu beseiti-
gen.

(10) Das Entwicklungspotential der Biotechnologie fir die Umwelt und insbesondere ihr Nut-
zen fir die Entwicklung weniger verunreinigender und den Boden weniger beanspruchender
Ackerbaumethoden sind zu berlcksichtigen. Die Erforschung solcher Verfahren und deren

Anwendung sollte mittels des Patentsystems gefdrdert werden.

(11) Die Entwicklung der Biotechnologie ist flr die Entwicklungsléander sowohl im Gesund-
heitswesen und bei der Bekampfung grol3er Epidemien und Endemien als auch bei der Be-
kéampfung des Hungers in der Welt von Bedeutung. Die Forschung in diesen Bereichen sollte
ebenfalls mittels des Patentsystems geférdert werden. AuRerdem sollten internationale Me-
chanismen zur Verbreitung der entsprechenden Technologien in der Dritten Welt zum Nut-

zen der betroffenen Bevdlkerung in Gang gesetzt werden.

(12) Das Ubereinkommen tiber handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigen-
tums (TRIPS-Ubereinkommen) (5), das die Europaische Gemeinschaft und ihre Mitgliedstaa-
ten unterzeichnet haben, ist inzwischen in Kraft getreten; es sieht vor, dal’3 der Patentschutz

fur Produkte und Verfahren in allen Bereichen der Technologie zu gewéhrleisten ist.

(13) Der Rechtsrahmen der Gemeinschaft zum Schutz biotechnologischer Erfindungen kann
sich auf die Festlegung bestimmter Grundsatze fur die Patentierbarkeit biologischen Materi-

als an sich beschranken; diese Grundsatze bezwecken im wesentlichen, den Unterschied
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zwischen Erfindungen und Entdeckungen hinsichtlich der Patentierbarkeit bestimmter Be-
standteile menschlichen Ursprungs herauszuarbeiten. Der Rechtsrahmen kann sich ferner
beschranken auf den Umfang des Patentschutzes biotechnologischer Erfindungen, auf die
Maoglichkeit, zuséatzlich zur schriftlichen Beschreibung einen Hinterlegungsmechanismus vor-
zusehen, sowie auf die Moglichkeit der Erteilung einer nicht ausschlie3lichen Zwangslizenz
bei Abhangigkeit zwischen Pflanzensorten und Erfindungen (und umgekehrt).

(14) Ein Patent berechtigt seinen Inhaber nicht, die Erfindung anzuwenden, sondern verleiht
ihm lediglich das Recht, Dritten deren Verwertung zu industriellen und gewerblichen Zwe-
cken zu untersagen. Infolgedessen kann das Patentrecht die nationalen, européischen oder
internationalen Rechtsvorschriften zur Festlegung von Beschrankungen oder Verboten oder
zur Kontrolle der Forschung und der Anwendung oder Vermarktung ihrer Ergebnisse weder
ersetzen noch uberfluessig machen, insbesondere was die Erfordernisse der Volksgesund-
heit, der Sicherheit, des Umweltschutzes, des Tierschutzes, der Erhaltung der genetischen
Vielfalt und die Beachtung bestimmter ethischer Normen betrifft.

(15) Es gibt im einzelstaatlichen oder europaischen Patentrecht (Miinchener Ubereinkom-
men) keine Verbote oder Ausnahmen, die eine Patentierbarkeit von lebendem Material
grundsatzlich ausschliel3en.

(16) Das Patentrecht muf3 unter Wahrung der Grundprinzipien ausgetbt werden, die die
Wirde und die Unversehrtheit des Menschen gewahrleisten. Es ist wichtig, den Grundsatz
zu bekréaftigen, wonach der menschliche Korper in allen Phasen seiner Entstehung und Ent-
wicklung, einschliel3lich der Keimzellen, sowie die blo3e Entdeckung eines seiner Bestand-
teile oder seiner Produkte, einschlief3lich der Sequenz oder Teilsequenz eines menschlichen
Gens, nicht patentierbar sind. Diese Prinzipien stehen im Einklang mit den im Patentrecht
vorgesehenen Patentierbarkeitskriterien, wonach eine bloRe Entdeckung nicht Gegenstand

eines Patents sein kann.

(17) Mit Arzneimitteln, die aus isolierten Bestandteilen des menschlichen Korpers gewonnen
und/oder auf andere Weise hergestellt werden, konnten bereits entscheidende Fortschritte
bei der Behandlung von Krankheiten erzielt werden. Diese Arzneimittel sind das Ergebnis
technischer Verfahren zur Herstellung von Bestandteilen mit einem &hnlichen Aufbau wie die
im menschlichen Korper vorhandenen natirlichen Bestandteile; es empfiehlt sich deshalb,
mit Hilfe des Patentsystems die Forschung mit dem Ziel der Gewinnung und Isolierung sol-

cher fur die Arzneimittelherstellung wertvoller Bestandteile zu férdern.

(18) Soweit sich das Patentsystem als unzureichend erweist, um die Forschung und die Her-

stellung von biotechnologischen Arzneimitteln, die zur Bekdmpfung seltener Krankheiten
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("Orphan-"Krankheiten) bendétigt werden, zu férdern, sind die Gemeinschaft und die Mitglied-

staaten verpflichtet, einen angemessenen Beitrag zur Losung dieses Problems zu leisten.

(19) Die Stellungnahme Nr. 8 der Sachverstandigengruppe der Europdischen Kommission

fur Ethik in der Biotechnologie ist berlicksichtigt worden.

(20) Infolgedessen ist darauf hinzuweisen, dafd eine Erfindung, die einen isolierten Bestand-
teil des menschlichen Kdrpers oder einen auf eine andere Weise durch ein technisches Ver-
fahren erzeugten Bestandteil betrifft und gewerblich anwendbar ist, nicht von der Patentier-
barkeit ausgeschlossen ist, selbst wenn der Aufbau dieses Bestandteils mit dem eines natur-
lichen Bestandteils identisch ist, wobei sich die Rechte aus dem Patent nicht auf den
menschlichen Kérper und dessen Bestandteile in seiner natiirlichen Umgebung erstrecken

kdénnen.

(21) Ein solcher isolierter oder auf andere Weise erzeugter Bestandteil des menschlichen
Kdrpers ist von der Patentierbarkeit nicht ausgeschlossen, da er - zum Beispiel - das Ergeb-
nis technischer Verfahren zu seiner Identifizierung, Reinigung, Bestimmung und Vermehrung
auRRerhalb des menschlichen Kérpers ist, zu deren Anwendung nur der Mensch fahig ist und
die die Natur selbst nicht vollbringen kann.(22) Die Diskussion Uber die Patentierbarkeit von
Sequenzen oder Teilsequenzen von Genen wird kontrovers gefthrt. Die Erteilung eines Pa-
tents flr Erfindungen, die solche Sequenzen oder Teilsequenzen zum Gegenstand haben,
unterliegt nach dieser Richtlinie denselben Patentierbarkeitskriterien der Neuheit, erfinderi-
schen Tatigkeit und gewerblichen Anwendbarkeit wie alle anderen Bereiche der Technolo-
gie. Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder Teilsequenz muf3 in der eingereich-

ten Patentanmeldung konkret beschrieben sein.

(23) Ein einfacher DNA-Abschnitt ohne Angabe einer Funktion enthalt keine Lehre zum

technischen Handeln und stellt deshalb keine patentierbare Erfindung dar.

(24) Das Kriterium der gewerblichen Anwendbarkeit setzt voraus, dald im Fall der Verwen-
dung einer Sequenz oder Teilsequenz eines Gens zur Herstellung eines Proteins oder Teil-
proteins angegeben wird, welches Protein oder Teilprotein hergestellt wird und welche Funk-

tion es hat.

(25) Zur Auslegung der durch ein Patent erteilten Rechte wird in dem Fall, dal3 sich Sequen-
zen lediglich in fur die Erfindung nicht wesentlichen Abschnitten Uberlagern, patentrechtlich

jede Sequenz als selbstandige Sequenz angesehen.

(26) Hat eine Erfindung biologisches Material menschlichen Ursprungs zum Gegenstand

oder wird dabei derartiges Material verwendet, so muf} bei einer Patentanmeldung die Per-
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son, bei der Entnahmen vorgenommen werden, die Gelegenheit erhalten haben, gemaf den
innerstaatlichen Rechtsvorschriften nach Inkenntnissetzung und freiwillig der Entnahme zu-

zustimmen.

(27) Hat eine Erfindung biologisches Material pflanzlichen oder tierischen Ursprungs zum
Gegenstand oder wird dabei derartiges Material verwendet, so sollte die Patentanmeldung
gegebenenfalls Angaben zum geographischen Herkunftsort dieses Materials umfassen, falls
dieser bekannt ist. Die Prifung der Patentanmeldungen und die Gultigkeit der Rechte auf-

grund der erteilten Patente bleiben hiervon unberthrt.

(28) Diese Richtlinie berthrt in keiner Weise die Grundlagen des geltenden Patentrechts,
wonach ein Patent fiir jede neue Anwendung eines bereits patentierten Erzeugnisses erteilt

werden kann.

(29) Diese Richtlinie berthrt nicht den Ausschluf3 von Pflanzensorten und Tierrassen von der
Patentierbarkeit. Erfindungen, deren Gegenstand Pflanzen oder Tiere sind, sind jedoch pa-
tentierbar, wenn die Anwendung der Erfindung technisch nicht auf eine Pflanzensorte oder

Tierrasse beschrankt ist.

(30) Der Begriff der Pflanzensorte wird durch das Sortenschutzrecht definiert. Danach wird
eine Sorte durch ihr gesamtes Genom gepragt und besitzt deshalb Individualitat. Sie ist von

anderen Sorten deutlich unterscheidbar.

(31) Eine Pflanzengesamtheit, die durch ein bestimmtes Gen (und nicht durch ihr gesamtes
Genom) gekennzeichnet ist, unterliegt nicht dem Sortenschutz. Sie ist deshalb von der Pa-

tentierbarkeit nicht ausgeschlossen, auch wenn sie Pflanzensorten umfaf3t.

(32) Besteht eine Erfindung lediglich darin, daf’ eine bestimmte Pflanzensorte genetisch ver-
andert wird, und wird dabei eine neue Pflanzensorte gewonnen, so bleibt diese Erfindung
selbst dann von der Patentierbarkeit ausgeschlossen, wenn die genetische Verdnderung
nicht das Ergebnis eines im wesentlichen biologischen, sondern eines biotechnologischen

Verfahrens ist.

(33) Fur die Zwecke dieser Richtlinie ist festzulegen, wann ein Verfahren zur Ziichtung von

Pflanzen und Tieren im wesentlichen biologisch ist.

(34) Die Begriffe "Erfindung" und "Entdeckung”, wie sie durch das einzelstaatliche, europai-

sche oder internationale Patentrecht definiert sind, bleiben von dieser Richtlinie unberihrt.
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(35) Diese Richtlinie berhrt nicht die Vorschriften des nationalen Patentrechts, wonach Ver-
fahren zur chirurgischen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen oder tierischen
Korpers und Diagnostizierverfahren, die am menschlichen oder tierischen Koérper vorge-

nommen werden, von der Patentierbarkeit ausgeschlossen sind.

(36) Das TRIPS-Ubereinkommen raumt den Mitgliedern der Welthandelsorganisation die
Mdglichkeit ein, Erfindungen von der Patentierbarkeit auszuschlie3en, wenn die Verhinde-
rung ihrer gewerblichen Verwertung in ihrem Hoheitsgebiet zum Schutz der 6éffentlichen Ord-
nung oder der guten Sitten einschlie3lich des Schutzes des Lebens und der Gesundheit von
Menschen, Tieren oder Pflanzen oder zur Vermeidung einer ernsten Schadigung der Umwelt
notwendig ist, vorausgesetzt, daf} ein solcher Ausschluf3 nicht nur deshalb vorgenommen
wird, weil die Verwertung durch innerstaatliches Recht verboten ist.

(37) Der Grundsatz, wonach Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die o6ffentli-
che Ordnung oder die guten Sitten verstof3en wirde, von der Patentierbarkeit auszuschlie-

Ren sind, ist auch in dieser Richtlinie hervorzuheben.

(38) Ferner ist es wichtig, in die Vorschriften der vorliegenden Richtlinie eine informatorische
Aufzahlung der von der Patentierbarkeit ausgenommenen Erfindungen aufzunehmen, um so
den nationalen Gerichten und Patentamtern allgemeine Leitlinien fur die Auslegung der Be-
zugnahme auf die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten zu geben. Diese Aufzdhlung ist
selbstverstandlich nicht erschépfend. Verfahren, deren Anwendung gegen die Menschen-
wirde verstoi3t, wie etwa Verfahren zur Herstellung von hybriden Lebewesen, die aus Keim-
zellen oder totipotenten Zellen von Mensch und Tier entstehen, sind natirlich ebenfalls von

der Patentierbarkeit auszunehmen.

(39) Die offentliche Ordnung und die guten Sitten entsprechen insbesondere den in den Mit-
gliedstaaten anerkannten ethischen oder moralischen Grundsatzen, deren Beachtung ganz
besonders auf dem Gebiet der Biotechnologie wegen der potentiellen Tragweite der Erfin-
dungen in diesem Bereich und deren inharenter Beziehung zur lebenden Materie geboten
ist. Diese ethischen oder moralischen Grundséatze ergénzen die Ubliche patentrechtliche Pri-

fung, unabhangig vom technischen Gebiet der Erfindung.

(40) Innerhalb der Gemeinschaft besteht Ubereinstimmung dariiber, daf die Keimbahninter-
vention am menschlichen Lebewesen und das Klonen von menschlichen Lebewesen gegen
die offentliche Ordnung und die guten Sitten verstol3en. Daher ist es wichtig, Verfahren zur
Veranderung der genetischen Identitdt der Keimbahn des menschlichen Lebewesens und
Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen unmif3versténdlich von der Patentier-

barkeit auszuschliel3en.
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(41) Als Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen ist jedes Verfahren, ein-
schlie@Glich der Verfahren zur Embryonenspaltung, anzusehen, das darauf abzielt, ein
menschliches Lebewesen zu schaffen, das im Zellkern die gleiche Erbinformation wie ein
anderes lebendes oder verstorbenes menschliches Lebewesen besitzt.

(42) Ferner ist auch die Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder
kommerziellen Zwecken von der Patentierbarkeit auszuschlieRen. Dies gilt jedoch auf keinen
Fall fur Erfindungen, die therapeutische oder diagnostische Zwecke verfolgen und auf den

menschlichen Embryo zu dessen Nutzen angewandt werden.

(43) Nach Artikel F Absatz 2 des Vertrags Uber die Europaische Union achtet die Union die
Grundrechte, wie sie in der am 4. November 1950 in Rom unterzeichneten Europaischen
Konvention zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten gewdahrleistet sind und
wie sie sich aus den gemeinsamen Verfassungstuberlieferungen der Mitgliedstaaten als all-

gemeine Grundsatze des Gemeinschaftsrechts ergeben.

(44) Die Europaische Gruppe fiur Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technolo-
gien der Kommission bewertet alle ethischen Aspekte im Zusammenhang mit der Biotechno-
logie. In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dal3 die Befassung dieser Gruppe
auch im Bereich des Patentrechts nur die Bewertung der Biotechnologie anhand grundle-

gender ethischer Prinzipien zum Gegenstand haben kann.

(45) Verfahren zur Veranderung der genetischen Identitat von Tieren, die geeignet sind, flr
die Tiere Leiden ohne wesentlichen medizinischen Nutzen im Bereich der Forschung, der
Vorbeugung, der Diagnose oder der Therapie fur den Menschen oder das Tier zu verursa-
chen, sowie mit Hilfe dieser Verfahren erzeugte Tiere sind von der Patentierbarkeit auszu-

nehmen.

(46) Die Funktion eines Patents besteht darin, den Erfinder mit einem ausschlieZlichen, aber
zeitlich begrenzten Nutzungsrecht fiir seine innovative Leistung zu belohnen und damit einen
Anreiz fur erfinderische Téatigkeit zu schaffen; der Patentinhaber mufR demnach berechtigt
sein, die Verwendung patentierten selbstreplizierenden Materials unter solchen Umstanden
zu verbieten, die den Umsténden gleichstehen, unter denen die Verwendung nicht selbstrep-
lizierenden Materials verboten werden konnte, d. h. die Herstellung des patentierten Erzeug-

nisses selbst.

(47) Es ist notwendig, eine erste Ausnahme von den Rechten des Patentinhabers vorzuse-
hen, wenn Vermehrungsmaterial, in das die geschutzte Erfindung Eingang gefunden hat,

vom Patentinhaber oder mit seiner Zustimmung zum landwirtschaftlichen Anbau an einen
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Landwirt verkauft wird. Mit dieser Ausnahmeregelung soll dem Landwirt gestattet werden,
sein Erntegut fur spéatere generative oder vegetative Vermehrung in seinem eigenen Betrieb
zu verwenden. Das Ausmald und die Modalitaten dieser Ausnahmeregelung sind auf das
Ausmal und die Bedingungen zu beschranken, die in der Verordnung (EG) Nr. 2100/94 des
Rates vom 27. Juli 1994 Gber den gemeinschaftlichen Sortenschutz (6) vorgesehen sind.

(48) Von dem Landwirt kann nur die Vergutung verlangt werden, die im gemeinschaftlichen
Sortenschutzrecht im Rahmen einer Durchfiihrungsbestimmung zu der Ausnahme vom ge-

meinschaftlichen Sortenschutzrecht festgelegt ist.

(49) Der Patentinhaber kann jedoch seine Rechte gegentiber dem Landwirt geltend machen,
der die Ausnahme mibrauchlich nutzt, oder gegeniiber dem Ziichter, der die Pflanzensorte,
in welche die geschitzte Erfindung Eingang gefunden hat, entwickelt hat, falls dieser seinen

Verpflichtungen nicht nachkommt.

(50) Eine zweite Ausnahme von den Rechten des Patentinhabers ist vorzusehen, um es

Landwirten zu ermdglichen, geschitztes Vieh zu landwirtschaftlichen Zwecken zu benutzen.

(51) Mangels gemeinschaftsrechtlicher Bestimmungen fur die Ziichtung von Tierrassen mus-
sen der Umfang und die Modalitaten dieser zweiten Ausnahmeregelung durch die nationalen

Gesetze, Rechts- und Verwaltungsvorschriften und Verfahrensweisen geregelt werden.

(52) Fur den Bereich der Nutzung der auf gentechnischem Wege erzielten neuen Merkmale
von Pflanzensorten mufl3 in Form einer Zwangslizenz gegen eine Vergitung ein garantierter
Zugang vorgesehen werden, wenn die Pflanzensorte in bezug auf die betreffende Gattung
oder Art einen bedeutenden technischen Fortschritt von erheblichem wirtschaftlichem Inte-

resse gegenuber der patentgeschitzten Erfindung darstellt.

(53) Fur den Bereich der gentechnischen Nutzung neuer, aus neuen Pflanzensorten hervor-
gegangener pflanzlicher Merkmale muf3 in Form einer Zwangslizenz gegen eine Vergutung
ein garantierter Zugang vorgesehen werden, wenn die Erfindung einen bedeutenden techni-

schen Fortschritt von erheblichem wirtschaftlichem Interesse darstellt.

(54) Artikel 34 des TRIPS-Ubereinkommens enthalt eine detaillierte Regelung der Beweis-
last, die fur alle Mitgliedstaaten verbindlich ist. Deshalb ist eine diesbezigliche Bestimmung

in dieser Richtlinie nicht erforderlich.

(55) Die Gemeinschaft ist gemaR dem BeschluR 93/626/EWG (7) Vertragspartei des Uber-
einkommens Uber die biologische Vielfalt vom 5. Juni 1992. Im Hinblick darauf tragen die

Mitgliedstaaten bei Erla der Rechts- und Verwaltungsvorschriften zur Umsetzung dieser
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Richtlinie insbesondere Artikel 3, Artikel 8 Buchstabe j), Artikel 16 Absatz 2 Satz 2 und Ab-
satz 5 des genannten Ubereinkommens Rechnung.

(56) Die dritte Konferenz der Vertragsstaaten des Ubereinkommens (iber die biologische
Vielfalt, die im November 1996 stattfand, stellte im BeschluRR 111/17 fest, dald weitere Arbeiten
notwendig sind, um zu einer gemeinsamen Bewertung des Zusammenhangs zwischen den
geistigen Eigentumsrechten und den einschlagigen Bestimmungen des Ubereinkommens
uiber handelsbezogene Aspekte des geistigen Eigentums und des Ubereinkommens (ber die
biologische Vielfalt zu gelangen, insbesondere in Fragen des Technologietransfers, der Er-
haltung und nachhaltigen Nutzung der biologischen Vielfalt sowie der gerechten und fairen
Teilhabe an den Vorteilen, die sich aus der Nutzung der genetischen Ressourcen ergeben,
einschlief3lich des Schutzes von Wissen, Innovationen und Praktiken indigener und lokaler
Gemeinschaften, die traditionelle Lebensformen verkorpern, die fur die Erhaltung und nach-
haltige Nutzung der biologischen Vielfalt von Bedeutung sind -

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
KAPITEL | Patentierbarkeit
Artikel 1

(1) Die Mitgliedstaaten schiitzen biotechnologische Erfindungen durch das nationale Patent-
recht. Sie passen ihr nationales Patentrecht erforderlichenfalls an, um den Bestimmungen

dieser Richtlinie Rechnung zu tragen.

(2) Die Verpflichtungen der Mitgliedstaaten aus internationalen Ubereinkommen, insbeson-
dere aus dem TRIPS-Ubereinkommen und dem Ubereinkommen Uber die biologische Viel-

falt, werden von dieser Richtlinie nicht berihrt.
Artikel 2
(1) Im Sinne dieser Richtlinie ist

a) "biologisches Material" ein Material, das genetische Informationen enthalt und sich selbst

reproduzieren oder in einem biologischen System reproduziert werden kann;

b) "mikrobiologisches Verfahren" jedes Verfahren, bei dem mikrobiologisches Material ver-
wendet, ein Eingriff in mikrobiologisches Material durchgefiihrt oder mikrobiologisches Mate-

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

wenn es vollstandig auf natirlichen Phdnomenen wie Kreuzung oder Selektion beruht.

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

niert.
Artikel 3

(1) Im Sinne dieser Richtlinie kdnnen Erfindungen, die neu sind, auf einer erfinderischen Ta-
tigkeit beruhen und gewerblich anwendbar sind, auch dann patentiert werden, wenn sie ein
Erzeugnis, das aus biologischem Material besteht oder dieses enthélt, oder ein Verfahren,
mit dem biologisches Material hergestellt, bearbeitet oder verwendet wird, zum Gegenstand
haben.

(2) Biologisches Material, das mit Hilfe eines technischen Verfahrens aus seiner natirlichen
Umgebung isoliert oder hergestellt wird, kann auch dann Gegenstand einer Erfindung sein,

wenn es in der Natur schon vorhanden war.

Artikel 4

(1) Nicht patentierbar sind

a) Pflanzensorten und Tierrassen,

b) im wesentlichen biologische Verfahren zur Ziichtung von Pflanzen oder Tieren.

(2) Erfindungen, deren Gegenstand Pflanzen oder Tiere sind, kbénnen patentiert werden,
wenn die Ausfiihrungen der Erfindung technisch nicht auf eine bestimmte Pflanzensorte oder

Tierrasse beschrankt ist.

(3) Absatz 1 Buchstabe b) beriihrt nicht die Patentierbarkeit von Erfindungen, die ein mikro-
biologisches oder sonstiges technisches Verfahren oder ein durch diese Verfahren gewon-

nenes Erzeugnis zum Gegenstand haben.
Artikel 5

(1) Der menschliche Kdorper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Entwicklung
sowie die bloRBe Entdeckung eines seiner Bestandteile, einschliel3lich der Sequenz oder

Teilsequenz eines Gens, kdnnen keine patentierbaren Erfindungen darstellen.

(2) Ein isolierter Bestandteil des menschlichen Korpers oder ein auf andere Weise durch ein

technisches Verfahren gewonnener Bestandteil, einschliellich der Sequenz oder Teilse-
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guenz eines Gens, kann eine patentierbare Erfindung sein, selbst wenn der Aufbau dieses

Bestandteils mit dem Aufbau eines natiurlichen Bestandteils identisch ist.

(3) Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder Teilsequenz eines Gens muf3 in der

Patentanmeldung konkret beschrieben werden.
Artikel 6

(1) Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die 6ffentliche Ordnung oder die gu-
ten Sitten verstol3en wirde, sind von der Patentierbarkeit ausgenommen, dieser Verstol3
kann nicht allein daraus hergeleitet werden, dal3 die Verwertung durch Rechts- oder Verwal-

tungsvorschriften verboten ist.
(2) Im Sinne von Absatz 1 gelten unter anderem als nicht patentierbar:
a) Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen;

b) Verfahren zur Veranderung der genetischen Identitat der Keimbahn des menschlichen

Lebewesens;

¢) die Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder kommerziellen Zwe-

cken;

d) Verfahren zur Veranderung der genetischen ldentitat 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 Europaische Gruppe fur Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien der

Kommission bewertet alle ethischen Aspekte im Zusammenhang mit der Biotechnologie.
KAPITEL Il Umfang des Schutzes
Artikel 8

(1) Der Schutz eines Patents fir biologisches Material, das aufgrund der Erfindung mit be-
stimmten Eigenschaften ausgestattet ist, umfal3t jedes biologische Material, das aus diesem
biologischen Material durch generative oder vegetative Vermehrung in gleicher oder abwei-

chender Form gewonnen wird und mit denselben Eigenschaften ausgestattet ist.

(2) Der Schutz eines Patents fur ein Verfahren, das die Gewinnung eines aufgrund der Erfin-
dung mit bestimmten Eigenschaften ausgestatteten biologischen Materials erméglicht, um-
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fal3t 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 gewonne-

nen biologischen Material gewonnen wird.
Artikel 9

Der Schutz, der durch ein Patent fur 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 Informati-

on enthalten ist und ihre Funktion erfuellt.
Artikel 10

Der in den Artikeln 8 und 9 vorgesehene Schutz erstreckt sich nicht auf das biologische Ma-
terial, das durch generative oder vegetative Vermehrung von biologischem Material gewon-
nen wird, das im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats vom Patentinhaber oder mit dessen Zu-
stimmung in Verkehr gebracht wurde, wenn die generative oder vegetative Vermehrung not-
wendigerweise das Ergebnis der Verwendung ist, fir die das biologische Material in Verkehr
gebracht wurde, vorausgesetzt, dal? das so gewonnene Material anschlielRend nicht fir an-

dere 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 Vermehrungsmaterial durch den Patentinhaber oder mit des-
sen Zustimmung an einen Landwirt zum landwirtschaftlichen Anbau dessen Befugnis, sein
Erntegut fir die generative oder vegetative Vermehrung durch ihn selbst im eigenen Betrieb
zu verwenden, wobei Ausmal® und Modalitaten dieser Ausnahmeregelung denjenigen 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-
kehrbringen von Zuchtvieh oder von tierischem Vermehrungsmaterial durch den Patentinha-
ber oder mit dessen Zustimmung an einen Landwirt dessen Befugnis, das geschiitzte Vieh
zu landwirtschaftlichen Zwecken zu verwenden. Diese Befugnis erstreckt sich auch auf die
Uberlassung des Viehs oder anderen tierischen Vermehrungsmaterials zur Fortfiihrung sei-
ner landwirtschaftlichen Téatigkeit, jedoch nicht auf den Verkauf mit dem Ziel oder im Rahmen

einer gewerblichen Viehzucht.
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(3) Das Ausmald und die Modalitdten der in Absatz 2 vorgesehenen Ausnahmeregelung
werden durch die nationalen Gesetze, Rechts- und Verwaltungsvorschriften und Verfah-

rensweisen geregelt.
KAPITEL Il Zwangslizenzen wegen Abhangigkeit
Artikel 12

(1) Kann ein Pflanzenzichter ein Sortenschutzrecht nicht erhalten oder verwerten, ohne ein
friher erteiltes Patent zu verletzen, so kann er beantragen, dal3 ihm gegen Zahlung einer
angemessenen Vergutung eine nicht ausschlieBliche Zwangslizenz fur die patentgeschitzte
Erfindung erteilt wird, soweit diese Lizenz zur Verwertung der zu schiitzenden Pflanzensorte
erforderlich ist. Die Mitgliedstaaten sehen vor, dal3 der Patentinhaber, wenn eine solche Li-
zenz erteilt wird, zur Verwertung der geschitzten Sorte Anspruch auf eine gegenseitige Li-

zenz zu angemessenen Bedingungen hat.

(2) Kann der Inhaber des Patents fiir eine biotechnologische Erfindung diese nicht verwer-
ten, ohne ein friher erteiltes Sortenschutzrecht zu verletzen, so kann er beantragen, dafd ihm
gegen Zahlung einer angemessenen Vergutung eine nicht ausschliel3liche Zwangslizenz fir
die durch dieses Sortenschutzrecht geschutzte Pflanzensorte erteilt wird. Die Mitgliedstaaten
sehen vor, dalR der Inhaber des Sortenschutzrechts, wenn eine solche Lizenz erteilt wird, zur
Verwertung der geschuitzten Erfindung Anspruch auf eine gegenseitige Lizenz zu angemes-

senen Bedingungen hat.
(3) Die Antragsteller nach den Absatzen 1 und 2 missen nachweisen, daf3

a) sie sich vergebens an den Inhaber des Patents oder des Sortenschutzrechts gewandt

haben, um eine vertragliche Lizenz zu erhalten;

b) die Pflanzensorte oder Erfindung einen bedeutenden technischen Fortschritt von erhebli-
chem wirtschaftlichen Interesse gegenuber der patentgeschitzten Erfindung oder der ge-

schitzten Pflanzensorte darstellt.

(4) Jeder Mitgliedstaat benennt die fur die Erteilung der Lizenz zustandige(n) Stelle(n). Kann
eine Lizenz fir eine Pflanzensorte nur vom Gemeinschaftlichen Sortenamt erteilt werden,
findet Artikel 29 der Verordnung (EG) Nr. 2100/94 Anwendung.

KAPITEL IV Hinterlegung von, Zugang zu und erneute Hinterlegung von biologischem

Material

Artikel 13
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(1) Betrifft eine Erfindung biologisches Material, das der Offentlichkeit nicht zuganglich ist
und in der Patentanmeldung nicht so beschrieben werden kann, dal3 ein Fachmann diese
Erfindung danach ausfuhren kann, oder beinhaltet die Erfindung die Verwendung eines sol-
chen Materials, so gilt die Beschreibung fur die Anwendung des Patentrechts nur dann als

ausreichend, wenn

a) das biologische Material spatestens am Tag der Patentanmeldung bei einer anerkannten
Hinterlegungsstelle hinterlegt wurde. Anerkannt sind zumindest die internationalen Hinterle-
gungsstellen, die diesen Status nach Artikel 7 des Budapester Vertrags vom 28. April 1977
Uber die internationale Anerkennung der Hinterlegung von Mikroorganismen fur Zwecke von

Patentverfahren (im folgenden "Budapester Vertrag" genannt) erworben haben;

b) die Anmeldung die einschlagigen Informationen enthalt, die dem Anmelder beziiglich der

Merkmale des hinterlegten biologischen Materials bekannt sind;

¢) in der Patentanmeldung die Hinterlegungsstelle und das Aktenzeichen der Hinterlegung

angegeben sind.

(2) Das hinterlegte biologische Material wird durch Herausgabe einer Probe zuganglich ge-
macht:

a) bis zur ersten Verdffentlichung der Patentanmeldung nur fir Personen, die nach dem in-

nerstaatlichen Patentrecht hierzu erméchtigt sind;

b) von der ersten Veréffentlichung der Anmeldung bis zur Erteilung des Patents fir jede Per-
son, die dies beantragt, oder, wenn der Anmelder dies verlangt, nur fir einen unabhéangigen

Sachverstandigen;

¢) nach der Erteilung des Patents ungeachtet eines spateren Widerrufs oder einer Nichtiger-

klarung des Patents flr jede Person, die einen entsprechenden Antrag stellt.

(3) Die Herausgabe erfolgt nur dann, wenn der Antragsteller sich verpflichtet, fiir die Dauer

der Wirkung des Patents

a) Dritten keine Probe des hinterlegten biologischen Materials oder eines daraus abgeleite-

ten Materials zuganglich zu machen und

b) keine Probe des hinterlegten Materials oder eines daraus abgeleiteten Materials zu ande-
ren als zu Versuchszwecken zu verwenden, es sei denn, der Anmelder oder der Inhaber des

Patents verzichtet ausdriicklich auf eine derartige Verpflichtung.
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(4) Bei Zurlckweisung oder Zurticknahme der Anmeldung wird der Zugang zu dem hinterleg-
ten Material auf Antrag des Hinterlegers fir die Dauer von 20 Jahren ab dem Tag der Pa-
tentanmeldung nur einem unabh&ngigen Sachverstandigen erteilt. In diesem Fall findet Ab-
satz 3 Anwendung.

(5) Die Antrage des Hinterlegers geman Absatz 2 Buchstabe b) und Absatz 4 kénnen nur bis
zu dem Zeitpunkt eingereicht werden, zu dem die technischen Vorarbeiten fiir die Veroffent-

lichung der Patentanmeldung als abgeschlossen gelten.
Artikel 14

(1) Ist das nach Artikel 13 hinterlegte biologische Material bei der anerkannten Hinterle-
gungsstelle nicht mehr zuganglich, so wird unter denselben Bedingungen wie denen des

Budapester Vertrags eine erneute Hinterlegung des Materials zugelassen.

(2) Jeder erneuten Hinterlegung ist eine vom Hinterleger unterzeichnete Erklarung beizufi-
gen, in der bestatigt wird, da? das erneut hinterlegte biologische Material das gleiche wie
das urspringlich hinterlegte Material ist.

KAPITEL V SchluBbestimmungen
Artikel 15

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um
dieser Richtlinie bis zum 30. Juli 2000 nachzukommen. Sie setzen die Kommission unmittel-

bar davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in den Vorschriften selbst
oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Vero6ffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die

sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.
Artikel 16
Die Kommission ubermittelt dem Europaischen Parlament und dem Rat folgendes:

a) alle funf Jahre nach dem in Artikel 15 Absatz 1 vorgesehenen Zeitpunkt einen Bericht zu
der Frage, ob durch diese Richtlinie im Hinblick auf internationale Ubereinkommen zum
Schutz der Menschenrechte, denen die Mitgliedstaaten beigetreten sind, Probleme entstan-
den sind;
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b) innerhalb von zwei Jahren nach dem Inkrafttreten dieser Richtlinie einen Bericht, in dem
die Auswirkungen des Unterbleibens oder der Verzégerung von Veréffentlichungen, deren
Gegenstand patentierfahig sein konnte, auf die gentechnologische Grundlagenforschung

evaluiert werden;

c¢) jahrlich ab dem in Artikel 15 Absatz 1 vorgesehenen Zeitpunkt einen Bericht Uber die Ent-

wicklung und die Auswirkungen des Patentrechts im Bereich der Bio- und Gentechnologie.
Artikel 17

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Européischen Gemein-

schaften in Kraft.
Artikel 18

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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10. ANNEX II: Rechtsgrundlage des Biopatent Monitoring Komitees - Patent-
gesetz
§ 166. (1) Das Biopatent Monitoring Komitee beobachtet und bewertet die Auswirkungen der
Umsetzung der Richtlinie 98/44/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 6. Juli
1998 uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen, ABI. Nr. L 213 vom 30.
Juli 1998, S.13, in Osterreichisches Recht im Hinblick auf relevante mit Schutzwirkung fur die
Republik Osterreich erteilte nationale Patente und Gebrauchsmuster.

(2) Dem Biopatent Monitoring Komitee kommen insbesondere die sich aus der Entschlie-
Bung des Nationalrats vom 16. April 1998, 107/E (XX. GP), ergebenden Aufgaben zu:

1. Uberpriifung der Auswirkungen der in Umsetzung der Richtlinie erlassenen osterreichi-
schen Rechtsvorschriften auf Menschenrechte, Tiere, Pflanzen und 6kologische Systeme

sowie auf den Konsumentenschutz, die Landwirtschaft und die Entwicklungslander;

2. Uberprifung der nationalen Erteilungs- und Spruchpraxis, insbesondere hinsichtlich § 1
Abs.3Z2und 3, § 2 Abs. 2 Satz 1 sowie 8§ 36 und 37;

3. Uberprufung, ob die in Umsetzung der Richtlinie erlassenen Gsterreichischen Rechts-

vorschriften folgenden Grundsétzen gerecht werden:

a) kein Patentschutz fir Verfahren zum Klonen von Menschen und zur Veradnderung der

menschlichen Keimbahn;

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

und fir Embryonen selbst;

c) keine weitere Einschrankung der ,Tierschutzklausel” gemaf Art. 6 Abs. 2 lit. d der Bio-

technologie-Richtlinie;

d) Gewdahrung des Viehzichter- und Landwirteprivilegs gemaf Art. 11 der Biotechnologie-
Richtlinie;

e) Wahrung der Verpflichtungen aus dem Ubereinkommen (ber 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 Abstidnden von drei

Jahren dem Nationalrat einen Bericht ber die Beobachtungen und Bewertungen des Biopa-
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tent Monitoring Komitees zu Ubermitteln. Der erste Bericht ist spatestens am 30. Juni 2012

zu Ubermitteln.

§ 167. (1) Dem Biopatent Monitoring Komitee gehotren folgende Mitglieder an:
1. ein Vertreter des Bundeskanzleramts;

2. ein Vertreter des Bundesministers fur Gesundheit;

3. ein Vertreter des Bundesministers fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirt-

schaft;

4. ein Vertreter des Bundesministers fiir Verkehr, Innovation und Technologie;
5. ein Vertreter des Bundesministers fur Wirtschaft, Familie und Jugend;
6. ein Vertreter des Bundesministers fur Wissenschaft und Forschung;
7. ein Vertreter der Bioethikkommission;

8. ein Vertreter der Wirtschaftskammer Osterreich:

9. ein Vertreter der Landwirtschaftskammer Osterreich;

10. ein Vertreter des Osterreichischen Gewerkschaftsbundes;

11. ein Vertreter der Osterreichischen Patentanwaltskammer:

12. ein Vertreter des Osterreichischen Rechtsanwaltskammertages;

13. ein Vertreter der Vereinigung der Osterreichischen Industrie;

14. ein Vertreter der Osterreichischen Vereinigung fur gewerblichen Rechtsschutz und Urhe-

berrecht;

15. ein Vertreter des Rings der Industrie-Patentingenieure Osterreichs;

16. ein Vertreter des Vereins fir Konsumenteninformation;

17. ein Vertreter der Umweltbundesamt GmbH;

18. ein Vertreter des Okobiiro - Koordinationsstelle dsterreichischer Umweltorganisationen.

(2) Das Komitee soll fir den Dialog mit interessierten Biirgerinnen und Birgern offen sein.
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(3) Der Vorsitzende des Biopatent Monitoring Komitees und ein allfalliger Stellvertreter wer-
den von den Mitgliedern des Komitees gewahlt. Das Komitee ist beschlussfahig, wenn min-
destens die Halfte seiner Mitglieder anwesend ist. Die Beschliisse werden mit einfacher
Stimmenmehrheit gefasst, bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme des Vorsitzenden.

(4) Das Komitee hat sich eine Geschéftsordnung zu geben und kann auch Arbeitsgruppen
bilden. In Erflllung seiner Aufgaben ist das Komitee berechtigt, Experten und sonstige Aus-

kunftspersonen beizuziehen und an diese entgeltliche Auftrédge zu vergeben.

(5) Dem Vorsitzenden des Komitees obliegt die Vertretung des Komitees nach auf3en. Die

Tatigkeit der Mitglieder des Komitees ist ein unbesoldetes Ehrenamt.

(6) Die beim Patentamt eingerichtete Geschaftsstelle unterstiitzt das Komitee, seinen Vorsit-
zenden und allfallig eingerichtete Arbeitsgruppen bei der Erflillung ihrer Aufgaben. Die Ge-
schéftsstelle hat fiir jedes Kalenderjahr einen Voranschlag und einen Rechnungsabschluss

zu erstellen.
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11. ANNEX Ill: Geschaftsordnung

Das gemal der 88 166, 167 Patentgesetz eingerichtete Osterreichische Biopatent Monito-
ring-Komitee — im Folgenden ,Komitee“ — hat in der Sitzung vom 30. September 2010 nach-

stehende Geschaftsordnung erlassen:

Die in dieser Geschéaftsordnung verwendeten personenbezogenen Ausdriicke beziehen sich

auf Frauen und Manner in gleicher Weise.

8§ 1. (1) Der Vorsitzende beruft das Komitee zu Sitzungen ein. Zusétzlich ist - wenn dies ein
Drittel der Mitglieder des Komitees unter Angabe von Grinden des zu behandelnden Ge-

genstandes verlangen - das Komitee unverziglich zu einer Sitzung einzuberufen.

(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

vorlaufige Tagesordnung samt Sitzungsunterlagen anzuschlie3en.

(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 Auskunftsper-

sonen teil.

(2) Eine Beiziehung von Experten bzw. sonstigen Auskunftspersonen erfolgt durch Einladung

zu den jeweiligen Sitzungen.

(3) Ein an der Teilnahme verhindertes Mitglied hat rechtzeitig Vorsorge fir seine Stellvertre-

tung zu treffen.

§ 3. (1) Der Vorsitzende sorgt fur einen geordneten Ablauf der Sitzung und achtet unterstitzt

von der Geschéftsstelle auf die Einhaltung der Geschéaftsordnung.

(2) Der Vorsitzende erteilt das Wort, bringt ggf. Antrage zur Abstimmung und verkindet die
Entscheidungen. Am Ende jeder Sitzung kiindigt er den Termin der nachsten Sitzung an und

gibt einen Ausblick auf die flr diese Sitzung absehbaren Tagesordnungspunkte.

(3) Der Vorsitzende kann eine Sitzung des Komitees unterbrechen. Eine Vertagung der Sit-
zung bedarf eines Beschlusses des Komitees. Kann der Termin fur die Wiederaufnahme der
vertagten Sitzung bereits zum Zeitpunkt des Vertagungsbeschlusses bestimmt werden, so

bedarf es keiner gesonderten Einladung zu dieser Sitzung.
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§ 4. (1) Die vorlaufige Tagesordnung enthalt

1. jeden Gegenstand, dessen Aufnahme in die Tagesordnung das Komitee auf friheren Sit-

zungen beschlossen hat;

2. jeden von dem Vorsitzenden vorgeschlagenen Gegenstand;

3. den Punkt ,Allfalliges*

(2) Bei Beginn jeder Sitzung ist die Tagesordnung zu beschliefl3en.

(3) Die Aufnahme von Gegenstanden, die nicht auf der vorlaufigen Tagesordnung stehen, ist

durch Mehrheitsbeschluss maglich.
(4) Wahrend einer Sitzung kann das Komitee Gegenstande zuriickstellen oder absetzen.
(5) Unter ,Allfalliges” dirfen keine Beschlisse gefallt werden.

8 5. (1) Das Protokoll ist den Mitgliedern des Komitees innerhalb von 14 Tagen nach Been-

digung der Sitzung vorzulegen.
(2) Das Protokoll ist in der nachstfolgenden Sitzung zu beschliel3en.

8§ 6. (1) Das Komitee kann die Vertffentlichung von Beschlissen in geeigneter Form be-

schlieRen.

(2) Bei der Veroffentlichung nach Abs. 1 sind — sofern das Komitee nicht anderes beschliel3t
— gegebenenfalls auch die von der Mehrheitsmeinung abweichenden Auffassungen von Mit-

gliedern festzuhalten.
(3) Dem Vorsitzenden obliegt die Vertretung des Komitees nach aul3en.

8 7. (1) Das Komitee kann zur Vorbereitung von Gegenstanden mit Beschluss Arbeitsgrup-

pen einsetzen.

(2) Die Arbeitsgruppen bestehen aus Mitgliedern des Komitees. Die Arbeitsgruppen werden
von der Geschaftsstelle unterstitzt. Auf die Tatigkeit der Arbeitsgruppe findet diese Ge-

schéaftsordnung sinngemaf Anwendung.

(3) Die Zusammensetzung, die Leitung und die Befugnisse der Arbeitsgruppen beschlief3t

das Komitee.

(4) Die Leitung der Arbeitsgruppe berichtet dem Komitee Uber den Fortgang der Beratungen

der Arbeitsgruppe.
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§ 8. (1) Das Komitee ist beschlussfahig, wenn mindestens die Hélfte seiner Mitglieder anwe-

send sind.

(2) Beschliisse werden mit einfacher Stimmenmehrheit gefasst, bei Stimmengleichheit ent-

scheidet die Stimme des Vorsitzenden.

§ 9. Der Vorsitzende des Komitees und ein allfalliger Stellvertreter werden von den Mitglie-

dern des Komitees gewabhilt.

§ 10. (1) Mitglieder des Komitees sind Vertreter jener Stellen, die in § 167 Abs. 1 Patentge-

setz genannt sind.

(2) Daruber hinaus ist die Beiziehung von Experten und sonstiger Auskunftspersonen sowie
die Vergabe entgeltlicher Auftrdge an diese moglich.

(3) Die Tatigkeit der Mitglieder ist ein unbesoldetes Ehrenamt

8 11. (1) Die Geschéftsstelle unterstiitzt das Komitee, den Vorsitzende und die Arbeitsgrup-

pen bei der Erflllung der Aufgaben.

(2) Dabei obliegt es der Geschéftsstelle insbesondere:

1. die laufenden Geschafte des Komitees zu fihren;

2. den Vorsitzende bei der Einhaltung der Geschaftsordnung zu unterstitzen;

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

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

5. Verfahrensleitende Beschliisse durchzufiihren;

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

83

www.parlament.gv.at

83 von 85



84 von 85

111-158 der Beilagen XXV1. GP - Bericht - 02 Hauptdokument

Biopatent Monitoring Komitee

12. ANNEX IV: Abkirzungsverzeichnis

ABGB

ABS

AEUV
BMG

CBD

DARPIn

DG GROW

DG SANTE

DNA

EK

EP

EPA

EPO

EPU

EuGH

FAO

GMDN

IPC

ISIC

NACE

OECD

Allgemeines Birgerliches Gesetzbuch

Access and Benefit Sharing; Zugang zu genetischen Ressourcen und gerech-
ter Vorteilsausgleich

Vertrag Uber die Arbeitsweise der Européaischen Union
Bundesministeriengesetz

Convention on Biological Diversity (= Ubereinkommen (iber die Biologische
Vielfalt)

Designed Ankyrin Repeat Proteins

Generaldirektion fur Binnenmarkt, Industrie, Unternehmertum und KMU (EK)
Generaldirektion fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (EK)
Desoxyribonucleinsaure

Europaische Kommission

Europaisches Patent

Europaisches Patentamt

Europdische Patentorganisation

Européisches Patentlibereinkommen

Europaischer Gerichtshof

Organisation fur Ernédhrung und Landwirtschaft der Vereinten Nationen
Global Medical Device Nomenclature

Internationale Patentklassifikation

International Standard Industrial Classification

Statistische Systematik der Wirtschaftszweige in der Europaischen Gemein-

schaft

Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
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PatG

PCT

RL

SPC

TRIPS

uscC

US-PTO

WTO
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Patentgesetz

Vertrag Uber die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patent-

wesens
Richtlinie
Supplementary Protection Certificates (Erganzende Schutzzertifikate)

Ubereinkommen (iber handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen

Eigentums
US Supreme Court
US-Patent and Trademark Office

World Trade Organisation
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