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PANEL 1
Opening Statement 3
Die „ungerichtete“ Mutagenese („Zufallsmutagenese“) – Anmerkungen zur Patentierbarkeit aus Österreichischer Perspektive? (insbesondere Realisierbarkeit und Wiederholbarkeit).
Ich danke für die Einladung zu dieser Veranstaltung. Es gibt mir die Gelegenheit einen bislang nicht diskutieren Aspekt in die Diskussion einzubringen.
Im Zentrum meiner Überlegungen steht hierbei der Art. 83 EPÜ, demzufolge eine Erfindung in der Patentanmeldung so deutlich und vollständig zu offenbaren ist, dass ein Fachmann sie ausführen kann.
Im Allgemeinen ist diese Bedingung erfüllt, wenn ein Fachmann, ohne dass es einer erfinderischen Leistung bedarf, die das normale fachmännische Können übersteigt, die Erfindung nachahmen kann. Hierbei ist es auch unerheblich, ob einige Varianten eines funktionell definierten Merkmals einer Erfindungskomponente verfügbar sind oder nicht, solange dem Fachmann auf Grund der Offenbarung oder seines allgemeinen Fachwissens geeignete Varianten bekannt sind, die für die Erfindung dieselbe Wirkung haben.
Betrifft eine Erfindung jedoch biologisches Material, das der Öffentlichkeit nicht zugänglich ist und welches durch seine Merkmale nicht hinreichend beschrieben werden kann, ist das Offenbarungserfordernis im Sinne der Regel 31 AO nur erfüllt, wenn eine Probe des biologischen Materials spätestens am Anmeldetag bei einer anerkannten Hinterlegungsstelle hinterlegt worden ist. Ist die Zugänglichkeit während der gesamten Patentlaufzeit nicht ständig gegeben, stellt dies einen Einspruchs- bzw. Nichtigkeitsgrund dar.
Diesbezüglich wird auf die kürzlich ergangene Entscheidung T 1045/16 verwiesen, mit welcher die Versagung eines Patents auf Closterovirus-resistente Melonenpflanzen nach erfolgtem Einspruch in der Beschwerde bestätigt wurde.
All das bisher Gesagte betrifft die Realisierbarkeit einer Erfindung.
Der Art. 83 EPÜ kennt jedoch noch einen weiteren Aspekt, der – meines Wissens – in der Diskussion über die Bio-Patentierung bislang keine Berücksichtigung fand. Die Rede soll im Folgenden von der Wiederholbarkeit als zweiter Aspekt der Ausführbarkeit sein.
Eine Erfindung gilt als wiederholbar, wenn ein Fachmann das mit der offenbarten Lehre angestrebte Ergebnis mit den vorgeschlagenen Mitteln im Prinzip beliebig oft und mit im Wesentlichen gleichbleibendem Erfolg ausführen kann.
Diese Vorgabe wird von Erfindungen, die auf Zufallsmutagenese beruhen, nicht erfüllt, da die Entstehung eines bestimmten Mutanten eben auf einem mehr oder minder großen Zufall beruht und ein Fachmann in Umsetzung der offenbarten Lehre nicht davon ausgehen kann diesen bestimmten Mutanten auch zu erhalten.
Eine, diesen Aspekt beleuchtende Rechtsprechung ist uns nicht bekannt. Einzig für den Bereich der Parawissenschaften findet sich eine ähnlich gelagerte Entscheidung. Allerdings geht es in der T 748/03 um „Urenergie“, die in Form einer „Pyramiden-Energie“ Patienten zugeführt werden soll. In der Zurückweisung wurde die darin geltend gemachte Urenergie als keine beherrschbare, d.h. objektiv feststellbare und messbare Naturkraft angesehen, womit dem Gegenstand im Prinzip auch die Wiederholbarkeit abgesprochen und die Versagung des Patents in der Beschwerde aufrechterhalten wurde.
Auf eine diesbezügliche Diskussion mit Ihnen freue ich mich!

Diskussionsleitfragen
1., Ist nach Ihrer Einschätzung die sogenannte „ungerichtete Mutagenese (wie z.B. Bestrahlungsverfahren oder chemische Verfahren) ein patentierbares Verfahren?
Die ungerichtete Mutagenese ist ein Verfahren, im Rahmen dessen durch mehr oder minder zufälligen Austausch von Nukleotiden eines DNA-Moleküls ein Pool an Mutanten erzeugt wird. Die dabei entstehenden Mutanten werden auf ihre Eigenschaften hin gescreent, wobei Mutanten mit gewünschten Eigenschaften zu ihrer Identifizierung sequenziert werden.
Die Mutagenese-Rate lässt sich zwar steuern, die Entstehung eines konkreten Mutanten lässt sich jedoch nicht erzwingen.
Das Wesen einer Erfindung liegt jedoch in ihrer Wiederholbarkeit, d.h. dass eine beliebige Fachperson die in der Anmeldung offenbarte Lehre im Prinzip beliebig oft und mit im Wesentlichen gleichbleibendem Erfolg ausführen kann.
Dies trifft auf Verfahren, die auf Zufallsmutagenese beruhen, nicht zu, weshalb derartigen Verfahren oder zumindest den darauf basierenden Produkten die Patentierbarkeit abgesprochen werden sollte.
2., Halten Sie einen Patentierungsausschluss für „ungerichtete“ Mutagenese-Verfahren und hieraus resultierenden Pflanzen für sinnvoll? Ließe sich ein solcher Patentierungsausschluss mit der geltenden Biopatentrichtlinie vereinbaren?
Der Rechtsrahmen der Europäischen Union für Biopatente wird durch die Biopatent-Richtlinie bestimmt. In Artikel 4 Absatz 1 sind – in nicht taxativer Weise – die Patentierungsausschlüsse normiert. Als solche gelten
a) Pflanzensorten und Tierrassen,
b) im Wesentlichen biologische Verfahren zur Züchtung von Pflanzen oder Tieren
Mit der Entscheidung G 3/19 kam es zudem zu einem Lückenschluss. Seither gelten auch Pflanzen und Tiere, die (als Erzeugnis) durch im Wesentlichen biologische Verfahren gewonnen wurden, als nicht patentierbar.
[bookmark: _GoBack]Patentierungsausschlüsse sind jedoch kein Allheilmittel. Verbote sind vor allem nicht geeignet künftige technische Entwicklungen zu antizipieren und deren Patentierung zu verhindern. Pragmatischer wäre jedenfalls die Suche nach Alternativen. Eine solche könnte darin liegen, dass man Verfahren bzw. Pflanzen, die auf Zufallsmutagenese beruhen die Patentierbarkeit abspricht, da diese Verfahren nicht beliebig oft zum gewünschten Ergebnis führen und daher für diese das Erfordernis der Wiederholbarkeit nicht gegeben ist.
Letztendlich ist die Frage nach weiteren Patentierungsausschlüssen – wie jede Gesetzesänderung – eine politische Frage, die es im Sinne der Harmonisierung im internationalen Diskurs und durch gemeinsamen Austausch zu lösen gilt.
3., Das EPA hat den Patentierungsausschluss für Pflanzenzellen aus im Wesentlichen biologisch erzeugten Pflanzen mit der jüngsten Änderung der Prüfungsrichtlinien präzisiert. Halten Sie diese Auslegung des geltenden Rechtsrahmen für sinnvoll und ausreichend?
Prüfungsrichtlinien haben den Charakter EPA interner Anweisungen, welchen keine normative Außenwirkung zukommt. Zudem gilt auch hier, dass Patentierungsausschlüsse einem strengen rechtlichen Korsett unterworfen sind und mehr Klarheit am ehesten von einer positiven Formulierung, welche in die Regel 27 AO Eingang findet, zu erwarten ist.
Völlig unklar ist auch die Wirkung, die durch eine solche Anweisung zum Patentierungsausschluss erzielt werden soll. Zwar werden in den Prüfrichtlinien Pflanzenzellen oder Zellkulturen als Ergebnis eines mikrobiologischen Verfahrens angesehen und dieses Ergebnis von der Patentierbarkeit ausgeschlossen, geht es jedoch um die Bestimmung der Schutzwirkung eines Patents, sind die nationalen Gerichte am Zug, die feststellen werden, dass sich die Schutzwirkung des Verfahrenspatents auch auf die durch dieses Verfahren unmittelbar hergestellten Erzeugnisse erstreckt. Was nun den Begriff der „Unmittelbarkeit“ betrifft, dürfte auch für diesen keine allgemein anerkannte Rechtsansicht existieren.
Bei all den Unwägbarkeiten kommt mir das Patentierungsverbot für die Verwendung menschlicher Embryonen in den Sinn, welches sich im Sinne der Entscheidung G 2/06 dahingehend auswirkt, als man bei Ansprüchen auf ein Produkt selbigem die Patentierbarkeit abzusprechen hat, wenn für dessen Herstellung die Zerstörung menschlicher Embryonen zwingend notwendig ist. Somit wurde auch hier ein Patentierungsverbot für Stammzellen mittels Gerichtsentscheidung erwirkt.
Dies ist auch ein gangbarer Weg, wenn es um die Frage der Patentierbarkeit von Pflanzenzellen oder Zellkulturen geht, deren Herstellung ein im Wesentlichen biologisches Verfahren zugrunde liegt. 
All diese Betrachtungen lassen mich die Ausgangsfrage dahingehend beantworten, als ich/wir den derzeit eingeschlagenen Weg, der in der Formulierung von Prüfungsrichtlinien liegt, für jedenfalls nicht ausreichend halte.
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