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Biotechnologische Erfindungen

Grolde Tiere

Bayer ¢
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Biotechnologische Erfindungen

Grolie Tiere

GREENTEACE

Greenpeace 2. - 23745 Hamburg

Patent auf die Krebsmaus

Die ,,Ware Tier” und der Rechtsbruch

1992 erteilte das Europiische Patent-
amt (EPA) in Minchen erstmals ein
Patent auf ein Sdugetier, die soge-
nannte _Krebsmaus", mit der Patent-
nummer EP 169672. Das Patent hatte
war ein Signal: Als erstes Patent in
Europa beansprucht es nicht nur das
Recht, Versuche an Tieren durchzufiih-
ren, sondern die Tiere selbst als , Erfin-
dung” zu beanspruchen. Leben wird
somit zu einem Produkt der Gentech-
nik. Um diese Entwicklung aufzuhalten,
legten Organisationen und Einzel-
personen Einspruch gegen das Patent
ein. Neun Jahre nach Erteilung des
Patents entscheidet das EPA am Diens-
tag, den 6. Movember, dber die 17 Ein-
spriche.

Weitreichende Patente auf Tiere

Bei der Krebzmaus” wurde ein einzelnes
Gen auf Mause (berragen. Petertier
wurde nicht nur die ganze Maus, sondern
alle Saugetiera, die theoratisch ebenfalls
mit  Krebsgenen manipuliet werden
kénnmten. Sogar deren natiriche Mach-
kommen fallen unter das Patent,

Was will die Industrie mit einem Patent,
das sich auf Miuse, Affen, Giraffen und
Wale ersireckt? Es geht um das Prnzip.
Wenn solche Patente erteilt werden, kann
die Industriz grofte Teile der belebten
Matur, die Vielfalt der Tiere und Pllanzen
bis hin zu den Genen des Menschen
durch Patente konfrolliersn und monopo-
lisieren, Bei diesen Aussichten spielt es

25 Marz, 2002

KB-RP /PL / PL4 / Biotechnology

Bayer



Bayer ¢4
Grofde Tiere

BGHZ 52, 74 = GRUR 1969, 672 - Rote Taube

a) Dem Patentschutz zuganglich ist eine Lehre zum plan-
malfigen Handeln unter Einsatz beherrschbarer Naturkrafte
zur Erreichung eines kausal GUbersehbaren Erfolges; auch
die plan-maldige Ausnutzung biologischer Naturkrafte und
Erscheinungen ist nicht grundsatzlich vom Patentschutz

ausgeschlossen.

b) Notwendige Voraussetzung fur die Patentierung eines
Tierzichtungsverfahrens ist seine Wiederholbarkeit.
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Zuchtverfahren
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Biotechnologische Erfindungen

Grolie Tiere

Europdilsches Fatentamt
=) Eurnpaan Patent Offica
Dffice surepden des bravats

() Aublication nurmbar: 0169 672 B1

{5 EUROPEAN PATENT SPECIFICATION

15 Dats of pubfication of patont specificaiion: 120692 &0 e cis C12M 15/85, GOIN 33574,

71 Application number; 853044507

1 Cats of tiling: 20.06.85

AD1H B7/027

{1 Msthod for producing transgenic animals.

(1 Priority: 22.06.84 US 623774

Late of pubdcation of gggplicatizn:
20,01.86 Bullatin BE0S

{3 Publicasior of the grant of the aatsnt:
15.06.92 Bullelin 92/20

() Dosignated Sonfrecting Statos
AT BE CH DE FR GB IT LI LU NL 5E

% Raterencee cied:

@ Prosnetor THE PRESIDENT AND FELLOWS OF
HARVARD COLLEGE
17 Quincy Street
Camoridge, MA 02128 US)

&) Inrentor: Leder, Phillp
25 Aslon Road
Cirestnut Hill Massachusetts 0E16TIUS)
Invartor: Stewart, Timothy A
3867 25th Straat
San Francisen Califamia 94114(L5)

Bayer ¢
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Bayer

Grolie Tiere

Chronik der ,Krebsmaus”

1964
1985
1988
19895

1992
1993

Anmeldung in den USA
Anmeldung n Europa
Pateant in USA arteilt

Fatent in Europa zuruckgewiesen,
weil Tierarten nicht patentierbar
s

Patent in Europa arteailt

Gegen das europdische Patent
werden 17 Einspriche eingereicht.
Klager sind u.a. Kein FPatent auf
Leben® und Tierschitzer aus meh-
reren europgarschen Landem
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Bayer

Grolie Tiere

1885

1508

2001

Die Piatentierung von Pflanzen und
Tierer wird gestoppt. Doch die

Gffaritiiche Verhandlung uber das
Parent auf die Krebsmaus endet
ohne Ergebnis

Daz Europaische Parlament
beschlieltt die Gen-Fatentrichtinie

Das EPA andert seine Rechts
grundlage und ubarmimmt die EL
Richtlinie, obwohl sie in den
Landem der EU noch nicht umge-
setzt st

Die éffenthche Verhandlung muss
wagen anas Varfahrensfehlars das
Amtes komplett wiederholt werden.
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Grolie Tiere

Artikel 53 * - Ausnahmen von der
Patentierbarkeit

Européaische Patente werden nicht erteilt far:

a) Erfindungen, deren Verdffentlichung oder Verwertung
gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten
verstol3en wdrde; ..... ;

b) Pflanzensorten oder Tierarten sowie fur im
wesentlichen biologische Verfahren zur Zichtung von
Pflanzen oder Tieren,; .......
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Grolie Tiere

Artikel 53 * - Ausnahmen von der
Patentierbarkeit

Deutsch: ... Tierarten .....
Englisch: ... animal varieties .....
Franzdsisch: ..... races animales .....
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Biotechnologische Erfindungen

Bayer

Grolie Tiere

Systematik Beispiel
Reich Tiere

Stamm Chordatiere
Unterstamm Wirbeltiere
Klasse Saugetiere
Ordnung Huftiere
Unterordnung Unpaarzeher
Familie Equida
Gattung Equus

Art Hauspferd

Rasse Araber

25 Marz, 2002
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Klonieren

Schafsequenz

b VL S ANCAN
DNA Konstrukt
sN 2N

Humane Sequenz

Kerntransfer
(Klonierung)

. Produktgewinnung

.
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Grolie Tiere

Artikel 53 * - Ausnahmen von der
Patentierbarkeit

Européaische Patente werden nicht erteilt far:

a) Erfindungen, deren Verdffentlichung oder Verwertung
gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten
verstolden wirde; ..... ;

b) Pflanzensorten oder Tierarten sowie fur im
wesentlichen biologische Verfahren zur Zichtung von
Pflanzen oder Tieren,; .......
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Klonieren
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Grolie Tiere
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Grolie Tiere

PATENTED

‘ALL THINGS ARE ARTIFIGAL, FOR MATURE (2.0 HARVARD
15, THE ART OF G0D."- SR Thortas BRowNE S0y XA PATENTED Mice, 4
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Mikroorganismen
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Mikroorganismen

BGHZ 64,101,107=GRUR 1975, 430-Backerhefe

1. Der Sachschutz far einen neuen Mikroorganismus ist
gewahrbar, wenn der Erfinder einen nacharbeitbaren Weg
aufzeigt, wie der neue Mikroorganismus erzeugt werden
kann.

2. Zur vollstandigen Beschreibung einer mikrobio-
logischen Erfindung kann der Mikroorganismus bei einer
anerkannten Hinterlegungsstelle hinterlegt werden.
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Mikroorganismen

Bundespatentgericht, Aktz.: 16 W (pat) 45/76
= GRUR 1978, 586 - Lactobacillus bavaricus

1. Eine aus der nattrlichen Spontanflora nach einem
selektiven Zuchtungsverfahren erstmalig als Reinkultur
gewonnene Mikroorganismenart kann u. U. patentierbar
sein.

2. Voraussetzung hierfar ist, ....... dafl} sie stets wieder
unter zumutbarem Aufwand auf die erfindungsgemalie
Weise bereitstellbar sind
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Mikroorganismen

BGHZ 100,67,73=GRUR 1987, 231-Tollwutvirus

1. Der Gegenstand einer patentfahigen Erfindung muf3
wiederholbar ausgefihrt werden konnen (Bestatigung von
BGHZ 52, 74 - Rote Taube 1) ; BGHZ 64, 101 Backerhefe 2)).
2. FUr den Patentschutz eines neuen Mikroorganismus als
solchen kann die Moglichkeit einer wiederholbaren
Neuzuchtung durch Hinterlegung und Freigabe einer
vermehrbaren Probe des Mikroorganismus ersetzt werden
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Mikroorganismen

Die Hinterlegung hat inzwischen an
Bedeutung verloren, da die Moglichkeiten der
Beschreibung und Charakterisierung von
Mikroorganismen und daraus hergeleiteten
Produkten durch neue Techniken besser und
einfacher geworden sind.

Die Hinterlegung erfolgt heute vielfach aus
Grunden der Sicherheilt.
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Bayer

Klassischer Weg der Patentierung in der
Pharmazeutischen Industrie

HTS LEADSTRUCTURE HIT

* g T Zéit

Patent auf NCE
(new chemical entity)
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Bayer

Typischer Satz von Anspruchen

Klassisch
e Chemische Ver
e Verfahren zur K

nindung
erstellung

o Zwischenprodu

Kte

 Pharmazeutische Formulierungen
e Therapeutisches Verfahren (fir USA)

Neu
 Therapeutische

s Verfahren mit Verwels

auf den Mechanismus
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Patentierung von Genen

FUNKTION/VERWEN-

FULL LENGTH DUNG FUR DAS GEN

TEST
EST cDNA SYSTEM

B — e

Patentanmeldung auf das Gen

b b b Reach through claims
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Gene und Proteine

DNA Sequenz

CCTTGITCCG TATTTAAATC GCTGICTCCA AGICCTTTTT CCACCAGCTC AGATAGCACA
GACTTTAGGC ATTCCTCCCA CTCAGCTCTC CAAGTACGGT AACCTAGGEC ATGIGAACAT
CGGCGCCATT CAGGAGCCCC TCGCCTTTAT CCTGCCAAAG AGAGAGACGC TTTTCACCCT
GGATGACCAG GCGCTGEEEC CCGAGCTCAC AGCTCCAGCA CCAGAGCCTC CCGCCGAGGA
GCCACGCCCTG GAGCCCGCGG GCCCAGCCTG CCCGLRAGGEGA GGGECGAGCGE AGACGCAGEC
CGAACCGCCC AGCGTGEEEC CCTAGCCEEC GICCCCTGECC TCCAGAACGC GGGECTGGACC
CCAATGGAGA ACAGGTGGTG TGGCAGGCGA GCEEGTGCEEC AGCCCGCATC ATCCAGCACG
AGATGGACCA CCTGCAGGEC TGCCTGITTA TTGACAAAAT GGACAGCAGG ACGTTCACAA
ACGICTAT

25 Marz, 2002 KB-RP /PL / PL4 / Biotechnology
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Gene und Proteine

DNA Sequenz

3288368883
2253385683
30838858886
F535888853
8356832383
2058388283
368E828288
bB8686635%
553889853
3823588888
IF52388B¢xs
052583886
5288338868
2856860886
052288255865
B8BEG836E88

28
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Gene und Proteine

Proteinsequenz

FPEGCESVAAFXACVPRFQXVQ SGLDPNGEQVVWOASGAA
ARI | QHEMDHL QGCLFI DKVDSRTFTNVYWVKVND* SFATG
AEDSGYQDANTFTL SWANL TWHOL GAL AYDRKL DCQGVAD
AGGRCQKCL P* NQLRTKCW. QL EEKNHPQRSGHFL TI LYGG
RWGNCI RLQ* TRVPRTCI | SQSQGLVI M- SPNT* KL SLKMQ
VSM K
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Gene und Proteine
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Gene und Proteine

Blast

Al 859289 TR-1 == - == - o m = mmm oo

Def or nyl ase MARLWGAL SLWPL WAAVP- WEGAAAVGVRACSSTAAPDGVEGPAL RRSYWRHL RRLVL GP
Al 859289 TR-1 == - == - o mmmmm oo
Def or nyl ase PEPPFSHVCQVGDPVL RGVAAPVERAQL GGPEL QRL TQRL VQVIVRRRRCVGL SAPQL GVP
Al 859289 TR-1 == oo oo mmmmmm e iiieaiooooo- FPEGCESVAAFX
Def or nyl ase RQVLAL EL PEAL CRECPPRQRAL RQVEPFPL RVFVNPSL RVL DSRLVTFPEGCESVAGFL

Al 859289 _TR-1 ACVPRFQXVQ SGLDPNGEQVWWOASGWAARI | QHENVDHL QGCLFI DKVDSRTFTNVYVW
Def or nyl ase ACVPRFQAVQ SGLDPNGEQVWWOASGWAARI | QHENVDHL QGCLFI DKVDSRTFTNVYWM

Al 859289 _TR-1  KVNDXSFATGAEDSGYQDANTFTLSWANL TVHQ- - L GAL AYDRKL DCQGVADX- AGGRCQ
Def or nyl ase A B i

Al 859289 TR-1  KCLPX- NQLRTKCW.QLEEKNHPQR- - - SGHFLTI LYG- - - - - GRWGNCI RLOXTRVP- -
Def Or Myl @Se - - - s oo e o- -
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Rechtlicher Hintergrund

e USA: USPTO written description and utility

guidelines

 Europa: Richtlinie 98/44/EC des Europaischen
Parlamentes (Biotech Directive) implementiert in
das EPU im Juni 1999

« Japan: Implementing guidelines for Inventions
In Specific Fields, Revised Patent Law 1995
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Rechtlicher Hintergrund
Implementierung der Richtlinie 98/44/EC Iin der EU

COUNTRYD STATE OF PLAY OF THE IMPLEMENTATION ﬂ- i
IMPLEMENTATION DATEGC
19.03.025
DET DEARED | /o May 2000c '
FINa|  Fawavoa | /o 30 June 20007 !

22 October 2001 : ]
(7R (FRERCE Decree on 15-10-20010 Communication fo the
Commissions

38 July 2000 : Regulationsq
IRL IrRELANDO | /O Notification to the Commission
donet

¢ - Bill of law in discussion before the ] : i
Parliament on 8 Feb 2002. Should come 28 July 2000: Iuplementation on

UNITED ; fime for articles 1-111
LR EmaDoum TG foreetor] marehy 206 o July 2001 Implementation of

e + Implementation of Art. 13 and 14 on Tuly |~ 0 o 4
6th 20010

25 Marz, 2002 KB-RP / PL / PL4 / Biotechnology 33



Biotechnologische Erfindungen Bayer

Was ist in Europa schutzbar?
Regel 23c - Patentierbare biotechnologische Erfindungen

Biotechnologische Erfindungen sind auch dann patentierbar, wenn sie
zum Gegenstand haben:

a) biologisches Material, das mit Hilfe eines technischen Verfahrens
aus seiner naturlichen Umgebung isoliert oder hergestellt wird, auch
wenn es in der Natur schon vorhanden watrr;

b) Pflanzen oder Tiere, wenn die Ausflihrung der Erfindung technisch
nicht auf eine bestimmte Pflanzensorte oder Tierrasse beschrankt ist;

c) ein mikrobiologisches oder sonstiges technisches Verfahren oder
ein durch diese Verfahren gewonnenes Erzeugnis, sofern es sich
dabei nicht um eine Pflanzensorte oder Tierrasse handelt.
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Bayer

Biotechnologische Erfindungen

Was ist in Europa schutzbar?

Regel 23d - Ausnahmen von der Patentierbarkeit

Nach Artikel 53 Buchstabe a werden européaische Patente
Insbesondere nicht ertellt fr biotechnologische Erfindungen, die zum
Gegenstand haben:

a) Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen,;

b) Verfahren zur Veranderung der genetischen ldentitat der
Keimbahn des menschlichen Lebewesens;

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

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

25 Marz, 2002 KB-RP / PL / PL4 / Biotechnology 35



Biotechnologische Erfindungen Bayer

Was ist in Europa schutzbar?

Regel 23e - Der menschliche Korper und seine Bestandteile

(1) Der menschliche Korper in den einzelnen Phasen seiner
Entstehung und Entwicklung sowie die blo3e Entdeckung eines
seiner Bestandteile, einschliel3lich der Sequenz oder Teilsequenz
eines Gens, kdnnen keine patentierbaren Erfindungen darstellen.
(2) Ein isolierter Bestandteil des menschlichen Koérpers oder ein auf
andere Weise durch ein technisches Verfahren gewonnener
Bestandteil, einschliel3lich der Sequenz oder Teilsequenz eines
Gens, kann eine patentierbare Erfindung sein, selbst wenn der
Aufbau dieses Bestandteils mit dem Aufbau eines naturlichen
Bestandteils identisch ist.

(3) Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder Teilsequenz
eines Gens mul} in der Patentanmeldung konkret beschrieben
werden.

25 Marz, 2002 KB-RP / PL / PL4 / Biotechnology 36




Biotechnologische Erfindungen Bayer

Was ist in Europa schutzbar?

* Lebende Materialien wie zum Beispiel:

Virus, Mikroorganismen, transgene Pflanzen, transgene
Tiere

 Nicht lebende Materialien wie zum Belispiel:
DNA , RNA, Vektoren, Proteine, AntikOrper

| Die Erfindung besteht in der Bereitstellung der Materialien

I Nicht patentfahig sind Tierarten Pflanzensorten sowie der

menschliche Korper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung
und Entwicklung.
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Trilaterale Zusammenarbeit

*Die dreil Patentamter, das Japanische Patentamt (JPO), das
Amerikanische Patentamt (USPTQO) und das Europaisache
Patentamt (EPA) kooperieren seit 1983 um die Administration
und den Umgang mit Patentanmeldungen zu harmonisieren.

Die Trilaterale Zusammenarbeit dient zum Austausch von
Informationen auf dem Gebiet der Patentverwaltung
allgemein, der Dokumentation und Klassifizierung, von
Automationsprogrammen und der Prufungspraxis.
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Trilaterale Zusammenarbeit

" Trilateral Web Site vom EPO

http://www.european-patent-office.org/tws/gen.htm

* Trilateral Web Site USPTO
http://www.USPTO.gov/web/tws/B3b_reachthrough.pdf

- Comparative study on biotechnology patent
practices see:

http://www.jpo.go.jp/saikine/tws/sr-3-b3b_bio_search.htm
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Trilaterale Zusammenarbeit

Auf der USPTO Web-Site publiziert am
November 30, 2001.:

Report on Comparative Study on

Biotechnology Patent Practices Carried Out
Under Trilateral Project B3b

Thema:

Comparative study on “Reach-through
Claims"
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Gene und Proteine

Was macht die Patentanmeldungen in der
Biotechnologie so wichtig?

- Aktivitaten der Wettbewerbern
- Schutz von Screenigassays

" Reach Through Claims

" Freedom-to-operate
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

EP PS 702 555 (Pfizer)

PYRAZOLOPYRIMIDINONES FOR THE
TREATMENT OF IMPOTENCE

Claim:

10. The use of a cGMP PDE inhibitor, or a pharmaceutically
acceptable salt thereof, or a pharmaceutical composition containing
either entity, for the manufacture of a medicament for the curative
or prophylactic oral treatment of erectile dysfunction in man.

Im Einspruch als nicht erfinderisch versagt
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

US 6,048,850

METHOD OF INHIBITING PROSTAGLANDIN
SYNTHESIS IN A HUMAN HOST (univ. of Rochester)

Claims:

1. A method for selectively inhibiting PGHS-2 activity in a human
host, comprising administering a nonsteroidal compound that
selectively inhibits activity of the PGHS-2 gene product to a human

host in need of such treatment.

Patentverletzungsklage gegen Pfizer
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Gene und Proteine

Einige Patente mit , Reach through claims , basierend auf der
Genforschung sind bisher in USA und Europa erteilt worden.

USPTO Guidelines on Written Description and Utility und auch
die EU Biotech Directive sollten hier als Leitfaden fur die
Beurteilung der Patenfahigkeit in der Biotechnologie gelten.

Es gibt aber noch ein hohes Mal3 an Unsicherheit betreffend die
, Reach through claims , , da bisher noch kein Fall von den
Beschwerdekammern beurteilt und entschieden wurde.

= keine endgultige Entscheidung
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Biotechnologische Erfindungen Bayer

Patente in der Biotechnologie

N
g -~
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, T g Fragen?
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