
Im Jahr 1985 wurde das Gen für Erythropoetin 

kloniert1, wodurch es möglich wurde, Patienten 

damit wesentlich nebenwirkungsärmer als mit 

Blutkonserven und beliebig häufig zu behan-

deln. Gerade auch im Bereich der Therapie mit 

Antikörpern war in den letzten 20 Jahren eine 

rasante Entwicklung zu verzeichnen. Es begann 

mit polyklonalen Antikörpern; darauf folgten 

die monoklonalen Antikörper. Zur Reduktion 

der Immunogenität folgten chimäre Antikör-

per2, CDR-grafted Antikörper3 und humanisier-

te Antikörper4. Schließlich wurden Systeme zur 

Herstellung von wirklich menschlichen Antikör-

pern entwickelt: entweder mit Bakteriophagen5 

(Bakterienviren) oder mit Mäusen, deren eigene 

Antikörpergene entweder ausgeschaltet oder 

eliminiert sind und die stattdessen menschliche 

Antikörpergene tragen6.

Anfangs aber rang die Öffentlichkeit und das 

Patentamt mit der Patentierung menschlicher 

Gene. Neben der Frage, ob die Bereitstellung 

eines humanen Gens eine Entdeckung oder 

Erfindung war, stand die Frage im Raum, wann 

so etwas erfinderisch war bzw. ist, da eine 

weitere Voraussetzung für die Patentfähigkeit 

einer Erfindung ist, dass ihre Bereitstellung eine 

erfinderische Tätigkeit erforderte (Artikel 56 

EPÜ, § 5 PatG). 

Beim Europäischen Patentamt hat sich für die 

Prüfung der erfinderischen Tätigkeit ein auf 

zwei verschiedene Fragen beruhender Test 

herauskristallisiert. Die Urform dieses Tests 

findet sich in der Entscheidung T 2/83, "Simeti-

con Tablette/RIDER"7: der "Could/would"-Test. 

Demzufolge ist es für die Verneinung der er-
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finderischen Tätigkeit nicht ausreichend, dass 

ein Fachmann zwei Dokumente aus dem Stand 

der Technik, deren Kombination die Erfindung 

nahe legt, hätte kombinieren können ("could"). 

Vielmehr ist es auch erforderlich, dass der Fach-

mann diese beiden Dokumente kombiniert 

hätte ("would"). In der späteren Entscheidung 

T 60/89, "Fusionsproteine/HARVARD" wurde 

dann in Anlehnung an amerikanische Recht-

sprechung ("In re O'Farrell")8, der Test "obvious 

to try with a reasonable expectation of success" 

entwickelt. Dieser ist mit den beiden Fragen 

verbunden, ob es für den Fachmann nahe-

liegend gewesen wäre, zwei Dokumente aus 

dem Stand der Technik zu kombinieren, um 

zu der beanspruchten Erfindung zu gelangen 

und darüber hinaus, ob der Fachmann für ein 

solches Vorhaben auch eine ausreichende Aus-

sicht auf Erfolg gehabt hätte. Gerade dieser 

weiterentwickelte Test für die erfinderische 

Tätigkeit wurde in der Rechtsprechung des 

EPA zur Patentierung von DNA-Molekülen 

sehr häufig angewandt. Ein Beispiel dafür ist T 

412/93, "Erythropoietin/AMGEN". Hier wurde 

die erfinderische Tätigkeit für Erythropoietin-

kodierende DNA-Sequenzen anerkannt, weil 

es für den Fachmann zwar nahegelegen haben 

mochte, eine Veröffentlichung über eine Ami-

nosäureteilsequenz des Erythropoietinproteins 

mit einer allgemeinen Veröffentlichung über 

eine Klonierungsstrategie zu kombinieren, 

jedoch wurde die ausreichende Aussicht auf 

Erfolg verneint. Der Fachmann hätte mit zu 

vielen Schwierigkeiten bei der Umsetzung 

dieser theoretisch möglichen Klonierung ge-
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rechnet und das sprach für eine erfinderische 

Tätigkeit. Insgesamt betrachtet, wird im Bereich 

der Rechtsprechung des EPA zur erfinderischen 

Tätigkeit von DNA-Molekülen die erfinderische 

Tätigkeit bejaht, wenn es entweder schwierig 

war, die beanspruchten DNA-Moleküle bereit-

zustellen (was sich durch den Test "obvious to 

try with a reasonable expectation of success" 

ermitteln lässt), oder wenn ein auch ohne 

erfinderisches Bemühen bereitgestelltes DNA-

Molekül überraschende Eigenschaften hat. 

Diese überraschenden Eigenschaften können 

darin bestehen, dass das kodierte Protein 

überraschende Qualitäten aufweist, wie eine 

1000-fach höhere antivirale Aktivität (T 301/87, 

"Alpha-Interferone/BIOGEN") oder die unvor-

hersehbare Eignung als pharmakologisches 

Zielmolekül (T 182/03, "Phosphodiesterase/

SMITHKLINE BEECHAM"). 
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