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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

I lagradsremissen ldmnas forslag om hur Europaparlamentets och radets
direktiv 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar skall
genomforas 1 svensk ratt. Lagraddsremissen innehéller forslag till
andringar 1 patentlagen (1967:837) och vixtforadlarréttslagen
(1997:306).

Patentskyddet for biotekniska uppfinningar och genomforandet av
direktivet har debatterats bade i Sverige och i andra ldnder i Europa. I
lagradsremissen behandlas bl.a. de grundliggande invéndningarna mot
patentskydd for biologiskt material samt farhagorna om negativa effekter
for hélso- och sjukvarden och forskningen.

Genomforandet av direktivet innebdr ingen utvidgning av
mojligheterna till patent pé biotekniska uppfinningar, bl.a. genpatent,
jamfort med vad som géller 1 dag. Det innebér 1 stéllet att grinserna for
bl.a. genpatent blir tydligare 1 lagstiftningen och att det skapas
forutsittningar for en tillrackligt restriktiv och balanserad praxis.

Utgangspunkterna for forslaget &r behoven av

— patentrittsligt skydd for biotekniska uppfinningar,

— ett balanserat system,

— uttryckliga bestaimmelser och tydliga grénser i lagstiftningen,

— etiskt motiverade grénser,

— vissa fortydligande och kompletterande bestimmelser samt

— forenlighet med avtalet om handelsrelaterade aspekter av
immaterialritter (Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights, TRIPs-avtalet) och konventionen om
biologisk méngfald (Convention on Biological Diversity, CBD).



Forslaget innebédr att grundliggande principer om manniskans
vardighet och integritet skyddas. Det foreslas bl.a. att det uttryckligen
skall framgé av patentlagen att ménniskokroppen inte kan patenteras.

Forslaget innebédr ockséd att grinsen mellan upptickt och uppfinning
blir tydligare. Det sker genom att det i1 patentlagen uttryckligen slds fast
att den industriella anvindningen av en gensekvens eller en delsekvens
av en gen skall framga av patentansokan.

Patentskydd for biologiskt material berdr globala fragor om tillgang till
och réttvis fordelning av avkastningen fran genetiska resurser. For att
underlitta forverkligandet av CBD:s mal om tilltrdde till och réttvis
fordelning av avkastningen frdn genetiska resurser avser regeringen i
patentkungorelsen (1967:838) fora in en bestimmelse om att det
geografiska ursprunget for biologiskt material fran véxt- eller djurriket
som avses med eller anvénds 1 en uppfinning skall anges 1 patentansdkan
(ursprungsangivelser).

Nya bestdmmelser i patentlagen om sa kallat jordbruksundantag
foreslas. Undantaget innebdr att en jordbrukare under vissa
forutsittningar har rétt att anvanda bl.a. sin skord for ny sadd i det egna
jordbruket trots att det biologiska materialet omfattas av patentskydd.

Nya bestimmelser foreslas ocksd om tvdngslicenser. Bestimmelserna
innebdar mojligheter till korsvisa licenser mellan patent och
vixtforidlarritter. Andringar i patentlagens regler om tvingslicens med
anledning av TRIPs-avtalet foreslas ocksa.

Lagéndringarna foreslas trada 1 kraft den 1 maj 2004.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande over forslag till
1. lag om éndring i patentlagen (1967:837),
2. lag om édndring i vaxtforadlarréttslagen (1997:306)



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring 1 patentlagen (1967:837)

Hirigenom foreskrivs' i friga om patentlagen (1967:837)
dels att 1, 3, 8, 8 a, 22, 25, 45, 46, 49, 52 och 56 §§ skall ha foljande

lydelse,

dels att det 1 lagen skall inforas fem nya paragrafer, 1 a, 1 b, 3a, 3b

och 46 a §§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Den som gjort en uppfinning,
som kan tillgodogoras industriellt,
eller den till vilken uppfinnarens
ratt Overgatt dger att, enligt 1-
10 kap. denna lag, efter ansokan
erhalla patent pa uppfinningen hdr
i riket och dirigenom forvdrva
ensamratt att yrkesmissigt utnyttja
uppfinningen. Om  europeiskt
patent stadgas i 11 kap.

Sdsom uppfinning anses aldrig
vad som utgor enbart

1) en upptickt, vetenskaplig
teori eller matematisk metod,

2) en konstnérlig skapelse,

3) en plan, regel eller metod for
intellektuell verksamhet, for spel
eller for affarsverksamhet eller ett

datorprogram,
4) ett framldggande av
information.
Sdsom uppfinning anses ej
heller sadant forfarande for

kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling eller for diagnostisering som
skall utévas pd maénniskor eller
djur. Vad nu sagts utgor ej hinder
for att patent meddelas pé alster,
ddribland dmnen och blandningar

Foreslagen lydelse

1§

Den som har gjort en
uppfinning, som kan tillgodogoras
industriellt, eller den till vilken
uppfinnarens rétt har Gvergatt kan,
enligt 1-10 kap. denna lag, efter
ansokan  beviljas  patent pa
uppfinningen i Sverige och dir-
igenom fd ensamritt att yrkes-
maissigt utnyttja uppfinningen.
Bestimmelser  om  europeiskt
patent finns 1 11 kap.

Som en uppfinning anses aldrig
vad som enbart dr

1. en upptickt, vetenskaplig
teori eller matematisk metod,

2. en konstnérlig skapelse,

3. en plan, regel eller metod for
intellektuell verksamhet, for spel
eller for affarsverksamhet eller ett
datorprogram,

4. en presentation av
information.

Som en uppfinning anses inte
heller eft sédant forfarande for
kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling eller for diagnostisering som
skall utévas pd maénniskor eller
djur. Patent kan dock meddelas pa
alster, bland annat dmnen och
blandningar av  dmnen, for

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rattsligt skydd
for biotekniska uppfinningar (EGT L 213, 30.07.1998, s. 13, Celex 31998L0044).

? Lagen omtryckt 1983:433.



av amnen, for anvidndning vid
forfarande av detta slag.

Patent meddelas icke pa

1) uppfinning vars utnyttjande
skulle strida mot goda seder eller
allmdn ordning,

2) véxtsorter  eller  djurraser
eller vdsentligen biologiskt
forfarande for framstdillning av
vdxter eller djur, patent ma dock
meddelas  pa  mikrobiologiskt
forfarande och alster av sadant
forfarande.

anvandning vid ett forfarande av
detta slag.

Patent meddelas inte pa
vdxtsorter eller djurraser. Patent
kan dock meddelas pa en
uppfinning som avser vdxter eller
djur, om uppfinningens
genomforbarhet inte dr tekniskt
begrinsad till en viss vdixtsort
eller djurras. Vad som avses med
vdxtsort framgdr av 1kap. 3§
vaxtforddlarrdttslagen (1997:3006).

Patent meddelas inte pd ett
vdsentligen biologiskt forfarande
for framstdllning av vixter eller
djur. Med vdisentligen biologiskt
forfarande for framstdillning av
vixter eller djur avses ett
forfarande som i sin helhet bestar i
naturliga foreteelser, som
korsning eller urval. Patent kan
dock meddelas pa en uppfinning
som avser ett mikrobiologiskt
forfarande eller ett annat tekniskt
forfarande eller ett genom sadant
forfarande framstdllt alster. Med
mikrobiologiskt forfarande avses
ett forfarande som utfors pd
mikrobiologiskt  material  eller
genom vilket sddant material
anvands eller framstdlls.

En  uppfinning  kan  vara
patenterbar dven om den avser ett
alster som  bestar av eller
innehaller biologiskt material eller
ett  forfarande genom  vilket
biologiskt  material  framstdlls,
bearbetas eller anvinds. Ett
biologiskt material som isoleras
fran sin naturliga miljo, eller
framstills genom ett tekniskt
forfarande, kan vara foremdl for
en uppfinning dven om det redan
forekommer i naturen. Biologiskt
material omfattar material som
innehdller genetisk information
och som kan reproducera sig
sjdlvt eller reproduceras i ett
biologiskt system.



la$§

Mcdnniskokroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier,
liksom enbart upptdckten av en av
dess bestandsdelar, inbegripet en
gensekvens eller en delsekvens av
en gen, kan inte utgora en
patenterbar uppfinning.

En isolerad bestandsdel av
mdnniskokroppen eller en pad
annat sdtt genom ett tekniskt
forfarande framstdlld bestdndsdel,
inbegripet en gensekvens eller en
delsekvens av en gen, kan utgéra
en patenterbar uppfinning dven
om denna bestandsdels struktur dr
identisk med strukturen hos en
naturlig bestdandsdel.

1b§

Patent meddelas inte pa en
uppfinning  vars  yrkesmdssiga
utnyttjiande  skulle strida mot
allmdn ordning eller goda seder.

Ett utnyttiande skall inte anses
strida mot allmdn ordning eller
goda seder endast pa den grunden
att det dr forbjudet i lag eller
annan forfattning.

Vid tillimpningen av forsta
stycket skall bland annat foljande
anses strida mot allmdn ordning
eller goda seder.

1. Forfaranden for kloning av
mdnskliga varelser,

2. forfaranden for dndring i den
genetiska identiteten hos
mdnskliga konsceller,

3. anvdindning av  mdnskliga
embryon for industriella eller
kommersiella dndamal, samt

4. sdadana  forfaranden  for
dndring i den genetiska identiteten
hos djur som kan fororsaka dem
lidande, utan att det medfor nagra
pdtagliga medicinska fordelar for
mdnniskor eller djur.

Vad som i tredje stycket 4 sdgs
om ett forfarande for dndring i den
genetiska identiteten hos djur har
motsvarande tillimpning pa djur



Den genom patent forvirvade
ensamrdtten innebdr att, med de
undantag som anges nedan, ingen
far utan patenthavarens samtycke
utnyttja uppfinningen genom att

1) tillverka, utbjuda, bringa i
omsdttning eller anvianda
patentskyddat alster eller infora
eller inneha sddant alster for
andamal som nu sagts,

2) anvédnda patentskyddat
forfarande eller, om han vet eller
det med hinsyn till

omsténdigheterna &r uppenbart att
forfarandet inte far anvindas utan
patenthavarens samtycke, utbjuda
det for anvdndning Adr 1 Sverige,

3) utbjuda, bringa i omsdttning
eller anvinda alster som tillverkats
enligt patentskyddat forfarande
eller infora eller inneha alstret for
andamal som nu sagts.

Ensamritten innebédr dven att
ingen fdar utan patenthavarens
samtycke utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller
tillhandahdlla ndgon som inte dr
berdttigad att utnyttja
uppfinningen sadant medel for att
utova den hdr 1 Sverige som
hanfor sig till nagot viasentligt i
uppfinningen, om den som
erbjuder eller tillhandahaller
medlet vet eller det med hidnsyn
till omstdndigheterna ar uppenbart
att medlet ar ldmpat och avsett att
anvindas vid utdévande av
uppfinningen. Ar medlet en vara
som allmint forekommer i
handeln, géller vad nu sagts dock
endast om den som erbjuder eller
tillhandahaller medlet forsoker
paverka mottagaren till en sédan
handling som avses 1 fOrsta

? Senaste lydelse 1992:1688.

som framstdills genom ett sddant
forfarande.

3§

Den ensamrdtt som ett patent
ger innebdr, med de undantag som
anges nedan, atft ingen utan
patenthavarens  samtycke  far
utnyttja uppfinningen genom att

1. tillverka, bjuda ut, fora ut pa
marknaden eller anvinda ett
patentskyddat alster eller fora in
eller inneha e#t sddant alster for
ndgot av dessa dndamal,

2. anvinda eft patentskyddat
forfarande eller, om han eller hon
vet eller det med hansyn till
omsténdigheterna dr uppenbart att
forfarandet inte far anvéndas utan
patenthavarens samtycke, bjuda ut
det for anvdndning 1 Sverige,

3. bjuda ut, fora ut pd
marknaden eller anvinda ett alster
som har tillverkats enligt ett
patentskyddat forfarande eller fora
in eller inneha alstret for ndagot av
dessa dandamal.

Ensamritten innebdr ocksd att
ingen utan patenthavarens
samtycke fdr utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller
tillhandahdlla ndgon som inte har
rdatt att utnyttja uppfinningen
sddant medel for att utova den 1
Sverige som hanfor sig till nagot
visentligt 1 uppfinningen, om den
som erbjuder eller tillhandahaller
medlet vet eller det med hénsyn till
omstindigheterna dr uppenbart att
medlet dr lampat och avsett att
anvindas vid utdvande av
uppfinningen. Ar medlet en vara
som allmdnt forekommer 1
handeln, géller detfa dock endast
om den som erbjuder eller
tillhandahaller medlet forsoker
paverka mottagaren till en sadan
handling som avses 1 fOrsta
stycket. Vid tilldimpningen av
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stycket.  Vid  tillimpning  av
bestimmelserna 1 detta stycke
skall den som utnyttjar
uppfinningen pé det sétt som sdgs 1
tredje stycket 1, 3 eller 4 inte anses
sdsom berdttigad att utnyttja
uppfinningen.

Fran ensamrétten undantas

1) utnyttjande som inte sker
yrkesmassigt,

2) utnyttjande av patentskyddat
alster som bringats 1 omsittning
inom  Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet av  patent-
havaren eller med dennes
samtycke,

3) utnyttjande av uppfinning for
experiment som avser sjdlva

uppfinningen,
4) beredning péa apotek av
lakemedel enligt lakares

forskrivning 1 enskilt fall eller
atgdrder med sdlunda berett
ldkemedel.

bestammelserna i detta stycke skall
den som utnyttjar uppfinningen pa
det sitt som ségs i tredje stycket 1,
3 eller 4 inte anses ha rdtt att
utnyttja uppfinningen.

Fran ensamrétten undantas

1. utnyttianden som inte sker
yrkesmassigt,

2. utnyttjanden av ett
patentskyddat alster som har forts
ut pd marknaden inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet av
patenthavaren eller med dennes
samtycke, i fraga om biologiskt
material  gdller  detta  dven
utnyttianden i form av repro-
duktion eller mdngfaldigande av
alster ndr reproduktionen eller
mangfaldigandet dr ett nodvandigt
led i den anvindning for vilken det
biologiska materialet har forts ut
pa marknaden, under forutsdttning
att det erhdllna alstret inte senare
anvdnds for ytterligare
reproduktion eller ~mangfaldig-
ande,

3. utnyttjanden av en uppfinning
for experiment som avser sjdlva

uppfinningen,
4. beredningar pa apotek av
lakemedel enligt lakares

forskrivning 1 enskilt fall eller
atgérder med Ildikemedel som har
beretts i sadana fall.

Jag

Den ensamrdtt som ett patent
ger for ett biologiskt material, som
pd grund av uppfinningen har
bestimda egenskaper, omfattar
allt biologiskt material i identisk
eller differentierad form med
dessa egenskaper som erhalls ur
det biologiska materialet genom
reproduktion eller madng-
faldigande.

Den ensamrdtt som ett patent
ger for ett forfarande som gor det
mojligt att framstdlla ett biologiskt

11



material, som pd grund av
uppfinningen ~ har  bestdmda
egenskaper, omfattar, forutom det
biologiska material med dessa
egenskaper som direkt framstdlls
genom detta forfarande, allt annat
biologiskt material i identisk eller
differentierad form med samma
egenskaper som genom
reproduktion eller mangfaldigande
erhdlls fran det forst framstdillda
biologiska materialet.

Den ensamrdtt som ett patent
ger for ett alster som innehdller
eller bestar av  genetisk
information omfattar, med
undantag for vad som anges i
1 a § forsta stycket, allt material i
vilket alstret inforlivas och i vilket
den  genetiska  informationen
innefattas och utovar sin funktion.

3byg

Overldter patenthavaren eller
ndgon med dennes samtycke
vegetabiliskt reproduktions-
material till en jordbrukare for att
utnyttias i jordbruket,  far
jordbrukaren, utan hinder av 3
och 3ags, anvdnda skérden for
reproduktion eller mangfaldigande
i det egna jordbruket. Omfatt-
ningen av och villkoren for detta
undantag fran  patenthavarens
ensamrdtt framgdr av artikel 14 i
radets forordning (EG) nr 2100/94
av den 27 juli 1994 om
gemenskapens  vixtforddlarrditt’
och av de tilldmpningsforeskrifter
som har meddelats med stod av
artikeln.

Overldter patenthavaren eller
ndgon med dennes samtycke
avelsdjur eller annat animaliskt
reproduktionsmaterial  till  en
jordbrukare, far denne, utan
hinder av 3 och 3 a§S§, anvdinda
djuret eller det andra materialet
for  jordbruksdindamal. — Jord-

*EGT nr L 227, 1.9.1994, s. 1, Celex 394R2100.

12



Lydelse enligt SF'S 2000:1158

brukaren far dock inte sdlja
skyddade djur eller annat material
inom ramen for eller i syfte att
bedriva yrkesmdssig reproduk-
tionsverksamhet.

Jordbrukarens rdtt enligt andra
stycket fdr inte utovas i vidare
omfattning dn vad som dr skdligt
med hdnsyn till jordbrukarens
behov och patenthavarens
intressen.

Foreslagen lydelse

8§

En ansdkan om patent skall goras hos patentmyndigheten eller, i fall
som avses i 3 kap., hos patentmyndigheten i en frimmande stat eller hos

en internationell organisation.
Ansokan skall innehdlla en
beskrivning av  uppfinningen,
innefattande &ven ritningar om
sadana behoOvs, samt bestdmda
uppgifter om vad som soks
skyddat genom patentet
(patentkrav). Den omstidndigheten
att uppfinningen avser en kemisk
forening medfor inte att en
bestdmd anviandning maste anges i
patentkravet. Beskrivningen skall
vara sa tydlig, att en fackman med
ledning av den kan utdva
uppfinningen. En uppfinning som
avser ett mikrobiologiskt
forfarande eller ett alster av ett
sdadant forfarande skall i de fall
som anges i 8 a § anses tillrackligt
tydligt angiven endast om
dessutom  villkoren 1 den
paragrafen dr uppfyllda.

Ansokan skall dessutom
innehdlla ett sammandrag av

Ansokan skall innehalla en
beskrivning av  uppfinningen,
innefattande &@ven ritningar om
sadana behoOvs, samt bestdmda
uppgifter om vad som soks
skyddat genom patentet
(patentkrav). Den omstidndigheten
att uppfinningen avser en kemisk
forening medfor inte att en
bestimd anvindning maste anges i
patentkravet.  Ansokan  skall
innehalla  uppgift om  hur
uppfinningen kan tillgodogéras
industriellt, om det inte foljer av
uppfinningens art. Om
uppfinningen avser en gensekvens
eller delsekvens av en gen skall det
dock alltid anges i ansokan hur
uppfinningen kan tillgodogoras
industriellt. ~ Beskrivningen av
uppfinningen skall vara sa tydlig
att en fackman med ledning av den
kan utova uppfinningen. En
uppfinning  som  avser  ett
biologiskt material eller innebdr
anvdindning av ett sadant material
skall 1 de fall som anges i 8a§
anses tillrdckligt tydligt angiven
endast om dessutom villkoren i
den paragrafen ar uppfyllda.

Ansokan skall dessutom
innehdlla ett sammandrag av
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beskrivning ~ och  patentkrav.
Sammandraget skall tjdna enbart
som teknisk information och fér
inte tillmétas betydelse 1 ndgot
annat avseende.

beskrivningen och patentkraven.
Sammandraget dr endast avsett att
ge teknisk  information om
innehallet i patentansokan och far
inte tillmétas betydelse 1 ndgot
annat avseende.

I ansokan skall uppfinnarens namn anges. Om patent soks av nagon
annan én uppfinnaren, skall sokanden styrka sin rétt till uppfinningen.

Sokanden skall betala en ansdkningsavgift. For ansokan skall
sokanden ocksé betala en arsavgift for varje avgiftsar som borjar innan

ansokan slutligt har avgjorts.

Ett avgiftsar enligt denna lag omfattar ett ar och réknas fran den dag da
ansokan gjordes eller skall anses gjord och darefter frdn motsvarande dag

efter kalendern.

Nuvarande lydelse

Om det vid utévandet av en
uppfinning skall anvindas en
mikroorganism som varken dr
allméint  fillganglig eller kan
beskrivas sa i  ansoknings-
handlingarna att en fackman med
ledning av dessa kan utdva
uppfinningen, skall en kultur av
organismen deponeras senast den
dag da ansdkningen gors. Kulturen
skall direfter fortlopande finnas
deponerad sa att den som enligt
denna lag dr berittigad att fi prov
frdn kulturen kan fa sitt prov
levererat 1 Sverige. Regeringen
foreskriver var depositioner far
goras.

Upphor en deponerad kultur att
vara livsduglig eller kan av annan
orsak prov inte tillhandahéllas fran
kulturen, far den erséttas med ny
kultur av samma organism inom
den tid och i den ordning i Jvrigt
som regeringen foreskriver. Har sa
skett, skall den nya depositionen
anses gjord redan den dag d& den
tidigare depositionen gjordes.

Foreslagen lydelse

8a§

Om en uppfinning avser ett
biologiskt material som varken ar
allmant  tillgdangligt  eller i
ansokningshandlingarna kan
beskrivas sd att en fackman med
ledning av dessa kan utdva
uppfinningen, eller om
uppfinningen innebdr anvindning
av ett sadant material, skall det
biologiska materialet deponeras
senast den dag da ansokan gors.
Det biologiska materialet skall
dérefter fortlopande finnas
deponerat sa att den som enligt
denna lag dr berittigad att fi prov
frén materialet kan fa sitt prov
levererat 1 Sverige. Regeringen
foreskriver var depositioner far
goras.

Upphor ett deponerat biologiskt
material att vara livsdugligt eller
kan av annan orsak prov inte
tillhandahéllas fran materialet, far
det ersittas med en ny deposition
av samma biologiska material
inom den tid och i den ordning
som regeringen foreskriver. Har sa
skett, skall den nya depositionen
anses gjord redan den dag d& den
tidigare depositionen gjordes.
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22§

Fran och med den dag da patentet meddelas skall handlingarna i
arendet hallas tillgédngliga for var och en.

Ndr arton manader har forflutit
frdn den dag da patentansckningen
gjordes, eller, om prioritet yrkas,
den dag fran vilken prioriteten
begérs, skall handlingarna, om de
inte redan har gjorts tillgdngliga
enligt forsta stycket, héllas
tillgédngliga for var och en. Om
ansokningen har avskrivits eller
avslagits, skall handlingarna dock
hallas tillgéngliga endast om
sOkanden begir att ansokningen
aterupptas, overklagar eller gor en
framstéllning enligt 72 eller 73 §.

Efter arton madnader frén den
dag da patentansékan gjordes,
eller, om prioritet yrkas, den dag
fran vilken prioriteten begars, skall
handlingarna, om de inte redan har
gjorts tillgangliga enligt forsta
stycket, hallas tillgédngliga for var
och en. Om ansékan har avskrivits
eller avslagits, skall handlingarna
dock hallas tillgdngliga endast om
sOkanden begdr att ansékan
aterupptas, overklagar eller gor en
framstéllning enligt 72 eller 73 §.

P& begdran av sokanden skall handlingarna héllas tillgéngliga tidigare
an vad som foljer av forsta och andra styckena.

Nér handlingarna blir
tillgangliga enligt andra eller
tredje stycket, skall kungorelse om
det utfdrdas.

Innehaller en handling en
foretagshemlighet och ror den inte
en uppfinning pa vilken patent
soks eller har meddelats, far
patentmyndigheten pa yrkande
forordna, om det finns sdrskilda
skél for det, att handlingen inte far
lamnas ut. Om ett sadant yrkande
har framstéllts, fir handlingen inte
lamnas ut forrdn yrkandet har
ogillats genom ett beslut som har
vunnit laga kraft.

Om en kultur av en
mikroorganism har  deponerats
enligt 8 a §, har var och en ritt att
f& prov fran kulturen sedan
handlingarna har blivit allmént
tillgangliga enligt fOrsta, andra
eller tredje stycket. Vad nu sagts
medfor dock inte att prov skall
lamnas ut till ndgon som till f6ljd
av foreskrift i lag eller annan
forfattning inte far ta befattning
med den deponerade mikro-
organismen. Det medfor inte
heller att prov skall 1dmnas ut till

> Senaste lydelse 1993:1406.

Nér handlingarna blir
tillgangliga enligt andra eller
tredje stycket, skall det kungéras.

Innehaller en handling en
foretagshemlighet och ror den inte
en uppfinning pa vilken patent
soks eller har meddelats, far
patentmyndigheten pa yrkande
besluta, om det finns séarskilda skl
for det, att handlingen inte far
lamnas ut. Om ett sadant yrkande
har framstéllts, fir handlingen inte
lamnas ut forrdn yrkandet har
ogillats genom ett beslut som har
vunnit laga kraft.

Om ett biologiskt material har
deponerats enligt 8 a §, har var och
en, med de begrinsningar som
foreskrivs i detta och foljande
stycken, réatt att fi prov fran
materialet sedan handlingarna har
blivit allmént tillgdngliga enligt
forsta, andra eller tredje stycket.
Detta gdller oavsett om patentet
har  upphort eller forklarats
ogiltigt. Prov far inte ldmnas ut
till ndgon som till foljd av
foreskrift 1 lag eller annan
forfattning inte fér ta befattning
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nagon vars befattning med provet
kan antas vara forbunden med en
pataglig risk med héansyn till
organismens skadebringande
egenskaper.

Till dess att patent har
meddelats eller patentansokningen
har avgjorts slutligt utan att ha lett
till patent géller trots
bestimmelsen i sjdtte stycket
forsta meningen att prov frén
deposition far lamnas endast till en
sarskild sakkunnig, om sokanden
begér det. Regeringen foreskriver
inom vilken tid en sddan begiran
far goras och vem som far anlitas
som sakkunnig av den som vill fa
prov.

Den som wvill fi prov skall
skriftligen  begdra  det  hos
patentmyndigheten och avge en
forbindelse av det innehall som
regeringen foreskriver for att
forebygga missbruk av provet. Om
prov far limnas ut endast till en
sarskild sakkunnig, skall
forbindelsen 1 stéllet avges av
denne.

Patentmyndigheten skall efter
inviandning upphiva patentet, om
det

l.har meddelats trots att
villkoren 1 I och 2 §§ inte é&r
uppfyllda,

2. avser en uppfinning som inte
ar sd tydligt angiven att en
fackman med ledning ddrav kan
utova den, eller

3. omfattar nagot som inte
framgick av ansokningen nir den
gjordes.

Patentmyndigheten skall avsla

% Senaste lydelse 1993:1406.

med det deponerade materialet.
Prov far inte heller 1amnas ut till
nagon vars befattning med provet
kan antas vara forbunden med en
pataglig risk med hénsyn till
materialets skadebringande
egenskaper.

Till dess att patent har
meddelats eller patentansokan har
avgjorts slutligt utan att ha lett till
patent giller att prov fran en
deposition far lamnas endast till en
sarskild sakkunnig, om sokanden
begir det. Om patentansokan
avslas eller aterkallas  gdller
motsvarande under en period av
20 ar fran den dag ansékan
ldmnades in. Regeringen fore-
skriver inom vilken tid en begéran
om begrdnsning far géras och vem
som fér anlitas som sakkunnig av
den som vill fa prov.

Den som vill fi e#t prov skall
begira  det  skriftligen  hos
patentmyndigheten och ldmna en
forbindelse med det innehall som
regeringen fOreskriver for att
forebygga missbruk av provet. Om
ett prov far lamnas ut endast till en
sarskild sakkunnig, skall
forbindelsen 1 stéllet /dmnas av
denne.

25 §°

Patentmyndigheten skall efter
inviandning upphiva patentet, om
det

l.har meddelats trots att
villkoren 1 [-2§¢§ inte é&r
uppfyllda,

2. avser en uppfinning som inte
ar sd tydligt beskriven att en
fackman med ledning av
beskrivningen kan utova
uppfinningen, eller

3. omfattar nagot som inte
framgick av ansékan nédr den
gjordes.

Patentmyndigheten skall avsla
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inviandningen, om det inte enligt
forsta stycket finns néagot hinder
mot att patentet uppratthélls.

inviandningen, om det inte finns
nagot hinder enligt forsta stycket
mot att patentet uppratthélls.

Om patenthavaren under invdndningsforfarandet har gjort sddana
andringar att hinder inte finns enligt forsta stycket mot att patentet
uppritthdlls 1 sin d@ndrade lydelse, skall patentmyndigheten forklara att
patentet uppratthélls i den dndrade lydelsen.

Nér patentmyndighetens beslut om en invdndning har vunnit laga kraft,
skall det kungoras. Om beslutet innebér att patentet dndras, skall en ny
patentskrift finnas att tillgd hos patentmyndigheten och ett nytt

patentbrev utfardas.

Ha tre ar forflutit sedan patent
meddelades och tillika fyra adr
sedan patentansékningen gjordes
och utovas icke uppfinningen inom
riket i skdligt omfang, dger den
som hdr i riket vill utéva denna
erhdlla tvangslicens ddrtill, om
godtagbar anledning till
underldtenheten saknas.

Regeringen dger under
forutsdttning av  omsesidighet
forordna, att vid tillimpning av
forsta  stycket  utévming i
frammande stat skall jamstdllas
med utovning hdr i riket.

Innehavare  av  patent pa
uppfinning, vars utnyttjande &r
beroende av annan tillhorigt
patent, dger erhdlla tvangslicens
att utnyttja den uppfinning som
skyddas ddrav, om detta dr skdligt
pa grund av den forstnimnda
uppfinningens  betydelse  eller
eljest sdrskilda skdl foreligga.

Innehavare av patent, till vilket
tvangslicens dtnjutes enligt forsta

45 §

En tvangslicens for att utéva en
uppfinning i Sverige fdar meddelas
om

1. det har gdtt tre dar fran det att
patentet meddelades och fyra ar
fran det att patentansokan gjordes,

2. uppfinningen inte utévas i
skdlig utstréckning i Sverige, samt

3. det saknas godtagbar anled-
ning till att uppfinningen inte
utovas.

Med utévning enligt forsta
stycket 2 jamstdlls import av
uppfinningen till Sverige fran en
stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet eller en stat
som dr ansluten till eller ett
omrdde som dr anslutet till avtalet
om upprdttandet av
Virldshandelsorganisationen

(WTO).

46 §

En innehavare av ett patent pa
en uppfinning, vars utnyttjande ar
beroende av ett patent som tillhor
ndgon annan, kan fa en
tvangslicens att utnyttja den
uppfinning som skyddas av det
andra patentet. En sddan licens
meddelas endast om sékanden
visar —att den forst ndmnda
uppfinningen utgor ett viktigt
tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse i forhdllande
till den andra uppfinningen.

Om en tvangslicens meddelas
enligt  fOrsta stycket  har
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stycket, dger erhalla tvangslicens
att utnyttja den andra
uppfinningen, om det icke
foreligger sdrskilda skdl ddremot.

Tvdangslicens md icke meddelas
annan dn den som kan antagas
dga forutsittningar att utnyttja
uppfinningen péd godtagbart sétt
och 1 Overensstimmelse med
licensen.

Tvdangslicens utgor ej hinder for
patenthavaren att sjdlv utnyttja
uppfinningen eller att uppléta

innehavaren av det patent i vilket
tvangslicens meddelas rdtt att pd
skdliga villkor fa en tvangslicens
(motlicens) att utnyttja den andra
uppfinningen.

46ays

En vixtforddlare som inte kan
1a, eller utnyttja, en
vaxtforddlarrdtt utan att gora
intrang i ett tidigare meddelat
patent kan fa en tvdangslicens att
utnyttjia den  uppfinning som
skyddas av patentet, om en sdadan
licens dr nodvindig for att
vdxtsorten skall kunna utnyttjas.
En sadan licens meddelas endast
om sokanden visar att vixtsorten
utgor ett viktigt tekniskt framsteg
av betydande ekonomiskt intresse i
forhallande till uppfinningen.

Om en patenthavare far en
tvangslicens i en vixtforddlarrditt
har  innehavaren  av  vdixt-
forddlarrdtten rdtt att pa skdliga
villkor  fa  en  tvdngslicens
(motlicens) att utnyttja patent-
havarens uppfinning.

Bestammelser om mdjlighet for
innehavare av ett patent pd en
bioteknisk uppfinning att under
vissa  forutsdttmingar fa  en
tvangslicens  att  utnyttjia en
skyddad  vixtsort  finns i
7 kap. 3 a § vaxtforddlarrdttslagen
(1997:306).

49 §

En tvdangslicens far endast
beviljas for den som kan antas ha
forutsittningar att utnyttja upp-
finningen pd et godtagbart sitt
och 1 Overensstimmelse med
licensen. Sokanden mdste ocksa
visa att han eller hon utan
framgdng  har vint sig  till
patenthavaren for att fa ett
licensavtal pa skdliga villkor.

En tvdangslicens hindrar inte
patenthavaren fran att sjélv
utnyttja uppfinningen eller att
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licens. Tvangslicens ma dverga till
annan endast tillsammans med
rorelse, vari den utnyttjas eller
utnyttjandet avsetts skola ske.

Pa talan om det skall ritten
forklara patentet ogiltigt, om

1) patentet har meddelats trots
att villkoren 1 7 och 2 §§ inte ar
uppfyllda,

2) patentet avser en uppfinning
som inte dr sa tydligt angiven att
en fackman med ledning ddrav
kan utova den,

3) patentet omfattar nagot som
inte framgick av ansokningen nér
den gjordes, eller

4) patentskyddets  omfattning
har utvidgats efter det att patentet
meddelats.

Ett patent far inte forklaras
ogiltigt pd den grund att den som
har fitt patentet har haft rétt till
bara en viss andel 1 det.

upplata licenser. En tvangslicens
kan Overga till nagon annan endast
tillsammans med en rorelse ddr
den utnyttjas eller var avsedd att
utnyttjas. For sadana tvangs-
licenser som avses i 46§ forsta
stycket och 46 a§ forsta stycket
gdller dessutom att licensen endast
far éverldtas tillsammans med det
patent eller den vixtforddlarriitt
som licensen grundats pad.

528’

Om det yrkas skall ritten
forklara patentet ogiltigt, om

1. det har meddelats trots att
villkoren 1 [-2g§§ inte &r
uppfyllda,

2. det avser en uppfinning som
inte dr sa tydligt beskriven att en
fackman med ledning av
beskrivningen kan utova
uppfinningen,

3. det omfattar ndgot som inte
framgick av ansékan nédr den
gjordes, eller

4. patentskyddets omfattning har
utvidgats efter det att patentet
meddelats.

Ett patent far inte forklaras
ogiltigt pd den grunden att den
som har fétt patentet har haft rétt
till bara en viss andel 1 det.

Utom 1 fall som avses 1 fjirde stycket far talan foras av var och en som
lider forfang av patentet och, om det ér péakallat ur allmin synpunkt, av
den myndighet som regeringen bestimmer.

En talan, som grundas pa att
patentet har meddelats nagon
annan dn den som har ritt att fa
patentet enligt 1 §, far foras endast
av den som péstar sig ha siddan
ritt. En talan skall vickas inom ett
ar efter erhallen kdnnedom om
patentets meddelande och de
ovriga omstidndigheter pd vilka
talan grundas. Om patenthavaren
var 1 god tro ndr patentet
meddelades eller nar det overgick
pd honom, féir talan inte véckas

7 Senaste lydelse 1993:1406.

En talan, som grundas pa att
patentet har meddelats nagon
annan dn den som har ritt att fa
patentet enligt 1 §, far foras endast
av den som péstar sig ha siddan
ritt. Talan skall vickas inom ett &r
frdn det att den som pastdr sig ha
sadan rdatt fick kdnnedom om
patentets meddelande och de
ovriga omstidndigheter pd vilka
talan grundas. Om patenthavaren
var 1 god tro ndr patentet
meddelades eller nar det overgick
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senare dn tre ar efter patentets
meddelande.

Aberopar patentsokande
ansokningen  gentemot  annan
innan handlingarna 1 anséknings-
drendet Dblivit tillgingliga enligt
22§, ar han skyldig att pa begéiran
lamna sitt samtycke till att denne
fdr taga del av handlingarna.
Omfattar patentansékningen en
sddan deposition av kultur av
mikroorganism som avses 1 8 a §,
skall samtycket inbegripa ocksa
ratt att f4 prov fran kulturen.
Bestimmelserna 1 22§ sjitte
stycket ~andra  och  tredje
meningarna samt sjunde och
attonde styckena tillimpas da
ndgon vill f& prov med stod av
sadant samtycke.

Den som genom  direkt
hdnvdndelse till annan, 1 annons
eller genom paskrift pa vara eller
dess forpackning eller pa annat
satt anger att patent sokts eller
meddelats utan att samtidigt limna
upplysning om ansokningens eller
patentets nummer, dr skyldig att
pd begidran utan drojsmél lamna
sddan upplysning. Anges icke
uttryckligen att patent sokts eller
meddelats men dr vad som
forekommer dgnat att framkalla
uppfattningen att sa ar fallet, skall
pa begdran utan drdjsmal ldmnas
upplysning huruvida patent sokts
eller meddelats.

till denne, far dock talan inte
viackas senare dn tre ar efter
patentets meddelande.

56 §

Aberopar en patentsdkande sin
ansokan gentemot annan innan
handlingarna 1 drendet har blivit
tillgédngliga  enligt 22§, é&r
sokanden skyldig att pa begiran
lamna sitt samtycke till att denne
fir ta del av handlingarna.
Omfattar patentansokan en sddan
deposition av biologiskt material
som avses 1 8 a §, skall samtycket
inbegripa ocksé en ritt att f4 prov
fran materialet. Bestimmelserna 1
22 § sjatte stycket andra och tredje
meningarna samt sjunde och
attonde styckena tillimpas da
ndgon vill f& prov med stod av
sadant samtycke.

Den som genom att direkt vinda
sig till annan, 1 annons, genom
paskrift pd em vara eller dess
forpackning eller pd annat satt
anger att et patent har sokts eller
meddelats utan att samtidigt 1dmna
upplysning om ansokans eller
patentets nummer, skall pa
begiran wutan drdjsmal ldmna
sddan upplysning. Om det inte
uttryckligen anges att patent har
sokts  eller meddelats men
omstdndigheterna ger intryck av
att sa ar fallet, skall pd begdran
utan drojsmél ldmnas upplysning
om ett patent har sokts eller
meddelats.

1. Denna lag trader 1 kraft den 1 maj 2004.
2. De nya bestimmelserna skall tilldimpas dven pad patent som har
meddelats eller sokts fore ikrafttrddandet.
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2.2 Forslag till lag om éndring 1 vaxtforadlarrattslagen

(1997:306)

Hérigenom foreskrivs i fraga om vaxtforadlarréttslagen (1997:306)
dels att 7 kap. 4 § skall ha foljande lydelse,
dels att det 1 lagen skall inforas en ny paragraf, 7 kap. 3 a §, av foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
Jayg

En  tvangslicens fir inte
meddelas ndgon annan dn den
som kan antas ha forutsittningar
att utnyttja véxtsorten pa ett
godtagbart sdtt och i
overensstimmelse med licensen.

En tvangslicens utgor inte nagot

En innehavare av ett patent pd
en bioteknisk uppfinning, som inte
kan utnyttia den utan att gora
intrang i en tidigare registrerad
vaxtforddlarrdtt, kan fd en tvangs-
licens att utnyttja den vdixtsort som
skyddas av vixtforddlarrdtten. En
sadan licens meddelas endast om
sokanden visar att uppfinningen
utgor ett viktigt tekniskt framsteg
av betydande ekonomiskt intresse i
forhdllande till vixtsorten.

Om en innehavare av en
vaxtfordadlarrdtt far en tvangs-
licens i ett patent, har patent-
havaren rditt att pa skdliga villkor
fa en tvangslicens (motlicens) att
utnyttja den skyddade vixtsorten.

Bestimmelser om mdjlighet for
en vixtforddlare att under vissa
forutsdttningar fa en tvangslicens
att utnyttia en patentskyddad

uppfinning  finns i 46agys
patentlagen (1967:837).

4§

En tvingslicens fir endast
beviljas den som kan antas ha
forutsittningar att utnyttja
vixtsorten pa ett godtagbart sitt
och 1 Overensstimmelse med
licensen. Sékanden mdste ocksa
visa att han eller hon utan fram-
gang har vant sig till innehavaren
av vaxtforddlarrdtten for att fd ett
licensavtal pa skdliga villkor.

En tvingslicens hindrar inte
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hinder  for  innehavaren av
vaxtforadlarratten att sjilv utnyttja
sorten eller att uppléta licens. En
tvangslicens kan Overgd till ndgon
annan endast tillsammans med en
rorelse dir den utnyttjas eller var
avsedd att utnyttjas.

innehavaren av vixtforadlarrdtten
att sjdlv utnyttja sorten eller att
uppléta licenser. En tvangslicens
kan 6verga till ndgon annan endast
tillsammans med en rorelse dar
den utnyttjas eller var avsedd att
utnyttjas. For sddana tvangs-
licenser som avses i 3ag§ forsta
stycket  gdller  dessutom  att
licensen endast far overldtas
tillsammans med det patent som
licensen grundats pd.

1. Denna lag trader 1 kraft den 1 maj 2004.
2. De nya bestimmelserna skall tillimpas dven pa véxtforadlarratt som
har meddelats eller sokts fore ikrafttrddandet.
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3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och Europeiska unionens radd antog den 6 juli 1998
direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar
(EGT L 213, 30.07.1998, s. 13, Celex 31998L0044). Direktivet
behandlades infor rddets beslut i riksdagens EU-ndmnd. Direktivet
motiveras framst av att bioteknik och genteknik far allt storre betydelse
for den framtida industriella utvecklingen samtidigt som skillnader i
medlemsstaternas lagstiftning kan utgora hinder for handeln och den inre
marknadens funktion. Direktivet innehéller bestimmelser om det
patenterbara omradet, om innehdllet 1 patenthavarens rétt, om
mojligheterna att erhalla tvingslicens och om deposition av biologiskt
material. Direktivet finns i svensk och engelsk lydelse som bilagorna 1
och 2.

Genomforandet av direktivet 1 svensk rdtt behandlades i en
departementspromemoria som utarbetades inom Justitiedepartementet
under 2001, Rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar —
genomforande av direktiv 98/44/EG (Ds 2001:49). 1 promemorian
behandlades ocksé ett par fragor som har samband med bestimmelserna
om tvangslicenser 1 avtalet om handelsrelaterade aspekter av
immaterialritter (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights, TRIPs-avtalet).

Infor utarbetandet av promemorians forslag holls 6verlaggningar med
foretrddare for ovriga nordiska lander.

Sammanfattning av promemorian och promemorians lagforslag
bifogas som bilaga 3—4. Promemorians forslag har remissbehandlats. En
forteckning Over remissinstanserna  finns 1 bilaga 5. En
remissammanstéllning finns tillgédnglig 1 Justitiedepartementet (dnr
Jul998/3250/L3).

Under hosten 2002  arrangerade  Justitiedepartementet  ett
rundabordssamtal med representanter frdn myndigheter, foretag och
organisationer, for att fordjupa beredningsunderlaget i frigan. En
forteckning over dem som nidrvarade vid rundabordssamtalet finns i
bilaga 6.

I lagradsremissen foreslar regeringen de lagédndringar som behdvs for
att genomfora Europaparlamentets och rédets direktiv om réttsligt skydd
for biotekniska uppfinningar. Vidare forslds vissa lagédndringar som har
samband med TRIPs-avtalets bestimmelser om tvéngslicenser.

4 Huvuddragen i svensk och internationell
patent- och vaxtforadlarratt

4.1 Inledning

Genom patent far uppfinnaren en ensamréitt for viss tid att utnyttja en
uppfinning yrkesmissigt. Ett patent meddelas av en patentmyndighet
efter ansokan. I Sverige dr det Patent- och registreringsverket (PRV) som
meddelar patent. Dessutom kan det europeiska patentverket (European
Patent Office, EPO), med stéd av den europeiska patentkonventionen

23



(European Patent Convention, EPC), meddela patent som direkt blir
giltiga 1 Sverige. Patent meddelas endast om uppfinningen ar ny, har
uppfinningshdjd och kan tillgodogoras industriellt.

Vixtforadlarritten liknar patentrétten 1 flera avseenden. Foradlaren kan
for viss tid fa en ensamritt att utnyttja en vaxtsort yrkesmaéssigt. [ Sverige
ar det Statens véxtsortndimnd som meddelar sadant skydd. For att en
vaxtforadlarratt skall registreras krdvs bl.a. att véxtsorten ar ny,
sarskiljbar, enhetlig och stabil.

Patentritten och véaxtforddlarrdtten har betydande internationell
anknytning. P4 bdda omrddena finns internationella konventioner och
avtal dar Sverige ar part samt EG-rittsliga regleringar. Detta beror framst
pa att uppfinnare och véxtforddlare ofta behover ett internationellt skydd
for sina uppfinningar respektive véxtsorter samt att internationell handel
kan hindras om det &r alltfor stora skillnader 1 det skydd som olika stater
tillhandahaller.

Nér det giéller patentrdtten mirks den internationella dimensionen
fraimst genom att EPO meddelar patent som direkt blir giltiga i Sverige.
Regeringsritten har i ett pleniavgdrande slagit fast att anslutningen till
EPC gor det nodvindigt att svenska forvaltningsmyndigheter och
domstolar, inom ramen for vad som é&r forenligt med svensk lagstiftning,
beaktar den praxis som utvecklas vid EPO (se RA 1990 ref. 84, RA 1998
ref. 4 och RA 1998 ref. 55). Hogsta domstolen har bekriftat att EPO-
praxis har denna betydelse for svensk ritt (se NJA 2000 s. 497).

P4 viaxtforadlarrittens omrade finns en EG-forordning som ger EG:s
vaxtsortmyndighet mgjlighet att meddela skydd for en véxtsort 1 hela
unionen, s.k. gemenskapsvéxtforadlarratt.

I detta avsnitt ges forst en redogorelse for géllande svensk ratt
avseende patent och vaxtforddlarrétt (avsnitt 4.2). Darefter redogors for
nagra internationella konventioner och avtal samt for vissa pagaende
internationella forhandlingar (avsnitt 4.3). Slutligen ndmns 1 avsnitt 4.4
viss EG-rittslig reglering som é&r av sdrskild betydelse 1 detta
sammanhang.

4.2 Svensk ratt

4.2.1 Patent

Den som har gjort en uppfinning kan under vissa fOrutsdttningar
patentera den. Bestimmelser om detta finns i patentlagen (1967:837).
Det ér Patent- och registreringsverket (PRV) som provar om de formella
och materiella fOrutsittningarna for patent ar uppfyllda. Dessutom
meddelar det europeiska patentverket (European Patent Office, EPO),
med tillimpning av den europeiska patentkonventionen (European Patent
Convention, EPC), patent som direkt blir giltiga i Sverige (se avsnitt
4.3.5).

En ansdkan om patent skall innehdlla bl.a. en beskrivning av
uppfinningen och en bestimd uppgift om vad som begirs skyddat genom
patentet, uttryckt 1 ett eller flera patentkrav. Patent meddelas endast pd
uppfinningar som &r nya, har uppfinningshdjd och kan tillgodogoras
industriellt. For det forsta krivs alltsa att det dr frdga om en uppfinning,
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dvs. en teknisk nyskapelse; en produkt, metod eller anvéindning som é&r
en teknisk 16sning av ett problem. Vidare krédvs att uppfinningen ar ny i
forhéllande till vad som var kéant, dvs. tillgdngligt for allminheten, dagen
fore patentansokan. Det ricker att det funnits allmént tillgédngligt pa
ndgot satt (tidskrift, foredrag, utnyttjande, internet eller annat sétt)
ndgonstans 1 virlden for att det skall anses kéant.

Kravet pa uppfinningshdjd innebédr att uppfinningen maste skilja sig
vdsentligt fran vad som tidigare var ként eller, som det ocksa uttrycks,
skilja sig frdn teknikens tidigare stdndpunkt i sddan omfattning att
uppfinningen inte var nérliggande for en fackman. Slutligen krévs att
uppfinningen kan tillgodogdras industriellt, dvs. att den har en
yrkesmédssig  anvindning. Se ndrmare om  patenterbarhets-
forutsittningarna 1 avsnitt 7.2.

Foreteelser som enbart utgdrs av exempelvis en upptdckt, en
vetenskaplig teori eller en matematisk metod &r inte att anse som
uppfinningar. Ett forfarande for kirurgisk eller annan terapeutisk
(medicinsk) behandling eller for diagnostisering som skall utdvas pa
manniskor eller djur anses inte heller vara ndgon uppfinning. Alster som
ar anviandbara 1 sddana sammanhang, t.ex. forbandsmaterial och
lakemedel, kan dock vara patenterbara uppfinningar. Detsamma giller
metoder som inte dger rum pa minniskor eller djur, dvs. forfaranden som
dger rum utanfor kroppen. En metod for att analysera ménskligt material
som redan har skiljts frdn kroppen kan alltsd patenteras. Diaremot kan
exempelvis inte metoder for att ta prover fran kroppen, exempelvis
blodprover, patenteras. Undantaget behandlas ndrmare 1 avsnitt 7.2.4.

Dessutom har vissa typer av uppfinningar undantagits fran
patenterbarhet. Patent meddelas exempelvis inte pa uppfinningar vars
utnyttjande skulle strida mot goda seder eller allmén ordning. Detta
innebdr att patentsystemet inte ger skydd for uppfinningar vars
utnyttjande strider mot grunderna for réttsordningen. Ett exempel som
ofta brukar nimnas 1 detta sammanhang &r tortyrredskap. Vixter och djur
ar patenterbara enligt géllande ritt. Undantag gors dock for vixtsorter
och djurraser. Den huvudsakliga bakgrunden till utformningen av
undantaget fOr véxtsorter dr att dessa 1 stillet skyddas enligt
vaxtforddlarrdtten. Undantaget for djurraser har utformats pa
motsvarande sitt, d&ven om det inte finns nagon djurforddlarritt.
Visentligen biologiska forfaranden for framstillning av véxter eller djur,
exempelvis korsning och urval, kan inte heller patenteras. Diremot gar
det att patentera mikrobiologiska (inklusive gentekniska) forfaranden,
dvs. forfaranden som anvinder sig av, utfors pd eller framstiller
exempelvis cellinjer, och alster av sddana forfaranden (1 § fjirde stycket
2 patentlagen). Undantagen fran det patenterbara omradet behandlas
ndrmare i avsnitt 7.2.

Att ett patent har meddelats innebdr inte 1 sig nigon ritt for
uppfinnaren att utnyttja uppfinningen. Anvédndningen kan exempelvis
hindras av lagstiftning inom ndgot sérskilt omréde eller av att
anviandningen strider mot ett myndighetsbeslut. Ensamrétten ger séledes
patenthavaren en mojlighet att hindra andra frén att yrkesmissigt utnyttja
uppfinningen i olika avseenden, men inte ndgon rtt att sjdlv utnyttja den.
Innebdrden av ensamrétten behandlas ndrmare 1 avsnitt 8.
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Patentskyddets omfattning bestdims i forsta hand av de sa kallade
patentkraven, dvs. den del av patentansokan dér uppfinnaren genom
bestimda uppgifter har preciserat vad skyddet skall avse. Kraven kan
utformas sé att skyddet omfattar en produkt, ett forfarande eller en viss
anvindning. Om uppfinningen avser ett visst forfarande och forfarandet
har beskrivits 1 kraven omfattar skyddet savél detta forfarande som alster
som framstélls genom forfarandet. Om uppfinningen i stillet avser en
produkt, dr det, for att ge en tillrickligt preciserad beskrivning av
produkten, ofta nédvandigt att i kraven ange vad den skall anvéndas till.
Den preciserade bestimningen av produkten i kraven innebér ofta att
skyddet begransas till en eller flera anvindningar av produkten. Kraven
kan ocksé utformas sa att det dr en viss anvdndning som skyddet avser.
Kemiska foreningar och vissa andra alster kan ges en bestimd
beskrivning i1 kraven utan att ndgon anvindning anges, exempelvis
genom att de beskrivs med en strukturformel. Skyddet omfattar da
produkten, dvs. foreningen eller alstret, som sddan, oavsett hur den har
framstéllts och vad den anvinds till. Patentskyddet avser i dessa fall
alltsd sjélva produkten och dr inte begrénsat till viss anvéndning av den,
forutsatt att den i kraven inte har knutits till en viss anvindning. Detta
brukar kallas oinskridnkt produktskydd. Vi aterkommer till frigan om
oinskrinkt produktskydd 1 avsnitt 8.2 och 8.8.

Fran ensamritten gors vissa undantag, bl.a. nir det giller att utnyttja
uppfinningen for experimentering som avser sjdlva uppfinningen. Férsok
som syftar till att vidareutveckla eller forbéttra uppfinningen innebéar
dérfor inte intrdng 1 patentet. Detsamma géller rent privat anvdndning av
en uppfinning. Det &r alltsa tillatet att tillverka en patenterad produkt for
privat anviandning. Undantagen fran ensamritten behandlas nidrmare i
avsnitt 8. Det sa kallade experimentundantaget dterkommer vi till 1
avsnitt 10.

For att ett meddelat patent skall uppritthillas méste patenthavaren
betala drsavgifter. Skyddet kan uppritthdllas 1 hogst 20 é&r frén
ansokningsdagen. Betriaffande ldkemedel och vixtskyddsmedel finns
dock sérskilda bestimmelser om s.k. tillaggsskydd. Ett sddant skydd soks
hos Patent- och registreringsverket och géller 1 hogst fem Aar.
Anledningen till att ett tilliggsskydd har inforts ar att det ofta gar lang tid
fran det att patent beviljas till dess att ldkemedel och véxtskyddsmedel
kan borja sdljas pd marknaden. De nédrmare bestimmelserna om
tillaggsskyddet finns 1 rédets forordning (EEG) nr 1768/92 om
tilliggsskydd for likemedel (EGT nr L 182, 2.7.1992, s.22, Celex
392R1768) och 1 Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr
1610/96 om tilldggsskydd for vaxtskyddsmedel (EGT nr L 198, 8.8.1996,
s. 30, Celex 396R1610) samt 1 13 kap. patentlagen.

I vissa situationer, om en uppfinning inte utdvas 1 skélig omfattning,
om hénsyn till allmént intresse av synnerlig vikt krdver det eller om en
uppfinnare maste ha tillstdnd av annan patenthavare for att fa utnyttja sin
uppfinning (s.k. beroendepatent), kan domstol forordna om tvangslicens.
Detta innebir att sokanden, mot patenthavarens vilja, far ritt att utnyttja
uppfinningen. I den situationen faststills dven de ndrmare villkoren for
utnyttjandet av domstolen. Se ndrmare om tvangslicenser 1 avsnitt 9.

GOr ndgon uppsatligen eller av oaktsamhet intrdng 1 den ensamritt som
ett patent medfor (patentintrdng), t.ex. genom att utan patenthavarens
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samtycke tillverka eller forsilja en patentskyddad produkt, skall skilig
ersittning for utnyttjandet och ytterligare skador som intranget medfort
betalas (58 § forsta stycket patentlagen). Om intrdnget gors utan uppsét
eller oaktsamhet kan skyldigheten att utge ersdttning endast avse
utnyttjandet och skall utgé endast i den man det ar skaligt (58 § andra
stycket patentlagen). Om det &ar frdga om uppsatliga eller grovt
oaktsamma handlingar kan ytterst straff utdomas (57 § patentlagen). Den
som gor intrang kan av domstol vid vite forbjudas att fortsdtta med
intrdnget (57 a § patentlagen). Dessutom kan domstol besluta om olika
skydds- och sékerhetsatgérder (5959 h §§ patentlagen).

4.2.2 Vixtforadlarratt

Som tidigare har framgatt kan véxtsorter som sadana inte patenteras.
Ddaremot kan den som har framstdllt en ny véxtsort under vissa
forutsittningar f4 véxtforadlarratt, vilket innebdr en ensamrétt att
yrkesmaissigt utnyttja véxtsorten. Bestimmelser om detta finns 1
vaxtforadlarrattslagen (1997:306). Det dr Statens véxtsortndmnd som
provar om de formella och materiella forutsdttningarna for skydd ar
uppfyllda.

En ansokan om véxtforadlarritt skall bl.a. innehélla en beskrivning av
vaxtsorten och dess kidnnetecken samt uppgift om sortens hiarstamning.

For skydd krdvs att vixtsorten dr ny, i den meningen att bl.a.
forsdljning inte skett tidigare dn viss tid innan ansdkan om registrering
ingavs, och att den r sdrskiljbar i forhallande till andra sorter. Dessutom
skall véxtsorten vara enhetlig med avseende pd sina vésentliga
kannetecken och stabil, dvs. behilla sina sérskiljande egenskaper nédr den
forokas.

Viaxtforadlarritt innebir, pa likartat sitt som patentritt, att innehavaren
ges mojlighet att hindra andra fran att yrkesmadssigt utnyttja en véxtsort
eller en samling av véxter. Fran ensamritten undantas bl.a. privata
utnyttjanden, utnyttjanden for icke-kommersiella &dndamél samt
utnyttjanden for experiment och framstillning av nya véxtsorter. En
jordbrukare har dessutom under vissa forutsittningar ratt att till nytt
utsdde pd den egna brukningsenheten anvdnda sddant vdxtmaterial som
han har skordat pé sin jord, s.k. jordbruksundantag.

For att vaxtforddlarritten skall uppratthallas kravs att innehavaren
betalar arsavgifter. For potatis, vin och trdd kan skyddet uppritthdllas 1
hogst 30 ar frdn och med ingdngen av dret efter det att registreringen
vann laga kraft. For ovriga véxter dr den maximala skyddstiden 25 ar.

Om marknaden inte forses med forokningsmaterial pa skéliga villkor
och i den omfattning som allmént intresse motiverar kan tvingslicens
meddelas av domstol. Villkoren for tvingslicensen faststélls av
domstolen.

Vixtforadlarrittslagens regler om straff och skadestind m.m. samt om
olika skydds- och sdkerhetsatgirder dr utformade pa i huvudsak samma
satt som motsvarande regler 1 patentlagen.
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4.3 Internationella konventioner och avtal

4.3.1 Pariskonventionen

Pariskonventionen for industriellt réttsskydd (PK) tillkom &r 1883 och
omfattar bl.a. patentritt. Vaxtforddlarrdatt omfattas didremot inte. Till
konventionen dr Sverige och ytterligare drygt 150 stater anslutna. PK
bygger pd principerna om territorialitet och nationell behandling och
innehaller dessutom ett antal bestimmelser om minimiskydd.
Territorialitetsprincipen innebdr att de nationella lagarnas giltighet &r
begridnsad till respektive stats territorium. Principen om nationell
behandling éldgger varje konventionsstat att tillerkdnna medborgare 1
andra stater som dr anslutna till PK rittsskydd och rittsmedel som 1 vart
fall motsvarar vad som tillerkdnns statens egna medborgare. Ett exempel
pa minimiskydd enligt konventionen &r att en patentansdkan inte far
avslas — eller ett patent ogiltigforklaras — enbart pd den grunden att
forsdljning av den patenterade produkten, eller en produkt som framstélls
genom det patenterade forfarandet, dr forsedd med restriktioner eller
begrinsningar enligt nationell ritt (artikel 49"**").

4.3.2 Konventionen om patentsamarbete

Utgangspunkten vid ansdkan om patent dr att man maste ansoka i varje
stat som man vill skall omfattas av patentskyddet (jfr dock den
europeiska patentkonventionen, nedan). Nigot sd kallat viarldspatent
finns alltsd inte. Genom konventionen om patentsamarbete (Patent
Cooperation Treaty, PCT), till vilken f6rutom Sverige drygt 100 stater ar
anslutna, har emellertid inforts en mojlighet att ge in en s.k. internationell
ansokan. En ansdkan ges in till en nationell patentmyndighet eller en
internationell organisation som é&r behorig att ta emot sadana
ansokningar. Forfarandet innefattar en centraliserad, internationell
nyhetsgranskning och en mojlighet till en internationell forberedande
provning av om uppfinningen kan patenteras. Detta arbete genomfors av
ett begridnsat antal myndigheter, bland dem det svenska Patent- och
registreringsverket. FOr att patent skall meddelas krdvs dock att den
internationella  ansokningen fullfoljs vid de olika nationella
patentmyndigheterna. Varje patentmyndighet gor dd en slutlig provning
enligt sin nationella patentrtt.

4.3.3 Lagkonventionen

Konventionen om fOrenhetligande av vissa delar av patentrétten
(lagkonventionen) innehdller bestimmelser om  patenterbarhet,
nyhetshinder, uppfinningsh6jd och patentkrav. Konventionen, som
utarbetades inom Europaradet, antogs 1963 men tradde i kraft forst 1980.
Tretton av Europaradets 45 medlemsstater omfattas av konventionen.
Sverige dr en av dem. Enligt konventionen skall patent meddelas péa alla
uppfinningar som kan tillgodogoras industriellt, & nya och har
uppfinningshdjd. En uppfinning skall anses kunna tillgodogdras
industriellt om den kan tillverkas eller anvindas 1 nagon form av
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industriell verksamhet, inklusive jordbruk. Undantag far goras for
uppfinningar vars offentliggérande skulle strida mot “ordre public” eller
goda seder — ett utnyttjande skall dock inte anses strida mot “ordre
public” eller goda seder endast déarfor att det dr forbjudet 1 lag eller
forordning. Undantag fir ocksd goras for véxtsorter eller djurraser eller
véasentligen biologiskt forfarande for framstéllning av véxter och djur,
men inte for mikrobiologiskt forfarande och alster av sddant forfarande.

4.3.4 Patentrattskonventionen

Patentrittskonventionen (Patent Law Treaty, PLT) antogs vid en
diplomatkonferens 2000. Den har dnnu inte trétt i kraft. Sverige har
undertecknat, men inte ratificerat, konventionen. En anslutning till
konventionen innebér ataganden om avreglering och viss harmonisering
av bestimmelser om formalia kring patentansdkningar. Konventionen
satter alltsa grénser for vilka krav som far stillas upp nér det giller
formalia kring en patentansdkan. I betdnkandet Harmoniserad patentritt
(SOU 2003:66) har Patentfordragsutredningen foreslagit att Sverige skall
tilltrada PLT. Utredningen har samtidigt ldmnat forslag till de
lagéndringar som behdvs for att konventionen skall kunna tilltrddas.
Utredningens forslag remissbehandlas for narvarande.

4.3.5 Europeiska patentkonventionen

Den europeiska patentkonventionen (European Patent Convention, EPC)
reglerar europeiska patent, som beviljas av det europeiska patentverket
(European Patent Office, EPO) i Miinchen. Samtliga medlemsstater i EU
samt Bulgarien, Cypern, Estland, Liechtenstein, Monaco, Ruménien,
Schweiz, Slovakien, Slovenien, Tjeckiska republiken, Turkiet och
Ungern omfattas av konventionen. Dessutom meddelar EPO, enligt ett
sarskilt avtal, patent med giltighet 1 Albanien, Lettland, Litauen och f.d.
jugoslaviska republiken Makedonien.

EPC innehéller bestimmelser om ansokningsforfarandet och om
forutsittningarna for att patent skall meddelas. Ett patent som meddelas
av EPO giller 1 de ldnder som angivits, designerats, 1 ansokningen. Den
som ansOker om patent kan saledes vélja om det skall gélla i alla EPC-
landerna eller bara i vissa av dem. Ett beviljat patent giller dock enligt
respektive lands nationella patentrétt. Det &r saledes inte fraga om négot
regelritt europeiskt patent, utan snarare om ett knippe av nationella
patent. Grunderna f6r ndr ett patent kan forklaras ogiltigt bestdms 1
konventionen. Den innefattar dock inte ndgon gemensam jurisdiktion for
ogiltighets- och intrdngsfragor. Det finns alltséd inte ndgra garantier for att
meddelade patent bedoms lika 1 de designerade staterna. Det forekommer
dérfor att t.ex. intrdngsmal som 1 praktiken &r lika bedoms pé olika sétt 1
skilda stater.

Regleringen av det patenterbara omradet och de grundliggande
materiella patenterbarhetskraven finns 1 artiklarna 52-57 EPC.
Utgangspunkten ar att det gar att erhdlla patent inom alla tekniska
omraden, under forutsittning att uppfinningen ar ny, har uppfinningshd;d
och kan tillgodogoras industriellt. Exempelvis forfaranden for kirurgisk
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eller terapeutisk behandling av maénniskor eller djur anses inte vara
patenterbara uppfinningar (artikel 52.4). Detsamma giller diagnostiska
forfaranden som utfors pd manniskor eller djur. Alster som dr anvéndbara
1 sddana sammanhang, exempelvis forbandsmaterial och likemedel, kan
dock patenteras. Vidare finns, 1 artikel 53(b), ett undantag 1 frdga om
vaxtsorter och djurraser. Enligt denna bestdmmelse &r vdxtsorter eller
djurraser eller vésentligen biologiska forfaranden for framstéillning av
vaxter eller djur inte patenterbara. Mikrobiologiska forfaranden och
alster av sadana forfaranden dr dock patenterbara. Hur denna sist nimnda
princip forhéller sig till forbudet mot patent pa véxtsorter och djurraser
beskrivs 1 avsnitt 7.2.2 Enligt artikel 53(a) EPC &r uppfinningar vars
offentliggdrande eller utnyttjande skulle std 1 strid med allmén ordning
eller goda seder inte patenterbara. Bestimmelsen klargdér vidare att
enbart det forhdllandet att en uppfinning ar férbjuden 1 ndgra eller alla
fordragsslutande stater inte innebér att den skall anses strida mot allmén
ordning eller goda seder.

EPC kompletteras med tillaimpningsforeskrifter. EG-direktivet om
rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar har genomforts i
foreskrifterna (Rule 23b—e), 1 vilka ocksd anges att direktivet skall
anviandas som tilldgg till foreskrifterna vid tillimpningen och tolkningen
av de konventionsbestimmelser som ror biotekniska uppfinningar.
Direktivet baseras pa och overensstimmer 4 andra sidan med den praxis
som utvecklats vid EPO. EPO spelar alltsd en viktig roll nir det géller
utvecklingen av praxis 1 friga om patent pa biotekniska uppfinningar.
Svenska myndigheter och domstolar skall, inom ramen for vad som ar
forenligt med svensk lagstiftning, beakta den praxis som utvecklas vid
EPO (se NJA 2000 s. 497 samt RA 1990 ref. 84, RA 1998 ref. 4 och RA
1998 ref. 55).

En rad éndringar i konventionen beslutades vid en diplomatkonferens
hosten 2000. Andringarna har #nnu inte tritt i kraft. Patent-
fordragsutredningen (se avsnitt 4.3.4) har foreslagit att Sverige skall
tilltrdda den reviderade versionen av EPC samt ldmnat forslag till de
lagindringar som behdvs for att Sverige skall kunna tilltrdda
konventionen. Utredningens forslag remissbehandlas for nérvarande. I en
resolution fran diplomatkonferensen noterades att viktiga &ndringar av
konventionen aterstir. Bland annat framholls att ytterligare analys borde
ske av hur sérskilda bestimmelser om biotekniska uppfinningar pa
lampligt satt kunde infogas i konventionen.

4.3.6 TRIPs-avtalet

Av medlemskapet 1 Vérldshandelsorganisationen (World Trade
Organization, WTO) f6ljer det for alla medlemmar bindande avtalet om
handelsrelaterade aspekter av immaterialritter (Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights, TRIPs-avtalet). Sverige
ar en av for ndrvarande 148 medlemmar i WTO. Sverige har varit
medlem sedan organisationen etablerades den 1 januari 1995. Inom
WTO behandlas TRIPs-frdgor 1 det sd kallade TRIPs-rddet.

TRIPs-avtalet omfattar 1 princip alla kategorier av immateriella
rattigheter. Avtalet innehdller dock inte nigon sdrskild reglering av
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vaxtforadlarratten. Till de grundliggande bestdmmelserna i TRIPs-
avtalet hor artikel 3 om nationell behandling och artikel 4 om mest-
gynnad-nationsbehandling. Principen om nationell behandling alagger
varje medlemsstat att tillerkinna medborgare i andra stater som &r
medlemmar 1 WTO réttsskydd och riattsmedel som i vart fall motsvarar
vad som tillerkdnns statens egna medborgare. Principen om mest-
gynnad-nationsbehandling innebdr att om en medlemsstat ger
medborgare i en annan stat vissa privilegier, sa skall samma privilegier
ges till medborgare i samtliga medlemsstater.

De sirskilda reglerna om patent finns i artiklarna 27-34. Huvudregeln
ar att patent skall kunna erhéllas inom alla tekniska omraden, under
forutsittning att uppfinningen &ar ny, har uppfinningshdjd och kan
tillgodogoras industriellt (artikel 27.1).

Denna princip giller inte utan undantag. Medlemsstaterna fér
exempelvis neka patent pad uppfinningar vars utnyttjande skulle strida
mot allmén ordning eller goda seder (artikel 27.2). Denna bestimmelse
far emellertid inte tilldmpas sa att patentansokningar avslas endast pa den
grunden att uppfinningens utnyttjande ar forbjudet enligt nationell rétt.

Vidare kan medlemsstaterna, enligt artikel 27.3(a), undanta
diagnostiska, terapeutiska och kirurgiska forfaranden for behandling av
ménniskor eller djur frdn patenterbarhet. Enligt artikel 27.3(b) kan
dessutom véxter och djur, dock inte mikroorganismer, samt visentligen
biologiska forfaranden for framstéllning av véxter eller djur (exempelvis
korsning och urval) undantas. Didremot maste staterna tillhandahalla
patentskydd for icke-biologiska (exempelvis gentekniska) och
mikrobiologiska forfaranden. Av artikel 27.3(b) foljer dessutom en
skyldighet att tillhandahalla nagon typ av skydd for véxtsorter. Detta kan
enligt bestimmelsen ske genom patent eller genom ett verksamt sarskilt
skyddssystem av eget slag (“an effective sui generis system”) eller
genom en  kombination av  sddana  skyddsformer  (jfr
vaxtforddlarrittskonventionen, nedan).

Av sdrskilt intresse 1 detta sammanhang dr ocksd artikel 31, som
innehdller flera detaljerade bestimmelser angdende mojligheterna att
meddela tvingslicenser. Bestimmelserna behandlas narmare 1 avsnitt 9.

Slutligen skall ndimnas att avtalet innehdller en allmén bestimmelse om
att fullgérande av skéliga forfaranden och formaliteter far stillas upp
som villkor for att fa eller upprétthdlla immaterialrétter (artikel 62.1).
Sddana forfaranden och formaliteter maste dock vara forenliga med
ovriga bestaimmelser 1 avtalet (artikel 62.1).

4.3.7 Vaxtforadlarrattskonventionen

Konventionen om skydd for véxtforadlingsprodukter antogs vid en
diplomatkonferens 1961 och triddde 1 kraft 1968. Totalt 53 stater,
inklusive ~ Sverige, har tillritt konventionen. Andamélet med
konventionen ir att forddlaren av en ny véxtsort — eller forddlarens
rattsinnehavare — skall tillerkdnnas en ensamrétt som ndrmare anges 1
konventionen och som liknar den ensamrétt som féljer av ett patent.
Genom konventionen forbinder sig staterna att vidta alla erforderliga
atgdrder fOr att tillimpa konventionens bestammelser pé ett sa stort antal
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vaxtslakten och vixtarter som mdjligt. Konventionen bygger péa
principen om nationell behandling och anger som grundldggande krav for
skydd nyhet, sérskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet. De stater som
tilltratt konventionen bildar tillsammans en union, Union internationale
pour la protection des obtentions végétales (UPOV). Konventionen
reviderades senast 1991. Den reviderade versionen har hittills tilltritts av
24 stater.

4.3.8 Konventionen om biologisk méangfald

Konventionen om biologisk mangfald (Convention on Biological
Diversity, CBD) trdadde i kraft 1994. Syftet med konventionen ar att
staterna skall bevara den biologiska mangfalden, héllbart utnyttja dess
bestandsdelar och réttvist fordela de vinster som uppstar vid utnyttjandet
av genetiska resurser. Med begreppet genetiska resurser avses i detta
sammanhang varje material frdn vixter, djur, mikroorganismer eller
annat ursprung, som innehéller funktionella enheter av arvsmassa och har
ett faktiskt eller potentiellt viarde (artikel 2).

Drygt 180 stater, inklusive Sverige, samt EG har tilltrdtt konventionen.
Den bygger pa principen att alla stater — inom vissa grianser — har den
suverdna ritten att utnyttja sina naturresurser (artikel 3). I konventionen
finns dven bestdmmelser om traditionell kunskap (artikel 8j) och om
tillgang till teknik och teknikoverforing (artikel 16). I fraga om tilltrdde
till genetiska resurser, dvs. ritt att fa tillgdng till sadana resurser som
finns i en stat, slas i konventionen fast att befogenheten att besluta om
sadant tilltrdde vilar hos de nationella regeringarna och dr underkastad
nationell lagstiftning (artikel 15.1). Tilltrdde till genetiska resurser skall,
dd det medges, vidare ske pa Omsesidigt Overenskomna villkor
(artikel 15.3). Tilltrade skall vara beroende av 1 forviag ldmnat informerat
medgivande av den fordragsslutande part som tillhandahaller saddana
resurser, om inte annat bestdmts av denna part (artikel 15.7). Om det ar
lampligt, skall de fordragsslutande parterna vidta lagstiftningsmaissiga,
administrativa och politiska atgirder i syfte att pa ett skdligt och réttvist
satt dela med sig av resultaten av forskning och utveckling samt av de
vinster som uppkommer vid kommersiell eller annan anvidndning av
genetiska resurser. Fordelningen skall ske till den fordragsslutande part
som tillhandahaller sddana resurser och pd Omsesidigt dverenskomna
villkor (artikel 15.7).

De fordragsslutande parterna erkdnner att patent och andra
immateriella réttigheter kan ha en inverkan pd& genomfOrandet av
konventionen samt tar sig att i detta avseende samarbeta 1 enlighet med
nationell lagstiftning och internationell rdtt 1 syfte att sdkerstilla att
sadana réttigheter understodjer och inte strider mot konventionens mal
(artikel 16.5).

I samband med att Sverige godkinde konventionen understrok
regeringen (prop. 1992/93:227) att konventionens bestimmelser gjorde
helt klart att skyddet for de immateriella réttigheterna inte riskerade att
urholkas av konventionen (s. 12). Riksdagen stillde sig bakom detta
uttalande (1993/94:JoU4, rskr. 1993/94:27).
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Sedan konventionen trddde i kraft har arbete pagatt for att forverkliga
konventionens mal. I april 2002 tog de fordragsslutande parterna ett
viktigt steg 1 rétt riktning, ndr de enades om riktlinjer for hur CBD:s mal
skall uppnés 1 frdga om tilltride till genetiska resurser och fordelning av
avkastning frdn anvidndningen av sddana resurser (de s.k. Bonn
Guidelines). Samtidigt antogs rekommendationer om immaterialrédttens
roll vid genomfGrandet av arrangemang om tilltrdde till och fordelning av
avkastning fran anvindningen av genetiska resurser. Arbetet under
konventionen fortsédtter nu bl.a. med genomforandet av riktlinjerna och
rekommendationerna.

Nér det géller forhdllandet mellan CBD och TRIPs-avtalet (jfr
foregdende avsnitt) forekommer argumentet att dessa inte ar forenliga. |
yttranden till TRIP:s-rddet under 2001 och 2002 redovisade EG och dess
medlemsstater uppfattningen att det inte finns ndgon rattslig konflikt
mellan CBD och TRIPs-avtalet, att konventionerna har olika
malsdttningar och reglerar olika dmnen samt att de skiljer sig at i fraga
om rattslig natur. Vidare anfordes att det inte finns nagonting i ndgon av
konventionerna som hindrar en stat att fullf6lja sina ataganden under
bada konventionerna. Det framholls att CBD inte hindrar patent pa
uppfinningar som anvénder genetiskt material och att principen i CBD
om nationell suverdnitet Gver genetiska resurser inte stir 1 strid med
TRIPs-avtalet. I yttrandena framholls ocksd att det pd en rad punkter
finns en betydande vixelverkan mellan konventionerna och de bor
genomforas sa att de Omsesidigt understodjer varandra (se ndrmare nedan
under avsnitt 5.3, 6.4 och 12).

4.3.9 WIPO:s mellanstatliga kommitté for intellektuell
aganderitt och genetiska resurser, traditionell kunskap
och folklore

Inom Virldsorganisationen for den intellektuella dganderdtten (World
Intellectual Property Organization, WIPO) har upprittats en mellanstatlig
kommitté for intellektuell dganderétt och genetiska resurser, traditionell
kunskap och folklore. Kommittén holl sitt femte mote i juli 2003.
Kommittén behandlar de immaterialrdttsliga aspekterna nédr det géller
bl.a. fragor om tilltrdde till genetiska resurser och fordelning av
avkastning frén anvindningen av sddana resurser. Kommittén har bl.a.
beslutat om att uppritta en allmént tillgédnglig databas for avtalspraxis
och villkor om tilltrdde till genetiska resurser och fordelning av
avkastningen fran saddana resurser. Databasen har upprittats av WIPO-
sekretariatet 1 samarbete med CBD-sekretariatet. 1 enlighet med en
begéiran fran den senaste partskonferensen under CBD har en teknisk
studie om ursprungsangivelser i patentansokningar (jfr avsnitt 12 nedan)
genomforts av kommittén. Kommittén har ocksé vidtagit atgiarder for att
forhindra att uppfinningar som anvénder traditionell kunskap patenteras
trots att de dr kinda sedan tidigare. Det handlar bl.a. om att utvidga
databaserna som patentmyndigheterna anvéinder vid prévningen av om
en uppfinning ar ny. I kommittén diskuteras vidare bl.a. fragan om
sarskilda skyddsformer for traditionell kunskap.
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4.3.10 Budapestoverenskommelsen

Ar 1977 antogs en Sverenskommelse om internationellt erkiinnande av
deposition av mikroorganismer 1 samband med patentdrenden
(Budapestoverenskommelsen). Overenskommelsen, som tridde i kraft
den 19 augusti 1980, innehaller bestimmelser om deposition av
biologiskt material i samband med patentansdkan och har tilltrétts av 58
stater, inklusive Sverige. I enlighet med Overenskommelsen har
internationella depositionsmyndigheter utsetts. En deposition av
mikroorganismer som har skett vid en sddan myndighet skall erkdnnas av
varje konventionsstat. I vissa fall, sdsom nér den deponerade organismen
inte ldngre dr livsduglig, skall ny deposition goras. Overenskommelsen
innehaller ocksa bestimmelser om den tid en deponerad organism skall
forvaras hos myndigheten. Patentlagen anpassades till konventionen i
samband med att Sverige tilltrddde den (se prop. 1982/83:67,
LU 1982/83:33, rskr. 1982/83:250.)

4.3.11 Det internationella fordraget om vixtgenetiska resurser
for livsmedel och jordbruk

I enlighet med regeringens forslag (se prop. 2002/03:52) beslutade
riksdagen den 8 maj 2003 (rskr. 2002/03:162) att godkénna att Sverige
tilltrader det internationella fordraget om véxtgenetiska resurser for
livsmedel och jordbruk. Fordraget antogs av FAO:s konferens den 3
november 2001. Regeringen beslutade den 4 april 2002 att underteckna
fordraget. Syftet med fordraget ar att stimulera bevarande och héllbart
nyttjande av jordbrukets véxtgenetiska resurser i harmoni med vad som
stadgas i konventionen om biologisk méangfald. Fordraget omfattar i
princip alla véxtgenetiska resurser av betydelse for jordbruket. Dess
viktigaste del ar det sd kallade multilaterala systemet for forenklat
tilltrade till och fordelning av nytta fran vaxtgenetiska resurser. Systemet
omfattar flertalet viktiga grodor av stor betydelse for den globala
livsmedelssidkerheten, dock med vissa undantag. Avsikten med det
multilaterala systemet dr att underldtta for forskare och forddlare att fa
tilltrade till vaxtgenetiskt material samtidigt som givarna tillforsdkras en
rimlig och réttvis del av den nytta som kan uppsté vid anvindning av de
genetiska resurserna.

Inom det multilaterala systemet forenklas tilltradet till vaxtgenetiska
resurser genom att givare och mottagare av vixtgenetiskt material skall
anvianda ett standardavtal, (Material Transfer Agreement, MTA), som
reglerar givares och mottagares réttigheter och skyldigheter. Avtalet skall
bland annat innehdlla fordragets bestimmelser (artikel 12.3 [d]) om att
mottagaren inte kan gora géllande immateriella eller andra rattigheter
som begransar det forenklade tilltradet till vaxtgenetiska resurser som
omfattas av det multilaterala systemet eller genetiska delar eller
komponenter av sadana resurser, i den form de mottagits fran det
multilaterala systemet. I samband med att fordraget antogs uttalade EG
och dess medlemsstater att bestimmelsen innebdr att véxtgenetiska
resurser som omfattas av systemet eller genetiska delar eller
komponenter av sddana resurser som varit foremél for innovation kan
omfattas av immaterialrittsligt skydd, forutsatt att kraven for sadant
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skydd &r uppfyllda. Stdndpunkten baserar sig pa, och stods av, det
faktum att en véxt i sldana fall har vidareutvecklats och att dess
genetiska bestdndsdelar har isolerats, funktionen bestimts och en
industriell anvindning angetts. Vixten eller bestdndsdelarna &r dérfor
inte langre 1 det tillstind i vilket den eller de mottogs frdn det
multilaterala systemet.

Standardavtalet skall antas av fordragets styrande organ. Mot bakgrund
av att beslut av fordragets styrande organ fattas enhilligt, om man inte
enats om annat, konstateras i propositionen (se s. 11) att det finns
tillrdckliga garantier for att EG och dess medlemsstater kan se till att
bestimmelserna i samband med att de tas upp i standardavtalen for
overforing av genetiskt material ges en innebord som inte avviker fran
den uppfattning som EG och dess medlemsstater uttalat. Kommissionens
rittstjinst har uttalat att EG och dess medlemsstater, for att tydliggora sin
standpunkt 1 denna friga, till sina ratificeringsinstrument skall foga en
deklaration med samma innebdrd.

4.4 Gemenskapspatent och gemenskapsvaxtforadlarratt

Redan pd 1960-talet inleddes arbete med att skapa ett system med patent
som var giltiga i hela EG. Bakgrunden var bl.a. att nationella patentritter
kunde komma i konflikt med principen om fri rorlighet av varor inom
EG. Anstringningarna ledde dock inte till nadgot gemenskapsrittsligt
instrument. Resultatet blev istdllet den europeiska patentkonventionen
(European Patent Convention, EPC), som har beskrivits 1 avsnitt 4.3.5.

EPC ger EG-landerna en mojlighet att utnyttja det europeiska
patentverket (European Patent Office, EPO) for meddelande av
gemenskapspatent. EPC innehéller, utover vad som anges i avsnitt 4.3.5,
bl.a. en bestimmelse om att en grupp av stater som har tilltrétt
konventionen far bestimma att ett EPO-patent endast far meddelas
gemensamt for dessa stater (artikel 142).

Ett andra forsok fran EG-ldndernas sida att skapa ett gemensamt patent
ledde 1975 till undertecknandet av konventionen om europeiskt patent
for den gemensamma marknaden (konventionen brukar kallas
marknadspatentkonventionen eller Luxemburgkonventionen). Genom
konventionen skulle det i EG inforas ett gemensamt system for patent
(marknadspatent) som meddelas enligt EPC for dessa stater. Systemet
skulle vara enhetligt och autonomt, dvs. ett marknadspatent skulle ha
samma réttsverkan i samtliga stater och 1 princip regleras uteslutande av
bestimmelserna 1 marknadspatentkonventionen och EPC (se prop.
1977/78:1 s. 77 ff.). Marknadspatentkonventionen tradde aldrig i kraft,
eftersom endast sju EG-lander ratificerade den.

Arbetet med ett gemenskapspatent har dock fortsatt. Kommissionen
lamnade 2000 ett forslag till forordning om gemenskapspatent (KOM
2000 [412] slutlig). En principoverenskommelse om utformningen av
systemet for gemenskapspatent traffades i1 rddet 1 mars 2003. Systemet
innebdr 1 korthet att sokanden genom en ansdkan kommer kunna fi ett
patent som géller i alla EU:s medlemsstater (gemenskapspatent), att EG
skall ansluta sig till EPC och att en ny specialdomstol pa EG-niva skall
prova méal om ogiltighet av och intrang i ett gemenskapspatent.
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Specialdomstolen — gemenskapspatentriatten — skall behandla tvister om
gemenskapspatent i forsta instans. Andra instans skall vara den redan
existerande fOrstainstansriatten 1 Luxemburg. Patentkraven 1 ett
gemenskapspatent kommer att Oversittas till alla officiella sprak 1
medlemsstaterna. EPO kommer att ha huvudansvaret f6r handldggningen
av ansoOkningar om gemenskapspatent och kommer att meddela patenten.

Som redan tidigare har ndmnts har ett system avseende s.k.
gemenskapsvaxtforadlarritt inforts genom radets forordning (EG) nr
2100/94 av den 27 juli 1994 om gemenskapens véxtforadlarratt.
Gemenskapsvéxtforadlarratten dr en enhetlig ensamrétt for nya vaxtsorter
som meddelas for hela gemenskapen. Ansokan ges in till EG:s
vaxtsortmyndighet som ocksd beslutar om registrering. EG:s
vaxtsortmyndighet har dessutom ensam behorighet att prova fragor om
ogiltighet och tvangslicenser. Viaxtsortsmyndighetens beslut kan 1 sista
hand Overklagas till EG-domstolen. Det &dr dock de nationella
domstolarna som har att prova civilrittsliga krav nédr det gors géllande
intrdng i en gemenskapsviaxtforadlarrétt.

5 Direktivet om rattsligt skydd for biotekniska
uppfinningar
5.1 Direktivets inriktning

I Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar framhalls inledningsvis att bioteknik, inbegripet
genteknik, spelar en allt viktigare roll och att skyddet for biotekniska
uppfinningar med sidkerhet kommer att vara av grundldggande betydelse
for den industriella utvecklingen inom EU. Det rittsliga skyddet for
biotekniska uppfinningar ser dock inte likadant ut i samtliga EU:s
medlemsstater. Savél lagstiftning som praxis varierar mellan staterna.
Det finns en risk for att skillnaderna fOrstirks i1 takt med att
medlemsstaterna antar nya lagar, att deras administrativa praxis dndras
och att de nationella domstolarnas rittstillimpning utvecklas olika.
Sddana skillnader kan enligt direktivet utgdra hinder for den inre
marknadens funktion och bor déarfor undanrdjas. Ett effektivt och
harmoniserat skydd anses ndodvandigt for att bibehalla och uppmuntra
investeringar inom biotekniken.

Enligt direktivet dr det inte nodvéandigt att ersitta den nationella
patentritten med sérskilda rittsregler for att uppna erforderligt skydd for
biotekniska uppfinningar. Avsikten &r att den nationella patentréitten skall
forbli den huvudsakliga grundvalen for det rittsliga skyddet for
biotekniska uppfinningar. Reglerna bor dock 1 vissa sirskilda avseenden
anpassas eller kompletteras sa att hansyn pa ldmpligt sétt kan tas till den
tekniska utvecklingen pd omrdden dér biologiskt material anvénds.
Direktivet har dirfor begridnsats till att stdlla upp vissa principer
betraffande 1) patenterbarheten av biologiskt material som sédant,
speciellt med avseende pa grinsdragningen mellan upptdckt och
uppfinning, 2) patentskyddets omfattning i néagra specifika fall, 3)
mojligheterna att erhalla tvangslicenser och 4) mojligheten att
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komplettera den skriftliga beskrivningen av uppfinningen genom att
deponera det biologiska materialet.
Direktivet grundas pa nuvarande artikel 95 (f.d. 100a) i EG-fordraget.

52 Direktivets bestimmelser

Direktivet, som &dr baserat pd den praxis som har utvecklats vid den
europeiska patentmyndigheten (European Patent Office, EPO), ér
uppdelat 1 fem kapitel. I kapitel 1 finns bestimmelser om patenterbarhet.
Dér slas fast att medlemsstaterna dr skyldiga att tillhandahélla
patentskydd for biotekniska uppfinningar (artikel 1.1). Vidare klargors
att direktivet inte paverkar sddana skyldigheter for medlemsstaterna som
héarror fran internationella konventioner, séarskilt inte TRIPs-avtalet och
konventionen om biologisk mangfald (artikel 1.2). I det inledande
kapitlet finns dessutom definitioner av begreppen biologiskt material,
mikrobiologiskt forfaringssitt, vésentligen biologiska forfaringssitt for
framstillning av vaxter eller djur samt véxtsort (artikel 2). Dérefter anges
dels att en uppfinning kan vara patenterbar &ven om den innehaller eller
framstéller, bearbetar eller anvinder biologiskt material, dels att detta
under vissa forutsdttningar dven giller biologiskt material som redan
forekommer 1 naturen (artikel 3). Kapitlet innehaller ocksé bestimmelser
avseende granserna for det patenterbara omradet nér det géller véxter och
djur (artikel 4) samt minniskokroppen (artikel 5). Kapitlet innehaller
dven en generell bestimmelse om etiskt motiverade undantag fran det
patenterbara omradet (artikel 6). Slutligen finns 1 kapitlet en bestimmelse
om kommissionens etiska grupp (artikel 7).

I kapitel 2 behandlas skyddets omfattning. Dér finns en bestimmelse
som klargdér om patentskyddet avseende visst biologiskt material dven
omfattar biologiskt material som erhdlls ur detta material genom
reproduktion eller mangfaldigande (artikel 8). Vidare finns en
bestimmelse som klargor skyddsomfanget for patenterat biologiskt
material ndr detta material har inforlivats i annat biologiskt material
(artikel 9). Artikel 10 innehéller en bestimmelse om konsumtion.
Bestimmelser om s.k. jordbruksundantag finns 1 artikel 11.

Kapitel 3 innehéller regler om korsvisa tvéngslicenser, dvs.
bestimmelser om att en véxtforadlare under vissa forutsdttningar kan
erhalla en tvangslicens till ett patent (artikel 12.1) och tvéirtom (artikel
12.2). Artikel 12.3 och 12.4 innehaller ytterligare regler for sadana
licenser.

Kapitel 4 innehaller bestimmelser om deposition, tillgang till och ny
deposition av biologiskt material (artikel 13 och 14).

I kapitel 5 har ett antal slutbestimmelser samlats, bl.a. bestimmelser
om ikrafttrddande. Enligt artikel 15 skulle direktivet vara genomfort den
30 juli 2000.

Enligt artikel 16 skall kommissionen ldmna olika rapporter till
Europaparlamentet och radet. I januari 2002 ldmnade kommissionen 1
enlighet med artikel 16 b en rapport med en utvirdering avseende den
verkan ett uteblivet eller forsenat offentliggérande av handlingar, med
innehdll som kan vara patenterbart, har for den gentekniska
grundforskningen (KOM [2002] 2 slutlig). Rapporten redovisas ndrmare
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i avsnitt 10.1. I oktober 2002 ldmnade kommissionen vidare en rapport i
enlighet med artikel 16 ¢ om patentrittens utveckling och verkan pa
omradet bioteknik och genteknik (KOM [2002] 545 slutlig). Vi
aterkommer till rapporten i avsnitt 7.7 och 8.8. I rapporten anges att
kommissionen 1 kommande rapporter avser att utveckla fragor om dels
lamplig rdckvidd for skyddet for patent som avser sekvenser eller
delsekvenser av gener som isolerats fran manniskokroppen, dels
patenterbarheten av ménskliga stamceller och cellinjer som uppnatts fran
sddana celler. Kommissionen har under varen 2003 tillsatt en sdrskild
expertgrupp som skall behandla fragorna.

53 Nederldndernas talan om ogiltigforklaring av
direktivet

Sverige rostade, tillsammans med ytterligare elva medlemsstater, for
direktivet nir det antogs. Nederldnderna rostade mot direktivet. Italien
och Belgien lade ned sina roster.

Nederlanderna, som alltsa blev 6verrostade, vickte darefter talan mot
Europaparlamentet och radet, med stod av artikel 173 1 EG-fordraget
(nuvarande artikel 230 EG), och yrkade att direktivet skulle
ogiltigforklaras (mal C-377/98). Italien och Norge intervenerade och
bitrddde Nederldndernas talan. Till grund {or talan anforde
Nederldnderna bl.a. att direktivet felaktigt grundats pa artikel 100a
(nuvarande artikel 95), att det stred mot subsidiaritetsprincipen, att det
var otydligt (bl.a. nir det géller tolkningen av begreppen allmén ordning
och goda seder) och dérfor stred mot rittssdkerhetsprincipen, att det var
oforenligt med internationella ataganden (exempelvis konventionen om
biologisk mangfald, CBD), att det krdnkte grundliggande réttigheter
(genom att méanniskokroppen, som &r biarande av en méinniskas vérdighet,
gors till ett instrument) och att vissa visentliga formfGreskrifter
asidosatts.

Den 14 juni 2001 presenterade Generaladvokaten sitt forslag till
avgorande 1 malet. Generaladvokaten foreslog att talan skulle ogillas.

Den 9 oktober 2001 ogillade EG-domstolen Nederlédndernas talan. I
domen konstateras att den réttsliga grund som anvints ar tillimplig samt
att varken subsidaritetsprincipen eller ndgra forfaranderegler har
asidosatts.

I friga om riéttssdkerhetsprincipen anfor domstolen bl.a. att det
handlingsutrymme som foljer av begreppen allmédn ordning och goda
seder dr nodvindigt for att det skall vara mgjligt att beakta de sérskilda
svérigheter som kan uppsti till foljd av utnyttjandet av visst patent under
de sociala och kulturella forhdllanden som réder i1 varje medlemsstat.
Detta medfor enligt domstolen inte att direktivet blir ogiltigt.

Nér det géller direktivets forenlighet med CBD konstaterar domstolen
att det 1 CBD (artikel 1) uttryckligen anges att konventionen skall
forverkligas med hinsyn tagen till alla réttigheter till genetiska resurser
och tekniker, samt att det inte finns ndgon bestimmelse i CBD som
innebdr att  ursprungsldndernas intressen eller Adtgdrder for
teknikoverforing skall ingé bland villkoren for att meddela patent. Vidare
anfors att mojligheten till patent pé biotekniska uppfinningar inte strider

38



mot CBD:s krav pa en rittvis fordelning av den nytta som uppstar vid
utnyttjandet av genetiska resurser. Invindningarna mot direktivet bygger
enligt domstolens mening pad hypotetiska resonemang kring hur
direktivet kan komma att tillimpas. Domstolen framhaller att
medlemsstaterna, enligt direktivets artikel 1.2, ar skyldiga att tillampa
detta 1 enlighet med sina ataganden, sérskilt nidr det giller biologisk
mangfald. Domstolens slutsats dr darfor att direktivet dr forenligt med
CBD.

I fraga om pastdendet om krénkning av grundlaggande réttigheter anfor
domstolen att respekten for minsklig vérdighet sékerstills genom
direktivets artikel 5.1, dar det slds fast att manniskokroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier inte kan wutgdéra en patenterbar
uppfinning. Vidare framhélls att det endast dr uppfinningar som forenar
en naturlig bestandsdel med ett tekniskt forfaringssitt — varigenom
bestdndsdelen kan isoleras eller framstillas for att anvidndas industriellt —
som kan patenteras. En bestdndsdel av manniskokroppen kan alltsd inga i
en patenterad produkt, men den kan inte i sin naturliga milj6 bli foremal
for patent. I sammanhanget anfors dven att skyddet omfattar biologisk
data som finns i, dvs. har isolerats frdn, ménniskokroppen endast i den
man detta dr nodvandigt for att erhdlla och utnyttja en viss industriell
tillimpning. Det framhalls dessutom att det av direktivet framgér att alla
forfaranden som krianker den miénskliga vérdigheten skall vara uteslutna
frén patenterbarhet, bl.a. forfaranden for kloning av ménskliga varelser,
forfaranden for dndring 1 den genetiska identiteten hos minskliga
konsceller och anvindning av ménskliga embryon for industriella eller
kommersiella &ndamél. Det finns darfor enligt domstolen tillrackligt fasta
granser for att méanniskokroppen skall bli faktiskt indisponibel och
oforytterlig och for att den ménskliga virdigheten skall skyddas.
Domstolen tilldgger att meddelandet av patent inte beror de rittsliga
begransningar eller forbud som ar tillampliga pad utveckling av
patenterbara produkter eller pa utnyttjande av patenterade produkter (se
ocksé direktivets skl 14). Enligt domstolen ér det darfor inte mojligt att
aberopa fradgor som gidller ménsklig integritet, exempelvis krav pa
givarens och mottagarens fria och informerade samtycke, 1 forhdllande
till meddelandet av patent.

5.4 Genomforandet av direktivet 1 6vriga medlemsstater

Direktivet har hittills genomforts i Danmark, Finland, Grekland, Irland,
Portugal, Spanien och Storbritannien. I 6vriga ldnder har forslag om
genomforandet ldmnats till beslutande parlamentariska forsamlingar. |
samband med genomforandet av direktivet har en kritisk debatt forts 1
flera av EU:s medlemsstater. Debatten har bl.a. gillt grundldggande
invdndningar mot patent pd biologiskt material, sérskilt 1 friga om
minskligt biologiskt material. Sadana invindningar kommer att
behandlas sarskilt 1 avsnitt 7.4, 7.5 och 7.6. Debatten har sarskilt
fokuserat pa fragor om skyddets omfattning. Vi aterkommer till den
fragan sérskilt 1 avsnitt 8.8.
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5.5 Kommissionens talan om fordragsbrott

Kommissionen beslutade i juli 2003 att stimma de medlemsstater,
inklusive Sverige, som dnnu inte genomfort direktivet for fordragsbrott.

6 Utgangspunkter for genomforandet
6.1 Inledning

Den omfattande utvecklingen pa bioteknikomradet dr bakgrunden till
direktivet. Innan vi gar in pa genomforandet av de enskilda
bestimmelserna bor déarfor 1 stort behandlas vad anvidndningen av
bioteknik innebédr och hur tekniken har utvecklats under senare tid.
Dessutom bor behandlas hur anvindningen av tekniken regleras och
overvakas. Vidare bor sambandet mellan de senaste &rtiondenas
explosionsartade utveckling pad omradet och mojligheten till
immaterialréttsligt skydd tas upp. De grundlidggande utgangspunkterna
for genomforandet av direktivet bor ocksa slés fast.

I det foljande finns en beskrivning av utvecklingen inom
teknikomradet (6.2). Dérefter de grundlidggande utgdngspunkterna for
genomforandet av direktivet (6.3—4). I avsnitt 6.3 behandlas ocksé fragan
hur direktivet lagtekniskt bor genomf6ras 1 svensk ritt.

6.2 Utvecklingen pa bioteknikomridet

Bioteknik dr ett samlingsbegrepp for anvindning av mikro-, cell- och
molekyldrbiologiska forfaranden och metoder for tekniska dndamél. Det
ar en basteknologi med manga anviandningsomraden. Till de mer kidnda
hor framstillning av ldkemedel, produktion av livsmedel och rening av
avloppsvatten.

Bioteknik forknippas ofta med modern hogteknologi, men har anvints
i tusentals &r. Ménniskan har anvint sig av egenskaper hos celler och
gener langt innan hon kénde till att de fanns. Traditionella biotekniska
produkter dr till exempel 61, vin, ost och filmjolk. For drygt hundra ar
sedan upptickte man att det var levande organismer, bakterier och
svampar, som gjorde att mjélken surnade och att olet jaste. Biotekniken
fick darmed en vetenskaplig bas och en snabb utveckling tog sin borjan.
Biotekniska produkter borjade framstillas 1 stor skala. Det var ett
hantverk som utvecklades till en industri.

En gren av biotekniken som for ndrvarande drar till sig stort intresse
och framstér som alltmer betydelsefull dr gentekniken. Gentekniken har
sin grund 1 att man 1 borjan av 1950-talet kunde kartligga DNA-
molekylens form och funktion. DNA-molekylen finns 1 alla celler. De
delar — eller med ett annat ord: sekvenser — av den som ar verksamma
kallas gener och innehédller information som styr alla olika funktioner 1
exempelvis médnniskokroppen. Néir man talar om genomet menar man
hela det genetiska materialet, dvs. hela DNA-molekylen hos en cell, art
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eller ménniska. Den é&rftliga delen, arvsmassan, utgdr en mindre del av
hela genomet.

Liange fanns ingen praktisk anvindning av dessa kunskaper. Sedan
man under 1960-talet fatt grundliggande kunskap om den genetiska
koden skapades nagra &r dérefter verktygen for att "klippa ut" delar av
DNA-molekylen och "klistra in" dem pé andra stillen 1 samma molekyl
eller i andra DNA-molekyler. Detta revolutionerade mojligheterna att
framstélla bl.a. ldkemedel. En av de forsta produkterna som framstilldes
med denna nya teknik var méanskligt insulin.

Biotekniken spelar i dag en viktig roll inom ett vixande antal
industrigrenar och dess betydelse okar. Hilso- och sjukvérden, jord- och
skogsbruket, livsmedelsproduktionen och miljosektorn dr de omraden dar
biotekniken frimst kommer till anvindning. Biotekniken har sdledes stor
betydelse for manniskors hélsa och livskvalitet. Under senare ar har det
skett en omfattande utveckling inte minst pd det genetiska omrédet.
Kartldggningen av ménniskans arvsmassa &r ett mycket viktigt steg.
Ocksa exempelvis musens, bananflugans och bagerijastens arvsmassa har
kartlagts. Kunskapsutvecklingen pa det genetiska omradet ar alltsa
betydande. Det skall understrykas att kartldggningen av arvsmassa endast
ar ett steg och att det aterstdr mycket omfattande forskningsarbete for att
oka kunskapen om sérskilt den komplexa ménskliga DNA-molekylen
och dess funktion.

Inom hélso- och sjukvarden &r forvintningarna pd den framtida
utvecklingen mycket hoga. Utvecklingen kommer med all sannolikhet att
ge bittre mojligheter att diagnostisera, bota och forebygga manga
sjukdomar.

Avgorande framsteg pa lidkemedelsomradet bygger pd mojligheterna
att isolera bestandsdelar fran ménniskokroppen, exempelvis gener, eller
framstélla material som &ar identiskt med mainskliga bestandsdelar pa
annat sdtt. Detta har skett bl.a. genom tekniska fOrfaranden som
mojliggjort tillgéng till bestdndsdelar med strukturer som liknar dem som
finns naturligt 1 manniskokroppen.

Utéver hélso- och sjukvardsomradet kommer biotekniken till
anvandning ocksd pd ménga andra omrdden. Inom jord- och skogsbruket
handlar det bl.a. om att anvénda gentekniken for att forbattra skordar och
ndringsvardet 1 grodor samt att minska forbrukningen av kemiska
bekdmpningsmedel och drivmedel. Nér det giller produktionen av
livsmedel och foder &r det bl.a. fraiga om att med hjdlp av gentekniken
oka produktionen genom att forbdttra vixtodling och djuruppfodning.
Det handlar ocksd om att oka kvaliteten hos och néringsvérdet 1
produkterna samt att minska gifthalter och didrmed allergirisker.
Anvindandet av bioteknik har generellt sett positiva miljoeffekter
jamfort med annan teknik och kan tillhandahdlla verktyg for en mera
hallbar utveckling ndr det giller resursutnyttjanden inom ett flertal
omréden.

Samtidigt dr det dock viktigt att komma ihdg att de senaste artiondenas
kunskapstillvixt inom bioteknikomrédet har gett ménniskan mdjligheter
till ingrepp med konsekvenser som kan vara svéra att forutse 1 ett lingre
perspektiv. Flera av bioteknikens, framfor allt genteknikens,
tillimpningar aktualiserar fragor om vilka ingrepp ménniskan kan tillata
sig att gora och vilka konsekvenser hennes ingrepp kan fa pa
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manniskosynen, mangfalden av  djur- och véxtarter och
samhéllsutvecklingen i ovrigt.

Regelverket

For att hantera de risker som kan f6lja av bioteknikanvédndningen finns
det darfor en omfattande reglering av vad man fér och inte far géra. Som
redan har pédpekats (se avsnitt 4.2.1) finns den regleringen inte inom
patentrdtten. Regleringen hittar man 1 stéllet 1 exempelvis miljobalken,
djurskyddslagen (1988:534) och lagstiftning avseende forskning
respektive hélso- och sjukvard. Sadan lagstiftning innehéller dessutom
ofta bestimmelser om tillstdndsprovning som innebér att det i varje
enskilt fall skall goras en bedomning av de foreslagna atgédrdernas
konsekvenser.

Genteknikndmnden och Statens medicinsk-etiska rad

Genteknikndmnden, som inréttades 1994, har det 6vergripande ansvaret
pa genteknikomradet och skall fo6lja den nationella och internationella
utvecklingen, bevaka de etiska frdgorna och genom radgivande
verksamhet framja en etiskt forsvarbar och sdker anvindning av
gentekniken sa att méanniskors och djurs hélsa samt miljon skyddas. Nar
det géller médnskligt biologiskt material har dessutom Statens medicinsk-
etiska rdd (SMER), som inrdttades 1985, bl.a. till uppgift att ur ett
overgripande samhéllsperspektiv folja forskning och behandling som
bedoms vara kénslig for den maénskliga integriteten eller som kan
paverka respekten for ménniskovardet.

Forskningsetisk provning

Rent allmént kan ségas att manga av de etiska fragorna aktualiseras redan
1 forskningsstadiet. Exempelvis gor statliga forskningsfinansierande
myndigheter, som Forskningsrddet for arbetsliv och socialvetenskap
(FAS) och Vetenskapsradets &dmnesrdd for humaniora och
samhéllsvetenskap, forskningsetiska granskningar av forskningsprojekt
som ir aktuella for finansiering. Aven andra finansidrer stiller upp krav
pa att forskningen skall ha foregatts av en forskningsetisk granskning.
Motsvarande krav uppstills ofta for publicering i vetenskapliga
tidskrifter. Detta dr en av orsakerna till att det redan 1 slutet av 1960-talet
skapades medicinska forskningsetikkommittéer vid de medicinska
fakulteterna. Riksdagen har nyligen beslutat om en ny lag (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser méanniskor (prop. 2002/2003:50,
2002/03:UbU18, rskr. 2002/03:213). Lagen, som trader 1 kraft den 1
januari 2004, ar tillimplig pa forskning som innebér ett fysiskt ingrepp
pa en levande eller avliden méinniska samt forskning som syftar till att
paverka en ménniska fysiskt eller psykiskt. Den kommer ocksé att gélla
studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande eller avliden
minniska, om materialet kan hirledas till denna ménniska. Syftet med
lagen dr bl.a. att skydda den enskilda ménniskan och respekten for
ménniskovirdet vid forskning. For att sddan forskning skall fa dga rum

42



skall kravas att den har foregatts av en etikprovning. Regeringen har
utfardat forordningar om den nya organisationen for etikprovning av
forskning som avser ménniskor och biologiskt material frdn ménniskor
(SFS 2003:615-620). Organisationen kommer att bestd av sex regionala
nidmnder och en central nimnd for etikprovning av forskning och
kommer att 6verta en stor del av det arbete som for nérvarande bedrivs
vid de nuvarande forskningsetikkommittéerna inom medicinomradet.
Lagen anger dven allmdnna utgangspunkter for etikprovningen.

Transplantationslagen och biobankslagen

Négot som ér av stor praktisk betydelse i detta sammanhang dr att lagen
(1995:831) om transplantation m.m. forbjuder kommersiell handel med
biologiskt material frdn minniska. Undantag gors dock for blod, har,
modersmjdlk och tdnder. Lagen kriaver vidare samtycke for att man skall
f4 gora ett ingrepp fOr att ta tillvara biologiskt material frdn méinniska for
exempelvis medicinskt forsknings- och utvecklingsarbete. I vissa fall
kravs dven tillstand frdn Socialstyrelsen. Enligt lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen), som trddde i
kraft den 1 januari 2003, skall den enskilde informeras och ldmna sitt
samtycke innan biologiskt material som kan hirledas till honom eller
henne ldmnas vidare till en biobank. Med biobank avses en samling
biologiskt material fran méinniska som ordnas och bevaras tills vidare
eller for en bestdmd tid. Vill ndgon bedriva forskning pd material som
finns 1 en biobank krdvs att forskningen godkénns av nagon av de
regionala forskningsetiska kommittéerna.

Lagen om anvindning av genteknik pd mdnniskor

Anvindningen av genteknik pd ménniskor regleras frimst genom lagen
(1991:114) om anvédndning av viss genteknik vid allménna
hilsoundersokningar och lagen (1991:115) om éatgarder i forsknings- och
behandlingssyfte med befruktade dgg fran ménniska. I lagen finns bl.a.
ett forbud mot kloning av méanniskor. Vidare beslutade regeringen i mars
2001 att tillsdtta en kommitté som skall behandla en rad frdgor om
genteknisk diagnostik, genterapi och kloning (dir. 2001:20, Genetiska
undersokningar). Kommittén, som 1 april 2002 fick ett tillaggsuppdrag
rorande forskning pa stamceller (dir. 2002:58), Overlamnade ett
delbetdinkande den 29 januari 2003 — Raittslig reglering av
stamcellsforskning (SOU 2002:119). I delbetinkandet foreslds bl.a. ett
tydligare forbud mot kloning av ménniskor samt att forskning kring s.k.
somatisk kdrnoverforing (dven kallad terapeutisk kloning) skall vara
tillaten, men underkastad vissa begransningar. Somatisk kdrnoverforing
handlar om att man byter ut det huvudsakliga genetiska materialet i en
cell, genom att kdrnan i cellen ersétts med kdrnan fran en annan cell.
Vidare foreslds bl.a. att kommersiell hantering av material fran
ménskliga 4gg och embryon samt celler och cellinjer frdn sddana dgg och
embryon skall vara straffbar. Forbudet foreslds endast gélla det
biologiska materialet som sadant, inte materialet som bestandsdel i
exempelvis uppfinningar som forenar en naturlig bestandsdel med ett
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tekniskt forfaringssétt (varigenom bestindsdelen kan isoleras eller
framstéllas for att anvidndas industriellt). Kommersiell hantering av
uppfinningar och framstéllda produkter, exempelvis ldkemedel som
innehaller sadant material, skall alltsa vara tillaten.

Djurforsok

Ocksé betriaffande djur finns bestdmmelser om vilka operativa ingrepp
som far goras. Dessutom finns en forhallandevis omfattande reglering av
djurforsok. I regel krdvs bl.a. att anvidndningen av forsoksdjur skall
godkdnnas fran etisk synpunkt av en regional djurforsoksetisk ndmnd,
innan anvandningen péaborjas. Det finns for ndrvarande sju nimnder som
provar ansokningar om djurforsok. Huvudman for dessa ar Centrala
forsoksdjursndmnden (CFN). De regionala nidmnderna kan vid behov
konsultera en ridgivningspanel, bestdende av experter, som sedan
augusti 1996 finns vid CFN. For nirvarande pégar dock en dversyn av
den etiska provningen av djurforsék (se bl.a. kommittédirektiven
1999:103, 2001:80 och 2002:165 samt SOU 1998:75 och SOU 2002:86).

Genetiskt modifierade organismer

Avslutningsvis bor ndmnas att det finns en omfattande reglering av
anviandningen av genetiskt modifierade organismer, vilken till stor del &r
harmoniserad genom EG-forordningar och direktiv (se ocksé avsnitt 7.5).
I Sverige ar ansvaret for dessa fragor fordelat mellan Arbetsmiljoverket,
Fiskeriverket, Statens Jordbruksverk, Kemikalieinspektionen,
Skogsstyrelsen, Likemedelsverket och Statens livsmedelsverk. I ménga
fragor skall samrdd ske med Gentekniknimnden och Naturvirdsverket
eller skall dessa myndigheter beredas tillfélle att yttra sig.

6.3 Bioteknik och immaterialrattsligt skydd

Regeringens bedomning: Direktivet bor genomforas genom att
nuvarande bestimmelser 1 patentlagen och véxtforadlarrittslagen
kompletteras med sirskilda regler om biotekniska uppfinningar.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Nastan alla remissinstanser har varit positiva till
eller inte haft ndgon erinran mot promemorians bedomningar. Tva
remissinstanser har helt eller delvis motsatt sig att direktivet genomfors.
En remissinstans har anfort att det kan ifragaséttas om det inte vore béttre
med en sérskild lag om biotekniska uppfinningar.

Skilen for regeringens bedomning: Biotekniska uppfinningar kan
patenteras redan med tillimpning av de bestammelser som géller i1 dag.
Dessutom ger véxtforddlarritten mojlighet till skydd for véaxtsorter.
Utvecklingen pa patentomrédet har till stor del skett 1 praxis med stod av
patentlagstiftningens generellt tillimpliga bestdmmelser. Det finns 1
nuvarande lagstiftning bara ett fital bestimmelser som sérskilt géller
biotekniska uppfinningar.
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Mojligheterna till skydd har funnits sedan lang tid tillbaka enligt savél
svensk som internationell praxis. De fOrsta patenten avseende
mikroorganismer meddelades redan pa 1800-talet (1 Belgien 1833
respektive Finland 1843) och avsag jastsvampar. I takt med de senaste
decenniernas snabba och genomgripande utveckling pa bioteknikomradet
har bl.a. ett stort antal patent meddelats for gensekvenser. Det fOrsta
patentet, som gillde i Sverige, avseende en minsklig gensekvens
meddelades av den europeiska patentmyndigheten (European Patent
Office, EPO) 1984. Patentet avsag DNA-sekvenser som styr
produktionen av ménskligt interferon, som kan anviandas for behandling
av virusinfektioner och cancer. Vid Patent- och registreringsverket
(PRV) beviljades det forsta patentet som omfattade en minsklig
gensekvens 1988. Det gillde gensekvensen som styr produktionen av
manskligt tillvixthormon.

I dag har det beviljats upp emot 900 patent som géller i Sverige, i1 vilka
patentkraven innehaller &tminstone en DNA-sekvens. Mer édn 95 procent
av patenten har beviljats av EPO och resten av PRV. Cirka 300 avser
manskligt DNA och knappt hélften av dessa dr produktpatent (se om
produktpatent i avsnitt 4.2.1 och 7.2.1). Ovriga &r relaterade till
mikroorganismer, djur, vixter samt syntetiska sekvenser och
virussekvenser. De allra senaste drens utveckling pd bioteknikomridet
har inneburit en kraftig 6kning av antalet patentansékningar, inte minst
pa omrddet for genteknik.

En fOrutsittning for att gensekvenser skall kunna vara patenterbara
uppfinningar &r att de med anviandning av tekniker som utvecklats under
de senaste decennierna har isolerats frdn sitt naturliga tillstdnd och
kopierats for att anvéndas utanfor ménniskokroppen. Gensekvenser som
isolerats och kopierats har i den form som de kan anvindas utanfor
manniskokroppen inte tidigare existerat naturligt. Sekvenserna kan
anviandas bl.a. for framstillning av proteiner som kan anvédndas som
lakemedel (exempelvis tillvixthormon och insulin), i samband med
diagnostiska  eller  genetiska tester samt som  verktyg 1
lakemedelsforskningen. Forutséttningar for att en uppfinning som avser
eller anvdander en gensekvens skall vara patenterbar dr att kraven pa
nyhet, uppfinningshdjd och industriell anviandning ar uppfyllda. Vi
aterkommer till dessa krav i avsnitt 7.

Svenska Naturskyddsforeningen har ansett att direktivet inte bor
genomforas och att dess innehall bor omprévas 1 grunden. Statens
medicinsk-etiska rdd har ansett att principerna for mojligheterna till
patent ndr det géller minniskokroppen maste omprovas och motsatt sig
genomforandet av direktivets bestimmelser pd denna punkt. Mot
bakgrund av dessa synpunkter behandlas hir till att borja med skélen for
att det Overhuvudtaget dr nddviandigt med patent pd det biotekniska
omradet. Dérefter tas i detta avsnitt upp frdgan om behovet av att
genomfora direktivet i svensk lagstiftning samt fragan om direktivet bor
genomforas genom bestdmmelser i patentlagen eller genom en sérskild
lag om biotekniska uppfinningar. Skidlen for genomfGrandet av de
enskilda bestimmelserna behandlas 1 avsnitt 7—-12.
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Behovet av immaterialrittsligt skydd

Patentsystemet syftar generellt till att stimulera utvecklingen av och bidra
till att sprida kunskaper om ny teknik och nya produkter. Ett patent ger
uppfinnaren en ensamritt att exploatera uppfinningen under en begransad
tid. I utbyte mot ensamratten maste uppfinningen goras kénd; for att fa
patent maste man i ansokan beskriva uppfinningen sa bra att andra kan
upprepa den. De offentliga patentdatabaserna &r en betydelsefull killa till
ny kunskap och ny teknik som ar tillgénglig for alla.

Utan patent minskar mojligheterna till och vérdet av att utveckla nya
tekniska idéer. Om mgjligheten till patent inte finns, géller generellt att
investeringar riskerar att utebli. Risken &r ocksa att uppfinningar 1 stéllet
halls hemliga, vilket avsevdrt forsvarar for andra att anvdnda och
vidareutveckla kunskapen — utvecklingen riskerar att himmas.

Biotekniken dr en mycket viktig framtidssektor, inte minst i Sverige.
Insatserna i form av arbete och kapital pa bioteknikomradet &r ofta
mycket stora. Utvecklingen krdaver omfattande och kostsamma
forskningsinsatser. Samhillet dr beroende av att dessa insatser i stor
utstrackning kommer till stind inom den privata sektorn.

Det ar typiskt sett fraga om riskfyllda investeringar. Det édr ofta mycket
osdkert om insatserna till sist kommer att resultera i en produkt som kan
generera avkastning. Om man lyckas ta fram en lonsam produkt &r det
samtidigt ofta latt for andra att kopiera den. For att ndgon 6verhuvudtaget
skall vara beredd att investera ér det alltsd nodvandigt att man under en
viss tid dr garanterad en ensamritt, som ger mdjlighet till intékter fran
utnyttjandet.

Mojligheten till immaterialréttsligt skydd, i forsta hand patent, ar alltsé
avgorande for att nodvéndiga investeringar skall komma till stind pa
bioteknikomrddet. Om mdgjligheten inte finns, riskerar forskning och
utveckling att utebli eller fordrdjas. Detta skulle fora med sig negativa
konsekvenser for samhéllet 1 stort.

Behovet av ett balanserat system

For att patentsystemet skall fylla syftet att stimulera utveckling,
anviandning och spridning av ny teknik dr det nddvéndigt att det skapar
en balans mellan olika intressen. Den enskilde uppfinnarens och det
allmdnna intresset av en effektiv ensamrdtt maste balanseras mot
varandra och mot Ovriga enskilda och allménna intressen, bl.a. intresset
av tillgdngen till nya tekniska landvinningar pa skiliga villkor.
Forutsattningarna for och innebdrden av ensamritten maste alltsa
regleras sd att systemet kan tillimpas s& att det dstadkommer och
upprétthller en rimlig balans.

Behovet av uttryckliga bestimmelser i lagstifiningen

Gillande lag och praxis pa patentomrddet ger, som framgatt, redan
mojligheter till patentskydd for biotekniska uppfinningar. Genom-
forandet av direktivet innebdr inte nagra utvidgade mdjligheter till skydd.
Med utvecklingen pa bioteknikomrddet har dock f6ljt en kritisk
diskussion om mdgjligheterna till och effekterna av patentskydd. Den
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géller sdrskilt etiska fragor, i synnerhet i samband med patenteringen av
manskligt biologiskt material. Med héansyn till sévdl den avgorande
betydelsen av immaterialrittsligt skydd som den pagdende kritiska
diskussionen dr det inte tillfredsstdllande att utvecklingen pa
patentomridet vésentligen dger rum 1 praxis. Uttryckliga bestimmelser
som bl.a. behandlar granser for patent bor istdllet komma till uttryck i
lagstiftningen. Det finns dérfor ett starkt behov av fortydligande och
kompletterande bestimmelser och gransdragningar i lag. Genomforandet
av direktivet svarar mot detta behov. Det innebér att det sétts grianser for
praxis och att det skapas forutsdttningar for en forutsebar utveckling.

Behovet av etiskt motiverade grdnser

I dag finns inga uttryckliga bestimmelser 1 patentlagen om
patenterbarheten av och omfattningen av patentskyddet for ménskligt
biologiskt material. Genomforandet av direktivet innebdr att sddana
bestaimmelser infors. De sdtter grianser, som sdkerstéller att patentritten
utovas med respekt for médnniskans vardighet och integritet (se nedan 1
avsnitt 7.6 och 8.5). Genom att direktivet genomfors kommer ocksa
etiskt motiverade grianser for mojligheten till patent till tydligare uttryck
niar det giller exempelvis patenterbarheten av djur (se avsnitt 7.7).
Fortfarande géller att vad som ér tillaten respektive otillaten anvindning
av teknik utifrdn etiska och andra utgangspunkter inte regleras av
patentratten. Eftersom avslag av en patentansdkan bara har till foljd att
vem som helst kan anvédnda uppfinningen, dr patentritten inte nagot
effektivt sétt att forhindra oetisk teknikanvindning eller for att styra
teknikutveckling  utifrdn  etiska eller andra  utgdngspunkter.
Genomforandet av direktivet 6kar dock utrymmet 1 lagen for principen
att patentsystemet inte skall upprétthalla ensamritter for uppfinningar
vars yrkesmaissiga anvéndning strider mot grunderna for réttsordningen
(se avsnitt 7.7).

Behovet av fortydligande och kompletterande bestimmelser

Direktivet innebdr inte att sdrskilda bestimmelser for biotekniska
uppfinningar infors som ersdtter patentlagens generellt tillimpliga
bestammelser betrdffande det patenterbara omréddet, forutsattningarna for
skydd, skyddets omfattning osv. I stillet innebdr det klargéranden,
fortydliganden och kompletteringar till de allménna bestimmelserna. Nér
det giller avgrinsningen av skyddets omfattning finns det exempelvis
behov av fortydligande bestaimmelser om vad som géller for
sjalvreproducerande material (se nedan avsnitt 8.4).

Genomforandet innebdr dock pa ndgra punkter att helt nya
bestaimmelser, som inte ticks av gillande bestammelser och praxis,
infors. Det géller ndgra bestimmelser om tvangslicenser som behovs for
samordningen mellan patent och vixtforddlarritt (se nedan avsnitt 9).
Det giller ocksd inforandet av jordbruksundantag inom patentrétten (se
nedan avsnitt 8.7), som behovs for att underlétta for sma jordbrukare att
driva sin verksamhet.
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En sdrskild lag om biotekniska uppfinningar?

Nir det géller metoden att infora bestimmelser om skydd for biotekniska
uppfinningar 1 den svenska lagstiftningen kan man vilja mellan att skapa
en sidrskild lag for dessa frdgor och att fora in reglerna i patentlagen
respektive vaxtforadlarrattslagen.

Vetenskapsradet har ifragasatt om det inte skulle vara battre med en
sarskild lag om biotekniska uppfinningar, inte minst mot bakgrund av att
den nu foreslagna lagstiftningen sker pd ett omrdde som &nnu inte har
natt sitt mognadsstadium. Enligt Vetenskapsradets mening blir
patentlagen tung och delvis svaroverskiddlig med de foreslagna
bestammelserna.

Patentrittsligt skydd for biotekniska uppfinningar omfattas redan
sedan lang tid tillbaka av den géllande patentlagen, trots att detta inte
uttryckligen anges i lagen. Ett mycket viktigt skél for att ha kvar denna
ordning &ar att grundprinciperna fOr patenterbarhet av biologiska
uppfinningar, déiribland kraven pd nyhet och uppfinningshojd, ar
desamma som pa andra tekniska omraden. Detsamma géller betréffande
regler om forfarandet, m.m. Det finns darfor ett vésentligt viarde i att
lagstiftningen inom patentritten savitt mojligt hédlls samman. Om en
sarskild lag om biotekniska uppfinningar infordes skulle en méngd
bestimmelser fa upprepas, eller hinvisas till, i den sdrskilda lagen. Detta
skulle forsvara overskadligheten och forstaelsen av patentritten.

Overvigande skil talar dirfor for att de nya bestimmelserna angdende
patent arbetas in i den gillande patentlagen. Ovriga nordiska linder har
intagit samma standpunkt, vilket ocksa det talar for ndimnda 16sning.

6.4 Forhallandet till TRIPs-avtalet och CBD
TRIPs-avtalet

Som redovisats 1 avsnitt 4.3.6 dr huvudregeln enligt TRIPs-avtalet att
patent skall kunna beviljas inom alla tekniska omraden, under
forutsittning att uppfinningen &ar ny, har uppfinningshdjd och kan
tillgodogdras industriellt (artikel 27.1). Medlemsstaterna tillats dock att i
nationell lagstiftning gora vissa undantag fran denna princip, exempelvis
for uppfinningar vars utnyttjande skulle strida mot allmin ordning eller
goda seder (artikel 27.2). Medlemsstaterna ges ocksa viss mojlighet att
neka patent pd vixter och djur, men ar samtidigt skyldiga att
tillhandahalla ndgon form av skydd for véxtsorter. Medlemsstaterna &r
dven skyldiga att tillhandahdlla patentskydd for mikroorganismer samt
icke-biologiska och mikrobiologiska forfaranden for framstéllning av
vixter eller djur (artikel 27.3[b]). Endast skéliga forfaranden och
formaliteter, som ar forenliga med Ovriga bestimmelser i avtalet, far
stillas upp som villkor for att exempelvis patent skall beviljas (artikel
62.1). TRIPs-avtalets regler om tvangslicenser beskrivs och behandlas i
avsnitt 9.

Direktivet innebér bl.a. att undantagen fran det patenterbara omradet,
inom ramen for TRIPs-avtalets mdjligheter till sddana undantag,
harmoniseras inom EU. I artikel 1.2 1 direktivet framhdlls att direktivet
inte paverkar medlemsstaternas skyldigheter enligt bl.a. TRIPs-avtalet.
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En utgangspunkt &r mot denna bakgrund att direktivet skall tolkas och
genomforas pa ett sitt som ar forenligt med avtalet.

Konventionen om biologisk mangfald (Convention on Biological Diversity,
CBD)

CBD innehéller inte ndgra bestimmelser som reglerar mojligheterna till
patent for biotekniska uppfinningar (se avsnitt 4.3.8). CBD har
foljaktligen inte ndgon direkt betydelse for de fragor som regleras av
direktivet. Samtidigt finns vissa berdringspunkter mellan det
immaterialrittsliga systemet och CBD. Sérskilt i frdgor om tilltrdde till
genetiska resurser och fordelning av avkastningen frdn sddana resurser
kan det dérfor finnas anledning att Gvervéga tillvigagéngssitt som har
anknytning till det immaterialréttsliga regelsystemet.

Som har berdrts i avsnitt 4.3.8 pagar for ndrvarande arbete i flera
internationella fora for att astadkomma ldmpliga tillvigagangssétt och
l6sningar ndr det giller att stimulera efterlevnaden av internationella
ataganden om tilltrade till genetiska resurser och en rittvis fordelning av
avkastningen fradn sddana resurser. Sverige deltar aktivt i1 detta arbete.
Det &r viktigt att snarast fd till stind @ndamadlsenliga och effektiva
16sningar som pa ett balanserat sétt beaktar berorda intressen.

I artikel 1.2 i direktivet framhélls att direktivet inte péverkar
medlemsstaternas skyldigheter enligt bl.a. CBD. I ingressen anfors vidare
att medlemsstaterna vid genomforandet av direktivet sdrskilt bor beakta
artiklarna 3 (tilltrade till genetiska resurser), 8 j (traditionell kunskap),
16.2 andra meningen (tillgdng till teknik och teknikéverforing) och 16.5
(om att immaterialritten skall tillimpas sd att den stddjer — och inte
strider mot — CBD:s mal) 1 CBD (skédl 55). En utgéngspunkt &r mot
denna bakgrund att direktivet skall tolkas och genomforas pé ett sitt som
ar forenligt med CBD.

Enligt direktivets ingress bor ocksa patentansokan i forekommande fall
innehalla en upplysning om det geografiska ursprunget for biologiskt
material som en uppfinning géller eller anvénder (skdl 27). Frdgan om
det bor inforas en bestimmelse om saddana ursprungsangivelser i svensk
ratt behandlas 1 avsnitt 12.

7 Patenterbarhet

7.1 Inledning

For att patentsystemet skall fylla syftet att stimulera utvecklingen,
anvdndningen och spridningen av ny teknik méiste, som framhéllits 1
avsnitt 6.3, en rimlig balans uppritthdllas mellan den enskilde
uppfinnarens och det allminna intresset av en effektiv ensamritt samt
ovriga enskilda och allménna intressen. Systemet dr som helhet utformat
for att reglera forutsittningarna for och verkningarna av ensamritten sa
att denna balans upprétthalls. De grundldggande delarna i systemet &r
avgransningen av det patenterbara omradet, dvs. vad som kan patenteras
och inte samt kraven for att patent skall beviljas (nyhet, uppfinningshojd,
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industriell anvindning). Avgransningen av det patenterbara omradet och
kravet pa industriell anvindning kommer att behandlas i1 detta kapitel.
Andra viktiga delar dr avgrdansningarna av skyddets omfattning och
ensamrdttens verkningar (se nedan kapitel 8) samt den sérskilda
inskrankningen 1 ensamrétten som mdgjligheten till tvingslicens innebér
(se nedan kapitel 9).

I detta avsnitt ges forst en beskrivning av nuvarande ordning (7.2). I
overvdgandena anges forst nagra grundldggande utgangspunkter (7.3).
Daérefter behandlas biologiskt material i allminhet (7.4), undantag for
vaxtsorter, djurraser och visentligen biologiska forfaranden (7.5),
undantag for ménniskokroppen (7.6) samt andra undantag motiverade av
etiska Overvdganden (7.7). Slutligen behandlas kravet pa industriell
anviandning (7.8), ndgra definitioner (7.9) och vissa lagtekniska fragor
(7.10).

7.2 Nuvarande ordning

Den svenska patentlagen (1967:837) (PL) ger mojlighet att patentera
uppfinningar inom alla tekniska omrdden. De grundliggande
forutsittningarna for patent pa biotekniska uppfinningar skiljer sig inte
fran vad som géller for andra uppfinningar. Det finns bara ett fatal
sarskilda bestimmelser 1 patentlagen for biotekniska uppfinningar. De
géller dels att vixtsorter, djurraser och vésentligen biologiska
forfaranden for framstéllning av véxter och djur inte kan patenteras
(1 § fjarde stycket 2), dels att det for mikroorganismer gar att uppfylla
kravet pa att de 1 ansokan skall beskrivas tillrdckligt genom att 1 stéllet
deponera en kultur av organismen (8 a §). Patentlagen Overensstimmer
med den europeiska patentkonventionen (European Patent Convention,
EPC) nér det giller mojligheterna att patentera biotekniska uppfinningar.

7.2.1 Skillnaden mellan upptiackt och uppfinning;
patenterbarheten av biologiskt material i allménhet

Vad som enbart dr en upptéckt kan inte patenteras; 1 § andra stycket 1
patentlagen; artikel 52 EPC. Att enbart uppticka ett naturligt
forekommande biologiskt material, exempelvis en gensekvens eller en
mikroorganism racker darfor inte for att patentera sekvensen eller
organismen. Patent forutsétter att det naturligt forekommande biologiska
materialet har en anvdndning som gor att uppfinningen dr en teknisk
16sning av ett problem, eller annorlunda uttryckt dstadkommer en teknisk
effekt. Som for alla andra uppfinningar giller alltsd att det maste vara
fraiga om en teknisk 16sning av ett problem. Forst om en naturligt
forekommande mikroorganism har en industriell anvindning, exempelvis
medicinsk anvdndning, kan organismen som sadan dérfor vara
patenterbar. Motsvarande giller for naturligt forekommande
gensekvenser: en gensekvens maste ha isolerats fran sin naturliga
omgivning och sekvensens funktion méiste ha faststillts. Sekvensen har 1
den form som den kan anvéindas utanfor ménniskokroppen inte tidigare
existerat naturligt. Om den exempelvis kodar for ett visst protein méiste

50



funktionen och anvidndningen av proteinet anges. Som for alla
uppfinningar géller dessutom forutom kravet pa industriell anvindning,
att uppfinningen maste vara ny och ha uppfinningshojd. Uppfinningen
maste ocksd ha beskrivits sd tydligt i ansdkan, att en fackman med
ledning av beskrivningen kan utova den (8 § andra stycket patentlagen;
artikel 83 EPC).

Nyhet

Kravet pa nyhet innebdr att en mikroorganism eller en gensekvens som
sadan inte kan patenteras, om den &ar kdnd sedan tidigare. Allt som
nagonstans i virlden blivit allmént tillgdngligt anses som ként vid
provningen av nyhetskravet; 2 § andra stycket patentlagen; artikel
54 EPC. Det racker alltsa att det funnits allmént tillgéngligt pa nagot sétt
(tidskrift, foredrag, utnyttjande, internet eller annat sétt) ndgonstans 1
virlden for att det skall anses kédnt. For att en gensekvens skall anses
kénd réacker det inte att den ingar 1 ett sekvenserat genom eller dr en del
av en tidigare kdnd lidngre sekvens. Den enskilda sekvensen eller
delsekvensen maste ha identifierats, dvs. skiljts ut frdn, och vara
tillrackligt specificerad i forhallande till annat sekvenserat DNA. Om den
inte ar tillrdckligt specificerad i forhallande till annat sekvenserat DNA
anses sekvensen eller delsekvensen inte vara kind.

Uppfinningshdjd

For att kravet pa uppfinningshojd skall vara uppfyllt krdvs att
uppfinningen vdsentligen skiljer sig fran vad som tidigare var kdint; 2 §
forsta stycket patentlagen; artikel 56 EPC. Bedomningen gors utifran
kunskapen hos en fackman pa omradet. Uppfinningshdjd kan finnas, om
man har lyckats dels faststilla funktionen hos, dels ange en anvdndning
av en gensekvens. Om det bara ér etablerade eller rutinméssiga metoder
som anvénts dr kravet pa uppfinningshojd dock inte uppfyllt. Det samma
géller om funktionen hos eller anvdandningen av en mikroorganism eller
en gensekvens med hénsyn till vad man vet om liknande organismer och
sekvenser ligger néra till hands for fackmannen. Att enbart ange
funktioner eller anvdandningar som dr kdnda for eller ligger néra till hands
for fackmannen &r alltsé inte tillrackligt for att kravet skall vara uppfylit.
Om sokanden endast har angett en generell funktion och anvidndning
saknas darfor uppfinningshojd.

Som ett exempel kan genfragment ndmnas. Sédana fragment kan
generellt anvédndas for att ta fram hela den sekvens som fragmentet ar en
del av. Om endast denna generella funktion och anvindning har angetts
saknas uppfinningshdjd. For uppfinningshojd krivs 1 stillet att det anges
en teknisk effekt, som i forhallande till vad som redan ar ként ar ovéntad,
overraskande eller sirskiljande for fackmannen (se www.epo.co.at;
Trilateral Project B3b, Patentability of DNA fragments; rapporten
redovisar praxis frdn bl.a. det europeiska patentverket, European Patent
Office, EPO).

Ett annat exempel &ar att man sedan tidigare kénner till en viss
gensekvens hos ett djur och sekvensens funktion att koda for ett visst
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protein, exempelvis insulin. Uppfinnaren har genom att anvidnda den
kidnda sekvensen vid rutinmissig databearbetning hittat en minsklig
gensekvens, som liknar den redan kdnda sekvensen, har liknande
funktion som den och kodar for ménskligt insulin. S& lange det endast
varit frdga om rutinmissiga atgirder for att ta fram den tidigare okdnda
minskliga gensekvensen saknas ocksd i1 detta fall uppfinningshdjd (se
www.epo.co.at; Trilateral Project 24.1; Trilateral Project B3b,
Comparative Study on “reach-through claims”, s43; rapporterna
redovisar praxis fran bl.a. EPO).

Nyhet och uppfinningshéjd provas utifran vad man visste den dag
patentansdkan gavs in. (Om sokanden under éaret fore ansokningsdagen
har sokt patent for uppfinningen i nigot annat land kan han eller hon
aberopa sad kallad prioritet frdn den tidigare ansokan; se 6—
6 g § patentlagen; artikel 87-89 EPC. Provningen av nyhet och
uppfinningshdjd gors da utifrdn kunskapsldaget pd prioritetsdagen, dvs.
dagen for den tidigare ansdkan.) I takt med kunskapsutvecklingen
fordndras den konkreta inneborden i ett enskilt fall av kravet pa
uppfinningshojd. Exempelvis finns metoder for att isolera gensekvenser
som med hansyn till kunskapsldget pa 1980-talet vara nya och innovativa
da. I dag dr de diaremot rutinmédssiga och uppfyller alltsa inte kravet pa
uppfinningshdjd. Tidigare kunde déarfor anvdndning av metoderna ligga
till grund for att patent beviljades for gensekvenser, som isolerades
genom metoderna. I dag édr det ddremot inte mojligt att pd grundval av
anvindning av enbart de numera kidnda och rutinméssiga metoderna
patentera isolerade gensekvenser. Om ndgon skulle lyckas ta fram en ny
och innovativ metod for isolering av en gensekvens eller en delsekvens
av en gen kan detta dock ge uppfinningshdjd ocksa at sekvensen. En
forutsittning for detta dr att det finns ett samband mellan
isoleringsmetoden och funktionen hos sekvensen; metoden for att isolera
madste alltsd pd ndgot sdtt vara baserad pa funktionen hos sekvensen.
Séddana uppfinningar ar dock 1 dag undantagsfall.

Som redovisats ovan saknas redan i1 dag uppfinningshdjd nir en kénd
gen med en kind funktion anvinds vid rutinméssig databearbetning for
att hitta en liknande sekvens med liknande funktion. Motsvarande giller
om endast rutinmédssiga metoder har anviants for att faststilla exempelvis
sambandet mellan en viss gen och en genetiskt orsakad sjukdom. I takt
med att metoderna for att faststdlla sambandet mellan en gen och en
sjukdom blir rutinméssiga kan metoderna alltsd inte bidra till att
faststillandet av sambandet har uppfinningshdjd. Om endast sddana
rutinméssiga atgirder har anvints, kan sambandet inte anses ovéntat,
overraskande eller sarskiljande for fackmannen. D& saknas
uppfinningshojd.

Industriell anvindning

Att kravet pa en industriell anvdndning ar av central betydelse framgick
redan inledningsvis. Se allmént om kravet i avsnitt 7.2.6 och nir det
géller gensekvenser nedan i avsnitt 7.8.
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Tillréicklig beskrivning

En ytterligare fOrutsittning for att patent skall beviljas &ar att
uppfinningen har beskrivits tillrdckligt 1 ansdokan. Beskrivningen skall
vara sd tydlig, att en fackman med ledning av den kan utdva
uppfinningen (8§ andra stycket patentlagen; artikel 83 EPC).
Beskrivningen ar tillrdicklig om det uttryckligen framgar hur
uppfinningen skall utdovas eller om det anges metoder som &r
rutinméissiga for fackmannen. Om det ddremot kravs ytterligare arbete av
fackmannen ér kravet inte uppfyllt. En forutséttning for att patentera en
gensekvens som kodar for ett visst protein med en viss funktion ar darfor
att funktionen visas tillrackligt tydligt 1 ansokan. Det rdcker inte med att
ange metoder, som man antar kan leda till att klarldgga funktionen, och
som fOrutsitter ytterligare icke rutinmissigt arbete for fackmannen (se
Official Journal, [O.J.] EPO 2002 s. 293; se nirmare om fallet nedan
under avsnitt 7.4). Beskrivningen maste ocksa gora det mojligt att utova
uppfinningen inom hela det omrdde som patentkraven omfattar. Alltfor
breda krav som saknar stod i beskrivningen ar darfor hinder for att patent
meddelas. S& kan exempelvis vara fallet om kraven omfattar ocksé andra
proteiner d4n dem vars funktion har beskrivits tillrickligt (se beslutet av
EPO:s besviarskammare i malet T 923/92).

Kravet pd en tillrdcklig beskrivning hindrar ocksd sé& kallade reach-
through claims”. Uttrycket anvinds 1 samband med uppfinningar som
géller proteiner, som fungerar som receptorer. Receptorer kdnnetecknas
av att de binder substanser vilket utldser reaktioner i celler. De har
samband med exempelvis utvecklingen av sjukdomar. Patentkraven
brukar i dessa fall forutom receptorn ocksa omfatta metoder for att
identifiera substanser som binder till receptorn (sa kallade ligander).
Genom att substansen binder till receptorn utloses alltsa aktivitet i cellen.
Substanser med sddana aktiverande egenskaper kan darfor anvéindas som
lakemedel. En trend under senare tid har varit att sokandena utformar
patentkraven sé att de omfattar inte bara metoden for att identifiera dessa
substanser. Kraven omfattar dessutom isolerade och renade substanser,
som @nnu inte har, men i framtiden kan komma att identifieras genom
den angivna metoden. Uttrycket ’reach-through claims” tar sikte pa krav
som pa detta sitt stracker sig till framtida, tdnkbara likemedel. Det har
dock Kklarlagts att substanser som i kraven beskrivits endast genom
metoden fOr att identifiera dem inte dr patenterbara (se www.epo.co.at;
Trilateral Project B3b, Comparative study on “reach-through claims”;
rapporten redovisar praxis fran bla. EPO). Kraven pd tillricklig
beskrivning av uppfinningen (8 § andra stycket patentlagen; artikel 83
EPC) och pa att patentkraven méste ha stod 1 beskrivningen (artikel 84
EPC) hindrar patent for sddana vida eller spekulativa krav (se a.a., s. 45;
EPO Guidelines, Part B, Chapter 111, 3.7).

Produktskydd

Om den isolerade eller framstidllda mikroorganismen eller gensekvensen
inte dr kind sedan tidigare och alltsé uppfyller kravet pa nyhet kan sjédlva
alstret, dvs. organismen eller sekvensen som sddan patenteras. Ett sddant
patent kallas produktpatent. Om alstret diremot ar kint sedan tidigare ar
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produktpatent inte mdjligt. En ny anvdndning av ett kédnt biologiskt
material kan dock patenteras (anvdndningspatent). Tekniska forfaranden
for att identifiera och isolera naturligt forekommande biologiskt material
och andra tekniska forfaranden for att framstélla sddant material kan
ocksa patenteras (forfarandepatent). Om det ar ett forfarande, en produkt
eller en anvdndning som patentet giller framgar av hur patentkraven har
formulerats. Kraven dr den viktigaste delen av en patentansdokan. De
innehaller bestdmda uppgifter om vad som skall patenteras (8 § andra
stycket patentlagen; artikel 84 EPC) och dr avgorande for skyddets
omfang (39 § patentlagen; artikel 69 EPC).

Om det redan finns ett produktpatent som omfattar exempelvis en
gensekvens, kommer ett senare patent for en viss anvdndning av
sekvensen att vara beroende i forhdllande till det forra patentet (s.k.
beroendepatent). Beroendeforhallandet innebar att det krévs tillstdnd fran
innehavaren av produktpatentet for att utnyttja uppfinningen enligt det
senare anvandningspatentet. Om inte /icensavtal for utnyttjandet kommer
till stdnd pé frivillig védg, finns ytterst mojligheten att domstol beviljar sa
kallad tvangslicens (se nedan avsnitt 9). Innehavaren av
anviandningspatentet kan & sin sida forhindra att innehavaren av
produktpatentet utnyttjar den nya anvidndningen. For att bada
patenthavarna skall kunna utnyttja den nya anvandningen kravs alltsa att
man kommer overens om korsvisa licenser.

Enligt avgoranden av Patentbesvirsratten (se mélen P 87-129 och 95-
055) maéste naturligt forekommande mikroorganismer i1 patentkraven
knytas till en anvindning, for att inte omfattas av undantaget for
upptdackter 1 1§ andra stycket 1 patentlagen. Bindningen till en
anvandning innebdr att skyddet inte ar oinskrdnkt, utan bara omfattar den
anviandning som angetts i kraven (se narmare nedan i avsnitt 8.2 och 8.8).
Patentbesvérsrittens avgoranden géller just mikroorganismer. Nagot
motsvarande avgorande om tillimpningen av oinskrdnkt skydd for
gensekvenser finns inte (jfr mélet P 89-062 som gillde plasmider med
gensekvenser, men avgjordes enligt dldre bestimmelser, som inte tillat
oinskriankt skydd). Patentbesvirsrittens avgoranden avviker fran vad
som dr fast praxis vid det europeiska patentverket (European Patent
Office, EPO). EPO tillampar sa kallat oinskrdnkt produktskydd for
naturligt forekommande mikroorganismer, liksom for gensekvenser. Det
svenska Patent- och registreringsverket foljer EPO-praxis. En
utgdngspunkt for EPO:s och PRV:s radande praxis dr, enligt EPO:s
géllande riktlinjer (EPO Guidelines, Part C, Chapter 1V, 2.3) att en
naturligt forekommande, men frdn sin naturliga omgivning isolerad
mikroorganism inte enbart dr en upptickt, om den har en anvédndning.
Om det finns en anvindning, kan det vara frdga om en patenterbar
uppfinning, som Idser ett tekniskt problem eller annorlunda uttryckt
astadkommer en teknisk effekt. For att det skall vara en patenterbar
uppfinning krivs alltsd enligt EPO:s och PRV:s gillande praxis att det
finns en anviandning, men det krdvs inte att patentskyddets omfattning
begrénsas till den angivna anvdndningen. Skyddet for produktpatent kan
alltsd enligt denna praxis vara oinskrankt. Vi aterkommer till frigan om
oinskrinkt produktskydd 1 avsnitt 8.2 och 8.8.

54



7.2.2 Undantag for vixtsorter, djurraser och visentligen
biologiska forfaranden

Uppfinningar inom alla tekniska omraden kan, som redan sagts,
patenteras. Tekniska problemldsningar pa véxt- och djuromradet, bl.a.
genetiskt modifierade vixter och djur, kan ockséd patenteras. Véxter som
genetiskt modifierats for exempelvis Okad frosttilighet eller djur som
genetiskt modifierats for att motstd nigon viss sjukdom &r alltsd
patenterbara. Vixt- och djurpatent far dock inte vara begridnsade till en
eller flera sirskilda vaxtsorter eller djurraser, eftersom vdxtsorter och
djurraser inte dr patenterbara (1 § fjarde stycket 2 patentlagen; art. 53 [b]
EPC). Den huvudsakliga bakgrunden till utformningen av undantaget for
vaxtsorter ar att dessa i stdllet skyddas enligt viaxtforddlarrétten.
Undantaget for djurraser har utformats pa motsvarande sétt, &ven om det
inte finns nagon djurforadlarritt. Vaxtforddlar- och patentriatten har olika
skyddsomraden: vixtforadlarritten skyddar specifika sorter under det att
patentrétten skyddar tekniska tillimpningar som inte dr begrénsade till en
eller flera sidrskilda sorter. En genetiskt modifierad vaxt kan alltsa
omfattas av skydd enligt savil patent- som viaxtforadlarrittslagen. Sa blir
fallet om en uppfinnare har utvecklat och patentskyddat en viss genetisk
modifiering av véxter och en vixtforddlare med anvindning av samma
genetiska modifiering har utvecklat och véxtsortskyddat en ny véxtsort
(forutséttningarna for véxtsortskydd ar att sorten ar ny, sarskiljbar och
stabil; se ovan avsnitt 4.2.2).

Vixter och djur kan alltsd patenteras om det dr friga om en uppfinning
som inte ar begrdnsad till en viss sort eller ras. Den tekniska
problemlésningen kan i friga om djur exempelvis ligga 1 att djuret
genetiskt modifieras pa ett sdtt som gor det anvindbart som provdjur 1
samband med cancerforskning (se det sd kallade Onkomusfallet;
Besviarskammarens beslut 1 mal T 19/90, O.J EPO 1990 s.476). 1
forhédllande till vad som géller for ménniskokroppen finns hér en
vasentlig skillnad. Fundamentala etiska skdl talar mot att
manniskokroppen pa motsvarande sétt skulle kunna patentskyddas (se
nidrmare under nésta rubrik).

Inneborden av undantaget frdn patenterbarhet for véxtsorter har
klargjorts 1 EPO-praxis (se Stora besviarskammarens beslut den 20
december 1999 1 médl G 1/98, O.J. EPO 2000 s. 111). Nér det géller djur
har 1 EPO-praxis slagits fast att undantaget for djurraser innebér att
sarskilda kategorier av djur inte kan patenteras, men att djur i allménhet
inte undantas (O.J. EPO 1990 s. 476). Pa motsvarande sétt som for vaxter
ar en forutsattning alltsa att uppfinningen inte ar begrénsad till en eller
flera i patentkraven angivna raser.

Visentligen biologiska forfaranden for framstéllning av véxter eller
djur, dvs. bl.a. korsning och urval, kan inte patenteras. Mikrobiologiska
forfaranden och alster av sadana forfaranden ar diremot patenterbara
(1§ fiarde stycket 2 patentlagen; art. 53 [b] EPC). I EPO-praxis har
klargjorts att mdjligheten att patentera alster av mikrobiologiska
forfaranden inte innebér att sérskilda vixtsorter som framstéllts genom
sadana forfaranden ar patenterbara (se O.J. EPO 2000 s. 111). (EPO-
praxis innebdr pd denna punkt en viss fOordndring i forhéllande till
tidigare avgoranden fran Patentbesvérsritten, enligt vilka vixtsorter och
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djurraser kan patenteras, om de har tillkommit genom ett mikrobiologiskt
forfarande; se pleniavgorandena den 22 juni 1989 i mal P 87-129 och den
28 december 1990 i mal P 89-062).

Enligt de riktlinjer som har utarbetats av Patent och
registreringsverkets (PRV:s) patentavdelning och som tillimpas dér (se
5.1 1 avsnitt III 1 riktlinjerna) omfattar begreppet mikrobiologiskt
forfarande inte bara forfaranden som utnyttjar mikroorganismer —
exempelvis virus, plasmider, icke-differentierade véxt- och djurceller
(t.ex. cellinjer), protozoer och encelliga alger — utan ocksa forfaranden
for framstéllning eller isolering av mikroorganismer, t.ex. gentekniska
forfaranden. Ocksa EPO jamstiller gentekniska forfaranden med
mikrobiologiska forfaranden (EPO Guidelines, Part C, Chapter IV, 3.5).
Gentekniska forfaranden och alster av sddana forfaranden &r alltsd ocksa
patenterbara.

7.2.3 Undantag for ménniskokroppen

Biologiskt material som isolerats frdn ménniskokroppen och som kan
anvandas utanfor kroppen for exempelvis framstillning av ladkemedel kan
patenteras. I takt med den gentekniska utvecklingen har en rad patent
beviljats pa ménskliga gensekvenser. Det forsta patentet som géllde i
Sverige avseende en ménsklig gensekvens meddelades av EPO 1984.
Patentet avsdg DNA-sekvenser som styr produktionen av ménskligt
interferon, som kan anvéindas for behandling av virusinfektioner och
cancer. PRV beviljade det forsta patentet som omfattade en ménsklig
gensekvens 1988. Det géllde en gensekvens som styr produktionen av
ménskligt tillvixthormon. I dag har det beviljats cirka 300 patent som
géller 1 Sverige som avser ménskligt DNA. Knappt hélften av dessa ér
produktpatent (se om produktpatent 1 avsnitt 4.2.1 och 7.2.1). Mer én 95
procent av patenten har beviljats av EPO och resten av PRV. Det finns
ett stort antal ansokningar pa omradet, diar forutsdttningarna for patent
annu inte har provats.

Forutsattningarna for att patentera minskliga gensekvenser &dr de
samma som fOr biologiskt material i allménhet (se ovan). Enbart
upptickten av en gensekvens innebidr alltsd inte att sekvensen kan
patenteras. Efter att den isolerats frin sin naturliga omgivning mdste man
ha lyckats faststdlla vilken funktion den har. Det dr en nddvéndig
forutsittning for att man skall kunna ange en anvdndning av sekvensen.
Kraven pa nyhet och uppfinningshdjd (se ovan) géller naturligtvis ocksé
for miénskliga gensekvenser. Som framgatt 1 avsnitt 7.2.1 sitter
tillimpningen av de grundlidggande patenterbarhetsforutsittningarna pa
olika sétt grianser for mojligheten till genpatent.

Skyddet for ett genpatent omfattar inte gensekvensen i dess naturliga
omgivning, utan bara anvidndningen utanfér minniskokroppen.
Genpatent pd maénskliga gensekvenser omfattar alltsd aldrig
ménniskokroppen som séddan. Forbudet mot patent for uppfinningar vars
utnyttjande strider mot allmén ordning och goda seder (se nedan) hindrar
patent pd uppfinningar vars anvindning innebdr en krinkning
ménniskans vérdighet och integritet. Fundamentala etiska skél talar mot
att manniskokroppen skulle kunna patentskyddas pd motsvarande sitt
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som géller for véxter och djur. Utover vad som foljer av det generella
forbudet mot patent for uppfinningar vars utnyttjande strider mot allmén
ordning och goda seder finns idag dock inga uttryckliga bestimmelser 1
patentlagen om grinserna for vad som kan patenteras och inte nir det
géller minniskokroppen.

7.2.4 Undantag for forfaranden for kirurgisk eller terapeutisk
behandling eller for diagnostisering

Forfaranden for kirurgisk eller terapeutisk (dvs. annan medicinsk)
behandling av méanniskor eller djur som utfors direkt pd levande kroppar
ar inte uppfinningar i patentlagens mening. Detsamma géller forfaranden
for diagnostisering. (1 § tredje stycket patentlagen; motsvarande
reglering finns i art. 52 [4] EPC; observera att bestimmelsen i den nya
lydelsen av EPC har flyttats till undantagen frdn patenterbarhet i artikel
53; se om dndringarna i avsnitt 4.3.5). Skélet bakom detta undantag ar att
den som utféor en medicinsk behandling av en minniska eller en
veterindirmedicinsk behandling av ett djur inte skall hindras av patent.
Produkter som anviénds 1 sddana sammanhang kan dock patenteras. Man
kan alltsé inte patentera exempelvis en operationsteknik eller en annan
metod for att direkt bota eller lindra ett sjukdomstillstind. Daremot gér
det att patentera exempelvis operationsinstrument, forbandsmaterial och
lakemedel. Undantaget giller endast forfaranden som utfors direkt pa
kroppen. Man kan alltsé inte patentera forfaranden for blodprovstagning.
Déremot gar det att patentera forfaranden som inte utfors direkt pa
ménniskokroppen eller direkt pa ett djur, exempelvis metoder dér blod
eller annat biologiskt material analyseras 1 ett laboratorium. For att ett
forfarande for diagnostisering inte dr patenterbart racker att det utfors pa
kroppen och har samband med eller utfors 1 diagnossyfte. Forfarandet
maste alltsd inte omfatta alla steg for att nd en medicinsk diagnos (se
Besvérskammarens beslut den 29 juni 2001 i mal T 964/99 [O.J. EPO
2002 s. 4]).

7.2.5 Andra etiskt motiverade undantag m.m.

Patentsystemet syftar inte till att kontrollera eller garantera att den teknik
som patenteras dr bra eller nyttig for samhéllet eller att den ar lamplig
frin etiska utgéngspunkter. Aven om patent beviljas, s kan det
exempelvis mycket vél finnas annan lagstiftning som forbjuder
anvindningen av en uppfinning. Patentlagstiftningen innehdller dock
sedan linge bestimmelser om att uppfinningar vars anvindning skulle
strida mot allmdn ordning och goda seder inte kan patenteras (1 § fjérde
stycket 1 patentlagen). Tanken &r bl.a. att systemet inte skall upprétthélla
ensamrétter for sddant som strider mot grunderna for réttsordningen.
Brevbomber ir ett exempel pa vad som kan falla under bestimmelsen (se
EPO Guidelines, Part C, Chapter IV, 3.1). Ett annat exempel &r
tortyrredskap.

Fore den nuvarande svenska patentlagens tillkomst fanns i svensk
lagstiftning ett uttryckligt forbud mot patent pa uppfinningar vars
utnyttjande skulle strida mot lag. Mot bakgrund av att ett patent inte
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innebér att patenthavaren far storre rétt att utnyttja uppfinningen &n han
eller hon annars skulle ha haft, samt att lagstiftning som forbjuder
utovning av en viss uppfinning kan komma att &ndras, togs nédgot sddant
forbud inte in 1 den nya patentlagen (NU 1963:6 s. 103 f. och prop.
1960:40 s. 68 f.). Numera giller alltsd att ett utnyttjande inte skall
betraktas som stridande mot allmidn ordning eller goda seder endast
déarfor att det dr forbjudet genom en bestammelse i lag eller annan
forfattning (se t.ex. PBR:s dom den 12 februari 2001 i mal nr 00-214).
Uttryckliga bestimmelser om detta finns sévdl i EPC (art. 53) som
TRIPs-avtalet (art. 27.2). Diremot finns inte nagra uttryckliga
bestammelser om detta i patentlagen.

7.2.6 Kravet pa industriell anvindning

En grundliggande forutséttning for patenterbarhet ar att uppfinningen
kan tillgodogoras industriellt, dvs. har en industriell anvéndning (se 1 §
forsta stycket patentlagen). Med begreppet industriell avses hir inte
industri 1 begrdnsad mening, utan ocksd andra ndringsgrenar (prop.
1966:40, s. 68) som jord- och skogsbruk, fiske, handel, transporter,
byggnadsverksamhet etc. (se Patentlagstiftningen — en kommentar,
Jacobsson m.fl., Stockholm, 1980). Det avgdrande ar alltsa att det finns
en yrkesmdssig anviandning. Kravet géller for alla typer av uppfinningar,
ocksé biotekniska uppfinningar. Enligt de tillimpningsbestaimmelser som
PRV sjélvt utfardar (PRVFS 1997:1, P:32, 6 § tredje stycket) skall 1
ansokans allméinna del anges hur uppfinningen kan anvéndas industriellt,
om det inte foljer av uppfinningens art eller pa annat sitt tydligt framgér
av ansokan.

7.3 Utgangspunkter for overviagandena

De grundldggande utgangspunkterna (se ovan avsnitt 6.3—4) for
genomforandet av direktivet dr behoven av

— patentrattsligt skydd for biotekniska uppfinningar,

— ett balanserat system,

— uttryckliga bestaimmelser och tydliga grénser i lagstiftningen,

— etiskt motiverade grénser,

— vissa fortydligande och kompletterande bestimmelser, samt

— forenlighet med TRIPs-avtalet och CBD.

I detta kapitel behandlas avgriansningen av det patenterbara omradet.
Avgriansningen dr av grundldggande betydelse for mojligheterna till och
verkningarna av patent. Bland de grundldggande utgangspunkterna vill vi
hér sérskilt betona behovet av att en rimlig balans uppritthdlls mellan
den enskilde uppfinnarens intresse och det allméinna intresset av en
effektiv ensamritt samt Ovriga enskilda och allmédnna intressen.
Avgréansningen av det patenterbara omrédet dr av visentlig betydelse for
balansen mellan olika intressen. Vad som enbart &r en upptickt skall
exempelvis inte kunna patenteras. Enbart upptackten av en gensekvens
eller delsekvens av en gen skall alltsa inte kunna utgdra en patenterbar
uppfinning.
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En annan utgangspunkt som sérskilt skall understrykas ar att
patentrdtten maste utdvas med respekt for grundliggande principer om
ménsklig virdighet och integritet. Mojligheterna att patentera ménskligt
biologiskt material far inte innebédra krdnkningar av maéanniskans
vardighet och integritet.

Slutligen wvill vi betona att det har vésentlig betydelse for
innovationsforutsittningarna i Sverige att den svenska regleringen
overensstimmer med vad som géller i 6vriga Europa. Sjilva syftet med
direktivet dr att astadkomma enhetliga fOrutsittningar for patent pa
bioteknikomradet. Nodvéndigheten av enhetliga 16sningar understryks
ockséd av att flertalet patent pd bioteknikomradet som géller i Sverige
meddelas av den europeiska patentmyndigheten (European Patent Office,
EPO). EPO tillimpar den europeiska patentkonventionen (European
Patent  Convention, EPC).  Direktivet har  genomfGrts 1
tillimpningsforeskrifterna till EPC (Rule 23b—e). Sveriges anslutning till
EPC har gjort det ndodvandigt att svenska forvaltningsmyndigheter och
domstolar, inom ramen for vad som é&r forenligt med svensk lagstiftning,
beaktar den praxis som utvecklas vid EPO (se RA 1990 ref. 84, RA 1998
ref. 4 och RA 1998 ref. 55 samt NJA 2000 s. 497). En utgéngspunkt ir
alltsd att patentlagens reglering for patent som beviljas av PRV inte bor
avvika fran vad som enligt EPC géller for EPO-patent.

7.4 Biologiskt material 1 allménhet

Regeringens forslag: 1 patentlagen klargors att en uppfinning kan
patenteras dven om den avser ett alster som bestir av eller innehéller
biologiskt material eller avser ett forfarande genom vilket biologiskt
material framstdlls, bearbetas eller anvinds (1 § sjdtte stycket forsta
meningen patentlagen). I patentlagen klargdrs ocksa att ett biologiskt
material kan vara foremal for en uppfinning dven om det forekommer 1
naturen, men endast om det isoleras fran sin naturliga miljo eller
framstélls genom ett tekniskt forfarande (1 § sjétte stycket andra
meningen patentlagen).

Promemorians forslag overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En klar majoritet av remissinstanserna har varit
positiva till forslaget eller lamnat det utan erinran. Nagra remissinstanser
har dock haft synpunkter pa grénsdragningen mellan upptickt och
uppfinning. Enstaka remissinstanser har anfort att det framstdr som
oetiskt att en ensamritt kan beviljas for utnyttjandet av en naturligt
forekommande gensekvens.

Skilen for regeringens forslag: Direktivet innehéller klargérande
bestaimmelser om att uppfinningar som avser biologiskt material inte ar
undantagna fran patenterbarhet och att naturligt forekommande material
kan vara foremal for en uppfinning: Enligt artikel 3.1 ar uppfinningar
som &r nya, har uppfinningshdjd och kan anvidndas industriellt
patenterbara dven om de avser en produkt som bestér av eller innehdller
biologiskt material. Detsamma géller om uppfinningarna avser ett
forfarande genom vilket biologiskt material framstills, bearbetas eller
anviands. I artikel 3.2 anges att biologiskt material kan vara foremal for
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en uppfinning dven om det redan forekommer i naturen, under
forutsittning att det isoleras fran sin naturliga miljo eller framstélls
genom ett tekniskt forfarande. Som framgdr av avsnitt 7.2.1
overensstimmer direktivet 1 dessa delar med vad som redan géller enligt
svensk rétt. Patent som avser biologiskt material & mdjliga, om de
allmidnna kraven pd nyhet, uppfinningshdjd och industriell eller
yrkesmdssig anviandning &r uppfyllda. Det finns dock inte négra
uttryckliga bestimmelser om detta i patentlagen. Avgransningen mot vad
som enbart dr upptéckter sker inte minst genom att det maste finnas en
industriell anvéndning av materialet, exempelvis en medicinsk
anvandning . Det kan da vara fraga om en teknisk 16sning av ett problem
och en patenterbar uppfinning.

Naturvardsverket, Kungliga skogs- och lantbruksakademien och
Vetenskapliga radet for biologisk mdngfald har anfort att det framstar
som oetiskt att en ensamritt kan beviljas for utnyttjandet av en naturligt
forekommande gensekvens.

Mot bakgrund av dessa synpunkter skall till att borja med understrykas
att inneborden av den ensamritt ett patent ger dr att patenthavaren kan
hindra andra fran att yrkesmissigt anvinda uppfinningen. Ett genpatent
innebdr alltsé att det krdvs licens fran patenthavaren for att ndgon annan
yrkesmaéssigt skall f4 anvinda den patenterade gensekvensen exempelvis
1 samband med framstéillning av ldkemedel eller genetisk modifiering av
vixter. Ensamrétten innebédr ddremot inte ndgon dganderitt till konkret
fysiskt biologiskt material. Den har heller ingen effekt for exempelvis
mojligheterna att utnyttja en véxt, som en patenterad gensekvens
isolerats fran eller vixter, 1 vilka sekvensen existerar naturligt.
Ensamrétten innebér inte heller nagon egen rétt att utnyttja uppfinningen.
Anvéandningen av den patenterade uppfinningen kan exempelvis vara
forbjuden av etiska skél enligt annan lagstiftning. (Se vidare avsnitt 6.2
ovan).

Det skall ocksé betonas att ett genpatent — och den tidsbegridnsade
ensamritten som det ger — fOrutsitter att gensekvensen genom
uppfinningen for forsta gdngen och pa ett innovativt sétt tillhandahalls 1
anvandbar form eller att det dr frdga om en ny och innovativ anvdndning
av en kind sekvens. Ensamriétten forutsitter alltid en innovativ insats av
mansklig intelligens som resulterat i en teknisk l0sning av ett problem.
Ensamrittens verkningar begrinsar sig till utnyttjandet av resultatet av
den innovativa prestationen. Den innovativa prestationen kan exempelvis
vara att en gensekvens tillhandhélls 1 anvindbar form for att framstilla
lakemedel. Mycket starka skél talar for den rddande ordningen att pa
detta sédtt genom mojligheten till patent stimulera investeringar och
utveckling for att f4 fram medicinska och andra anvidndningar av
genetiskt material. Samtidigt mdste man mot bakgrund av den genetiska
informationens egenart, fundamentala betydelse och anvidndnings-
mojligheter sla vakt om att patentsystemet tillimpas och de beviljade
ensamratterna utovas sd att dessa syften med systemet uppnés och inte
motverkas. Alla olika delar av regelsystemet (avgransningen upptackt —
uppfinning; de grundldggande villkoren for patent, dvs. nyhet,
uppfinningshdjd och industriell anvindning; skyddets omfattning;
experimentundantaget; tvangslicensbestimmelserna  etc.) samt
angriansande regler (konkurrensritten) dr av betydelse for att garantera
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detta och forhindra exempelvis omotiverat breda skyddsomfang eller
missbruk av patent. Under dessa forutséttningar finner regeringen inga
biarande etiska eller andra grundliggande skdl mot den raddande
ordningen att patentsystemet &ar tillimpligt ocksd pad genetiska
uppfinningar och att patent dr mdjligt ockséd for naturligt forekommande
gensekvenser.

Remissinstansernas synpunkter i ovrigt pa promemorians forslag — att i
patentlagen infora uttryckliga bestimmelser i detta avseende — giller
fraimst  gridnsdragningen  mellan  upptickt och  uppfinning.
Patentbesvirsrdtten har anfort att grinsen kunde vara tydligare men
samtidigt anfort att direktivets patenterbarhetsforutsattningar aterspeglar
den praxis som har utvecklats vid den europeiska patentmyndigheten
(European Patent Office, EPO). Aven Gentekniknimnden och
Vetenskapsradet har anfort att grinsen kunde vara tydligare.
Naturvardsverket,  Kungliga  skogs- och  lantbruksakademien,
Vetenskapliga radet for biologisk mdngfald, Svenska naturskydds-
foreningen, Lantbrukarnas riksforbund, Centrum for biologisk mdangfald
och Sveriges kristna rad har anfort att grinsen mellan upptickt och
uppfinning urholkas om patent meddelas pad gener som forekommer i
naturen.

Regeringen vill mot bakgrund av dessa synpunkter betona att artikel
3.1 endast klargér att biologiskt material och forfaranden for
framstéllning, bearbetning eller anvdndning av sddant material kan
patenteras om de grundldggande forutsdttningarna for patent (nyhet,
uppfinningshdjd, industriell anvéndning) ar uppfyllda. Artikel 3.2 klargor
att naturligt forekommande material kan vara foremal for en uppfinning
dven om det forekommer 1 naturen, forutsatt att materialet isolerats fran
sin naturliga omgivning eller framstéllts genom ett tekniskt forfarande.
Nér det giller gensekvenser innehéller direktivet dessutom riktlinjer som
kompletterar de grundldggande villkoren for att patent skall kunna
meddelas. Direktivet innebdr att kravet pd en industriell anvdndning
fortydligas ndr det giller gensekvenser (artikel 5.3 1 direktivet). Vi
aterkommer till hur direktivets bestdmmelser pa denna punkt bor
genomfOras 1 patentlagen (se nedan avsnitt 7.8). Redan héar skall dock
understrykas att direktivets krav pd att den industriella anvédndningen av
en gensekvens eller en delsekvens av en gen tydligt skall framga av
ansokan bidrar till att gora grdnsen mellan upptickt och uppfinning
tydligare. Direktivet klargor nér det géller gensekvenser dessutom att en
gensekvens utan uppgift om ndgon funktion inte innehaller ndgon teknisk
upplysning — eller nadgon lira for tekniskt handlande — och dérfor inte ar
en patenterbar uppfinning (skdl 23, som efter genomforandet av
direktivet far betydelse som tolkningsunderlag for tilldimpningen av
uppfinningsbegreppet nér det giller genetiska uppfinningar; se O.J. EPO
2002 s. 293). Det fortydligar alltsé att enbart upptickten av en naturligt
forekommande gensekvens inte dr en patenterbar uppfinning. Bara
upptackten av en gensekvens och ett protein som den kodar for innebéar
inte ndgon 10sning av nagot tekniskt problem. For att det skall vara fraga
om en patenterbar uppfinning, maste en bestimd funktion ha faststéllts.
Om genen kodar for ett visst protein maste proteinets funktion och den
industriella anvindningen av proteinet anges.
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I ett publicerat EPO-beslut i ett invidndningsforfarande har med
aberopande av direktivet klargjorts att det inte ricker med spekulativa
uppgifter om en funktion for att patent skall beviljas (se O.J. EPO 2002 s.
293). Ansokan gillde en renad och isolerad gensekvens och ett protein
som sekvensen kodade for. Den funktion hos och anvidndning av
proteinet som s0kanden hade angett hade sammanhang med kroppens
immunforsvar. Sokandens uppgifter om funktionen baserades bl.a. pa
strukturella likheter med redan kénda proteiner. Proteinets specifika
funktion framgick dock inte av ansdkan. I invandningsforfarandet
framkom att uppgifter om en specifik funktion for proteinet hade
klarlagts och publicerats ett antal ar efter det att patentans6kan hade
givits in. Invidndningsforfarandet ledde till att patentet upphdvdes. 1
beslutet slds med hédnvisning till skdl 23 1 direktivet fast att uppgifterna
om funktionen maste vara substantiella, specifika och trovirdiga — annars
ar det overhuvudtaget inte friga om en uppfinning. For uppgifterna om
en industriell anvéndning slds samma krav fast med tillimpning av regel
23 e (3) 1 tillimpningsforeskrifterna till EPC (regeln Overensstimmer
med artikel 5.3 1 direktivet, som kommer att behandlas ndrmare nedan i
avsnitt 7.8). Fallet visar hur direktivets krav pa uppgifter om funktion
och anvéndning bidrar till att fortydliga griansen mellan upptickt och
uppfinning: Enbart upptdckten av en gensekvens och det protein
sekvensen kodar for ricker inte for patent. Beviljande av patent
forutsitter att en specifik funktion har faststdllts och att en specifik
anviandning kan anges. Utover dessa krav giller naturligtvis alltid att alla
Oovriga fOrutsdttningar for patent madaste vara uppfyllda, dvs. att
uppfinningen ar ny, har uppfinningshdjd och har beskrivits tillrackligt i
ansokan. Bestdmmelserna i artikel 3 i direktivet om att uppfinningar som
avser biologiskt material inte &r undantagna fran patenterbarhet och att
naturligt forekommande material under vissa forutsédttningar kan vara
foremdl for en uppfinning innebdr, som framgatt, ingen fordndring 1
forhéllande till vad som géller redan 1 dag. Uttryckliga bestimmelser
med denna innebord har dock hittills saknats 1 patentlagen. Regeringen
bedomer att det 1 klargérande syfte dr angeldget att sddana bestimmelser
infors 1 lagen.

7.5 Undantag for vaxtsorter, djurraser och vdsentligen
biologiska forfaranden

Regeringens forslag: Bestammelsen i1 patentlagen att patent inte
meddelas pa véxtsorter eller djurraser kompletteras med en bestimmelse
om att uppfinningar som avser vixter eller djur dr patenterbara om
uppfinningens genomforbarhet inte ar tekniskt begridnsad till en viss
vaxtsort eller djurras (1 § fjarde stycket patentlagen). Vidare klargors att
inte bara uppfinningar som avser ett mikrobiologiskt forfarande eller ett
genom sddant forfarande framstillt alster kan patenteras, utan ocksa
uppfinningar som avser ett annat tekniskt forfarande eller ett genom
sadant forfarande framstillt alster. Forbudet mot patent pa vésentligen
biologiska forfaranden kvarstir (1 § femte stycket patentlagen).

Promemorians forslag overensstimmer med regeringens.
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Remissinstanserna: En klar majoritet av remissinstanserna har varit
positiva till forslaget eller limnat det utan erinran. Nagra remissinstanser
har dock, ocksé 1 denna del, haft synpunkter pd gransdragningen mellan
upptickt och uppfinning. En remissinstans har anfort principiella
invdndningar mot patent pa véxter och djur (se dven avsnitt 7.4). Enstaka
remissinstanser har ansett att det bor 6vervédgas om en storre restriktivitet
nir det géller patenterbarheten av djur och bestandsdelar av djur ar
forenlig med direktivet. En remissinstans har anfort att patent pa detta
omrade inverkar negativt pa kulturvixternas biologiska mangfald och pa
traditionella rattigheter till méngfalden.

Skilen for regeringens forslag: Direktivet slar fast och preciserar
undantagen frdn patenterbarhet for vaxtsorter och djurraser samt
véasentligen biologiska forfaranden for framstillning av vaxter och djur.
Enligt artikel 4.1.a 1 direktivet dr véaxtsorter och djurraser inte
patenterbara. 1 artikel 4.2 preciseras grinserna for undantaget. Det dr
enligt bestimmelsen mojligt att patentera en uppfinning som avser vaxter
och djur om uppfinningens genomforbarhet inte &r tekniskt begransad till
en viss vixtsort eller djurras. Enligt artikel 4.1.b &r visentligen
biologiska forfaranden for framstillning av véxter eller djur inte
patenterbara. 1 artikel 4.3 klargdrs att undantaget inte paverkar
mojligheten att fa patent pé@ uppfinningar vilkas foremdl &r ett
mikrobiologiskt forfaringssitt eller ett annat tekniskt forfaringssitt eller
en genom sddana forfaringssitt framstélld produkt.

Direktivet dverensstimmer med inneborden av gillande ritt som den
har klargjorts i EPO-praxis (se Stora besviarskammarens beslut den 20
december 1999 1 mal G 1/98 [0O.J. EPO 2000 s. 111] och
Besviarskammarens beslut om den sa kallade ”Onkomusen”, mal T 19/90
[0.J. EPO 1990 s. 476]). Véxter och djur dr patenterbara enligt géllande
ratt, men uppfinningar som &r begransade till en viss vixtsort eller
djurras  dr det inte. Jamfort med tidigare avgdranden av
Patentbesvérsritten om att véxtsorter och djurraser kan patenteras, om de
har  tillkommit genom ett mikrobiologiskt forfarande [se
pleniavgdrandena den 22 juni 1989 1 mdl P 87-129 och den 28 december
1990 1 mdl P 89-062], innebér detta en viss inskrdnkning. Direktivets
bestaimmelser Overensstimmer delvis med géllande lagtext. 1 Ovrigt
innebar direktivets bestimmelser fortydliganden. Det klargors att
uppfinningar vars tekniska genomforbarhet dr begrénsad till en viss vaxt-
eller djurras inte ar patenterbara, vilket alltsa overensstimmer med vad
som klargjorts 1 EPO-praxis. Det klargérs ocksd att andra tekniska
forfaranden jamstdlls med mikrobiologiska forfaranden och att siddana
tekniska forfaranden eller produkter som framstéllts genom sadana
forfaranden &r patenterbara. Som redovisats ovan (under nuvarande
ordnig) jadmstiller redan i1 dag savdl EPO som PRV gentekniska
forfaranden med mikrobiologiska forfaranden.

Grinsdragningen mellan patenterbara uppfinningar och vad som enbart
ar upptiackter, som inte kan patenteras giller for vixter och djur pa
samma sitt som for biologiskt material i allménhet. Vad som enbart &r
upptéckter av vaxter, djur, vaxt- eller djurdelar kan alltsa inte patenteras.
Forutséttningarna for att patentera vaxter och djur skiljer sig inte fran vad
som géller generellt: det mdste vara friga om en ny och innovativ teknisk
16sning pa ett problem som kan anvdndas yrkesmaissigt. Det kan
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exempelvis vara fraga om en genetisk modifiering av forsoksdjur, som
kan anvédndas i samband med medicinsk forskning om exempelvis cancer
(se Onkomusfallet, O.J. EPO 1990 s. 476 som gillde en mus som
genetiskt modifierats till att vara sérskilt cancerkénslig och darfor
anvandbar som forsoksdjur).

Svenska Naturskyddsforeningen (SNF) har anfort att patent pa véxter
och djur ar etiskt oforsvarbart. Kungliga skogs- och lantbruksakademien
och Vetenskapliga rdadet for biologisk mangfald har anfort att det av bl.a.
etiska skdl bor Overvdgas om en storre restriktivitet ndr det géller
patenterbarheten av djur och bestandsdelar av djur &r forenlig med
direktivet.

Mot bakgrund av dessa synpunkter vill regeringen framhalla f6ljande.
Ett patent innebédr att patenthavaren kan hindra andra frén att
yrkesmassigt utnyttja exempelvis genetiskt modifierade vixter, som
genom uppfinningen har sidrskilda egenskaper. Om nagon annan &n
patenthavaren vill framstilla eller sdlja viaxter som skyddas av patentet
krdavs alltsa patenthavarens tillstand. Vidareforddlade véxter, dvs.
vaxtsorter som har skapats exempelvis genom korsning, kan pa
motsvarande sitt omfattas av skydd enligt viaxtforddlarrdtten. Detsamma
géller enstaka vixtsorter som har skapats genom ett gentekniskt
forfarande. Innebdrden av ensamritten dr endast att andra som
yrkesmaissigt vill anvdnda exempelvis forsoksdjur som modifierats
genetiskt genom den patenterade uppfinningen, méste ha patenthavarens
tillstind. De fundamentala etiska skyddsaspekter som utesluter att en
ensamratt pd motsvarande sitt skulle kunna komma ifrdga nér det géller
manniskokroppen (se avsnitt 7.6) gor sig enligt regeringens bedomning
inte gillande i frdga om véxter och djur.

I sammanhanget skall pdminnas om att patentritten inte reglerar i
vilken utstrackning exempelvis genetisk modifiering Overhuvudtaget
skall vara tillaten eller vad som giller for anvdndningen av genetiskt
modifierade organismer. Bestimmelser om anvidndningen av sadana
organismer och andra produkter som innehdller levande mikroorganismer
finns 1 miljobalken (13—14 kap.) Nya bestimmelser tradde nyligen 1 kraft
om skirpta krav pé sékerhet 1 friga om riskutvardering och uppfdljning
nér genetiskt modifierade organismer slédpps ut i miljon (se férordningen
[2002:1086] om utsdttning av genetiskt modifierade organismer i
miljon). Vad som utifran etiska och andra utgangspunkter ar en tilldten
teknikanvdndning pa djuromridet regleras framst i Djurskyddslagen
(1988:534), som bl.a. omfattar den etiska provningen av djurférsok. Den
djurforsoksetiska provningen har nyligen utretts, se betinkandet Etisk
provning av djurforsok (SOU 2002:86). Behovet av dndrade eller nya
bestimmelser om framstéllningen och anvéndningen av genetiskt
modifierade djur utreds for nirvarande, se Djurforsoksetiska utredningen
(Jo 2001:02).

Det finns alltsa omfattande regelsystem som reglerar anvindningen av
tekniken. Att patent beviljas for viaxter eller djur pédverkar inte
tillimpningen av sddana regler och innebér inte att den teknik som
anvands ar tillaten. Det har heller ingen annan effekt for vad som géller
for anvindningen av tekniken (bortsett frdn patenthavarens mojlighet att 1
viss utstrdckning hindra andra frdn att utnyttja uppfinningen).
Patentsystemets syfte dr begrdnsat till att stimulera innovation och
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utveckling. Den mycket omfattande uppgiften att utifran etiska,
miljoméssiga och andra utgangspunkter reglera och kontrollera
teknikanvdndningen omfattas av andra regelverk och utfors av andra
myndigheter @n patentverken (se ovan avsnitt 6.2).

Regeringen finner inte ndgra barande principiella etiskt betingade skal
mot ensamrétter 1 friga om vixter. Regeringen gor samma bedomning
nir det géller djur. En uppfinnare bor saledes ocksd fortsdttningsvis
kunna fa en ensamritt till utnyttjandet av exempelvis genetiskt
modifierade forsoksdjur. Forutséttningar for en tillrackligt restriktiv
patentpraxis utifran etiska utgdngspunkter ges genom att patentsystemet
inte ger skydd &t uppfinningar vars anviandning ar etiskt forkastlig. Om
en uppfinning exempelvis innebér ett oacceptabelt lidande for ett djur,
skall nagot patent inte beviljas — patentansokan skall d& avslas med stod
av de etiskt betingade patenteringsforbuden (se avsnitt 7.7 dir ocksa
vissa  tilligg till  bestimmelsen om de etiskt betingade
patenteringsforbuden behandlas).

De etiskt betingade grianserna for mojligheterna till patent (se avsnitt
7.7) ger 1 forening med tillampningen av de grundliggande
patenterbarhetskraven nyhet, uppfinningsh6jd och industriell anvéndning
enligt regeringens bedomning forutsittningar for en balanserad och
tillrackligt restriktiv praxis for patent pd véxt- och djuromridet.
Ytterligare begransningar vore inte heller forenliga med direktivet.

Svenska Naturskyddsforeningen (SNF) har anfort att patent inverkar
negativt pd kulturvixternas biologiska mangfald och pé traditionella
rattigheter till méngfalden. Mot bakgrund av detta vill regeringen
framhélla att mojligheten till patentskydd for vixter och djur i grunden
tjdnar syftet att stimulera innovation och investeringar i frdga om
utvecklingen och anvédndningen av vixt- och djurgenetiskt material.
Incitament i dessa avseenden bidrar till utveckling och anvéindning av de
genetiska resurserna. Som framgatt reglerar patentsystemet dock inte vad
som skall vara en tillditen anvindning av gentekniken eller vilka de
nidrmare fOrutsdttningarna for anvindningen skall vara. Vilken effekt
anviandningen av gentekniken pa lédng sikt har for bevarandet av den
biologiska mangfalden beror pa en ldng rad faktorer. Mojligheter genom
bl.a. patentsystemet till kommersiell anvindning av genetiskt material ar
en av dem. Forutséttningarna for anvindningen av tekniken &r en annan.
Den stimulans for utveckling och anvindning av de genetiska resurserna
som mdjligheten till patent innebér bor kunna bidra till bevarandet av den
biologiska méngfalden. Patentsystemet &r dock bara en faktor i
sammanhanget. I ett globalt perspektiv dr det ockséd for bevarandet av
mangfalden mycket viktigt att den ekonomiska avkastningen fran
anvdndningen av genetiska resurser fordelas réttvist (se nedan avsnitt
12). En forutsdttning for att det skall finnas ndgot att fordela ar att det
finns incitament, bl.a. genom patentsystemet, for anvindningen av
resurserna. Enligt regeringens beddmning finns under alla forhdllanden
inte stod for slutsatsen att mojligheten till patent i sig har de befarade
negativa effekterna. For att i ett globalt perspektiv astadkomma
anviandning och bevarande av den biologiska mangfalden krivs atgirder
som mojliggdr savil tilltradet till som réttvis fordelning av avkastningen
frdn genetiska resurser. Sverige och EU verkar for det i en rad
internationella fora (se nedan avsnitt 12).
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Okad uppmirksamhet har under senare 4r riktats mot den traditionella
anvandningen av véxter och sa kallad traditionell kunskap om
anviandning av véxter. Det dr bl.a. friga om kunskap om anvidndning av
viaxter som ldkemedel som hos urbefolkningar Gverforts till nya
generationer under mycket 1dng tid. Framfor allt i ett globalt perspektiv
diskuteras skyddet for, och rattigheter till, sddan kunskap. Ocksé 1 dessa
fragor verkar Sverige och EU 1 en rad internationella fora for
konstruktiva och balanserade 16sningar som kan tillmotesgéd sarskilt
utvecklingsldnders och urbefolkningars intressen. Grundldggande ar att
det som nu forslas bara har effekt for mojligheterna till patent i Sverige
och att svenska patent bara har verkningar inom Sveriges grinser. Ett
patent for exempelvis en genetiskt modifierad variant av en vixt
paverkar inte den traditionella anvdndningen av vixten. Patentskyddet
omfattar endast de vixter som genom uppfinningen har forsetts med
speciella egenskaper, men inte den ursprungliga véxten, som har
modifierats eller fran vilken en gen har isolerats. Ett patent hindrar alltsa
inte den traditionella anvindningen av véxten vare sig i Sverige eller
ndgon annanstans.

En annan ndraliggande frdga dr att det finns ett antal internationellt
uppmirksammade fall nér uppfinningar som anvénder kidnd traditionell
kunskap patenterats och patenten s smaningom upphévts pa grund av att
kravet pd nyhet inte varit uppfyllt (se exempelvis det upphédvda
amerikanska patentet for anvdndning av gurkmeja for sirbehandling;
US 5,401,504 utfirdat den 28 mars 1995 och hiavt 21 april 1998;
Reexamination Certificate B1 [3500th]). WIPO:s mellanstatliga
kommitté for intellektuell dganderétt och genetiska resurser, traditionell
kunskap och folklore (se ovan avsnitt 4.3.9) har vidtagit atgiarder for att
forhindra att uppfinningar som anvander traditionell kunskap pa detta sitt
patenteras trots att de dr kénda sedan tidigare. Det handlar bl.a. om att
utvidga databaserna som patentmyndigheterna anvinder vid provningen
av om en uppfinning ir ny. I kommittén diskuteras ocksd frigan om
sarskilda skyddsformer for traditionell kunskap.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen inte att mdjligheten till patent
1 sig har negativa effekter for den biologiska méngfalden eller den
traditionella anvidndningen av vixter. Det pagir ett omfattande och
mycket viktigt internationellt arbete i dessa fragor, bl.a. nar det géller
tilltrdde till och réttvis fordelning av avkastning fran genetiska resurser
samt skydd for traditionell kunskap. Sverige och EU verkar i dessa
sammanhang for konstruktiva och balanserade Idsningar som kan
tillmotesgd sirskilt utvecklingslanders och urbefolkningars intressen.

I forhdllande till de nuvarande bestimmelserna 1 patentlagen (1 §
fijarde stycket 2 patentlagen) innebdr direktivet ett klargdrande av att
uppfinningar vars tekniska genomforbarhet dr begrinsad till en viss véxt-
eller djurras inte ar patenterbara. Detta 6verensstimmer med EPO-praxis.
Direktivet klargor vidare att andra tekniska forfaranden jdmstélls med
mikrobiologiska forfaranden och att sddana tekniska forfaranden eller
produkter som framstéllts genom sadana forfaranden dr patenterbara.
Nuvarande reglering 1 patentlagen bor kompletteras med dessa
klargéranden. Regeringen aterkommer 1 avsnitt 7.10 till frdgan var dessa
bestammelser bor inforas.
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7.6 Undantag for minniskokroppen

Regeringens forslag: [ patentlagen anges uttryckligen att
manniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier inte
kan utgora en patenterbar uppfinning. Vidare slas fast att enbart
upptickten av en av minniskokroppens bestandsdelar, inbegripet en
gensekvens eller delsekvens av en gen, inte kan utgéra en patenterbar
uppfinning (1 a § forsta stycket patentlagen). I patentlagen klargors
ocksd att en isolerad eller pd annat sétt genom ett tekniskt forfarande
framstilld bestdndsdel av manniskokroppen (inbegripet en gensekvens
eller en delsekvens av en gen) kan utgora en patenterbar uppfinning,
dven om bestdndsdelens struktur dr identisk med strukturen hos en
naturlig bestandsdel (1 a § andra stycket patentlagen).

Regeringens bedéomning: I friga om samtycke till anvindning av
méinskligt biologiskt material bor bestimmelserna i1 lagen (2002:297)
om biobanker och, fran och med den 1 januari 2004, bestimmelserna i
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
tillgodose behovet av skydd for den enskildes integritet.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En klar majoritet av remissinstanserna har varit
positiva till forslaget eller lamnat det utan erinran. Nigra remissinstanser
har dock, dven 1 denna del, haft synpunkter pd grinsdragningen mellan
upptéackt och uppfinning. Enstaka remissinstanser har anfort principiella
invindningar mot patent pa isolerade eller tekniskt framstdllda
bestandsdelar av manniskokroppen.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Direktivet slar fast
att minniskokroppen, inklusive dess tidiga utvecklingsstadier inte kan
vara en patenterbar uppfinning. Grundsatsen att patentritten maste utdovas
med respekt for minniskans vérdighet och integritet (skil 16) sitter alltsé
fundamentala etiskt motiverade granser for vad som kan patenteras och
inte. Ménskliga individer kan inte patenteras. Enligt artikel 5.1 kan
manniskokroppen 1 sina olika bildnings- och utvecklingsstadier inte
utgbra en patenterbar uppfinning. Bestdmmelsen omfattar ocksa
manskliga embryon (se promemoria till antagandet av Rédets
gemensamma stdndpunkt den 26 februari 1998 infor antagandet av
direktivet; OJ C 110, 8 april 1998, s. 28, punkt 20). Artikel 5.1 slar ocksa
fast att enbart upptickten av en av méanniskokroppens bestdndsdelar,
inbegripet en gensekvens eller en delsekvens en gen, inte utgdr en
patenterbar uppfinning. P4 samma sétt som for annat biologiskt material
kan inte heller vad som enbart dr upptickter av ménskligt biologiskt
material, exempelvis gensekvenser patenteras. Om det ddremot &r fraga
om exempelvis en gensekvens som isolerats frdn ménniskokroppen och
som har en anvindning till exempel for likemedelsframstéllning, kan
patent vara mojligt. Detta framgér av artikel 5.2 som sléar fast att en
isolerad bestandsdel av médnniskokroppen eller en pa annat sétt genom ett
tekniskt forfaringssitt framstilld bestandsdel, inbegripet en gensekvens
eller en delsekvens av en gen, kan utgora en patenterbar uppfinning, dven
om denna bestdndsdels struktur dr identisk med strukturen hos en
naturlig bestdndsdel.
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Patentlagen innehaller i dag bestimmelser om forbud mot uppfinningar
vars utnyttjande strider mot allmén ordning och goda seder (1 § fjarde
stycket 1) samt om att vad som enbart dr en upptickt inte kan patenteras
(1 § andra stycket 1). Bestammelserna dr generellt tillimpliga och
hindrar patent pa etiskt forkastliga uppfinningar som avser minskligt
biologiskt material och pd vad som enbart dr upptickter av sddant
material. Sdrskilda bestimmelser om grénser for vad som kan patenteras
och inte nér det géller méanskligt biologiskt material saknas dock i dag.
Som redovisats ovan (avsnitt 6.3 och 7.2.3) beviljas sedan ldnge patent
pa maénskliga gensekvenser. Sadana patent fOrutsdtter att sekvensen
isolerats fran sin naturliga omgivning och att man har lyckats bestimma
dess funktion och kan ange en anvdndning for den. Skyddet omfattar inte
sekvensen 1 dess naturliga omgivning, utan bara dess anvindning utanfor
ménniskokroppen. Det torde vidare sta klart att manniskokroppen 1 dess
olika utvecklingsstadier inte kan patenteras, men det saknas alltsa
uttryckliga bestimmelser i patentlagen som klargor detta.

Statens medicinsk-etiska rad och Sveriges kristna rad har framfort
inviandningar mot promemorians forslag att i patentlagen uttryckligen
ange att isolerade eller tekniskt framstdllda bestandsdelar av
manniskokroppen kan vara patenterbara uppfinningar.

Statens medicinsk-etiska rdad har som skdl anfort risker for
integritetskrankningar till foljd av att minskliga bestdndsdelar kan
patenteras samt att direktivet ldmnar 6ppet for relativt breda patent, som
skulle kunna leda till kostnadsokningar for hdlso- och sjukvirden samt
inskrdnka utrymmet for forskningen. Mot bakgrund av vad ridet har
anfort vill regeringen understryka att den foreslagna bestimmelsen och
direktivets artikel 5.1-2 inte innebdr att bestdndsdelar av
manniskokroppen kan patenteras sd som de forekommer naturligt. Det ar
saledes uteslutet att patentskyddet skulle kunna utstrickas till
ménniskokroppen eller delar av den 1 dess naturliga tillstdnd. En
ménniska kan inte 1 dag och skall inte heller 1 framtiden kunna omfattas
av den ensamritt ett patent ger. Mgjligheten till patent pd exempelvis en
isolerad eller framstdlld gensekvens som kodar for ett visst protein
innebdr bara att innehavaren av ett sddant patent kan hindra andra frén att
yrkesmdssigt anvinda de gensekvenser som patentet omfattar utanfor
manniskokroppen, exempelvis for framstéllning av ldkemedel. Direktivet
innebédr inte i detta eller andra avseenden nagon utvidgning av det
patenterbara omradet jamfort med vad som géller enligt réttspraxis i dag.
Genomforandet innebédr ddremot att det 1 patentlagen uttryckligen slas
fast fundamentala etiskt motiverade grianser om att ménniskokroppen 1
sina olika utvecklingsstadier inte dr patenterbar. Regeringen delar darfor
inte rddets beddmning om risker for integritetskrankningar till foljd av
direktivet, utan vill tvirtom betona att genomforandet av direktivet
innebdr klargdranden av grianserna for vad som dr patenterbart till skydd
for ménniskans vérdighet och integritet. De befarade konsekvenserna for
hélso- och sjukvard samt forskning aterkommer vi till i avsnitt 10.

Sveriges kristna rdd har anfort att skillnaden mellan upptickt och
uppfinning inte dr helt klargjord 1 sammanhanget och att det maste
tydliggoras nér lagen skall tillimpas. Mot bakgrund av dessa synpunkter
skall understrykas att artikel 5.1-2 uttryckligen slir fast att vad som
enbart dr en upptéckt inte kan patenteras, men att isolerat eller genom ett
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tekniskt forfarande framstdllt ménskligt biologiskt material kan vara
patenterbart. Vad som ovan (se avsnitt 7.4) sagts om gransdragningen
mellan upptickt och uppfinning géller naturligtvis ocksd for ménskligt
biologiskt material. Direktivet klargdr nir det giller gensekvenser att en
gensekvens utan uppgift om nagon funktion inte innehéller ndgon teknisk
upplysning — eller nadgon ldra for tekniskt handlande — och dérfor inte ar
en patenterbar uppfinning (skdl 23). Det fortydligar alltsda att enbart
upptdckten av en naturligt forekommande gensekvens inte ar en
patenterbar uppfinning. Bara upptickten av en gensekvens och ett protein
som den kodar for innebér inte nagon 16sning av nagot tekniskt problem.
For att det skall vara frdga om en patenterbar uppfinning, maste en
bestamd funktion ha faststillts. Om genen kodar for ett visst protein
madste proteinets funktion och den industriella anvandningen av proteinet
anges. | det ovan (se avsnitt 7.4) redovisade publicerade EPO-beslutet 1
ett invindningsforfarande klargjordes med &beropande av direktivet att
det inte racker med spekulativa uppgifter om en funktion for att patent
skall beviljas (se O.J. EPO 2002 s. 293). Uppgifterna om funktionen
maste vara substantiella, specifika och trovdrdiga — annars ar det
overhuvudtaget inte fraga om en uppfinning. Motsvarande krav slogs fast
for uppgifterna om en industriell anvidndning. Fallet visar pa hur
direktivets krav pa uppgifter om funktion och anvindning bidrar till att
fortydliga gransen mellan upptickt och uppfinning. Mot bakgrund av
rddets synpunkter vill regeringen dérfor betona att genomfGrandet av
direktivet innebdr att grinsen mellan wupptickt och uppfinning
fortydligas. Det sker dels genom genomforandet av artikel 5.3 om kravet
pa att ange en industriell anvandning for gensekvenser (se avsnitt 7.8),
dels genom att skil 23 efter genomforandet av direktivet far betydelse
som tolkningsunderlag for tillampningen uppfinningsbegreppet néir det
géller genetiska uppfinningar (se O.J. EPO 2002 s. 293).

Genomforandet av direktivet innebdr alltsd att det 1 lagtexten
fortydligas att patentskyddet for ménskligt biologiskt material inte kan
omfatta minniskokroppen eller naturligt forekommande bestdndsdelar av
kroppen, utan enbart isolerade bestdndsdelar som har en anvidndning
utanfor méanniskokroppen. Strukturen hos en patentskyddad bestdndsdel
kan visserligen vara identisk med strukturen hos en naturlig bestandsdel
ger, men ménniskokroppen eller delar av den i dess naturliga tillstand &r
alltsd uteslutna fran mdjligheterna till patentskydd. Som EG-domstolen
konstaterat innebar direktivet tillrdckligt fasta grianser for patentrétten for
att minniskokroppen skall forbli faktiskt indisponibel och of6rytterlig
och for att den ménskliga véardigheten darmed skall skyddas; se punkten
77 1 domstolens dom den 9 oktober 2001 1 mél C-377/98.

Mojligheten till ensamritter for utnyttjandet av exempelvis
gensekvenser utanfor ménniskokroppen for likemedelsframstéllning eller
diagnosverktyg kan enligt regeringen inte i sig anses innebdra nagon
krainkning av den maénskliga véardigheten eller integriteten. Att
patenthavaren kan hindra den yrkesméssiga anvidndningen av en
gensekvens och att sddan anvindning alltsé forutsétter att en licens har
meddelats eller ytterst att en tvingslicens har meddelats av domstol, kan
inte heller 1 sig anses innebdra ndgon vidrdighets- eller
integritetskrankning. En annan sak ar att det maste finnas gréanser som
garanterar att omfattningen och utdvandet av ensamrétter dr rimligt med
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hiansyn till effekterna for bl.a. mojligheterna till forskning. Vi
aterkommer till detta i avsnitt 10. Den grundldggande provningen av vad
som utifrdn etiska och andra utgdngspunkter skall tilldtas och inte sker
inte inom patentsystemet (se avsnitt 6.2). Som vi dterkommer till (se
avsnitt 7.7) begrdnsar sig patentrittens reglering till ett forbud mot att
patentera uppfinningar vars anviandning &r etiskt forkastlig.

Som framgatt saknas i1 dag uttryckliga bestimmelser i patentlagen om
vad som kan patenteras och inte ndr det giller ménskligt biologiskt
material. Artikel 5.1 1 direktivet slar fast skyddet for den minskliga
vardigheten och integriteten genom att klargora att méanniskokroppen 1
dess olika bildnings- och utvecklingsstadier inte kan patenteras.
Inneborden av bestdmmelsen dverensstimmer med gillande praxis, men
det saknas alltsd uttryckliga bestimmelser om detta. Bestimmelsen slar
ocksé fast att vad som enbart dr upptickter av mianskligt biologiskt
material inte kan patenteras. Ocksa detta giller redan 1 dag (1 § andra
stycket 1 patentlagen). Artikel 5.2 om att en isolerad bestdndsdel av
manniskokroppen eller en pa annat sétt genom ett tekniskt forfaringssatt
framstélld bestandsdel, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av
en gen, kan utgéra en patenterbar uppfinning, dven om denna
bestandsdels struktur &r identisk med strukturen hos en naturlig
bestdndsdel Overensstimmer med och innebér ingen utvidgning av det
patenterbara omradet 1 forhdllande till vad som giller 1 dag. Att
bestimmelserna fors in 1 patentlagen dr 4ndd mycket angeldget.
Uttryckliga bestimmelser 1 lag sdtter grinser for den fortsatta
utvecklingen av praxis. Att sddana granser slds fast dr av sirskild
betydelse ndr det géller skyddet for den maénskliga vardigheten och
integriteten. Bestdimmelser som motsvarar artikel 5.1-2 bor dérfor
inforas 1 patentlagen. Bestimmelserna paverkar inte undantaget for
forfaranden for kirurgisk eller terapeutisk behandling eller for
diagnostisering (1 § tredje stycket patentlagen; se ndrmare ovan under
nuvarande ordning). Vi dterkommer 1 avsnitt 7.10 till frigan om var
bestammelserna bor placeras.

En fraga, som inte har berdrts i promemorian, men kommenterats av
ett par remissinstanser dr samtycke till anvdndning av ménskligt
biologiskt material frin den person som har l&dmnat sadant material.
Enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvérden m.m. skall
information ges till och samtycke lamnas frdn provgivaren nér det giller
anviandningen av ldmnat material. Lagen omfattar endast material som
kan spdras till en wviss individ. Ytterligare lagbestimmelser om
information och samtycke finns 1 lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor, vilken trader 1 kraft den 1 januari 2004.
Nir det géller méinskligt biologiskt material, som kan bli foremal for en
patentansdkan, exempelvis en gensekvens, som har isolerats,
funktionsbestimts och har en anvindning utanféor méanniskokroppen,
finns som regel inte ldngre nagon koppling till en viss individ. Redan av
detta skél torde det saknas behov av att stilla krav pa samtycke i detta
sammanhang. Om det undantagsvis skulle vara mgjligt att knyta det
material som uppfinnaren anvént vid sin forskning till en viss person
talar, som framhallits av Kungliga Tekniska Hogskolan, integritetsskal
mot att l4ta forsokspersoners namn framgé av patentskriften, vilket skulle
bli foljden om det infordes ett krav pd att samtycket skulle framgé av
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patentansokan. Mot bakgrund av vad som nu anforts anser regeringen att
patentlagen inte bor innehalla ndgot krav pa samtycke vad géller patent
pa ménskligt biologiskt material. Skyddet av den enskildes integritet bor
kunna tillgodoses med de mer grundliggande bestimmelserna om
information och samtycke som finns 1 friga om biobanker och nér det
giller etikprovning av forskning.

7.7 Andra undantag motiverade av etiska dvervdaganden

Regeringens forslag: I patentlagen anges uttryckligen att endast
yrkesmissiga utnyttjanden har relevans vid bedomningen av om
utnyttjandet av uppfinningen strider mot allmidn ordning eller goda
seder (1 b § fjarde stycket patentlagen).

Vidare slés fast att ett utnyttjande inte skall betraktas som stridande
mot allmin ordning eller goda seder endast pa den grunden att det ar
forbjudet genom en bestammelse i lag eller annan forfattning (1 b §
andra stycket patentlagen).

I patentlagen ges dessutom en inte uttdmmande upprékning av
utnyttjanden som alltid skall anses strida mot allmén ordning eller
goda seder (1 b § tredje stycket patentlagen). Upprakningen omfattar

— forfaranden for kloning av ménskliga varelser,

— forfaranden for dndring 1 den genetiska identiteten hos ménskliga
konsceller,

—anviandning av ménskliga embryon for industriella eller
kommersiella &ndamal, och

— forfaranden for dndring 1 den genetiska identiteten hos djur som
kan fororsaka dem lidande, utan att det medfor ndgra pétagliga
medicinska fordelar for manniskor eller djur, och djur som framstillts
genom sddana forfaringssitt.

Regeringens beddmning: Patentmyndigheters och domstolars
behov av det underlag som kridvs for den etiska beddmningen av
patentansokningar tillgodoses genom skyldigheten for myndigheter
och domstolar enligt forvaltningslagen och forvaltningsprocesslagen
att 1 varje enskilt fall komplettera utredningen med de upplysningar
och yttranden som behdvs. Nagon lagéndring 1 detta avseende krévs
darfor inte. Mot bakgrund av att det ar frdga om viktiga etiska
beddmningar pa ett omrdde med mycket snabb teknikutveckling avser
regeringen dessutom tillsdtta en sérskild grupp for att bland annat
folja utvecklingen vad géller etiska bedomningar.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En klar majoritet av remissinstanserna har varit
positiva till forslaget eller limnat det utan erinran. Nagra remissinstanser
har varit kritiska till att uppfinningar vars utnyttjande strider mot lag eller
annan forfattning kan patenteras. Flera remissinstanser har uttryckligen
tillstyrkt att den exemplifierade upprdkningen av undantag fors in i
patentlagen. Ett par remissinstanser har dock framfort invindningar mot
eller synpunkter pd undantaget om anvindning av ménskliga embryon
for industriella eller kommersiella dndamdl. En remissinstans har
foreslagit att det 1 lagstiftningen inférs en héanvisning till bla.
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Kommissionens europeiska grupp for etik inom vetenskap och ny teknik.
Enstaka remissinstanser har ifragasatt behovet av att klargora att det
endast dr yrkesmassiga utnyttjanden som har relevans vid beddmningen
av om utnyttjandet strider mot allmén ordning eller goda seder.

Skélen for regeringens forslag och bedomning: Artikel 6.1 1
direktivet slar fast att uppfinningar vars kommersiella utnyttjande skulle
sta 1 strid med allmdn ordning eller goda seder ar uteslutna frén
patenterbarhet. Artikeln klargor att ett utnyttjande inte skall anses strida
mot allmin ordning eller goda seder endast pa den grunden att det ar
forbjudet i lag eller annan forfattning. I artikel 6.2 finns ett antal exempel
pa uppfinningar som, enligt bestimmelsen i artikel 6.1, inte kan
patenteras. Uppriakningen, som inte dr uttbmmande, omfattar forfaranden
for kloning av ménskliga varelser, forfaranden for &ndring 1 den
genetiska identiteten hos maénskliga konsceller samt anvindning av
minskliga embryon for industriella eller kommersiella adndamal.
Slutligen ndmns forfaranden for dndring i den genetiska identiteten hos
djur som kan fororsaka dem lidande, utan att det medfor nigra patagliga
medicinska fordelar for ménniskor eller djur, samt djur som framstéllts
genom sadana forfaranden.

Patentlagen innehéller en bestimmelse om att uppfinningar vars
utnyttjande star 1 strid med goda seder eller allmin ordning inte kan
patenteras (1 § fjarde stycket 1 patentlagen). Ett utnyttjande anses enligt
géllande rétt inte strida mot allmédn ordning eller goda seder endast pa
den grunden att det dr forbjudet genom en bestimmelse i lag eller annan
forfattning (se NU 1963:6 s. 103 f. och prop. 1960:40 s. 68 f och t.ex.
Patentbesvérsrittens [PBR] dom den 12 februari 2001 i mal nr 00-214).
Detta framgér dock inte uttryckligen av patentlagen. I patentlagens
bestammelse anges inte heller uttryckligen att det endast 4r kommersiella
eller yrkesméssiga utnyttjanden av uppfinningen som &ar av betydelse,
dven om detta 1 praktiken dr inneborden, eftersom patent fOrutsétter att
uppfinningen kan anvidndas industriellt och endast medfér en ensamritt
att utnyttja den yrkesmassigt. Patentlagen innehéller slutligen inte ndgon
exemplifierande upprdkning av vad som alltid skall anses strida mot
allmén ordning eller goda seder. Det torde dock sta klart att de exempel
som raknas upp i direktivet inte kan patenteras redan med tillimpning av
den nuvarande bestimmelsen.

Sammanfattningsvis kan alltsd konstateras att direktivets bestimmelser
overensstimmer med vad som enligt svensk rétt giller redan idag. Pa
ndgra punkter saknas dock uttryckliga bestimmelser i1 patentlagen.

Kungliga skogs- och lantbruksakademien, Vetenskapliga rddet for
biologisk mdngfald och Lunds universitet har varit kritiska till att infora
en bestimmelse om att patent kan meddelas pa uppfinningar vars
utnyttjande strider mot lag eller annan forfattning och anfort att det inte
bor vara mojligt att patentera sidana uppfinningar. Med héansyn till dessa
synpunkter skall till att borja med framhallas att den foreslagna
bestimmelsen inte innebédr ndgonting nytt, utan enbart ett klargbérande i
lagtexten av vad som redan géller. Skdlen for rddande ordning ar att
beviljandet av patent inte har ndgon betydelse for om patenthavaren far
anvinda uppfinningen eller inte. Bestimmelser om forbud mot och
tillstdnd till att anvinda viss teknik eller visst material finns 1 annan
lagstiftning. Dessutom ger ny teknik ofta anledning att omprova
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existerande forbud. Teknikutvecklingen kan alltsé i sig medfora att lagar
och bestimmelser som forbjuder viss anvindning foréndras, vilket gor
det oldmpligt att lata sddana bestimmelser ha nigon betydelse for
mojligheten till patent. Ett annat skil é&r att det europeiska
patentsamarbetet forutsdtter att den europeiska patentmyndigheten
(European Patent Office, EPO) inte behdver beakta samtliga
anvandningsforbud som finns 1 medlemsstaterna och att skilda
forutsittningar for svenska respektive EPO-patent bor undvikas ocksa i
detta avseende. En rad skél talar alltsa for rddande ordning, som ocksa
géller internationellt. TRIPs-avtalet slar fast att en patentansdkan inte far
avslas endast pd den grunden att utnyttjandet av den &r forbjudet i
nationell lag. Motsvarande géller enligt Lagkonventionen och artikel 53 1
den europeiska patentkonventionen (European Patent Convention, EPC).
Dessutom finns en liknande bestdimmelse 1 Pariskonventionen.
(Konventionerna behandlas 1 avsnitt 4.3.) Regeringen bedomer dirfor att
det vare sig finns skél for eller mojligheter till en fordndring av vad som
redan géller. I klargorande syfte bor patentlagen kompletteras med en
uttrycklig bestimmelse om att ett utnyttjande inte skall anses strida mot
allmin ordning eller goda seder endast pd den grunden att det é&r
forbjudet i lag eller annan forfattning.

Patentbesvirsrdtten (PBR) och Lunds universitet har ifragasatt behovet
av att infora en uttrycklig bestimmelse om att det endast dr kommersiell
eller yrkesmissig anvdndning som omfattas av patenteringsforbudet,
eftersom detta 1 praktiken géller redan idag. Under det nordiska samrédet
har det emellertid rdtt enighet om att denna forutsittning bor anges
uttryckligen dven i de nordiska lagarna. Sa har ocksa skett i Danmark och
Finland. Att endast kommersiella eller yrkesméssiga utnyttjanden av
uppfinningen &r av betydelse anges uttryckligen i TRIPs-avtalets
motsvarande bestimmelse (artikel 27.2) och i den dndrade lydelsen av
artikel 53 i EPC. Overvigande skil talar dirfor for att infora
motsvarande fortydligande dven 1 svensk lagstiftning. Under de nordiska
overldggningarna har begreppet kommersiell forordats. Det uttryckssatt
som anvinds 1 samma betydelse 1 Ovrigt 1 patentlagen &r dock
yrkesmaéssig. For att undvika den oklarhet som foljer av att olika begrepp
anvinds for samma foreteelse bor darfor begreppet yrkesmissig véljas i
den svenska patentlagen.

Bakgrunden till undantaget for patent pa uppfinningar vars utnyttjande
strider mot allmén ordning och goda seder ir att patentsystemet inte skall
uppritthdlla ensamritter for yrkesmissig teknikanvindning som strider
mot grunderna for réttsordningen. Det ar alltsd det yrkesmissiga
utnyttjandet av tekniken som sddan, inte effekterna av en eventuell
ensamrétt, som dr avgdrande for om undantaget skall tillimpas. Eftersom
undantaget tar sikte pd uppfinningar som har enbart skadligt syfte eller dr
grovt anstotliga har det haft liten praktisk betydelse. Till f6ljd av de
manga etiska fragor som uppkommer i samband med anvidndningen av
biotekniken, sédrskilt ndr det géller ménskligt biologiskt material, har
dock undantaget kommit att lyftas fram sérskilt nir det géller biotekniska
uppfinningar. Uppriakningen 1 artikel 6.2 i direktivet av exempel pd
uppfinningar vars utnyttjande alltid skall anses strida mot allmén ordning
och goda seder och dérfor inte kunna patenteras svarar mot behovet av
att klargora att etiskt forkastliga uppfinningar inte kan patenteras heller
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inom bioteknikomradet. Den ger ocksa viss viagledning vid beddmningen
av vad som anses etiskt forkastligt pa detta omrade.

Vetenskapsradet har anfort att tolkningen av begrepp som allmédn
ordning och goda seder kontinuerligt méste diskuteras och utvecklas i de
nationella etikndmnderna och 1 Kommissionens europeiska grupp for etik
inom vetenskap och ny teknik. Vetenskapsradet har vidare framhéallit
vikten av en enhetlig europeisk tillaimpning av det etiskt motiverade
undantaget och foreslagit att det i lagstiftningen infors en hénvisning till
bl.a. nimnda grupp.

Som framgar av direktivets ingress (skdl 44) skall Kommissionens
europeiska grupp for etik inom vetenskap och ny teknik endast gora
generella bedomningar av utvecklingen inom biotekniken utifrén
grundldggande etiska principer. Gruppen fér alltsd inte involveras vid
provningen av enskilda patentansdkningar (se ocksd motiveringen till
radets gemensamma stdndpunkt, EGT C 110, 8.4.1998, s. 31 not 40). Det
ar istdllet genom sina rapporter som gruppen bidrar till den etiska
diskussionen i FEuropa. Dessa rapporter &r givetvis en viktig
kunskapskélla nédr patentmyndigheter och domstolar skall avgora vad
som strider mot allmén ordning och goda seder, men nagon sérskild
hianvisning 1 lagstiftningen till gruppen &r enligt regeringens mening
varken nddvéndig eller 1amplig.

Regeringen instdimmer dock 1 att det dr viktigt att de etiska fragorna
kontinuerligt diskuteras, inte minst mot bakgrund av att uppfattningen
om vad som dr etiskt acceptabelt fordndras 1 takt med
kunskapsutvecklingen. I sammanhanget aktualiseras ocksd fradgan hur
patentmyndigheter och domstolar far tillrickligt underlag for att kunna
avgora de etiska fragor som kan aktualiseras vid prévning av en
patentansdkan.

Som tidigare har framgatt gar det i princip att patentera uppfinningar
som inte fir anvdndas. Sddana patent orsakar inga praktiska problem,
eftersom inte ens patenthavaren far utnyttja uppfinningen. Det dr endast 1
extrema undantagsfall, nir det yrkesmissiga utnyttjandet av
uppfinningen med nddvéindighet skulle vara s& forkastligt att det skulle
strida mot allmén ordning eller goda seder, som patent skall nekas med
hianvisning till detta undantag. Den etiska provning som sker enligt
patentlagen &r alltsd inte identisk med den provning som sker i andra
sammanhang.

Vissa typer av uppfinningar, exempelvis sddana som giller genetisk
modifiering av djur, har 1 regel fOregétts av en etisk provning pé
forskningsstadiet — se exempelvis 21 § djurskyddslagen (1988:534).
Sddana etiska provningar anvédnds av Patent och registreringsverket
(PRV) som underlag nér etiska fragor skall avgoras.

Nér det géller andra fall, dar motsvarande underlag saknas, vill
regeringen framhalla foljande. Ansokningar enligt patentlagen provas i
forsta hand av PRV samt efter Overklagande av Patentbesvirsritten
(PBR) och Regeringsritten. Vid PRV:s provning tillimpas
officialprincipen, jfr 7och 13§§ forvaltningslagen (1986:223).
Motsvarande giller vid PBR och Regeringsritten, se 8§ lagen
(1977:729) om patentbesvérsritten respektive 8§
forvaltningsprocesslagen (1971:291). Detta innebar att det ytterst & PRV
respektive domstolarna som ansvarar for att de har tillgdng till den
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utredning som krévs for att kunna ta stéllning i drendet. Skyldigheten
géller naturligtvis ocksd provningen av de etiska aspekterna. Néar det
fordras ytterligare underlag for bedomningen av de etiska aspekterna, ar
alltss PRV och domstolarna skyldiga att tillse att utredningen
kompletteras med de upplysningar och yttranden som krévs. For att fa till
stind den utredning som krivs far sidvdl PRV som PBR och
Regeringsritten anlita sakkunnig, se 27 § patentkungdrelsen, 11 § lagen
om patentbesvérsritten respektive 24-25 §§ forvaltningsprocesslagen.
Regeringen vill i sammanhanget understryka att patentmyndigheter och
domstolar i varje enskilt fall alltsd &r skyldiga att komplettera
utredningen med de upplysningar och yttranden som krivs for den etiska
bedomningen. Statens medicinsk-etiska rdd, Genteknikndmnden,
Vetenskapsrddet och den centrala ndmnden f{o6r etikprovning av
forskning, som kommer att inréttas frdn och med den 1 januari 2004, ar
exempel pd myndigheter som kan komma i friga och som enligt 6 §
forvaltningslagen har en skyldighet att bistda med hjidlp inom ramen for
sin respektive verksamhet. Officialprincipen innebdr vidare att PRV och
domstolarna kan beakta sadant som tillfors drendet av andra an parterna.
Var och en kan alltsa bidra till den etiska provningen genom att tillféra
relevant information.

I sammanhanget bor ndmnas att svensk domstol vid prévningen av
patentansokan har en mojlighet — och 1 vissa fall en skyldighet — att
begira att EG-domstolen uttalar sig om hur de aktuella bestimmelserna
skall tolkas (artikel 234 1 EG-fordraget). Vid en sddan process infor EG-
domstolen har regeringen givetvis mojlighet att framfora sina
uppfattningar och tillféra underlag for den etiska provningen. Det bor
dock noteras att direktivet inte innebar nagon fullstindig harmonisering
nar det géller vad som anses strida mot allmén ordning eller goda seder.
EG-domstolen har klargjort att nationella forvaltningsmyndigheter och
domstolar har ett stort handlingsutrymme att beakta de sérskilda
svérigheter som kan uppsta till f61jd av utnyttjandet av vissa patent under
de sociala och kulturella forhdllanden som rader i medlemsstaten (se mal
C-377/98). Ytterst dr det dock EG-domstolen som avgdr hur ldngt detta
handlingsutrymme striacker sig.

Ocksa EPO, som meddelar i stort sett alla patent pa detta omrade, gor
en officialprovning (artikel 114.1 i EPC). Detta innebér bl.a. att dven
EPO i vissa fall kan besluta att komplettera utredningen med
upplysningar och sakkunnigutlatanden samt hora sakkunnig (artikel
117.1 1 EPC samt Rule 72-73 1 tillimpningsforeskrifterna). Dessutom
finns dven 1 det forfarandet vissa mdjligheter for var och en att bidra till
den etiska provningen, utan att vara part, genom att tillfora relevant
information (artikel 115 1 EPC).

Nir ett patent meddelas borjar en invindningsfrist om nio manader att
16pa. Detta giller oavsett om det 4r PRV eller EPO som har meddelar
patentet. Under denna frist kan vem som helst, bland annat konkurrenter
och intresseorganisationer, tillféra utredning och argumentera for att
patentet skall upphédvas, exempelvis for att dess yrkesmassiga utnyttjande
strider mot allmén ordning eller goda seder (24 § patentlagen respektive
artikel 99 1 EPC). Detta ér givetvis av stor betydelse.

Ocksa efter invandningsfristen finns det mojlighet att fora talan om att
ett patent skall forklaras ogiltigt pd grund av att dess yrkesméssiga
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utnyttjande strider mot allmén ordning eller goda seder (52 § patentlagen
respektive artikel 138 i EPC). Sadan talan provas av Stockholms tingsratt
samt 1 andra och tredje instans av Svea hovritt respektive Hogsta
domstolen, dven om patentet har meddelats av EPO. I detta skede far
talan foras av var och en som lider forfang av patentet och, om det &r
pakallat ur allmdn synpunkt, av den myndighet som regeringen
bestaimmer (52 § tredje stycket patentlagen). Regeringen har i detta
avseende givit ett generellt bemyndigande till allmén &klagare, som alltsa
ansvarar for att bevaka detta, men forbehallit sig rétten att for sarskilt fall
forordna annan att fora siddan talan, se 50 § patentkungorelsen
(1967:838). Ocksé vid denna provning har domstolen en mojlighet — och
1 vissa fall en skyldighet — att begira att EG-domstolen uttalar sig om hur
den aktuella bestimmelsen skall tolkas (artikel 234 1 EG-fordraget).
Detta innebir att ocksd EPO-patent kan komma under EG-domstolens
provning och utgdr en yttersta garanti for att EPO-patenten édr forenliga
med direktivet.

Mot bakgrund av det anforda gor regeringen den bedomningen att
lagstiftningen, speciellt efter genomforandet av direktivet, ger
forutsittningar for en allsidig behandling av de etiska fragorna, sévil
nationellt som pa europeisk niva. Systemet dr dgnat att sékerstilla att de
etiska frdgorna blir tillrackligt belysta vid patentmyndigheter och
domstolar. Som redan framhallits vill regeringen dock i sammanhanget
understryka att patentmyndigheter och domstolar redan infér den forsta
provningen av patentansokan 1 varje enskilt fall dr skyldiga att
komplettera utredningen med de upplysningar och yttranden som krévs
for den etiska bedomningen. Négra lagéndringar i denna del kriavs dérfor
inte. Eftersom det hdr ar frdga om viktiga etiska bedomningar pa ett
omrade med en mycket snabb teknikutveckling avser regeringen
dessutom att tillsdtta en sérskild grupp bland annat for att folja
utvecklingen vad géller de etiska bedomningarna i patentirenden.
Regeringen dterkommer till detta i avsnitt 10.2.

Statens medicinsk-etiska rad (SMER) har invidnt mot att den
exemplifierande upprikningen infors i patentlagen. Som skl har rédet
anfort att exemplet om att anvindning av minskliga embryon f{or
industriella eller kommersiella dndamal alltid skall anses strida mot
allmén ordning och goda seder (artikel 6.2 c) kan tolkas pd sa sitt att
delar av den embryonala stamcellsforskningen, bl.a. s& kallad somatisk
karnoverforing eller terapeutisk kloning, anses strida mot allméin ordning
och goda seder. SMER har motsatt sig ett sidant avstdndstagande frin
denna forskning. Vetenskapsradet har tillstyrkt att bestimmelsen fors in 1
patentlagen, men samtidigt anfort att den &r exempel péd att
gransdragningen enligt exempelupprikningen skapar fler fragetecken én
fortydliganden. Vetenskapsrddet har vidare anfort att embryon eller
stamceller/cellinjer fran embryon inte bor vara patenterbara och som skl
for detta anfort att en kommersialisering av sddant biologiskt material
inte dr forenlig med god forskningsetik.

Mot bakgrund av synpunkterna vill regeringen till att borja med
understryka att det hér endast dr frdga om en reglering av mojligheterna
till patent. Exemplet om anvidndning av maénskliga embryon for
industriella eller kommersiella &ndamal har ingen betydelse for vad som
ar tillatet och inte 1 friga om somatisk kérndverforing eller nir det géller
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stamceller som isolerats fran 4gg som varit foremal for somatisk
karnoverforing. Regleringen av detta sker i annan lagstiftning. Forslag
till sddan lagstiftning om bl.a. under vilka forutsdttningar somatisk
karnoverforing skall vara tillaten ldmnades nyligen av Kommittén om
genetisk  integritet (se delbetinkandet Réttslig reglering av
stamcellsforskning SOU 2002:119; vi hdnvisar till betdnkandet nir det
géller inneborden av somatisk kdrndverforing m.m.). Stéllningstagandena
i fragor om vad som skall wvara tillitet och inte inom
stamcellsforskningen sker alltsé i det sammanhanget och paverkas inte av
genomforandet av direktivet.

Nér det géller mojligheterna till patent pad stamcellsomradet framgér
redan av bestdmmelsen 1 artikel 5.1 att embryon som sddana aldrig kan
utgbra en patenterbar uppfinning (se avsnitt 7.6). I friga om stamceller
har Kommissionen anfort att stamceller, inklusive sddana som skapats
genom somatisk kdrndverforing (terapeutisk kloning), forefaller att vara
patenterbara enligt artikel 5.2 i direktivet; se kommissionens rapport
enligt artikel 16 c i direktivet till Europaparlamentet och radet den
7 oktober 2002, Patentrdttens utveckling och verkan pé& omrédet
bioteknik och genteknik, KOM (2002) 545 slutlig s. 23. Kommissionens
europeiska grupp for etik inom vetenskap och ny teknik (The
Commission’s European Group on Ethics in Science, EGE) har vidare
ansett att det inte finns ndgra etiska hinder mot patentering av
modifierade ménskliga embryonala stamceller och forfaranden avseende
maénskliga embryonala stamceller, se EGE:s Opinion No 16, 7 maj 2002,
s. 15.

Den exakta grinsdragningen nér det géller vad som kan patenteras och
inte vid tillaimpningen av undantaget och exempelupprikningen maste
enligt regeringens beddmning Overldmnas till praxis. Inte minst den
snabba utvecklingen pa bioteknikomradet — och fordndringarna i takt
med utvecklingen av vad som anses vara etiskt acceptabelt — medfor att
det framstar det som ogorligt att 1 lagstiftningen &stadkomma ndgon
fullstdndig och bestindig gransdragning. Med hénsyn sérskilt till behovet
av att klargora att etiskt forkastliga uppfinningar inte kan patenteras
heller inom bioteknikomrédet bor dock exemplen 1 artikel 6.2 foras in 1
patentlagen.

Regeringen vill for sin del vidare betona att bestimmelser om
undantag fran mojligheten till patent generellt skall tolkas restriktivt och
att det 1 annan svensk lagstiftning gors en atskillnad mellan befruktade
dgg (zygoter och blastem) och embryon, se exempelvis lagen (1991:115)
om atgérder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frén
ménniska. Den nirmare grinsdragningen och tilldmpningen av
undantaget frin patenterbarhet vad géller anvdndning av maénskliga
embryon for industriella eller kommersiella d&ndamal maste dock, pa
samma sitt som giller for den ndrmare grinsdragningen for Ovriga
undantag, Overldmnas till praxis. Med hédnsyn till betydelsen av
utvecklingen pa stamcellsomrddet finns det anledning att noga folja
utvecklingen 1 detta avseende. I sammanhanget skall nidmnas att
Kommissionen har aviserat att patenterbarheten av stamceller och
cellinjer som har framstéllts frdn sddana celler dr en frdga som sarskilt
kommer f6ljas — redovisningar kommer ske 1 kommande rapporter enligt
artikel 16 c 1 direktivet (a.a. s. 25). Uppdraget till den sirskilda
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expertgrupp for uppfoljningen som Kommissionen tillsatt omfattar darfor
bl.a. denna fraga (se avsnitt 5.2 dar uppdraget beskrivs).

Sammanfattningsvis bor alltsd 1 patentlagen klargoras att ett forbud
mot utnyttjande av viss uppfinning i1 sig inte anses innebéra att
utnyttjandet anses strida mot allmédn ordning eller goda seder. Det bor
ockséd uttryckligen framga att det endast dr yrkesmissiga utnyttjanden
som har relevans vid bedomningen av om utnyttjandet av uppfinningen
strider mot allmidn ordning eller goda seder. Slutligen bor direktivets
upprakning av exempel pd uppfinningar som inte kan patenteras foras in i
patentlagen. Regeringen aterkommer i avsnitt 7.10 till fragan var i
patentlagen dessa bestimmelser bor inforas. Regeringen avser dessutom
att vidta sarskilda dtgarder for att f6lja utvecklingen (se avsnitt 10.2).

7.8 Kravet pé industriell anvindning

Regeringens forslag: I patentlagen anges att det i patentansdkan alltid
skall anges hur uppfinningen kan tillgodogoras industriellt, om det inte
foljer av uppfinningens art. Vidare klargors att det betraffande
uppfinningar som avser en gensekvens eller delsekvens av en gen alltid
skall anges hur uppfinningen kan tillgodogdras industriellt (8 § andra
stycket tredje och fjirde meningen patentlagen).

Promemorians forslag: I promemorian foreslas att det i patentlagen
uttryckligen anges dels att den industriella anvdndningen av en
gensekvens eller en delsekvens av en gen skall framga tydligt av en
patentansokan (1 a § andra stycket andra meningen patentlagen), dels att
den industriella anvindningen av en kemisk forening skall framgd av
patentansOkan (8 § andra stycket tredje meningen patentlagen).

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller 1amnat det utan erinran. Tva remissinstanser har anfort att
forslaget skapar osdkerhet betriffande vad som géller for andra typer av
uppfinningar. Synpunkter har ocksa framforts om bestimmelsens
rdckvidd och utformning. En remissinstans har vidare anfort att det i
patentlagen bor inforas en definition av begreppet industriell anvéndning
och en annan remissinstans har anfort att det, for att kravet pa industriell
anviandbarhet 1 dessa sammanhang skall vara uppfyllt, inte boér vara
tillrackligt att man anger att en gensekvens kan anvindas som
diagnosverktyg.

Skilen for regeringens forslag: Direktivet innehdller for genpatent ett
specifikt krav om att ange den industriella anvéindningen av en uppfinnig.
Enligt artikel 5.3 skall den industriella anvindningen av en gensekvens
eller en delsekvens av en gen tydligt framga av patentansokan.

I dag giller som en grundliaggande forutsittning for patenterbarhet att
uppfinningen kan tillgodogéras industriellt, dvs. har en industriell
anviandning (se 1 § forsta stycket patentlagen). Kravet giller generellt for
alla typer av uppfinningar, dven biotekniska uppfinningar. I de av Patent
och registreringsverket (PRV) utfardade patentbestimmelserna (PRVFS
1997:1, P:32, 6 § tredje stycket) anges att det 1 ansdkans allménna del
skall anges hur uppfinningen kan anvédndas industriellt, om det inte foljer
av uppfinningens art eller pa annat sitt tydligt framgér av ans6kan. Nér
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det géller en del uppfinningar framgar den industriella anvédndningen
utan vidare av beskrivningen av uppfinningen och det krévs alltsa inte att
den anges sdrskilt. For andra dr det daremot nddvindigt att den anges
sarskilt. Genetiska uppfinningar dr exempel pa det senare. Av enbart
beskrivningen av en gensekvens framgir inte sekvensens industriella
anvandning. Artikel 5.3 1 direktivet specificerar for sekvenser och
delsekvenser av gener det allménna kravet om en industriell anvandning
och klargor att anvéndningen tydligt skall framga av ansdkan. Enligt skal
22 bor — “must” i den engelska versionen — den industriella
anviandbarheten av en gensekvens eller delsekvens av en gen beskrivas i
patentansokan i dess lydelse vid ingivandet. Ingressen klargér (som
behandlats ovan 1 avsnitt 7.4) vidare att en enkel DNA-sekvens utan
uppgift om ndgon funktion inte innehdller ndgon teknisk upplysning och
déarfor inte kan utgdra ndgon patenterbar uppfinning (skdl 23). For att
uppfylla kriteriet for industriell anvdndbarhet &r det enligt ingressen
vidare, om en gensekvens eller en delsekvens av en gen anvinds for att
framstélla ett protein eller en del av ett protein, nddvandigt att ange vilket
protein eller vilken del av ett protein som framstélls eller funktionen
darav (skal 24).

I ett publicerat EPO-beslut i ett invindningsforfarande (O.J. EPO 2002
s. 293; se ocksd ovan avsnitt 7.4) har med &beropande av direktivet
klargjorts att det inte rdcker med spekulativa uppgifter om en anvdndning
for att kravet pé att ange en anvandning skall vara uppfyllt — det krdvs att
anviandningen &r specifik, substantiell och trovirdig. Ansdkan géllde en
renad och isolerad gensekvens och ett protein som sekvensen kodade for.
Sokanden anforde att kravet pd att uppfinningen skall kunna
tillgodogdras industriellt (’can be made or used in any kind of industry”;
artikel 57 EPC) var uppfyllt genom att det i ansdkan anforts att proteinet
kunde anvédndas i immunologiska processer. Proteinets specifika funktion
framgick dock inte av ansokan. I beslutet klargjordes att de mgjliga
anviandningar som angetts darfor var spekulativa, dvs. inte specifika,
substantiella och trovérdiga. S& lange den specifika funktionen inte hade
klarlagts var det inte mdjligt att se varfor det skulle vara av vérde att
producera proteinet i stor skala industriellt. 1 invdndningsforfarandet
hade framkommit att forskargrupper utan koppling till sokanden efter
omfattande experimenterande klarlagt specifika funktioner som skulle
kunna leda till industriella anvéndningar. I ansdkan fanns dock varken
implicit eller explicit tillrackligt stod for proteinets roll i immunologiska
processer. I beslutet klargjordes att kravet pa industriell anvindbarhet
(artikel 57 EPC) tillsammans med direktivets bestammelser (som
genomforts 1 tillampningsforeskrifterna 23 b — e EPC) innebér att en
uppfinning inte &r industriellt anvindbar med mindre dn att den
industriella anvindningen framgér av ansdkan och att det inte é&r
tillrackligt med mojliga anvéindningar som enbart dr spekulativa.

Patent- och registreringsverket (PRV) och Patentbesvdrsrdtten (PBR)
har med hénvisning till att kravet pa industriellt tillgodogorande giller
generellt enligt 1 § forsta stycket patentlagen inviant mot att kravet
markeras specifikt for en viss typ av uppfinningar. PRV har anfort att det
1 promemorian foreslagna sista stycket 1 1 a § riskerar 6ka osdkerheten
om vad som 1 allmidnhet giller som fOrutsittning for patenterbarhet.
Verket har ocksa hédnvisat till att man vid det nordiska samridet ansett att
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artikel 5.3 inte behover genomforas genom en sirskild bestaimmelse i
patentlagen. (I anmérkningar bifogade till rapporten frdn samradet anfors
att artikel 5.3 1 stdllet kan infOras 1 patentverkets patentbestimmelser.)

Mot bakgrund av synpunkterna vill regeringen till att borja med betona
att kravet pd industriell anvindbarhet (1 § forsta stycket patentlagen)
ocksé fortsattningsvis naturligtvis skall gélla generellt for alla typer av
uppfinningar. Intresset av tydliga granser for genpatent talar dock med
styrka for att i enlighet med direktivet fortydliga kravet nir det géller
sekvenser och delsekvenser av gener. Som nyss framgatt har
tillimpningen av direktivet i EPO-praxis redan bidragit till att klargéra
att en av forutsittningarna for genpatent dr att en specifik industriell
anviandning av en sekvens eller delsekvens kan anges. For att en specifik
anvandning skall kunna anges forutsitts att exempelvis funktionen hos
det protein sekvensen kodar for har faststillts. Spekulativa antaganden
om mdgjliga anvindningar som inte grundas pa en faststdlld funktion ar
inte tillrackliga. Det fortydligande kravet bidrar enligt regeringens
bedomning till att klargora forutsittningarna och grénserna for genpatent.
Det bidrar ocksa till att klargora grdnsen mellan upptiackt och uppfinning.
Enbart upptickten av en gensekvens racker inte for att patent skall kunna
beviljas — sekvensens specifika funktion maste ha faststillts och dess
specifika anvdndning anges. En fortydligande bestimmelse som
motsvarar artikel 5.3 1 direktivet bor darfor inforas 1 patentlagen.

PBR har anfort att kravet, om det infors, av systematiska skil bor foras
in enbart 1 8 § (eftersom de allmédnna bestimmelserna i forsta kapitlet —
1-6 g §§ — inte reglerar innehéllet 1 ansdokan) samt att kravet bor vara
generellt och inte begrédnsat till sekvenser och delsekvenser av gener.
Regeringen delar domstolens bedomning nér det giller bestimmelsens
placering, men haller med hanvisning till vad som nyss sagts fast vid att
det bor vara frdga om en sérskild bestimmelse for sekvenser och
delsekvenser av gener, av vilken det framgér att det alltid skall anges 1
patentansdkan hur uppfinningen kan tillgodogoras industriellt. For att
undvika den befarade osdkerheten om vad som géller for andra
uppfinningar bor samtidigt en generell bestimmelse som motsvarar den
som nu finns 1 PRV:s patentbestimmelser (PRVFS 1997:1, P:32, 6 §
tredje stycket) inforas, dvs. en bestimmelse med inneborden att det av
ansokan alltid skall framga hur uppfinningen kan tillgodogdras
industriellt, om detta inte foljer av uppfinningens art. Skillnaden mellan
den generella bestaimmelsen och den sidrskilda bestimmelsen for
gensekvenser och delsekvenser av gener blir alltsa att den industriella
anvandningen alltid méste anges 1 det senare fallet.

En sarskild friga d4r om det fortydligade kravet bor omfatta alla
sekvenser och delsekvenser av gener oavsett ursprung eller endast sidana
av manskligt ursprung. Placeringen av direktivets bestimmelse 1 artikel 5
skulle 1 och for sig kunna anses tala for att bestimmelsen ar begransad
till sddana av ménskligt ursprung. Som PBR anfort framstar en atskillnad
mellan olika genkategorier dock som oegentlig. Direktivets ingress talar
ocksa for att bestimmelsen dr ténkt att omfatta alla typer av gener och
delsekvenser (skdl 22-24). Inte heller i1 de riktlinjer som tillimpas vid
EPO har ndgon begrinsning gjorts (se EPO Guidelines C 1V.4.6).
Overvigande skil talar dirfor for att inte heller i patentlagen gdra ndgon
skillnad mellan olika gensekvenser.
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PBR har framhallit att bestimmelsen i direktivet inte stdller upp nagot
uttryckligt krav pa att anvéndningen skall anges redan vid ingivandet av
ansokan, trots att ett sddant krav anges i direktivets ingress (skél 22).
PBR har anfort att ett sddant uttryckligt krav kunde ha varit befogat 1
syfte att undvika spekulativa ansokningar pd gensekvenser eller
delsekvenser med senare komplettering av eventuell anvindning som
inte var klarlagd vid ingivandet av ansokan.

Regeringen delar PBR:s uppfattning att spekulativa ansékningar inte
bor vara mojliga och det alltsa inte bor vara mojligt att i efterhand ange
en anvandning som inte var klarlagd vid ingivandet. Enligt 13§
patentlagen géller att patentansokan inte far dndras till att avse annat dn
vad som framgétt av den ursprungliga ansokan. Inte heller enligt EPC fér
ansokan dndras, s& att den gar utdver foremélet for den ursprungliga
ansokan (artikel 123[2]). Enligt praxis vid EPO innebér detta att nya
uppgifter om t.ex. anvdndningsexempel tillits endast om en fackman
utan svarighet kan hérleda uppgifterna frdn den ursprungliga ansokan.
Om éndringen for fackmannen innebdr information som inte gar att
hirleda direkt och otvetydigt fran den ursprungliga ansdkan &r den
otillaten (se EPO Guidelines C VI1.5.1-5.14). EPO har vidare angett att
uppgifter om ett proteins specifika funktion och exempel pa hur proteinet
har kommit till uttryck maste anges 1 den ursprungliga ansdkan, nér
proteinets funktion ligger till grund f6r bedomningen av patenterbarheten
(se www.epo.co.at; Trilateral Project B3b, Theme: Nucleid acid
molecule-related inventions whose functions are inferred based on
homology research, s. 7). Praxis vid PRV 6verensstimmer med EPO:s
praxis pa dessa punkter. Enligt gillande praxis &r det séledes inte mojligt
att komplettera en ansokan med uppgifter om en anvindning som inte var
klarlagd nédr ansokan ingavs och som fackmannen alltsa inte direkt och
enkelt kunde hirleda fran den ursprungliga ansdkan. Tillimpningen av
13 § patentlagen innebdr alltsd 1 praktiken att kravet pad att ange en
anvdndning av gensekvenser eller delsekvenser maste uppfyllas redan
vid ingivandet av ansOkan. Nagon uttrycklig bestimmelse om detta
behdvs dock inte 1 patentlagen, utan kan ldmpligen framhallas 1 de
riktlinjer som utfardas av PRV:s patentavdelning.

Jordbruksverket har slutligen efterlyst en definition i lagtexten av
begreppet industriell anvindning och anfort att en gen inte torde kunna
anviandas industriellt bara for att man kanner till vilket protein som
framstélls eller dess funktion. Lunds wuniversitet har anfort att
diagnostisering bor undantas fran patenterbarhet eller inte accepteras som
industriell anvdndning.

Regeringen vill med anledning av dessa synpunkter understryka att det
1 EPO-praxis med tillimpning av direktivet klargjorts att en specifik,
substantiell och trovérdig anvindning méste kunna anges och att det inte
ricker med antaganden om mgjliga anviandningar for att kravet pa
industriell anvéndning skall vara uppfyllt. I fraga om en gensekvens som
kodar for ett visst protein, krdvs alltsd att en tillrdckligt specifik
anviandning av proteinet kan anges. Att endast ange allménna funktioner,
som att en gensekvens kan anvindas for att behandla eller diagnostisera
en sjukdom som genen har samband med, ar inte tillrdckligt for att kravet
skall vara uppfyllt. Det maste vara frdga om en specifik terapeutisk
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anvandning eller specifik anvindning som diagnosverktyg for att patent
skall vara mojligt.

Med héansyn till bl.a. det vida tillampningsomrdde som kravet har
beddmer regeringen att det vare sig dr mojligt eller lampligt att inféra en
legaldefinition av begreppet industriell anvindning. Vi vill dock betona
att direktivet ger forutsattningar och stod for en tillrdackligt restriktiv och
balanserad tillampning av kravet. Det &r angeldget att praxis utvecklas i
linje med detta. Direktivet ger daremot inte stod for synsittet att kravet
inte skall kunna anses uppfyllt i fraga om vissa anvéndningar,
exempelvis som diagnosverktyg. Starka sakliga skél talar ocksa mot en
sadan inskrankning och for att behalla mdjligheten till patent som
incitament for att utveckla nya diagnosverktyg. Att helt utesluta
diagnostiska forfaranden fran patenterbarhet skulle vidare avvika frén
regleringen 1 1 § tredje stycket patentlagen och artikel 53 (c) EPC. Vi
aterkommer 1 avsnitt 10 sérskilt till frdgan om tillgadngen till diagnostiska
tester och behovet av atgarder for att tillgodose det starka allménna
intresset av tillgang till testerna pé rimliga villkor.

7.9 Definitioner

Regeringens forslag: I patentlagen infors definitioner av begreppen
vaxtsort, mikrobiologiskt forfarande, vésentligen biologiskt forfarande
och biologiskt material (1 § fjdrde, femte och sjitte stycket patentlagen).

Promemorians forslag overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har tillstyrkt forslaget
eller ldmnat det utan erinran. Ett par remissinstanser har dock anfort att
definitionerna 6ppnar for tolkningssvéarigheter.

Skilen for regeringens forslag: Direktivet innehaller 1 artikel 2 ett
antal definitioner. Biologiskt material definieras som material som
innehaller genetisk information och som kan reproducera sig sjilvt eller
kan reproduceras 1 ett biologiskt system (artikel 2.1.a). Med
mikrobiologiskt forfaringssétt avses varje forfaringssitt som anvénder sig
av, utfors pa eller framstiller ett mikrobiologiskt material (artikel 2.1.b).
Enligt artikel 2.2 &r ett forfaringssatt for framstéllning av véxter eller djur
véasentligen biologiskt om det 1 sin helhet bestar av naturliga foreteelser
som korsning eller urval. Slutligen anges att begreppet vixtsort skall
definieras enligt artikel 5 1 forordningen (EG) nr 2100/94 (artikel 2.3).

Den svenska patentlagen innehéller, med undantag for bestimmelsen 1
2 § andra stycket som anger vad som skall avses med kriteriet kdnt, inte
nagra sdrskilda bestimmelser som talar om vad som avses med olika
begrepp. Detta giéller ocksd grundldggande begrepp, som t.ex.
uppfinning. 1 de riktlinjer som har utarbetats av Patent och
registreringsverkets (PRV:s) patentavdelning och som tillimpas dér (se
5.1 1 avsnitt III 1 riktlinjerna) aterfinns emellertid definitioner av
begreppen mikrobiologiskt material och mikrobiologiskt forfarande. Dar
framgédr att begreppet mikroorganismer i1 detta sammanhang skall
uppfattas 1 sin vidaste betydelse och omfattar dven t.ex. sddana virus,
plasmider, icke-differentierade véxt- och djurceller (t.ex. cellinjer),
protozoner och encelliga alger, som kan deponeras enligt
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Budapestdverenskommelsen. Begreppet mikrobiologiskt forfarande
tolkas sa att det inbegriper inte endast fOrfaranden som utnyttjar
mikroorganismer, utan ocksd forfaranden for framstéllning eller isolering
av mikroorganismer, t.ex. gentekniska forfaranden.

Lunds universitet har anfort att promemorian utgér frén att biologiskt
material, till skillnad frdn mikrobiologiskt material, dr sjdlvproducerande
och ifrigasatt om denna distinktion #r korrekt. Aven Karolinska institutet
har anfort att lagforslagets precisering av vad som menas med olika
begrepp Oppnar for tolkningar som kan skapa problem vid bedoémningen
av patentdrenden.

Regeringen dr medveten om att det inte &r problemfritt att i
lagstiftningen infora definitioner av detta slag. Ett tungt vigande skal for
att dnd4 ta in definitionerna 1 patentlagen &r att det finns ett behov av en
enhetlig europeisk praxis pa omradet. Infors definitionerna 1 patentlagen
ges utrymme for en sddan praxis genom EG-domstolens avgéranden. Vid
de nordiska Overliggningarna har darfor forordats att definitionerna
infors 1 de nationella patentlagarna, vilket ocksa har skett i Danmark och
Finland. Overvigande skil talar dirfor for att infora definitionerna i
artikel 2 1 den svenska patentlagen. Den ndrmare tolkningen av
begreppen bor Overlamnas till rattstillimpningen, ytterst till EG-
domstolen. Definitionerna av biologiskt material, mikrobiologiskt
forfaringssdtt och vésentligen biologiskt forfaringssitt bor 1 lagtexten
utformas 1 ndra anslutning till direktivets lydelse. 1 stillet for
"forfaringssétt", som forekommer i1 den svenska Oversdttningen av
direktivet, bor dock "forfarande" anvindas, eftersom det dr det uttryck
som anviands 1 patentlagen. I forhallande till promemorian har
definitionen av mikrobiologiskt forfarande &ndrats sprakligt. En mindre
andring har ocksd gjorts i lagtexten nir det géller definitionen av
biologiskt material. Genom &ndringen klargors att dven annat material dn
material som innehdller genetisk information och som kan reproducera
sig sjéalvt eller kan reproduceras i ett biologiskt system kan vara att
betrakta som biologiskt material. Andringen innebdr alltsd att
definitionen inte blir begridnsade pa samma sétt som foljer av direktivets
ordalydelse. Enligt regeringens bedomning dr den dndé inte strid med
direktivet, eftersom det som enligt direktivets ordalydelse skall omfattas
av definitionen ingdr i definitionen. Med anledning av vad Lunds
universitet har anfort vill regeringen i detta sammanhang pépeka att
varken direktivet eller lagforslaget innehéller nagon definition av
begreppet mikrobiologiskt material.

De ifragavarande definitionerna bor foras in pa de stillen 1 lagtexten
dir begreppen som definieras huvudsakligen behandlas. Aven detta
overensstimmer med vad som har fOreslagits vid de nordiska
overldggningarna.

Som framgétt skall véaxtsort enligt direktivet definieras enligt artikel 5 i
forordning (EG) nr 2100/94. I den artikeln anges att med "sort" avses en
grupp av véxter inom ett enskilt botaniskt taxon av lagst kéinda niva som
kan definieras genom uttrycken av de kinnetecken som ér ett resultat av
en bestamd genotyp eller kombination av genotyper, sirskiljas frén alla
andra vixtgrupper genom uttrycken av minst ett av dessa kinnetecken
och betraktas som en enhet betrdffande dess lamplighet att fordkas
ofordndrad.
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Patent och registreringsverket (PRV) har anfort att den bestammelsen
bor inforas genom en direkt hédnvisning till ndmnda forordning. En
definition av begreppet vixtsort finns emellertid redan 1 1 kap. 3 §
vaxtforadlarrattslagen. Viaxtsort anges dir vara detsamma som en
samling véxter inom en och samma botaniskt systematiska enhet av
lagsta kdnda nivd, om denna samling kan definieras genom kénnetecken
som har sitt ursprung i en viss genotyp eller kombination av genotyper,
skiljas frdn varje annan grupp av véxter genom atminstone ett av dessa
kannetecken och betraktas som en enhet nir det giller dess ldmplighet att
forokas 1 ofordndrat skick. Definitionen Overensstimmer med den
definition som anges i 1991 érs lydelse av vaxtforadlarrattskonventionen
och 1 artikel 5 1 EG-forordningen (jfr prop. 1996/97:128 s. 54, 67 och
111). For att undvika att den svenska lagstiftningen innehéller tva olika
definitioner med samma innebord bor den regel som nu intas 1
patentlagen hénvisa till vaxtforadlarrittslagens definition.
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7.10 Vissa lagtekniska fragor

Regeringens forslag: De bestimmelser som foreslas i avsnitt 7.4—7.9
infors 1 patentlagen enligt foljande:

— Bestimmelsen att en uppfinning kan patenteras d&ven om den avser
ett alster som bestar av eller innehéller biologiskt material eller avser
ett forfarande genom vilket biologiskt material framstélls, bearbetas
eller anvénds infors 1 1 § sjdtte stycket forsta meningen patentlagen.

— Bestdmmelsen att dven ett biologiskt material som férekommer 1
naturen kan vara foremél for en uppfinning om det isoleras fran sin
naturliga miljo eller framstills genom ett tekniskt forfarande infors 1
1 § sjdtte stycket andra meningen patentlagen.

— Bestdmmelsen att uppfinningar som avser véxter eller djur ar
patenterbara om uppfinningens genomforbarhet inte ar tekniskt
begriansad till viss en véxtsort eller djurras infors i 1 § fjdrde stycket
patentlagen.

— Bestdmmelsen att forbudet mot patent pa vésentligen biologiska
forfaranden inte hindrar patent pd uppfinningar som avser ett
mikrobiologiskt forfarande eller annat tekniskt forfarande eller alster
som framstills genom sddana forfaranden infors 1 1 § femte stycket
patentlagen.

— Bestdimmelsen att manniskokroppen i sina olika bildnings- och
utvecklingsstadier inte kan utgdra en patenterbar uppfinning samt att
enbart upptickten av en av mainniskokroppens bestandsdelar,
inbegripet en gensekvens eller delsekvens av en gen, inte kan utgora
en patenterbar uppfinning infors 1 en ny paragraf, / a § patentlagen.
Dér infors dven klargorandet att en isolerad eller pa annat sétt genom
ett tekniskt forfarande framstilld bestdndsdel av ménniskokroppen
(inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen) kan utgora
en patenterbar uppfinning, dven om bestdndsdelens struktur dr identisk
med strukturen hos en naturlig bestandsdel.

— Nuvarande bestimmelse om hinder mot patent pd uppfinningar
vars utnyttjande skulle strida mot goda seder eller allmidn ordning
overfors till en ny paragraf, / b § patentlagen. Dér infors dven de
preciseringar som foreslas i avsnitt 7.7.

— Definitionerna av begreppen vixtsort, mikrobiologiskt forfarande,
visentligen biologiskt forfarande och biologiskt material fors in pa de
stillen 1 lagtexten didr begreppen som definieras huvudsakligen
behandlas (/ § fidrde—sjdtte styckena patentlagen)

Promemorians forslag Overensstimmer huvudsakligen med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har tillstyrkt den
lagtekniska 16sning som aterfinns i promemorian eller 1dmnat den utan
erinran. Nagra remissinstanser har framhallit att det &r bra att forslaget
har utarbetats i samrdd med Ovriga nordiska ldnder. Négra
remissinstanser foreslar dock andra lagtekniska losningar.

Skilen for regeringens forslag: Sveriges advokatsamfund har anfort
att de foreslagna detaljreglerna om biotekniska uppfinningar 1 1 och3 §§
patentlagen stridler mot den nuvarande lagstiftningstekniken 1
patentlagen med generell overgripande lagstiftning och ett minimum av
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detaljregler for enskilda teknikomraden. Samfundet har ansett att det 1
stiller bor Overvigas att i respektive berord paragraf hanvisa till att
direktivet skall tillimpas betriffande biotekniska uppfinningar.
Regeringen delar visserligen beddomningen att genomfGrandet av
direktivet innebér vissa avvikelser fran den nuvarande utformningen av
patentlagen. Det dr dock nodvindigt att direktivets centrala bestimmelser
kommer till tydligt uttryck i patentlagen. Som framgétt &r det pa en rad
punkter fraga om grundliggande bestimmelser och viktiga
gransdragningar som uttryckligen bor framga i lag. Att enbart hanvisa till
direktivet vore inte tillrickligt Overvigande skil talar dirfor for att
infora uttryckliga bestimmelser i patentlagen.

Svea hovrdtt har foreslagit att regelsystemet utformas pa s sitt att 1 §
patentlagen innehdller allménna bestimmelser om det patentrittsliga
uppfinningsbegreppet, 1 a § innehaller bestimmelser om patenterbarhet
av  minniskokroppen och dess bestdndsdelar, 1b§ reglerar
patenterbarhet av vixtsorter och djurraser m.m. och 1c§ reglerar
patenterbarhet fran vissa etiska utgdngspunkter (1 b § i promemorians
forslag). Patentbesvirsrdtten (PBR) har foreslagit att man 1 1 a § anger
det allménna undantaget for uppfinningar som strider mot goda seder och
allmén ordning och att 1 b § endast innehaller de preciserade undantagen,
inklusive forbudet mot patent pd mianniskokroppen, med erforderlig
redaktionell omredigering

Den lagtekniska 16sning som foreslds 1 promemorian dr utformad 1 néra
anslutning till direktivet, vilket underléttar en enhetlig tolkning. Den
bygger dessutom pa de stillningstaganden som gjordes vid de nordiska
overldggningarna och den 16sning som har valts i Danmark och Finland.
Overvigande skil talar dirfor for att halla fast vid den systematik som
foreslas i promemorian.

Den bestimmelse som klargor att en uppfinning kan patenteras dven
om den avser ett alster som bestar av eller innehéller biologiskt material
eller avser ett forfarande genom vilket biologiskt material framstills,
bearbetas eller anvinds, bor sdledes inforas 1 ett nytt stycke 1 1§
patentlagen. I samma stycke bor inforas den bestimmelse som klargor att
dven ett biologiskt material som forekommer 1 naturen kan vara foremal
for en uppfinning om det isoleras fran sin naturliga miljo eller framstélls
genom ett tekniskt forfarande.

Bestimmelsen om att det gar att patentera uppfinningar som avser
vaxter eller djur om uppfinningens genomforbarhet inte &r tekniskt
begrdnsad till viss véxtsort eller djurras bor lampligen placeras 1
anslutning till den befintliga regeln om att véxtsorter och djurraser inte
kan patenteras, dvs. 1 1§ fjarde stycket patentlagen. Klargdrandet att
forbudet mot patent pa vasentligen biologiska forfaranden inte hindrar att
patent meddelas pd uppfinningar som avser ett mikrobiologiskt
forfarande eller annat tekniskt forfarande eller alster som framstills
genom sddana forfaranden bor inflyta i ett nytt stycke i 1 § patentlagen.

Bestimmelsen om patenterbarhet av manniskokroppen bor placeras i
en ny paragraf, 1 a § patentlagen.

Nuvarande bestdmmelse om hinder mot patent pa uppfinningar vars
utnyttjande skulle strida mot goda seder eller allmdn ordning bor
overforas till en ny paragraf, 1 b § patentlagen. Dir bor dven inforas de
preciseringar som framgér av artikel 6.
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Definitionerna av begreppen véxtsort, mikrobiologiskt forfarande,
vasentligen biologiskt forfarande och biologiskt material bor foras in pé
de stdllen 1 lagtexten dir begreppen som definieras huvudsakligen
behandlas (1 § fjarde—sjétte styckena patentlagen).

8 Patentskyddets omfattning
8.1 Inledning

Ett patent innebér att patenthavaren under viss tid kan hindra andra frin
att utnyttja uppfinningen yrkesméssigt. Att en uppfinning har patenterats
innebér diremot inte att patenthavaren har rétt att utnyttja uppfinningen.
Utnyttjandet kan vara forbjudet enligt lag eller andra bestimmelser. Det
kan ocksé hindras av ett annat, 6verlappande patent. I sistnimnda fall kan
licensavtal behova slutas med den andre patenthavaren eller ytterst, en
tvangslicens meddelas. Ensamritten begrénsas ocksa pa andra sitt; det ar
bl.a. tillatet for andra att utféra experiment pa uppfinningen.

De allménna patentréttsliga reglerna om hur ldngt ensamritten stracker
sig giller ocksa for biotekniska uppfinningar. Eftersom patenthavarens
ensamritt bl.a. innebér att ingen utan hans eller hennes samtycke fér
tillverka nya alster, uppkommer dock sirskilda frigor nir det géller
sadant material som kan reproducera sig sjélvt eller reproduceras i ett
biologiskt system. Dessa fragor géller framst i vilken utstrackning sddant
reproducerat material skall omfattas av patenthavarens ensamritt samt
omfattningen av skyddet for genpatent. En fragestdllning som knyter an
till detta ar vilken effekt de nuvarande bestimmelserna om konsumtion —
enligt vilka ensamritten inte omfattar patenterade alster som har forts ut
pd marknaden inom EES-omridet — skall anses ha pd material som dr
sjdlvreproducerande. En ytterligare problematik som man inte finner
ndgon uttrycklig 10sning pa 1 patentlagen, har att géra med behovet inom
jordbruket att anvdnda utside och annat biologiskt material for
mangfaldigande inom det egna jordbruket, s.k. jordbruksundantag. (Ett
sadant undantag ger mdjlighet for jordbrukaren att sd patentskyddat
utsdde pa nytt eller anvinda avkomman av ett skyddat djur i det egna
jordbruket utan att gora sig skyldig till patentintrdng.)

P4 de nu nimnda omradena finns alltsa ett behov av klargérande regler
1 patentlagen.

I det foljande ges forst en kort beskrivning av nuvarande ordning
(avsnitt 8.2). Efter de grundldggande utgadngspunkterna (8.3) behandlas
behovet av sérskilda bestimmelser dels vad avser sjdlvreproducerande
material (avsnitt 8.4), dels ndr det giller omfattningen av skyddet for
genpatent (8.5). Behovet av sdrskilda bestimmelser om konsumtion av
patenthavarens réttigheter tas direfter upp (avsnitt 8.6). Bestimmelserna
om s.k. jordbruksundantag behandlas i avsnitt 8.7. Flera remissinstanser
har tagit upp frdgan om s.k. oinskrdnkt produktskydd. Den behandlas
avslutningsvis (avsnitt 8.8).
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8.2 Nuvarande ordning
Ensampridtten

De grundldggande reglerna om inneborden av patenthavarens ensamritt
finns 1 3§ fOrsta stycket patentlagen. Ddr framgir att ingen utan
patenthavarens samtycke fir utnyttja uppfinningen yrkesméssigt genom
att tillverka, utbjuda, bringa 1 omsittning eller anvdnda det
patentskyddade alstret. Skyddet innebdr vidare att ingen utan
patenthavarens samtycke far infora eller inneha alstret for ett séddant
andamal eller — nér det ar friga om ett forfarandepatent — anvianda det
patentskyddade forfarandet. Vid forfarandepatent skyddas dessutom de
alster som tillverkas genom det patenterade forfarandet. Detta s.k.
indirekta produktskydd innebér att ingen utan patenthavarens samtycke
far utbjuda, bringa 1 omséttning eller anvédnda alster som tillverkats enligt
ett patentskyddat forfarande eller infora eller inneha alstret for sédant
dndamil. Dessa bestimmelser kompletteras med regler 1 3 § andra
stycket om begriansningar nér det géller ritt att tillhandahélla vissa medel
for att utnyttja en uppfinning.

Undantag fran ensamrditten

Lagen gor undantag for skilda typer av utnyttjanden (3 § tredje stycket
och 4-5 §§). Ensamritten innefattar inte sadana utnyttjanden som inte
sker yrkesmissigt och inte heller experimentering som avser sjélva
uppfinningen. (Experimentundantaget tas upp nirmare i avsnitt 10.1.)
Dessutom &r beredning pd apotek av ldkemedel enligt ldkares
forskrivning 1 enskilda fall undantagen fran patenthavarens ensamritt.
Vidare undantas frdn ensamritten utnyttjande av patentskyddat alster
som bringats 1 omsdttning inom  Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet av patenthavaren eller med dennes samtycke. Foljden
av en lovlig forséljning i en EES-stat blir att all efterfoljande hantering
av det forsdlda exemplaret blir fri inom hela samarbetsomradet. Den som
utnyttjade en uppfinning redan nér patent soktes har, om det inte ar fraga
om missbruk 1 forhéllande till patenthavaren, ritt att fortsédtta utnyttjandet
(sa kallad foranvéindarrétt; 4 §). Undantag gors ocksa for utnyttjanden pa
fartyg m.m. som tillfélligt befinner sig 1 Sverige (5 §).

Jordbruksundantag

Patentlagen innehdller inte ndgra undantag frdn patenthavarens
rattigheter for jordbrukare, s.k. jordbruksundantag. En regel om
jordbruksundantag finns déaremot i 2 kap. 5 § véxtforadlarrittslagen.
Enligt den bestimmelsen skall vad som sdgs om undantag frin
ensamrétten 1 artikel 14 1 radets forordning (EG) nr 2100/94 av den 27
juli 1994 om gemenskapens vaxtforddlarrdatt och i1 de tillampnings-
foreskrifter som har meddelats med stod av artikeln ocksé tillimpas pd en
véaxtsort som registrerats enligt vaxtforddlarrittslagen. Det innebér att en
jordbrukare far anvénda sin skord for att s& pd nytt inom det egna
jordbruksforetaget dven om den aktuella véxtsorten omfattas av
vaxtforadlarritt.
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Oinskrdnkt produktskydd

En sérskild frdga nédr det giller patentskyddets omfattning dr det sé
kallade oinskrdnkta produktskyddet. Det innebér att skyddet som foljer
av ett produktpatent for en gensekvens eller en mikroorganism kan
omfatta alla anvindningar av sekvensen eller organismen. Skyddet &r
alltsd inte begrénsat till den eller de anvidndningar som beskrivits i
patentansdkan. En av forutséttningarna for sadant oinskrénkt skydd é&r att
sekvensen eller organismen inte var kénd tidigare. For att en gensekvens
skall anses kédnd racker det inte att den ingér i ett sekvenserat genom eller
ar en del av en tidigare kind lidngre sekvens. Den enskilda sekvensen
eller delsekvensen maste for att anses kénd ha identifierats, dvs. skiljts ut
frén, och vara tillrackligt specificerad i1 forhallande till annat sekvenserat
DNA.. Om den inte tidigare ar tillrdckligt specificerad 1 forhédllande till
annat sekvenserat DNA anses sekvensen eller delsekvensen alltsa inte
vara kind. For sadana tidigare okdnda sekvenser och delsekvenser &r
produktpatent med oinskrinkt skydd mojligt. Om sekvensen eller
organismen déremot ar kdnd sedan tidigare, ar produktpatent inte majligt.
I den situationen kan i stillet den som uppfinner en ny anvéndning
beviljas ett anvindningspatent som enbart omfattar den angivna
anvandningen. Om det forst har beviljats ett produktpatent med
oinskrankt skydd och det senare visar sig att det finns ytterligare
funktioner hos och anvdndningar av materialet, kan uppfinnaren av en ny
anvandning ocksd beviljas ett anvdindningspatent for den nya
anviandningen. Anvéndningspatentet blir da ett s& kallat beroendepatent i
forhédllande till det tidigare produktpatentet. Beroendeforhallandet
innebar att det krévs tillstdnd frdn innehavaren av produktpatentet for att
utnyttja uppfinningen enligt det senare anvidndningspatentet. Om inte
licensavtal for utnyttjandet kommer till stdnd pa frivillig vdg, finns
ytterst mojligheten att domstol beviljar sa kallad tvdngslicens (se nedan
avsnitt 9). Innehavaren av anvindningspatentet kan & sin sida forhindra
att innehavaren av produktpatentet utnyttjar den nya anvandningen. For
att badda patenthavarna skall kunna utnyttja den nya anvindningen krivs
alltsa att man kommer dverens om korsvisa licenser.

Oinskréankt produktskydd infordes i svensk rétt for kemiska foreningar
i samband med tilltrddet till den Europeiska patentkonventionen
(European Patent Convention, EPC) (se prop. 1977/78:1 Del A, s. 179
ff). Kemiska foreningar dr &mnen som bestir av minst tvd grunddmnen,
som har bestdmda viktproportioner. En och samma kemiska férening kan
ha anvidndningar pd flera olika omréden, t.ex. for materialproduktion, 1
jordbruket och som likemedel. I forarbetena infor fordndringen framholls
att det pd andra omrdden &n kemiska fGreningar, exempelvis inom
mekanik och elektroteknik, som regel géller att anvdndningen av en
uppfinning maste anges 1 patentkraven. Eftersom patentkraven
bestimmer patentskyddets omfattning innebdr det att patentskyddet
begrénsas till den anvdndning som anges i kraven. Att det for annat &dn
kemiska foreningar som regel dr nodvéndigt att ange anvéindningen 1
kraven beror pa att kraven annars inte innehdller en bestimd uppgift om
vad patentet skyddar (se prop. 1977/78:1 s. 188 f). For kemiska
foreningar och vissa andra alster dr det daremot mojligt att avgrdnsa
skyddet precist utan att ange en anvandning.
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Bakgrunden till att oinskridnkt produktskydd infordes for kemiska
foreningar var att man riaknade med att det europeiska patentverket
(EPO) skulle komma att meddela patent pa 1 vart fall kemiska foreningar
utan att krdva att viss anvidndning av fOreningarna framgick av
patentkraven. Tilltrddet till EPC gjorde det dérfor nddvéndigt att infora
oinskriankt produktskydd for kemiska foreningar sdvitt géllde europeiska
patent (se prop. 1977/78:1 s. 187). I detta lige gjordes bedomningen att
det inte heller kunde komma i frdga att upprétthdlla principen om
anvandningsbundet skydd for svenska nationella patent som avsag
kemiska foreningar. Skélet for detta var att det, om principen
upprattholls, skulle blivit mdjligt att genom ett europeiskt patent fa ett
skydd for Sverige som inte kunde fas genom ett nationellt svenskt patent
(ibid.). Det framholls ocksa att inforandet av oinskrénkt produktskydd for
kemiska foreningar innebar en anpassning till vad som gillde i flertalet
vésterldndska industristater (ibid.).

Overgéngen till oinskrinkt produktskydd for kemiska foreningar kom
till uttryck i lagtexten genom att det i 8 § andra stycket andra meningen
patentlagen angavs att den omstidndigheten att uppfinningen avser en
kemisk forening inte medfor att en bestimd anvéndning maste anges i
patentkraven. Av forarbetena framgar att det 6verlamnades &t réttspraxis
att avgora om principerna om oinskrinkt produktskydd skulle tillimpas
ocksa pé andra alster d4n kemiska foreningar (se a.a., s. 189).

I ett par avgéranden av Patentbesvérsritten har oinskrinkt
produktskydd inte tillimpats for naturligt forekommande mikro-
organismer; se malen P 87-129 och 95-055. 1 det forstnimnda
pleniavgdrandet anfors visserligen att mikroorganismer maste jimstéllas
med kemiska foreningar vid tillimpningen av oinskriankt produktskydd,
men enligt avgorandet maste naturligt forekommande mikroorganismer,
nar de isolerats fran naturen, i patentkraven knytas till en anvéndning, for
att inte omfattas av undantaget for upptickter i 1§ andra stycket 1
patentlagen. Eftersom vad som anges 1 patentkraven bestimmer
omfattningen av skyddet, blir foljden att skyddet 1 dessa fall begrinsas
till den angivna anvindningen. Avgorandena avviker frdn vad som ér fast
praxis vid det europeiska patentverket (EPO). EPO tillimpar oinskrankt
produktskydd for naturligt forekommande mikroorganismer. Skilet for
denna EPO-praxis dr som berorts ovan (se avsnitt 7.2.1) att det inte anses
vara friga om enbart en upptickt nir det naturligt forekommande
biologiska materialet har en anvindning som gor att uppfinningen &r en
teknisk 16sning av ett problem, eller annorlunda uttryckt dstadkommer en
teknisk effekt. Om en naturligt forekommande mikroorganism har
exempelvis medicinsk anvindning, kan organismen som sadan darfor
vara patenterbar. Det svenska Patent- och registreringsverket (PRV)
foljer 1 dag EPO-praxis och tillimpar alltsd oinskrankt produktskydd for
naturligt férekommande mikroorganismer.

Sévidl vid EPO som vid PRV tillimpas oinskridnkt produktskydd for
gensekvenser. Gensekvenser ér, som sagts tidigare (se ovan avsnitt 6.2—3
och 7.2.1), de delar av DNA-molekylen som kodar for eller bestimmer
sammansattningen hos proteiner i levande organismer. De innehaller
alltsa informationen for olika funktioner 1 exempelvis ménniskokroppen.
Sekvenserna kan anvindas bl.a. for framstéllning av proteiner som kan
anvindas som ldkemedel (exempelvis tillvixthormon och insulin), 1
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samband med diagnostiska eller genetiska tester samt som verktyg i
lakemedelsforskningen. Forutsdttningar for att en uppfinning som avser
eller anvidnder en gensekvens skall vara patenterbar dr, som behandlats
tidigare (se avsnitt 7) att de generella kraven pd nyhet, uppfinningshd;d
och industriell anvidndning ar uppfyllda samt att uppfinningen har
beskrivits tillrdckligt. Ett produktpatent som avser sjdlva sekvensen och
for vilket skyddet inte &r begrinsat till en viss anvandning dr mojligt bara
under forutsittningen att sekvensen inte var kénd tidigare. For att en
gensekvens skall anses kind racker, som ndmnts, inte att den ingér i ett
sekvenserat genom. Det ricker inte heller att den &r en del av en tidigare
kiand langre sekvens. Den enskilda sekvensen eller delsekvensen maste
ha identifierats, dvs. skiljts ut fran, och vara tillrackligt specificerad 1
forhéllande till annat sekvenserat DNA.

Tillampning av kravet pa att en uppfinning maste beskrivas tillrackligt
(se ovan avsnitt 7.2.1) kan innebéra att skyddet for en gensekvens som
kan anvindas for framstillning av proteiner, som kan anvéndas som
lakemedel, begransas till de proteiner som beskrivits tillrdckligt 1
ansokan. Om uppfinningen exempelvis géller receptorer (se ovan avsnitt
7.2.1) kan vidare kraven pa uppfinningshdjd och att funktionen skall ha
faststéllts innebédra att skyddet begrdnsas till de proteiner for vilka
funktionen har faststéllts pa ett uppfinningsrikt sitt, men uteslutas for
dem vars funktion inte framgér av ansdkan.

8.3 Utgangspunkter for overviagandena

De grundldggande utgangspunkterna (se ovan avsnitt 6.3—4) for
genomforandet av direktivet ar behoven av

— patentrittsligt skydd for biotekniska uppfinningar,

— ett balanserat system,

— uttryckliga bestaimmelser och tydliga grénser i lagstiftningen,

— etiskt motiverade grénser,

— vissa fortydligande och kompletterande bestimmelser, samt

— forenlighet med TRIPs-avtalet och CBD.

I detta kapitel behandlas avgridnsningen av patentskyddets omfattning.
Avgransningen dr av grundliggande betydelse for verkningarna av
patent. Ocksa hir finns anledning att sérskilt betona behovet av att en
rimlig balans uppritthélls mellan den enskilde uppfinnarens och det
allmdnna intresset av en effektiv ensamritt samt Gvriga enskilda och
allmdnna intressen. Skyddet bor std 1 en rimlig proportion till den
innovativa insats som uppfinnaren gjort.

En annan utgédngspunkt som ocksa hér sérskilt skall understrykas ar att
patentritten maste utdvas med respekt for grundliggande principer om
mansklig véirdighet och integritet. Mojligheterna att patentera ménskligt
biologiskt material far inte innebdra krénkningar av maéanniskans
vardighet och integritet.

Slutligen vill vi ocksd hdr betona att det har vésentlig betydelse for
innovationsforutsittningarna 1 Sverige att den svenska regleringen
overensstimmer med vad som géller 1 6vriga Europa. Sjilva syftet med
direktivet dr att dstadkomma enhetliga fOrutsittningar for patent pa
bioteknikomridet. Nodvéndigheten av enhetliga l6sningar understryks
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ockséd av att flertalet patent pd bioteknikomradet som géller i Sverige
meddelas av den europeiska patentmyndigheten (European Patent Office,
EPO). EPO tillimpar den europeiska patentkonventionen (European
Patent Convention, EPC). Direktivet har genomftrts 1 tillimpnings-
foreskrifterna till EPC (Rule 23b—e). Anslutningen till EPC har gjort det
nodvéndigt att svenska forvaltningsmyndigheter och domstolar, inom
ramen for vad som &r forenligt med svensk lagstiftning, beaktar den
praxis som utvecklas vid EPO (se RA 1990 ref. 84, RA 1998 ref. 4 och
RA 1998 ref. 55 samt NJA 2000 s. 497). En utgingspunkt ir alltsa att
patentlagens reglering for patent som beviljas av PRV inte bor avvika
fran vad som enligt EPC giller for EPO-patent.

8.4 Sjalvproducerande material

Regeringens forslag: I patentlagen infors en bestimmelse om att den
ensamrétt ett patent ger for ett biologiskt material, som pa grund av
uppfinningen har vissa bestimda egenskaper, omfattar allt biologiskt
material med dessa egenskaper som erhdlls ur materialet genom
reproduktion eller mingfaldigande 1 identisk eller differentierad form
(3 a § forsta stycket patentlagen).

I patentlagen infors vidare en bestimmelse om att ensamritten pa
grund av ett forfarandepatent for framstédllning av sadant biologiskt
material omfattar, forutom det biologiska material som framstills
genom fOrfarandet, allt annat biologiskt material som genom
reproduktion eller mangfaldigande i identisk eller differentierad form
erhdlls ur det forst framstdllda biologiska materialet, under
forutsittning att det har samma egenskaper (3 a§ andra stycket
patentlagen).

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller [dmnat det utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: Biologiskt material kan till skillnad
frdn annat material reproducera sig sjélvt eller reproduceras i biologiska
system. Man kan déarfor fraga sig om den ensamritt ett patent ger
omfattar ocksd sddant reproducerat biologiskt material. I direktivet finns
mot denna bakgrund bestimmelser som klargoér omfattningen av den
ensamrétt patent ger for biologiskt material.

Artikel 8.1 klargor att patentskyddet, ndr det giller et biologiskt
material, omfattar ocksd material som reproduceras eller mingfaldigas ur
materialet. Det krdvs dock att det ursprungliga materialet pd grund av
uppfinningen har bestimda egenskaper och att det senare materialet har
samma egenskaper. Skyddet omfattar reproducerat eller mangfaldigat
material i sdvil identisk som differentierad form.

Motsvarande giller enligt artikel 8.2 ndr ett forfarande é&r
patentskyddat: skyddet for ett forfarande som gor det mojligt att
framstélla ett biologiskt material omfattar dels material som framstills
genom fOrfarandet, dels material som reproduceras eller mangfaldigas ur
det forst framstéllda materialet. Ocksé har giller att det forst framstéllda
materialet pd grund av uppfinningen skall ha bestimda egenskaper, att
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det senare materialet skall ha samma egenskaper och att skyddet omfattar
reproducerat eller mangfaldigat material 1 sdvdl identisk som
differentierad form.

Syftet med direktivets bestimmelser pd denna punkt &r att ensamrétten
pa grund av patent pa biologiskt material som kan reproducera sig sjélvt
inte skall vara simre dn vad som géller for material som inte kan det
(skdl 46). Skyddet for en bakterie som stindigt reproduceras i en
bakteriekultur bor exempelvis omfatta inte bara de forst framstillda
bakterierna, utan ocksd dem som senare sjdlvreproducerats ur de forsta
bakterierna. Om skyddet bara omfattade de forsta bakterierna skulle det 1
praktiken snabbt ha spelat ut sin roll. Om inte material som reproducerats
eller mangfaldigats ur patentskyddat material ocksd skulle omfattas av
skydd, skulle patentskyddet alltsd urholkas visentligt jamfort med vad
som géller for icke-biologiskt material, exempelvis kemikalier, som inte
kan reproducera sig sjélva.

Som redan framgétt finns i patentlagen sedan tidigare en bestimmelse
om att ensamrétten pa grund av ett forfarandepatent ocksd omfattar det
biologiska material som framstills genom forfarandet. Det foljer av det
sa kallade indirekta produktskyddet i 3 § forsta stycket 3 patentlagen. Det
finns déremot inte nadgon uttrycklig bestimmelse om biologiskt material
som pd grund av sina sjdlvreproducerande egenskaper har reproducerats
eller méngfaldigats ur tidigare framstéllt material. En bestimmelse som
motsvarar artikel 8.2 bor darfor inforas 1 patentlagen. I klargorande syfte
bor ocksé en bestimmelse som motsvarar artikel 8.1 inforas.

I enlighet med vad som har forordats vid det nordiska samrédet bor
lagtexten — liksom 1 fraga om bestimmelserna angaende patenterbarhet —
utformas i ndra anslutning till direktivtexten. De bestammelser som
motsvarar artikel 8 placeras lampligen i en ny 3 a § i patentlagen i
anslutning till 3 §, som reglerar ensamrittens omfattning. Som Svea
hovrdtt och Patentbesvirsrdtten har framhallit talar systematiska och
terminologiska skél for att i bestimmelserna tala om ”den ensamrétt” 1
stillet for “det skydd” ett patent ger. Ordvalet avviker visserligen fran
direktivet, men innebdr ingen skillnad i sak. Vidare bor terminologin
vara konsekvent. I artikel 8.1 talas om material som “erhalls” ur det forst
framstéllda materialet genom reproduktion eller mangfaldigande, men i
artikel 8.2 talas om material som “framstélls” fran det forst framstéillda
materialet genom reproduktion eller mangfaldigande. Dessa uttryckssatt
4r avsedda att ha samma innebord. Overvigande skil talar for att
anvianda begreppet “erhélls” dven 1 den sist ndmnda situationen. P4 sa
satt gors en tydligare dtskillnad mellan material som framstills genom ett
patenterat forfarande och material som erhdlls frin sddant framstallt
material genom reproduktion eller méngfaldigande. Den valda lydelsen
overensstammer vél med ovriga sprakversioner av direktivet.

Ett par remissinstanser har tagit upp lagtextens utformning nér det
géller kraven pd att materialet pa grund av uppfinningen skall ha
bestimda egenskaper och att det senare materialet skall ha samma
egenskaper. Vetenskapsrddet har pekat pa att biologiskt material som
reproduceras sexuellt aldrig har exakt samma egenskaper som
fordldramaterialet. Radet har framhallit att direktivet méste forstas sé att
kravet pd identitet bara giller de bestimda egenskaper som materialet har
pa grund av uppfinningen och inte samtliga egenskaper hos materialet.
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Ocksa Ldikemedelsindustriforeningen har anfort att direktivet inte stiller
upp nagot krav pa identisk likhet. Bada instanserna har ansett att detta
bor komma till béttre uttryck 1 lagtexten dn vad som fOljer av
promemorians forslag. Regeringen delar remissinstansernas bedomning
av inneborden av direktivets bestimmelser pd denna punkt. Lagtexten
har darfor 1 forhédllande till promemorians forslag fortydligats sé att det
framgér att ensamritten omfattar biologiskt material som har samma
bestimda egenskaper, som fordldramaterialet har pa grund av
uppfinningen. For att omfattas av ensamritten kriavs didremot inte att
materialet har samtliga egenskaper gemensamma med fordldramaterialet.

8.5 Omfattningen av skyddet for genpatent

Regeringens forslag: 1 patentlagen infors en bestimmelse om att den
ensamrétt ett patent ger for ett alster som innehéller eller bestir av
genetisk  information = omfattar  allt material, undantaget
ménniskokroppen, 1 vilket alstret inforlivas och 1 vilket den genetiska
informationen innefattas och utdvar sin funktion (3 a § tredje stycket
patentlagen).

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller lamnat det utan erinran. Enstaka remissinstanser har anfort
att det bor utredas om inte det foreslagna undantaget for
manniskokroppen i ndgon mén dven bor omfatta djur.

Skiélen for regeringens forslag: Patent kan komma i fraga for en
gensekvens ndr sekvensen har isolerats, dess funktion har klarlagts och
det finns en anvindning for den, exempelvis genom att den ger vixter
eller djur sérskilda egenskaper. Nér vixter eller djur sedan modifieras
genetiskt genom anvindning av den patenterade sekvensen, kan man
frdga sig 1 vad man utnyttjandet av de genetiskt modifierade vixterna
eller djuren omfattas av patenthavarens ensamritt.

Direktivet (artikel 9) svarar pa frdgan genom att klargora att
patentskyddet omfattar ocksa allt material som en patenterad produkt,
vilken innehaller eller bestdr av genetisk information, inforlivas i. En
forutsittning ar att den genetiska informationen innefattas och utdvar sin
funktion 1 materialet. Ett viktigt undantag gors for manniskokroppen 1
dess olika bildnings- och utvecklingsstadier. Den kan aldrig omfattas av
patentskydd.

Syftet med denna bestimmelse motsvarar syftet bakom
bestimmelserna om skyddet for sjdlvreproducerande material som
reproducerats ur annat material (se ovan), dvs. att skyddet inte bor vara
saimre dn vad som giller i motsvarande situationer for icke-biologiskt
material. Skyddet for ett genpatent skulle urholkas om det inte omfattade
ocksd exempelvis vixter och djur som har modifierats med hjilp av
uppfinningen. Denna typ av patent giller exempelvis genetisk
modifiering av vixter for att astadkomma specifika egenskaper
(frosttalighet, sjukdomsresistens) eller genetisk modifiering av djur for
anvindning 1 sjukdomsforskning. Att skyddet aldrig kan omfatta
ménniskokroppen dr, som framhallits tidigare, en viktig etisk grundbult.
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Vetenskapliga radet for biologisk mdngfald och Kungliga Skogs- och
lantbruksakademien har anfort att det bor utredas om undantaget for
ménniskokroppen 1 ndgon man dven bor omfatta djur. Som har anforts 1
avsnitt 7.5 saknas enligt regeringens bedomning dock béarande skil for en
sadan utvidgning. Det frimsta skélet for denna bedomning &r att de
fundamentala etiska skyddsaspekter som utesluter att en ensamritt kan
komma ifraga nér det géller manniskokroppen inte gor sig gillande i
fraga om véxter och djur (se ovan avsnitt 7.5).

Négon uttrycklig bestimmelse som motsvarar artikel 9 finns inte i
patentlagen. En sadan bor dirfor inforas. Regleringen innebar att
modifierade vixter och djur dven i framtiden kan komma att omfattas av
patentskydd (jfr avsnitt 7.5). 1 forhallande till géllande rétt innebédr den
inte ndgon fordndring, utan torde frimst ha en klargérande funktion.
Bestimmelsen placeras lampligen som ett tredje stycke i den nya 3 a §.
Nér det géller den ndrmare utformningen gor sig i friga om uttrycken
”den ensamrétt” respektive “det skydd” motsvarande skél gdllande som
for de andra bestimmelserna i paragrafen (se foregaende avsnitt). Ocksa
hir bor alltsa talas om ”den ensamritt” i stillet for ”det skydd” ett patent
ger.

8.6 Konsumtion

Regeringens forslag: Den nuvarande regeln om konsumtion av
patentrattigheter kompletteras med en bestimmelse om biologiskt
material. Den nya bestimmelsen innebdr att patenthavarens rattigheter
inte omfattar biologiskt material som erhalls genom reproduktion eller
mangfaldigande av sddant material som med patenthavarens samtycke
forts ut pd marknaden inom EES, fGrutsatt att reproduktionen eller
mangfaldigandet ér ett nddvindigt led 1 den anvéndning for vilken det
biologiska materialet har forts ut pd marknaden. Som ytterligare
forutsittning géller att det framstdllda materialet inte senare anvinds
for ytterligare reproduktion eller mangfaldigande (3 § tredje stycket
patentlagen).

Promemorians forslag Overensstimmer huvudsakligen med
regeringens.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller [dmnat det utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: Patentskyddet for en produkt innebar
inte att den som har kopt ett exemplar av produkten sedan maste ha
patenthavarens tillstind for att anvdnda, hyra ut eller sdlja exemplaret
vidare. Om patenthavaren vil har silt exemplaret eller det har skett med
hans eller hennes samtycke upphdr mdjligheterna att sedan hindra
utnyttjandet av det. Man talar om att ensamrétten da har konsumerats.
Forutséttningen for sadan konsumtion av ensamritten ér att produkten har
forts ut pa marknaden, eller som det heter i den svenska lagtexten:
bringats 1 omsittning av patenthavaren eller med dennes samtycke. Det
ar dock bara om detta sker inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES-omradet) som ensamrétten konsumeras. Om den
patenterade produkten har sélts utanfér EES-omrédet kan patenthavaren
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hindra att den aterexporteras till Sverige. Bestimmelserna om
konsumtion dr alltsa territoriellt begrdnsade. (Utvidgningen till EES-
omradet skedde i samband med EU-tilltrddet, se prop. 1992/93:48, bet.
1992/93:LU17, rskr 1992/93:125; dessforinnan géllde att konsumtion
bara intrdffade ndr produkten bringades 1 omséttning 1 Sverige). Nér
patentskyddet géller for biologiskt material som ar sjélvreproducerande
kan sidrskilda fragor om tillimpningen av bestimmelserna om
konsumtion uppkomma. Man kan frdga sig om ensamrétten uttoms bara
for det material som har forts ut pa marknaden av patenthavaren sjalv
eller med dennes samtycke eller om konsumtionen ocksa omfattar det
material som reproducerat sig sjdlvt ur det sdlda materialet?

Direktivet innehaller i artikel 10 en bestimmelse som klargor att
konsumtionen omfattar ocksd biologiskt material som erhélls genom
reproduktion eller mangfaldigande, forutsatt att reproduktionen eller
mangfaldigandet dr ett nodvdndigt led i den anvindning for vilken det
biologiska materialet har forts ut pa marknaden. Bestimmelsen klargor
ocksd att konsumtion ddremot inte intrdffar och patentskyddet alltsa
fortfarande géller om det erhallna materialet senare anvidnds for
ytterligare reproduktion eller mangfaldigande.

Avgorande for om konsumtion intréffar ar alltsda om reproduktionen
eller méngfaldigandet &r ett nddvéndigt led 1 den anvéndning for vilken
det biologiska materialet har forts ut pd marknaden. Bestimmelsen
innebér att en innehavare av ett patent i Sverige, som har fort ut en
(patenterad) genmodifierad organism pé marknaden 1 t.ex. Tyskland, inte
kan hindra Aaterexport hit av organismer som reproducerats eller
mangfaldigats ur det ursprungliga materialet genom att hinvisa till sitt
patent, sa ldnge reproduktionen eller mangfaldigandet har utgjort ett
nodvéndigt led i den anvéndning for vilken organismen har forts ut pa
marknaden. Patenthavaren forbehélls dock dven fortsdttningsvis rétten
till reproduktion eller mangfaldigande som inte utgor ett nddvéndigt led 1
den anvédndning for vilken det biologiska materialet har forts ut pa
marknaden.

Négra bestammelser som klargér inneborden av konsumtion for
sjalvreproducerande biologiskt material finns for nérvarande inte 1
patentlagen. For att inneborden klart skall framgd bor patentlagen
kompletteras med en bestimmelse motsvarande artikel 10 i direktivet.

Den nya bestimmelsen har en naturlig plats i anslutning till den
nuvarande konsumtionsbestimmelsen i1 3 § tredje stycket 2 patentlagen.
Séa foreslogs 1 promemorian, vilket mottogs positivt av remissinstanserna.
En annan mojlighet, som forordats vid det nordiska samrddet, dr att
infora den kompletterande konsumtionsregeln som ett sirskilt stycke 1
den fOreslagna 3 a§ om patentskyddets omfattning. S& har skett i1
Danmark och Finland. Att ha regler om konsumtion av rittigheter pé
skilda stdllen 1 patentlagen gor dock lagen svardverskadlig. Regeln om
konsumtion av réttigheter till biologiskt material bor déarfor fogas till den
nuvarande konsumtionsregeln. Till skillnad frdn vad som fOreslagits i
promemorian bor i inledningen av bestimmelsen uttrycket biologiskt
material anvindas 1 stédllet for en hanvisning till den foreslagna nya 3 a §.
P& detta satt tydliggors att bestimmelsen ar tillimplig oavsett om
ensamrétten géller enligt de allménna bestaimmelserna i 3 § eller enligt de
sarskilda, fortydligande bestimmelserna 1 3 a §. Till skillnad frén vad
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som anges i den svenska lydelsen av artikel 10 bor reproducerat eller
mangfaldigat material dven har kallas erhéllet, inte framstillt, material
(jfr avsnitt 8.4).

8.7 Jordbruksundantag

Regeringens forslag: For de fall vegetabiliskt reproduktionsmaterial
med patenthavarens samtycke Overlats till en jordbrukare for att
anvandas 1 jordbruket foreskrivs i patentlagen att jordbrukaren fér
anvanda skorden for reproduktion eller mangfaldigande i1 det egna
jordbruket. Omfattningen och villkoren for detta skall svara mot vad
som giller enligt artikel 14 i forordningen om gemenskapens
vaxtforadlarratt (3 b § forsta stycket patentlagen).

En motsvarande bestimmelse infors betrdffande djur. Enligt denna
far en jordbrukare anvidnda avelsdjur eller annat animaliskt
reproduktionsmaterial for jordbruksindamal om det skyddade
materialet dverlatits till jordbrukaren med patenthavarens samtycke.
Jordbrukaren fir dock inte sélja det skyddade materialet inom ramen
for eller 1 syfte att bedriva yrkesmissig reproduktionsverksamhet.
Jordbrukarens rdtt till anvdndning av det skyddade materialet skall
inte fa utdvas i vidare omfattning dn vad som é&r skiligt med hénsyn
till jordbrukarens behov och patenthavarens intressen (3 b § andra och
tredje styckena patentlagen).

Promemorians forslag Overensstimmer huvudsakligen med
regeringens.

Remissinstanserna: Remissinstanser har varit positiva till forslaget
eller lamnat det utan erinran. Vissa detaljsynpunkter har framforts nér det
giller utformningen av bestimmelserna. Nigra remissinstanser har 1
anslutning till denna frdga uttryckt en oro over att pollenoverféring och
inkorsning kan resultera 1 att patenterat material sprids utan
patenthavarens medgivande, samt att detta kan orsaka ofrivilliga
patentintrang.

Skédlen for regeringens forslag: Patentskyddet omfattar (som
klargjorts ovan, se avsnitt 8.4) ocksa material som reproducerats eller
mangfaldigats ur skyddat material. Det omfattar alltsa ocksa exempelvis
vegetabiliskt material som har skordats och som sedan anvinds for ny
sddd. Jordbruksundantaget innebdr att jordbrukaren wunder vissa
forutsittningar kan anvénda skyddat material for ny sddd utan att gora sig
skyldig till patentintrdng. Undantaget innebér en ldttnad for framfor allt
smé jordbrukare. Som framgar av avsnitt 8.2 finns 1 véaxtforddlarratten
(2 kap. 5§ vaxtforddlarrittslagen) redan ett sddant undantag. Genom
direktivet infors jordbruksundantag ocksé for patent.

Artikel 11.1 slar fast undantag fran patentskyddet nér en jordbrukare
sjalv anvinder sin skord for reproduktion eller mangfaldigande i det egna
jordbruket. Undantaget géller nér en patenthavare, eller nagon annan med
dennes samtycke, sélt eller pd annat sitt salufort vegetabiliskt
reproduktionsmaterial till en jordbrukare for att utnyttjas i jordbruket.
Omfattningen av och villkoren for undantaget skall svara mot dem som
foreskrivs 1 artikel 14 1 rddets forordning (EG) nr 2100/94 om
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gemenskapens vaxtforddlarrdtt. Av direktivets ingress klargdrs att det
sistndmnda innebdr bl.a. att patentinnehavarens rétt till ersdttning for
utnyttjandet dr begransad pé sétt som anges i nyss nimnda forordning
(skil 48). Dér klargors dven att patenthavaren kan hévda sina rittigheter
gentemot en jordbrukare som missbrukar undantaget (skél 49). I artikel
14 1 forordningen rdknas de arter av lantbruksvixter som omfattas av
undantaget upp. Vidare slds bl.a. fast att smé jordbrukare inte alls skall
behova betala erséttning till rattighetsinnehavaren och att ersittningen
som skall betalas av ovriga jordbrukare skall vara betydligt lagre dn det
belopp som utkrédvs for en licens for produktion av forokningsmaterial av
samma sort 1 samma omrade.

Bestammelser om jordbruksundantag finns i dag 1 Sverige alltsd inom
vaxtforadlarratten men inte for patent. Nar jordbruksundantaget infordes
1 vixtforadlarrattslagen Overvdgdes en liknande bestimmelse pa
patentrattens omrade (se prop. 1996/97:128 s. 94 {f; bet. 1996/97:LU20;
rskr. 1996/97:245). 1 propositionen anfordes dock att forslaget till
direktiv om rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar inneholl en
bestimmelse om jordbruksundantag, att forslaget var under beredning
och att utvecklingen inom EU dérfor borde avvaktas innan stillning togs
till behovet av svenska lagstiftningséatgarder (prop. 1996/97:128, s. 95).
Bestimmelser som motsvarar direktivets bor nu inforas i en ny 3b § 1
patentlagen.

I forarbetena till  vaxtforddlarrittslagens  bestdmmelse om
jordbruksundantag (se prop. 1996/97:128 s. 91 f.) konstateras att det
skulle kunna uppstd komplikationer om man utformade omfattningen och
villkoren for jordbruksundantaget pa vaxtomradet pa ett annorlunda sitt
an vad som skett i EG-forordningen om vaxtforadlarritt. I 2 kap. 5§
vaxtforadlarrattslagen har darfor inforts en direkt hanvisning till EG-
forordningens regler (artikel 14). P4 motsvarande sétt innehéller artikel
11.1 1 direktivet en hénvisning till artikel 14 1 EG-forordningen. I
enlighet med vad som har foreslagits vid det nordiska samradet bor
samma l6sning vidljas 1 patentlagen som 1 véxtforddlarrittslagen. En
hénvisning bor dven, 1 likhet med vad som skett 1 vaxtforadlarrittslagen,
goras till de tillimpningsforeskrifter som meddelats med stod av artikel
14 1 EG-forordningen.

Artikel 11.2 slar fast undantag fran patentskyddet nér en jordbrukare
anvander patentskyddad boskap for jordbruksdndamal. Undantaget géller
ndr en patenthavare eller nagon med dennes samtycke har sélt eller pa
annat satt salufort avelsboskap eller annat animaliskt repro-
duktionsmaterial till en jordbrukare. Undantaget innebér att jordbrukaren
far forfoga Over djuret eller annat reproduktionsmaterial for sin
jordbruksverksamhet, men inte att han eller hon far sdlja det inom ramen
for eller 1 syfte att bedriva kommersiell reproduktionsverksamhet.
Omfattningen av och villkoren for undantaget skall enligt artikel 11.3
regleras 1 nationella lagar, nationella forfattningar och nationell praxis.

Bestimmelser om jordbruksundantag nér det géller avelsdjur eller
animaliskt reproduktionsmaterial finns 1 dag inte 1 svensk rétt.
Bestimmelser som motsvarar direktivets bor inforas 1 patentlagen 1
anslutning till 6vriga bestimmelser om jordbruksundantag i den nya

3b§.
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I den svenska direktivtexten anvidnds begreppet avelsboskap, som
omfattar hov- och klovbdrande husdjur (fraimst notkreatur). I andra
versioner av direktivet, exempelvis den danska, anvinds det vidare
begreppet avelsdjur. Jordbruksverket har framhéllit att det 1
bestammelsen, for att den skall vara tydlig och heltickande samt omfatta
dven andra djurslag dn notkreatur, bor anvindas begreppet avelsdjur.
Regeringen bedomer att syftet med bestimmelsen uppenbarligen inte har
varit att géra ndgon avgrinsning i detta avseende. Begreppet avelsdjur
bor déarfor anviandas nir bestimmelsen nu genomfors i svensk ratt.

Nér det giller omfattningen av och villkoren for utnyttjandet av detta
undantag finns det inte nagon gemenskapslagstiftning att hénvisa till.
Enligt artikel 11.3 skall regler om detta faststéllas nationellt. Patentlagens
bestammelse 1 denna del bor, som foreslagits i promemorian, begransas
till att sld fast en skilighetsgrundsats om att jordbrukarens ratt till
anvindning av den skyddade boskapen inte fir utdvas 1 vidare
omfattning dn vad som &r skéligt med hansyn till jordbrukarens behov
och patenthavarens intressen. Om behov uppstar, bor i enlighet med
promemorians forslag bestdimmelsen kunna kompletteras med
rekommendationer fran Statens jordbruksverk. Promemorians forslag pa
denna punkt har inte motts av nagra inviandningar och uttryckligen
tillstyrkts av Lantbrukarnas riksforbund och Kungliga Skogs- och
Lantbruksakademin.

Till skillnad fré&n vad som fOreslagits 1 promemorian bor
bestimmelserna om jordbruksundantag utformas sd att undantaget ar
tillimpligt oavsett om ensamrdtten giller enligt de allmédnna
bestimmelserna 1 3§ eller enligt de sérskilda, fortydligande
bestaimmelserna i1 3 a §. Jordbruksundantaget far annars inte den effekt
som &r avsedd.

Med Dbeaktande av  synpunkter fran Svea  hovrdtt  och
Patentbesvirsrdtten har vidare vissa redaktionella dndringar gjorts i
lagtexten jimfort med promemorians forslag.

Négra remissinstanser har efterfrdgat klargéranden om vad som géller
nér patentskyddat material sprids pd naturlig vdg mellan olika jordbruk.
Om skyddat material anvinds yrkesméssigt kan det enligt gillande ratt —
ocksd om det spritts pa naturlig vdg — vara fridga om intrang i patentet.
Ersittning for utnyttjande av exempelvis en skyddad groda skall dock, sé
lange det inte ar fraga om ett uppsatligt eller oaktsamt handlande, betalas
till patenthavaren bara om och i den man det ar skiligt; 58 § andra
stycket patentlagen. Om ndgon ersittning skall betalas avgors alltsd av en
allmén skalighetsbedomning med hansyn till samtliga omstiandigheter (se
prop. 1966:40 s. 210). Eventuell ersdttningsskyldighet dr begransad till
ersdttning for nyttjandet. For att det dverhuvudtaget skall kunna bli fraga
om att betala erséttning bor krévas sédrskilda omstindigheter, exempelvis
att utnyttjandet har skett 1 mera betydande omfattning (se
Patentlagstiftningen — en kommentar, Jacobsson, m.fl., Lund, 1980,
s. 350). Nagon anledning att Overvédga forslag i denna del finns enligt
regeringens bedomning dirfor inte.
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8.8 Oinskrinkt produktskydd

Regeringens bedomning: Direktivet ldmnar visst utrymme for
forandringar av rddande ordning med mojligheten till oinskrankt
produktskydd for genpatent. Det finns skdl savdl for som emot
forandringar av rddande ordning. Det &r under alla forhallanden
nodvéndigt att praxis utvecklas samlat pa europeisk niva och att den
pa ett adekvat sétt svarar mot utvecklingen pa det genetiska omradet.
Overvigande skil talar dirfor mot att nu overviga forindringar
genom nationella sdrbestimmelser. Det behovs dock sirskilda
atgirder for att noga folja utvecklingen och utvérdera effekterna for
svensk del. Regeringen avser dérfor att tillsédtta en sdrskild grupp med
uppdrag att folja utvecklingen av praxis och foresla eventuella
atgérder.

Promemorian innehaller inte ndgon bedomning nér det géller fragan
om oinskrankt produktskydd.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser har ldmnat synpunkter nér
det giller det sa kallade oinskrankta produktskyddet och bl.a. betonat
vikten av fortsatt utvirdering av effekterna av sadant skydd.

Skilen for regeringens bedomning: Oinskrinkt produktskydd for
kemiska foreningar infordes i1 svensk ritt i samband med tilltradet till
EPC (se ovan, avsnitt 8.2). Det dverlimnades 4t praxis att avgora 1 vad
man oinskrankt produktskydd skulle tillimpas ocksa for andra alster &n
kemiska foreningar (se prop. 1977/78:1 s. 189). Nagra genpatent hade
nir det oinskrankta produktskyddet infordes inte meddelats. Fragan om
tillimpningen av saddant skydd for genpatent behandlades inte i
forarbetena. Som namnts (se avsnitt 8.2) har dérefter i savdl PRV:s som
EPO:s praxis oinskrankt produktskydd kommit att tillimpas och géller 1
dag for gensekvenser och delsekvenser av gener. Denna praxis
overensstimmer med vad som géller 1 bl.a. Japan och USA. Som
redovisats ovan (se under avsnitt 8.2) dr oinskrdnkt produktskydd inte
mojligt for redan kdnda gener, exempelvis sddana som identifierats vid
kartliggningen av det minskliga genomet. For att oinskrankt
produktskydd inte skall vara mojligt 1 sadana fall krdvs att genen var
kind fore dagen for patentansdkan. Som ocksa framhallits (se avsnitt 8.2)
kan oinskrankt produktskydd vara uteslutet pa grund av att kravet pa
uppfinningshdjd inte dr uppfyllt. Skyddet kan ocksd begrinsas till f6ljd
av kravet pa att uppfinningen maste beskrivas tillrackligt (se avsnitt 7.2.1
och 8.2).

Oinskréankt produktskydd for gensekvenser och delsekvenser av gener
gillde alltséd enligt praxis fore direktivets tillkomst. Ndgon uttrycklig
reglering nir det géller det oinskridnkta produktskyddet finns inte i
direktivet. Fragan om direktivet tillater forandringar av rddande praxis
och begrdnsningar av tillimpningen av oinskrinkt produktskydd for
genetiska uppfinningar — utdver vad som foljer av tillimpningen av de
grundldggande patenterbarhetskriterierna — beror pa vilken tolkning man
gor av direktivet. Av sarskilt intresse for innebdrden av direktivet pa
denna punkt &r artiklarna 5.3 och 9 samt skdlen 23-25 och 28. Enligt
artikel 5.3 skall den industriella anvindningen av en gensekvens eller en
delsekvens av en gen framgd av amsékan. Om en sekvens eller
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delsekvens av en gen anvénds for att framstilla ett protein (eller en del av
ett protein), dr det enligt skdl 24, for att uppfylla kravet pd industriell
anvandbarhet, nodvindigt att ange proteinet (eller delen av det) eller dess
funktion. Artikel 9 klargdr att den ensamritt ett patent ger for ett alster
som innehdller eller bestar av genetisk information omfattar allt material,
undantaget ménniskokroppen, 1 vilket alstret inforlivas och 1 vilket den
genetiska informationen innefattas och utdovar sin funktion. Om
gensekvenser Overlappar varandra i delar som inte dr vésentliga for
uppfinningen skall enligt skil 25 varje sekvens patentrittsligt ses som en
sjalvstandig sekvens. Skél 23 anger att funktionen hos en DNA-sekvens
maste anges for att det dverhuvudtaget skall kunna vara fraga om en
uppfinning. Slutligen framgar av skil 28 att direktivet inte péverkar
grunderna for géllande patentritt, som innebidr att patent kan meddelas
for nya tillimpningar av en redan patenterad produkt.

Kommissionen har 1 en rapport enligt artikel 16 ¢ i1 direktivet (om
patentréttens utveckling och verkan pad omradet bioteknik och genteknik;
KOM [2002] 545 slutlig) anfort att omfattningen av det skydd som bor
erbjudas gensekvenser eller delsekvenser av en gen fortfarande &r en
aktuell fraga som kan ge upphov till olika tolkningar och att direktivet
ger medlemsstaterna ett visst matt av flexibilitet ndr det géller att
inforliva direktivet i den nationella lagstiftningen (se a.a. s. 20 och 25).
Regeringens slutsats ar att de nyss redovisade bestimmelserna och skilen
inte innehdller ndgon uttrycklig reglering eller tydlig anvisning om
tillimpningen av det oinskrdnkta produktskyddet for sekvenser eller
delsekvenser av gener. I enlighet med vad Patentbesvdrsrdtten har
framhéllit bedomer regeringen att direktivet ger fortsatt utrymme for
sadant skydd. Det ldmnar dock samtidigt utrymme for skdrpningar och
begransningar av tillimpningen av skyddet. Den exakta inneborden av
direktivet pa denna punkt och klargérandet av hur det skall tolkas &r
ytterst fragor for EG-domstolen. 1 samband med genomforandet av
direktivet stéller sig frdgan om det bor inforas sdrlosningar 1 nationella
lagar for genetiska uppfinningar nir det géller det oinskrinkta
produktskyddet. Redan det grundliggande syftet med direktivet att
astadkomma en harmonisering av skyddet talar emot nationella
sarlosningar. Innan vi gir in ndrmare pa fragan skall dock forst
remissinstansernas synpunkter pa oinskrénkt produktskydd for genpatent
behandlas.

De remissinstanser som tagit upp frdgan har bland annat anfort att ett
anviandningsbundet produktskydd skulle innebdra en tydligare
gransdragning mellan patenterbara uppfinningar och vad som bara ér
upptiackter av exempelvis naturligt forekommande gensekvenser
(Kungliga Skogs- och Lantbruksakademien och Patentbesvdrsritten). P
denna punkt hidnvisar regeringen till vad som redan anfGrts om
gransdragningen mellan uppfinning och upptéckt. Som redan framgatt i
avsnitt 7.8 dr kravet pa att det i patentansokan méste anges en industriell
anviandning av sérskild betydelse for grinsdragningen mellan upptéckt
och uppfinning. Direktivet innebdr att kravet fortydligas nér det géller
gensekvenser (artikel 5.3 1 direktivet). Direktivet innebdr alltsd ett
fortydligande av att enbart upptickten av en naturligt forekommande
gensekvens inte dr en patenterbar uppfinning, eftersom enbart upptickten
inte innebdr ndgon 16sning av ett tekniskt problem. For att det skall vara
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frdga om en patenterbar uppfinning, maste genens funktion ha faststéllts,
exempelvis att den kodar for ett visst protein. Den industriella
anvdndningen av proteinet maste ocksa alltid anges 1 ansdkan. Direktivet
kompletterar pd denna punkt de grundldggande villkoren for att patent
skall kunna meddelas.

Som ocksa framgatt (avsnitt 7.6) slér direktivet ocksa uttryckligen fast
att manniskokroppen och vad som enbart dr upptickter av delar av
manniskokroppen inte kan patenteras (artikel 5.1-2).

Genomforandet av direktivet innebdr — som narmare har behandlats i
avsnitt 7 — alltsa att det sétts tydligare grénser for praxisutvecklingen nér
det géller forutsattningarna for att bevilja patent. Det klargor att patent &r
mojligt forst ndr genens funktion har faststillts och det kan anges en
konkret anvdndning, men alltsd inte pd grundval av enbart spekulationer
om en mojlig anvindning av en gensekvens. Genomforandet bidrar pa
detta sdtt till att fortydliga grinsdragningen mellan upptickt och
uppfinning. Skél for att infora anvéndningsbundet produktskydd enbart
for att fortydliga denna grénsdragning finns enligt regeringens
beddémning dirfor inte.

Patentbesvirsrdtten och Lantbrukarnas Riksforbund har anfort att det
oinskrinkta produktskyddet riskerar himma intresset av att utveckla nya
anvindningar av gensekvenser, eftersom det innebdr att enbart
beroendepatent dr mdjliga for senare anvandningar. Problematiken har
uppmirksammats och argument for och emot forandringar av rddande
praxis har anforts sdvdl 1 den allmidnna som den rittsvetenskapliga
debatten kring direktivet (se exempelvis Straus, Gewerblicher
Rechtschutz und Urheberrecht, GRUR 2001, s. 1016; van Raden/von
Renesse GRUR 2002, s. 393; Koster, GRUR 2002 s. 833; Schertenleib,
European Intellectual Property Review, E.I.LP.R; 2003, s. 125). Den var
ocksd en av de fragor som diskuterades pa det rundabordssamtal som
genomfordes pd Justitiedepartementet 1 oktober 2002 (se avsnitt 3).

En viktig del av bakgrunden till diskussionerna om effekterna av det
oinskrinkta produktskyddet for genpatent dr den fortgdende utvecklingen
av kunskapen om det genetiska systemet och sérskilt den genomforda
kartliggningen av det ménskliga genomet. Med héinvisning till
kartliggningen av det minskliga genomet brukar anforas att antalet
manskliga gener dr farre och att de enskilda genernas funktion dr mer
sammansatt dn man tidigare antagit. I debatten har bl.a. gjorts géillande
att oinskriankt skydd for sekvenser och delsekvenser av gener riskerar
leda till att skyddet blir omotiverat omfangsrikt och till att incitamenten
for att utforska och utnyttja samtliga funktioner hos och anvindningar av
en gen minskar. Vidare har anforts att oinskrankt produktskydd enbart ar
motiverat ndr den innovativa tekniska problemlosningen hianfor sig till att
tillhandahdlla sekvensen som sédan, men inte nir den ligger 1 att
faststélla sekvensens funktion — da bor bara anvindningsbundet skydd
vara mojligt.

Till forsvar for det oinskrdankta produktskyddet brukar & andra sidan
framhallas att det breda skyddet dr motiverat av att uppfinnaren &r den
som genom att ange en funktion forst har tillhandahallit genen 1
anvandbar form och att det alltid krdvs en industriell anvdndning,
exempelvis ldkemedelsframstdllning, for att fi patent, dven om
patentskyddet inte dr begrénsat till denna anvéndning. Andra argument ar
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att oinskriankt produktskydd stimulerar forskning och utveckling,
eftersom det dr ett intresse for innehavaren av det ursprungliga
produktpatentet att alla anvindningar utnyttjas. Dessutom brukar papekas
att nya anvindningspatent inte hindras, eftersom mdojligheten till
beroendepatent finns. Hér brukar tilldggas att innehavaren av
beroendepatentet, om innehavaren av huvudpatentet vigrar att ge licens
for anvéndningen, ytterst kan védnda sig till domstol for att fa
tvangslicens beviljad. Vidare brukar papekas att oinskrankt produktskydd
bara dr mojligt nir sekvensen eller delsekvensen tidigare inte dr kénd.
For redan kdnda minskliga gener, exempelvis sddana som identifierats
vid kartliggningen av det minskliga genomet, &r endast
anviandningspatent mojliga. Slutligen brukar framhdllas att den
nuvarande ordningen nér det géller skydd for genetiska uppfinningar
hittills huvudsakligen har fungerat effektivt (se OECD-rapporten Genetic
Inventions, Intellectual Property Rights and Licensing Practices, OECD
2002).

Oavsett vilken stillning som tas i fragan om oinskrénkt eller
anviandningsbundet skydd for genetiska uppfinningar talar flera skil mot
att infora bestimmelser om anvindningsbundet skydd i form av
nationella sérlosningar i lag. Intresset av att uppna en harmonisering av
skyddet har redan ndmnts. Det skydd som giller i Sverige bor vidare inte
vara simre dn det man kan fa 1 andra jidmforbara ldnder. Oinskrinkt
produktskydd for genetiska uppfinningar géiller som framgétt vid EPO
och 1 bla. Japan och USA. I de Ilidnder (Danmark, Finland,
Storbritannien, Irland, Grekland, Spanien och Portugal) som hittills
genomfort direktivet har — med undantag for Portugal — sérlosningar pa
denna punkt inte inforts. Ett svagare skydd i Sverige jamfort med
jamforbara konkurrentldnder skulle ge en negativ signal till den som
overvager att bedriva eller investera 1 verksamhet hér. Svenska
bestaimmelser om forutséttningarna for beviljande av patent har vidare
ingen effekt for patent som beviljas av EPO. Flertalet patent som géller 1
Sverige beviljas av EPO. Starka skil talar mot att ha olika forutséttningar
for patent som beviljas av PRV jamfort med vad som géller fér EPO-
patent. Forutom att systemet skulle vara svaroverskadligt, torde
sokandena med en saddan ordning ha fa skil att ansdka vid PRV, om ett
EPO-patent gav ett starkare skydd.

Oinskrénkt produktskydd for patent pa sekvenser och delsekvenser av
gener tillampas alltsd i dag enligt savdl EPO:s som PRV:s praxis (se
ovan under Bakgrund). Direktivet ldmnar enligt regeringens bedomning,
som redovisats ovan, ett tolkningsutrymme nir det giller den fortsatta
utvecklingen av denna praxis. Enligt regeringens bedomning &r det
nodvéndigt att praxis utvecklas samlat pa europeisk niva och att den pé
ett adekvat sitt svarar mot utvecklingen pa det genetiska omréddet. I 8 §
andra stycket andra meningen patentlagen finns, som redovisats ovan (se
avsnitt 8.2) en bestimmelse om att den omsténdigheten att uppfinningen
avser en kemisk forening inte medfor att en bestimd anvdndning maste
anges 1 patentkravet. Bestimmelsen infordes for att markera dvergdngen
till oinskrankt produktskydd for kemiska foreningar. Bestimmelsen utgor
inget hinder mot att en restriktiv praxisutveckling fir genomslag i svensk
ratt ndr det géller tilldampningen av oinskrdnkt produktskydd for
genetiska uppfinningar.

103



Mot bakgrund av vad som anforts ovan dr det uteslutet att i samband
med genomforandet av direktivet overvéga lagbestimmelser som innebér
en nationell sdrlosning 1 fragan om det oinskridnkta produktskyddet. Det
finns dock all anledning att noga f6lja utvecklingen och effekterna av den
nuvarande ordningen med oinskridnkt produktskydd och vdga for- och
nackdelar. Uppdraget till Kommissionens expertgrupp (se avsnitt 5.2)
omfattar bl.a. just fragan om skyddsomfanget for patent som avser gener
som isolerats fran ménniskokroppen. Regeringen bedomer det dock vara
nodvéndigt att nu ocksd vidta sdrskilda atgdrder for att kunna f6lja
utvecklingen och utvérdera effekterna for svensk del. Regeringen avser
déarfor att tillsdtta en sérskild grupp som skall fa uppdraget att folja
frdgan och foresla eventuella dtgdrder pd omrddet. Vi aterkommer till
expertgruppens uppdrag 1 avsnitt 10.2.

9 Tvangslicens

9.1 Inledning

Ett patent innebdr, som sagts 1 foregdende avsnitt, att patenthavaren
under viss tid kan hindra andra frdn att utnyttja uppfinningen
yrkesmaissigt. Utnyttjandet av uppfinningen kan vara forbjudet enligt lag
eller andra bestimmelser. Att en uppfinning har patenterats paverkar inte
sadana forbud. Patentet innebér enbart att patenthavaren bestimmer over
den yrkesmadssiga anvindningen av uppfinningen eller véxtsorten i den
man den &r tillaten. Ofta anvinds en skyddad uppfinning eller véxtsort i
rittighetsinnehavarens egen verksamhet. Rattighetsinnehavaren kan dock
ocksé lata ndgon annan anvédnda uppfinningen eller viaxtsorten. Ett sddant
utnyttjande grundas normalt pd avtal (licensavtal).

Situationer kan dock uppkomma dir det finns skél att gora undantag
frén utgadngspunkten att rittighetsinnehavaren fritt kan bestdimma om och
hur det skyddade alstret skall anvéndas. Exempelvis kan starka
samhéllsintressen tala for att uppfinningen eller vaxtsorten skall kunna
utnyttjas i1 vidare omfattning &n vad rattighetsinnehavaren gor eller
tillater. For detta och vissa andra fall finns 1 patentlagen och
vaxtforadlarrattslagen regler som gor det mojligt for domstol att besluta
om s kallad tvéngslicens. En tvingslicens innebédr att ndgon annan én
rittighetsinnehavaren far utnyttja den skyddade uppfinningen.

Teknikutvecklingen pa det biotekniska omradet har lett till ett starkare
samband mellan skyddsformerna for uppfinningar och vixtsorter.
Skyddsomfidng for uppfinningar och viéxtsorter kan darfor 1 oOkad
utstrackning komma att dverlappa varandra (se ovan avsnitt 7.5). Mot
den bakgrunden finns ett behov av tvangslicenser ocksa nér utnyttjandet
av en ensamritt kriaver tillstdnd fran en annan réttighetsinnehavare samt
den ena ensamritten &r ett patent och den andra en véxtforadlarritt (s.k.
korsvisa licenser). Direktivet innehéller vissa bestimmelser om detta (se
artikel 12).

Patentlagens regler om tvangslicens dverensstimmer 1 huvudsak men
inte helt med TRIPs-avtalets forhillandevis detaljerade bestimmelser om
tvangslicens (artikel 31). Sérskilt ndr det géller mojligheterna att fa
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tvangslicens vid s.k. beroendepatent och vid bristande utévning av
uppfinningen, samt nir det géiller krav pd att forsoka nd en frivillig
overenskommelse innan ansdkan om tvangslicens gors, finns det
anledning att 6vervidga behovet av ytterligare anpassning av patentlagen
till TRIPs-avtalets regler.

I det foljande ges forst en kort beskrivning av nuvarande bestimmelser
om tvangslicens (avsnitt 9.2). Efter utgangspunkterna (avsnitt 9.3)
behandlas behovet av nya regler i patentlagen (avsnitt 9.4) och i
vaxtforadlarrattslagen (avsnitt 9.5).

9.2 Nuvarande ordning
Patentlagen

Patentlagens bestimmelser om tvangslicens finns 1 45-50 §§. Reglerna
har som viktigaste dndamél att motverka patentmissbruk 1 form av
undertryckande av patent, dvs. forfaringssattet att forvédrva patent 1 syfte
att enbart forsvara for konkurrenterna och utan avsikt att utdva
uppfinningen. Ett sadant undertryckande kan vara ett problem ur
samhéllssynpunkt eftersom den tekniska utvecklingen riskerar att
fordr6jas. Om en patenthavare handlar pa ett sadant sitt kan en
tvangslicens under vissa fOrutsittningar meddelas enligt 45§
patentlagen. En tvéngslicens kan enligt bestimmelsen meddelas om en
uppfinning inte utdvas 1 tillracklig omfattning och godtagbara skal till
detta saknas. Enligt 47 § patentlagen kan en tvingslicens ocksd meddelas
om hénsyn till allmint intresse av synnerlig vikt krdver det. For att
bestammelsen skall komma till anvindning krévs att det ror sig om en
uppfinning som angar ett viktigt samhéllsintresse, t.ex. rikets sdkerhet
eller folkforsorjning av livsmedel eller medicin (se prop. 1966:40 s. 179).
En tvangslicens kan dessutom 1 vissa fall meddelas den som, utan att
kéanna till att patent hade sokts, yrkesmassigt utnyttjade uppfinningen nér
patentansokan offentliggjordes (48 §). I 46 § patentlagen finns ocksd
regler om tvangslicens nir utnyttjandet av en patenterad uppfinning &r
beroende av ndgon annans patent (s.k. beroendepatent). Det kan t.ex. rora
sig om fall dér ett patent avser en forbéttring eller vidareutveckling av en
uppfinning som omfattas av ett tidigare patent. En forutséttning for att en
sadan tvangslicens skall kunna meddelas ar att detta &r skdligt pa grund
av den beroende uppfinningens betydelse eller att det annars finns
sarskilda skdl. Om tvangslicens meddelas, har ocksa motparten ratt till
tvangslicens att utnyttja den andra uppfinningen om det inte finns
sarskilda skil mot det.

I 49 § forsta stycket patentlagen stills ndgra allmdnna forutsdttningar
for att meddela tvangslicens upp. Enligt bestimmelsen kan tvéngslicens
meddelas endast for den som kan antas ha forutséttningar att utnyttja
uppfinningen pa ett godtagbart sidtt och 1 Overensstimmelse med
licensen. Det innebidr t.ex. att den som begir tvangslicens maste ha
sadana ekonomiska och tekniska forutséttningar att han kan tidnkas betala
de licensavgifter som faststills och kan uppritthédlla en tillrackligt hog
produktionsstandard.
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Enligt 49 § andra stycket patentlagen &r en tvangslicens inte nigot
hinder for patenthavaren att sjdlv utnyttja uppfinningen. Att en
tvangslicens har meddelats hindrar inte heller patenthavaren frén att sjalv
uppléta licenser. Tvangslicensen dr alltsa inte exklusiv. En tvangslicens
kan Gvergé till en annan person endast tillsammans med den rorelse dir
den utnyttjas eller var avsedd att utnyttjas.

Av 50 § patentlagen framgar att en tvangslicens meddelas av domstol
och att det &r domstolen som bestimmer i vilken omfattning
uppfinningen far utdvas samt faststiller avgiften och 6vriga villkor for
licensen. Vid vésentligt &ndrade forhallanden kan tvangslicensen
upphévas eller nya villkor bestimmas. Stockholms tingsritt ar enligt 65 §
patentlagen forsta instans i mal som géller tvangslicens.

Vixtforddlarrittslagen

Vixtforadlarrittslagens bestimmelser om tvéngslicens finns 1 7 kap. 3—
5§§. Enligt 7 kap. 3 § véxtforadlarrdttslagen kan en tvangslicens att
utnyttja en registrerad vaxtsort meddelas om marknaden inte forses med
forokningsmaterial av vaxtsorten pa skidliga villkor och i den omfattning
som &r motiverad med hénsyn till allmént intresse. En ytterligare
forutsittning for att en tvangslicens skall meddelas &r att det inte finns
nagon godtagbar anledning till underlatenheten.

Bestimmelsen 1 7kap. 4§ vixtforddlarrittslagen motsvarar
bestimmelsen 1 49 § patentlagen. Den som soker om en tvangslicens
madste alltsd ha forutsattningar att utnyttja vixtsorten pa ett godtagbart
satt och 1 Overensstimmelse med licensen. Vidare ger en tvangslicens att
utnyttja en registrerad vaxtsort inte ensamritt och kan dverga till annan
endast tillsammans med en rorelse dir den utnyttjas eller var avsedd att
utnyttjas.

Enligt 7 kap. 5 § véxtforadlarrattslagen meddelas en tvangslicens av
domstol, som ocksd bestimmer i1 vilken omfattning véxtsorten far
utnyttjas samt faststéller ersittningen och dvriga villkor for licensen. Nar
véasentligt dndrade forhallanden motiverar det, kan domstolen &ndra
villkoren eller upphiva licensen. Av 10 kap. 3 § véxtfordadlarrittslagen
framgér att rattegdngsbalkens allménna regler 1 friga om vilken domstol
som dr behorig géller 1 mal om tvangslicens. Om det i ett enskilt fall inte
finns nigon behorig domstol skall talan om tvéngslicens vickas vid
Stockholms tingsrétt.

En tvéngslicens att utnyttja en véxtforadlarratt kan ocksd meddelas
med stod av artikel 291 forordningen (EG)nr 2100/94 om
véixtforadlarratt.

9.3 Utgangspunkter for overviagandena

De grundliggande utgangspunkterna (se ovan avsnitt 6.3—4) for
genomforandet av direktivet ar behoven av

— patentréttsligt skydd for biotekniska uppfinningar,

— ett balanserat system,

— uttryckliga bestimmelser och tydliga grénser i lagstiftningen,
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— etiskt motiverade grénser,
— vissa fortydligande och kompletterande bestimmelser, samt
— forenlighet med TRIPs-avtalet och CBD.

I detta kapitel behandlas vissa bestimmelser om tvangslicens.
Mojligheterna till tvadngslicens svarar mot intresset av att utnyttjandet av
en patenterad uppfinning eller en véxtsort som skyddas av en
vaxtforadlarratt inte hindras av respektive ensamritt péd ett orimligt sitt.
De har alltsd betydelse for balansen 1 systemet. Bestimmelser om
korsvisa licenser svarar mot behovet av kompletterande bestimmelser for
att samordna patent och vaxtforddlarritt. Flera av de bestimmelser som
foreslas i detta avsnitt faller vidare utanfor genomforandet av direktivet
och sker i stéllet for att anpassa lagstiftningen till TRIPs-avtalet.

9.4 Patentratt

9.4.1 Tvangslicens for viaxtforidlare att utnyttja uppfinning

Regeringens forslag: En mojlighet infors att erhdlla en tvangslicens for
en vaxtforddlare som inte kan fa eller utnyttja en véixtforadlarratt utan att
gbra intrang 1 ett patent. FOr att f4 en tvangslicens att utnyttja den
uppfinning som skyddas av patentet maste vaxtforddlaren visa att
vaxtsorten utgor ett viktigt tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt
intresse 1 forhéllande till uppfinningen (46 a § forsta stycket patentlagen).

Fér en patenthavare tvangslicens att utnyttja en véxtsort, skall
innehavaren av vaxtforadlarratten ha rétt till en motlicens pd skiliga
villkor att utnyttja patenthavarens uppfinning (46 a § andra stycket
patentlagen).

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller [dimnat det utan erinran.

Skélen for regeringens forslag: Teknikens utveckling pa det
biotekniska omrddet har lett till ett starkare samband mellan
skyddsformerna for uppfinningar och véxtsorter. I direktivet finns mot
denna bakgrund bestdmmelser om tvangslicenser i1 sédana fall dér
utnyttjandet av en ensamritt kriver tillstind frdn en annan
rattighetsinnehavare och dir den ena ensamritten utgér patent och den
andra vaxtforadlarritt (s.k. korsvisa licenser).

Enligt artikel 12.1 forsta meningen far en forddlare, som inte kan
erhalla eller utnyttja en vaxtforddlarrétt utan att gora intrang i ett tidigare
meddelat patent, ansdka om tvangslicens att utnyttja den uppfinning som
skyddas av patentet. En tvangslicens ger enligt bestimmelsen ingen
ensamratt. Vidare skall 1 gengéld en lamplig avgift betalas for licensen.

En innehavare av ett patent pd en bioteknisk uppfinning skall enligt
forsta meningen 1 artikel 12.2 ha en motsvarande mojlighet att ansoka om
tvangslicens, om han eller hon inte kan utnyttja uppfinningen utan att
gora intrdng 1 en tidigare beviljad vixtforadlarréitt (se ndrmare avsnitt
9.5.1). Nér en sédan licens meddelas har enligt artikel 12.2 andra
meningen innehavaren av vaxtforadlarriatten ocksa pa skiliga villkor ratt
till en 6msesidig licens att anvinda den skyddade uppfinningen.
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I artikel 12.3 stills vissa ytterligare krav for att fa tvingslicens pa
grund av avhingighet (se om denna artikel ocksa i avsnitt 9.4.3). Enligt
artikel 12.3.b skall den som ansoker om sddana licenser visa att
vixtsorten eller uppfinningen utgdr ett viktigt tekniskt framsteg av
betydande ekonomiskt intresse 1 forhdllande till den skyddade
uppfinningen eller vixtsorten. Bestimmelsen Overensstimmer med vad
som géller enligt artikel 31(1) i TRIPs-avtalet (se nedan avsnitt 9.4.2).

Av artikel 12.4 framgar att medlemsstaterna skall utse behoriga
myndigheter att meddela licensen.

Patentlagen innehéller flera bestammelser som ger mojlighet att i
sarskilda fall meddela tvangslicens. Nagon bestimmelse om rétt for en
vaxtforadlare att & tvdngslicens 1 ett patent finns dock inte 1 svensk rétt.
En ny bestimmelse som 1 enlighet med artikel 12.1 forsta meningen ger
en forddlare, som inte kan erhélla eller utnyttja en vaxtforadlarrétt utan
att gora intrdng 1 ett patent, mdjlighet att fa& tvingslicens att utnyttja
patentet bor déarfor inforas i1 patentlagen. En uttrycklig foreskrift
motsvarande den i artikel 12.3.b 1 direktivet — att innehavaren av
vaxtforadlarratten maste visa att vixtsorten utgoér ett viktigt tekniskt
framsteg av betydande ekonomiskt intresse i forhallande till den
skyddade uppfinningen — bor tas in i samma paragraf. I patentlagen
saknas ocksa regler om sddana motlicenser som avses i artikel 12.2 andra
meningen. En ritt for vaxtforddlare 1 vars vixtforadlarréatt tvangslicens
meddelas att f4 en tvangslicens att utnyttja en uppfinning bor dérfor
inforas. Bestimmelsen bor placeras 1 den nya bestimmelsens andra
stycke.

Den nya bestammelsen placeras lampligen direkt efter den nu géllande
regeln om tvangslicens for s.k. beroendepatent i en ny 46 a §. Lagtexten
bor utformas i nira anslutning till direktivet.

Vetenskapsradet har framhallit att en véxtsort inte pd samma sétt som
en uppfinning har teknisk karaktir och har fOreslagit att kravet pa
“tekniskt framsteg” for en véxtsort 1 forhallande till en patentskyddad
uppfinning ersétts med ett krav pd enbart “framsteg”. Bedomningen av
under vilka forutsittningar s.k. korsvisa licenser bor kunna meddelas
kompliceras av att de ensamrétter som skall jamforas dr av olika slag.
Samtidigt ar det en forutséttning for bestimmelsernas tillampning att ett
utnyttjande utan licens innebdr intrang 1 ett patent respektive en
registrerad vaxtforddlarrdtt. Det far enligt regeringens mening ocksé
forutsittas att domstolarna vid sin beddmning av om kravet pa viktigt
tekniskt framsteg &ar uppfyllt beaktar de villkor som kénnetecknar
respektive ensamritt. Det dr vidare angeldget att reglerna i patentlagen
och vixtforadlarrattslagen om korsvisa licenser far en enhetlig
utformning. Direktivets ordalydelse bor darfor foljas néir det géller kravet
pa tekniskt framsteg.

En mot den nya 46 a § svarande regel — som ger en patenthavare
mojlighet att ansdka om tvangslicens att utnyttja en véxtsort och som
innebdr att regeln i artikel 12.2 forsta meningen infors 1 svensk ritt — bor
placeras i vaxtforadlarrittslagen (se avsnitt 9.5.1).

Som Patent- och registreringsverket har anfort ar det ldmpligt att 1 ett
sista stycke till 46 a § erinra om den mojlighet till tvéngslicens som
infors 1 vaxtforadlarréttslagen.
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Bestimmelsen i 50 § patentlagen, som anger att tvangslicens meddelas
av domstol, innebar att artikel 12.4 1 direktivet — om att utse myndigheter
som skall ansvara for att licens meddelas — ar uppfylld.

Ocksé artikel 12.1 forsta meningen 1 direktivet — om att den som fér
tvangslicens skall betala en lamplig avgift — &ar uppfylld genom
bestimmelsen i1 50 § patentlagen om att domstolen vid meddelande av
tvangslicens skall faststilla vederlaget for denna.

Innehéllet 1 de generella bestimmelserna 1 49 och 50 §§ patentlagen
bor ldmpligen ocksa i Gvrigt gdlla for tvangslicenser enligt den nu
foreslagna bestimmelsen. Detta giller ocksa i de delar dér direktivet inte
har ndgra uttryckliga foreskrifter, t.ex. i fraiga om att nya villkor for
licensen kan bestimmas om forhallandena har férdndrats vésentligt.

9.4.2 Forutsittningar for tvangslicens vid s.k. beroendepatent
m.m.

Regeringens forslag: For att innehavaren av ett patent pa en uppfinning,
vars utnyttjande dr beroende av ett patent som tillhor nadgon annan (s.k.
beroendepatent), skall kunna f4 en tvangslicens att utnyttja den
uppfinning som skyddas av det andra patentet, skall krdvas att den
forstnimnda uppfinningen utgor ett viktigt tekniskt framsteg av
betydande ekonomiskt intresse 1 forhéllande till den andra uppfinningen
(46 § forsta stycket andra meningen patentlagen).

Om en tvangslicens meddelas for en uppfinnare som har ett
beroendepatent, skall innehavaren av det patent i vilket licensen
meddelats ha rétt till en motlicens pa skéliga villkor att utnyttja den andra
uppfinningen (46 § andra stycket patentlagen).

En tvéangslicens, som meddelats for en uppfinnare som har ett
beroendepatent, far endast Overlatas tillsammans med Overlatelse av det
patent som licensen grundats pd (49 § andra stycket tredje meningen
patentlagen).

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller [dimnat det utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: Artikel 31 i TRIPs-avtalet innehaller
sarskilda regler om de forutsittningar som skall vara uppfyllda for att
meddela en tvéngslicens att utnyttja en uppfinning som skyddas av
patent. Artikel 31(1) innehaller vissa tilliggsbestimmelser ndr det ar
frdga om tvangslicens till formén f6r den som har ett beroendepatent. For
att tvangslicens skall kunna meddelas maste den uppfinning som
beroendepatentet avser vara ett viktigt tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse 1 jimforelse med den uppfinning som omfattas av
det forsta patentet (i). Innehavaren av det forsta patentet skall vidare ha
ritt till en licens pa skiliga villkor om att utnyttja uppfinningen som
omfattas av beroendepatentet (ii). Slutligen skall rétten att anvinda det
forsta patentet endast kunna Gverldtas tillsammans med Overlatelse av
beroendepatentet (iii).

Den nuvarande ordalydelsen av 46 § patentlagen kan ségas ligga i linje
med vad som anges 1 artikel 31(1)i och ii. Den dr dock utformad pa annat
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satt. Forutsiattningarna for att erhédlla en tvangslicens enligt 46 § forsta
stycket patentlagen &r att det ar skiligt pa grund av betydelsen av den
uppfinning som tvangslicensen skall grundas pa eller om det annars finns
sarskilda skal.

Mojligheten att meddela tvéngslicens ocksd nir det finns “sdrskilda
skédl” dverensstimmer inte pa ett tydligt sdtt med bestimmelsen 1 TRIPs-
avtalet (artikel 31[1]i). Dessutom anger den nuvarande bestimmelsen inte
att det skall vara fraga om en uppfinning som &r ett viktigt tekniskt
framsteg. Den ger heller inte klart uttryck for att tvangslicens skall kunna
meddelas endast om uppfinningen har stor ekonomiskt betydelse i
jamforelse med den uppfinning som tvangslicensen skall omfatta.

Ocksa nir det géller rétten till en motlicens foreligger vissa avvikelser
mellan patentlagens reglering och motsvarande bestimmelse 1 TRIPs-
avtalet (artikel 31[l]i1). Enligt 46 § andra stycket patentlagen har en
innehavare av ett patent, som tvéngslicens meddelas 1 enligt forsta
stycket, ritt att erhalla tvangslicens att utnyttja den andra uppfinningen
om det inte finns sdrskilda skdl mot det. Den angivna regeln i TRIPs-
avtalet ldmnar inte nagot utrymme fOr att vigra nagon en motlicens
darfor att det finns sérskilda skél mot det.

Niér det slutligen géller regeln i artikel 31[1]iii i TRIPs-avtalet medfor
den nuvarande bestimmelsen 1 49 § andra stycket patentlagen, att en
tvangslicens far oOvergd till annan endast tillsammans med rorelse,
visserligen 1 praktiken att en Gverlatelse av en tvangslicens normalt inte
sker utan att ocksa det s.k. beroendepatentet Overlats. Nagot absolut
hinder mot att dverlata tvngslicenserna utan beroendepatent finns dock
inte.

Som berdrts ovan (se avsnitt 9.3) dr forenlighet med bl.a. TRIP:s-
avtalet angeldget. Den svenska lagstiftningen maste naturligtvis sta i
overensstimmelse med véra internationella ataganden. Patentlagen bor
darfor anpassas till TRIPs-avtalet sd att de skillnader som redovisats
ovan undanrgjs.

Nér det géller bestimmelsernas ndrmare utformning bor artikel 31(1)i
och 11 komma till uttryck i forsta respektive andra stycket av 46 §. Regeln
om Overlatelser 1 artikel 31(1)1ii skall gélla betrdffande alla tvAngslicenser
som har sin grund i ett beroende och bor darfor inforas 1 49 §
patentlagen.

9.4.3 Allménna forutsittningar for tvangslicens

Regeringens forslag: Som ett generellt krav for tvangslicenser skall
gélla att sokanden visar att han eller hon utan framgang vint sig till
patenthavaren for att fa ett licensavtal (49 § forsta stycket patentlagen).

Promemorians forslag overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller [dimnat det utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: Som har framgatt ovan (se avsnitt
9.4.1) stills 1 artikel 12.3 vissa ytterligare krav for att fa tvangslicens pa
grund av beroende. Enligt artikel 12.3.a skall de som ansdker om sddana
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licenser visa att de utan framgéng har vént sig till patenthavaren eller
innehavaren av réttigheten till vixtsorten for att erhalla ett licensavtal.

Enligt artikel 31(b) 1 TRIPs-avtalet kan anvédndning utan
rittighetshavarens samtycke tilldtas bara om den tilltinkte anvidndaren
forst har gjort anstrdngningar for att pa skdliga affarsméssiga villkor
erhdlla rattighetshavarens samtycke samt anstringningarna inte gett
resultat inom en skilig tidsperiod. (Undantag fran detta krav kan goras i
vissa sdrskilda fall som anges i artiklarna 31(b) och 31(k). Det finns inte
anledning att ga in ndrmare pa undantagen i detta sammanhang).

De 6vriga nordiska ldnderna har tidigare infort en generell regel i sina
patentlagar att den som ansdker om tvangslicens mdste visa att han
forsokt fi ett licensavtal. I den svenska patentlagen saknas en sddan
bestammelse.

Det kan visserligen antas att en ansdkan om tvéngslicens 1 allménhet
foregas av en begiran att inga ett licensavtal. Det framstar varken som
lampligt eller rationellt att ge in en sadan ansOkan utan att forst ha
forsokt fa en licens pa frivillig vig. For det fall att s dnda sker finns det
dock inget absolut hinder mot att med framgang vinda sig till domstol
och ansdka om tvangslicens. Den som vécker talan utan att forst ha
forsokt att fa ett licensavtal riskerar dock att bli ersdttningsskyldig for
motpartens rittegdngskostnader om domstolen bifaller yrkandet om
tvangslicens sedan svaranden medgett kdromaélet. I praktiken medfor
detta att sokanden redan idag har starka skil att iaktta direktivets och
TRIPs-avtalets bestimmelser om att man forst skall ha gjort
anstrdngningar for att {2 till stdnd ett avtal pa frivillig vag.

Det kan alltsd hdvdas att de svenska bestdmmelserna dtminstone till
viss del redan uppfyller TRIPs-avtalet nér det géller skyldigheten att forst
vianda sig till patenthavaren. Det dr dock angeldget att det inte rader
nagon tvekan om att den svenska lagstiftningen stér i Overensstimmelse
med avtalet. De svenska bestimmelserna motsvarar inte heller 1
tillrdcklig mén de krav som direktivet stédller upp 1 frdga om
tvangslicenser pd grund av beroende. Patentlagens bestdmmelser om
tvangslicenser bor darfor kompletteras med en generell regel att den som
vill ans6ka om en sddan licens forst méste kontakta motparten och
forsoka na en 6verenskommelse. Patentlagens reglering kommer pa detta
sdtt att motsvara den som finns i de 6vriga nordiska patentlagarna.

En ny bestimmelse om en uttrycklig skyldighet att forst ha vint sig till
patenthavaren kan lampligen inforas genom ett tilligg i nuvarande 49 §
forsta stycket patentlagen. Bestimmelsen bor utformas i ndra anslutning
till TRIPs-avtalet. I stéllet for att ange att de erbjudna villkoren skall vara
affdrsmdssiga bor 1 stillet ordalydelsen att villkoren skall vara skdliga
anvdndas. Detta Overensstimmer béttre med den terminologi som
anvands 1 Ovrigt 1 patentlagen (jfr exempelvis 58 §). Vid en
skélighetsbedomning blir en jimforelse med andra licensavtal och dvriga
affarsmissiga faktorer avgorande. Nagon skillnad jamfort med TRIPs-
avtalets ordalydelse dr alltsa inte avsedd.
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9.4.4 Utovning av patent

Regeringens forslag: Vid bedomning av om ett patent utovas i skélig
utstrackning skall med utovning i Sverige jimstéillas import fran en stat
inom EES-omradet eller en stat eller ett omrade som ar anslutet till
Virldshandelsorganisationen (WTQO) (45 § patentlagen).

Promemorians forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens.
I promemorian foreslas dock att ocksa utdvning i en EES-stat eller en stat
eller ett omrade som é&r anslutet till WTO skall jamstédllas med utdvning i
Sverige.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller 1dmnat det utan erinran. Flera remissinstanser har dock
anfort att promemorians forslag, att jamstédlla utdvning 1 en annan EES-
stat eller en stat eller ett omrdde som &r anslutet till WTO med utdvning 1
Sverige, gar lingre @n vad som fOljer av Sveriges internationella
ataganden.

Skélen for regeringens forslag: Av artikel 27.1 1 TRIPs-avtalet
framgér bland annat att patent skall kunna meddelas och patentréttigheter
kunna atnjutas oberoende av om ”produkterna importeras eller framstills
lokalt”. TRIPs-avtalet dr  bindande  for  medlemmar i
Virldshandelsorganisationen (WTO).

Enligt avgoranden frdn  EG-domstolen  strider  nationella
tvangslicensbestimmelser mot EG-ritten om de ger mojligheter till
tvangslicenser nir ett patent inte utovas i en stat, men behovet av
uppfinningen &r tillgodosett genom import fran en annan medlemsstat (se
EG-domstolens avgdranden den 18.2 1992 1 mal C-30/90 och C-235/89).

Enligt 45 § patentlagen far en tvangslicens meddelas vid underlaten
utovning av ett patent. Bestimmelsens ordalydelse talar om att ett patent
inte “utdvas ... inom riket 1 skéligt omfdng”. En av grunderna for
bestammelsen &r syftet att tvinga fram produktion 1 Sverige. Att import
sker hit dr séledes inte tillrackligt (se prop. 1966:40 s. 165 ff). Under
forutsittning av 0msesidighet kan regeringen enligt 45 § andra stycket
patentlagen forordna att utdvning i frimmande stat skall jimstillas med
utovning 1 Sverige. Nagra sddana forordningsbestimmelser har inte
meddelats.

I promemorian foreslds att utdvning i en stat eller ett omrade som é&r
anslutet till WTO skall jamstéillas med utdvning i Sverige. Lunds
universitet, Sveriges advokatsamfund m.fl. har invint mot att utévning 1
WTO-ldnder jdmstdlls med utdvning 1 Sverige och fOreslagit att
undantaget frdn kravet pa utdvning i Sverige for att undgé tvangslicens
ges en mer begriansad utformning. Som framgétt géller enligt artikel 27.1
i TRIPs-avtalet att patentréttigheter skall kunna atnjutas oberoende av om
’produkterna importeras eller framstélls lokalt”. TRIPs-avtalet talar alltsd
inte om utévning utan om import. Med hdnsyn till detta och i linje med
remissynpunkterna beddmer regeringen att promemorians forslag gar
langre dn vad TRIPs-avtalet kraver. For att uppna dverensstimmelse med
TRIPs-avtalet pd denna punkt bor i1 stillet, som Féreningen Svenskt
Ndringsliv har foreslagit, med utdvning i1 Sverige jamstéllas enbart
import hit frdn en stat eller ett omradde som &r anslutet till WTO.
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EG-domstolen (se EG-domstolens avgdranden den 18.2 1992 i mal C-
30/90 och C-235/89) har slagits fast att det strider mot EG-rétten att 1
nationell ratt ge mojligheter till tvdngslicenser nér ett patent inte utdvas 1
en stat, men import frdn en annan medlemsstat tillgodoser behovet av
uppfinningen. Gillande rétt pad denna punkt bor uttryckligen framga av
patentlagen. Det bor ske genom att den foreslagna dndringen med
anledning av TRIPs-avtalet omfattar ocksd import fran stater inom EES-
omrédet.

Kungliga Tekniska Hogskolan har i anslutning till @ndringen 1 45 §
patentlagen tagit upp situationen nir ett patent avser diagnostiska tester
och patenthavaren stiller krav pa att proverna skall skickas till
patenthavaren for att utfora diagnostiken samt patenthavarens beteende
paverkar forhdllandet mellan ldkare och patient negativt. Hogskolan har
anfort att bestimmelserna om att en tvdngslicens kan meddelas nér det
finns ett allmént intresse av synnerlig vikt (47 § patentlagen) bor kunna
tillampas i sadana fall.

Regeringen instimmer i1 att sadana omstédndigheter som Kungliga
Tekniska Hogskolan redovisat bor kunna beaktas vid provning av
forutsittningarna for tvangslicens enligt 47 §, men vill framhalla att de
foreslagna bestimmelserna 1 45 § ocksa kan bli tillimpliga. Den nu
foreslagna lydelsen av 45 § innebir att en forutsdttning for tvangslicens
ar att uppfinningen inte utdvas 1 skilig utstrackning i Sverige och att
import frdn EES-stater och WTO-medlemmar jamstills med utovning 1
Sverige. Att en patenthavare 1 den typ av fall som Kungliga Tekniska
Hogskolan tagit upp inte beviljar licenser enligt skéliga villkor och
kréaver att prover skall skickas till en patenthavare som utfor diagnostiken
utanfor Sverige, dr omstidndigheter som kan vara av betydelse for
provningen av om en uppfinning utdvas i skilig utstrackning. Att det i
samband med utdvningen stdlls upp villkor som inte kan anses
godtagbara och som begridnsar en rimlig tillgang till uppfinningen kan
alltsd vara av betydelse for prévningen enligt 45 §. Det forhdllandet att
det erbjuds eller forekommer ndgon form av import frdén EES-stater eller
WTO-medlemmar av en uppfinning innebdr f6ljaktligen inte
nodvéndigtvis att kravet pa att uppfinningen skall utovas 1 skilig
utstrackning &r uppfyllt. Om villkoren for importen dr sa oskéliga att
importen i praktiken inte kommer till stand eller endast kommer till stand
i begrinsad omfattning, kan uppfinningen inte anses utnyttjad i skélig
utstrackning enligt den foreslagna lydelsen av 45 § patentlagen.
Detsamma géller om en patenterad produkt visserligen tillverkas 1
Sverige men endast tillhandahalls pa oskiliga villkor. Aven i detta fall
kan det alltsd uppkomma situationer dédr uppfinningen inte anses utdvas 1
skélig utstrackning och dir det déarfor kan bli friga om en tvdngslicens.
Om det 1 Sverige inte finns en rimlig tillgdng till en patenterad produkt,
metod eller anvéndning och detta beror pa att den endast tillhandahélls pa
oskiliga villkor, kan det alltsd finnas fOrutsittningar att meddela en
tvangslicens enligt den foreslagna lydelsen av 45 § patentlagen.
Regeringen bedomer alltsa att det inte krdvs ndgra ytterligare
lagindringar for att hantera det problem som Kungliga Tekniska
Hogskolan papekat.
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9.5 Vaxtforadlarratt

9.5.1 Tvangslicens for patentinnehavare att utnyttja vixtsort

Regeringens forslag: En mgjlighet infors att erhélla tvingslicens for
innehavare av ett patent pd en bioteknisk uppfinning som inte kan
utnyttja patentet utan att gora intrdng 1 en viaxtforadlarrétt. For att & en
tvangslicens att utnyttja den véxtsort som skyddas av véxtforadlarratt
maste patenthavaren visa att uppfinningen utgoér ett viktigt tekniskt
framsteg av betydande ekonomiskt intresse i forhallande till den
skyddade véxtsorten (7 kap. 3 a § forsta stycket véaxtforadlarrattslagen).

Om en tvéngslicens 1 ett patent meddelas en innehavare av
vaxtforadlarratt skall patenthavaren ha ritt till en motlicens pa skéliga
villkor att utnyttja den skyddade véxtsorten (7 kap. 3 a § andra stycket
vaxtforadlarrattslagen).

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller [dimnat det utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: Som har framgatt ovan (se avsnitt
9.4.1) fér enligt artikel 12.2 forsta meningen i direktivet en innehavare av
patent pa en bioteknisk uppfinning som inte kan utnyttja uppfinningen
utan att gora intrang i en tidigare beviljad véxtforadlarriatt, ansoka om
tvangslicens att utnyttja den véxtsort som skyddas av réttigheten. En
tvangslicens ger enligt bestimmelsen ingen ensamritt. Vidare skall 1
gengild en lamplig avgift betalas for licensen.

Enligt artikel 12.1 andra meningen har en patenthavare, nir en
innehavare av en véxtforadlarratt har meddelats en tvangslicens i
patentet, pa skéliga villkor rétt till en dmsesidig licens att anvdnda den
skyddade sorten.

Den som ansoker om att fa tvdngslicens pd grund av avhiangighet skall,
i enlighet med artikel 12.3.b, visa att véaxtsorten eller uppfinningen utgor
ett viktigt tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt intresse 1
forhédllande till den skyddade uppfinningen eller véxtsorten.
Bestimmelsen dverensstimmer med vad som géller enligt artikel 31(1)i 1
TRIPs-avtalet (se ovan avsnitt 9.4.2).

Den mgjlighet som for narvarande finns att fa en tvangslicens enligt
vaxtforadlarrattslagen avser den situationen att marknaden inte fOrses
med forokningsmaterial pa skéliga villkor och i den omfattning som é&r
motiverad med hidnsyn till allmidnt intresse (7 kap. 33§
vaxtforddlarréttslagen). Nagon bestdmmelse om rétt for en patenthavare
att fa tvdngslicens 1 en véxtsort finns alltsd inte 1 svensk rétt. Det finns
inte heller ndgra regler om motlicens 1 vaxtforddlarrittslagen.

De regler om tvangslicens som alltsd saknas bor inforas i
vaxtforadlarréttslagen.

Det som anforts ovan 1 avsnitt 9.4.1 om mdjligheterna att tilldmpa 49
och 50 §§ patentlagen ndr det giller licenser 1 enlighet med direktivets
foreskrifter géller ocksé for 7 kap. 4 och 5 §§ véxtforadlarrittslagen.

Ocksa 1 Ovrigt dr forutsittningarna for att erhalla tvdngslicens enligt
artikel 12.2 forsta meningen och Omsesidig licens enligt artikel 12.1
andra meningen likartade dem som géller for motsvarande licenser att
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utova uppfinningar. Vaxtforddlarrittslagens bestimmelser bor darfor
utformas pa ett sitt som néra ansluter till direktivet och som i huvudsak
motsvarar den foreslagna 46 a§ patentlagen. Bestimmelserna bor
lampligen placeras 1 7 kap. vaxtforadlarrittslagenienny 3 a §.

9.5.2 Allminna forutsittningar for tvangslicens m.m.

Regeringens forslag: Som ett generellt krav for tvangslicenser skall
gélla att sokanden visar att han eller hon utan framgang vint sig till
innehavaren av vaxtforddlarrdtten for att fa ett licensavtal (7 kap. 4 §
forsta stycket vaxtforddlarrittslagen).

En tvangslicens som har meddelats for en innehavare av ett patent pa
en bioteknisk uppfinning far Overlatas endast tillsammans med
Overlatelse av det patent som licensen har grundats pa (7 kap. 4 § andra
stycket tredje meningen vaxtforadlarrattslagen).

Promemorians forslag overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller [dimnat det utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: Som redan har framgatt (se avsnitt
9.4.2) anges 1 artikel 12.3.a att de som ansdker om tvingslicens pa grund
av avhingighet skall visa att de utan framgang har vént sig till
patenthavaren eller innehavaren av rittigheten till véixtsorten for att
erhdlla ett licensavtal.

I artikel 12.4 anges att artikel 29 1 foérordningen (EG) nr 2100/94 skall
tillimpas nér det giller licenser for en vixtsort som bara gemenskapens
vaxtsortsmyndighet kan meddela.

Vixtforadlarrittslagens regler om tvangslicens har utformats enligt
monstret i patentlagen. Det saknas bestimmelser om att den som ansoker
om tvangslicens maste visa att han forsokt fa ett licensavtal.

Aven om artikel 31 i TRIPs-avtalet inte enligt sin lydelse dr direkt
tillimplig pa véxtforadlarratt finns det skal att ocksa fortsattningsvis ge
bestimmelserna om tvéngslicens en sd enhetlig utformning som mojligt.
En fortsatt samordning av patentlagens och vixtforadlarrattslagens
bestaimmelser om tvangslicens kan antas bidra till att reglerna blir mera
lattillgangliga och tillimpas pé ett likartat sétt. De skdl som har anforts
ovan (se avsnitt 9.4.3) for att direktivets bestimmelse bor gélla for alla
slags tvangslicenser enligt patentlagen géller ocksa for tvangslicenser
enligt vaxtforadlarréttslagen. Foreskriften i artikel 12.3.a bor dérfor goras
generellt tillamplig pd sddana tvangslicenser.

Intresset av en enhetlig reglering talar ocksd for att en tvéngslicens
som meddelats en innehavare av ett patent pa en bioteknisk uppfinning
endast bor fa overldtas 1 samband med att det patent som tvangslicensen
grundats pa overlats (jfr avsnitt 9.4.2).

De foreslagna bestimmelserna bor inforas 1 7 kap. 4 § véxtforadlar-
rattslagen.

Foreskriften i artikel 12.4 géller oavsett sdrskild foreskrift 1 den
svenska lagen. Nagot tilligg till vaxtforadlarréttslagen behovs darfor
inte.
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10 Effekter for hédlso- och sjukvarden samt
forskningen m.m.

10.1 Farhagor avseende effekterna for hilso- och
sjukvérden samt forskningen

Regeringens bedomning: For att patentsystemet skall fylla sitt syfte
att stimulera innovation och utveckling och for att befarade negativa
effekter for hilso- och sjukvard och forskning skall undvikas ar det
nodvindigt att systemet inte Oppnar for ett alltfor brett och starkt
skydd. De visentliga verktygen for att fortséttningsvis astadkomma en
balanserad utveckling ligger i tillimpningen av de grundlidggande
patenterbarhetsforutséttningarna, sérskilt kraven pa uppfinningshéjd
och industriell anvédndning. Genomforandet av direktivet ger
forutsittningar for en tilltdckligt restriktiv och balanserad praxis. Det
framgér sarskilt av direktivets krav pa att en industriell anvindning
maste anges och att funktionen hos en gensekvens maste ha faststéllts
for att det skall kunna vara frdga om en uppfinning.

Det ar av sdrskild vikt att praxis ar tillrdckligt restriktiv och
balanserad ndr det giller mojligheterna till patent pa
forskningsverktyg. Direktivet ger genom fortydliganden av kraven pa
funktion och industriell anvindning forutséttningar for detta.

Utvecklingen av praxis nédr det giller tillimpningen av savil de
grundlaggande patenterbarhetsforutsittningarna som avgransningarna
av skyddets omfattning bor foljas noga. For att underlitta tillgdngen
till diagnostiska tester pa rimliga villkor bor sérskilda &tgéarder for att
samordna och underlitta triffandet av licensavtal Gvervédgas. Vidare
bor effekterna for forskningen av patentsystemets utveckling foljas
noga. En sirskild grupp med dessa uppgifter bor tillsdttas.

Promemorian innehiller ingen beddmning pa denna punkt.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser har ldmnat synpunkter nér
det géller effekterna for hilso- och sjukvéarden och forskningen.

Skélen for regeringens beddmning: Patentsystemet syftar till att
stimulera innovation och utveckling. Som behandlats sérskilt i avsnitt 7
ar det utformat for att 4stadkomma en rimlig balans mellan intresset av
effektiva ensamritter samt dvriga enskilda och allmidnna intressen. Nér
nya teknikomrdden, som innebdr en snabb och genomgripande
utveckling av teknik, ekonomi och samhille, vixer fram, &r den
fortgdende granskningen av att balansen mellan olika intressen
astadkoms och uppritthills naturligtvis sérskilt angeldgen. Den
biotekniska utvecklingen &r exempel pa ett sddant utvecklingsskede. Den
foljs ocksd av en kritisk diskussion om ensamritternas utformning och
effekter. I samband med genomforandet av direktivet har en kritisk
debatt forts ocksa i flera av EU:s medlemsstater. Debatten har bl.a. gillt
grundldggande invdndningar mot patent pa biologiskt material, sarskilt
nir det géller médnskligt biologiskt material. Vi har behandlat saddana
invandningar sérskilt 1 avsnitt 7.4, 7.5 och 7.6. Debatten har sirskilt
fokuserat pa fragor om skyddets omfattning (se hdnvisningarna 1 avsnitt
8.8 till debatten i1 bl.a. Tyskland om sa kallat oinskrankt produktskydd).
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Diskussionen 1 allmdnhet — dvs. wutan sérskild koppling till
genomforandet av direktivet — har framfor allt fokuserats pa skyddet for
genetiska uppfinningar och effekterna av genpatent (se exempelvis
OECD-rapporten Genetic Inventions, Intellectual Property Rights and
Licensing Practices, Evidence and Policies, OECD 2002; The Ethics of
Patenting DNA, Nuffield Council of Bioethics 2002). Diskussionen
vittnar & ena sidan om att det finns en bred konsensus om att mgjligheten
till ett effektivt patentskydd for genetiska uppfinningar &r en nodvindig
forutsittning for att utveckla bl.a. nya likemedel. A andra sidan finns
farhagor om att skyddet, om det blir for brett och for starkt, riskerar att
motverka sitt syfte och hamma utvecklingen av och tillgangen till ny
kunskap och teknologi. Konkret giller farhdgorna bl.a. mdjligheterna att
inom hilso- och sjukvarden anvénda patentskyddade diagnostiska tester
samt utrymmet for anvindning av patentskyddat genetiskt material i
forskningssammanhang.

Remissinstanserna har pa nagra punkter knutit an till diskussionen om
effekterna av genpatent for hélso- och sjukvarden samt forskningen.
Patentbesvdrsrdtten, Statens medicinsk-etiska rad m.fl. har anfort att ett
for brett patentskydd riskerar leda till kostnadsokningar for hélso- och
sjukvarden samt inskridnka utrymmet for den fria forskningen. Sveriges
Kristna Rdd har pekat pa risken for att biotekniska uppfinningar blir
sviradtkomliga for hdlso- och sjukvarden och anfort att det bor skapas
klarhet om effekterna. Lunds universitet har anfort att patent som avser
diagnostiska tester bor vara begridnsade till en mycket specifik
anvandning eller alternativt att diagnostisering inte bor anses uppfylla det
patentréttsliga kravet pa industriell anvindning och dérfor inte kunna
patenteras. Kungliga Tekniska Hdogskolan har nédr det giller patent pa
diagnostiska tester anfort att det, om patenthavaren stiller krav pa att
proverna skall skickas till denne for att utfora diagnostiken och
patenthavarens beteende paverkar forhdllandet mellan ldkare och patient
negativt, bor vara mojligt med tvéngslicenser. I fraga om effekterna for
forskningen har bl.a. Vetenskapsrddet tagit upp undantaget frin
ensamritten for experiment som avser sjdlva uppfinningen (3 § tredje
stycket 3 patentlagen) och anfGrt att omfattningen av undantaget bor
klargoras.

Patentsystemets balans mellan olika enskilda och allminna intressen
astadkoms och uppritthalls, som har berorts ovan (se avsnitt 7.1), sarskilt
av utformningen och tillimpningen av bestdimmelserna om det
patenterbara omrddet, forutsittningarna for att bevilja patent (dvs. kraven
pd nyhet, uppfinningshdjd och industriell anvéndning) samt
avgransningarna av skyddets omfattning och ensamrittens verkningar.
Den kritiska diskussionen om effekterna av genpatent berdr alla dessa
olika delar av regelsystemet. Det dr dock inte bara patentsystemet i
begrdansad mening som &r av betydelse. For att systemet skall fylla sitt
syfte och negativa effekter skall kunna undvikas, krivs ocksa att enskilda
rattighetshavare inte missbrukar det och att det finns sanktioner att vidta
om sédant missbruk dndé sker. Foérutom patentrittsliga bestimmelser om
bl.a. tvangslicenser &r ocksd angrinsande regelsystem, som
konkurrensrétten, av betydelse for att forhindra att ett patent missbrukas.
Atgirder, som inte direkt giller den patentrittsliga regleringen, kan
vidare behovas for att underlédtta for aktorer att ta tillvara sina intressen
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och undvika inte dnskvérda foljder av systemet. Det kan exempelvis vara
fraiga om atgidrder for att samordna och underlitta triffandet av
licensavtal.

I det foljande skall vi till att borja med behandla farhdgorna for
effekterna av ett allt for brett och starkt skydd i1 allmidnhet for
utvecklingen av och tillgdngen till bl.a. nya likemedel. Dérefter skall vi
dgna sarskild uppmarksamhet at frigan om tillgdngen till diagnostiska
tester. Slutligen tar vi upp effekterna for forskningen.

Farhagorna for ett alltfor brett och starkt skydd

I takt med den snabba och omfattande kunskapsutvecklingen pa det
genetiska omradet har under de senaste aren antalet patentansokningar
som avser genetiska uppfinningar vuxit kraftigt. Genpatenten giller
uppfinningar som avser eller anvinder gensekvenser eller delsekvenser
av gener pa en rad olika sitt. P4 de vixt- respektive djurgenetiska
omradena kan det t.ex. vara frdga om att genetiskt modifiera véxter eller
djur for att ge dem specifika egenskaper som dr virdefulla ur odlings-
eller forskningssynpunkt. Uppfinningar som avser minskligt genetiskt
material tar exempelvis sikte pa utvecklingen av nya likemedel och nya
mojligheter till forskning om och behandling av sjukdomar. Det ar fraga
om patent som avser gener som kodar for proteiner med terapeutisk
effekt och som alltsd kan anvidndas som ldkemedel. Det géller ocksa
anviandningen av gensekvenser 1 diagnostiska tester, exempelvis for att
visa forekomsten av genfordndringar, som har samband med
utvecklingen av cancer. Det kan ocksa vara frdga om anvédndningen av
sjukdomsrelaterade gener och proteiner som verktyg for att uppticka
substanser som kan forhindra utvecklingen av sjukdomar. (Se ovan i
avsnitt 6.3 om antalet beviljade patent.)

Farhagorna for effekterna av ett allt for brett och starkt skydd tar sikte
pa att patent kan komma att blockera i stéllet for att stimulera
utvecklingen. I korthet géller farhdgorna foljder av dels for l1agt stillda
krav for att fa patent, dels omotiverat breda skyddsomfing i forhédllande
till den uppfinning som gjorts. En f6ljd av for laga krav och for breda
skydd skulle kunna bli att det inte kommer finnas tillrdckliga incitament
for andra dn den som fOrst fir patent att utveckla, patentera och utnyttja
sddant som omfattas av skyddet for det forsta patentet. En annan foljd ar
att patenthavaren far en omotiverat stark stillning och kontroll over
teknikanvdndningen pa det omrade patentet omfattar. En ytterligare
faktor dr att det kan uppsta svaroverskadliga och komplexa forhallanden
med ett stort antal patent som fOrutsitter en rad licensavtal for
utnyttjandet av den skyddade tekniken. Farhdgorna géller att detta ytterst
kan leda till att utvecklingen av exempelvis nya likemedel fordrojs 1
stllet for att paskyndas.

Inom OECD bedrivs ett arbete om patentskyddet for genetiska
uppfinningar och effekterna for bl.a. utvecklingen av nya produkter.
Inom ramen for arbetet genomfordes i Berlin 2002 en workshop med
experter frdn medlemslédnderna. Bland annat de ndmnda farhdgorna
behandlades pa grundval av studier frdn Tyskland och USA. Slutsatserna
fran workshopen var i korthet att det inte finns skél att ifragasitta
patenterbarheten av genetiska uppfinningar 1 grunden och att genomforda
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ekonomiska studier inte ger stod for ett sammanbrott i systemet, men att
manga anser att utvecklingen pd vissa punkter kan krdva
uppmirksamhet, sdrskilt nir det géller vissa typer av patentkrav, sd
kallade reach—through claims” (se den ovan ndmnda rapporten, s. 77 ff,
samt avsnitt 7.2.1 om innebdrden av reach—through claims™). Som
framgdtt 1 avsnitt 7.2.1 innebdr kraven pd att uppfinningen méste
beskrivas tillrackligt i ansokan (8 § andra stycket patentlagen; artikel 83
EPC) och att patentkraven maste ha stod 1 beskrivningen (artikel 84 EPC)
att sadana patentkrav inte dr mojliga.

For att patentsystemet skall fylla sitt syfte och de befarade negativa
effekterna skall undvikas ar det nddvéndigt att systemet inte Oppnar for
ett alltfor brett och starkt skydd. De vésentliga verktygen for att
fortsattningsvis dstadkomma en balanserad utveckling ligger inte minst 1
tillimpningen av de grundldggande patenterbarhetsforutséttningarna,
sarskilt kraven pd uppfinningsh6jd och industriell anvéandning.

Kravet pd uppfinningshojd regleras inte av direktivet. Innebdrden av
kravet forandras i takt med kunskapsutvecklingen. Det dr darfor omdjligt
att 1 detalj reglera nédr kravet skall anses uppfyllt. Tillimpningen av
kravet maste Overldmnas till praxis. Det vilar alltsa pa patentmyndigheter
och domstolar att utveckla och upprétthalla kravet pad uppfinningshojd.
Som behandlats ndrmare ovan (se avsnitt 7.2.1) finns exempelvis
metoder for att isolera gensekvenser som med hansyn till kunskapslédget
pa 1980-talet var nya och innovativa dd, men i1 dag ar rutinmédssiga och
dérfor inte uppfyller kravet pd uppfinningshdjd. For att faststéllandet av
en funktion eller angivandet av en anvindning skall ha uppfinningshdjd
krévs att uppfinningen avser nagot som inte redan ar kant for eller ligger
néra till hands for fackmannen. Ett exempel pa bristande uppfinningshojd
ar genfragment. Sadana fragment kan anviandas for att ta fram hela den
sekvens som fragmentet dr en del av. Om endast denna generella
funktion hos och anvindning av fragmentet har angetts saknas
uppfinningshdjd (se ovan avsnitt 7.2.1). Kravet &r inte heller uppfyllt nir
en kidnd gen med en kidnd funktion anvinds vid rutinmissig
databearbetning for att hitta en liknande sekvens med liknande funktion
(se ovan avsnitt 7.2.1). Motsvarande giller om endast rutinméissiga
metoder har anvants for att faststélla exempelvis sambandet mellan en
viss gen och en genetiskt orsakad sjukdom. I takt med att metoderna for
att faststdlla sambandet mellan en gen och en sjukdom blir rutinméssiga
kan de alltsd inte bidra till att faststillandet av sambandet har
uppfinningshdjd. Om endast sddana rutinmdssiga atgirder har anvénts,
kan sambandet inte anses ovéntat, dverraskande eller sdrskiljande for
fackmannen. D& saknas uppfinningsh6jd. (Se ndrmare i avsnitt 7.2.1.)
Niar det giéller kravet pd att ange en industriell anvindning innebér
direktivet, som behandlats ovan (se avsnitt 7.8), att kravet fortydligas for
genetiska uppfinningar. Direktivet klargdr ocksé att en forutsittning for
patent pa gensekvenser dr att sekvensens funktion har faststillts, annars
ar det dverhuvudtaget inte fradga om en uppfinning. I EPO-praxis har med
tillimpning av direktivet slagits fast att uppgifterna om funktion
respektive anvindning maste vara substantiella, specifika och trovérdiga
(se ovan avsnitt 7.4 och 7.6). Enbart spekulativa uppgifter om funktion
och anvindning rdcker alltsd inte for att patent skall beviljas. Direktivet
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bidrar i dessa avseenden enligt regeringens bedomning vésentligt till att
skapa forutsittningar for en tilltackligt restriktiv och balanserad praxis.

Av sidrskild betydelse for omfattningen av skyddet for genpatent &r
vidare tillimpningen av det si kallade oinskridnkta produktskyddet.
Direktivet ldmnar (se avsnitt 8.8) visst utrymme for fordndringar av
rddande ordning med mdjligheten till oinskrinkt produktskydd for
genpatent. Det finns skdl savil for som emot fordandringar av rddande
ordning. Det dr under alla forhéllanden nodviandigt att praxis utvecklas
samlat pa europeisk niva och att den pa ett adekvat sitt svarar mot
utvecklingen pi det genetiska omradet. Overvigande skil talar dirfor
mot att nu overviga fordndringar genom nationella sérbestimmelser (se
avsnitt 8.8).

Det behovs dock sirskilda atgéarder for att noga folja utvecklingen och
utvirdera effekterna for svensk del. Detta giller savil tilldampningen av
de grundldggande patenterbarhetsforutsittningarna som avgransningarna
av skyddets omfattning. Vi aterkommer i avsnitt 10.2 till hur denna
uppfoljning bor ske.

Tillgdngen till diagnostiska tester

Den allméinna debatten om genpatent har till stor del géllt genpatent som
omfattar skydd for diagnostiska tester. Anvéndningen av diagnostiska
(eller genetiska) tester forutsdtter att en gensekvens har isolerats och
kopierats samt att det har faststillts att forandringar 1 genen har samband
med utvecklingen av en viss sjukdom, exempelvis cancer. Resultatet fran
ett test kan da visa om testpersonen har dessa fordndringar i genen, vilket
ar av betydelse for bedomningen av vilken risk testpersonen loper for att
drabbas av sjukdomen. (Det dr endast for ett fatal sjukdomar som risken
att drabbas av sjukdomen kan hénforas till forandringar i enbart en gen.
For flertalet sjukdomar giller i stillet att de genetiska forhdllandena &r
mer komplexa och att flera gener &r av betydelse. Mojligheten att utifran
forekomsten av fordndringar i en gen forutsdga sjukdomsrisken minskar
dd 1 motsvarande man. For dessa fall krdvs dérfor mer komplexa tester,
som omfattar fler gener dn en.) Forutom for att anvéndas for att bedéma
sjukdomsrisken for en person utifrdn fordndringar i gener hos honom
eller henne, kan testerna ocksd anvindas for att ta reda pd genetiska
fordndringar eller undersoka geners funktion 1 samband med sjukdomar
som antas orsakas snarare av externa dn neddrvda genetiska faktorer.
Sadana anvéndningar tar sikte pa att 0ka kunskapen om och ta fram nya
behandlingar av sjukdomar.

Forfaranden for diagnostisering som utfors direkt pa levande kroppar
ar inte patenterbara uppfinningar (1 § tredje stycket patentlagen; se ovan
avsnitt 7.2.4). Om en patentsokt uppfinning inte géller forfaranden som
utfors direkt pa kroppen, omfattas den inte av undantaget, utan kan vara
patenterbar. Uppfinningar som géller forfaranden som ar atskilda fran
ménniskokroppen, exempelvis diagnostiska tester som anvénder
genetiskt material, som isolerats fran kroppen, kan alltsd patenteras om
alla patenterbarhetsforutsattningar &r uppfyllda.

Det synes finnas en bred samstdmmighet sdvil om att mojligheten till
patentskydd bor finnas ocksa for genetiska tester (se Nuffield—report,
s. 51 ff; OECD-rapporten, s. 72) som om att det finns problem nir det
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giéller tillgdngen till testerna (se OECD-rapporten s. 77). Ett par studier
om forhéllandena i USA ger underlag for bedomningen att forekomsten
av patentskydd dér forsvérar tillgangen till testerna (se OECD-rapporten,
s. 68 ff). I Europa ér det framfor allt en enskild patenthavares handlande 1
samband med licensering av anvindningen av tester som avser gener,
som har samband med brostcancer, som har utgjort underlaget for
diskussionen. Det dr frdga om savédl produkt- som forfarandepatent.
Invindningar mot patenten (EP 0 699 754 0 och 0 705 903) provas for
narvarande vid EPO. Agerandet frdn enskilda patenthavare och bristande
erfarenheter fran licensforhandlingar hos dem som oOnskar anvinda
testerna forefaller att vara av betydelse for problem med att fa till stdnd
onskvird anvidndning av testerna pd rimliga villkor (se OECD-
rapporten).

Med hénsyn till det starka allmédnna intresset av att kunna utnyttja
diagnostiska tester dr det naturligtvis av stor vikt att testerna é&r
tillgdngliga pa rimliga villkor. For att patentsystemet skall fungera
effektivt och stimulera utvecklingen av testerna utan att hindra en rimlig
tillgang till dem ar det, som behandlats ovan i detta avsnitt, av betydelse
att systemet inte Oppnar for ett alltfor brett och starkt skydd.
Bedomningen som vi gjort om farhagorna for ett alltfor brett och starkt
skydd for genetiska uppfinningar 1 allmédnhet géller ocksd f{or
diagnostiska tester. Det bor framhéllas att, 1 den man licenser for
anvindning av testerna inte kommer till stdnd genom frivilliga
overenskommelser, det ytterst finns mojligheter till tvAngslicenser. Som
framgétt 1 avsnitt 9.2 dr ett skdl for att meddela en tvéngslicens att det
finns ett allmént intresse av synnerlig vikt (47 § patentlagen). Ett annat &r
att uppfinningen inte utovas tillrdckligt i1 Sverige (45§). Om
forutsittningarna for att meddela tvangslicens dr uppfyllda maste
naturligtvis provas i varje enskilt fall. Att innehavaren av ett patent, som
avser ett diagnostiskt test, exempelvis stéller krav pad att prover skall
skickas utomlands for utforande av testet bor, om detta pédverkar
forhédllandet mellan ldkare och patient negativt, kunna beaktas vid
provningen av fOrutsdttningarna for tvangslicens enligt 47 § (se dven
avsnitt 9.4.4). Att det i samband med utdvningen stélls upp villkor som &r
oskéliga och som begriansar en rimlig tillgang till uppfinningen kan
vidare, som framhallits i samma avsnitt, vara av betydelse for provningen
av om en uppfinning utdvas tillrackligt 1 Sverige enligt 45 §. Om det i
Sverige inte finns en rimlig tillgang till en patenterad produkt, metod
eller anvindning och detta beror pd att den endast tillhandahdlls pa
oskiliga villkor, kan det alltsd finnas fOrutsdttningar att meddela en
tvangslicens enligt den foreslagna lydelsen av 45 § patentlagen.

I praktiken dr det mycket ovanligt att mil om tvangslicenser provas av
domstol. Ofta torde mojligheten till tvangslicens vara tillrdcklig for att
licensavtal kommer till stand pa frivillig vdg. Tillimpningen av det
konkurrensrittsliga regelverket kan ocksa framtvinga licenser pa rimliga
villkor.

For att underlitta tillgdngen till diagnostiska teser pa rimliga villkor
inom sjukvarden kan det vidare finnas skdl att Gvervdga sérskilda
atgirder for att samordna och underlitta traffandet av licensavtal. En
slutsats frdn den ovan ndmnda OECD-workshopen var att overviga
inrdttandet av en sa kallad “clearinghouse-mechanism” med detta syfte.
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Syftet med en sddan mekanism vore att gora det enklare for anvéndarna
av testerna att trdffa licensavtal. Behovet av och den nédrmare
utformningen av sddana d&tgdrder behdver Overvdgas ndrmare. Vi
aterkommer 1 avsnitt 10.2 till hur det bor ske.

Effekterna for forskningen

Ensamrétten enligt ett patent omfattar inte utnyttjanden av uppfinningen
for experiment som avser sjdlva uppfinningen (3 § tredje stycket 3
patentlagen). Patent hindrar alltsd inte experiment som avser sjidlva
uppfinningen. Experimentundantaget infordes i patentlagen 1978, men
géllde dessforinnan utan att det uttryckligen framgick av lagen.
Begriansningen av ensamritten berdrdes i1 fOrarbetena till patentlagen
(NU 1963:3). Det anfordes att patentet inte skyddar anvéndningar av
uppfinningen som kunskapsskilla eller som grundval for fortsatt
forskning, experiment eller undervisning. I friga om uppfinningar som
var avsedda att anvindas for just forskning eller undervisning framholls
dock samtidigt att patentskyddet omfattar de ndmnda anvédndningarna.
Som exempel gavs att anvdndningen av en patenterad méitapparat i ett
laboratorium krdvde patenthavarens tillstind, men att anvéndning av
uppfinningen 1 undersokningssyfte, for att nd fram till en vidare
utveckling av den, ddremot foll utanfor patentskyddet &ven om
undersokningen skedde yrkesmissigt. Undantaget ligger i linje med
grundsatsen att ensamritten avser tillgodogérandet av uppfinningens
ekonomiska virde (se NU 1963:3, s. 145; Patentlagstiftningen — en
kommentar, Jacobsson, m.fl., Lund, 1980, s.114). Nir undantaget
infordes 1 lagtexten utformades det i enlighet med den sd kallade
marknadspatentkonventionen (se avsnitt 4.4), for att vinna fordelarna av
en enhetlig reglering i Viasteuropa. Det anfordes i1 forarbetena att svensk
ratt 1 sak Overensstimde med undantaget enligt konventionen (se prop.
1977/78:1, Del A, s. 201 och 330).

Nér det géller innebdrden av experimentundantaget har i tysk praxis
klargjorts att experiment avseende uppfinningen omfattas av undantaget
dven om de sker i1 vinningssyfte, forutsatt att de till ndgon del ocksa
innebdr sokande efter ny kunskap (se Bundesgerichtshofs och
Bundesverfassungsgerichts avgéranden 1995-07-11 respektive 2000-10-
05). Fallet géllde péstatt intrdng 1 ett patent pa ett protein som anvéindes
som ldkemedel (Gamma-Interferon) for behandling av reumatism.
Domstolarna slog fast att experimentundantaget innebar att patentet inte
hindrade kliniska forsok med syfte att hitta nya anvindningar av
proteinet (behandling av cancer, aids etc.). Forsoken hade savil
forskningssyfte = som det kommersiella  syftet att erhélla
forsdljningstillstind for nya ldkemedel. Det klargjordes att forsoken
omfattades av experimentundantaget, sd linge de syftade till att skaffa ny
kunskap, oberoende av vad kunskapen slutligen skulle anvéndas till.
Forsok som syftar till att ta fram nya eller forbéttrade anvandningar av ett
protein hindras alltsa inte av patentet pa proteinet (se Domeij,
Liakemedelspatent, Stockholm 1998, s. 466).

Nir den patenterade uppfinningen ar ett forskningsverktyg, exempelvis
ett métinstrument, innebdr, som berdrts ovan, yrkesméssigt utnyttjande
av verktyget intrdng 1 patentet ocksd om utnyttjandet sker 1
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forskningssammanhang. Utnyttjanden som syftar till att utveckla
verktyget faller dock under experimentundantaget och omfattas inte av
ensamréitten enligt patentet. Bland annat proteiner med funktioner som
receptorer (som binder signalsubstanser och utloser reaktioner i celler)
och enzymer (som sitter 1 gdng kemiska reaktioner i levande organismer)
ar viktiga verktyg i ldkemedelsforskningen. Effekterna for forskningen
av patent pé sadana forskningsverktyg och tillimpningen av
experimentundantaget nir det géller anvindningen av verktygen har varit
och dr foremal for uppmérksamhet och diskussion (se Domeij, s. 467 ff.;
OECD-rapporten, s. 52ff; s. 77 ff; Nuffield-rapporten, s 56 ff). A ena
sidan hédvdas att ensamritterna for verktygen bor begrinsas for att
underlétta tillgdngen till dem, & andra sidan att sddana begransningar
skulle komma att leda till att kunskapen om och anvédndningen av
verktygen hemligholls 1 stéllet for att patentsdkas och offentliggoras (se
Domeij, s 476 f; Nuffield-rapporten, s. 56 f¥f).

Experimentundantaget regleras inte av direktivet och péaverkas alltsa
inte av genomforandet av det. Som behandlats ovan (se avsnitt 7.4 och
7.8) innebér dock direktivet betydelsefulla fortydliganden nar det géller
kraven pa att redovisa en faststdlld funktion hos och en industriell
anviandning av en gensekvens. Direktivet klargdr att en forutséttning for
att det skall kunna vara frdga om en patenterbar uppfinning ar att en
specifik funktion har faststéllts och att en specifik anvindning kan anges.
I EPO-praxis har med tillimpning av direktivet klargjorts att uppgifterna
om funktion och anvdndning maéste vara substantiella, specifika och
trovardiga, se O.J. EPO 2002 s. 293 som redovisas ovan 1 avsnitt 7.4. 1
det nimnda EPO-fallet nekades patent pa ett protein bl.a. darfor att den 1
ansokan pastadda funktion hos proteinet som receptor inte var faststélld
och tillrackligt beskriven i ansdokan. De angivna anvidndningarna av
proteinet var saledes bara spekulativa. Direktivet bidrar alltsa till att
fortydliga att enbart spekulativa uppgifter om funktion och anvdndning
inte ar tillrackliga for att patent skall kunna meddelas. Tillimpningen av
kraven pa funktion och anvidndning 4r enligt regeringens beddomning av
sarskild betydelse for en tillridckligt restriktiv och balanserad praxis nér
det géller mojligheterna till patent pé& exempelvis proteiner for
anviandning som forskningsverktyg.

Praktiska erfarenheter av effekterna for forskningen av patent pa
forskningsverktyg i samband med genetiska uppfinningar redovisades
vid OECD-workshopen. Redovisningen var baserad pd en studie av
forhédllandena 1 Tyskland (se OECD-rapporten, s. 47 f). Négra tydliga
effekter for kostnaderna for, eller takten i, forskningen kunde enligt
studien inte konstateras.

Nér det giller experimentundantaget skall slutligen ndmnas att
undantaget kommer att regleras i forordningen om gemenskapspatent och
att forhandlingar om utformningen av undantaget for nirvarande pégar.
Forordningens bestimmelser kommer inte att gélla svenska patent, utan
endast gemenskapspatent. I den méan utformningen av undantaget skulle
komma att avvika frdn den nuvarande svenska regleringen kommer det
dock att foranleda Gverviaganden om motsvarande dndring 1 patentlagen,
eftersom det finns skél som talar for en enhetlig reglering for svenska
patent och gemenskapspatent.
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Kommissionen ldmnade i januari 2002 i enlighet med artikel 16 b i
direktivet en rapport med en utvérdering av den verkan ett uteblivet eller
forsenat offentliggérande av handlingar, med innehéll som kan vara
patenterbart, har for den gentekniska grundforskningen (KOM [2002] 2
slutlig). Malet for rapporten var att undersoka 1 vilken mén det
forekommer att offentliggorandet av handlingar med innehall som skulle
kunna vara patenterbart fordrojs pa det gentekniska forskningsomradet
till foljd av att patent soks, verkningarna av sadana eventuella
fordrojningar for den gentekniska grundforskningen samt mdgjliga
atgirder for att rétta till negativa verkningar. Rapporten redovisar en
undersokning genomford bland akademiska forskare och forskare inom
ndringslivet pd genteknikens omrdde. Sammanfattningsvis redovisar
rapporten

— att patentering av resultaten av genteknisk forskning brukar
underlitta offentliggérande och hindra forsok till hemlighallande
eftersom ansokningshandlingarna offentliggérs senast efter 18
manader efter ingivningsdagen;

— att den genomforda undersokningen visar att forsenat
offentliggdrande faktiskt forekommer, men i mindre utstrackning
ju mer erfarenhet anvdndarna har av patentsystemet; bland erfarna
anvindare forekommer forseningar i mindre dn 20 % av alla fall;

— att erfarenheter visar att det krdvs ldgre detaljnivd i en
patentansdkan dn 1 en framgangsrik vetenskaplig publikation och
att sena offentliggéranden dérfor kan undvikas genom att
patentansdkan utarbetas forst;

— att ndstan hélften av de tillfrigade forskarna frdn den akademiska
sektorn utan tidigare erfarenhet av patentsystemet men med avsikt
att anvdnda det i framtiden anser att betydande forseningar
kommer att uppsta pa grund av patensystemet; det behdvs dérfor
information och stod till dessa forskare for att motverka de
felaktiga uppfattningarna och hjidlpa dem bli mer bekanta med
patentsystemet.

Forutom informations- och stddinsatser tas i rapportens slutsatser upp
betydelsen av mojligheten till en sa kallad provisorisk patentansokan
enligt artikel 5 1 patentrittskonventionen (Patent Law Treaty, PLT) och
inforandet av sa kallad nyhetsfrist pa global nivd. Genomforandet av PLT
i Sverige pagar for ndrvarande (se avsnitt 4.3.3). Nyhetsfrist innebér i
korthet att offentliggdranden av uppfinningen som skett inom en viss tid
fore ansokningsdagen inte skall ha ndgon betydelse for beddmningen av
om uppfinningen &r ny (att vissa offentliggéranden inte dr nyhetsskadliga
giller redan 1 dag 1 svensk ritt; se 2 § femte stycket patentlagen; jfr
artikel 55 EPC). Frigan om en harmoniserad nyhetsfrist pd global niva
behandlas for nidrvarande inom ramen for forhandlingarna om forslaget
till konventionen om materiell patentritt (Substantial Patent Law Treaty,
SPLT) i WIPO:s stindiga kommitté for patentrétt. EU:s medlemslander
har 1 forhandlingarna nyligen uttalat sig positivt till en begrdnsad form av
nyhetsfrist som en del av en storre forhandlingsldsning.

Niér det géller effekterna for forskningen av genpatent gor regeringen
sammanfattningsvis foljande beddomning. Direktivets betydelse f{or
mojligheterna  till patent péd forskningsverktyg géller sarskilt
fortydligandena av kraven pa faststilld funktion och industriell
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anvandning. Genomforandet av direktivet skapar forutséttningar for en
tillrackligt restriktiv och balanserad praxis nédr det géller mojligheterna
till  patent pad exempelvis proteiner for anvindning som
forskningsverktyg. Tillgédngliga studier ger inte stod for pétagliga
negativa effekter for forskningen av nuvarande mojligheter till
patentskydd. Det finns dock anledning att noga folja utvecklingen av
praxis och att lopande folja hur patentsystemets utveckling i stort
paverkar mojligheterna for forskningen. Vi aterkommer i avsnitt 10.2 till
hur denna uppfoljning bor ske.

10.2 Behovet av att f6lja utvecklingen m.m.

Biotekniken dr inne i ett expansivt skede och spelar redan i dag en viktig
roll inom ett vixande antal industrigrenar. Forvantningarna pa den
framtida utvecklingen adr mycket hoga, inte minst inom hélso- och
sjukvarden. Det finns en bred konsensus om att mdjligheten till ett
effektivt patentskydd ar en nédvindig forutséttning for att utveckla bl.a.
nya ldkemedel. Samtidigt dr det viktigt att patentsystemet inte Oppnar for
ett alltfor starkt och brett skydd. Det maste alltsa finnas en rimlig balans
mellan intresset av ett effektivt skydd och dvriga allménna och enskilda
intressen. Sarskilt viktigt dr att man inom hélso- och sjukvarden far
tillgang till exempelvis genetiska tester pd rimliga villkor samt att
negativa effekter for forskningen undviks. I praktiken uppratthills denna
balans mellan olika intressen genom en strikt tillimpning av de
grundldggande forutséttningarna for patent (nyhet, uppfinningshdjd och
industriell anvindning) och avgrinsningen av skyddets omfattning.
Direktivet innebér vissa fortydliganden 1 dessa avseenden, speciellt nir
det géller kravet pa industriell anvéndning (se avsnitt 7.8).

Den snabba utvecklingen pa bioteknikomradet gor det dock viktigt att
noga folja utvecklingen och ha beredskap for eventuella ytterligare
atgérder for att uppratthélla balansen mellan olika enskilda och allminna
intressen. Behovet av sidrskilda atgiarder for att folja utvecklingen har
framhéllits 1 avsnitt 7.7, 8.8 och 10.1. Behovet giller den fortsatta
utvecklingen av patentpraxis ndr det géller biotekniska uppfinningar. Det
géller ocksd de befarade negativa effekterna for hilso- och sjukvarden
samt forskningen. Atgirderna for att folja utvecklingen bor innefatta
uppdrag om analys och bedomningar samt om att foresla eventuella
atgérder. For att genomfora detta avser regeringen att tillsdtta en sarskild
grupp med bred sammanséattning.

Gruppens sammansdttning

Gruppen skall vara sammansatt sa att den sakkunskap som krivs &r
representerad nir det géller vetenskap, grundforskning och tillimpad
forskning, berérda industrigrenar samt hélso- och sjukvarden. Gruppen
skall utses sd att den besitter tillricklig kunskap om patentsystemet.
Behovet av etiskt skolade personer skall ocksa tillgodoses.
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Uppdragets innehdll

Uppdraget skall avse att folja och redovisa tillimpningen av de
grundldggande patenterbarhetsvillkoren nir det géller biotekniska
uppfinningar, sirskilt uppfinningshdjd och industriell anvéindbarhet. Det
skall avse att folja och redovisa utvecklingen av praxis nér det giller det
sa kallade oinskrankta produktskyddet (se ovan avsnitt 8.8).
Praxisutvecklingen nér det géller det etiskt motiverade undantaget for
uppfinningar vars anviandning strider mot allmin ordning eller goda
seder skall ocksé foljas och redovisas (se avsnitt 7.7).

P& grundval av redovisningen av utvecklingen skall en analys och
bedomning av effekterna av praxisutvecklingen goras. Bedomningen
skall ta sikte pd frdgan om tillimpningen av regelsystemet ar tillrackligt
restriktiv. Effekterna ndr det géller tillgangen till genetiska tester och
forskningsverktyg skall belysas sérskilt.

I de delar dar direktivet har inneburit fortydliganden, exempelvis nér
det giller kravet pa industriell anvindning, skall en utvdrdering av de
lagéndringar som nu foreslas goras.

Ocksa utover vad som foljer av uppfoljningen av praxisutvecklingen
skall underlag tas fram och analys goras ndr det géller farhdgorna om
negativa effekter for hilso- och sjukvarden och forskningen (se avsnitt
10.1). I det sammanhanget skall behovet av sérskilda atgirder for att
forbéttra rutinerna for hanteringen av patentfrdgor inom hélso- och
sjukvarden och forskningen, sdrskilt for att underlétta traffandet av
licensavtal, bedomas.

P& grundval av de analyser och beddmningar som gors skall eventuella
rekommendationer och forslag till atgarder ldmnas. Rekommendationer
och fOrslag skall i forsta hand avse atgirder pa europeisk niva.
Eventuella atgirder for att forbattra rutinerna for hanteringen av
patentfragor inom hélso- och sjukvarden och forskningen, sérskilt for att
underlétta trdffandet av licensavtal, om sddana behdvs, (t.ex. genom
riktlinjer/rekommendationer, standardavtal etc.) skall dock i1 forsta hand
avse svenska forhallanden.

11 Deposition och tillgang till biologiskt
material

I1.1 Inledning

Ett viktigt syfte med patentsystemet dr som berorts 1 avsnitt 6.3 och 7.2.1
att sprida kunskapen om ny teknik. En forutsittning for patent dr darfor
att uppfinningen 1 ansdkan beskrivs sd tydligt att en fackman med
ledning av beskrivningen kan utdova uppfinningen (8 § patentlagen; se
avsnitt 7.2.1). En patentansokan offentliggdrs senast 18 manader efter
ansokningsdagen (eller prioritetsdagen) (se 22§ patentlagen). De
offentliga patentdatabaserna dr en betydelsefull kélla till ny kunskap och
ny teknik som ér tillgénglig for alla. Systemet innebar alltsa att kunskap
om ny teknik sprids samt skapar forutsittningar for fortsatt kunskaps-
och teknikutveckling och for nya uppfinningar.
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I vissa fall ar det inte mojligt att enbart genom patentansokan i ord
tillrackligt tydligt beskriva uppfinningen. Nir uppfinningen avser
biologiskt material maste fackmannen, for att kunna utdva uppfinningen,
ibland ockséd ha mojlighet att fa tillgéng till det biologiska materialet. For
sddana fall finns sidrskilda bestimmelser om skyldighet for den som
soker patent att deponera material, som inte dr allmént tillgdngligt, och
om rétt for andra personer att fa tillgdng till det deponerade materialet.

De nuvarande bestimmelserna avser endast mikrobiologiskt material.
Utvecklingen under senare ar har lett till ett behov av att utvidga
reglernas tillimpningsomrade, sé att de &ven omfattar annat biologiskt dn
mikrobiologiskt material. Det finns dessutom anledning att fortydliga
eller komplettera vissa av de bestimmelser som géller idag.

I det foljande ges forst en kort beskrivning av nuvarande ordning
(avsnitt 11.2). Efter utgdngspunkterna (11.3) behandlas behovet av
forandringar (avsnitt 11.4).

11.2 Nuvarande ordning

Sverige har tilltrdtt Budapestoverenskommelsen, som innehaller
bestimmelser om internationellt erkdnnande av deposition av
mikroorganismer i samband med patentirenden (se avsnitt 4.3.10). Den
svenska regleringen pa omradet é&r darfor utformad i enlighet med
overenskommelsen.

Enligt 8 § andra stycket fjirde meningen patentlagen skall en
uppfinning som avser ett mikrobiologiskt forfarande eller ett alster av ett
sddant forfarande 1 de fall som anges 1 8 a § anses tillrackligt tydligt
angiven endast om dessutom villkoren i1 den paragrafen dr uppfyllda. Av
8 a § framgér att en kultur av en mikroorganism skall deponeras, om det
vid utdvandet av en uppfinning skall anvindas en mikroorganism som
varken &r allmidnt tillgdnglig eller kan beskrivas s& i
ansokningshandlingarna att en fackman kan utdva uppfinningen.
Depositionen skall goras senast den dag da ansokningen gors.

Nérmare regler om deposition finns 1 17 § andra stycket och 17 a—
17b §§ patentkungorelsen (1967:838). Enligt bestimmelserna skall
ansokan vid ingivandet innehdlla de uppgifter som sokanden har tillgang
till och som &r av betydelse for mikroorganismens karaktéristika (17 §
andra stycket). Sokandens skyldighet att ldmna dessa uppgifter giller
alltsd dven material som har deponerats. Depositionen skall goras i
enlighet med Budapestdverenskommelsen och hos en institution som &r
internationell depositionsmyndighet enligt Gverenskommelsen (17 a §
forsta stycket). En sammanstillning Over dessa institutioner finns
tillganglig hos Patent- och registreringsverket (PRV). Har en deposition
gjorts, skall sokanden inom sexton méanader frdn den dag d& ansdkan
gjordes eller, om prioritet yrkas, den dag fran vilken prioritet begérs (se
om prioritet ovan i avsnitt 7.2.1) 1dmna PRV skriftlig uppgift om den
institution hos vilken depositionen har gjorts och det nummer som
institutionen har &satt depositionen (17 b § forsta stycket).

Kulturen skall enligt 8 a § patentlagen fortlopande finnas deponerad, sé
att den kan ldmnas ut till den som enligt lagen &r berédttigad att fa ut prov
fran kulturen. Om ndgot prov inte kan tillhandahallas fran kulturen, t.ex.
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pa grund av att den inte ldngre &r livsduglig, skall den ersittas med en ny
kultur av samma organism. Néarmare bestimmelser om detta finns i
17 ¢ § patentkungorelsen. Av bestimmelserna framgar bl.a. att den nya
depositionen 1 regel skall gbéras inom tre méanader frdn den dag da
deponenten tog emot en underrittelse fran depositionsmyndigheten om
att prov frdn den tidigare deponerade kulturen inte ldngre kan
tillhandahallas. Vidare anges att ocksd en ny deposition skall goras i
enlighet med Budapestoverenskommelsen. Det innebér bl.a. att den skall
atfoljas av en underskriven forklaring dir det intygas att det material som
ar foremal for ny deposition dr detsamma som det som ursprungligen
deponerades. Nar ny deposition skett anses den nya depositionen, enligt
8 a § patentlagen, gjord redan den dag d& den tidigare depositionen
gjordes.

Bestammelser om 1 vilken utstrackning andra har ritt att {3 tillgdng till
sddana kulturer av mikroorganismer som har deponerats enligt reglerna 1
8 a § finns i 22 § sjatte—attonde styckena patentlagen samt 25 a-25 d §§
patentkungorelsen. Dessutom finns en sdrskild bestimmelse 1
56 § patentlagen. Bestammelserna baseras pd regleringen av nér
ansokningshandlingarna blir offentliga (21-22 §§ patentlagen) och utgér
fran 8 kap. 13 § sekretesslagen (1980:100), som foreskriver sekretess i
drende om ansOkan om patent for uppgift om uppfinning eller
foretagshemlighet, om inte annat f6ljer av géllande patentlagstiftning.

Huvudregeln &r att var och en har ritt att f4 ut prov fran det
deponerade materialet ndr patent har meddelats (22 § sjitte stycket
patentlagen jamfort med forsta stycket 1 samma paragraf). For att
undvika att langa handldggningstider leder till att materialet hemlighalls
alltfor lédnge, finns dessutom en bestdimmelse om obligatoriskt
offentliggérande efter viss tid (22§ sjitte stycket patentlagen).
Bestimmelsen hinvisar till vad som giller for offentliggérande av en
patentansokan (enligt 22§ forsta till tredje styckena). Enligt
bestammelsen blir deponerat material som hénfor sig till en inneliggande
ansokan tillgidngligt efter arton manader fran ansokningsdagen (eller, om
prioritet yrkas, den dag fran vilken prioritet begérs). Om en ansdkan
avskrivs eller avslds innan artonmdnadersfristen har gatt ut, och inte
senare aterupptas, forblir dock materialet hemligt.

Under tiden fran att en ansokan offentliggdérs (arton manader fran
ansokans- eller prioritetsdagen) till dess patentet meddelas, eller
patentansokan avgors slutligt utan att leda till patent, har sokanden viss
mojlighet att pdverka vem som kan fi tillgdng till det deponerade
materialet. Om s6kanden begér det, far prov utlimnas endast till sirskild
sakkunnig (22 § sjunde stycket patentlagen). En sddan begiran skall
gbras inom sexton ménader frdn ansokningsdagen eller, om prioritet
yrkas, fran den dag fran vilken prioritet begirs (25 b § forsta stycket
patentkungorelsen).

Den som vill f4 ut ett prov av deponerat material skall skriftligen
begira det hos Patent och registreringsverket (PRV) och ldmna en
forbindelse som syftar till att forebygga missbruk av provet. Om ett prov
endast far ldmnas ut till en sdrskild sakkunnig dr det istdllet denne som
skall ldamna forbindelsen (22 § attonde stycket patentlagen). Om en
framstéllning om prov frdn en deposition géller en patentansdkan, som
annu inte har avgjorts slutligt, skall den som vill fa ut provet forbinda sig
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gentemot patentsokanden dels att inte anvédnda provet for annat &n
experiment, dels att inte lata nagon annan fa tillgang till provet innan
ansokan har avgjorts slutligt eller, om patent meddelas, innan patentet
har upphort att gilla (25a§ andra stycket patentkungdrelsen). Om
framstéllningen 1 stillet géller ett prov, som hor till ett meddelat patent,
skall den som vill fa ut provet forbinda sig gentemot patenthavaren att
inte lata nagon annan fa tillgéng till provet innan patentet har upphort att
gilla (25a§ tredje stycket patentkungorelsen). Forbindelserna skall
ockséd omfatta kulturer, som har hérletts fran provet och som har behallit
de karaktéristika hos den deponerade kulturen som é&r visentliga for att
utova uppfinningen (25a§ fjarde stycket patentkungdrelsen).
Forbindelserna hindrar dock inte att en avledd kultur deponeras for en ny
patentansdkan, om det behdvs. Den som har uppfunnit nagot nytt med
hjilp av provet kan alltsd anvinda det for deposition 1 samband med att
patentansdkan for den nya uppfinningen ges in.

En patentsokande kan ocksé begéra att en deponerad kultur skall héllas
tillgénglig tidigare dn vad som f0ljer av ovan redovisade bestimmelser
(22 § tredje stycket patentlagen). Om sdkanden &beropar ansdkningen
mot nadgon annan innan materialet blivit offentligt d&r han eller hon
dessutom, enligt 56 § patentlagen, skyldig att 1dmna sitt samtycke till att
denne far prov fran kulturen.

Andra lagar och bestimmelser kan innehdlla forbud mot att ta del av
deponerat material. Sddana forbud péverkas inte av de bestimmelser som
har beskrivits ovan (22§ sjitte stycket patentlagen). Om ndgons
befattning med ett prov kan antas vara forbunden med en péataglig risk
med hinsyn till organismens skadebringande egenskaper giller dessutom
att provet inte skall ldimnas ut (samma stycke).

11.3 Utgéngspunkter for 6verviagandena

De grundldggande utgangspunkterna (se ovan avsnitt 6.3—4) for
genomforandet av direktivet ar behoven av

— patentréttsligt skydd for biotekniska uppfinningar,

— ett balanserat system,

— uttryckliga bestimmelser och tydliga gréinser i lagstiftningen,

— etiskt motiverade grénser,

— vissa fortydligande och kompletterande bestimmelser, samt

— forenlighet med TRIPs-avtalet och CBD.

I detta kapitel behandlas vissa bestimmelser om deposition av och
tillgang till biologiskt material. Bestimmelser svarar frimst mot behovet
av kompletterande bestimmelser mot bakgrund av utvecklingen pa det
biotekniska omrédet.
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11.4 Overviganden

Regeringens forslag: Patentlagens bestimmelser 1 8 och 8§ a §§ — om
skyldigheten att deponera mikroorganismer som varken ar allmént
tillgéngliga eller kan beskrivas i patentansokningen pé ett sddant sétt att
en fackman med ledning av uppgifterna kan utéva uppfinningen — gors
tillampliga pa allt biologiskt material.

P& motsvarande satt gors patentlagens bestimmelser 1 22 och 56 §§ —
om ratt att f& prov fran sddant deponerat material — tillampliga pé allt
biologiskt material.

I patentlagen klargors att prov av det biologiska materialet far ldmnas
ut efter det att patent meddelats, &ven om patentet senare har upphort
eller forklarats ogiltigt (22 § sjétte stycket andra meningen patentlagen).

Om en ansokan avslas eller aterkallas skall, om s6kanden begér det,
under 20 ar fran patentansdkningen prov endast ldmnas ut till en sirskild
sakkunnig (22 § sjunde stycket andra meningen patentlagen).

Promemorians forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens.
I promemorian foreslas dock ingen justering i 56 § patentlagen.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser har tillstyrkt forslaget
eller ldmnat det utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: I artikel 13 1 direktivet preciseras
depositionskraven for de fall att en uppfinning géller biologiskt material
som varken finns allmint tillgdngligt eller kan beskrivas i1 en
patentansdkan sa att en fackman kan utdva den, liksom for de fall att
uppfinningen innebdr anvindning av sadant material. En sédan
uppfinning skall, enligt artikel 13.1, anses vara tillrackligt beskriven
endast om a) det biologiska materialet senast den dag d& patentansokan
gavs in har deponerats hos en erkdnd depositionsinstitution, b)
ansokningen 1 sin lydelse vid ingivandet innehéller de uppgifter av
betydelse betrdffande mikroorganismens karaktiristika som sokanden har
tillgdng till, samt c¢) namnet pd depositionsinstitutionen och
depositionsnumret anges i patentanskan.

Det deponerade biologiska materialet skall enligt artikel 13.2 goras
tillgédngligt genom att ett prov ldmnas ut, a) fore det forsta
offentliggérandet av patentansdkan, endast till saddana personer som &r
behoriga med stod av nationell patentrétt, b) under tiden mellan det att
patentansokan forst offentliggdérs och patentet meddelas, till alla som
begir det, eller om deponenten s begir, endast till en oberoende expert,
samt c¢) sedan patentet har meddelats, och oberoende av om det senare
upphévs eller ogiltigforklaras, till alla som begir det.

Enligt artikel 13.3 fir provet ldmnas ut endast om den som begir det
forbinder sig att under patentets giltighetstid, a) inte vidarebefordra nagot
prov fran det deponerade biologiska materialet eller nagot dirur hérlett
material till tredje man, och b) inte anvdnda nagot prov fran det
deponerade materialet eller nagot dirur harlett material annat &n i
experimentsyfte. Kravet 1 13.3 géller dock inte om den som sokt eller
innehar patent uttryckligen avstar fran en saddan forbindelse.

For situationer déir ansokan avslas eller aterkallas géller enligt artikel
13.4 att deponenten far begira att tillgdng till det deponerade materialet
begrinsas till en oberoende expert under 20 ar fran och med den dag da
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patentansdkan gavs in, samt att bestimmelserna i artikel 13.3 1 sa fall
skall tillampas. En begéran enligt artikel 13.2.b eller 13.4 — att materialet
endast skall lamnas ut till en oberoende expert — far enligt artikel 13.5
goras endast fram till den dag da de tekniska forberedelserna for
offentliggdrande av patentansdkan anses avslutade.

Ny deposition skall enligt artikel 14.1 tillatas pd samma villkor som de
som foreskrivs i Budapestoverenskommelsen, om det biologiska material
som deponerats i enlighet med artikel 13 upphor att vara tillgdngligt hos
den erkdnda depositionsinstitutionen.

I artikel 14.2 foreskrivs avslutningsvis att varje ny deposition skall
atfoljas av en av deponenten undertecknad forklaring. I forklaringen skall
intygas att det biologiska material som &r foremal for den nya
depositionen dr detsamma som det som ursprungligen deponerades.

Eftersom séavil direktivet som den svenska patentlagen baseras pa de
principer som anges 1 Budapestoverenskommelsen, dverensstimmer de 1
allt viasentligt med varandra. Den svenska regleringen omfattar dock inte
annat biologiskt @n mikrobiologiskt material. 1 patentlagen saknas
dessutom en uttrycklig bestimmelse motsvarande den i artikel 13.2.c, att
patentets upphorande eller ogiltigforklarande inte hindrar att prov fran
deponerat material ldmnas ut. Patentlagen innehaller inte heller ndgon
bestimmelse som motsvarar artikel 13.4, vilken innebar att sokanden, om
patentansokan har avslagits eller aterkallats, kan begéra att prov fran
depositionen under 20 ér frin den dag patentansdkan ingavs endast fér
lamnas till en oberoende expert.

Det dr angelédget att nuvarande regler 8, 8 a, 22 och 56 §§ patentlagen
anpassas till den utveckling som skett under senare ar. Reglernas
tillimpningsomrade bor darfor, pa sétt som anges i direktivet, utvidgas
till att &ven omfatta annat biologiskt &n mikrobiologiskt material.

Det bor inforas en bestimmelse 1 22 § sjétte stycket patentlagen, om att
det forhallandet att patentet upphor eller ogiltigforklaras inte hindrar att
prov frén deponerat biologiskt material ldmnas ut. Motsvarande torde
gilla redan idag, men en uttrycklig bestimmelse bor inforas 1
klargorande syfte.

Det s.k. expertundantag som finns 1 patentlagen (22 § sjunde stycket),
dvs. mojligheten for den som har sokt — men dnnu inte beviljats — patent
att under viss tid begransa tillgdngen till det deponerade materialet pa sa
satt att endast sarskild sakkunnig (oberoende expert) kan fa ut prov fran
deponerat material, motiveras av att det finns risk for missbruk om
konkurrenter pé ett tidigt stadium fér direkt tillgang till ett prov fran en
deponerad organism. Genom direktivet slas fast att detsamma skall gélla
dven om en ansOkan har avslagits eller aterkallats, dock ldngst 1 20 &r.
Motsvarande giller nir patentansdkan har ingivits vid den europeiska
patentmyndigheten (European Patent Office, EPO). Ocksd svensk
lagstiftning bor anpassas pa angivet sitt. Detta gors ldmpligen genom ett
tillagg 1 22 § sjunde stycket patentlagen.

Direktivet innebdr enligt regeringens bedomning inte att det for
medlemsstaterna finns en skyldighet att under alla forhdllanden ldmna ut
prover av farligt material. Patentlagens begransningar av rétten att fa ut
ett prov, for den som till foljd av en foreskrift 1 ndgon forfattning inte fér
ta befattning med det deponerade materialet, eller for den vars befattning
med provet kan antas vara forbunden med en pataglig risk med hidnsyn
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till materialets skadebringande egenskaper (22 § sjitte stycket), kan
dérfor inte anses sta i strid med direktivet.

12 Ursprungsangivelser

Regeringens bedomning: | patentkungdrelsen bor inforas en
bestaimmelse om skyldighet for sokanden att 1 patentansokan ange det
geografiska ursprunget for biologiskt material fran véxt- eller djurriket.

Promemorians bedomning Overensstimmer 1 huvudsak med
regeringens.

Remissinstanserna: En klar majoritet av remissinstanserna har anfort
att de instimmer i promemorians bedomning eller ldmnat den utan
erinran. Nagra remissinstanser har dock, med héanvisning till lagtekniska
overvédganden eller pagdende forhandlingar, ifragasatt det lampliga i att
infora ett krav om att det geografiska ursprunget for biologiskt material
skall anges i1 patentansdkan. Andra remissinstanser har anfort att kravet
bor vara sanktionerat, alternativt att Sverige internationellt bor verka for
ett sanktionerat krav. Nagra remissinstanser har anfort att frigan om ett
sanktionerat krav dr sd komplex att dess effekter bor utredas noga innan
man tar stdllning till vilken linje Sverige bor driva.

Skilen for regeringens bedomning: En utgangspunkt (se avsnitt 6.4)
ar att direktivet skall genomforas pa ett séitt som dr forenligt med TRIPs-
avtalet och konventionen om biologisk mangfald (Convention on
Biological Diversity, CBD).

I artikel 1.2 i direktivet framhélls att direktivet inte péverkar
medlemsstaternas skyldigheter enligt TRIPs-avtalet och CBD. 1
ingressen anfors att medlemsstaterna vid genomforandet av direktivet
sarskilt bor beakta artiklarna 3 (tilltrdde till genetiska resurser), 8]
(traditionell kunskap), 16.2 andra meningen (tillgdng till teknik och
teknikoverforing) och 16.5 (om att immaterialritten skall tillimpas s att
den stodjer — och inte strider — mot CBD:s mal) i CBD (skil 55) (se
ndrmare om konventionen i avsnitt 4.3.8). Enligt direktivets ingress bor
ocksé patentansokan i forekommande fall innehélla en upplysning om det
geografiska ursprunget for biologiskt material som en uppfinning géller
eller anvinder. Ursprunget bor anges om det dr ként. Detta bor gélla utan
att det paverkar provningen av patentansokningar och giltigheten
avseende de rittigheter som foljer av meddelade patent (skil 27).

Fragan om att det 1 patentansokningar skall ldmnas uppgifter om
ursprunget for biologiskt material som uppfinningen avser eller anvinder
behandlas 1 en rad internationella fora, sdrskilt WIPO:s mellanstatliga
kommitté (se om kommittén i avsnitt 4.3.9), TRIPs-radet (se avsnitt
4.3.6) och inom ramen for CBD. Syftet med sddana ursprungsangivelser i
patentansokningar &r att underldtta for linder som tillhandhaller
genetiska resurser att dvervaka efterlevnaden av bestimmelser och avtal
om dels tilltrade till genetiska resurser, dels réttvis fordelning av den
ekonomiska avkastningen frdn anvdndningen av sddana resurser.
Ursprungsangivelser &dr alltsd en é&tgird med anknytning till
patentsystemet for att forverkliga CBD:s mal om tilltrade till och
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fordelning av avkastning fran genetiska resurser (se ndrmare om
konventionen i avsnitt 4.3.8 och 6.4). Det &r viktigt att snarast fa till
stand dndamalsenliga och effektiva 16sningar av detta slag som pa ett
balanserat sitt beaktar berorda intressen. Sverige deltar aktivt 1 pagaende
internationellt arbete med denna malsdttning. Inforandet av bestimmelser
om ursprungsangivelser i svensk patentrdtt bor ses i1 sitt sammanhang
med pagaende internationellt forhandlingsarbete.

Promemorians forslag innebédr att en skyldighet att i patentansdkan
ange det geografiska ursprunget for biologiskt material infGrs.
Bestimmelsen dr inte sanktionerad. Genom en sadan 16sning markerar
Sverige vikten av att det pa internationell niva snarast skapas ett system
som bidrar till efterlevhaden av bestimmelserna i CBD. Som
Naturvdardsverket har papekat kan ocksé ett icke sanktionerat krav pa sikt
underlitta forverkligandet av CBD:s syfte om skélig och rittvis
fordelning av de vinster som uppkommer vid anvindning av genetiska
resurser. Tillgdngen till dessa uppgifter i patentansokan ger, som
framhaéllits, mojligheter for ursprungslidnderna att 6vervaka efterlevnaden
av bestimmelser och avtal om tilltrdde till genetiska resurser och réttvis
fordelning av den ekonomiska avkastningen frdn anvéndningen av
sddana resurser.

Saval Patent- och registreringsverket (PRV) som Patentbesvdrsrdtten
(PBR) har haft vissa invdndningar mot den lagstiftningsteknik som
foreslds 1 promemorian, dvs. forslaget att infora en icke sanktionerad
skyldighet att ldmna vissa uppgifter. Négra formella hinder mot en sddan
16sning finns dock inte. Enligt regeringens mening dr det angeldget att
atgidrder som bidrar till efterlevnaden av CBD:s bestaimmelser om
tilltrdde till genetiska resurser och réttvis fordelning av den ekonomiska
avkastningen fran anvindningen av sadana resurser vidtas. Skl 27 i
direktivets ingress bor darfor pa lampligt sdtt komma till uttryck i det
svenska regelsystemet. Det geografiska ursprunget for sadant biologiskt
material frin véxt- eller djurriket som avses med eller anvinds 1 en
uppfinning bor alltsd framga av patentansokningen. En bestimmelse om
att en ursprungsangivelse skall finnas 1 patentansdkan bor inforas 1
patentkungorelsen, som innehéller de ndrmare bestimmelserna om
utformningen av en patentansdkan.

Flera remissinstanser har haft synpunkter nar det géller sanktioner for
en bestimmelse om ursprungsangivelse. Styrelsen for internationellt
samarbete (Sida), Kungliga skogs- och lantbruksakademien, Svenska
naturskyddsforeningen och Vetenskapliga rdadet for biologisk mangfald
har foreslagit att det 1 patentlagen infors en bindande bestimmelse som
innebdr att en patentansdkan skall avslas om det geografiska ursprunget
av biologiskt material inte framgar av patentansokan. Centrum for
biologisk madngfald har anfort att man pd gemenskapsniva bor utreda
mojligheten att infora ett sadant krav. Naturvdrdsverket, Kungliga skogs-
och lantbruksakademien och Vetenskapliga radet for biologisk mdngfald
har som alternativ foreslagit att Sverige skall verka internationellt for att
ett saddant krav infOrs. Ldkemedelsindustriforeningen, Svenska
Foreningen for Industriellt Rdttsskydd och Svenskt Ndrlingsliv har a
andra sidan — med hénvisning till pdgdende forhandlingar och frigans
komplexitet — invdnt mot en sddan losning.
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Mot bakgrund av synpunkterna skall till att borja med framhéllas att
artikel 27 TRIPs-avtalet begrinsar vilka forutséttningar for patent som
far stdllas upp. Regeringen bedomer att materiella bestimmelser om att
ursprungsangivelser dr en forutsdttning for giltigheten av ett patent skulle
std 1 strid med artikeln. Vidare reglerar Patentrittskonventionen (Patent
Law Treaty, PLT) (se avsnitt 4.3.4) mdjligheterna att stélla upp
ytterligare formella fOrutsdttningar for att patent skall beviljas. Enligt
direktivets ingress bor, som framgétt, krav pa att ange det geografiska
ursprunget gilla utan att det paverkar provningen av patentansokningar
och giltigheten avseende de rittigheter som foljer av meddelade patent
(skél 27). Vi bedomer mot denna bakgrund att det inte d&r mojligt att nu i
svensk rétt infora bestimmelser om ursprungsangivelser med sanktioner
inom patentsystemet. Den foreslagna bestimmelsen 1 patentkungorelsen
bor darfor 1 enlighet med skdl 27 1 direktivet utformas sd att bristande
uppgifter skall sakna betydelse for sdvil provningen av ansokningen som
giltigheten av de réittigheter som foljer av ett meddelat patent.

For att ett system med ursprungsangivelser skall fylla sitt syfte ar det
dock angelédget att det kommer till staind d&ndamaélsenliga och effektiva
sanktioner sa att skyldigheten att ldmna uppgifter efterlevs. Sverige
agerar 1 enlighet med denna utgangspunkt i det pdgaende arbetet
internationellt 1 olika fora. I forhandlingarna 1 TRIPs-rddet har Sverige
medverkat till konkreta forslag med detta syfte. EG och dess
medlemsstater har 1 dessa forhandlingar forklarat sig vara beredda att
diskutera ett internationellt regelverk enligt vilket det geografiska
ursprunget av biologiskt material skall anges 1 patentansdkan och
sanktioneras utanfor patentsystemet genom exempelvis skadestand eller
vite (se dokument IP/C/W/383). Det ar angeldget att arbetet med dessa
atgérder leder till resultat och sker koordinerat mellan berdérda fora.
Regeringen verkar for detta. Néar arbetet lett till resultat avser regeringen
vidta de dtgarder som kan krévas for att genomfora det pa nationell niva.

13 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Lagandringarna trader 1 kraft den 1 maj 2004. De
nya bestimmelserna skall tillimpas dven pa patent som har meddelats
eller sokts vid tidpunkten for ikrafttrddandet.

Promemorians forslag: [ promemorian foreslds att de nya
bestaimmelserna, med undantag for bestimmelserna om tvingslicens och
jordbruksundantag, skall tillimpas dven pa patent som har meddelats
eller sokts vid tidpunkten for ikrafttrddandet.

Remissinstanserna: Endast tvd remissinstanser har kommenterat
forslaget sdrskilt. En av dem har ifrdgasatt behovet av
overgangsbestimmelser avseende tvangslicenser; den andra har endast
framfort vissa sprakliga synpunkter.

Skilen for regeringens forslag: De nddvindiga anpassningarna av
svensk ritt till direktivet skulle enligt artikel 15.1 ha trétt 1 kraft senast
den 30 juli 2000. Regeringen foresldr att dndringarna 1 patentlagen och
vaxtforadlarrattslagen trader 1 kraft den 1 maj 2004.

134



Inom immaterialratten giller som en allmén princip att ny lagstiftning
skall tillimpas ocksa pa rattigheter som uppkommit innan den nya lagen
tritt 1 kraft (se t.ex. prop. 1966:40 s. 259, prop. 1969:168 s. 265 f. och
prop. 2001/02:121 s. 105 f.). P4 detta sdtt undviker man att tva
skyddssystem parallellt blir géillande for ldng tid framover. 1 vissa
situationer kan det dock finnas skél att frdngd principen och utfiarda
sarskilda 6vergdngsbestimmelser.

Forslagen géller huvudsakligen genomforandet av ett EG-direktiv.
Innebdrden av direktivet dr darfor avgorande for fragan om de foreslagna
bestaimmelserna skall tillimpas ocksa pd patent som meddelats eller
ansokningar som givits in fore ikrafttridandet. Direktivet innehaller inte
ndgra Overgangsbestimmelser. Effekterna av direktivets bestimmelser
skulle urholkas under en avsevird tid om de inte gjordes tillimpliga
ocksd pa patent som meddelats eller sokts fore ikrafttrddandet.
Utgangspunkten dr déarfor att direktivets bestimmelser skall tilldmpas
ocksé pa sadana édldre patent och ansdkningar.

Som framgér av avsnitten 7 och 8 innebdr de foreslagna reglerna om
patenterbarhet och patentskyddets omfattning att granserna for vad som
kan patenteras och inte fortydligas i1 lagstiftningen och att vissa
klargoranden kommer till stand. Det dr inte friga om nagon utvidgning
av det patenterbara omradet 1 forhéllande till vad som géller 1 dag.

De fortydliganden och griansdragningar som genomforandet av
artiklarna 2—6 1 direktivet innebér, medfor inte ndgra sédrskilda behov av
overgéngsbestimmelser. Artiklarna 8-10 (allmdnna regler om
patentskyddets omfattning) innebédr vissa klargoranden av ett delvis
oklart réttslage. Inte heller i dessa delar finns nagot sérskilt behov av
overgangsbestimmelser. Nagra Overgangsbestimmelser behdvs inte
heller i friga om de regler som har samband med artiklarna 13 och 14
(deposition av och tillgang till biologiskt material).

Forhéllandena ar ndgot annorlunda nér det géller de bestimmelser som
har sin bakgrund 1 direktivets artiklar 11 och 12, dvs. bestimmelserna om
tvangslicens och jordbruksundantag. Dessa bestimmelser innebir 1 viss
man inskrdnkningar 1 réttighetshavarens ensamritt sddan denna for
nirvarande dr utformad. En tilldmpning av de nya bestimmelserna pa
rattigheter som grundas pa ansokningar som gjorts fore ikrafttridandet
kan alltsa komma att medfora att réattigheterna begrinsas i forhéllande till
vad som gillde nér patent meddelades eller ansokan hdrom ingavs. Av
denna anledning — och med héanvisning till vedertagna principer
angaende retroaktiv tillimpning av ny lag — foreslds i promemorian att de
dldre bestimmelserna om tvangslicenser skall tillimpas pd patent som
meddelats pd grund av ansokningar som har getts in fore ikrafttrddandet
samt att jordbruksundantaget inte skall gélla 1 forhallande till sddana
dldre patent.

Ldikemedelsindustriféreningen (LIF) har ifrdgasatt behovet av
overgangsbestimmelser ndr det giller tvangslicenser. 1 detta
sammanhang har LIF sérskilt framhallit att EG-domstolen har slagit fast
att det strider mot EG-ritten att i nationell ritt ge mdjligheter till
tvangslicenser nér ett patent inte utovas 1 en stat, men import frdn en
annan medlemsstat tillgodoser behovet av uppfinningen (se EG-
domstolens avgoranden den 18 februari 1992 1 mil C-30/90 och C-
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235/89). Enligt LIF:s mening maste rimligen i vart fall den principen
gélla dven 1 forhallande till tidigare beviljade patent.

Regeringen instdmmer i1 LIF:s bedomning att kodifieringen av de
principer som tidigare har fastslagits av EG-domstolen inte kraver négra
sarskilda Overgéngsbestimmelser. Néir det géller de wutvidgade
mojligheter till tvAngslicens som foreslas 1 46 a § patentlagen och 7 kap.
3 a § vaxtforddlarrittslagen vill regeringen framhélla att det i forarbetena
till de nuvarande bestimmelserna om tvangslicens bl.a. uttalas att syftet
med dessa bestaimmelser skulle forfelas om de inte kunde tillimpas pé
savdl nya som dldre patent (NU 1963:6 s. 385). De nuvarande
bestaimmelserna gjordes tillampliga ocksa pa tidigare meddelade eller
sokta patent. Motsvarande skdl gor sig gillande 1 den nu aktuella
situationen. Mot denna bakgrund finner regeringen inte att det finns skél
for overgangsbestimmelser 1 denna del.

Nér det slutligen géller bestimmelserna om jordbruksundantag finns
sedan tidigare saddana bestimmelser i véaxtforadlarrattslagen (SFS
1997:306). Bestimmelserna i vaxtforadlarrattslagen infordes utan nagra
sarskilda Overgingsbestimmelser. Ocksa pd detta omrade har alltsa
grundprincipen om att ny lagstiftning inom immaterialritten skall
tillampas ocksa pa réttigheter som uppkommit innan den nya lagen trader
1 kraft upprétthéllits. Mot denna bakgrund finner regeringen att det inte
heller hir finns skél for att infora overgdngsbestammelser.

Sammanfattningsvis gor alltsd regeringen beddmningen att det inte
behovs nagra dvergéngsbestimmelser. Till skillnad frén vad som forslas i
promemorian giller denna bedomning ocksd bestdmmelserna om
tvangslicens och jordbruksundantag.

14 Ekonomiska konsekvenser, m.m.

Regeringens bedomning: Regeringens forslag medfor inte nagra 6kade
kostnader for det allménna eller for enskilda. Forslagen far inte heller
ndgra konsekvenser for miljon eller jimstélldheten.

Promemorians bedéomning Gverensstimmer med regeringens savitt
géller kostnader. I 6vrigt innehdller inte promemorian ndgon bedomning.

Remissinstanserna: I stort sett samtliga remissinstanser har avstatt
frén att kommentera bedomningen av de ekonomiska konsekvenserna
sarskilt. Landstingsforbundet har dock anfort att lagédndringarna kan leda
till 6kade kostnader for hélso- och sjukvarden samt att forbundet utgér
fran att landstingen fullt ut kommer att kompenseras for detta i enlighet
med finansieringsprincipen. Som framgar av avsnitt 10.1 har nagra
remissinstanser dessutom mer allmént uttalat att ett alltfor brett skydd
riskerar att leda till kostnadsokningar for hélso- och sjukvarden.

Skilen for regeringens bedomning: Genomforandet av direktivet
innebédr ingen utvidgning av mojligheterna till patent pd biotekniska
uppfinningar, bl.a. genpatent, jamfort med vad som géller 1 dag. Det
innebdr 1 stéllet att grinserna for bl.a. genpatent blir tydligare 1
lagstiftningen och att det skapas forutsdttningar for en tillrackligt
restriktiv och balanserad praxis. Forslaget bedoms inte leda till nagra
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okade kostnader for Patent- och registreringsverket eller berorda
domstolar. De klargéranden som fOreslas avseende patentskyddets
omfattning bor inte heller de medféra ndgot merarbete. Motsvarande
giller de foreslagna justeringarna i bestimmelserna om deposition.

Mal om tvingslicens har hittills varit mycket sdllsynta. Reglerna 1 sig
torde medverka till att frivilliga licensavtal i stdllet kommer till stdnd. De
nu foreslagna bestimmelserna om tvangslicens forvéntas verka pa
samma sitt och alltsa inte leda till ndgon fordndring av antalet mal. Vi
bedomer att det under alla forhéllanden inte kan bli frdga om annat dn
enstaka ytterligare mal. For de nya bestimmelserna om s.k.
jordbruksundantag gor vi motsvarande bedomning. De enstaka
ytterligare médl som det skulle kunna bli frdga om ryms alltsd inom
befintliga anslagsramar.

Eftersom forslaget inte innebér négra utvidgade mojligheter till patent
medfor det inte heller ndgra 6kade kostnader for hélso- och sjukvarden
eller andra anvidndare av patenterade uppfinningar. Genomforandet av
tydliga bestimmelser pa detta omrade leder ddremot till battre
forutsdgbarhet. De samlade ekonomiska konsekvenserna for berorda
intressenter bor alltsa vara klart positiva. Sammanfattningsvis bedéms
forslagen inte leda till nagra 6kade kostnader for det allmidnna eller for
enskilda.

Regeringens forslag kommer inte att medfora ndgra konsekvenser for
den kommunala sjdlvstyrelsen, brottsligheten, det brottsforebyggande
arbetet, for sysselsittningen och offentlig service i olika delar av landet,
jamstélldheten mellan kvinnor och mén eller for mojligheten att nd de
integrationspolitiska mélen.

Mojligheten till patentskydd dr som behandlats i avsnitt 6.4 av
avgorande betydelse for biotekniksektorn. Som ocksa berdrts har
anvandandet av bioteknik generellt sett positiva miljoeffekter jamfort
med annan teknik och kan tillhandahdlla verktyg for en mera hallbar
utveckling nér det géller resursutnyttjanden inom ett flertal omrdden (se
avsnitt 6.2). Som behandlats 1 avsnitt 7.5 bedomer regeringen inte heller
att mojligheten till patent 1 sig har negativa effekter for den biologiska
mangfalden eller den traditionella anvdndningen av vixter. Som
framhéllits innebéar forslagen dock ingen utvidgning av mojligheterna till
patent pa biotekniska uppfinningar jamfort med vad som redan giller.
Mot denna bakgrund bedomer regeringen att forslagen inte heller medfor
nagra konsekvenser for miljon.

Slutligen bedémer vi att forslagen inte medfor nagra effekter av
betydelse for smé foretags arbetsforutsittningar, konkurrensforméga eller
villkor 1 6vrigt 1 forhédllande till storre foretag.
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15 Forfattningskommentar

15.1 Forslaget till lag om dndring 1 patentlagen (1967:837)
1§

Den som har gjort en uppfinning, som kan tillgodogoras industriellt, eller
den till vilken uppfinnarens ritt har 6vergétt kan, enligt 1-10 kap. denna
lag, efter ansOkan beviljas patent pa uppfinningen i Sverige och
dérigenom fad ensamritt att yrkesmaissigt utnyttja uppfinningen.
Bestdmmelser om europeiskt patent finns i 11 kap.

Som en uppfinning anses aldrig vad som enbart dr

1. en upptickt, vetenskaplig teori eller matematisk metod,

2. en konstnérlig skapelse,

3. en plan, regel eller metod for intellektuell verksamhet, for spel eller
for affarsverksambhet eller ett datorprogram,

4. en presentation av information.

Som en uppfinning anses inte heller eft sadant forfarande for kirurgisk
eller terapeutisk behandling eller for diagnostisering som skall utdvas pa
manniskor eller djur. Patent kan dock meddelas pa alster, bland annat
dgmnen och blandningar av &mnen, for anvindning vid e#t forfarande av
detta slag.

Patent meddelas inte pd vixtsorter eller djurraser. Patent kan dock
meddelas pa en uppfinning som avser vixter eller djur, om uppfinningens
genomforbarhet inte dr tekniskt begrdnsad till en viss vixtsort eller
djurras. Vad som avses med vdxtsort framgar av 1 kap. 3 §
vaxtforddlarrdttslagen (1997:306).

Patent meddelas inte pd ett vdisentligen biologiskt forfarande for
framstdllning av vixter eller djur. Med visentligen biologiskt forfarande
for framstdllning av viixter eller djur avses ett forfarande som i sin helhet
bestar av naturliga foreteelser, som korsning eller urval. Patent kan dock
meddelas pa en uppfinning som avser ett mikrobiologiskt forfarande eller
ett annat tekniskt forfarande eller ett genom sddant forfarande framstdllt
alster. Med mikrobiologiskt forfarande avses ett forfarande som utfors
pad mikrobiologiskt material eller genom vilket sadant material anvinds
eller framstdlls.

En uppfinning kan vara patenterbar dven om den avser ett alster som
bestdr av eller innehdller biologiskt material eller ett forfarande genom
vilket biologiskt material framstdlls, bearbetas eller anvdnds. Ett
biologiskt material som isoleras frdn sin naturliga miljo, eller framstdlls
genom ett tekniskt forfarande, kan vara foremal for en uppfinning dven
om det redan forekommer i naturen. Biologiskt material omfattar
material som innehdller genetisk information och som kan reproducera
sig sjdlvt eller reproduceras i ett biologiskt system.

Paragrafen behandlar patentrittens principiella innehdll, vissa
grundlaggande forutséttningar for patent samt avgransningen av vad som
ar en uppfinning och vissa undantag fran mdjligheten till patent. De
materiella dndringarna i paragrafen har behandlats i1 avsnitt 7.4, 7.5 och
7.9. Genom dndringarna genomfors artiklarna 14 1 direktivet.

I fjdrde stycket anges liksom tidigare att patent inte meddelas pa
véxtsorter eller djurraser. Vidare klargors att patent kan meddelas pa en
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uppfinning som avser vixter eller djur om uppfinningens genomforbarhet
inte &r tekniskt begransad till en viss véxtsort eller djurras (fortydligandet
behandlas 1 avsnitt 7.5). I stycket har ockséd tagits in en definition av
begreppet vaxtsort. Den tidigare bestimmelsen att patent inte meddelas
pa en uppfinning vars utnyttjande skulle strida mot goda seder eller
allmin ordning har flyttats till den nya 1b §. Bestimmelserna om
véasentligen biologiska forfaranden for framstéllning av vaxter och djur
samt om mikrobiologiska forfaranden har flyttats till femte stycket.
Fjarde stycket motsvarar efter dndringarna vad som anges i artiklarna
2.3,4.1 aoch 4.2 i direktivet. Andringarna har behandlats i avsnitt 7.5.

I femte stycket, som dr nytt, finns de tidigare i fjarde stycket placerade
bestimmelserna att patent inte meddelas pé vésentligen biologiska
forfaranden for framstillning av véxter eller djur, men att det ar mojligt
att meddela patent pd mikrobiologiska forfaranden och alster av sddana
forfaranden. Dessutom anges genom en ny bestimmelse uttryckligen att
dven andra tekniska forfaranden, exempelvis gentekniska forfaranden,
och alster av sddana forfaranden &r patenterbara. I stycket har ocksa
tagits in definitioner av begreppen viasentligen biologiskt forfarande och
mikrobiologiskt forfarande. Bestimmelserna i detta stycke motsvarar
artiklarna 2.1b, 2.2, 4.1b och 4.3 i direktivet. Andringarna har
behandlats 1 avsnitt 7.5 och 7.9.

I paragrafens sjdtte stycke, som ocksa dr nytt, finns den for direktivet
grundldaggande regeln att uppfinningar kan vara patenterbara ocksd om de
avser alster som bestér av eller innehdller biologiskt material, eller om de
avser forfaranden genom vilka biologiskt material framstills, bearbetas
eller anvinds. For dessa uppfinningar géller samma krav som for andra
uppfinningar. For att de skall kunna patenteras maste alltsa de generella
kraven pé bl.a. nyhet, uppfinningshdjd och industriell anvindbarhet vara
uppfyllda. I bestimmelsen klargdrs ocksa att ett biologiskt material som
isoleras fran sin naturliga miljo eller framstélls genom ett tekniskt
forfarande kan vara foremdal for en uppfinning, ocksd om det redan
forekommer 1 naturen. I detta stycke har ocksé tagits in en definition av
begreppet biologiskt material. Enligt definitionen omfattas material som
innehaller genetisk information och som kan reproducera sig sjilvt eller
kan reproduceras i ett biologiskt system. Definitionen utesluter inte att
ocksé annat material, exempelvis enzymer och en rad kolhydratstrukturer
kan vara att betrakta som biologiskt material. Bestimmelserna i sjitte
stycket motsvarar artiklarna 2.1 a och 3 i direktivet. Andringarna har
behandlats 1 avsnitt 7.4 och 7.9.

I 6vrigt har endast sprakliga dndringar gjorts. Dessa innebér alltsa inte
ndgon dndring 1 sak.

lag§
Mdnniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier, liksom
enbart upptdckten av en av dess bestandsdelar, inbegripet en gensekvens
eller en delsekvens av en gen, kan inte utgora en patenterbar uppfinning.
En isolerad bestdandsdel av mdnniskokroppen eller en pa annat sditt
genom ett tekniskt forfarande framstdlld bestandsdel, inbegripet en
gensekvens eller en delsekvens av en gen, kan utgéra en patenterbar
uppfinning dven om denna bestandsdels struktur dr identisk med
strukturen hos en naturlig bestdndsdel.
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Paragrafen, som é&r ny, innehéller klargoranden av vad som é&r
patenterbart och inte ndr det géller méanniskokroppen och dess
bestdndsdelar. Bestimmelserna utgdr ett komplement till 1 §. Genom
bestaimmelserna, som har behandlats 1 avsnitt 7.6, genomfors artiklarna
5.1-5.2 1 direktivet.

I forsta stycket slés fast att manniskokroppen som sddan i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier inte kan vara ndgon patenterbar
uppfinning. Med begreppet manniskokroppen i sina olika bildnings- och
utvecklingsstadier avses dven konsceller (se skédl 16), embryon (se
promemoria till antagandet av Radets gemensamma standpunkt den 26
februari 1998 infor antagandet av direktivet; OJ C 110, 8 april 1998, s.
28, punkt 20) och foster. 1 stycket upprepas dessutom att enbart
upptdckten av en av méanniskokroppens bestdndsdelar, inbegripet en
gensekvens eller delsekvens av en gen, inte kan utgdra en patenterbar
uppfinning (Att vad som enbart dr en upptéckt inte dr en uppfinning slas
ocksd fast i 1§ andra stycket 1 patentlagen). Bara upptickten av en
gensekvens och ett protein som den kodar for ar alltsa inte tillrdacklig for
att erhélla ett patent. Bestimmelsen har utformats i nira anslutning till
artikel 5.1 1 direktivet.

Andra stycket innehdller bestimmelser om patentering av isolerade
bestdndsdelar av manniskokroppen, exempelvis en gensekvens eller
delsekvens av en gen, och pa annat sétt genom ett tekniskt forfarande
framstéllda bestdndsdelar. Sddana uppfinningar kan patenteras dven om
de avser bestandsdelar vars struktur 6verensstimmer med strukturen hos
en naturlig bestandsdel. En forutsittning for sadana patent dr dock att de
allménna forutsattningarna for patent dr uppfyllda. For att exempelvis en
isolerad eller framstilld gensekvens skall kunna patenteras krévs bl.a. att
genens funktion har faststéllts. Om genen kodar for ett visst protein
madste dessutom proteinets funktion och den industriella anvandningen av
proteinet anges. Uppgifterna om funktionen méiste vara substantiella,
specifika och trovérdiga — annars ar det 6verhuvudtaget inte friga om en
uppfinning (se O.J. EPO 2002 s. 293; fallet redovisas 1 avsnitt 7.4). For
att det skall vara en uppfinning ar det exempelvis inte tillrdckligt med
enbart spekulativa uppgifter om funktionen, baserade bara pa strukturella
likheter med redan kénda proteiner. Vidare maste kraven pa nyhet,
uppfinningshdjd och industriell anvindbarhet samt tillrdcklig beskrivning
av uppfinningen vara uppfyllda. Att forfaranden for kirurgisk eller
terapeutisk behandling eller for diagnostisering som skall utdvas pa
ménniskor inte anses utgdra en uppfinning foljer av paragrafens tredje
stycke. Ytterligare en fOrutsittning for patent &r att uppfinningens
yrkesmaissiga utnyttjande inte skulle strida mot allmén ordning och goda
seder, se 1 b §. Bestimmelsen har utformats i1 ndra anslutning till artikel
5.2 i direktivet.

I paragrafen gors alltsd en tydlig dtskillnad mellan ménniskokroppen,
inklusive dess forstadier, och anvdndning av exempelvis gensekvenser
utanfor ménniskokroppen. Ménniskokroppen och dess bestdndsdelar, séa
som de forekommer naturligt, kan aldrig vara foremaél for patent. Det ar
endast biologiskt material utanfor méinniskokroppen som under vissa
forutsittningar kan patenteras.
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Skulle ett patent meddelas i strid med forsta stycket, kan det upphéivas
och ogiltigforklaras enligt de allménna bestimmelserna i 25 och 52 §§
patentlagen.

1b§
Patent meddelas inte pd en uppfinning vars yrkesmdssiga utnyttjande
skulle strida mot allmdn ordning eller goda seder.

Ett utnyttjiande skall inte anses strida mot allmdn ordning eller goda
seder endast pd den grunden att det dr forbjudet i lag eller annan
forfattning.

Vid tillimpningen av forsta stycket skall bland annat féljande anses
strida mot allmdn ordning eller goda seder.

1. Forfaranden for kloning av mdnskliga varelser,

2. forfaranden for dndring i den genetiska identiteten hos mdnskliga
konsceller,

3. anvindning av mdnskliga embryon for industriella eller
kommersiella dndamal, samt

4. sadana forfaranden for dndring i den genetiska identiteten hos djur
som kan fororsaka dem lidande, utan att det medfor nagra pdtagliga
medicinska fordelar for mdnniskor eller djur.

Vad som i tredje stycket 4 sdgs om ett forfarande for dndring i den
genetiska identiteten hos djur har motsvarande tilldimpning pa djur som
framstdills genom ett sadant forfarande.

Paragrafen, som &r ny, hindrar patent pa uppfinningar vars yrkesmissiga
utnyttjande skulle vara etiskt forkastligt. Bestammelsen utgor ett
komplement till 1 och 1a §§ och har behandlats i avsnitt 7.7. Genom
bestammelserna genomfors artikel 6 i1 direktivet.

Till paragrafens forsta stycke har flyttats bestimmelsen i nuvarande 1 §
fjarde stycket 1 att uppfinningar vars utnyttjande skulle strida mot goda
seder eller allmédn ordning inte kan patenteras. Den har, 1 enlighet med
vad som anges 1 artikel 6.1 1 direktivet, utformats s att det uttryckligen
framgdr att de utnyttjanden som avses dr sddana som ar yrkesméssiga.

I paragrafens andra stycke infors uttryckligen den internationellt
vedertagna principen, som ocksa redan giller i Sverige, att ett nationellt
forbud mot utnyttjande av uppfinningen inte i sig skall anses innebéra att
utnyttjandet strider mot allmin ordning eller goda seder. Aven denna
bestimmelse dterfinns i artikel 6.1 1 direktivet.

I paragrafens tredje stycke infors ett antal exempel pd uppfinningar
vars utnyttjande alltid skall anses strida mot allmidn ordning och goda
seder. Syftet med upprikningen, som inte dr uttbmmande, ar att forhindra
vissa typer av patent och att ge vigledning vid tolkning och avgdrande av
vilka forfaranden som anses strida mot allmén ordning eller goda seder.

Enligt tredje stycket forsta punkten kan forfaranden for kloning av
manniskor inte patenteras. Med forfaranden for kloning av minskliga
varelser avses 1 enlighet med vad som uttalats 1 direktivets ingress (se
skél 41) varje forfarande, inklusive delning av embryon, som syftar till
att skapa en ménsklig varelse med samma genetiska cellformation som
en annan levande eller dod méinniska. Med begreppet minskliga varelser
avses minniskan frdn och med fosterstadiet (se motiveringen till radets
gemensamma standpunkt, EGT C 110, 8.4.1998, s. 30, punkt 35).
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I tredje stycket andra punkten anges att forfaranden for att dndra den
genetiska identiteten hos ménskliga konsceller inte heller kan patenteras.
Genom punkten klargors att det, bl.a. av respekt for de berorda
attlingarnas fysiska integritet, inte dr mdjligt att patentera uppfinningar
som syftar till att &ndra arvsmassan hos en potentiell ménniska.

Enligt tredje stycket tredje punkten &r anvdndning av ménskliga
embryon for industriella eller kommersiella &ndamal ocksa utesluten fran
patenterbarhet. I direktivets ingress (skél 42) klargors att undantaget inte
omfattar uppfinningar som har ett terapeutiskt eller diagnostiskt syfte och
som tillimpas pd mainskliga embryon och ar till nytta for dem.
Bestimmelsen é&r inte heller avsedd att utesluta patent péa
stamcellsomrédet (se avsnitt 7.7).

I tredje stycket fjdrde punkten anges att forfaranden for dndring av den
genetiska identiteten hos djur, som kan fororsaka dem lidande, inte skall
kunna patenteras, om det inte medfér nagra patagliga medicinska
fordelar for ménniskor eller djur. I direktivets ingress (skil 45) klargors
att de medicinska fordelarna skall kunna hénforas till forskning,
prevention, diagnostik eller terapi.

[ fidrde stycket anges att det inte heller gar att patentera djur som har
framstéllts pé sétt som anges i tredje stycket 4.

38

Den ensamridtt som ett patent ger innebdr, med de undantag som anges
nedan, att ingen utan patenthavarens samtycke far utnyttja uppfinningen
genom att

1. tillverka, bjuda ut, fora ut pd marknaden eller anvinda ett
patentskyddat alster eller fora in eller inneha e#t sddant alster for ndagot
av dessa andamal,

2. anvinda ett patentskyddat forfarande eller, om han eller hon vet
eller det med hansyn till omstidndigheterna dr uppenbart att forfarandet
inte fir anvdndas utan patenthavarens samtycke, bjuda ut det for
anviandning 1 Sverige,

3. bjuda ut, fora ut pa marknaden eller anvinda ett alster som har
tillverkats enligt et patentskyddat forfarande eller féra in eller inneha
alstret for ett sddant &ndamal.

Ensamritten innebdr ocksd att ingen utan patenthavarens samtycke far
utnyttja uppfinningen genom att erbjuda eller tillhandahalla nagon som
inte har rdtt att utnyttja uppfinningen sédant medel for att utéva den i
Sverige som hanfor sig till ndgot vésentligt 1 uppfinningen, om den som
erbjuder eller tillhandahdller medlet vet eller det med hénsyn till
omstindigheterna &dr uppenbart att medlet dr ldmpat och avsett att
anvindas vid utdvande av uppfinningen. Ar medlet en vara som allmént
forekommer 1 handeln, géller detta dock endast om den som erbjuder
eller tillhandahaller medlet forsoker paverka mottagaren till en sadan
handling som avses 1 fOrsta stycket. Vid tillimpningen av
bestaimmelserna i detta stycke skall den som utnyttjar uppfinningen pa
det sitt som sdgs 1 tredje stycket 1, 3 eller 4 inte anses ha rdtt att utnyttja
uppfinningen.

Frén ensamritten undantas

1. utnyttjanden som inte sker yrkesméssigt,
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2. utnyttianden av ett patentskyddat alster som har fOrts ut pa
marknaden inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet av
patenthavaren eller med dennes samtycke, i fraga om biologiskt material
giller detta dven utnyttianden i form av reproduktion eller
mangfaldigande av alster ndr reproduktionen eller mangfaldigandet dr
ett nodvdndigt led i den anvdndning for vilken det biologiska materialet
har forts ut pa marknaden, under forutsdtining att det erhallna alstret
inte senare anvdnds for ytterligare reproduktion eller mangfaldigande,

3. utnyttianden av en uppfinning for experiment som avser sjdlva
uppfinningen,

4. beredningar pa apotek av likemedel enligt ldkares forskrivning i
enskilt fall eller dtgérder med Ildkemedel som har beretts i sdadana fall.

Paragrafen behandlar patentrittens innehéll. Andringarna i paragrafen
har behandlats 1 avsnitt 8.6. Genom &@ndringarna genomfors artikel 10 1
direktivet.

I tredje stycket andra punkten finns sedan tidigare en bestimmelse om
att ensamrétten inte omfattar patentskyddat alster som har forts ut pa
marknaden inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) av
patenthavaren eller med dennes samtycke. Nér patenthavaren vil har fort
ut ett exemplar pd marknaden inom EES-omradet, kan han eller hon
alltsd inte hindra exempelvis anvindning, vidareforséljning eller
aterexport till Sverige av det sdlda exemplaret. Patenthavarens réttigheter
1 dessa avseenden har konsumerats inom EES-omrddet. Genom
andringen kompletteras bestimmelsen med en sirskild bestimmelse om
biologiskt material. Ocksa nér det géller sadana uppfinningar intrader
konsumtion nér det patentskyddade alstret av patenthavaren eller med
dennes samtycke har forts ut pa marknaden inom EES. Konsumtion av
ensamritten avser da inte endast det biologiska materialet i dess
ursprungliga form, utan dven reproducerat eller méngfaldigat material
som kommer fran ursprungsmaterialet i den mén reproduktionen eller
mangfaldigandet har utgjort ett nddvéandigt led 1 den anvindning for
vilken det biologiska materialet forts ut pA marknaden. Det material som
framstillts fir dock inte senare anvindas for ytterligare reproduktion
eller mangfaldigande.

I 6vrigt har endast sprakliga dndringar gjorts. Dessa innebér alltsa inte
nagon dndring i sak.

3a§

Den ensamrdtt som ett patent ger for ett biologiskt material, som pa
grund av uppfinningen har bestimda egenskaper, omfattar allt biologiskt
material i identisk eller differentierad form med dessa egenskaper som
erhdalls ur det biologiska materialet genom reproduktion eller
mangfaldigande.

Den ensamrdtt som ett patent ger for ett forfarande som gor det
mojligt att framstilla ett biologiskt material, som pa grund av
uppfinningen har bestimda egenskaper, omfattar, forutom det biologiska
material med dessa egenskaper som direkt framstdills genom detta
forfarande, allt annat biologiskt material i identisk eller differentierad
form med samma egenskaper som genom reproduktion eller
mangfaldigande erhdlls frdan det forst framstdllda biologiska materialet.
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Den ensamrdtt som ett patent ger for ett alster som innehaller eller
bestdar av genetisk information omfattar, med undantag for vad som
anges i 1 a § forsta stycket, allt material i vilket alstret inforlivas och i
vilket den genetiska informationen innefattas och utovar sin funktion.

Paragrafen, som é&r ny, innehdller kompletterande bestimmelser om
patentréttens innehall nér det giller uppfinningar som avser biologiskt
material. Bestimmelserna utgér ett komplement till 3§ och har
behandlats 1 avsnitt 8.4-8.5. Genom bestimmelserna genomfors
artiklarna 8-9 i direktivet.

I klargérande syfte infors en uttrycklig bestdimmelse 1 paragrafens
forsta stycke om att det patentrittsliga skyddet for ett biologiskt material,
som pa grund av uppfinningen har vissa bestimda egenskaper, omfattar
allt biologiskt material 1 identisk eller differentierad form med dessa
egenskaper som erhdlls ur detta material genom reproduktion eller
mangfaldigande. Bestimmelsen, som har behandlats i1 avsnitt 8.4,
motsvarar artikel 8.1 1 direktivet.

I paragrafens andra stycke infors en bestimmelse om patentskyddets
omfattning ndr det géller forfaranden for framstillning av biologiskt
material. [ 3 § forsta stycket 3 finns sedan tidigare en bestimmelse om att
ensamritten pd grund av ett forfarandepatent ocksd omfattar alster som
har tillverkats genom det patenterade fOrfarandet. Héar klargors att
ensamritten inte bara omfattar det biologiska material som direkt
framstélls genom forfarandet, utan ocksa allt annat biologiskt material 1
identisk  eller differentierad som genom reproduktion eller
mangfaldigande form erhélls fran det forst framstidllda biologiska
materialet. En forutséttning for detta ar att det forst framstillda materialet
pa grund av uppfinningen har vissa bestimda egenskaper och att ocksa
det senare erhdllna materialet har dessa egenskaper. Patentskyddet for ett
forfarande som anvidnds for framstéllning av exempelvis en bakterie,
omfattar alltsa inte endast de forst framstidllda bakterierna, utan ocksa
bakterier som senare sjdlvreproduceras ur de fOrst framstéllda
bakterierna. Patenthavaren far pd detta sitt ett skydd som ar jimforbart
med vad som giller for produkter som inte kan reproducera eller
mangfaldiga sig sjdlva. Det krévs inte att det senare erhallna materialet
har samtliga egenskaper gemensamma med ursprungsmaterialet, utan det
ar tillrackligt att de bestimda egenskaper som har erhallits genom
uppfinningen dr gemensamma. Bestimmelsen, som har behandlats i
avsnitt 8.4, motsvarar artikel 8.2 1 direktivet.

Patentskyddet skall 1 vissa fall omfatta ocksd sddant material som de
skyddade alstren infogas i. Bestimmelserna om detta finns 1 paragrafens
tredje stycke. Skyddet for ett alster som innehéller eller bestar av
genetisk information omfattar enligt bestimmelsen allt material 1 vilket
alstret inforlivas och i vilket den genetiska informationen innefattas och
utovar sin funktion. Genom hénvisningen till 1 a § forsta stycket klargors
att ménniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier inte
kan bli foremdl for ndgot patentskydd, dven om alstret infogats dar.
Bestammelsen 1 detta stycke, som har behandlats i avsnitt 8.5, motsvarar
artikel 9 1 direktivet.
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3b§
Overldter patenthavaren eller ndgon med dennes samtycke vegetabiliskt
reproduktionsmaterial till en jordbrukare for att utnyttjas i jordbruket,
far jordbrukaren, utan hinder av 3 och 3 a §§, anvinda skérden for
reproduktion eller mdangfaldigande i det egna jordbruket. Omfattningen
av och villkoren for detta undantag frdan patenthavarens ensamriditt
framgdr av artikel 14 i rddets forordning (EG) nr 2100/94 av den 27 juli
1994  om  gemenskapens  vixtforddlarritt  och  av  de
tillimpningsforeskrifter som har meddelats med stod av artikeln.

Overldter patenthavaren eller ndgon med dennes samtycke avelsdjur
eller annat animaliskt reproduktionsmaterial till en jordbrukare, fdar
denne, utan hinder av 3 och 3 ags, anvinda djuret eller det andra
materialet for jordbruksindamdl. Jordbrukaren far dock inte sdlja
skyddade djur eller annat material inom ramen for eller i syfte att
bedriva yrkesmdssig reproduktionsverksamhet.

Jordbrukarens rdtt enligt andra stycket far inte utévas i vidare
omfattning dn vad som dr skdligt med hdnsyn till jordbrukarens behov
och patenthavarens intressen.

Paragrafen, som &r ny, innehaller undantag fran patenthavarens ensamratt
nér det géller reproduktionsmaterial som anvénds 1 jordbruksverksamhet
(s.k. jordbruksundantag). Genom bestdmmelserna, som har behandlats 1
avsnitt 8.7, genomfors artikel 11 1 direktivet.

Bestimmelserna 1 paragrafens  forsta  stycke  behandlar
jordbruksundantag betriffande vegetabiliska produkter. Undantaget
innebar att jordbrukaren, utan hinder av 3-3 a §§, far anvinda sin skord
for reproduktion och méngfaldigande i det egna jordbruket. Omfattning
och villkor for detta dr de samma som enligt artikel 14 i EG:s
vaxtforadlarrattsforordning nr 2100/94. Samma regler skall saledes gélla
som for jordbruksundantag enligt 2 kap. 5 § véxtforadlarrattslagen (jfr
prop. 1996/97:128 s. 90 t.).

I andra och tredje styckena ges regler angédende jordbruksundantag nir
det géller djur och annat animaliskt reproduktionsmaterial. En dverlatelse
av avelsdjur eller annat animaliskt reproduktionsmaterial innebér enligt
denna bestimmelse att jordbrukaren, utan hinder av 3-3 a §§, far réatt att
anvanda djuret eller det andra materialet i sin egen jordbruksverksambhet.
Déaremot omfattar undantaget inte ratt att sidlja djur eller annat animaliskt
reproduktionsmaterial inom ramen for eller 1 syfte att bedriva
yrkesmaéssig reproduktionsverksamhet. Jordbrukarens rétt far inte utforas
1 vidare omfattning dn vad som ar skéligt med hénsyn till jordbrukarens
behov och patenthavarens intressen.

88§

En ansokan om patent skall goras hos patentmyndigheten eller, i fall som
avses 1 3 kap., hos patentmyndigheten i en frimmande stat eller hos en
internationell organisation.

Ansokan skall innehéalla en beskrivning av uppfinningen, innefattande
dven ritningar om sadana behdvs, samt bestimda uppgifter om vad som
soks skyddat genom patentet (patentkrav). Den omstdndigheten att
uppfinningen avser en kemisk forening medfor inte att en bestimd
anvdndning maste anges i1 patentkravet. Ansékan skall innehdlla uppgift
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om hur uppfinningen kan tillgodogoras industriellt, om det inte foljer av
uppfinningens art. Om uppfinningen avser en gensekvens eller
delsekvens av en gen skall det dock alltid anges i ansokan hur
uppfinningen kan tillgodogéras industriellt. Beskrivningen av
uppfinningen skall vara sé tydlig att en fackman med ledning av den kan
utova uppfinningen. En uppfinning som avser ett biologiskt material
eller innebdr anvindning av ett sadant material skall i1 de fall som anges
i 8 a § anses tillrackligt tydligt angiven endast om dessutom villkoren i
den paragrafen ér uppfyllda.

Ansokan skall dessutom innehélla ett sammandrag av beskrivningen
och patentkraven. Sammandraget dr endast avsett att ge teknisk
information om innehdllet i patentansokan och far inte tillmétas
betydelse 1 ndgot annat avseende.

I ansokan skall uppfinnarens namn anges. Om patent soks av négon
annan dn uppfinnaren, skall sokanden styrka sin rétt till uppfinningen.

Sokanden skall betala en ansokningsavgift. For ansokan skall
sokanden ocksé betala en arsavgift for varje avgiftsar som borjar innan
ansokan slutligt har avgjorts.

Ett avgiftsar enligt denna lag omfattar ett ar och réknas fran den dag da
ansokan gjordes eller skall anses gjord och dérefter frdn motsvarande dag
efter kalendern.

Paragrafen innehdller de grundldggande bestdmmelserna om var en
patentansokan skall ges in och vad en ansokan skall innehélla.
Andringarna i paragrafen har behandlats i avsnitt 7.8 och 11.4. Genom
andringarna genomfors artikel 5.3 och delar av artiklarna 13-14 i
direktivet.

I paragrafens andra stycke infors en ny bestdmmelse om att
patentansokan alltid skall innehélla uppgift om hur uppfinningen kan
tillgodogoras industriellt, om det inte foljer av uppfinningens art. Detta
motsvarar vad som giller redan idag enligt de av Patent och
registreringsverket (PRV) utfirdade patentbestimmelserna (PRVFS
1997:1, P:32, 6 § tredje stycket). Vidare infors en uttrycklig bestimmelse
om att patentansokan alltid skall innehdlla uppgift om hur uppfinningen
kan tillgodogdras industriellt, om det &r fraiga om en uppfinning som
avser en gensekvens eller delsekvens av en gen. Skillnaden mellan den
generella  bestimmelsen och den sérskilda bestimmelsen for
gensekvenser och delsekvenser av gener dr alltsd att den industriella
anvandningen alltid maste anges 1 det senare fallet. Genom
bestimmelsen om gensekvenser och delsekvenser av gener, som har
behandlats 1 avsnitt 7.8, genomfors artikel 5.3 1 direktivet. Vidare har
bestimmelserna om deposition 1 samma stycke &ndrats sd att
bestaimmelserna 1 8 a § géller for allt biologiskt material, inte endast
mikroorganismer. Denna dndring till foljd av artiklarna 13—14 1 direktivet
har behandlats i avsnitt 11.4.

I 6vrigt har endast sprékliga dndringar gjorts. Dessa innebdr alltsa inte
nagon dndring 1 sak.

8a§
Om en uppfinning avser ett biologiskt material som varken &dr allmint
tillgiingligt eller i ansékningshandlingarna kan beskrivas sd att en
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fackman med ledning av dessa kan utdva uppfinningen, eller om
uppfinningen innebdr anvindning av ett sddant material, skall det
biologiska materialet deponeras senast den dag da ansokan gors. Det
biologiska materialet skall direfter fortlopande finnas deponerat sé att
den som enligt denna lag dr beréttigad att fa prov fran materialet kan fa
sitt prov levererat 1 Sverige. Regeringen foreskriver var depositioner far
goras.

Upphor ett deponerat biologiskt material att vara livsdugligt eller kan
av annan orsak prov inte tillhandahéllas fran materialet, tar det erséttas
med en ny deposition av samma biologiska material inom den tid och i
den ordning som regeringen foreskriver. Har sa skett, skall den nya
depositionen anses gjord redan den dag d& den tidigare depositionen
gjordes.

I paragrafen anges i vilka fall det krdvs att det biologiska materialet
deponeras for att en bioteknisk uppfinning skall anses vara tillrackligt
tydligt beskriven. Paragrafen innehéller ocksad bestimmelser om sédan
depositionen. Genom dndringarna i paragrafen, som har behandlats i
avsnitt 11.4, genomfors delar av artiklarna 13—14 i direktivet.

Paragrafen har dndrats sa att bestimmelserna giller biologiskt material
1 allménhet och inte som tidigare endast mikroorganismer. I 6vrigt har
endast sprakliga dndringar gjorts. Dessa innebdr alltsa inte ndgon dndring
1 sak.

22§
Fran och med den dag da patentet meddelas skall handlingarna i drendet
hallas tillgangliga for var och en.

Efter arton mdnader fran den dag da patentansokan gjordes, eller, om
prioritet yrkas, den dag fran vilken prioriteten begérs, skall handlingarna,
om de inte redan har gjorts tillgingliga enligt forsta stycket, héllas
tillgangliga for var och en. Om ansokan har avskrivits eller avslagits,
skall handlingarna dock héllas tillgdngliga endast om sdkanden begér att
ansokan aterupptas, dverklagar eller gér en framstéllning enligt 72 eller
73 §.

Pé begiran av sokanden skall handlingarna hallas tillgéngliga tidigare
an vad som foljer av forsta och andra styckena.

Nér handlingarna blir tillgidngliga enligt andra eller tredje stycket, skall
det kungoras.

Innehéller en handling en foretagshemlighet och ror den inte en
uppfinning pd vilken patent soks eller har meddelats, far
patentmyndigheten pad yrkande bes/uta, om det finns sirskilda skil for
det, att handlingen inte far ldmnas ut. Om ett sddant yrkande har
framstéllts, fir handlingen inte l&dmnas ut forrdn yrkandet har ogillats
genom ett beslut som har vunnit laga kratft.

Om ett biologiskt material har deponerats enligt 8 a §, har var och en,
med de begrdnsningar som foreskrivs i detta och foljande stycken, ritt att
fa prov fran materialet sedan handlingarna har blivit allmént tillgangliga
enligt forsta, andra eller tredje stycket. Detta gdller oavsett om patentet
har upphort eller forklarats ogiltigt. Prov far inte ldmnas ut till nagon
som till f6ljd av foreskrift 1 lag eller annan fGrfattning inte far ta
befattning med det deponerade materialet. Prov fdr inte heller 1imnas ut
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till ndgon vars befattning med provet kan antas vara forbunden med en
pataglig risk med hénsyn till materialets skadebringande egenskaper.

Till dess att patent har meddelats eller patentansékan har avgjorts
slutligt utan att ha lett till patent géller att prov frdn en deposition far
lamnas endast till en sdrskild sakkunnig, om sdkanden begir det. Om
patentansokan avslas eller dterkallas gdller motsvarande under en
period av 20 ar fran den dag ansokan ldmnades in. Regeringen
foreskriver inom vilken tid en begidran om begrdnsning far goras och
vem som far anlitas som sakkunnig av den som vill fa prov.

Den som vill fi et prov skall begira det skriftligen hos
patentmyndigheten och /ldmna en forbindelse med det innehall som
regeringen foreskriver for att forebygga missbruk av provet. Om et prov
far ldmnas ut endast till en sérskild sakkunnig, skall forbindelsen i stéllet
ldmnas av denne.

Paragrafen  innehéller = bestaimmelser ~om  offentlighet  for
patentansdkningar, inklusive deponerat biologiskt material. Andringarna
i paragrafen har behandlats i avsnitt 11.4. Genom dndringarna genomfors
delar av artikel 13 1 direktivet.

Av paragrafens sjdtte stycke jamfort med forsta stycket foljer sedan
tidigare att envar har ritt att fA prov av deponerat material frdn och med
den dag da patent meddelas (se dock vissa begriansningar i samma
stycke). Bestammelserna har, i enlighet med artikel 13.2.c i direktivet,
kompletterats med en uttrycklig bestimmelse om att detta géller &ven om
patentet efter beviljandet har upphort eller ogiltigforklarats. I dvrigt har
stycket anpassats till att reglerna om deposition skall géilla biologiskt
material i allmédnhet och inte enbart mikroorganismer.

I de fall en ansokan avslagits eller aterkallats har den som deponerat ett
biologiskt material, enligt en ny bestimmelse i sjunde stycket, mojlighet
att begédra att prov fran det deponerade materialet endast lamnas ut till en
sarskild sakkunnig. Motsvarande giller redan idag nér patent har sokts
men dnnu inte meddelats. Innebdrden av den nya bestdmmelsen
overensstimmer med innehdllet i1 direktivets artikel 13.4. Regeringen
foreskriver inom vilken tid en begédran om begransning far géras och vem
som far anlitas som sakkunnig av den som vill fa prov — se 25b §
patentkungorelsen (1967:838).

I 6vrigt har endast sprékliga dndringar gjorts. Dessa innebdr alltsa inte
nagon dndring 1 sak.

25§
Patentmyndigheten skall efter invandning upphéva patentet, om det

1. har meddelats trots att villkoren 1 /-2 §§ inte dr uppfyllda,

2. avser en uppfinning som inte dr sé tydligt beskriven att en fackman
med ledning av beskrivningen kan utdva uppfinningen, eller

3. omfattar nagot som inte framgick av ansokan nir den gjordes.

Patentmyndigheten skall avsld invindningen, om det inte finns nigot
hinder enligt forsta stycket mot att patentet upprétthalls.

Om patenthavaren under invdndningsforfarandet har gjort sddana
andringar att hinder inte finns enligt fOrsta stycket mot att patentet
upprétthdlls 1 sin d@ndrade lydelse, skall patentmyndigheten forklara att
patentet upprétthélls 1 den dndrade lydelsen.
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Nér patentmyndighetens beslut om en invindning har vunnit laga kraft,
skall det kungoras. Om beslutet innebér att patentet dndras, skall en ny
patentskrift finnas att tillgd hos patentmyndigheten och ett nytt
patentbrev utfdrdas.

Paragrafen innehéller bestimmelser om nir patentmyndigheten efter
invandning skall upphédva eller dndra ett patent.

Andringen i forsta stycket forsta punkten innebir att upphivande skall
ske ocksa da patent beviljats i strid med 1 a § eller 1 b §.

I 6vrigt har endast sprakliga dndringar gjorts. Dessa innebér alltsa inte
nagon dndring i sak.

45§
En tvangslicens for att utova en uppfinning i Sverige far meddelas om

1. det har gatt tre dr fran det att patentet meddelades och fyra dr fran
det att patentansokan gjordes,

2. uppfinningen inte utovas i skdlig utstrdckning i Sverige, samt

3. det saknas godtagbar anledning till att uppfinningen inte utovas.

Med utovning enligt forsta stycket 2 jamstdlls import av uppfinningen
till Sverige fran en stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
eller en stat som dr ansluten till eller ett omrdde som dr anslutet till
avtalet om upprdttandet av Virldshandelsorganisationen (WTO).

Paragrafen innehaller bestimmelser om rétt att erhalla en tvangslicens
vid bristande utdvning frdn patenthavarens sida. Genom &ndringarna,
som har behandlats 1 avsnitt 9.4.4, anpassas bestimmelserna till artikel
27.1 1 TRIPs-avtalet och till EG-fordragets bestimmelser om fri rorlighet
av varor och tjénster.

Andringarna i paragrafens forsta stycke ir av spraklig karaktir.

Andringarna i andra stycket innebir att mojligheten for regeringen att
forordna om att utévning i1 annan stat skall jamstéllas med utdvning 1
Sverige tas bort. I stéllet infors 1 stycket en bestimmelse om att import av
uppfinningen till Sverige fran vissa stater och omriden alltid skall
jamstéllas med utdvning 1 Sverige. Att import frdn vissa stater och
omraden jamstélls med utdvning i Sverige innebér att det dr den totala
utovningen — lokal tillverkning och erbjuden eller faktisk import — som &r
avgorande for bedomningen. Om det utifran en sddan helhetsbedomning
inte finns en rimlig tillgang till uppfinningen i1 Sverige, kan det alltsd
finnas fOrutsdttningar att meddela en tvéngslicens enligt bestimmelsen
(se avsnitt 9.4.4).

46 §
En innehavare av ett patent pad en uppfinning, vars utnyttjande ar
beroende av ett patent som tillhor ndgon annan, kan fa en tvangslicens
att utnyttja den uppfinning som skyddas av det andra patentet. En sadan
licens meddelas endast om sokanden visar att den forst nimnda
uppfinningen utgor ett viktigt tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt
intresse i forhallande till den andra uppfinningen.

Om en tvangslicens meddelas enligt forsta stycket har innehavaren av
det patent i vilket tvangslicens meddelas rdtt att pd skdliga villkor fa en
tvangslicens (motlicens) att utnyttja den andra uppfinningen.
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Paragrafen innehéller bestimmelser om s.k. beroendepatent. Andringarna
1 paragrafen, som har behandlats 1 avsnitt 9.4.2, innebdr att
bestammelserna anpassas till artikel 31(1) 1 och i1 1 TRIPs-avtalet.

Enligt dndringarna 1 forsta stycket ér det en fOrutsittning for att fa
tvangslicens att sokanden visar att den nya uppfinningen utgor ett viktigt
tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt intresse i forhallande till den
uppfinning i vilken tvangslicensen skall meddelas. Jimfort med vad som
hittills géllt tas mojligheten att bevilja tvangslicens pa grund av
"sérskilda skal" bort.

Nér tvangslicens meddelas enligt bestimmelserna i paragrafens forsta
stycke har den som tvingas acceptera en sddan tvdngslicens ritt till en
s.k. motlicens att anvinda den andra partens uppfinning. Detta framgéar
av paragrafens andra stycke. Den mgjlighet som hittills funnits att avsla
ett yrkande om motlicens nér det finns "sérskilda skil" tas bort. Rétten
till en motlicens ar i stor utstrackning att se som en erséttning for
tvangslicensen. De forméner som tvangslicensen respektive den
motlicens innebér behover dock inte vara av sddant lika virde att de kan
anses ta ut varandra. Vilka villkor som skall gélla mellan parterna far
faststéllas av domstolen med beaktande av de speciella forhallandena i
varje sdrskilt fall. Lagtexten har utformats s att det tydligt skall framgé
att sérskilda villkor, som kan omfatta ocksa ekonomisk kompensation,
kan komma att knytas ocksa till en motlicens (se 50 § patentlagen).

I 6vrigt har endast sprakliga dndringar gjorts. Dessa innebér alltsa inte
ndgon dndring 1 sak.

Bestimmelser om overlatelse av tvdngslicens finns i 49 §.

46 a §

En viixtforddlare som inte kan fa, eller utnyttja, en vixtforddlarriitt utan
att gora intrang i ett tidigare meddelat patent kan fa en tvangslicens att
utnyttja den uppfinning som skyddas av patentet, om en sddan licens dr
nodvindig for att vixtsorten skall kunna utnyttjas. En sdadan licens
meddelas endast om sokanden visar att vixtsorten utgor ett viktigt
tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt intresse i forhallande till
uppfinningen.

Om en patenthavare fdar en tvangslicens i en vdxtforddlarrdtt har
innehavaren av vixtforddlarritten rdtt att pd skdliga villkor fd en
tvangslicens (motlicens) att utnyttja patenthavarens uppfinning.

Bestimmelser om mdjlighet for innehavare av ett patent pa en
bioteknisk uppfinning att under vissa forutsdttningar fa en tvangslicens
att  utnyttja en  skyddad  vdxtsort  finns i Tkap. 3a§
véxtforddlarrdttslagen (1997:306).

Paragrafen, som &r ny, innehaller bestimmelser om tvangslicens nér
utnyttjandet av en ensamrétt kraver tillstand fran en annan
rattighetshavare och dar den ena ensamritten utgor patent och den andra
vaxtforadlarrétt (s.k. korsvisa tvangslicenser). Genom bestimmelserna,
som har behandlats i avsnitt 9.4.1, genomfors delar av artikel 12 1
direktivet.

En forutséttning for att tvangslicens skall kunna meddelas enligt forsta
stycket ar att vixtforadlaren inte kan fa eller utnyttja en vaxtforadlarratt
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utan att gora intrang i ett patent. I enlighet med vad som anges i artikel
12.1 maste licensen vara nddvandig for att vaxtsorten skall kunna
registreras eller utnyttjas. Vidare maste sokanden visa att véxtsorten ar
ett viktigt framsteg av betydande ekonomiskt intresse i1 forhallande till
den uppfinning som tvéangslicensen skall avse. Vid denna bedémning
maste de villkor som kédnnetecknar respektive ensamritt beaktas (se
avsnitt 9.4.1).

Nér tvangslicens meddelas enligt forsta stycket har patenthavaren ratt
till en s.k. motlicens att utnyttja foradlarens vixtsort. Bestimmelser om
detta finns i 7 kap. 3 a § andra stycket vixtforadlarrattslagen.

Paragrafens andra stycke innehéller bestdmmelser som ger en
innehavare av en vixtforadlarratt rétt att fA en s.k. motlicens att utnyttja
patenthavarens uppfinning, om patenthavaren har meddelats en
tvangslicens enligt 7 kap. 3 a§ forsta stycket vaxtforddlarrittslagen.
Enligt 50 § patentlagen faststiller domstolen 1 samband med att
motlicensen beviljas de villkor som skall gilla for den.

Med hénsyn till att domstolarna inte har samma sammanséttning i
patentmédl och i mal om vaxtforadlarratt kommer det for svenskt
vidkommande inte att vara mojligt att handligga fragorna om
tvangslicens och om motlicens i samma rittegang (jfr t.ex. 14:7 forsta
stycket och 10:17 rittegdngsbalken). Se dven vad som anfors under 46 §.
Bestimmelserna har utformats 1 nédra anslutning till innehéllet 1
direktivets artikel 12.1 och 12.3.

49 §

En tvangslicens far endast beviljas for den som kan antas ha
forutsittningar att utnyttja uppfinningen pa ett godtagbart sétt och i
overensstimmelse med licensen. S6kanden mdste ocksd visa att han eller
hon utan framgdng har vint sig till patenthavaren for att fa ett
licensavtal pa skdliga villkor.

En tvangslicens hindrar inte patenthavaren fran att sjdlv utnyttja
uppfinningen eller att upplata licenser. En tvangslicens kan Overga till
ndgon annan endast tillsammans med en rorelse ddr den utnyttjas eller
var avsedd att utnyttjas. For sadana tvangslicenser som avses i 46 §
forsta stycket och 46 a § forsta stycket giller dessutom att licensen
endast fdar overldatas tillsammans med det patent eller den
vaxtforddlarrdtt som licensen grundats pd.

Paragrafen innehdller allmidnna bestimmelser om tvangslicenser.
Andringarna i paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.4.2 och 9.4.3,
innebdr att bestdmmelserna anpassas till artikel 31(b) och 31(I)1ii 1
TRIPs-avtalet. Genom bestdmmelserna genomfors ocksé artikel 12.3.a 1
direktivet.

Enligt tillagget 1 paragrafens forsta stycke skall den som ansdker om
tvingslicens visa att han eller hon forsokt f4 en licens genom
overenskommelse med den som har patentet. Denna forutsittning for att
fd tvdngslicens géller generellt for tvdngslicenser som meddelas enligt
patentlagen. Den omfattar dock inte motlicenser. Bestdmmelsen
motsvarar artikel 12.3.a 1 direktivet och artikel 31(b) 1 TRIPs-avtalet.

I paragrafens andra stycke har bestimmelsen om G&verldtelse av
tvangslicenser kompletterats med ytterligare en begriansning for sddana
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tvangslicenser som beviljats enligt 46 § eller 46 a§. Inneborden av
bestimmelsen dr att en tvangslicens som har meddelats med stod av
nagon av dessa paragrafer endast for Overlitas tillsammans med den
rorelse dir den utnyttjas, eller var avsedd att utnyttjas, och enbart
tillsammans med det patent eller den vixtforddlarritt som tvangslicensen
grundats pd. Att en sddan begransning skall gélla betrdffande
tvangslicenser pa grund av ett beroendeforhallande foljer av TRIPs-
avtalets artikel 31(1) iii.

52§
Om det yrkas skall rétten forklara patentet ogiltigt, om

1. det har meddelats trots att villkoren 1 /-2 §§ inte ar uppfyllda,

2. det avser en uppfinning som inte dr s tydligt beskriven att en
fackman med ledning av beskrivningen kan utdva uppfinningen,

3. det omfattar ndgot som inte framgick av ansokan nér den gjordes,
eller

4. patentskyddets omfattning har utvidgats efter det att patentet
meddelats.

Ett patent far inte forklaras ogiltigt pa den grunden att den som har fatt
patentet har haft rétt till bara en viss andel i det.

Utom 1 fall som avses 1 fjirde stycket far talan foras av var och en som
lider forfang av patentet och, om det ar pékallat ur allmin synpunkt, av
den myndighet som regeringen bestimmer.

En talan, som grundas pd att patentet har meddelats ndgon annan én
den som har ritt att f& patentet enligt 1 §, far foras endast av den som
pastar sig ha sadan rétt. Talan skall vickas inom ett ar frdn det att den
som pastar sig ha sdadan rdtt fick kinnedom om patentets meddelande
och de ovriga omstidndigheter pa vilka talan grundas. Om patenthavaren
var i god tro nér patentet meddelades eller nér det 6vergick till denne, far
dock talan inte vickas senare én tre ar efter patentets meddelande.

Paragrafen innehdller bestimmelser om nér en domstol skall forklara ett
meddelat patent ogiltigt. Den dndring som gors 1 sak dr en konsekvens av
att artiklarna 5.1-5.2 och 6 1 direktivet genomfors 1 patentlagen.

Andringen i forsta stycket forsta punkten ir en konsekvens av att
artiklarna 5.1-5.2 och 6 i direktivet genomfors i1 patentlagen och innebér
att ett patent skall forklaras ogiltigt ocksa nér det har beviljats i strid med
laoch 1b §§. I ovrigt har endast sprakliga dndringar gjorts. Dessa
innebdr alltsd inte ndgon dndring 1 sak.

56 §
Aberopar en patentsdkande sin ansokan gentemot annan innan
handlingarna 1 drendet har blivit tillgidngliga enligt 22 §, dr sékanden
skyldig att pd begdran ldmna sitt samtycke till att denne fir fa del av
handlingarna. Omfattar patentansékan en sédan deposition av biologiskt
material som avses 1 8 a §, skall samtycket inbegripa ocksé en ritt att fa
prov frén materialet. Bestimmelserna 1 22 § sjitte stycket andra och
tredje meningarna samt sjunde och attonde styckena tillimpas da négon
vill {4 prov med stdd av sddant samtycke.

Den som genom att direkt vinda sig till annan, 1 annons, genom
paskrift pd en vara eller dess forpackning eller pd annat sitt anger att et
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patent har sokts eller meddelats utan att samtidigt ldmna upplysning om
ansokans eller patentets nummer, skall pad begéran utan dréjsmal lamna
sadan upplysning. Om det inte uttryckligen anges att patent har sokts
eller meddelats men omstdndigheterna ger intryck av att sa ar fallet, skall
pa begéran utan drojsmal lamnas upplysning om ett patent har sokts eller
meddelats.

Paragrafen innehaller bestimmelser om rétt att fa del av handlingar och
deponerat material samt skyldighet att [dmna upplysningar i vissa fall.

Andringen i forsta stycket andra meningen, som innebir att
bestimmelserna géller biologiskt material i allménhet och inte som
tidigare endast mikrobiologiska kulturer, dr en konsekvens av att
artiklarna 13—14 1 direktivet genomf6rs och har behandlats 1 avsnitt 11.4.

I 6vrigt har endast sprakliga dndringar gjorts. Dessa innebér alltsa inte
ndgon dndring 1 sak.

Ikrafttradandebestimmelser

1. Denna lag trader i kraft den 1 maj 2004.
2. De nya bestimmelserna skall tillaimpas dven pa patent som har
meddelats eller sokts fore ikrafttrddandet.

Ikrafttradandebestimmelserna har behandlats i avsnitt 13.
I punkten 2 anges att lagdndringarna blir tillimpliga ocksd péd patent
som har meddelats eller ndr ansdkan har getts in fore ikrafttradandet.

15.2 Forslaget till lag om dndring 1 vaxtforadlarrittslagen
(1997:306)

7 kap.

3a§

En innehavare av ett patent pda en bioteknisk uppfinning, som inte kan
utnyttjia den utan att gora intrang i en tidigare registrerad
vaxtforddlarrdtt, kan fa en tvdngslicens att utnyttia den vixtsort som
skyddas av vixtforddlarrdtten. En sadan licens meddelas endast om
sokanden visar att uppfinningen utgor ett viktigt tekniskt framsteg av
betydande ekonomiskt intresse i forhallande till vixtsorten.

Om en innehavare av en vixtforddlarrdtt far en tvdangslicens i ett
patent, har patenthavaren rdtt att pa skdliga villkor fa en tvangslicens
(motlicens) att utnyttja den skyddade viixtsorten.

Bestimmelser om mojlighet for en vdxtforddlare att under vissa
forutsdttningar fd en tvdngslicens att utnyttia en patentskyddad
uppfinning finns i 46 a § patentlagen (1967:837).

Paragrafen, som &r ny, innehéller bestimmelser om mojligheten for den
som har patent pa en bioteknisk uppfinning att fa tvangslicens att utnyttja
en skyddad vixtsort. Bestimmelserna har behandlats i avsnitt 9.5.1.
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Bestimmelserna har utformats i ndra anslutning artiklarna 12.2 och
12.3 1 direktivet och motsvarar vad som géller enligt den foreslagna
46 a § patentlagen.

4§

En tvéangslicens far endast beviljas den som kan antas ha forutsittningar
att utnyttja vaxtsorten pa ett godtagbart sétt och i dverensstimmelse med
licensen. Sokanden maste ocksa visa att han eller hon utan framgang har
vdnt sig till innehavaren av vixtforddlarrdtten for att fa ett licensavtal pd
skaliga villkor.

En tvangslicens hindrar inte innehavaren av véxtforadlarritten att sjalv
utnyttja sorten eller att upplata licenser. En tvangslicens kan Gverga till
nagon annan endast tillsammans med en rorelse ddr den utnyttjas eller
var avsedd att utnyttjas. For sddana tvangslicenser som avses i 3 a §
forsta stycket gdller dessutom att licensen endast far overlatas
tillsammans med det patent som licensen grundats pa.

Paragrafen innehaller generella bestimmelser om tvangslicenser enligt
vaxtforadlarrattslagen. Andringarna motsvarar dem 1 49 § patentlagen.

Ikrafttradandebestimmelser

1. Denna lag trader i kraft den 1 maj 2004.
2. De nya bestimmelserna skall tillimpas dven pa véxtforadlarratt som
har meddelats eller sokts fore ikrafttradandet.

Ikrafttradandebestammelserna har behandlats 1 avsnitt 13.
I punkten 2 anges att lagindringarna blir tillampliga ocksd pa
vaxtforadlarratt som har meddelats eller sokts fore ikrafttradandet.
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