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Sammanfattning av promemorian

I promemorian diskuteras och ldamnas forslag om hur Europaparlamentets
och réadets direktiv 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar skall genomforas i svensk rtt.

Promemorian innehdller forslag till &ndringar 1 patentlagen och
vaxtforddlarrattslagen. Utgangspunkten har varit att grunderna for den
géllande regleringen inte skall paverkas och att reglerna skall ge uttryck
for respekt for grundldggande principer om ménniskans vérdighet och
integritet.

Patentrittsligt skydd for biotekniska uppfinningar berér fragor med
global riackvidd, bl.a. fragor om tillgang till och réttvis fordelning av
avkastningen fran genetiska resurser. Som en éatgard for att underlitta en
skdlig och réttvis fordelning av vinster som uppkommer vid
anvdndningen av genetiska resurser foreslds att en patents6kande skall
ange det geografiska ursprunget for sddant biologiskt material fran véxt-
eller djurriket som avses med eller anvénds 1 en uppfinning.

Det foreslas att det 1 patentlagen infors uttryckliga regler om
mojligheterna att fa patent pa uppfinningar som har samband med
biologiskt material. Forslagen i denna del Gverensstimmer i huvudsak
med géllande praxis. Uttryckliga lagregler har dock hittills saknats.
Salunda foreslas att det i patentlagen klargors att en uppfinning kan
patenteras d&ven om den avser ett alster som innehaller biologiskt material
eller avser ett forfarande genom vilket biologiskt material framstills,
bearbetas eller anvinds. Vidare foresldas att det av patentlagen skall
framgd uttryckligen att biologiskt material som har isolerats fran sin
naturliga miljo eller framstillts genom ett tekniskt forfarande kan vara
foremal for en uppfinning, dven om det redan forekommer 1 naturen.
Vixtsorter och djurraser samt vésentligen biologiska forfaranden for
framstéllning av véxter eller djur skall inte vara patenterbara.
Uppfinningar som avser véxter eller djur kan dock patenteras om
uppfinningens genomforbarhet inte ar tekniskt begridnsad till en viss
vaxtsort eller djurras. Den nuvarande bestammelsen om att patent kan
meddelas pa mikrobiologiska forfaranden och alster av sidana
forfaranden kompletteras med en bestimmelse som likstéller andra
tekniska forfaranden med mikrobiologiska.

Mojligheterna att meddela patent pa biotekniska uppfinningar sétter
etiska fragor i fokus. I promemorian foreslas att patentlagen kompletteras
med uttryckliga regler om att mdnniskokroppen 1 sina olika bildnings-
och utvecklingsstadier, liksom enbart upptackten av dess bestdndsdelar,
dédribland gensekvenser och delsekvenser av gener, inte skall kunna
utgdra patenterbara uppfinningar. En isolerad eller pd annat sitt genom
tekniskt forfarande framstédlld bestdndsdel skall déaremot kunna
patenteras, dven om bestdndsdelens struktur dr identisk med den hos en
naturlig bestdndsdel. Vidare fortydligas att den industriella anvéindningen
av en gensekvens eller en delsekvens av en gen skall framgd tydligt av
patentansdkan.

Det foreslas ocksa att den nuvarande bestimmelsen om att patent inte
meddelas pa uppfinningar vars utnyttjande skulle strida mot goda seder
eller allmdn ordning kompletteras. Dels anges uttryckligen att endast
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kommersiella utnyttjanden avses, dels klargors att ett utnyttjande inte Bilaga 3

skall betraktas som stridande mot goda seder eller allmédn ordning bara
déarfor att utnyttjandet dr forbjudet 1 en forfattning. Forslaget innehaller
ddrjamte en inte uttdommande upprikning av foreteelser som alltid skall
anses strida mot allmén ordning eller goda seder.

I promemorian foreslds dessutom att det i1 patentlagen infors sérskilda
regler angiende omfattningen av det patentrittsliga skyddet for
uppfinningar av bioteknisk karaktir. Skyddet skall enligt forslaget
omfatta dven biologiskt material som genom reproduktion erhalls ur ett
skyddat biologiskt material eller genom ett skyddat forfarande. Det
patentrattsliga skyddet skall ocksd omfatta sddant material, undantaget
ménniskokroppen, som en skyddad produkt som innehdller eller bestér
av genetisk information inforlivas 1 och 1 vilket den genetiska
informationen innefattas och utdvar sin funktion.

Promemorian innehéller vidare ett forslag till ny bestdmmelse
angaende konsumtion av de rittigheter som tillkommer patenthavaren.
Patentskyddet skall enligt bestimmelsen inte omfatta biologiskt material
som framstills genom reproduktion av sadant biologiskt material som
patenthavaren eller ndgon annan med dennes samtycke fort ut pa
marknaden inom det Europiska ekonomiska samarbetsomradet (EES). En
forutsittning dr dock att reproduktionen &r ett nddvédndigt led 1 den
anvandning for vilket materialet har slidppts ut pd marknaden. Det
framstidllda materialet fir inte senare anvédndas for ytterligare
reproduktion.

Nér det giller patentskyddets omfattning foreslds ocksd att det i
patentlagen infors regler om s.k. jordbruksundantag. Om patenthavaren
eller nagon annan med dennes samtycke Overlater vegetabiliskt
reproduktionsmaterial till en jordbrukare for att utnyttjas i jordbruket
skall denne ha ritt att anvénda sin skord for reproduktion i det egna
jordbruket. En motsvarande regel foreslds gélla betrdffande boskap och
annat animaliskt reproduktionsmaterial.

I promemorian ldggs dessutom fram forslag till nya bestimmelser i
patentlagen och véxtforadlarrittslagen om tvdngslicens. En tvangslicens
att utnyttja en uppfinning skall enligt forslaget kunna ges en
vaxtforadlare som inte kan erhalla eller utnyttja en véaxtforadlarritt utan
att gora intrdng i ett patent. En motsvarande tvangslicens foreslas kunna
ges en innehavare av ett patent pa en bioteknisk uppfinning som inte kan
utnyttja denna utan att gora intrang i en vaxtforadlarrétt. Den person som
tvingas acceptera att tvangslicens meddelas skall ha rétt till en motlicens
att utnyttja den andres skyddade objekt. Vid sidan av dessa forslag till
nya bestdmmelser om tvangslicens foreslas ytterligare vissa dndringar 1
patentlagens regler om tvdngslicens med anledning av TRIPs-avtalet.

Promemorian innehdller slutligen forslag till dndringar av de nu
géllande patentrittsliga bestimmelserna angdende deposition av
mikrobiologiskt material och tillgang till sédant material. Forslaget
innebar att dessa bestimmelser 1 fortsdttningen skall avse allt biologiskt
material.

Promemorians forslag bygger huvudsakligen pa och dverensstimmer
visentligen med direktivet.

Lagéndringarna foreslas trada 1 kraft den 1 juli 2002.
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Promemorians lagforslag

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

Hérigenom foreskrivs i fraga om patentlagen (1967:837)

dels att 1, 3, 8, 8 a, 22, 25, 45, 46, 49 och 52 §§ skall ha foljande
lydelse,

dels att det 1 lagen skall inforas fem nya paragrafer, 1 a, 1 b, 3 a,3 b
och 46 a §§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

Den som gjort en uppfinning, som kan tillgodogoras industriellt, eller
den till vilken uppfinnarens rétt 6vergatt dger att, enligt 1-10 kap. denna
lag, efter ansokan erhalla patent pa uppfinningen hédr i riket och
dirigenom forviarva ensamritt att yrkesméssigt utnyttja uppfinningen.

Om europeiskt patent stadgas i 11 kap.
Sasom uppfinning anses aldrig vad som utgdr enbart
1) en upptéckt, vetenskaplig teori eller matematisk metod,

2) en konstnirlig skapelse,

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

4) ett framlédggande av information.

Sasom uppfinning anses ¢j
heller —sddant forfarande for
kirurgisk eller terapeutisk

behandling eller for diagnosti-
sering som skall utovas pa
ménniskor eller djur. Vad nu sagts
utgdr e¢j hinder fOr att patent
meddelas pd alster, déribland
dgmnen och blandningar av &mnen,
for anvandning vid forfarande av
detta slag.

Patent meddelas icke pa

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

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

Sasom uppfinning anses inte
heller eft sédant forfarande for
kirurgisk eller terapeutisk
behandling eller for diagnosti-
sering som skall utovas pa
ménniskor eller djur. Vad nu sagts
utgdr inte hinder for att patent
meddelas pd alster, déribland
dmnen och blandningar av dmnen,
for anvindning vid et forfarande
av detta slag.

Patent meddelas inte pa
véxtsorter eller djurraser. Patent
kan dock meddelas pa en
uppfinning som avser vdxter eller
djur, om uppfinningens genom-
forbarhet  inte  dr  tekmiskt
begrinsad till en viss vdixtsort
eller djurras. Vad som avses med
vdxtsort framgdr av 1 kap. 3 §
vaxtforddlarrdttslagen (1997:306).

Patent meddelas inte pad ett
vdsentligen biologiskt forfarande
for framstdllning av vixter eller
djur. Med vdisentligen biologiskt
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forfarande for framstdillning av Bilaga 4

vixter eller djur avses ett
forfarande som i sin helhet bestdr
av naturliga foreteelser, som
korsning eller urval. Patent kan
dock meddelas pa en uppfinning
vars foremal dr ett mikrobiologiskt
forfarande eller ett annat tekniskt
forfarande eller ett genom sadant
forfarande framstdllt alster. Med
mikrobiologiskt forfarande avses
ett forfarande som anvinder sig
av, utfors pd eller framstdller ett
mikrobiologiskt material.

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. Med
biologiskt material avses material
som innehaller genetisk
information  och  som  kan
reproducera sig sjdlvt eller kan
reproduceras i ett biologiskt
system.

la$§

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

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

Den industriella anvindningen
av en gensekvens eller en
delsekvens av en gen skall tydligt
framga av en patentansékan.

1b§

Patent meddelas inte pd en
uppfinning, vars yrkesmdssiga
utnyttiande  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.

Féljande forfaranden skall alltid
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
patagliga medicinska fordelar for
mdnniskor eller djur, och djur som

framstdlls genom sadana
forfaranden.

38

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

1) tillverka, utbjuda, bringa 1 omséttning eller anvénda patentskyddat
alster eller infora eller inneha sadant alster for &ndamal som nu sagts

2) anvinda patentskyddat forfarande eller, om han vet eller det med
hiansyn till omstdndigheterna &r uppenbart att fOrfarandet inte far
anvandas utan patenthavarens samtycke, utbjuda det for anvindning hér 1
Sverige,

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

Ensamritten innebér dven att ingen far utan patenthavarens samtycke
utnyttja uppfinningen genom att erbjuda eller tillhandahalla ndgon som
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inte ar beréttigad att utnyttja uppfinningen sadant medel for att utéva den Bilaga 4

hir i Sverige som hanfor sig till nagot vésentligt i uppfinningen, om den
som erbjuder eller tillhandahéller 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, giller vad nu sagts dock endast om den som
erbjuder eller tillhandahéller medlet forsoker paverka mottagaren till en
sadan handling som avses i1 forsta stycket. Vid tilldimpning av
bestaimmelserna i detta stycke skall den som utnyttjar uppfinningen pa
det sétt som ségs i tredje stycket 1, 3 eller 4 inte anses sasom beréttigad

att utnyttja uppfinningen.

Fran ensamritten undantas

1) utnyttjande som inte sker
yrkesmaissigt,

2) utnyttjande av patentskyddat
alster som bringats i omsittning
inom  Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet av
patenthavaren eller med dennes
samtycke,

3) utnyttjande av uppfinning for
experiment som avser sjdlva

uppfinningen,
4) beredning pa apotek av
lakemedel enligt lakares

forskrivning 1 enskilt fall eller
atgirder med sdlunda berett
lakemedel.

Fran ensamritten undantas

1) utnyttjande som inte sker
yrkesmaissigt,

2) utnyttjande av patentskyddat
alster som bringats i omsittning
inom  Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet av
patenthavaren eller med dennes
samtycke, i fraga om de
rdttigheter som avses i 3 a § gdller
vad som nu sagts dven utnyttjande
i form av vreproduktion eller
mangfaldigande av alster ndr
reproduktionen eller
mangfaldigandet dr ett nodvindigt
led i den anvindning for vilken det
biologiska materialet har forts ut
pd marknaden, under forutsdttning
att det framstillda alstret inte
senare anvdnds for ytterligare
reproduktion eller
mangfaldigande,

3) utnyttjande av uppfinning for
experiment som avser sjdlva
uppfinningen,

4) beredning pa apotek av
lakemedel enligt lakares
forskrivning 1 enskilt fall eller
atgirder med sdlunda berett
lakemedel.

Jayg

Det skydd ett patent ger for ett
biologiskt material, som pa grund
av  uppfinningen  har  vissa
bestimda egenskaper, omfattar
allt biologiskt material som erhalls
ur det biologiska materialet genom
reproduktion eller mangfaldigande
i identisk eller differentierad form,
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under forutsdttning att det har
samma egenskaper som det bio-
logiska material det erhdllits ur.

Det skydd ett patent ger for ett
forfarande som gor det mojligt att
framstdilla ett biologiskt material,
som pd grund av uppfinningen har
bestimda egenskaper, omfattar,
forutom det biologiska material
som direkt framstdlls genom detta
forfarande, allt annat biologiskt
material som genom reproduktion
eller mdngfaldigande i identisk
eller differentierad form framstdlls
fran det direkt  framstdillda
biologiska  materialet, under
forutsdttning att det har samma
egenskaper som det biologiska
material det erhdllits ur.

Det skydd 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 utévar sin funktion.

3by

Overldtes med patenthavarens
samtycke  vegetabiliskt  repro-
duktionsmaterial till en jord-
brukare  for att utnyttjas i
jordbruket, far jordbrukaren, utan
hinder av 3 a §, anvdnda skérden
for reproduktion eller mang-
faldigande i det egna jordbruket.
Omfattningen av och villkoren for
detta undantag frdn patent-
havarens ensamrdtt framgar av
artikel 14 i rddets forordning (EG)
nr 2100/94 av den 27 juli 1994 om
gemenskapens véxtforddlarrdtt
och av de tillimpningsforeskrifter
som har meddelats med stod av
artikeln.

Overldtes med patenthavarens
samtycke avelsboskap eller annat
animaliskt reproduktionsmaterial
till en jordbrukare, fdar denne
anvinda den skyddade boskapen
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for  jordbruksindamal. — Jord-
brukaren far dock inte sdlja den
skyddade boskapen inom ramen
for eller i syfte att bedriva

yrkesmdssig  reproduktionsverk-
sambhet.
Jordbrukarens rdtt till

anvdindning av den skyddade
boskapen fdr inte utovas i vidare
omfattning dn vad som dr skdligt
med hdnsyn till jordbrukarens
behov och patenthavarens
intressen.

8§

En ansdkan om patent skall goras hos patentmyndigheten eller, i fall
som avses 1 3 kap., hos patentmyndigheten i1 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 1 de fall
som anges i 8 a § anses tillrackligt
tydligt angiven endast om
dessutom  villkoren 1  den
paragrafen dr uppfyllda.

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. Anvindningen skall
dock  framgd av  ansokan.
Beskrivningen 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 i de fall som anges i 8 a §
anses tillrdckligt tydligt angiven
endast om dessutom villkoren i
den paragrafen ar uppfyllda.

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

I ansokan skall uppfinnarens namn anges. Om patent soks av nagon
annan dn uppfinnaren, skall sokanden styrka sin rétt till uppfinningen.
Sokanden skall betala en ansokningsavgift. For ansokan skall sokanden
ockséd betala en arsavgift for varje avgiftsar som borjar innan ansdkan
slutligt har avgjorts.

Ett avgiftsar enligt denna lag omfattar ett r och réknas fran den dag da
ansokan gjordes eller skall anses gjord och dérefter frdn motsvarande dag
efter kalendern.
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Om det vid utovandet av en
uppfinning skall anvindas en
mikroorganism som varken dr
allmént  fillganglig eller kan
beskrivas sa i
ansokningshandlingarna att en
fackman med ledning av dessa kan
utova uppfinningen, skall en kultur
av organismen deponeras senast
den dag di ansokningen gors.
Kulturen skall dérefter fortlopande
finnas deponerad sa att den som
enligt denna lag &r beréttigad att fa
prov fran kulturen kan fa sitt prov
levererat i 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 ersittas med ny
kultur av samma organism inom
den tid och i den ordning i Ovrigt
som regeringen foreskriver. Har sa
skett, skall den nya depositionen
anses gjord redan den dag d& den
tidigare depositionen gjordes.

8a§

Om en uppfinning avser ett
biologiskt material som varken ar
allmént fillgangligt eller kan
beskrivas sa 1
ansokningshandlingarna att en
fackman med ledning av dessa kan
utova uppfinningen, eller om
uppfinningen innebdr anvindning
av ett sadant material, skall det
biologiska materialet deponeras
senast den dag di ansdkningen
gors. Det biologiska materialet
skall direfter fortlopande finnas
deponerat sa att den som enligt
denna lag dr beréttigad att fa prov
fran materialet kan fa sitt prov
levererat i 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 erséttas med en ny deposition
av samma biologiska material
inom den tid och i den ordning i
ovrigt som regeringen foreskriver.
Har sa skett, skall den nya
depositionen anses gjord redan den
dag da den tidigare depositionen
gjordes.

22§

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

Nér arton manader har forflutit frdn den dag d& patentansdkningen
gjordes, eller, om prioritet yrkas, den dag fran vilken prioriteten begirs,
skall handlingarna, om de inte redan har gjorts tillgédngliga enligt forsta
stycket, hallas tillgdngliga for var och en. Om ansdkningen har avskrivits
eller avslagits, skall handlingarna dock héllas tillgingliga endast om
sokanden begir att ansokningen aterupptas, Overklagar eller gbér en
framstéllning enligt 72 eller 73 §.

Pé begéran 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
kungorelse om det utfardas.

Innehéller en handling en foretagshemlighet och ror den inte en
uppfinning pd vilken patent soks eller har meddelats, far
patentmyndigheten pé yrkande forordna, om det finns sérskilda skél for
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det, att handlingen inte far ldmnas ut. Om ett sadant yrkande har
framstéllts, far handlingen inte l&dmnas 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 rétt att
fa prov fran kulturen sedan
handlingarna har blivit allmént
tillgédngliga enligt forsta, andra
eller tredje stycket. Vad nu sagts
medfor dock inte att prov skall
lamnas ut till ndgon som till f6ljd
av foreskrift 1 lag eller annan
forfattning inte far ta befattning
med den deponerade
mikroorganismen. Det medfor inte
heller att prov skall lamnas ut till
nagon vars befattning med provet
kan antas vara forbunden med en
pataglig risk med hénsyn till
organismens skadebringande
egenskaper.

Till dess att patent har
meddelats eller patentansdkningen
har avgjorts slutligt utan att ha lett
till patent géller trots
bestimmelsen 1 sjitte stycket
forsta meningen att prov fran
deposition far lamnas endast till en
sarskild sakkunnig, om sokanden
begir det. Regeringen foreskriver
inom vilken tid en sddan begéran
far goras och vem som far anlitas
som sakkunnig av den som vill fa
prov.

Den som wvill f& prov skall

Om biologiskt material har
deponerats enligt 8 a §, har var och
en ratt att fA prov frdn materialet
sedan handlingarna har blivit
allmént tillgdngliga enligt forsta,
andra eller tredje stycket. Efter det
att patent har meddelats fdar prov
ldmnas ut till den som begdr det,
oavsett om patentet har upphort
eller forklarats ogiltigt. Vad nu
sagts medfor dock inte att prov
skall lamnas ut till ndgon som till
foljd av foreskrift i lag eller annan
forfattning inte far ta befattning
med det deponerade materialet.
Det medfor inte heller att prov
skall ldmnas ut till nagon vars
befattning med provet kan antas
vara forbunden med en pétaglig
risk med hinsyn till materialets
skadebringande egenskaper.

Till dess att patent har
meddelats eller patentansdkningen
har avgjorts slutligt utan att ha lett
till patent giller trots
bestimmelsen 1 sjitte stycket
forsta meningen att prov fran en
deposition far lamnas endast till en
sarskild sakkunnig, om sokanden
begir det. Om patentansékningen
avslas eller aterkallas  gdller
motsvarande under en period av
20 ar fran den dag ansékan gavs
in. Regeringen foreskriver inom
vilken tid en Dbegidran om
begrdnsning far goéras och vem
som fér anlitas som sakkunnig av
den som vill fa prov.
skriftligen begédra det hos

patentmyndigheten och avge en forbindelse av det innehdll som
regeringen foreskriver for att forebygga missbruk av provet. Om prov far
lamnas ut endast till en sérskild sakkunnig, skall forbindelsen i stillet
avges av denne.

25§

Patentmyndigheten skall efter
invdndning upphiva patentet, om
det

Patentmyndigheten skall efter
invdndning upphidva patentet, om
det

Bilaga 4

182



1. har meddelats trots att
villkoren 1 I och 2 §¢§ inte ar
uppfyllda,

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

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

1. har meddelats trots att
villkoren 1 [-2 §§ inte ér
uppfyllda,

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

3. omfattar nagot som inte
framgick av ansOkningen nér den
gjordes.

Patentmyndigheten skall avsla invindningen, om det inte enligt forsta
stycket finns ndgot hinder mot att patentet upprétthélls.

Om patenthavaren under invdndningsforfarandet har gjort sddana
andringar att hinder inte finns enligt forsta stycket mot att patentet
uppritthélls 1 sin d@ndrade lydelse, skall patentmyndigheten forklara att
patentet upprétthélls 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 ar
sedan patentansokningen 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 ager 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

45 §

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

1) det har gatt tre dar fran det att
patentet meddelades och fyra ar
fran det att patentansékningen
gjordes,

2) uppfinningen inte utévas i
skdlig utstrdckning i Sverige samt

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

Med  utévning i Sverige
jdmstdlls utévning i en stat inom
det  Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet eller en stat
eller ett omrade som dr anslutet
till avtalet om upprdttandet av

Virldshandelsorganisationen
(WTO,).

46 §

En innehavare av eft patent pa
en uppfinning, vars utnyttjande ar
beroende av ett patent som tillhor
ndgon  annan, kan  erhilla
tvangslicens att utnyttja den
uppfinning som skyddas av det
andra patentet. En sddan licens
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uppfinningens  betydelse  eller
eljest sdrskilda skdl foreligga.

Innehavare av patent, till vilket
tvangslicens dtnjutes enligt forsta
stycket, dger erhalla tvangslicens
att utnyttja den andra
uppfinningen, om det icke
foreligger sdrskilda skdl ddremot.

Tvéngslicens ma icke meddelas
annan adn den som kan antagas dga
forutsittningar att utnyttja
uppfinningen péd godtagbart sétt
och 1 Overensstimmelse med
licensen.

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

meddelas endast om sékanden
visar  att  den  forstndmnda
uppfinningen utgor ett viktigt
tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse i forhdllande
till den andra uppfinningen.

Om  tvangslicens  meddelas
enligt  forsta  stycket  har
innehavaren av det patent i vilket
tvangslicens meddelas rdtt att pd
skdliga  villkor  erhélla  en
tvangslicens (motlicens) att
utnyttja den andra uppfinningen.

46a§

En vixtforddlare som inte kan
erhalla eller  utnyttjia  en
vaxtforddlarrdtt utan att gora
intrang i ett tidigare meddelat
patent kan erhdlla tvangslicens att
utnyttjia den  uppfinning som
skyddas av patentet, om en sdadan
licens dr noédvindig for att
véxtsorten skall kunna utnyttjas.
En sadan licens meddelas endast
om sokanden visar att vixtsorten
utgor ett viktigt tekniskt framsteg
av betydande ekonomiskt intresse i
forhdllande till uppfinningen.

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

49 §

En  tvangslicens far inte
meddelas for ndgon annan @n den
som dels kan antas ha {forut-
sattningar att utnyttja uppfin-
ningen pa ett godtagbart sitt och 1
Ooverensstimmelse med licensen,
dels visar att han utan framgdng
har vint sig till patenthavaren for
att erhalla ett licensavtal pa
skdliga villkor.

En tvingslicens utgdr inte ndgot
hinder for patenthavaren att sjilv
utnyttja uppfinningen eller att
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licens. Tvangslicens md overga till
annan endast tillsammans med
rorelse, vari den utnyttjas eller
utnyttjandet avsetts skola ske.

P& 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 s tydligt angiven att
en fackman med ledning dérav kan
utdva den,

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

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

upplata licens. En tvangslicens kan
overgéd till ndgon annan endast
tillsammans med en rorelse ddr
den utnyttjas eller var avsedd att
utnyttjas. Som ytterligare
forutsdttning for overldtelse av
sddana tvangslicenser som avses i
46 § forsta stycket och 46 a §
forsta stycket gdller att licensen
endast far overldtas tillsammans

med det patent eller den
vaxtforddlarrdtt  som  licensen
grundats pad.

52 §

P& talan om det skall ratten
forklara patentet ogiltigt, om

1) patentet har meddelats trots
att villkoren 1 /-2 §§ inte ar
uppfyllda,

2) patentet avser en uppfinning
som inte dr s tydligt angiven att
en fackman med ledning dérav kan
utdva den,

3) patentet omfattar ndgot 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 fatt
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 ar pékallat ur allmin synpunkt, av
den myndighet som regeringen bestimmer.

En talan, som grundas pd att patentet har meddelats ndgon annan &n
den som har ritt att f4 patentet enligt 1 §, far foras endast av den som
pastar sig ha sddan rétt. En talan skall vickas inom ett ar efter erhallen
kdnnedom om patentets meddelande och de Gvriga omstindigheter pé
vilka talan grundas. Om patenthavaren var 1 god tro ndr patentet
meddelades eller nér det 6vergick pad honom, fér talan inte vickas senare
an tre ar efter patentets meddelande.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2002.

2. De nya bestammelserna skall tillimpas dven pa patent som har
meddelats vid tidpunkten for ikrafttridandet eller som har meddelats pé
grund av ansdkningar som har getts in fore ikrafttradandet, om inte annat
foljer av vad som foreskrivs nedan.

3. Bestimmelserna 1 3 b § skall inte tillimpas pd patent som har
meddelats pa grund av ansdkningar som getts in fore ikrafttrddandet.
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4. Aldre bestimmelser om licens skall tillimpas p& patent som Bilaga 4
meddelats pa grund av ansdkningar som har getts in fore ikrafttrddandet.
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2 Forslag till lag om dndring 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 far inte
meddelas nagon annan én den som
kan antas ha fOrutséttningar att
utnyttja  véxtsorten pa  ett
godtagbart satt och 1
overensstimmelse med licensen.

En tvingslicens utgor inte ndgot
hinder for innehavaren av
vaxtforadlarratten att sjilv utnyttja
sorten eller att uppléta licens. En
tvangslicens kan Overgd till ndgon

En innehavare av ett patent pd
en bioteknisk uppfinning, som inte
kan utnyttia denna utan att gora
intrang i en tidigare registrerad
vaxtfordadlarritt  kan  erhdlla
tvangslicens att utnyttjia den
vdaxtsort — som  skyddas  av
vaxtforddlarrdtten. En  sddan
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
vaxtfordadlarrdtt erhdller tvangs-
licens i en patentrdtt har patent-
havaren rditt att pa skdliga villkor
fa en tvangslicens (motlicens) att
utnyttja den skyddade vixtsorten.

48§

En  tvangslicens far inte
meddelas for ndgon annan dn den
som dels kan antas ha
forutsittningar att utnyttja
vixtsorten pd ett godtagbart sitt
och 1 Overensstimmelse med
licensen, dels visar att han utan
framgang  har vdnt sig  till
innehavaren av véxtforddlarrdtten
for att fd ett licensavtal pd skdiliga
villkor.

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

annan endast tillsammans med en
rorelse dir den utnyttjas eller var
avsedd att  utnyttjas.  Som
ytterligare  forutsdtining  for
overlatelse av sddana tvangs-
licenser som avses i 3 a § forsta
stycket gdller att licensen endast
far éverldtas tillsammans med det
patent som licensen grundats pd.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2002. Aldre bestimmelser skall
tillimpas pé véxtforddlarratt som meddelas pa grund av ansokningar som

getts in fore ikrafttridandet.
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Forteckning Over remissinstanser som yttrat sig over
Rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar
— genomforande av direktiv 98/44/EG (Ds 2001:49)

Svea hovritt, Stockholms tingsritt, Kammarritten 1 Stockholm,
Genteknikndmnden, Styrelsen for internationellt utvecklingssamarbete
(SIDA), Kommerskollegium, Socialstyrelsen, Vetenskapsradet, Juridiska
fakultetsnimnden vid Stockholms universitet, Kungliga Tekniska
hogskolan, Karolinska institutet, Lunds universitet, Géteborgs universitet
Statens jordbruksverk, Statens vixtsortnimnd, Sveriges
lantbruksuniversitet, Naturvardsverket, Kemikalieinspektionen,
Konkurrensverket, Patent- och registreringsverket, Patentbesvirsritten,
Verket for niringslivsutveckling (NUTEK), Statens medicinsk-etiska
rad, Region Skéane, Kungliga Skogs- och Lantbruksakademien, Sveriges
Kristna Rad, Landstingsforbundet, Svenska WNaturskyddsforeningen,
Lantbrukarnas Riksforbund, Svenska Lékareséllskapet, Sveriges
advokatsamfund, Foreningen Svenskt Naringsliv, Foretagarnas
Riksorganisation, Handikappforbundens Samarbetsorgan, De
Handikappades Riksforbund, AstraZenica Sverige AB, Centrum for
biologisk  méngfald, Innovativa  Mindre  Léikemedelsforetag,
Likemedelsindustriforeningen, Riksforbundet Cystisk Fibros, Svalof
Weibull AB, Svenska Foreningen for Industriellt Réttsskydd, Svenska
Industriens Patentingenjorers Forening, Svenska
Patentombudsforeningen, Vetenskapliga radet for biologisk mangfald
och professor Jan Wahlstrom.
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Forteckning 6ver narvarande vid rundabordssamtalet
den 31 oktober 2002

Vid rundabordssamtalet den 31 oktober 2002 nirvarade foretrddare for
Genteknikndmnden, Vetenskapsrddet, Sveriges Lantbruksuniversitet,
Patent- och registreringsverket, Patentbesvirsritten, Verket for
innovationssystem (Vinnova), Statens medicinsk-etiska rdd, Sveriges
Kristna Rad, Svenska Naturskyddsforeningen, Foreningen Svenskt
Néringsliv, Lakemedelsindustriféreningen, Karo Bio AB och Biovitrum
AB samt professor Jan Wahlstrom.
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