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GRANSER FOR GENPATENT M.M.
~ KORTVERSION AV LAGRADSREMISS



SAMMANFATTNING

Genomforandet av EG-direktivet om rittsligt skydd for biotekniska uppfin-
ningar innebir att grinserna for bl.a. genpatent blir tydligare i lagstiftning-
en. Moijligheterna till patent utvidgas inte. Kravet pa att en gensekvens skall
ha en industriell anvindning fortydligas, vilket gor grinsen mellan upptickt
och uppfinning tydligare. Det sitts vidare grinser till skydd for minniskans
virdighet och integritet. Sammanfattningsvis skapas forutsittningar for en
tillrackligt restriktiv och balanserad praxis. Utvecklingen behéver dock fol-
jas noga. Det giller bl.a. effekterna for forskningen. Behovet av atgirder for
att underlitta tillgingen till diagnostiska tester behdver ocksa granskas. En
brett sammansatt grupp med dessa uppgifter skall tillsittas. Slutligen berors
fragor om global rittvisa. Det infors en skyldighet att i patentansokan limna
uppgifter om det geografiska ursprunget for biologiskt material fran vixt-
eller djurriket. Detta #r en atgird for att gora bestimmelser om tilltrade till
och rittvis fordelning av avkastning fran genetiska resurser effektiva.

EG-direktivet genomfors

I lagradsremissen Griinser for genpatent m.m. — genomforande av EG-direk-
tivet om rdttsligt skydd for biotekniska uppfinningar foreslar regeringen and-
ringar i patentlagen och vixtforiddlarrittslagen. Forslaget innebir att Eu-
ropaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG om rittsligt skydd for bio-
tekniska uppfinningar genomférs i svensk ritt.

Det finns ett stort antal patent redan idag

Patent kan, savil i Sverige som internationellt, meddelas pa uppfinningar
inom alla tekniska omraden. Biotekniska uppfinningar kan alltsa patenteras
redan med tillimpning av de bestdmmelser som giller i dag.

I takt med de senaste decenniernas snabba och genomgripande utveckling
pa bioteknikomradet har bl.a. ett stort antal patent meddelats for gen-
sekvenser. Det forsta patentet som gillde i Sverige, avseende en minsklig
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gensekvens, meddelades av den europeiska patentmyndigheten (European
Patent Office, EPO) 1984. Patentet avsag DNA-sekvenser som styr produk-
tionen av minskligt interferon, som kan anvindas fér behandling av virus-
infektioner och cancer. Vid Patent- och registreringsverket (PRV) beviljades
det forsta patentet som omfattade en minsklig gensekvens 1988. Det gillde
gensekvensen som styr produktionen av minskligt tillvixthormon.

I dag har det beviljats upp emot goo patent som giller i Sverige och som
omfattar atminstone en DNA-sekvens. Mer dn 95% av patenten har beviljats
av EPO och resten av PRV. Cirka 300 av det totala antalet avser minskligt
DNA och knappt hilften av dessa ir s.k. produktpatent, dvs. avser materia-
let som sadant. Ovriga #r relaterade till mikroorganismer, djur, vixter samt
syntetiska sekvenser och virussekvenser. De allra senaste arens utveckling pa
bioteknikomradet har inneburit en kraftig 6kning av antalet patentansok-
ningar, inte minst pa omradet fér genteknik.

Systemet maste vara balanserat

Mojligheten till patent, bl.a. genpatent, dr nddvindig for att stimulera inno-
vation, utveckling och investeringar pa bioteknikomradet. Men systemet far
inte dppna for ett alltfér starkt och brett skydd. Den enskilde uppfinnarens
och det allminna intresset av en effektiv ensamritt maste balanseras mot
6vriga enskilda och allminna intressen. Det maste finnas grinser till skydd
fér manniskans virdighet och integritet. Systemet maste vara utformat och
tillimpas sa att man inom hilso- och sjukvarden far tillgang till exempelvis
genetiska tester pa rimliga villkor samt att negativa effekter for forskningen
undviks. Det dr ocksa viktigt att reglerna ir enhetligt utformade inom EU.

Tydligare granser och férutsattningar for en tillrackligt restriktiv praxis

Genomforandet av direktivet innebir ingen utvidgning av méjligheterna till
patent jaimfort med vad som giller i dag. Daremot innebir det att grinserna
for patent pa biotekniska uppfinningar, bl.a. genpatent, blir tydligare i
lagstiftningen och att det skapas forutsittningar for en tillrickligt restriktiv
och balanserad praxis. Detta sker bl.a. genom att grinsen mellan upptickt
och uppfinning gors tydligare.

Manniskans vardighet och integritet skyddas

Genomférandet innebir ocksa att grundliggande principer till skydd for
minniskans virdighet och integritet slas fast i lagstiftningen. Det slas fast att
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minniskokroppen i dess olika bildnings- och utvecklingsstadier inte kan
patenteras. Det dr endast bestindsdelar, exempelvis gensekvenser, som har
isolerats eller framstillts genom ett tekniskt férfarande som kan patent-
skyddas. Sddana patent omfattar bara anvindningen av gensekvenser utanfor
minniskokroppen, exempelvis for att framstilla likemedel. Patentskyddet
omfattar inte motsvarande sekvenser sasom de finns naturligt i kroppen.

Etiskt motiverade granser

Genomforandet innebir vidare att forbudet mot patent pa uppfinningar vars
yrkesmiissiga anvindning skulle strida mot allmin ordning eller goda seder
kompletteras med en icke uttémmande upprikning av exempel pa uppfin-
ningar som aldrig kan patenteras. Till denna kategori hor bl.a. metoder for
kloning av minskliga varelser eller fér dndring av den genetiska identiteten
hos minskliga kénsceller. | ssmmanhanget understryks att patentmyndigheter
och domstolar i varje enskilt fall 4r skyldiga att komplettera utredningen
med de upplysningar och yttranden som kriivs fér den etiska bedémningen.

Réttvis fordelning av avkastningen fran genetiska resurser

Genomforandet innebir att det i patentkungérelsen infors en skyldighet att
i patentansdkningar ange ursprunget fér biologiskt material fran vixt- eller
djurriket. Detta dr en atgird som bidrar till att forverkliga mélen i konven-
tionen om biologisk mangfald (Convention on Biological Diversity, CBD) om
tilltrade till genetiska resurser och rittvis férdelning av avkastningen fran
anvindningen av sidana resurser.

Utvecklingen maste foljas

Regeringen vidtar ocksa sirskilda atgirder for att félja utvecklingen och
bedéma behovet av framtida justeringar av regelverket pa i férsta hand euro-
peisk niva. Behovet av sirskilda atgirder for att undvika negativa effekter for
hiilso- och sjukvarden samt forskningen granskas ocksa. Regeringen avser att
tillsitta en sirskild, brett sammansatt grupp med dessa uppgifter.

IKRAFTTRADANDE

Lagindringarna foreslas trida i kraft den 1 maj 2004.



1. HUR AR DET IDAG?

PATENT

Vem beviljar patent?

De flesta patent pa bioteknikomradet som giller i Sverige meddelas av det
europeiska patentverket (EPO) enligt den europeiska patentkonventionen
(EPC). Samtliga medlemsstater i EU och tolv andra linder omfattas av kon-
ventionen. Dessutom meddelar EPO, enligt ett sirskilt avtal, patent som gil-
ler i ytterligare fyra linder. Patent meddelas ocksé av Patent- och registrer-
ingsverket (PRV) enligt patentlagen. Det giller samma forutsittningar for
patent enligt patentlagen som enligt EPC. Hogsta domstolen och Regerings-
ritten har slagit fast att svenska myndigheter och domstolar inom ramen fér
vad som ir férenligt med svensk lagstiftning skall beakta praxis fran EPO.
EPC kompletteras med tillimpningsféreskrifter. EG-direktivet om rittsligt
skydd for biotekniska uppfinningar har genomférts i foreskrifterna (Rule
23b —e), i vilka ocksa anges att direktivet skall anvindas som tilligg till fére-
skrifterna vid tillimpningen och tolkningen av de konventionsbestimmelser
som ror biotekniska uppfinningar.

Inom EU pagar férhandlingar om ett s.k. gemenskapspatent. Tanken #r att
sokanden genom en anstkan skall kunna fa ett patent som giller i alla EU:s
medlemsstater, att EG skall ansluta sig till EPC och att en ny specialdomstol
pa EG-niva skall préva mal om ogiltighet av och intrdng i ett gemenskaps-
patent. EPO kommer att ha huvudansvaret fér handliggningen av ansékning-
ar om gemenskapspatent och kommer att meddela ocksa dessa patent.

Vad krévs for att fa patent?

Patentlagen och EPC ger méjlighet till patent pa uppfinningar inom alla tek-
nikomraden, under férutsittning att de 4r nya, har uppfinningshéjd och kan
tillgodogoras industriellt.

For det forsta krivs alltsa att det dr fraga om en uppfinning, dvs. en tek-



nisk nyskapelse; en produkt, metod eller anvindning som ir en teknisk 16s-
ning av ett problem. Att enbart uppticka ett naturligt forekommande mate-
rial utgor alltsd inte nagon uppfinning. I praxis har klargjorts att exempelvis
en naturligt fdrekommande gensekvens kan utgéra en uppfinning endast om
den har skiljts ut fran annat sekvenserat DNA och dess funktion har fast-
stillts. Sekvensen har i den form som den kan anvindas utanfér sin naturliga
milj6 inte existerat naturligt. Om sekvensen exempelvis kodar for ett visst
protein maste dessutom proteinets funktion anges.

Uppfinningen maste vidare vara ny i forhallande till vad som var kint,
dvs. tillgingligt fér allmidnheten, dagen fére patentansékan. En uppfinning &r
inte ny om den tidigare har gjorts tillginglig for allminheten nagonstans i
virlden, exempelvis genom ett foredrag eller en artikel.

Kravet pa uppfinningshdjd innebir att uppfinningen maste skilja sig
vasentligt fran vad som tidigare var kint. Beddmningen gors utifran kunska-
pen hos en fackman pa omradet. Uppfinningshdjd kan finnas om man pa ett
innovativt sitt har lyckats faststilla funktionen hos och ange en anvindning
av en gensekvens. Uppfinningsh6jd saknas diremot om endast rutinmissiga
atgirder har anvints for att gora detta. Innebdrden av kravet foriandras i takt
med kunskapsutvecklingen. Det vilar alltsa pa patentmyndigheter och dom-
stolar att utveckla och uppritthalla kravet pa uppfinningshojd.

Det krivs ocksa att uppfinningen har en industriell anvéindning. Med be-
greppet industriell menar man hir inte industri i begrinsad mening, utan
ocksa andra niringsgrenar som jord- och skogsbruk, fiske, handel, transpor-
ter etc. Det avgdrande dr om det finns en yrkesmissig anvindning av upp-
finningen, exempelvis en medicinsk anvindning.

En ytterligare forutsittning for patent dr att uppfinningen har beskrivits
tillrackligt i ansckan. Beskrivningen skall vara sa tydlig att en fackman med
ledning av den kan utéva uppfinningen.

Nar ar patent inte mojligt?

Sadant som bara dr exempelvis en upptickt, en vetenskaplig teori eller en
matematisk metod &r inte att anse som uppfinningar. Ett forfarande for
kirurgisk eller annan terapeutisk (medicinsk) behandling eller for diagnosti-
sering som skall utévas pa minniskor eller djur anses inte heller vara nagon
uppfinning. Alster som #r anvindbara i sdidana sammanhang, exempelvis for-
bandsmaterial eller likemedel, kan dock vara patenterbara uppfinningar.
Detsamma giller metoder som inte dger rum pa minniskor eller djur, dvs.
forfaranden som dger rum utanfér kroppen. En metod fér att analysera
minskligt material som redan har skiljts fran kroppen kan alltsa patenteras.
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Diremot kan inte metoder fér att ta prover fran kroppen, exempelvis
blodprover, patenteras.

Patent meddelas inte heller pa uppfinningar vars utnyttjande skulle strida
mot goda seder eller allmin ordning. Detta innebir att patentsystemet inte
ger skydd for uppfinningar som inte kan anvindas yrkesmissigt utan att
komma i konflikt med grunderna fér rittsordningen. Ett exempel som ofta
brukar nimnas i detta sammanhang r tortyrredskap.

Vixter och djur 4r patenterbara enligt gillande ritt. Vixter som genetiskt
modifierats fér exempelvis ckad frosttalighet eller djur som genetiskt modi-
fierats for att anvindas som forsoksdjur dr alltsa patenterbara. Enligt patent-
lagen och EPC far dock vixt- och djurpatent inte vara begrinsade till en
eller flera sirskilda vixtsorter eller djurraser. Patentlagen och EPC tillater
inte heller patent pa visentligen biologiska férfaranden for framstillning av
vixter eller djur, exempelvis korsning och urval. Den huvudsakliga orsaken
till undantaget for vixtsorter ér att dessa i stillet skyddas enligt viaxtférid-
larritten (se nedan). Undantaget for djurraser har utformats pa motsvaran-
de sitt, dven om det inte finns nagon djurféridlarritt. Vixtforadlar- och
patentritten har olika skyddsomraden: vixtforidlarritten skyddar specifika
sorter under det att patentritten skyddar tekniska tillimpningar som inte 4r
begrinsade till en eller flera sirskilda sorter. En genetiskt modifierad vixt
kan alltsa omfattas av skydd enligt saviil patent- som vixtforadlarrittslagen.
Sa blir fallet om en uppfinnare har utvecklat och patentskyddat en viss gene-
tisk modifiering av vixter och en vixtforidlare med anvindning av samma
genetiska modifiering har utvecklat och vixtsortskyddat en ny vixtsort.

Hur begransas patentskyddet?

Patentskyddets omfattning bestims i férsta hand av de sa kallade patent-
kraven, dvs. den del av patentansckan dir uppfinnaren genom bestimda
uppgifter har preciserat vad skyddet skall avse. Patentkraven kan utformas
sa att skyddet omfattar en produkt, ett forfarande eller en viss anvindning.
Om uppfinningen avser ett visst férfarande och forfarandet har beskrivits i
kraven omfattar skyddet savil férfarandet som alster som framstills genom
forfarandet. Om uppfinningen i stiillet avser en produkt, ir det, for att ge en
tillrickligt preciserad beskrivning av produkten, ofta nédvindigt att i
patentkraven ange vad den skall anvindas till. Den preciserade bestimning-
en av produkten i patentkraven innebir ofta att skyddet begrinsas till en
eller flera anvindningar av produkten. Patentkraven kan ocksa utformas sa
att det 4r en viss anvindning som skyddet avser.

Kemiska foreningar och vissa andra alster kan ges en bestimd beskrivning
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i patentkraven utan att nagon anvindning anges, exempelvis genom att de
beskrivs med en strukturformel. Fér mikroorganismer kan kravet pa beskriv-
ning uppfyllas genom att en kultur av organismen deponeras. Skyddet omfat-
tar i dessa fall produkten, dvs. féreningen eller alstret, som sadan, oavsett
hur den har framstillts och vad den anviinds till. Patentskyddet avser i dessa
fall alltsa sjilva produkten och #r inte begrinsat till viss anvindning av den,
forutsatt att den i kraven inte har knutits till en viss anvindning. Detta bru-
kar kallas oinskrinkt produktskydd.

Vilka rattigheter ger ett patent?

Ett patent innebir att patenthavaren under viss tid kan hindra andra fran att
utnyttja uppfinningen yrkesmissigt. Att en uppfinning har patenterats inne-
bir didremot inte nagon ritt for patenthavaren att sjilv utnyttja uppfinning-
en. Utnyttjandet kan vara forbjudet enligt lag eller andra bestimmelser. Det
kan ocksa hindras av ett annat, dverlappande patent. I sistnimnda fall kan
man behdva sluta ett licensavtal med den andre patenthavaren for att fa an-
vinda uppfinningen yrkesmissigt. Ytterst kan en tvangslicens meddelas.
Ensamritten ger alltsa patenthavaren en méijlighet att hindra andra fran att
yrkesmiissigt utnyttja uppfinningen, men den ger inte honom eller henne
nagon ritt att sjilv utnyttja den.

Galler ensamratten utan undantag?

Fran ensamritten gors vissa undantag, bl.a. nir det giller att utnyttja uppfin-
ningen for experiment som avser sjilva uppfinningen. Forsck som syftar till att
vidareutveckla eller forbittra uppfinningen innebdr dirfér inte intrang i
patentet. Detsamma giller rent privat anvindning av en uppfinning.

I vissa situationer, om en uppfinning inte utévas i skilig omfattning, om
hinsyn till allmint intresse av synnerlig vikt kriver det eller om en uppfin-
nare maste ha tillstand av annan patenthavare for att fa utnyttja sin uppfin-
ning (s.k. beroendepatent), kan domstol besluta om tvangslicens. Detta inne-
bir att sékanden, mot patenthavarens vilja, far ritt att utnyttja uppfinning-
en. Domstolen bestimmer ocksa de nirmare villkoren fér utnyttjandet.

VAXTFORADLARRATT

Som framgatt ovan kan vixtsorter inte patenteras. En ny vixtsort kan i stil-
let skyddas enligt vixtforidlarrittslagen (1997:306). En vixtforadlarritt
innebir en ensamritt att yrkesmissigt utnyttja en vixtsort. Statens vixt-
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sortndmnd prévar om de formella och materiella férutsittningarna for skydd
ar uppfyllda. EG:s vixtsortmyndighet kan, enligt radets férordning (EG) nr
2100/94 av den 27 juli 1994 om gemenskapens vixtforadlarritt, bevilja s.k.
gemenskapsvaxtforidlarritt.

En anstkan om vixtfoéridlarritt skall bl.a. innehalla en beskrivning av
vixtsorten och dess kinnetecken samt uppgift om sortens hirstamning. For
skydd krivs att vixtsorten dr ny, i den meningen att bl.a. forsiljning inte
skett tidigare #n viss tid innan ansékan om registrering ingavs, och att den dr
sarskiljbar i forhallande till andra sorter. Dessutom skall vixtsorten vara
enhetlig med avseende pa sina visentliga kiinnetecken och stabil, dvs. behal-
la sina sirskiljande egenskaper nir den forokas.

Vixtforadlarritt innebér, pa likartat sétt som patentritt, att innehavaren
ges mojlighet att hindra andra fran att yrkesmissigt utnyttja en vixtsort eller
en samling av vixter. Fran ensamritten undantas bl.a. privata utnyttjanden,
utnyttjanden for icke-kommersiella indamal samt utnyttjanden fér experi-
ment och framstillning av nya vixtsorter. En jordbrukare har dessutom
under vissa férutsittningar ritt att anvinda sin skord for ny sadd i det egna
jordbruket, s.k. jordbruksundantag.

Tvangslicens kan meddelas av domstol om marknaden inte férses med for-
okningsmaterial pa skiliga villkor och i den omfattning som allmint intresse
motiverar. Villkoren for detta faststills av domstolen.



2. EG-DIREKTIVET OM
RATTSLIGT SKYDD FOR BIO-
TEKNISKA UPPFINNINGAR

I direktivet 98/44 /EG (EGT L 213, den 30 juli 1998) om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar framhalls inledningsvis att bioteknik, inbegripet
genteknik, spelar en allt viktigare roll och att skyddet for biotekniska upp-
finningar med sikerhet kommer att vara av grundliggande betydelse for den
industriella utvecklingen inom EU. Det rittsliga skyddet foér biotekniska
uppfinningar ser dock inte likadant ut i samtliga EU:s medlemsstater. Savil
lagstiftning som praxis varierar mellan staterna. Det finns en risk for att
skillnaderna forstirks i takt med att medlemsstaterna antar nya lagar, att
deras administrativa praxis dndras och att de nationella domstolarnas
rittstillimpning utvecklas olika. Sadana skillnader kan enligt direktivet
utgora hinder for den inre marknadens funktion och bér dérfér undanréjas.
Ett effektivt och harmoniserat skydd anses nodvindigt for att bibehalla och
uppmuntra investeringar inom biotekniken.

Enligt direktivet dr det inte nddvindigt att ersitta den nationella patent-
ratten med sirskilda rittsregler for att uppna erforderligt skydd for biotek-
niska uppfinningar. Avsikten dr att den nationella patentritten skall forbli
den huvudsakliga grundvalen for det rittsliga skyddet for biotekniska upp-
finningar. Reglerna bor dock i vissa sirskilda avseenden anpassas eller kom-
pletteras sa att hidnsyn pa lampligt sitt kan tas till den tekniska utveckling-
en pa omraden dir biologiskt material anvinds. Direktivet, som bygger pa
den praxis som har utvecklas vid det europeiska patentverket (European
Patent Office, EPO), har dirfoér huvudsakligen begrinsats till att sla fast
vissa principer fraimst om 1) patenterbarheten av biologiskt material, 2)
patentskyddets omfattning i nagra sirskilda fall och 3) mojligheterna att fa
tvangslicens.
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3. UTGANGSPUNKTER FOR
GENOMFORANDET AV DIREKTIVET

Varfor behdvs immaterialrattsligt skydd?

Patentsystemet syftar till att stimulera utvecklingen av och bidra till att spri-
da kunskaper om ny teknik och nya produkter. Ett patent ger uppfinnaren en
ensamritt att exploatera uppfinningen under en begrinsad tid. I utbyte mot
ensamritten maste uppfinningen géras kind, dvs. uppfinningen maste
beskrivas si bra i ansékan att andra kan upprepa den. Om mdjligheten till
patent inte finns, riskerar investeringar och utveckling att utebli. Denna risk
ar sdrskilt stor pa bioteknikomradet, dir det ofta krivs mycket stora in-
vesteringar och det ir osikert om dessa slutligen leder till ndgon anvindbar
produkt. Risken #r ocksa att uppfinningar i stillet halls hemliga, vilket gor
det svarare for andra att anviinda och vidareutveckla kunskapen. Biotekniken
ar en mycket viktig framtidssektor, inte minst i Sverige. Samhillet 4r bero-
ende av att de ofta mycket kostsamma forskningsinsatserna kommer till
stand inom den privata sektorn. Om méjligheten till patent inte fanns, skul-
le forskning och utveckling riskera att utebli eller férdréjas. Detta skulle féra
med sig negativa konsekvenser for samhillet i stort.

Systemet maste vara balanserat

For att patentsystemet skall fylla syftet att stimulera utveckling, anvindning
och spridning av ny teknik 4r det nddvindigt att det skapar en balans mellan
olika intressen. Den enskilde uppfinnarens och det allminna intresset av en
effektiv ensamritt maste balanseras mot 6vriga enskilda och allminna
intressen, bl.a. intresset av tillgang till nya tekniska landvinningar pa skiliga
villkor.

Det behovs uttryckliga bestammelser i lagstiftningen

Gillande lag och praxis pa patentomradet ger redan mdoijligheter till patent-
skydd for biotekniska uppfinningar. Med utvecklingen pa bioteknikomradet
har dock f6ljt en kritisk diskussion om méjligheterna till och effekterna av
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patentskyddet. Den giller sirskilt etiska fragor, i synnerhet i samband med
patenteringen av minskligt biologiskt material. Med hinsyn till savil den
avgdérande betydelsen av immaterialrittsligt skydd som den pagaende kritis-
ka diskussionen #r det inte tillfredsstillande att utvecklingen pa patentom-
radet visentligen dger rum i praxis. Uttryckliga bestimmelser som bl.a.
behandlar grinser fér patent bor istéllet komma till uttryck i lagstiftningen.
Det bér sittas grinser for praxis och skapas forutsittningar for en forutse-
bar utveckling.

Det behovs etiskt motiverade granser

I dag finns inga uttryckliga bestimmelser om patenterbarheten av och
omfattningen av patentskyddet for minskligt biologiskt material. Patentlagen
bor dirfor kompletteras med bestimmelser som sikerstiller att patentritten
utdvas med respekt fér minniskans virdighet och integritet. Etiskt motive-
rade grinser bor ocksa komma till tydligare uttryck nir det giller exempel-
vis patenterbarheten av djur.

Det behovs fortydligande och kompletterande bestammelser

For att svara mot utvecklingen pa bioteknikomradet behévs pa vissa punkter
fortydligande och klargérande bestimmelser som kompletterar de allminna
bestimmelserna i patentlagen. Det behdvs ocksa nigra helt nya bestimmel-
ser, dels om sa kallat jordbruksundantag, dels om tvangslicenser for att
samordna patent- och vixtsortskydd.

Det behovs atgirder for att forverkliga malen i konventionen om
biologisk mangfald

Sverige verkar for att férverkliga malen fér konventionen om biologisk méang-
fald (Convention on Biological Diversity, CBD). En utgangspunkt &r att
direktivet skall genomftras pa ett sitt som dr forenligt med konventionen.
Konventionen syftar bl.a. till att mojliggora tilltrade till och astadkomma
rittvis fordelning av avkastningen fran genetiska resurser. Atgirder som
bidrar till efterlevnaden av konventionens bestimmelser om tilltrade till
genetiska resurser och rittvis férdelning av avkastningen fran anvindningen
av sadana resurser bor dirfor vidtas.
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4. VAD FORESLAR REGERINGEN?

MOJLIGHETERNA TILL PATENT

Tydligare granser for biologiskt material i allmanhet

Genomférandet av direktivet innebir att grinserna fér vad som kan paten-
teras och inte blir tydligare i lagstiftningen. [ patentlagen inférs en uttryck-
lig bestimmelse om att en uppfinning kan patenteras dven om den avser ett
alster som bestar av eller innehéller biologiskt material, eller en metod
genom vilket biologiskt material framstills, bearbetas eller anvinds. Det
inférs ocksa en uttrycklig bestimmelse om att biologiskt material kan vara
foremal for en uppfinning dven om det férekommer i naturen, men bara om
det har isolerats fran sin naturliga miljo eller framstillts genom en teknisk
metod. De nya bestimmelserna éverensstimmer med vad som redan giller
enligt praxis. De innebir att det infors uttryckliga bestimmelser i lagstift-
ningen. Sddana saknas idag. For att patent skall meddelas kriivs alltid att kra-
ven pa nyhet, uppfinningshéjd och industriell anvindning 4r uppfyllda i det
enskilda fallet. De nya bestimmelserna éndrar inte pa detta.

Tydligare grans mellan upptackt och uppfinning

Genomforandet bidrar till att skapa en tydligare grins mellan upptickt och
uppfinning. Det sker genom att det i patentlagen infors dels en generell bestim-
melse om att en industriell anviindning alltid skall anges i anstkan om det inte
foljer av uppfinningens art, dels en sirskild bestimmelse om att det nir det gil-
ler uppfinningar som avser en gensekvens eller delsekvens av en gen alltid skall
anges i ansdkan hur uppfinningen kan anvindas industriellt. I det europeiska
patentverkets praxis har klargjorts att direktivet innebir att det for att en iso-
lerad gensekvens 6verhuvudtaget skall kunna utgdéra en uppfinning krivs att
dess funktion #r faststilld. Om sekvensen kodar for ett visst protein maste
ocksa proteinets funktion vara faststélld. Det har ocksa klargjorts att uppgif-
terna om anvindning och funktion maste vara specifika, trovirdiga och sub-
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stantiella. Enbart spekulativa eller allménna uppgifter om funktion och anvind-
ning dr alltsa inte tillrdckliga for att patent skall kunna meddelas. Det 4r exem-
pelvis inte tillrickligt att bara allmint ange att ett protein kan anvindas i
immunologiska processer. Proteinets specifika funktion maste ha klarlagts.

Ett genpatent innebir att det krivs licens fran patenthavaren for att nagon
annan yrkesmissigt skall fa anvinda den patenterade gensekvensen exem-
pelvis i samband med framstillning av likemedel eller genetiskt modifierade
vixter. Ensamritten innebdr didremot inte nagon dganderitt till konkret
fysiskt biologiskt material. Ett patent begrinsar inte heller méjligheterna att
utnyttja exempelvis en vixt som en patenterad gensekvens isolerats fran,
eller vixter i vilka sekvensen existerar naturligt. Patentet ger inte nigon ritt
att utnyttja uppfinningen. Anvindningen av den patenterade uppfinningen
kan exempelvis vara forbjuden av etiska skil enligt annan lagstiftning.

Forutsattningar for en tillrackligt restriktiv och balanserad praxis

Forslaget innebir alltsa ingen utvidgning av méjligheterna till patent jamfort
med vad som giller idag. Det innebir att grinserna fér vad som kan paten-
teras och inte blir tydligare i lagstiftningen och att det skapas férutsittning-
ar for en tillrickligt restriktiv och balanserad praxis.

Tydligare undantag for vaxtsorter och djurraser

I dag giller enligt patentlagen att mikrobiologiska férfaranden och alster som
har framstillts genom sadana forfaranden kan patenteras. Visentligen bio-
logiska forfaranden, exempelvis korsning och urval, 4r ddremot inte paten-
terbara. Det gar inte heller att patentera enskilda vixtsorter och djurraser.

Genomférandet av direktivet innebir att det i patentlagen infors uttryck-
liga bestimmelser om att ocksa andra tekniska (exempelvis gentekniska) for-
faranden och alster som har framstillts genom sadana forfaranden kan
patenteras. Detta dverensstimmer med vad som giller idag. Det inférs ocksa
en definition av begreppet visentligen biologiskt férfarande.

Genomférandet innebér att inneborden av undantaget for vixtsorter och
djurraser klargérs i lagtexten. Detta sker genom att det i patentlagen
uttryckligen anges att det gar att patentera uppfinningar vars genomfdrbar-
het inte dr tekniskt begridnsad till en viss vixtsort eller djurras. Ocksa detta
Sverensstimmer med vad som giller idag.

Genom bestimmelserna blir grinserna fér vad som kan patenteras och
inte tydligare i lagstiftningen.
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Granser till skydd for den manskliga vardigheten och integriteten

I dag finns inga uttryckliga bestimmelser om vad som kan patenteras och
inte nir det giller minskligt biologiskt material. Sdidana bestimmelser finns
déremot i direktivet. Genomfdrandet av direktivet innebir att det i patent-
lagen klargdrs att minniskokroppen i dess olika bildnings- och utvecklings-
stadier inte kan patenteras. Dessutom slés fast att enbart upptickten av en
minsklig bestandsdel inte kan patenteras. Det klargors att det endast dr en
isolerad bestandsdel av minniskokroppen eller en pa annat sitt genom ett
tekniskt forfaringssitt framstilld bestandsdel, inbegripet en gensekvens
eller en delsekvens av en gen, som kan utgdra en patenterbar uppfinning.
Detta éverensstimmer med vad som giller enligt praxis idag och innebir
ingen utvidgning av méijligheterna till patent. Bestimmelserna innebir en
tydlig atskillnad mellan minniskokroppen, inklusive dess férstadier, 4 ena
sidan och anvindning av exempelvis gensekvenser utanfér ménniskokroppen
a den andra. Minniskokroppen och dess bestandsdelar, sa som de férekom-
mer naturligt, kan aldrig vara foremal foér patent. Det dr endast biologiskt
material utanfér ménniskokroppen som kan patenteras, forutsatt att materi-
alet ingar i en uppfinning, som uppfyller kraven pa nyhet, uppfinningshojd
och industriell anvindning. Patentskyddet foér en isolerad gensekvens omfat-
tar bara anvindningen av sekvensen utanfér minniskokroppen. Patentet om-
fattar aldrig motsvarande sekvenser som de finns naturligt i ménniskokrop-
pen.

Genom bestimmelserna sitts granser i lagstiftningen, som slar fast skyd-
det for den minskliga virdigheten och integriteten.

Andra etiskt motiverade granser

Genomfdrandet av direktivet innebir att férbudet mot patent pa uppfin-
ningar vars anvindning skulle strida mot allmin ordning och goda seder kom-
pletteras med en inte uttémmande upprikning av exempel pa sadant som all-
tid skall falla under férbudet. Upprikningen omfattar 1) kloning av ménskli-
ga varelser, 2) dndring i den genetiska identiteten hos minskliga konsceller,
3) anviandning av minskliga embryon fér industriella eller kommersiella
indamal och 4) 4dndring i den genetiska identiteten hos djur som kan for-
orsaka dem lidande, utan att det medfor nagra patagliga medicinska fordelar
fér minniskor eller djur, samt djur som framstills genom sadana forfarings-
sitt. Motsvarande torde gilla redan idag, men uttryckliga bestimmelser sak-
nas.

Bestimmelsen reglerar endast mdjligheterna till patent. Om en uppfin-
ning dverhuvudtaget far anvindas regleras av annan lagstiftning, t.ex. lagen
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(1991:115) om atgirder i forsknings- och behandlingssyfte med befruktade
agg fran minniska. Det uttryckliga férbudet mot patent pa uppfinningar som
innebir anvindning av minskliga embryon for industriella eller kommersiel-
la #indamal har alltsa ingen betydelse fér vad som ir tillatet och inte i fraga
om somatisk kirnéverféring eller nir det giller stamceller som isolerats fran
4gg som varit foremal for somatisk kirndverforing. Regleringen av detta sker
i annan lagstiftning. Forslag till sadan lagstiftning om bl.a. under vilka forut-
sittningar somatisk kidrndverforing skall vara tillaiten limnades nyligen av
Kommittén om genetisk integritet (se delbetinkandet Rittslig reglering av
stamcellsforskning SOU 2002:119). Stillningstagandena i fragor om vad som
skall vara tilldtet och inte inom stamcellsforskningen sker alltsa i det sam-
manhanget och paverkas inte av genomftrandet av direktivet.

Nir det giller exemplet om anvindning av minskliga embryon fér indu-
striella eller kommersiella andamal klargors i direktivet att exemplet inte
omfattar uppfinningar som har ett terapeutiskt eller diagnostiskt syfte och
som tillimpas pa minskliga embryon och ir till nytta for dem. Bestimmel-
sen utesluter inte heller patent pa stamcellsomradet.

Patentmyndigheter och domstolar maste redan enligt gillande lagstiftning
se till att utredningen kompletteras med de upplysningar och yttranden som
kan behévas for den etiska beddmningen. Sddana yttranden kan inhimtas
fran exempelvis Statens medicinsk-etiska rad, Gentekniknimnden, Veten-
skapsradet och den centrala nimnden fér etikprévning av forskning (som
kommer inrittas fran och med 1 januari 2004).

Mot bakgrund av att det hir 4r fraga om viktiga etiska bedémningar pa ett
omrade med en mycket snabb teknikutveckling avser regeringen att vidta
sirskilda atgirder for att folja utvecklingen (se avsnitt 6).

PATENTSKYDDETS OMFATTNING

Oinskrankt produktskydd

En sirskild fraga nir det giller patentskyddets omfattning 4r det sa kallade
oinskrinkta produktskyddet. Det innebir att skyddet for ett produktpatent
som avser en inte tidigare kind gensekvens eller en mikroorganism kan
omfatta alla anvindningar av sekvensen eller organismen. Skyddet maste allt-
sa inte vara begrinsat till den eller de anvindningar som beskrivs i patent-
ansokan.

Oinskrinkt produktskydd tillimpas idag. Direktivet ger fortsatt utrymme
for sadant skydd. Det limnar dock samtidigt utrymme for skirpningar och
begriansningar av tillimpningen av skyddet. Direktivet limnar alltsa utrym-
me for forandringar av radande ordning med méjligheten till oinskrinkt pro-
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duktskydd for genpatent. Det finns skil som talar savil for som emot sada-
na forandringar. Férindringar bér under alla forhallanden ske samlat pa
europeisk niva. En rad skil talar mot nationella sirlésningar. Ett sadant skl
ir intresset av att uppna en harmonisering inom EU av skyddet. Ett annat &r
att skyddet i Sverige inte bor vara simre #n det man kan fa i andra jimfor-
bara linder. Ett svagare skydd i Sverige jaimfort med jimférbara konkurrent-
lander skulle ge en negativ signal till den som 6verviger att bedriva eller
investera i verksamhet hir. Svenska bestimmelser om forutsittningarna for
beviljande av patent har vidare ingen effekt for patent som beviljas av det
europeiska patentverket (EPO). Flertalet patent som giller i Sverige beviljas
av EPO. Starka skil talar mot att ha olika forutsittningar fér patent som
beviljas av PRV jamfort med vad som giller for EPO-patent. Férutom att
systemet skulle vara svaroverskadligt, torde sékandena med en sidan ord-
ning ha fa skl att ansdka vid PRV, om ett EPO-patent gav ett starkare skydd.

Det ir alltsa nédvindigt att praxis utvecklas samlat pa europeisk niva och
att den pa ett adekvat sitt svarar mot utvecklingen pa det genetiska omra-
det. Regeringen avser att tillsitta en sirskild grupp som skall fa uppdraget
att folja bl.a. denna fraga och foresla eventuella atgirder (se avsnitt 6).

Jordbruksundantag

En problematik som man inte finner nagon uttrycklig 16sning pa i patentla-
gen, har att géra med behovet inom jordbruket att anvinda utside och annat
biologiskt material for mangfaldigande inom det egna jordbruket utan att
anvindningen innebir intrang i patentet, s.k. jordbruksundantag.

Genomforandet av direktivet innebir att det inférs ett jordbruksundantag
i patentlagen. Undantaget innebir att en jordbrukare som har kopt skyddat
vegetabiliskt reproduktionsmaterial under vissa forutsittningar kan anvinda
skorden for reproduktion eller mangfaldigande i det egna jordbruket, férut-
satt att det skyddade reproduktionsmaterialet har dverlatits med patentha-
varens samtycke. En motsvarande bestimmelse inférs for djur. En jordbru-
kare far enligt bestimmelsen anviinda avelsdjur eller annat animaliskt repro-
duktionsmaterial fér jordbruk om det skyddade materialet &verlatits med
patenthavarens samtycke.

TVANGSLICENSER

Genomforandet av direktivet innebir att det inférs bestimmelser om sa kal-
lade korsvisa tvangslicenser. Nir en vixt samtidigt omfattas av vixtsort-
skydd och patentskydd ger bestimmelserna méjligheter for rittighetshavar-
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na att enligt licenser och motlicenser anviinda vixtsorten respektive uppfin-
ningen.

I samband med genomférandet justeras den existerande méjligheten att
erhalla tvangslicens vid bristande utdvning i Sverige av en uppfinning.
Import hit fran en stat inom EES eller fran en stat eller ett omrade som &r
anslutet till Virldshandelsorganisationen (World Trade Organization, WTO)
jamstills med utévning i Sverige. Bakgrunden till dndringen &r att EG-dom-
stolen har slagit fast att det strider mot EG-ritten att i nationell ritt ge moj-
ligheter till tvangslicenser pa grund av bristande utdvning i en stat, nir
import fran en annan medlemsstat tillgodoser behovet av uppfinningen.
Dessutom skall patentrittigheter enligt TRIP:s-avtalet (Agreement on Trade
Related Aspects of Intellectual Property Rights; avtalet foljer med medlem-
skapet i WTO) kunna atnjutas oberoende av om produkterna importeras
eller framstills lokalt. I sammanhanget framhaller regeringen att det forhal-
landet en patenthavare exempelvis inte beviljar licenser fér diagnostiska tes-
ter enligt skiliga villkor och kriver att prover skall skickas till en patentha-
vare som utfor diagnostiken utanfor Sverige, r omstindigheter som kan vara
av betydelse fér prévningen av om en uppfinning utévas i skilig utstrickning.
Att det i samband med utdvningen stills upp villkor som inte kan anses god-
tagbara och som begrinsar en rimlig tillgang till uppfinningen kan alltsa vara
av betydelse for prévningen. Om det i Sverige inte finns en rimlig tillgang till
en patenterad produkt, metod eller anvindning och detta beror pa att den
endast tillhandahalls pa oskiliga villkor, kan det alltsa finnas forutsittning-
ar att meddela en tvangslicens, bl.a. enligt den féreslagna bestimmelsen.

ATGARDER FOR RATTVIS FORDELNING AV AVKASTNINGEN FRAN
GENETISKA RESURSER

Genomforandet av direktivet innebir att det inférs en skyldighet att i paten-
tansdkningar ange ursprunget for biologiskt material fran vixt- eller djurri-
ket. Detta dr en atgird som bidrar till att férverkliga malen om tilltriade till
genetiska resurser och rittvis férdelning av avkastningen fran anvindningen
av sadana resurser i konventionen om biologisk mangfald (Convention on
Biological Diversity, CBD). Syftet med skyldigheten for sékanden att i patent-
ansokan ange det geografiska ursprunget for biologiskt material 4r att under-
ldtta for linder som tillhandhéller genetiska resurser att Svervaka efterlev-
naden av bestimmelser och avtal om dels tilltride till genetiska resurser,
dels rittvis férdelning av den ekonomiska avkastningen fran anvindningen av
sadana resurser. Fragan om sanktioner fér skyldigheten att ange det geogra-
fiska ursprunget for biologiskt material férhandlas fér nirvarande i flera
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internationella fora. Det dr angeliget att det kommer till stand dndamalsen-
liga och effektiva sanktioner sa att skyldigheten att limna uppgifter efterlevs.
Sverige agerar i enlighet med detta i det pagaende arbetet i olika fora.

Riktlinjer for att forverkliga CBD:s mal om tilltride till och rittvis for-
delning av avkastning fran genetiska resurser antogs 2002 av de férdragsslu-
tande parterna (de s.k. Bonn Guidelines). Sverige och EU deltar aktivt i
genomforandet av riktlinjerna och i det fortsatta arbetet under konventionen
med att forverkliga malen.
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5. HUR PAVERKAS HALSO- OCH
SJUKVARDEN SAMT FORSKNINGEN?

Patentsystemet syftar till att stimulera innovation och utveckling. Det &r
utformat for att dstadkomma en rimlig balans mellan intresset av effektiva
ensamritter samt dvriga enskilda och allminna intressen. Nir nya teknik-
omraden, som innebdr en snabb och genomgripande utveckling av teknik,
ekonomi och sambhille, vixer fram, idr den fortgiaende granskningen av att
balansen mellan olika intressen astadkoms och uppritthalls naturligtvis
sirskilt angeldgen. Den biotekniska utvecklingen dr exempel pa ett sidant
utvecklingsskede. Den féljs ocksa av en kritisk diskussion om ensamritter-
nas utformning och effekter. Diskussionen i allmidnhet — dvs. utan sirskild
koppling till genomférandet av direktivet — har framfor allt fokuserats pa
skyddet for genetiska uppfinningar och effekterna av genpatent. Diskus-
sionen vittnar & ena sidan om att det finns ett brett samférstand om att méj-
ligheten till ett effektivt patentskydd for genetiska uppfinningar ér en néd-
vindig forutsittning for att utveckla bl.a. nya likemedel. A andra sidan finns
farhagor om att skyddet, om det blir fér brett och for starkt, riskerar att mot-
verka sitt syfte och himma utvecklingen av och tillgangen till ny kunskap och
teknologi. Konkret giller farhagorna bl.a. méjligheterna att inom hilso- och
sjukvarden anvinda patentskyddade diagnostiska tester samt utrymmet for
anvindning av patentskyddat genetiskt material i forskningssammanhang.
Patentsystemets balans mellan olika enskilda och allminna intressen astad-
koms och uppritthalls sirskilt av utformningen och tillimpningen av be-
stimmelserna om det patenterbara omradet, forutsittningarna for att bevil-
ja patent (dvs. kraven pa nyhet, uppfinningshsjd och industriell anvindning)
samt avgransningarna av skyddets omfattning och ensamrittens verkningar.
Den kritiska diskussionen om effekterna av genpatent berdr alla dessa olika
delar av regelsystemet. Det 4r dock inte bara patentsystemet i begrinsad
mening som ir av betydelse. For att systemet skall fylla sitt syfte och nega-
tiva effekter skall kunna undvikas, krivs ocksa att enskilda rittighetshavare
inte missbrukar det och att det finns sanktioner att vidta om sadant miss-
bruk dnda sker. I detta sammanhang aktualiseras inte bara patentrittsliga
bestdimmelser om bl.a. tvingslicens, utan ocksa angrinsande regelsystem,
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som konkurrensritten, dr av betydelse for att férhindra att ett patent miss-
brukas. Atgirder, som inte direkt giller den patentrittsliga regleringen, kan
vidare behévas for att underlitta for aktorer att ta tillvara sina intressen och
undvika inte &nskvirda foljder av systemet. Det kan exempelvis vara fraga
om atgirder for att samordna och underlitta triffandet av licensavtal.

I det féljande behandlas till att bérja med farhdgorna for effekterna av ett
allt for brett och starkt skydd i allménhet fér utvecklingen av och tillgangen
till bl.a. nya likemedel. Direfter dgnas sirskild uppmirksamhet at fragan om
tillgangen till diagnostiska tester. Slutligen tas effekterna for forskningen upp.

Farhagorna for ett alltfér brett och starkt skydd

For att patentsystemet skall fylla sitt syfte och de befarade negativa effek-
terna skall undvikas #r det nddvindigt att systemet inte 6ppnar for ett allt-
for brett och starkt skydd. De visentliga verktygen for att fortsittningsvis
astadkomma en balanserad utveckling ligger inte minst i tillimpningen av de
grundliggande patenterbarhetsférutsittningarna, sirskilt kraven pa uppfin-
ningshdjd och industriell anvindning.

Kravet pa uppfinningshdjd regleras inte av direktivet. Inneborden av kra-
vet férdndras i takt med kunskapsutvecklingen. Det dr dirfor oméjligt att i
detalj reglera nir kravet skall anses uppfyllt. Tillimpningen av kravet maste
dverlimnas till praxis. Det vilar alltsa pa patentmyndigheter och domstolar
att utveckla och uppritthélla kravet pa uppfinningshéjd. Det finns exempel-
vis metoder for att isolera gensekvenser som med hinsyn till kunskapsliget
pa 1980-talet var nya och innovativa d4, men i dag 4r rutinmissiga och dir-
for inte uppfyller kravet pa uppfinningshéjd. For att faststillandet av en
funktion eller angivandet av en anvindning skall ha uppfinningsh6jd krivs att
uppfinningen avser nagot som inte redan #r kint for eller ligger nira till
hands for fackmannen. Kravet ir t.ex. inte heller uppfyllt nir en kind gen
med en kind funktion anvinds vid rutinmissig databearbetning for att hitta
en liknande sekvens med liknande funktion. Motsvarande giller om endast
rutinmissiga metoder har anvints for att faststilla exempelvis sambandet
mellan en viss gen och en genetiskt orsakad sjukdom. I takt med att meto-
derna for att faststilla sambandet mellan en gen och en sjukdom blir rutin-
missiga kan de alltsa inte bidra till att faststillandet av sambandet har upp-
finningshéjd. Om endast sddana rutinmissiga atgirder har anviints, kan sam-
bandet inte anses ovintat, éverraskande eller sirskiljande fér fackmannen.
Da saknas uppfinningshojd.

Nir det giller kravet pa att ange en industriell anvindning innebér direk-
tivet att kravet fortydligas for genetiska uppfinningar. Direktivet klargor
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ocksa att en forutsittning for patent pa gensekvenser ir att sekvensens funk-
tion har faststillts, annars dr det dverhuvudtaget inte fraga om en uppfin-
ning. I det europeisk patentverkets (EPO) praxis har med tillimpning av
direktivet slagits fast att uppgifterna om funktion respektive anvindning
maste vara substantiella, specifika och trovirdiga. Enbart spekulativa upp-
gifter om funktion och anvindning ricker alltsa inte for att patent skall
beviljas. Direktivet bidrar i dessa avseenden enligt regeringens bedémning
vasentligt till att skapa forutsittningar for en tilltidckligt restriktiv och
balanserad praxis.

Av sirskild betydelse fér omfattningen av skyddet foér genpatent ér vidare
tillimpningen av sa det sa kallade oinskrinkta produktskyddet. Som anférts
i avsnitt 4 talar Svervigande skil mot att nu 6verviga forandringar genom
nationella sirbestimmelser. Direktivet limnar dock visst utrymme for for-
andringar av radande ordning med méjligheten till oinskrinkt produktskydd
for genpatent.

Det behovs sirskilda atgirder for att noga félja utvecklingen och utvirde-
ra effekterna for svensk del. Detta giller savil tillimpningen av de grund-
ldggande patenterbarhetsférutsittningarna som avgriansningarna av skyddets
omfattning. Regeringen avser dirfor tillsitta en sirskild grupp med bl.a.
dessa uppgifter, se avsnitt 6.

Tillgangen till diagnostiska tester

Flera internationella rapporter visar pa en bred samstimmighet savil om att
mdijligheten till patentskydd bér finnas ocksa fér genetiska tester som om att
det finns problem nir det giller tillgangen till testerna. Ett par studier om
forhallandena i USA ger underlag for bedémningen att forekomsten av
patentskydd dir forsvarar tillgangen till testerna. I Europa dr det framfor
allt en enskild patenthavares handlande i samband med licensering av an-
vandningen av tester som avser gener som har samband med bréstcancer, som
har utgjort underlaget for diskussionen. Det ér fraga om savil produkt- som
forfarandepatent. Invindningar mot patenten prévas for nirvarande vid det
europeiska patentverket (EPO). Agerandet fran enskilda patenthavare och
bristande erfarenheter fran licensférhandlingar hos dem som &nskar anvin-
da testerna forefaller att vara av betydelse fér problem med att fa till stand
6nskvird anvindning av testerna pa rimliga villkor.

Med hinsyn till det starka allminna intresset av att kunna utnyttja dia-
gnostiska tester dr det naturligtvis av stor vikt att testerna #r tillgingliga pa
rimliga villkor. Fér att patentsystemet skall fungera effektivt och stimulera
utvecklingen av testerna utan att hindra en rimlig tillgang till dem &r det av
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betydelse att systemet inte dppnar for ett alltfor brett och starkt skydd.
Beddémningen ovan om farhagorna for ett alltfor brett och starkt skydd for
genetiska uppfinningar i allménhet giller ocksa fér diagnostiska tester. Det
bor framhallas att det, i den man licenser for anviindning av testerna inte
kommer till stind genom frivilliga éverenskommelser, ytterst finns mojlig-
heter till tvangslicenser (se avsnitt 4). I praktiken 4r det mycket ovanligt att
mal om tvangslicenser provas av domstol. Ofta torde méjligheten till tvangs-
licens vara tillricklig for att licensavtal kommer till stand pa frivillig vig.
Tillimpningen av det konkurrensrittsliga regelverket kan ocksa framtvinga
licenser pa rimliga villkor.

For att underlitta tillgdngen till diagnostiska tester pa rimliga villkor
inom sjukvarden kan det vidare finnas skil att 6verviga sirskilda atgirder for
att samordna och underlitta triffandet av licensavtal. En slutsats fran arbe-
tet inom OECD ir att det kan finnas behov av att inritta en sa kallad "clear-
inghouse-mechanism” med detta syfte. Syftet med en sddan mekanism vore
att géra det enklare for anvindarna av testerna att triffa licensavtal. Behovet
av och den nidrmare utformningen av sadana atgirder behover évervigas nir-
mare. Uppdraget till den sirskilda grupp regeringen avser att tillsitta, se av-
snitt 6, skall omfatta dessa uppgifter.

Effekterna for forskningen

Patent hindrar inte experiment som avser sjilva uppfinningen. Detta innebir
bl.a. att forsok som syftar till att ta fram nya eller forbittrade anvindningar
av ett protein inte hindras av ett patent pa proteinet. Nir den patenterade
uppfinningen ir ett forskningsverktyg, exempelvis ett mitinstrument, inne-
bir diremot ett yrkesmissigt utnyttjande av verktyget intrang i patentet
ocksa om utnyttjandet sker i forskningssammanhang. Utnyttjanden som syf-
tar till att utveckla verktyget faller dock under experimentundantaget och
omfattas inte av ensamritten enligt patentet. Bland annat proteiner med
funktioner som receptorer (som binder signalsubstanser och utléser reaktio-
ner i celler) och enzymer (som sitter i gang kemiska reaktioner i levande
organismer) r viktiga verktyg i likemedelsforskningen. Effekterna for forsk-
ningen av patent pa sadana forskningsverktyg och tillimpningen av experi-
mentundantaget nir det giller anvindningen av verktygen har varit och ir
foremal for uppmirksamhet och diskussion. A ena sidan hivdas att ensam-
ritterna for verktygen bér begrinsas for att underlitta tillgangen till dem, &
andra sidan att sadana begrinsningar skulle komma att leda till att kunska-
pen om och anvindningen av verktygen hemlighdlls i stillet for att patent-
sokas och offentliggdras.
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Experimentundantaget regleras inte av direktivet och paverkas alltsa inte
av genomfdrandet av det. Direktivets betydelse fér mojligheterna till patent
pa forskningsverktyg giller sirskilt fortydligandena av kraven pa faststilld
funktion och industriell anvindning. Genomférandet av direktivet skapar
forutsittningar for en tillrickligt restriktiv och balanserad praxis nir det
giller mojligheterna till patent pa exempelvis proteiner for anvindning som
forskningsverktyg. Tillgingliga studier ger inte stod for patagliga negativa
effekter for forskningen av nuvarande méjligheter till och begransningar av
patentskydd. Det finns dock anledning att noga félja utvecklingen av praxis
och att 16pande félja hur patentsystemets utveckling i stort paverkar mojlig-
heterna foér forskningen. Utformningen av experimentundantaget omfattas
slutligen av forhandlingarna om forordningen om gemenskapspatent och
behandlas alltsa i samband med beredningen av de férhandlingarna.
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6. UTVECKLINGEN BEHOVER FOLJAS

Biotekniken 4r inne i ett expansivt skede och spelar redan i dag en viktig
roll inom ett vixande antal industrigrenar. Férvintningarna pa den fram-
tida utvecklingen dr mycket hdga, inte minst inom hilso- och sjukvarden.
Det finns ett brett samférstand om att méjligheten till ett effektivt patent-
skydd dr en ndédvindig forutsittning for att utveckla bl.a. nya likemedel.
Samtidigt dr det viktigt att patentsystemet inte Sppnar for ett alltfor
starkt och brett skydd. Det maste alltsa finnas en rimlig balans mellan
intresset av ett effektivt skydd och évriga allmidnna och enskilda intressen.
Sarskilt viktigt dr att man inom hilso- och sjukvarden far tillgang till
exempelvis genetiska tester pa rimliga villkor samt att negativa effekter for
forskningen undviks. I praktiken uppritthalls denna balans mellan olika
intressen genom en strikt tillimpning av de grundlidggande férutsittning-
arna for patent (nyhet, uppfinningshéjd och industriell anvindning) och
avgrinsningen av skyddets omfattning. Direktivet innebir vissa fortydli-
ganden i dessa avseenden, speciellt nir det giller kravet pa industriell
anviandning.

Regeringen avser tillsatta en sarskild grupp

Den snabba utvecklingen pa bioteknikomradet gor det dock viktigt att noga
folja utvecklingen och ha beredskap for eventuella ytterligare atgirder for att
uppritthalla balansen mellan olika enskilda och allminna intressen. Behovet
giller den fortsatta utvecklingen av patentpraxis nir det giller biotekniska
uppfinningar. Det giller ocksa de befarade negativa effekterna for hilso- och
sjukvarden samt forskningen. Atgirderna for att folja utvecklingen bér vida-
re innefatta uppdrag om analys och bedémningar samt om att féresla even-
tuella atgirder. For att genomfora detta avser regeringen att tillsitta en
sirskild grupp med bred sammansittning. Gruppen skall vara sammansatt sa
att den sakkunskap som krivs dr representerad nir det giller vetenskap,
grundforskning och tillimpad forskning, berérda industrigrenar samt hilso-
och sjukvarden. Gruppen skall utses sa att den besitter tillricklig kunskap

25



om patentsystemet. Behovet av etiskt skolade personer skall ocksa tillgodo-
ses.

Uppdraget skall avse att folja och redovisa tillimpningen av de grund-
liggande patenterbarhetsvillkoren nir det giller biotekniska uppfinningar,
sirskilt uppfinningshojd och industriell anvindbarhet. Det skall avse att folja
och redovisa utvecklingen av praxis nir det giller det si kallade oinskrink-
ta produktskyddet. Praxisutvecklingen nir det giller det etiskt motiverade
undantaget for uppfinningar vars anvindning strider mot allmin ordning
eller goda seder skall ocksa féljas och redovisas.

P4 grundval av redovisningen av utvecklingen skall en analys och bedém-
ning av effekterna av praxisutvecklingen goras. Bedémningen skall ta sikte pa
fragan om tillimpningen av regelsystemet ir tillrickligt restriktiv. Effekterna
nir det giller tillgangen till genetiska tester och forskningsverktyg skall be-
lysas sérskilt.

I de delar dir direktivet har inneburit fortydliganden, exempelvis nir det
giller kravet pa industriell anvindning, skall en utvirdering av de lagind-
ringar som nu féreslas goras.

Ocksa utdver vad som foljer av uppfoljningen av praxisutvecklingen skall
underlag tas fram och analys goras nir det giller farhdgorna om negativa
effekter for hilso- och sjukvarden och forskningen. I det sammanhanget skall
behovet av sirskilda atgirder for att forbittra rutinerna for hanteringen av
patentfragor inom hilso- och sjukvarden och forskningen, sirskilt for att
underlitta triffandet av licensavtal, bedémas.

Pa grundval av de analyser och bedémningar som gors skall eventuella
rekommendationer och férslag till atgirder limnas. Rekommendationer och
forslag skall i forsta hand avse atgirder pa europeisk niva. Eventuella atgir-
der for att férbéttra rutinerna fér hanteringen av patentfragor inom hilso-
och sjukvarden och forskningen, sirskilt fér att underlitta triffandet av
licensavtal, om sadana behdvs, (t.ex. genom riktlinjer / rekommendationer,
standardavtal etc.) skall dock i férsta hand avse svenska férhallanden.
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