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Till statsradet och chefen for
Justitiedepartementet

Regeringen beslutade den 20 januari 2005 att tillkalla en kommitté
for att folja utvecklingen av praxis och effekterna av patent pd det
biotekniska omridet f6r hilso- och sjukvirden samt forskningen.

Samma dag, den 20 januari 2005, férordnade chefen for
Justitiedepartementet, ddvarande statsridet Bodstrom, justitierddet
Kerstin Calissendorff att vara ordférande 1 kommittén. Den 6 april
2005 och den 10 maj 2005 férordnades 6vriga ledaméter samt
experter 1 kommittén. Dessa framgir av bifogad férteckning.

I kommitténs direktiv angavs bl.a. att kommittén skulle sirskilt
folja patent for genetiska uppfinningar (genpatent). Kommittén
skulle hirvid félja och redovisa samt bedéma effekterna av praxis-
utvecklingen f6r patent pa det biotekniska omridet nir det giller de
grundliggande patenterbarhetsvillkoren, det s kallade oinskrinkta
produktskyddet och det etiskt motiverade undantaget fér upp-
finningar vars anvindning strider mot allmin ordning eller goda
seder. Kommittén skulle vidare utvirdera effekterna av de for-
tydliganden som gjorts i lagstiftningen till f6]jd av genomférandet
av direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska upp-
finningar och bedéma behovet av sirskilda tgirder, exempelvis
riktlinjer for licensavtal, f6r att underlitta tillgingen till patent-
skyddad teknik inom hilso- och sjukvirden samt forskningen.

Sekreterare 1 kommittén har varit hovrittsassessorn Magnus
Andersson.

Kommittén har antagit namnet Kommittén om patentskydd for
biotekniska uppfinningar.

Kommittén éverlimnade den 7 juli 2006 delbetinkandet Oinskrinkt
produktskydd for patent pa genteknikomrider (SOU 2006:70).

Kommittén fr hirmed 6verlimna slutbetinkandet Patentskydd
for biotekniska uppfinningar (SOU 2008:20).



Till betinkandet fogas reservationer av Fredrik von Arnold,
Bo Méllstam och Jan Wahlstrém samt ett sirskilt yttrande av
Christina Dixelius.

Kommitténs uppdrag ir hirmed slutfért.

Stockholm 1 februari 2008

Kerstin Calissendorff

Fredrik von Arnold Kristina Boutz
Karin Dablman-Wright Christina Dixelius
Heléne Fagerlin Ivan Hjertman
Lars Hioglund Klas Kdirre

Bo Méllstam Katarina Nordquist
Rune Ndsman Yvonne Siosteen
Eva Sveman Jan Wablstrom

/ Magnus Andersson
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Forkortningar

BGH

CBD

EGE

EIPR

EPC

EPCI

EPO
EU
FAO
GMO

I1C

JPO

NIH

Bundesgerichtshof; den tyska hogsta domstolen

Convention on Biological Diversity, konventionen
om biologisk mangfald

European Group on Ethics in Science and New
Technologies

European Intellectual Property Review

European Patent Convention, den europeiska
patentkonventionen

Implementing Regulations to the Convention on
the Grant of European Patents

European Patent Office

Europeiska Unionen

Food and Agriculture Organization
Genetiskt modifierade organismer

International Review of Industrial Property and
Copyright

Japan Patent Office, det japanska patentverket

National Institutes of Health; amerikansk
myndighet
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NJA Nytt juridiskt arkiv avdelning I

NU Nordisk Utredningsserie

OECD Organisation for Economic Co-operation and
Development

PBR Patentbesvirsritten

PRV Patent- och registreringsverket

RA Regeringsrittens drsbok

SOU Statens offentliga utredningar

TRIPS Agreement on Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights

UKIPO UK Intellectual Property Office, det brittiska
patentverket

UNESCO United Nations Educational, Scientific and
Cultural Organization

USPTO United States Patent and Trademark Office, det
amerikanska patentverket

WHO World Health Organization

WIPO World Intellectual Property Organization

WTO World Trade Organization
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Adult stamcell

Allel

ALS

Alzheimers
sjukdom

en stamcell som finns 1 adult vivnad, dvs. 1
vivnad hos fédda individer; adulta stamceller
kan utvecklas till ett begrinsat antal celltyper,
jir embryonala stamceller

en av tvi eller flera alternativa former av en gen

amyotrofisk lateralskleros, neurologisk sjuk-
dom (sjukdom 1 nervsystemet) som innebir
att de nervceller i hjirnan, hjirnstammen och
den yttre ryggmirgen som styr kroppens
rorelsefunktioner dér och ersitts med bind-
vivnad, vilket fir till f6ljd att musklerna i
kroppen blir svaga och fértvinar, eftersom de
inte fir ndgra impulser frin nervsystemet

demenssjukdom som drabbar hjirnans nerv-
celler, varvid nervcellernas utskott tillbaka-
bildas, vilket leder till att nervcellerna mister
kontakten med varandra och sedermera dér;
sjukdomen yttrar sig inledningsvis genom
forsimrat nirminne men fortskrider sedan
med férvirring och minnesférlust, varefter
patienten slutligen inte lingre klarar av att gd
och sitta
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Aminosyra

Bioteknik

Blastocyst

Cellinje

Chimir

Clearinghouse

Crowded art
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molekyl som innehdller en amin- och en
karboxylgrupp vilka bildar peptidbindningar
med andra aminosyror; genom en cellulir pro-
cess (translation) kombineras flera amino-
syror till en peptid eller ett protein i en
sekvens som styrs av en mRNA-molekyl;
tre nukleotider 1 mRNA-molekylen svarar
mot en aminosyra

samlingsbegrepp for anvindning av moleky-
lirbiologiska, cellbiologiska och mikrobio-
logiska férfaranden och metoder for tekniska
indamal

ett ca sju dagar gammalt befruktat igg som
har utvecklats till en blisa med ca 100 celler;
ur en blastocyst utvinns embryonala stam-
celler

en odling av en viss typ av celler, t.ex. embry-
onala stamceller

en individ som har celler frdn minst en annan
individ; ett exempel pd en chimir ir en per-
son som har ett transplanterat organ; en chimir
kan ocksd vara t.ex. en mus med minskliga
immunforsvarsceller

en handelsplats dir innehavare av patent
erbjuder licenser till sina uppfinningar, jfr
patentpool

*tringt teknikomrdde”, benimning pd situa-
tionen di ett visst teknikomride, t.ex. om-
rddet antikroppar, dr féremal f6r ménga patent
och dir utrymmet foér ytterligare patent-
rittigheter dirfor dr begrinsat
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Cystisk fibros

Diagnostiskt test

DNA

Embryo

Embryonal
stamcell

en irftlig sjukdom som innebir att slem-
koértlarna 1 kroppen inte fungerar som de ska;
vid cystisk fibros tillverkar dessa kortlar allt-
for segt slem, vilket paverkar framfor allt
lungorna och mag- tarmkanalen med and-
ningsbesvir och svirigheter att tillgodogora
sig niringsimnen som foljd

genetiskt test som inom hilso- och sjuk-
virden anvinds for att diagnostisera en sjuk-
dom, jfr gentest

deoxyribonucleotide acid (deoxiribonuklein-
syra), den kemiska beteckningen pd arvs-
massan; DNA-molekylen dr uppbyggd av en
laing kedja av nukleotider som ligger i en rad
efter varandra; vissa sekvenser av nukleotider
1 DNA-molekylen — gener — kodar fér pro-
teiner, varvid tre pd varandra féljande nuk-
leotider bestimmer en aminosyra i protein-
sekvensen; cDNA, som ir en férkortning fér
complementary DNA betecknar en gen dir
de icke kodande delarna i en naturligt fore-
kommande gen, intronerna, har tagits bort;
cDNA utgor den form av DNA som van-
ligen begirs patentskyddad

medicinsk benimning pd ett befruktat dgg
under den period som intriffar mellan dag
fjorton, frdn befruktningen riknat, och den
dttonde graviditetsveckan; det patentrittsliga
begreppet embryo ir till viss del oklart men
har en vidare betydelse in motsvarande medi-
cinska benimning

stamcell som utvinns ur befruktat igg som ir
ca sju dagar gammalt; en embryonal stamcell
kan utvecklas till 1 princip alla typer av kropps-
celler
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Enzym

EPO

EST

Farmakogenetik

Forskningsverktyg

Gen

Generika

Genom
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proteiner som katalyserar (skyndar pd) de
biologiska processerna i en organism

European Patent Office, Europeiska patent-
verket, som hanterar de patentansékningar
som gors enligt Europeiska patentkonven-
tionen, EPC

Expressed Sequence Tags; partiella DNA-
sekvenser som kan anvindas fér att identifi-
era gener

liran om hur individuella olikheter i arvs-
massan pdverkar formigan att tillgodogora
sig och ha nytta av likemedel

produkter som anvinds som hjilpmedel inom
forskningen; forskningsverktyg kan vara t.ex.
mikroskop och provrér men kan ocksd ut-
goras av proteiner och genetiskt modifierade
forsoksdjur

en sekvens av nukleotider 1 DNA-molekylen
som kodar fér, dvs. styr bildningen av ett
visst protein; i begreppet gen brukar ocksd
inkluderas de icke kodande delarna (intron-
erna) av DNA-molekylen som styr nir och
hur det aktuella proteinet skall anvindas av
organismen

likemedelskopia; generiska likemedel lanse-
ras pd likemedelsmarknaden efter det att
patentet pd originallikemedlet, dvs. det like-
medel som det generiska preparatet ir en
kopia av, har upphért att gilla

beteckningen pd en organisms hela uppsitt-
ning av gener
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Gentest

HUGO

Huntingtons
sjukdom

Hybrid

Intron

IVF

JPO

genetiskt test som anvinds inom hilso- och
sjukvirden foér att uppticka sidana muta-
tioner som innebir att en individ I6per en
6kad risk att drabbas av en viss sjukdom, t.ex.
cancer, jfr diagnostiskt test

the Human Genome Organisation, ett nit-
verk av forskare frin hela virlden som arbetar
med kartliggning av det minskliga genomet

en irftlig neuropsykiatrisk sjukdom med
neurologiska, psykiatriska och kognitiva
symptom; sjukdomen innebir en gradvis f6r-
simrad férmdga hos patienten att samordna
rorelserna, personlighetsférindring och s&
sméningom demens och fértidig dod

blandning; i detta betinkande benimning pd
en organism vars DNA har kombinerats med
DNA frin en organism av annan art; ett
exempel ir en bakterie som har férsetts med
den minskliga genen f6r insulin; jfr be-
greppet transgen organism

den del i en gensekvens som inte deltar i
kodningen av ett protein; intronerna har
sannolikt betydelse fér hur och nir en gen
anvinds, men “sorteras bort” nir DNA
oversitts till mRNA i cellkirnan infor
produktionen av det protein som genen
kodar fér, jfr cDNA

in vitro-fertilisering, populirt kallat prov-
rérsbefruktning

Japan Patent Office, det japanska patent-
verket
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Kloning

Kliniska
likemedelsforsok

Kromosom

Material Transfer
Agreement

Multipel skleros
(MS)

Mutation

Neuralror
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skapandet av genetiskt identiska kopior av
celler frin en individ som redan existerar eller
som har existerat; i begreppets mera populira
betydelse avses s.k. reproduktiv kloning, dvs.
en tgird som syftar till att framstilla en fullt
utvecklad kopia av en individ som lever eller
som har levat; med kloning kan ocks3 avses
s.k. terapeutisk kloning, se nedan om be-
greppet somatisk cellkirnéverféring

tors6k pad mianniskor med en kemisk substans
avsedd att anvindas som likemedel

en ling trdd av DNA, i vilken hela eller delar
av genomet finns; hos minniskan ir genomet
normalt férdelat pd 46 kromosomer

avtal om materialéverféring; inom bio-
tekniken avses vanligtvis éverféring av bio-
logiskt material, t.ex. gener, celler och mikro-
organismer

neurologisk sjukdom (sjukdom i nerv-
systemet) som innebdr att det uppstir
inflammationer i och irrbildning pd nerv-
trddarna, vilket leder till att nervimpulser inte
kommer fram som de skall; sjukdomen, som
1 hoég grad regleras av genetiska faktorer,
leder pd sikt tll att patienten drabbas av
funktionsnedsittning, t.ex. rorelsesvarigheter

férindring 1 arvsmassan

det rorformade tidiga anlaget till det centrala
nervsystemet som finns hos ett foster
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Nukleotid

Parkinsons

sjukdom

Partenogenes

Patentintring

molekyl som ir byggsten i DNA-molekylen
och RNA-molekylen; nukleotiden bestir av
en kvivebas, en sockermolekyl och en eller
flera fosfatgrupper; kvivebasen kan utgdras
av adenin, guanin, cytosin eller tymin; i
RNA-molekylen ersitts tymin av uracil;
utifrin kvivebasen benimns nukleotiden A,
G, C, T eller U nir dess lige i DNA/RNA-
molekylen beskrivs; nir DNA via RNA styr
proteinbildningen sker detta genom att tre pd
varandra féljande nukleotider bestimmer en
aminosyra i proteinsekvensen

neurologisk sjukdom (sjukdom i nervsyste-
met) som frimst drabbar de nervceller i
hjirnan som reglerar koordinationen av
kroppens rérelser; sjukdomen, vars orsak ir
okind, gor att patienten fir stela muskler,
skakningar och svirt att kontrollera sina
rorelser

jungfrufédsel; fenomen som férekommer
hos en del vixter och djur och som innebir
att ett dgg eller ett fré kan utvecklas utan att
forst ha befruktats

foreligger nir nigon yrkesmissigt utnyttjar
nigon annans patenterade uppfinning utan
patenthavarens tillstdnd och utnyttjandet
faller inom skyddsomfinget fér patentet
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Patentpool

Patent thicket

Pathway claim

Peptid

Polygena system

Protein
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en sammanslutning mellan innehavare av
patent som anknyter till en viss foreteelse,
t.ex. en genetiskt modifierad vixt; genom
inbérdes licenser till varandras uppfinningar
underlittas medlemmarnas dtgirder med den
aktuella foreteelsen; patentpoolen kan ocksd
underlitta f6r aktorer utanfér denna att 3
tillgdng till de licenser som ir nédvindiga for
att yrkesmissigt kunna utnyttja féreteelsen i
friga

“patentsndr”, benimning pa situationen di
flera olika patent dr knutna il en viss fore-
teelse, t.ex. ett visst protein; den som vill {3
tillgdng till t.ex. ett protein som pd detta sitt
omgirdas av flera olika patent miste ibland
férhandla om flera olika licenser f6r att kunna
anvinda proteinet, se hirvid om royalty
stacking nedan

term inom patentritten fér patentkrav som
definierar en patentsékt kemisk substans
genom att peka ut den biologiska signalvig
(pathway) som substansen i friga har effekt p3

en kedja av aminosyror; peptider férekom-
mer bl.a. som hormoner i en organism; en
peptid skiljer sig frin proteiner enbart genom
att den ir mindre dn dessa

benimning pd ett system med flera olika
gener som genom sin samverkan har be-
tydelse for en viss foreteelse, t.ex. en sjuk-
dom

en eller flera associerade peptidkedjor av
minst 50 aminosyror; proteiner ir involver-
ade 1 praktiskt taget alla de processer som
férekommer 1 en cell
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PRV

Quid pro quo

Reach through

claim

RNA

Patent- och registreringsverket

“nigot for ndgot”, sentensen beskriver grund-
tanken 1 patentsystemet, nimligen att den
som tillfor vetenskapen eller tekniken nigot
(en uppfinning) fir nigot (ett patent) i gen-
gild

term inom patentritten fér patentkrav som
férutom den patentsékta uppfinningen ocksd
omfattar foreteelser, t.ex. medicinska prepa-
rat, som med hjilp av den patentsokta tek-
niken kan tas fram nigon ging i framtiden;
reach through claims ir inte tillitna inom
europeisk patentritt

ribonucleic acid, ribonukleinsyra, molekyl
som bla. &verfér information frin arvs-
massan (DNA) till proteinsyntesen 1 celler-
na; RNA delas upp i mRNA, rRNA, tRNA
och siRNA; mRNA (messenger RNA)
overfoér information om hur ett protein ir
uppbyggt frin DNA till cellens ribosomer
dir proteinet sedan tillverkas; rRNA
(ribosomal RNA) bygger tillsammans med
proteiner upp cellens ribosomer; tRNA
(transfer RNA) kopplar till sig aminosyror
som sedan transporteras till ribosomerna for
att anvindas 1 tillverkningen av proteiner;
siRNA (small interfering RNA) ir en typ av
RNA som genom att férena sig med mRINA
hindrar att informationen om ett proteins
uppbyggnad ndr ribosomerna, varigenom
produktionen av proteiner regleras
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Royalty stacking

SNP

Somatisk
cellkirnéverforing

Stamcell

Transgen organism

UKIPO

USPTO
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*staplar med licensavgifter”, benimning av
den situation som kan uppkomma nir en viss
foreteelse, t.ex. ett protein, omgirdas av flera
olika patent och den som vill ha tillgdng till
proteinet miste betala en licensavgift for
varje patent

Single Nucleotide Polymorphism; variationer
i en viss DNA-sekvens med avseende pd en-
staka nukleotider; inom den biomedicinska
forskningen anvinds SNPs bl.a. for att kart-
ligga komplexa sjukdomar, dvs. sjukdomar
som involverar flera olika gener

dven benimnt terapeutisk kloning; férfarande
dd man 6verfér kirnan frin en frimmande
cell ull ett dgg vars kdrna med genetiskt
material har avligsnats; efter att dgget har
odlats en viss tid kan man ur detta 3 s.k.
embryonala stamceller

en omogen cell som har potential att ut-
vecklas till flera av de olika celltyper som
férekommer 1 kroppen; det finns olika typer
av stamceller, varvid vissa stamceller kan ut-
vecklas till fler celltyper in andra stamceller
kan, jfr adulta och embryonala stamceller

en organism som har férindrats genetiskt
genom att en gen har lagts tll, bytts ut eller
tagits bort 1 syfte att férindra organismens
egenskaper

det brittiska patentverket

det amerikanska patentverket
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Vektor

Zygot

birare eller transportér av t.ex. genetiskt
material; inom molekylirbiologin ir en vektor
ett redskap fér att féra in DNA 1 levande
celler och utgdrs ofta av plasmider och av
modifierade virus

en befruktad dggcell

29
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Sammanfattning

Uppdraget

Kommitténs uppdrag har varit att félja utvecklingen av praxis och
effekterna av patent pd det biotekniska omridet f6r hilso- och
sjukvdrden samt forskningen. Uppdraget kan schematiskt delas in i
tre delar. Den forsta delen ror framfér allt patentmyndigheternas
tillimpning av de grundliggande patenterbarhetsvillkoren nyhet,
uppfinningshéjd och industriell tillimpbarhet. Vidare omfattar
denna del en analys av det oinskrinkta produktskyddet vid patent
pa uppfinningar som involverar gensekvenser. Den andra delen be-
handlar de etiska frigestillningar som ror biotekniska uppfinningar
och patent pd dessa. Frigor kring den minskliga virdigheten och
den personliga integriteten samt frigor om minskliga stamceller,
sirskilt embryonala stamceller, ir hirvid av centralt intresse fér kom-
mittén. Den tredje delen ror tillgingen till patenterade biotekniska
uppfinningar inom forskning och utveckling och inom hilso- och
sjukvdrden. Centrala frigestillningar dr hir bl.a. hur det patent-
rittsliga experimentundantaget och licenssystemet fungerar inom
dessa omrdden.

I kommitténs uppdrag ingdr att eventuella rekommendationer
och forslag till dtgirder i férsta hand ska avse dtgirder pd europeisk
nivd. Eventuella dtgirder for att underlitta tillgingen till patent-
skyddad teknik inom hilso- och sjukvirden och forskningen, sir-
skilt licensfrigor, ska dock i forsta hand avse svenska forhillanden.

Bakgrund

Biotekniken befinner sig i ett expansivt skede och spelar redan i
dag en viktig roll f6r en rad industrigrenar. EU-kommissionen har i
ett meddelande till EU-parlamentet, rddet, Ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén framhillit att biovetenskap och
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bioteknik allmint anses félja informationsteknik som nista vig i
den kunskapsbaserade ekonomin, se Biovetenskap och bioteknik —
En strategi fo6r Europa, KOM (2002)27 slutlig. I detta meddelande
framhalls ocks3 att bioteknik innefattar flera svira frigor. Vidare fram-
hdlls att biotekniska uppfinningar kriver stora kapitalinvesteringar,
linga utvecklingscykler och en omfattande godkinnandeprocedur.
Betriffande patent anférs att ett effektivt patentskydd utgor en
mycket viktig stimulans fér forskning, utveckling och innovation.
Dessutom bidrar den information som kommer fram d& patent
offentliggérs till bioteknikens utveckling 1 stort. Eftersom veten-
skapen utvecklas snabbt, mdste dock lagstiftningen om immaterial-
rittsliga rittigheter 6vervakas mycket noga.

I syfte att dstadkomma en enhetlig hillning inom EU i friga om
patentskyddet foér biotekniska uppfinningar utarbetades direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd foér biotekniska uppfinningar. Direk-
tivet genomfordes 1 svensk ritt den 1 maj 2004. Lagindringarna till
foljd av genomférandet innebar ingen utvidgning av méjligheterna
till patentskydd f6r biotekniska uppfinningar. Forfattningsindring-
arna innebar 1 stillet ett fortydligande av den praxis som redan gillde.

I samband med genomférandet av direktivet 98/44/EG konsta-
terade regeringen att det fanns en bred enighet om att méjligheten
till ett effektivt patentskydd pa det biotekniska omridet utgédr ett
viktigt incitament for t.ex. utveckling av nya och férbittrade like-
medel. Regeringen noterade emellertid samtidigt att det fanns en
kritisk diskussion om patentsystemets utformning och effekter.
Farhdgor fanns hirvid fér att patentskyddet, om det blir f6r om-
fattande och fo6r starkt, riskerar att motverka sitt syfte och himma
utvecklingen av och tillgdngen till ny kunskap och teknologi. Mot
bakgrund hirav uttalade regeringen att det fanns ett behov av att
folja utvecklingen av praxis nir det giller tillimpningen av sdvil de
grundliggande patenterbarhetsférutsittningarna som avgrinsningen
av skyddets omfattning. Regeringen uttalade ocksi att sirskilda
dtgirder for att samordna och underlitta triffandet av licensavtal
boér dvervigas for att underlitta tillgdngen till diagnostiska tester pa
rimliga villkor. Vidare uttalade regeringen att effekterna av patent-
systemets utveckling fér forskningen bor féljas noga.

Regeringen beslutade 1 januari 2005 att tillsitta en kommitté for att
utféra de uppgifter som nu nimnts. Kommittén har antagit namnet
Kommittén om patentskydd f6r biotekniska uppfinningar.
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De grundlaggande patenterbarhetsvillkoren

De grundliggande patenterbarhetsvillkoren nyhet, uppfinningshojd
och industriell tillimpbarhet utgér centrala rekvisit vid gransk-
ningen av en ansdkan om patent. En effektiv tillimpning av dessa
villkor férutsitter att patentmyndighetens granskare har erforder-
liga kunskaper om det aktuella teknikomradet och kan avgora vad
som ir teknikens nuvarande stdndpunkt.

I den patentrittsliga debatten férekommer farhigor for att de
grundliggande patenterbarhetsvillkoren tillimpas alltfor okritiske
av patentmyndigheterna, vilket di skulle leda till en obalans i
patentsystemet dir patenthavaren fir ett patentskydd som ir
omotiverat omfattande i férhillande till uppfinningens betydelse
for vetenskapen och tekniken. P& det biotekniska omridet har
kritiken framfér allt rért patent pd gener dir granskningen med
avseende pd uppfinningshéjd och industriell tillimpbarhet i vissa
fall har ansetts otillfredsstillande. Kritikerna har hirvid framhallit
att en alltfér generds tillimpning av kravet pd uppfinningshéjd
riskerar att ge upphov till patentsnir, dvs. minga enskilda patent
som anknyter till en och samma féreteelse, vilket kan férsvira
tillgdngen till f6reteelsen 1 friga, t.ex. en gen. Vidare har kritikerna
anfort att en okritisk granskning med avseende pi kravet pd
industriell tillimpbarhet kan leda till att patent meddelas pd upp-
finningar som snarare utgér spekulationer dn ett konkret bidrag till
vetenskapen och tekniken.

Kommittén kan konstatera att antalet ansokningar om patent
som anknyter till minskliga gensekvenser ¢kade markant under
dren 1998-2001, varefter antalet sddana ansékningar sjonk kraftigt.
Okningen i slutet av 1990-talet anses av flera bedémare till stor del
ha berott pd en tro hos flera biotekniska aktérer att en ansékan om
patent pd en uppfinning som anknyter till en gensekvens inte
behover vara underbyggd 1 nigon djupare mening nir det giller den
industriella tillimpningen. Siledes gavs ett stort antal ansékningar
om patent pd gener in till framfér allt EPO. En annan bidragande
orsak till att antalet ansékningar 6kade under denna tid anses vara
att kartliggningen av den minskliga genomet inom ramen for
HUGO-projektet inom kort skulle offentliggéras, varvid méjlig-
heten att fi patent pd minskliga gener skulle omintetgoras.

Under 2000-talets forsta &r intriffande en rad hindelser som
enligt flera patentexperter medférde att antalet ansékningar om
patent pd minskliga gener sjonk kraftigt. Det rorde sig for det
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férsta om publiceringen av den minskliga genomet, varigenom
mojligheten att erhdlla patent pd minskliga gener i det nirmaste
omdjliggjordes. For det andra utfirdade det amerikanska patent-
verket, USPTO, &r 2001 riktlinjer i friga om tillimpningen av kravet
pd industriell tillimpbarhet. Hirvid uttalade USPTO att den indu-
striella tillimpbarheten ska vara specifik, substantiell och trovirdig.
Ett liknande uttalande gjorde EPO i ett uppmirksammat invind-
ningsirende, det s.k. ICOS-avgérandet (EP 0630405), &r 2002.

Kommittén har f6ljt EPO:s praxisutveckling pd det biotekniska
omridet under senare dr och kan konstatera att denna har gitt i en
restriktiv riktning nir det giller tillimpningen av patenterbarhets-
villkoren uppfinningshéjd och industriell tillimpbarhet. EPO:s
besvirskammare har i flera avgéranden betonat kravet pi att den som
ansoker om patent pd ett konkret sitt mdste kunna férklara hur upp-
finningen kan tillimpas industriellt. EPO har hirvid vid upprepade
tillfillen uttalat att vaga uppgifter om mojliga medicinska anvind-
ningar av en kemisk substans inte uppfyller kravet pd industriell
tillimpbarhet.

Enligt kommitténs mening ir tillimpningen av de grundliggande
patenterbarhetsvillkoren inom s&vil EPO som PRV indamailsenlig
och denna tillimpning skapar férutsittningar f6r ett uppritthdllande
av balansen mellan allminna och enskilda intressen pd det bio-
tekniska omridet. R3dande praxis skapar vidare férutsittningar for
ett tydliggérande av vad som i patentsammanhang utgor grinsen
mellan upptickt och uppfinning.

Oinskrankt produktskydd

Ett patentkrav som ger skydd 4t en produkt omfattar alla tinkbara
anvindningar av den produkten. Det innebir att patentet ger inne-
havaren en ensamritt att kommersiellt utnyttja den patenterade
produkten. Skyddet ir inte inskrinkt till en viss anvindning och
brukar dirfér kallas det oinskrinkta produktskyddet. Ett patent fér
en kemisk férening omfattar dirfér alla anvindningar av den
aktuella kemiska foreningen. Skyddet ir alltsd inte begrinsat till
den eller de anvindningar som har angetts 1 patentansékningen.
Ocks3 patent som skyddar gensekvenser och mikroorganismer kan
innefatta ett oinskrinkt produktskydd di de i patentrittsliga
sammanhang likstills med traditionella kemiska féreningar.
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For en kemisk férening ir ett patent med oinskrinkt produkt-
skydd méjligt att 4 endast dd uppfinningen avser en tidigare okind
kemisk substans. Tanken bakom det oinskrinkta produktskyddet ir
att skapa ett effektivt patentskydd f6r en uppfinning som innebir att
en kemisk substans for forsta gdngen stills till allminhetens for-
fogande. Redan kinda kemiska substanser kan ocksd ges ett pro-
duktskydd f6ér nya anvindningar inom medicinsk behandling och
diagnostik, men sidana patent ir begrinsade till dessa anvindnings-
omriden. Anvindningsbundna produktpatent for tidigare okinda
kemiska foéreningar har i den férhirskande patentrittsliga doktrinen
ansetts allefor litta att kringgd. En aktor som t.ex. yrkesmissigt
salufér en kemisk substans skulle under sddana férhillanden kunna
invinda mot ett pstitt patentintring att den aktuella substansen
salufors endast for andra indamadl in det som omfattas av patentet
pd substansen i friga.

Det oinskrinkta patentskyddet innebir siledes att alla anvind-
ningar av en kemisk substans faller inom patentets skyddsomfing.
Det ir emellertid méjligt att 8 patent for en uppfinning som inne-
bir att en kind kemisk substans anvinds f6r ndgot annat indamal
in det som produktpatenthavaren har angett i sin patentansékning.
S&dana patent kan erhillas dven av nigon annan in innehavaren av
produktpatentet pd substansen. En férutsittning dr di att det nya
indamailet uppfyller patenterbarhetsvillkoren. Ett utnyttjande av en
sddan uppfinning fordrar dock produktpatenthavarens medgivande.

Det oinskrinkta produktskyddet utgor en central friga nir det
giller omfattningen av patentskyddet fér gensekvenser och far-
higorna for ett alltfér brett och starkt skydd pa detta omride. Sivil
EPO som PRV tillimpar ett oinskrinkt produktskydd foér gen-
sekvenser och mikroorganismer. Den nationella patentlagstift-
ningen 1 Frankrike, Italien, Luxemburg, Schweiz och Tyskland inne-
fattar dock inskrinkningar nir det giller méjligheterna att patentera
minskliga eller andra naturligt férekommande gensekvenser.

Kommittén har i sitt delbetinkande Oinskrinkt produktskydd
for patent pd genteknikomradet, SOU 2006:70, gjort beddmningen
att Sverige for nirvarande inte bor verka fér en Gverging till ett
anvindningsbundet produktskydd vid patent pd gensekvenser. I
delbetinkandet anférde kommittén bla. att det inte gick att be-
ligga nigon ogynnsam utveckling pd det gentekniska omrddet som
var hinforlig till det oinskrinkta produktskyddet. Vidare konsta-
terade kommittén att det var tveksamt huruvida ett anvindnings-
bundet skydd vid produktpatent pd gensekvenser i praktiken skulle
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ha nigra fordelar framfér ett oinskrinkt skydd. Att under sidana
forhillanden férsvaga skyddet fér uppfinningar som involverar
gensekvenser ansig kommittén inte vara motiverat.

Kommittén har under det 3terstiende uppdraget fortsatt att folja
utvecklingen kring det oinskrinkta produktskyddet pd genteknik-
omridet, varvid kommittén bl.a. har tagit del av de remissvar som
har kommit in till Justitiedepartementet. Det fortsatta kommitté-
arbetet har emellertid inte féranlett nigon annan bedémning i
frigan om valet av produktskydd dn den som kommittén har gjort i
delbetinkandet.

En friga med viss anknytning till det oinskrinkta produkt-
skyddet dr mojligheten att 8 patent baserade pd medicinska indika-
tioner foér en viss kemisk substans. Enligt kommitténs mening
bor 2 § patentlagen fortydligas s& att méjligheten att patentera
den férsta och den andra och de dirpd foéljande medicinska
indikationerna klart framgar.

De etiska fragestallningarna inom biotekniken

I sdvil EPC som 1 nationell patentlagstiftning finns ett férbud mot
att meddela patent pd uppfinningar vars yrkesmissiga utnyttjande
skulle strida mot allmin ordning eller goda seder. Vid genom-
férandet av direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar inférdes 1 1 ¢ § tredje stycket patentlagen en icke ut-
témmande upprikning av utnyttjanden som alltid ska anses strida
mot allmin ordning eller goda seder. Denna upprikning innefattar
kloning av minskliga varelser, férfaranden f6r indring i den gene-
tiska identiteten hos minskliga kénsceller, anvindning av embryon
for industriella eller kommersiella indam&l samt sddana férfaranden
f6r dndring 1 den genetiska identiteten hos djur som kan férorsaka
dem lidande, utan att det medfér ndgra pitagliga medicinska for-
delar f6r minniskor eller djur.

Kommittén har f6ljt framfor allt EPO-praxis nir det giller tillimp-
ningen av det etiskt motiverade undantaget frin patentering. Vidare
har kommittén utvirderat effekterna av de lagindringar i patent-
lagen som féranletts av genomférandet av direktivet 98/44/EG om
rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar. Denna utvirdering
har bla. tagit sikte pd skyddet fér grundliggande principer om
minniskans virdighet och integritet.
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Ytterligare en friga f6r kommittén i denna del har varit huruvida
det finns behov av dtgirder f6ér att utveckla samarbetet mellan
berérda myndigheter nir det giller underlaget fér bedémningen av
etiska frigor i patentirenden avseende biotekniska uppfinningar.

Praxis frin EPO ger uttryck {6r en restriktiv tillimpning av det
etiskt motiverade undantaget frdn patentering, vilket ir i linje med
de intentioner som ligger bakom nimnda undantag frin patenter-
ing. Utvecklingen inom biotekniken under senare ar har dock inne-
burit nya utmaningar nir det giller bedémningen av huruvida en
patentsokt uppfinning strider mot allmin ordning eller goda seder.
Uppfinningar som involverar t.ex. chimir- och hybridteknik kan
hirvid vicka komplicerade etiska frigestillningar. Detsamma giller
uppfinningar som involverar minskliga embryonala stamceller, se
mer hirom nedan. Betriffande EPO:s granskning av patentsokta
uppfinningar med avseende pd det etiskt motiverade undantaget
frén patentering har EPO att utréna vad som utgdr en samlad
europeisk moraluppfattning. Nir det giller uppfinningar som
involverar minskliga embryonala stamceller kompliceras denna
bedémning av att EPC-staterna har olika uppfattning i friga om
det etiskt acceptabla i att patentera sidana uppfinningar. EPO:s
hantering av ett pigiende patentirende rérande embryonala stam-
celler bor dirfér bevakas av regeringen. Detsamma giller EU:s arbete
med bioteknik som involverar chimirer och hybrider inom ramen
for projektet Chimbrids.

Nir det giller de fértydliganden i patentlagen som genomfor-
andet av direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska
uppfinningar har féranlett konstaterar kommittén att regleringen 1
1 b § och 1 ¢ § patentlagen innebir att grinserna {6r patent pa upp-
finningar som involverar minskligt biologiskt material har blivit tyd-
ligare. Det klara uttalandet 1 1b § patentlagen minniskokroppen 1
dess olika bildningsstadier inte kan utgéra en patenterbar uppfinning
innebir ett konkret uttryck av mianniskovirdesprincipen.

Kommittén konstaterar dock att patent pd uppfinningar som
involverar biologiskt material fortfarande ir en etiskt kinslig friga
fér manga. En faktor som f6érsvirar hanteringen av de etiska frige-
stillningarna kring patent pd biotekniska uppfinningar ir att dessa
uppfinningar ir mycket komplicerade att f6rstd f6r andra dn exper-
ter pd bioteknik. Hirtill kommer att den patentrittsliga lagstift-
ningen inte heller ir s litt for en lekman att f6rstd. Kommittén ser
dirfor ett behov av information till allminheten om bioteknik i all-
minhet och innebérden av patentsystemet. S8dan information
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skapar foérutsittningar for bittre forstdelse av patentsystemets for-
och nackdelar nir det giller biotekniska uppfinningar, ndgot som ir
centralt for det allminna fortroendet f6r patentsystemet.

Aven om patentsystemet inte ir etiskt neutralt, si ir det ett
trubbigt och olimpligt verktyg i etiska frigor. Ett patent utgdr inte
nigot tillstdnd att utéva en uppfinning. I stillet utgor ett patent en
ritt att under en begrinsad tid hindra andra frin att yrkesmissigt
utnyttja den patenterade uppfinningen. Ett beslut frdn en patent-
myndighet att vigra patent pd en viss uppfinning utgdr inte ndgot
férbud eller hinder mot yrkesmissig exploatering av uppfinningen i
friga.

Nir det giller patentsystemets férhillande till mianniskovirdes-
principen finns det en oro fér att biotekniska patent ger dess inne-
havare ett alltfér omfattande skydd till nackdel f6r sdvil den en-
skilda individen som sambhillet i stort. Enligt kommitténs mening
innebdr emellertid ett strikt uppritthllande av de grundliggande
patenterbarhetsvillkoren en férutsittning f6r att ett meddelat patent
star 1 6verensstimmelse med det bidrag av kunskap till samhillet
som uppfinningen ir ett uttryck fér. Praxisutvecklingen visar att
EPO i dag tillimpar patenterbarhetskriterierna pa biotekniska upp-
finningar pd ett indamalsenligt sitt. Nuvarande praxis frin EPO,
vilken priglas av restriktivitet, skapar enligt kommitténs mening
foérutsittningar f6r patent med ett balanserat skyddsomfang.

Betriffande patentsystemets foérhillande till respekten f6r den
personliga integriteten ir det kommitténs uppfattning att patent-
systemet endast utgor en del i ett stérre komplex kring dels bio-
teknisk forskning och utveckling, dels anvindningen av biotekniska
uppfinningar, som kan innefatta ett angrepp pd den personliga
integriteten. Kommittén bedomer det inte som limpligt eller ens
praktiskt mojligt att vidta dtgirder inom ramen f6r patentsystemet
for att forebygga risken fér integritetskrinkningar inom detta
komplex.

Patent pa uppfinningar som involverar stamceller

Stamcell ir benimningen pd en omogen cell som kan utvecklas
(differentieras) till en viss form av kroppsceller, t.ex. leverceller, ben-
celler, hjirtceller etc. Utvecklingspotentialen hos en stamcell varierar.
En form av stamceller, adulta stamceller, férekommer 1 den minsk-
liga kroppen som ett lager av omogna celler avsedda att ersitta
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kroppsceller som har gitt forlorade till f6ljd av olika former av
forslitning. Dessa adulta stamceller kan utvecklas till ett begrinsat
antal typer av kroppsceller. Det finns t.ex. blodstamceller som kan
utvecklas till alla typer av blodceller men inte till ndgon annan typ
av celler, t.ex. leverceller. En annan form av stamceller ir de
embryonala stamcellerna. Dessa stamceller har en stérre utveck-
lingspotential dn adulta stamceller och kan differentieras till i prin-
cip alla former av kroppsceller. Embryonala stamceller himtas frin
en blastocyst, dvs. en befruktad dggcell som har delat sig under ca
en veckas tid.

Den stora utvecklingspotentialen hos embryonala stamceller har
gjort dem intressanta fér den medicinska forskningen och det finns
férhoppningar om att man med hjilp av terapier baserade pd sddana
stamceller i framtiden ska kunna bota eller lindra allvarliga sjuk-
domar och tillstdnd som i dag ir obotliga.

Anvindning av minskliga embryonala stamceller vicker emeller-
tid svira etiska frigor kring bl.a. synen pd minniskovirdet. Fram-
stillningen av sddana stamceller férutsitter ytterst att en blastocyst
forstors, ndgot som vissa bedémare ser som etiskt oacceptabelt.
Under de ritta forhdllandena hade, anser dessa bedémare, blastocysten
kunnat utvecklas till en minniska. I dag anvinds i forskningen kring
embryonala stamceller frimst befruktade dgg som har blivit 6ver
vid IVF-behandlingar, dvs. konstgjord befruktning av barnlésa par.
Dessa dgg, som doneras till forskningen av mannen och kvinnan,
skulle annars ha férstérts. Andra bedémare ser dirfor inte ndgra
avgorande hinder mot att donerade befruktade igg som har blivit
over frin IVF-behandlingar anvinds inom stamcellsforskningen for
att om mdojligt ta fram nya behandlingsmetoder mot i dag obotliga
sjukdomar.

For patentsystemets vidkommande uppkommer frigan hur man
bér hantera patentansékningar avseende uppfinningar som p& nigot
sitt involverar minskliga embryonala stamceller. Patent fir inte
meddelas fér en uppfinning vars yrkesmissiga utnyttjande skulle
strida mot allmin ordning eller goda seder. Ett sirskilt exempel pd
uppfinningar som alltid ska anses strida mot allmin ordning och
goda seder ir anvindning av embryon fér industriella eller kom-
mersiella iandamail.

Kommittén kan konstatera att det pd europeisk nivd for nir-
varande rider oklarhet hur begreppet “anvindning av embryon fér
industriella eller kommersiella indam&l” ska tolkas. Samtliga EU-
och EPC-stater torde vara eniga om att uppfinningar som férut-
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sitter direkt tillgdng till blastocyster inte kan patenteras p& grund
av innehdllet i det etiskt motiverade undantaget frin patentering.
De uppfinningar som sdks patenterade forutsitter emellertid som
regel inte ndgon direkt tillgdng till blastocyster utan endast tillgdng
till embryonala stamceller som sidana, dvs. de stamceller som upp-
finningen forutsitter tillgdng till kan himtas ur en redan befintlig
odling av stamceller. Nigra linder, diribland Sverige, foretrider en
tolkning som innebir att uppfinningar som involverar embryonala
stamceller kan patenteras, om dessa stamceller kan himtas ur
ndgon av de befintliga cellodlingar som finns hos foretag eller sjuk-
hus. Andra linder ser inte ndgon skillnad mellan en uppfinning som
forutsitter direkt tillgdng till blastocyster och sddana uppfinningar
som utgdr frin redan befintliga odlingar av embryonala stamceller.
Det avgdrande ir, anser man i dessa senare linder, att en blastocyst
oundvikligen méste forstoras vid ndgot tidigare tillfille for att man
ska kunna etablera de odlingar med embryonala stamceller som ska
tillgodose behovet av embryonala stamceller.

Kommittén har under sitt uppdrag f6ljt de etiska diskussionerna
kring embryonal stamcellsteknik och den patentrittsliga utveck-
lingen pd detta omrdde. Fér nirvarande finns det hos EPO:s stora
besvirskammare ett drende, G 2/06, som tar sikte den problematik
som nyss har nimnts. Besvirskammarens uttalande 1 detta irende
kommer att 3 stor betydelse for de framtida mojligheterna att
patentera uppfinningar som involverar minskliga embryonala stam-
celler. Enligt uppgift frin EPO vintas ett avgérande nigon ging
under &r 2008. Regeringen bér bevaka utgdngen av detta drende och
direfter ta stillning till huruvida det finns anledning att vidta
justeringar av den svenska patentlagstiftningen. Kommittén uppmirk-
sammar 1 detta hinseende regeringen pd att embryonala stamceller i
framtiden kan komma att utvinnas pd annat sitt in i dag. Alter-
nativa metoder kan komma att vara somatisk cellkirnéverféring av
obefruktade igg, chimirteknik, partenogenesteknik eller omprogram-
mering av kroppsceller.

Experimentundantaget inom patentratten och patent pa
forskningsverktyg

Ett patent utgor i de flesta europeiska linder inte nigot hinder mot
att nigon annan in patenthavaren underséker eller gér experiment
pi en patenterad uppfinning. Detta férhllande framgir av det s.k.
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experimentundantaget inom patentritten. Syftet med detta undan-
tag dr att forskare bl.a. ska kunna f6rstd hur uppfinningen ir upp-
byggd och kunna utféra experiment i syfte att utréna huruvida
uppfinningen kan férbittras eller anvindas pd nigot annat sitt in
den har patenterats fér. Genom experimentundantaget underlittas
siledes forskning kring och vidareutveckling av vetenskap och
teknik.

Forskningsverktyg ir uppfinningar som anvinds som redskap
eller hjilpmedel vid olika experiment eller forskningsitgirder.
Inom biotekniken kan olika proteiner, cellodlingar, férsoksdjur
m.m. utgdra viktiga forskningsverktyg. Dessa uppfinningar kan
patenteras pd samma sitt som andra uppfinningar. Den férhirsk-
ande uppfattningen i Europa ir att patenterade forskningsverktyg
ska behandlas pd samma sitt som andra typer av uppfinningar vid
tillimpningen av experimentundantaget, dvs. experiment pd ett
patenterat forskningsverktyg ir tillitet. Diremot ir inte experiment
med ett patenterat forskningsverktyg tillitet, om anvindningen om-
fattas av patentet. Ett viktigt undantag utgor den belgiska patent-
lagen dir experimentundantaget omfattar dtgirder sdvil pd som
med ett patenterat forskningsverktyg.

En farhdga som har framférts i debatten kring patenterade forsk-
ningsverktyg ir att innehavare av sddana patent kan hindra forskare
att f tillgdng till forskningsverktyg som ir viktiga f6r den bio-
tekniska, sirskilt den biomedicinska, forskningen. Detta skulle
kunna leda till allvarliga férseningar i forskningen och utvecklingen
av t.ex. nya och forbittrade likemedel.

Samtidigt utgdr patentsystemet ett viktigt incitament fér dem
som har specialiserat sig pd att ta fram nya och férbittrade forsk-
ningsverktyg. Utan méjligheten till patent hade med all sannolikhet
visentligt firre forskningsverktyg kommit forskarna till godo.

Kommittén har undersékt huruvida den nuvarande utform-
ningen av experimentundantaget utgdr en limplig avvigning mellan
allminna och enskilda intressen samt huruvida det férekommer
nigon snedvridning av denna balans nir det giller patenterade
forskningsverktyg.

Nir det giller experimentundantaget konstaterar kommittén att
nuvarande utformning ir tillfredsstillande. Atgirder p men inte
med en patenterad uppfinning ir en limplig avgrinsning som
skapar forutsittningar for fortsatt forskning kring det patenterade
alstret samtidigt som berittigade intressen hos t.ex. aktdrer som tar
fram nya och férbittrade forskningsverktyg skyddas.
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Intringsprocesser pd grund av pdstitt brott mot de bestimmel-
ser som reglerar det patentrittsliga experimentundantaget ir sill-
synta. Detsamma giller situationer di nigon nekas tillgdng till ett
patenterat forskningsverktyg. P4 grundval av de undersékningar
som har gjorts 1 sdvil Europa som 1 USA kan kommittén konsta-
tera att detta beror dels pd att licensieringssystemet synes fungera
vil, dels pd att patenthavare ofta saknar intresse av att pdtala intrdng
som gors av forskare vid universitet och hdgskolor. Betriffande det
senare forhdllandet synes forskare vid universitet och hégskola i
stor utstrickning vara omedvetna om innehdllet i patentritten. Den
anvindning av patenterade uppfinningar som kan vara patentritts-
ligt tveksam sker siledes sillan medvetet. Patenthavarna ir som
regel midna om att ha goda relationer till forskare vid universitet
och hégskola, varvid de sillan har ndgon anledning att ingripa mot
dessa forskares anvindning av patenterade uppfinningar s linge
forskningen inte omsitts 1 ndgon kommersialiserbar nyttighet.

Ett omrdde dir det dock synes rida en viss oklarhet kring huru-
vida det patentrittsliga experimentundantaget ir tillimpligt 4r de
kliniska likemedelsforséken med patenterade kemiska substanser.
Mera konkret rér frigan huruvida férsok pid minniskor med en
patenterad kemisk substans utgér ett experiment pd eller med sub-
stansen i friga. Enligt kommitténs mening ir det angeliget att denna
friga tas upp till diskussion och klargérande pd europeisk niva.

Kommittén har siledes inte kunnat konstatera nigra visentliga
tecken pd att biotekniska patent hindrar viktig grundforskning som
sker vid universitet och hégskolor. Omedvetenheten om patent-
systemet hos forskare inom universitet och hégskola utgor emeller-
tid nigot som bér féranleda dtgirder. Okunskap om t.ex. nyhets-
kravet inom patentritten kan innebira att en forskare inte kan
patentera en potentiellt virdefull uppfinning, om forskaren t.ex.
har publicerat uppfinningen i en vetenskaplig tidskrift. Fér svenskt
vidkommande gér kommittén bedémningen att det ir angeliget att
universitet och hégskolor i stérre utstrickning dn 1 dag uppmirk-
sammar immaterialritt, sirskilt patentritt, inom ramen fér liro-
sitenas forskarutbildningar.

Nir det giller patenterade forskningsverktyg har kommittén inte
kunnat finna tecken pd att forskare utestings frin tillging till
sddana verktyg pd ett sddant sitt att balansen mellan enskilda och
allminna intressen riskerar att rubbas. Det finns dock farhigor foér
framtiden kring huruvida patentsystemet erbjuder effektiva dtgir-
der for att stivja missbruk av patent pd forskningsverktyg. Enligt
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kommitténs uppfattning kan sannolikt vissa former av missbruk
hindras med hjilp av konkurrensrittsliga dtgirder. Inom patent-
ritten finns under vissa férhillanden mojlighet att hos domstol
ansdka om tvingslicens. Kommittén ir tveksam till i vilken utstrick-
ning dessa bestimmelser skulle kunna anvindas av en forskare som
nekas tillgdng till ett patenterat forskningsverktyg och har dirfor
overvigt att foresld en viss utvidgning av bestimmelserna om
tvdngslicens. Kommitténs uppdrag omfattar emellertid endast det
biotekniska omridet och en utvidgning av bestimmelserna om
tvdngslicens boér inte ske utan att effekterna for andra teknik-
omriden av en sddan utvidgning férst har undersékts. Frigan om i
vilka situationer tvdngslicens ska kunna meddelas bér dirfér limp-
ligen behandlas inom ramen for en storre Gversyn av patentritten
eller inom ramen f6r arbetet med utformningen av ett system for
gemenskapspatent.

Tillgang till patenterade biotekniska uppfinningar inom
forskningen

Aven om patentet i grunden innebir en méjlighet att hindra andra
frin att yrkesmissigt utnyttja en uppfinning, har de flesta patent-
havare ett intresse av att uppldta ritt for andra att utnyttja upp-
finningen. I detta sammanhang ir det viktigt att transaktionskost-
naderna for att upplita och férvirva rittigheter till patenterade bio-
tekniska uppfinningar hills pd ett minimum. I annat fall riskerar
forekomsten av patent att forsvdra fortsatt forskning och utveck-
ling pd det biotekniska omridet.

Det frimsta redskapet for att uppldta rittigheter for andra att
utnyttja en patenterad uppfinning ir patentlicenser. Kommittén har
hirutdver analyserat férekomsten av patentpooler och clearinghouses
pd det biotekniska omrddet. Vidare har kommittén undersékt hur
avtal om materialéverforing, s.k. material transfer agreements, an-
vinds vid éverforing av biologiskt material.

Nir det giller licenssystemet konstaterar kommittén att detta 1
stort fungerar vil pd det biotekniska omrddet. OECD har under
r 2006 tagit fram riktlinjer f6r hur licensavtal pd forskningens
respektive hilso- och sjukvirdens omride bor utformas betriffande
gentekniska uppfinningar. Dessa riktlinjer utgor enligt kommitténs
mening en virdefull hjilp inte minst {ér universitet och hégskolor
respektive hilso- och sjukvirden.
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Betriffande patentpooler och clearinghouses har dessa 16sningar
for att underlitta tillgingen till patenterade uppfinningar hittills
inte fitt ndgot storre genomslag pd det biotekniska omridet. Det
beror till stor del p4 att dessa konstruktioner ir mer komplicerade
att anvinda in licenssystemet. Dessutom kan patentpooler och
clearinghouses vara konkurrensrittsligt tveksamma. Det dr dock
inte uteslutet att dessa konstruktioner kan komma att 3 storre
betydelse 1 framtiden, eftersom den biomedicinska forskningen
tenderar att bli allt mer komplicerad. T detta sammanhang har
kommittén konstaterat en 6kad benigenhet hos de biotekniska
aktorerna att i stillet f6r att patentera enskilda gener skapa s.k.
open sources, dvs. databaser med genetisk information som ir till-
ginglig for alla. Denna utveckling hinger sannolikt samman med en
insikt hos dessa aktorer att bioteknik i framtiden snarare kommer
att handla om studier av genetiska nitverk i4n om studier av enstaka
gener.

Nir det giller missbruk av den ensamritt som ett patent innebir
erinrar kommittén om att konkurrensritten utgor en viktig kontroll-
mekanism och ett viktigt komplement till patentrittens regler om
tvangslicens.

Tillgdng till biologiskt material utgér en viktig faktor och ibland
till och med en férutsittning f6r att bioteknisk forskning ska
komma till stind. Aven om det biologiska materialet inte ir fore-
mal for nigra patentrittigheter, kan det vara angeliget att reglera
vad som giller fér det fall den som tar emot ett prov pé biologiskt
material utvecklar en uppfinning som baserar sig pid materialet i
friga. T.ex. kan den som har férsett forskaren med materialet vilja
forsikra sig om att f3 utnyttja den ifrigavarande uppfinningen. I
avtal om materialéverféring kan sddana frigor regleras tillsammans
med andra visentliga férhdllanden, t.ex. vad som bor gilla 1 friga
om publicering av forskningsresultat. Det finns enligt kommitténs
mening ett behov av att uppmirksamma forskare vid universitet
och hogskola pd de effekter som dessa avtal kan ha fér olika forsk-
ningsprojekt. Vidare bér man pd europeisk nivd striva efter att
skapa ett standardavtal for overforing av biologiskt material mot-
svarande det som i dag existerar 1 USA.
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Patenterade uppfinningar inom halso- och sjukvarden

Patentsystemet utgdr ett viktigt incitament for forskningen kring
och utvecklingen av nya och férbittrade likemedel. Att sddant
forsknings- och utvecklingsarbete kommer till stdnd ir ett sam-
hilleligt intresse. Samtidigt finns det ett intresse av att utvecklingen
av likemedel inte hindras eller f6rdrdjs i onddan av patentsystemet
och att hilso- och sjukvirden kan fi tillging till patenterade upp-
finningar pd rimliga villkor.

Nir det giller frigan huruvida det finns risk for att patent-
systemet hindrar eller fordrojer utvecklingen av nya likemedel kon-
staterar kommittén att likemedelstillverkare som regel undersoker
vilka patenterade uppfinningar som man mdste ha tillgdng till 1
samband med att ett likemedelsprojekt planeras. Kommittén har
hirvid inte kunnat finna tecken pd att likemedelsprojekt liggs ner 1
nigon oroande omfattning till f6ljd av nekad tillging till patent-
erade uppfinningar. Hur vanligt det ir att likemedelsprojekt aldrig
pabdrjas av pd grund av att man inte far tillging till patenterade upp-
finningar ir svirt att uttala sig om, eftersom likemedelsféretagen
ogirna limnar ut uppgifter hirom.

Patentansékningar pd nya eller forbittrade likemedel ges som
regel in pd ett forhllandevis tidigt stadium av utvecklingen av
likemedlet i friga. Beviljandeprocessen ir dirfér som regel avklarad
vid den tidpunkt d& det blir aktuellt att lansera likemedlet pd mark-
naden och det finns inte heller tecken p4 att patentmyndigheternas
hantering av patentirenden foérdrdjer samhillets tillging till nya
och forbittrade likemedel.

Nir det giller forskningen kring och utvecklingen av nya och
forbittrade biotekniska produkter fér hilso- och sjukvirden dr det
kommitténs uppfattning att patentsystemet fér nirvarande upp-
ritthdller en rimlig balans mellan enskilda och allminna intressen.
Vid de undersékningar som har féretagits i Europa och USA har
man hittills inte kunnat finna nigra tecken pd att patentsystemet
skulle himma utvecklingen av sidana produkter.

Den framtida utvecklingen inom biotekniken kommer emeller-
tid sannolikt att stilla likemedelsféretagen och andra biotekniska
aktdrer infér stérre utmaningar in tidigare. Det ir troligt att
bioteknisk forskning i allt storre utstrickning kommer att baseras
pd systembiologi dir en organism studeras som ett sammanlinkat
system av hindelser hos gener, proteiner, celler och signalvigar.
Mot bakgrund hirav kan det inte uteslutas att biotekniska upp-
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finningar pd hilso- och sjukvirdens omride i framtiden kan komma
att fordra tillgdng till fler patenterade uppfinningar in i dag.

Kommittén har analyserat kostnads- och tillginglighetsaspekterna
av biotekniska uppfinningar pd hilso- och sjukvirdens omride.

Biologiska likemedel ir likemedel som ir kopior av eller liknar
kroppsegna dmnen. Vanligen reserveras begreppet biologiska like-
medel f6r proteiner och andra stora molekyler som utvecklas med
biotekniska metoder. Ett exempel pd ett biologiskt likemedel ir
insulin. Utveckling och tillverkning av biologiska likemedel ir som
regel dyrare och mer komplicerad in vad som ir fallet med like-
medel som bygger pd smi molekyler. D3 det i framtiden kommer
att lanseras allt fler biologiska likemedel kommer samhillets kost-
nader for likemedel sannolikt att 6ka. Hur stora dessa 6kningar
kommer att bli dr svirt att bedéma. Socialstyrelsen har i en prognos
frdn 4r 2006 gjort bedémningen att den &rliga dkningen av sam-
hillets totala likemedelskostnader fram till &r 2010 kommer att vara
mellan 1-4 procent. I prognoser frin de enskilda sjukvirdsregion-
erna nimns arliga kostnadsékningar om 6 procent.

Framsteg inom den biotekniska likemedelsforskningen kan
vidare innebira att fler sjukdomstillstind 4n i dag kan komma att
kunna behandlas i framtiden. Detta férhillande kommer sannolikt
ocksd att pdverka samhillets kostnader foér likemedel 1 hojande
riktning. Det bér dock framhillas att nya och forbittrade like-
medel samtidigt kan ha en kostnadsbesparande effekt f6r samhillet.
Effektiva behandlingsmetoder kan innebira kortare sjukskrivnings-
tider samt minskat lidande fér den enskilde patienten. Vidare kan
moderna likemedel i vissa fall ersitta t.ex. kirurgiska ingrepp och
andra dyra behandlingsmetoder, vilket i slutinden innebir sinkta
kostnader for samhillet.

En farhiga som har framférts i debatten kring patenterade like-
medel ir att innehavare av likemedelspatent tar ut alltfér héga priser
i skydd av patentet. Patentsystemets betydelse for priset pa likemedel
ir svirbedombar. Patenterade likemedel ir dyrare in de generiska
preparat, dvs. likemedelskopior, som nidr marknaden efter det att
patentet pd originallikemedlet har upphért att gilla. Tillverkaren av
dessa likemedelskopior har emellertid inte haft de utvecklingskost-
nader som tillverkaren av originallikemedlet miste forsoka fa
tickta genom sin forsiljning av produkten i friga. En annan faktor
som ocksa har betydelse ir att en del likemedelsprojekt av olika skil
miste dverges pa forskningsstadiet. Kostnaderna for dessa nedlagda
projekt miste spridas pd de produkter som nir marknaden. Det pris
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som generikatillverkaren begir for sin likemedelskopia kan dirfor
inte utan vidare jimfoéras med det pris som tillverkaren av original-
likemedlet tar ut under patentets giltighetstid.

Kommittén har inte kunnat finna tecken p att innehavare av
likemedelspatent missbrukar sina ensamritter genom att ta ut
oskiliga priser for patenterade likemedel. Om en sidan situation
trots allt skulle uppkomma, finns enligt kommitténs mening bide
konkurrensrittsliga och patentrittsliga dtgirder som kan vara verk-
samma.

En sirskild friga som kommittén har undersokt ir tillgdngen till
genetiska och diagnostiska tester inom hilso- och sjukvirden.
Denna typ av biotekniska uppfinningar har varit mycket diskuterad
alltsedan foretaget Myriad Genetics anvinde sitt patent pd ett
gentest for en viss sorts brostcancer pd ett aggressivt sitt. Fore-
taget krivde bla. att alla tester skulle genomféras vid sirskilt
anvisade laboratorier och pdstods vidare ta ut ett oskiligt pris for
det aktuella testet. Kommittén kan dock konstatera att tillgdngen
till patenterade genetiska och diagnostiska tester inom hilso- och
sjukvirden utifrin en helhetsbedémning ir att anse som betryg-
gande. Av de ca 100 genetiska tester som anvinds vid svenska sjuk-
hus synes frimst Myriad Genetics gentest fér den aktuella formen
av bréstcancer ha varit problematiskt. I USA dir det anvinds ca
600 genetiska tester vid sjukhusen och de kliniskt kemiska labora-
torierna har man kunnat konstatera knappt tio fall med patenterade
gentester dir tillgingligheten har varit problematisk.

Om fler fall motsvarande det s.k. Myriadfallet skulle upp-
komma, ir det kommitténs bedémning att sddana situationer kan
motas med 1 férsta hand konkurrensrittsliga dtgirder eller eventu-
ellt med hjilp av tvingslicenser enligt patentlagstiftningen.
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Remit

The Committee’s remit has been to follow case law developments
and the effects of patents in the biotechnology area for health and
medical care and research. The remit can be roughly divided into
three parts. The first part is mainly concerned with the patent
authorities’ application of the fundamental patentability require-
ments of novelty, inventive step and industrial applicability. This
part also includes an analysis of the absolute product protection for
patents on inventions that involve gene sequences. The second part
deals with the ethical issues concerning biotechnology inventions
and patents on them. Questions concerning human dignity and
personal integrity as well as questions relating to human stem cells,
particularly embryonic stem cells, are thereby of central interest to
the Committee. The third part concerns access to patented bio-
technology inventions for research and development and in health
and medical care. Central issues here include how the experimental
use exemption in patent law and the licence system function in
these areas.

The Committee’s remit includes that possible recommendations
and proposals for actions primarily shall be on European level.
However possible actions for facilitating access to patented tech-
nology in the health and medical care sector shall primarily be on
national Swedish level.

Background

Biotechnology is in an expansive phase and already now plays an
important part in a range of industries. In a communication to the
European Parliament, the Council, the Economic and Social
Committee and the Committee of the Regions, the European
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Commission has pointed out that life sciences and biotechnology
are widely recognised to be, after information technology, the next
wave of the knowledge-based economy, see Life sciences and bio-
technology — A strategy for Europe, COM (2002) 27 final. This
communication also stresses that biotechnology involves several
difficult questions. It also points out that biotechnological inven-
tions require high capital investment, long development cycles and
a comprehensive regulatory approval process. As regards patents it
states that effective patent protection is a crucial incentive to
research, development and innovation. Moreover the disclosure of
information in patent publication contributes to the overall develop-
ment of biotechnology. However, in view of the rapid scientific
progress, legislation on intellectual property needs to be monitored
very closely, however.

To achieve a consistent approach within the EU regarding
patent protection for biotechnological inventions, the Directive
98/44/EC on the legal protection of biotechnological inventions
was drawn up. The Directive was implemented in Swedish law on
1 May 2004. The legislative amendments resulting from implemen-
tation did not entail any extension of patent protection for bio-
technological inventions. The legislative amendments rather con-
stituted a clarification of the practice already applied.

When Directive 98/44/EC was implemented the Government
noted that there was broad consensus that the possibility of
effective patent protection in the biotechnology area constitutes an
important incentive for developing new and improved medicines,
for example. At the same time, however the Government noted
that there was critique concerning the design and effects of the
patent system. There were fears that patent protection, if it became
too extensive and too strong, would risk counteracting its purpose
and inhibit development of and access to new knowledge and
technology. In the light of this, the Government stated that there
was a need to follow case law developments as regards the appli-
cation of both fundamental patentability conditions and the limi-
tations of the extent of protection. The Government also stated
that special measures for coordinating and facilitating the making
of licence agreements should be considered in order to facilitate
access to diagnostic tests on reasonable terms. The Government
also stated that the effects of the development of the patent system
for research should be followed closely.
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In January 2005 the Government decided to set up a committee
to carry out the tasks mentioned here. The committee took the
name The Committee on Patent Protection for Biotechnological
Inventions.

The fundamental patentability requirements

The fundamental patentability requirements novelty, inventive step
and industrial applicability are central requirements when examin-
ing a patent application. Effective application of these requirements
assumes that the patent authority’s examiners have the requisite
knowledge of the area of technology in question and can determine
the current position of the technology.

Fears have been expressed in the patent law debate that the
fundamental patentability requirements are applied far too un-
critically by the patent authorities, leading to an imbalance in the
patent system in which the patent holder obtains patent protection
which is unjustifiably extensive in relation to the significance of the
invention to science and technology. In the biotechnology area,
criticism has been mainly aimed at patents for genes, where the
examination with regard to inventive step and industrial applic-
ability in some cases has been regarded as unsatisfactory. In this
context the critics have pointed out that too generous an applica-
tion of the inventive step requirement risks giving rise to a patent
thicket, i.e. many individual patents linked to one and the same
phenomenon, which may make access to the phenomenon in
question, such as a gene, more difficult. Moreover the critics have
argued that insufficient examination with regard to the industrial
applicability requirement may lead to the granting of patents for
inventions that are speculations rather than concrete contributions
to science and technology.

The Committee notes that there was a marked increase in the
number of patent applications for human gene sequences in the
years 1998-2001, after which the number of such applications fell
sharply. The increase at the end of the 1990s is thought by many
commentators to have been due to a belief on the part of many bio-
technology actors that a patent application for an invention involv-
ing a gene sequence did not need to be well-founded in any real
sense as regards industrial applicability. A large number of patent
applications for genes were accordingly lodged, mainly with the
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EPO. Another contributory reason for the increase in applications
during this period is thought to be that the mapping of the human
genome within the HUGO project would soon be published,
thereby thwarting any possibilities of patenting human genes.

In the first years of the twenty-first century a number of events
took place that according to many patent experts led to the drastic
fall in the number of patent applications for human genes. In the
first place there was the publication of the human genome, which
made patents on human genes more or less impossible. In the
second place the United States Patent and Trademark Office,
USPTO, issued guidelines in 2001 on the application of the utility
requirement in the US patent legislation for patentable inventions.
In these, the USPTO stated that such utility must be specific,
substantial and credible. A similar statement was made by the EPO
in an opposition case that attracted a lot of attention, the ICOS
decision (EP 0630405) of 2002.

The Committee has followed the development of EPO case law
in the biotechnology area in recent years and can note that this has
taken a restrictive course as regards application of the patentability
requirements of inventive step and industrial applicability. In
several rulings the EPO Appeal Chambers have stressed the
requirement that those applying for patents must be able to give a
concrete explanation of how the invention can be industrially
applied. On several occasions the EPO has stated in this context
that vague indications of possible medical use for a chemical sub-
stance do not meet the industrial applicability requirement.

In the opinion of the Committee the application of the
fundamental patentability requirements in both the EPO and the
Swedish Patent and Registration Office (PRV) is appropriate and
this application creates the conditions for maintaining balance
between public and private interests in the biotechnology area.
Current case law also creates the conditions for clarifying what in
the context of patents constitutes the dividing line between
discovery and invention.

Absolute product protection

A patent claim that protects a product covers all conceivable
uses of that product. This means that the patent gives the holder
the sole right to use the patented product commercially. The
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protection is not restricted to one specific use and is therefore
usually called absolute product protection. A patent for a chemical
compound therefore covers all uses of the chemical compound in
question. Consequently the protection is not restricted to the use
or uses specified in the patent application. Patents that protect
gene sequences and microorganisms can also give absolute product
protection as in patent law contexts they are treated in the same
way as traditional chemical compounds.

It is only possible to obtain a patent for a chemical compound
with absolute product protection when the invention refers to a
previously unknown chemical substance. The idea behind absolute
product protection is to create effective patent protection for an
invention that entails making a chemical substance available to the
general public for the first time. Known chemical substances can be
granted product protection for new uses in methods for medical
treatment or in diagnostic methods, but such patents are restricted
to these areas of use. In prevailing patent law doctrine, use-bound
product patents (also known as purpose-bound product patents)
for previously unknown chemical compounds have been regarded
as far too easy to circumvent. An actor who for example markets a
chemical substance commercially under such circumstances would
be able to traverse an alleged patent infringement by saying that the
substance in question is only being marketed for other uses than
are covered by the patent on the substance in question.

Hence absolute product protection implies that all use of a
chemical substance falls within the patent’s scope of protection.
However, it is possible to get a patent for an invention involving
the use of a known chemical substance for another use than
specified by the product patent holder in the patent application.
Such patents can also be obtained by someone other than the
holder of the product patent for the substance. This is on
condition that the new use fulfils the patentability requirements.
Utilisation of such an invention, however, requires the consent of
the product patent holder.

Absolute product protection constitutes a central issue as
regards the scope of the patent protection for gene sequences and
as regards the fears that protection in this area may be too broad-
based and strong. Both the EPO and PRV apply absolute product
protection for gene sequences and microorganisms. National
patent legislation in France, Italy, Luxembourg, Switzerland and
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Germany, however, applies restrictions on patenting human or
other naturally occurring gene sequences.

In its interim report Ounskrinkt produktskydd for patent pd
genteknikomrddet (Absolute product protection for patents in the
genetic technology area), SOU 2006:70, the Committee has made
the assessment that Sweden should not at present aim for a tran-
sition to use-bound product protection for patents on gene
sequences. The Committee stated in the interim report that there
was no evidence of any adverse trend in the genetic technology area
due to absolute product protection. Moreover, the Committee
established that it was doubtful whether use-bound product pro-
tection for product patents on gene sequences would have any
practical advantages over absolute product protection. The
Committee considered that weakening protection for inventions in-
volving gene sequences under such circumstances was not justified.

During the remainder of its work the Committee has continued
to follow developments in absolute product protection in the area
of genetic technology. In doing this the Committee has studied
the consultation responses on its interim report received by the
Ministry of Justice. The continued work of the Committee has not,
however, given rise to different assessment as regards the choice of
product protection than that made in the interim report.

A question with some association to absolute product protec-
tion is the possibility of obtaining patents based on medical indica-
tions for a specific chemical substance.

In the opinion of the Committee, Section 2, fourth paragraph of
the Swedish Patents Act should be clarified to ensure that the
possibility of obtaining patents based on the first and the second
and the following medical indications is clearly pointed out in the
Patents Act.

Ethical considerations in biotechnology

Both the EPC and national legislation prohibit the granting of
patents on inventions whose commercial exploitation would be
contrary to public order or morality. When implementing Directive
98/44/EC on the legal protection of biotechnological inventions a
non-exhaustive list of uses that shall always be considered to be
contrary to public order or morality was introduced in Section 1 ¢,
third paragraph of the Patents Act. This list includes processes for
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cloning human beings, processes for modifying the germ line
genetic identity of human beings, the use of human embryos for
industrial or commercial purposes and processes for modifying the
genetic identity of animals which are likely to cause them suffering
without any substantial medical benefit to man or animal.

The Committee has primarily studied EPO case law regarding
the exception from patenting on ethical grounds. Moreover, the
Committee has evaluated the effects of the amendments to the
Patents Act due to the implementation of Directive 98/44/EC on
the legal protection of biotechnological inventions. This evaluation
has had in view the protection of fundamental principles of human
dignity and integrity.

A further question for the Committee in this respect has been
whether measures are needed to develop cooperation between the
agencies concerned as regards the basis for assessing ethical issues
in patent cases referring to biotechnological inventions.

Case law from the EPO reflects a restrictive application of the
exception from patenting on ethical grounds, which is in line with
the intentions behind this exception from patenting. Develop-
ments in biotechnology in recent years have, however, meant new
challenges with regard to assessing whether an invention for which
a patent has been applied is contrary to public order or morality.
Inventions involving chimera and hybrid technology may raise
complicated ethical issues in this context. The same applies to
inventions involving human embryonic stem cells (for more on
this, please see below). As regards the EPO’s examination of patent
applications with respect to the exception from patenting on
ethical grounds, the EPO must ascertain what constitutes an over-
all European concept of morality. As far as inventions involving
human embryonic stem cells are concerned, this assessment is
complicated by the fact that the EPC states have different opinions
on what is ethically acceptable in patenting such inventions. The
EPO’s handling of an ongoing patent case concerning embryonic
stem cells should therefore be monitored by the Government. The
same applies to the EU’s work on biotechnology involving chimeras
and hybrids within the framework of the Chimbrids project.

As regards the clarifications in the Patents Act resulting from
the implementation of Directive 98/44/EC on the legal protection
of biotechnological inventions, the Committee notes that the
provisions in Section 1 b and 1 ¢ of the Patents Act mean that the
definitions for patents on inventions involving human biological
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material have been made clearer. The clear statement in Section 1 b
of the Patents Act that the human body in its various stages of
formation cannot constitute a patentable invention implies a con-
crete expression of the principle of human dignity.

The Committee notes, however, that patents on inventions in-
volving biological material are still an ethically sensitive issue for
many people. One factor that makes dealing with ethical issues
concerning patenting biotechnological inventions difficult is that
these inventions are very complicated to understand for non-
experts in biotechnology. Additionally, patent legislation is not the
easiest of things for laymen to understand. Therefore the Committee
sees a need for information to the public on biotechnology in
general and the implications of the patent system. Such informa-
tion creates conditions for better understanding of the pros and
cons of the patent system as regards biotechnological inventions,
something that is central to public confidence in the patent system.

Regarding the relationship of the patent system to the principle
of human dignity, there is concern that biotechnological patents
give their holders over-comprehensive protection to the detriment
of both the individual and society in general. In the opinion of the
Committee, however, strict adherence to the fundamental patent-
ability requirements is a precondition for a granted patent being
compatible with the contribution of knowledge to society that the
invention expresses. The development of case law shows that the
EPO now applies patentability criteria to biotechnological inven-
tions in an appropriate way. According to the Committee, current
EPO practice, which is characterised by restrictiveness, creates the
conditions for patents with a balanced scope of protection.

Regarding the relationship of the patent system to respect for
personal integrity, the Committee believes that the patent system
constitutes only a part of a greater complex around both biotech-
nological research and development and the use of biotechnological
inventions, which may imply an attack on personal integrity. The
Committee does not deem it appropriate or even practically possible
to take measures within the framework of the patent system to
prevent the risk of violations of integrity within this complex.

Even though the patent system is not ethically neutral, it offers
a blunt and inexpedient tool in ethical questions. A patent does not
constitute a right to practise an invention. Instead a patent con-
stitutes a time-limited right to prevent others from commercially
using the patented invention. A decision of a patent authority to
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reject the patent application for a certain invention does not con-
stitute a prohibition against or obstacle to commercial exploitation
of the said invention.

Patents on inventions that involve stem cells

A stem cell is an immature cell that can be developed (differen-
tiated) into a certain form of body cell, such as liver cells, bone cells,
heart cells etc. The development potential of a stem cell varies. One
form of stem cells, adult stem cells, occur in the human body as a
store of immature cells intended to replace body cells that have been
lost as a consequence of different kinds of wear and tear. These
adult stem cells can develop into a limited number of body cell types.
For example, there are blood stem cells that can be differentiated
into all types of blood cells but not into any other type of cell, such
as liver cells. Another form of stem cell is the embryonic stem cell.
These stem cells have a greater development potential than adult
stem cells and can be differentiated into more or less all forms of
body cells. Embryonic stem cells are taken from a blastocyst, i.e. a
fertilised egg cell that has been dividing for about a week.

The great development potential of embryonic stem cells has
made them interesting for medical research and there are hopes
that with the help of therapies based on such stem cells it will be
possible in the future to cure or alleviate serious diseases and con-
ditions that are incurable today.

However, the use of human embryonic stem cells raises difficult
ethical questions, for example regard for human dignity. The
production of such stem cells ultimately assumes the destruction of
a blastocyst, which some people see as ethically unacceptable.
These people have the view that, in the right circumstances, the
blastocyst could have developed into a human being. At present it
is mainly fertilised eggs left over from IVF treatment, i.e. artificial
insemination of childless couples, that are used in research into
embryonic stem cells. These eggs, which are donated to research by
the man and woman, would otherwise have been destroyed. Other
people, therefore, have no major objections to using donated
fertilised eggs left over from IVF treatments in stem cell research
in order, if possible, to develop new methods of treatment for
currently incurable diseases.

57

Summary



Summary

SOU 2008:20

As far as the patent system is concerned, the question arises of
how to treat patent applications for inventions involving, in some
way, human embryonic stem cells. Patents may not be granted for
inventions the commercial exploitation of which would be contrary
to public order or morality. A particular example of inventions that
shall always be regarded as contrary to public order and morality is
the use of embryos for industrial or commercial purposes.

The Committee notes that at European level there is at present
uncertainty as to how the term “use of embryos for industrial or
commercial purposes” is to be interpreted. All EU and EPC states
are probably in agreement that inventions that require direct access
to blastocysts cannot be patented due to the exception from
patenting on ethical grounds. However, as a rule the inventions for
which patent applications are made do not require any direct access
to blastocysts, only to embryonic stem cells as such, i.e. the stem
cells that the invention requires a supply of can be taken from an
existing stem cell line. Some countries, among them Sweden, are of
the opinion that inventions involving embryonic stem cells can be
patented, if these stem cells can be taken from cell lines already
existing in companies or hospitals. Other countries do not see any
difference between an invention that requires a direct supply of
blastocysts and inventions that are based on existing cultures of
embryonic stem cells. These latter countries believe that what is
crucial is that a blastocyst must unavoidably be destroyed at some
earlier point in order to be able to establish the cultures of
embryonic stem cells that are to supply the necessary embryonic
stem cells.

In its work the Committee has followed the ethical discussions
concerning embryonic stem cell technology and the patent law
developments in this area. A case is currently pending before the
EPO Enlarged Board of Appeal, G 2/06, which takes into account
the issues just mentioned. The opinion of the Board of Appeal in
this case will be of major significance for future possibilities of
patenting inventions involving human embryonic stem cells.
According to information from the EPO a decision is expected some
time during 2008. The Government should monitor the outcome
of this case and thereafter come to a decision on whether there is
reason to make adjustments in Swedish patent legislation. In this
respect, the Committee draws the Government’s attention to the
fact that in the future embryonic stem cells may be extracted in
other ways than at present. Alternative methods may be somatic
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nuclear transfer of unfertilised eggs, chimera technology, partheno-
genesis technology or reprogramming of somatic cells.

The experimental use exemption in patent law
and patents on research tools

In most European countries a patent does not hinder anyone in-
vestigating or experimenting on a patented invention. This is evident
from the experimental use exemption in patent law. The purpose of
this exemption is to enable researchers to understand the structure
of an invention and to carry out experiments aimed at ascertaining
whether the invention can be improved or used in a way other than
it was patented for. The experimental use exemption thus facilitates
research and further development of science and technology.

Research tools are inventions that are used as tools or aids in
various experiments or research measures. In biotechnology, various
proteins, cell lines, experimental animals etc may constitute im-
portant research tools. These inventions can be patented in the
same way as other inventions. The predominant view in Europe is
that patented research tools must be treated in the same way as
other types of inventions when applying the experimental use
exemption, i.e. experiments o a patented research tool are allowed.
On the other hand experiments with a patented research tool are
not allowed if the use is covered by the patent. One important
exception is the Belgian patent law, where the experimental use
exemption covers actions both on and with a patented research tool.

A fear that has been expressed in the debate on patented
research tools is that the holders of such patents may prevent
researchers from gaining access to research tools that are important
for biotechnological, particularly biomedical, research. This could
lead to serious delays in research and development of new and
improved medicines, for example.

At the same time the patent system is an important incentive
for those who specialise in developing new and improved research
tools. Without the possibility of patents it is highly likely that
considerably fewer research tools would have become available to
researchers.

The Committee has examined whether the present formulation
of the experimental use exemption constitutes a suitable balance
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between public and private interests and whether there is any
distortion of this balance as regards patented research tools.

As regards the experimental use exemption the Committee
notes that the present formulation is satisfactory. Measures on but
not with a patented invention is an appropriate restriction that
creates conditions for continued research on the patented product
while protecting justified interests, for example those of actors
who develop new and improved research tools.

Infringement proceedings due to alleged breaches of the pro-
visions regulating the experimental use exemption in patent law are
rare. The same applies to situations where someone is refused
access to a patented research tool. On the basis of the studies
carried out in both Europe and the USA the Committee can state
that this is partly because the licensing system seems to work well
and partly because patent holders often have no interest in taking
action against infringements on the part of researchers at univer-
sities and other higher education institutions. As regards the latter
circumstance, researchers at universities and other higher education
institutions seem to a great extent to be unaware of the content of
patent law. The use of patented inventions that may be doubtful
from the point of view of patent law thus seldom takes place
knowingly. Patent holders are usually keen to have good relations
with researchers at universities and other higher education institu-
tions, and therefore they seldom have cause to intervene against
these researchers’ use of patented inventions so long as the research
is not transformed into a product that can be commercialised.

One area, however, where there seems to be some lack of clarity
as to whether the experimental use exemption of patent law is
applicable is clinical trials with patented chemical substances. More
concretely, the issue concerns whether human trials using a patented
chemical substance constitute an experiment on or with the sub-
stance in question. In the opinion of the Committee it is important
that this question is discussed and clarified at European level.

Thus the Committee has not been able to establish any concrete
signs that biotechnological patents are an obstacle to important
basic research at universities and other higher education institu-
tions. Unawareness of the patent system among researchers at
universities and other higher education institutions, however, is
something that should be addressed. Ignorance of the novelty
requirement in patent law may mean that a researcher cannot patent
a potentially valuable invention, if the researcher has published the
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invention in a scientific journal, for example. As far as Sweden is
concerned the Committee believes that it is important that univer-
sities and other higher education institutions involve intellectual
property law, especially patent law, in the context of postgraduate
higher education to a greater extent than today.

As regards patented research tools, the Committee has not been
able to find indications that researchers are denied access to such
tools in such a way that the balance between private and public
interests risks being upset. There are, however, fears for the future
regarding whether the patent system offers effective measures to
restrain abuse of patents on research tools. In the view of the
Committee, certain forms of abuse can probably be prevented with
the help of competition law. In certain circumstances patent law
affords the possibility of applying to a court for a compulsory
licence. The Committee is doubtful to what extent these provisions
could be used by a researcher refused access to a patented research
tool and has therefore considered proposing certain extensions to
the compulsory licence provisions. However, the Committee’s
remit only covers the biotechnology area and an extension of the
compulsory licence provisions should not be made without first
examining the effects of such an extension on other areas of tech-
nology. The question of which situations would merit the granting
of a compulsory licence should therefore preferably be dealt with
as part of a wider review of patent law or as part of the framing of a
Community patent system.

Access to patented biotechnological inventions
in research

Even if the patent fundamentally implies a possibility to prevent
others from exploiting an invention commercially, it is in the interest
of most patent holders to grant others the right to use the inven-
tion. In this context it is important that the transaction costs of
granting and acquiring rights to patented biotechnological inven-
tions are kept to a minimum. Otherwise the existence of a patent
threatens to make continued research and development in the bio-
technological area more difficult.

The main instrument for granting rights to others to use a
patented invention is a patent licence. Apart from this, the Committee
has analysed the existence of patent pools and clearing houses in
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the biotechnological area. Moreover, the Committee has examined
how material transfer agreements are used when transferring bio-
logical material.

As regards the licensing system the Committee notes that
overall this works well in the biotechnological area. In 2006 the
OECD drew up guidelines for how licensing agreements in the
areas of research and health and medical care should be drawn up
with regard to genetic inventions. In the opinion of the Committee,
these guidelines constitute a valuable aid, not least for universities
and higher education institutions and the health care sector.

As regards patent pools and clearing houses, these solutions for
facilitating access to patented inventions have not as yet had much
impact in the biotechnological area. This is largely because these
arrangements are more complicated to use than the licensing system.
Patent pools and clearing houses may also be questionable from a
competition law perspective. However, it cannot be ruled out that
these arrangements may come to have a greater significance in the
future, since biomedical research is showing a tendency to become
more complicated. In this context the Committee has noted an
increased tendency among biotechnological actors to create open
sources, i.e. databases with genetic information accessible to every-
one, instead of patenting individual genes. This trend is probably
linked to a realisation on the part of these actors that in the future
biotechnology will be a matter of studying genetic networks rather
than studying individual genes.

As regards abuse of the exclusive right a patent confers, the
Committee recalls that competition law constitutes an important
control mechanism and an important complement to the com-
pulsory licence provisions of patent law.

Access to biological material is an important factor and some-
times even a requirement for biotechnology research being under-
taken at all. Even if the biological material is not subject to any
patent rights, it may be important to regulate the treatment of
cases where a person who receives a sample of biological material
develops an invention based on the material in question. For
example, the person who supplied the researcher with the material
may want to be sure of being able to use the invention in question.
In material transfer agreements such matters can be regulated together
with other important circumstances, such as the rules governing
treatment of publication of research results. In the opinion of
the Committee there is a need to draw the attention of researchers
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at universities and higher education institutions to the effects that
these agreements may have on various research projects. Moreover,
efforts should be made at the European level to create a standard
agreement for biological material transfers corresponding to that
which already exists in the USA.

Patented inventions in the health and medical care
sector

Patent systems are an important incentive for research in and
development of new and improved medicines. It is in the public
interest for such research and development work to be undertaken.
At the same time there is an interest in ensuring that the develop-
ment of medicines is not hindered or delayed unnecessarily by the
patent system and that the health and medical care sector can gain
access to patented inventions on reasonable terms.

As regards the question of whether there is a risk that the patent
system hinders or delays the development of new medicines, the
Committee notes that manufacturers of medicinal products as a
rule investigate which patented inventions they must have access to
when a pharmaceutical project is being planned. In this respect the
Committee has not been able to find any indications that pharma-
ceutical projects are discontinued to any disconcerting extent as a
consequence of access to patented inventions being denied. It is
difficult to express any opinion on how common it is for pharma-
ceutical projects never to have started because of denied access to
patented inventions, since the pharmaceutical companies are
reluctant to provide such data.

Patent applications for new or improved medicines are as a rule
submitted at a relatively early stage of development of the medicinal
product in question. The granting process is therefore usually com-
pleted by the time it is relevant to launch the medicinal product on
the market, and there are no indications that the patent authorities’
processing of patent applications delays public access to new and
improved medicinal products.

As regards research in and development of new and improved
biotechnology products for the health and medical care sector, the
Committee’s understanding is that the patent system currently
maintains a reasonable balance between private and public interests.
In the studies carried out in Europe and the USA no indications
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have yet been found that the patent system obstructs the develop-
ment of such products.

Future developments in biotechnology, however, will probably
mean greater challenges than before for pharmaceutical companies
and other biotechnology actors. It is probable that biotechnology
research will be based to an increasing extent on systems biology,
where an organism is studied as a fully integrated system of events
involving genes, proteins, cells and pathways. In light of this it
cannot be ruled out that biotechnological inventions in the area of
health and medical care will in the future require access to more
patented inventions than today.

The Committee has analysed the cost and accessibility aspects
of biotechnological inventions in the area of health and medical
care.

Biological medicinal products are copies of or similar to
endogenous substances. Normally the term biological medicinal
products is reserved for proteins and other large molecules developed
using biotechnology. One example of a biological medicinal product
is insulin. Development and manufacture of biological medicinal
products is usually more expensive and more complicated than is
the case with medicinal products based on small molecules. As an
increasing number of biological medicinal products will be in-
troduced in future the costs for society for medicinal products will
probably rise. It is difficult to assess how great these increases will
be. In a forecast made in 2006 the National Board of Health and
Welfare predicted that the annual rise in the total costs for society
for medicinal products will be 1-4 per cent up to 2010. In forecasts
from the individual health care regions annual cost increases of
6 per cent are mentioned.

Advances in biotechnological pharmaceutical research may also
mean that more illnesses will be possible to treat in the future than
can be treated today. This will probably also have upward impacts
on the costs for society for medicinal products. It should, however,
be pointed out that new and improved medicinal products at the
same time may have a cost-saving effect for the society. Effective
methods of treatment may mean shorter sick leave periods and
reduced suffering for individual patients. Moreover, modern
medicinal products can in some cases replace surgical procedures
and other expensive methods of treatment, which ultimately means
reduced costs for the society.

64



SOU 2008:20

A fear that has been put forward in the debate on patented
medicinal products is that holders of such patents charge excessive
prices under the protection of the patent. The significance of the
patent system for the price of medicinal products is difficult to
assess. Patented medicinal products are more expensive than
generic preparations, le. copies of medicines, which reach the
market after the patent on the original medicinal product has
expired. The manufacturer of these copies of medicines has not,
however, had the development costs that the manufacturer of the
original medicinal product must try to cover through sales of the
product in question. Another factor that is also of significance is
that some medicinal product projects must be abandoned at the
research stage for various reasons. The costs of these discontinued
projects must be spread among the products that do reach the
market. The price asked by the generic manufacturer for the copy
cannot be compared out of hand with the price charged by the
manufacturer of the original during the life of the patent.

The Committee has not found any indications that holders of
medicinal product patents abuse their exclusive rights by charging
unreasonable prices for patented medicinal products. If such a
situation were nevertheless to arise, in the view of the Committee
measures exist under both competition law and patent law that
could be effective.

A separate question examined by the Committee is access to
genetic and diagnostic tests in the health and medical care sector.
This type of biotechnological invention has been much discussed
since the company Myriad Genetics used its patent for a genetic test
for a certain type of breast cancer in an aggressive way. The com-
pany required that all tests should be performed at specially
designated laboratories and it was also alleged that it charged an
unreasonable price for the test in question. However, the
Committee can state that on the whole, access to patented genetic
and diagnostic tests in the health and medical care sector can be
regarded as satisfactory. Of the approximately 100 genetic tests
used at Swedish hospitals it is mainly Myriad Genetics’ genetic test
for the form of breast cancer concerned that has been a problem.
In the USA, where about 600 genetic tests are used in hospitals and
clinical chemical laboratories, access has been shown to be a problem
in fewer than ten cases of patented genetic tests.

If more cases like the Myriad case were to arise, the Committee
deems that such situations can be dealt with in the first place by
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competition law measures and possibly with the help of com-
pulsory licences under patent legislation.
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Forfattningsforslag

Forslag till
lag om andring i patentlagen (1967:837)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om patentlagen (1967:837) att 2 §
ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Patent meddelas endast pd en uppfinning som ir ny i férhillande
till vad som blivit kint fére dagen f6r patentansékan och tillika visent-
ligen skiljer sig dirifran.

Som kint anses allt som blivit allmint tillgingligt, vare sig detta
skett genom skrift, féredrag, utnyttjande eller p4 annat sitt. Aven
innehillet 1 en tidigare patentansékan som fére nimnda dag gjorts i
Sverige anses som kint, om denna ansékan blir allmint tillginglig
enligt 22 §. Villkoret i forsta stycket att uppfinningen visentligen
skall skilja sig frin vad som blivit kint fére dagen fér patent-
ansokan giller dock inte 1 férhdllande till innehdllet i en sddan
ansokan.

Bestimmelser om att, vid tillimpning av andra stycket, ansokan
som avses i 3 eller 11 kap. 1 vissa fall har samma verkan som en i
Sverige gjord patentansokan finns i 29, 38 och 87 §§.

Villkoret i forsta stycket att
uppfinningen skall vara ny utgor
inte hinder mot att patent med-
delas pd ett kint dmne eller en
kind blandning av dmnen for
anvindning vid ett forfarande

! Senaste lydelse 2007:516.
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som avses 1 1 § tredje stycket, om
anvindningen av dmnet eller
blandningen av dmnen inte dr
kind vid ndgot sddant forfarande.

Villkoret i forsta stycket att
uppfinningen skall vara ny utgor
inte heller hinder mot att patent
meddelas pa ett kint dmne eller
en kind blandning av dmnen for
anvindning vid ett  specifikt
forfarande som avses i 1 § tredje
stycket, om anvindningen av
dimnet eller blandningen av
dmnen inte dr kind vid detta

forfarande.

Patent fir meddelas dven om uppfinningen inom sex minader
innan patentansdkan gjordes blivit allmint tillginglig

1. ull foljd av uppenbart missbruk i férhillande till sékanden
eller nigon fran vilken denne hirleder sin ritt eller

2. genom att sékanden eller ndgon frin vilken denne hirleder sin
ritt forevisat uppfinningen pd sidan officiell eller officiellt erkind
internationell utstillning som avses i den i Paris den 22 november
1928 avslutade konventionen om internationella utstillningar.

1. Denna lag trider i kraft den

2. De nya bestimmelserna ska tillimpas dven pi patent som har
meddelats eller sokts fore ikrafttridandet.
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1 Inledning

1.1 Uppdraget

Kommitténs uppdrag ir att {6lja utveckling av praxis och effekterna
av patent pd det biotekniska omrddet for hilso- och sjukvirden
samt forskningen, varvid kommittén sirskilt ska félja patent for
genetiska uppfinningar.

Kommitténs tillsittande forutskickades redan i propositionen
2003/04:55 Grinser fér genpatent m.m. som féregick genomfor-
andet av direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska
uppfinningar. Syftet med detta direktiv ir att tydliggéra grinserna
for vad som kan patenteras pa det biotekniska omridet och direk-
tivet innebir siledes inte nigon utvidgning av mdjligheterna till
patent pd biotekniska uppfinningar. I propositionen framhélls att
den snabba utvecklingen pd bioteknikomridet gér det viktigt att
noga f6lja utvecklingen och ha beredskap f6r eventuella ytterligare
dtgirder for att uppritthdlla balansen mellan olika enskilda och
allminna intressen. Regeringen uttalade hirvid att den avsig att
tillsitta en sirskild grupp med uppgift att bevaka denna utveckling.

Kommitténs direktiv (dir. 2005:2) framgdr av bilaga 1. Upp-
draget kan schematiskt delas in tre huvudsakliga delar. Den forsta
delen tar sikte pd patenterbarhetskriterierna nyhet, uppfinningshojd
och industriell tillimpbarhet, varvid kommittén ska folja patent-
rittslig praxis och bedéma om tillimpningen ir ullrickligt restrik-
tiv. I denna del av uppdraget ingdr ocksd analysen av det oin-
skrinkta produktskyddet vid patent pd uppfinningar som in-
volverar gensekvenser. Den andra delen av uppdraget omfattar de
etiska frigestillningarna inom biotekniken. I denna del behandlas
det etiskt motiverade undantaget frin patentering inom patent-
ritten och andra etiska frigestillningar kring minsklig virdighet
och personlig integritet som har anknytning till biotekniska
uppfinningar. Ett imne som behandlas sirskilt i denna del ir patent

69



Inledning

SOU 2008:20

pd uppfinningar som involverar minskliga stamceller, sirskilt
embryonala stamceller. Den tredje delen av uppdraget innefattar en
dversyn av tillgdngen till patenterade biotekniska uppfinningar inom
forskning och utveckling samt inom hilso- och sjukvirden. I denna
del behandlas bl.a. det patentrittsliga experimentundantaget och
patent pi forskningsverktyg. Vidare analyseras patentsystemets
betydelse for hilso- och sjukvirdens tillgdng till patenterade like-
medel och genetiska tester.

Kommitténs uppdrag ir i férsta hand att géra en uppféljning av
patentrittslig praxis och en analys av de rddande patentrittsliga for-
hillandena pé det biotekniska omridet. En viktig uppgift for kom-
mittén 1 detta hinseende ir att utvirdera effekterna av lagindring-
arna till {6]jd av genomférandet av direktivet 98/44/EG om ritts-
ligt skydd fér biotekniska uppfinningar i1 de delar dir direktivet har
inneburit fértydliganden. P4 grundval av det material som framkom-
mer vid denna analys ska kommittén limna eventuella rekommen-
dationer och forslag till dtgirder.

1.2 Kommitténs arbete

Kommittéordférande och sekreterare férordnades 1 februari 2005,
varefter 6vriga ledaméter och experter forordnades i april 2005.

Kommittén har hillit 17 protokollférda sammantriden, varav
nigra har utgjort tvidagarssammantriden. Sammansittningen av
kommittén har priglats av stor bredd med representanter frén bl.a.
universitet och hogskola, niringslivet, hilso- och sjukvirden och
frdn olika myndigheter. Kommittésammantridena har utgjort ett
forum for diskussion av de frigor som omfattas av direktiven, var-
vid kommittémedlemmarna har bidragit med sin sakkunskap och
bedémningar i olika frigor. Vid ndgra av kommitténs samman-
triden har externa forelisare inom omrddena stamcellsforskning och
medicinsk etik bjudits in, varvid kommittén har kunnat inhimta
ytterligare information p4 dessa omrdden.

Under hosten 2005 har kommittén genomfért en enkitunder-
sokning bland aktérerna p3 det biotekniska omridet. Ar 2007 har
kommittén bjudit in religiosa samfund och samarbetsorganisationer
samt miljéorganisationer och patientorganisationer att delta i ett
samrdd 1 ndgra etiska frigor.

Kommittén har vidare 13tit utféra en undersékning av befintliga
patentdatabaser samt granskat befintligt statistiskt material for att
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skapa sig en uppfattning om antalet gjorda patentansékningar pd
det biotekniska omridet.

Sekretariatet har hirutdver gitt igenom ett omfattande svenskt
och utlindskt material om de patentrittsliga férhillandena pd det
biotekniska omridet, varvid information har erhillits frin bl.a.
olika vetenskapliga tidskrifter, myndigheter, organisationer och
foéretag inom niringslivet och frin hilso- och sjukvirden.

Delar av kommittén har sammantritt med Gentekniknimnden i
januari 2006 och med EPO i Miinchen i mars 2006. Sekretariatet
har representerat kommittén vid en rad internationella konferenser
pa bioteknikomrddet. Kommittén har hirvid varit representerad vid
den av organisationen EuroStemCell arrangerade konferensen
Ethical aspects of stem cell research — commercialization and
patentability 1 Lund 1 april 2006, vid OECD-konferensen Research
Use of Patented Inventions i Madrid i maj 2006, vid organisationen
SFIR:s seminarium i Stockholm 1 april 2007 om oinskrinkt
produktskydd, vid den av EuroStemCell arrangerade konferensen
Ethical Aspects of Stem Cell Research in Europe 1 Berlin 1 april 2007,
vid WIPO-konferensen Forum on IP and Public Health i Genéve 1
september 2007 och vid EPO-konferensen Patenting biotechnological
inventions in Europe 1 Bryssel i november 2007.

Kommittén har i enlighet med direktiven med fortur behandlat
frigan om oinskrinkt produktskydd fér patent pd genteknik-
omridet och kommitténs bedémning i detta hinseende har redo-
visats 1 delbetinkandet Oinskrinkt produktskydd for patent pd
genteknikomridet, SOU 2006:70.
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2 Bioteknik — en bakgrund

2.1 Inledning

Innan kommittén behandlar de patentrittsliga frigor som upp-
draget omfattar ir det nodvindigt att ge en allmin bakgrund till
biotekniken och de immaterialrittsliga regler som anknyter till detta
omrdde. En grundliggande forstdelse for vad gener egentligen ir,
hur de férhiller sig till proteiner och vad det ir hos generna som
tekniskt utnyttjas dr en forutsittning for att diskussionerna kring
patent pd gener ska kunna féras pa ett konstruktivt sitt.

2.2 Bioteknik

Bioteknik ir ett samlingsbegrepp f6r anvindning av molekylirbio-
logiska, cellbiologiska och mikrobiologiska férfaranden och meto-
der for tekniska indamal. Med molekylirbiologiska férfaranden av-
ses frimst forfaranden med gener (DNA och RNA) och proteiner.
Cellbiologiska forfaranden tar sikte pd olika tgirder pd cellniv,
t.ex. forfaranden med stamceller. Med mikrobiologiska férfaranden
avses frimst anvindning av organismer som bakterier, svampar och
virus.

Bioteknik ir inte nigon ny foreteelse, utan har utnyttjats av min-
niskan i tusentals &r. Vanliga produkter vars framstillning bygger
pa biotekniska forfaranden ir t.ex. 61, vin och ost.

Forskningen inom biovetenskap och bioteknik finns i grins-
landet mellan medicin, naturvetenskap och teknik. I den forsk-
ningspolitiska propositionen Forskning fér ett bittre liv, prop.
2004/05:80 definieras bioteknik som det tekniska utnyttjandet av
celler och deras bestdndsdelar for att framstilla eller modifiera
produkter som anvinds inom samhillssektorer som hilsovird,
livsmedelshantering och jordbruk och skogsbruk. I propositionen
betonas dven att biotekniken dr en viktig komponent inom flera
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industrisektorer dir livsprocesser hos organismer anvinds industri-
ellt inom t.ex. likemedels-, livsmedels- och skogsindustrin samt
inom de areella niringarna (niringar som anvinder olika biologiska
resurser pd land och 1 vatten). Tillimpningsomridena fér bio-
tekniken ir breda och de biotekniska processerna nyttjar minga
typer av celler som bakterier, jist-, vixt- eller djurceller.

2.2.1 Molekylarbiologi — Gener
Historik

Arftlighetsliran, dvs. kunskapen om véra arvsanlag, eller genetiken,
gar langt tillbaka i tiden. Redan pd 400-talet £.Kr. ansig Hippokrates
att en avkomma alltid liknar sina forildrar eftersom det i kons-
cellerna finns extrakt som har samlats in frn hela kroppen, och vid
fortplantningen blandas dessa extrakt samman till en ny individ.
Under andra hilften av 1800-talet genomférde den &sterrikiske
augustinermunken Gregor Mendel experiment med korsningar
mellan irtor med olika fenotyper (firg, lingd etc.), varvid han
framlade en teori och en modell {6r hur olika egenskaper nedirvs.
Hans teori innebar att nedirvningen sker genom s.k. diskreta arvs-
enheter och att varje egenskap hirrér frén tvd arvsenheter, nim-
ligen en frin vardera forildraplantan. Vidare insig han att vissa egen-
skaper dominerar ¢ver andra (s.k. dominanta respektive recessiva
anlag). Gregor Mendels upptickter fick under 1900-talet stor be-
tydelse for framstegen inom vixtféridlingen av jordbruksgrédor
och aveln av husdjur.

Osvald Avery och medarbetare visade dr 1944 att DNA
(deoxiribonukleinsyra) ir det kemiska dmne i cellen som utgér arvs-
massan. DNA-molekylens struktur, och dirmed den férsta insikten
om hur molekylen kan bira, férmedla och kopiera information,
klarlades ar 1953 av Francis Crick och James Watson. Ett mycket
viktigt underlag till den molekylmodell som de presenterade kom
frin de studier av DNA i kristallform som gjordes av Rosalind
Franklin och Maurice Wilkins. Ur upptickten av DNA-molekylen
sprang gentekniken som vetenskap pd allvar fram. Denna vetenskap
har utvecklats enormt under den senaste 50 dren och har lett fram
till bl.a. att man 1 dag har kartlagt det minskliga genomet, dvs. den
minskliga uppsittningen av arvsanlag.
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Gener och DNA

Begreppet gen kan inte forklaras utan att DNA-molekylen sam-
tidigt presenteras. DNA ir en forkortning av deoxiribonukleinsyra
(eng. deoxyribonucleic acid) och dr den molekyl som utgér arvs-
massan hos flertalet kinda levande organismer samt hos flera virus.
DNA-molekylen bestdr av tusentals enheter, s.k. nukleotider. Varje
enhet bestdr av en fosfatgrupp, en sockergrupp och en kvivebas.
Denna kvivebas kan vara adenin (A), tymin (T), guanin (G) eller
cytosin (C). Nir man beskriver ordningsféljden mellan de olika
enheterna i DNA-molekylen utgdr man frin kvivebaserna som in-
gdr 1 den aktuella enheten. Hirigenom skapas en informationskod
som bestdr av en kombination av de fyra bokstiverna A, T, G och
C. DNA-molekylen utgors av en dubbelspiral vilken nirmast kan
beskrivas som en vriden stege dir varje stegpinne bestir av ett s.k.
baspar, dvs. en kvivebas frin vardera steghalvan som kopplar ithop
med varandra i en s.k. komplementir basparsbindning. Kvive-
baserna kan emellertid inte bilda baspar hur som helst. Adenin (A)
bildar endast baspar med tymin (T) och cytosin (C) basparar endast
med guanin (G). Denna strikta regel f6r basparning” ir en viktig
grund f6r att DNA kan fungera som arvsmassa och kopieras pd ett
exakt sitt nir det ska nedirvas frin en cell tll tvd dotterceller och
vidare till ytterligare generationer av celler eller organismer. Nir
dubbelspiralen tvinnas upp foér att kopieras kan sekvensen av
nukleotider i varje enkel kedja endast paras ithop pi ett sitt med
nukleotider i en nybildad partnerkedja. Denna nya partnerkedja
méste ha en sekvens som ir identisk med den tidigare partner-
kedjan i dubbelspiralen. Men informationen 1 DNA ska inte bara
kunna nedirvas pd ett exakt sitt; den ska ocksd kunna 6versittas sd
att den kan styra bildning av proteiner i organismen . Detta sker
med hjilp av den ”genetiska koden”.
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Figur 2.1  Skiss over DNA-molekylen
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En kombination av tre nukleotider bildar koden fér nigon av de
20 naturligt férekommande aminosyrorna. Tripletten CCC utgér
sdledes kod fér aminosyran prolin, tripletten TTT utgor kod for
fenylalanin och tripletten GCA utgér kod f6r aminosyran alanin.
Med fyra bokstiver ir det emellertid matematiskt méjligt att bilda
64 olika trebokstavskombinationer. Det finns med andra ord fler
mojliga tripletter in det finns aminosyror. Detta beror pd att
samma aminosyra kan kodas pd flera olika sitt. Aminosyran alanin
kan kodas med tripletterna GCA, GCC, GCG och GCT.

Ett flertal aminosyror bildar ett protein. De tripletter av nukleo-
tider som tillsammans kodar for ett protein ligger 1 en f6ljd efter
varandra i DNA-molekylen och utgér tillsammans en gen. Till genen
riknas ofta ocksd omkringliggande DNA-sekvenser som styr hur
ofta och nir genen anvinds. Dessa styrelement kallas promotorer.

Liv hos en organism bygger pd att det férekommer aktivitet i
den, dvs. att det hela tiden skickas signaler om vad som ska ske i
cellerna. I livsprocessen spelar proteiner en mycket central roll. De
medverkar i uppbyggnads- och nedbrytningsprocesser samt kan ta
emot signaler till en cell. Dessa proteiner ir emellertid férhéllande-
vis specialiserade och varje protein kan bara utféra ett ftal upp-
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gifter. Det fordras siledes en stor mingd olika proteiner fér att
hela livsprocessen ska kunna fungera. Minniskokroppen ir upp-
byggd av ca 100 000 olika proteiner. Proteinerna i friga forbrukas
hela tiden, och det méste dirfor ske en kontinuerlig nyproduktion.

Nyproduktion av proteiner férutsitter att det finns nigon form
av instruktion foér hur proteinet ska se ut, dvs. ett "recept” pd pro-
teinet. Ett protein byggs upp av en kombination av olika amino-
syror. Som framgitt ovan finns det 20 olika naturligt férekommande
aminosyror och det giller f6r organismen att 3 reda pd vilka av
dessa aminosyror som ska ingd 1 ett visst protein. Denna informa-
tion finns 6verférd frin DNA till RNA-molekylen.

D3 en cell ska tillverka ett protein bérjar den alltid med att gora
en kopia av genen fér detta protein i form av RNA (ribonuklein-
syra). Sockergruppen utgérs hir av ribos 1 stillet fér deoxiribos och i
stillet f6r basen tymin (T) finns i RNA kvivebasen uracil (U).
Uracil basparar dock lika bra som tymin till adenin. Allt RNA i en
cell bildas genom att DNA avlises och kopieras. Endast en liten del
av det RNA som finns i en cell, nimligen s.k. messenger RNA eller
mRNA, ir dock beskrivningar f6r proteiner. Ca 80 procent av allt
RNA deltar i att bygga upp cellens ribosomer, dvs. de “fabriker”
som svarar for tillverkningen av proteiner. Detta RNA kallas
ribosomal RNA eller rRNA. Hirutéver finns s.k. transfer RNA
eller tRNA som har till uppgift att transportera aminosyror till
ribosomerna infér proteintillverkningen.

Alla celler i en organism har 1 sin cellkirna en komplett uppsitt-
ning av samtliga gener. Cellerna i en organism ir emellertid specia-
liserade pd att bilda olika vivnader, och med hinsyn hirtill ut-
nyttjas olika gener 1 olika celler.

Det finns en viktig skillnad mellan DNA i de vanliga kropps-
cellerna och DNA 1 kénscellerna (iggceller och spermier). Bida
representerar individens arv frin tidigare generationer. DNA 1
kroppscellerna anvinds dock enbart for att styra funktioner i den
individ som bir pd cellerna. DNA i kénscellerna har mindre av
denna funktion och ska i stillet férmedla arvet vidare. Man kan
siga att DNA 1 kroppscellerna ir individens ensak medan DNA i
konscellerna dr ndgot som individen férvaltar 4t kommande genera-
tioner. Detta idr viktiga utgdngspunkter i bl.a. diskussionerna kring
vad som ir etiskt godtagbart 1 friga om genteknik. Féljderna blir
mycket stérre nidr man forindrar DNA i kénsceller eller stamceller
som kan bilda kénsceller.
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DNA-molekylen bestir endast till en mindre del av gener, dvs.
sekvenser som kodar for ett visst protein. Resten, omkring 90 pro-
cent, av arvsmassan som finns lagrad i DNA-molekylen brukar kallas
icke-kodande DNA och gick tidigare under begreppet ”skrip-
DNA”. I dag vet man emellertid att dessa regioner kodar fér sma
RNA-fragment som har stor betydelse for genernas funktion samt
innehdller viktiga regulatoriska funktioner.

I detta sasmmanhang bér nimnas att de gener som begirs patent-
skyddade som regel inte 6verensstimmer exakt med de gener som
féorekommer 1 naturen. Vanligen giller patentansékningarna det
som brukar kallas f6r cDNA (complementary DNA). Uttryckta
gener oversitts som framgatt ovan alltid frin DNA till RNA for att
sekvensinformationen direfter ska kunna éverforas till proteiner.
Framfor allt i eukaryota organismer (organismer med cellkirna)
som t.ex. minniskan, djur och vixter med stora, komplexa genom,
isoleras dirfor mRNA (messenger RNA) som ett forsta steg.
Sedan liter man ett enzym (reverse transcriptase) gora DNA-
kopior (¢cDNA) av dessa RNA-molekyler. Det handlar alltsd 1 slut-
inden om en omvind process dir RNA oversitts till DNA. For-
delen med ¢cDNA ir att de icke kodande delarna (intronerna), som
manga ginger ir linga sekvenser, ir borttagna. Generna blir kortare
och dirmed betydligt littare att praktiskt hantera nir endast de
uttryckta delarna (exonerna) finns med.

HUGO-projektet

Ar 1989 pabérjades ett projekt som syftade till att kartligga det
minskliga genomet, dvs. den minskliga arvsmassan. Projektet fick
namnet Human Genome Organsation Project eller HUGO-pro-
jektet som det vanligen benimns.

Projektet avslutades dr 2003 d& de allra flesta generna, ca 99 pro-
cent, 1 den minskliga arvsmassan hade identifierats och deras platser
1 genomet bestimts. Det kunde konstateras att antalet gener var
visentligt firre 4n vad man tidigare trott. Tidigare uppskattningar
talade om upp till 100 000 gener i det minskliga genomet. HUGO-
projektet visade emellertid att detta endast bestar av ca 25 000 gener.
En del gener ir multifunktionella, dvs. de kodar f6r mer 4n ett pro-
tein. Hittills (&r 2007) har mer 4n 24 000 av de gener som ingir i det
minskliga genomet tilldelats namn enligt en viss nomenklatur av

the HUGO Gene Nomenclature Committee (HGNC).
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HUGO-projektet innebir enligt minga bedémare borjan till
slutet pd den s.k. genomiska eran inom biotekniken, dvs. den
period di kartliggningen av arvsmassan var av grundliggande intresse
for forskningen. I HUGO-projektet ingick inte att ta reda pd vad
de enskilda generna har fér funktioner. Att {3 kunskap om gener-
nas funktion utgor siledes den hirpd féljande uppgiften f6r den
biotekniska forskningen. Detta nya forskningsfilt brukar kallas
funktionsgenomik och anses ha inlett nista era inom biotekniken,
nimligen den postgenomiska eran.

Kromosomer

En levande organisms hela arvsanlag brukar kallas genom. En kro-
mosom ir en ldng trdd 1 vilken hela eller delar av genomet finns.
Genomet ir vanligen fordelat pd flera kromosomer.

En minniska har normalt 46 kromosomer, vilka bestir av DNA
och proteiner som kallas histoner kring vilka DNA-molekylen ir
upprullad. Kromosomerna hér ithop parvis, och de férsta 22 paren
ir nirmast identiska. Par 23 bestdr av tvd stycken kénskromosomer.
Hos kvinnor bestir par 23 av tvd X-kromosomer, medan det hos
min bestdr av en X-kromosom och en Y-kromosom.

Teknisk anvindning av gener

Anvindning av gensekvenser vid tillverkning av likemedel m.m.

Som framgdtt ovan kinnetecknas gener av att de kodar for ett
visst protein. Detta protein kan t.ex. styra en eller flera funktioner
hos organismen. Genom att isolera en gen och faststilla funktionen
hos det protein som genen kodar for dr det mojligt att direfter pd
konstgjord vig framstilla proteinet i friga som sedan kan anvindas
i likemedel eller i andra produkter.

Som kommer att framgg nedan i framstillningen ir det i patent-
rittsligt hinseende viktigt att framhilla skillnaden mellan genen
och det protein som genen kodar for. Ett patent som enbart tar
sikte pd en gen innefattar inte nigon ensamritt till det motsvarande
proteinet. Det ir emellertid vanligt att den som patenterar en gen
ocksd patenterar det protein som genen kodar fér.
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Genetiska tester

Ett annat anvindningsomrdde for gensekvenser ir de s.k. genetiska
tester som anvinds inom sjukvérden. Det har nimligen betriffande
vissa sjukdomar, bl.a. bréstcancer, kunnat konstateras ett samband
mellan sjukdomen och férekomsten av mutationer i vissa gener.
For drftlig brostcancer och cancer 1 dggstockarna handlar det om
ca 1000 kinda mutationer i tvd gener, BRCA1 och BRCA2, som
kan orsaka sjukdomen. Kunskapen om de tv8 generna och de muta-
tioner som kan férorsaka cancer gor det méjligt att utveckla teknik
for att undersoka férekomsten av mutationer i dessa gener hos
olika individer (gentester), varvid det gr att uttala sig om riskerna
for att individen ska utveckla sjukdomen i friga.

Annan genteknik inom sjukvirden

En annan form av genetiska tester ir DNA-baserade diagnostiska
tester som kan anvindas for att pdvisa en sjukdom hos en individ.
P3 detta omrdde pagir mycket forskning och utveckling, och inom
kort kommer sannolikt flera diagnostiska tester att kunna anvindas
inom sjukvirden. T.ex. utvecklas fér nirvarande tester med vilka
man kan pdvisa DNA fr&n bla. malariaparasiter och vissa jist-
svampar 1 en patients blod.

Ett annat omride av gentekniken som i framtiden kan anvindas
inom sjukvirden ir s.k. RNA interference eller RNAi. Denna
teknik innebir att man i den RNA-sekvens som ska avlisas i
cellen vid produktionen av ett visst protein “klistrar pd” RINA-
molekyler som stér forloppet nir cellen liser av sekvensen. Stor-
ningen gor att cellen inte kan bilda det aktuella proteinet. P4 detta
sitt kan man blockera produktionen av protein som har betydelse
for utvecklingen av en viss sjukdom. Genom att pd detta sitt stora
ut eller stinga av gener hoppas forskarna i framtiden kunna hindra
eller 1 vart fall lindra vissa allvarliga sjukdomar. RNAi har prévats i
forskningen kring bl.a. sjukdomar som ALS, Huntingtons sjuk-
dom, hepatit B och prostatacancer.
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Genetiskt modifierade vixter och djur

Gentekniken har gjort det méjligt att dndra pd djurs och vixters
egenskaper genom att forindra organismens arvsanlag. Genetiskt
modifierade organismer har stor betydelse inom en ldng rad omriden,
t.ex. inom de areella niringarna som jordbruk, skogsbruk och
yrkesfiske. Anvindningen av genetiskt modifierade foérsoksdjur
inom forskning har 6kat kraftigt under senare tid och gér det moj-
ligt att studera en eller ett fital geners betydelse f6r en hel, levande
organism. Transgena djur anvinds inom 1 stort sett alla biomedi-
cinska forskningsomridden, exempelvis inom utvecklingsbiologin
och forskningen kring immunologiska sjukdomar och cancersjuk-
domar.

Ur ett patentrittsligt perspektiv ir det viktigt att framhilla att
patent inte kan meddelas pd en uppfinning som begrinsar sig till
endast en d]urras eller en vixtsort. Om en uppfinning begrinsar sig
till endast en viss vixtsort kan det i stillet bli aktuellt att anséka om
vixtsortskydd for vixten i friga. Ndgon motsvarande skyddsform
foér djurraser finns inte.

Sverige hor till de linder i virlden som ligger lingst fram i friga
om forskning och utveckling nir det giller bioteknik som tar sikte
pd skogstrid. Svenska féretag har patenterat bl.a. uppfinningar som
anvinds foér att modifiera skogstrid genetiskt si att dessa dels
bittre stdr emot bekimpningsmedel, dels ger bittre avkastning i
form av stoérre biomassa och lingre fibrer. Avkastningen av skogs-
bruket kan dirmed anvindas mer effektivt och dessutom utgéra en
bas for bittre produkter, t.ex. starkare papper i férpacknings-
material etc.

Vidare finns patent pd gentekniska uppfinningar som innebir att
man kan kontrollera blomningen hos skogstrid. Det kan dréja upp
till 20 &r innan vissa skogstrid blommar och det dirmed skapas
forutsittningar for f6rokning. Genom den patenterade tekniken
kan man fi triden att blomma i tidigare dlder och pd sd sitt for-
korta tiden for forokning av triden. Med samma teknik kan man
dven f4 triden att inte blomma alls. Hirigenom kan man hindra att
genetiskt modifierade trid sprider transgent pollen eller transgena
froer.
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2.2.2  Mikrobiologi

Mikrobiologi ir vetenskapen om mikroorganismer, dvs. bakterier,
encelliga alger, svampar och protozoer (encelliga organismer, t.ex.
vissa parasiter). Till mikrobiologin hinférs ofta dven studier av
virus. Grinserna mot molekylirbiologi och cellbiologi ir dock inte
helt klara.

Som framhillits ovan har mikrobiologiska processer spelat en
viktig roll f6r minniskan under l&ng tid, t.ex. jisning och anvind-
ning av bakteriekulturer. Mikroorganismer som bakterier och virus
anvinds dagligen som arbetsverktyg av forskare inom biotekniken.

I dag anvinds mikroorganismer och mikrobiologiska férfaran-
den bl.a. fér produktion av livsmedel och vid framstillning av like-
medel. P4 senare dr har bla. vissa bakteriestammars gynnsamma
effekt hos minniskan uppmirksammats. Ett annat viktigt omrade
ir miljdinriktad mikrobiologi. Mikroorganismer utnyttjas t.ex. i
avloppsreningsverkens s.k. biologiska steg for att rena vattnet.
Vidare anvinds bakterier fér att rena mark och grundvatten, t.ex.
oljenedbrytande bakterier. Ett annat anvindningsomride fér mikro-
organismer ir s.k. biologisk bekimpning. Inom jordbruket anvinds
ibland sporer av bakterier for att bli av med skadeinsekter.

2.2.3 Cellbiologi

Cellbiologi ir liran om cellens struktur och funktion 1 hilsa och
sjukdom. Till det cellbiologiska omridet hor bl.a. studiet av de for-
indringar som cellen genomgér nir den delas och differentieras
under organismens utveckling.

Nir man talar om cellbiologi 1 biotekniska sammanhang ligger
fokus ofta pd tgirder med s.k. stamceller som férvintas féra den
medicinska biotekniken framét. Cellbiologisk teknik anvinds ocksd
inom vixtféridlingen.

Stamceller

Stamcell ir benimningen pd en omogen cell. Stamcellen kan nir
den delar sig ge upphov till nya omogna celler och pd s sitt utoka
lagret”. Cellen kan emellertid ocksid vid delning pibérja en
specialisering (differentiering) mot en viss typ av cell som kan bilda
organ, vivnad etc.
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Stamceller kan utvecklas i olika grad. Ett befruktat dgg ir en
form av stamcell. En sidan cell kan utvecklas till nytt minskligt liv
och brukar dirfér ibland kallas den ultimata stamcellen — den ir
totipotent.

Andra stamceller kan bilda i stort sett alla celltyper som finns i
kroppen, dock inte en minsklig individ. Sddana stamceller kallas
pluripotenta.

En tredje typ av stamceller som ir begrinsade till ett visst om-
ride inom vilket de kan bilda olika typer av celler kallas multi-
potenta. Multipotenta stamceller finns 1 kroppens olika delar, dir de
utvecklar och ersitter organ och vivnader. Ett exempel ir blod-
stamceller, som kan bilda alla typer av blodceller.

Stamceller brukar ocksd karakteriseras utifrdn var de himtas. I
huvudsak finns det tre kategorier. Stamceller som himtas frin
(fodda) individer kallas adulta, de som himtas frin foster kallas
fetala och de som himtas frin nigra dagar gamla befruktade igg
kallas embryonala. Dessa olika kategorier av stamceller har skilda
egenskaper, bl.a. skiljer sig deras utvecklingspotential.

Adulta stamceller finns i olika vivnader 1 kroppen. De synes 1
allminhet endast vara multipotenta och tjinar som reservoar for
nybildning av celler som gr férlorade genom olika former av for-
slitning. Adulta stamceller finns som regel endast i en liten mingd
och de kan vara sviritkomliga. Om de transplanteras frén en annan
individ, finns det risk for avstdtningsreaktioner. Denna risk fore-
ligger inte om individens egna stamceller kan anvindas. Under senare
tid har en ny klass av adulta stamceller upptickts i benmirgen, s.k.
mesenkymala stamceller. Forskning tyder pd att dessa stamceller
kan vara pluripotenta. Dessa celler skulle i laboratorium kunna
genomga specialisering och hirvid f6rm3s att bilda ménga typer av
vivnader. Om praktiska f6rsék visar sig lyckosamma, kan dessa
mesenkymala stamceller utgora ett viktigt medicinskt redskap. En
kategori av adulta stamceller som redan anvinds inom sjukvirden
fér behandling av leukemi dr benmirgsstamceller.

Fetala stamceller framstills ur vivnader frin aborterade foster.
Mojligheten att anvinda fetala stamceller utnyttjas restriktivt och
anvindandet omgirdas av stringa regler. Fetala stamceller har an-
vints i forsdk att behandla patienter med Parkinsons sjukdom.
Konsceller frin foster ir pluripotenta, medan &vriga fetala stam-
celler synes vara multipotenta.

Embryonala stamceller kan isoleras frdn den inre cellmassan i en
s.k. blastocyst, dvs. ett nigra dagar gammalt befruktat igg. Dessa
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embryonala stamceller kan odlas vidare i laboratorium i en stamcells-
linje (dvs. en cellodling som utgdr frén en och samma blastocyst) och
pd sd sitt erhdllas i stor mingd. Embryonala stamceller ir pluri-
potenta, vilket gor dessa celler sirskilt intressanta frin forsknings-
synpunkt.

Forvintningarna pi stamcellsforskningen ir stora och en for-
hoppning ir att den ska leda till nya behandlingsmetoder for
svira, 1 dag obotliga sjukdomar. Stamceller som pd konstgjord vig
har specialiserats kan siledes komma att anvindas for att bota eller
lindra bl.a. sjukdomar i nervsystemet (t.ex. Parkinsons sjukdom),
skador pd hjirtmuskeln och diabetes. Flera forskningsresultat ir
lovande, men dnnu ir det lingt kvar till en klinisk anvindning av de
metoder som involverar stamcellsteknik.

Moijligheten att kunna anvinda minskliga befruktade igg som
har blivit éver vid IVF-behandlingar av barnlésa par dr av central
betydelse for forskningen kring minskliga embryonala stamceller.
Av regleringen 1 5 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
framgdr att forskning pd minskliga befruktade dgg och forskning
kring s.k. somatisk cellkirnéverféring ar tilliten under vissa for-

hillanden.

Cellkirnoverforing

Vid cellkirnsverforing byts det huvudsakliga genetiska materialet 1
en cell ut genom att cellkirnan ersitts med en cellkirna frin en
annan cell.

En form av cellkirnéverforing ir s.k. somatisk cellkirnéverforing.
Vid sddan cellkirnéverforing avligsnas cellkirnan frin ett igg och
ersitts med kirnan frdn en kroppscell frin en annan individ. Det
genetiskt férindrade dgget odlas direfter 1 ett laboratorium. Hirvid
kommer celldelningen att sitta igdng och de nybildade cellerna,
som kallas blastomerer, bildar efter fem till sex dagar en bldsa som
kallas blastocyst. Nir blastocyststadiet ndtts kan man ta ut den inre
cellmassan och odla pluripotenta celler som ir genetiskt identiska
med den individ frin vilken kroppscellen kommer. Férdelen med
somatisk kirnéverféring ir att det ir mojligt att ”skriddarsy” en
stamcell med ett visst genetiskt innehdll. Hirigenom skulle man 1
framtiden kunna skapa stamceller och vivnad som perfekt passar en
sjuk person. Detta fér det goda med sig att problemet med av-
stétning av transplanterad vivnad skulle vara I6st.
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Cellkirnoverféring anvinds dven vid kloning, dvs. di man byter
ut cellkirnan i ett dgg 1 syfte att skapa en kopia av en individ som
redan existerar eller har existerat. Det ir emellertid viktigt att dra
en skiljelinje mellan kloning och somatisk cellkirnéverféring. Vid
det senare forfarandet ir man ute efter att utnyttja stamcellen som
sddan, medan det férra forfarandet syftar till att reproducera en
individ.

Av 5 kap. 5 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. fram-
gir att ett befruktat dgg som har varit féremdl for forsok i forsk-
nings- eller behandlingssyfte inte fir féras in i en kvinnas kropp.
Detsamma giller om igget fore befruktningen eller de spermier som
anvints vid befruktningen har varit féremdl f6r somatisk cellkirn-
overforing. Som kommer att framgd nedan under avsnitt 3.1 och
7.3 giller enligt 1c¢§ patentlagen att bla. kloning av minskliga
varelser alltid ska anses strida mot allmin ordning eller goda seder,
och att patent dirfér inte f8r meddelas pd en uppfinning som
innebir att minniskor klonas.

Teknisk anvindning av cellbiologisk vetenskap
Stamceller

Som framgdtt ovan férekommer i dag mycket forskning kring hur
stamceller kan anvindas inom hilso- och sjukvirden i framtiden.

Redan i1 dag anvinds adulta stamceller vid behandling av t.ex.
leukemi och vid behandling av brinnskador, varvid hud som har
odlats ur stamceller anvindas fér transplantation.

Nir det giller embryonala stamceller pdbérjades under &r 2007 1
USA kliniska forsok, dvs. forsok pd minniskor, med att behandla
personer som har drabbats av ryggmirgsskador, t.ex. till f6ljd av
en trafikolycka, med en form av nervceller som har utvecklats ur
embryonala stamceller.

Anvindning av cellbiologi inom vixtféridlingen

Vixter bir pd tre olika genomuppsittningar i cellen med eget DNA
lokaliserat i1 cellkirnan, mitokondrien respektive kloroplasten.
Mitokondrien och kloroplasten utgér alla s.k. organeller och ir
placerade i cytoplasman, dvs. i utrymmet utanfor cellkirnan.
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Mitokondrien ir cellens “kraftstation” dir nukleotiden ATP
(adenosintrifosfat) tillverkas. ATP anvinds for att driva kemiska
processer i en cell som inte kan ske spontant. Kloroplasten fére-
kommer 1 vixtceller och innehller pigmentet klorofyll. Detta pig-
ment anvinds f6ér att omvandla strilning frin solen till kemisk
energi som sedan kan anvindas fér att bygga upp olika delar av
vixten. Det sker ett omfattande utbyte av proteiner frn de tre geno-
men for att en vixt ska fungera optimalt.

Hos de flesta jordbruksgréodor nedirvs mitokondrie- och kloro-
plastgenomen pd den kvinnliga sidan, s.k. maternell nedirvning, till
skillnad frdn de allra flesta barrtrid dir de nedirvs pd den manliga
sidan, s.k. paternell nedirvning. Denna biologiska skillnad har stor
betydelse nir det giller den fysiska genspridningen. Genom att
introducera gener i kloroplastgenomet hos jordbruksgrédor kan
man t.ex. undvika att gener sprids via pollen.

Kombinationer mellan dessa tre genom utnyttjas 1 hdg grad
inom konventionell hybridféridling. Den konventionella hybrid-
foridlingen baseras pd den korsningseffekt som erhdlls nir man
korsar inavlade linjer med varandra. Denna effekt ger upphov till en
overligsen avkomma jimfért med forildraplantorna. T.ex. ger
avkomman stérre avkastning in férildraplantorna. Hybridféridling
utnyttjas redan inom i stort sett alla vixtslag i dag.

For att forenkla féridlingsarbetet anvinder man sig av hansterila
linjer. Hirigenom undviks sjilvbefruktning som annars hindrar att
den eftertraktade korsningen sker. Hansterila linjer kan framstillas
genom olika cellbiologiska férfaranden. Ett sitt dr att utnyttja olika
kombinationer av cellkirna, mitokondrie och kloroplast. Denna
teknik kallas cytoplasmisk hansterilitet och bygger pd att kommu-
nikationen mellan cellkirna och mitokondrie ir si stoérd att han-
sterilitet uppstar.

Det gentekniskt mest avancerade sittet att framstilla hansterila
linjer 4r att i cellkirnan introducera en gen som bryter ner vissa
celler i stdindaren hos vixten och dirmed gor den steril. Genom att
kombinera denna egenskap med resistens mot herbicider (ogris-
medel) kan hansterila plantor litt identifieras och direfter anvindas
i foridlingsarbetet.

Hybridféridling ska sirskiljas frdn arthybridféridling. Vid art-
hybridféridling kan man ocksd anvinda sig av en kombination av
de tre genomen frin cellkirna, mitokondrie respektive kloroplast,
men 1 detta fall f8r man en blandning och 1 vissa fall en rekombi-
nation (omstrukturering) av de tre genomen.
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Det cellbiologiska foérfarandet ska jimféras med sexuella kors-
ningar, dvs. de korsningar som sker inom naturens egna korsnings-
barriirer, d4 avkomman ir en rekombination av de tvd kirngeno-
men frén férildraplantorna. Om det ror sig om arter med maternell
nedirvning fir avkomman vid sexuell korsning moderplantans
kloroplast- och mitokondriegenom. Arthybridféridling utnyttjas for
att kunna vidga genpoolen hos grodor dir den genetiska basen dr smal.

2.3 Det biotekniska forsknings-
och utvecklingsarbetet

Biotekniken har under senare &r utvecklats mycket kraftigt. Den
bakomliggande forskningen pd sivil minskliga gener som gener
frdn vixt- och djurriket samt olika mikroorganismer har under de
senaste 30 dren gjort stora framsteg. Frin att endast ha kunnat
kartligga geners struktur och identifiera enskilda gener ir det med
dagens teknik mojligt att isolera enskilda gener och anvinda dem
industriellt f6r olika indamail, t.ex. vid framstillning av likemedel.
Mycket inom biotekniken ir emellertid innu outforskat.

Bioteknik och genteknik har stor betydelse f6r den industriella
utvecklingen bide i Sverige och inom EU. Enligt en undersékning
av EU-kommissionen var dr 2002 Sverige det land 1 Europa som
hade flest bioteknikféretag mitt per invdnare, se Innovation and
competitiveness in European Biotechnology, European Commission,
Enterprise Papers No 7, 2002. Inom EU bedéms biotekniken vara
av avgdrande betydelse f6r den framtida industriella utvecklingen i
Europa.

Forskningen och kunskapsutvecklingen pd bioteknikomridet
kommer med all sannolikhet att avancera ytterligare i framtiden
och medféra nya kunskaper med vilka det blir mojligt att forbittra
och komplettera dagens méojligheter inom biotekniken, vilket dven
har betydelse fér andra omriden sdsom medicin, likemedelsutveck-
ling och jordbruk.

Forskning och utveckling av produkter pd bioteknikomridet
kriver som regel stora resurser av sdvil personal som kapital. Den
som utvecklar t.ex. ett visst likemedel miste rikna med att det kan
ta ldng tid att f3 fram en fungerande produkt och att en del projekt
aldrig leder fram till ndgon kommersialiserbar produkt. For att
stimulera forskning och utveckling av nya biotekniska férfaranden
och produkter spelar patentsystemet en viktig roll. Den ensamritt
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som patentet innebir utgér minga ginger en férutsittning for att
den som utvecklar nigot ocksd kan kommersialisera sin uppfinning
nir den vil ir firdig och utgér 1 manga fall ett nédvindigt incita-
ment f6r att forskningen kring och utvecklingen av en produkt ska
komma till stdnd. Samtidigt ir det viktigt att patentsystemet ir i
balans s& att ensamritten inte skapar ett monopol som tilliter att
den framtagna produkten tillhandahdlls pd oskiliga villkor och
himmar pdgiende forskning och utveckling.

Bioteknisk forskning férekommer bide vid universiteten och
hos enskilda foéretag. I detta sammanhang brukar man ibland tala
om grundforskning och tillimpad forskning. Grundforskningen
kan sigas ha som primir milsittning att 6ka den teoretiska forsté-
elsen av ett visst fenomen, t.ex. funktionen hos en viss gen, men
har vanligen inte nigot praktiskt mal i form av t.ex. en uppfinning
som loser ett visst tekniskt problem. I stillet utgér grundforsk-
ningen avstamp f6r vidare forskning, s.k. tillimpad forskning, som
eventuellt kan leda fram till att resultaten frin grundforskningen
omsitts 1 en uppfinning som kan anvindas praktiskt.

Utover grundforskning och tillimpad forskning brukar man
ibland tala om behovsmotiverad forskning. Den behovsmotiverade
forskningen utgdr frin ett problem eller en frigestillning inom en
viss sektor och innehdller vanligen inslag av bide grundforskning
och tillimpad forskning.

Forskning brukar ofta nimnas tillsammans med begreppet ut-
veckling. Medan forskning utgér ett sékande efter kunskap utgor
utveckling en tillimpning av forskningsresultaten, varvid nigon
nyttighet skapas.

Grundforskning férknippas vanligen med den forskning som be-
drivs vid universitet och tillimpad forskning med verksamhet som
bedrivs utanfér universiteten, t.ex. inom olika féretag. Stérre foretag
med egna forskningsavdelningar utfér emellertid ocksd grundforsk-
ning inom vissa omriden. Samtidigt ir universiteten inte sillan in-
volverade i projekt som rér tillimpad forskning, t.ex. kliniska prov-
ningar av nya eller forbittrade likemedel. Detta samarbete ir viktigt,
eftersom ovintade resultat frdn den tillimpade forskningen kring
en viss foreteelse ofta kan utgora uppslag till ny grundforskning.
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2.3.1  Aktorerna inom bioteknisk forskning
Universitets- och hogskolesektorn

Den huvudsakliga forskningen inom denna sektor utférs vid uni-
versiteten. Viss forskning sker dven vid hgskolorna.

Universiteten och hdgskolorna sysslar till storsta delen med grund-
forskning. Faktum ir att den stérre delen av den svenska grundforsk-
ningen sker vid universiteten och hogskolorna och den ir av stor
betydelse f6r samhillets allminna kunskapsutveckling.

Det férekommer idven tillimpad forskning vid universiteten och
hégskolorna, dock utférs storre delen av den tillimpade forsk-
ningen inom niringslivet eller av olika forskningsinstitut, se nedan.
Universiteten och hdgskolorna ingdr emellertid ofta som sam-
arbetspartner vid tillimpad forskning som bedrivs av dessa senare
aktorer.

De flesta universitets- och hégskoleforskare drivs 1 férsta hand
av sin nyfikenhet att underséka ett visst férhillande eller av ett fritt
sokande efter kunskap pd omriden som inte ir klarlagda. En annan
drivkraft kan vara intresset av att gora en akademisk karriir, varvid
mojligheten att publicera sina forskningsresultat 1 ansedda veten-
skapliga tidskrifter dr av central betydelse. Antalet tillfillen di en
viss forskares artiklar har citerats av andra forskare brukar hirvid
ses som ett mitt pd den enskilde forskarens akademiska anseende.
Att kunna visa upp publicerade artiklar dr vidare viktigt nir en
forskare ansoker om anslag till ett nytt forskningsprojekt.

Aven om resultat frin grundforskningen anvinds vid tillimpad
forskning och ocksd i utvecklingsarbetet inom vissa projekt, har
universitets- och hdgskoleforskarna sillan som ndgot primirt mail
med sitt arbete att ta fram patenterbara uppfinningar. Den forsk-
ning som bedrivs vid universiteten och hégskolorna leder emeller-
tid ibland fram till en patenterbar uppfinning. I Sverige ir det i
dessa sammanhang inte universitetet eller hogskolan utan den en-
skilde forskaren som anséker om och, i de fall ansékningen bevil-
jas, erhdller patent pd uppfinningen i friga.

De uppfinningar som de enskilda forskarna patenterar utgdr
ofta grunden f6r nystartade féretag som drivs av forskaren eller av
ndgon som har férvirvat patentet frin denne. Flera universitet och
hogskolor har sirskilda avdelningar som hjilper de enskilda forsk-
arna med att ansdka om patent och att kommersialisera de upp-
finningar som olika forskningsprojekt ger upphov till. Fér att
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underlitta ett nyttiggdrande av dessa uppfinningar byggs det i nira
anslutning till universiteten och hégskolorna s.k. féretagskuvoser
och féretagsbyar dir nystartade foéretag kan vixa fram.

Grunden for att ldta de enskilda universitets- och hégskole-
forskarna patentera de uppfinningar som olika forskningsprojekt
resulterar 1 ir det s.k. lirarundantaget 1 1 § andra stycket lagen
(1949:345) om ritten till arbetstagares uppfinningar. Forskarna har
dirmed ritt att sjilva exploatera de eventuellt patenterbara upp-
finningar som de presterar inom ramen fér sin anstillning. I minga
andra linder ir det i stillet universitetet eller hogskolan som dger
denna ritt. Det svenska lirarundantaget ir f6r nirvarande féremal
for en Gversyn och en nirmare presentation av detta arbete ges i
avsnitt 9.8.

Niringslivssektorn

Inom niringslivet férekommer frimst tillimpad forskning och
utvecklingsarbete. Viss grundforskning férekommer hos féretag
med egna forskningsavdelningar.

Niringslivets forskning och utveckling dr koncentrerad till vissa
nyckelbranscher som t.ex. likemedels-, fordons- och elektronik-
industrin. Forskningen ir 1 hog grad inriktad mot vissa givna mil,
t.ex. att utifrdn grundforskningsresultat férsoka ta fram ett nytt
eller forbittrat likemedel. Forskarna har siledes en klar forsknings-
uppgift redan frin bérjan.

De kommersiella betingelserna innebir att forskningen inriktas
pd de omrdden dir utsikterna till framging bedoms som goda
utifrin grundforskningsmaterial och affirsmissiga 6verviganden
som t.ex. de patentrittsliga férutsittningarna pa det aktuella omridet
samt storleken av en potentiell marknad fér en eventuell produkt.

Forsknings- och utvecklingsarbetet inom niringslivet ir i princip
uteslutande kommersiellt inriktat. Det finns sdledes en malsittning
att forskningen ska resultera i teknik som gir att silja. M6jligheten
att kunna patentera teknik som olika projekt leder fram till utgsr
hirvid ett viktigt sitt for féretagen skydda gjorda investeringar.
Niringslivet har emellertid ett utvecklat samarbete med uni-
versiteten och bidrar med ekonomiska medel till olika forsknings-
projekt av bl.a. grundforskningskaraktir.
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Forskningsinstitut

Det finns i Sverige sivil statliga som privata forskningsinstitut.
Dessa institut bedriver forskning inom ett sirskilt omride och dgnar
sig ofta 4t att, i samarbete med niringslivet, omsitta forsknings-
resultat till industriellt tillimpliga 16sningar.

Exempel pd statliga forskningsinstitut ir Férsvarets forsknings-
institut (FOI), Statens meterologiska och hydrologiska institut
(SMHI), Strilskyddsinstitutet, Kriminaltekniska laboratoriet och
Statens provningsanstalt.

De privata forskningsinstituten drivs i bolagsform, varvid staten
ofta ir en minoritetsdeligare i foretaget. Verksamheten vid dessa
forskningsinstitut finansieras som regel dels genom projektanslag
frin staten, dels genom intikter frin enskilda foretag i den intresse-
grupp som institutet riktar sig till. Ett exempel pd ett privat forsk-
ningsinstitut ir IVL Svenska Miljéinstitutet AB.

2.3.2 Finansiering av forskning och utveckling

Riknat som andel av bruttonationalprodukten, BNDP, ir Sverige ett
av de OECD-linder som investerar mest i forskning och utveck-
ling. Ar 2005 uppgick de sammanlagda privata och offentligt finan-
sierade investeringarna i forskning och utveckling till 103,8 miljar-
der kronor, vilket utgér 3,88 procent av BNP. Andra linder med
stora investeringar i forskning och utveckling riknat i férhillande
till BNP ir Israel, Finland och Japan, se Statistiska Centralbyrins
rapport Forskning och utveckling (FoU) i Sverige 2005.

Av dessa 103,8 miljarder kronor satsades 70,8 miljarder av den
privata sektorn, dvs. privata féretag och privata icke-vinstdrivande
organisationer, 25 miljarder kronor av staten och 8 miljarder av ut-
lindska féretag och EU.

En betydande del av forsknings- och utvecklingsarbetet 1 Sverige
finansieras siledes genom satsningar frin privata féretag. Ett viktigt
incitament foér de privata foretagen att satsa ekonomiska medel pd
forskning utgdér méjligheten att patentskydda de uppfinningar som
forskningen kan ge upphov till.
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Forskningen vid universitet och hogskola

Staten dr den huvudsakliga finansiiren av den forskning som be-
drivs vid universitet och hdgskolor. Enligt uppgifter frin Statistiska
Centralbyrdn finansieras 78 procent av universitetens och hog-
skolornas forskning av offentliga medel, se rapporten Forskning och
utveckling (FoU) 1 Sverige 2005. De statliga medlen bestdr dels av
direkta anslag frin staten, dels av medel som férdelas av de
forskningsfinansierande myndigheterna. Det finns fyra stora forsk-
ningsfinansierande myndigheter, nimligen Vetenskapsridet (VR),
Forskningsridet for miljs, areella niringar och samhillsbyggande
(FORMAS), Forskningsridet foér arbetsliv och socialvetenskap
(FAS) och Verket fér innovationssystem (VINNOVA).

En annan forskningsfinansiir dr de offentliga forskningsstiftel-
serna. Forskningsbidrag frin dessa stiftelser utgor ett viktigt kom-
plement till statsbudgetens anslag for forskning. De offentliga
forskningsstiftelserna bildades 1 mitten av 1990-talet med kapital
frdn den tidigare lontagarfondsstiftelserna. Stiftelserna i friga styrs
inte av regering eller riksdag, men regeringen utser ledaméterna i
stiftelsernas styrelser.

Riksbankens jubileumsfond ir ocks3 en stiftelse som finansierar
forskning och som har bildats med offentliga medel, dock inte med
medel frin lontagarfondsstiftelserna.

Utoéver de offentliga finansidrerna limnar privata finansiirer
betydande bidrag till den forskning som bedrivs vid universitet och
hégskolor. Det handlar hir om féretag inom niringslivet, ideella
organisationer och privata stiftelser som t.ex. Cancerfonden, Hjirt-
Lungfonden och Knut och Alice Wallenbergs stiftelse.

Ar 2005 uppgick universitetens och hégskolornas sammanlagda
forskningsanslag till ca 21,7 miljarder kr. Av dessa utgjorde 17 mil-
jarder kronor statliga medel, drygt 3,4 miljarder kronor privata
medel och knappt 1,3 miljarder kronor medel frin utlandet, bl.a.
frin EU.

De imnen som erhiller mest resurser ir medicin, teknikveten-
skap och naturvetenskap. Tillsammans erhiller dessa imnesom-
riden ca 70 procent av de totala resurserna.
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Naringslivets forskning

Enligt uppgifter frin Statistiska Centralbyrdn uppgick utgifterna
for forskning och utveckling inom den privata sektorn till ca 70,8 mil-
jarder kronor &r 2005. Den privata finansieringen av forskning och
utveckling dominerar siledes i Sverige.

Liksom 1 universitetsvirlden ir det imnena medicin, teknik-
vetenskap och naturvetenskap som féretagen satsar mest forsknings-
resurser pd. Tillsammans erhsll dessa omrdden ca 95 procent av
resurserna ar 2005.

2.3.3  Resultatet av forskning och utveckling

En indikator pd forsknings- och utvecklingsarbetet i ett visst land
ir de resursmissiga satsningarna frdn staten och de privata fore-
tagen. Andra mitt pd forsknings- och utvecklingsarbetet ir resul-
taten av detta arbete. Hirvid kan man anvinda indikatorer som
patent, vetenskaplig publicering och innovationsverksamhet.

Patent

I internationell jimforelse har Sverige en hog andel patent per
invdnare. Riknat 1 antalet patentansékningar hos EPO per miljoner
invinare &r 2003 var genomsnittet inom EU 131 ansékningar.
Schweiz hade 362 ansokningar per miljon invdnare, Tyskland 260,
Finland 241 och Sverige 220. Sverige ligger som nyss nimnts vil
framme, men enligt uppgifter frin SCB har tendensen alltsedan
&r 1998 varit nerdtgdende.

Genom att granska antalet s.k. triadiska patentfamiljer, dvs.
patentfamiljer som atnjuter skydd genom patent frdn EPO, JPO
och USPTO, kan man pd motsvarande sitt jimféra olika linder i
ett storre internationellt perspektiv. Ar 2001 hade Schweiz 119 tria-
diska patentfamiljer per miljon invénare. Finland hade 99 st. och
Sverige 92 st. per miljon invinare. Ar 2003 hade antalet svenska
triadiska patentfamiljer sjunkit till 89 st. per miljon invinare, vilket
innebar att Japan gick om Sverige i antalet sidana patentfamiljer, se
ovan nimnda SCB-rapport.
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Vetenskaplig publicering

Andra sitt att mita utfallet av forskning och utveckling ir att
undersoka antalet publicerade artiklar i vetenskapliga tidskrifter
och antalet citeringar av dessa artiklar. Att mita utfallet av forsk-
ning och utveckling pd detta sitt ir emellertid inte okontroversiellt,
dels med hinsyn till det skiftande antalet tidskrifter som ingdr i de
anvinda databaserna, dels med hinsyn till uppfattningen att forsk-
ning och utvecklingsarbete ocksd ger upphov till kunskap och in-
sikter som inte kan beskrivas med citeringsteknik.

Under r 2005 gjorde svenska forskare drygt 12 000 publika-
tioner. Frdn &r 1990 riknat har antalet vetenskapliga publikationer
okat varje &r. Den svenska andelen av virldens samlade publikationer
har dock frin att ha utgjort omkring 1,45 procent under 1990-talet
minskat alltsedan dr 2000 och utgjorde dr 2005 1,28 procent.

Nir det giller citering av svenska publiceringar framgir av SCB-
rapporten att svensk forskning i genomsnitt citeras ca 13 procent
mer in virldsgenomsnittet &r 2005.

I en tidigare SCB-rapport, Forskning och utveckling (FoU) 1
Sverige 2003, konstateras att variationerna inom olika teknikom-
riden idr stora nir det giller citeringen av publikationer gjorda av
svenska forskare. Publiceringar inom ingenjorsvetenskap citerades
42 procent mer in virldsgenomsnittet under perioden 2000-2004.
Citeringsgraden inom biologi var 23 procent stdrre dn virldsgenom-
snittet under samma period och nir det giller biomedicin var
citeringsgraden 5 procent simre in virldsgenomsnittet. Betriffande
biomedicin, ett omrdde med stor svensk aktivitet, uttrycks 1 SCB-
rapporten en viss oro foér den l8ga citeringsgraden. En mojlig fel-
killa till den liga citeringsgraden pd det biomedicinska omridet kan
enligt rapporten vara att delar av den frimsta forskningen pd detta
omride publiceras i tidskrifter som tillhér det biologiska omridet.

Innovationsverksambet

I den ovan nimnda SCB-rapporten redovisas utfallet av EU-
undersokningen Community Innovation Survey 4 (CIS4) som av-
ser perioden 2002-2004. Med innovationsverksamhet avses 1 under-
sokningen introduktion av nya eller visentligt férbittrade produk-
ter eller processer pd marknaden.

94



SOU 2008:20 Bioteknik — en bakgrund

For svenskt vidkommande var andelen foretag med innovations-
verksamhet 50 procent. Den genomsnittliga andelen féretag med
innovationsverksamhet inom EU var 42 procent. Hogst var andelen i
Tyskland med 65 procent. I Danmark var andelen 52 procent, i
Finland 43 procent och i Norge 37 procent.

2.3.4 Tillstand till bioteknisk forskning

Forskning pd det biotekniska omridet omgirdas av en rad regler
enligt vilka det ibland krivs tillstdnd frin myndighet for att ett visst
forskningsprojekt ska fi genomforas. Det handlar om situationer
d& forskning avses att genomféras pd minniskor eller djur.

Djurforsok

Under vilka férhillanden djurférsok fir genomforas regleras i djur-
skyddslagen (1988:534), djurskyddsférordningen (1988:539) och i
myndighetsforeskrifter. De dvergripande bestimmelserna innebir
att djur fir anvindas i djurférsék endast om syftet med anvind-
ningen inte kan uppnds med ndgon annan tillfredsstillande metod
utan anvindning av djur, att verksamheten utformas si att djuren
inte utsitts for storre lidande dn vad som ir absolut nédvindigt och
att sd i djur som mojligt anvinds. I vissa fall fordras tillstdnd frin
regeringen eller av den myndighet som regeringen bestimmer f6r
att bla. f8 anvinda férsoksdjur. Det handlar om fall di forséken
avser diggdjur, figlar, krildjur, groddjur, fiskar och rundmunnar.
Denna prévning avser sdkandens generella limplighet att handha
forsoksdjur och att utféra djurférssk Hirutdver fordras infér varje
projekt di sdana djur anvinds dessutom ett etiskt godkinnande
fran en djurforsoksetisk nimnd. Det finns 1 Sverige sju djurférsoks-
etiska nimnder.

En forskare som av en djurférsoksetisk nimnd har fitt avslag pa
sin begiran om etiskt godkinnande av ett visst projekt som inne-
fattar djurforsok kan éverklaga detta beslut till linsritten.
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Forsok pd minniskor

Nir det giller forskning pi minniskor och pa biologiskt material
frin minniskor ir under vissa férhillanden lagen (2003:461) om
etikprévning av forskning som avser minniskor, hidanefter etik-
provningslagen, tillimplig.

Enligt 3 § etikprovningslagen ska lagen tillimpas pd forskning
som innefattar behandling av

1. kinsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen
(1998:204), eller

2. personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott,
domar i brottmadl, straffprocessuella tvingsmedel eller administra-
tiva frihetsberévanden enligt 21 § personuppgiftslagen, om forsk-
ningspersonen inte har limnat sitt uttryckliga samtycke till be-
handlingen.

I 4 § etikprovningslagen foreskrivs att utdver vad som foljer av
3 § ska lagen tillimpas pd forskning som

1. innebir ett fysiskt ingrepp pi en forskningsperson,

2. utférs enligt en metod som syftar till att paverka forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pd biologiskt material som har tagits frin en
levande minniska och kan hirledas till denna minniska,

4. innebir ett fysiskt ingrepp pa en avliden minniska, eller

5. avser studier pd biologiskt material som har tagits f6r medi-
cinskt indamadl frén en avliden minniska och kan hirledas till denna
minniska.

Etikprévning av forskning enligt etikprévningslagen gérs av
nigon av landets sex etikprévningsnimnder. En forskare som har
fitt avslag pd sin ansokan om etiskt godkinnande kan overklaga
detta beslut till Centrala etikprévningsnimnden. Om en regional
etikprévningsnimnd ir oenig om vilken utgdngen bor bli i ett visst
irende, kan den overlimna irendet till Centrala etikprévnings-
nimnden. Den centrala etikprévningsnimndens beslut fir inte
dverklagas.

Behandling av personuppgifter

Forskning pd minniskor innebir ofta en helt eller delvis automati-
serad hantering av kinsliga personuppgifter, t.ex. uppgifter om en
persons hilsa. Enligt 19 § forsta stycket personuppgiftslagen
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(1998:204) fir kinsliga personuppgifter behandlas f6r forsknings-
indamail, om behandlingen har godkints enligt etikprévningslagen.

Under vissa forhdllanden méste en behandling av personuppgifter
inom ramen for ett forskningsprojekt anmilas till Datainspek-
tionen. Det fordras vid en sddan anmilan inte nigot tillstdnd frdn
Datainspektionen for att behandlingen ska f3 ske.

I vissa situationer, di det inom forskningsprojektet ir friga om
behandling av vissa sirskilt kinsliga personuppgifter, ska behand-
lingen féranmilas till Datainspektionen f6ér en férhandskontroll,
varvid Datainspektionen kontrollerar att behandlingen av person-
uppgifterna ir férenlig med lagstiftningen. Ett exempel ir behand-
ling av personuppgifter om genetiska anlag som har framkommit
efter genetisk undersékning, se 10 § férsta stycket 2 personupp-
giftstérordningen (1998:1191).

Genetiskt modifierade vixter, djur och bakterier

Nir det giller forskning kring genetiskt modifierade organismer
finns 1 miljobalken samt i férordningar och féreskrifter bestimmel-
ser som ror genteknik. Verksamhet med genetiskt modifierade
organismer (GMO) omfattas av ett regelverk som bestimmer hur
de fir anvindas 1 Sverige och vilken myndighet man vinder sig till 1
olika drenden.

All verksamhet med GMO kriver antingen tillstdind frin den
ansvariga myndigheten eller att verksamheten anmils till den
myndigheten. Detta framgdr av 13 kap. miljobalken. Verksamheten
ska alltid foregds av en utredning som ligger till grund fér risk-
bedémning av verksamheten. I en tillstdndsansékan miste limnas
uppgifter om bl.a. organismens ursprung, méjliga interaktioner med
andra organismer, méjlig miljopaverkan och skadeverkan. Resul-
tatet av riskbedémningen avgér sedan vilka skyddsdtgirder som be-
hovs. Tillstdnd fir limnas endast om verksamheten ir etiskt for-
svarbar.

Beroende pa vilken genetiskt modifierad organism det rér sig om
limnas tillstdnd av Jordbruksverket, Kemikalieinspektionen eller
Fiskeriverket.

97



Bioteknik — en bakgrund SOU 2008:20

2.3.5 Kiliniska lakemedelsforsok
Utvecklingen av ett likemedel

Ett resultat av den medicinska grundforskningen kan bestd 1 att
man finner ett protein som sitts i samband med en viss sjukdom.
Det kan handla om ett s.k. receptorprotein som finns pd cellens yta
och som har central betydelse for férmedlingen av signaler till
cellen och dirmed ocksd for styrningen av vissa processer i denna.
Rubbningar i funktionen hos ett receptorprotein kan féljaktligen
ge upphov till olika sjukdomar.

Utifrén grundforskningsresultat av ovan nimnt slag forsoker
likemedelsforetagen finna kemiska substanser som interagerar med
receptorproteinet och dirmed avhyjilper eller i vart fall lindrar rubb-
ningen i funktionen. I likemedelsféretagens forskningsarbete brukar
man kalla det protein till vilket man vill finna en interagerande
substans fér milprotein eller target protein.

Vigen frin att ett mélprotein har identifierats och dess be-
tydelse for en viss sjukdom har konstaterats till att ett likemedel
mot sjukdomen i friga ndr marknaden ir ling. Som regel brukar
man rikna att denna process tar 10-15 &r.

Med hjilp av bla. datorer kan likemedelsféretagen testa mal-
proteinet mot minga olika kemiska substanser, ibland upp till en
miljon substanser. Av dessa sorterar man ut de substanser som ir
intressanta for vidare studier. Hirvid kan de kemiska substansernas
egenskaper beh6va férindras sd att de bittre passar som likemedel.
Efter dessa férdjupade studier sillas flertalet substanser bort och
normalt dterstdr omkring ett hundratal substanser som genomgir
ytterligare férindring och féridling. Hirefter terstdr normalt
ca 10-15 substanser som blir féremal fér djurférsok for att forsk-
arna ska 3 reda pd hur en levande organism tar upp, utséndrar och
bryter ner de aktuella substanserna och om substanserna har effekt
pd de sjukdomsmekanismer som man hoppas kunna paverka. Ett
annat viktigt syfte med djurférscken dr att underséka substanser-
nas toxiska effekt pd kort och l&ng sikt och de biverkningar som
substansen kan ha f6r en organism.

Nir djurférséken har avslutats samlas alla resultat in och gis
igenom. Forskarna tar hirefter stillning till huruvida man bor g
vidare med arbetet att utveckla ett likemedel med nigon av de
studerade substanserna.
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De f6rsék som har genomférts fram till denna punkt brukar
benimnas prekliniska férsok. Nir dessa f6rsék dr avslutade brukar
det bli aktuellt att anséka om patent pd de substanser som kan bli
aktuella att ingd i ett likemedel. Om forskningsresultaten verkar
lovande ir nista steg de s.k. kliniska likemedelsforscken, dvs.
forsok pd minniskor. Nu har antalet tinkbara substanser reduce-
rats till ca fem stycken. Innan de kliniska férséken kan pibérjas
fordras tillstdnd frin Socialstyrelsen och Likemedelsverket.

Om berérda myndigheter ger sitt godkinnande, inleds hirefter de
kliniska férsoken. De kliniska férsoken delas upp i tre faser. Fas I
innefattar vanligen studier av substansernas effekter pg 20-100 fri-
villiga, friska personer. Hirvid kan eventuella biverkningar identifi-
eras. Fas IT innefattar studier pi 100-500 frivilliga personer som lider
av den sjukdom som man hoppas att substansen ska vara effektiv
mot. Fas III innefattar ett storskaligt forsok med 1000-5 000 fri-
villiga personer som lider av den ifrigavarande sjukdomen. Man
brukar berikna att av fem substanser ir det endast en som klarar samt-
liga tre studier i fas I-III. I genomsnitt tar det ca sju &r att genomfdra
de kliniska forsoken.

Hirefter sammanstills resultaten frin de kliniska prévningarna
och en ansékan om godkinnande gors till likemedelsmyndigheten
som 1 Sverige ir Likemedelsverket.

De kliniska forsikens centrala roll for forskningen

De kliniska férsoken dr centrala vid utvecklingen av nya likemedel
och utférs 1 samarbete mellan universitet, likemedelsféretag och
hilso- och sjukvirden. Hirigenom skapas mojligheter f6r dessa
intressenter att samtliga dra nytta av forskningsarbetet. Det ir inte
ovanligt att resultaten frin de kliniska férscken ger nya uppslag till
grundforskning. Fér personalen inom hilso- och sjukvirden inne-
bir de kliniska férs6ken en mojlighet att ta del av de senaste veten-
skapliga ronen.

Patentritten ir en faktor som méste tas i beaktande nir kliniska
forsok utférs. Det kan handla om att likemedelsforetaget sjilv vill
ha patent pd den kemiska substans som ir foremdl for de kliniska
forsoken. Emellertid kan det ocksd vara friga om att likemedels-
foretaget vill anvinda en redan patenterad kemisk substans i sina
kliniska forsok. Hirvid dr det viktigt att patentritten ger klart
besked under vilka férhdllanden en sidan anvindning ir tilliten.
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Grinsoverskridande klinisk forskning dr vanligt foérekommande
och skillnader i olika linders syn pd tillitligheten av att anvinda
patenterade substanser i kliniska forsék kan utgora ett hinder for
forskningens genomférande. Dessa frigor kommer att behandlas i
avsnitt 9.8.

2.4 Biotekniken och hilso- och sjukvarden
Den biomedicinska forskningen

Den biotekniska utvecklingen har stor betydelse foér hilso- och
sjukvirden. En stor del av den biotekniska forskningen sker inom
omridet biomedicin, dvs. kunskapen om hur biologi och kemi kan
kopplas till och tillimpas inom medicinsk forskning och praktik.
Tyngdpunkten ligger hirvid pd studiet av minniskans biologi och
kemi i hilsa och sjukdom.

Okade kunskaper inom biomedicin férvintas kunna utgéra
grunden for forskningen kring och utvecklingen av nya behand-
lingsmetoder och likemedel. Férhoppningen ir att man med djupare
kunskaper om vilka processer som styr eller har betydelse f6r upp-
komsten av vissa allvarliga och 1 dag obotliga sjukdomar ska kunna
skapa forutsittningar for effektiv behandling av dessa sjukdomar.
Samtidigt dr det viktigt att framhilla att dven om framsteg har
gjorts pd det biomedicinska omridet dterstdr pd flera hall fortfar-
ande mycket forsknings- och utvecklingsarbete innan nya likemedel
ndr klinikerna. Vidare ir det viktigt att inte 6verdriva de férvint-
ningar man kan ha pi den framtida gentekniken. Aven om man i
framtiden kan koppla kombinationer av gener till vissa folksjuk-
domar, miste man komma ihdg att miljéfaktorer kan ha en stor be-
tydelse fér uppkomsten av dessa sjukdomar.

Antalet nya likemedel som lanseras pd marknaden har sjunkit
under senare &r. Anledningarna hirtill antas vara flera. En viktig
orsak anses vara att de allvarliga sjukdomar som man med den bio-
medicinska forskningens hjilp hoppas kunna ta fram likemedel
mot ir mycket mer komplicerade in de sjukdomstillstind som man
koncentrerade sig pd fére biomedicinens genombrott. Vissa be-
démare inom likemedelsbranschen anser att ”de enkla upptickter-
nas tid dr forb1”, varvid de framhiller att det var enklare att utveckla
ett febernedsittande preparat dn att ta fram ett likemedel avsett att
anvindas mot sjukdomar som cancer eller Alzheimer. De senare

100



SOU 2008:20 Bioteknik — en bakgrund

sjukdomarnas komplexitet stiller helt andra krav i friga om forsk-
ning och tekniska resurser, vilket avspeglar sig 1 6kade kostnader
for att utveckla sddana likemedel.

For kommitténs vidkommande ir det av intresse att undersoka
pa vilket sitt patentritten piverkar den biomedicinska forskningen
och mgjligheterna att utveckla nya och férbittrade likemedel for
anvindning inom hilso- och sjukvirden. Det handlar bla. om
patentsystemets roll som incitament fér innovation och om forsk-
ningens tillgdng till patenterade uppfinningar som t.ex. forsknings-
verktyg.

Patentsystemets betydelse for likemedelspriserna

Eftersom en stor del av hilso- och sjukvirdens utgifter bestér i
kostnader for likemedel, har likemedelspriserna stor betydelse f6r
samhillet. Kommittén har hirvid i uppgift att underséka de kost-
nadsaspekter som kan finnas nir det giller patenterade biotekniska
likemedel.

Prissittning av likemedel dr en komplicerad frga dir de patent-
rittsliga aspekterna utgor en av flera viktiga variabler.

En patenthavare kan med hjilp av sitt patent hindra andra frin
att yrkesmissigt utnyttja den patenterade uppfinningen, t.ex. ett
likemedel, vilket kan innebira konkurrensmissiga fordelar for
denne. T.ex. kan patenthavaren ta ut ett hogre pris fér sin upp-
finning dn vad som hade varit méjligt for det fall andra aktdrer hade
kunnat silja samma produkt. Patenterade likemedel ir foljaktligen
normalt sett dyrare in de likemedelskopior som brukar lanseras
efter det att ett likemedelspatent upphér att gilla. Dirmed ir
emellertid inte sagt att de hogre priserna pd patenterade likemedel
enbart beror pd att patenthavaren ser en mojlighet att med hjilp av
sitt patent tjina sd mycket pengar som mojligt pd sin produkt. Den
som har utvecklat ett nytt eller forbittrat likemedel har som regel
langt storre utvecklingskostnader 4n en producent av generika, dvs.
likemedelskopior. Mot bakgrund hirav ir det troligt att patent-
havaren méste ta ut ett hdgre pris for sin produkt in en generika-
tillverkare.

Hoga likemedelspriser skulle kunna leda till att samhillet inte
anser sig ha rid att anvinda likemedel 1 den utstrickning som hade
varit dnskvirt for att tillférsikra medborgarna en god hilso- och
sjukvdrd. Samtidigt ir det viktigt att framhalla att nya och forbitt-
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rade likemedel som bygger pd modern teknik kan innebira en
effektivare behandling av patienten, varvid sjukskrivningstider kan
kortas och mera ingripande behandlingsmetoder undvikas. Det kan
1 forlingningen innebira besparingar f6r samhillet.

Kommittén kommer i avsnitt 11.1 att behandla frigor om pris-
sittningen av likemedel och vilka eventuella effekter patentsyste-
met kan ha i detta hinseende.

Hiilso- och sjukvdrdens tillging till patenterade uppfinningar

Hoga likemedelspriser kan som nyss nimnts verka himmande pd
samhillets tillgdng till likemedel. Hilso- och sjukvirdens tillging
till en patenterad uppfinningar skulle vidare kunna begrinsas genom
att patenthavaren vigrar att ldta nigon annan ta del av uppfinningen
eller stiller sirskilda krav for att 13ta ngon gora det. Harvid har
sirskilt tillgdngen till och sirskilda krav for genomférande av gen-
tester inom hilso- och sjukvirden kommit att aktualiseras.

Kommittén kommer 1 avsnitt 11.3 att underséka hur tillgdngen
till patenterade genetiska tester ser ut inom hilso- och sjukvirden
och vilken betydelse dessa tester har f6r verksamheten.
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3 Gallande ratt och patentsystemet

I detta kapitel genomgés de bestimmelser som har betydelse for
patenteringen av biotekniska uppfinningar samt andra bestimmel-
ser av betydelse pa det biotekniska omridet. Vidare behandlas patent-
systemets uppbyggnad och gdngen i ett patentirende.

Kommitténs uppdrag ir bl.a. att félja upp effekterna av de lag-
indringar som gjordes i patentlagen i samband med genomférandet
&r 2004 av direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska
uppfinningar. Med hinsyn hirtill kommer kommittén att kon-
centrera sin analys till just de berérda bestimmelserna.

3.1 Patentlagens grundlaggande bestammelser

I patentlagen (1967:837) regleras under vilka férhillanden patent
kan meddelas f6r en uppfinning i Sverige. Patentritten har emeller-
tid med &ren blivit alltmer internationell och de nationella sir-
dragen har hirigenom blivit firre. Sveriges tilltride till olika inter-
nationella konventioner och landets medlemskap 1 EU har siledes
priglat det nuvarande innehillet i patentlagen. Som nyss framgitt
har riksdagen &r 2004 genomfért dndringar i patentlagen i syfte att
fortydliga vad som giller fér patent pd det biotekniska omridet.
Genomférandet av direktivet innebir ingen utvidgning av mojlig-
heterna till patent pi biotekniska uppfinningar, bl.a. genpatent,
jamfért med vad som gillde tidigare. I stillet innebir lagindring-
arna att grinserna fér bl.a. genpatent blir tydligare och att det skapas
forutsittningar for en tillrickligt restriktiv och balanserad praxis.

De flesta patent f6r biotekniska uppfinningar i Sverige har emel-
lertid inte beviljats av PRV utan av det europeiska patentverket,
EPO, som bedémer en patentansdkning utifrin den europeiska
patentkonventionen, EPC. Den svenska patentlagen bygger pd
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EPC och EPO:s bedémning av t.ex. patenterbarhetsvillkoren ir
densamma som PRV gér.

Patenterbarbetsvillkoren

For att nigon ska kunna erhilla patent pa en uppfinning fordras att
de grundliggande patenterbarhetsvillkoren ir uppfyllda. Det
krivs siledes att uppfinningen

a) drny,
b) har uppfinningshojd, och
¢) kan tillgodogéras industriellt

De grundliggande patenterbarhetsvillkoren framgir av 1 § forsta
stycket och 2 § férsta och andra styckena patentlagen.

Betriffande kravet pd nyhet féreskrivs 1 2 § férsta stycket patent-
lagen att patent endast meddelas pd uppfinning som ir ny i férhal-
lande till vad som blivit kint f6re dagen f6r patentansokningen. I
paragrafens andra stycke anges att som kint anses allt som blivit
allmint tillgingligt, vare sig detta skett genom skrift, féredrag, ut-
nyttjande eller pd annat sitt. Aven innehillet i en tidigare patent-
ans6kan ska beaktas vid bedémningen av nyhet, om den senare
offentliggdrs. En uppfinnare som fére dagen for en patentansékan
presenterar sin uppfinning i t.ex. en vetenskaplig tidskrift kan sé-
ledes nekas patent med hinvisning till kravet pd nyhet.

Uppfinningshéjd innebir att uppfinningen ska skilja sig visentligt
frdn vad som tidigare var kint, se 2 § forsta stycket patentlagen.
Kravet pd uppfinningshdjd innebir ndgot férenklat att uppfinningen
inte fir vara niraliggande for en fackman, dvs. uppfinningen ska
utgora ett sprang i kunskapen pd det aktuella teknikomridet. Upp-
finningar som bestdr i triviala forbittringar av en redan existerande
teknik brister som regel i uppfinningshé;d.

Kravet att en uppfinning ska kunna tillgodogéras industriellt
innebir att den méste ha teknisk karaktir och vara reproducerbar.
Med teknisk karaktir menas att uppfinningen méste utgoras av nigot
konkret, t.ex. en produkt eller en metod f6r att tillverka nigot. Det
far siledes inte réra sig om en ren vetenskaplig upptickt eller en
teori. I sjilva ordet uppfinning ligger ocksd att den méste ha en
teknisk effekt. Med teknisk effekt menas att det tekniska problem
som uppfinningen avser ska ha l6sts genom uppfinningen och att
det i vart fall dr sannolikt f6r en fackman att den pdstddda effekten
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erhills, om uppfinningen utnyttjas. Med reproducerbarhet menas
att den avsedda effekten uppnds varje gdng man anvinder upp-
finningen.

Foérutom kravet pd att en uppfinning ska uppfylla de grund-
liggande patenterbarhetsvillkoren krivs for beviljande av patent
bl.a. att uppfinningen har beskrivits i patentansékningen, se 8 §
andra stycket patentlagen. Beskrivningen av uppfinningen ska vara
s& tydlig att en fackman med ledning av den kan utéva upp-
finningen.

De grundliggande patenterbarhetsvillkoren och deras betydelse
for patent pd bioteknik kommer att behandlas nirmare i kapitel 5.

Olika former av patentkrav

Man brukar tala om olika former av patentkrav. Produktkrav brukar
sddana patentkrav kallas varigenom ett alster skyddas. Metodkrav
(eller forfarandekrav) innebir att ett visst tekniskt férfarande
skyddas. Om férfarandet innebir att ett alster skapas, omfattar
skyddet dven ett alster framstillt med det patenterade forfarandet.
Detta brukar benimnas indirekt produktskydd och betraktas som
ett stort virde hos metodpatentet. Det finns emellertid inget som
hindrar att en framstillningsprocess skyddas genom ett metodkrav
och den framstillda produkten av ett sjilvstindigt produktkrav. Ett
patentkrav kan ocksd vara begrinsat genom att en specifik anvind-
ning anges 1 kravet.

Vissa uppfinningar dr vidareutvecklingar av redan patenterade
uppfinningar. I sddant fall kan, om kraven fér patenterbarhet ir
uppfyllda, sjilva vidareutvecklingen patenteras. Det kan emellertid i
sddant fall vara s3 att vidareutvecklingen kriver att den redan
patenterade uppfinningen ocksd utnyttjas. I dessa fall ir det senare
patentet beroende av det férsta och brukar dirfor ibland benimnas
beroendepatent.

Det idr ocksd mojligt att i vissa fall 3 patent for en ny anvind-
ning av ett redan kint imne eller blandning av imnen, se avsnitt 6.4
nedan.

Foér att den uppfinning som avses med beroendepatent ska
kunna utnyttjas yrkesmissigt krivs det siledes att innehavaren av
beroendepatentet och innehavaren av produktpatentet triffar ett
licensavtal som ger den férre ritt att utnyttja produktpatentet.
Vanligen l6ses detta pd s8 sitt att patenthavarna triffar avtal om s.k.
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korsvisa licenser dir innehavaren av produktpatentet ges ritt att
utnyttja den andres beroendepatent. Om ett frivilligt licensavtal
inte kan triffas, finns det mojlighet att hos domstol utverka en
tvingslicens, se 46 § patentlagen och nedan.

Utformningen av en patentansikan

En ansékan om patent gors till patentmyndigheten 1 det land dir
man vill ha skydd fér sin uppfinning. Vill en uppfinnare ha skydd i
flera linder, kan han eller hon behéva anséka om patent i varje
enskilt land. T Europa beviljar EPO patent med giltighet i en eller
flera av de 34 europeiska staterna, diribland EU-linderna, som har
anslutit sig till den europeiska patentkonventionen, EPC. Sékan-
den behéver siledes endast vinda sig till EPO med sin ansékan i
stillet f6r att gora nationella ansékningar i respektive EPC-stat.
Det patent som EPO meddelar ir emellertid inte ngot dverstatligt
patent, utan ett knippe av nationella patent med giltighet 1 EPC-
staterna.

En ansékan om patent ska innehdlla en beskrivning av upp-
finningen och bestimda uppgifter om vad som s6ks skyddat (patent-
krav), t.ex. vaccin for att forhindra mycoplasmainfektion.

Ansokningen utgdrs av beskrivning och 1 férekommande fall
ritningar, patentkrav och sammandrag. Om en uppfinning avser
eller omfattar sekvenser av tio eller fler nukleotider eller sekvenser
av fyra eller fler aminosyror, ska i slutet av beskrivningen ingd en
lista 6ver sekvenserna.

Beskrivningen av uppfinningen ir ofta uppdelad i en allmin och
en speciell del. Den allminna delen beskriver det problem som
uppfinningen ska 16sa. I denna del bér sékanden ange teknikens
dittillsvarande stdindpunkt, dvs. de I6sningar som redan finns pa det
aktuella problemet. Den speciella delen av beskrivningen beskriver
uppfinningen i detalj med konkreta exempel pd hur den ska utforas.
Beskrivningen maste vara s3 fullstindig att en fackman med ledning
av den kan utéva uppfinningen.

Patentkraven definierar uppfinningen och bestimmer omfatt-
ningen pa patentskyddet fér uppfinningen. Av patentkraven fram-
gdr siledes vad patenthavaren kan hindra andra frin att gora.
Patentkravet bestdr oftast av en ingress och en kinnetecknande del.
I den kinnetecknande delen brukar uppfinningens sirdrag som
skiljer den frin tidigare kind teknik anges. Ett exempel pd patent-
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krav kan vara vaccin for att forbindra mycoplasmainfektion karakteri-
serat av att vaccinet innebdller mycoplasmiskt L-a-glycerofosfatoxidas
och en farmaceutiskt godtagbar bérare.

Varje patentkrav ska beskriva uppfinningen utan att hinvisa till
beskrivningen eller en eventuell ritning av uppfinningen. For att {6r-
std patentkraven kan emellertid ledning himtas ur beskrivningen, se
39 § patentlagen.

I en patentansékan ska det avslutningsvis finnas ett sammandrag
av uppfinningen, dvs. en kort sammanfattande beskrivning av det
tekniska innehillet i patentansékningen.

Ounskrinkt produktskydd

Patentskyddets omfattning bestims enligt 39 § patentlagen av
patentkraven. Patentkraven utgérs av den del av en patentansdkan
dir sékanden med bestimda uppgifter anger vad som soks skyddat
genom patentet, se 8 § andra stycket patentlagen.

Ett patentkrav med lydelsen "gjutform avsedd foér gjutning av
betongbarridrer, bestdende av mantelpldt f6rsedd med en sarg, tvd
eller flera spant férbundna med en ram, samt tvd gavlar, kinneteck-
nad av att gavlarna ir fillbara” begrinsar sdledes patentets omfatt-
ning pa sd sitt att en yrkesmissig produktion av en liknande gjut-
form som har fasta gavlar men i 6vrigt uppfyller allt som anges i
patentkravet inte utgdr intring i patentet.

For att en uppfinning ska kunna definieras genom patentkraven
ir det viktigt att dessa dr klara och entydiga samt att de har stod i
beskrivningen av uppfinningen. For forstdelse av patentkraven fir
dock ledning himtas frin beskrivningen.

Om nigon siljer en aladdbform som har fillbara gavlar och iven
1 6vrigt har den konstruktion som anges i patentkravet, kan den
gbra intring 1 patentet, men bara under foérutsittning att den ir
limplig for gjutning av betongbarridrer. Detta torde vanligen inte
vara fallet d3 en aladdbform som regel inte har sidana dimensioner
eller bestdr av sidant material som behévs 1 en betongform. Upp-
gifter 1 ett produktpatentkrav om vad produkten ska anvindas till
begrinsar silunda patentets omfattning bara under speciella om-
stindigheter.

Samma friga om vad som omfattas av ett patent kommer dven
upp 1 provningen av en patentsékt uppfinnings nyhet. Som exempel
pd att en uppgift om produktens anvindning inte anses begrinsa
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patentets omfattning kan nimnas avgorandet T 523/89 frin EPO:s
besvirskammare. Kammaren fann att ett patentkrav som avsig en
sammanklimbar behillare fér glass omfattade en kind samman-
klimbar behillare, fastin det inte fanns nigon uppgift om att den
behillaren var avsedd for glass. Kammaren fann nimligen att upp-
giften ”for glass” bara ska betraktas som att behdllaren ska vara
laimplig f6r glass, vilket den kiinda beh8llaren ansdgs vara. Sékanden
fick inte patent, eftersom uppfinningen dirmed ansigs vara férut
kind.

Kemiska féreningar och vissa andra alster kan emellertid ges en
bestimd beskrivning 1 kraven utan att nigon anvindning anges,
exempelvis genom att de beskrivs med en strukturformel. Skyddet
omfattar d& produkten, dvs. den kemiska féreningen eller alstret,
som sidan. Det har hirvid inte ndgon betydelse hur produkten har
framstillts eller vad den anvinds till. Ett patentskydd som p3 detta
sitt avser sjilva produkten utan begrinsning till nigon viss anvind-
ning brukar kallas oinskrinkt produktskydd.

Principen om oinskrinkt produktskydd tillimpas ocksd pi
produktpatent som avser gener och gensekvenser samt pd mikro-
organismer. Foér gener och gensekvenser giller enligt 8 § andra
stycket patentlagen att det i patentansékningen alltid ska anges hur
genen eller gensekvensen kan tillgodogoras industriellt. Det krivs
emellertid inte att anvindningen anges i patentkraven s3 att
patentskyddets omfattning pd si sitt begrinsas till den angivna
anvindningen. Skyddet f6r produktpatent avseende gener och gen-
sekvenser kan alltsd vara oinskrinkt.

Kraven kan ocksd utformas sd att det ir en viss anvindning som
skyddet avser. Anvindning som likemedel och diagnostiska medel
kan emellertid inte skyddas. Fér att man ska kunna skydda t.ex. en
kind kemisk forening som inte tidigare har anvints som likemedel
finns det mojlighet att fi ett produktkrav med uppgift om
anvindningen som likemedel godkint, jfr avsnitt 6.4.

Alster och foreteelser som inte kan patenteras

Patentritten innehdller en rad viktiga undantag frin det patenter-
bara omridet. Dessa behandlas 1 1 § andra stycket samti1a§, 1bS§,
1 ¢ §och 1d § patentlagen, se nedan.
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1 § patentlagen

I 1 § andra stycket patentlagen anges att som en uppfinning anses
aldrig vad som enbart ir

1. en upptickt, vetenskaplig teori eller matematisk metod,

2. en konstnirlig skapelse,

3. en plan, regel eller metod for intellektuell verksamhet, f6r spel
eller affirsverksamhet eller ett datorprogram,

4. en presentation av information.

1 a § patentlagen

I 1 a § patentlagen finns bestimmelser om patenterbarheten av bio-
logiskt material i allminhet samt om vissa undantag.

I paragrafens forsta stycke undantas vixtsorter och djurraser frin
det patenterbara omridet. Vixtsorter skyddas i stillet enligt vixt-
foridlarrittslagen, se nedan. Ndgon djurféridlarritt finns emeller-
tid inte. Patent kan dock meddelas pd vixter och djur under férut-
sittning att uppfinningen inte ir begrinsad till en viss vixtsort eller
djurras.

I paragrafens andra stycke anges att patent inte kan meddelas pd
uppfinningar som avser visentligen biologiska férfaranden for
framstillning av vixter eller djur. Hirmed avses naturliga féreteel-
ser som urval och korsning. Patent kan dock meddelas p en upp-
finning som avser ett mikrobiologiskt férfarande eller annat tek-
niskt forfarande eller ett genom sidant forfarande framstille alster.
Med mikrobiologiskt férfarande avses ett férfarande som utfors pa
mikrobiologiskt material eller genom vilket sddant material an-
vinds eller framstills. Nir det i det aktuella stycket talas om “annat
tekniskt forfarande” avses bla. gentekniska forfaranden och alster
av sddana férfaranden.

I tredje stycket slis fast att uppfinningar kan vara patenterbara
dven om de avser alster som bestdr av eller innehéller biologiskt
material, eller om de avser férfaranden genom vilka biologiskt
material framstills, bearbetas eller anvinds. Det klargors vidare att
ett biologiskt material som isoleras frin sin naturliga milj6 eller
framstills genom ett tekniskt férfarande kan vara féremal for upp-
finning, dven om det redan fé6rekommer i naturen. I detta samman-
hang ir det viktigt att betona kravet pd att det biologiska materialet
ska ha isolerats frdn sin naturliga milj6. Det ir alltsd inte mojligt att
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genom patent hindra andra frin att anvinda tex. den vixt frin
vilken en patenterad gensekvens har isolerats. Vidare ir det viktigt
att framhélla att en uppfinning som involverar biologiskt material
méste uppfylla de grundliggande patenterbarhetsvillkoren precis
som vilken annan uppfinning. Begreppet biologiskt material definieras
1 det aktuella stycket som material som innehéller genetisk infor-
mation och som kan reproducera sig sjilvt eller kan reproduceras i
ett biologiskt system. Definitionen utesluter inte att dven annat
material, t.ex. enzymer och en rad kolhydratstrukturer, kan vara att
betrakta som biologiskt material.

1b § patentlagen

I 1 b § patentlagen klargors i forsta stycket att minniskokroppen i
sina olika bildnings- och utvecklingsstadier, liksom enbart upp-
tickten av en av dess bestdndsdelar, inbegripet en gensekvens eller
en delsekvens av en gen, inte kan utgéra en patenterbar uppfinning.
Med begreppet minniskokroppen i sina olika bildnings- och
utvecklingsstadier avses dven konsceller, embryon och foster.

I paragrafens andra stycke anges att en isolerad bestdndsdel av
minniskokroppen, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av
en gen, kan utgéra en patenterbar uppfinning iven om denna
bestindsdels struktur ir identisk med strukturen hos en naturlig
bestdndsdel. T likhet med vad som sagts betriffande 1a§ tredje
stycket patentlagen ir det viktigt att framhélla att en forsta forut-
sittning for att fi patent pd t.ex. en minsklig gensekvens ir att den
har isolerats frn sin naturliga férekomst i minniskokroppen.

1 ¢ § patentlagen

I 1 ¢ § forsta stycket patentlagen anges att patent inte meddelas pd
en uppfinning vars yrkesmissiga utnyttjande skulle strida mot all-
min ordning eller goda seder. Ett ofta anvint exempel pa en upp-
finning vars yrkesmissiga utnyttjande strider mot allmin ordning
eller goda seder ir brevbomber.

I paragrafens andra stycke framhills att ett utnyttjande inte ska
anses strida mot allmin ordning eller goda seder endast pd den
grunden att det ir forbjudet 1 lag eller annan férfattning.
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I paragrafens tredje stycke gors en inte uttémmande upprikning
av foreteelser som ska anses strida mot allmin ordning eller goda
seder. De foreteelser som anges ir

1. forfaranden f6r kloning av minskliga varelser,

2. forfaranden for dndring i den genetiska identiteten hos minsk-
liga kénsceller,

3. anvindning av minskliga embryon fér industriella eller kom-
mersiella indam3l, samt

4. sidana forfaranden for dndring 1 den genetiska identiteten hos
djur som kan férorsaka dem lidande, utan att det medfér nigra
patagliga medicinska férdelar f6r minniskor eller djur.

Betriffande punkten 1 om kloning hinvisas till vad som sagts i1 detta
imne under avsnitt 8.4.1. Punkten 2 innebir att patent inte kan
meddelas pd ett forfarande som syftar till att indra 1 arvsmassan hos
en potentiell minniska. Nir det giller punkten 3 dr det viktigt att
framhilla att bestimmelsen inte hindrar att patent meddelas f6r en
uppfinning som 1 ett terapeutiskt eller diagnostiskt syfte anvinds
pa minskliga embryon och som ir till nytta for dessa. Bestimmel-
sen hindrar inte heller att patent meddelas pd stamcellsomridet, se
prop. 2003/04:55 s. 144.

I paragrafens fiirde stycke anges att vad som i tredje stycket
punkten 4 sigs om ett férfarande f6r dndring 1 den genetiska iden-
titeten hos djur har motsvarande tillimpning pd djur som framstills
genom ett sidant forfarande.

1 d § patentlagen

I denna paragraf anges att patent inte meddelas pd sidant forfar-
ande for kirurgisk eller terapeutisk behandling eller fér diagnosti-
sering som ska utdvas pd minniskor eller djur. Patent kan dock
meddelas pd alster, bland annat dmnen och blandningar av imnen,
fér anvindning vid ett férfarande av detta slag.

Det finns anledning att sirskilt framh3lla att medicinska metoder
som utfors direkt pd levande kroppar fér att diagnostisera och
behandla sjukdomar inte ir patenterbara. En kirurgisk metod for
att behandla en viss sjukdom fir alltsd fritt anvindas inom all sjuk-
vird och den forskare som en ging utvecklade tekniken kan inte fa
nigon som helst ensamritt. Patent kan dock meddelas pd alster,
bland annat dmnen och blandningar av dmnen, fér anvindning vid
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ett forfarande av detta slag. En diagnostiseringsmetod som inte
utférs direkt pd kroppen kan sdledes patenteras, t.ex. ett test for att
uppticka férindringar i en eller flera gensekvenser, se avsnitt 11.3
nedan.

Konsumtion

En patentskyddad produkt miste som regel siljas f6r att uppfinnaren
ska kunna fi nigot ekonomiskt utbyte av sin uppfinning. Huvud-
regeln 1 3 § patentlagen ir att allt yrkesmissigt utnyttjande av en
patentskyddad uppfinning kriver patenthavarens medgivande. Den
som koper en patentskyddad produkt har emellertid ett intresse av
att kunna férfoga 6ver produkten utan att behéva friga patent-
havaren om lov. I 3 § tredje stycket 2 patentlagen finns dirfér en
bestimmelse om konsumtion. Med konsumtion menas att sedan en
patentskyddad produkt har férts ut pd marknaden inom EES-om-
ridet av patenthavaren eller med dennes samtycke giller inte
patenthavarens ensamritt till detta exemplar. En koépare av en
patentskyddad produkt far siledes fritt anvinda exemplaret i friga
och t.ex. silja det vidare.

Experimentundantag

I 3 § tredje stycket 3 patentlagen finns ett undantag frdn patent-
havarens ensamritt som brukar benimnas experimentundantag. En
patenthavare kan enligt denna bestimmelse inte hindra att upp-
finningen utnyttjas f6r experiment som avser sjilva uppfinningen.
Med st6d av experimentundantaget kan nigon annan in patenthav-
aren undersdka uppfinningens anvindbarhet och dess utvecklings-
potential.
Experimentundantaget behandlas nirmare 1 avsnitt 9.1.1.

Skyddstid

Enligt 40 § patentlagen kan ett meddelat patent uppritthillas intill
dess 20 &r har forflutit frin den dag d patentansékningen gjordes.
En forutsittning dr dock att innehavaren av patentet betalar de
foreskrivna &rsavgifterna.
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Med hinsyn till teknikens snabba utveckling blir en del patent
efter en tid ointressanta. Det ir siledes ldngt ifrin alla patent som
uppritthills i 20 4r.

Inom likemedelsindustrin kan emellertid 20 r vara en kort tid
med tanke pd den tid som forflyter frin det att en ansékning om
patent gors till dess produkten kan slippas ut pd marknaden. For
att forsikra sig om en ensamritt till ett visst likemedel tvingas
likemedelsproducenterna ofta anséka om patent pi likemedlet
innan preparatet i friga har genomgatt samtliga tester som myndig-
heterna stiller upp som krav fér att likemedlet ska {3 siljas. Denna
process, som kan ta ménga &r i ansprik, urholkar med andra ord
virdet av patentskyddet. Med hinsyn hirtill finns méjlighet till s.k.
tilliggsskydd for likemedelspatent, se 105 § patentlagen med vidare
hinvisning. Tilliggsskyddet medfér samma rittsverkningar som
grundpatentet och bérjar gilla vid utgingen av patentet. Skyddet
avser endast den produkt som omfattas av godkinnandet att
saluféra produkten som likemedel. Ett tilliggsskydd kan upp-
ritthdllas under en period som motsvarar den tid som gétt frin
ansokningsdagen fram till dagen for férsta godkinnandet av like-
medlet, minus fem &r. En yttersta begrinsning ir dock att ett
tilliggsskydd aldrig kan uppritthdllas lingre tid in fem &r. Antag
att en ansokan om patent for likemedel gors dr 2005 och att like-
medlet férsta gingen godkinns &r 2014. Den tid som det dr mojligt
att uppritthdlla tilliggsskydd blir i detta fall fyra ar riknat frin
ar 2025.

En annan produkt som det tar ling tid att f3 ut pd marknaden
frdn det att ans6kan om patent har gjorts ir vixtskyddsmedel. P&
samma sitt som for likemedel kan dirfér tilliggsskydd ocksd med-
delas for vixtskyddsmedel, se 105 § patentlagen med vidare hin-
visning.

3.2 Innebérden av ett biotekniskt patent

Enligt 1 § patentlagen fir den som beviljas patent pd en uppfinning
1 Sverige dirigenom ensamritt att yrkesmissigt utnyttja upp-
finningen, varvid patenthavaren kan hindra andra frin att anvinda
uppfinningen i friga. Den storre allminheten kinner vanligtvis inte
till de nirmare rittsverkningarna av ett patent, vilket ibland leder
till att innebérden av patentsystemet har kommit att framstd som
oklar fér minga. Till f6ljd hirav har olika missuppfattningar och
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direkta felaktigheter fitt visst fiste 1 den allminna uppfattningen
om patentsystemet i allminhet och om patenterade biotekniska
uppfinningar i synnerhet.

Dirmed ir emellertid inte sagt att patentsystemet eller mojlig-
heten att patentera biotekniska uppfinningar saknar frigestillningar
som ir kontroversiella. Missuppfattningar som férekommer i den
allminna debatten kring biotekniska patent férsvirar emellertid
stundtals en konstruktiv dialog mellan representanter f6r olika
intressen och riskerar att ge en snedvriden bild av patentsystemet.

Vidare ir bioteknik i sig ett svirgripbart och komplicerat om-
rdde for minga. F4 kinner till vad en gen eller en stamcell egent-
ligen dr och hur dessa kan utnyttjas tekniskt. Den omstindigheten
att gener och celler ir involverade 1 processer som ir centrala f6r
den minskliga organismen, t.ex. imnesomsittning, fortplantning,
uppkomsten av sjukdomar etc., gér dessutom att mdnga minniskor
spontant kinner en oro for eller till och med motvilja mot upp-
finningar som utnyttjar dessa processer. Det finns siledes ofta
starka kinslor férknippade med biotekniska foreteelser och inte
minst patent pd uppfinningar som involverar dessa féreteelser.

I en situation dir bide patentsystemet och innebérden av en viss
bioteknisk foreteelse framstdr som oklar for den enskilde dr det
svart att skapa en neutral utgdngspunkt fér de diskussioner som
uppkommer kring méjligheten att patentera en viss bioteknisk
uppfinning. Det kan leda till att vissa problem 6verdrivs medan
andra underskattas. Oklarheterna kan vidare komma att utnyttjas
av olika aktorer som vill nd ett sirskilt syfte. Nagon aktdr kan vilja
spela pd minniskors oro f6r det som ir okint i syfte att hindra
etablerandet av patent pd vissa omridden medan en annan kan vilja
utnyttja minniskors okunskap foér att undvika debatt kring det
limpliga 1 att tilldta patent i vissa fall.

Aven om det 6kade massmediala intresset fér bioteknik under
senare ar har spelat en viktig roll f6r att informera allminheten om
den tekniska utvecklingen pi detta omride, férekommer fortfar-
ande en rad missuppfattningar vad ett biotekniskt patent innebir.
Nedan ges en beskrivning av vad som kan bli fé6remal {6r patent pd
det biotekniska omréidet.
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3.2.1 Narmare om upptackter och uppfinningar

Som framgdtt ovan kan uppfinningar men inte upptickter paten-
teras. Karakteriserande for en uppfinning ir att en uppfinning 18ser
ett tekniskt problem, ndgot som en ren upptickt inte gor.

Det ir vidare viktigt att framhdlla att ett patent endast ger en
ensamritt till en viss uppfinning. Ett patent utgér alltsi inte nigon
dganderitt till fysiska exemplar av en uppfinning, t.ex. ett like-
medel, eller till en fysisk foreteelse, t.ex. en gen, som den paten-
terade uppfinningen utnyttjar. I stillet ir det uppfinningen som
sddan, dvs. idén bakom uppfinningen, som patentet skyddar. Ett
patent utgdr siledes en immateriell rittighet och patenthavaren har
dganderitt till sitt patent men inte till nigot annat. Ensamrittens
innebord ir att patenthavaren kan hindra andra frin att utnyttja
den patenterade uppfinningen.

Skillnaden mellan en upptickt och en uppfinning kan illustreras
med ett praktiskt exempel. Man kan tinka sig att en botaniker
under en expedition uppticker en hittills okind vixt som han eller
hon direfter underséker med avseende pd bl.a. sliktskap med andra
liknande vixter. Upptickten kan vara av stor vetenskaplig betydelse
men botanikern kan aldrig fi patent p8 vixten sdsom en ren upptickt.

Emellertid kan man tinka sig att en forskare vid en nirmare
analys av vixten konstaterar att den innehdller en tidigare okind
kemisk substans som paverkar kroppen pd ett visst sitt och dirfor
ir limplig att anvindas i ett likemedel mot en viss sjukdom. Enbart
konstaterandet att vixten innehiller den aktuella kemiska substansen
utgdr inte nigon uppfinning, men idén att anvinda substansen 1
behandlingen av en sjukdom utgér 16sningen pa ett tekniskt pro-
blem och denna l8sning kan patenteras under férutsittning att
tekniken uppfyller de grundliggande patenterbarhetsvillkoren, se
kapitel 5. Det som d& patenteras dr inte vixten, utan den upp-
finning som utnyttjar den kemiska substansen f6r att behandla en
viss sjukdom. Patenthavaren har siledes inte ndgon som helst ritt
till den vixt frdn vilken den kemiska substansen har utvunnits eller
ndgot annat som innehdller den kemiska substansen. Diremot kan
han eller hon med stdd av sitt patent hindra andra frin att anvinda
den patenterade substansen i syfte att behandla den sjukdom
substansen 1 friga har visat sig ha effekt mot.

Det ir viktigt att framhalla att det dr den isolerade kemiska sub-
stansen som ir intressant i patentrittsliga sammanhang. I naturen
féorekommer en kemisk substans aldrig i rent tillstdnd, dvs. den ir
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alltid blandad med andra kemiska substanser och man méste vidta
olika &tgirder for att isolera den frin sin naturliga miljé.

En vixt eller ett djur som ir naturligt férekommande kan som
nyss nimnts inte patenteras. Om diremot en forskare modifierar
en vixt genom att tillféra den en gen frin en annan organism, t.ex. i
syfte att gora den motstindskraftig mot en viss sjukdom, har forsk-
aren skapat en vixt som inte férekommer naturligt. En sddan vixt
kan patenteras, om uppfinningen uppfyller de grundliggande
patenterbarhetsvillkoren. Detsamma giller ett djur, t.ex. ett f6r-
soksdjur, som har modifierats genetiskt.

Upptickten av en gen 1 det minskliga genomet kan jimféras
med upptickten av en kemisk substans i en viss vixt. Ingendera av
dessa upptickter kan, som nyss framgitt, patenteras. Patentritten
tilliter emellertid patent pd isolerade gener frin olika organismer,
inklusive minniskor. Detta framgdr av 1 b § andra stycket patent-
lagen.

I detta sammanhang kan man géra en jimforelse med exemplet
dir en forskare uppticker en tidigare okind kemisk substans 1 en
vixt. Den vixt som substansen dterfinns i kan inte patenteras men
vil den isolerade kemiska substansen, under férutsittning att
forskaren kan visa att substansen kan anvindas for att 16sa ett
tekniskt problem, dvs. ingd 1 en uppfinning. P4 motsvarande sitt
kan en forskare som uppticker att en viss gen i den minskliga
DNA-molekylen kodar for ett visst protein f patent pa genen, om
han eller hon visar att genen kan anvindas for att 18sa ett visst
tekniskt problem. Forskaren kan emellertid inte f& patent pd
minniskokroppen och patentet pi genen omfattar inte de gener
som finns naturligt i minniskokroppen.

Det tekniska problem som man vill 16sa med genteknik kan t.ex.
vara att framstilla ett visst minskligt protein pd konstgjord vig for
att kunna anvinda det 1 ett likemedel. I praktiken kan uppfinningen
innebira att man genetiskt férindrar en organism, t.ex. en bakterie,
pa sd sitt att bakterien férses med den patenterade genen, varefter
man odlar bakterien som till {6]jd av den genetiska modifieringen
producerar det énskade proteinet. Storre delen av det insulin som
anvinds vid behandling av diabetes framstills pd detta sitt.
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3.2.2 Biotekniska patent i den allmdnna debatten

Diskussionerna om biotekniska patent kompliceras ibland av att
patenten tillskrivs innebérder som dr missvisande. I syfte att skapa
en utgdngspunkt for den fortsatta framstillningen kring patent pd
biotekniska uppfinningar gérs dirfér redan i denna inledande del av
betinkandet nigra klarligganden.

Majligheten att anvinda en patenterad uppfinning samt effekten av ett
forbud mot patentering

I den allminna debatten sitts det ibland likhetstecken mellan patent
och ritten att utdva en uppfinning. Detta ir en allvarlig missupp-
fattning som ger en snedvriden bild av vad ett patent innebir. Ett
patent ger nimligen aldrig sin innehavare nigon som helst ritt att
utdva sin uppfinning utan endast en ritt att hindra andra frin att
utdva uppfinningen.

Patentritten ir fristdende frin lagstiftning som reglerar om och 1
s& fall under vilka férhdllanden viss teknik f&r utnyttjas. Att an-
vindningen av en viss uppfinning ir férbjuden i lag hindrar inte att
det meddelas patent pd uppfinningen i friga. Patentet ger hirvidlag
inte dess innehavare nigon privilegierad stillning nir det giller an-
vindningen av uppfinningen. Den som t.ex. har uppfunnit ett skjut-
vapen méste folja tillimpliga bestimmelser i vapenlagen om hur vap-
net fr anvindas. P4 samma sitt mdste den som har uppfunnit en
genetiskt modifierad gréda iaktta de regler som giller for t.ex. sprid-
ande av utside.

Ett forbud i patentlagstiftningen att patentera en viss bioteknisk
uppfinning innebir inte nigot férbud att i praktiken framstilla eller
anvinda en sddan uppfinning. Det ir med andra ord inte mojligt att
med hjilp av patentlagstiftningen t.ex. hindra en forskare frin att
utnyttja teknik for att klona en minniska trots att det finns ett for-
bud 1 patentlagen mot att meddela patent pd uppfinningar som har
detta syfte. Ett sidant forfarande ir diremot férbjudet enligt bestim-
melserna i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
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Patentritten och utvecklingen av genetiskt modifierade organismer

Det hivdas ibland att patentritten frimjar utvecklingen av genetiskt
modifierade organismer, en foreteelse som minga minniskor kinner
oro infor. Ett sidant pdstiende kan sigas vara korrekt sitillvida att
patentritten har som syfte att utgora ett incitament till forskning
kring och utveckling av ny teknik inom samtliga teknikomrdden.
Patentritten har emellertid inte som syfte att skapa sirskilt for-
ménliga férutsittningar f6r utveckling av teknik for genetisk modi-
fiering av organismer pd bekostnad av nigot annat teknikomride. I
detta hinseende ir patentritten teknikneutral. Det bor 1 detta
sammanhang p& nytt framhéllas att patentet enbart skyddar en idé,
i detta fall hur man genetiskt modifierar en organism si att den kan
anvindas yrkesmissigt fo6r ndgot visst indamil. Huruvida anvind-
ning av genetiskt modifierade organismer fir ske i det praktiska
livet regleras i annan lagstiftning in patentlagstiftningen.

3.3 Vaxtforadlarrattslagen

Vixtforidlarrittslagen (1997:306) erbjuder vixtsortskydd for alla
vixtsorter oberoende av art och slikte.

Vixtforidlarritt omfattar den vixtsort som registrerats enligt
lagen, samlingar av vixter som tydligt skiljer sig frdn den registrer-
ade sorten, vixtsort som ir visentligen avledd frin den registrerade
sorten samt sort som kan framstillas endast genom upprepad an-
vindning av den registrerade sorten, se 2 kap. 1 § vixtforidlarritts-
lagen.

Forutsittningar for skydd

Vixtsortskydd meddelas enligt 3 kap. 1 § vixtforidlarrittslagen om
vaxtsorten ar

1. ny,

2. sirskiljbar,

3. enhetlig med avseende pd dess visentliga kinnetecken och
4

. stabil

Nyhetskravet inom vixtféridlarritten skiljer sig frin vad som giller
inom patentritten. Medan en uppfinning inte fr goras tillginglig for
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allminheten fére det att en ansékan om patent gors, giller inom
vixtfoéridlarritten en nyhetsfrist frdn den tidpunkt di den nya
vixtsorten gjordes tillginglig fér allminheten. Denna nyhetsfrist ir
mellan ett och sex dr, se 3 kap. 2 § vixtforidlarrittslagen.

Nir det giller kravet pa sirskiljbarhet ska den nya vixtsorten
tydligt skilja sig frin andra sorter som ir kinda vid tiden fér an-
sokan om vixtsortskydd. Kind anses en vixtsort vara om material
av den yrkesmissigt har bjudits ut till forsiljning, silts eller pd
annat sitt tillhandahillits. Vidare ska den anses vara kind, om den
har registrerats f6r vixtféradlarritt, tagits in 1 en officiell sortlista,
férekommer i en allmint tillginglig referenssamling, beskrivits i en
allmint tillginglig skrift eller pd nigot annat sitt har kommit till
allminhetens kinnedom. Aven en vixtsort som inte har kommit till
allminhetens kinnedom ska anses som kind, om en ansékan om
ensamritt eller om intagning i en officiell sortlista har gjorts i nigot
land och ansékan senare bifalls, se 3 kap. 3 § vixtforidlarrittslagen.

Kravet pd enhetlighet innebir att vixtsorten ska vara homogen
med avseende pd sexuell eller vegetativ {6rékning (vid sexuell for-
okning skéter fréet om fortplantningen, medan vegetativ f6rokning
innebir att vixten férokar sig genom nigon annan del dn fréet, t.ex.
genom revor, knolar eller jordstammar). Stabilitetskravet innebir
att vixtsorten ska vara s bestindig att den forblir densamma dven
efter upprepade f6rokningar, se 3 kap. 4 och 5 §§ vixtforadlarritts-
lagen.

Skyddstid

En vixtforidlarrite giller enligt 6 kap. 1 § vixtforidlarrittslagen
frdn den dag di ansokan om registrering bifélls och kan uppritt-
hallas 1 25 &r riknat frin och med den 1 januari dret efter det d& be-
slutet om registrering vann laga kraft. I friga om potatis, trid och
vindruvor kan vixtféridlarritten dock uppritthdllas i 30 &r riknat
frdn samma tidpunkt.

I likhet med vad som giller for patent forutsitter ett uppritt-
hillande av en vixtforiddlarritt att foreskrivna drsavgifter betalas, se
6 kap. 2 § vixtforiddlarrittslagen.

Dessutom finns bestimmelser om bl.a. undantag. Enligt 2 kap.
3 § vixtforidlarrittslagen omfattar vixtforidlarritten inte utnytt-
jande som sker privat eller for icke-kommersiella indama3l, utnytt-
janden f6r experiment samt f6r framstillning av nya vixtsorter.
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Farmers’ privilege

Av 2 kap. 5 § vixtforidlarrittslagen framgdr att artikel 14 1 férord-
ningen (EG) nr 2100/94 av den 27 juli 1994 om gemenskapens vixt-
foridlarritt ska tillimpas pd en vixtsort som registrerats enligt
vixtforidlarrittslagen.

Artikel 14 i det nimnda direktivet foreskriver ett s.k. farmer’s
privilege, dvs. ett jordbruksundantag, som tilldter en jordbrukare
som har inférskaffat férokningsmaterial, t.ex. fréer, med vixtsort-
skydd att anvinda skérdeprodukter for ytterligare forékning. Detta
jordbruksundantag giller emellertid endast under férutsittning att
forokningen sker pd mark i1 det egna jordbruksféretaget. Vidare ir
undantaget begrinsade till skérdeprodukter av fodervixter, spann-
mal, potatis samt olje- och fibervixter.

34 Patentsystemets uppbyggnad

I detta avsnitt ges en kortare genomgéing av hur en patentansékan
behandlas och vilka myndigheter som ir inblandade 1 denna be-
handling. Syftet ir att ge en allmin bakgrund till patentsystemets
uppbyggnad. Framstillningen avser gdngen 1 ett patentirende hos
EPO, eftersom de flesta patent som avser biotekniska uppfinningar
har meddelats av EPO. Den praxis som kommer att redovisas
lingre fram i betinkandet bestir ocksd frimst av avgdranden frin
EPO:s besvirskammare.

En patentansikan gors

I samband med att en ansékan kommer in till EPO gérs en formell
provning (formalities examination). Det innebir att ansokan granskas
med avseende pd de formella krav som stills pd en patentansékans
innehdll. Brister ansokan i ndgot hinseende, fir sékanden ett formellt
foreliggande att avhjilpa denna brist.

En patentansékan som har kommit in till EPO publiceras i
European Patent Bulletin 18 minader efter ans6kningsdagen eller,
om prioritet frin en tidigare patentansékan 3beropas, 18 minader
frin prioritetsdagen, om den inte har dterkallats dessférinnan. Hir-
igenom uppmirksammas allminheten och, inte minst, konkurrenter
till sékanden pd att en viss uppfinning kan komma att bli féremal for
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patent. Om en patentansdkan avslds eller dtertas fore nyss nimnda
tidpunkter, sker ingen publicering.

Nigra minader efter inlimningsdagen genomgir ansékningen
teknisk prévning (substantive examination). Ansokan granskas di
med avseende pd de grundliggande patenterbarhetsvillkoren nyhet,
uppfinningshéjd och industriell tillimpbarhet. Granskaren avgor
hirvid huruvida uppfinningen ir patenterbar. Foreligger det brist 1
nigot hinseende, t.ex. tveksam uppfinningshéjd, foreliggs sékan-
den 1 ett tekniskt foreliggande att svara pd detta pdpekande. Om
sokanden kinner sig 6vertygad om att uppfinningen inte ir
patenterbar pd grund av den pdstddda bristen, kan han eller hon 1
stillet vilja att 8terta sin ans6kan. Anser diremot sékanden att
uppfinningen ir patenterbar, t.ex. har uppfinningshéjd, kan han
eller hon 1 stillet féra en argumentation mot synpunkterna i fére-
liggandet och i1 férekommande fall komplettera med jimférande
utféringsexempel som visar pd skillnader mellan uppfinningens
egenskaper och vad som ir kint genom teknikens stdndpunkt.
Ibland kan foreliggandet ta sikte pd oklart utformade patentkrav
och di kan det ricka med att s6kanden justerar sitt patentkrav fér
att bristen ska avhyjilpas.

Nir kommunikationen med sékanden har avslutats tar EPO
stillning till huruvida patent ska beviljas eller om ansékan ska
avslds. Om patent beviljas, offentliggors detta av EPO 1 European
Patent Bulletin.

Invindning mot patent

Om patent beviljas, kan alla och envar géra en invindning mot
patentet inom nio ménader frin dagen di patentet beviljades. Detta
gors till EPO:s invindningsavdelning, the Opposition Division.
Invindningen kan bestd i att uppfinningen som avses med patentet
inte uppfyller de grundliggande patenterbarhetsvillkoren, dr under-
maligt beskriven, strider mot det etiskt motiverade undantaget inom
patentritten eller 1 évrigt inte dr patenterbar enligt artiklarna 52-57
EPC. Vidare kan invindning géras om patentets skyddsomfing
stricker sig lingre dn vad den ursprungliga patentansékan ger tick-
ning for, se artikel 100 EPC.

Vid behandlingen av en invindning ges parterna méjlighet att
yttra sig 6ver varandras synpunkter. Om det behovs, kan muntliga
forhandlingar hillas. Patenthavaren ges under invindningsforfar-
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andet mojlighet att justera sina patentkrav. Om invindningen ir
befogad, upphiver invindningsavdelningen vid EPO patentet. I
annat fall avvisas invindningen. Ibland kan patenthavaren undg3 att
fa sitt patent upphivt genom att justera patentkraven under invind-
ningsférfarandet. I det fallet beviljas patent i indrad lydelse.

Overklagande av patent m.m.

Ett beslut av EPO:s granskningsavdelning att bevilja eller avsla ett
patent kan overklagas till EPO:s besvirskammare, the Technical
Boards of Appeal. Detsamma giller EPO:s invindningsavdelnings
beslut i ett invindningsirende. Ett 6verklagande mdste ske inom
tvd ménader frin delfendet eller offentliggérandet av beslutet i
friga.

Det finns flera olika besvirskammare hos EPO. Varje besvirs-
kammare bestdr av tre personer, nimligen en juridiskt utbildad
ledamot och tvd tekniskt utbildade ledaméter.

Precis som under ett invindningsférfarande sker skriftvixling i
ett overklagat drende och det kan dven férekomma muntliga for-
handlingar.

I fragor av prejudikatkaraktir och i andra viktiga juridiska frigor
kan besvirskammaren hinskjuta dessa till den stora besvirskam-
maren, the Enlarged Board of Appeal, som bestdr av fem ledaméter,
tvd juridiskt utbildade och tre tekniskt utbildade. Syftet med den
stora besvirskammaren ir att sikerstilla en enhetlig tillimpning av
EPC. Endast ett fital drenden, 3-5 stycken per &r, hinskjuts till den
stora besvirskammaren. Det b6r framhillas att den stora besvirs-
kammarens uppgift nir ett drende hinskjuts ir att besvara de speci-
fika frigor som den hinskjutande besvirskammaren formulerar.
Medan ett beslut frin en enskild besvirskammare ir bindande
endast i det enskilda fallet ir beslut i den stora besvirskammaren
bindande f6r de enskilda besvirskamrarna vid framtida avgéranden
1 motsvarande frigor. Den stora besvirskammarens avgéranden
foljs av de svenska patentmyndigheterna, sivida avgérandena inte
strider mot svensk lag.

Avgéranden frdn EPO:s olika besvirskammare och den stora
besvirskammaren som bedéms som intressanta publiceras i the
Official Journal of the EPO. Detsamma giller intressanta avgdran-
den frén EPO:s gransknings- och invindningsavdelning.
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Patentansokningar hos PRV

Ovan har gingen i ett patentirende hos EPO presenterats. Nir det
giller nationella svenska ansékningar ir det PRV som har hand om
granskningen. Den sker pd liknande sitt som férfarandet inom
EPO med en formell granskning och en teknisk granskning. Aven
nir det giller svenska ansékningar finns mojlighet for alla och
envar att gora invindning mot ett patent. I Sverige dr detta kost-
nadsfritt till skillnad fr&n hos EPO dir en avgift om ca 1 000 euro
tas ut. Ett beslut av PRV att avsld en ansékan om patent kan &ver-
klagas av s6kanden till Patentbesvirsritten. Likas kan ett beslut av
PRV i ett invindningsirende overklagas till Patentbesvirsritten.
Patentbesvirsrittens avgdrande kan under vissa férhillanden 6ver-
klagas till Regeringsritten som ir hdgsta instans i nationella patent-
rittsliga frigor. For att 6verklagandet ska tas upp till behandling i
regeringsritten krivs provningstillstdnd.

Patentbegrinsning

En innehavare av ett svenskt patent eller ett europeiskt patent med
giltighet 1 Sverige kan nir som helst under patenttiden hos PRV
gora en s.k. patentbegrisning, se 40 a—c §§ patentlagen. Det innebir
att patenthavaren begrinsar skyddsomfinget av patentkraven, t.ex.
for att undvika en tvist i domstol. Om patentbegrisningen beviljas,
anses de begrinsade kraven ha gillt under hela patenttiden.

Domstols ogiltigforklaring av ett patent

Som tidigare har framgitt beviljar EPO inte nigot 6verstatligt
beslut om patent. I stillet handlar det om ett knippe av nationella
patent som sékanden fir. Oavsett om ett patent har beviljats av
EPO eller av en nationell patentregistreringsmyndighet, t.ex. PRV,
kan giltigheten hos ett patent direfter komma att ifrdgasittas av en
pastddd intringsgorare 1 en nationell intringsprocess dir patent-
havaren gor sitt patent gillande. I sddana frigor ir det sdledes
nationell domstol som beslutar 1 giltighetsfrigan. Fér svenskt vid-
kommande giller att Stockholms tingsritt prévar frigor om ett
patents ogiltighet som férsta instans.
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3.5 Patentstatistik
Inledning

Ett sitt att f6lja den biotekniska utvecklingen dr att undersoka
patentstatistiken avseende biotekniska uppfinningar. Ur ett euro-
peiskt perspektiv ir sirskilt statistik frin EPO intressant att {6lja.
Det finns emellertid anledning att ocksd se nirmare pd den bio-
tekniska patentutvecklingen i ett globalt perspektiv. Hirvid dr bl.a.
geografiska omrdden som Nordamerika och Asien av intresse.

Nedan gérs en genomging av det patentstatistiska material som
kommittén har haft tillgdng till i sitt arbete. Det bér framhallas att
siffrorna avser férhdllandena &ren 2005 och 2006. Som framgatt
ovan blir en patentansékan offentlig forst 18 manader riknat frin
ansokningsdagen eller prioritetsdagen. Det innebir att all patent-
statistik presenteras med en viss efterslipning.

3.5.1 Patentutvecklingen pa det biotekniska omradet
Statistik fran OECD och EPO

I rapporten OECD Biotechnology Statistics 2006 konstateras att
biotekniken ir det teknikomride inom vilket 6kningen av antalet
patentansokningar till EPO har varit stérst. Mellan dren 1991 och
2002 6kade antalet ansékningar med i genomsnitt 8,3 procent
per dr. Den genomsnittliga drliga 6kningen fér alla teknikomriden
var under motsvarande period 5,7 procent. Okningen av antalet
biotekniska patentansékningar var som stdrst mellan 8ren 1994 och
2000. Ar 1994 gjordes ca 3 000 ansokningar om biotekniska patent
till EPO. Ar 2000 gjordes mer 4n 6 000 sidana ansokningar. Under
dren 2001 och 2002 sjénk antalet ansékningar om biotekniska
patent till strax under 6 000 stycken. Enligt kompletterande upp-
gifter frdin EPO har antalet biotekniska patentansékningar under
dren 2003-2005 hillit sig pd ungefir samma nivd, dvs. kring
6 000 ansokningar per 4r. Patentutvecklingen inom de olika biotek-
niska delomridena har emellertid varierat, se nedan.

Enligt nyss nimnda rapport frin OECD utgjorde de biotekniska
patentansdkningarna ca 5,3 procent av samtliga patentansékningar
till EPO 4r 2002.

Av det totala antalet ansékningar om patent pd biotekniska upp-
finningar dr 2002 kom de flesta, 39,9 procent, frdn USA. Det samman-
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lagda antalet ansékningar frdn EU-linderna var 34,5 procent. De
japanska ansékningarna utgjorde 13,8 procent.

Bland EU-linderna var det Tyskland som gjorde flest ansok-
ningar om biotekniska patent hos EPO &r 2002. Tysklands andel av
det totala antalet sddana ansékningar uppgick detta &r ll 13,6 pro-
cent. Storbritanniens och Frankrikes andelar uppgick till 5,6 respek-
tive 4,6 procent. Sveriges andel uppgick till 1,6 procent.

I OECD-rapporten konstateras att nedgdngen i antalet ansok-
ningar om biotekniska patent ir 2000 huvudsakligen berodde p3 att
antalet ansékningar frin USA och Storbritannien minskade markant.
Samtidigt okade dock antalet ansdkningar frin linder som Kina,
Nya Zeeland och Indien kraftigt. Den genomsnittliga 6kningen
av ans6kningar frin Storbritannien och USA under perioden
1995-2003 var 2,8 respektive 1,5 procent medan motsvarande
siffror f6r Kina och Nya Zeeland var 49,3 respektive 42,4 procent.
Antalet ansékningar med svenskt ursprung 6kade under perioden
med 7,8 procent.

Nedgingen 1 antalet ansékningar om biotekniska patent om-
kring &r 2000 beror sannolikt p4 flera olika faktorer. Nir det giller
gentekniska uppfinningar har slutférandet av kartliggningen av det
minskliga genomet inom ramen fér det s.k. HUGO-projektet
ddmpat antalet patentansékningar p& uppfinningar som involverar
minskligt DNA. Den ekonomiska nedgingen i bérjan av 2000-talet
har enligt vissa bedémare haft effekt pd foretagens vilja och mojlig-
het att utféra forskning, vilket har inneburit firre patentansok-
ningar. En tredje faktor som brukar nimnas ir att det biotekniska
omridet har bérjat mittas pd uppfinningar inom vissa delomriden.
Med tiden har ocksd praxis pd omrddet allt mer utvecklad, vilket
har fitt ull {6]jd att s6kandena 1 mindre utstrickning limnar in
ans6kningar om patent pa uppfinningar som ind3 inte ir patenter-
bara, t.ex. pd grund av bristande industriell tillimpbarhet.

Patentutvecklingen inom olika biotekniska delomriden

Enligt uppgifter frdin EPO till kommittén kan man konstatera skill-
nader mellan olika biotekniska delomriden nir det giller tendensen
pa patentutvecklingen. Nir det giller ansékningar om patent pd
diagnostiska produkter och metoder var det drliga antalet ansok-
ningar ca 38 procent hdgre dr 2005 jaimfért med dr 2001. Diremot
har det 4rliga antalet ansékningar om patent pd uppfinningar som
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ror gener och motsvarande proteiner sjunkit med drygt 31 procent
4r 2005 jimfort med ar 2001.

Ett omrdde dir okningen av antalet patentansékningar varit
sdrskilt stor dr immunologi. Antalet arliga ansékningar om patent
pé uppfmmngar inom detta omride, t.ex. vacciner och uppfinningar
som utnyttjar antikroppar, 6kade med drygt 72 procent mellan
4r 2001 och 2005.

Statistik frin det amerikanska patentverket

I den kanadensiska rapporten Benchmarking of Canadian
Biotechnology Patents at the National and International Levels,
1990-2003, som tagits fram pd uppdrag av the Canadian Bio-
technology Secretariat gors en sammanfattning av bl.a. utvecklingen
inom det amerikanska patentverket, USPTO, nir det giller bio-
tekniska patent.

Nir det giller patentstatistik frin USPTO bygger denna pd an-
talet beviljade patent ett visst ar till skillnad frin OECD-statistiken
som tar sikte pd antalet gjorda ansokningar ett visst ar.

Mellan dren 1990 och 1999 fyrfaldlgades antalet biotekniska
patent som beviljades av USPTO varje ar. Ar 1990 bev1l]ades s&-
ledes 1995 biotekniska patent medan motsvarande siffra ar 1999
var 8 161 stycken. Ar 2000 brots den uppitgiende trenden dd an-
talet beviljade biotekniska patent stannade vid ca 7 000. Ar 2003
beviljade USPTO 6 839 biotekniska patent.

Om anledningen till nedgingen i antalet beviljade biotekniska
patent &r 2000 spekuleras i rapporten att den pigiende debatten om
patenterbarheten av uppfinningar som involverar minskliga gener
kan ha pdverkat USPTO i en restriktiv riktning. Vidare antas det
dkade antalet uppkép och samgienden bland bioteknikféretagen ha
haft en dimpande effekt pd antalet gjorda patentansékningar och
dirmed ocksd pd antalet beviljade patent. En annan faktor som
antas ha haft betydelse ir att det biotekniska omridet efter 25 &r
har mognat, varvid industrin har bérjat investera mer i produktion
och mindre i ny forskning.
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3.5.2 Det manskliga genomet

Ett delomrdde av biotekniken som ir sirskilt diskuterat ir upp-
finningar som involverar minskligt DNA.

Som framgitt ovan under avsnitt 2.2.1 bestdr det minskliga
genomet av ca 25 000 gener. Enligt en amerikansk undersékning,
Intellectual Property Landscape of the Human Genome, som
publicerades 1 tidskriften Wall Street Journal den 14 oktober 2005
omfattas ca 18,5 procent av de kartlagda minskliga generna av
patent. Undersékningen, vars uppgifter baseras pd innehdllet i
amerikanska patentdatabaser, visade att 4 382 minskliga gener ir
foremal for ett eller flera patent. De allra flesta patenten pd minsk-
liga gener innehas enligt undersékningen av amerikanska dgare. Nir
det giller patenteringen av uppfinningar som involverar s.k. cancer-
gener, dvs. gener som har betydelse f6r uppkomsten av olika former
av cancer, konstateras 1 samma undersékning att av 293 kinda
cancergener ir 131 stycken féremal for patent.

En tidigare amerikansk studie, International Analysis of Human
DNA sequence patenting, National Science Foundation 2002, hade
som syfte att skildra den geografiska férdelningen av minskliga
genpatent. Av studien framgick att av de 362 internationella patent-
familjer med krav pd minskligt DNA som &beropade ir 1999 som
prioritetsdr hade 280 stycken, eller drygt 77 procent forst patente-
rats 1 USA, dvs. patentfamiljerna hade amerikansk prioritet. An-
delen patentfamiljer med europeisk prioritet uppgick till knappt
16 procent. I studien konstaterades att den europeiska andelen
internationella patentfamiljer med krav pd minskligt DNA sjonk
under 1990-talet. Samma tendens kunde iakttas betriffande den
japanska andelen patent pd minskliga gener.

Nir det giller europeiska ansékningar om patent pd uppfin-
ningar som involverar minskliga gener har i det s.k. PATGEN-projek-
tet, se avsnitt 5.3.3, gjorts en sammanstillning éver utvecklingen.
Av denna sammanstillning framgdr att antalet ansékningar om
patent pd sddana uppfinningar 6kade kraftigt under &ren 1996-2001
for att direfter falla kraftigt under dren 2002 och 2003. Ar 2003 var
antalet ansékningar nere pd samma niva som ar 1995.

Sett till antalet beviljade patent pd uppfinningar som involverar
minskliga DNA-sekvenser har dessa konstant sjunkit alltsedan
dr 1996. I absoluta tal beviljade EPO 176 genpatent pd ansékningar
som gjorts under dren 1980-1990, 379 genpatent pd de ansékningar
som gjorts under dren 1991-1995, 315 genpatent pa de ansdkningar
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som gjorts under dren 1996-2000 och 20 genpatent pd ansékningar
gjorda under dren 2001-2003.

Nir det giller patentansékningar gjorda under dren 2001-2003
bér framhillas att antalet beviljade patent avser férhdllandena i
september 2005. Det tar vanligtvis flera ir f6r EPO att behandla en
patentansdkan och endast en liten del av de ansékningar som lim-
nades in under dren 2001-2003 hade resulterat i ett beviljat patent
eller 1 ett avslag i september 2005. Det gir dirfér dnnu inte att dra
nigra sikra slutsatser kring hur minga patent de gjorda ansék-
ningarna under denna period kommer att resultera 1.
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4 Etiska utgangspunkter for patent
pa biotekniska uppfinningar

4.1 Etiska aspekter rérande patent pa biotekniska
uppfinningar

I detta avsnitt kommer att ges en allmin bakgrund till de etiska
frdgor som uppkommer inom biotekniken. Framstillningen 1 det
foljande tar sin utgdngspunkt 1 etiska frigor som har betydelse for
patent pd minskliga gener och anvindningen av patenterad gentek-
nik inom hilso- och sjukvirden.

Det bor emellertid framhillas att etiska frigestillningar kan
uppkomma ocksd kring teknik som anknyter till andra gener in de
minskliga, t.ex. genetiskt modifierade djur. Vidare ir det inte en-
bart patent pd gener som kan vara etiskt kontroversiella i patent-
sammanhang. En friga som har gett upphov till etisk debatt ir
mdjligheterna att 3 patent pd minskliga stamceller.

Etiska aspekter inom patentsystemet

Patentsystemet fungerar inte i ett vakuum och ir inte etiskt neutralt.
Patent innebir att patenthavaren under en begrinsad tid kan hindra
andra frin att yrkesmissigt utnyttja den uppfinning som beskrivs i
patentet. Ett patent hindrar diremot inte privat och annan icke
yrkesmissig anvindning av patentskyddade tekniska l6sningar och
produkter. Ett huvudsyfte med patentsystemet ir att frimja inno-
vation samt teknologi- och produktutveckling till gagn f6ér sam-
hillet i stort. Systemet som sidant kan motiveras t.ex. konsekvens-
etiskt, om man visar att det leder till bittre konsekvenser f6r de
flesta berorda dn alternativa sitt att uppnd samma mal. Men det kan
ocksd motiveras genom att hinvisa till effekter pd de inblandades
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eller berordas fri- och rittigheter (fri foretagsamhet, uppfinnarens
ritt till skydd fér sina uppfinningar, beléning fér sitt arbete osv.).

Etiska aspekter kommer in pa flera sitt. Man skulle kunna argu-
mentera emot vissa patent — eller patent pd vissa omriden — dirfér
att de skulle kunna bidra till att férsvira forskning och utveckling
eller att férdyra hilso- och sjukvirden. Strider om genpatent, patent-
sndr och s8 kallad royalty stacking kan bidra till att férsena tillverk-
ning och marknadsféring av medicinska produkter som bygger pd
patent. Man skulle ocks& kunna invinda mot patent pd t. ex. minsk-
liga gener med hinvisning till att generna ingdr i minsklighetens
gemensamma tillgingar och dirfoér inte bér 8 patenteras. Sddana
argument bygger pa virdepremisser och etiska argument.

I patentlagstiftningen finns vissa begrinsade, direkta krav pi
etiska 6verviganden. Enligt patentlagen meddelas siledes inte patent
pd uppfinningar vars yrkesmissiga utnyttjande skulle strida mot
allmin ordning (ordre public) eller goda seder (morality), jfr 1 ¢ §
patentlagen dir det finns angivet foreteelser som utgér exempel
hirpi. Exemplen inférdes 1 patentlagen sisom ett led i genomfér-
andet av direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska
uppfinningar. Direktivet dr unikt i jimforelse med tidigare patent-
lagstiftning dirfér att det s tydligt anger och utvecklar etiska éver-
viganden som skil for att begrinsa mojligheten att godkinna
patent.

De allminna etiska 6vervigandena och de etiska undantag som
patentlagen anger innebir att varken villkor f6r patenterbarhet eller
de undantag som anges for dessa dr virdemaissigt neutrala.

Patent pd biotekniska uppfinningar som bygger pd anvindning
av biologiskt material sdsom t.ex. mianniskans DNA eller embryo-
nala stamceller rymmer pd ett annat sitt dn traditionella patent
ménga etiska frigestillningar. Det handlar bl.a. om att inte krinka
minniskovirdet, att skydda minniskors integritet.

Nir ny teknologi inférs hinvisas ofta till ekonomiska férdelar
och till att denna utgér en viktig férutsittning f6r den industriella
utvecklingen i ett land. Men inférande av ny teknologi, och paten-
tering av denna, kan inte alltid accepteras enbart med hinvisning
till ekonomiska och andra férdelar. Patentering av uppfinningar
som grundas pd biologiskt material kriver i vissa hinseenden andra
overviganden in traditionella uppfinningar. Fér att patentering av
biotekniska uppfinningar ska vara etiskt acceptabelt miste siledes
hinsyn tas till andra virden, t.ex. minniskovirde och integritet.
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Patentlagstiftningen bér hirvid, i likhet med annan lagstiftning, av-
spegla de etiska virden som sambhillet ir uppbyggt kring.

En genomging av mojligheten att patentera biotekniska upp-
finningar bér mot bakgrund av vad som nu sagts inkludera etiska
overviganden av ett slag som tidigare kanske inte har varit nédvin-
diga att ta stillning till 1 patentprocessen. Hir kan tvd olika nivier
identifieras, dels behovet av en allmin etisk diskussion utifrin ett
individ- och samhillsperspektiv, dels en etisk diskussion av krite-
rierna for patenterbarhet fér gener och stamceller.

Sjilva huvudsyftet med patentsystemet, att frimja innovation
samt teknologi- och produktutveckling till gagn fér samhillet i stort,
ir ytterst baserat pd etisk grund, nimligen samhillsetiska 6ver-
viganden. Biotekniken medfér krav pd att ocksd det individetiska
perspektivet beaktas nir man tar stillning till huruvida en viss upp-
finning pa detta omride boér kunna bli féremil for patent. Minga
minniskor kinner en intuitiv oro infér det faktum att patent pd
minskliga gener och stamceller kan beviljas. Det dr dirfér angeliget
att stilla frigan om individetiska aspekter sdsom skydd av indivi-
dens integritet tillgodoses 1 tillricklig utstrickning med den ridd-
ande regleringen.

Etiska bedomningar vid granskningen av en patentansikan

Samtidigt som det finns ett uppenbart behov av en diskussion om
etiska aspekter pd mojligheten att patentera biotekniska upp-
finningar dr det emellertid lika viktigt att konstatera att inte alla
biotekniska uppfinningar innebir hot mot grundliggande etiska
virden. Det ir viktigt att identifiera vilka patent som kan utgéra ett
hot mot dessa virden och att diskutera vilka etiska virden det ir
som kan hotas. Genom att dels identifiera de ansékningar om
patent dir en beviljad ensamritt skulle kunna hota grundliggande
etiska virden, dels identifiera férekommande virdekonflikter pd
det biotekniska omridet kan l&ngsiktiga negativa konsekvenser f6r
patentsystemet som sidant undvikas.

For allminhetens forstielse f6r patentsystemet fir det antas ha
betydelse att det vid sidan av de tekniska och juridiska 6vervigan-
dena ocksd gors etiska dverviganden vid granskningen av en patent-
ansokan.

En etisk virdering av patenterbarheten av uppfinningar pa det
biotekniska omrddet kan leda till varierande resultat beroende pd
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vilka mojligheter som samhillet har att begrinsa eventuella negativa
etiska effekter av uppfinningen. Ett tinkbart resultat ir att de virden
som den patentsokta uppfinningen har fér samhillet ir s stora att
patent bor beviljas trots att uppfinningen utgér ett hot mot etiska
grundvirden. En sidan slutsats kan underlittas av att det t.ex. finns
utforlig reglering i annan lagstiftning om hur och i vilka samman-
hang den patenterade uppfinningen fir anvindas. Sidana bestim-
melser saknas helt i patentlagen. Lagstiftning som kan utgéra hinder
mot anvindningen av en patenterad uppfinning tar inte i sig sikte
pd om uppfinningen ir patenterad eller inte, utan det ir t.ex. ett
visst forfarande eller anvindning av en viss kemisk substans som
forbjuds eller omgirdas av sirskilda restriktioner.

Kommittén har i uppgift att underséka hur samarbetet mellan
olika myndigheter ser ut nir det giller patentmyndigheternas under-
lag f6r bedémningen av etiska frigor. Hirvid uppkommer frigan
huruvida det finns nigon etablerad ordning hos patentmyndig-
heterna for hur etiska frigor hanteras och om denna pd ndgot sitt
kan foérbittras. Kommittén kommer hirvid att se nirmare pd de
patentetiska kommittéer som finns i bl.a. Norge.

I Unescos deklaration om bioetik slis fast att minniskovirdet,
individens integritet och rittvisa ir grundliggande etiska principer
for forskning och utveckling. Unescos éverviganden utgdr dven en
utgingspunkt fér diskussionen om patent pd biotekniska upp-
finningar.

I den av riksdagen antagna propositionen 2005/06:64 om gene-
tisk integritet har regeringen redovisat sin syn p de etiska utgings-
punkter som ligger till grund f6r férslagen i propositionen. Mycket
av det som redovisats dir ir relevant dven fér den friga som nu

behandlas.

4.2 Etiska varderingar utifran ett individ- och
samhallsperspektiv

I detta avsnitt ges en sammanfattning av de etiska huvudtraditionerna
och vilken betydelse dessa har fér synen pd patent pd biotekniska
uppfinningar.
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4.2.1 Etik, moral och juridik

Etikens uppgift ir att systematiskt granska och analysera de normer
och virderingar som kan anvindas fér att forsvara eller kritisera
minniskors eller olika intressenters (t.ex. organisationers eller
gruppers) handlande i den friga som diskuteras.

Moralen, dvs. det faktiska handlandet eller underlitenheten att
handla hos en minniska eller en grupp minniskor, ir av stort
intresse. En persons handlande eller icke-handlande ir nimligen
férbundet med en viss virdering hos personen i friga. Utifrin
generellt accepterade normer och krav i samhillet kan man i detta
sammanhang tala om hog respektive 13g moral i de fall en persons
handlande avviker i positivt respektive negativt avseende frin dessa
normer och krav.

Termerna “etik” och moral” anvinds ibland som synonymer. S&
kommer emellertid inte att ske hir. En persons eller grupps moral
visar sig 1 vad han eller hon gor eller liter bli att gora 1 konkreta
situationer. I den meningen har alla en moral, iven om individen
inte vet om det eller reflekterar 6ver detta férhillande. Termen etik
reserveras for férsoken att granska och systematisera de normer
eller virderingar som kan anvindas for att forsvara eller kritisera
minniskors handlande i olika situationer. Etik blir d8 moralens
teort.

Det ir viktigt att den systematiska virderingen goérs pd ett
filosofiskt godtagbart sitt, att utgdngspunkterna och argumenten
for stillningstaganden redovisas och att de bakomliggande normerna
systematiseras.

Etik och juridik ir inte detsamma. Utgdngspunkten for det
juridiska regelverket ir i de flesta fall diskussionen kring de etiska
virdena och avvigningarna som gérs pd grundval av den. Juridiska
regler kodifierar pd det viset de slutsatser som dragits pa basis av
etiska 6verviganden. Minniskors uppfattningar i virderingsfrigor
kan emellertid skilja sig frin reglerna i gillande lagstiftning. I friga
om patent pd biotekniska uppfinningar anges silunda ofta att minga
minniskor har en intuitiv kinsla av att minniskans gener inte borde
kunna patenteras. Denna grundliggande konflikt mellan minga
minniskors instillning och det befintliga regelverket utgér en be-
lastning nir lagen ska tillimpas. Om skillnaderna blir fér stora och
tydliga kan lagstiftningen férlora i legitimitet och samhillsnyttan
av patentsystemet kan minska eller helt utebli.
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4.2.2  Tva huvudtraditioner i etiken

Nir intressekonflikter foreligger, kan de 16sas pd olika sitt. Inom
etiken finns det sedan antiken tvd huvudtraditioner som ger en
begreppsapparat och en strategi for 18sning av intressekonflikter.
Den ena — konsekvensetiken — fister avgérande vikt vid hand-
lingars konsekvenser, medan den andra — pliktetiken — betonar
vikten av vissa fasta normer eller regler vilka ska f6ljas oavsett kon-
sekvenserna.

Konsekvensetik

Konsekvensetik, eller teleologisk etik, som den dven benimns, utgir
inte frin ndgra absoluta normer. I stillet ir det konsekvenserna av
ett visst handlande eller av en underldten handling som ir det
relevanta for beddmningen om en viss dtgird ir etiskt forsvarbar
eller inte. Enligt konsekvensetiken finns det siledes inga handlingar
som per definition ir felaktiga. I stillet dr den handling riktigast
som fir de bista konsekvenserna.

Eftersom konsekvensetiken inte bygger pd ndgra absoluta virden,
maste den kompletteras med virdeteorier som talar om vilka
virden som ir goda respektive diliga. Den kanske vanligaste virde-
teorin inom konsekvensetiken ir nyttoteorin som innebir att ett
handlande ir etiskt férsvarbart, om det ger stdrsta mojliga nytta &t
storsta mojliga antal minniskor.

Utilitarismen dr en av de mest kinda konsekvensetiska teorierna.
Enligt en version av utilitarismen ska man ta hinsyn till alla berérda
intressen och viga dem mot varandra. Vad som ir ritt eller fel
beror pd hur minga som vinner eller férlorar pd de olika hand-
lingsalternativen och p& hur mycket de eventuella vinsterna respek-
tive forlusterna betyder for dem.

Utilitarismens styrka ir att den ger ett redskap med vars hjilp
pliktkonflikter kan analyseras och hanteras. Minga invindningar
har emellertid framférts. En ir svirigheterna att pd ett realistiskt
sitt berikna konsekvenserna av olika handlingsalternativ. Ett annat
ir att indamaélen helgar medlen for utilitaristen och att utilitaristen
inte respekterar minniskors rittigheter eller har svirt att hantera
rittviseproblematik. Det finns ocksd en rad problem inbyggda i de
additioner och subtraktioner som utférs i de utilitaristiska kalkylerna.
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Utilitaristens problem ir bland annat att utveckla den teori som
ger enskilda individer och inte minst minoriteter ett skydd som
allmint accepteras som tillfredstillande — utan att 6verge de utilita-
ristiska utgingspunkterna.

Pliktetik

Pliktetik benimns ocksd deontologisk etik eller regeletik och inne-
bir att vissa handlingar har sddana egenskaper att de alltid ir fel och
dirfor bor vara férbjudna, tex. logn, dédande och tortyr. Dessa
handlingar kan siledes aldrig rittfirdigas av den handlandes avsik-
ter eller av konsekvenserna av handlingen.

Pliktetiken slr siledes fast att vissa virden ir orubbliga, t.ex.
det minskliga livet som manifesteras i plikten att inte déda nigon
annan minniska.

Enligt pliktetiken dr huvudtanken att det finns vissa plikter eller
rittigheter som giller oavsett konsekvenserna av de alternativa
handlingarna som en viss person i en given situation kan vilja mellan.
En utgdngspunkt ir att minniskor har en viss virdighet, har vissa
rittigheter eller bor behandlas med respekt. Exempelvis framhiller
den tyske filosofen Immanuel Kant att minniskor alltid bér be-
handlas som mal i sig sjilva och aldrig enbart som medel. Plikt-
etikens styrka ir att den undviker de kalkyleringsproblem utilita-
risten stills infor.

Nackdelen ir att pliktetik i enklare former inte kan hantera plikt-
konflikter och intresseavvigningar. Kraven att inte skada kan komma i
konflikt med kravet att vara rittvis. Kraven pi sjilvbestimmande
kan komma i konflikt med kravet att gora gott. Betraktas dessa
krav som absoluta ir det svart att se hur pliktetiken ska kunna l6sa
konflikter mellan dessa krav. Pliktetiken har ocks3 haft svirt att pd
ett overtygande sitt motivera sina absoluta normer och principer.
Vilka ir de grundliggande rittigheterna vi har och vilken metod
kan anvindas fér att faststilla vilka dessa rittigheter dr?

Konflikter mellan konsekvensetik och pliktetik

Det finns sdledes konflikter av djupgripande natur mellan de tv4 for-
hirskande etiska teorierna. Olika f6rsék har gjorts f6r att 6verbrygga
konflikterna och en av de intressantaste ir den teori som den engelska
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filosofen Richard Hare framférde om att moraliskt tinkande sker
pd tva olika nivder. P4 det sitt som Hare kallar den intuitiva nivin
anvinder vi tumregler och principer av det slag som pliktetikerna
talar om. Nir man 1 vardagslivet ska fatta beslut under tidspress
och pd basis av ofullstindiga kunskaper, fungerar det bra. Man
hiller sig till vissa regler, eftersom erfarenheten har visat att det
fungerar pa det hela taget bra.

Nir man emellertid ska vilja principer och motivera detta val
eller ta stillning till principer som kommit 1 konflikt, ir situationen
en annan. D3 krivs en noggrann virdering av situationen. P4 denna
nivd som Hare kallar kritiskt tinkande r enligt Hare utilitarismen
att foredra. Hir miste reglerna och principerna bedémas med
utgingspunkt frin i vilken utstrickning de i det linga loppet har
goda konsekvenser, till exempel bidrar till att tillfredstilla de be-
rordas intressen.

Ett praktiskt tillvigagdngssitt kan enligt Hare vara att man
forsoker formulera generella principer som forefaller trovirdiga.
Direfter underséker man i vilken utstrickning tillimpningen av
dem 1 enskilda fall stimmer med vira intuitiva etiska 6vertygelser.
Finns det en konflikt mellan principerna och intuitionerna blir det
noédvindigt att kritiskt granska bida. Man bér stilla frigor om
principerna behdver modifieras si att de passar thop med vira
intuitioner. Man bor ocksd friga om de intuitioner som kommer i
konflikt med nigon princip vid nirmare eftertanke behéver revi-
deras eller 6verges. Genom en process av émsesidig anpassning av
principer och intuitioner ska man di kunna komma fram till ett
jimviktstillstdnd eller reflektivt ekvilibrium dir vra principer och
vira grundliggande etiska intuitioner befinner sig i harmoni med
varandra. Detta kan utgéra ett sitt att virdera den intressekonflikt
som ibland féreligger mellan & ena sidan minniskors intuitiva kinsla
att patent pd biotekniska uppfinningar kan skada minniskovirde,
individers integritet och leda till diskriminering samt & andra sidan
den nytta som biotekniska uppfinningar kan leda till. Det forut-
sitter emellertid att en sidan virdering utférs av personer med sir-
skild kompetens inom omridet.

Inte heller denna metod ir naturligtvis problemfri i praktiken.
And3 bidrar den emellertid till att klargéra problemen och hjilper
oss ett gott stycke pd vig mot en 16sning som férhoppningsvis kan
vinna bred anslutning.

Skall denna metod kunna anvindas, krivs det att man gér en
intresseavvigning och att det giller att beakta positiva och negativa
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konsekvenser av olika handlingsalternativ liksom ldngsiktiga och
kortsiktiga konsekvenser och att inte gldémma bort ndgon berérd
grupps intressen. Det som kan vara en positiv konsekvens for
nigon kan vara en negativ konsekvens f6r ndgon annan. Det kan
finnas bide vinnare och férlorare hir som pd andra omrdden och de
ir ofta olika personer eller grupper, vilkas intressen méste vigas mot
varandra.

4.2.3  Etiska principer och begrepp relevanta fér patent pa
biotekniska uppfinningar

Nedan beskrivs ndgra etiska principer, begrepp och virden som ir
av sirskild vikt nir foérutsittningarna fér patent pd biotekniska
uppfinningar ska diskuteras och virderas. Dessa principer, begrepp
och virden kan vara till hjilp f6r att strukturera dverviganden och
motiveringar. Nir individers och gruppers intressen stir mot
varandra, kan det vara klargérande att underséka om och i vilken
utstrickning dessa intressen kan motiveras och legitimeras med
hinvisning till nigon eller nigra av dessa principer, begrepp och
virden.

Minniskosyn

Ofta sitts likhetstecken mellan minniskosyn och minniskovirde.
Det ir emellertid viktigt att hdlla isir dem b3da. Begreppet
minniskosyn dr stérre och mer vittomfattande in minniskovirde.
Nigra olika minniskosyner har presenterats och diskuterats i1
skriften Minniskosyner (1994) frin Statens medicinsk-etiska rid.
Den fér visterlindsk kultur grundliggande principen om alla minni-
skors lika virde kan t.ex. ingd 1 en del minniskosyner men ingdr inte
1 alla, t.ex. inte 1 nazistiska eller 1 andra rasistiska minniskoupp-
fattningar.

Miinsklig virdighet eller méinniskovirdesprincipen

Minniskovirdesprincipen ir en av de grundliggande etiska princip-
erna. Den hor nirmast hemma 1 den pliktetiska och sirskilt den
kantianskt inspirerade traditionen. Statens medicinsk-etiska rdd har
1 ménga olika sammanhang tagit upp frigan om minniskovirdet. I
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skriften Det svdrfangade ménniskovirdet (1993) har rddet anfort
att:

1. Minniskovirdet dr knutet till existensen, inte till funktioner och
egenskaper

2. Minniskovirde ir ett axiom, som inte kan bevisas genom empi-
riska undersokningar eller prévning

3. Minniskovirdet innebir att alla minniskor har vissa fundamen-
tala rittigheter som ska respekteras och 1 dessa avseenden ir ingen
férmer in nigon annan

4. Minniskovirde utesluter inte mojligheten att virdera minniskors
egenskaper, limplighet eller kvalifikationer 1 ett visst bestimt
sammanhang.

Minsklig virdighet och patent pd t.ex. gener ses ibland i ett mot-
satsforhillande. Vissa bedémare anser att méjligheten att patentera
minskligt biologiskt material strider mot den minskliga virdig-
heten, medan andra inte ser nigot principiellt fel i att gener blir
foremdl for patent. Diremot dr de oroliga f6r att samhillet pd ett
alltfor okritiskt sitt accepterar ny teknik utifrin ett nyttoperspek-
tiv, utan att viga patenthavarens intresse av ensamritt till sin upp-
finning mot det skyddsvirde fér t.ex. biologiskt material frin den
minskliga kroppen som kan motiveras av respekten fér den minsk-
liga virdigheten.

En del minniskor anser att den moderna gentekniken kan inne-
bira ett hot mot den minskliga virdigheten, eftersom den pd ett
eller annat sitt har beréring med den f6r varje minniska unika
arvsmassan. Det kan handla om teknik som gér det mojligt att
manipulera den minskliga arvsmassan eller om teknik med vilken
man kan sortera ut befruktade dgg eller foster sisom vid alla typer
av fosterdiagnostik.

En mera grundliggande invindning som férekommer mot méj-
ligheten att patentera uppfinningar som involverar minskliga gener
ir att det kan uppfattas som stétande i férhdllande till minnisko-
virdet att tillita ndgot enskilt subjekt, t.ex. ett foretag, att tjina
pengar pd patent som involverar minskliga gener.

I framtiden kan férfinad genteknik komma att réja mer och mer
om den enskilda individen. Ett dnnu s linge hypotetiskt scenario
ir att man kan koppla personliga egenskaper, t.ex. intelligens, eller
triviala defekter, t.ex. nirsynthet, till vissa gener. En sddan utveck-
ling kan 6ppna méjligheter f6r manipulation med den minskliga
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arvsmassan pi ett sitt som urvattnar den minskliga virdigheten.
Har man tagit ett steg i riktningen mot att tillita fosterdiagnostik
som avsldjar allvarliga defekter i arvsanlagen hos ett befruktat igg,
finns det risk for att blivande férildrar i framtiden kan 6nska sig
diagnostik av mindre allvarliga sjukdomar eller tillstind. Patentritts-
ligt uppkommer frigan vid vilka uppfinningar man bér dra grinsen
for vad som kan anses etiskt férsvarbart att bevilja patent pa.

I dessa sammanhang brukar begreppet ”sluttande plan” anvin-
das. Det sluttande planet innebir att utvecklingen tar smi steg
framdt dir uppfinningar inom varje steg kan synas etiskt acceptabla
att patentera, men dir slutresultatet, som man dnnu inte vet nigot
sikert om, kan innebira att grundliggande etiska virden hotas.

Diskriminering pd grund av t.ex. hudfirg och religion ir ett
sedan linge kint fenomen. I samband med genteknikens utveckling
har dven varnats fér att kunskapen om arvsmassan kan leda till
genetisk diskriminering.

Genom den férfinade gentekniken kan mer och mer informa-
tion utlisas om en minniskas arvsmassa. Redan idag kan ett blod-
prov ge mycket information om vilka gener en enskild individ har
och vilka sjukdomar som vederbérande kan utveckla. I framtiden
kan dnnu mera information om riskerna for en individ att drabbas
av olika sjukdomar utvecklas. Denna information ir som framgatt
ovan starkt integritetskinslig och har dirfér ett hogt skyddsvirde.
Om denna information sprids utanfér den enskildes sfir, finns det
en risk for att denne diskrimineras av t.ex. potentiella arbetsgivare
och av férsikringsbolag. Lagstiftningen om genetisk integritet syftar
till att skydda individen frin att diskrimineras pd dessa grunder.

Det finns ocksd en annan form av genetisk diskriminering som
ibland brukar framhéllas. Denna form av diskriminering grundar sig
pd den omstindigheten att nya likemedel vanligtvis utvecklas med
utgdngspunkt 1 majoritetspopulationens genuppsittning. Ett visst
likemedels effekter och biverkningar kan emellertid vara olika be-
roende pd vilken population av minniskor som anvinder likemed-
let 1 friga. Det kan dirfér hivdas att minoritetspopulationer riskerar
att f simre vird, eftersom de likemedel som tas fram inte ir an-
passade till deras genuppsittning.

Maojligheten att fi patent pd en isolerad bestdndsdel av den
minskliga kroppen har kritiserats av dem som ser den minskliga
kroppen som en odelbar enhet vilken inte kan bli féremal fér ndgra
ensamritter. Eftersom minniskans gener siger mycket om vem
man ir och vem man kan utvecklas till och dessutom innehéller
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information som iven ger kunskaper om andra biologiska slikt-
ingar, anses denna mdjlighet utgéra ett hot mot den minskliga
virdigheten. Detta kan leda till att minniskan instrumentaliseras
och reduceras till ett medel {6r att nd ett visst mal.

I detta sammanhang bér ocksd forskningen kring minskliga
embryonala stamceller nimnas. Denna forskning ir mycket om-
debatterad och synen pd dessa stamceller varierar kraftigt inom EU.
Kritiker anser att forskningen kring minskliga embryonala stam-
celler och den tekniska anvindningen av sidana celler strider mot
direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar
m.m., eftersom hanteringen av sddana stamceller innefattar en an-
vindning av minskliga embryon, vilket inte ir tillitet enligt direk-
tivet. Dessutom riskerar, anser man, sidan forskning att leda till en
6kad instrumentalisering av den minskliga kroppen och en urholk-
ning av respekten f6r minniskovirdet. Problemstillningarna kring
minskliga embryonala stamceller behandlas 1 kapitel 8.

Genetisk integritet

P4 individniva utgors overviganden om vad biotekniken kan inne-
bira framfor allt av frigan om vilken betydelse biotekniken kan f3
fér den egna sfiren, dvs. f6r den egna kroppen och information
som hirrér frin den. En sddan friga ir om biotekniken kan komma
att medfora att individer sorteras in 1 olika fack utifrin sin genupp-
sittning och om det i s fall kan medféra att det skapas samhilleliga
skillnader mellan dessa olika grupper.

Propositionen om genetisk integritet m. m. 2005/06:64 anger
foljande definitioner for genetisk integritet, se a. prop. s. 34 f.:

Integritet kommer frén ett latinskt ord som betyder orérd, hel. Be-
greppet dr knutet till virde och virdighet och avser varje minniskas
ofdrytterliga egenvirde som person. Man kan dela upp begreppet i
fysisk och psykisk integritet. Nir det giller fysisk integritet ir den hel-
het som avses kroppen. Ingen har ritt att underséka ndgon annans
kropp utan den andres samtycke. Nir det giller psykisk integritet av-
ses det samlade komplexet av individens virderingar, forestillningar,
dsikter och dnskningar, liksom individens trosférestillningar och men-
tala liv. Detta far inte bli fé6rem3l for intring eller manipulation. Indi-
videns dsikter och virderingar fir inte krinkas.

Integritet ir dven intimt sammankopplat med identitet pd s sitt att
varje minniska ir unik och att det ir just det som gor att minniskans
identitet ocksd blir viktig. Det giller att bli identifierad och att identi-
fiera sig sjilv som minniska.
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Personlig integritet betyder okrinkbarhet eller ritt att inte bli krinkt.
Det som utmirker integriteten dr att den inte upphér f6r att man sjilv
inte f6rmdr hivda den. I bla. detta avseende skiljer sig integriteten frin
autonomin. Formdgan att fatta beslut som ligger i ens egna langsiktiga
intressen forindras under livets gdng, medan ritten till integritet inte
varierar pi motsvarande sitt.

Inom hilso- och sjukvirden kan den personliga integriteten hotas pd
flera sitt. Man kan utsittas for dtgirder mot sin vilja och kinna sig
krinkt som person eller nigon kan bryta mot tystnadsplikten och
limna ut kinsliga uppgifter. Personlig integritet handlar bl.a. om att
sjilv férfoga 6ver information om den egna personen, att ha ritten att
behilla vissa saker for sig sjilv.

Genetisk integritet 4r en del av den personliga integriteten. Genetisk
integritet kan sigas vara helheten av en individs eller arts arv som inte
far eller bor kriankas. Det idr bl.a. den genetiska koden som avgér den
biologiska minniskans sirart och identitet.

Den genetiska integriteten kan krinkas pd flera sitt t.ex. genom
manipulation, genom att forskning bedrivs utan adekvat informerat
samtycke, genom att testresultat licker ut till arbetsgivare och for-
sikringsbolag eller genom instrumentalisering och kommersialisering.

Genetisk information kan enligt propositionen naturligtvis vara av
mer eller mindre kiinslig art. Informationen om att en person bir pi en
specifik genetisk férindring som ger en specifik irftlig sjukdom ir en
personlig information. Det kan uppfattas som obehagligt att andra har
kunskap om detta. Detta obehag kan ocksd bottna i riskerna for att
kunskapen kan komma att anvindas emot en pd diskriminerande eller
sirbehandlande sitt.

Det faktum att information om en minniskas arvsanlag skulle kunna
brukas eller missbrukas av andra in individen sjilv utgor ett hot mot
integriteten. Om resultatet av ett genetiskt test kommer 1 oritta
hiander, kan hon 16pa risk att sirbehandlas pd grund av sina arvsanlag.

Minniskors personliga och genetiska integritet kan behéva skyddas
mot krinkningar av olika slag dirfor att krinkningarna eller deras kon-
sekvenser kan vara skadliga f6r den krinkte men ibland ocks3 indirekt
for andra.

I de fall en patient genomgar ett gentest skyddas testresultatet av
bl.a. sekretesslagen (1980:100), lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het pd hilso- och sjukvirdens omride och av lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. Den genetiska informationen ir siledes den
enskildes angelidgenhet och fir inte utan tungt vigande skil limnas
till ndgon utomstdende, om inte den enskilde har gett sitt samtycke
hirtill.

Integritet anses inte kunna &verldtas eller ges upp. En person
som inte vill eller kan besluta 1 en viss friga har siledes inte gett
upp sin ritt till integritet. Det innebir att personen &tnjuter samma
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skydd som beslutskompetenta personer i friga om t.ex. kroppsliga
ingrepp eller spridande av genetisk information.

Sjilvbestimmandeprincipen

Skyddet av integriteten ir i férsta hand sjilvbestimmandet eller,
som den kommer till uttryck 1 forskningssammanhang, 1 kravet pd
informerat samtycke. Sjilvbestimmandet utgor en forsta forutsitt-
ning f6r att en individ ska kunna skydda sin integritet och innebir
att man kan utdva sin ritt att bestimma sjilv. Ett av grund-
begreppen inom den medicinska etiken ir ocksd autonomi eller
ritten till sjilvbestimmande. Enligt denna princip ska var och en ha
ritt att bestimma Over sitt eget liv. Den enskilde méste ha en
principiell ritt att sjilv {8 vilja vad han eller hon vill veta eller inte
vill veta om risker for framtida sjukdomar. Individen ska siledes
sjilv avgora en sd viktig friga som att genomgd en genetisk under-
sokning och individen ska d& ocksd férfoga dver resultatet.

Autonomi kan tolkas pd flera sitt. Men 1 den betydelse som hir
ir relevant férutsitter autonomi kompetens, fé6rmiga att bedéma
vad som ligger 1 ens eget lingsiktiga intresse. Detta forutsitter 1 sin
tur — som framgdr av nista avsnitt — korrekt och inte missvisande
information om de olika handlingsalternativens innebérd och kon-
sekvenser.

Genetiska undersékningar och den information en sddan under-
sokning ger ir nigot som rér just den undersdkte individen. Men
det kan ocksd handla om att andra inte ska f veta ndgot om mina
arvsanlag, dvs. ett skydd mot intring frén tredje man. Eftersom
genetisk information skulle kunna anvindas fér att sirbehandla
personer vid anstillning, vid tecknande av férsikring etc., ska gene-
tiska undersékningar grundas pa sjilvbestimmande och informerat
samtycke.

Ritten att andra inte ska f3 veta ndgot om ens arvsanlag eller att
man sjilv inte ska behdva f3 veta kan ocksd uttryckas som ritten att
ha en privat sfir eller ritten till personlig integritet.
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Informerat samtycke

Kravet att en medicinsk tgird ska foregds av ett informerat sam-
tycke tillmits stor betydelse 1 medicinsk etik. For att kunna utéva
sjilvbestimmande miste man vara vil informerad. Férutsittningen
for att en person ska kunna handla och vilja sjilvstindigt och ta
moraliskt ansvar f6r sina handlingar ir dirfoér att han eller hon har
haft tillgdng till saklig information om vilka férutsittningar och
konsekvenser som giller f6r olika handlingsalternativ och p4 basis
av denna information limnat sitt samtycke.

For att kunna ta stillning pd ett sjilvstindigt sitt 1 en valsitua-
tion miste patienten siledes ha informerats om alternativens inne-
bérd, ha férstdtt informationen och vara fri att vilja, dvs. inte vara
utsatt for tving eller 1 sddan beroendestillning att det fria informe-
rade valet blir en illusion. Lika viktigt r att patienten forstitt vad
det innebir att avstd frin att veta nigot om sina arvsanlag.

Svérigheten att f ett fritt och informerat samtycke ska inte
underskattas. Att det ir just ett fritt och informerat samtycke ir
viktigt med tanke pd att det inte minst inom hilso- och sjukvirden
ofta dr svira och ibland avgérande valsituationer som individen
stills infor. Informerat samtycke har dirfor en central roll nir det
giller att férebygga krinkningar av olika slag.

Behovs- och solidaritetsprincipen

Behovs- och solidaritetsprincipen ingdr i den etiska plattform som
utgor underlag for de riktlinjer fér prioriteringar inom hilso- och
sjukvdrden som riksdagen stillt sig bakom. Dessa riktlinjer utgér
underlag for det pdgdende prioriteringsarbetet inom svensk sjukvard.
Enligt Prioriteringsutredningens slutbetinkande Vérdens svira val,
SOU 1995:5, formuleras behovs- och solidaritetsprincipen med att
resurserna bor satsas pd de omrdden (verksamheter, individer) dir
behoven ir storst”.

Man kan siga att denna princip har utvecklats frdn en annan
etisk grundprincip som brukar kallas rittviseprincipen. Behovs-
och solidaritetsprincipen ir en vidareutveckling av rittviseprincipen.
Innebérden av behovs- och solidaritetsprincipen ir att, om priori-
teringar miste ske bland effektiva dtgirder, ge mera av virdens
resurser 4t de mest behévande, de med de sviraste sjukdomarna
och den simsta livskvaliteten. Detta giller iven om konsekvensen
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d& kan bli att alla inte fir sina behov tillgodosedda. Skilet att vilja
denna princip ir att den har nira anknytning till den grundliggande
humanitira motiveringen fér virden.

Enligt hilso- och sjukvdrdslagens portalparagraf ir maélet for
hilso- och sjukvirden en god hilsa och vard p3 lika villkor f6r hela
befolkningen. Detta ir ett uttryck fér solidaritet. Aven om total
geografisk och annan rittvisa aldrig kan uppnds, markerar lagen en
strivan att utjimna skillnaderna i tillginglighet. Solidaritet innebir
inte bara lika méjligheter till vird utan ocks? en strivan att utfallet
av virden ska bli s& lika som méjligt, dvs. att alla ska nd bista
mojliga hilsa och livskvalitet. I praktiken dr dock minniskors ut-
gingslige roérande behov och forutsittningar att tillgodogéra sig
varden alltfor olika for att en fullstindig utjimning ska vara mojlig.
Solidaritet innebir ocksd att sirskilt beakta behoven hos de
svagaste t.ex. de som inte ir medvetna om sitt minniskovirde, har
mindre mojlighet dn andra att gora sina roster horda eller utnyttja
sina rittigheter. Hit hor bla. barn, &ldersdementa, medvetslésa,
forvirrade, gravt psykiskt stérda och andra som av olika skil kan ha
svart att kommunicera med sin omgivning. De har samma ritt som
andra att f3 vird och att f4 sin integritet respekterad.

4.2.4  Fakta och varderingar

Vid alla stillningstaganden av frigestillningar som rymmer etiska
aspekter miste man utgd bade frin fakta och virderingar. Man kan
inte dra en praktisk slutsats betriffande vad som bér géras enbart
frin faktapremisser, dven virderingar och normer ingdr i det som
behéver ligga till grund fér stillningstagandena. Andras faktaunder-
laget kan beslutet bli ett annat, iven om de etiska virderingarna inte
har indrats. Andras virderingarna kan beslutet ocksi bli annor-
lunda, fast faktaunderlaget inte har dndrats.

En grundliggande f6rutsittning f6r en meningsfull debatt mellan
foresprikare av olika virderingar ir att faktaunderlaget ir s3 full-
stindigt och 6verblickbart som méjligt. Ett fragmentariskt fakta-
underlag inbjuder ofta till mer eller mindre 6vervigda antaganden
om effekterna av en viss reglering, varvid fér- och nackdelar kan
dverskattas respektive underskattas.

Samspelet mellan fakta och virderingar ir ingalunda enkelt och
okomplicerat. Virderingar ir alltid virderingar av ndgot och nir
detta ndgot ska beskrivas visar det sig att det inte finns nigra rena
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virderingar. Vidare miste fakta tas fram av ngon och det ir ofrin-

komligt att den person som ska utféra denna uppgift styrs av

virderingar ocksd i detta arbete. Den som séker information avgér
o [0 . . . . . . .

sdledes utifrin sina virderingar vilken information som bor tas fram

och vilka av dessa fakta som ir relevanta for en viss bedémning,.

4.2.5 Intressekonflikter

Patent pa biotekniska uppfinningar vicker ibland etiska frigestill-
ningar som kan leda till konflikter mellan olika intressenter. Ett
exempel pd detta dr nir enskilda individer kinner sig hotade dirfor
att de anser att ndgot som de uppfattar som tillhérande det mest
skyddsvirda for en individ anvinds i kommersiellt syfte. Det kan
exempelvis handla om biologiskt material som ndgon donerat for
forskning.

En minniska som har bidragit med biologiskt material, t.ex. ett
blodprov, till ett medicinskt forskningsprojekt kan kinna oro fér
att en DNA-sekvens som har isolerats ur detta blodprov senare
kommer att ingd i en uppfinning som patenteras. Ett sddant hand-
lande kan komma i konflikt med autonomibegreppet som innebir
att personer sjilva har ritt att disponera eller férfoga 6ver sina
kroppar och deras bestdndsdelar. Samtidigt utgér mojligheterna till
biotekniska patent kanske ett incitament till att utveckla nya
behandlingsmetoder som ir till nytta fér enskilda patienter, dven
om det kan vara andra individer in dem som kinner sin integritet
hotad. Om den som har bidragit med ett blodprov inom ramen for
ett forskningsprojekt har limnat ett informerat samtycke till att
det biologiska materialet fir anvindas fér att utveckla en upp-
finning som sedan patenteras, foreligger som regel inte nigon kon-
flikt med autonomibegreppet.

En annan etiskt problematisk friga ror de ekonomiska intres-
sena som ett biotekniskt patent ger upphov till. A ena sidan ir det
rimligt att en uppfinnare som har lagt ner bide arbete och pengar
pd att ta fram en uppfinning ges mojlighet att hindra andra frin att
anvinda uppfinningen med mindre de ingdr ett licensavtal med
uppfinnaren. A andra sidan kan det hivdas att en anvindning av
sddant som betraktats som minsklighetens gemensamma egendom,
t.ex. naturligt férekommande gener, miste komma en s8 stor del av
minskligheten som mgjlige till del och inte enbart vissa linder eller
grupper av minniskor.
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En liknande intressekonflikt rér virdet av att stimulera biotek-
nologisk forskning. Detta kan leda till nya kunskaper som inte bara
bidrar till 6kad forstielse av komplicerade fenomen utan ocks3 till
nya och férbittrade produkter f6r diagnostik, behandling och preven-
tion av svira sjukdomar.

Om forskningen stimuleras av méjligheten att patentera biotek-
nologiska uppfinningar, finns emellertid samtidigt ocksa risken att
patent bidrar till att begrinsa tillgingligheten till hilso- och sjuk-
vard genom att patent kan komma att innebira 6kade kostnader f6r
varden. De o6kade kostnaderna kan betyda att sjukvirden inte
bérjar anvinda t.ex. nya, dyrare, patenterade analysmetoder. Det
kan dven innebira att nya patenterade metoder f6r behandling, t.ex.
likemedel, 1 sig blir si dyra att de inte kan prioriteras i jimforelse
med annan, billigare men mindre effektiv, behandling.

Konsekvensen blir i bida fallen att tillgingligheten till diagnostik
och behandling genom patent pa biotekniska uppfinningar begrinsas.

Om man gir till linder som dnnu inte har en sd utvecklad eko-
nomi tydliggdrs konflikterna pd ett annat sitt. Intressekonflikterna
mellan patentrittsinnehavare och samhillen som vill {3 tillgdng till
adekvat medicinering mot t.ex. HIV ir vilkind. Hittills har dessa
problem hanterats genom olika 6verenskommelser. Grundproblemet
kvarstdr emellertid och i ett lingre perspektiv kan dven Sverige
hamna 1 motsvarande situation dir nya likemedel méste prioriteras
mot annan viktig medicinsk behandling.

Dessa exempel visar att det finns ménga intressekonflikter som
berér patent pd biotekniska uppfinningar. Intressekonflikterna
inkluderar dven de principiella grunderna f6r vad som ir patenter-
bart eller inte.

Ett sitt att hantera dessa intresse- eller virdekonflikter ir att
rangordna de grundliggande virdena eller intressena och att gora
en avvigning dir positiva och negativa konsekvenser av olika hand-
lingsalternativ vigs in. Konsekvenserna av en sidan hantering kan
t.ex. leda till begrinsningar i vad som kan patenteras, se t.ex. 1 ¢ §
tredje stycket patentlagen. Det kan ocksd handla om att vissa
uppfinningar kan bli f6reml enbart {6r vissa former av patent, t.ex.
metod- eller anvindningspatent, men inte produktpatent. Vidare
kan det bli aktuellt att inféra patentrittsliga regler om tvdngslicens
for att sikerstilla tillgdngen till vissa uppfinningar.

Hir har enbart ndgra av de viktigaste etiska konflikterna som
patent pd biotekniska uppfinningar innebir lyfts fram. Omridet
spinner frin individen, via forskare, industri, sjukvird till &ver-
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gripande ekonomiska samhillsfrigor. Flera av de intressekonflikter
som specifikt ror patent pd biotekniska uppfinningar kommer att
behandlas 1 detta betinkande. Diremot kommer etiska frigestill-
ningar och intressekonflikter som rér t.ex. forskning pd minskliga
gener och stamceller samt den praktiska anvindningen av resultat
av sddan forskning inte att behandlas av kommittén.

4.2.6 Sammanfattande synpunkter

Patent kan sigas innebira en dverenskommelse mellan samhillet
och uppfinnaren. Fér samhillet finns flera syften hirmed. Ett ir att
forskningsresultat snabbt ska komma medborgarna till nytta, ett
annat ir att uppmuntra teknisk utveckling, t.ex. inom genteknik,
som kan bidra till tillvixten och dirmed ir angeligen.

Ett patent innebir samtidigt ett viktigt medel for att en upp-
finnare ska kunna kommersialisera sin uppfinning. Detta intresse
kan komma i konflikt med sambhillets och den enskilda individens
intresse av att det finns ett rimligt skydd fé6r minniskovirdet och
integriteten.

En diskussion av de etiska aspekterna pa patent tydliggér kon-
flikterna i virderingsfrigor och bidrar till méjligheten att forstd
vilka konsekvenser olika tinkbara handlingsalternativen kan med-
fora.
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5 De grundladggande
patenterbarhetsvillkoren
och kravet pa beskrivning
av uppfinningen

Tillimpningen av de grundliggande kraven fér att patent ska be-
viljas, sirskilt kraven pd uppfinningshéjd och industriell tillimp-
barhet, ir av central betydelse f6r att uppritthdlla balansen mellan
den enskilde uppfinnarens och det allminnas intresse av en effektiv
ensamritt samt dvriga enskilda och allminna intressen. Syftet med
patentsystemet ir att stimulera och sprida innovativ utveckling.
Om det inte idr friga om ndgon innovativ prestation eller inte finns
nigon konkret industriell eller yrkesmissig tillimpning, ir den
tidsbegrinsade ensamritt ett patent innebir inte motiverad. Om
kraven stills for lagt, ges mojligheter att begrinsa anvindningen av
teknik, utan att det finns tillrickliga skil f6r det. Omvint kan man
tinka sig att alltfér hogt stillda patenterbarhetskrav kan minska
incitamentet hos forskare och andra att utveckla ny och foérbittrad
teknik. Det uppstdr di brister 1 systemets funktion att stimulera
utveckling och spridning av ny teknik. Syftena med patentsystemet
riskerar alltsd att motverkas.

Kommittén ska enligt direktiven f6lja upp och redovisa tillimp-
ningen av de grundliggande patenterbarhetsvillkoren, sirskilt kraven
pd uppfinningshdjd och industriell tillimpbarhet, nir det giller bio-
tekniska uppfinningar. Tillimpningen i friga om genpatent ska upp-
mirksammas sirskilt. I samband med behandlingen av kravet pd
industriell tillimpbarhet ska ocksd kravet pd klarlagd funktion fér
en gensekvens tas upp. P4 grundval av redovisningen ska kommit-
tén bedéma om tillimpningen ir tillrickligt restriktiv. Vidare bor
frigor om grinsdragningen mellan upptickt och uppfinning samt
vikten av att skyddet inte blir {6r brett belysas.
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I detta kapitel kommer de grundliggande patenterbarhetsvill-
koren och deras tillimpning pd biotekniska uppfinningar att gis
igenom. Relevanta rittsfall frin framférallt EPO kommer att presen-
teras, varefter kommittén redovisar sina dverviganden.

5.1 De grundlaggande patenterbarhetsvillkoren —
En bakgrund

De grundliggande patenterbarhetsvillkoren ir kraven pd nyhet, upp-
finningshojd och att uppfinningen kan tillgodogéras industriellt. Hir-
utdver finns det krav pd att uppfinningen ir s3 tydligt beskriven att
en fackman med ledning av beskrivningen kan utéva uppfinningen.

5.1.1  Nyhet

Att uppfinningen ir ny ir ett grundliggande villkor f6r att den ska
vara patenterbar. Till detta kommer att den ska ha uppfinningshéjd
i férhéllande till vad som ir foérut kiint, se avsnitt 5.1.2. Medan ny-
het 1 dldre ritt fordrades mot sidant som blivit kint genom tryckte
skrift eller utnyttjande, slogs i och med 1967 &rs patentlag fast att
nyhetskravet ir objektivt och absolut. Av 2 § férsta och andra
styckena patentlagen framgdr att patent endast kan meddelas pd
uppfinningar som ir nya i férhdllande till vad som blivit kdnt fore
dagen for patentansdkningen. Med kint avses allt som blivit allmdint
tillgéingligt, vare sig detta skett genom skrift, foredrag, utnyttjande eller
pd annat séitt. Innehillet 1 en tidigare ingiven patentansékan som
offentliggérs efter ansékningsdagen ska ocksd beaktas vid nyhets-
proévningen. Motsvarande regler finns 1 artikel 54 EPC. Om en storre
eller obestimd personkrets, var som helst i virlden, har kommit i
kontakt med information om uppfinningen pi ett sidant sitt att en
fackman kan utéva den, innebir det att uppfinningen har blivit all-
mint tillginglig. Aven om en enda utomstiende person har fitt
kinnedom om uppfinningen och denne kan férfoga fritt dver
informationen, anses uppfinningen vara allmint tillginglig. En upp-
finnare kan dock mot 16fte om tystnadsplikt beritta om sin upp-
finning f6r en bestimd grupp av personer utan att nyheten gir
forlorad.

Forutom offentliggdrande genom en patentskrift, en patent-
ans6kan eller en skriftlig publikation kan det ricka att nigon under
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ett foredrag vid t.ex. ett universitet berittar om nigot som upp-
finningen omfattar for att en uppfinning inte ska kunna patenteras.
Detsamma giller om en uppfinning utnyttjas dppet. Viljan att vara
forst med att presentera revolutionerande ron 1 vetenskapliga tid-
skrifter kan pd samma sitt omojliggora for en forskare att i fram-
tiden s6ka patent pa en uppfinning som grundas p4 offentliggjorda
forskningsresultat.

Det ska redan hir framhallas att grinsdragningen mellan prov-
ningen av kraven pd nyhet respektive uppfinningshéjd kan vara svar
att gora. Att information blir kind kan utgéra en nyhetsskada, men
har frimst betydelse vid prévningen av uppfinningshéjden.

Nyhetsprévningen ir férhallandevis smal och tar enligt den praxis
som har utvecklats inom EPO sikte enbart pd information som
direkt och otvetydigt (directly and wunambigously) avsldjar den
patentsdkta uppfinningen. Rider det tveksamheter pd denna punkt
kan en patentansokan inte avslis med hinvisning till bristande ny-
het. Uppfinningen miste vidare framg3 i sin helhet av den allmint
tillgingliga informationen fér att en s.k. nyhetsskada ska uppkomma.
Om uppfinningen avser en forut kind produkt, anses den kind dven
om dess anvindning anges 1 patentkravet och denna anvindning av
produkten ir ny. Frin denna regel finns undantag, om produkten
anvinds som likemedel eller ett diagnostiskt medel, se avsnitt 6.4.

Det ricker inte med att delar av uppfinningen framgir av olika
dokument som vid en sammantagen lisning avsl6jar uppfinningen.
I de senare situationerna kan det emellertid tinkas att uppfinningen
brister i uppfinningshojd.

EPO:s stora besvirskammare uttalade 1 milet G 1/92, som rorde
en kemisk férening, att teknik blir kind nir den gors tillginglig for
allminheten och det siledes blir mojligt f6r en fackman pd det
aktuella omrédet att analysera och reproducera den, oavsett om det
finns nigot skil f6r en sddan analys eller inte. Det saknar med
andra ord betydelse huruvida ndgon fackman verkligen gjort nigon
analys av tekniken innan uppfinnaren anséker om patent pd den.

Nyhetsbedémningen ska som framgdtt ovan géras utifrdn for-
hillandena dagen fore prioritetsdagen. Utvecklingen efter inlim-
ningsdagen ir siledes inte relevant fér provningen av huruvida upp-
finningen utgdr en nyhet.
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5.1.2  Uppfinningshojd

Det andra grundliggande patenterbarhetskravet ir att uppfinningen
ska skilja sig visentligen frin vad som tidigare var kint, dvs. kravet
pd uppfinningshéjd. Detta krav framgdr av 2 § férsta stycket patent-
lagen. Motsvarande bestimmelse finns 1 artikel 56 EPC.

Kravet pa uppfinningshojd brukar uttryckas pa sd sitt att den nya
uppfinningen inte far vara niraliggande fér en fackman pd omridet.
Detta framgar uttryckligen av artikel 56 EPC dir det féreskrivs:

En uppfinning ska anses ha uppfinningshéjd, om den med hinsyn till
vetenskapens och teknikens stindpunkt inte ir uppenbar fér en fack-
man.

Fackmannen ir en fiktiv person som kinner till vad som ir veten-
skapens stdndpunkt pd det aktuella omridet. Han eller hon for-
modas ha tillgdng till den senaste litteraturen och de rapporter som
forekommer pd omrddet i friga. Vidare férmodas fackmannen ha
normala mojligheter att utféra forsok och experiment. Nir man
bedémer uppfinningshéjd avgér man om fackmannen med ledning
av sitt kunnande och sin erfarenhet skulle ha skapat den patent-
sokta foreteelsen. Det dr viktigt att framhdlla att den fiktive fack-
mannen inte férutsitts vara uppfinnare. Som referens for bestim-
ning av uppfinningshdjd saknar fackmannen tvirtom férmiga att
gora uppfinningar.

I EPO:s guidelines C-1V.9.3 anges betriffande fackmannens
kompetens féljande:

Fackmannen bor férutsittas vara en vanlig praktiker som ir medveten
om vad som utgdr allmin kunskap inom vetenskapen och tekniken vid
den relevanta tidpunkten. Han bér ocksé forutsittas ha tillging till all
information som utgor vetenskapens och teknikens stindpunkt, sir-
skilt de dokument som nimns i sékrapporten, och till sitt férfogande
ha normal kapacitet och normala hjilpmedel fér att kunna utféra
rutinarbete och experiment. Om (det tekniska) problemet foranleder
fackmannen att leta efter en l6sning pd ett annat tekniskt omride, ir
det en specialist p& det omridet som ir kvalificerad att 16sa problemet.
Beddémningen av huruvida [6sningen har uppfinningshojd méste dirfor
baseras pi den specialistens kunskap och skicklighet. Det kan finnas
fall d3 det 4r mer indamalsenligt att likna fackmannen vid en grupp av
personer, t.ex. ett forskarlag. S3 kan t.ex. vara fallet inom vissa avan-
cerade teknologier som data och telefonsystem och nir det giller hogt
specialiserade foreteelser som integrerade kretsar och komplexa kemiska
substanser.
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Det ir viktigt att framhalla att det inte ir den fiktive fackmannen
som ska bedéma om en uppfinning har uppfinningshdjd eller inte,
utan det ir endast dennes kunskaper och hans eller hennes férmiga
att nd fram till uppfinningen som ir intressanta.

Kravet pd uppfinningshojd syftar till att sikerstilla att patent
meddelas endast for uppfinningar som utgér en innovativ bedrift.
Nyhetsbedémningen innefattar som tidigare framgitt endast en be-
démning av huruvida den patentsékta foreteelsen ir identisk med
teknik som tidigare har gjorts allmint tillginglig. En férhdllandevis
enkel modifiering av redan kind teknik kan sdledes leda till att en
patentsdkt uppfinning anses ha nyhet. Diremot krivs det att upp-
finningen skiljer sig visentligt frin vad som tidigare har blivit kint
for att den ska anses ha uppfinningshéjd. En alltfér mild bedém-
ning i detta hinseende riskerar att resultera i en uppsj6 av patent dir
banala vidareutvecklingar av en viss uppfinning ges patentskydd.
Detta kan bl.a. leda till att det skapas tita “sndr” av patent som gor
det svirt for en anvindare av en patenterad uppfinning att anpassa
tekniken for sina egna behov utan att goéra intring i nigot nira-
liggande patent.

Den samlade information om vetenskapens och teknikens aktu-
ella staindpunkt som den fiktive fackmannen anses ha tillgdng till
brukar i patentsammanhang benimnas prior art (ung. tidigare kun-
skap). Vid bedémningen av uppfinningshojd stiller man sig frigan
om det dr uppenbart att en fackman med utgdngspunkt i denna
information skulle komma fram till den patentsékta uppfinningen.
Det ir hir viktigt att notera att fackmannen fé6rmodas kunna kom-
binera information frdn olika hall nir han eller hon séker 16sningen
pd ett visst tekniskt problem.

Den konkreta innebérden av begreppet uppfinningshéjd ir svar att
nidrmare precisera i lagtext. Huruvida en uppfinning har uppfinnings-
hojd fir bedémas mot bakgrund av vad som redan ir kint. Det
centrala ir att uppfinningens bidrag till vetenskapen och tekniken
utgor ett sprang 1 kunskapen pd det aktuella teknikomridet. Kravet
pd uppfinningshdjd dr siledes alltid detsamma pd sdvil ligt som
hogt utvecklade teknikomriden.

Som antytts ovan utgdér bedémningen av uppfinningshéjd ingen
exakt vetenskap. Varje patentansékan ir 1 detta hinseende unik och
det ir frimst genom praxis som en enhetlig méttstock fér upp-
finningshojd skapas. Invindningar om bristande uppfinningshéjd
ir foljaktligen vanliga hos PBR och EPO:s besvirskammare. Hos
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EPO:s besvirskammare utgor ca hilften av milen frigor om upp-
finningshojd.

5.1.3  Industriell tilldmpbarhet

Utdver kravet pd nyhet och uppfinningshéjd finns det ett krav pd att
uppfinningen ska kunna tillgodogéras industriellt. Detta krav fram-
gir av 1 § forsta stycket patentlagen som motsvaras av artikel 57 EPC.

Med att kravet pd att uppfinningen ska kunna tillgodogoéras
industriellt avses att uppfinningen ska kunna anvindas yrkesmissigt.
Uppfinningen ska ha teknisk karaktir.

Begreppet industriell tillimpbarhet innebir inte att uppfinningen
nédvindigtvis miste vara avsedd att anvindas inom den del av nirings-
livet som 1 allmint sprikbruk brukar benimnas industrisektorn.
Siledes omfattas dven t.ex. jord- och skogsbruk, fiske, handel,
transport, byggnadsverksamhet etc., se prop. 1966:40 s. 68 f.

Nir det giller gensekvenser féreskrivs 1 8 § andra stycket patent-
lagen att det alltid i ansékan om patent pd en gensekvens ska anges
hur uppfinningen kan tillgodogéras industriellt. Denna bestim-
melse hirror frdn artikel 5.3 1 direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd
for biotekniska uppfinningar. Hirtill kommer att det i skil 23 i
nimnda direktiv uttalas att en enkel DNA-sekvens utan uppgift om
nigon funktion inte innehiller ndgon teknisk upplysning och dir-
for inte utgdér ndgon patenterbar uppfinning.

I sjilva ordet uppfinning ligger ocksd att den ska ha teknisk
effekt och vara reproducerbar. Med teknisk effekt menas att det
tekniska problem som uppfinningen avser ska ha l6sts genom upp-
finningen och att den pdstddda effekten erhdlls om uppfinningen
utnyttjas.

Minga ginger avser uppfinningar férbittringar av redan fére-
kommande tekniska Isningar, men ibland utgér uppfinningen ett
stort steg framdt 1 forhillande till vad som tidigare var kint. I det
forra fallet dr det férhillandevis enkelt att avgora att den patentsokta
uppfinningen har teknisk effekt. P4 ett helt nytt imnesomride dir
det dnnu saknas nigon beprévad teknik kan det emellertid fordras
av uppfinnaren att han eller hon noga anger vilket tekniskt problem
uppfinningen ir tinkt att 16sa. Som kommer att framg3 lingre fram
giller detta inte minst pd bioteknikens omride.

I sammanhanget bor nimnas att det inte finns ndgot krav p3 att
den tekniska effekten ska innefatta en viss ligsta kvalitet pd den
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produkt eller metod som begirs patentskyddad. Den omstindig-
heten att en patentsokt process for att framstilla t.ex. ett visst like-
medel ir omstindlig, dyrbar, tidskrivande och endast ger sma ming-
der av det aktuella likemedlet utgér sdledes inte nigot skil att vigra
patent pd grund av bristande teknisk effekt. Endast om den patent-
sokta processen ir helt utan praktiskt virde, torde det komma i friga
att vigra patent pd grund av bristande teknisk effekt, se Svea hov-
ritts avgérande DT 28/84 i mal T 447/81.

5.1.4  Beskrivningen av uppfinningen och patentkrav

Vid sidan av de grundliggande patenterbarhetsvillkoren nyhet, upp-
finningshojd och att uppfinningen kan tillgodogéras industriellt
krivs att patentansékan innehéller en beskrivning av uppfinningen,
innefattande dven ritningar, om sddana beh6vs. Ansékan ska inne-
hilla uppgift om hur uppfinningen kan tillgodogéras industriellt,
om det inte féljer av uppfinningens art. Om uppfinningen avser en
gensekvens eller en delsekvens av en gen, ska det dock alltid anges i
ans6kan hur uppfinningen kan tillgodogéras industriellt. Beskriv-
ningen av uppfinningen ska vara s tydlig att en fackman med led-
ning av den kan utéva uppfinningen.

I EPC motsvaras 8 § andra stycket patentlagen av artikel 83.

I 8 § andra stycket patentlagen anges ocks3 att patentansdkningen
ska ge bestimda uppgifter om vad som soks skyddat genom patentet
(patentkrav). Enligt 39 § patentlagen bestims patentskyddets om-
fattning av patentkraven. Det ir alltsd patentkraven som definierar
och avgrinsar uppfinningen. Enligt sistnimnda paragraf fir ledning
himtas frin beskrivningen for forstdelse av patentkraven. Silunda
far beskrivningen anvindas f6r att nirmare tolka de enskilda patent-
kraven i det fall dessa inte ger ett entydigt besked om ett visst fore-
mél eller handlande innefattas i patentets skyddsomféng.

En grundliggande tanke inom patentritten ir att det beviljade
patentet ska st 1 rimlig proportion till det bidrag till vetenskapen
som uppfinningen ir ett uttryck fér. Denna tanke, som ibland
brukas uttryckas med den latinska sekvensen guid pro guo ("nigot
for ndgot annat”), férutsitter att uppfinnaren beskriver sin upp-
finning s& vil att det gir att utréna huruvida uppfinningen lever
upp till vad som utlovas i1 patentkraven.

Det finns inget krav pd att uppfinnaren ska forstd vad som rent
tekniskt hinder nir en uppfinning utévas. Beskrivningen behéver
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sdledes inte nédvindigtvis innefatta ndgon beskrivning av vad som
t.ex. kemiskt intriffar nir en viss produkt framstills. Diremot ska
den fiktive fackmannen med ledning av beskrivningen kunna repro-
ducera uppfinningen inom hela det utrymme som anges 1 patent-
kraven.

5.2 De grundlaggande patenterbarhetsvillkorens
tillampning pa biotekniska uppfinningar

I detta avsnitt kommer de grundliggande patenterbarhetsvillkorens
tillimpning pd biotekniska uppfinningar att behandlas. Syftet med
framstillningen ir att ge en bild av hur patentrittslig praxis pd det
biotekniska omridet har utvecklats under de senaste 20 &ren och
framforallt tiden efter direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar.

5.2.1 Nyhetskravet

Som inledningsvis framhallits innefattar prévningen av nyhetskravet
en forhdllandevis smal bedémning, dvs. det handlar i princip om att
kontrollera att den patentsdkta uppfinningen inte har gjorts all-
mint tillginglig fére prioritetsdagen.

Patentrittslig praxis innefattar flera avgéranden som tar sikte pd
frigan nir en uppfinning anses ha blivit allmint tillginglig. Biotek-
niska uppfinningar skiljer sig emellertid inte frin andra typer av upp-
finningar. Nyhetskravet inom patentritten pdverkas inte heller av
innehéllet 1 direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar. Med hinsyn hirtill tar kommittén endast upp nigra av-
goranden som ir av allmint intresse for férstielsen av nyhetskravet.

Naturligt forekommande substanser

Som tidigare framhéllits dr det viktigt att notera att nyhetskravet
inom patentritten enbart tar sikte p huruvida uppfinningen ir kind
sedan tidigare.

Det hivdas ibland att nyhetskravet inom patentritten torde ligga
hinder 1 vigen for patentering av uppfinningar som utnyttjar naturligt
forekommande foreteelser som t.ex. gener och mikroorganismer,
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eftersom gener och mikroorganismer har férekommit i naturen
under ling tid och dirfér inte ir nya i den bemirkelsen att de inte
utgdr ndgot som minniskan har skapat. Detta ir en missuppfatt-
ning av nyhetskravets betydelse inom patentritten. Det ir upp-
finningen som ska vara ny. Den omstindigheten att uppfinningen
utnyttjar redan kinda foreteelser, t.ex. en gen, saknar betydelse for
den patentrittsliga nyhetsbedémningen.

I sammanhanget bér nimnas att de gener som begirs patent-
skyddade som regel inte 6verensstimmer exakt med de gener som
féorekommer 1 naturen. Vanligen anséker forskaren om patent pd
vad som brukar kallas f6r cDNA (complementary DNA). Ut-
tryckta gener oversitts alltid frin DNA till RNA for att sekvens-
informationen direfter ska kunna 6éverféras till proteiner. Framfor-
allt 1 eukaryota organismer, dvs. organismer med cellkirna, som
t.ex. minniskan, djur och vixter med stora, komplexa genom
isoleras dirféor mRINA (messenger RNA) som ett forsta steg.
Sedan liter man ett enzym gora DNA-kopior (cDNA) av dessa
RNA-molekyler. Det handlar alltsd i slutinden om en omvind
process dir RNA oversitts till DNA. Férdelen med att ange
cDNA i ett patentkrav ir att de icke kodande delarna (intronerna),
som ménga ginger ir linga sekvenser, ir borttagna. Generna blir
kortare och dirmed betydligt littare att praktiskt hantera nir
endast de kodande delarna (exonerna) finns med.

Det cDNA som framstillts pd nyss nimnt sitt férekommer inte
naturligt. Emellertid finns det ocksd ¢cDNA som férekommer
naturligt och begreppet ir dirfor inte forbehillet gensekvenser som
har framstillts pd konstgjord vig.

Det dr viktigt att komma ihdg att cDNA, som det har beskrivits
ovan, endast ir en sammanfogning av de delar som uttrycks i en
gen. En annan viktig detalj dr att cDNA frin eukaryota gener
saknar promotorer och termineringsdelar. For att ett s8dant cDNA
ska kunna anvindas praktiskt placeras det i en s.k. vektor dvs. en
birare, t.ex. ett virus, som har dessa delar. Det bor ocksi tilliggas
att promotorer och termineringsdelar ir patenterbara foreteelser.
Framférallt promotorer ir foremal for sjilvstindiga patent.

Enligt 1 a § tredje stycket patentlagen kan en uppfinning vara
patenterbar dven om den avser ett alster som bestdr av eller inne-
hiller biologiskt material eller ett foérfarande genom vilket bio-
logiskt material framstills, bearbetas eller anvinds. Ett biologiskt
material som isoleras frin sin naturliga miljo, eller framstills genom
ett tekniskt forfarande, kan vara foremil for en patenterbar upp-
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finning dven om det redan férekommer i naturen. Biologiskt
material omfattar material som innehiller genetisk information och
som kan reproducera sig sjilvt eller kan reproduceras i ett bio-
logiskt system.

I 1D § andra stycket patentlagen anges att en isolerad bestinds-
del av minniskokroppen eller en p& annat sitt genom ett tekniskt
forfarande framstilld bestindsdel, inbegripet en gensekvens eller en
delsekvens av en gen, kan utgéra en patenterbar uppfinning iven
om denna bestindsdel ir identisk med strukturen hos en naturlig

bestindsdel.

Nybhetsskadliga forfoganden

I besvirskammaravgorandet Translational inhibition/RESEARCH
FOUNDATION, T 838/97, fran EPO ansokte en forskningsorga-
nisation om patent pd bla. en artificiell nukleinsyreuppbyggnad
med tre segment, nimligen ett inledande segment (promotor), ett
nukleinsyresegment och ett avslutande segment (termineringsdel).
Den patentsdkta nukleinsyresekvensens tekniska effekt var att den
blockerade funktionen hos en viss gen i en cell. Mot patentansdk-
ningen invinde ett bioteknikféretag att den patentsékta nuklein-
syreuppbyggnaden hade presenterats i1 en tidskrift innan forsknings-
organisationen ansdkte om patent pd den. I den ifrdgavarande artikeln
nimndes visserligen nukleinsyresegmentet, men diremot inte det
inledande respektive avslutande segmentet.

Besvirskammaren anférde att informationen i ett visst dokument
kan vara nyhetsskadlig endast om den patentsékta uppfinningen
klart framgdr pd ett direkt och otvetydigt sitt (directly and
unambigously) for en fackman som liser dokumentet. Vidare fram-
holl besvirskammaren att dokumentet, explicit eller implicit, miste
beskriva uppfinningen 1 sin helhet och inte enbart vissa delar av
uppfinningen. Besvirskammaren redogjorde hirefter fér omstindig-
heterna i milet och konstaterade att den fiktive fackmannen utifrn
sina kunskaper pd omridet inte rimligen kunde uttolka den patent-
sokta uppfinningen enbart med ledning av det material som pdstods
vara nyhetsskadligt.

I samma fall frin EPO, T 838/97, gjordes det vidare gillande att
den patentsokta uppfinningen hade presenterats vid en bioteknik-
konferens som hillits innan forskningsorganisationen ansékte om
patent pd uppfinningen. Forskningsorganisationens motpart gjorde
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gillande att den patentsokta uppfinningen dirmed hade blivit till-
ginglig for allmidnheten. Besvirskammaren konstaterade att upp-
finningen hade presenterats infér ca 100 personer diribland ndgra
av de frimsta experterna och tinkbara konkurrenterna pd det aktu-
ella omridet. I den inbjudan som skickats ut infér konferensen hade
arrangdren 1 en sirskild punkt skrivit att den information som
presenterades vid konferensen inte fick anvindas utan sirskilt
medgivande frin den enskilde féredragshdllaren. T samband med sin
anmilan till konferensen fick deltagaren skriva under en forklaring
att han eller hon hade tagit del av nimnda f6rbud att olovligen féra
vidare information.

Besvirskammaren ansdg att den information om uppfinningen
som hade limnats under konferensen inte hade blivit allmint till-
ginglig och framholl att det férbud att f6ra vidare information som
konferensdeltagarna varit tvungna att acceptera i samband med
anmilningen till evenemanget inte fick ges ndgon sniv tolkning.
Forbudet att fora vidare information omfattade sledes inte bara
tryckt material som tillhandaholls vid konferensen, utan ocksd
sddan information som gavs muntligen. I annat fall, betonade
besvirskammaren, skulle syftet med konferensen som plattform
fér utbyte av information kring den senaste biotekniska utveck-
lingen vara férfelat.

Ett liknande fall fr&n EPO:s besvirskammare ir Plasmid
pTR2030/NORTH CAROLINA STATE UNIVERSITY, T 576/91.
Sokanden, ett universitet, begirde patentskydd fér en plasmid, dvs.
en cirkelformad DNA-string som kan f6érékas 1 en bakterie. For
att kunna framstilla plasmiden krivdes s.k. starting strains, be-
nimnda S.lactis LM0230 och S.lactis ME2, frén tvd sorters strepto-
kockbakterier tillhandahillna av ett sjilvstindigt laboratorium.
EPO:s granskningsavdelning avslog patentansékningen med hin-
visning till att den patentsdkta plasmiden fére ansokningsdagen
hade presenterats av sékanden i en tidskriftsartikel i vilken fram-
stillningsprocessen beskrevs. Vidare, hivdade granskningsavdel-
ningen, fanns det en etisk regel 1 den vetenskapliga gemenskapen
som innebir att den som har publicerat information om framstill-
ningen av en mikroorganism maste tillhandahilla denna p8 begiran
av andra forskare. Hirigenom ansigs plasmiden i friga ha blivit
allmint tillginglig fére patentansékningens ingivande, inte minst
for det sjilvstindiga laboratoriet som tillhandah&llit bakterierna och
som genom artikeln fick reda pd hur bakterierna kunde anvindas
for att framstilla plasmiden.
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Sokanden 6verklagade granskningsavdelningens beslut och hiv-
dade att den patentsékta uppfinningen och den produkt som be-
skrevs 1 den aktuella tidskriften visserligen var identiska men beskriv-
ningen var inte av den karaktiren att en fackman pi omrddet med
ledning av artikeln kunde reproducera plasmiden. Laboratoriet som
igde bakterierna kunde fér 6vrigt inte anses utgéra en del av all-
minheten med hinsyn till det avtal som existerade med universi-
tetet. Betriffande skyldigheten att tillhandahilla prov av den patent-
sokta mikroorganismen anférde universitetet att det hade fatt till-
ging till streptokockbakterierna frin laboratoriet under férutsitt-
ning att bakterierna i friga inte gjordes tillgingliga for tredje man.
Att limna ut ett prov pd plasmiden forutsatte att ocksd bakterierna
limnades ut, ndgot som ju var férbjudet enligt avtalet med labora-
toriet. Ndgon begiran frin andra forskare att f prov av det bio-
logiska materialet 1 friga hade f6r 6vrigt inte férekommit. Om en
sddan forfrigan hade inkommit, hade universitetet under alla for-
hillanden inte limnat ut materialet till forskaren med mindre denne
skrev under ett sekretessavtal. Med hinsyn till det nyss sagda, hiv-
dade universitetet, foreldg inte nyhetsskada.

Besvirskammaren slog inledningsvis fast att den oskrivna regeln
inom vetenskapen att den som publicerar information om biologiskt
material ocksd midste kunna tillhandahélla materialet pd begiran av
andra forskare inte automatiskt innebir att uppfinningen blir all-
mint tillginglig. Hirutver anforde besvirskammaren att den i ett
tidigare avgdrande, T 815/90, hade tagit stillning till samma friga
och dirvid konstaterat att den sedvana som utvecklats 1 samband
med tillhandahllandet av biologiskt material innebar att den mot-
tagande forskaren 8lades att respektera eventuella patentrittigheter
och siledes inte fick f6ra vidare nyhetskritisk information.

Direfter tog besvirskammaren stillning till huruvida den ifriga-
varande tidskriftsartikeln utgjorde nyhetshinder. Besvirskammaren
konstaterade i detta sammanhang att en fackman med ledning av
artikeln skulle kunna framstilla den patentsékta plasmiden under
forutsittning att han eller hon hade tillgdng till ovan nimnda
starting strains. Vidare konstaterade besvirskammaren att av dessa
var S.lactis LM0230 allmint tillginglig medan den andra, S.lactis ME2,
igdes av ovan nimnda laboratorium. Detta laboratorium hade
tillatit universitetet att anvinda S.lactis ME2 {6r forskningsindamail
under férutsittning att universitetet inte gjorde den tillginglig fér
tredje man. Hirutdver hade laboratoriet inte gjort S.lactis ME2
tillginglig f6r ndgon annan. Besvirskammaren kom dirfor till
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slutsatsen att S.actis ME2 inte hade gjorts allmint tillginglig och
pd grund hirav var det inte mojligt for en fackman att utéva den
patentsdkta uppfinningen. Det offentliggérande av den patentsdkta
uppfinningen plasmiden som hade skett var dirmed inte sddant att
fackmannen kunde framstilla plasmiden och nigot nyhetshinder
foreldg sdledes inte.

5.2.2  Kravet pa uppfinningshéjd

For att en uppfinning ska ha uppfinningshéjd maste den skilja sig
visentligen frin vad som tidigare var kint.

Nyhetsbedémningen inom PRV och EPO gérs utifrdn en
1:1 bedémning, dvs. den patentsékta uppfinningen mdste 1 alla
visentliga delar éverensstimma med en redan kind, motsvarande
foreteelse f6r att nyhetshinder ska anses féreligga. Om en uppfinning
klarar nyhetsbedémningen, 6vergdr granskaren att bedéma huru-
vida den patentsékta uppfinningen har uppfinningshéjd.

Vid nyhetsbedémningen kan granskaren utifrdn tidigare patent-
ans6ékningar och publicerat material gora sig en forhallandevis siker
uppfattning av vetenskapens stindpunkt. Nir det giller bedém-
ningen av huruvida en uppfinning har uppfinningsh6jd miste gransk-
aren emellertid géra en hypotetisk bedémning av vilken teknik en
fiktiv fackman utan uppfinnarambitioner skulle klara av att utveckla
med utgingspunkt i vetenskapens och teknikens stdndpunkt (closest
prior art). Denna metod f6r faststillandet av uppfinningshéjd brukar
inom EPO benimnas the technical problem-and-solution approach.
Metoden innefattar fem steg, nimligen a) att konstatera det pro-
blem som sékanden anger i ansokan, b) att faststilla vetenskapens
och teknikens stdndpunkt, c) att faststilla pd vad sitt anséknings-
foremalet skiljer sig frin vetenskapens och teknikens stindpunkt
samt vilken funktion skillnaden fyller eller vilka tekniska effekter
som uppnds av skillnaden, d) att formulera det problem som l&ses
av skillnaden mellan ansékningsféremalet och vetenskapens och
teknikens stindpunkt (det objektiva problemet) och e) att fast-
stilla om det skulle vara niraliggande for en fackman att komma
fram till l6sningen i punkten d).

Nir det giller det sista steget tillimpas inom EPO the could-
would approach. EPO:s besvirskammare har i en rad fall uttalat att
man vid uppenbarhetsbedémningen inte bara bor friga sig huruvida
fackmannen hade kunnat komma pd den patentsokta 16sningen pd
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ett visst problem, utan ocksd huruvida han eller hon faktiskt skulle
ha 16st det ifrigavarande problemet pd samma sitt som uppfinnaren
gjorde enligt patentkravet. Det ir siledes tinkbart att den kinda
tekniken i och f6r sig gjorde det mojligt f6r en fackman att nd fram
till den patentsékta uppfinningen, men att vetenskapens och tek-
nikens stdndpunkt inte ledde honom till att géra det.

Ndirmare om begreppet fackman

Nir det giller kravet pd uppfinningshéjd finns det anledning att
inledningsvis se nirmare pa vad som karakteriserar en fackman.

EPO har i nigra avgéranden nirmare definierat innebérden av
begreppet fackman. For att sammanfatta dessa rittsfall kan sigas
att den fiktive fackmannen som regel férmodas ha mangdrig er-
farenhet pa det aktuella teknikomridet samt kinna till angrinsande
teknikomridden vil. Den fiktive fackmannen har inte som malsitt-
ning att fundera ut nya banbrytande l6sningar pd kinda och okinda
problem, men han eller hon férvintas diremot utféra experiment 1
syfte att klarligga otydligheter pd redan kinda teknikomriden. Han
eller hon férvintas vidare, inom rimliga grinser, kunna modifiera,
indra eller anpassa en viss uppfinning for att den ska kunna anvin-
das pd ett indaméilsenligt sitt. Fackmannen antas dirfér inta en
konservativ attityd och férmodas t.ex. inte ifrigasitta en etablerad
uppfattning, ge sig in 1 djirva satsningar pd okinda omriden eller ta
risker vars foljder ir svira att foérutse. Ror det sig emellertid om
dtgirder som enbart fordrar ordindra och rutinbetonade arbets-
insatser, anses en fackman normalt kunna utféra dessa. P§ samma
sitt forhiller det sig om 4tgirderna ir f6rknippade med ingen eller
endast en kalkylerbar risk.

Visentlighetsrekvisitet

Som framgitt ovan férvintas den fiktive fackmannen kunna utféra
vissa forindringar av kind teknik 1 syfte att f6rbittra denna eller
anpassa denna for ndgot sirskilt indamil. Redan av detta resone-
mang féljer att det méste finnas ett visst avstdnd frin den kinda
tekniken till en patenterbar uppfinning, dvs. en visentlig skillnad
frin den kinda tekniken.
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I enlighet med vad som sagts ovan syftar den fiktive fack-
mannens arbete till att 16sa ett problem pd ett i 6vrigt utforskat
tekniskt omride. Fackmannen fé6rmodas hirvid inte vara beredd att
ta vilka risker som helst och han eller hon antas vilja avsluta sitt
arbete inom rimlig tid. Nir fackmannen 6verviger olika l6sningar
vill han eller hon sdledes vara 6vertygad om att den valda l6sningen
med ndgorlunda sikerhet leder fram till det 6nskade malet. En
uppfinning har sdledes inte uppfinningshéjd, om det ir uppenbart
att en fackman skulle ha provat den patentsckta ldsningen och
rimligen kunde férvinta sig att pd det sittet 16sa det aktuella pro-
blemet. EPO:s besvirskammare har i avgérandet T 149/93 anfort
att en uppfinning ir uppenbar inte bara di den ir klart foljer av
vissa forskningsresultat, utan ocksd d& det finns en rimlig férhopp-
ning om att resultaten kan leda fram till den aktuella uppfinningen.

EPO:s besvirskammare utvecklar i rittsfallet T 296/93 sitt reso-
nemang kring vad som bor anses vara uppenbart f6r en fackman.
Besvirskammaren uttalade att det faktum att flera olika forskare
eller forskarlag samtidigt forsoker finna samma I3sning pd ett viss
tekniskt problem kan tyda pd att det ir uppenbart att en fackman
skulle férsoka sig pd den aktuella 16sningen. Diremot behéver det
inte nddvindigtvis innebira att det finns en rimlig chans till fram-
ging. En uppfinnare, men inte den fiktive fackmannen, kinneteck-
nas ju av en benigenhet att ta risker och ifrgasitta etablerade upp-
fattningar for att utforska nya omriden. I nimnda avgérande anfér
besvirskammaren att en rimlig férhoppning om att resultaten ska
leda fram till en viss uppfinning inte fir forvixlas med uppfinnarens
hopp om att lyckas ta fram en viss uppfinning.

Fackmannen férvintas alltsd handla rationellt och med utgings-
punkt 1 kind vetenskap nir han eller hon séker efter en limplig
16sning pd ett problem. P4 ett outforskat tekniskt omride dir det
inte finns sirskilt mycket publicerat material dr det ofta svirt att
utifrdn kind vetenskap goéra sig en uppfattning om férutsittning-
arna att lyckas med ett visst experiment. Féljaktligen ir det mindre
troligt att en fackman skulle experimentera sig fram till nya 16s-
ningar 1 nigon storre utstrickning. Nir vetenskapen gir framit
okar den fiktive fackmannens méjligheter att ta del av publicerat
material och dirmed ocksd hans eller hennes férutsittningar att
experimentera. I borjan av 1980-talet var t.ex. DN A-teknik en out-
forskad vetenskap och de forskare som gav sig in pd detta omride
litade ofta pd sin egen tur och uppfinningsférméiga for att Gver-
vinna de kinda och okinda hinder som sannolikt hade avhillit en
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normal fackman pd omrddet frin att forsoka sig pd experiment i
ndgon stdrre omfattning.

Nir det giller biotekniska uppfinningar bér besvirskammar-
avgorandet t-PA/GENENTECH, T 923/92, nimnas. Besvirskam-
maren hade hir att ta stillning till huruvida en fackman, med en
rimlig férhoppning om framging, skulle ha forsékt sig pd att ta fram
det ¢cDNA som kodar fér proteinet humant t-PA (vivnads-
plasminogenaktivator). Det aktuella proteinet avsigs anvindas vid
s.k. trombolysbehandling efter en stroke. Besvirskammaren kon-
staterade att fackmannen i och for sig skulle kunna ha tinkt ut det
sitt att ta fram det cDNA som angavs 1 patentansékningen, men
fackmannen skulle sannolikt ha stillts in f6r ovintade problem om
han eller hon hade férsokt att omsitta tankarna i praktiken. Dessa
problem ansdgs vara av den karaktiren att enbart teknisk skicklig-
het hos fackmannen inte rickte f6r att 6vervinna dem. Hirutdver
krivdes nimligen en férmdga hos fackmannen att gora ritt val av
16sning vid varje tillfille di ett hinder uppenbarade sig. Under s&-
dana férhillanden, menade besvirskammaren, kunde det inte sigas
att en fackman med en rimlig férhoppning om framging skulle ha
forsokt sig pa att 1 praktiken fullfélja den uttinkta 16sningen. Mot
bakgrund hirav féreldg uppfinningshéjd.

Ett liknande avgorande frin senare tid ir Phosphodiesterase
/SMITHKLINE BEECHAM, T 182/03, som rérde en uppfinning
involverande en gensekvens for en viss form av cAMP-specifikt
fosfodiesteras, ett enzym som paverkar signalvigen cAMP. Denna
signalvig har betydelse fér olika sjukdomstillstind, bl.a. depression.
Att med hjilp av fosfodiesteras reglera signalvigen cAMP kan
siledes vara ett sitt att behandla dessa sjukdomar. Besvirskam-
maren uttalade att det sedan tidigare fanns beskrivet cDNA f{6r en
annan form av cAMP-specifikt fosfodiesteras in det som patent-
ans6kan avsdg. I nimnda beskrivning framhélls det samtidigt, fort-
satte besvirskammaren, att det var svirt att anvinda den kinda
cDNA-sekvensen for att soka efter ett tinkbart likemedel, efter-
som det fanns s§ minga varianter av cAMP-specifikt fosfodiesteras.
Vidare forekom cAMP-specifikt fosfodiesteras i minga olika
vivnadstyper. Besvirskammaren uttalade hirefter att en fackman
med utgdngspunkt i tidigare kunskap inte kunde avgéra hur minga
alternativa former av cAMP specifikt fosfodiesteras som det fanns.
Vidare skilde sig det cDNA som sdkanden ville ha patent pd frin
tidigare kinda varianter p sd sitt att det endast férekom 1 viss
vivnad, vilket gjorde nimnda cDNA limpligt att anvinda vid
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sokandet efter en kemisk substans som skulle kunna anvindas som
likemedel, ndgot som sékanden ocksi hade lyckats med. Upp-
finningshojd ansdgs dirfor foreligga.

Den omstindigheten att en patentsékt uppfinning pd det bio-
tekniska omradet involverar tidskrivande arbete behéver inte nod-
vindigtvis innebira att den fiktive fackmannen inte skulle ha
kunnat komma p& samma 16sning, 1 vart fall s& linge det ror sig om
forhillandevis okomplicerat arbete och fackmannen frin bérjan
kan férvinta sig framgdng med sitt arbete.

Nir det giller biotekniska uppfinningar som ir resultatet av
forskning som bygger pd férsok dir slumpen inverkar har EPO:s
besvirskammare 1 ett avgorande, T 737/96, som rérde slumpvis
mutagenes uttalat att det inte 1 ett sidant fall ir indamaélsenligt att
friga sig huruvida en fackman pd omridet skulle ha kommit p& den
aktuella uppfinningen. Det gir nimligen inte att kontrollera vilka
mutationer som uppstdr vid f6rsék av denna typ. Utfallet av sidana
forsok kan siledes, liksom 1 ett lotteri, vara allt frin noll till full-
stindig framging. Under sidana férhdllanden ir det svirt att sdga
att en fackman med en rimlig férhoppning om framging hade pa-
bérjat ett projekt som foérutsitter sidan teknik. Av detta ska
emellertid inte dras slutsatsen att all teknik som ir ett resultat av
forskning dir slumpen eller chanstagningar spelar roll per auto-
matik anses ha uppfinningshéjd. Besvirskammaren synes 1 stillet
mena att en allmin bedémning fir goras for att faststilla huruvida
den patentsokta tekniken har uppfinningshéjd. Hirvid bor beaktas
det tillskott till vetenskapen och tekniken som uppfinningen ir ett
uttryck for.

Gensekvenser med motsvarigheter hos andra organismer

En forhillandevis vanlig situation som uppkommer i samband med
att gentekniska uppfinningar ska granskas utifrdn ett uppfinnings-
hoéjdsperspektiv ir att den patentsokta genen har en kind motsvarig-
het hos en annan organism, dvs. det finns en kind s.k. homolog
gensekvens.

Ett vanligt scenario dr att en forskare har upptickt att en viss
minsklig gen har en sirskild funktion som kan omsittas genom
den patentsékta uppfinningen. Under granskningsprocessen fram-
kommer emellertid att en motsvarande gen med samma funktion ir
kind frin en annan levande organism, t.ex. en mus eller en ritta.
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EPO:s besvirskammare har i avgérandet Monokine/ FARBER,
T 111/00, tagit stillning till ett sidant fall. I nimnda avgérande
ansokte ett féretag om patent pd det minskliga cDNA som kodar
for ett visst cytokin (ett protein som fungerar som reglerande
transmittorsubstans i immunsystemet). Dessutom begirde fore-
taget skydd for gensekvenser som till minst 90 procent &verens-
stimde med nyss nimnda cytokin. Granskningsavdelningen hos
EPO konstaterade att vetenskapens stdndpunkt fére patentansék-
ningens ingivande innefattade information om motsvarande cDNA
hos en mus inklusive kunskap om genens terapeutiska virde.
Besvirskammaren uttalade att en fiktiv fackman med denna kun-
skap hade forvintat sig att finna en motsvarande sekvens hos
minniskan med samma terapeutiska virde. Vidare skulle fack-
mannen betrakta arbetet med att identifiera den minskliga mot-
svarigheten till den kinda genen som rutinmissigt eftersom musens
gen kunde anvindas som markér. Avslutningsvis uttalade besvirs-
kammaren att den minskliga genen, sivitt framkommit, inte hade
nigra ovintade egenskaper i férhdllande till den kinda motsvarig-
heten hos musen. Med hinsyn hirtill ansig besvirskammaren att
den patentsékta tekniken inte hade uppfinningshéjd.

Ett liknande fall behandlas i besvirskammaravgérandet Channel
proteins/ CHIBA UNIVERSITY, T 150/03. Hir handlade det om
ett proteinkomplex som sedan tidigare var kint hos bide minniska
och rdtta. Det fanns vidare cDNA frén ritta som kodade for protein-
komplexet. Sokanden ville ha patent pd motsvarande minskliga gen,
men besvirskammaren konstaterade att tidigare kunskap hade ut-
gjort ett starkt incitament fér en fackman att férséka finna denna
gen. Proteinet frin minniska och ritta uppvisade stor likhet och en
fackman skulle dirfér med en rimlig férhoppning om framging ge
sig 1 kast med arbetet att finna den minskliga gensekvensen fér
proteinkomplexet. Uppfinningshojd féreldg dirfér inte.

I besvirskammaravgorandet Inhibin/ GENENTECH, T 280/00,
rorde patentansdkningen den minskliga gensekvensen fér hormonet
inhibin. Hormonet 1 friga bildas bl.a. 1 4ggbldsorna hos kvinnor och
himmar det follikelstimulerande hormonet FSH. Nir det gillde
vetenskapens och teknikens stdndpunkt konstaterade besvirskam-
maren att det fanns information om inhibin som hade isolerats frn
notkreatur och gris. Vidare kinde man till det cDNA som kodar
for inhibin hos grisar. Det tekniska problemet som den patentsékta
uppfinningen pdstods 16sa var att ta fram den minskliga gensekven-
sen for inhibin. Besvirskammaren uttalade att kunskapen om
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inhibinets funktion hos nétkreatur och grisar gjorde det till en
sirskilt intressant substans frin ett medicinskt perspektiv. En fack-
man skulle dirfér vara intresserad av att f6rséka finna motsvarande
gensekvens hos minniskan som kodar fér inhibin. Samtidigt var
det sedan tidigare kint att inhibin ir ett svirtillgingligt protein och
det fanns inte nigra sikra beligg for att man med hjilp av cDNA
frin gris skulle finna motsvarande gensekvens hos minniskan.
Besvirskammaren kom till slutsatsen att tidigare kunskap skulle ha
gett en fackman ett visst hopp om att finna en minsklig gensekvens
som kodar f6r inhibin, men hoppet skulle inte vara s stort att det
skulle ge fackmannen en rimlig f6rhoppning om framgéing 1 sékan-
det efter gensekvensen. Uppfinningen ansdgs dirfor ha uppfinnings-

hajd.

5.2.3  Kravet pa industriell tillampbarhet

Nir det har konstaterats att en uppfinning ir ny och har uppfinnings-
hojd dterstdr bla. att avgdra om uppfinningen kan tillgodogéras indu-
striellt. T det patentrittsliga begreppet uppfinning ligger ocks3 ett
krav pd teknisk effekt och reproducerbarhet.

Nir det giller gentekniska uppfinningar féreskriver artikel 5.3 i
direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska uppfin-
ningar att den industriella tillimpbarheten av en gensekvens eller en
delsekvens av en gen tydligt ska framgd av patentansékan. Denna be-
stimmelse motsvaras av 8 § andra stycket tredje och fjirde meningen
patentlagen dir det foreskrivs att en ansékan om patent ska inne-
hilla uppgift om hur uppfinningen kan tillgodogéras industriellt,
om det inte féljer av uppfinningens art. Om uppfinningen avser en
gensekvens eller en delsekvens av en gen, ska det dock alltid anges i
ans6kan hur uppfinningen kan tillimpas industriellt.

Angivandet av den industriella tillimpbarheten hos en gen hinger
nira samman med kravet p8 att en fackman pd det aktuella omridet
ska kunna utéva uppfinningen med ledning av beskrivningen av
uppfinningen, se nedan.

Som framgitt tidigare har utvecklingen pd det biotekniska om-
ridet i dag kommit sd lingt att blotta identifieringen och sekvens-
eringen av en DNA-sekvens inte dr en patenterbar uppfinning, se
skil 23 1 direktivet om rittsligt skydd f6r biotekniska uppfinningar.
Hirutover krivs att dtminstone ndgon funktion hos DNA-sekven-
sen klarliggs och att forskaren anger ett sitt att praktiskt dra nytta
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av denna funktion, t.ex. likemedelsframstillning fér behandling av
en viss sjukdom. I beaktandesats 24 sigs vidare att om en gen-
sekvens ska anvindas fér att framstilla ett visst protein, ir det nod-
vindigt att 1 patentansdkan ange vilket protein det ror sig om eller
vilken funktion proteinet i friga har. I annat fall anses kravet p3 att
ange en industriell tillimpning inte vara uppfyllt.

I teorin kan det protein som en viss gensekvens kodar f6r for-
vintas ha vissa effekter i samband med t.ex. behandlingen av en viss
sjukdom. Att bygga en patentansékan fér ett visst protein pd en-
bart teoretiska grunder kan emellertid vara vanskligt eftersom
patentmyndigheterna kan komma att ifrigasitta den industriella
tillimpbarheten hos uppfinningen.

BDP1 Phosphatase/MAX PLANCK

I besvirskammaravgérandet BDP Phosphatase/ MAX PLANCK,
T 870/04, tar EPO upp frigan om industriell tillimpning och under-
stryker vikten av att denna tillimpning 4r vil underbyggd i patent-
ansokningen.

BDP1-fosfatas ir ett enzym som skyndar pi processen di en
fosfatgrupp avligsnas frdn ett protein. Denna process ingér i cellens
signalsystem. I dag dr det kint att rubbningar i denna process har
betydelse fér uppkomsten av bl.a. tjocktarmscancer.

Max Planck-institutet ansdkte dr 1997 om patent pd en BDP1-
polypeptid sedan man funnit att BDP1-fosfatas "neutraliserar” den
overproduktion av ett visst protein, tyrosinkinas, som anses ha
betydelse f6r uppkomsten av tjocktarmscancer. Vid tidpunkten for
patentansokningen fanns det studier som tydde pd att fosfataser
motverkade de processer som en rubbad kinasaktivitet gav upphov
till men det var inte klarlagt pd viket sitt och i vilken utstrickning
detta forekom. Kraven i patentansokningen omfattade bla. ett
likemedel innehéllande BDP1-polypeptiden.

Patent beviljades men patentet 6verklagades av ett antal oppo-
nenter som bla. gjorde gillande att det inte framgick av patent-
ansokningen hur uppfinningen kunde tillimpas industriellt.

EPO:s besvirskammare upphivde patentet pd grund av att kri-
teriet betriffande industriell tillimpbarhet inte var uppfyllt. Kam-
maren uttalade att artikel 57 EPC ska forstds pd sd sitt att patent-
ansdkningen ska innehdlla uppgift om hur uppfinningen praktiskt
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ska kunna tillimpas industriellt. S6kanden miste siledes visa att det
finns ndgot nyttigt indamal som produkten kan anvindas for.

Besvirskammaren uttalade vidare att den omstindigheten att
nigon har identifierat, karakteriserat och anvisat ett sitt att utvinna
substanser som foérekommer naturligt i minniskokroppen inte ir
tillricklig for att uppfylla kraven i1 artikel 57 EPC, om det finns
oklarheter betriffande substansens funktion och nigot samband
mellan en dverproduktion av eller brist pd substansen och ett visst
sjukdomstillstdnd inte har kunnat faststillas. I detta sammanhang
betonade besvirskammaren att dven om tidigare patentrittslig praxis
varit generés mot s6kanden i nu aktuellt hinseende, miste det
finnas en grins mellan det som kan accepteras som grund fér en
patentanstkan och det som enbart kan kategoriseras som intressanta
forskningsresultat. Enbart den omstindigheten att ett visst forsk-
ningsresultat framstdr som revolutionerande innebir inte nédvin-
digtvis att dessa resultat kan omsittas industriellt 1 t.ex. ett like-
medel.

Direfter konstaterade besvirskammaren att det visserligen inte
ridde nigon tvekan kring att den patentsékta BDP1-polypeptiden
skulle kunna anvindas som redskap for att ytterligare utforska
fosfatasers och kinasers betydelse i cellernas signalsystem och slut-
ligen kanske ocksi for diagnostiska eller terapeutiska indamal.
Emellertid, fortsatte besvirskammaren, &verlimnar patentansdk-
ningen &t fackmannen att gissa sig till eller att experimentera fram
en praktiskt anvindbar industriell tillimpning utan att han eller
hon har nigon garanti for att det verkligen existerar en sddan an-
vindning.

Besvirskammaren uttalade avslutningsvis att syftet med ett patent
ir inte att patenthavaren ska kunna reservera ett outforskat omride
for vidare forskning.

Hematopoietic receptor/ZYMOGENETICS

I Dbesvirskammaravgdrandet Hematopoietic receptor/ZYMO-
GENETICS, T 898/05, vidareutvecklas innebérden av begreppet
praktisk industriell tillimpbarhet.

I avgorandet fortydligas att en patentsékt uppfinning méiste
grunda sig pd héllbar och konkret teknik som gér det méjligt fér en
fackman att forstd pd vilket sitt uppfinningen utgor ett bidrag till
den tekniska och vetenskapliga utvecklingen samt vilken praktisk
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industriell tillimpning uppfinningen har. Uppfinningen ska siledes
ha en nyttig anvindning, dvs. l6sa ett konkret tekniskt problem,
som kan hirledas direkt ur beskrivningen, varvid uppfinningen och
det tekniska problemet ska beskrivas i klara tekniska termer. Det
far alltsd inte rora sig om teoretiska spekulationer om hur t.ex. ett
protein skulle kunna anvindas (jfr T 870/04).

Besvirskammaren framhailler vidare i avgérandet att funktionen
hos ett protein kan beskrivas pa olika nivier, nimligen molekylir
funktion, cellulir funktion och biologisk funktion i bredare mening.
Enligt besvirskammaren ricker det att den som anséker om patent
beskriver nigon av dessa funktionsnivier och anvisar ett sitt att
omsitta denna funktion i praktiskt fér att kravet pd industriell
tillimpbarhet ska vara uppfyllt. Den omstindigheten att de 6vriga
tvd funktionsnivierna hos ett protein inte har ignats nigon upp-
mirksamhet av sékanden saknar hirvid betydelse.

I det aktuella fallet begirde sokanden patent pd Zcytor 1, ett
receptorprotein som har betydelse fér kroppens immunférsvars-
celler. Sokanden avsdg att anvinda proteinet f6r diagnostiska och
terapeutiska indamil. EPO:s granskningsavdelning avslog patent-
ansokningen pd grund av att sékanden inte hade klargjort hur
uppfinningen kunde tillimpas industriellt. Granskningsavdelningen
framholl att s6kanden visserligen hade gjort trovirdigt att proteinet
Zcytor 1 har betydelse for aktiveringen av immunférsvarsceller,
men funktionen var s& vagt beskriven i ansékningen att man inte
kunde utlisa proteinets specifika biologiska funktion och utifrin
denna utveckla t.ex. ett likemedel.

Besvirskammaren upphivde granskningsavdelningens avslags-
beslut och uttalade att dven om inte samtliga funktioner hos proteinet
Zcytor 1 hade klarlagts 1 ansékningen, kunde man direkt utlisa ur
ansokningen hur sékanden tinkt sig att pa cellulir niva terapeutiskt
anvinda proteinet 1 frdga, varvid kravet pd industriell tillimpbarhet
ansigs uppfyllt.

5.2.4  Beskrivningen av uppfinningen

Vid sidan av de grundliggande patenterbarhetsvillkoren finns kravet
pd att uppfinningen ir beskriven, se 8 § andra stycket patentlagen
och artikel 83 1 EPC.

Det vanligaste forfarandet nir det giller patent pd kemiska for-
eningar och gener ir att uppfinningen beskrivs med text och kemiska
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formler. Betriffande patentansdkningar pd gensekvenser och del-
sekvenser av gener kan patentansékningarna komma att bli mycket
omfattande.

Giller patentansékningen mikrobiologiska produkter eller mikro-
biologiska férfaranden ir det inte alltid mojligt att med tillricklig
precision beskriva den patentsokta foreteelsen i text. I stillet kan
sokanden i enlighet med den s.k. Budapestéverenskommelsen de-
ponera en patentsdkt mikroorganism hos en internationell depo-
neringsmyndighet, se 8 a § patentlagen. Deponeringen ska géras
senast samma dag som patentansdkningen ges in till patentmyndig-
heten. Av beskrivningen i patentansékningen eller av ett separat
deponeringsintyg ska framg3 att deponeringen gjorts.

Beskrivningen ska vara s3 beskaffad att en fackman med ledning
av den kan utdéva uppfinningen. Fackmannen anses hirvid ha
samma kunskaper och erfarenheter som nir han eller hon ska ta
stillning till huruvida en uppfinning ir ny och har uppfinningshéjd.

Fackmannen som liser beskrivningen av en patentsékt forete-
else ska som nyss nimnts kunna utdva uppfinningen med direkt
ledning av denna, se artikel 83 EPC och 8 § andra stycket patent-
lagen. T praxis hos EPO brukar man tala om att fackmannen ska
kunna reproducera uppfinningen utan att behdva ligga ner orimligt
mycket arbete (without undue burden). Med detta menas att
enstaka, mindre visentliga brister 1 beskrivningen kan accepteras
under foérutsittning att fackmannen relativt omgiende kommer pi
vad som ir fel eller saknas och kan justera uppfinningen. Miste
diremot fackmannen géra mera ingdende efterforskningar om vad
som inte stimmer, betraktas beskrivningen av uppfinningen som
otillricklig.

Beskrivningen ska vidare innehlla beligg foér att uppfinningen
kan tillimpas inom hela det anvindningsomrdde som anges i patent-
ansdkningen. Vid granskningen av en patentansékan kan det hinda
att beskrivningen ger vid handen att uppfinningen kan tillimpas
endast inom ett av flera angivna omrdden. I praxis frdin EPO brukar
man 1 detta sammanhang tala om allvarliga tvivel (serious doubts),
vilket kan leda till att patentansékningen avslis.

Nir det giller patent pd gener och delsekvenser av gener som
kodar for vissa proteiner miste sdkanden ange genens funktion i
sin ans6kan. Det ir inte tillrickligt med spekulativa uttalanden eller
angivande av metoder som férmodas leda fram till ett klarliggande
av funktionen hos gensekvensen 1 friga, se hirvid det s.k. ICOS-
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fallet som refereras nedan. I stillet fordras att uppgifterna i beskriv-
ningen ir substantiella, specifika och trovirdiga.

V28 7TM receptor/ICOS

Ett fall som ir av intresse 1 nu aktuellt hinseende ir ett avgérande
frdin EPO:s invindningsavdelning den 20 juni 2001, V28 seven
transmembrane (V28 7TM) receptor/ICOS, O.J.EPO 2002 s. 293.
Fallet rérde ett patent pa en renad och isolerad gen samt det protein
(V28 7TM) som genen kodade foér. Under invindningsférfarandet
uppkom bl.a. frigan huruvida den industriella tillimpbarheten av
proteinet framgick pd ett tillrickligt tydligt sitt. Proteinets speci-
fika funktion angavs nimligen inte 1 patentansékan. Patenthavaren
forklarade hirvid att proteinet kunde anvindas 1 immunologiska
processer och att det dirfor foreldg en industriell tillimpbarhet.

EPO:s invindningsavdelning konstaterade att patentansékningen
inneholl uppgifter om att V28 7TM-proteinet férmodades fungera
som receptor. Nigra helt sikra beligg for att s3 verkligen var fallet
fanns emellertid inte 1 beskrivningen. Diremot innehdll beskriv-
ningen ett antal metoder som kunde anvindas av en fackman p3
omrddet for att verifiera att proteinet verkligen fungerade som
receptor, men det skulle kriva omotiverat mycket arbete av fack-
mannen att genomféra denna kontroll och direfter ta fram ett pro-
tein som kunde anvindas pd det sitt som sokanden angett. Invind-
ningsavdelningen kom dirfér till slutsatsen att det i patentansok-
ningen varken implicit eller explicit fanns tillrickligt stod for att
V 28 7TM-proteinet kunde anvindas i immunologiska processer. I
detta sammanhang uttalade invindningsavdelningen att de tinkbara
anvindningsomridena for proteinet var spekulativa, dvs. de var inte
specifika, substantiella och trovirdiga, vilket krivs for att kravet pd
industriell tillimpbarhet ska vara uppfyllt.

Patentet i friga upphivdes och av fallet kan den slutsatsen dras
att det inte dr mojligt att {4 patent pd en gen och dess motsvarande
protein innan en klart definierad industriell tillimpning kan presen-
teras for patentmyndigheten. Patentansékningar som endast bygger
pd, 1t vara vilgrundande, antaganden motverkar fér dvrigt patent-
systemets roll ssom férmedlare av ny kunskap, eftersom det ligger
1 farans riktning att den patentsokta foreteelsen inte kan omsittas i
praktiken forrin ytterligare, kanske omfattande, forskning har
genomforts. En ordning dir uppfinnare beviljas patent pd halvfirdiga
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foreteelser riskerar vidare att leda till en “kapplépning” mellan olika
uppfinnare dir patentansékningar ges in pa allt tidigare stadier i syfte
att “hinna forst”. Manga bedémare anser dirfor att det ir viktigt,
inte minst nir det giller biotekniska uppfinningar, att &tminstone
ndgon klart definierad industriell tillimpning anges redan i patent-
ansdkningen och inte lingre fram i patentprocessen.

Den patentsokta uppfinningen ska vara klart beskriven redan frin
borjan

For att stivja en utveckling dir uppfinnare anséker om patent pi
halvfirdiga foreteelser foreskrivs i artikel 123(2) EPC och i 13 §
patentlagen att en patentansékan inte fir dndras s& att den gir ut-
over foremilet f6r den ursprungliga ansékningen. Det ir viktigt att
uppfinningen ir gjord frin borjan och inte utgdr nigon efterhands-
konstruktion som anpassats efter den vetenskapens och teknikens
staindpunkt som har framkommit vid nyhetsgranskningen. T f6rsta
hand har dessa lagregler betydelse nir det giller mojligheten att
indra omfinget av patentkraven, ndgot som efter ett uttryck i patent-
kungorelsen ofta omtalas som att patentkraven ska ha motsvarighet i
grundhandlingarna, men reglerna kan tillimpas dven pd dndringar i
beskrivningen. Nir det giller uppgifter om proteiner har EPO
inom ramen f{6r the Trilateral Project B3b, Theme: Nucleid acid
molecule-related inventions whose functions are inferred based on
homology research uttalat att uppgifter om ett proteins specifika
funktion och exempel p4 hur proteinet har kommit till uttryck méste
anges 1 den ursprungliga ansékningen, nir proteinets funktion ligger
till grund fér bedémningen av patenterbarheten. Se ocksd EPO-
avgorandet T 1329/04 nedan.

Factor-9/JOHNS HOPKINS

I avgérandet Factor-9/JOHNS HOPKINS, T 1329/04, betonar
besvirskammaren att syftet med en uppfinning ir att 18sa ett tek-
niskt problem. Uppfinnaren miste hirvid gora antagligt att den
patentsdkta tekniken verkligen 16ser det uppstillda problemet. Att
s dr fallet mdste framg8 redan av det material som sékanden ger in
1 samband med patentansékningen. Det str visserligen sékanden
fritt att efter ansékningen ge in ytterligare material, t.ex. experi-
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mentresultat, till stéd for att uppfinningen 16ser det uppstillda tek-
niska problemet, men, framhiller besvirskammaren, det senare in-
givna materialet fir inte ensamt utgora grund for forstdelsen hur
uppfinningen fungerar.

I det aktuella fallet ansokte ett féretag om patent pa ett protein,
tillvixtfaktorn GDF9, som spelar en viktig roll vid bildandet av en
follikel (bldsa som omger dgganlaget 1 dggstockarna). Proteinet i
fraga har betydelse for fertiliteten hos en kvinna och sékanden gjorde
gillande att proteinet skulle kunna anvindas fér bla. terapeutiska
indamail.

Sokanden hivdade bla. att GDF9 tillhérde den s.k. TGF-beta-
familjen, trots att den sekvens som kodar fé6r GDF9 endast till
34 procent dverensstimde med sekvenserna fér andra kinda med-
lemmar 1 TGF-beta-familjen. Nigot underlag for att bevisa pdsti-
endet bifogades emellertid inte ansékningen. Granskningsavdel-
ningen hos EPO avslog ansékningen och uttalade att uppfinningen
saknade uppfinningsh6jd och industriell tillimpbarhet samt att
beskrivningen av uppfinningen var otillricklig.

For att kompensera bristerna ingav sékanden sedermera under-
lag i form av resultat frdn genomférda experiment. Underlaget
visade att s6kandens pdstiende att GDF9 ingick i TGF-beta-familjen
var korrekt.

Besvirskammaren bortsdg vid sin bedémning frdn det i efterhand
ingivna materialet och framholl att det redan p3 ansékningsdagen
méste gi att faststilla huruvida en uppfinning uppfyller patenter-
barhetskriterierna. I annat fall, hivdade besvirskammaren, skulle
bedémningen av uppfinningshéjd komma att variera med tiden,
vilket dr oacceptabelt.

Avgoérandet Factor-9/JOHNS HOPKINS anses av patentritts-
liga experter utgdra ett uttryck for en pitagligt stringare attityd
hos EPO nir det giller kravet pa vilka uppgifter som madste finnas
med i en patentansdkan, se t.ex. artikeln Of incomplete complete
inventions: T 1329/04-3.3.8 av Friedrike Stolzenburg, Barbara A.
Ruskin och Hans-Rainer Jaenichen, publicerad i epi Information
1/2006, s. 15-27.
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Uppfinningen ska kunna reproduceras inom hela det
anvdndningsomrdde som anges i beskrivningen

Fackmannen ska, som framgdtt ovan, kunna reproducera uppfinning-
en inom hela det anvindningsomride som sékanden anger i beskriv-
ningen. Patentkrav med ett brett skyddsomfing fordrar siledes
som regel en noggrann redogérelse f6r den patentsékta uppfinningen.
I artikel 84 EPC sigs nimligen att patentkraven ska definiera det
som soks skyddat. Kraven ska vara klara, koncisa och ha stod i
beskrivningen av uppfinningen. Dirmed ir inte sagt att sokanden
méste beskriva varje sitt pd vilket uppfinningen kan tillimpas inom
det angivna anvindningsomridet. Bygger uppfinningen pi en gene-
rell princip kan det vara tillrickligt att sékanden anger 4tminstone
ett sitt att utdva uppfinningen p4, se nirmare hirom nedan. Hirvid
forutsitts fackmannen med ledning av detta enda exempel kunna
forstd vilka andra tillimpningsformer som ir méjliga.

I besvirskammaravgorandet Polypeptide expressions/ GENEN-
TECH, T 292/85, som meddelades ir 1988 innefattade den patent-
sokta uppfinningen en rekombinant metod for att framstilla ett
protein. Med rekombinant metod menas att t.ex. genen for ett
minskligt protein inférs i en bakteries arvsmassa. Bakterien kommer
ddrefter att producera det 6nskade proteinet och detta kan sedan
utvinnas ur bakteriekulturen. I beskrivningen av den i mélet aktu-
ella uppfinningen hade sékanden angett ”en limplig bakterie” som
virdorganism. Granskningsavdelningen vid EPO ansdg att beskriv-
ningen 1 detta hinseende var alltfér diffus och siledes inte upp-
fyllde villkoren i artikel 83 EPC. Granskningsavdelningen framholl
att det 1 beskrivningen inte nirmare foérklarades vad som var en
limplig bakterie och att det mycket vil kunde finnas bakterier som
var direkt olimpliga att anvinda vid framstillningen av det aktuella
proteinet.

Denna uppfattning delades emellertid inte av besvirskammaren
som konstaterade att den omstindigheten att ndgra bakterier méj-
ligen inte var limpliga att anvinda i samband med den patentsékta
metoden inte medférde att beskrivningen kunde anses otillricklig
s& linge fackmannen kinde till i vart fall ndgra bakterier som var
limpliga att anvinda.

Nyss nimnda avgorande har av en del bedémare tagits till intike
for att EPO, i vart fall tidigare, har haft en liberal syn pd hur detalj-
erad en beskrivning av en uppfinning som gor ansprik pa generella

metoder bor vara. Emellertid har EPO i avgérandet Dipep-
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tides/SCHERING, T 548/91, gett uttryck for en mer restriktiv syn
och uttalat att det far avgoras fran fall till fall huruvida det pd bio-
teknikens omrdde ir tillrickligt att ange endast ett sitt att anvinda
en patentsokt foreteelse nir beskrivningen av uppfinningen rymmer
flera olika anvindningsomraden.

Aven i ett annat avgorande frin EPO, Vaccines/ GENENTECH,
T 187/93, kan man uppfatta en sidan mer restriktiv syn. I det aktu-
ella fallet ville sokanden ha patent pd en metod for framstillning av
proteiner hirstammande frin vissa virus. EPO:s besvirskammare
uttalade att beskrivningen av metoden endast gjorde det mojligt for
en tinkt fackman att framstilla protein frin ett enda virus. Beskriv-
ningen limnade emellertid inte utrymme fér ndgon extrapolation i
den bemirkelsen att det var mgjligt att framstilla liknande pro-
teiner frdn andra virus som angavs i1 patentansékningen med mindre
den fiktive fackmannen lade ner ett omfattande arbete, dvs. en
undue burden.

Nir det giller EPO-praxis frin senare &r kan nimnas besvirs-
kammaravgérandet AP-1 complex/SALK INSTITUTE, T 609/02.
AP-1 idr ett signalvigsprotein som har betydelse for cellernas till-
vixt. Rubbningar i signalvigen AP-1 kan dirfér leda till att
cellerna vixer okontrollerat och bildar tumérer. Sékanden i det
aktuella fallet ville ha patent dels pd en metod for att identifiera
substanser som himmar signalvigen AP-1, dels pd en substans som
identifierats med nyssnimnda metod och som kan anvindas f6r medi-
cinskt bruk. Patent beviljades, men mot patentet invinde tvd oppo-
nenter att beskrivningen av uppfinningen inte mdjliggjorde for en
fackman att utéva uppfinningen. EPO:s invindningsavdelning delade
opponenternas mening och upphivde patentet. Beslutet dverklag-
ades till besvirskammaren som avslog 6verklagandet. Besvirskam-
maren konstaterade att beskrivningen av uppfinningen endast inne-
fattade en vag indikation om méjliga medicinska anvindningar av
en substans som dnnu var okind. Att identifiera den okinda sub-
stansen skulle enligt besvirskammaren ta ett omfattande arbete i
ansprak. Mgjligen, anférde besvirskammaren, skulle detta arbete
innefatta moment som var att betrakta som ren uppfinnarverksam-
het. Besvirskammaren uttalade avslutningsvis att kravet pd att en
fackman ska kunna utéva en patentsokt uppfinning med ledning av
beskrivningen i princip méiste vara uppfyllt redan nir patentansék-
ningen ges in till patentmyndigheten. Aberopas prioritet frin en
tidigare patentansékning, miste kravet pd beskrivning vara uppfyllt
vid det prioritetsdatum som gors gillande.
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5.3 Studier kring tillampningen av de grundlaggande
patenterbarhetsvillkoren

Ovan har patentrittslig praxis frdn EPO presenterats. Hirutover
har det under senare &r gjorts olika undersokningar kring hur
patentmyndigheterna tillimpar de grundliggande patenterbarhets-
villkoren. Anledningen till dessa undersokningar har delvis varit att
forsoka utreda huruvida patenterbarhetskriterierna tillimpas pi ett
tillrdckligt restriktivt sitt och huruvida tillimpningen av dessa
kriterier ir enhetlig.

Nedan iterges tre brittiska undersékningar frin dr 2006 respek-
tive 4r 2007. En av undersékningarna tar enbart sikte pd patenter-
barhetskriteriet uppfinningshéjd. Samtliga undersékningarna kommer
till slutsatsen att rddande ordning ir tillfredsstillande och att det
uppritthdlls en rimlig balans mellan 8 ena sidan uppfinnarens
intresse av att fi ensamritt till ny teknik och, & andra sidan, sam-
hillets intresse av att enbart teknik som verkligen f6r vetenskapen
och tekniken framét blir féremal for patent.

5.3.1 Gowers Review of Intellectual Property

Ar 2005 gav det brittiska finansdepartementet Andrew Gowers i
uppdrag att utféra en opartisk undersékning av bl.a. den brittiska
patentlagstiftningen. Andrew Gowers slutrapport 6verlimnades till
det brittiska finansdepartementet 1 december 2006. Rapporten,
Gowers Review of Intellectual Property, ir mycket omfattande och
presenteras dirfor inte i sin helhet hir. Observera att undersdk-
ningen tar sikte pd immaterialrittssystemet som helhet, inklusive
patentsystemet, och inte enbart biotekniska uppfinningar.

Nir det giller uppfattningen bland brittiska aktérer pd det
patentrittsliga omrddet, dvs. féretag, patentbyrier, intresseorgani-
sationer m.fl., kring hur patenterbarhetskriterierna uppritthills av
det brittiska patentverket och EPO var den generella uppfattningen
bland respondenterna i undersékningen att stringensen i de bida
patentmyndigheternas granskning var tillfredsstillande. Gowers
konstaterade i detta sammanhang att det fanns en pétaglig skillnad i
andelen beviljade patent mellan USPTO och EPO. I USA resul-
terade 83 till 98 procent av patentansékningarna i patent medan
endast tv4 tredjedelar av patentansékningarna hos EPO gjorde det.

177



De grundlaggande patenterbarhetsvillkoren ... SOU 2008:20

I friga om behovet av tgirder konstaterade Gowers att nu-
varande lagstiftning fungerar vil. For att ytterligare hoja kvaliteten
pd patentverkens granskning bér man enligt Gowers dock lyfta
fram mojligheten for allminheten att géra erinran och invindning
mot en patentans6kan respektive ett meddelat patent. Framfor allt
forskare inom industrin och universitetsvirlden skulle enligt Gowers
med stéd av dessa mojligheter kunna pitala brister betriffande
patenterbarhetskriterierna, t.ex. att en viss patentsokt uppfinning
saknar uppfinningshéjd. Dessa personer, som minga ginger méste
anses representera “en fackman pd omrddet”, skulle ocksd kunna
patala brister i beskrivningen av en uppfinning. Hirigenom skulle
de olika patentverken kunna 3 hjilp med virdefulla synpunkter

5.3.2  Studier inom det brittiska patentverket

I februari 2007 publicerade det brittiska patentverket, UKIPO,
rapporten Public consultation on level of the inventive step required
for obtaining patents. Som framgdr av titeln koncentrerar sig rappor-
ten pd patenterbarhetsvillkoret uppfinningshojd.

Rapporten grundar sig liksom Gowers undersékning pd infor-
mation frén olika patentrittsliga aktorer. I likhet med Gowers
undersokning tar UKIPO:s studie sikte pd samtliga teknikomriden
och inte enbart det biotekniska.

Sammanfattningsvis ir respondenterna enligt UKIPO pi det
hela taget ir néjda med nuvarande utformning och tillimpning av
kriteriet uppfinningshéjd. Empiriska studier visar enligt UKIPO
att patentverket dr ndgot generdsare i sin tolkning av det aktuella
kriteriet in domstolarna. Méjligen kan detta till viss del férklaras av
att nir en patentfriga kommer till en domstol finns det bittre
underlag, t.ex. i form av expertutldtanden och annan bevisning.

Respondenterna, som var angeligna om att sivil UKIPO som
EPO och andra patentverk uppritthéll en strikt tillimpning av
patenterbarhetskraven, 6nskade inte ndgon dndring av ridande praxis
eller att kriteriet uppfinningshéjd borde definieras pd nigot annat
sitt in det gor i dag.

UKIPO konstaterade att det inte fanns nigot som tydde pd att
det skulle finnas skillnader mellan UKIPO och EPO vid tillimp-
ningen av kriteriet uppfinningshdjd. Respondenterna framholl
emellertid att USPTO, dvs. det amerikanska patentverket, tillim-
pade en betydligt mer liberal tolkning av detta kriterium. Inom
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Europa ansigs de skandinaviska patentverken tillimpa kriteriet
uppfinningshéjd ndgot striktare in EPO och 6vriga europeiska
patentverk.

Utifrén sin studie rekommenderar UKIPO inte nigra dndringar
1 lagstiftningen kring de grundliggande patenterbarhetskriterierna.
I likhet med Andrew Gowers framhiller UKIPO att anstring-
ningar bor goras for att 6ka medvetenheten om mojligheterna for
allminheten att erinra och invinda mot patentansékningar respek-
tive meddelade patent, om nigon anser att de grundliggande paten-
terbarhetskraven inte ir uppfyllda.

5.3.3 PATGEN-projektet

Utvecklingen inom EPO nir det giller ansékningar om patent pd
uppfinningar som involverar minskligt DNA har studerats inom
ramen for det s.k. PATGEN-projektet vid University of Sussex 1
Storbritannien. Syftet med studien var att analysera tendenserna
kring patenteringen av teknik som innefattar ett utnyttjande av
minskligt DNA. Projektets slutsatser framgdr av rapporten The
Patenting of Human DNA: Global Trends in Public and Private
Sector Activity som publicerades i november 2006. En samman-
fattning av dessa slutsatser finns i artikeln DNA patenting: the end
of an era?, Nature Biotechnology, Vol. 25, No 2, februari 2007.

Genom studien sokte forskarna klarligga orsakerna till de stora
férindringarna 1 antalet ingivna ansékningar om genpatent rérande
minskligt DNA som férekommit frdn den andra hilften av
1990-talet fram till och med &r 2003.

Statistiska uppgifter

Under &ren 1981-1990 var antalet ansékningar om patent pd upp-
finningar som involverar minskligt DNA hos EPO i genomsnitt
ca 35 stycken per dr. Inom den aktuella tiodrsperioden varierade an-
talet ansékningar med ndgra enstaka r 1981 till 80 stycken &r 1990.
Direfter steg antalet sidana patentansékningar kraftigt med en topp
&r 2001 d& det gjordes drygt 1530 ansdkningar om patent pd upp-
f1nn1ngar som involverar minskligt DNA. Antalet patentansék-
ningar kom dock att falla kraftigt &r 2002, di ca 1000 ansék-
ningar gjordes, och dr 2003, di ca 300 ansékningar gjordes. Nedan
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dterges en Oversikt Over antalet gjorda patentansokningar for
uppfinningar som involverar minskligt DNA under dren 1990-2003.

Ansckningsar Antal ansokningar
1990 80
1991 115
1992 130
1993 179
1994 252
1995 314
1996 371
1997 609
1998 920
1999 1058
2000 1146
2001 1531
2002 998
2003 301

HKalla: The PATGEN Project

Sett till antalet beviljade patent pd uppfinningar som involverar
minskliga DNA-sekvenser har dessa konstant sjunkit alltsedan
r 1996. I absoluta tal beviljade EPO 176 genpatent pd ansékningar
som gjorts under dren 1980-1990, 379 genpatent pa de ansdkningar
som gjorts under dren 1991-1995, 315 genpatent pa de ansdkningar
som gjorts under dren 1996-2000 och 20 genpatent pd ansékningar
gjorda under dren 2001-2003.

Nir det giller patentansékningar gjorda under ren 2001-2003
bér framhillas att antalet beviljade patent avser férhdllandena i
september 2005. Det tar vanligtvis flera ir f6r EPO att behandla en
patentansdkan och endast en liten del av de ansokningar som lim-
nades in under dren 2001-2003 hade resulterat i ett beviljat patent
eller 1 ett avslag i september 2005. Det gir dirfér dnnu inte att dra
nigra sikra slutsatser kring hur minga patent de gjorda ansokning-
arna under denna period kommer att resultera i.
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Stort bortfall av europeiska patentansokningar for uppfinningar som
involverar ménskligt DNA

I studien granskades drygt 15 000 familjer av patentansékningar
innehéllande krav p3 teknik som involverar minskligt DNA och som
har getts in till EPO, JPO eller USPTO under &ren 1980-2003.

I september 2005 fanns det i virlden knappt 6 000 beviljade
patentfamiljer innehdllande krav pd minskligt DNA. Nir man
undersokte var patenthavarna av dessa 6 000 patentfamiljer hade
sokt skydd, kunde man konstatera att 94 procent av familjerna
inneholl beviljat skydd frin USPTO, 13 procent frin EPO och
9 procent frdn JPO. En del av patentfamiljerna har siledes beviljats
skydd av mer in ett av de tre patentverken. Endast en mindre andel
av de uppfinningar som patentfamiljerna avser har emellertid patent-
skydd beviljat av EPO. Som exempel kan nimnas att Incyte Corp. i
USA, som ir den aktér i virlden som har flest patentfamiljer inne-
hillande krav p&8 minskligt DNA, innehar 442 patentfamiljer med
skydd frin USPTO, 4 med skydd frin EPO och 2 med skydd frin
JPO.

Forskarna i PATGEN-projektet konstaterade att den markanta
skillnaden mellan & ena sidan USA och & andra sidan Europa och
Japan delvis berodde p3 att gentekniken ir starkt koncentrerad till
den amerikanska marknaden, men resultatet visar ocks3 att EPO
och JPO har en mer kritisk granskning av DNA-patent in USPTO
har. Av de 4 104 ansékningar om patent pd uppfinningar involver-
ande minskligt DNA som gavs in till EPO under dren 1996-2000
hade 315 stycken, dvs. 8 procent av ansékningarna, resulterat i
patent i september 2005. Siffran kommer sannolikt att stiga ndgot,
eftersom en del av ansokningarna frdn dessa &r inte dr firdig-
behandlade dnnu. Det stdr emellertid redan nu klart att bortfallet av
ansokningar om patent pd gentekniska uppfinningar hos EPO ir
betydande, framhéller forskarna i PATGEN-projektet. Ménga ansok-
ningar dras tillbaka under examinationsfasen hos EPO, ofta efter
det att EPO anmirkt pd patentansékningen.

En annan vanlig anledning till att en patentansékan dras tillbaka
ir kostnadsskil. Att etablera en portfélj med biotekniska patent i
Europa ir dyrt. I genomsnitt kostar det 55 000 euro per patent i
bl.a. ansdkningsavgifter och ombudsarvode, konstaterade forskarna.
Hirtill kommer &rsavgifter for att uppritthlla patenten. Affirs-
missiga overviganden rérande kommersialiseringsméjligheterna kring
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den bakomliggande uppfinningen leder inte sillan till att patent-
ansokningar dras tillbaka och till att redan beviljade patent dverges.

Av de intervjuer som har genomférts inom ramen fér PATGEN-
projektet bland de aktdrer som stir bakom de 15 000 familjer av
patentansokningar som gjorts mellan dren 1980-2003 framgdr att
tvd tredjedelar av de intervjuade uppger att de nigon ging fitt en
patentansokan ifrigasatt pd grund av tveksamheter kring nyhet,
uppfinningshéjd eller industriell tillimpbarhet.

Utvecklingstendenser i fraga om patent pd uppfinningar som
involverar ménskligt DNA

Om anledningen till den kraftiga nedgingen i antalet patentansék-
ningar pd genteknikomrddet som tog sin bérjan &r 2001 konstaterar
man inom PATGEN-projektet att kartliggningen av det minskliga
genomet (HUGO-projektet) och de stringare riktlinjer for gransk-
ning som inférdes av USPTO &r 2001 markant har minskat intresset
for att patentera uppfinningar involverande minskligt DNA. Av
intervjuer bland aktérer inom sivil den privata som den offentliga
sektorn framgdr enligt forskarna inom PATGEN-projektet att
patentverkens, frimst EPO:s, granskning efter dr 2001 har blivit
mer stringent och att spekulativa krav och allmint hillna beskriv-
ningar av uppfinningar inte lingre accepteras.

Nir det giller betydelsen av direktivet 98/44/EG om rittsligt
skydd fér biotekniska uppfinningar f6r den patentrittsliga utveck-
lingen konstaterar man inom PATGEN-projektet att direktivet har
gjort det nodvindigt f6r medlemsstaterna att fora en internationell
dialog i syfte att skapa gemensamma férutsittningar for en utveck-
ling av biotekniken inom unionen. Betriffande tillimpningen av de
grundliggande patenterbarhetsvillkoren konstaterar emellertid forsk-
arna att EPO:s stringare praxis inte gir att hirleda tll direktivet
98/44/EG, utan har utvecklats genom EPO:s egen verksamhet.
Utan att nirmare utveckla varfér framhéller forskarna inom
PATGEN-projektet att EPO:s praxis ger uttryck fér en storre
restriktivitet nir det giller de grundliggande patenterbarhetsvill-
koren dn direktivet 98/44/EG gor.

Av intervjuerna med foretridare f6r bioteknik- och likemedels-
foretagen kunde man inom PATGEN-projektet konstatera att port-
foljerna med genpatent dr 2005 frimst innehéll patent pd forsk-
ningsverktyg. En majoritet av de intervjuade féretridarna uppgav
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att mer in 60 procent av deras patent tickte sddana verktyg. Dessa
forskningsverktyg omfattar ofta s.k. drug targets med vilka man
hoppas kunna finna andra kemiska substanser som interagerar
med verktyget och dirmed kan utgéra en limplig kandidat att
anvinda 1 ett likemedel, se nirmare hirom 1 avsnitt 9.1.2 och
9.11.2. Det kommersiella virdet hos dessa verktyg har emellertid
minskat under senare &ir, konstaterar man inom PATGEN-
projektet. Detta beror pd att EPO, JPO och USPTO &r 2001 1 ett
gemensamt uttalande inom ramen for the Trilateral Project, se
www.trilateral.net/biotechnology/reach_through_claims, har fram-
hallit att ett patent pd de substanser som man vill finna med hjilp
av forskningsverktyget forutsitter att substanser i friga beskrivs pd
ett sddant sitt att en fackman pd omrddet forstdr vilka dessa ir.
Patentet pi forskningsverktyget omfattar siledes inte utan vidare
de substanser man kan finna med hjilp av verktyget.

Nir det giller framtida patentstrategier hos de biotekniska
aktdrerna konstaterar man inom PATGEN-projektet att aktdrerna
framdver avser att koncentrera sig pd nya anvindningar av redan
kinda gensekvenser snarare in outforskade sekvenser. Tendenserna
visar ocksd, framhiller man, att de applikationer som man séker
patentera stéds av ett mer omfattande underlag, inneh&llande bl.a.
biologiska data, dn tidigare. Vidare ir patentkraven mer begrinsade
in tidigare. Diagnostiska tester baserade pd genuttryck eller SNPs
samt terapeutiska metoder baserade pa s.k. RNAi identifierades av
PATGEN-projektet som troliga teknikomrdden foér framtida bio-
tekniska uppfinningar. I friga om uppfinningar som bygger pa an-
vindning av SNPs rider det emellertid delade meningar om paten-
terbarheten, konstaterar man.

Enligt forskarna inom PATGEN-projektet kan man nir det giller
patent pd uppfinningar som involverar minskligt DNA i framtiden
forvinta sig en utveckling med mer begrinsade patentkrav och
okade krav pd att sokanden redovisar information som underbygger
uppfinningen.

I sin sammanfattning av studien konstaterar forskarna att férut-
sittningarna for att patentera teknik som involverar minskliga gen-
sekvenser har idndrats markant sedan 1990-talet. Publiceringen av
det minskliga genomet, nationella och internationella riktlinjer for
granskning av patentansdkningar, patentrittslig praxis samt den
okade tillgdngen till s.k. prior art har medfort att det har blivit svirare
fér en sokande att uppfylla de grundliggande patenterbarhets-

183



De grundlaggande patenterbarhetsvillkoren ... SOU 2008:20

villkoren och kravet pd att en patentsékt uppfinningska vara vil
beskriven.

Utifrdn det statistiska materialet, praxis frin EPO och andra
patentverk samt intervjuerna med de biotekniska aktérerna kon-
staterar forskarna inom PATGEN-projektet att patentmyndig-
heterna runt om i virlden har svarat pd den kritik som har riktats
mot tidigare patentpraxis pd det biotekniska omridet. Patentmyn-
digheterna har hirvid blivit mer restriktiva vid tillimpningen av de
grundliggande patenterbarhetsvillkoren. Detta har lett till att de
biotekniska aktdrerna avhiller sig frin att ange spekulativa eller
daligt underbyggda patentkrav. Man konstaterar vidare att patent-
verken numera ligger storre vikt vid att patentet ska spegla det
bidrag tll tekniken och vetenskapen som uppfinningen represen-
terar.

Nir det giller de uppmirksammade patenten pd uppfinningar
som involverar sjukdomsgener och andra gener som kan anvindas
for diagnostiska dndamal, t.ex. BRCA1 och HFE, konstaterar man
inom PATGEN-projektet att det inte ir troligt att patentverkens
restriktiva tillimpning av patenterbarhetsvillkoren kommer att ha
nigon nimnvird inverkan pd den oro som dessa patent har gett och
fortfarande ger upphov till. For att forsikra sig om att beviljade
genpatent inte anvinds pd ett otillborligt sitt miste man, fram-
héller forskarna, férlita sig till reglerna om tvingslicens.

Nir det giller mojliga framtida problem pd genpatentomridet
konstaterar man inom PATGEN-projektet att det smala skydds-
omfidng som dagens genpatent innefattar skulle kunna leda till att
aktérerna “delar upp” en uppfinning pi flera olika patent. Detta
skulle kunna leda till situationer med patentsnir och efterfsljande
problem med s.k. royalty stacking. Forskarna betonar dock att nigra
tecken pd en sddan utveckling inte har kunnat konstateras. Med en
fortsatt restriktiv tillimpning av kravet pd uppfinningshéjd hos den
patentsdkta uppfinningen bér man enligt forskarna ocksd kunna
stivja en sddan odnskad utveckling.

5.3.4 Kommitténs enkatundersokning

I den enkitundersékning som kommittén under hésten 2005
genomforde bland biotekniska aktdrer stilldes ett antal frigor i
syfte att utréna respondenternas uppfattning kring hur EPO och
andra patentverk tillimpar de grundliggande patenterbarhetskraven.
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Sammanlagt 84 respondenter valde att svara pd den del av
enkiten som behandlade de grundliggande patenterbarhetskraven.
Enkiten hade skickats ut till 263 mottagare och svarsfrekvensen i
nu aktuell del var sdledes 31,9 procent.

P3 frigan hur respondenterna uppfattade EPO:s tillimpning av
de grundliggande patenterbarhetsvillkoren svarade 39 stycken att
denna var indamailsenlig, 10 stycken att den var alltfér generds och
4 stycken att den var alltfér restriktiv. Resterande 31 personer sak-
nade uppfattning i frigan.

Av de respondenter som inte var ndjda med EPO:s granskning
var det frimst granskningen av kravet pd uppfinningshéjd som an-
sdgs bristfillig (12 respondenter). Négra fann att kravet pd nyhets-
granskning ocks var bristfillig (8 respondenter), men f3 ansig att
granskningen av kravet pi industriell tillimpning var ndgot pro-
blem (3 respondenter).

Respondenterna ombads direfter att forsoka jimféra EPO:s
tillimpning av de grundliggande patenterbarhetsvillkoren med andra
patentverk, nimligen PRV, USPTO och JPO. Drygt hilften av
respondenterna avstod frin att géra nigon sidan jimforelse. De
resterande svaren tydde pd att det inte fanns ndgon nimnvird skill-
nad mellan PRV:s och EPO:s granskning, medan USPTO ansdgs vara
mer liberal 1 tillimpningen av patenterbarhetskraven. Betriffande
JPO:s granskning ansdgs denna 6verensstimma med EPO:s, moj-
ligen med en tendens &t storre restriktivitet hos JPO. Nigra respon-
denter gjorde hirutéver jimférelser med andra linder, varvid de
flesta ansdgs tillimpa de grundliggande patenterbarhetsvillkoren pd
samma sitt som EPO. Nigra linder avvek emellertid. Fyra res-
pondenter framhéll att det 1 Ryssland och Kina gjordes en stringare
tillimpning av patenterbarhetskraven in inom EPO. Tv3 responden-
ter framholl Australien, Kanada och Nya Zeeland som linder dir
patentverken gav uttryck f6r en mer liberal tillimpning av patenter-
barhetsvillkoren.
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5.4 Kommitténs dvervaganden

Kommitténs bedomning: Tillimpningen av de grundliggande
patenterbarhetsvillkoren inom s&vil EPO som PRV ir inda-
malsenlig i friga om biotekniska uppfinningar. Nuvarande
praxis frdn EPO skapar siledes forutsittningar for biotekniska
patent med ett balanserat skyddsomfing som stdr i paritet till
uppfinningens bidrag till vetenskapen och tekniken. Vidare
innebir nuvarande praxis ett tydliggérande av vad som 1 patent-
sammanhang utgér grinsen mellan upptickt och uppfinning.

5.4.1 Praxisutvecklingen inom EPO

I bioteknikens barndom d& det inte fanns s manga referenspunkter
att utgd ifrin vid en bedémning av de grundliggande patenterbar-
hetsvillkoren kom EPO att meddela en del patent som med tiden
kom att uppfattas som problematiska pi grund av patentkravens
utformning och knapphindiga anvisningar om hur uppfinningen
kunde tillgodogoras industriellt. Detta innebar att patenten fick ett
brett skyddsomfing. Representanter frin EPO som kommittén har
varit 1 kontakt med har bekriftat denna bild, varvid man har fram-
hallit att det pd 1980-talet och i bérjan av 1990-talet fanns en ovana
vid genteknik inom EPO, vilket sannolikt fick &terverkningar i
granskningen av patentansokningarna. Vad som nu har sagts innebir
inte att EPO tidigare har meddelat patent som stir i strid med
EPC, men i avsaknad av ndgon etablerad praxis och i ljuset av den
fortsatta biotekniska utvecklingen har accepterade patentkrav i
vissa fall kommit att framstd som oklara och beskrivningarna av
uppfinningarna som bristfilliga. Den kritik som frdn olika hall har
riktats mot patenterbarheten av biotekniska uppfinningar ska delvis
ses mot denna historiska bakgrund.

Med tiden har det biotekniska omridet kommit att klarliggas
allt mer, varvid de olika nationella patentverken och, framfor allt,
EPO har kommit att samla pd sig en storre erfarenhet av biotek-
niska uppfinningar. Hirigenom har EPO kommit att utveckla en
allt mer nyanserad, restriktiv och preciserad praxis betriffande
tillimpningen av de grundliggande patenterbarhetsvillkoren p& bio-
tekniska uppfinningar.

Praxisutvecklingen hos EPO har silunda gitt i en restriktiv rikt-
ning nir det giller tillimpningen av patenterbarhetsvillkoren upp-
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finningshojd och industriell tillimpbarhet. Detsamma giller kravet
pd att den patentsékta uppfinningen ska vara vil beskriven. Nedan
kommenteras denna utveckling.

5.4.2 Betydelsen av direktivet 98/44/EG for den
patentrattsliga utvecklingen nar det galler
de grundldggande patenterbarhetsvillkoren

I takt med den biotekniska utvecklingen har det uppkommit ett
behov av att reglera férutsittningarna fér nir patent pa biotekniska
uppfinningar kan meddelas. Detta behov har gett upphov till ny
lagstiftning pd savil europeisk nivd som pa nationell nivd men ocksd
till stillningstaganden 1 patentrittslig praxis, varvid frimst praxis
frdn EPO avses, och till riktlinjer utformade av samverkande patent-
myndigheter, frimst EPO, JPO och USPTO.

Nir det giller lagstiftning dr direktivet 98/44/EG om rittsligt
skydd fér biotekniska uppfinningar av central betydelse i Europa.
De indringar som gjorts i patentlagen ir 2004 i samband med
genomforandet av nimnda direktiv i Sverige fortydligar hirvid
under vilka forutsittningar patent kan meddelas p& uppfinningar
som involverar biologiskt material. Nationell svensk patentrittslig
praxis nir det giller biotekniska uppfinningar ir emellertid si
begrinsad att det inte finns férutsittningar att géra ndgon nirmare
analys av de effekter som dessa lagindringar har haft pi patent-
praxis. Dessutom utgér lagindringarna just fortydliganden, vilket
antyder att de kodifierar en redan gillande praxis. Ur ett peda-
gogiskt perspektiv utgdr emellertid dessa fértydliganden ett viktigt
tillskott till férstdelsen f6r vad som kan och inte kan bli féremal for
patent inom biotekniken. Dessa fortydliganden skapar siledes en
oppenhet kring vad som kan patenteras, vilket ir virdefullt, men
patentritt ir fortfarande ett svirgripbart imne f6r personer utanfor
den krets av experter som pd mera regelbunden basis kommer 1i
kontakt med den. En okad forstielse hos allminheten fér vad
patent dr och under vilka férhillanden sddana kan meddelas ir en-
ligt kommitténs mening 6nskvird, inte minst nir det giller bio-
tekniska patent. Det ir emellertid enligt kommitténs mening inte
troligt att ett sidant syfte kan uppnis genom ytterligare dndringar i
patentlagstiftningen. S3dan upplysning fir dirf6r ske pd annat sitt.
Kommittén dterkommer till denna friga i kapitel 7.
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EPC har r 1999 justerats sd att nimnda konvention kommit att
overensstimma med direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar. I detta sammanhang bor framhallas att
vid utformningen av direktivet 98/44/EG, sirskilt avsnittet om
patenterbarhet, ignades bestimmelserna i EPC och praxis frin
EPO stor uppmirksamhet av parlamentet och ridet. Det har si-
ledes funnits en strivan hos bide EU och EPO att {3 s stor éver-
ensstimmelse som méjligt mellan dessa bida regelverk. Det méste
emellertid betonas att EPO ir en sjilvstindig organisation som inte
ir knuten till EU och som har att utforma sin praxis utifrén
bestimmelserna i EPC.

Mot bakgrund av vad som nu sagts ir det enligt kommitténs
mening svart att skilja ut de effekter som direktivet 98/44/EG om
rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar har haft pd den patent-
rittsliga utvecklingen nir det giller tillimpningen av de grundliggande
patenterbarhetsvillkoren. Den utveckling mot restriktivitet och 6kad
nyansering som har priglat patentrittslig praxis under tiden efter till-
komsten av direktivet 98/44/EG &r 1998 beror enligt kommitténs
uppfattning pa flera samverkande faktorer. Direktivet har kommit
att erbjuda ett ramverk av bestimmelser som tillsammans med praxis
frdin EPO utgoér grunden fér nuvarande europeiska syn pd bio-
tekniska patent. Hirutdver finns influenser frin samarbetet inom
the Trilateral Project samt ocksd den debatt kring patenterbarhets-
villkoren som har priglat biotekniken alltsedan direktivet antogs.

5.4.3  Uppfinningshojd

Nir det giller gentekniska uppfinningar konstaterar kommittén
inledningsvis att HUGO-projektets slutférande innebir att det
minskliga genomet numera ir kint och att sekvenseringen av genom
frin andra organismer in den minskliga i dag dr en rutindtgird for
forskare.

P& 1980-talet och i bérjan 1990-talet var férhdllandena annor-
lunda. Att ta fram teknik for att identifiera och isolera enskilda
gener ansigs utgoéra en innovativ bedrift och en anvindning av
dessa metoder kunde ligga till grund for patent pd de gensekvenser
som kunde isoleras med hjilp av nimnda teknik. Dessa genpatent
kom sedermera att ifrigasittas bl.a. mot bakgrund av argumentet
att patenten innefattade ensamritt till ndgot som nirmast var att
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betrakta som en upptickt, nimligen de gener som kunde identi-
fieras med den patenterade metoden.

Fokus inom gentekniken har i dag flyttats frin sekvensering av
genom och isolering av gener till att utréna vilka funktioner de
olika generna har, s.k. funktionsgenomik, se avsnitt . Generna som
sddana ir sdledes inte det primira intresset lingre. Det handlar i
stillet om att nirmare studera de proteiner som generna kodar fér
och ta reda pa vilka processer som dessa proteiner ir involverade i.
Detta forindrade fokus har enligt kommitténs mening i stor ut-
strickning bidragit till att den innovativa bedriften har kommit att
knytas till funktionen hos generna och inte till upptickten av dessa,
vilket dr dgnat att 6ka allminhetens forstdelse for vad dagens gen-
teknik egentligen innebir, nimligen att tekniskt férséka utnyttja de
processer som generna ir inblandade i. Den 6kade kunskapen om
dessa funktioner innebir vidare att vetenskapens och teknikens
stdndpunkt, dvs. tillgdngen till s.k. prior art, har utvecklats.

Som framhillits ovan har EPO under senare &r kommit att iaktta
en mer restriktiv tillimpning av kravet pd uppfinningshdjd. Detta
framgar av slutrapporten frin PATGEN-projektet som har presen-
terats ovan. Slutsatsen bekriftas av ett féredrag av en EPO-repre-
sentant vid en OECD-konferens i Berlin i juni/juli 2005, under
temat Intellectual property as an economic asset: key issues in
valuation and exploitation. Hirvid framholls att EPO arbetar f6r att
héja standarden pd de patent som verket meddelar. Det innebir att
man avser genomfora en hdrdare och mer kritisk granskning av de
uppfinningar som begirs patentskyddade. Tanken ir att endast
teknik som verkligen utgor ett nyskapande, dvs. ett spring i kun-
skapen, ska kunna patenteras. Hirigenom hoppas man undvika att
det skapas s.k. patentsnir med minga snarlika patent kring samma
foreteelse. Samma instillning terfinns hos det tyska patentverket
som under dr 2005 har férklarat att ytterligare 200 patentgranskare
ska anstillas 1 syfte att dels effektivisera patentprocessen, dels
garantera att varje patentansdkning blir féremdl fér en noggrann
granskning med avseende pd de grundliggande patenterbarhets-
villkoren.

Nir det giller det minskliga genomet ir detta numera kint och
det kan siledes inte lingre bli aktuellt att meddela patent pd en
minsklig gen enbart pd den grunden att genen i friga kan isoleras
med en viss metod. I friga om andra, icke kartlagda genom, t.ex.
olika vixtgenom, konstaterar kommittén att metoderna for att
sekvensera och isolera dessa genom ir kinda och anvinds rutin-
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missigt av forskare. Det ligger sdledes inte ndgon innovativ presta-
tion 1 att sekvensera och isolera gener, vilket innebir att inte heller
dessa gener kan bli fé6remal f6r patent enbart pd den grunden att de
kan tas fram med hjilp av en viss metod.

Kommittén konstaterar vidare att en del av de gener som bygger
upp de genom som finns i naturen ir lika hos olika organismer.
Klarliggandet av funktionen hos en viss gen ir med andra ord inte
nodvindigtvis begrinsat till den organism som genen har isolerats
ifrdn. Utifrin dessa kunskaper kan det tinkas att en fackman pi
omréidet inser att motsvarande gen ocksd finns hos andra organis-
mer. Uppfinningshdjd hos en uppfinning som utnyttjar denna
motsvarande gen forutsitter att genen i friga har ovintade egen-
skaper 1 forhillande till den férst kinda genen. EPO-avgdranden
om uppfinningshéjd frin senare tid behandlar ofta sidana situa-
tioner.

Sammanfattningsvis gér kommittén bedémningen att nir det
giller kravet pd uppfinningshéjd fér biotekniska uppfinningar ir
ridande praxis inom EPO tillfredsstillande. Alla tillgingliga upp-
gifter tyder pd att EPO ullimpar det ifrigavarande patenterbarhets-
villkoret med erforderlig restriktivitet. Utvecklingen pd genteknik-
omridet har vidare indrat férutsittningarna for i vilka situationer
patent pd gener kan meddelas. Funktionsgenomikens intride, se
avsnitt 2.2.1, innebir att utnyttjandet av genens mekanismer dr det
centrala vid beddmningen av bl.a. huruvida en uppfinning har upp-
finningshojd. Dirmed blir den innovativa bedriften i en genteknisk
uppfinning tydligare, vilket ir av stor vikt f6r allminhetens fértro-
ende for patentsystemet. De tidigare férekommande situationerna
dd grinsdragningen mellan en uppfinning och en ren upptickt i viss
utstrickning tedde sig svarforstielig for en lekman kommer sanno-
likt att utgdra undantagsfall i framtiden. Nir det giller grinsdrag-
ningen mellan upptickt och uppfinning ir det kommitténs uppfatt-
ning att innehdllet 1 den &r 2004 inférda regleringen 1 1a § tredje
stycket patentlagen bidrar till att 6ka forstielsen for 1 vilka situa-
tioner som teknik som involverar biologiskt material kan patenteras.

Det finns siledes enligt kommitténs mening inte anledning att
vidta nigra dtgirder med anledning av hur kravet pd uppfinnings-
héjd tillimpas av EPO eller med anledning av utformningen av nu-
varande lagstiftning.
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5.4.4  Industriell tillampbarhet

Som framgitt i foregdende avsnitt ir genens funktion av central
betydelse vid bedémningen av huruvida teknik som involverar genen
ir patenterbar, se skil 23 i direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd
for biotekniska uppfinningar. Enbart upptickten av en gen och det
protein som genen kodar for dr sdledes inte ndgon patenterbar
uppfinning.

Av besvirskammaravgorandet Hematopoietic receptor/ZYMO-
GENETICS, T 898/05, se ovan, kan utlisas att med begreppet
funktion avses nigon biologisk mekanism hos gensekvensen. Det
ir siledes denna biologiska mekanism som uppfinnaren ska be-
skriva och ge en industriell tillimpning.

Det ricker emellertid inte med att uppfinnaren kan tala om
vilken funktion en gen och motsvarande protein har i en viss
organism. Sidana uppgifter kan visserligen utgora virdefull kun-
skap for den fortsatta forskningen kring genen och proteinet, men
for att det ska handla om en patenterbar uppfinning miste
uppfinnaren ange hur genen eller proteinet kan anvindas for att
16sa ett tekniskt problem. EPO har i besvirskammaravgérandet
BDP1 Phosphatase/ MAX PLANCK, T 870/04, klart uttalat att patent-
systemet inte dr avsett att anvindas fOr att reservera intressanta
teknikomrdden med hjilp av spekulativa uppgifter om hur t.ex. ett
visst protein kan utnyttjas industriellt.

En forskare som finner att ett visst protein ir inblandat i en
process som har betydelse f6r en viss sjukdom kan komma till slut-
satsen att en substans som interagerar med proteinet pd ett visst
sitt skulle kunna anvindas som likemedel mot den aktuella sjuk-
domen. Likemedlet utgér hir den industriella tillimpbarheten. For
patentmyndigheten giller det att avgéra huruvida uppfinnaren har
gjort antagligt att den patentsékta tekniken verkligen gir att an-
vinda pd det sitt som angetts 1 patentansdkningen.

Den restriktivitet som under senare ir har kommit att prigla
EPO:s tillimpning av patenterbarhetsvillkoret uppfinningshsjd mirks
ocksd vid EPO:s ullimpning av kravet pd att en patentsokt upp-
finning ska ha en industriell tillimpning. Denna restriktivitet har
kommit att bli mer uttalad till f6ljd av en rad avgéranden frin
EPO:s besvirskammare de senaste tio dren. Som har framgitt av
den praxis som redovisats i avsnitt 5.2.3 mdiste sokanden pd ett
konkret sitt visa vilken industriell tillimpbarhet en viss uppfinning

har.
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Enligt vad kommittén har erfarit frdin EPO har dessa avgor-
anden haft effekt pd de biotekniska aktérerna. Antalet ansékningar
om genpatent har gitt ner och kvaliteten pd ansokningarna har
blivit bittre, dels med hinseende till att s6kandena avhiller sig frin
att anvinda svepande formuleringar i samband med att den indu-
striella tillimpbarheten ska anges, dels med hinseende till att det
biologiska underlaget 1 ansékningarna har blivit klarare. Denna bild
bekriftas ocksd av slutsatserna frin PATGEN-projektet dir det
vidare framhills att denna utveckling inte ir specifik fér Europa.
Alltsedan USPTO utfirdade sina nya, stringare riktlinjer dr 2001
har ocksd antalet amerikanska ansékningar om genpatent gitt ner
kraftigt.

Sammanfattningsvis ir det kommitténs bedémning att hittills-
varande EPO-praxis tydliggér kravet pd att den som anséker om
patent pd en gensekvens ocksd miste redogéra for nigon biologisk
funktion hos denna sekvens for att det éver huvud taget ska rora
sig om en patenterbar uppfinning. Denna redogérelse miste vara
trovirdig och fir inte grunda sig pd ett vagt underlag eller rena
spekulationer. Av hittillsvarande EPO-praxis framgdr vidare att
sokanden pd ett tydligt och konkret sitt miste tala om hur denna
funktion kan omsittas industriellt.

Den restriktivitet som priglar EPO-praxis under senare tid
medfor enligt kommitténs uppfattning att grinsen mellan en upp-
finning och en upptickt blir tydlig. Samtidigt tvingas den som an-
soker om patent precisera sina patentkrav noggrant, vilket innebir
att ett eventuellt patent fir en rimlig omfattning i férhéllande till
uppfinnarens bidrag till vetenskapen och tekniken.

Det finns siledes enligt kommitténs mening inte anledning att
vidta nigra dtgirder med anledning av hur kravet pd industriell
tillimpbarhet tillimpas av EPO eller med anledning av utform-
ningen av nuvarande lagstiftning.

5.4.5  Beskrivningen av uppfinningen

Kravet pd att en patentsékt uppfinning ska vara vil beskriven utgor
inte nigot patenterbarhetsvillkor, men detta krav hinger nira
samman med dessa villkor. Kommittén kan hirvid konstatera att
EPO-praxis nir det giller kravet pd beskrivning har skirpts under
senare ar.
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Avgérandet frin invindningsavdelningen i drendet V28 7TM
receptor/ICOS innebar en klar markering frdn EPO:s sida att upp-
gifterna i en patentansékan om den industriella tillimpbarheten ska
vara substantiella, specifika och trovirdiga.

Budskapet 1 ICOS-avgorandet har sedermera upprepats och f6r-
tydligats i flera avgéranden frin EPO:s besvirskammare.

Vissa bedémare har till och med anmairkt att det senaste EPO-
avgorandet som behandlar beskrivningen av en uppfinning, nim-
ligen Factor-9/JOHNS HOPKINS, T 1329/04, utgér en markant
férandring 1 restriktiv riktning.

Kommittén gor siledes bedémningen att den nuvarande tillimp-
ningen av kravet pa beskrivning av en uppfinning inom EPO ir till-
fredsstillande och priglas av hogt stillda krav. Det finns med
hinsyn till vad som nu sagts inte skil att foresld nigra dtgirder med
avseende pd nyss nimnda krav.
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&) Oinskrankt produktskydd

Kommittén har i sitt delbetinkande Oinskrinkt produktskydd for
patent pd genteknikomridet, SOU 2006:70, {5ljt upp och redovisat
utvecklingen av det oinskrinkta produktskyddet pd bioteknikom-
rddet. Kommittén kom till slutsatsen att Sverige f6r nirvarande inte
bor verka f6r en dverging till ett anvindningsbundet skydd fér patent
pd gensekvenser. I detta kapitel avser kommittén att redovisa en
sammanfattning av remissvaren pd delbetinkandet och de diskus-
sioner som har férekommit pid europeisk nivd sedan kommittén
limnade sitt delbetinkande.

Nedan kommer endast en kortare sammanfattande genomging
att goras av det oinskrinkta produktskyddet pi det biotekniska
omrddet. Fér en mer djupgiende analys av det oinskrinkta produkt-
skyddet hinvisas till kommitténs delbetinkande.

6.1 Oinskrankt produktskydd

Oinskrinkt produktskydd férekommer vid produktpatent. Det s.k.
indirekta produktskyddet fér de produkter som framstills genom
en patenterad metod kan ocks3 vara oinskrinkt. Oinskrinkt produkt-
skydd innebir att det skydd som féljer av ett patent for t.ex. en
kemisk forening kan omfatta alla anvindningar av den aktuella for-
eningen. Skyddet ir alltsd inte begrinsat till den eller de anvind-
ningar som har angetts i patentansékningen.

Produktskydd foér kemiska féreningar kom att inféras 1 de flesta
europeiska linders patentlagstiftning under 1960- och 1970-talen. I
Sverige inférdes sidant skydd &r 1978 i samband med Sveriges till-
tride till den Europeiska patentkonventionen, EPC.

EPO:s stora besvirskammare har 1 sitt uttalande 1 milet G 2/88,
Friction reducing additive/ MOBIL OIL, framhillit att oinskrinkt
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produktskydd utgér en allmint accepterad princip nir det giller
patentskyddet av kemiska substanser.

I svensk ritt framgdr det oinskrinkta produktskyddet av 8§
andra stycket patentlagen dir det foreskrivs att den omstindig-
heten att uppfinningen avser en kemisk férening inte medfér att en
bestimd anvindning mdste anges i patentkravet. Ansékan ska inne-
hilla uppgift om hur uppfinningen kan tillgodogéras industriellt,
om det inte féljer av uppfinningens art. Om uppfinningen avser en
gensekvens eller delsekvens av en gen, ska det dock alltid anges i
ansékan hur uppfinningen kan tillgodogéras industriellt.

6.1.1 Innebdrden av det oinskrankta produktskyddet

Det oinskrinkta produktskyddet motiveras av att ett effektivt skydd
av kemiska substanser, diribland gensekvenser, fordrar ett skydd
som omfattar alla anvindningar av substansen. Den som har patent
pd en uppfinning som involverar t.ex. ett protein har ett intresse av
att ingen utan hans eller hennes medgivande yrkesmissigt anvinder
uppfinningen. Ett protein kan ha flera olika anvindningsomriden
och en péstddd intringsgorare som tillhandahiller det skyddade
proteinet skulle med ett anvindningsbundet produktskydd ofta
kunna freda sig genom att hivda att tillhandah3llandet avser annan
anvindning in sddan som patenthavaren har patenterat proteinet
fér. En ordning med anvindningsbundet produktskydd for upp-
finningar som involverar kemiska substanser skulle dirfor riskera
att urholka patentskyddet {6r sddana uppfinningar.

Vissa uppfinningar ir vidareutvecklingar av redan patenterade
uppfinningar. I sddant fall kan, om kraven foér patenterbarhet ir
uppfyllda, sjilva vidareutvecklingen patenteras. Det kan emellertid i
sddant fall vara s att vidareutvecklingen kriver att den redan
patenterade uppfinningen ocksg utnyttjas. I dessa fall ir det senare
patentet beroende av det forsta och det senare patentet kallas
ibland f6r ett beroendepatent.

Det ir ocksd mojligt att i vissa fall {8 patent for en ny anvind-
ning av ett redan kint dmne eller blandning av dmnen, se avsnitt 6.4.
nedan.

For att den uppfinning som avses med beroendepatentet ska
kunna utnyttjas yrkesmissigt krivs det siledes att innehavaren av
beroendepatentet och innehavaren av produktpatentet triffar ett
licensavtal som ger den forre ritt att utnyttja produktpatentet.
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Vanligen l6ses detta pd s8 sitt att patenthavarna triffar avtal om s.k.
korsvisa licenser dir innehavaren av produktpatentet ges ritt att
utnyttja den andres beroendepatent. Om ett frivilligt licensavtal
inte kan triffas, finns det mojlighet att hos domstol utverka en
tvdngslicens, se 46 § patentlagen och nedan.

6.1.2  Oinskrankt produktskydd vid patent pa gensekvenser
Nuvarande maojligheter att patentera gener i Europa

Mojligheten att patentera uppfinningar som involverar gener,
sirskilt minskliga gener, har linge varit féremdl for debatt. Av
artikel 5.2 1 direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar féljer att en gen eller en delsekvens av en gen kan
utgdra en patenterbar uppfinning, iven om gensekvensens struktur
ir identisk med strukturen hos en naturlig gensekvens.

Debatten har hirefter kommit att fokuseras kring hur en upp-
finning som involverar en gensekvens kan patentskyddas. De flesta
linder inom EPC, inklusive inom EU, tillimpar i detta samman-
hang ett oinskrinkt produktskydd. Nigra linder — Frankrike,
Italien, Luxemburg, Tyskland och Schweiz — har emellertid valt att
foreskriva ett mer begrinsat skydd fér uppfinningar som involverar
gensekvenser.

Arbetet inom EU

EU-kommissionen har i en rapport till EU-parlamentet enligt
artikel 16 ¢ i direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotek-
niska uppfinningar, KOM(2005) 312 slutlig, éverlimnad den 14 juli
2005 behandlat produktskyddet vid patent pd gensekvenser. Kom-
missionen konstaterar i sin rapport att mycket talar f6r att direk-
tivet 98/44/EG om rittsligt skydd f6r biotekniska uppfinningar ger
mojlighet till oinskrinkt produktskydd vid patent pd gensekvenser.
Samtidigt framhéller kommissionen att artikel 5.3 tillsammans med
skilen 23 och 25 kan tolkas som att gemenskapslagstiftaren har tinkt
sig att limna en mojlighet att begrinsa produktskyddet nir det giller
produktpatent pd gensekvenser. Kommissionen avslutar sin rapport
med tillkinnagivandet att den fér nirvarande inte avser att ta
stillning till huruvida direktivet 98/44/EG har genomforts pd ett
korrekt sitt 1 de stater som har valt ett begrinsat produktskydd vid
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patent pa gensekvenser framfér ett traditionellt oinskrinkt produkt-
skydd. T stillet avsdg kommissionen att 6vervaka om skillnaderna i
medlemsstaternas patentlagstiftning pd denna punkt fir ndgra eko-
nomiska konsekvenser.

EU-parlamentet antog den 26 oktober 2005 en resolution om
patent pd biotekniska uppfinningar. Nir det giller patent pd gen-
sekvenser konstaterar parlamentet att artikel 5 i direktivet 98/44/EG
ir oklart utformat nir det giller omfattningen av ett meddelat
produktpatent. Parlamentet uppmanar hirefter EPO och EU:s med-
lemsstater att begrinsa genpatent sd att uppfinnaren enbart fir skydd
for de konkreta funktioner hos en gensekvens som han eller hon
har funnit en industriell tillimpning for.

6.1.3  Kritik mot det oinskrankta produktskyddet vid patent
pa uppfinningar som involverar gensekvenser

Ett grundliggande argument som anférs av dem som vill begrinsa
omfattningen av skyddet vid produktpatent pd gensekvenser ir att
gener inte kan jimforas med kemiska féreningar. Det framhdlls hir-
vid att det inte ir genens kemiska struktur som primirt ir intressant
utan dess roll som informationsbirare och att gener dirfor inte bor
likstillas med kemiska féreningar.

Ett annat argument som framhills ir att ett oinskrinkt produkt-
skydd for gener riskerar att medfora en dverbeloning av patenthav-
aren. En del gener ir multifunktionella, vilket innebir att det kan
finnas fler industriella tillimpningsomrdden hos en gen dn det som
patenthavaren utnyttjar i sin uppfinning. Den som senare finner att
en patenterad gen ocksd har en annan, dittills okind, funktion kan
férvisso patentera en uppfinning som utnyttjar denna nya funktion,
forutsatt att de sedvanliga patenterbarhetsvillkoren ir uppfyllda, men
patentet kommer att bli ett beroendepatent till det ursprungliga
produktpatentet med oinskrinkt produktskydd. For att kunna an-
vinda sin uppfinning méste siledes innehavaren av beroendepatentet
ingd licensavtal med innehavaren av produktpatentet, vilket som
regel innebir att det utgdr licensavgifter. Att innehavaren av produkt-
patentet ska kunna tjina pengar pi utnyttjandet av en funktion hos
genen som denne inte har varit med om att utforska eller utforma
en industriell tillimpning av framstdr d4 som en 6verbeloning.

Kritiker av det oinskrinkta produktskyddet ser i stillet flera f6r-
delar med ett anvindningsbundet produktskydd fér gener och del-
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sekvenser av gener. Firre beroendesituationer och begrinsade patent,
vilket medfér stérre incitament till vidare forskning kring och utveck-
ling av genetiska uppfinningar brukar framhéllas som férdelar med

ett anvindningsbundet produktskydd framfér ett oinskrinkt produkt-
skydd.

6.1.4 Kommitténs slutsatser i delbetankandet

Kommittén har i sitt delbetinkande konstaterat att EPO:s nuvar-
ande praxis innebir att produktpatent som involverar gensekvenser
innefattar ett oinskrinkt produktskydd. Vidare har kommittén
konstaterat att det kan anféras for- och nackdelar med sdvil ett
anvindningsbundet som ett oinskrinkt produktskydd fér gener och
delsekvenser av gener.

Vid analysen av den faktiska patentsituationen pd det biotek-
niska omrddet konstaterade kommittén att de flesta genpatent
meddelas av EPO som tillimpar ett oinskrinkt produktskydd for
uppfinningar som involverar gener. Vidare konstaterade kommittén
att den biotekniska industrin och universiteten och hégskolorna
har klarat av att hantera den nuvarande utformningen av patent-
systemet med ett oinskrinkt produktskydd f6r gensekvenser pd ett
tillfredsstillande sitt, mycket tack vare ett vilfungerande licensi-
eringssystem.

Vid analysen av huruvida en 6verging till ett anvindningsbundet
produktskydd skulle innebira en forbittring av patentsystemet och
ett sikerstillande av den balans som méste finnas mellan olika
intressen kom kommittén till slutsatsen att fordelarna med ett
anvindningsbundet produktskydd for gensekvenser inte uppviger
dess nackdelar. Mot denna bakgrund och med beaktande av intresset
av en harmoniserad europeisk patentrittsligt praxis rekommenderade
kommittén regeringen att inte verka for en dverging till ett anvind-
ningsbundet produktskydd nir det giller patent pd gensekvenser.

Kommittén anfoérde avslutningsvis 1 sitt delbetinkande att den
avsdg att fortsitta bevakningen av det oinskrinkta produktskyddet
fér uppfinningar som involverar gensekvenser. Denna bevakning
innefattar dels utfallet av de remissvar som delbetinkandet gav upp-
hov till, dels den fortsatta debatten pd europeisk nivd kring det
oinskrinkta produktskyddet pd genteknikomridet.

Kommittén var inte enig 1 sin beddmning. Tre av kommitténs
15 ledamdter reserverade sig och férordade att Sverige inom EU
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och EPO bér verka fér ett anvindningsbundet produktskydd fér
naturligt férekommande gener och gensekvenser, oberoende av om
de har sitt ursprung hos minniskor, i djur- eller vixtriket eller i
mikroorganismer. Reservanterna anférde hirvid som skil att gener-
nas informationsbirande och styrande funktioner skiljer sig pd ett
avgorande sitt frin andra kemiska foreningar, att ett anvindnings-
bundet produktskydd fér gener tydligt visar skillnaden mellan en
uppfinning och en upptickt, att ett oinskrinkt produktskydd fér
gener utgdér en Overbeloning som kan dventyra balansen mellan
industrins och samhillets intressen och att ett oinskrinkt produkt-
skydd for gener kan verka himmande pa forsknings- och utveck-
lingsarbetet frimst i mindre och medelstora bioteknik- och like-
medelsforetag. Hirutver anforde en reservant att ett anvindnings-
bundet produktskydd fér gener ir att féredra utifrin en etisk ana-
lys av férhdllandena och att ett oinskrinkt produktskydd kan fi
negativa konsekvenser f6r hilso- och sjukvirden, eftersom det kan
férsena introduktionen av nya behandlingsmetoder.

6.2 Remissutfallet av kommitténs delbetinkande

Justitiedepartementet erholl 35 svar pd kommitténs delbetinkande
rorande oinskrinkt produktskydd pd genteknikomridet. Av dessa
delade 19 remissinstanser kommitténs bedémning medan 12 remiss-
instanser foresprikade en 6verging till ett anvindningsbundet pro-
duktskydd, huvudsakligen pd grundval av de argument som fram-
forts 1 kommitténs minoritets reservationer. Fyra remissinstanser
ansdg sig inte kunna ta stillning till frigan om det oinskrinkta
produktskyddet eller ansig att tiden dnnu inte var mogen for ett si-
dant stillningstagande.

I detta avsnitt gors en sammanfattande redogorelse f6r remissvaren
och de synpunkter som kommer fram i dessa svar.

6.2.1 Fordelningen av remissvar

Flera remissinstanser har framhllit att frigan huruvida produkt-
skyddet for gentekniska uppfinningar bér vara oinskrinkt eller
anvindningsbundet dr svr att svara pd och att det ir svirt att fi fram
ett ordentligt underlag f6r denna bedémning.
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Som redan framgitt dr synen pd det oinskrinkta produkt-
skyddet for gensekvenser splittrad pi europeisk nivi. Aven pi
nationell svensk nivd gir uppfattningarna kring denna form av
skydd isir. Av remissutfallet att déma finns det skilda uppfatt-
ningar kring limpligheten av ett oinskrinkt produktskydd ocksi pa
branschnivi. Det gir sdledes inte att siga att vissa grupper av aktorer
i samhillet generellt sett har en mer positiv syn pd det oinskrinkta
produktskyddet fér gentekniska uppfinningar in andra.

Bland de domstolar som tillstilldes delbetinkandet fér yttrande
ansdg Kammarritten 1 Stockholm att évervigande skal talar for att
en overgdng bor ske till ett anvindningsbundet produktskydd pd
genteknikens omrdde. Stockholms tingsritt och Svea hovritt hade
4 sin sida inte ndgot att erinra mot kommitténs bedémning. Patent-
besvirsritten anforde i sitt svar att domstolen var av uppfattningen
att det saknas underlag f6r att bedéma huruvida det finns ett behov
av ett s starkt skydd som det oinskrinkta produktskyddet innebir.

Bland universitet och hégskolor ansig Karolinska Institutet,
Goteborgs universitet, Linkdpings universitet och Sveriges lant-
bruksuniversitet, inklusive Centrum fér biologisk méngfald, att ett
anvindningsbundet produktskydd p& genteknikomridet var att
foredra framfor ett oinskrinkt sddant. Motsatt uppfattning hade
Stockholms universitet, Kungliga Tekniska Hogskolan och Ume3
universitet som delade kommitténs bedémning.

Likemedelsforetag och branschorganisationer inom niringslivet
delade 6ver lag kommitténs bedémning att det oinskrinkta produkt-
skyddet for kemiska substanser bér gilla ocksd gensekvenser.
Sdledes stillde sig foretag och organisationer som AstraZeneca,
SwedenBio, Likemedelsindustriféreningen och Svenskt niringsliv
bakom kommitténs bedémning. Organisationen Innovativa Mindre
Likemedelsféretag hade dock motsatt uppfattning och ansig att en
overgang till anvindningsbundet produktskydd borde ske nir det
giller gensekvenser.

Bland de myndigheter som tillstilldes delbetinkandet delades
eller gjordes ingen erinran mot bedémningen i betinkandet av
VINNOVA, Kemikalieinspektionen, Konkurrensverket, Nutek,
PRV och Vetenskapsrddet. Diremot ansdg Gentekniknimnden,
Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rd och Sida att produkt-
skyddet for gensekvenser bor vara anvindningsbundet. Jordbruks-
verket uppgav att man inom verket saknar den detaljkunskap om
patentsystemet som krivs for att ta stillning till den aktuella frige-
stillningen och avstod dirfér frin att avge ndgon uppfattning i
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frigan. Kommerskollegium anférde 1 sitt remissvar att bdda alter-
nativen ir méjliga och att det inte gir att se ndgra avgorande for-
delar eller nackdelar f6r handeln med respektive 16sning.

De representanter frin hilso- och sjukvirdsomridet som
svarade pd remissen, Karolinska universitetssjukhuset och Region
Skine, delade kommitténs bedémning. Sveriges Kommuner och
Landsting uppgav i sitt remissvar att man avvaktar kommitténs
slutbetinkande innan man gér ett stillningstagande i frigan.

Av de resterande remissvaren foresprikade Brostcancerforen-
ingarnas Riksorganisation en 6verging till ett anvindningsbundet
produktskydd for gensekvenser medan Advokatsamfundet och
Svenska Patentombudsféreningen delade kommitténs bedémning.

6.2.2  Analys av remissinstansernas synpunkter

Minga remissinstanser har framhillit att frigan om ett oinskrinkt
eller anvindningsbundet produktskydd f6ér gensekvenser dr svir att
ta stillning till pd grund av frigans komplexitet.

En del remissinstanser, varav nigra har stillt sig bakom kom-
mitténs bedémning och ndgra har avgett en avvikande uppfattning,
har anfért att frdgan om oinskrinkt produktskydd pd genteknik-
omrédet miste bevakas ytterligare.

Nedan redovisas de huvudsakliga argumenten som remissinstans-
erna har anfért for sina respektive stdndpunkter.

Remissinstanser som delar kommitténs bedomning

Nigra remissinstanser framhéller som sitt frimsta skl att patent-
skyddet 1 Sverige bor 6verensstimma med det patentskydd som
erbjuds i t.ex. USA och Japan, dvs. oinskrinkt produktskydd, for
att inte riskera att svenska foretag flyttar sin forsknings- och
utvecklingsverksamhet till andra linder. Det ir, anser man, ange-
liget att inte forsitta sig 1 en situation med ett potentiellt svagare
patentskydd som kan skada den europeiska bioteknikindustrin.

En del remissinstanser har i sina remissvar betonat att Sverige
inte bor avvika frin EPO:s bedomning att en gensekvens i patent-
rittsligt hinseende bér betraktas 1 analogi med en kemisk férening.
En harmoniserad europeisk patentrittslig praxis framhélls hirvid
som Onskvird. Nationella sirlésningar uppges hirvid kunna skada
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denna harmonisering samtidigt som sidana Isningar kan utgéra
hinder fér den grinsoverskridande handeln och dirmed verka
konkurrenshimmande.

Nigra remissinstanser har avgett sitt svar utifrdn ett praktiske
perspektiv, varvid man framhiller att nuvarande ordning synes
fungera vil och att antalet ansékningar om patent pid minskliga
gensekvenser synes minska samtidigt som slutférandet av HUGO-
projektet sannolikt kommer att innebira att det i princip inte
kommer att bli aktuellt med produktpatent pd minskliga gener i
framtiden.

En del instanser har anfért att en 6verging till ett anvindnings-
bundet produktskydd for gensekvenser sannolikt inte kommer att
skapa firre beroendesituationer in det oinskrinkta produkt-
skyddet. Ett anvindningsbundet produktskydd skulle sannolikt ge
upphov till nya beroendesituationer och problem med s.k. royalty
stacking. Ndgon remissinstans har 1 detta sammanhang framhallit
att vikten av produktpatent pd gener dr underordnat virdet av att
kunna patentskydda de proteiner som generna kodar fér. Aven om
oinskrinkt produktskydd inte skulle medges for en gensekvens,
skulle det inte hindra att det meddelas patent med ett oinskrinkt
produktskydd fér motsvarande protein.

Flera remissinstanser som i och for sig stiller sig bakom kom-
mitténs bedémning har framhillit att den framtida utvecklingen nir
det giller produktskyddet f6r gensekvenser bér bevakas. I detta
sammanhang har nigra instanser efterlyst en mera genomgripande
analys av hur patentsystemet fungerar som incitament till forskning
och utveckling och hur samhillets acceptans av patentsystemet ser
ut. En sddan analys av bl.a. patentskyddets utformning bor, anser
man, omfatta inte enbart bioteknikomridet.

Remissinstanser som inte delar kommitténs bedomning

En faktor som flera av de negativa remissinstanserna har framhallit
ir att det inom EU finns ett utbrett missndje med ett oinskrinkt
produktskydd foér genpatent, ndgot som manifesterats genom EU-
parlamentets resolution i oktober 2005 i vilken man uppmanar
EPO och EU:s medlemsstater att inféra ett anvindningsbundet
produktskydd foér patent pd minskliga gener. I detta sammanhang
har flera remissinstanser pekat pd att stora industrinationer som
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Frankrike, Tyskland och Schweiz har valt ett anvindningsbundet
produktskydd fér minskliga gener.

Naigra remissinstanser har framhillit att dven om slutférandet av
HUGO-projektet har inneburit slutet {6r produktpatent pd minsk-
liga gensekvenser, ir det dnnu f3 vixtgenom som har blivit sekvens-
erade. Bland kommersiellt intressanta vixter finns det siledes fort-
farande mojlighet att f3 produktpatent med oinskrinkt produkt-
skydd och hir finns en risk for 6verbeloning av patenthavaren, efter-
som det kan finnas dnnu oupptickta fenomen i dessa vixtgenom
som kan visa sig vara av stor betydelse.

Minga remissinstanser som ir negativa till kommitténs bedom-
ning fér fram det s.k. Myriadfallet som ett varnande exempel pd
hur ett omfattande patentskydd f6r gensekvenser riskerar att rubba
balansen mellan patenthavarens ensamritt och samhillets intresse av
att f4 ta del av en patenterad uppfinning. Det finns hirvid, hivdar
man, en risk for att samhillets kostnader f6r att {3 tillgdng till patent-
erade uppfinningar, t.ex. pd hilso- och sjukvirdsomridet, stiger
okontrollerat.

Flera remissinstanser framhiller att ett oinskrinkt produkt-
skydd riskerar att himma och i vissa fall blockera den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen inom det bioteknologiska omridet. En
dvergdng till ett anvindningsbundet produktskydd skulle, anser
man, leda till firre blockeringar och skapa bittre férutsittningar
for vetenskaplig och teknisk utveckling 1 Sverige.

En remissinstans har anfort att begreppet gen i delbetinkandet
inte ir tillrickligt tydligt. Det ir, anser man, viktigt att skilja ut de
korta nukleinsyrorna, t.ex. sSiRNA och microRNA, frin gener.
Produktpatent pd gener bor enligt remissinstansen omfattas av ett
anvindningsbundet produktskydd medan produktpatent pa de korta
nukleinsyrorna bér kunna omfattas av ett oinskrinkt produktskydd.

Nigra remissinstanser har i sina svar uppehdllit sig kring patent-
systemets acceptans i samhillet och de etiska aspekterna kring
patentskyddet. Dessa instanser har bl.a. anfért att det 1 delbetink-
andet saknas en etisk analys ur ett individ- och samhillsperspektiv
av det oinskrinkta produktskyddets effekter.
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6.3 Kommitténs fortsatta bevakning av det
oinskrankta produktskyddet for patent
pa genteknikomradet

Kommittén har i enlighet med vad som férutskickats i delbetink-
andet fortsatt sin bevakning av det oinskrinkta produktskyddet pd
genteknikomridet.

Nigon mera omfattande debatt kring det oinskrinkta produkt-
skyddet har inte férekommit efter EU-parlamentets resolution i
oktober 2005, se ovan. Kommittén har varit representerad vid EPO-
konferensen Patenting biotechnological inventions in Europe 1 Bryssel
den 9 november 2007, varvid bl.a. det oinskrinkta produktskyddet
pd genteknikomridet behandlades.

6.3.1 EPO-konferensen Patenting biotechnological inventions
in Europe

Vid konferensen behandlades den splittrade synen pd produkt-
skyddets omfattning nir det giller patent pd gensekvenser. Repre-
sentanter f6r EPO framholl att EPO:s tolkning av direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar inne-
fattar ett oinskrinkt produktskydd fér uppfinningar som involverar
gensekvenser som for forsta gingen stills till samhillets férfogande.
Ett siddant produktskydd tillimpas ocksd av de flesta nationella
patentverk 1 Europa, dock med Frankrike, Tyskland och Schweiz
som viktiga undantag. Den praktiska effekten av de nationella
avvikelserna i implementeringen av direktivet 98/44/EG om ritts-
ligt skydd fér biotekniska uppfinningar torde dock, framhéll man,
vara forhdllandevis smd, eftersom de allra flesta biotekniska patent
meddelas av EPO och inte av de nationella patentverken.

De nationella avvikelserna signalerar trots allt att direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd f6r biotekniska uppfinningar inte har
haft avsedd harmoniseringseffekt nir det giller den europeiska
synen pd produktskyddet fér gensekvenser.
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Den rittsliga regleringen av det anvindningsbundna produktskyddet
for gensekvenser i Frankrike, Tyskland och Schweiz

Det anvindningsbundna produktskyddet fir i den franska och den
tyska patentlagen betydelse pd ansokningsstadiet, eftersom en an-
sokan med patentkrav som innefattar ett oinskrinkt produktskydd
inte kan leda till att patent beviljas i enlighet med ansokningen.
Eftersom de flesta biotekniska patentansékningar som avser patent
som ska gilla i Frankrike och Tyskland behandlas och avgérs av
EPO, som tillimpar ett oinskrinkt produktskydd, far de nationella
reglerna endast betydelse for de patent som har beviljats av de
nationella patentmyndigheterna.

I Schweiz har diremot det anvindningsbundna produktskyddet
betydelse for giltigheten hos ett patent pd en gensekvens. Ett
patent med oinskrinkt produktskydd meddelat av EPO kan sdledes
angripas pd nationell nivd i schweizisk domstol, nigot som enligt
flera patentexperter inte torde vara méjligt i Frankrike och Tyskland,
eftersom de patentrittsliga bestimmelserna dir enbart tar sikte pd
beviljandeprocessen.

Antalet patent pd en och samma gensekvens

Vid konferensen presenterades viss statistik dver hur minga patent
som anknyter till olika gener. Av de knappt 4 400 minskliga gener
som ir foremdl for patent dr de flesta, ca 2 800 stycken, knutna till
enbart ett patent. Ungefir 900 gener dr foremal f6r tvd patent och
drygt 300 gener dr knutna till tre patent. Antalet gener som ir
knutna till fler patent in tre faller direfter kraftigt. Tva gener ir
knutna till 20 patent. Det handlar hir om generna BMP7 och
CDKN2A. BMP7 har betydelse for bentillvixt medan CDKN2A
ir en riskgen for utveckling av malignt melanom, dvs. en allvarlig
form av hudcancer. Som jimférelse kan nimnas att bréstcancer-
genen BRCA1 som ir central i det s.k. Myriadfallet omfattas av
14 patent.

Enligt de undersokningar som har genomférts inom ramen for
det s.k. PATGEN-projektet, se avsnitt 5.3.3, finns det fi tecken i
Europa pa att patenteringen av minskliga gensekvenser hittills har
inneburit problem f6r forskningen eller for utvecklingen av nya eller
forbittrade likemedel. Dessa forskningsrén tas av flera patent-
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experter till intikt f6r att de biotekniska aktdrerna vil har klarat av
att hantera de patentrittsliga frigorna kring ett genpatent.

Ounskréinkt eller anvindningsbundet produktskydd for gensekvenser

Diskussionen kring formen av produktskydd fér gensekvenser tog
sin utgdngspunkt i nuvarande férhéllanden inom EPO, dvs. att ett
oinskrinkt produktskydd tillimpas f6r uppfinningar som involverar
gensekvenser.

Argument till f6rmén {6r ett anvindningsbundet produktskydd

De frimsta potentiella riskerna som férs fram 1 debatten kring det
oinskrinkta produktskyddet fér gensekvenser konstaterades vara:

a) Ett oinskrinkt produktskydd kan leda till att aktérerna férsoker
ansdka om patent pd ett sd tidigt stadium som méjligt, om
produktpatent fortfarande ir mojligt att 3. Detta kan leda till
att noggrannheten 1 forskningsarbetet eftersitts.

b) Ett oinskrinkt produktskydd pd en gensekvens kan avskricka
andra frin att fortsitta forska kring genen och utveckla nya och
forbittrade uppfinningar.

¢) Transaktionskostnaderna kan 6ka nir t.ex. innehavare av bero-
endepatent tvingas foérhandla om licenser frin innehavaren av
produktpatentet. Detta kan leda ull s.k. royalty stacking och 1
virsta fall hindra den fortsatta forskningen och utvecklingen av
uppfinningar som involverar en patenterad gensekvens.

De frimsta tinkbara fordelarna som framhélls till f6rmin for ett
anvindningsbundet produktskydd fér gensekvenser konstaterades
vara:

a) Ett anvindningsbundet produktskydd utgér en rittvis beléning
av uppfinnaren 1 férhdllande till hans eller hennes bidrag till
vetenskapen och tekniken.

b) Ett anvindningsbundet produktskydd har ingen negativ inverkan
pa forskningen kring gener.

c) Ett anvandnmgsbundet produktskydd pd gensekvenser stdr i
bittre paritet med uppfinningskonceptet, nimligen att det ir
den industriella tillimpningen av funktionen hos en gensekvens
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som ir intressant och inte genen som sidan. Hirvid skiljer sig
en gensekvens frin en traditionell kemisk férening.

Argument till f6rmin for ett oinskrinkt produktskydd

De frimsta potentiella riskerna med ett anvindningsbundet produkt-
skydd for gensekvenser konstaterades vara:

a) Omfattningen av ett anvindningsbundet produktskydd ir svirt
att definiera, vilket kan leda till oklarheter betriffande patentets
avgrinsning med fler patentintrdngsprocesser som foljd.

b) Ett anvindningsbundet produktskydd kan leda till att biotek-
niska aktdrer, som anser att ett sddant skydd for gensekvenser
ir otillrickligt, avstdr frin att bedriva forsknings- och utveck-
lingsarbete pa det aktuella omridet.

c¢) Problemet med royalty stacking kan férvirras med ett dkat antal
sjilvstindiga patent, vilket kan verka avskrickande pa de biotek-
niska aktorerna.

De frimsta tinkbara fordelarna med ett oinskrinkt produktskydd
for gensekvenser konstaterades vara:

a) Ett oinskrinkt produktskydd utgér en klar avgrinsning av
skyddsomfinget hos patentet.

b) Ett oinskrinkt produktskydd utgér ett effektivt skydd for de
uppfinningar som bygger pd en gensekvens, vilket i sig utgér ett
incitament for biotekniska aktdrer att ge sig in i kostsamma
projekt pd det gentekniska omridet.

c) Ett oinskrinkt produktskydd fér gensekvenser skapar enhetlig-
het pd det patentrittsliga omridet 1 férhillande till traditionella
kemiska féreningar.

Slutsatser

Konferenspanelen konstaterade att skillnaderna i de europeiska
lindernas syn pd produktskyddets omfattning vid patent pd gen-
sekvenser méste betraktas som ett bakslag i strivandena efter att
harmonisera europeisk patentritt. Vidare konstaterade konferens-
panelen att utsikterna for att vidta ytterligare harmoniserings-
dtgirder i friga om formen av produktskydd fér gensekvenser inte
ir sirskilt stora. EU-parlamentets resolution frin oktober 2005
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uppmanar visserligen EPO och medlemsstaterna att verka fér en
overgdng till ett anvindningsbundet produktskydd nir det giller
patent pd minskliga gensekvenser, men EU-kommissionen har
hittills inte sett ndgon anledning att ta initiativ till ndgon lagstift-
ning 1 detta hinseende. EPO, som inte ir ndgon institution inom
EU, har gjort sin tolkning av direktivet 98/44/EG om rittsligt
skydd fér biotekniska uppfinningar och har hirvid funnit att gen-
sekvenser bér behandlas som traditionella kemiska substanser.
Denna tolkning har legat till grund fér de dndringar i EPC som har
gjorts med anledning av nimnda direktiv. Det dr med andra ord
inte troligt att EPO skulle dndra sin praxis nir det giller formen av
produktskydd pd grundval av EU-parlamentets resolution.

En EU-parlamentsledamot i konferenspanelen framhsll att de
flesta ledamoter av EU-parlamentet ir 1998 inte riktigt forstod
innehéllet i direktivet 98/44/EG och att man f6rst 1 efterhand fick
klart for sig inneborden av det aktuella dokumentet. I dag dr anti-
globaliseringsstromningarna férhillandevis starka i EU-parlamen-
tet och det forekommer i1 detta sammanhang en skeptisk syn pd
patent, sirskilt biotekniska patent. Det ir mot denna bakgrund
som EU-parlamentets resolution frdn oktober 2005 bor ses. En
16sning pd hur man pd europeisk nivd bor stilla sig till formen av
produktskydd nir det giller gensekvenser kommer sannolikt férst
den dagen di man beslutar sig for att genomfora ett gemenskaps-
patent eller inrdttar en gemensam domstol f6r patentfrigor inom
EU, avslutade ledamoten.

6.4 Den andra medicinska indikationen

I samband med att oinskrinkt och anvindningsbundet produkt-
skydd diskuteras bor begreppen férsta och andra medicinska
indikationen nimnas.

Inneborden av den forsta och andra medicinska indikationen

Nir gensekvenser och traditionella kemiska féreningar kan anvin-
das f6r medicinska indamél brukar man tala om den férsta medi-
cinska indikationen samt den andra och dirpd foljande medicinska
indikationer. Varje indikation utgér ett sirskilt medicinskt indamal
som gensekvensen eller den kemiska féreningen kan anvindas till.
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Om gensekvensen eller den kemiska féreningen inte dr kind
forut 6ver huvud taget, kan en patentsdkande fi produktpatent
med oinskrinkt produktskydd. Om gensekvensen eller den kemiska
féreningen ir kind sedan tidigare, kan sekvensen eller féreningen
inte patenteras pa grund av bristande nyhet. Det ir inte heller moj-
ligt att {3 ett patent med krav inriktade pd medicinsk anvindning av
den kinda féreningen eller gensekvensen pd grund av férbudet i
1 d § patentlagen mot patent pd medicinska férfaranden. Emellertid
ir det enligt gillande ritt mojligt att f3 patent baserade pd nya
anvindningar av ett redan kint imne eller blandning av dmnen for
behandling av minniskor eller djur. Sddana uppfinningar skyddas
genom s.k. anvindningsbundna produktpatent. Skyddsomfinget
for dessa patent idr begrinsat till den 1 kraven angivna anvindningen
av produkten, se prop. 2006/07:56 s. 82 f.

Vid den férsta medicinska indikationen ir det viktigt att notera
att patentkraven kan lyda ”substansen X f{6r terapeutisk anvind-
ning”. Ett sddant patentkrav innebir ett produktskydd fér all tera-
peutisk anvindning. Dock mdste givetvis sékanden 1 beskrivningen
ange ett specifikt exempel pd en terapeutisk anvindning.

For det fall att ndgon nir den férsta indikationen har blivit kind
kommer pd att gensekvensen i friga kan anvindas fér att behandla
sjukdomen Y, kan han eller hon {4 patent med skydd fér den andra
medicinska indikationen. Villkoret att uppfinningen ska ha upp-
finningshojd giller som f6r andra uppfinningar, vilket utesluter
skydd fér indikationer som av fackmannen bedéms ligga nira redan
kinda indikationer. Skyddet har i den praxis som har utvecklats
under EPC i sin tidigare lydelse getts form av ett anvindnings-
patent for att framstilla ett likemedel innehdllande den aktuella
substansen. En vanlig utformning av patentkraven i dessa fall har
varit “anvindning av substansen X fér tillverkning av ett likemedel
f6r behandling av sjukdomen Y”.

Enligt den europeiska patentkonventionen i sin numera gillande
lydelse (EPC 2000), kan anvindningsbundet skydd fér sjilva pro-
dukten erhdllas f6r sivil den foérsta som den andra medicinska
indikationen. Fér den férsta indikationen kan skyddet avse all tera-
peutisk anvindning, medan anvindningen ska vara specifik f6r den
andra indikationen.

Om det finns ett ildre giltigt patent med bredare produktskydd,
utgdr ett patent baserat pd en medicinsk indikation ett s.k. bero-
endepatent, eftersom innehavaren av det senare patentet méste ha
tillstdnd av innehavaren av det tidigare patentet f6r att kunna utdva
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sin uppfinning. Det bér framhdllas att ocksd den tredje, fjirde och
dirpd féljande medicinska indikationerna kan patenteras pd samma
sitt som den andra medicinska indikationen.

Den rittsliga regleringen av patentskydd for den forsta och andra
medicinska indikationen

Mojligheten att patentera medicinska indikationer hos redan kinda
imnen och blandningar av imnen uppmirksammades i samband med
Sveriges tilltride till den Europeiska patentkonventionen, EPC,
dr 1978. T det lagstiftningsarbete som féregick detta tilltride kon-
staterades att artikel 52.4 1 EPC 1973 uteslét forfaranden f6r kirur-
gisk eller terapeutisk behandling eller fér diagnostisering som ska
utdvas pd minniskor eller djur frdn patenterbarhet, men att patent
vil kunde meddelas pi alster, bland annat dmnen och blandningar
av dmnen, avsedda fér anvindning vid sidana forfaranden. Vidare
uppmirksammades att artikel 54.5 EPC 1973 foreskrev att patent
pd redan kinda imnen eller blandningar fér anvindning som like-
medel fick meddelas endast om anvindningen av imnet eller bland-
ningen vid ndgot férfarande for kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling eller diagnostisering utévad pd minniskor eller djur inte var
kind tidigare.

Utformningen av artikel 54.5 EPC 1973 ansdgs innebira att den
som kommit pd en medicinsk anvindning av ett kint imne eller en
kind blandning av imnen kunde fi patent pd denna férsta medi-
cinska indikation, men dirmed ansdgs utrymmet f6r medicinska
indikationer vara taget 1 ansprk. Den som direfter fann att dmnet
eller blandning av amnen kunde anvindas for ytterligare medicinska
indamadl kunde sdledes inte patentera denna anvindning. Patent vid
den andra och dirpd foéljande medicinska indikationerna ansdgs
med andra ord utesluten.

For att den svenska patentlagen skulle std i verensstimmelse
med regleringen i artikel 54.5 EPC 1973 inférdes regleringen i 2 §
fjarde stycket patentlagen 1 dess lydelse fére den 13 december 2007
som motsvarar nyss nimnda artikel i EPC.

I samband med genomférandet av EPC 2000 konstaterade
Patentférdragsutredningen i sitt betinkande, SOU 2003:66, att
EPO-praxis nir det giller mojligheten att erhélla patent baserade pa
medicinska indikationer har gitt 1 en extensiv riktning. Numera
accepterar EPO att den andra och de dirpd foljande medicinska
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indikationerna kan bli féremdl for anvindningsbundna produkt-
patent. For att klargora detta finns 1 artikel 54.4 och 54.5 EPC 2000
bestimmelser som klargér att det ir mojligt att trots kravet att upp-
finningen ska vara ny, och utan hinder av férbudet mot patentering
av forfaranden for kirurgisk eller terapeutisk behandling eller
diagnostisering, f3 patent pé ett kint dmne eller kind blandning av
imnen avsedd att anvindas f6r sidana indamadl, nir det giller sdvil
den foérsta som den andra medicinska indikationen, férutsatt att
denna anvindning inte ir tidigare kind och férutsatt att de sed-
vanliga patenterbarhetsvillkoren ir uppfyllda. Det klargors vidare
att ndgon specifik anvindning inte behéver anges 1 patentkraven f6r
den férsta medicinska indikationen men vil {6r den andra och de
dirpd foljande medicinska indikationerna.

Det framgdr klart av Patentférdragsutredningens betinkande
och av propositionen 2006/07:56 att syftet med dndringen 1 2 §
patentlagen ir att harmonisera patentlagen i detta avseende med
EPC 2000 och att den enda indring som inférs jimfért med vad
som tidigare gillt ir att produktskydd, genom patent med anvind-
ningsbundna produktkrav, ska kunna erhillas f6r kinda dmnen och
blandningar av dmnen baserade pd den andra och de dirpa féljande
medicinska indikationerna, dir den nya anvindningen av den kinda
substansen ska vara specifikt angiven. Produktskydd baserade pi
den férsta medicinska indikationen, genom patent med anvind-
ningsbundna produktkrav, avsdgs bibehillas.

Patentférdragsutredningen évervigde att foresld bestimmelser i
patentlagen som ordagrant genomférde artikel 54.4 (den férsta medi-
cinska indikationen) och 54.5 (den andra medicinska indikationen)
EPC 2000, men kom till slutsatsen att detta inte var nédvindigt.
Utredningen konstaterade att eftersom artikel 54.5 EPC 2000 tilldter
en patentering av den andra och de dirpd f6ljande medicinska indi-
kationerna, behévdes inte lingre begrinsningen 1 2 § fjirde stycket
patentlagen och utredningen féreslog foljaktligen att nimnda
bestimmelse kunde utgd ur patentlagen. Det blev ocks3 riksdagens
beslut och 2 § fjirde stycket kom dirfér att upphivas per den
13 december 2007.
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6.5 Kommitténs dvervaganden

Kommitténs bedomning: Kommittén gor betriffande formen
av produktskydd vid patent pd gensekvenser inte nigon annan
bedémning in den som har presenterats i kommitténs del-
betinkande. Mot bakgrund hirav rekommenderar sdledes kom-
mittén att Sverige f6r nirvarande inte bér verka for en dverging
till ett anvindningsbundet produktskydd vid patent pd gen-
sekvenser.

Kommitténs forslag: Kommittén foreslar att 2 § patentlagen f6r-
tydligas genom att bestimmelser svarande mot artikel 54.4 och
54.5 EPC 2000 infors 1 paragrafen.

6.5.1  Produktskyddet vid patent pa gensekvenser

Kommittén har sedan den limnade sitt delbetinkande om oin-
skrinkt produktskydd fér patent pd genteknikomridet tagit del av
de remissvar som har kommit in tll Justitiedepartementet och
bevakat den fortsatta europeiska utvecklingen och debatten kring
produktskyddet fér gensekvenser. Kommittén har vidare i samband
med sin 6vriga praxisuppféljning undersékt om det kan finnas
andra och tidigare férbisedda faktorer som kan antas ha betydelse
for utformningen av ett patentrittsligt produktskydd fér gener.

Av remissvaren och den pigiende debatten framgir att synen pd
limpligt produktskydd for gensekvenser dr splittrad pd bide natio-
nell och europeisk nivd. Nigra nya argument foér respektive mot
endera ett oinskrinkt eller anvindningsbundet produktskydd har
inte framkommit sedan kommittén limnade sitt delbetinkande.

Kommitténs skil {or att inte rekommendera en 6vergng till ett
anvindningsbundet produktskydd vid patent pd gensekvenser ut-
gors visentligen av konstaterandet dels att tillimpningen av nuvar-
ande utformning av produktskydd synes fungera vil och att ndgra
tecken pd obalans i patentsystemet inte har framkommit 1 detta
hinseende, dels att det ir tveksamt huruvida en 6verging till ett
anvindningsbundet produktskydd skulle innebira nigra férbitt-
ringar 1 férhéllande till situationen 1 dag.

Kommittén har i sin bevakning av utvecklingen p framfér allt
europeisk nivd haft fortldpande kontakter med EPO och med
patentexperter i bl.a. Frankrike och Tyskland dir det i dag fore-
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kommer ett anvindningsbundet produktskydd fér gensekvenser.
Det har hirvid framkommit att det dnnu ir fér tidigt att uttala sig
om de effekter som patentlagstiftningen 1 dessa linder kan tinkas ha
for forskningen och utvecklingen pd bioteknikomridet samt f6r bio-
teknikindustrin. Flera bedémare dr tveksamma till att nigra sddana
effekter kommer att kunna skénjas inom den nirmaste framtiden,
eftersom de flesta biotekniska patent med giltighet 1 Frankrike och
Tyskland meddelas av EPO som tillimpar ett oinskrinkt produkt-
skydd. Det ir enligt dessa bedémare vidare tveksamt huruvida den
patentrittsliga konstruktionen av det anvindningsbundna produkt-
skyddet 1 Frankrike och Tyskland tilliter nationell domstol att hiva
eller inskrinka ett nationellt patent med oinskrinkt produktskydd
meddelat av EPO, eftersom de relevanta franska och tyska reglerna
inte tar sikte p giltigheten av ett patent. Det finns inte heller fér nir-
varande (januari 2008) nigot anhingiggjort mal i tysk eller fransk
domstol dir denna friga kan férvintas {3 ett svar.

De schweiziska reglerna om anvindningsbundet produktskydd
for gensekvenser tar till skillnad frin de franska och tyska sikte pd
giltigheten hos ett patent. I Schweiz finns siledes en méjlighet for
domstol att upphiva eller inskrinka ett av EPO meddelat patent
som inte anses std 1 6verensstimmelse med den schweiziska patent-
lagens regler om patentets utformning. Dessa bestimmelser tridde
1 kraft 4r 2007 och dnnu (januari 2008) har inte nigot mél anhiingig-
gjorts i schweizisk domstol som berdr den aktuella frigan.

Det finns siledes inte nigot empiriskt underlag frdn de EPC-
linder dir patentlagstiftningen foreskriver ett anvindningsbundet
produktskydd som ytterligare kan kasta ljus éver de positiva eller
negativa effekter som ett sddant produktskydd kan ha.

Vid kommitténs fortsatta arbete med de frigor som omfattas av
kommittédirektiven har kommittén inte triffat pd nigra ytterligare
faktorer som kan antas ha betydelse f6r utformningen av det patent-
rittsliga produktskyddet f6r gener.

Kommittén ser mot bakgrund av vad som nu har sagts inte skil
att géra ndgon annan bedémning in den som gjorts 1 samband med
delbetinkandet. Den fortsatta diskussionen kring valet av produkt-
skydd for gensekvenser bor enligt kommitténs mening limpligen
ske inom ramen for férhandlingarna om ett gemenskapspatent.

214



SOU 2008:20 Oinskrankt produktskydd

6.5.2 Den andra medicinska indikationen

Mojligheten att patentera den andra medicinska indikationen utgér
enligt kommitténs mening en viktig méjlighet att skydda upp-
finningar som innefattar en ny medicinsk anvindning av en gen-
sekvens. Denna mdjlighet idr av sirskild betydelse fér uppfinnare
och foéretag som arbetar med vidareutveckling av utnyttjandet av
kinda gensekvenser som redan har en kind medicinsk anvindning.

Den nyligen genomférda dndringen i 2 § patentlagen syftar till
att ge en lagstadgad mojlighet att erhidlla patent med anvindnings-
bundna produktkrav baserade pd den andra de dirpa foljande medi-
cinska indikationerna.

Diskussionerna kring det oinskrinkta produktskyddet pd det
biotekniska omridet visar enligt kommitténs uppfattning att det ir
onskvirt att patentlagen dterger samma speciella villkor f6r nyhet
for ett kint dmne eller en kind blandning av dmnen f6r medicinsk
eller diagnostisk anvindning som EPC gor, och dirmed ger tydligt
uttryck foér vad som giller f6r patent baserade pid medicinsk an-
vindning av kidnda substanser. Kommittén bedémer dirfér att en
bestimmelse avseende den férsta medicinska indikationen, svarande
mot det tidigare fjirde stycket i 2 § patentlagen och artikel 54.4
EPC 2000, iter ska inféras i1 patentlagen och att en bestimmelse
avseende den andra och de dirpd féljande medicinska indikation-
erna svarande mot artikel 54.5 EPC 2000 ska inforas i patentlagen.
De foreslagna bestimmelserna ska tillimpas pa patent som sokts
eller som har existerat fore ikrafttridandet pd samma sitt som en-
ligt den senaste lagindringen av 2 § patentlagen, se SFS 2007:516
punkten 2 i ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelserna och prop.
2006/07:56's. 131 1.
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/ Etiska fragestallningar i samband
med patent pa biotekniska
uppfinningar

Kommittén har i uppgift att f6lja och redovisa praxisutvecklingen
nir det giller tillimpningen av det etiskt motiverade undantaget f6r
uppfinningar vars anvindning strider mot allmin ordning eller goda
seder. Uppféljningen och redovisningen ska sirskilt avse méjlig-
heterna till patent pd stamcellsomridet. Denna friga behandlas i
kapitel 8. Kommittén ska ocksi bedoma om det finns behov av dt-
girder for att utveckla samarbetet mellan berérda myndigheter nir
det giller underlaget f6r bedémningen av etiska frigor i patentiren-
den avseende biotekniska uppfinningar.

Vidare ska kommittén i samband med utvirderingen av effekt-
erna av lagindringarna till f6ljd av genomférandet av direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar beakta
frdgor om skyddet for grundliggande principer om minniskovirde
och personlig integritet samt om huruvida patentsystemet som hel-
het uppritthiller en rimlig balans mellan olika intressen. Kommit-
tén ska hirvid belysa integritetsaspekter 1 samband med patenter-
ingen av minskligt biologiskt material samt konflikter som kan finnas
mellan enskilda personers behov av integritetsskydd och andra
mntressen.

I enlighet med kommittédirektiven har kommittén berett religiosa
samfund, miljéorganisationer och andra relevanta folkrérelser till-
fille att limna synpunkter nir det giller de etiska aspekterna av
patentskyddet for biotekniska uppfinningar.
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7.1 Inledning

Bioteknikens utveckling under de senaste 30 dren har skapat nya
mojligheter att utforska och pdverka biologiska processer. For varje
&r som gir blir mer och mer kint i friga om de komplicerade bio-
logiska férhillanden som ir centrala fér hilsa och sjukdom i en
organism. Med nya insikter féljer ofta nya mojligheter att pd ett
eller annat sitt tekniskt utnyttja forskningsresultaten, dvs. omsitta
dessa i en uppfinning.

Biotekniska uppfinningar ger kanske mer 4n andra typer av upp-
finningar upphov till etiska frigestillningar kring det férsvarbara i
att anvinda viss teknik eller att tillhandahilla vissa produkter. For
kommitténs vidkommande uppkommer i detta sammanhang frigan
hur det etiskt motiverade undantaget frin patentering forhéller sig
till biotekniska uppfinningar. Nigra exempel pd biotekniska upp-
finningar som har gett upphov till debatt ir genetiskt modifierade
djur avsedda att anvindas for forskningsindamail eller for livs-
medelsproduktion, teknik for fosterdiagnostik och teknik som in-
volverar minskliga stamceller. For framtiden kan man tinka sig in
mer teknik som kan ge upphov till etisk debatt. Ndgra exempel kan
vara teknik som gor det mojligt att f6rdroja dldrandet av minskliga
organ och avancerad teknik for fosterdiagnostik dir t.ex. egen-
skaper hos det ofédda barnet kan klarliggas pa ett 1angt mer detal;j-
erat sitt dn 1 dag.

De etiska frigestillningarna kring en bioteknisk uppfinning kan
vara av olika slag, nimligen dels frigestillningar som hinfor sig till
det etiskt forsvarbara i att rittsordningen skyddar viss teknik, dels
frigestillningar som ir hinférliga till hur en viss uppfinning bér £3
anvindas. De senare frigestillningarna ligger huvudsakligen utanfér
patentrittens omride.

I patentritten anliggs normalt inte aspekter pd vilka olika anvind-
ningsomriden en viss uppfinning kan ha. Enbart uppfinningar som
anses alltigenom oetiska hindras frin patentering genom det etiskt
motiverade undantag som finns i patentlagstiftningen, se nedan. De
flesta uppfinningar kan bdde brukas och missbrukas. Ett ofta nimnt
exempel dr springimnen och skjutvapen som kan anvindas bide
for legala och illegala indamil. Den omstindigheten att en upp-
finning foérutom en legal anvindning ocksd kan anvindas f6r illegala
indamal utléser normalt inte det etiskt motiverade férbudet mot
patentering. Férst nir en uppfinning uteslutande kan anvindas f6r
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indamal som strider mot allmin ordning eller goda seder kan patent
vigras pd grund av etiska skil.

Nir det etiskt motiverade undantaget frin patentering behand-
las dr det viktigt att framhlla att ett patent inte innebir nigon som
helst ritt for dess innehavare eller nigon annan att utéva upp-
finningen. Patentet innebir enbart en ritt f6r innehavaren att hindra
andra frin att anvinda tekniken. Patent kan siledes meddelas utan
hinder av att anvindningen av uppfinningen ir férbjuden i lag eller
annan foérfattning. Detta foljer av 1 ¢ § andra stycket patentlagen,
se dven artikel 27(2) 1 TRIPs-avtalet.

Vidare ir det viktigt att betona att den omstindigheten att patent
har vigrats av etiska skil inte utgér ndgot férbud att anvinda upp-
finningen. Ett sddant f6rbud kan emellertid finnas i annan lagstift-
ning.

Vad som nu har sagts framgdr delvis av skil 14 i direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska uppfinningar som
ocksd framhiller att patentritten inte ir avsedd att vare sig ersitta
eller gora 6verflodig den nationella, europeiska eller internationella
lagstiftning som stadgar eventuella begrinsningar eller férbud eller
som reglerar 6vervakning av forskning och anvindning eller kom-
mersiellt utnyttjande av dess resultat, sirskilt 1 férhillande till
folkhilso-, sikerhets-, milj6- och djurskyddskrav, liksom 1 for-
hillande tll bevarande av den genetiska mingfalden och till vissa
etiska normer.

I frdga om traditionell teknik ir avgrinsningen mot uppfinningar
som av etiska skil inte dr patenterbara normalt inte s§ svir att dra.
Med biotekniska uppfinningar kan det vara besvirligare, eftersom
bedémningen huruvida en uppfinning ir alltigenom oetisk kan ge
upphov till komplicerade avvigningar mellan olika intressen. Syftet
med en bioteknisk uppfinning kan vara lovvirt och tala for att patent
bér beviljas, under forutsittning att de grundliggande patenterbar-
hetsvillkoren ir uppfyllda. Men det kan tinkas att de oundvikliga
negativa effekterna av uppfinningen ir s pass omfattande att nyttan
med uppfinningen ter sig hdgst blygsam. Det kan hirvid vara svért
att faststilla grinsen for hur blygsam nyttan fir vara innan upp-
finningen betraktas som oetisk i patentrittens mening.

De avvigningar som mdste goras kan kompliceras av att det
finns olika uppfattningar kring hur olika fér- och nackdelar ska viktas
mot varandra och att det kan vara svirt att skapa sig en uppfattning
om en uppfinnings eventuella nackdelar. En annan faktor som man
méste ta hinsyn till i detta sammanhang ir att virderingarna 1 sam-
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hillet kan skifta med tiden. Det som inte ir etiskt férsvarbart 1 dag
ir kanske det om tio ir och vice versa. Vidare kan fakta férindras,
vilket kan medféra att de etiska virdegrunderna pverkas.

Genom de lagindringar som gjordes i patentlagen dr 2004 i sam-
band med genomférandet av direktivet 98/44/EG om rittsligt
skydd fér biotekniska uppfinningar klargjordes genom inférandet
av 1b § patentlagen att minniskokroppen i sina olika bildnings-
och utvecklingsstadier, liksom enbart upptickten av dess bestinds-
delar, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen, inte
kan utgéra en patenterbar uppfinning. Samtidigt klargjordes genom
nimnda lagrum att en isolerad bestindsdel av minniskokroppen
eller en p3 annat sitt genom tekniskt férfarande framstilld bestdnds-
del, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen, kan ut-
gora en patenterbar uppfinning dven om denna bestdndsdels struk-
tur dr identisk med strukturen hos en naturlig bestidndsdel. T 1 ¢ §
tredje stycket patentlagen inférdes samtidigt en inte uttdémmande
upprikning av utnyttjanden som alltid ska anses strida mot allmin
ordning eller goda seder. Denna upprikning tjinar till att klargéra
att etiskt forkastliga uppfinningar inte kan patenteras heller inom
bioteknikomrddet. Samtidigt har upprikningen till syfte att ge viss
vigledning vid bedémningen av vad som anses etiskt férkastligt pd
det biotekniska omridet.

Upprikningen i 1 ¢ § tredje stycket patentlagen ir som nyss
nimnts inte uttdmmande och i regeringens proposition 2003/04:55
s. 79 uttalades att den exakta grinsdragningen nir det giller vad
som kan patenteras och inte vid tillimpningen av undantaget och
exempelupprikningen méste 6verlimnas till praxis, inte minst med
hiansyn till den snabba utvecklingen pa bioteknikomridet.

7.2 Etiska 6vervdganden i samband med inforandet
av den gallande lagstiftningen om biotekniska
uppfinningar

I samband med att den gillande lagstiftningen om biotekniska upp-
finningar inférdes 1 Sverige gjordes i den proposition som riksdagen
biféll viren 2004 ett antal stillningstaganden av etiskt slag. I utgdngs-
punkterna slogs fast att det foreligger ett behov av immaterial-
rittsligt skydd p8 bioteknikomradet, se prop. 2004/05:55, s. 47. Be-
hovet av skydd motiveras av att mojligheten till skydd foér den insats
som ligger bakom en uppfinning ir avgérande f6r att nédvindiga
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investeringar ska komma till stdnd pid bioteknikomridet. Om
mdijligheten inte finns, riskerar forskning och utveckling att utebli
eller fordrojas vilket skulle medféra negativa konsekvenser for
samhillet 1 stort.

Vidare framhélls den f6r patentritten grundliggande funktionen
att ensamritt erhdlls for en uppfinning mot att denna gors kind.
For att {3 patent mdste man 1 ansdkan beskriva uppfinningen s8 att
andra kan upprepa den. De offentliga patentdatabaserna ir en bety-
delsefull killa till ny kunskap och ny teknik som ir tillginglig for
alla. Slutligen framhélls att biotekniken dr en mycket viktig fram-
tidssektor 1 Sverige och andra linder. Sambhillet ir beroende av att
den privata sektorn ligger ned de omfattande och kostsamma forsk-
ningsinsatser som krivs for att en utveckling ska komma till stind.
Dessa forskningsinsatser ir ofta mycket osikra investeringar, efter-
som endast ett fital av de projekt som inleds leder till en produkt
som kan generera avkastning. Fér att nigon &verhuvudtaget ska
vara beredd att investera ir det alltsd nédvindigt att man under en
viss tid dr garanterad en ensamritt, som ger mojlighet till intikter
frdn utnyttjandet.

I propositionen framhélls behovet av ett balanserat system, se
a. prop. s. 47:

For att patentsystemet ska fylla syftet att stimulera utveckling, an-
vindning och spridning av ny teknik dr det nédvindigt att det skapar
en balans mellan olika intressen. Den enskilde uppfinnarens och det
allminna intresset av en effektiv ensamritt maste balanseras mot var-
andra och mot &vriga enskilda och allminna intressen, bl.a. intresset av
tillgdngen till nya tekniska landvinningar pd skiliga villkor. Forutsitt-
ningarna for och innebérden av ensamritten méste allts regleras sg att
systemet kan tillimpas s att det dstadkommer och uppritthiller en
rimlig balans.

I propositionen behandlades dven behovet av etiskt motiverade
grinser, se a. prop. s. 48. Genomférandet av direktivet 98/44/EG
om rittsligt skydd foér biotekniska uppfinningar innebar att det i
patentlagen inférdes uttryckliga bestimmelser om patenterbarheten
av och omfattningen av patentskyddet fér minskligt biologiskt
material. Genom att direktivet genomférdes kom ocksd etiskt
motiverade grinser f6r mojligheten till patent till tydligare uttryck
nir det giller patenterbarheten av djur. Huvudregeln ir emellertid
dven fortsittningsvis att vad som ir tilldten respektive otilliten
anvindning av teknik utifrin etiska och andra utgdngspunkter inte
regleras av patentritten. Att en uppfinning inte kan patenteras har

221



Etiska fragestéllningar i samband med patent ... SOU 2008:20

bara till £6ljd att vem som helst kan anvinda uppfinningen, dock
under férutsittning att annan lagstiftning in patentlagstiftningen
inte hindrar detta. Patentritten ir dirfér inte nigot effektivt sitt
att forhindra oetisk teknikanvindning eller {6r att styra teknik-
utveckling utifrén etiska eller andra utgdngspunkter.

I det sirskilda avsnittet om undantag for méinniskokroppen slogs
fast att mianniskokroppen, inklusive dess tidiga utvecklingsstadier
inte kan vara en patenterbar uppfinning, se a. prop. s. 68 ff. Grund-
satsen i direktivets skil 16 att patentritten miste utovas med respekt
fér minniskans virdighet och integritet sitter alltsd fundamentala
etiskt motiverade grinser for vad som kan patenteras och inte.

Genomférandet av direktivet innebar att det 1 lagtexten fortyd-
ligades att patentskyddet f6r minskligt biologiskt material inte kan
omfatta minniskokroppen eller bestdndsdelar av kroppen i dess
naturliga miljé utan enbart isolerade bestdndsdelar som har en
anvindning utanfér minniskokroppen.

EG-domstolen har konstaterat att direktivet innebir tillrickligt
fasta grinser for patentritten for att minniskokroppen ska forbli
faktiskt indisponibel och oférytterlig och foér att den minskliga
virdigheten dirmed ska skyddas, se punkt 77 1 EG-domstolens dom
den 9 oktober 2001 i m&l C-377/98 angdende Nederlindernas talan
om ogiltighetsforklaring av direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd
for biotekniska uppfinningar.

Regeringen anférde i samma avsnitt av propositionen att mojlig-
heten till ensamritt f6r utnyttjandet av exempelvis gensekvenser
utanfér minniskokroppen foér likemedelsframstillning eller som
diagnosverktyg inte i sig kan anses innebira nigon krinkning av
den minskliga virdigheten eller integriteten. Det slogs fast att det
inte 1 sig kan anses innebdra nigon virdighets- eller integritets-
krinkning att patenthavaren kan hindra den yrkesmissiga anvind-
ningen av en gensekvens och att sddan anvindning alltsd forutsitter
att en licens har meddelats eller ytterst att en tvingslicens har med-
delats av domstol. I sammanhanget framhélls att en annan sak ir
att det miste finnas grinser som garanterar att omfattningen och
utdvandet av ensamritter dr rimliga med hinsyn till effekterna fér
bl.a. méjligheterna till forskning, en aspekt som ocksd behandlades
1 kapitel 10 i propositionen.

I frigan om samtycke till anvindning av minskligt biologiskt
material konstaterades att skyddet av den enskildes integritet borde
kunna tillgodoses med de mer grundliggande bestimmelserna om
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information och samtycke som finns i friga om biobanker och nir
det giller etikprévning av forskning.

Slutligen behandlades ingdende frigan om andra undantag moti-
verade av etiska dverviganden, se a. prop. s. 73 ff. Denna behand-
ling resulterade i att regeringen foreslog att det i patentlagen borde
klargoras att ett forbud i lag eller férfattning mot utnyttjandet av
en viss uppfinning inte i sig ska anses innebira att utnyttjandet an-
ses strida mot allmin ordning eller goda seder. Vidare ledde be-
démningen till att det i 1 ¢ § andra stycket patentlagen intogs en
icke uttdmmande upprikning av utnyttjanden som alltid ska anses
strida mot allmin ordning eller goda seder. Bakgrunden till undan-
taget for patent pd uppfinningar vars utnyttjande strider mot all-
min ordning och goda seder ir att patentsystemet inte ska uppritt-
hilla ensamritter fér yrkesmissig teknikanvindning som strider
mot grunderna for rittsordningen. Det ir alltsd det yrkesmissiga
utnyttjandet av tekniken som sddan, inte effekterna av en eventuell
ensamritt, som ir avgdrande for om undantaget ska tillimpas.

Den gillande lagstiftningen om patentskydd for biotekniska
uppfinningar vilar, som framgtt av redovisningen ovan, pd en rad
etiska dverviganden och stillningstaganden. Fér varje etiskt hinsyn
som identifieras miste dvervigande ske om detta hinsyn ska beak-
tas inom patentritten eller utanfor patentritten. Si har ocksd skett
vid genomférandet av direktivet. Som redovisats ovan kan starka
skil tala for att reglera etiska &verviganden utanfér patentritten,
eftersom ett forbud mot att patentera en uppfinning inte innebir
ett forbud mot att utnyttja uppfinningen. Exempel pd arbete som
pdgdr utanfér patentrittens omride ir Europaridets konvention
om minskliga rittigheter och biomedicin som Sverige undertecknat
och avser att ratificera. I artikel 22 1 konventionen konstateras att
nir en del av minniskokroppen avligsnats i samband med ett in-
grepp far den lagras och anvindas for annat indamal in det som fér-
anledde borttagandet endast om detta sker i 6verensstimmelse med
tillimpliga regler rérande information och samtycke.

I Unescos deklaration om bioetik slis fast att minniskovirdet,
individens integritet och rittvisa dr grundliggande etiska principer
for forskning och utveckling. Unescos éverviganden utgdr dven en
utgdngspunkt fér diskussionen om patent pd biotekniska uppfin-
ningar.

I den av riksdagen antagna propositionen 2005/06:64 om gene-
tisk integritet har regeringen redovisat sin syn pa de etiska utgings-
punkter som ligger till grund foér forslagen i propositionen. Det
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mesta av det som redovisats dir ir relevant dven f6r den friga som
nu behandlas.

7.3 Det etiskt motiverade undantaget fran
patentering

Inledning

I skil 16 till direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar sigs att patentritten bor utdvas med respekt for de
grundliggande principer som sikerstiller minniskans virdighet och
integritet och att det ir viktigt att bekrifta den princip enligt vilken
minniskokroppen 1 alla sina bildnings- och utvecklingsstadier,
inklusive konscellerna, liksom enbart en upptickt av en av dess
bestdndsdelar eller produkter, inbegripet en minsklig gensekvens
eller en delsekvens av en gen, inte ir patenterbara. Vidare sigs att
dessa principer verensstimmer med de kriterier for patenterbarhet
som foéreskrivs i patentritten och enligt vilka enbart en upptickt
inte kan vara féremél {6r ett patent.

I artikel 6 direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotek-
niska uppfinningar, i artikel 53(a) EPC och i 1 ¢ § patentlagen finns
bestimmelser som féreskriver att patent inte f&r meddelas pd upp-
finningar vars yrkesmissiga utnyttjande skulle strida mot allmin
ordning eller goda seder.

Ett annat patentrittsligt undantag som ocks3 ir etiskt betingat
ir regleringen i 1 § tredje stycket patentlagen. Dir foreskrivs att ett
sidant forfarande f6r kirurgisk eller terapeutisk behandling eller f6r
diagnostisering som ska utdvas pd minniskor och djur inte anses
som en uppfinning. Patent kan dock meddelas p3 alster, bland annat
imnen och blandningar av imnen, {6r anvindning vid ett férfarande
av sidant slag. Motsvarande reglering terfinns i artikel 52(4) EPC.

Det etiskt motiverade undantaget frin patentering

I 1 c § forsta stycket patentlagen foreskrivs att patent inte med-
delas p3 en uppfinning vars yrkesmissiga utnyttjande skulle strida
mot allmin ordning eller goda seder. Ett utnyttjande ska enligt
paragrafens andra stycke inte anses strida mot allmin ordning eller
goda seder endast pd den grunden att det ir férbjudet i lag eller
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annan forfattning. Enligt paragrafens tredje stycke ska bl.a. f6ljande
foreteelser anses strida mot allmin ordning eller goda seder:

1. forfaranden for kloning av minskliga varelser,

2. férfaranden fér dndring 1 den genetiska identiteten hos
minskliga konsceller,

3. anvindningen av minskliga embryon f6r industriella eller
kommersiella indama3l, samt

4. sddana forfaranden for indring 1 den genetiska identiteten hos
djur som kan férorsaka dem lidande, utan att det medfér ndgra
pitagliga medicinska férdelar f6r minniskor eller djur.

Vad som sigs i punkten 4 om ett forfarande fér dndring i den
genetiska identiteten hos djur har motsvarande tillimpning p& djur
som framstills genom ett sidant forfarande.

Motsvarande reglering finns i artikel 53(a) EPC och regel 23(d)
EPCI.

Artikel 53 EPC lyder:

European patents shall not be granted in respect of:

a) inventions the publication or exploitation of which would be
contrary to “ordre public” or morality, provided that the exploitation
shall not be deemed to be so contrary merely because it is prohibited
by law or regulation in some or all of the Contracting States;

b) plant or animal varieties or essentially biological processes for the
production of plants or animals; this provision does not apply to
microbiological processes or the products thereof.

Regel 23(d) EPCI lyder:

Under Article 53(a), European patents shall not be granted in respect
of biotechnological inventions which, in particular, concern the
following:

a) processes for cloning human beings;

b) processes for modifying the germ line genetic identity of human
beings;

c) uses of human embryos for industrial or commercial purposes;

d) processes for modifying the genetic identity of animals which are
likely to cause them suffering without any substantial medical benefit
to man or animal, and also animals resulting from such processes.

I den svenska lagtexten benimns ibland ordre public allmin ord-
ning. Detta uttryck fanns i patentlagen redan fére genomférandet
av direktivet. Uttrycket allmin ordning brukar frimst ta sikte pd
skyddet av allminhetens sikerhet, jfr t.ex. 16 kap. brottsbalken.
Emellertid avses oftast nir det anges att ndgot star i strid med ordre
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public ett forhillande som stdr 1 uppenbar strid med grunderna for
rittsordningen.

Termen goda seder tar sikte pd i samhillet etablerade moralupp-
fattningar. Begreppet bygger pa tanken att det i samhillet finns en
djupt rotad uppfattning om vilka beteenden som ir ritta och accep-
tabla och vilka beteenden som ir felaktiga. Respekten av minnisko-
virdesprincipen utgor hirvid en del av begreppet goda seder.

Vad som utgédr ordre public och vad som ir moraliskt accepterat
kan skilja sig frin kultur till kultur. Det finns silunda inte ngon en-
hilligt accepterad europeisk definition av begreppen ordre public och
goda seder. Nir det giller uppfinningar som begirs patenterade inom
ramen f6r EPC sigs i EPO:s Guidelines for examination; C-1V, 3.1:

Any invention the publication or exploitation of which would be
contrary to “ordre public” or morality is specifically excluded from
patentability. The purpose of this is to exclude from protection inven-
tions likely to induce riot or public disorder, or to lead to criminal
or other generally offensive behaviour. Obvious examples of subject-
matter which should be excluded under this provision are letter-bombs
and anti-personnel mines. In general, this provision is likely to be
invoked only in rare and extreme cases. A fair test to apply is to con-
sider whether it is probable that the public in general would regard the
invention as so abhorrent that the grant of patent rights would be
inconceivable. If it is clear that this is the case, objection should be
raised under Art 53(a); otherwise not.

Valet av ordet abborrent (ung. avskyvirt) 1 nyss nimnda riktlinjer
tyder pd att undantaget i artikel 53(a) bara ska anvindas i extrema
fall. Detta har bekriftats i praxis frdn EPO:s besvirskammare som i
bl.a. avgdrandet Plant cells/ PLANT GENETIC SYSTEMS, T 356/93,
har uttalat att artikel 53(a) EPC ska tolkas snivt. Nimnda avgor-
ande presenteras nirmare 1 avsnitt 7.3.4.

7.3.1 Narmare om den moraliska bedomningen
Avskyvirt eller oacceptabelt?

Som nyss framgitt dr tanken bakom det etiskt motiverade undan-
taget inom patentritten att endast uppfinningar som ir uppenbart
oetiska ska undantas frn patentering. Det ska med andra ord
kunna antas finnas en bred konsensus bland allminheten om att en
viss uppfinning ir si oetisk att rittsordningen inte bér ge den nigot
rittsligt skydd i form av ett patent.
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I den patentrittsliga doktrinen brukar ibland talas om abborrence
och unacceptability. En uppfinning som inte ir s oetisk att den inte
kan patenteras kan vara unacceptable (oacceptabel), dvs. ha en ligre
grad av anst6tlighet som inte hindrar den frin att bli patenterad.
Diremot kan lagar och andra forfattningar innehdlla féreskrifter
som férbjuder anvindningen och marknadsféringen av sddana upp-
finningar som betraktas som oacceptabla.

Man kan sdledes tala om en “filtreringsprocess” 1 olika steg dir
patentrittens bestimmelser om férbud mot patent pd uppfinningar
som strider mot allmin ordning och goda seder, dvs. avskyvirda
uppfinningar, utgér det forsta steget. De uppfinningar som passe-
rar detta forsta steg, men som ir oacceptabla, kan sedan komma att
hindras frin vidare exploatering genom annan rittslig reglering som
utgor det andra steget. Aven om det inte finns nigra regler som
forbjuder exploateringen av en oacceptabel uppfinning, kan den all-
minna uppfattningen leda till att uppfinningen inte gir att omsitta
1 praktiken, t.ex. pd grund av en obefintlig efterfrigan.

Den som fir patent pd en uppfinning som ir att betrakta som
oacceptabel kan visserligen avvakta férindringar i den allminna upp-
fattningen som leder till att uppfinningen med tiden blir acceptabel.
En sidan férindring kan emellertid ta tid, kanske s ling tid att det
inte ir ekonomiskt férsvarbart att uppritthilla patentet.

Man skulle kunna hivda att det vore mer konsekvent om patent-
myndigheterna vid sin etiska bedémning tillimpade begreppet
oacceptabel i stillet tor avskyvird. Dirmed skulle en storre Gverens-
stimmelse med den lagstiftning som reglerar tilldtligheten av att
anvinda en viss uppfinning kunna uppnés. Det finns emellertid en
rad rittssikerhetsskil och rimlighetsavvigningar som talar for att
man bor behdlla begreppet avskyvird som riktmirke vid patent-
myndigheternas etiska bedémning. Det ir for det forsta littare att
avgora vad som ir avskyvirt dn vad som ir oacceptabelt. Ju ligre ned
pd skalan av anstétlighet man kommer, desto svrare blir det att
avgora vad som ir oetiskt. Det som ir oacceptabelt tenderar f6r det
andra att variera dver tiden i storre utstrickning in foreteelser som
ir avskyvirda. For det tredje kan det i praktiken vara svirt for
patentmyndigheterna att forutse alla de sitt en uppfinning kan
komma att anvindas pd. Som framgdtt ovan ir det alltigenom
oetiska uppfinningar som det etiskt motiverade undantaget syftar
till att sortera bort frdn patentering. For det fjirde skulle det vara
olyckligt om patentmyndigheterna klassade en uppfinning som
oacceptabel medan sambhillet i 6vrigt inte gjorde det. Under sddana
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férhillanden skulle andra dn uppfinnaren fritt kunna tillgodogéra
sig uppfinningen och exploatera denna.

Nir det giller andra uppfinningar in sddana som ir s oetiska att
den inte far patenteras kan dsikterna om uppfinningens anstétlighet
variera. Nir det finns stora grupper i samhillet som ir oense 1
frigan om viss teknik bor accepteras eller inte, finns det utdver ritts-
sikerhetsskil ocksd demokratiska skil som talar for att det dr ett
lands parlament och inte dess patentmyndigheter som ska fatta
dessa beslut, t.ex. 1 form av lagstiftning som férbjuder eller inskrin-
ker anvindningen av viss teknik.

Dirmed ir inte sagt att patentmyndigheterna inte har ndgot
ansvar for att se till att eventuella etiska komplikationer blir belysta
1 samband med att en uppfinning begirs patentskyddad. Uppkommer
tveksamheter, kan patentmyndigheten foreligga sokanden att nir-
mare forklara sin uppfinning s att eventuella etiska frigetecken blir
utritade. Patentmyndigheten kan behéva inhimta yttranden frin
andra myndigheter, organisationer eller enskilda sakkunniga f6r att
f3 bittre underlag for att ta stillning i en friga som rér de etiska
komplikationerna, se hirom nedan under avsnitt 7.4.

EPO:s invindningsavdelning har i ett avgérande frin ar 2002,
Modified animals/ LELAND STANFORD, avseende patentansékan
nr EP 88312222.8 uttalat sig om EPO:s roll vid tillimpningen av
artikel 53(a) EPC. Avgérandet rorde ett patent pd en mus som for-
setts med minskliga celler fér att underlitta forskningen kring sjuk-
domen AIDS hos minniskor. Ett antal opponenter invinde mot
patentet och hivdade bl.a. att det var oetiskt att férse ett djur med
minskliga celler. Detta kunde nimligen leda till att grinserna f6r vad
som utgdr en minsklig individ suddas ut. Invindningsavdelningen
limnade invindningen utan bifall och framhdll att den patentsdkta
uppfinningen visserligen var kontroversiell men konstaterade sam-
tidigt att det vid den ifrdgavarande tidpunkten, dvs. vid tiden for
patentansokans ingivande, inte fanns ndgon rotad uppfattning i det
europeiska sambhillet i frigan huruvida den aktuella teknologin ir
att betrakta som oetisk. Invindningsavdelningen anférde bl.a. {6lj-
ande:

As long as the claimed invention has a legitimate use, it cannot be the
role of the EPO to act as moral censor and invoke the provisions of
Article 53(a) EPC to refuse on ethical grounds to grant a patent on
legal research and directed to an invention indisputably associated with
medical benefits. The technology underlying the present invention is
undoubtedly controversial and the subject of intensive discussion in
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the media and among members of the public. However there is at
present no consensus in European society about the desirability or
otherwise of this technology, and public opinion is still being formed
on this and related matters. It would be presumtuous for the EPO to
interfere in this public debate. The provisions of Article 53(a) EPC are
intended to exclude from patentability not subject-matter that is
controversial, but rather that kind of extreme subject-matter (e.g.
letter-bombs and anti-personnel mines) which would be regarded by
the public as so abhorrent that the grant of a patent would be
inconceivable.

Effekterna av att ndgon tillerkinns en ensamritt

Nir man diskuterar vad som kan utgéra en uppfinning som strider
mot det etiskt motiverade undantaget inom patentritten fors tank-
arna vanligen till den praktiska anvindningen av uppfinningen, dvs.
vilka effekter den kan ha pd minniskor, djur, milj6 etc. De exempel
pd uppfinningar som riknas upp i 1 ¢ § tredje stycket patentlagen
handlar ocksd om olika anvindningar och férfaranden med bio-
tekniska foreteelser. Bakom dessa undantag finns bide tekniska
och sociala 6verviganden.

Detta vicker frigan om en uppfinnings kommersiella férutsitt-
ningar ocksd ska vigas in vid bedémningen av om patentsokt
teknik strider mot det etiskt motiverade undantaget inom patent-
ritten. Ett patent innebir en ensamritt och denna ensamritt kan
vara av betydande ekonomiskt virde fér dess innehavare. Det kan
hivdas att denna ensamritt innebir att patenthavaren kan gora
oskiligt stora vinster pd sin uppfinning och att den av den anled-
ningen ska betraktas som oetisk.

EPO:s invindningsavdelning har 1 det ovan refererade avgérande
frdn &r 2002, Modified animals/LELAND STANFORD, uttalat att
en uppfinnings ekonomiska effekter inte ingdr i bedémning av
huruvida en uppfinning ir patenterbar eller inte. Opponenterna an-
sdg bla. att patentet riskerade att hindra framtida forskning kring
HIV/AIDS och att det dirfér var oetiskt att meddela patent pd
uppfinningen. EPO:s invindningsavdelning uttalade:

The EPO has not been vested with the task of taking into account the
economic effects of the grant of patents in specific areas and of
restricting the field of patentable subject-matter accordingly.
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Risker med en viss uppfinning

En uppfinning kan tinkas innebira vissa risker f6r den som an-
vinder den. Anvindningen av en kemisk forening kan forutsitta att
den som handhar den har tillgdng till t.ex. viss skyddsutrustning.
Uppfinningen kan vidare ha skadliga verkningar for miljén, om
uppfinningen inte anvinds pd ett korrekt sitt.

I detta sammanhang uppkommer frigan om det etiskt motiver-
ade undantaget inom patentritten innefattar en bedémning av sa-
dana risker. Begreppet allmin ordning innefattar tvekldst ocksd
miljén. Patentmyndigheterna har dock inte 1 uppgift att géra nigon
mera ingdende riskanalys avseende arbetsmiljo, naturskydd m.m. i
samband med granskningen enligt det etiskt motiverade undantaget
inom patentritten. Detta hinger samman med att ett patent pd en
uppfinning inte innebir en ritt att anvinda uppfinningen. Under
vilka férhillanden och av vem en viss uppfinning bér {8 anvindas ir
frigor som det ankommer p& andra myndigheter in patentmyndig-
heten att uttala sig om. Om diremot anvindningen av en upp-
finning i princip férutsitter att t.ex. naturen allvarligt skadas eller
utgor ett allvarligt hot mot miljén, kan det foreligga ett sddant
grundliggande systemfel i uppfinningen som skulle kunna medfora
att det inte beviljas patent pd uppfinningen pi grund av att den
anses strida mot allmin ordning.

7.3.2  Tolkningen av det etiskt motiverade undantaget fran
patentering i direktivet 98/44/EG om rattsligt skydd
for biotekniska uppfinningar

Nir det giller tolkningen av det etiskt motiverade undantaget frin
patentering i artikel 6 i direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar anges i skil 39 till direktivet f6ljande: All-
min ordning och goda seder motsvaras av etiska och moraliska
principer som erkinns i en medlemsstat. Iakttagande av dessa prin-
ciper gor sig sirskilt gillande inom biotekniken pd grund av de
potentiellt vittgdende konsekvenserna av uppfinningar p detta om-
ride och uppfinningarnas inneboende samband med levande mate-
rial. Dessa etiska eller moraliska principer kompletterar de normala
juridiska utredningarna enligt patentlagstiftningen, oavsett upp-
finningens tekniska omride.
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Det ir viktigt att notera att det endast dr de moraliska principer
som erkdnns 1 en medlemsstat som ir relevanta vid en bedémning
av det etiskt motiverade undantaget. Det torde siledes fordras att
den moraliska principen terspeglar den allminna uppfattningen
och att principen 1 friga pd ndgot sitt blivit befist i staten, t.ex.
genom lagstiftning eller sedvinja. Den omstindigheten att en sir-
skild moraluppfattning férekommer inom vissa grupper 1 samhillet
synes inte vara tillricklig fér att uppfattningen i friga ska anses vara
erkind i direktivets mening. Aven om de flesta personer som accep-
terar ritten till abort kan ha férstdelse for att andra personer starkt
ogillar denna ritt, innebir det inte att staten erkinner en uppfatt-
ning som gir ut pd att aborter ir omoraliska.

Direktivet ger inte ndgot entydigt svar pd hur man kan faststilla
vad som ir en gemensam europeisk moraluppfattning. I skil 16 1
direktivet sigs emellertid bl.a. att patentritten bor utdvas med
respekt for de grundliggande principer som sikerstiller minniskans
virdighet och integritet, och 1 skil 43 i direktivet framhlls att EU
som allminna principer f6r gemenskapsritten ska respektera de
grundliggande rittigheterna sisom de garanteras i Europakonven-
tionen om skydd fér de minskliga rittigheterna och sdsom de f6ljer
av medlemsstaternas gemensamma konstitutionella traditioner.

Den gemensamma europeiska moraluppfattningen synes mot
bakgrund av vad som nyss sagts vara att hirleda snarare frin mera
dvergripande etiska virden sdsom de framkommer i t.ex. Europa-
konventionen f6r de minskliga rittigheterna idn frin en samman-
vigning av de olika nationella moraluppfattningarna sisom de
kommer till uttryck i t.ex. lagstiftning eller sedvinja.

7.3.3  EPO:s roll vid tillampningen av det etiskt motiverade
undantaget inom patentratten

EPO kommer oftare in EG-domstolen 1 kontakt med situationer
dir det etiskt motiverade undantaget inom patentritten aktuali-
seras. Sedan EPC anpassats till innehallet i direktivet 98/44/EG om
rittsligt skydd foér biotekniska uppfinningar kan EPO:s praxis tjina
som vigledning 1 frigor om hur det etiskt motiverade undantaget
frin patentering bor tolkas pd europeisk nivd. Ytterst dr det dock
EG-domstolen som avgdr hur detta undantag ska tolkas.

For EPO:s vidkommande giller det att avgéra vad som kan
anses utgdra en gemensam europeisk moraluppfattning. Att avgdra
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vad som kan anses utgéra en sidan moraluppfattning kan emeller-
tid vara problematiskt, eftersom det kan finnas grundliggande
kulturella skillnader i olika europeiska linders moraluppfattning
och syn pd vad som ir allmint accepterat i samhillet.

Nir det giller att avgéra vilken moraluppfattning som bér an-
vindas vid tillimpningen av det etiskt motiverade undantaget frin
patentering inom patentritten ir det ofta nddvindigt att anvinda
sig av olika hjilpfakta fér att komma fram till ett svar. De hjilp-
fakta som kan anvindas ir t.ex. ridande lagstiftning, pigdende
diskussioner 1 parlamentet, vetenskapens stdndpunkt vid tiden fér
bedémningen, befintliga bedémningar av risker och férdelar med
en viss teknik, uttalanden frin etiska expertgrupper (t.ex. forsk-
ningsetiska nimnder), framtidsvisioner, opinionsundersékningar
och mediers bevakning av en viss foreteelse.

Aven om EPO:s strivan ir att lita en gemensam europeisk
moraluppfattning vara vigledande vid tillimpningen av artikel 53 (a)
EPC ir det inte omgjligt att ett nationellt patentverk och EPO kan
komma till olika slutsatser i friga om huruvida en uppfinning
strider mot det etiskt motiverade undantaget inom patentritten.
Som kommer att framg3 i kapitel 8 ir patent pd uppfinningar som
involverar embryonala stamceller en friga dir de europeiska stater-
na har olika uppfattning.

Det har genom &ren férts fram olika uppfattningar om hur EPO
bér hantera dilemmat att en uppfinning betraktas som omoralisk
endast 1 vissa medlemsstater. De olika handlingsalternativ som stir
till buds ir att:

a) vigra patent for samtliga medlemsstater

b) bevilja patent enbart i de medlemsstater dir uppfinningen ir
etiskt accepterad

c) bevilja patent f6r samtliga medlemsstater

EPO:s besvirskammare har 1 avgorandet T 356/93, se nedan under
avsnitt 7.3.4, uttalat att det alltsedan upprittandet av EPC har varit
en grundliggande tanke att patenterbarheten hos uppfinningar ska
vara s& bred som méjligt och att bl.a. det etiskt motiverade undan-
taget inom patentritten bor ges en sniv tillimpning. Endast fore-
teelser som strider mot djupt rotade uppfattningar i den europeiska
kulturen bér enligt besvirskammaren hindras frin patentering med
stéd av det etiskt motiverade undantaget.
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Uttalandet 1 T 356/93 tyder nirmast pd att EPO i en situation
d& en viss moraluppfattning, som talar mot att bevilja ett visst patent,
inte gdr att beligga som en gemensam europeisk uppfattning bor
bevilja patent snarare in att vigra patent. P4 senare tid synes
emellertid EPO har intagit en mer forsiktig attityd. I fallet med det
s.k. Edinburghpatentet, se avsnitt 8.4.3, har EPO:s invindnings-
avdelning gett uttryck for en vidare tillimpning av undantaget i
artikel 53(a) EPC dir man tar hinsyn ocks3 till de medlemsstater
dir det rider en stringare moraluppfattning in i andra medlems-
stater.

Invindningsavdelningens tillimpning av artikel 53(a) EPC 1
fallet med Edinburghpatentet har kritiserats i en rapport, Stem Cell
Patents: European Patent Law and Ethics Report, 2006, forfattad av
bl.a. professor Marianne Levin vid Stockholms universitet. I
rapporten uttalas att EPO tidigare tillimpat artikel 53(a) EPC med
stor forsiktighet och att myndigheten dirvid endast tagit hinsyn
till moraluppfattningar med bred europeisk férankring. En sddan
tillimpning av det etiskt motiverade undantaget ir enligt rapporten
mest forenlig med tanken bakom EPC och utgér det bista sittet
att hantera problemet med skiftande moraliska uppfattning hos de
olika medlemsstaterna. Om EPO viljer en mera extensiv tolkning
av det etiskt motiverade undantaget, finns det, framhills det i
rapporten, en risk f6r att den som vill ans6ka om patent 1 stérre
utstrickning dn tidigare tvingas gora nationella ansékningar hos
respektive lands patentmyndighet, se rapporten s. 114 ff.

Nir det giller handlingsalternativen a—c som har presenterats
ovan stdr i dag endast alternativ a och ¢ till buds fér EPO. Anser
EPO fér sin del att en viss uppfinning kan patenteras, kan myndig-
heten inte avsld patentansokningen endast till den del den avser ett
land vars patentlagstiftning inte tilliter patent pa den aktuella fore-
teelsen. Den som forsoker gora gillande sitt patent 1 ett sidant land
kan emellertid f en ogiltighetstalan riktad mot sig och en nationell
domstol kan komma att upphiva patentet sdvitt avser den aktuella
staten.

Om EPO viljer att tolka det etiskt motiverade undantaget allt-
for extensivt (alternativ a), finns det en risk f6r att det blir svért att
fa patent pd etiskt kinsliga teknikomrdden och att patentsskanden
drabbas av tidsutdrikt och merkostnader nir han eller hon i stillet
tvingas att konvertera sin patentansékan till nationella ansékningar
i de linder dir patent pd den aktuella tekniken accepteras.
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7.3.4 Praxis fran EPO betriffande det etiskt motiverade
undantaget fran patentering

Det finns f6r nirvarande férhdllandevis f8 patentrittsliga av-
goranden som tar sikte pd de etiska aspekterna av biotekniken.
Frin EPO finns ndgra beslut som berér artikel 53(a) EPC eller
regel 23(d) EPCI (implementeringsbestimmelserna till EPC).

I framstillningen ovan har en del avgéranden frén EPO:s invind-
ningsavdelning anvints for att illustrera framfor allt EPO:s tillimp-
ning av det etiskt motiverade undantaget inom patentritten. Nedan
dterges ytterligare ndgra fall frin EPO.

Ett teknikomrdde som pd senare tid har vickt stor etisk debatt
ir uppfinningar som involverar stamceller. Frigan om patent pd stam-
celler kommer att behandlas 1 kapitel 8.

Patent pd transgen mus — The Harvard Oncomouse

En av de hittills mest diskuterade biotekniska uppfinningarna ir den
s.k. onkomusen eller Harvardmusen som den ocksi kallas. Onko-
musen ir en genetiskt férindrad mus, ett s.k. transgent djur, som i
sin arvsmassa har en aktiverad onkogen. Denna gen gér musen
mycket benigen att i ung &lder utveckla tumérer. Tanken bakom
onkomusen ir att skapa en modellorganism vid studiet av cancer-
sjukdomar. Eftersom musen 1 friga litt utvecklar tumérer, kan den
anvindas t.ex. for att studera carcinogeniteten hos en viss substans,
dvs. hur pass cancerframkallande substansen ir. Studier i denna
modell dr virdefulla fér att kunna utveckla nya metoder i syfte att
behandla, diagnostisera och hindra cancer.

Harvard beviljades patent pa transgena, icke minskliga, diggdjur
innehdllande en aktiverad onkogen i arvsmassan. Mot patentet pd
onkomusen gjordes 17 invindningar som tillsammans omfattande
nistan alla mojliga grunder f6r invindning 1 EPC. Alla invindning-
arna avvisades utom dem som grundades p3 artikel 53(a) EPC, dvs.
forbudet mot att meddela patent pd uppfinningar som strider mot
allmin ordning (ordre public) och goda seder (morality). Harvard-
universitetet inskrinkte sedermera patentet till att avse transgena
gnagare innehdllande en aktiverad onkogen 1 sin arvsmassa, varvid
EPO:s invindningsavdelning godkinde den reviderade patentansék-
ningen. Sex av opponenterna dverklagade invindningsavdelningens
beslut till EPO:s besvirskammare.
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Under invindningsférfarandet antog EU-parlamentet direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd foér biotekniska uppfinningar. Direk-
tivet implementerades i EPC genom reglerna 23 b—e 1 EPCI och
besvirskammaren ansig att dessa regler var tillimpliga pd patent-
irendet. En viktig friga for besvirskammaren att ta stillning till var
sdledes huruvida patentet pid onkomusen stred mot bestimmelsen
att patent inte fir beviljas pd férfaranden f6r dndring i den gene-
tiska identiteten hos djur som kan férorsaka dem lidande, utan att
det medfor nigra pitagliga medicinska férdelar f6r minniskor eller
djur.

Besvirskammaren uttalade 1 sitt avgérande 1 mélet, T 315/03, frdn
juli 2004 att regel 23(d) d innebir att tillimparen méste utfora ett
test, varvid han eller hon ska ta hinsyn till tre omstindigheter,
nimligen lidandet fér djuret, den medicinska nyttan och, slutligen,
det ndédvindiga sambandet mellan de tvd féregdende omstindig-
heterna. Testet miste bygga pd ett faktaunderlag och beviskravet
som stills dr att det ska vara sannolikt att den medicinska nyttan
uppvigs av djurets lidande respektive inte uppvigs av djurets lid-
ande samt att det finns ett nédvindigt samband mellan dessa bida
omstindigheter.

Hirefter utférde besvirskammaren testet pd det overklagade
patentet, dvs. patentet pd transgena gnagare. Besvirskammaren
konstaterade att det inte ridde ndgot tvivel om att gnagarna kom
att lida till f6ljd av den genetiska modifieringen. I friga om mdss,
dvs. det djur som anvindes i den praktiska forskningen, ansigs den
medicinska nyttan uppvigas av djurets lidande och det fanns ett
ndédvindigt samband mellan lidande och medicinsk nytta. Betrif-
fande andra gnagare, t.ex. ekorrar, bivrar och piggsvin, fanns det
enligt besvirskammaren inte ndgot underlag som visade att dessa
djur var sd annorlunda i férhillande till méss att det var motiverat
att tillféra dem en aktiverad onkogen for att kunna utféra cancer-
studier. Studiet av t.ex. transgena ekorrar skulle med andra ord inte
tillféra cancerforskningen nigra nya mojligheter utéver dem som
studiet av transgena mdss redan gjorde. Det fanns siledes inte
ndgot nédvindigt samband mellan 6vriga gnagares lidande och den
medicinska nyttan. Besvirskammaren inskrinkte med hinsyn hir-
till patentet till att endast avse transgena moss med en aktiverad
onkogen.

Besvirskammaren uttalade att vid det test enligt artikel 53(a) som
hade utforts 1 ett tidigare mal hade man vigt mdinsklighetens nytta
mot djurets lidande. Regel 23(d) d innebir emellertid, uttalade
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besvirskammaren, att avvigningen i stillet ska ske mellan den
medicinska nyttan och djurets lidande. Begreppet den medicinska
nyttan ansdgs hirvid vid en jimforelse med begreppet mdnsklighetens
nytta utgdra en snivare avgrinsning av de situationer som kan viga

upp djurets lidande.

Patent pd transgen mus — The Upjobn Hairless Mouse

I anslutning till fallet med den s.k. onkomusen bér nimnas ett annat
fall med en transgen mus, nimligen the Upjobn hairless mouse. The
Upjohn Company ansékte bl.a. i Europa om patent pd en mus som
till f6ljd av en genetisk forindring hade dilig harvixt. Tanken
bakom uppfinningen var att anvinda musen som modell vid studier
av likemedel och behandlingsmetoder avsedda att anvindas pa
minniskor f6r att behandla hiravfall.

EPO gjorde &r 2001 i drendet WO 90/06367 The Upjohn
Company bedémningen att patent pd den transgena musen i friga
inte kunde komma i friga. I sina skil anférde EPO att studiet av
minskligt hdravfall inte utgjorde forskning av sddan dignitet att det
vid en avvigning mellan minsklighetens nytta och djurets lidande
ansdgs etiskt motiverat att bevilja ett patent pd uppfinningen.

Patent pd hybridceller

Inom gentekniken ir det mojligt att sl samman celler frin t.ex.
djur och vixter pd ett sitt som inte ir mojligt i naturen, s.k. cell-
fusion. Med hjilp av dessa hybridceller ir det méjligt att skapa
organismer med sirskilda egenskaper.

Vid cellfusion kan minskliga celler fusioneras med djurceller.
Ett australiensiskt och ett amerikanskt foretag ansokte tillsammans
hos EPO om patent pd en metod genom vilken minskligt DNA
overtors till en dggcell frin en gris. EPO uttalade 1 ett s.k. 6vervig-
ande att en sidan uppfinning stred mot allmin ordning och goda
seder, varefter foretagen &r 2000 valde att 4terkalla sin patent-
ansokan.
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Patent pd modifierade fron m.m. — Plant Cells Genetics Systems

Ar 1990 beviljades foretaget Plant Genetic Systems patent pi
processer och produkter avsedda att anvindas for att genetiskt modi-
fiera vixter 1 syfte att goéra dessa motstindskraftiga mot ett visst
ogrismedel. Patentkraven omfattade fron, plantor och vixtceller
som gjorts resistenta mot ogrismedlet 1 friga.

Mot patentet invindes att patentet inte var foérenligt med
artikel 53 EPC, eftersom uppfinningen dels stred mot allmin ord-
ning och goda seder, dels innefattade vixtsorter, vilka inte ir
patenterbara.

I friga om allmin ordning och goda seder anférde opponenten
att mojligheten att patentera vixter inte var férenlig med moral-
uppfattningen 1 det europeiska samhillet. Till stéd for pdstiendet
blfogade opponenten en undersdkning som gjorts bland lantbruk-
are 1 Sverlge och en opmlonsundersokmng frén Schweiz, i vilka en
majoritet uttalade sig mot patent pd vixter.

EPO:s besvirskammare uttalade 1 avgérandet T 356/93 att det
vid upprittandet av EPC inte gavs nigon definition av vad som skulle
anses utgdra goda seder. De kontrakterande medlemsstaterna var i
stillet 6verens om att tolkningen av goda seder skulle ¢verltas till
de europeiska institutionerna. Detsamma skulle gilla vid tolk-
ningen av begreppet allmin ordning (ordre public).

Besvirskammaren anférde att det alltsedan upprittandet av EPC
har varit en grundliggande tanke att det patenterbara omridet ska
vara s& brett som méojligt och att undantagen frin patenterbarhet
ska vara snivt utformade. Detta giller, framhéll besvirskammaren,
ocks3 f6r undantagen 1 artikel 53 (a) EPC.

I friga om omstindigheterna i det aktuella fallet var besvirs-
kammaren inte 6vertygad om att det var en djupt rotad uppfattning
i den europeiska kulturen att patent pd vixter skulle strida mot
allmin ordning och goda seder. Besvirskammaren framhéll hirvid
att resultatet av opinionsundersékningar kan variera pi oférutsig-
bara sitt inom korta tidsrymder. Vidare kunde besvirskammaren
inte se att det i férhéllande till traditionell vixtféridling skulle finnas
ndgra moraliska skillnader 1 att forbittra egenskaperna hos en vixt
genom genteknik. Man kan visserligen tinka sig uppfinningar dir
genteknik missbrukas, men vixter som har gjorts motstindskraf-
tiga mot ogrismedel faller inte inom denna kategori, avslutade
besvirskammaren.
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Patent pa DNA-sekvens — Relaxin/ HOWARD FLOREY
INSTITUTE

I det hir fallet hade EPO:s granskningsavdelning beviljat ett forsk-
ningsinstitut patent pd en DNA-sekvens som kodar fér minskligt
H2-preprorelaxin (ett hormon som bildas 1 iggstockarna i slutet av
en graviditet). I ansékningen angavs hormonets aminosyresekvens.
Mot patentet gjorde en opponent invindningarna att den paten-
terade tekniken inte var ndgon uppfinning utan enbart en upptickt
och att patent pd minskliga gener strider mot allmin ordning och
goda seder.

Till stod for pdstdendet att uppfinningen stred mot allmin ord-
ning och goda seder anférde opponenten féljande:

1. For att kunna omsitta uppfinningen miste man ta vivnad frin
en gravid kvinna, vilket utgor en krinkning av den minskliga
virdigheten.

2. Patent pd minskliga gener utgér en modern form av slaveri, efter-
som sddana patent innebir att minniskan, i detta fall en gravid
kvinna, styckas i smidelar, varefter dessa delar siljs f6r kommer-
siella indamal.

3. Patent pd minskliga gener innebir ensamritt till minskligt liv,
en tanke som till sin natur ir omoralisk.

Invindningsavdelningen konstaterade att den aminosyresekvens
som sdkanden angett i patentansékningen inte stimde 6verens med
den naturligt férekommande DNA-sekvensen f6r minskligt H2-
preprorelaxin, eftersom den patentsdkta sekvensen saknade de
introner som finns i den naturligt f6rekommande varianten. Patent-
ansékningen avsdg sdledes inte genomiskt DNA. Invindningsavdel-
ningen framhgll emellertid att dven om ansékningen hade avsett
genomiskt DNA, hade detta i sig inte varit nigot hinder mot att
meddela patent p genen f6r H2-preprorelaxin.

I friga om opponentens invindning att uppfinningen stred mot
allmin ordning och goda seder anférde invindningsavdelningen
inledningsvis att ett patent pd uppfinningen 1 friga sannolikt skulle
vara motbjudande f6r merparten av allminheten, om det verkligen
var sant att ett sddant patent skulle innebira en ensamritt till minsk-
ligt liv, missbruk av gravida kvinnor, slaveri och styckevis férsiljning
av delar av kvinnor. Invindningsavdelningen tog emellertid starkt
avstdnd fr&n uppfattningen att uppfinningen skulle féra med sig
nigra sidana effekter.

238



SOU 2008:20 Etiska fragestéllningar i samband med patent ...

Betriffande det forsta argumentet framhéll invindningsavdel-
ningen att sd linge en person frivilligt limnar sddan vivnad som av-
ses 1 ansokningen, finns det inte nigot omoraliskt 1 blotta tagandet
av vivnaden, eftersom proceduren di vivnaden avligsnas féljer en
etablerad medicinsk praxis.

I friga om det andra argumentet uttalade invindningsavdelningen
att opponentens pastiende om slaveri och styckning av kvinnor av-
slojar en fundamental missuppfattning av patentritten och den
ensamritt som ett patent innebir. Ett patent innebir en ritt for
dess innehavare att under en begrinsad tid hindra andra frin att
yrkesmissigt anvinda den skyddade tekniken. Det kan inte nog
betonas, framhéll invindningsavdelningen, att ett patent som om-
fattar den DNA-sekvens som kodar f6r minskligt H2-relaxin, eller
vilken annan DNA-sekvens som helst, inte ger dess innehavare nigra
som helst rittigheter som omfattar enskilda minniskors kroppar.
Vidare, fortsatte invindningsavdelningen, innefattar ett utnyttjande
av uppfinningen inte ndgon styckning av kvinnor eller férsiljning
av delar av kvinnor. Hela idén med att klona gener, dvs. att med
hjilp av enzymer “klippa ut” enskilda gener ur DNA-molekylen, ir
att pd syntetisk vig producera det protein, i detta fall minskligt
H2-relaxin, som genen kodar fér. Det finns siledes inte nigot be-
hov av att anvinda vivnad frin minniskor i produktionen av pro-
teinet. Den enda ging vivnad frdn en minniska har varit involverad
1 uppfinningen var under forskningsstadiet di en kvinna, frivilligt,
limnade ett vivnadsprov ur vilket man isolerade H2-relaxin mRNA.

Betriffande pastdendet att minskligt liv patenteras genom upp-
finningen anférde invindningsavdelningen att detta argument sak-
nar grund. Det ir viktigt, framhéll invindningsavdelningen, att ha
klart f6r sig att DNA inte ir liv, utan en kemisk substans som ut-
gor birare av genetisk information och som kan anvindas som ett
mellansteg 1 produktionen av proteiner vilka kan anvindas for
medicinska dndamil. Ett patent pd en gen har siledes ingenting att
gora med ett patent pd minskligt liv. Aven om varje gen i den
minskliga arvsmassan klonas, skulle det vara omgjligt att utifrin
dessa gener dterskapa en minsklig varelse. Det finns, avslutade
invindningsavdelningen, inte ndgon moralisk skillnad mellan patent
pa gener och patent pd de proteiner som generna kodar for, sirskilt
som kloning av gener har varit en férutsittning fér att minga vik-
tiga minskliga proteiner har kunnat tas fram i sidan mingd att de
kan anvindas medicinskt.
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Invindningsavdelningen kom direfter till slutsatsen att patent
pd gener inte kan anses strida mot de grundliggande virderingar
som finns i samhillet.

Avslutningsvis uttalade invindningsavdelningen att det etiskt
motiverade undantaget f6r teknik som strider mot goda seder ska
anvindas endast i de mycket sillsynta fall di det synes finnas en
overvildigande enighet om att utnyttjandet eller publicerandet av
en viss uppfinning skulle vara omoraliskt.

Invindningsavdelningens beslut éverklagades till EPO:s besvirs-
kammare, varvid opponenten anférde samma omstindigheter i friga
om de etiska betinkligheterna kring uppfinningen. Nir besvirs-
kammaren tog upp fallet hade direktivet 98/44/EG om rittsligt
skydd fér biotekniska uppfinningar antagits av EU-parlamentet
och EPC hade anpassats till detta genom reglerna i EPCI, se ovan.
I sitt avgdrande 1 mal T 272/95 frin ar 2002 konstaterade besvirs-
kammaren att det genom reglerna 23(d) och 23(e) EPCI numera
star klart att uppfinningar som involverar DNA-sekvenser som har
isolerats frdn den minskliga kroppen kan bli féremal for patent och
sdledes inte faller under de undantag som anges i regel 23(d).

Uppfinningar som dr oetiska under vissa forhillanden

Det kan forhilla sig sd att en patentsékt uppfinning betraktas som
avskyvird endast under vissa férhdllanden, t.ex. om den anvinds pa
minniskor. Ett exempel dr europapatentet EP 0516811 B1 vars
patentkrav ursprungligen omfattade en blandning innehéllande dels
tvd salter som orsakar hjirtstillestind, dels ett narkosmedel i dédlig
mingd, att anvindas {6r skonsam avlivning av diggdjur. Patent be-
viljades, men mot detta invinde tre opponenter. De gjorde gillande
att patentkraven, utdver avlivning av djur, ocksd innefattade avliv-
ning av minniskor, vilket, &ven om eutanasi tolereras i vissa EPC-
stater, mdste betraktas sisom stridande mot goda seder enligt
opponenterna. Vidare framhéll opponenterna att blandningen skulle
kunna missbrukas, t.ex. anvindas for sjilvmord eller i kriminell
verksamhet. S6kanden begirde i andra hand skydd fér nyss nimnda
blandning att anvindas fér skonsam avlivning av ligre diggdjur.
EPO:s invindningsavdelning kom till slutsatsen att den patent-
sokta blandningen kunde anvindas fér att 4stadkomma déd hos alla
sorters diggdjur, 4ven minniskor. Invindningsavdelningen uttalade
direfter att en klar majoritet av allminheten i1 Europa stiller sig

240



SOU 2008:20 Etiska fragestéllningar i samband med patent ...

bakom ett strikt uppritthillande av ett fé6rbud mot att avsiktligt
avsluta en minniskas liv. Patentet kunde dirfor beviljas endast under
férutsittning att blandningens anvindning pd minniskor stréks ur
patentkraven. Den omstindigheten att uppfinningen skulle kunna
missbrukas pd de sdtt som opponenterna angav utgjorde emellertid
inte skl att helt vigra patent pd blandningen.

7.4 Patentmyndigheternas och domstolarnas tillgang
till underlag for den etiska granskningen av en
uppfinning

For att patentmyndigheter och domstolar ska kunna granska en
patentansdkan med avseende pd etiskt motiverade undantaget kan
riktlinjer och annat underlag behévas som ledning fér bedém-
ningen.

Sverige

For svenskt vidkommande ir tidigare praxis frin t.ex. Regerings-
ritten eller frin EPO:s besvirskammare virdefull, men ocksi ut-
talanden frdn myndigheter som pd ett eller annat sitt arbetar med
etik och bioteknik kan vara av stort virde. Exempel pd sddana
myndigheter ir Statens medicinsk-etiska rdd, Gentekniknimnden,
Vetenskapsrddet och de sex regionala etikprévningsnimnderna samt
Centrala etikprévningsnimnden.

Det finns i férvaltningslagen inte ndgon uttrycklig bestimmelse
som reglerar en myndighets utredningsskyldighet. Av allminna
forvaltningsrittsliga grundsatser anses emellertid f6lja att den s.k.
official- eller undersékningsprincipen giller inom férvaltnings-
ritten, jfr RA 1992 not. 234. Officialprincipen innebir att en myn-
dighet ska se till att ett drende blir sd utrett som dess beskaffenhet
kriver, vilket bl.a. innebir att myndigheten ska se till att nédvin-
digt underlag f6r bedémningen av irendet kommer in.

Myndigheter har enligt 6 § forvaltningslagen (1986:223) en skyl-
dighet att limna andra myndigheter hjilp inom ramen fér den egna
verksamheten. Bestimmelsen syftar till att sikerstilla en dndamils-
enlig handliggning av ett myndighetsirende.

For sin utredning av en etisk frigestillning 1 ett patentirende kan
PRV eller en férvaltningsdomstol vinda sig bl.a. till de myndigheter
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som har nimnts ovan. PRV och férvaltningsdomstolarna kan ocksd
inhimta underlag frin andra in myndigheter, t.ex. genom sak-
kunnigutlitanden frin experter.

Officialprincipen inom férvaltningsritten innebdr vidare att
PRV och férvaltningsdomstolarna kan beakta sddant som tillfors
drendet av andra dn parterna. Var och en som anser att han eller
hon har nigot att tillféra for att bredda underlaget infér den etiska
bedémningen kan siledes ge in detta till PRV eller, om drendet har
overklagats, till den férvaltningsdomstol som handligger drendet.

Innan en uppfinning begirs patentskyddad kan de etiska aspek-
terna av uppfinningen ha granskats pd forskningsstadiet. S3 kan
t.ex. vara fallet di ett genmodifierat djur soks patentskyddat. For
att forskaren ska 8 genomfora de f6rsék som ir nédvindiga for att
ta fram det genetiskt modifierade djuret fordras nimligen som
regel tillstdnd frin nigon av landets djurforsdksetiska nimnder. Ett
sddant tillstdnd féregds av en etisk provning och dessa prévningar
kan ocksd anvindas av PRV och domstolar som underlag vid be-
démningen av de etiska aspekterna kring en uppfinning.

Aven efter det att patent har beviljats pi en bioteknisk upp-
finning finns det mojlighet f6r alla och envar att anféra etiska syn-
punkter pd uppfinningen i friga. Frin det att patent har meddelats
l6per en nioménaders invindningsfrist. Under denna frist kan vem
som helst gora invindning mot patentet och verka for att det ska
upphivas, t.ex. pd grund av att patentet enligt invindarens &sikt
strider mot 1 ¢ § patentlagen eller artikel 53(a) EPC om det ror sig
om ett patent meddelat av EPO. Hirvid kan den som gér invind-
ningen tillféra ytterligare argument och material i irendet. Om det
ir PRV som har beviljat patentet i friga, kostar det ingenting att
gora en sddan invindning. EPO tar diremot ut en avgift av den som
onskar gora en invindning.

Nir invindningsfristen har 16pt ut kan envar som lider férfing
av patentet angripa det genom att vicka talan i domstol om hivning
av patentet. Om det ir pdkallat ur allmin synpunkt, far enligt 52 §
tredje stycket patentlagen den myndighet som regeringen bestim-
mer vicka talan om hivning. Regeringen har gett allmin 8klagare ett
sddant bemyndigande genom regleringen i 50 § patentkungérelsen.
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EU

P4 europeisk nivd finns European Group on Ethics in Science and
New Technologies (EGE) som ir ett fristdende ridgivande organ
till EU-kommissionen. EGE, som har publicerat skrifter om patent-
frigor, gor endast generella bedémningar av utvecklingen inom bio-
tekniken utifrn grundliggande etiska principer. Gruppen far alltsd
inte involveras vid prévningen av enskilda patentansékningar. EGE
bidrar emellertid genom sina rapporter till den etiska diskussionen i
Europa och dessa rapporter anvinds av de olika patentmyndig-
heterna som ledning i etiska frigor.

I detta sammanhang bér ocksd EG-domstolens roll nimnas.
EG-domstolen dr den instans som ytterst avgér hur direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar ska tolkas
och domstolens avgdranden ir dirfor av stor vikt.

Domstolar i medlemsstaterna fdr enligt artikel 234 i EG-for-
draget hos EG-domstolen begira férhandsavgorande 1 friga om
tolkningen av ett direktivs bestimmelser, om det ir nédvindigt for
att den nationella domstolen ska kunna déma i en viss friga. Om
den nationella domstolens avgorande inte kan 6verklagas enligt
nationell lagstiftning, ska ett forhandsbesked under sddana omstin-
digheter inhimtas.

EG-domstolen har hittills enbart uttalat sig i frigan huruvida
direktivet 98/44/EG stir i Overensstimmelse med EG-ritten.
Nederlinderna vickte ar 1998 talan mot EU-parlamentet och yrkade
att EG-domstolen skulle ogiltigforklara direktivet, bl.a. pd grund av
att direktivet stred mot rittssikerhetsprincipen di direktivet pi-
stods vara otydligt i friga om tolkningen av begreppen allmin ord-
ning och goda seder. EG-domstolen, som ogillade Nederlindernas
talan, uttalade i mal C-377/98 i friga om rittssikerhetsprincipen att
det handlingsutrymme som féljer av begreppen allmin ordning och
goda seder ir nodvindigt for att det ska vara méjligt att beakta de
sirskilda svirigheter som kan uppstd till {6]jd av utnyttjandet av ett
visst patent under de sociala och kulturella férhillanden som rader i
varje medlemsstat. Dessa forhdllanden ir de nationella lagstiftande
myndigheterna, férvaltningsmyndigheterna och domstolarna bittre
skickade att bedéma in gemenskapens myndigheter, fortsatte EG-
domstolen.
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The Nuffield Council on Bioethics

P4 internationell nivd verkar iven The Nuffield Council on Bio-
ethics. Det dr en oberoende organisation med bas 1 Storbritannien
som sponsras av stiftelsen the Nuffield Foundation, the Medical
Research Council och the Wellcome Trust. The Nuffield Council
on Bioethics har enligt sina stadgar till uppgift att identifiera och
definiera etiska frigestillningar som uppkommer i samband med
framstegen inom den biologiska och medicinska forskningen. Genom
detta arbete kan man skapa férutsittningar for att forutse och
besvara de frigor och farh8gor som allminheten kan ha i samband
med bioteknisk forskning och utveckling. Vidare syftar organisa-
tionens arbete till att belysa kinsliga frigor och uppmuntra till
diskussion kring dessa for att skapa forstielse f6r samt, om det
finns ett behov, bidra med synpunkter pd hur en eventuell reglering
av vissa kinsliga omriden skulle kunna se ut.

Norge

I samband med att direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar implementerades i norsk ritt &r 2004 in-
rittades en nimnd, Etisk nemnd for patentsaker, som har till uppgift
att bistd det norska patentverket, Patentstyret, i frigor som ir knutna
till 1b § 1 den norska patentloven. Detta lagrum éverensstimmer i
allt visentligt med bestimmelsernai1 ¢ § i den svenska patentlagen.

Den etiska nimnden utgér ett organ inom Den nasjonale forsk-
ningsetiske komité for naturvitenskap og teknologi (NENT) och be-
stdr av fem ledaméter med kompetens inom etik, medicin, bio-
teknik och djurskydd.

Det finns inte ndgon skyldighet f6r det norska patentverket att
begira in yttrande frin den etiska nimnden s& snart frdga upp-
kommer huruvida en patentsokt bioteknisk uppfinning stdr i dver-
ensstimmelse med den norska patentlagens 1 b §. Tanken ir att
nimnden endast ska anlitas i frdga om reella problemstillningar,
dvs. 1 de fall d8 patentmyndigheten kinner tvivel i frigan om det ir
etiskt forsvarbart att tilldta patent pd uppfinningen. Nimndens
bedémning ir endast ridgivande och dess ledaméter formulerar
sina svar pd frigan om det ir etiskt férsvarbart att tillita patent pd
en viss bioteknisk uppfinning i termer av ”ja”, ”nej”, ”ja, under
forutsittning att...” eller “nej, med mindre...”. Enligt uppgift frin
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norska patentverket dr mélsittningen att nimnden ska avge ett ytt-
rande inom tre manader frin det att nimnden har tillstillts en friga.

Danmark

I Danmark utgdr Det Etiske Rdd ett oavhingigt rddgivande organ i
bl.a. biomedicinska frigor. Ridet bildades ursprungligen for att
limna synpunkter i frigor om biomedicinsk forskning som rér
minniskor. Sedan den 1 januari 2005 har rddets arbetsomrade ut-
vidgats och rddet ska numera ocksd avge yttranden till det danska
parlamentet, ministrar och offentliga myndigheter i etiska frigor
som ror sidan forskning kring och anvindning av bioteknik som
har betydelse f6r minniskan, natur, miljé och livsmedel, se § 2 Lov
om Det Etiske Rad.

Det Etiske Rdd limnar emellertid inte ndgra rdd 1 biotekniska
frigor som ror djur. Etiska frdgor om bioteknik och djur hanteras
av Det Dyretiske Rdd.

Danska patentverket har inget samarbete med Det Etiske Rad
men har diremot under senare ir bett Det Dyretiske Rid yttra sig
over tvd patentansokningar. Begiran om yttranden i etiska frigor
rorande uppfinningar som involverar djur ska numera skickas till
Rddet For Dyreforsog som genom en lagindring &r 2005 har fatt ut-
vidgade befogenheter.

7.5 Kommitténs enkatundersokning och samrad
i patentetiska fragor

Inledning

Kommittén har gjort en enkitundersokning med avseende pd de
etiska aspekterna av patentskyddet for biotekniska uppfinningar.
Denna genomférdes under &r 2005 inom ramen for en bredare under-
sokning bland biotekniska aktdrer rérande patent pd biotekniska,
frimst genetiska, uppfinningar. I denna undersékning svarade
83 respondenter pi de frigor som rorde de etiska aspekterna. Dessa
respondenter representerade tillsammans bioteknikforetag, like-
medelsforetag, universitet och hégskolor, sjukhus, patentombud
och advokatbyr3er.
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Under 4r 2007 gav kommittén drygt 20 organisationer mojlighet
att ge sin syn pd nigra etiska aspekter av patent pd biotekniska upp-
finningar. Dessa organisationer utgjordes av religiésa samfund, milj6-
organisationer och andra relevanta folkrorelser som t.ex. patient-
organisationer. P4 denna enkit svarade tre kristna organisationer,
en miljdorganisation och tvd patientféreningar.

Nedan gérs en sammanfattning av resultaten frén dessa under-
sokningar. Nir det giller frigorna kring patent p& uppfinningar
som involverar minskliga stamceller hinvisas till avsnitt 8.4.4.

7.5.1 2005 ars enkatundersokning

Betriffande det etiskt motiverade undantaget frin patentering fick
respondenterna tv3 frigor att besvara.

Forst tillfrigades respondenterna om de ansdg att nuvarande
patentlagstiftning ir tillrickligt restriktiv i etiskt hinseende nir det
giller mojligheten att patentera biotekniska uppfinningar. P4 denna
friga svarade ca 48 procent (40 respondenter) ja och ca 10 procent
(8 respondenter) nej. Resterande 42 procent (35 respondenter)
svarade vet ej. Av dem som svarade nej uppgavs anledningen 1 de
flesta fall vara att det inte kan anses acceptabelt att bevilja patent pd
uppfinningar som involverar minskliga gener, iven om dessa gener
har isolerats frin den minskliga kroppen. En respondent framholl
att tillimpningen av det etiskt motiverade undantaget skiljer sig
fran land till land, vilket inte ansigs vara tillfredsstillande.

Direfter tillfrigades respondenterna om de ansig att mojlig-
heten att patentera uppfinningar som involverar biologiskt material
som har isolerats frin en minniska kan leda till att den personliga
integriteten hos en individ krinks. Ca 23 procent (19 responden-
ter) svarade ja medan 64 procent (53 respondenter) svarade nej.
Resterande 13 procent (11 respondenter) svarade vet ej. Av dem
som svarade ja pd frigan framholl de flesta att ett forfarande dir
ndgon utan en forsdkspersons vetskap anvinder biologiskt material
frdn denne, t.ex. en gensekvens, som ett led i att ta fram och
patentera en uppfinning kan leda till en krinkning av integriteten
hos forsékspersonen. Flera av dessa respondenter framhdll att
denna risk for integritetskrinkning skulle kunna férhindras, om
forsokspersoner alltid ges information om vad det biologiska mate-
rialet kan komma att anvindas till. Den som under sidana for-
hillanden ger sitt samtycke kan inte efterdt anses ha blivit utsatt f6r
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ndgon krinkning. Nigon respondent hinvisade till det uppmirk-
sammade fallet kring féretaget Myriad Genetics gentest for genen
BRCA1. Nigra kommentarer 18g utanfér det patentrittsliga om-
ridet. En respondent pipekade de risker for integritetskrinkning
som genetisk information till f6rsikringsbolag skulle kunna innebira.

7.5.2 2007 ars samrad

I det samrdd som gjordes &r 2007 tillfrigades respondenterna inled-
ningsvis om hur de sig pd grinsdragningen mellan upptickt och
uppfinning nir det giller gensekvenser och om nuvarande lagstift-
ning klargér denna grinsdragning pd ett tydligt sitt.

Svenska kyrkan och Sveriges Kristna R3d har framfért uppfatt-
ningen att den grinsdragning som gors i 1 b § patentlagen bér for-
tydligas ytterligare. Den omstindigheten att en gensekvens har
isolerats frn sin naturliga miljé innan den anvinds i en uppfinning
ir inte tillrickligt f6r att undvika risken f6r att minsklig virdighet
och integritet krinks. De bida organisationerna anser i konsekvens
med vad som nu har sagts att produktpatent pd gensekvenserna inte
bor tillitas utan endast patent pd metoder och processer vid vilka
gensekvenserna utnyttjas. En faktor som ytterligare talar f6r att en
sddan begrinsning bér ske ir det oinskrinkta produktskyddet vid
produktpatent pd gensekvenser. Miljéférbundet Jordens Vinner
for ett liknande resonemang i sitt svar, varvid man anfér att en gen
inte blir mindre naturlig bara fér att man isolerar den frdn DNA-
molekylen. Katolska biskopsimbetet har anfért att nuvarande ord-
ning tycks vara tillfredsstillande.

Direfter tillfrigades respondenterna hur de sig pa utformningen
av det etiskt motiverade undantaget frin patentering i 1 ¢ § patent-
lagen och vidare om behovet av att utveckla samarbetet mellan
patentmyndigheterna och andra myndigheter eller organisationer
nir det giller att bedéma frigor som ror det etiskt motiverade
undantaget frin patentering.

Svenska kyrkan och Sveriges Kristna R&d ir i grunden positiva
till den nuvarande utformningen av regleringen i 1 ¢ § patentlagen
men anser att uttrycket ”allmin ordning och goda seder” ir vagt.
De bida organisationerna har foreslagit att lagtexten dndras s3 att
patent inte fir meddelas pa en uppfinning vars yrkesmissiga utnytt-
jande skulle strida mot ”grundliggande principer kring minniskans
virdighet eller skyddandet av djur”. Miljoférbundet Jordens Vinner
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har nir det giller etiskt tveksamma konsekvenser av patent anfort
att organisationens kritiska instillning till genpatent till stor del
bottnar i konsekvenserna av patentering snarare in i patenteringen
som sidan. Katolska biskopsimbetet har anfért att den nuvarande
utformningen framstir som idndamalsenlig. I friga om samarbetet
mellan patentmyndigheter och andra myndigheter eller organisa-
tioner har Svenska kyrkan framhaillit att det ir angeliget med en
formaliserad samverkan med andra myndigheter och organisationer
1 etiska frigor av patentrittslig betydelse.

Avslutningsvis tillfrigades respondenterna hur de ser pd den nu-
varande avvigningen mellan etiska synpunkter och méjligheten och
behovet av att patentera uppfinningar som involverar minskliga
gener.

Svenska kyrkan har i detta sammanhang anfért att patentering ir
ett viktigt instrument for att skapa incitament till forskning och att
denna gors offentlig. Som organisationen framhillit 1 svaret pd den
inledande frigestillningen bor dock patent som tar sikte pd minsk-
liga gener endast kunna omfatta processer och metoder i vilka gen-
sekvenserna utnyttjas. Sveriges Kristna R3d har framhillit att det ir
viktigt att sli vakt om den personliga integriteten och den minsk-
liga virdigheten nir gentekniska uppfinningar anvinds. Som exem-
pel nimner organisationen att anvindningen av genetiska tester for
att utréna vilka minniskor som l6per risk att drabbas av en viss
sjukdom kan leda till att minniskor kategoriseras pd ett sitt som
inte dr minniskovirdigt. Miljéférbundet Jordens Vinner har fram-
hillit att organisationen inte ser nigra problem med behandling av
patienter med hjilp av terapeutisk genteknik inom hilso- och sjuk-
virden. Diremot anser organisationen att bruket av genetiskt modi-
fierade grodor dr desto mer problematisk d& det kan {8 o6verskddliga
konsekvenser fér tredje man.

Riksférbundet Cystisk Fibros har i sitt enkitsvar anfért att for-
bundet inte ser patent pd biotekniska uppfinningar som patent pd
liv utan som patent for liv. Framtagandet av en syntetisk kopia av
en gensekvens representerar enligt férbundet kunskap som har
vunnits genom minsklig intelligens och som inte dr nigot som
férekommer naturligt. De undantag frin patentering som finns i
patentlagen ligger i linje med de etiska principer som férbundet
stiller sig bakom. Om det uppstir svirigheter for patentmyndig-
heterna att bedéma de etiska aspekterna av en uppfinning som rér
en viss patientgrupp, ir det férbundets uppfattning att patentmyn-
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digheterna bor vinda sig till den berérda patientorganisationen och
inhimta dess 4sikt.

7.6 Patentsystemet och manniskovardesprincipen
samt skyddet for den personliga integriteten

Inledning

Kommittén &vergdr nu till att behandla de intressekonflikter som
kan finnas mellan & ena sidan en uppfinnares intresse av att i form
av ett patent fi sambhillets skydd fér en uppfinning och 4 andra
sidan samhillsmedborgarnas intresse av att mianniskovirdesprincipen
och den personliga integriteten inte krinks av den omstindigheten
att ett patent beviljas.

I propositionen 2004/05:55 Grinser f6r genpatent m.m. — genom-
forande av EG-direktivet om rittsligt skydd fér biotekniska upp-
finningar, som bifélls av riksdagen vdren 2004, gjordes ett antal
stillningstaganden av etiskt slag. Utgingspunkten i propositionen
var att det foreligger ett behov av immaterialrittsligt skydd pd bio-
teknikomridet. Det uttalades emellertid ocksd att det finns ett
behov av etiskt motiverade grinser f6r biotekniska patent och ett
sikerstillande av en balans mellan patenthavarens och enskilda och
allminna intressen, se a. prop. s. 47 f.

I skil 16 1 direktivet 98/44/EG sigs att patentritten bor utdvas
med respekt for de grundliggande principer som sikerstiller
minniskans virdighet och integritet. Vidare uttalas att det r viktigt
att bekrifta den princip enligt vilken minniskokroppen i alla sina
bildnings- och utvecklingsstadier, inklusive koénscellerna, liksom
enbart en upptickt av en av dess bestindsdelar eller dess produkter,
inbegripet en gensekvens eller den delsekvens av en gen, inte ir
patenterbara.

Vid det svenska genomférandet av direktivet infordes 1 1b §
forsta stycket patentlagen ett fértydligande som klargér att minnisko-
kroppen 1 sina olika bildnings- och utvecklingsstadier, liksom enbart
upptickten av en av dess bestdndsdelar, inbegripet en gensekvens
eller en delsekvens av en gen, inte kan utgéra en patenterbar upp-
finning. I paragrafens andra stycke inférdes en bestimmelse genom
vilken det klargjordes att en isolerad bestdndsdel av minnisko-
kroppen eller en pd annat sitt genom ett tekniskt forfarande fram-
stilld bestdndsdel, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av
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en gen, kan utgdra en patenterbar uppfinning dven om denna be-
stindsdels struktur ir identisk med strukturen hos en naturlig be-
stindsdel.

Nir det giller anvindning av minskliga gener utanfér kroppen
anférde regeringen i nyss nimnda proposition att méjligheten till
ensamritt for utnyttjande av sddana gener f6r likemedelsframstill-
ning eller diagnosverktyg inte i sig kan anses innebira nigon krink-
ning av den minskliga virdigheten eller integriteten, se a. prop.
s. 68 ff.

Kommitténs uppgift ir att undersoka effekterna av de fortydlig-
anden som inférts i patentlagstiftningen rérande mojligheten att
patentera gener och annat minskligt biologiskt material, frimst reg-
leringen 1 1 b § patentlagen, och som syftar till att skydda minnisko-
virdesprincipen och den personliga integriteten.

Utover regleringen i 1 b § patentlagen ir bestimmelsernai 1 ¢ §
patentlagen, dvs. det etiskt motiverade undantaget frdn patentering
av intresse nir frigor som anknyter till minniskovirdesprincipen
och den personliga integriteten diskuteras.

Etiska konflikter pd det biotekniska omrddet

I kapitel 4 har kommittén presenterat minniskovirdesprincipen och
begreppet personlig integritet. Mycket av den etiska diskussionen
kring biotekniska patent har kommit att kretsa kring uppfinningar
som involverar minskliga gener. Som kommer att framg3 finns det
emellertid fler omrdden som kan vara etiskt kinsliga, t.ex. uppfin-
ningar som involverar minskliga embryonala stamceller och upp-
finningar som bygger pa s.k. chimir- eller hybridteknik. Ytterligare
ett etiskt kinsligt omrdde ir biotekniska uppfinningar som kan an-
vindas vid assisterad befruktning for att vilja ut befruktade minsk-
liga 4gg med avseende pd kon eller andra genetiska egenskaper.

Uppfinningar pd nu nimnda omriden ror vid livets innersta visen,
t.ex. det genetiska arvet frin tidigare generationer och det minsk-
liga livets allra tidigaste skeden. Den teknik som dessa uppfinningar
representerar vicker frigor om hur l8ngt minniskan bor {3 gd nir
det giller att paverka livsprocesser. Dessa frigestillningar har inte
enbart betydelse {6r patentsystemet utan ocksd for den biotekniska
forskningen i stort.

En del uppfinningar ir per definition s oetiska att de inte bor £3
sambhillets skydd 1 form av ett patent oavsett om det skulle kunna
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anféras fordelar med dem eller inte. Ett exempel pd en sddan
uppfinning ir teknik foér att klona minskliga varelser. Om detta
torde det rdda en i det nirmaste total enighet. Andra uppfinningar
har vad som skulle kunna anses som en ligre grad av anstétlighet,
dir samhillet stdr delat i synen p4 huruvida uppfinningens fordelar
viger upp de nackdelar som den kan innebira. Ett exempel dr upp-
finningar som involverar minskliga embryonala stamceller. En
tredje grupp ir uppfinningar dir tekniken i sig inte ndédvindigtvis
ir etiskt problematisk men dir den omstindigheten att samhillet
beviljar ett patent pd uppfinningen utldser etiska betinkligheter pd
grund av den ensamritt som patentet medf6ér. Hir handlar det ofta
om farhdgor kring hur ett patent kommer att hanteras av innehav-
aren och vad det kan {3 for foljder f6r samhillet i stort eller fér en-
skilda grupper av minniskor.

Férutom uppfinningarna som sidana uppkommer i anslutning
till diskussionerna kring patent pa biotekniska uppfinningar ocksd
frigor som ror forhdllandena under vilka uppfinnaren fir tillgdng
till minskligt biologiskt material och risken fér att genetisk infor-
mation missbrukas s3 att férsékspersoners integritet krinks. Dessa
frigor tar sikte pd den forskningsfas som féregdr utvecklingen av
en eventuell uppfinning. Den som forskar kring en viss sjukdom har
kanske férhoppningen att gora upptickter som sedan kan anvindas
for att utveckla ett likemedel som blir féremdl for patent. Nir
forskningen bygger pa tillging till biologiskt material frén enskilda
personer kan det uppkomma frigor om vilken information som bér
ges till férs6kspersonen rérande anvindningen och férvaringen av
materialet samt om en eventuell framtida patentansékan.

I avsnitt 7.7 kommer patentsystemet och respekten for den en-
skilda minniskans integritet att behandlas och i avsnitt 7.8 kommer
patentsystemet och minniskovirdesprincipen att beroras.

7.7 Patentsystemet och intresset av skydd
for den personliga integriteten

Kommittén kommer i detta avsnitt att berdra uppfinningar som
anknyter till minskligt biologiskt material och hur den personliga
integriteten kan komma att pdverkas av att sddant biologiskt mate-
rial patenteras.
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Inledningsvis behandlas specifikt gentekniska uppfinningar, var-
efter anvindningen minskligt biologiskt material inom forskningen
kommer att berdras.

7.7.1  Patent pa uppfinningar som involverar manskliga gener

I debatten om genpatent anférs som ett argument ibland att patent
pd minskliga gener innefattar en dganderitt till dessa gener, ocksd
de gener som finns i minniskokroppen. Patent pd minskliga gener
har ocksd liknats vid uppticktsresandens territoriella krav pd ny-
upptickta landomrdden som direfter koloniseras.

Som har framgitt 1 kapitel 3 kan upptickter inte patenteras. Blotta
upptickten av en gen utgér siledes inte ndgon prestation som kan
bli f6remal for patent. Diremot ir det mdjligt att patentera en upp-
finning i1 vilken en gensekvens eller en delsekvens av en gen utnytt-
jas. Denna distinktion ir betydelsefull och framgir sedan genom-
forandet av direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd foér biotekniska
uppfinningar &r 2004 uttryckligen av 1 b § patentlagen.

Ett patent pd en uppfinning som involverar en minsklig gen-
sekvens medfor inte ndgon dganderitt till sekvensen 1 friga. Paten-
tet skyddar idén bakom uppfinningen och utgér dirmed en immate-
riell rittighet. Patenthavaren fir genom patentet en ritt att hindra
andra frdn att anvinda genen under en begrinsad tid. Patentet inne-
fattar emellertid inte ndgon ritt att hindra andra frin att anvinda
gener i sin naturliga miljé utan endast gener som har isolerats frin
denna miljé. De gener som ingdr i den minskliga kroppen omfattas
siledes inte av ndgra patentrittigheter.

Det torde 1 dag vara ostridigt att kunskapen kring hur olika
organismer fungerar pd molekylir nivd har inneburit stora veten-
skapliga framsteg inte minst nir det giller utvecklingen av nya like-
medel. Att kunna koppla sjukdomar till avvikelser i en eller flera
gener har ocksd bidragit till en 6kad forstdelse f6r hur dessa sjuk-
domar och hur de uppkommer.

De flesta linder tilliter, i en eller annan form, patent pi upp-
finningar som involverar minskliga gener och det synes siledes dir-
med finnas en férhdllandevis bred acceptans for att minskliga gene-
tiska uppfinningar i och f6r sig kan bli férem4l {6r patent. Detta ir
ocks3 utgdngspunkten for kommitténs arbete.

De farhdgor kring genpatent som har framforts med avseende pd
minniskovirdesprincipen och den personliga integriteten har som
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framgdtt ovan olika infallsvinklar. Nedan kommer dessa problem-
stillning att presenteras nirmare.

7.7.2  Genetisk diskriminering
Likemedelsforskning och likemedelsanvindning

En och samma gen kan férekomma i olika varianter. En del gen-
varianter ir vanligare i en del befolkningsgrupper in i andra. T.ex.
kan en viss genvariant vara vanligare i den kaukasiska befolknings-
gruppen (européer och vita amerikaner) idn i den afroamerikanska
befolkningsgruppen. Det bér dock framhillas att det minskliga
genomet inte skiljer sig nimnvirt med avseende pi befolknings-
grupp. De genetiska skillnaderna inom en befolkningsgrupp kan
manga ginger vara stdrre in mellan olika befolkningsgrupper.

Foérekomsten av olika varianter av en viss gen kan ha betydelse
fér hur en person regerar pd ett likemedel. Hur snabbt ett like-
medel tas upp respektive bryts ner av kroppen och hur starkt det
binder till olika receptorer, m.m. beror pd en mingd olika enzymer
som finns i kroppen. Den omstindigheten att det finns olika gen-
varianter kan fi genomslag pd de proteiner, t.ex. enzymer, som
dessa gener kodar fér. Skillnaden hos dessa enzymer kan medfora
att ett likemedel som fungerar bra pd en viss patient inte har nigon
effekt — eller i virsta fall en direkt negativ effekt — pd en patient
med en annan genvariant.

Farmakogenetik ir liran om hur individuella olikheter i arvsmassan
pdverkar férmédgan att tillgodogéra sig och ha nytta av likemedel.
Redan pd 1950-talet blev det kint att genetiska skillnader inverkar
pd kroppens méjlighet att tillgodogéra sig och ha nytta av ett visst
likemedel. Under Koreakriget visade det sig att ca tio procent av
soldaterna med afroamerikanskt ursprung som tog malariaprofylax
drabbades av blodbrist. Denna biverkning férekom inte hos sol-
dater med kaukasiskt ursprung. Sedermera kunde man konstatera
att en viss variant av genen G6PD som ir sirskilt vanlig hos per-
soner av afroamerikanskt ursprung inte kodade f6r det enzym som
skyddar de réda blodkropparna frin malariapreparatet, vilket fick
till f61jd att individer som saknade detta skyddsenzym drabbades av
blodbrist.

Med allt mer férfinad genteknik har det blivit méjligt att anpassa
mediciner till sirskilda populationer och till enskilda individer. Det
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kan handla om att utifrin en patientgrupps genetiska uppsittning
anpassa doseringen av ett visst likemedel eller att ta fram ett helt
nytt preparat. Med hjilp av ett gentest kan man avgéra vilken
patientgrupp en viss individ tillhér och anpassa behandlingen dir-
efter. Detta dr positivt for sivil patienten som f6r hilso- och sjuk-
virden 1 stort. Patienten tillférsikras en effektiv behandling och
hilso- och sjukvirden kan spara resurser, eftersom man i storre
utstrickning kan se till att ritt likemedel ges till ritt patient.

Med farmakogenetikens hjilp minskar ocksd risken for att
likemedelsforetag miste ligga ner en produkt pd grund av att vissa
patienter far allvarliga reaktioner pd likemedlet. Om de patienter
som fr reaktionerna alla har en viss genuppsittning, kan man fort-
sitta att anvinda likemedlet till patienter med andra genuppsitt-
ningar. Som exempel kan nimnas HIV-likemedlet Abakavir som
hos ca fem procent av anvindarna kan framkalla allvarliga reaktioner.
Sedan riskgrupperna hade lokaliserats kunde man utveckla ett
enkelt gentest och dirigenom undvika att 6verkinsliga personer
gavs likemedlet i friga.

Den 6kade kunskaperna inom farmakogenetiken har séledes
skapat mojligheter att ta fram mer eller mindre skriddarsydda
mediciner 4t olika patientgrupper. Detta ir positivt ur den enskilde
patientens perspektiv, men kan for hilso- och sjukvirden innebira
dkade kostnader, eftersom fler preparat och olika doseringar miste
hallas tillgingliga. I férlingningen kan detta leda till svira prioriter-
ingsfrigor.

Séllsynta sjukdomar

En storre insikt om de monogent nedirvda sjukdomarna innebir
att det kan skapas vetenskapliga forutsittningar for att ta fram nya
likemedel. De flesta sidana sjukdomar ir emellertid ofta sillsynta
och patienter med dessa sjukdomar riskerar siledes att inte utgéra
ndgon storre marknad for ett nytt likemedel. Detta kan leda till att
likemedelsforetag drar sig f6r att utveckla sidana likemedel. De
likemedel som trots allt tas fram kan p4 grund av l3ga produktions-
volymer komma att bli dyra, vilket ytterligare 6kar det ekonomiska
trycket pd hilso- och sjukvirden och kan leda till prioriterings-
problem.

Samma problematik kan anliggas p8 behovet av ”skriddarsydda”
likemedel f6r minoritetspopulationer. Farmakogenetiken kan inne-
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bira nya kunskaper om hur smd populationer reagerar pd ett visst
likemedel, men en framtagning och produktion av ett anpassat
likemedel kan vara ekonomisk ohéllbar for ett likemedelsforetag.

Sillsynta sjukdomar, varvid inte enbart genetiskt betingade sjuk-
domar avses, brukar i internationella ssmmanhang benimnas orphan
diseases och likemedel mot dem orphan drugs, sirlikemedel. For att
omfattas av begreppet orphan diseases ska en sjukdom drabba mindre
in 5 individer per 10 000 personer. Storre likemedelsféretag som
helst vill ha storskalig produktion av likemedel har inte utrymme fér
att utveckla ett likemedel som enbart kan siljas i mindre volymer.
Det forekommer hirvid att storre likemedelsforetag tar kontakt
med mindre foretag och ber dem ta dver en substans som antas
kunna anvindas mot en sillsynt sjukdom, men dessa mindre
likemedelsféretag har ofta inte rdd att utveckla ndgot likemedel ur
substansen.

Ar 2000 tridde Europaparlamentets och ridets férordning (EG)
nr 141/2000 om sirlikemedel 1 kraft. Regleringens syfte dr att frimja
framtagningen och utvecklingen av likemedel mot sillsynta sjuk-
domar.

Tva typer av likemedel kan enligt férordningen klassificeras som
sirlikemedel. For det forsta handlar det om likemedel som ir
avsedda for att diagnostisera, férebygga eller behandla livshotande
tillstind eller tillstdnd med kronisk funktionsnedsittning och som
hégst fem av 10 000 personer i gemenskapen lider av. Fér det andra
giller det likemedel som idr avsedda f6r att diagnostisera, forebygga
eller behandla livshotande, svirt funktionsnedsittande eller allvar-
liga kroniska tillstdnd inom gemenskapen och som utan stimulans-
dtgirder inte skulle generera tillricklig avkastning fér att motivera
nodvindiga investeringar.

For bdda kategorierna av likemedel fordras dessutom att det
inte finns ndgon tillfredsstillande metod som har godkints inom
gemenskapen for att diagnostisera, forebygga eller behandla det
aktuella tillstindet eller, om det finns en sidan metod, att likemedlet
kommer att vara till stor nytta f6r dem som lider av detta tillstdnd.

En sirskild kommitté inom EU granskar likemedelsféretagens
ansokningar om att f3 ett visst likemedel godkint som sirlike-
medel. Om ett godkidnnande beviljas, ges likemedlet en tiodrig
marknadsexklusivitet inom gemenskapen.

I detta ssmmanhang bér ocksd nimnas Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr 1901/2006 om likemedel f6r pediatrisk
anvindning. Denna férordning har till syfte att forbittra forutsitt-
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ningarna for att {3 fram likemedel som ir anpassade till barns be-
hov. En stor del av de likemedel som i dag anvinds fér behandling
av barn ir inte testade fér denna anvindning och man har siledes
inte klarlagt vilka effekter dessa likemedel kan pd barn. For att
komma till ritta med detta ska en likemedelstillverkare 1 samband
med ansékan om godkinnande for férsiljning av ett likemedel
limna uppgifter om likemedlets effekter pd barn. Om likemedlet
sannolikt inte ir till nytta for barn, f8r undantag goéras frin detta
krav. Som incitament fér att likemedelstillverkarna ska uppfylla
kravet erbjuds en forlingning om sex méinader av den period di
likemedlet omfattas av patentrittsligt tilliggskydd, dvs. i praktiken
en forlingning av patentet i sex manader. Ar likemedlet ett sirlike-
medel, forlings marknadsexklusiviteten med tvd ar.

Farmakogenetik och behovet av att kartligga en persons genom

En utveckling av farmakogenetiken kan leda till ett behov av att i
okad utstrickning kartligga en persons genom for att likaren ska
kunna férvissa sig om att patienten ges ritt behandling. Detta kan
leda ll olika komplikationer.

For det forsta kan hilso- och sjukvirden i storre utstrickning dn
i dag bli beroende av gentester som likemedelstillverkaren till-
handahiller fér att avgora vilken variant eller dos av ett likemedel
som bor viljas fér en viss patient. En likemedelstillverkare som vill
f3 avsittning f6r sina likemedel torde som regel vinnligga sig om
att hilso- och sjukvirden fir tillging till sidana gentester pd rimliga
villkor, eftersom det annars finns en risk fér att konkurrerande
foretag med férménligare villkor ges foretride. I en situation dir
det inte finns ndgra konkurrerande produkter kan man emellertid
tinka sig att det 6kade behovet av gentester innebir en férdyring.

For det andra uppkommer frigan hur man ska hantera det
okade flodet av genetisk information som farmakogenetiken kan
fora med sig. En del patienter kan kinna oro fér att bli diskrimi-
nerade av hilso- och sjukvirden, om gentestet visar att deras arvs-
anlag ir sddana att de troligen kommer att svara simre in andra pd
ett visst likemedel. Det kan tinkas att patienter av denna anledning
vigrar att genomgd ett gentest. Ett 6kat intresse f6r en patients
arvsanlag i syfte att avgora vilken behandlingsform som ir bist fér
denne kan vidare komma att involvera patientens sliktingar. Fér att
likaren ska fi hela bilden klar for sig kan det nimligen uppkomma
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behov av att undersoka sjukdomshistorien hos dessa sliktingar,
varvid uppgifter om sliktingarnas arvsanlag ir av stort virde. Man
kan hirvid inte utan vidare utgd frdn att sliktingarna ir villiga att
medverka 1 utredningen kring patienten, sirskilt om denna utred-
ning kan leda till att de sjilva diagnostiseras med en viss genetisk
disposition som de inte vill veta ndgot om.

7.7.3  Etnisk tillhérighet som patentrattslig avgransning

En friga som har uppkommit i patentsammanhang och som delvis
anknyter till det som nyss sagts ir huruvida det ir etiskt férsvarbart
att anvinda personers etniska tillhérighet som en avgrinsning i
patentkraven for ett visst likemedel. Vissa bedémare anser att det
ir fel att peka ut en sirskild grupp personer som méilgrupp for t.ex.
ett visst genetiskt test. Det kan, menar man, leda till att personer ur
denna grupp diskrimineras. Andra ser inte detta som ndgot pro-
blem utan framhiller de positiva aspekter som det innebir att en
uppfinning gér det méjligt att behandla en viss etnisk grupp av
minniskor.

Gentest for BRCA1 och BRCA?2

Det uppmirksammade Myriadfallet tar sikte pd foretaget Myriad
Genetics ansdkan om patent pd gentester f6r mutationer i generna
BRCA1 och BRCA2 hos kvinnor av judisk-askenasisk hirkomst.
Vid drendets handliggning hos EPO uppkom frigan huruvida det
var mojligt att skilja ut en viss grupp av personer, i detta fall judisk-
askenasiska kvinnor, i en ansékan om patent. Kritiker hivdade att
kvinnor av judisk-askenasisk hirkomst riskerade att bli diskrimi-
nerade inom hilso- och sjukvirden, om ett sddant patentkrav godtogs.
For det forsta skulle en likare tvingas att friga en patient om
hon ir av judisk-askenasisk hirkomst for att kunna avgéra huru-
vida en genetisk undersékning kan komma att inkrikta pd patentet.
Att av denna anledning friga en patient om sin bakgrund innebar,
ansig kritikerna, att patienten hirigenom skulle kiinna sig krinkt.
Foér det andra skulle patenthavaren ges mojlighet att hindra
sjukhus och laboratorier frin att testa judisk-askenasiska kvinnor
for de aktuella mutationerna. Det faktum att patenthavaren kan
erbjuda sig att utféra testet utgdr, ansig kritikerna, inte nigon
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garanti for att kvinnorna i friga tillférsikras tillging till gentestet i
friga, eftersom knappa resurser inom hilso- och sjukvirden skulle
kunna leda till att dessa gentester prioriteras bort. Férekomsten av
patentet kan siledes innebira att judisk-askenasiska kvinnor ges
simre vard dn kvinnor av annan hirkomst.

Aven om patienten skulle ges tillging till testet via t.ex. patent-
havaren eller ett laboratorium som ackrediterats av patenthavaren,
innebir det ind3, menar kritikerna, en diskriminering att enbart
med hinvisning till sin etniska hirkomst bli hinvisad till en aktér
utanfér den vanliga hilso- och sjukvirden for att {3 testet genom-
fort.

EPO:s invindningsavdelning uttalade i ett beslut frdn juni 2005
att risken for diskriminering inte ir nigot argument som kunde be-
aktas inom ramen fér patentritten. Samma synpunkter kunde,
framhéll invindningsavdelningen, anféras av vinsterhidnta mot patent
pd verktyg som var avsedda f6r anvindning av vinsterhinta per-
soner. De ekonomiska effekter som ett patents utévande kan med-
fora ligger, avslutade invindningsavdelningen, utanfér patentmyn-
digheternas kontroll.

BiDiL

Likemedlet BiDiL anvinds foér att behandla hjirtsjukdomar hos
personer med afroamerikansk hirkomst. Ursprungligen testades
likemedlet utan ndgon etnisk avgrinsning, men det visade sig att
likemedlet hade dilig effekt pd alla utom personer med afroameri-
kanskt ursprung.

Det amerikanska patentet pd BiDiL har kritiserats sdsom ritt-
firdigande av uppfattningen att etniskt ursprung gir att definiera
biologiskt med hjilp av genetiken. Att tillita sidana patent kan
enligt kritikerna leda till att rasbiologin dter fir fiste i samhillet
med de risker det innebir. Kritikerna framhéller vidare att etniskt
ursprung dr en dilig markor f6r att avgrinsa populationer med en
viss genetisk uppsittning. Aven om det finns genetiska skillnader
mellan individer frin olika etniska grupper, kan enligt dessa be-
démare de genetiska skillnaderna inom en population vara stérre in
skillnaderna mellan olika etniska grupper.

Andra bedémare vilkomnar likemedel som BiDiL och fram-
hiller preparatet som ett exempel pd 6kad medvetenhet om be-
hovet av att ta fram likemedel som passar ocksd minoritetsgrupper
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1 samhillet. Vidare framhills fallet som ett exempel pa att like-
medelsforetagen ser ett intresse i att fortsitta utveckla ett like-
medel som har visat sig ha effekt endast pd enstaka populationer i
stillet fo6r att ligga ner projektet och soka efter en annan aktiv
substans.

7.7.4  Manskligt biologiskt material inom bioteknisk forskning
och utveckling

En farhiga som har framférts i debatten kring patent pd uppfin-
ningar som involverar minskligt biologiskt material ir att patent-
systemet inte i tillricklig utstrickning tar hinsyn till enskilda indi-
viders behov av skydd for sin integritet.

Nedan redovisas de patentanknutna situationer som enligt vissa
bedémare innebir en potentiell risk fér att den enskildes integritet

krinks.

7.7.4.1  Forskning med hjilp av minskligt biologiskt material
Inledning

Forskningen kring minskliga gener och celler kriver ytterst till-
ging till biologiskt material frdn en minniska. Ett vanligt utgdngs-
material inom forskningen kring t.ex. genetiskt betingade sjuk-
domar ir blodprov som hirrér frin personer med en viss sjukdom.
Sddant material fir emellertid anvindas endast under férutsittning
att vissa krav ir uppfyllda.

I lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som rér min-
niskor, hidanefter etikprévningslagen, féreskrivs att férsoksper-
sonen, dvs. den person frin vilken materialet har himtats, som
huvudregel ska ha gett sitt samtycke till att materialet anvinds fér
forskningsindamal. Samtycket ska hirvid ha féregdtts av en infor-
mation om vad syftet med forskningen ir, vilka risker som finns
och att férsékspersonen nir som helst kan &terta sitt samtycke.
Detta brukar benimnas informerat samtycke. I undantagsfall, t.ex.
dd den enskildes tillstdnd dr sidant att han eller hon inte f6rstdr vad
saken giller, fir dock kravet pd samtycke efterges. Det miste d&
rora sig om forskning som inte kan utféras pd personer som kan ge
sitt samtycke.
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Om en foérsoksperson dtertar sitt samtycke till att medverka i ett
visst forskningsprojekt, fir enligt 19 § i nyss nimnda lag de data som
dessférinnan har himtats in anvindas i1 forskningen utan hinder av
att forsdkspersonen inte lingre vill vara med i forskningsprojektet.

De uppgifter om enskilda individer som hanteras inom ett visst
forskningsprojekt kan innehdlla kinslig information om forsoks-
personens bakgrund, etnicitet, sjukdomshistoria etc. Det ir sdledes
av storsta vikt att den som ansvarar fér uppgifterna vidtar dtgirder
for att skydda dessa frin att komma 1 oritta hinder. Genetiska
forskningsstudier anses hirvid vara sirskilt integritetskidnsliga. Om
det blir aktuellt att spara uppgifter om genetiska anlag som har
kommit fram efter en genetisk undersékning, ska projektet an-
miilas till Datainspektionen senast tre veckor innan forskningen ir
planerad att bérja, se 10 § personuppgiftsférordningen (1998:1191).

Hanteringen av forskningsmaterial i olika forskningsprojekt vid
universitet och hégskola har genom &ren foranlett flera diskus-
sioner. En viktig omstindighet som bér framhaillas ir att universi-
teten ir statliga myndigheter och det material som kommer in till
respektive upprittas inom ett visst forskningsprojekt omfattas av
offentlighetsprincipen. Forskarna iger siledes inte materialet, utan
handlingarna utgér allmidnna handlingar. Innehiller handlingarna
kinsliga personuppgifter, skyddas de emellertid av sekretesslagens
regler. Sekretesslagen erbjuder emellertid inte nigot absolut skydd.
Vill ndgon ha ut handlingar som rér ett visst projekt, ska myndig-
heten géra en prévning av huruvida ett utlimnande kan ske utan att
den till vars skydd sekretessen finns, t.ex. en férséksperson, lider
ndgot men.

Den omstindigheten att materialet 1 ett visst forskningsprojekt
dgs av universitetet utgdr emellertid inte nigot hinder mot att en
enskild forskare pd egen hand anséker om patent pd en uppfinning
som han eller hon har utvecklat med utgdngspunkt i1 forsknings-
materialet. Manga universitet uppmanar sina forskare att sjilva
patentera de uppfinningar som ett visst projekt resulterar 1.

Nir det giller patentansékningar som grundar sig pd forsk-
ningsresultat finns det en farhiga att det i patentirendet fore-
kommer uppgifter som kan knytas till de enskilda férsckspersoner
som bidragit med biologiskt material till forskningsprojektet.
Vidare ifrigasitter en del bedémare en forskares ritt att utan sam-
tycke frin dessa férsokspersoner anséka om patent pd teknik som
har utvecklats med hjilp av det biologiska materialet.
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Dessa bedémare framhdller att minga férsékspersoner kinner
en oro infor att delta i olika forskningsprojekt, eftersom man inte
vet hur den biologiska information kan komma att anvindas.
Vidare kan det vara svirt for den enskilde att f6rsikra sig om att
t.ex. genetisk information inte anvinds i strid med de villkor som
forsokspersonen eventuellt har stillt upp 1 samband med att han
eller hon gav sitt samtycke till anvindning av hans eller hennes bio-
logiska material inom ett visst forskningsprojekt. Hirvid uppkommer
t.ex. frigan vad som giller om en forskare 1 strid med foérsoks-
personens uttryckliga villkor f6r medverkan 1 ett projekt ansdker
om patent p en uppfinning som har sin grund i forskning dir f6r-
sokspersonens biologiska material férekommer.

Patentriittsliga aspekter

I en ansékan om patent ska sékanden beskriva sin uppfinning. I
denna beskrivningen kan det ingd en redogorelse f6r bakgrunden
till uppfinningen, t.ex. vilka studier som har lett fram till de resultat
som uppfinningen baserar sig pi, men personuppgifter om del-
tagarna 1 studierna ingdr inte. Aven om inga enskilda personupp-
gifter férekommer 1 sjilva patentansékningen, kan det dock finnas
hinvisningar till de studier som innefattar kinsliga personupp-
gifter. En sddan hinvisning stdr normalt inte i strid med person-
uppgiftslagen eller sekretesslagen.

Om en uppfinning grundas pd studier som i sig innefattar kiins-
liga personuppgifter har dessa i regel himtats frin flera forsoks-
personer och resultaten kan vanligtvis inte knytas till enskilda del-
tagare.

Teoretiskt kan man visserligen tinka sig en situation dir en upp-
finning bygger pd data som har inhimtats frin en enda person som
gir att identifiera med hjilp av innehllet i en patentansokan. I
praktiken torde det dock vara oméjligt att identifiera en f6rsoks-
person genom uppgifter som limnas i en patentansdékan av nigon
annan in en person med tillgdng till dokumentation m.m. i det
bakomliggande forskningsprojektet.

Mot bakgrund av vad som nu har sagts kan det ifrigasittas
huruvida det inom patentsystemet finns nigot reellt behov av att
vidta nigra sirskilda dtgirder for att sikerstilla att eventuella person-
uppgifter tas omhand p3 ett betryggande sitt.
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7.7.4.2  Ett samtycke till patentering?
Inledning

Nir en forskare frigar en forsdksperson om denne vill stilla upp 1
ett forskningsprojekt, ska foérsokspersonen som framgitt ovan
informeras om syftet med forskningsprojektet. Forsokspersonen
ska hirvid {8 en sd fullstindig information som mgjligt. En under-
l3tenhet 1 detta hinseende kan i forlingningen skada fértroendet
for forskningen.

Man kan t.ex. tinka sig att en forskare inte informerar forséks-
personerna om sina planer pd att, om sd ir mojligt, anséka om
patent med stdd av materialet frin ett visst forskningsprojekt eller
informerar forsokspersonerna att projektet inte syftar till att ta
fram en patenterbar uppfinning, men att det senare visar sig bli
fallet. Om en forsoksperson far reda pd att forskaren har gjort en
patentansékan utan foérst ha tillfrigat honom eller henne, kan
denne vilja hindra att patent meddelas, t.ex. pd grund av en motvilja
mot patent i allminhet eller p& grund av olust infér tanken att ha
bidragit till ndgot som samtycke inte limnats tll.

Krav pd samtycke frin forsokspersoner i den patentrittsliga
lagstifiningen?

Mot bakgrund av vad som nu har sagts kan man éverviga om det
boér inféras ett krav pd att forsékspersoner ska ge sitt samtycke till
att resultaten frin ett forskningsprojekt fir anvindas som grund
for en patentansékan.

En forsta friga som uppkommer ir var nigonstans ett sddant
krav ska regleras. En annan central friga ir vad som bor bli f6ljden
av att ett sidant krav inte efterlevs.

Vems samtycke bor krivas?

Ett forskningsprojekt kan tinkas involvera manga férsokspersoner.
Det kan dels vara personer som t.ex. lider av en viss genetiskt be-
tingad sjukdom, dels friska referenspersoner. Fér den patentsokta
uppfinningen ir det kanske frimst uppgifterna om de sjuka for-
sokspersonerna som ir intressanta, t.ex. uppgifter om hur dessa per-
soner svarar pd behandling med en viss kemisk substans. Dirmed ir
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emellertid inte givet att ett krav pd samtycke bor begrinsas till
enbart de sjuka forsokspersonerna. De friska referenspersonerna
kan ocksd tinkas ha skil att villkora sin medverkan s att forsk-
ningsresultaten inte anvinds 1 patentsammanhang.

Nir bor samtycket ges?

En rimlig utgdngspunkt torde vara att frigan om samtycke tas upp
pa ett sd tidigt stadium som mojligt. For att vara pd sikra sidan kan
det vara idé att redan vid nigon av de férsta kontakterna med en
presumtiv férsdksperson friga hur denne stiller sig till att forsk-
ningsresultaten anvinds som grund fér en patentansékan. De som
inte kan tinka sig att medverka i forskningsprojektet under sddana
forhillanden behover da aldrig involveras i det aktuella projektet.

For att manifestera detta kan man tinka sig att det 1 etikprov-
ningslagen inférs en sirskild bestimmelse om att férsokspersoner 1
samband med informationen om forskningsprojektet ska tillfrigas
huruvida de samtycker till att data som rér dem anvinds som
underlag {6r en patentansékan.

For att samtycket ska fi betydelse ocksd i patentprocessen,
méste det dven i patentlagstiftningen inféras bestimmelser som
sikerstiller att patentmyndigheterna kontrollerar att den som an-
soker om patent har erforderliga samtycken.

Hanteringen av ett patentrittsligt krav pd samtycke

Det bér redan hir framhéllas att de flesta biotekniska patentansok-
ningar som avser Sverige gors hos EPO 1 Miinchen. Fér att 3 ndgon
mirkbar effekt torde det siledes vara nédvindigt att féra upp
frdgan om ett samtyckeskrav pd europeisk niva.

Frigan ir emellertid hur ett sidant krav p& samtycke bor admini-
streras och vilka problem ett sddant krav kan ge upphov till.

For forskarens del torde en regel i den forskningsetiska lagstift-
ningen som kriver att han eller hon frigar en presumtiv f6rséks-
person om det ir i sin ordning att forskningsmaterialet anvinds
som grund for en patentansdkan inte medféra nigra storre svirig-
heter. Om den patentrittsliga lagstiftningen fordrar att forskaren
kan uppvisa samtycke frin samtliga férsdkspersoner, torde ett nej
frin forsokspersonen innebira att valet stdr mellan att inte involvera
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forsokspersonen 1 projektet eller att avstd frin eventuella planer pd
att patentera en uppfinning som kan bli resultatet av forskningen.

Foér patentmyndigheterna torde emellertid ett patentrittsligt
krav pd samtycke kunna ge upphov till en del problem. Inlednings-
vis uppkommer frigan hur patentmyndigheten som tar emot en
patentansdkan ska kunna kontrollera att sékanden har alla erfor-
derliga samtycken. Man kan hirvid tinka sig en regel som innebir
att sokanden 1 sin ansékan forsikrar att han eller hon har fitt de
eventuella férsokspersoners samtycke, varvid patentmyndigheten
endast behover kontrollera att en sidan férsikran finns med i
ansokningshandlingarna. Det ir emellertid ocksd tinkbart att ut-
forma regeln pa s8 sitt att sokanden méste ge in skriftliga samtycken
frin fors6kspersonerna som medverkar i projektet.

Oavsett vilken 16sning man viljer dterstdr den omstindigheten
att patentmyndigheten aldrig med sikerhet kan veta att alla for-
sokspersoner har limnat sitt samtycke. Om man viljer den senare
l6sningen, tillkommer dessutom problemet med hur man ska han-
tera forsokspersonernas personuppgifter. Sannolikt fordras ett tilligg
till sekretessbestimmelserna for att tillforsikra forsékspersonerna
ett uppgiftsskydd. Som framgdtt ovan ir i vart fall de svenska
sekretessbestimmelserna inte absoluta, utan det ska alltid ske en
sekretessprévning om ndgon vill ha ut uppgifterna i friga.

Foljderna av ett brott mot samtyckesreglerna

Om det efter det att en patentansdkan har getts in uppdagas att
sokanden inte har de erforderliga samtyckena, uppkommer frigan
vad en sddan brist bor 3 for f6ljder. Hirtill kommer frdgan om en
forsoksperson bor ges en ritt att ta tillbaka sitt samtycke till att
forskningsmaterialet fir anvindas som grund fér en patentansékan.

Nir det giller den forsta frégan ir det i princip en férutsittning
att forsokspersonen sjilv eller nigon anhérig till denne gor patent-
myndigheten uppmirksam pd bristen. Patentmyndigheten sjilv har,
som framgitt ovan, smd mojligheter att veta vilka férsokspersoner
som samtycke méste inhimtas frdn. Om ansckningen fortfarande
behandlas, kan man tinka sig att sokanden féreliggs att yttra sig
dver den pastddda bristen och, om méjligt, komplettera sin ansdk-
ning med det saknade samtycket.

Kan sgkanden inte f8 nigot samtycke, t.ex. pd grund av att {6r-
sokspersonen motsitter sig att patent soks pd grundval av forsk-
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ningsmaterialet, kan man tinka sig tvd 16sningar. Den forsta 16s-
ningen innebir att kravet pd samtycke ir absolut i den meningen att
ett saknat samtycke innebir att ansokningen inte kan godkinnas.
Kan s¢kanden inte {3 nigot samtycke blir han eller hon siledes i
princip tvingad att 4terkalla sin ansékan. Den andra l3sningen
innebir att man skapar mekanismer for att ”lika” ett saknat sam-
tycke. Man kan t.ex. tinka sig att patentmyndigheten, om det finns
sirskilda skil, kan godkinna en patentansdkan trots att en férsoks-
persons samtycke saknas. De sirskilda skilen skulle i detta sam-
manhang kunna bestd 1 att endast nigra enstaka samtycken saknas
eller att uppfinningen ir si virdefull for samhillet att det vore
orimligt att neka patent.

Betriffande redan beviljade patent kan man tinka sig att mot-
svarande regler tillimpas p4 invindningsférfarandet och i en talan
vid allmin domstol om hivning av ett patent.

Nir det giller den andra frigan torde det vara en ohéllbar 16s-
ning att i patentrittslig lagstiftning ge en forséksperson ritt att dra
tillbaka ett samtycke till att forskningsmaterial som hirrér frin
honom eller henne fir anvindas som underlag f6r en patent-
ansokan. En sidan regel skulle skapa en sidan rittsosikerhet att
patentet i det nirmaste hade blivit virdeldst.

Vilken vitt har forsokspersonen till forskningsmaterial som hérrér frin
honom eller henne?

En central frga i diskussionen kring vilket inflytande en férsoks-
person bor ha éver det forskningsmaterial som har anknytning till
honom eller henne ir frigan om vem som iger férfoga 6ver detta
material. Det kan handla om blodprover eller andra vivnadsprover
och om uppgifter rérande férsckspersonens genetiska uppsittning,
sjukdomshistoria, sliktférhillanden etc.

Vem som iger forskningsmaterial ir en komplicerad friga som
fortfarande ir foremdl fér omfattande debatt. Kommittén avser
inte att gd djupare 1 denna problemstillning, men det bor fram-
hallas att dessa diskussioner s gott som uteslutande har rort frigan
huruvida det dr forskaren eller universitetet som idger forsknings-
materialet. Frigan huruvida férsékspersonen har nigon ritt till
detta material utgér sdledes ytterligare en dimension av proble-
matiken.
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Nir det giller forskning kring biologiskt material som hirror
fran hilso- och sjukvirdens verksamhet giller lagen (2002:297) om
biobanker inom hilso- och sjukvirden, hidanefter benimnd bio-
bankslagen. Lagen giller diremot inte f6r biobanker som har in-
rittats av ndgon annan dn en virdgivare, t.ex. ett likemedelsbolag.
Biobankslagen ir tillimplig endast pd prover som kan hirledas till
en viss person och som sparas i banken under en lingre tid.

Om det blir aktuellt att spara ett prov i en biobank som om-
fattas av biobankslagen, ska patienten ge sitt samtycke till att s3
sker. Liksom 1 etikprévningslagen ska det rora sig om ett s.k. infor-
merat samtycke. Enligt 3 kap. 6 § biobankslagen kan patienten nir
som helst dterkalla sitt samtycke till att provet sparas i1 biobanken.
Om s8 sker, ska vivnadsprovet omedelbart f6rstoras eller avidenti-
fieras.

Bide etikprévningslagen och biobankslagen innehéller regler till
skydd fér den enskildes integritet. Lagarna ger emellertid inte for-
sokspersonen nigon ritt till uppgifter eller biologiskt material som
har samlats in frdn honom eller henne. Inte heller enligt nigon annan
lagstiftning torde en forséksperson kunna hivda ndgon dganderitt
till dessa data och prover. Som har framgitt ovan kan en forsoks-
person nir som helst avbryta sin medverkan i ett forsknings-
projekt. Enligt 19 § etikprovningslagen fir forskaren dock spara
dittills insamlade data om férsokspersonen i friga. Nir det giller
vivnadsprover 1 en biobank som faller under biobankslagen ska
dessa prover dock férstoras eller avidentifieras.

Sammanfattningsvis kan alltsd sigas att en férsdksperson inte
synes ha nigon dganderitt till de uppgifter och de vivnadsprover
som samlats in frdn honom eller henne. Diremot har férsoks-
personen en relativt l&ngtgidende mojlighet att paverka hur detta
material anvinds inom forskningen.

Anvindning av forskningsmaterial som underlag for en patentansckan

I dag finns inte nigon koppling mellan en férséksperson och en
eventuell ans6kan om patent som forskaren gér med utgingspunkt
1 de resultat som han eller hon har samlat in frén olika f6rséks-
personer. Som inledningsvis framgitt ska forskaren enligt bestim-
melserna i etikprévningslagen informera férsékspersonen om bl.a.
syftet med projektet. Enligt den upprikning som gors i lagens 16 §
finns emellertid inte ndgon uttrycklig skyldighet for forskaren att
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informera férsokspersonen om sina eventuella planer pd att begira
patent pd de uppfinningar som projektet kan komma att resultera i.

I de situationer di forskaren planerar att utveckla en viss upp-
finning med hjilp av sina forskningsresultat finns det inte nigot
som hindrar honom eller henne frén att informera férsékspersonen
hirom. Alla forskningsprojekt genomférs emellertid inte i syfte att
ta fram en patenterbar uppfinning. Huruvida ett forskningsprojekt
kan ge uppslag till en uppfinning kan fér évrigt vara svirt att for-
utse vid projektets borjan.

Den omstindigheten att forsokspersonen omedelbart efter det
att han eller hon har fitt reda pd forskarens ansékan &tertar sitt
samtycke till att ingd 1 projektet kommer sannolikt inte att ha
ndgon inverkan pi patentirendet. Forskaren fir, som nyss nimnts,
enligt etikprovningslagen anvinda data som har inhimtats innan
férsokspersonen dtertagit sitt samtycke.

Forsokspersonen har inte ndgon taleritt hos PRV som ger
honom eller henne ndgon ritt att dterkalla forskarens patentansékan.
De mojligheter forsokspersonen har att géra en erinran eller en in-
vindning mot patentansdkningen respektive ett meddelat patent
torde inte heller vara ndgon framkomlig vig att stoppa forskarens
patent, eftersom PRV enbart bedémer patentansékningen utifrdn
patenterbarhetsférutsittningarna och i dessa ingdr inte att sékan-
den kan uppvisa samtycke frin eventuella personer som har med-
verkat 1 ett projekt.

En foérsoksperson kan visserligen stimma forskaren vid allmin
domstol och yrka skadestdnd f6r den skada som han anser sig ha
lidit till f6]jd av forskarens dtgird, men inte ens vid framging i sin
skadestindstalan kan férsckspersonen fa patentet upphivt av dom-
stolen.

7.8 Patentsystemet och manniskovardesprincipen
Inledning

Begreppet minniskovirde intar en central plats 1 diskussionen kring
biotekniska uppfinningar. I det som brukar benimnas minnisko-
virdesprincipen innefattas dels respekten fér minniskan som ett
unikt visen, vilket innebir att en minniska och hennes kropp 4t-
njuter vissa fundamentala rittigheter, dels respekten f6r alla minni-
skors lika virde. Ndgot forenklat kan principen sammanfattas 1 att

267



Etiska fragestéllningar i samband med patent ... SOU 2008:20

alla minniskor har ett egenvirde just for att de dr minniskor och
inte f6r vad de gor.

P4 det biotekniska omridet dr det framfor allt chimir- och
hybridteknik och stamcellsteknik som har gett upphov till diskus-
sion kring huruvida uppfinningar p3 dessa omraden stdr 1 strid med
manmskovardesprmmpen Vidare betraktas pd en del hall uppfin-
ningar som ir avsedda att anvindas tillsammans med minskliga
konsceller med viss skepsis.

I avsnitt 7.8.1 kommer chimir- och hybridteknik att behandlas
och 1 avsnitt 7.8.2 gdrs en genomging av pigdende patentirenden
hos EPO som tar sikte pd uppflnnmgar som involverar minskliga
konsceller. Nir det giller patent pd uppfinningar som involverar
minskliga stamceller och di sirskilt embryonala stamceller har
kommittén ansett denna friga vara si omfattande att hela kapitel 8
ignas detta omride.

7.8.1  Chimarer och hybrider

Begreppet chimir hirstammar frin den grekiska mytologin och i
Iliaden beskrivs en chimir som en varelse bestdende av ett lejon
med ett extra gethuvud samt en svans i form av en orm.

Inom biologin har begreppet chimir kommit att anvindas om
organismer som bestdr av celler med olika arvsanlag. Naturliga
chimirer ir ovanliga, men férekommer. Ndgon enstaka ging hinder
det att tvd dgg som normalt skulle ha utvecklats till tviiggs-
tvillingar smilter samman p3 ett tidigt stadium av graviditeten och
direfter utvecklas till en enda individ. Den genetiska uppsittningen
hos individens vivnadsceller kan hirvid skilja sig &t, dvs. individen
kan ha nigra organ som har bildats ur det férsta dggets arvsanlag
och nigra organ som har bildats ut det andra iggets arvsanlag.
Chimirer behéver emellertid inte vara av samma art. De chimirer
som avses 1 detta avsnitt dr organismer som har celler frin tvd eller
flera olika arter.

En hybrid ir en individ som utgér en genetisk blandning av
tva arter, t.ex. en hist och en 8sna. Till skillnad frin en chimir har
en hybrid ett och samma arvsanlag i samtliga celler. Hos en hybrid
har alltsd blandningen mellan arter manifesterats i DNA-molekylen.

Det saknas 1 dag nigon nirmare definition av vad som ska anses
utgdra en chimir eller en hybrid. I allminhet avses olika former av
forsoksdjur med minskliga celler eller transgena djur som anvinds
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for forskningsindamal eller likemedelsframstillning. Utifrdn den
beskrivning som har gjorts ovan skulle emellertid en person som
har genomgatt t.ex. en hjirttransplantation kunna betecknas som
en chimir, eftersom cellerna i det transplanterade hjirtat hirrér
frin en annan individ.

Den moderna gentekniken har gjort det méjligt att pd konst-
gjord vig skapa organismer som ir chimirer och hybrider. Sam-
tidigt har etiska frigestillningar uppkommit. En av de frimsta frige-
stillningarna ir hur man bér se pd anvindningen av minskliga celler
och gener i andra organismer.

Praktisk anvindning av chimdrer och hybrider

Ur forskningssynpunkt kan det minga gdnger vara onskvirt att ta
fram djurmodeller f6r att studera t.ex. ett likemedels effekter innan
den aktiva substansen anvinds pd minniskor. For att sidana djur-
forsok ska ge en sd rittvisande bild som méjligt 1 frigan om vilken
pdverkan man kan vinta sig hos minniskor, kan forskaren vilja att
ta fram ett forsdksdjur med vissa minskliga karakteristika.

Exempel pd chimirer som anvinds inom forskningen ir bl.a. den
s.k. SCID-musen som saknar ett eget immunférsvar och dirfér kan
forses med minskliga immunférsvarsceller, varefter djuret kan
anvindas for forskning kring det minskliga immunférsvaret. En
annan typ av chimir ir en mus vars hjirna till 0,1 procent bestar av
minskliga nervceller. Dessa mdss anvinds 1 forskningen kring
neurologiska sjukdomar. Med hjilp av dessa djurmodeller utfors i
dag forskning kring bl.a. sjukdomar som leukemi, astma, multipel
skleros (MS), Parkinson och Alzheimer.

Inom sjukvirden anvinds i dag transplanterade hjirtklaffar frin
gris for att behandla patienter med stenos, dvs. férkalkad aorta-
klaff.

I dag finns det transgena grisar som har forsetts med en minsk-
lig gen som gor att vivnad frn grisen inte avstots lika litt som
vanlig grisvivnad. Det finns férhoppningar om att organ frin trans-
gena grisar ska kunna anvindas vid xenotransplantationer, dvs.
transplantation frdn djur till minniska, men fortfarande &terstar
forskning kring vilka risker sidana transplantationer kan medféra,
t.ex. risken for att ett s.k. sovande virus hos grisen skulle kunna
muteras hos minniskan och resultera i svira epidemier. Hirutéver
finns etiska frigor som férst miste 3 sin 16sning.
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Foérutom hela organ finns det férhoppningar om att man med
bioteknikens hjilp ska kunna transplantera t.ex. celler frdn grisens
bukspottskortel, s.k. 6-celler, till diabetessjuka personer.

Nir det giller hybrider med minskliga gener kan vidare nimnas
att forskare &r 2000 lyckades féra 6ver den minskliga genen som
kodar fér proteinet alfa-1-antitrypsin till ett fr. Ur firmjolken
kunde sedan minskligt alfa-1-antitrypsin utvinnas. Forskning pagir
for att finna en limplig process att rena proteinet for att sedan an-
vinda det 1 behandlingen av personer med svir alfa-1-antitrypsin-
brist.

Ar 2006 fick ett amerikanskt bioteknikforetag ett preliminirt
godkinnande for ett likemedel innehdllande minskligt antitrombin,
ett protein som himmar blodets férmdga att koagulera, som har
utvunnits ur mjolk frdn getter vilka forsetts med den minskliga
genen for antitrombin. Likemedlet anvinds fér att behandla per-
soner med sinkta nivder av antitrombin som léper risk att drabbas
av blodproppar.

De mojligheter som sedan tidigare stir till buds for att fram-
stilla minskligt alfa-1-antitrypsin och antitrombin ir att utvinna
proteinerna i friga ur blodplasma frdn donerat minskligt blod, pd
vilket det finns en begrinsad tillgdng. Genom nyss nimnda teknik
kan man framstilla proteinerna utan att behéva tira pd lagren av

donerat blod.

Chimdrer, hybrider och méinniskovdrdesprincipen

Chimirer och hybrider ir ett etiskt omtvistat omrdde inom bio-
tekniken. A ena sidan innebir dessa djurmodeller att forskningen
kring flera allvarliga sjukdomar underlittas. A andra sidan vicker
dessa djur etiska frigestillningar. En sddan frigestillning 4r huru-
vida det dr f6renligt med minniskovirdesprincipen att tilldta patent
pa sddana djurmodeller.

Kritiker har bla. framhillit att minniskovirdesprincipen ir in-
timt férknippad med den minskliga kroppen och dess olika bestinds-
delar. Férutom det faktum att det kan uppfattas som anstétligt att
blanda minsklig vivnad med djurvivnad anser en del kritiker att
det kan vara svért att avgdra hur man ska férhélla sig till en chimir
eller hybrid som har mer eller mindre uttalade minskliga egenskaper.
Den friga som dessa kritiker stiller sig ir om det gir att dra nigon
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grins mellan en minsklig varelse och en chimir eller hybrid och,
om s3 ir fallet, var denna grins 1 s3 fall gir.

En central friga 1 detta sammanhang ir hur man bér se pd an-
vindningen av igg frin t.ex. en mus eller en ko som har témts pd
sin cellkirna och ersatts med en minsklig cellkirna. Detta ir ett
tinkbart tillvigagingssitt inom stamcellsforskningen dir tillgdngen
till minskliga dgg dr begrinsad, se avsnitt 8.4.1. En del bedomare
anser att ett sidant foérfarande ir etiskt acceptabelt, eftersom det
igg som skapas till 99,9 procent kommer att vara av minskligt ur-
sprung. Dessutom kommer igget att odlas i sex dagar, varefter
processen avbryts och stamcellerna utvinns.

Andra bedémare ir av motsatt uppfattning och anser att man
genom att ta ett sddant steg riskerar att sudda ut grinsen mellan
djur och minniska och dirigenom underminera den minnisko-
virdesprincipen. Om man accepterar ett dgg som till 99,9 procent
har minskligt ursprung, kan man kanske acceptera ett igg som har
en ligre grad av minskligt ursprung. Man riskerar enligt dessa
kritiker att hamna 1 en utférsbacke dir det dr svirt att dra nigon
grins fér nir man av etiska skil bor sitta stopp for dtgirder med
minskligt genetiskt material blandas med genetiskt material frin
ett djur.

Mot den senare uppfattningen kan emellertid hivdas att det vid
stamcellsforskning inte handlar om att smilta samman den minsk-
liga arvsmassan med arvsmassan frin ett djur, utan endast om att
anvinda den pd genetiskt material témda idggcellen frin ett djur.
Det kvarvarande genetiska materialet frin djurcellen finns i cyto-
plasman, dvs. den vitska som omger sjilva cellkirnan. Syftet ir att
ta fram minskliga stamceller och sdledes inte att éverféra minsk-
liga egenskaper till en ko eller vice versa. I sammanhanget brukar
ocksd framhillas att de stamceller som tas fram pd detta sitt inte
kan anvindas vid behandling av minniskor pd grund av risken fér
att 6verfora smitta fran djur till minniska.

Faktum kvarstdr emellertid att man pd ett intimt sitt blandar ett
djurigg med minsklig arvsmassa, vilket av minga kan uppfattas
som stdtande.

I vissa linder dr det uttryckligen férbjudet att i reproduktions-
syfte placera ett chimir- eller hybridembryo med minskliga celler
eller gener i livmodern hos en minniska eller ett djur. S ir fallet i
bl.a. Belgien, Nederlinderna, Schweiz, Storbritannien, Tyskland
och USA.
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I ndgra linder, t.ex. Danmark, finns det lagstiftning som, utéver
forbud mot att framstilla minskliga individer med hyilp av chimir-
eller hybridteknik, sirskilt férbjuder férfaranden som innebir att
ett minskligt embryo placeras 1 livmodern hos ett djur, dvs. att ett
djur anvinds som en sorts surrogatmoder till ett minskligt embryo.

Ndrmare om debatten kring chimdrer och hybrider

De som kritiserar forskningen kring chimirer framhiller férutom
risken for att den minniskovirdesprincipen krinks att man inte vet
var denna forskning kan komma att sluta. Spekulationer férekommer
att chimirer skulle kunna skapas fér att ”odla” minskliga kropps-
delar, t.ex. hjirtan.

Foresprikare for forskning kring chimirer framhiller 3 sin sida
att kritikerna har missuppfattat de syften som chimirer anvinds
fér. Forskningen har som mél att ta fram likemedel och behand-
lingsmetoder, inte att skapa mer eller mindre fantasifulla varelser.
Att t.ex. “odla” fram minskliga hjirtan 1 chimirer ir, menar man,
inte mdjligt. Diremot ir det tinkbart att man genom att férse en
gris med en minsklig gen kan foérhindra att ett grishjirta inte av-
stots vid en s.k. xenotransplantation. Foresprikarna framhaéller
vidare att det ir etiskt accepterat att patentera en minsklig gen och
ser dirfor inte nigot problem med att anvinda denna gen i en
annan organism. Dessa organismer kommer aldrig, menar man, att
ha nigra beteendemissiga eller utseendemissiga egenskaper som
ens kommer i nirheten av en minniskas, se artikeln A guestion of
Chimeras 1 The Scientist, Vol. 19, No 7, april 2005.

Problematiken kring chimirer och hybrider har uppmirksam-
mats av EU och inom ramen fér det sjitte ramprogrammet spons-
rar EU projektet Chimbrids som syftar till att belysa de vetenskap-
liga, etiska, filosofiska och rittsliga aspekterna av dessa foreteelser.
Projektet kommer enligt planeringen att avslutas i november 2007.

Inom ramen fér projektet ska expertgrupper underséka nuvar-
ande och tinkbara terapeutiska omriden som chimirer och hybrider
kan anvindas inom. Vidare avser man att nirmare analysera vad som
menas med begreppet minskligt liv. Det handlar hir om att under-
soka de fundamentala grinserna mellan djur och minniska, risken
for forlust av den biologiska identiteten, skyddet fér minnisko-
virdesprincipen och andra etiska komplikationer som kan upp-
komma vid hanteringen av chimirer och hybrider. Avslutningsvis
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avser expertgruppen att undersoka vilket behov av lagstiftning som
finns for att reglera tillitligheten av att skapa och anvinda chimir-
och hybridteknik. I detta sammanhang har expertgruppen att sir-
skilt ta hinsyn till skyddet av minniskovirdesprincipen och ritten
till fri forskning. Det finns emellertid inte ndgot uttalat uppdrag f6r
expertgruppen att analysera chimirer och hybrider ur ett patent-
rittsligt perspektiv.

I skil 38 till direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for bio-
tekniska uppfinningar uttalas bla. att férfaringssitt som krinker
minniskovirdesprincipen, exempelvis férfaringssitt for framstill-
ning av hybridvarelser frén kénsceller eller totipotenta celler frin
minniskor och djur, bér vara uteslutna frdn patentering.

Artikel 6.2 b i direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér bio-
tekniska uppfinningar m.m. férbjuder uttryckligen patent pd for-
faringssitt for indring i den genetiska identiteten hos minskliga
koénsceller. Det kan sdledes aldrig komma pa friga att bevilja patent
pd uppfinningar som innefattar genterapi p& en minsklig kénscell,
t.ex. att en del av arvsmassan byts ut mot gener frn ett djur.

Artikel 6.2 b synes diremot inte férbjuda att patent meddelas pd
uppfinningar som innebir att minskliga gener inkorporeras i arvs-
massan hos ett djur. Skil 38 i direktivet tyder dock pd att ett sidant
forfarande inte bor kunna patenteras, 1 vart fall inte vid en tillimp-
ning av den generella bestimmelsen 1 artikel 6.1 1 direktivet.

Nir det giller chimirteknik, dvs. att en minniska férses med
celler frin ett djur eller vice versa fir den etiska patenterbarhets-
bedémningen ocksd goéras utifrin den generella regeln 1 artikel 6.1.

Huruvida teknik som involverar chimirer eller hybrider kan
strida mot allmidn ordning eller goda seder i patentrittsligt hin-
seende fir betraktas som en delvis 6ppen friga. Rent allmint kan
hir framhillas att chimirteknik inte alltid ger lika l8ngtgdende
effekter som hybridteknik. Att manipulera en organisms kénsceller
innebir att man ovillkorligen f6r vidare dessa férindringar till kom-
mande slikten. Effekterna av att féra 6ver celler frén en organism till
en annan ir ett ingrepp som begrinsar sig till den individ som fir ta
emot de frimmande cellerna och sdledes inte involverar kommande
generationer. Dirmed ir emellertid inte sagt att chimirteknik ir
oproblematisk ur ett etiskt perspektiv.

Det saknas, som nimnts, klara definitioner kring vad som ska
betraktas som en chimir eller en hybrid. Som har framgitt ovan
féorekommer 1 dag transgena djur som har férsetts med en minsklig
gen 1 syfte att utvinna vissa minskliga proteiner ur djurens mjélk.
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Dessa oklarheter har pipekats av expertgruppen bakom EU-
projektet Chimbrids.

7.8.2  Uppfinningar som involverar manskliga kdnsceller

EPO beviljade i februari 2005 patent EP 1257168 pd en metod med
vilken man kan vilja ut minskliga spermier med avseende pd X-
eller Y-kromosom. Med hjilp av metoden ir det sdledes mojligt att
isolera spermier som sedan kan anvindas foér att dstadkomma en
graviditet vid vilken forildrarna kan péverka vilket kén barnet far.
Patentkraven omfattar ocksd ett indirekt produktskydd for de
spermier som isoleras med hjilp av metoden.

Detta patent har gett upphov till omfattande diskussion, frimst
mot bakgrund av att patentet omfattar ett indirekt produktskydd
fér minskliga kénsceller. I Europaparlamentets resolution om
patent pd biotekniska uppfinningar av den 26 oktober 2005 upp-
manar parlamentet EU-kommissionen att gora invindning mot
ifrdgavarande patent, eftersom det stir i strid med artikel 5.1 1 direk-
tivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar.

I artikel 5.1 féreskrivs att minniskokroppen 1 sina olika bild-
nings- och utvecklingsstadier, liksom enbart upptickten av en av
dess bestdndsdelar, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av
en gen, inte kan utgdra patenterbara uppfinningar.

Parlamentet framhéller i resolutionen att konsceller f6r det forsta
ir en del av minniskokroppen och fér det andra inte utgdér nigon
uppfinning.

I detta sammanhang bor framhéllas att det indirekta produkt-
skyddet endast omfattar de fysiska konsceller som har genomgatt
den patenterade metoden och hirvid har skiljts ut med avseende pd
ett visst karakteristika (X- eller Y-kromosom). Patentet omfattar
siledes inte konsceller i allminhet eller konsceller som har skiljts ut
med en annan metod dn den patenterade. Inte heller ger patentet
nigon ritt till den arvsmassa som finns 1 kénscellerna. Den man
som spermierna hirror frin har siledes full ridighet 6ver sina kons-
celler. Vidare boér framhéllas att det inte ir konscellerna 1 sig som
utgdr uppfinningen i nimnda patent, utan metoden for att skilja ut
konscellerna. Man kan sdledes inte utan vidare jimféra de kons-
celler som det indirekta produktskyddet omfattar med t.ex. en gen
som isoleras frin minniskokroppen och direfter anvinds fér att
t.eX. utvinna ett protein.
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Mot patentet EP 1257168 har gjorts ett antal invindningar, vilka
fér nirvarande ir féremdl f6r behandling inom EPO. Invindning-
arna omfattar bl.a. de synpunkter som Europaparlamentet gett ut-
tryck f6r i sin resolution av den 26 oktober 2005.

Det finns ytterligare tvd patent som anknyter till kénsceller och
befruktade dgg har vickt etiska betinkligheter hos en del bedémare.

Det ror sig om patentet EP 1196153 som omfattar en metod f6r
att forbdttra spermiers férmdga att befrukta ett igg. Metoden
innebir att spermierna behandlas med en sirskild kemisk substans
innan de anvinds fér konstgjord befruktning. Férutom metoden
omfattar patentet spermier som har genomgitt behandling med
den aktuella metoden. Mot detta patent har emellertid inte gjorts
ndgon invindning.

Vidare ror det sig om patent EP 1121015 som omfattar en
metod for att "ytbehandla” biologiskt material som spermier, igg,
befruktade dgg och stamceller innan materialet fryses ner. Patentet
omfattar férutom metoden ocksd biologiskt material som har
genomgitt behandling med metoden. Mot detta patent har gjorts
ett antal invindningar av liknande innehdll som dem i invind-
ningarna mot patent EP 1257168.

7.9 Exploateringen av patenterade biotekniska
uppfinningar

Inledning

Biotekniska patent utgédr en plattform f6r att kommersialisera den
uppfinning som skyddas av patentet. En uppfinning som i sig inte
ir etiskt kontroversiell kan hirvid komma att bli féremal for ett
utnyttjande som framstdr som oetiskt.

En situation som kan framstd som stdtande ir om den som
ansoker om patent inte hade kunnat géra sin uppfinning utan ndgon
viss persons eller organisations hjilp och direfter, eventuellt i strid
med vad som varit underférstitt mellan parterna, kommersialiserar
sin uppfinning utan att lita personen eller organisationen f& en rim-
lig dterbiring av sina insatser. Det kan handla om en patientorgani-
sation som 1 hopp om att utvecklingen av ett likemedel f6rs framit
mojliggdr f6r en forskare att samla in personuppgifter, blodprov,
uppgifter om sliktférhillanden etc. frdn personer som lider av ndgon
sirskild sjukdom. Vidare kan det handla om det etiskt férsvarbara i
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att en forskare som har gjort sin uppfinning med hjilp av anslag ur
allminna medel direfter ensam ska kunna dra bl.a. de ekonomiska
férdelarna av en patenterad uppfinning.

Ytterligare ett fall kan vara situationen di ndgon med stdd av ett
patent stiller upp oskiliga villkor f&r att lita ndgon annan anvinda
uppfinningen. Ett 1 den biotekniska debatten ofta nimnt exempel
ir det s.k. Myriad Genetics-fallet, se avsnitt 7.7.3.

Att hanteringen av just biotekniska patent kan vara etiskt kins-
lig synes hinga samman med att uppfinningen bygger pd utnyttjan-
det av s& centrala foreteelser som minskliga gener och celler. Aven
om en majoritet 1 samhillet accepterar att de etiska betinkligheter
som en ensamritt till en bioteknisk uppfinning ger upphov till upp-
vigs av samhillets nytta av den aktuella uppfinningen, synes margi-
nalen i denna avvigning ibland vara knapp. Patenthavarens hanter-
ing av sitt patent kan hirvid vara en omstindighet som far allmin-
heten att dndra uppfattning i nyss nimnt hinseende, vilket kan f3
betydelse for den framtida acceptansen i samhillet fér liknande
patentansdkningar.

Benefit sharing

En framgingsrik bioteknisk forskning och utveckling bygger ofta
pd samarbete mellan olika aktdrer. Dessa aktorer har olika roller
och drivs av delvis olika intressen men har ett gemensamt mil, t.ex.
att klarligga orsakerna till en viss genetiskt betingad sjukdom.

Genomfdrandet av ett sidant projekt kriver att man f6r samman
aktorer som dr villiga att satsa pengar pd forskning (staten, like-
medelsforetag, stiftelser, riskkapitalister m.fl.), aktérer som kan ut-
fora sjilva forskningsarbetet (forskare vid universitet eller biotek-
nikféretag, personal inom hilso- och sjukvirden) och aktérer som
kan bidra med biologiskt material, dokumentation av sliktférhillan-
den etc. (patienter, férsokspersoner, patientorganisationer).

Aktorerna utgor siledes inte ndgon homogen grupp och deras
drivkrafter skiljer sig &t. Deras drivkrafter kan vara helt skilda;
ekonomiskt vinstintresse, helt altruistiska intressen, nyfikenhet
och viljan att géra vetenskaplig karridr samt férhoppningar om att
forskningen ska leda fram till nya behandlingsmetoder m.m.

Det samarbete som nyss har beskrivits manifesteras ldngt ifrin
alltid 1 ngon formenlig samverkan dir man kommer 6verens om
hur utfallet av ett forskningsprojekt ska hanteras.
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En situation dir endast en eller ett fital akt6rer drar nytta av en
patenterad bioteknisk uppfinning pd andras bekostnad kan ge
upphov till en diskussion kring det etiskt férsvarbara att bevilja det
aktuella patentet. For att undvika en sidan situation anser en del
personer att man bor éverviga metoder att fordela nyttan av en
uppfinning dels mellan dem som har deltagit i projektet bakom
uppfinningen, dels mellan patenthavaren och samhillet 1 6vrigt.
Denna férdelning brukar i den internationella debatten benimnas
benefit sharing.

Andra bedémare kinner en tveksamhet infér tankarna kring
benefit sharing. Dessa personer ir inte motstdndare till tanken att
man pd ett eller annat sitt visar uppskattning mot patienter och
andra aktérer som har bidragit med vivnadsprover, bakgrunds-
information, forskningsarbete etc., men de stiller sig tveksamma
till att det dr mojligt att praktiskt skapa ett hanterbart system for
benefit sharing.

For det forsta dr det svdrt att avgora varje aktdrs rittmitiga
andel 1 ett visst projekt. Nir bor t.ex. en patientorganisation ges
ytterligare forméner utéver det faktum att dess medlemmar kommer
i dtnjutande av det likemedel som ett visst projekt resulterar i? For
det andra uppkommer frigan om benefit sharing medfér att paten-
tering av uppfinningar som involverar minskligt biologiskt material
blir mer etiskt acceptabel eller om det tvirtom férstirker uppfatt-
ningen att minskligt biologiskt material gérs till en handelsvara.
For det tredje uppkommer frigan hur man praktiskt ska g3 till viga
nir en uppfinning ska bli f6remal {6r benefit sharing.

Den sistnimnda frdgan kompliceras av att biomedicinsk forsk-
ning inte alltid har ndgon given startpunkt vid vilken man kan
samla eller 6verskida vilka aktérer som kommer att bli aktuella i ett
projekt. Vidare uppkommer frigor kring hur den f6rmin som ut-
delas ska behandlas skatterittsligt.

Tinkbara former av benefit sharing
HUGO-projektet

Ett forslag pd hur ett system {or benefit sharing skulle kunna se ut
har presenterats av organisationen HUGO:s etiska kommitté 1 ett
uttalande frdn den 9 april 2000, Statement on Benefit sharing. Denna
form av benefit sharing tar sikte pa forsknings- och utvecklingsarbete
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som involverar minskliga gener. Enligt den etiska kommittén bor
de nyttigheter som projektet ger upphov till komma hela minsklig-
heten till del. Férdelningen av nyttigheter bor siledes inte enbart ta
sikte pd t.ex. forsdkspersoner eller nigon annan begrinsad grupp av
personer. Innan ett forskningsprojekt som ir inriktat pd en viss
population av minniskor pdbérjas bér de ansvariga fér projektet
diskutera genomforandet med de berérda personerna eller repre-
sentanter for dessa. Dessa diskussioner bér behandla frigor som
tillginglighet och prissittning av de uppfinningar man hoppas kunna
utveckla genom projektet, t.ex. preparat for att for att diagnos-
tisera, férebygga och behandla en viss genetiskt betingad sjukdom.
Som ett minimum av erkinsla bor férsékspersonerna eller popu-
lationen fi fortlépande information om hur forskningsprojektet
framskrider och nigon form av tecken pd uppskattning, t.ex. ett
tackbrev eller, om det ir brukligt, nigon liten present. Om pro-
jektet har vinstintressen, bér foéretridarna f6r projektet donera
1-3 procent av nettovinsten till dtgirder som syftar till att for-
bittra hilso- och sjukvarden for f6rs6kspersonerna/populationen.

Vixtgenetiska resurser

Ar 2001 antogs inom ramen fér FN-organet FAO:s, Food and
Agriculture Organization, verksamhet ett férdrag om vissa vixt-
genetiska resurser benimnt the International Treaty on Plant
Genetic Resources for Food and Agriculture. Fordraget tridde i kraft
1juni 2004 sedan 55 linder hade ratificerat det. Syftet med férdraget
ir att bevara vixtgenetiska resurser fér framtiden och sikerstilla en
hillbar och rittvis anvindning av dessa resurser.

Genom férdraget forbinder sig de anslutna linderna att skapa
ett multilateralt system genom vilket det blir mojligt att dverfora
vixtgenetiska resurser. Vixtgenetiskt material kan rekvireras genom
systemet for forsknings- och undervisningsindamdl. Om sidan
forskning leder fram till en kommersialiserbar produkt, féreskrivs i
fordraget att delar av den ekonomiska vinsten ska g tillbaka till det
multilaterala systemet. Dessa medel kan sedan anvindas fér projekt
som ligger 1 linje med férdragets syften. Frimst handlar det om att
stodja sma jordbrukare i utvecklingslinder.
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Konventionen om biologisk mangfald

Ar 1992 antogs FN:s konvention om biologisk méngfald, Convention
on Biological Diversity, férkortad CBD. Konventionen, som tridde
1 kraft &r 1993, har enligt artikel 1 tre milsittningar, nimligen be-
varande av biologisk mingfald, hillbar anvindning av dess kompo-
nenter och rittvis férdelning — benefit sharing — av de vinster som
anvindningen av genetiska resurser genererar.

Genom CBD ges de anslutna linderna suverin ritt att bevilja
tillerdde till genetiska resurser inom sitt lands grinser. De nidrmare
villkoren f6r detta kan regleras genom nationell lagstiftning. For
nirvarande pigir forhandlingar under CBD om en internationell
regim for reglering av tillgdngen till genetiska resurser och fordel-
ningen av de vinster som utnyttjandet av dessa ger upphov till.

Benefit sharing och patentsystemet

Som har framgitt av framstillningen ovan ir benefit sharing nigot
som 1 dag ligger utanfér patentsystemet. Huruvida t.ex. férsoks-
personer som bidrar med vivnadsprover inom ramen f6r ett biotek-
niskt projekt bér 3 ndgon form av kompensation av den som dir-
efter patenterar en uppfinning som baserar sig pd forskningsresul-
taten ir sdledes upp till parterna att komma 6verens om.

Overenskommelser som innefattar benefit sharing forekommer i
dag mellan t.ex. patientorganisationer och likemedelsféretag. Nir
det giller uppfinningar som bygger pd minskliga gener uppkommer
frdgan om det finns nigot behov av reglera férdelningsaspekterna
pd sidana uppfinningar eller om det, som i dag, bist sker utanfér
den patentrittsliga regleringen.

Ett argument for att patentrittsligt reglera foérdelningsfrigor
rérande patent pd genetiska uppfinningar skulle kunna vara att
skapa en stdrre acceptans bland allminheten for sidana patent.
Regleringen skulle med andra ord utgéra en atgird for att sikra
balansen i den avvigning mellan privata och allminna intressen som
aktualiseras i friga om genetiska uppfinningar. Utéver en okad
acceptans for patentsystemet kan det hivdas att en reglering skulle
frimja framtida samarbete mellan olika biotekniska aktdrer och
dirmed fora den biotekniska forskningen och utvecklingen framat,
dvs. en tanke som ligger i linje med grunderna for patentsystemet.
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Mot att reglera fordelningsfrigor inom ramen fér patentritten
kan anforas att sidana frigor inte hér hemma i patentritten, iven
om syftet med sddana bestimmelser ir att 6ka forstielsen f6r patent-
systemet som sidant och att frimja framtida forskning och utveck-
ling. Om det finns ett behov av att reglera hur nyttigheterna av en
viss bioteknisk uppfinning ska fordelas, bor detta i stillet ske efter
férhandlingar och frivilliga 6verenskommelser mellan foretridarna
for olika intressen. Ett exempel ir the International Treaty on Plant
Genetic Resources for Food and Agriculture som har berdrts ovan.
Ett annat argument mot att patentrittsligt reglera férdelningsaspek-
ter dr att det skulle vara svért for en domstol att praktiske tillimpa
sddana bestimmelser. Kretsen av intressen skulle sannolikt bli svar
att avgransa. Likasd beddmningen av vad som utgér en skilig kom-
pensation och hur denna kompensation limpligen administreras.

7.10 Kommitténs dvervaganden

Kommitténs beddmning: Nuvarande utformning av det etiskt
motiverade undantaget i 1 ¢ § patentlagen ir andamadlsenlig. Hit-
tillsvarande praxis frin EPO tyder pd att detta undantag ska
tillimpas restriktivt. Kommittén instimmer i denna tolkning men
konstaterar samtidigt att det under senare ir har uppkommit
etiska frigestillningar inom biotekniken, t.ex. nir det giller patent
pd uppfinningar som involverar minskliga embryonala stam-
celler eller chimirer och hybrider. En del frigor ir féremil for
prévning inom EPO medan andra fér nirvarande utreds inom
ramen for olika projekt. Regeringen bor bevaka utvecklingen i
dessa frigor.

Nir det giller statliga myndigheters tillgdng till underlag for
bedémningen av etiska frigor 1 nationella patentirenden som ska
beddmas enligt 1 ¢ § patentlagen konstaterar kommittén att an-
talet sidana frigor som ir problematiska ir ytterst f i Sverige,
eftersom de allra flesta biotekniska patent med giltighet i
Sverige meddelas av EPO. Det kan mot bakgrund hirav och de
redan existerande foérvaltningsrittsliga bestimmelserna och
grundsatserna om skyldighet f6r en myndighet att bitrida andra
myndigheter 1 olika frigor inte sigas finnas ndgot behov av att
utveckla detta samarbete ytterligare.

Nir det giller PRV:s granskning av patentansékningar med
avseende pd det etiskt motiverade undantaget frin patentering ir
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det enligt kommitténs mening énskvirt att det i PRV:s arbets-
beskrivning fér tekniska handliggare inférs en uttrycklig bestim-
melse som innebir att ett patentirende som kan antas strida mot
1 ¢ § patentlagen alltid ska féredras infér beslutande patentexpert.
Vidare ir det énskvirt att internutbildningen av granskare pd
bioteknikomridet innefattar undervisning i grundliggande etiska
frigor.

Betriffande effekterna av de fértydliganden som regleringen
1 1b§ och 1 c§ patentlagen innebir konstaterar kommittén att
grinserna for patent som involverar minskligt biologiskt mate-
rial har blivit tydligare. Intresset av att 1 patentsammanhang be-
akta minniskovirdesprincipen har hirigenom fitt ett mer kon-
kret uttryck. Fortfarande ir emellertid patent pd uppfinningar
som involverar minskligt biologiskt material en etiskt kinslig
friga. Kommittén ser i detta sammanhang ett behov av infor-
mation till allminheten om patentsystemet och innebérden av
ett patent. Sddan information skapar férutsittningar fér en bittre
forstielse for patentsystemets for- och nackdelar, ndgot som ir
centralt for det allminna fértroendet for patentritten.

Nir det giller patentsystemets forhdllande till minnisko-
virdesprincipen finns det en oro fér att biotekniska patent ger
dess innehavare ett alltfér omfattande skydd pd bekostnad av
sdvil den enskilda individen som samhillet. Enligt kommitténs
mening innebir ett strikt uppritthllande av de grundliggande
patenterbarhetsvillkoren en foérutsittning for att ett meddelat
patent stir i dverensstimmelse med det bidrag av kunskap till
samhillet som uppfinningen ir ett uttryck fér. EPO har i dag en
storre erfarenhet av biotekniska uppfinningar in tidigare och ett
mer omfattande referensmaterial att falla tillbaka pd nir en
patentansdkan fér en bioteknisk uppfinning granskas med avse-
ende pd de grundliggande patenterbarhetsvillkoren. Nuvarande
praxis frdn EPO, vilken priglas av restriktivitet, skapar enligt
kommitténs mening férutsittningar for ett vil avvigt patent-
rittsligt skydd.

Betriffande patentsystemets forhillande till respekten for
den personliga integriteten dr det kommitténs uppfattning att
patentsystemet endast utgdr en del i ett stérre komplex kring
dels bioteknisk forskning och utveckling, dels anvindningen av
biotekniska uppfinningar som kan innebira att den personliga
integriteten krinks. Kommittén bedémer det inte som limpligt
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eller ens praktiskt mojligt att vidta 3tgirder inom ramen for
patentsystemet for att forebygga integritetskrinkningar inom
detta komplex.

I detta kapitel har det etiskt motiverade undantaget frin patenter-
ing behandlats, varvid hittillsvarande praxis frdn EPO har presen-
terats. Vidare har etiska frigestillningar av patentrittsligt intresse
kring respekten fér minniskovirdesprincipen och den personliga
integriteten berdrts.

Kommittén har koncentrerat sig pd de etiska frigor som kan an-
tas ha patentrittslig betydelse, varfor inte alla de etiska kompli-
kationer som biotekniken innefattar behandlas i1 betinkandet. De
frigestillningar som kommittén inte har behandlat rér framfor allt
den biotekniska forskningen och den praktiska anvindningen av
bioteknik. Dessa frigor méste i stillet hanteras inom forsknings-
etisk lagstiftning eller annan lagstiftning som reglerar tilldtligheten
av anvindning av bioteknik.

Kommittén har gjort bedémningen att den patentrittsliga
situationen nir det giller uppfinningar som involverar minskliga
embryonala stamceller dr alltfér komplicerad att behandlas inom
ramen foér de mera allminna etiska frigorna kring biotekniska upp-
finningar. De minskliga embryonala stamcellerna kommer dirfor
att behandlas helt f6r sig i nista kapitel.

7.10.1 Det etiskt motiverade undantaget fran patentering
Inledning

Patentsystemets roll ir att stimulera vetenskaplig och teknisk forsk-
ning och utveckling. Den tidsbegrinsade ensamritten som ett patent
ger utgdr den “beloning” som sambhillet ger uppfinnaren mot att
denne offentliggér och dirmed delar med sig av sina kunskaper till
dvriga samhillet.

Det etiskt motiverade undantaget frin patentering syftar till att
hindra uppfinnare frin att f8 patent pd en uppfinning som ir sd
anstotlig att det utifrdn den férhirskande moraluppfattningen i
samhillet skulle vara otinkbart att limna ett rittsligt skydd f6r upp-
finningen 1 friga.

Historiskt har EPO uppritthillit en restriktiv tillimpning av det
etiskt motiverade undantaget frin patentering. S& linge en upp-
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finning har dtminstone nigot legitimt anvindningsomride och det
inte foreligger ndgon brett forankrad enighet om att uppfinningens
fordelar inte vigs upp av eventuella etiska betinkligheter bér patent
beviljas. Den omstindigheten att det utdver ett legitimt anvind-
ningsomrdde finns risk fér att uppfinningen anvinds fér klart
oetiska syften méste 1 stillet hanteras av lagstiftning som reglerar
nir och hur den aktuella uppfinningen fir anvindas.

I samband med genomférandet av direktivet 98/44/EG om ritts-
ligt skydd fér biotekniska uppfinningar har det etiskt motiverade
undantaget frin patentering i 1 ¢ § patentlagen kommit att kom-
pletteras med en icke uttdmmande upprikning av fyra kategorier av
uppfinningar som alltid ska anses strida mot allmin ordning eller
goda seder.

Tillskottet av de fyra uppriknade kategorierna av uppfinningar
utgdr inte ndgon utdkning av det etiskt motiverade undantaget frin
patentering utan utgdr, som regeringen har framhillit sin proposi-
tion 2003/04:55, endast ett klargérande av redan gillande ritt.

Den rittspraxis 1 nu aktuellt hinseende som har tillkommit efter
det att direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd f6r biotekniska upp-
finningar antogs av EU-parlamentet ir 1998 och sedan EPC an-
passats till nimnda direktiv &r 1999 har rort genetiskt modifierade
forsoksdjur, bla. den s.k. onkomusen, och ett antal avgéranden
frdn EPO:s invindningsavdelning betriffande uppfinningar som
involverar minskliga embryonala stamceller.

For nirvarande (januari 2008) pdgdr invindningsférfaranden hos
EPO mot patent pd uppfinningar som involverar behandling av
minskliga konsceller utan att den genetiska identiteten idndras
(EP 1257168 och EP 1121015). Dessa fall rér forutom det etiskt
motiverade undantaget fr@n patentering ocksi tillimpningen av
regleringen som inte tilldter att patent meddelas pd minnisko-
kroppen 1 dess olika bildnings- och utvecklingsstadier.

Utvecklingen av praxis kring det etiskt motiverade undantaget frin
patentering

Nir det giller utvecklingen av hur det etiskt motiverade undantaget
frin patentering tillimpas har kommittén sirskilt f6ljt de patent-
irenden vid EPO som tar sikte pd uppfinningar som involverar
minskliga embryonala stamceller. En nirmare redogorelse for dessa
irenden kommer att ges 1 avsnitt 8.4.3. Dessa drenden speglar tydligt
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de svirigheter som en etisk beddmning inom patentritten kan ge
upphov till, sirskilt nir det giller att forséka faststilla vad som ut-
gor en brett férankrad europeisk moraluppfattning. Det kan i detta
sammanhang noteras att det rider splittring bland EU-linderna.

Nir det giller patentering av uppfinningar som involverar minsk-
liga embryonala stamceller ir de olika EPC-staterna delade i upp-
fattningen kring det etiskt férsvarbara 1 att meddela patent pd
sddana uppfinningar. Patent har meddelats i linder som Stor-
britannien, Sverige och Tyskland medan EPO:s granskningsavdel-
ning hittills har avslagit patentansékningar som tar sikte pd nimnda
uppfinningar. Dessa beslut om avslag har 6verklagats till EPO:s
besvirskammare och ett drende har hinskjutits till den stora besvirs-
kammaren. Ett avgorande frin den stora besvirskammaren kan
enligt uppgift till kommittén inte pariknas férrin tidigast en bit in
pd 4r 2008. Det ir dirfor dnnu for tidigt att uttala sig kring huru-
vida granskningsavdelningens uppfattning kommer att utgéra EPO:s
slutliga uppfattning i frigan.

Granskningsavdelningens beslut sett for sig méste enligt kommit-
téns mening dock betraktas som en orientering mot en mera exten-
siv tolkning av det etiskt motiverade undantaget frin patentering
in tidigare praxis frin EPO har gett uttryck fér. Det bor i detta
sammanhang noteras att EU-kommissionens rddgivande organ i
fragor som ror etik inom nya vetenskaper och teknik, EGE, har in-
tagit stdindpunkten att uppfinningar som involverar modifierade
minskliga embryonala stamceller bér kunna bli féremal for patent.
Vidare har en majoritet i EU-parlamentet godkint att anslag ur den
gemensamma budgeten kan beviljas forskningsprojekt som tar
sikte pd minskliga embryonala stamceller.

Nir det giller uppfinningar i vilka minskliga konsceller involv-
eras utan att den genetiska identiteten férindras har EPO:s gransk-
ningsavdelning hittills godkint sddana uppfinningar. Nigra sddana
drenden har blivit féremil f6r invindning och det dterstr innu att se
vad som kommer att vara EPO:s slutliga uppfattning i denna friga.

Betriffande patent pd genetiskt modifierade djur som anvinds
inom ramen f6r medicinsk forskning har EPO efter det att EPC
anpassats till direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska
uppfinningar genom det s.k. onkomusavgorandet, se avsnitt 7.3.4,
antagit en stringare bedémning nir det giller avvigningen mellan
djurets lidande och nyttan av uppfinningen. Frin att tidigare ha ut-
gtt frin mdnsklighetens nytta vid avvigningen mot det genetiskt

284



SOU 2008:20 Etiska fragestéllningar i samband med patent ...

modifierade djurets lidande gors avvigningen numera i stillet mot
den medicinska nyttan, vilket ir ett snivare begrepp.

Kommitténs rekommendationer

Utformningen av det etiskt motiverade undantaget frin
patentering

Utformningen av nuvarande etiskt motiverade undantag frin paten-
tering synes enligt kommitténs uppfattning vara indamélsenlig. Den
exemplifierande upprikning som inférts i 1 ¢ § patentlagen i sam-
band med genomférandet av direktivet 98/44/EG om rittsligt
skydd for biotekniska uppfinningar fyller tillsammans med 1b §
patentlagen sivil en praktisk som pedagogisk funktion nir det giller
mdjligheten att patentera uppfinningar som har ett nira samband
med den minskliga kroppen och den minskliga varelsen, se dock
kommitténs uttalande i avsnitt 8.5.2 nir det gillet begreppet
“anvindning av minskliga embryon f6r industriella eller kommer-
siella indam3l”. Detsamma giller uppfinningar som involverar
genomet hos djur. Kommittén ser inte skil att utéka den exempli-
fierande upprikningen av uppfinningar som alltid ska anses strida
mot allmin ordning eller goda seder.

Allminhetens instillning till biotekniska patent

Kommittén konstaterar att det 1 det europeiska sambhillet synes
finnas en férhdllandevis bred enighet om att patentsystemet utgér
ett viktigt incitament for vetenskaplig och teknisk utveckling pd
det genetiska omrddet. Ocksd bland de tre religiésa samfund och
samarbetsorganisationer som kommittén har varit i kontakt med
synes det finnas en uppslutning kring denna uppfattning. Kom-
mittén har emellertid under sitt arbete kunnat konstatera att patent
pa biotekniska uppfinningar, sirskilt uppfinningar som involverar
minskliga gener, fortfarande ir en etiskt kinslig friga trots gjorda
patentrittsliga fortydliganden. Till viss del grundas ett ifriga-
sittande av patenterbarheten pd uppfattningen att ocksd isolerade
delar av den minskliga kroppen har ett si hogt etiskt skyddsvirde
att patent pd uppfinningar som utnyttjar dem inte bor 3 fore-
komma.
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Betinkligheter mot patent pd biotekniska, sirskilt genetiska,
uppfinningar synes ibland vara grundade pd missuppfattningar kring
vad ett patent innebir. En uppfattning som synes ha ftt viss sprid-
ning ir att ett patent pd en uppfinning som involverar en gen ger
dess innehavare dganderdtr till genen 1 friga sdsom en materiell
tillgdng. Denna missuppfattning har direfter gett upphov till in-
stillningen att det dr oetiskt att bevilja patent pd gener. Patent-
rittsligt rdder det dock ingen tvekan om att en patenthavare endast
ges ensamritt till det yrkesmissiga utnyttjandet av sin uppfinning,
se 1 § patentlagen. Det ir sdledes viktigt att gora dtskillnad mellan &
ena sidan en materiell tillgdng, t.ex. ett exemplar av uppfinningen,
och 3 andra sidan en immateriell tillgdng, t.ex. patentet pd upp-
finningen.

Patentfrigor ir komplexa och tvirvetenskapliga. De involverar
komplicerade juridiska och tekniska frigor, vilket innebir att de
ofta tenderar att bli svirtillgingliga. Inte minst pd det biotekniska
omrddet dr det svirt for andra dn experter att f6rstd vad en paten-
terad uppfinning innebir och vad som omfattas av patentet. Sam-
tidigt dr det viktigt att allminheten kinner ett fértroende for
patentsystemet och fér de patentrittsliga beslut som myndigheterna
fattar. Patent och tillvixtutredningen har i sitt betinkande Patent
och innovationer fér tillvixt och vilfird, SOU 2006:80, pekat pa be-
hovet av att sprida kunskap om patentsystemet inom universitets-
och niringslivssektorn for att 6ka patentférstdelsen och benigen-
heten att patentera gjorda uppfinningar. Kommittén instimmer i
denna bedémning och ser hirutdver ett behov av information till
allminheten 1 patentfrigor. Nir det giller mera konkreta dtgirder i
detta hinseende ser kommittén inte anledning att foresld indringar
1 patentlagstiftningen fér att ytterligare tydliggéra innebdrden av
ett patent och skillnaden mellan materiella och immateriella till-
gingar. I stillet fordras det upplysning frimst genom medierna.
Det vore t.ex. virdefullt om de stérre dagstidningarna och TV-
kanaler kunde medverka genom att publicera artikelserier respek-
tive sinda TV-program i vilka principerna fér patentsystemet gds
igenom och f6r- och nackdelar behandlas.

De praktiska konsekvenserna av hur ett patent pd en bioteknisk
uppfinning hanteras av patenthavaren har ocksd lett till etiska
betinkligheter nir det giller det etiskt férsvarbara i att bevilja vissa
patent. Det kanske mest kinda fallet ir féretaget Myriad Genetics
hantering av sitt patent pd ett gentest for den s.k. brostcancergenen
BRCAL1. Foretagets restriktiva licensieringspolicy betriffande gen-
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testet har inneburit att en del minniskor numera stiller sig tvek-
samma till det limpliga i att bevilja fler s3dana patent.

Hur ett patent hanteras av innehavaren eller nigon annan rittig-
hetshavare ir en friga som huvudsakligen ligger vid sidan av patent-
ritten. Vid missbruk av en patentrittighet finns det emellertid en
risk for att patentsystemet ytterst gors ansvarigt f6r den uppkomna
situationen, eftersom patentet utgdr en forutsittning for rittighets-
havarens agerande. I detta sammanhang ir det viktigt att klargora att
patentritten endast utgdr en del i ett storre komplex av lagstift-
ningen kring biotekniska uppfinningar. Patentlagstiftningen kan
hirvid sigas ligga mellan forskningsetisk lagstiftning och konkur-
rens- och marknadsrittslig lagstiftning.

Det ir inte rimligt att begira av patentmyndigheterna att dessa
ska forutse olika sitt pd vilka en patenthavare kan tinkas missbruka
sin ensamritt till en viss uppfinning pi ett sitt som framstdr som
oetiskt. Den hittillsvarande ordningen som innebir att patentmyn-
digheterna ska viigra patent enbart i situationer di en uppfinning
framstdr som alltigenom oetisk miste enligt kommitténs mening
dven fortsittningsvis utgora en grundsyn vid tillimpningen av det
etiskt motiverade undantaget frin patentering. Frinsett de situa-
tioner di patentlagstiftningens bestimmelser om tvingslicens ir
tillimpliga maste missbruk av patentrittigheter hanteras inom ramen
fér annan lagstiftning, t.ex. konkurrensrittslig lagstlftnmg eller
lagstiftning som reglerar under vilka férhillanden en viss upp-
finning fir anvindas.

Patent pd uppfinningar som involverar chimirer och hybrider

I friga om mojligheten att patentera uppfinningar som involverar
hybrider och chimirer med minskliga gener respektive celler saknas
innu vigledande praxis. Det saknas vidare definitioner av vad som i
juridiskt hinseende ska anses utgora en hybrid respektive en chimir.
Kommittén saknar mot denna bakgrund méjlighet att nirmare
analysera frigan kring det etiskt férsvarbara 1 att bevilja patent pd
uppfinningar som involverar hybrid- eller chimirteknik. Den etiska
problematiken kring hybrider och chimirer rymmer emellertid
enligt kommitténs mening minga nyanser som det finns anledning
att fortsitta diskussionen kring.

Djurmodeller med minskliga gener och celler kan utgéra viktiga
forskningsredskap samtidigt som de ger upphov till kinsliga frigor
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kring minniskovirdesprincipen. Med hinsyn till vad som nu sagts
bér regeringen bevaka utvecklingen av det pdgdende EU-projektet
Chimbrids.

7.10.2 Patentmyndigheternas tiligang till underlag for
bedomningen i etiska fragor

Inledning

Nir det giller patentmyndigheternas tillgdng till underlag fér be-
démningen 1 etiska frigor avser kommitténs uppdrag svenska for-
hillanden, dvs. frimst PRV:s mojligheter att via myndigheter och
andra organisationer f3 fram underlag som krivs for att kunna genom-
féra en etisk bedémning av en patentsokt bioteknisk uppfinning.

De allra flesta biotekniska patent som giller i Sverige har emeller-
tid beviljats av EPO. Nir det giller patenterade genetiska upp-
finningar har mer dn 95 procent av dessa patent beviljats av EPO.
Antalet biotekniska uppfinningar som begirs patentskyddade via
direkta ansokningar till PRV ir sdledes férhallandevis f3. Av dessa
ansékningar har endast enstaka varit etiskt tveksamma enligt PRV:s
uppfattning.

Nuvarande forutsittningar for inhimtande av bedomningsunderlag

Kommittén ska enligt direktiven bedéma om det finns behov av
dtgirder for att utveckla samarbetet mellan berérda myndigheter
nir det giller underlaget f6r bedémningen av etiska frigor i patent-
drenden avseende biotekniska uppfinningar.

Som har framgitt 1 avsnitt 7.4 har PRV och férvaltningsdom-
stolarna 1 dag i viss min en skyldighet och lingtgdende méojligheter
att pd eget initiativ inhimta underlag for de etiska éverviganden
som kan tinkas bli aktuella 1 ett patentirende rérande en biotek-
nisk uppfinning. Detta kan ske t.ex. genom begiran om hjilp frin
andra myndigheter eller genom inhimtande av sakkunnigutlitan-
den frin enskilda experter.

Antalet biotekniska patentansékningar som innefattar etiska frige-
stillningar ir enligt uppgift frdn PRV fi och det dr mycket ovanligt att
det féorekommer etiskt tveksamma uppfinningar pd andra omriden
in det biotekniska. I absoluta tal dr siledes antalet etiskt problema-
tiska patentansékningar hos PRV fa. Det finns mot bakgrund hirav
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en ytterst begrinsad nationell praxis f6r kommittén att analysera
nir det giller myndighetssamarbetet 1 samband med inhimtandet
av ett etiskt bedémningsunderlag.

Utifrén vad som nu har sagts kan man stilla sig frigan huruvida
PRV har erforderlig kompetens att skilja ut samtliga patentansok-
ningar som kan ha etiska komplikationer. Finns det ett morkertal
av patentansokningar som inte uppmirksammas trots att de kan
framstd som etiskt tveksamma? Mot bakgrund av dels det relativa
fatal biotekniska patentansékningar som gérs nationellt 1 Sverige,
dels den restriktiva innebérden av det etiskt motiverade undantaget
frén patentering ir det enligt kommitténs bedémning dock troligt
att de patentansékningar som 1 patentrittsligt hinseende kan betrak-
tas som etiskt problematiska ocksd uppticks vid PRV:s granskning.

De etiska komplikationer som kan uppkomma nir det giller en
bioteknisk uppfinning torde frimst gilla intressen som skyddet av
minniskovirdesprincipen och den personliga integriteten, djurskydd
och miljsskydd.

Nir det giller frigan hur PRV:s samarbete med relevanta myn-
digheter ser ut ir det med hinsyn till avsaknad av praxis oméjligt
for kommittén att ha nigon siker uppfattning hirom. Kommittén
kan emellertid konstatera att inom de dmnesomriden dir det kan
férekomma etiska komplikationer finns det en struktur av statliga
organ som kan limna vigledning. Det handlar hir om organisa-
tioner som t.ex. Statens medicinsk-etiska rdd, Vetenskapsridet,
Jordbruksverket, Fiskeriverket, Naturvdrdsverket m.fl.

Besvarandet av den andra frigan i kommittédirektiven, hur roll-
fordelningen mellan dessa statliga organ kan utvecklas, forsvéras i
likhet med den férra frigan av bristen pd konkreta situationer d3
PRV sett sig foranlett att inhimta underlag fér den etiska bedém-
ningen av ett patentirende. En friga man kan stilla sig ir emellertid
om det 1 Sverige finns nigot behov av att samordna kompetens frin
ovan nimnda statliga organ i ett sirskilt rdd med uppgift att bistd
PRV i bedémningen av etiskt komplicerade biotekniska uppfin-
ningar som begirs patenterade, jfr det etiska rdd som finns i Norge
och som beskrivs 1 avsnitt 7.4.

Kommittén gér beddmningen att nyttan av ett sidant rdd sanno-
likt inte skulle uppviga den administration det skulle innebira att
tillskapa och vidmakthilla ifrdgavarande rdd. For det forsta torde
antalet fall som hinskjuts till rddet bli f8. Denna omstindighet far
sannolikt till f6ljd att det blir svirt foér rddet att férvirva och
uppritthdlla den sirskilda kompetens som skulle erfordras, vilket
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annars skulle kunna utgéra ett argument f6r att inritta ett etiskt
rdd. For det andra uppkommer i ett europeiskt perspektiv frigan
utifrin vilka virdegrunder den etiska bedémningen bor goras. Sker
bedémningen utifrin svenska férhdllanden, kan det tinkas att dessa
inte 6verensstimmer med vad som kan anses vara en férhirskande
europeisk uppfattning. Ska man efterstriva att uttolka vad som ut-
gor en sddan europeisk etisk uppfattning i ett visst hinseende, finns
det enligt kommitténs mening anledning att i stillet Gverviga upp-
rittandet av ett gemensamt europeiskt etiskt ridgivande organ i
patentfrigor till vilket nationella patentmyndigheter kan vinda sig.

Den harmoniseringstanke som ligger i direktivet 98/44/EG om
rittsligt skydd f6ér biotekniska uppfinningar talar enligt kommit-
téns uppfattning for att de etiska frigor av patentrittslig natur som
uppkommer i ett patentirende primirt bor hanteras pd europeisk
nivd. Vidare ir genomstrémningen av patentirenden storre pd euro-
peisk nivd, vilket skapar bittre forutsittningar f6r en vigledande
praxisbildning. Det ryms inte 1 kommitténs uppdrag att nirmare
foresld hur ett europeiskt etiskt ridgivande organ i patentrittsliga
frigor bor organiseras. Detta fordrar inledningsvis en granskning
av hur frimst EPO hanterar etiskt kinsliga patentansékningar och
ddrefter en utvirdering som syftar till att avgoéra huruvida nuvar-
ande ordning ir tillfredsstillande eller om det finns anledning att
inritta nigot rdd av den typ som nu har diskuterats.

Atgirder for att forbittra medvetenbeten kring etiskt kinsliga
uppfinningar

Kommittén har i framstillningen ovan konstaterat att antalet fall av
etiskt tveksamma biotekniska uppfinningar som begirs patentskyd-
dade hos PRV ir {4 och att mojligheten att uppticka dessa torde
vara god.

Enligt uppgifter frdin PRV brukar handliggaren gora en anteck-
ning for det fall en patentsokt bioteknisk uppfinning bedéms vara
etiskt kinslig. Denna anteckning gors pd ett elektroniskt gransk-
ningsblad som féljer ansékningen och som utgér ett arbetsstéd for
granskaren. Om en sddan anteckning har gjorts diskuteras ansok-
ningen i PRV:s bioteknikgrupp. En liknande ordning férekommer
hos EPO.

Den informella ordning som i dag férekommer hos PRV nir det
giller etiskt kinsliga biotekniska uppfinningar utgér enligt kom-
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mitténs mening en 18sning som skulle kunna utvecklas ytterligare.
For att forsikra sig om att minsta tveksamhet vid granskningen
mot det etiskt motiverade undantaget frdn patentering i 1 ¢ § patent-
lagen understills en patentexperts bedémning bér det 1 PRV:s
arbetsbeskrivning f6r tekniska handliggare sirskilt foreskrivas att
en patentansékan som kan antas strida mot 1 ¢ § patentlagen alltid
ska foredras for beslutande patentexpert. Hirvid skapas det méjlig-
het att pd ett tidigt stadium &verviga huruvida kompletterande
underlag bér inhimtas frdn sokanden eller frin ndgon myndighet
eller annan organisation. Ett sidant uttryckligt pdbud kan enligt
kommitténs mening 6ka medvetenheten hos den enskilde hand-
liggaren kring det etiskt motiverade undantaget frin patentering
och etablera en formell reglering av det som 1 dag endast utgér en
informell ordning.

For att en granskare ska kunna uppmirksamma drenden som
kan vara etiskt kinsliga dr det viktigt att han eller hon erbjuds
utbildning i etiska frigor. Enligt vad kommittén har erfarit genom-
gir en nyanstilld granskare hos PRV en tvd &r lang internutbildning
varvad med praktik. Inom ramen fér denna utbildning ingir under-
visning kring det etiskt motiverade undantaget frin patentering.
Det forekommer hirutdver utbildningsinsatser, t.ex. 1 form av utbild-
ningsdagar, som tar sikte pd etiska frigor men sdana insatser utgér
inte ndgot fast inslag i internutbildningen. Kommittén foresldr
dirfor att utbildning i grundliggande etiska frigor gors till ett fast
moment 1 internutbildningen av granskare inom bioteknikomridet

hos PRV.

7.10.3 Patent pa biotekniska uppfinningar
och manniskovardesprincipen

Inledning

Kommittén ska utvirdera effekten av de lagindringar som vidtagits
1 patentlagen i samband med genomférandet av direktivet 98/44/EG
om rittsligt skydd fér biotekniska uppfinningar. Denna utvirder-
ing ska ta sikte pd frigorna om skyddet fér grundliggande prin-
ciper om minniskans virdighet (minniskovirdesprincipen) och
integritet samt om huruvida systemet som helhet uppritthdller en
rimlig balans mellan olika intressen. Integritetsaspekter 1 samband
med patenteringen av minskligt biologiskt material samt konflikter
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som kan finnas mellan enskilda individers behov av integritets-
skydd och andra intressen ska belysas.

De bestimmelser som frimst kommer i friga f6r denna utvirder-
ing ir 1 b och 1 ¢ §§ patentlagen. Syftet med dessa bestimmelser ir
att klargora grinserna for biotekniska patent som involverar minsk-
ligt biologiskt material, t.ex. gensekvenser och celler. Bestimmel-
serna utgor inte ndgon indring av patentrittslig praxis utan endast
en kodifiering av den praxis som sedan tidigare tillimpas av frimst
EPO.

Effekterna av den nya regleringen i 1 b § och 1 ¢ § patentlagen
1 b § patentlagen

Kommittén konstaterar inledningsvis att regleringen i 1 b § forsta
stycket patentlagen innebir ett vilkommet tydliggérande av att
minniskokroppen 1 sina olika bildnings- och utvecklingsstadier inte
kan patenteras och att detsamma giller rena upptickter av kroppens
bestdndsdelar.

Mgjligheten 1 paragrafens andra stycke att patentera uppfinningar
som involverar isolerade minskliga bestindsdelar, diribland gen-
sekvenser, ger and3 upphov till betinkligheter hos minga, dven om
det synes mycket svirt att uppskatta omfattningen hirav och om
det har skett ndgon reell férindring sedan fértydligandet i patent-
lagen gjordes. Nigra av de religiésa samfund som kommittén har
varit 1 kontakt med, bl.a. Svenska kyrkan, anser att en minsklig gen
som har isolerats frin sin naturliga miljé fortfarande ir etiskt kins-
lig, eftersom den inte blir mindre minsklig bara f6r att den har av-
ligsnats frin den minskliga kroppen. Samtidigt finns det hos dem
som ir tveksamma till att tillita patent pd genetiska uppfinningar
en forstdelse for att den ensamritt som ett patent ger utgdr ett vik-
tigt incitament for att forskning kring och utveckling av t.ex. like-
medel ska kunna ske och komma samhillet till godo. Betinklig-
heterna synes frimst réra krinkningar av minniskovirdesprincipen
1 samband med att nigon beviljas produktpatent pd en minsklig gen.
Diremot anser minga av de tveksamma att om patent pd minskliga
gener begrinsas till att avse en anvindning eller en metod, skulle
sddana patent framstd som etiskt acceptabla vid en avvigning mot
intresset av skyddet av minniskovirdesprincipen.
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Kommittén har i sitt delbetinkande Oinskrinkt produktskydd
for patent pd genteknikomridet, SOU 2006:70, redogjort fé6r den
europeiska debatten nir det giller patent pi minskliga gener. Den
etiska debatten koncentrerades sirskilt i Frankrike kring frigan
huruvida patent pd minskliga gener utgor en krinkning av méinnisko-
virdesprincipen och resultatet av denna debatt blev att det 1 den
franska patentlagen foreskrevs att endast utnyttjanden av funk-
tionen hos en minsklig gen kan patenteras, dvs. produktpatent pd
minskliga gener ir inte mojligt att f3 1 Frankrike. T 6vriga euro-
peiska linder har man emellertid kommit att tillita produktpatent
pd minskliga gener. Nir det giller Schweiz och Tyskland féreskrivs
1 respektive patentlag att sidana patent dock ska vara anvindnings-
bundna.

Det finns enligt kommitténs mening en inkonsekvens 1 ett syn-
sitt som innebir att om ndgot har avligsnats frin den minskliga
kroppen, kan detta tas till intikt for att ett produktpatent pd be-
stindsdelen, men inte ett metod- eller anvindningspatent, riskerar
att krinka minniskovirdesprincipen. En uppfinning som skyddas
av ett metod- eller anvindningspatent férutsitter som regel ocksd
att bestindsdelen, t.ex. en gensekvens, kan avligsnas frin den
minskliga kroppen.

Det grundliggande skilet till motviljan mot produktpatent pi
minskliga gensekvenser synes snarare ligga 1 en oro fér att ett pro-
duktpatent pd en minsklig gen ger innehavaren ett alltfér omfat-
tande skydd pd den enskilde individens och sambhillets bekostnad
och diri ligger en farhdga for att den minniskovirdesprincipen krinks.
Flera religiésa samfund har hirvid framhillit den omstindigheten att
gener kan vara multifunktionella som ett argument mot produkt-
patent och det oinskrinkta produktskydd som ett sidant patent
innebir.

Nir det giller regleringen i 1 b § férsta stycket patentlagen och
dess EG-rittsliga motsvarighet, artikel 5.1 i direktivet 98/44/EG om
rittsligt skydd fér biotekniska uppfinningar, har 1 den europeiska
debatten uppkommit en diskussion kring huruvida en minsklig
konscell kan anses utgora ett bildningsstadium fér minnisko-
kroppen och dirmed inte kan involveras i en patenterad uppfin-
ning. Debatten har férts frimst i anslutning till ett patent som
beviljades av EPO 1i februari 2005, EP 1257168, och som avser en
metod for att skilja ut spermier med avseende pd X- eller Y-kromo-
som. Patentet innefattar ocksd ett indirekt produktskydd fér de
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spermier som har behandlats med den aktuella metoden, se iven
nedan om 1 ¢ § patentlagen.

1 ¢ § patentlagen

Regleringen i framfor allt 1 ¢ § tredje och fjirde styckena utgor lik-
som regleringen 1 1 b § forsta stycket patentlagen ett viktigt klar-
gorande kring grinserna f6r biotekniska patent. Regleringen har s3-
vitt kommittén kan bedéma inneburit att debatten kring biotek-
niska patent har fitt en mera nyanserad prigel. Den exemplifier-
ande upprikningen har vilkomnats av dem som kinner oro infér
biotekniska patent.

Debatten kring vilka uppfinningar som bér anses strida mot
allmin ordning och goda seder pagir emellertid alltjimt och en del
beddémare anser att regleringen i 1 ¢ § patentlagen och dess EG-ritts-
liga motsvarighet artikel 6.2 1 direktivet 98/44/EG ir oklar och dir-
fér bér omarbetas eller kompletteras.

Frimst roér debatten hur man bér tolka begreppet “anvindning
av minskliga embryon for industriella eller kommersiella indama3l”.
Som kommer att framgg i kapitel 8 avser problematiken fallet d& en
uppfinning involverar minskliga embryonala stamceller som kan
tillféras uppfinningen frin en odling av stamceller, en s.k. stam-
cellinje. Skapandet av en sidan stamcellinje fordrar emellertid att
ett befruktat minskligt d4gg forstors och kritiker hivdar att det inte
gdr att bortse hirifrdn, dven om uppfinningen i sig inte forutsitter
tillgdng till ett befruktat minskligt dgg.

Ocksd 1 anslutning till den debatt som fors kring patentet
EP 1257168 pd en metod fér att skilja ut spermier med avseende pd
X- och Y-kromosom, se ovan, férekommer krav pd att direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska uppfinningar méste
bli tydligare nir det giller regleringen i artikel 6.2. Europaparla-
mentet antog den 26 oktober 2005 en resolution 1 vilken det kriti-
serade nyss nimnda patent, eftersom det ansdgs strida mot inne-
hillet i direktivet 98/44/EG.

Frigan om patenterbarheten av uppfinningar som involverar
minskliga embryonala stamceller respektive minskliga konsceller
ir till f6ljd av invindningar och 6verklaganden f6r nirvarande fére-
mél {6r prévning inom EPO.
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Kommitténs slutsatser

De lagindringar som har gjorts till f6ljd av genomférandet av
direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska uppfin-
ningar har inneburit viktiga klargéranden for sdvil de biotekniska
aktdrerna som for allminheten i stort. Den kritiska debatt som har
forekommit och som fortfarande fé6rekommer nir det giller patent
pd biotekniska uppfinningar har kommit att bli mer nyanserad i den
bemirkelsen att debatten inte lika ofta som tidigare handlar om
huruvida patent pd t.ex. minskliga gener bor tilldtas eller inte. I
stillet synes debatten snarare ta sikte pd enskilda fall dir biotek-
niska uppfinningar av nigon anledning framstdr som etiskt tvek-
samma. Fortfarande ir emellertid patentering av uppfinningar som
involverar minskligt b1ologlskt material en kanshg fraga

Den europeiska opinionen ir splittrad i sin syn pd biotekniska
uppfinningar som involverar minskligt biologiskt material, vilket
framgdr inte minst av EU-parlamentets hantering av frigor som an-
knyter till sidana uppfinningar. I den resolution som EU-parla-
mentet antog 1 oktober 2005 sigs uttryckligen att patent pd upp-
finningar som involverar minskliga embryonala stamceller strider
mot artikel 6.2 c 1 direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér bio-
tekniska uppfinningar. I samband med beslutet om det sjunde ram-
programmet &r 2006 har emellertid EU-parlamentet accepterat att
EU-stéd far beviljas biotekniska projekt som involverar minskliga
embryonala stamceller, dock med vissa restriktioner.

Denna splittring har medfért krav frin olika hdll pa ytterligare
fortydliganden i den lagstiftning som reglerar patent pd biotekniska
uppfinningar. Diremot synes krav pd tgirder i annan lagstiftning
som tar sikte pd om och i sd fall under vilka férhillanden biotek-
niska uppfinningar fir anvindas inte vara lika frekventa, i vart fall
inte pd EG-rittslig niva.

Det torde vara uppenbart att splittringen 1 EU-staternas syn pa
t.ex. anvindningen av minskliga embryonala stamceller till stor del
beror pd kulturella skillnader 1 synen p& minniskovirdet och vilken
tyngd denna bér ges 1 den avvigning mellan allminna och enskilda
intressen som blir aktuell vid beviljandet av ett patent.

Det ir enligt kommitténs mening dirfér tveksamt om den splitt-
ring i synen pé patent pd uppfinningar som involverar minskligt bio-
logiskt material helt kan avhjilpas med ytterligare patentrittsliga
fortydliganden. Som kommittén flera ginger tidigare har framhallit
ir patentritten ett alltfér trubbigt redskap att anvinda nir det
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giller att detaljerat avgrinsa det patenterbara omridet fér bio-
tekniska uppfinningar. Det finns alltid en risk f6r att lagstiftning
som tar sikte pd sirskilda situationer motverkar sitt syfte att bringa
klarhet i en viss friga genom att ge upphov till nya grinsdragnings-
konflikter. Detsamma giller bestimmelser som diskvalificerar en
del uppfinningar frn vissa former av patent.

Alltfor detaljerade bestimmelser skapar dessutom svirigheter
for de patentmyndigheter, domstolar m.fl. som har att tillimpa den
aktuella lagstiftningen. Det ir sillan méjligt att inom ramen for ett
lagstiftningsprojekt férutse alla de situationer som en bestimmelse
kan bli tillimplig pa. Det miste dirfor alltid finnas en viss frihet att
tolka lagstiftningen utifrdn de rddande forhdllandena i1 samhillet,
diribland de moraliska virderingar som kan anses rida 1 detta. Nir
det giller bestimmelserna i direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd
for biotekniska uppfinningar ir det ytterst EG-domstolen som
avgor vilken tolkning som ska ges dessa bestimmelser.

Kommittén har inte f6r avsikt att uttala sig i de specifika patent-
rittsliga fall som har nimnts ovan men vill ind4 betona vikten av
att det hela tiden pdgir en etisk diskussion kring uppfinningar som
involverar minskligt biologiskt material och den limpliga avvig-
ningen mellan 4 ena sidan uppfinnarens intresse av ensamritt till sin
uppfmnmg och 8 andra sidan respekten av minniskovirdesprin-
cipen. Det fortjinar hirvid att upprepas att en del etiska konflikter
som biotekniska uppfinningar ger upphov till sannolikt kan 16sas
genom lagstiftning som reglerar under vilka férhillanden en etiskt
kinslig uppfinning fir anvindas och etiskt kinslig forskning far
bedrivas, dvs. i annan lagstiftning in den patentrittsliga. Som
exempel kan nimnas den s.k. PGD-tekniken som anvinds vid
assisterad befruktning f6r att vilja ut ett befruktat igg med avse-
ende pd vissa genetiska egenskaper. Sddan teknik fir enligt svensk
lag endast anvindas i ytterst begrinsad utstrickning.

EU-parlamentets ovan nimnda hantering av frigor kring bio-
tekniska uppfinningar leder nirmast till slutsatsen att en uppfin-
ning som involverar t.ex. minskliga embryonala stamceller blir
oetisk nir den patenteras men inte nédvindigtvis dessférinnan.
Detta stillningstagande bir karaktiren av en kompromiss mellan
olika uppfattningar inom parlamentet, vilket enligt kommitténs
mening fir betraktas som olyckligt. Denna instillning bekriftar
vidare den bild som kommittén tidigare har redogjort f6r, nimligen
att de etiska komplikationerna kring biotekniska uppfinningar ofta
beror pd en oro fér att ett patent ger dess innehavare ett alltfér

296



SOU 2008:20 Etiska fragestéllningar i samband med patent ...

omfattande skydd pd den enskilda minniskans och pi samhillets
bekostnad snarare dn olustkinslor infér att biologiskt material av-
ligsnas frin den minskliga kroppen och blir féremil {6r forskning
kring och utveckling av en uppfinning.

I en del EU-stater ir forskningen kring minskliga embryonala
stamceller férbjuden pd grund av att férfarandet anses strida mot
respekten av minniskovirdesprincipen i sddan utstrickning att blotta
hanteringen av det biologiska materialet ir si anstétlig att den inte
bor 8 forekomma. Att dessa stater inte tilliter patent pd upp-
finningar som involverar sddana stamceller ir siledes inte nigot
anmirkningsvirt. Att tilldta forsknings- och utvecklingsarbete som
syftar till att ta fram bioteknik till nytta fér samhillet men sam-
tidigt fora fram krav pd forbud mot patent pd de eventuella upp-
finningar som blir resultatet ir ett forhdllningssitt som diremot
inger betinkligheter.

Det ir kommitténs uppfattning att det finns uppfinningar som
ir s oetiska att de aldrig bor ges samhillets skydd 1 form av ett patent.
Emellertid dr det viktigt att de virdegrunder som tillimpas nir vissa
uppfinningar utesluts frn patentering verkligen ir rotade 1 det
europeiska samhillet och dirmed kan anses spegla en férhirskande
europeisk uppfattning i ett visst hinseende. Det ir ofrdnkomligt att
det i en sammanslutning av si minga linder som EU omfattar
kommer att finnas kulturellt betingade skillnader 1 synen pd bl.a.
minniskovirdet. Att forséka skapa patentrittsliga kompromisser
pd europeisk nivd 1 syfte att komma till ritta med denna proble-
matik kommer sannolikt att vara svirt for att inte siga omojligt.

Om en uppfinning enligt en férhirskande europeisk uppfattning
strider mot allmin ordning eller goda seder, bér uppfinningen inte
kunna patenteras. I annat fall bér patent meddelas under férut-
sittning att 6vriga patenterbarhetsférutsittningar ir uppfyllda. En
sddan ordning hindrar emellertid inte att nationell lagstiftning pd
etiska grunder ger uttryck for ytterligare hinder mot att patent
meddelas eller mot att en patenterad uppfinning anvinds. S& linge
sddan nationell lagstiftning inte stdr i strid med EG-ritten méste
den respekteras av 6vriga EU-stater. Detta framstir enligt kommit-
téns mening som en rimlig hantering av de skillnader som kan
finnas i den etiska synen p3 biotekniska uppfinningar.

Sammanfattningsvis ir det kommitténs uppfattning att nuvar-
ande patentsystem har férutsittningar att uppritthilla en rimlig
balans mellan 4 ena sidan skyddet f6r minniskovirdesprincipen och
& andra sidan enskilda intressen av att f3 ensamritt till en viss

297



Etiska fragestéllningar i samband med patent ... SOU 2008:20

uppfinning. Den etiskt betingade oro som finns synes i stor ut-
strickning bero pi en farhiga att patentskyddet blir alltfér om-
fattande och dirmed krinker minniskovirdesprincipen. Enligt kom-
mitténs mening innebir emellertid ett strikt uppritthllande av de
grundliggande patenterbarhetsvillkoren, nyhet, uppfinningsh6jd och
industriell tillimpbarhet goda forutsattmngar for att ett patent pd
en bioteknisk uppfinning kommer att std 1 paritet till det samhille-
liga bidrag som uppfinningen utgér. Som har framgdtt 1 kapitel 5
har europeisk patentrittslig praxis pd det biotekniska omridet ut-
vecklats under senare ir och kraven pd en uppfinning nir det giller
framfor allt kriterierna uppfinningshéjd och industriell tillimpbar-
het har kommit att uppritthillas bl.a. av EPO med tydlig stringens.

Nir det giller uppfinningar som involverar minskliga embryo-
nala stamceller dterkommer kommittén till dessa 1 kapitel 8.

7.10.4 Patent pa biotekniska uppfinningar och respekten for
den personliga integriteten

Inledning

Nir det giller de komplikationer som biotekniska patent kan {3 fér
den personliga integriteten handlar det frimst om situationer di en
individ riskerar att krinkas av foérekomsten av ett patent eller den
process som leder fram till ett patent.

Situationer som har anforts sdsom integritetskrinkande ir dels
fallet da ett patent giller en uppfinning som ir avsedd for en viss i
patentet angiven etnisk population, dels fallet di biologiskt material
som har erhdllits frén en férséksperson ingdr i en uppfinning som
sedan patenteras utan forsckspersonens vetskap. I den senare
situationen férekommer det vidare farhdgor f6r att forsskspersoner
kan identifieras genom det material som ges in till patentmyndig-
heterna 1 samband med en ansékan om patent pd en uppfinning
som involverar minskligt biologiskt material.

Patent pd uppfinningar avsedda for en viss etnisk population

I praxis frin EPO har uppfinnare tillatits avgrinsa sitt biotekniska
patent genom att ange vilken etnisk population som uppfinningen
tar sikte pd. Detta kan uppfattas som en integritetskrinkning av de
personer som tillhér den aktuella populationen, om utpekandet av
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dessa personer fir nigra negativa konsekvenser. En annan f6ljd
kan vara att en likare som vill férskriva likemedlet méste tillfriga
patienten om hans eller hennes etniska ursprung enbart av patent-
rittsliga skil, vilket kan uppfattas som krinkande. Det kan ocksd
tinkas att utpekandet ses som stigmatiserande, om det dr friga om
t.ex. likemedel for ett visst sjukdomstillstind som annars inte ir
vanligt férekommande.

Enligt kommitténs mening torde det ligga i uppfinnarens intresse
att med sitt patent kunna licensiera eller silja sin produkt till s3
ménga andra som mdjligt. I de fall uppfinnaren gor en etnisk av-
grinsning av sitt patent torde det dirfér bero pd att han eller hon
anser att forutsittningarna for att f8 ett mera omfattande patent-
skydd inte dr f6r handen. Uppfinnaren kan t.ex. endast visa att ett
likemedel har effekt pd personer av ett visst ursprung. Att en
uppfinnare skulle anses genom avgrinsningen av patentet medvetet
diskriminera framstdr dirfor inte som troligt.

Nir det giller risken for att en patient uppfattar sig som kriinkt
av den omstindigheten att en likare frigar huruvida denne tillhér
en viss population konstaterar kommittén att en sddan situation i
och for sig kan framstd som etiskt problematisk. Emellertid kan en
sddan friga frin en likare till en patient som regel inte enbart vara
patentrittsligt betingad. En likare maste inte sillan f6r sin medi-
cinska bedémning av patienten ta reda pd omstindigheter om t.ex.
patientens ursprung for att kunna avgéra huruvida de symptom
som patienten uppvisar kan tyda pd en sjukdom som foretridesvis
drabbar personer ur vissa populationer. Detsamma giller om en
patient dnskar genomgi en genetisk undersdkning fér att utréna
huruvida han eller hon léper risk att drabbas av en viss genetiskt
betingad sjukdom.

Den omstindigheten att likaren, om han eller hon fir veta att
patienten tillhér en population ir hinvisad till att, eventuellt i
kombination med andra icke patenterade gentester, anvinda ett
patenterat gentest som tar sikte pd denna population kan visser-
ligen av patienten uppfattas som en sirbehandling av honom eller
henne i férhillande till patienter ur andra populationer. Denna sir-
behandling kan vara negativ f6r patienten, om hilso- och sjukvar-
den pd grund av knappa resurser inte anser sig ha rdd att betala for
det aktuella gentestet. Enligt kommitténs mening kan emellertid
dessa negativa effekter inte anses utgdra ndgon direkt foljd av
patentet pa gentestet.
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Patentering av biologiskt material som hirror fran forsokspersoner

Bioteknisk forskning pd minskligt biologiskt material innebir ofrin-
komligen att minniskor 1 nigot sammanhang limnar blodprov eller
andra vivnadsprover som sedan blir f6remadl fér analys.

Om det blir aktuellt att patentera t.ex. ett likemedel som bygger
pa forskningsresultat erhdllna genom analys av minskligt biologiskt
material, uppkommer frigan huruvida de enskilda f6rsékspersoner-
nas integritet riskerar att krinkas genom patentet som sidant eller
genom patenteringsprocessen.

Den farhiga som har framférts dr att ett vivnadsprov anvinds for
forskning och direfter, utan f6rsékspersonens vetskap, ingdr som en
del av underlaget for en patentansékan.

Grundforskning och tillimpad forskning

En forskare ir enligt etikprévningslagen skyldig att informera en
forsoksperson bl.a. om syftet med det aktuella forskningsprojektet
och den évergripande planen f6r forskningen.

Nir det giller frigan om innehéllet i den information som rér
forskningens syfte torde denna variera beroende pd vilken form av
forskning det handlar om. Rér det sig om grundforskning, ir
kanske syftet att hos en viss patientgrupp leta efter genetiska av-
vikelser som kan tinkas ha med sjukdomen att gora. I detta lige
kan det vara svirt, for att inte siga omdjligt, for de ansvariga bakom
projektet att ha nigon uppfattning om vad de eventuella forsk-
ningsresultaten kan {3 for betydelse i framtiden.

Om forskningen leder till intressanta resultat, t.ex. att minga
patienter med en viss sjukdom har en genetisk avvikelse som inte
forekommer hos friska referenspersoner, kan det tinkas att resul-
taten liggs till grund for ett nytt forskningsprojekt i vilket man
forsoker finna ett likemedel som hindrar den aktuella genen frin
att uttryckas och som dirmed kan férebygga eller lindra den aktu-
ella sjukdomen. T detta projekt, som inte nédvindigtvis behover
drivas av samma personer som i det tidigare projektet, kan det bli
aktuellt att engagera nya forsékspersoner f6r de kliniska forséken.
Nir dessa férsokspersoner vidtalas torde informationen rimligen
innehilla en uppgift om att syftet med forskningen ir att ta fram
ett likemedel, vilket annars torde vara uppenbart f6r férséksper-
sonerna.
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En annan friga som uppkommer ir emellertid huruvida den som
vill anvinda resultaten frin grundforskningen som underlag fér en
patentansokan bor kontakta de férsékspersoner som ingick i denna
studie och informera dem alternativt begira samtycke frin dem for
att kunna anvinda forskningsresultatet i patentsammanhang. Dessa
forsokspersoner har kanske stillt upp i projektet under helt andra
premisser och med andra bevekelsegrunder in dem som ingir i de
kliniska studierna av ett tilltinkt likemedel. Syftet med den ur-
sprungliga studien kan ha begrinsats till att avse en 6kad forsta-
elsen f6r de processer som har betydelse f6r en viss sjukdom och
ndgon likemedelsutveckling behéver siledes inte ha varit pd tal.
Det kan visserligen hivdas att de flesta férsékspersonerna sanno-
likt hade stillt upp 1 projektet ocksg for det fall syftet hade varit att
i forlingningen forséka ta fram ett nytt likemedel. En sidan reflek-
tion kan emellertid vara vansklig, eftersom den utgér ett hypo-
tetiskt resonemang och férbiser det centrala problemet, nimligen
att det kan finnas personer som kinner sig krinkta av att inte ha
blivit tillfrigade nir kunskap som bygger pd studier av biologiskt
material frin deras kroppar ska anvindas f6r andra syften in dem
som ursprungligen var kinda.

Mojliga dtgirder i patentlagen

I avsnitt 7.7.4.2 har kommittén diskuterat f6r och nackdelar med
ett formellt samtycke frin férsékspersoner till att resultat frin
forskning som involverar biologiskt material frdn dem anvinds som
underlag for en patentansdkan. Kommittén konstaterar i detta
sammanhang att ett patentrittsligt samtycke inte ir ndgon limplig
16sning for att hindra att en férsékspersons personliga integritet
krinks. En sidan reglering skulle f6r det foérsta bli mycket kom-
plicerad och tillimpningen skulle sannolikt leda till stora problem
fér berdrda patentmyndigheter och domstolar. En sddan lagstift-
nings nackdelar skulle helt enkelt inte vigas upp av det 6kade skydd
for forsokspersonernas integritet som eventuellt skulle kunna bli
foljden av en reglering.

Det ir enligt kommitténs mening vidare viktigt att sd lingt
mojligt renodla en lagstiftning. Patentrittens syfte dr hirvid att reg-
lera under vilka férhillanden en uppfinning anses vara fér handen
och hur denna skyddas. Hur uppfinningen har utvecklats utgér en
omstindighet som ligger utanfor patentritten. Likasd utgor frigor
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under vilka férhillanden en uppfinning fir anvindas ndgot som inte
regleras av patentritten.

Mojliga dtgirder i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning

SOm avser méinniskor

Enligt kommitténs mening ir det mot bakgrund av vad som nu sagts
mer rimligt att anvinda sig av den forskningsetiska lagstiftningen
for att stivja situationer dir en forsdkspersons integritet riskerar
att krinkas. En l6sning som kommittén har évervigt ir att utoka
innehillet i den information som en forskningsperson ska ges
enligt 16 § etikprévningslagen till att omfatta ocksd kommersiella
syften, inbegripet patentering av uppfinningar, med forskningen.
Kommittén har emellertid kommit till slutsatsen att sidana syften
torde tickas in redan med nuvarande utformning av ifrdgavarande
lagrum. Om det sdledes finns en férhoppning om att kunna ut-
veckla ett likemedel med ledning av forskningsresultaten, bér
forsokspersonen f3 information om det. Som har framgatt ovan har
grundforskningsprojekt sillan nigot sidant uttalat syfte.

I de fall det inte dr sikert att forskningsresultaten kommer att
anvindas for kommersiella syften skulle man kunna tinka sig en
bestimmelse i etikprévningslagen som innebir att en férsoksper-
son alltid ska tillfrigas huruvida han eller hon samtycker till att
forskningsresultat anvinds i syfte att utveckla en kommersiell pro-
dukt och att denna produkt begirs patentskyddad. En sdan be-
stimmelse innebir en form av godkinnande in blanco, dvs. f6rsoks-
personen godkinner alla former av kommersialiseringar av forsk-
ningsresultaten. En sddan l6sning ir tveksam enligt kommitténs
uppfattning. Samtycket i etikprévningslagen bygger pd ett infor-
merat samtycke, vilket innebir att f6rsékspersonen ska ges méjlighet
att sitta sig in det som han eller hon ger sitt samtycke till. Endast
vaga uppgifter eller spekulationer om hur en kommersialisering skulle
kunna gi till dr sannolikt inte tillrickligt f6r att f6rsékspersonen
ska anses ha haft méjlighet att ge ett informerat samtycke.

En bestimmelse 1 etikprévningslagen som innebir att en forsk-
are som avser att anvinda forskningsresultat fo6r ndgot annat syfte
in det som har meddelats f6rsékspersonen inom ramen fér den
information som ska ges enligt 16 § etikprévningslagen méste gd
tillbaka till férsékspersonerna och informera dessa om sina nya
avsikter och eventuellt efterfriga samtycke till denna anvindning ir
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ocksd en hypotetisk 16sning. Denna 1sning har emellertid samma
problem som en samtyckesbestimmelse inom patentritten. Ett
forsta problem dr hur ska man géra om en férséksperson inte lingre
lever eller pd grund av sjukdom inte kan ta till sig informationen
eller limna nigot samtycke. Ett andra problem uppkommer d& en
del forsokspersoner vill medan andra inte vill ge sitt samtycke till
att forskningsresultaten anvinds pd det foéreslagna sittet, t.ex. som
underlag f6r en patentansdkan. Ett tredje problem ir vilka féljderna
av ett brott mot bestimmelsen ska innebira.

Att ersitta forsokspersonernas samtycke 1 efterhand med ett
godkinnande frin t.ex. en forskningsetisk nimnd som innebir att
forskningsresultaten fir anvindas f6r nya indamal skulle mojligen
delvis minska problematiken men man kommer inte ifrdn den om-
stindigheten att det fortfarande kan finnas personer som kinner
sig krinkta 6ver den nya anvindningen. Vidare kan en sidan lag-
stiftning inte hindra att en forskare trots allt ansdker om patent
med forskningsresultatet som underlag.

Kommitténs slutsatser

Kommittén gér sammanfattningsvis bedémningen att det ir ange-
liget att hela den forsknings- och utvecklingsprocess som leder
fram till en bioteknisk uppfinning som involverar minskligt bio-
logiskt material priglas av si stor transparens som méjligt. Detta ir
viktigt f6r fértroendet for sivil den biotekniska forskningen som
patentsystemet. Samtidigt ir det viktigt att finna lésningar som
utgdr rimliga avvigningar mellan individens intresse av skydd for
sin integritet och en forskares intresse av att kunna utvirdera sitt
forskningsmaterial och g& vidare med de mgjligheter till teknisk
utveckling som resultatet ger férhoppningar om. Det senare ir inte
enbart ett enskilt intresse hos forskaren utan ocks3 ett intresse for
samhillet.

Den integritetskrinkning som det skulle kunna innebira fér en
forsoksperson att forskningsresultat utan hans eller hennes kinne-
dom liggs till grund f6r en patentansékan fir ses som en del i en
integritetskrinkning som har sin grund i att nimnda forsknings-
resultat 6ver huvud taget kommersialiseras utan att férscksper-
sonen har informerats hirom. Kommittén har dirfor svirt att se att
dtgirder som specifikt fokuserar pd patent skulle utgdéra nigon
framkomlig vig for att forhindra att enskilda individers integritet
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krinks. Redan den omstindigheten att grundforskningsmaterial,
utan forsdkspersonernas vetskap, liggs till grund for vidare forsk-
ning som syftar till att utveckla en uppfinning torde utgéra en om-
stindighet som vissa férsokspersoner skulle kunna betrakta som en
integritetskrinkning.

Enligt kommitténs mening finns det redan i dag en reglering i
form av etikprévningslagen som 8ligger den ansvarige for ett forsk-
ningsprojekt att informera férsékspersonerna om projektets syfte.
Det behov som kan foreligga for att stirka férsékspersonernas ritt
till information innan samtycke limnas bér dirfér limpligen 16sas
inom ramen for etikprovningslagen. Kommittén foresldr dock inga
indringar i den lagstiftning som rér etikprévning,.
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