8 Patent pa uppfinningar som
involverar stamceller

Kommittén ska nir det giller tillimpningen av det etiskt motiverade
undantaget frin patentering sirskilt félja upp och redovisa mojlig-
heterna till patent pd stamcellsomridet.

8.1 Vad &r stamceller?
Olika typer av stamceller

Stamcell ir benimningen p& en omogen cell. Stamcellen kan nir den
delar sig ge upphov till nya omogna celler. Cellen kan emellertid
ocksd vid delning pdbérja en specialisering (differentiering) mot en
viss typ av cell som kan bilda organ, vivnad etc.

Stamceller kan utvecklas i olika grad. Ett befruktat igg dr 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. S8dana stamceller kallas
pluripotenta.

En tredje typ av stamceller som ir begrinsade till ett visst om-
rdde 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 ocksa karakteriseras utifrin 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 stamceller som himtas frin nigra dagar gamla befruktade igg
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kallas embryonala. Dessa olika kategorier av stamceller har skilda
egenskaper, bl.a. skiljer sig deras utvecklingspotential.

Adulta stamceller finns i olika vdvnader i kroppen. De synes 1
allminhet endast vara multipotenta och tjinar som reservoar for
nybildning av celler som gir 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 frin en indi-
vid till en annan, finns det risk fér avstdtningsreaktioner. Denna
risk foreligger 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 1 labora-
torium kunna genomgd specialisering och hirvid f6rmis att bilda
manga typer av vivnader. Om praktiska férsok visar sig lycko-
samma, kan dessa mesenkymala stamceller utgéra ett viktigt medi-
cinskt universalredskap. En kategori av adulta stamceller som redan
anvinds inom sjukvirden for behandling av leukemi ir de stam-
celler som finns i benmirg och blod.

Fetala stamceller framstills ur vivnader frin aborterade foster.
Moijligheten att anvinda fetala stamceller utnyttjas restriktivt och
anvindandet omgirdas av stringa regler. Fetala stamceller har an-
vints 1 forsok att behandla patienter med Parkinsons sjukdom.
Koénsceller frin foster ir pluripotenta, medan Svriga fetala stam-
celler synes vara multipotenta.

Embryonala stamceller kan isoleras frin den inre cellmassan i en
s.k. blastocyst, dvs. ett ndgra dagar gammalt befruktat dgg. Dessa
embryonala stamceller kan odlas vidare i laboratorium i en stamcells-
linje (dvs. en cellodling som utgdr frin en och samma blastocyst) och
pa sd sitt erhdllas 1 stor midngd. Embryonala stamceller som utvinns
ur en blastocyst ir pluripotenta, vilket gor dessa celler sirskilt
intressanta frdn forskningssynpunkt.

Ett annat sitt att framstilla embryonala stamceller ir genom
somatisk cellkirnéverféring eller terapeutisk kloning som det
ibland benimns. Vid ett sddant foérfarande anvinds obefruktade
eller befruktade dgg, varvid cellkirnan 1 dgget tas bort och ersitts
med cellkirnan frin en annan, f6dd, individ. Agget odlas sedan i
laboratorium si att blastcyststadiet uppnds, varefter stamcellerna
isoleras pd samma sitt som ovan. Dessa stamceller har samma
arvsmassa som den individ frin vilken den 6verférda cellkirnan har
himtats, vilket ir en férdel 1 de fall den embryonala stamcellen ir
avsedd att foras in i den f6dda individen, t.ex. i behandlande syfte.
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Den omstindigheten att arvsmassan ir identisk minskar nimligen
risken for avstdtningsprocesser.

Den embryonala stamcellen kan differentieras till i princip alla
former av kroppsceller. Denna differentieringsprocess sker via olika
steg dir stamcellen gir fran att vara pluripotent till att bli en multi-
potent s.k. progenitor, dvs. ett forstadium till en begrinsad typ av
celler f6r att sedan bli en specialiserad cell.

Stameceller och stamcellinjer

Utdver den uppdelning som har gjorts ovan bér man skilja mellan &
ena sidan enstaka, nyligen utvunna stamceller och & andra sidan stam-
cellinjer.

Stamceller som har utvunnits ur nigot organ eller nigon vivnad
utgor stamcellens grundtillstind. Dessa stamceller kan sedan odlas,
varvid det skapas s.k. stamcellinjer. Ur dessa cellinjer kan man
sedan himta stamceller f6r olika indamal, t.ex. forskning.

Nir man talar om stamcellinjer brukar dessa delas upp 1 icke modi-
fierade och modifierade stamcellinjer.

Icke modifierade stamcellinjer dr cellinjer som har odlats med
utgdngspunkt i en “firsk” stamcell frdn ndgon typ av vivnad. Den
firska stamcellen har fére odlingen inte varit féremdl f6r nigon
modifiering.

Modifierade stamcellinjer ir cellinjer som bestdr av celler som
har modifierats genom att den ursprungliga stamcellen varit fére-
mil f6r genetisk f6érindring eller ndgon behandling som har med-
fort att stamcellen fore odlingen har differentierats pd ndgot sitt.

Distinktionen mellan icke modifierade och modifierade stam-
celler har betydelse 1 diskussionen kring vilka stamcellinjer som bér
kunna patenteras.

Anvindningsomrdden for stamceller

Den minskliga kroppen ir uppbyggd av mer dn 200 olika typer av
celler, t.ex. leverceller, nervceller, hudceller och benceller. I minga
av kroppens vivnader och organ finns ett litet antal adulta stam-
celler. Dessa stamceller dr mestadels inaktiva, men om kroppen
skulle rika ut for en skada eller sjukdom kan de aktiveras for att
skapa ny vivnad.
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De stamcellsrelaterade behandlingsmetoder som prévas inom
hilso- och sjukvarden i dag avser i férsta hand anvindning av adulta
stamceller. Exempel pd sjukdomstillstdnd dir stamcellsteknik prévas
1 behandlingssyfte ir hjirtsjukdomar (stamceller frin benmirg
injiceras 1 hjirtartirerna hos infarktpatienter for att férbictra hjirt-
funktionen), lenkem: (stamceller frin benmirg eller blod anvinds i
botande syfte), non-Hodgkins lymfom, cancer i bukspottskortel och
dggstockar, ledgingsreumatism och Parkinsons sjukdom (patientens
nervstamceller lockas att utvecklas till nerveeller som kan produ-
cera det dopamin som behévs for att behandla sjukdomen).

Aven om anvindningen av adulta stamceller har inneburit stora
framsteg 1 behandlingen av olika sjukdomstillstdnd, innebir be-
handling med sidana stamceller vissa svirigheter. For det forsta
finns det endast sma kvantiteter av adulta stamceller 1 kroppen och
det ir forhillandevis komplicerat att utvinna dessa. For det andra ir
det besvirligt att odla fram de stora mingder adulta stamceller som
krivs f6r att behandlingen ska ha effekt. For det tredje kan adulta
stamceller anvindas endast inom ett relativt smalt omride, dvs.
stamcellerna kan inte utvecklas till sirskilt minga olika typer av
celler. For det fjirde finns det betriffande donerade adulta stam-
celler frdn andra individer en risk fér att patientens kropp stéter
bort dessa.

I de exempel pd behandlingsmetoder med hjilp av adulta stam-
celler som har angetts ovan ir det stamceller frin fédda individer
som anvinds, ibland patientens egna stamceller. Det idr alltsd
kroppens egna celler som utnyttjas.

Embryonala stamceller

Som nyss framgatt har anvindningen av adulta stamceller i behand-
lande syfte vissa begrinsningar. Det optimala utgdngsmaterialet
vore 1 stillet att ha en cell som dels kan utvecklas till var och en av
de ca 200 olika celltyper som finns 1 kroppen, dels ir littare att odla
in de adulta stamcellerna. Dessa kriterier passar in pd de embryo-
nala stamcellerna. Dessa cellers formiga att utvecklas till alla
sorters celler kan enligt mdnga bedémare komma att revolutionera
den medicinska forskningen. Med hjilp av de embryonala stam-
cellerna hoppas man 1 framtiden kunna ”odla” ny vivnad som kan
ersitta sidan som har gdtt forlorad till f61jd av sjukdom.
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Med hjilp av s.k. somatisk cellkirnéverféring kan man, som
framgdtt ovan, skapa stamceller med patientens egen arvsmassa.
Hirigenom minskar man risken fér bortstétningsreaktioner nir
stamcellen, efter att ha differentierats till en viss celltyp, injiceras i
patienten.

I laboratorieférsdk har man med hjilp av embryonala stamceller
lyckats utveckla hjirtceller, dvs. den form av celler som bygger upp
hjartmuskeln. Sedan dessa hjirtceller injicerats i férséksdjur har
man kunnat konstatera att de nya cellerna ersitter sjuka och déda
hjirtceller hos djuret. Férhoppningen dr att i framtiden kunna
skapa en behandling f6r minniskor dir skadad och déd hjirtvivnad
ersitts av ny med hjilp av stamcellsteknik. Detta skulle, anser
manga bedémare, skapa helt nya férutsittningar f6r behandlingen
av patienter som har drabbats av hjirtinfarkt.

Pigdende studier vicker foérhoppningar att embryonala stam-
celler i framtiden méjligen skulle kunna anvindas pd liknande sitt
for att behandla bl.a. multipel skleros (MS), ryggmirgsskador och
diabetes.

Teknik som involverar embryonala stamceller ir emellertid inte
utan problem. Odifferentierade embryonala stamceller bildar tumérer,
s.k. teratom, om de injiceras i en levande organism. Det ir dirfor
viktigt att sikerstilla att odlingar av differentierade celler skapade
ur embryonala stamceller ir helt fria frin odifferentierade celler
innan de differentierade cellerna anvinds for terapeutiska dndamal.
Vissa studier tyder pd att differentierade celler som har skapats ur
embryonala stamceller ir mindre stabila in de kroppsceller som den
forindrade stamcellen ska ersitta. Hypoteser har framforts att
dessa transplanterade differentierade cellerna trots allt inte har varit
helt differentierade eller att dessa celler har “tappat” sin differen-
tiering efter transplantationen. En viktig uppgift f6r stamcellsforsk-
ningen ir siledes att undersoka vilka processer som kan f3 en pa
konstgjord vig skapad vivnadscell att dela sig okontrollerat och,
om mojligt, sikerstilla att transplanterade differentierade celler inte
utvecklar teratom.

Till skillnad frin adulta stamceller f6rutsitter en anvindning av
minskliga embryonala stamceller tillgdng till minskliga dggceller,
befruktade eller obefruktade. Vanligtvis anvinds i forskningen en-
bart befruktade iggceller som har blivit 6ver frin IVF-behandling,
dvs. provrérsbefruktning, av barnlésa par. Mannen och kvinnan
méste hirvid ge sitt samtycke till att de 6verblivna befruktade
dggen anvinds for sddan forskning. I Sverige avses med samtycke
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ett informerat samtycke, vilket innebir att mannen och kvinnan ska
informeras om allt kring forskningen som rimligtvis kan tinkas p3-
verka deras stillningstagande i donationsfrigan.

8.2 Etiska fragestéllningar betrdffande embryonal
stamcellsteknik

Frigor kring stamceller, och di sirskilt embryonala stamceller,
vicker mycket debatt. Nir det giller de embryonala stamcellerna
handlar debatten ofta om synen p3 livets bérjan och om risken for
att minniskan instrumentaliseras, dvs. minniskokroppen och dess
bestindsdelar ses som ett medel f6r att ni ett visst mil, t.ex. fram-
tagandet av ett visst likemedel.

Det kanske vanligaste argumentet mot olika former av aktivi-
teter som involverar embryonala stamceller dr att utvinningen av
embryonala stamceller ytterst forutsitter att ett befruktat igg som
kunde ha utvecklats till en minniska férstérs och att detta kan an-
ses innebira en krinkning av respekten fér livet.

En nirliggande etisk betinklighet dr att minniskovirdet riskerar
att urholkas, om man tilldter patent pd teknik som ytterst involv-
erar utnyttjandet av vivnad frin en minniska, t.ex. stamceller eller
gener.

Andra bedémare anser att dven om det ir etiskt kinsligt, sd ir
det acceptabelt att anvinda befruktade igg som har blivit ver frin
IVF-behandlingar for att ta fram embryonala stamceller. Dessa éver-
blivna dgg kommer nimligen annars att férstéras nir IVF-behand-
lingen ir avslutad och dirmed omintetgérs dndd dessa dggs mojlig-
het att utvecklas till manskligt liv.

Andra betinkligheter hér samman med det fenomen som inter-
nationellt brukar benimnas slippery slope argumentet. Begreppet
kan 6versittas med att befinna sig i en hal utférsbacke” dir ett
litet steg i en viss riktning riskerar att leda till att man mister balan-
sen och halkar utfér, dvs. att ndgot i det korta perspektivet verkar
vara bra, men 1 ett lingre perspektiv kan leda till odnskade eller
okontrollerbara konsekvenser.

Nir det giller embryonala stamceller menar en del kritiker att
de som foresprikar en teknisk anvindning av sidana stamceller litt
kan hamna i en besvirlig situation i det lingre perspektivet, om
man inte funderar 6ver vad ett tillitande av anvindning av stam-
cellsteknik kan innebira. I dag anses det i vissa linder vara i sin
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ordning att patentera uppfinningar som forutsitter tillging till
embryonala stamceller, och tron pd att stamcellstekniken i1 fram-
tiden ska kunna leda fram till nya revolutionerande behandlings-
metoder dr pd sina hill stor. Kritikerna framhiller hirvid att om
stamcellstekniken visar sig bli en succé och det verkligen gdr att f3
fram fungerande behandlingsmetoder mot idag obotliga sjukdomar,
behéver de etiska problemen inte vara losta for det.

De embryonala stamceller som anvinds i dag kommer frin
cellinjer som ursprungligen hirrér frin befruktade dgg vilka har
blivit ver vid IVF-behandlingar. Kritikerna anser att det ir tvek-
samt om det ricker med dessa donerade befruktade igg for att
framstilla s minga stamcellinjer som behdvs for att tillgodose det
behov som kan bli aktuellt nir behandlingsmetoder som involverar
embryonala stamceller blir tillgingliga fér kliniskt bruk. Det kan
siledes bli aktuellt att vilja vilka patienter som ska f3 tillgdng till
tex. ett visst likemedel, vilket kan ge upphov till svira priori-
teringsbeslut. Samtidigt kan det tinkas att det stills krav pd att det
skapas fler stamcellinjer for att tekniken ska kunna komma alla
behovande till del. Detta kan leda till krav pd omprévning av den
begrinsning som i dag giller i minga linder, nimligen att enbart
overblivna befruktade igg frin IVF-behandlingar fir anvindas vid
framstillningen av minskliga embryonala stamceller. Sddana krav
kan enligt kritikerna vara svira att std emot nir man vil har tagit
det forsta steget att tillita anvindning av minskliga embryonala
stamceller.

Mot de etiska betinkligheterna méste vigas den nytta som stam-
cellstekniken kan innebira fér minskligheten och man miste ta
stillning till vad som ir en rimlig avvigning mellan de olika
intressen som fors fram av foresprikare respektive motstdndare till
forskning pd och patentering av teknik som involverar stamceller
och d& sirskilt embryonala stamceller.

I ett patentrittsligt perspektiv uppkommer frigan hur uppfin-
ningar som involverar minskliga embryonala stamceller forhiller
sig till regleringen i 1 ¢ § tredje stycket 3 patentlagen. I nimnda lag-
rum féreskrivs att patent inte fir meddelas pd anvindning av
minskliga embryon f6r industriella eller kommersiella indamal.

I framstillningen nedan kommer de etiska problemen att
hanteras integrerat med de tekniska frigorna.
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8.3 Forskningen kring embryonala stamceller
Inledning

I dag (&r 2007) finns det i virlden drygt 400 registrerade cellinjer
med minskliga embryonala stamceller. Bland de linder som har
kommit lingst inom denna form av stamcellsforskning 3terfinns
Singapore, Storbritannien, Sverige och USA. I Sverige finns
55 cellinjer med minskliga embryonala stamceller.

Forskning p4 embryonala stamceller skapar férutsittningar for
att studera grundliggande utvecklingsbiologi, t.ex. vilka mekanismer
som styr cellernas differentiering. Vidare kan sddan forskning ge
nya insikter 1 embryonal utveckling och orsakerna till medfédda
sjukdomar och tidiga missbildningar. En grundforskning kring
embryonala stamceller ir en viktig férutsittning for att stamceller
av olika typer ska kunna anvindas pd ett sikert sitt i framtiden,
t.ex. vid behandling av sjukdomar.

Forskningen kring minskliga embryonala stamceller 4r emeller-
tid kontroversiell och den har under senare &r varit foremal for
intensiv debatt. I centrum f6r debatten finns dels frigan om det ir
etiskt férsvarbart att anvinda minskliga befruktade igg for forsk-
ningsindamal, dels frigan om det bér vara tilldtet att 1 forsknings-
syfte anvinda somatisk cellkirnéverforing.

Den forsta frigan hinger samman med det faktum att det be-
fruktade dgget kan utvecklas till en minniska. Vissa kritiker anser
att det befruktade dgget har fullt minniskovirde och att det faktum
att blastocysten forstors i samband med att de embryonala stam-
cellerna tas ut innebir att stamcellsforskning som involverar be-
fruktade dgg inte bor i féorekomma. Andra kritiker ser inte néd-
vindigtvis det befruktade dgget som ndgot som har obetingad ritt
till liv, men anser ind3 att ett tillitande av forskning p& minskliga
embryonala stamceller innebir en risk f6ér att minskligt liv instru-
mentaliseras och att minniskovirdet urholkas.

Den andra frgan tar sin utgingspunkt i den omstindigheten att
de forsta stegen vid somatisk cellkirnéverforing sammanfaller med
den teknik som anvinds vid reproduktiv kloning, dvs. det forfar-
ande som syftar till att framstilla en genetisk kopia av en individ
som redan existerar eller har existerat. Vid somatisk cellkirnover-
foring avbryts utvecklingsprocessen nir blastocyststadiet har upp-
nitts. Om sd inte sker, skulle under de ritta betingelserna det dgg
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som har varit f6remal for cellkirnéverforing kunna utvecklas till en
levande, klonad, individ.

8.3.1  Sverige

Forskning pd befruktade minskliga dgg och sddana igg som har
varit féremdl f6r somatisk cellkirnoverféring regleras 1 5 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. Av lagen framgir att forsk-
ning pd befruktade dgg eller d4gg som varit f6remal f6r somatisk cell-
kirnéverforing fir pigd som lingst till och med den fjortonde dagen
frdn befruktningen respektive cellkirnéverforingen, direfter ska
dgget utan drojsmal forstoras, se 5 kap. 3 § 1 lagen.

Vidare foreskrivs 1 lagen att nyss nimnda befruktade dgg eller
dgg som varit féremal f6r somatisk cellkirnéverféring inte fir foras
in 1 en kvinnas kropp, se 5 kap. 5 § i lagen. Av det sagda framgdr att
reproduktiv kloning av minniskor dr entydigt férbjuden.

Sverige ir ett av de f3 linder i virlden som tilliter att minskliga
igg befruktas i forskningssyfte. Liknande lagstiftning finns hir-
utover i Belgien och Storbritannien. Som tidigare har framgitt an-
vinds emellertid som regel 6verblivna befruktade idgg frin IVF-
behandlingar vid skapandet av embryonala stamcellinjer.

8.3.2 Europa
Reglering av forskning pd méinskliga befruktade dgg

Nedan gors en éversikt hur de olika linderna i EU ser pa forsk-
ningen kring minskliga embryonala stamceller. Uppgifterna ir
himtade frin organisationen EuroStemcells sammanstillning,
Regulations in EU Member States regarding hES cell research, och
avser forhdllandena i februari 2007.

Belgien och Storbritannien har som nyss framggtt ungefir samma
bestimmelser som Sverige nir det giller forskning pd minskliga
embryonala stamceller. I dessa linder ir det siledes tillitet att
under restriktiva férhillanden befrukta minskliga dgg i forsknings-
syfte. Hirutover ir det tillitet att f6r forskningsindamdl anvinda
befruktade minskliga igg som har blivit 6ver frin IVF-behand-
lingar.

I Danmark, Finland, Frankrike Grekland, Nederlinderna,
Portugal, Spanien och Tjeckien ir det tilldtet att utféra forskning
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pd minskliga embryonala stamceller enbart under férutsittning att
dessa har utvunnits frn befruktade dgg som har blivit éver frin
IVF-behandlingar.

I Estland, Lettland, Slovenien och Ungern finns lagstiftning
som reglerar forskning pa befruktade dgg som har blivit &ver frin
IVF-behandlingar. Denna lagstiftning ger emellertid inget svar pd
frigan huruvida embryonala stamceller fir utvinnas ur dessa be-
fruktade igg.

I Tyskland och Ttalien ir det férbjudet att inom landet utvinna
stamceller ur minskliga befruktade dgg. Det ir emellertid tilldtet att
anvinda cellinjer med minskliga embryonala stamceller som har
importerats frin utlandet.

Cypern, Irland, Litauen, Luxemburg, Malta, Polen, Portugal,
Slovakien och Osterrike saknar lagstiftning som reglerar forskning
pd minskliga befruktade igg.

Betriffande europeiska linder utanfér EU kan nidmnas att
Schweiz tilliter forskning p& minskliga embryonala stamceller
under férutsittning att dessa har utvunnits frin befruktade igg
som har blivit éver frin IVF-behandlingar. I Norge behandlas fér
nirvarande (3r 2007) ett lagférslag enligt vilket det foéreslds bli
tillitet med bla. forskning pd minskliga befruktade dgg som har
blivit 6ver vid IVF-behandlingar. Island saknar en rittslig reglering
av stamcellsforskningen.

Anslag fran EU for finansiering av forskning kring stamceller

Vid diskussionerna sommaren 2006 infér beslutandet av det
sjunde ramprogrammet for forskning och teknisk utveckling inom
EU 4ren 2007-2013 utgjorde stamcellsforskningen en stdtesten.
Till slut réstade medlemslindernas forskningsministrar igenom ett
ramprogram som utgjorde en kompromiss mellan de olika uppfatt-
ningarna pd stamcellsomrddet. Enligt kompromissen, som utarbetats
av EU-kommissionen, kan EU-medel anvindas for att finansiera
forskning som involverar minskliga embryonala stamceller, men
inte arbetet med att utvinna sddana stamceller ur minskliga be-
fruktade igg. Kompromissen var mdjlig sedan Tyskland, som
tidigare foresprikat ett totalférbud mot anslag till forskning pd
minskliga embryonala stamceller, férklarat sig acceptera EU-
kommissionens férslag.
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Den allmdénna opinionen inom EU avseende stamcellsforskning

EU-kommissionen har sedan bérjan av 1990-talet l3tit utféra
opinionsundersékningar bland EU-lindernas medborgare kring
bioteknikens utveckling. Undersékningarna genomférs inom ramen
for projektet Eurobarometer och sker med ca tre drs mellanrum.
Den senaste undersokningen genomférdes &r 2005 och omfattar ett
svarsunderlag om 25 000 personer, ca 1 000 personer frdn varje EU-
land. 12005 &rs undersékning dgnades forskningen kring stamceller
uppmirksambhet.

De 6vergripande slutsatserna fr@n undersékningen, som pub-
liceras i rapporten Europeans and Biotechnology: Patterns and
Trends, Eurobarometer 64:3, ir att EU-medborgarna ir mer opti-
mistiska kring bioteknikens méjligheter dn tidigare. I undersékning-
arna ar 1991 och 1999 var 50 respektive 41 procent av de tillfrigade
optimistiska till bioteknikens mojligheter att skapa bittre forut-
sittningar for samhillet. Ar 2005 var andelen 52 procent. Den andel
av de tillfrdgade som var pessimistiska till bioteknikens méjligheter
utgjordes av 11 procent &r 1991 och 23 procent ir 1999. Ar 2005
var andelen pessimistiska 13 procent.

I friga om forskning pd stamceller tillfrdgades respondenterna
hur pass orienterade de var pi detta teknikomrdde. I genomsnitt
ansdg sig fyra procent av de tillfrigade vara vdil orienterade pi om-
rddet medan 26 procent var ganska orienterade pi omridet, 37 pro-
cent inte sdrskilt orienterade pid omridet och 32 procent inte alls
orienterade p& omridet. De nationella variationerna var férhillande-
vis stora. Andelen vil orienterade varierade mellan 0 och 14 procent.
Betriffande andelen ganska orienterade varierade denna mellan
7 och 47 procent. Andelen inte sirskilt orienterade varierade mellan
24 och 56 procent och andelen inte alls orienterade varierade mellan
10 och 67 procent.

I Sverige ansdg 4 procent av de tillfrdgade att de var il orien-
terade, 27 procent betraktade sig som ganska orienterade, 48 pro-
cent uppfattade sig som inte sdrskilt orienterade och 21 procent var
inte alls orienterade.

Det EU-land dir befolkningen var mest insatt i frigor om forsk-
ning pd stamcellsomrddet var Danmark dir sammanlagt 61 procent
av respondenterna betraktade sig som vdl orienterade eller ganska
vil orienterade. Motsvarande siffra f6r Sverige var 31 procent. Ligst
var medvetenheten 1 Litauen dir sammanlagt 9 procent av responden-
terna svarade att de var vdl orienterade eller ganska vil orienterade.
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Nir respondenterna tillfrigades huruvida de accepterade forsk-
ning som involverar minskliga embryonala stamceller svarade i
genomsnitt 65 procent av de tillfrigade att de gjorde det. De natio-
nella variationerna var ocksd hir ganska stora. I Slovenien var
40 procent av de tillfrigade positiva till sidan forskning medan
motsvarande siffra 1 Italien var 79 procent. I Sverige var 78 procent
av de tillfrigade positiva till forskning p8 minskliga embryonala
stamceller.

Direfter tillfrdgades respondenterna huruvida de instimde 1 {61j-
ande pistiende: Redan i befruktningsigonblicket dr det befruktade
digget att betrakta som en mdnsklig varelse. 1 genomsnitt instimde
54 procent av de tillfrigade i detta pdstdende medan 32 procent
svarade att de inte gjorde det. P4 nationell nivd kunde man konsta-
tera att i linder som priglades av ortodox kristendom, t.ex. Cypern
och Grekland, var andelen respondenter som instimde 1 pastdendet
sirskilt hog, nimligen 88 procent i Grekland och 83 procent pd
Cypern. En hég andel som instimde i pdstiendet dterfanns vidare i
de traditionellt romersk-katolska linderna Belgien (60 procent),
Italien (60 procent) och Ungern (65 procent). I traditionellt prote-
stantiska linder var andelen respondenter som instimde i pdstien-
det mindre. I Storbritannien var andelen som instimde 48 procent.
Bland de svenska respondenterna instimde 44 procent i pistiendet
och i Danmark instimde endast 38 procent.

8.3.3 USA

I USA har det inte inférts ndgot férbud mot forskning pd minsk-
liga embryonala stamceller. Emellertid gdr det inte att fi nigon
federal finansiering av forskningsprojekt som involverar minskliga
embryonala stamceller, om det 1 projektet finns cellinjer med si-
dana stamceller som har skapats efter den 9 augusti 2001. Forsk-
ning pd minskliga embryonala stamceller som finansieras pd privat
vig eller genom anslag pd delstatsniva berérs emellertid inte. Flera
delstater, diribland Kalifornien, har valt att satsa stora summor
pengar pa forskning kring minskliga embryonala stamceller.

I juli 2006 godkinde senaten ett lagférslag som innebar en upp-
luckring av férbudet mot att federala medel anvinds till forskning
kring minskliga embryonala stamceller. Enligt forslaget skulle det
bli méjligt att ansld federala medel till forskning pd embryonala
stamceller som utvunnits ur befruktade dgg som har blivit 6ver frin
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IVF-behandlingar. Sedan presidenten lagt in sitt veto stoppades
lagforslaget, eftersom det inte gick att uppnd en kvalificerad majo-
ritet 1 representanthuset kring ett férslag att bortse frin vetot.

Federala medel kan emellertid ges till forskning pd adulta stam-
celler.

8.3.4 Japan

I Japan ir det liksom 1 Sverige tilldtet att befrukta minskliga dgg for
forskningsindamal. Grundforskning p& embryonala stamceller miste
godkinnas bide av staten och av forskningsinstitutet vid vilket
forskningen ska utféras. Ar 2006 pagick 31 forskningsprojekt kring
minskliga embryonala stamceller vid 17 forskningsinstitut.

8.4 Patent pa stamceller

Enligt 1 ¢ § tredje stycket punkterna 1 och 3 patentlagen kan patent
inte meddelas pd forfaranden for kloning av minskliga varelser och
inte heller pd teknik som innebir att minskliga embryon anvinds
for industriella eller kommersiella indam3l. Bestimmelserna mot-
svarar artikel 6.2 a och ¢ i direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd
for biotekniska uppfinningar.

Enligt 1 b § andra stycket patentlagen kan en isolerad bestinds-
del av minniskokroppen eller en pd annat sitt genom tekniskt
forfarande framstilld bestandsdel, inbegripet en gensekvens eller en
delsekvens av en gen, utgora en patenterbar uppfinning, iven om
denna bestindsdels struktur dr identisk med strukturen hos en
naturlig bestdndsdel. Bestimmelsen motsvaras av artikel 5.2 1 direk-
tivet 98/44/EG om rittsligt skydd f6r biotekniska uppfinningar.

Kommissionen har 1 sin rapport enligt artikel 16 ¢ direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska uppfinningar, Patent-
rittens verkan och utveckling och verkan pd omridet bioteknik och
genteknik, KOM(2002) 545 slutlig, frin &r 2002 anfért att stam-
celler, inklusive sidana som har skapats genom somatisk cellkirn-
overtoring (terapeutisk kloning), férefaller vara patenterbara enligt
artikel 5.2 1 direktivet 98/44/EG, se s. 23 i rapporten.

Kommissionens etiska grupp fér etik inom vetenskap och ny
teknik, The Commission’s European Group on Ethics in Science,
EGE, har i ett uttalande, EGE Opinion No 16 av den 17 maj 2002,
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anfort att det inte finns ndgra etiska hinder mot patentering av
uppfinningar som involverar modifierade minskliga embryonala
stamceller och foérfaranden avseende minskliga embryonala stam-
celler, men att de normala kraven pd patenterbarhet, dvs. nyhet,
uppfinningshéjd och industriell tillimpbarhet, mste uppfyllas.
Diremot anser EGE att isolerade, icke modifierade, minskliga
embryonala stamceller inte bér kunna patenteras. Dessa stamceller
har enligt EGE ett s& nira samband med ett embryo att ett patent pd
sddana stamceller skulle innebira en kommersialisering av minskliga
embryon, jfr artikel 6.2 ¢ i direktivet 98/44/EG. Inte heller icke
modifierade stamcellslinjer bér kunna patenteras enligt EGE. Det
finns nimligen, menar EGE, inte nigra specifika anvindnings-
omriden for dessa cellinjer och det skulle bli svirt att ange en
industriell tillimpning i1 en ansékan om patent pd en sddan cellinje.
Vidare riskerar man enligt EGE att ett patent pd en icke modifierad
cellinje skulle kunna innebira att patenthavaren ges ett alltfor brett
skydd.

I en senare rapport enligt artikel 16 ¢ direktivet 98/44/EG om
rittsligt skydd fér biotekniska uppfinningar benimnd Patentrittens
utveckling och wverkan pd omrddet bioteknik och genteknik,
KOM (2005) 312 slutlig, frdn &r 2005 har kommissionen anfért att
situationen kring pluripotenta embryonala stamceller ir kompli-
cerad. Frigan om patent ir nimligen nira férbunden med defini-
tionen av ett minskligt embryo och vilken forskning som ir
tilliten. Kommissionen framhdll i sin rapport att det var fér tidigt
att foresld nya definitioner eller ytterligare harmonisering mot
bakgrund av de tydliga skillnader som f6r nirvarande finns mellan
medlemsstaterna i friga om vilken forskning pd embryonala stam-
celler som kan godtas, den stindiga och snabba utvecklingen pa
omrddet och det faktum att det i artikel 6.1 i direktivet 98/44/EG
stdr att medlemsstaterna ska vigra patent som stdr 1 strid med
allmin ordning eller goda seder. Kommissionen avslutade med att
framhailla att den kommer att 6vervaka den vidare utvecklingen, se
s. 5 och 6 1 rapporten.

EU-parlamentet har den 26 oktober 2005 antagit en resolution
om patent pd biotekniska uppfinningar i vilken parlamentet i
punkten 3 uttalar sitt stéd for stamcellsforskningen, dock under
forutsittning att inga minskliga embryon férstors under forsk-
ningsarbetet. I punkten 14 i resolutionen utvecklas denna syn d&
parlamentet uttryckligen slar fast att patent pd uppfinningar som
involverar minskliga embryonala stamceller strider mot innehgllet 1
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artikel 6.2 ¢ 1 direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotek-
niska uppfinningar. Det bér dock framhillas att EU-parlamentet
4r 2006 i samband med beslutet om foérdelning av medel inom
ramen for det sjunde ramprogrammet med vissa inskrinkningar har
godkint att ocksd biotekniska forskningsprojekt som involverar
minskliga embryonala stamceller kan beviljas stéd frén EU.

8.4.1 De centrala fragorna kring patent pa manskliga
embryonala stamceller

Inledning

Nir patenterbarheten av uppfinningar som involverar minskliga
embryonala stamceller diskuteras uppkommer sdvil etiska frigor
som definitionsfrigor.

Ett grundliggande etiskt problem utgérs av den omstindigheten
att embryonala stamceller f6r nirvarande endast kan utvinnas ur ett
minskligt 4gg som har blivit befruktat eller har varit féremadl for
somatisk cellkirnéverforing, dvs. dgg som under de ritta forhdllan-
dena kan utvecklas till minskligt liv.

Begreppet embryo saknar inom patentritten en nirmare defini-
tion, vilket ger upphov till osikerhet kring vad som kan respektive
inte bli foremal f6r patent. Hirtill kommer att begreppet embryo
kan ha en annan betydelse i medicinsk facktext dn inom patent-
ritten.

Vad kan patenteras?

Ett huvudsakligt argument mot patent pd teknik som involverar
embryonala stamceller ir att blastocysten férstors 1 samband med
att stamcellerna utvinns ur detta.

I centrum f6r diskussionen kring vad som kan patenteras i friga
om teknik som involverar minskliga embryonala stamceller stir
artiklarna 5 och 6 1 direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar, vilka motsvaras av regleringen i 1 b § och
1 ¢ § patentlagen.

Enligt artikel 5.2 kan en isolerad bestdndsdel av minnisko-
kroppen patenteras. Av det sagda torde folja att en stamcell 1 och
for sig kan bli féremal for patent. Samtidigt foreskrivs i artikel 5.1
att minniskokroppen 1 sina olika bildnings- och utvecklingsstadier
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inte kan utgéra ndgon patenterbar uppfinning. En totipotent stam-
cell, dvs. det befruktade minskliga dgget, utgér tvekldst minnisko-
kroppen i ett bildningstadium och torde dirfér triffas av detta undan-
tag. Diremot omfattas inte pluripotenta minskliga embryonala
stamceller som har utvunnits ur en blastocyst av detta stadgandes
ordalydelse.

I artikel 6.2 ¢ foreskrivs att teknik som férutsitter industriell
eller kommersiell anvindning av minskliga embryon inte kan paten-
teras.

Regeringen har i samband med att artikel 6.2 ¢ genomférdes 1
svensk ritt genom 1 ¢ § tredje stycket punkten 3 patentlagen fram-
hallit att bestimmelsen 1 frdga inte ir avsedd att utesluta patent pd
stamcellsomridet, se prop. 2003/04:55, s. 143 f. Den exakta grins-
dragningen nir det giller vad som kan patenteras och inte vid
tillimpningen av undantagen i 1 ¢ § patentlagen méste, uttalade
regeringen, dverlimnas till praxis. Inte minst den snabba utveck-
lingen pd bioteknikomridet — och férindringarna i takt med ut-
vecklingen av vad som anses vara etiskt acceptabelt — medfér, fort-
satte regeringen, att det framstdr som ogdrligt att 1 lagstiftningen
dstadkomma nigon fullstindig och bestindig avgrinsning, se
a. prop. s. 79.

For att en uppfinning som involverar stamceller ska kunna
patenteras fordras siledes att tekniken inte stir i strid med de etiskt
motiverade undantagen i 1 ¢ § férsta och tredje stycket 3 patentlagen.

Nir det giller mojligheten att patentera uppfinningar som tar
sikte pd minskliga embryonala stamceller kan det uppstd en kolli-
sion med artikel 6.2 c. Det dr huvudsakligen hir som de patent-
rittsligt relevanta problemen uppkommer. Exakt vad som kan
patenteras i friga om minskliga embryonala stamceller beror i stor
utstrickning p& hur man tolkar det patentrittsliga begreppet minsk-
ligt embryo.

Befruktade igg och embryon

Varken i svensk eller i europeisk ritt finns det ndgon rittslig defini-
tion av begreppet embryo. I begreppets vidaste betydelse avses det
allra tidigaste stadiet av minskligt liv frdn det att dgget befruktas
och celldelningen paborjas. I medicinsk text har emellertid begreppet
embryo en snivare betydelse och dr avser ett befruktat digg som har
vixt fast 1 livmoderslemhinnan.
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Nedan ges en kort beskrivning av de férsta utvecklingsfaserna
efter det att ett igg befruktats.

Vid befruktningen sammansmilter en spermie med en iggcell
och bildar en zygot som ir benimningen pd ett befruktat dgg. Det
befruktade dgget delar sig for forsta gingen efter ca 12 timmar.
Efter tre till fyra dagars fortsatt celldelning har det bildats en cell-
klump som kallas morula. De celler som finns i morulan benimns
blastomerer och dessa bildar efter ca fem dagar en blastocyst, en
bldsa med hdlrum i1 mitten. Ca tta till tio dagar eller allra senast
tolv dagar efter befruktningen implanteras det befruktade igget,
dvs. det fister vid livmoderslemhinnan. Detta ir nédvindigt f6r att
det befruktade dgget ska kunna fortsitta att utvecklas.

Med undantag for 1 ¢ § patentlagen anvinds inte begreppet embryo
i svensk lagtext. I stillet talas om “befruktade igg”, se t.ex. lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m.

I forarbetena till 1991 &rs lagstiftning rérande tgirder i forsk-
nings- eller behandlingssyfte med befruktade idgg frin minniska
definieras befruktade igg som zygoter och blastem, se prop.
1990/91:52 s. 9. Denna definition, som fortfarande ir relevant, tar
alltsd sikte pd utvecklingsstadier som féregdr det som, medicinskt
sett, ir att betrakta som ett embryo.

Det gir emellertid inte att dverféra det synsitt som kommer till
uttryck 1 1991 ars forarbeten pd 1 ¢ § patentlagen. Begreppsbilden i
1 ¢ § patentlagen har nimligen delvis utvecklats pd ett europeiskt
plan dir begreppet embryo méjligen helt eller delvis sammanfaller
med begreppet befruktat igg. Redan begreppet embryonala stam-
celler kan fér 6vrigt uppfattas som férvirrande, eftersom dessa
celler himtas frin en blastocyst som, medicinskt sett, inte dr att
betrakta som ett embryo.

En tolkning av det patentrittsliga begreppet embryo fir 1 stillet
sokas 1 bakgrunden till artikel 6.2 i direktivet 98/44/EG om ritts-
ligt skydd for biotekniska uppfinningar. Artikel 6.2 syftar till att
skydda minniskovirdet och att utgéra skydd mot en utveckling dir
minniskan instrumentaliseras.

Frigan om minniskovirde 1 nu aktuellt hinseende gir ytterst
tillbaka till diskussionen om livets bérjan och minniskovirdets
uppkomst. Nigot férenklat kan man siga att det finns tvd huvud-
sakliga uppfattningar i friga om skyddsvirde f6r befruktade minsk-
liga igg. Den forsta uppfattningen tar sin utgdngspunkt 1 att minsk-
ligt liv borjar vid befruktningen, varvid en minsklig individ med i
princip samma virde som vilken annan levande minniska som helst
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har skapats. Det befruktade dgget har med andra ord fullt minnisko-
virde, dvs. ritt till skydd och obetingad ritt till liv. Den andra
uppfattningen tar sin utgdngspunkt 1 att befruktningen ir det forsta
steget 1 en stegvis utveckling. Det befruktade dgget dr alltsg ett liv i
vardande, men tillblivelsen av en minsklig individ dr en successiv
process dir minniskovirdet uppkommer gradvis, se hirvid Om
livets borjan, Statens medicinsk-etiska rdd, 2000, s. 115 ff.

I samband med utarbetandet av lagen (1991:115) om &tgirder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade igg frdn min-
niska, som numera ersatts av lagen (2006:351) om genetisk integri-
tet, m.m., uttalade departementschefen att det forst vid implanta-
tionen skapas forutsittningar f6r minskligt liv, se prop. 1990/91:52
s. 33.

Uttalandet lades till grund fér stillningstagandet att forsék pa
befruktade dgg kan vara acceptabla, om de gérs inom 14 dagar frin
befruktningen. Denna uppfattning ir ett uttryck f6r uppfattningen
att minniskovirdet uppkommer successivt och inte direkt vid
befruktningen.

Denna uppfattning var ocksd utgdngspunkt i regeringens still-
ningstagande till forskningen kring stamceller, se prop. 2003/04:148,
varvid regeringen foreslog att forskningen p& minskliga embryonala
stamceller och somatisk cellkirnéverféring ska vara underkastad
samma regler som giller for befruktade dgg.

1991 &rs lagstiftning tog sikte pd forsknings- och behandlings-
dtgirder med minskliga befruktade dgg. Det gdr dirfor inte att utan
vidare 6verfora det synsitt som kommer till uttryck 1 denna lag pd
1 ¢ § patentlagen. Att ndgot ir acceptabelt ur forskningssynpunkt
behéver nimligen inte innebira att det dr acceptabelt 1 patentritts-
ligt hinseende. Emellertid kan resonemanget 1 forarbetena till
1991 ars lag tjina som en utgdngspunkt i1 diskussionen kring vad
som bor innefattas 1 det patentrittsliga begreppet embryo i 1c¢§
patentlagen.

Nir det giller annan europeisk lagstiftning kring minskliga
befruktade dgg bér nimnas 2 § i den finska lagen om medicinsk
forskning (488/1999) dir embryo definieras som “en grupp levande
celler som ir resultatet av en befruktning och som inte har fist sig i
en kvinnas kropp”. I samma paragraf definieras ett foster som ett
levande embryo som fist sig i en kvinnas kropp”. I den tyska lagen
om skydd f6r embryon, Embryonenschutzgesetz, som utgor en straff-
rittslig lagstiftning, foreskrivs att minskliga dggceller som har be-
fruktats pd konstgjord vig inte fir anvindas fér andra indamadl in
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att dstadkomma en graviditet. I lagens 8 § definieras embryo som
”en befruktad minsklig iggcell som ir utvecklingsduglig”.

Majliga patentriittsliga definitioner av begreppet embryo

En av de forsta frigestillningarna som uppkommer i debatten kring
regleringen i regel 23 (d) ¢ EPCI ir definitionen av ett embryo.
Som har nimnts tidigare saknar begreppet embryo en nirmare defi-
nition i patentrittsliga sammanhang. De nationella lagstiftningar
som berdr frigan tar sikte pd forskning (Sverige och Finland) eller
utgor straffrittslig lagstiftning (Tyskland).

Tvd mojliga patentrittsliga tolkningar av begreppet embryo
synes vara mojliga. Den f6rsta tolkningen innebir att begreppet
embryo tolkas snivt och den andra att begreppet ges en vidare
betydelse.

Sniv tolkning

Den forsta tolkningen innebir att det patentrittsliga begreppet
embryo ges samma innebérd som i medicinska sammanhang, nim-
ligen ett befruktat igg som har implanterats i livmoderslemhinnan
hos en kvinna. Zygot, morula och blastocyst bér i konsekvens
hirmed g8 under benimningen ”befruktat igg”. Dirmed uppnis en
dverensstimmelse med terminologin i t.ex. lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m.

Med denna patentrittsliga definition av begreppet embryo skulle
tgirder med en blastocyst inte falla inom det undantag som anges i
artikel 6.2 ¢ i direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér bio-
tekniska uppfinningar och i regel 23 (d) ¢ EPCI.

En férsta friga ir om en sidan definition kan anses etiskt for-
svarbar. Atgirder i forskningssyfte har ansetts etiskt férsvarbara
nir det giller befruktade dgg, men har sddana igg ett annat, hogre
skyddsvirde nir de involveras i teknik som kan bli féremail for
patent? Vid denna bedémning méste flera olika etiska, ekonomiska
och rittsliga faktorer vigas mot varandra. Om skyddsvirdet f6r en
zygot eller en blastocyst 1 patentrittsliga sammanhang anses vara sd
hogt att det inte kan anses acceptabelt att dessa foreteelser tas i
ansprik 1 teknik som kan begiras patentskyddad, framstdr defini-
tionen inte som indaméilsenlig.
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I detta sammanhang miste man ocksi viga in hur man pid
europeisk nivd ser pd definitionen av begreppet embryo och vilket
skyddsvirde detta har. P4 vissa hill i Europa synes redan det be-
fruktade dgget betraktas som ett embryo, jfr t.ex. vad som ovan
nimnts om finsk och tysk ritt.

I friga om skyddsvirdet hos ett befruktat dgg bor nimnas ritts-
fallet 6339/05 Evans vs. United Kingdom frin Europadomstolen f6r
de minskliga rittigheterna. I mélet, som avgjordes i mars 2006, tog
domstolen upp frigan huruvida ett minskligt igg som har be-
fruktats infor en IVF-behandling har ritt till liv enligt artikel 2 i
Europakonventionen till skydd fér de minskliga rittigheterna.
Fallet rérde en brittisk kvinna hos vilken man hade diagnostiserat
ett forstadium till cancer 1 dggstockarna. Stilld infor det faktum att
hon maiste 1ita operera bort sina iggstockar beslutade kvinnan
tillsammans med sin make att frysa ner igg som dessférinnan
befruktats med spermier frin maken. Innan det blev aktuellt att
anvinda de befruktade dggen vid en IVF-behandling separerade
makarna. Kvinnan begirde senare att f anvinda de befruktade
dggen for att bli gravid. Enligt brittisk lag krivs att bdde kvinnan
och mannen limnar sitt samtycke till att de befruktade iggen
anvinds i detta syfte. Kvinnans fére detta make vigrade emellertid
att limna sitt samtycke till att kvinnan fick tillgdng till de be-
fruktade dggen. I Europadomstolen f6r de minskliga rittigheterna
hivdade kvinnan att p& grund av den ridande lagstiftningen i Stor-
britannien skulle de befruktade dggen med tiden dé, vilket enligt
henne innebar att Storbritannien krinkte de befruktade dggens ritt
till liv enligt artikel 2 1 Europakonventionen till skydd fér de minsk-
liga rittigheterna. Domstolen ogillade hennes talan och anférde bl.a.
foljande:

In absence of any European consensus on the scientific and legal

definition of the beginning of life, the issue of when the right to life

begins comes within the margin of appreciation which the Court
generally considers that States should enjoy in this sphere. Under

English law ... an embryo does not have independent rights or
interests and cannot claim — or have claimed on its behalf - a right to
life under Article 2.

Den nirmare grinsdragningen nir det giller ett befruktat iggs
skyddsvirde 6verlimnas alltsd till den nationella ritten att avgéra.
En viktig slutsats av rittsfallet dr att det inte finns ndgon gemensam
europeisk syn pd omfattningen av ett befruktat dggs skyddsvirde.
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Det finns siledes vid en tolkning av artikel 6.2 ¢ i direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar inte
nigon gemensam praxis som man kan séka ledning i vid bestim-
mandet av omfattningen av det patentrittsliga begreppet embryo.

Vid tolkning

Det andra alternativet ir att l3ta den patentrittsliga definitionen av
embryo omfatta allt frin det befruktade dgget, dvs. zygoten, till
intridet av fosterstadiet. Denna definition synes vara den som
EPO, PRV och flera andra patentmyndigheter fér nirvarande
tillimpar.

Om man viljer denna definition, uppkommer frigan om det
minskliga embryots skyddsvirde sdsom det kommer till uttryck i
1 ¢ § patentlagen ocksd ska utstrickas till att omfatta de minskliga
embryonala stamceller som kan utvinnas ur det befruktade dgget.
Som har framgdtt ovan anser EPO, enligt sin hittillsvarande praxis,
att si bor vara fallet. Aven EGE anser att icke modifierade
embryonala stamceller bér omfattas av undantaget, eftersom dessa
stamceller ligger sd nira minniskokroppen att de bér dtnjuta
samma skydd som denna fér att undvika att minniskokroppen
instrumentaliseras. EGE anser emellertid att modifierade minskliga
embryonala stamceller bér kunna ingd i en patenterbar uppfinning,
en tanke som priglar de indringar som nyligen har vidtagits i den
schweiziska patentlagstiftningen.

Att l3ta de minskliga embryonala stamceller som kan utvinnas
ur ett befruktat 4gg omfattas av undantaget frdn patentering i1 ¢ §
tredje stycket 3 patentlagen ir emellertid inte oproblematiskt. Enligt
flera kritiker riskerar en sddan syn att medféra att bioteknik som
tar sikte pd minskliga embryonala stamceller inte kommer att bli
foremdl for ndgon tillimpad forskning, dvs. forskning som syftar
till att ta fram uppfinningar som kan anvindas av samhillet, t.ex.
inom hilso- och sjukvirden.

Somatisk cellkirnoverforing

Nir det patentrittsliga begreppet embryo diskuteras uppkommer
frigan vilken rittslig status som giller f6r minskliga dgg, befrukt-
ade eller obefruktade, som har varit forem3l f6r somatisk cellkirn-
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overforing. Sidana dgg kan nimligen pd konstgjord vig utvecklas
till en blastocyst ur vilken man kan fi embryonala stamceller.

Det kan hivdas att ett minskligt igg som har varit féremal for
somatisk cellkirnéverforing ir att likstilla med ett minskligt igg
som har befruktats av en spermie, eftersom igget, givet de erfor-
derliga férutsittningarna, teoretiskt skulle kunna utvecklas till en
minsklig individ. Somatisk cellkirnéverféring, eller terapeutisk
kloning som det ibland kallas, sammanfaller nimligen med de
forsta stegen vid reproduktiv kloning av en organism, t.ex. en min-
niska. Reproduktiv kloning av minniskor ir emellertid uttryckligen
forbjuden i flera linder, diribland Sverige.

Andra hivdar att det finns en visentlig skillnad mellan i vart fall
ett obefruktat dgg som blir féremal for somatisk cellkirnéverforing
och ett dgg som befruktas av en spermie. I det férra fallet ir det,
hivdas det, svirt att tala om livets uppkomst, eftersom det gene-
tiska materialet kommer frin en individ som redan existerar eller
har existerat.

FN:s generalférsamling antog under viren 2005 en deklaration
som uppmanar virldens linder att f6rbjuda alla former av kloning.
Beslutet var emellertid l8ngt ifrdn enhilligt. Flera linder, diribland
Sverige, ansig att man boér gora skillnad pd reproduktiv kloning,
som enligt svensk uppfattning alltid bér vara férbjuden, och soma-
tisk cellkirnoverforing, s.k. terapeutisk kloning, som har stor be-
tydelse for den medicinska forskningen. Sverige uttryckte vid om-
rostningen att landet inte anser sig bundet av deklarationen till den
del denna omfattar ett férbud mot somatisk cellkirnéverforing.

I diskussionen kring somatisk cellkirnéverforing uppkommer
ibland frigan huruvida teknik som anknyter till denna process kan
patenteras mot bakgrund av innehllet i artikel 6.2 a 1 direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd foér biotekniska uppfinningar som
motsvaras av 1 ¢ § tredje stycket punkten 1 patentlagen. I nimnda
lagrum foreskrivs att forfaranden f6r kloning av minskliga varelser
inte kan patenteras. Kritiker anser att det dr oklart huruvida enbart
reproduktiv kloning avses eller om ocksd somatisk cellkirnéver-
foring omfattas av bestimmelsen. Vidare hivdar kritiker att det ir
oklart vad som avses med minskliga varelser. Regeringen har i for-
arbetena till implementeringen av direktivet med hinvisning till
skil 41 i direktivet uttalat att med kloning avses tekniker som syftar
till att skapa en mdinsklig varelse, dvs. reproduktiv kloning. Vidare
har regeringen i friga om begreppet "minsklig varelse” uttalat att
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med detta avses minniskan frin och med fosterstadiet, se prop.
2003/04:55 s. 143.

Chimdirer och stamcellsforskning

I avsnitt 7.8.1 har den etiska problematiken kring chimirer och
hybrider berérts. Problematiken kring chimirer, dvs. organismer
har vivnad med olika genetisk uppsittning, har under senare tid
fitt en anknytning till embryonala stamceller.

Det rider 1 dag brist pd tillgdng till befruktade minskliga dgg
inom den embryonala stamcellsforskningen. Ett alternativ till att an-
vinda befruktade minskliga dgg for att utvinna minskliga embryo-
nala stamceller kan enligt en del experter vara att anvinda dggceller
frin ett notkreatur, varvid dessa dggceller blir féremal f6r somatisk
cellkirnoverforing och direfter odlas till blastocyststadiet, varefter
de embryonala stamcellerna utvinns.

Nigot forenklat kan man siga att en cell bestdr av en cellvigg
och innanfér denna finns en vitska, cytoplasman, som omger cell-
kirnan. Vid den somatiska cellkirnéverféringen avligsnar man
cellkirnan med djur-DNA frin iggcellen och ersitter denna med
en celllirna frin en minniska. Aven efter cellkirnéverféringen
kommer cellen att innehdlla nigon tiondels procent djur-DNA
som finns i cytoplasman och som inte avligsnas.

I Storbritannien har man &r 2006 frin universitetshdll begirt till-
stind frin myndigheterna att under tre 4rs tid f genomféra forsok
med dgg frin notkreatur i syfte att utvinna embryonala stamceller
med en minsklig genuppsittning. I september 2007 beviljades an-
sokningen, dock med vissa restriktioner.

Ur ett patentrittsligt perspektiv uppkommer frigan hur man bér
se p& djurigget med en minsklig cellkirna. Ar det att jimstilla med
ett minskligt embryo vid tillimpningen av artikel 6.2 ¢ 1 direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar m.m.?
Om si ir fallet, kan samma etiska argument mot patent pd stam-
cellsteknik anféras som har anférts 1 debatten kring stamceller som
har utvunnits ur minskliga befruktade igg.

Om ett djurigg med minsklig cellkirna inte dr att jimstilla med
ett minskligt embryo 1 direktivets mening, dterstdr de etiska frige-
stillningar som kan motiveras av att biologiskt material frin en
minniska blandas med biologiskt material frin ett djur. Frigan om
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det etiskt riktiga 1 att tilldta patent pd sidan teknik fir d& bedémas
enligt artikel 6.1 i direktivet.

Partenogenes

I anslutning till diskussionen kring definitionen av ett embryo bor
ocksd nimnas fenomenet partenogenes, s.k. jungfrufédsel, som
forekommer hos en del vixter och djur. Partenogenes innebir att
ett fro eller ett dgg kan utvecklas utan att befruktas.

Under senare dr har forskare genom att modifiera omogna
minskliga dgg lyckats i dessa att borja dela sig som om de hade
blivit befruktade av en spermie. Omogna dgg har fortfarande en full
uppsittning kromosomer 1 cellkirnan, dvs. normalt 46 stycken,
medan uppsittningen kromosomer hos mogna dgg har reducerats
till 23 stycken f6r att kunna smilta samman till en ny cell tillsam-
mans med de 23 kromosomer som kommer frin spermien.

Genuppsittningen hos det omogna dgget ir identisk med kvinnans
och nir detta bérjar dela sig pdborjas en process som har stora lik-
heter med kloning. Hittills har man genom partenogenes med
omogna minskliga dgg lyckats uppnd blastocyststadiet, dvs. det
stadium vid vilket man kan utvinna embryonala stamceller. De
embryonala stamceller som utvunnits pd detta sitt har emellertid
inte varit sirskilt livskraftiga och dnnu &terstdr mycket forskning
for att fa fram sidana celler som kan anvindas f6r framstillning av
cellinjer.

Genom somatisk cellkirnéverforing hoppas man 1 framtiden
kunna anpassa stamcellerna till t.ex. en patients genuppsittning.

Partenogenes framhills av en del bedomare som ett mojligt
alternativ till anvindningen av befruktade igg vid framstillningen
av minskliga embryonala stamceller, eftersom tekniken inte férut-
sitter att man forstdr ett minskligt embryo. Andra bedémare ir
tveksamma till att partenogenes skulle kunna anvindas f6r att ut-
vinna embryonala stamceller och betraktar en sidan metod som
spekulativ.

I USA, dir tekniken kring partenogenes ir féremal for forsk-
ning, har emellertid regeringen klassat partenogenes som sidan
stamcellsteknik som har uteslutits frin federalt forskningsstdd,
eftersom blastocysten betraktas som likstilld med ett embryo.
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Delning av befruktade dgg

Inom stamcellsforskningen har man pd olika sitt forsokt finna
l6sningar pd problemet att ett minskligt befruktat dgg forstors i
samband med att man tar ut stamceller ur det.

En tinkbar vig enligt vissa bedémare ir att anvinda sig av en
teknik som innebir att man innan det befruktade dgget har delat sig
alltfér manga gdnger tar ut en av de celler som har uppkommit. P3
ett tidigt stadium av celldelningen har varje cell potential att
utvecklas till en ny individ. Dessa celler har nimligen férmégan att
bilda sivil fosterhinna som moderkaka, vilket ir en férutsittning
for att det ska kunna utvecklas till ett foster.

Den cell som har tagits ut odlas sedan fram till blastocyststadiet,
varvid de embryonala stamcellerna kan utvinnas. Den resterande
delen av det befruktade dgget kan fortsitta att utvecklas till ett
foster, om s onskas. Hirigenom ges det befruktade dgget mojlig-
het till att utvecklas till nytt liv, och man kan, hivdas det, inte siga
att embryot férstérs 1 samband med att stamcellerna utvinns.

Tekniken innebir emellertid att man anvinder sig av samma bio-
logiska processer som naturligt férekommer vid en graviditet med
eniggstvillingar, nimligen att det befruktade dgget pa ett tidigt
stadium delar upp sig i tvd enheter som var f6r sig utvecklas till ett
foster. Kritiker anser dirfor att den cell som man l3ter utvecklas till
en blastocyst ocksd hade kunnat utvecklas till nytt minskligt liv,
om det inte hade forstérts i samband med utvinningen av de
embryonala stamcellerna.

Amerikanska forskare har dr 2006 lyckats ta ut en cell ur ett
minskligt befruktat dgg som har delat sig till det stadium di det
bestdr av dtta celler. Denna cell har sedan med framging odlats i en
cellinje. Den omstindigheten att man avligsnar en cell frin det
befruktade dgget pd detta stadium péverkar inte dggets mojlighet
att utvecklas till nytt liv. Tekniken att ta ut en enstaka cell frin ett
befruktat dgg som hiller pa att dela sig har anvints i flera &r pd
fertilitetskliniker 1 samband med att man fére implantationen i
livmodern kontrollerar huruvida det befruktade igget innehdller
gener som kan orsaka en allvarlig drftlig sjukdom, s.k. preimplanta-
tion genetic diagnosis (PGD).
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Omprogrammering av kroppsceller

Ar 2007 meddelade amerikanska och japanska forskare att de hade
lyckats férm3 firdigutvecklade minskliga kroppsceller att ”backa”
till samma stadium som en embryonal stamcell. I praktiken handlar
det om att omprogrammera kroppsceller, varvid forskarna har
funnit de gener som kan f en utvecklad kroppscell att ombildas till
en cell som inte gir att skilja frdn en embryonal stamcell. Forskarna
har i f6rsok med minskliga hud- och bindvivsceller fért in generna
1 kroppscellen och efter ett par veckor har denna antagit formen av
en embryonal stamcell. Det 4terstr dnnu att se huruvida de
omprogrammerade kroppscellerna har samma utvecklingspotential
som de embryonala stamceller som utvinns ur blastocyster. Om s3
ir fallet, kan den nya tekniken innebira flera férdelar. Man behéver
inte anvinda 6verblivna befruktade minskliga dgg for att utvinna
embryonala stamceller, vilket minskar den etiska problematiken
visentligt. Tillgingligheten av embryonala stamceller skulle bli
storre dn 1 dag, eftersom tillgdngen till 6verblivna befruktade
minskliga dgg inte kommer att utgdéra ndgon begrinsande faktor.
Vidare skulle risken f6r avstotning vid eventuella transplantationer
av stamceller minska, om man kan anvinda patientens egna kropps-
celler som utgdngsmaterial.

Vad avses med industriell eller kommersiell anvindning av embryon?

For det fall ett befruktat dgg pd blastocyststadiet anses falla inom
den patentrittsliga definitionen av ett embryo, uppkommer frigan
huruvida en uppfinning som utnyttjar stamceller som har utvunnits
ur blastocysten triffas av undantaget frén patentering i 1 c § tredje
stycket punkten 3 patentlagen, dvs. anvindning av minskliga
embryon fér industriella eller kommersiella indamal.

De som vill tilldta patent pd uppfinningar som involverar minsk-
liga embryonala stamceller anser att det finns en klar skillnad
mellan uppfinningar som férutsitter tillging till minskliga embryon
som ett steg 1 utdvandet av uppfinningen och sidana uppfinningar
som endast forutsitter tillging till minskliga embryonala stam-
celler som kan erhillas frin en etablerad cellinje. I det forra fallet
handlar det, enligt dessa personer, om en i patentrittslig mening
otilliten anvindning av minskliga embryon medan det i det senare
fallet inte rér sig om en anvindning av minskliga embryon utan
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enbart av minskliga embryonala stamceller, vars industriella eller
kommersiella anvindning inte kan anses strida mot allmin ordning
eller goda seder.

Andra bedémare anser att det inte gir att bortse frdn att odlade,
modifierade minskliga embryonala stamceller ytterst férutsitter att
man forstor ett minskligt embryo. Man kan dirfér, menar dessa
bedémare, inte siga att det finns nigon skillnad mellan en upp-
finning som férutsitter direkt tillgdng till minskliga embryon och
en uppfinning som bygger pd att minskliga embryonala stamceller
anvinds. Bida uppfinningarna faller siledes under det etiskt motiv-
erade undantaget som foérbjuder patent pd uppfinningar som inne-
bir att minskliga embryon anvinds f6r industriella eller kommer-
siella indamal.

Vilka éverviganden ska patentmyndigheterna gora vid
granskningen av en ansékan om patent pd teknik som
involverar ménskliga embryonala stamceller?

En uppfinning som forutsitter tillgdng till minskliga embryonala
stamceller kan férses med sddana antingen genom att dessa utvinns
ur t.ex. blastocysten frin ett nigra dagar gammalt befruktat igg
eller genom att sddana celler erhills frin en redan befintlig cellinje.

Det kan visserligen diskuteras om det etiskt gér nigon skillnad
att de erforderliga stamcellerna utvinns ur en blastocyst som ett
steg 1 uppfinningens utdvande eller att de redan finns tillgingliga
efter det att nigon annan har utvunnit dem ur en blastocyst.
Emellertid finns det ind4 anledning att gora skillnad mellan de bdda
situationerna. Man kan nimligen tinka sig att de redan existerande
embryonala stamcellerna har tagits fram utan att ett minskligt
embryo har anvints, se ovan. I detta sammanhang bér framhallas
att nigra europeiska linder, Italien och Tyskland, som inte tilliter
inhemsk utvinning av minskliga embryonala stamceller f6r forsk-
ningsindamdl samtidigt tilliter import av sddana cellinjer frén linder
dir det ir tilldtet att utvinna dem.

Man kan tinka sig att uppfinnaren i sin beskrivning av upp-
finningen inte anger pd vilket sitt de erforderliga stamcellerna ska
erhdllas f6r att undvika en diskussion om huruvida uppfinningen
strider mot det etiskt motiverade undantaget 1 artikel 6.2 ¢ 1 direk-
tivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska uppfinningar
eller 1 ¢ § tredje stycket punkten 3 patentlagen.
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Friga uppkommer di hur patentmyndigheten ska forhilla sig.
Man kan i detta sammanhang tinka sig tvd sitt att nirma sig pro-
blemet. A ena sidan ett pragmatiskt sitt, namligen att patentmyn-
digheten inte ifrigasitter hur tillgdngen till minskliga embryonala
stamceller ska sikras, eftersom detta inte har gjorts till en del av
patentansékan. A andra sidan kan man tinka sig att patentmyndig-
heten har en skyldighet att utreda huruvida uppfinningen fungerar
pd det sitt som uppfinnaren har uppgett. Det senare alternativet
framstdr som mest troligt med tanke pa det patentrittsliga kravet
pd reproducerbarhet som innebir att man med ledning av be-
skrivningen av uppfinningen ska kunna framkalla eller &terskapa
identiska foreteelser i 6nskat antal, om de nédvindiga betingelserna
foreligger. Det fordras hirvid att beskrivningen ir fullstindig och
precis och t.ex. anger vilket utgdngsmaterial som krivs for att upp-
finningen ska fungera. Hirvid kan man tinka sig olika scenarier,
nimligen

a) uppfinningen tar sikte enbart pi minskliga embryonala stam-
celler som har odlats i en cellinje,

b) uppfinningen férutsitter tillgdng till minskliga embryonala stam-
celler som utvinns ur en blastocyst som ett steg i utévandet av
uppfinningen, eller

c¢) uppfinningen tar sikte pd bdde stamceller som finns i redan
existerande cellinjer och pa sidana stamceller som utvinns ur en
blastocyst som ett steg i utdvandet av uppfinningen, dvs. det gir
att anvinda antingen celler som kommer frin en cellinje men
ocksa celler som utvinns direkt ur en blastocyst.

Givet att det anses etiskt forsvarbart att anvinda cellinjen med
minskliga embryonala stamceller {6r industriella eller kommersiella
indamal men inte ett befruktat dgg torde situation a) inte vara be-
kymmersam. Situation b) innebir att uppfinnaren inte kan f patent.
Situation c) dr tveksam, men hir kan man tinka sig att patentmyn-
digheten férklarar att den endast ir beredd att meddela patent till
den del uppfinningen tar sikte pd stamceller som fis ur en redan
existerande cellinje. Man kan emellertid ocksd tinka sig att patent
pa uppfinningen vigras, eftersom tekniken som sidan kan utnyttja
befruktade dgg som utgingsmaterial, jfr EPO:s hittillsvarande praxis
som presenteras 1 avsnitt 8.4.3.

Man kan utveckla resonemanget ovan till att avse frigan om hur
den redan befintliga cellinjen har skapats. Har cellinjen skapats
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genom att en blastocyst har forstorts, kan man vid en extensiv
tolkning av regleringen i 1 ¢ § tredje stycket punkten 3 patentlagen
tinka sig att ocksd situation a) ovan innebir att uppfinnaren inte
kan f8 nigot patent.

Som kommer att framgd nedan har patentmyndigheter i olika
linder varierande uppfattning om hur man bér férhélla sig till patent-
ans6kningar som tar sikte pd teknik som involverar minskliga
embryonala stamceller.

De grundliggande patenterbarhetsvillkoren

Om man accepterar patent pd uppfinningar som involverar minsk-
liga embryonala stamceller, uppkommer frigan vilka typer av upp-
finningar som kan patenteras. Som tidigare framhillits kan sidana
uppfinningar bestd av stamcellerna som sidana (produktpatent),
metoder for att utvinna, odla och modifiera stamceller (metod-
patent) och olika anvindningar av stamceller (anvindningspatent).

En grundliggande férutsittning f6r att patent ska kunna med-
delas ir att uppfinningen uppfyller kraven pd nyhet, uppfinnings-
hojd och industriell tillimpbarhet, se kapitel 5.

I friga om produktpatent pd minskliga embryonala stamceller
har vissa bedomare ifrdgasatt om det ir mojligt att f3 en sidan form
av patent pd icke modifierade minskliga embryonala stamceller, se
t.ex. uttalande nr 16 frin the European Group on Ethics in Science
and New Technologies (EGE) den 7 maj 2002. EGE framhéller i
detta uttalande att isolerade, icke modifierade stamceller av etiska
skil inte bor kunna patenteras, eftersom sidana celler har ett alltfor
nira samband med det minskliga embryot. Ett sddant patent skulle
utgéra en form av kommersialisering av den minskliga kroppen.
Dessutom ifrdgasitter EGE i sitt uttalande huruvida en uppfinning
som bestdr av en icke modifierad stamcell uppfyller kravet pd
industriell tillimpbarhet. Enligt EGE miste nimligen en minsklig
embryonal stamcell modifieras pd nigot sitt f6r att man ska kunna
anvinda den 1 ett tekniskt férfarande. En icke modifierad minsklig
embryonal stamcell har med andra ord inget specifikt anvindnings-
omride men ett mycket omfattande potentiellt anvindningsomride.
Om man skulle meddela produktpatent pd en icke modifierad
minsklig embryonal stamcell, skulle detta enligt EGE innebira ett
alltfér omfattande skydd.
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Forskare frin Karolinska Institutet, Uppsala universitet och
Massachusetts Institute of Technology har i en artikel frin &r 2007
ifrdgasatt EGE:s resonemang nir det giller patenterbarheten av upp-
finningar som involverar icke modifierade minskliga embryonala
stamceller. En isolerad stamcell som placeras 1 ett tillvixtmedium
genomgdr vissa férindringar och bildar 1 praktiken en ny celltyp
som inte férekommer i blastocysten. Genom att den isolerade
stamcellen odlas iz vitro, dvs. i artificiell miljé utanfér kroppen,
modifieras den sdledes i foérhéllande till motsvarande celler som
féorekommer 1 en blastocyst. Mot bakgrund hirav anser artikelfor-
fattarna att det inte gdr att pdstd att en isolerad och odlad embry-
onal stamcell utgér en icke modifierad sddan stamcell. Nir det
giller EGE:s farhiga att patent pd uppfinningar som involverar
odifferentierade embryonala stamceller kan leda till alltfér om-
fattande skydd for patenthavaren instimmer artikelférfattarna 1 att
en sddan utveckling skulle bli problematisk. Samtidigt framhaller
artikelférfattarna att en dndamailsenlig och strikt tillimpning av de
grundliggande patenterbarhetsvillkoren dir sirskilt den industriella
tillimpbarheten ir av central betydelse har foérutsittningar att
balansera denna risk. Patentmyndigheterna bér hirvid tillimpa en
dterhdllsam praxis nir ett teknikomrdde, som i detta fall, dr nytt
och vetenskapen dnnu inte har hunnit s ldngt. Mot bakgrund hirav
anser artikelforfattarna att det bor vara méjligt for patentmyndig-
heterna att meddela patent pd produkter och metoder som involv-
erar odifferentierade minskliga embryonala stamceller, se artikeln
Isolated Stem Cells — Patentable as Cultural Artifacts? av Mats G.
Hansson, Gert Helgesson, Richard Wessman och Rudolf Jaenisch,
publicerad i tidskriften Stem Cells 2007;25;1507-1510.

8.4.2 Internationell jamforelse av praxis kring patent
pa manskliga embryonala stamceller

Kommittén har inte triffat pd nigon nationell eller mellanstatlig
patentrittslig reglering inom EU som uttryckligen behandlar mgj-
ligheten till patent pd minskliga embryonala stamceller. Som har
framgitt i tidigare avsnitt intar manga linder en restriktiv hillning
till forskning pd teknik som involverar minskliga embryonala
stamceller. Denna restriktiva hillning har i ménga fall betydelse f6r
den pigiende debatten kring patent pd uppfinningar som involverar
minskliga embryonala stamceller.
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Inget EU-land har nigon patentlagstiftning som specifikt be-
handlar méjligheten att fi patent pd uppfinningar som involverar
minskliga embryonala stamceller. Bland EPC-linderna har dock
Schweiz nyligen infért sidan lagstiftning. I nigra europeiska linder
har en viss patentrittslig praxis utbildats i friga om méjligheten till
patent pd uppfinningar som tar sikte pid minskliga embryonala
stamceller.

Sverige

Regleringen i 1 ¢ § tredje stycket patentlagen har inte ansetts hindra
att patent meddelas pd teknik som involverar minskliga embryo-
nala stamceller, under férutsittning att tekniken utgdr ifrdn be-
fintliga minskliga embryonala stamceller, dvs. celler som har odlats
1 en cellinje. Hittills (december 2007) har tvd svenska patent som
involverar minskliga embryonala stamceller meddelats. Bida paten-
ten avser metoder for att differentiera embryonala stamceller till
olika former av vivnadsceller. Det forsta patentet, SE 526490, avser
ett sitt att differentiera redan befintliga pluripotenta minskliga
embryonala stamceller till hematopoitiska celler (ett slags blod-
celler). Det andra patentet, SE 529427, avser en metod fér att in-
ducera primata embryonala stamceller till att differentiera till en
relative homogen population av endotelceller (celler som ticker
blodkirlens insida). Avgdrande for att dessa patent skulle beviljas
var att uppfinningarna inte forutsitter en direkt tillgdng till
minskliga befruktade dgg utan endast embryonala stamceller som
kan himtas ur en redan befintlig stamcellinje.

Storbritannien

Det brittiska patentverket har i en practise note fran dr 2003 antagit
en policy nir det giller patent pd uppfinningar som involverar
minskliga embryonala stamceller. Av denna practise note framgar
att patent inte kommer att meddelas pd metoder for att utvinna
embryonala stamceller ur minskliga befruktade igg. Patentverket
kommer inte heller att meddela patent pd totipotenta stamceller
som kan utvecklas till en minsklig individ. Diremot har patent-
verket 1 nimnda dokument uttalat att patent pd pluripotenta
minskliga embryonala stamceller inte strider mot ordre public i
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Storbritannien. Patent pd sddana celler anses inte heller falla inom
skyddsomfinget for artikel 6.2 ¢ i direktivet 98/44/EG om rittsligt
skydd for biotekniska uppfinningar. Det ir siledes mojligt att f3
patent pd sddana stamceller férutsatt att uppfinningen uppfyller de
grundliggande patenterbarhetsvillkoren och inte foérutsitter att
minskliga befruktade igg anvinds som ett steg i uppfinningen. Det
brittiska patentverket har hittills (8r 2007) utfirdat dryga tiotalet
patent pd uppfinningar som involverar minskliga embryonala stam-
celler.

Tyskland

Det tyska patentverket har hittills (8r 2007) meddelat patent pd en
metod som involverar anvindningen av pluripotenta minskliga
embryonala stamceller. Till skillnad frdn det brittiska patentverket
har det tyska patentverket inte utfirdat nigon policy som klargsr
patentverkets instillning till minskliga embryonala stamceller. Det
tyska Nationaler Ethikrat har emellertid den 6 oktober 2004 gjort
ett uttalande med innebérden att eftersom det ir tilldtet att utfora
forskning pd legalt importerade minskliga embryonala stamceller,
bor det ocksd vara mojligt att i patent pd uppfinningar som in-
volverar sidana stamceller, se The Patenting of Biotechnological
Inventions Involving the Use of Biological Material of Human
Origin, s. 27 tf. frdn Nationaler Ethikrat.

Schweiz

I Schweiz har nyligen genomférts dndringar i patentlagen som
innebir att det ir mojligt att meddela patent pd uppfinningar som
involverar modifierade minskliga embryonala stamceller men dir-
emot inte pd uppfinningar som involverar icke modifierade minsk-
liga embryonala stamceller, se artikel 2(1)(e) i den schweiziska
patentlagen.

USA

USA har i sin patentlag inte nigot férbud mot patent pd upp-
finningar som strider mot goda seder eller allmin ordning. Det
amerikanska patentverket har emellertid 1 ett uttalande framhaillit
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att patentlagen fr@n patentering undantar uppfinningar som ir
skadliga fér samhillets vilbefinnande och dess allminna ordning
och goda seder. Det amerikanska patentverket har vidare antagit en
praxis som innebir att uppfinningar som 1 sitt skyddsomfing in-
kluderar minskliga varelser inte kan patenteras. Grunden f6r denna
praxis uppges vara det trettonde forfattningstilligget som forbjuder
slaveri. Det dr emellertid oklart vad som kan exkluderas frin
patenterbarhet till f6ljd av denna praxis. Teknik som involverar
minskliga befruktade dgg antas falla inom undantaget. Det ameri-
kanska patentverket har emellertid beviljat patent pd uppfinningar
som involverar minskliga embryonala stamceller och metoder for
att framstilla sidana stamceller.

Ar 2005 fanns ca 100 patent i USA avseende teknik som in-
volverar minskliga embryonala stamceller. Bland de beviljade paten-
ten finns de s.k. WARF-patenten eller Thomson-patenten som
ticker fem cellinjer med minskliga embryonala stamceller. En
patentansékan pd embryonala stamceller frin WARF har avslagits
av EPO, se nedan 1 avsnitt 8.4.3.

Kanada

Kanada saknar liksom USA ett etiskt motiverat undantag frin
patentering i sin patentlag. Hoégsta domstolen i Kanada har
emellertid i det kanadensiska onkomusavgérandet, jfr avsnitt 7.3.4,
uttalat ett férbud mot att patentera “hégre livsformer”. Mot
bakgrund av detta avgérande ir det enligt flera bedémare sannolikt
att teknik som involverar minskliga befruktade dgg ocksd ir
undantagen frin patentering. Det kanadensiska patentverket hiller
fér nirvarande (ir 2007) pd att utreda huruvida s3 ir fallet. T av-
vaktan pd ett sidant stillningstagande fattar patentverket inte
beslut i drenden som rér sddana stamceller.

Japan

Patent pd teknik som involverar minskliga embryonala stamceller
ir mojliga under forutsittning att tekniken inte innebir att minsk-
liga embryon férstors. Enligt uppgifter som férmedlats vid en
workshop 1 Lund &r 2006, Ethical aspects of commercialization and
patentability of stem cells and stem cell lines, efterforskar emellertid
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det japanska patentverket inte hur stamcellerna har utvunnits eller
hur s6kanden avser att utvinna dessa, om s6kanden inte anger detta
i patentkraven. Skulle det emellertid i praktiken helt saknas tillgdng
till cellerna i friga, kan det vara svirt for sokanden att styrka att
uppfinningen ir industriellt tillimpbar.

Kina

I den kinesiska patentlagen foreskrivs i artikel 5 att patent inte fir
beviljas fér en uppfinning eller en skapelse som strider mot statens
lagar eller god moral eller som ir skadlig f6r allminna intressen.
Det kinesiska patentverket har i anslutning till artikel 5 utfirdat
riktlinjer f6r granskning av patentansékningar som avser biotek-
niska uppfinningar. Dessa riktlinjer innebir i princip en ordagrann
oversittning av artikel 6.2 1 direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd
for biotekniska uppfinningar.

Australien

I den australiensiska patentlagens artikel 18.2 féreskrivs att minsk-
liga varelser och de biologiska processer genom vilka minskliga
varelser utvecklas inte dr patenterbara uppfinningar. I ett beslut
frin &r 2004 har det australiensiska patentverket avslagit en ansékan
om patent pi teknik som involverar minskliga embryonala stam-
celler med hinvisning till nimnda bestimmelse. Uppfinningen
ansigs férutsitta anvindning av minskliga embryon for att komma
3t de minskliga embryonala stamcellerna. Patentverket uttalade att
det inte ir mojligt att ange ndgon sirskild punkt i den minskliga
reproduktionsprocessen dd man kan siga att en minsklig varelse
uppstir. Alla foreteelser som rimligen kan utvecklas till en minsklig
varelse faller dirfor inom undantaget frin patentering i artikel 18.2.

8.4.3  Utvecklingen inom EPO
Inledning

Sedan EPC genom regleringen 1 skil 23 (d) EPCI anpassats till
artikel 6.2 1 direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar finns det en Sverensstimmelse mellan EG-ritten och
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EPC i friga om de bestimmelser som exemplifierar det etiskt
motiverade undantaget inom patentritten.

Enligt uppgift frin EPO rider det i dag stor osikerhet om hur
begreppet “anvindning av minskliga embryon f6r industriella eller
kommersiella indamdl” i regel 23 (d) ¢ EPCI ska tolkas. En sniv
tolkning av begreppet tar enbart sikte pd minskliga befruktade igg,
1 praktiken blastocyster, som sidana men inte pd uppfinningar som
anvinder minskliga embryonala stamceller. En vidare tolkning av
begreppet tar sikte pd sivil minskliga befruktade igg och forete-
elser som kan utvinnas ur dessa, t.ex. minskliga embryonala stam-
celler.

Den omstindigheten att det i dag saknas en gemensam syn pa
patenterbarheten hos minskliga embryonala stamceller bland med-
lemslinderna i EPC forsvérar ytterligare arbetet.

Hittills har EPO intagit en restriktiv hillning nir det giller moj-
ligheterna till patent pd uppfinningar som involverar minskliga
embryonala stamceller. Den nuvarande instillningen ir att sidan
teknik faller inom skyddsomfénget for begreppet “anvindning av
minskliga embryon f6r industriella eller kommersiella indamal”.

P4 grund av det oklara liget kring patenterbarheten av minsk-
liga embryonala stamceller uttalade EPO:s president den 15 juni
2005 att EPO tills vidare inte kommer att fatta nigra ytterligare
beslut rérande ansékningar om patent pd teknik som involverar
minskliga embryonala stamceller. Enligt presidenten finns det
alltfér minga etiska aspekter kring sddana stamceller som forst
maste 16sas pd politisk niva.

Fore uttalandet den 15 juni 2005 har EPO fattat beslut rérande
tre ans6kningar om patent pd uppfinningar som involverar minsk-
liga embryonala stamceller. Samtliga ansékningar har, sdvitt avser
anvindningen av minskliga embryonala stamceller, avslagits. Alla
avslagsbesluten har 6verklagats, men inget av dessa har innu
provats i nigon av EPO:s besvirskammare. De tre patentansékning-
arna som brukar benimnas Edinburghpatentet, Caltech-ansékningen
och WARF-ans6kningen.

Edinburghpatentet

The University of Edinburgh beviljades &r 1999 ett patent,
EP 0695351, pd en uppfinning rérande metoder for att isolera, be-
rika och selektivt foroka animala stamceller. Det ska redan hir
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framhéllas att till animala stamceller riknas ocksd minskliga stam-
celler och 1 begreppet stamceller innefattas ocksd embryonala stam-
celler.

Mot patentet invinde 14 opponenter som pi olika grunder
hivdade att patentet aldrig borde ha beviljats. Bl.a. anférdes att det
beviljade patentet stred mot innehéllet i regel 23 (d) ¢ EPCI, dvs.
att patent inte kan meddelas pd uppfinningar i vilka minskliga
embryon anvinds fér industriella eller kommersiella indamal.

EPO:s invindningsavdelning hade att ta stillning till huruvida
innehdllet i regel 23 (d) ¢ EPCI skulle tolkas snivt eller i en vidare
mening. Frigan var med andra ord huruvida lagstiftaren genom be-
stimmelsen hade tinkt sig att exkludera endast minskliga embryon
som sddana frin patentering eller minskliga embryon och de celler
som kan utvinnas ur dessa genom en férstérande handling, dvs.
minskliga embryonala stamceller.

Invindningsavdelningen hinvisade till innehallet 1 artikel 5.1 i
direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska uppfin-
ningar som motsvaras av regel 23 (e) 1 EPCI. I nimnda bestimmel-
ser foreskrivs att mianniskokroppen i sina olika bildnings- och ut-
vecklingsstadier, liksom enbart upptickten av en av dess bestdnds-
delar, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen, inte
kan utgora en patenterbar uppfinning. Invindningsavdelningen kon-
staterade att regeln 1 friga forbjod patent pd minskliga embryon.
Hirefter konstaterade invindningsavdelningen att ocksd regel 23 (d) ¢
EPCI f6rbjuder patent pd uppfinningar 1 vilka minskliga embryon
anvinds for industriella eller kommersiella indamil. Fér att inte
framstd som overflédig maste, fortsatte invindningsavdelningen,
den senare regeln innefatta nigot mer in bara minskliga embryon
som sidana.

Invindningsavdelningen avslutade dirfor sin analys med féljande
sammanfattning:

In consequence, Rule 23 (d) ¢ EPC, in order to have a purpose exceeding
the one of Rule 23 (e) 1 has to be interpreted broadly to encompass
not only the industrial or commercial use of the human embryos but
also human embryonic stem cells retrieved therefrom by destruction
of human embryos.

Mot bakgrund av bl.a. vad som nu sagts beslutade invindnings-
avdelningen att patentet skulle begrinsas si att det inte lingre om-
fattade minskliga embryonala stamceller.
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Invindningsavdelningens 6verklagades av the University of
Edinburgh men universitetet &terkallade sitt 6verklagande i sam-
band med de muntliga férhandlingarna infér besvirskammaren i
november 2007.

Caltech-ansckningen

I en ansdkan till EPO, EP-A-0658194, begirde the California
Institute of Technology patent pd en metod {6r att in vitro foroka
ett bestdnd av klonade celler frin neurallisten, dvs. den del av nerv-
systemet som under en normal fosterutveckling limnar det s.k.
neuralréret, vandrar ut i kroppen och bildar det perifera nerv-
systemet.

Neurala stamceller av den typ som avses i den aktuella ansok-
ningen har i olika férsék utvunnits frdn embryon. Liknande, adulta,
stamceller finns ocksi hos f6dda individer, men de ir svira att
isolera pd grund av att de férekommer i s litet antal.

Mot bakgrund hirav angav sékanden sirskilt i ansékningen att
den patentsokta uppfinningen inte forutsatte att cellerna i friga
kunde utvinnas ur ett embryo som ett steg i utévningen av upp-
finningen, eftersom metoden uppgavs fungera ocksi pd adulta
neurala stamceller.

EPO:s granskningsavdelning avslog i oktober 2003 patentansék-
ningen med hinvisning till samma breda tolkning av regel 23 (d) ¢
EPCI som gjordes i fallet med Edinburghpatentet.

I Edinburghfallet uteslét invindningsavdelningen embryonala
stamceller frin patentets rickvidd med hinvisning till att utvin-
ningen av sidana férutsatte att ett minskligt embryo forstordes. I
Caltech-fallet kunde tekniken anvindas pd celler som himtats frin
ett embryo, men enligt sokandens uppgift gick det lika bra med
celler som himtats frin en f6dd individ. Det synes med andra ord
enligt detta avgoérande vara tillrickligt for ett avslagsbeslut att
metoden kan anvindas pd foreteelser som, enligt EPO:s tolkning,
omfattas regel 23 (d) c. Jfr dock invindningsavdelningens slutsats 1
WARF-fallet nedan.

Avslagsbeslutet har verklagats till EPO:s besvirskammare, mal
T 522/04, men drendet dr dnnu (januari 2008) inte avgjort.
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WARF-ansikningen

Bakgrunden till den s.k. WARF-ansokningen dr det arbete som
utforts av Dr James Thomson vid the University of Wisconsin i
USA. Thomson var den férste som beskrev hur man kan isolera
minskliga embryonala stamceller. Rittigheterna till denna metod
for isolering tillkommer Wisconsin Alumni Research Foundation
(WARF).

WARF ansokte ar 1995 om patent pd metoden 1 USA. Patent-
ansékningen beviljades sedermera av USPTO.

I en ansokan till EPO om europapatent, EP-A-0770125, ansokte
WARF, med 8beropande av den amerikanska prioriteten, om patent
pd en cellkultur innefattande embryonala stamceller som

a) ir kapabla att féroka sig iz vitro under mer in ett drs tid,

b) uppritthiller en kromosombild som inte mirkbart dndras 1 cell-
kulturen under mer 4n ett irs tid,

¢) uppritthdller en férmdga att differentiera sig till olika varianter
av vivnad, och

d) hindras frin att differentiera sig nir de odlas pd fibroblast (ett
tillvixtmedium).

I patentansékningen angav sokanden att uppfinningen tog sikte
endast pd redan befintliga celler som framstillts i en cellinje. Upp-
finningen omfattade sdledes inte ndgon metod fér att isolera embryo-
nala stamceller frin primatembryon.

EPO:s granskningsavdelning avslog 1 juli 2004 WARF:s patent-
ansdkan med &beropande av regel 23 (d) ¢ EPCI, som foérbjuder
patent pd anvindning av minskliga embryon foér industriella eller
kommersiella iandamal. T sitt beslut uttalade invindningsavdelningen
att bedémningen av uppfinningen enligt regel 23 (d) ¢ EPCI inte
begrinsades till de foreteelser som WARF ville ha skydd for.
Patentmyndigheten miste siledes ocksd underséka hur WARF
tinkte komma 4t den cellkultur som man avsig att utgd ifrin.
Invindningsavdelningen konstaterade hirvid att WARF 1 sin
ansdkan inte hade férklarat hur cellkulturen i friga skulle kunna
erhillas utan anvindning av minskliga embryon. I sin analys fram-
holl granskningsavdelningen att regel 23 (d) ¢ EPCI inte enbart
exkluderar anvindningen av minskliga embryon utan ocksi alla
former av bestdndsdelar som hirrér frin minskliga embryon och
vars isolering frin sin naturliga miljé forutsitter en direkt och
ofrankomlig tillgdng till ett minskligt embryo.
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Uttalandet strider delvis mot den slutsats som gransknings-
avdelningen kom fram till i Caltech-fallet dir sékanden trots allt
framholl att uppfinningen kunde anvinda adulta stamceller som
utgdngsmaterial. Att anvinda adulta stamceller som utgingsmaterial
forutsitter inte en direkt och ofrdnkomlig anvindning av minskliga
embryon.

Avslagsbeslutet 1 WARF-fallet har 6verklagats och fallet togs
upp av EPO:s besvirskammare i november 2005, mil nr T 1374/04.
Besvirskammaren beslutade 1 december 2005 att hinskjuta fallet till
EPO:s stora besvirskammare f6r att £ svar pd en rad frigor. Dessa
frigor dr foljande:

1. Kan regel 23 (d) ¢ EPCI tillimpas pi en ansékan som har gjorts
fore regelns ikrafttridande? (Regeln i friga tridde i kraft den
1 september 1999 och WARF:s ansckan gjordes dessférinnan)

2. Om svaret pd friga 1 ir ja, férbjuder regel 23 (d) ¢ EPCI att
patent meddelas pd krav som omfattar produkter (hir: kulturer
med minskliga embryonala stamceller) som vid tidpunkten fér
patentanstkningen endast kunde framstillas med en metod som
innebir att ett minskligt embryo maiste forstoras trots att
nimnda metod inte utgér en del av patentkraven?

3. Om svaret pd friga 1 och 2 ir nej, foérbjuder artikel 53 (a) EPC
att patent meddelas pd sidana krav?

4. Gor det utifrdn frigestillningarna i friga 2 och 3 ndgon skillnad,
om det efter ansdkningsdatumet visar sig att utgdngsmaterialet,
dvs. cellkulturen, kan erhillas utan att det ir nédvindigt att
forstora ett minskligt embryo, t.ex. genom att sidana cellkul-
turer erhdlls frdn redan existerande cellinjer med minskliga
embryonala stamceller?

EPO:s stora besvirskammare har dnnu inte tagit stillning till frigorna.
Ett sddant stillningstagande vintas tidigast ndgon gdng under &r 2008.

Synpunkter pd utvecklingen inom EPO betriffande mdinskliga
embryonala stamceller

Flera bedémare anser att med EPO:s hittillsvarande tolkning av
regel 23 (d) ¢ EPCI har Europa vid en internationell jimférelse det
mest omfattande etiskt motiverade undantaget inom patentritten.
Mainga bedémare anser vidare att EPO:s praxis 1 de tre fallen som har
refererats ovan innebir en omsvingning i férhillande till myndig-
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hetens tidigare forhillningssitt till det etiskt motiverade undan-
taget.

Tidigare har EPO uttalat att detta undantag ska tolkas snivt, se
t.ex. EPO-avgorandet Plant cells/ PLANT GENETIC SYSTEMS,
T 356/93. Samma bedémare hivdar att EPO tidigare har gett ut-
tryck for tanken att patentritten inte ir ritt plats att hantera de
moraliska konsekvenserna av en viss uppfinning. Genom de tre av-
gorandena ovan har emellertid EPO, anser kritikerna, gjort sig till
uttolkare av politiska frigor och det har ifrdgasatts huruvida EPO
har 18tit sig piverkas av det politiska tryck som férekommer i en
del europeiska linder.

I detta ssmmanhang bér framhéllas att regel 23 (d) EPCI liksom
artikel 6 1 direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar inte utgdér nigon uttdmmande reglering av vad som
ska anses strida mot allmin ordning och goda seder i patentrittsliga
sammanhang. Den omstindigheten att en uppfinning inte triffas av
ordalydelsen i regel 23 (d) c hindrar inte att uppfinningen kan anses
strida mot artikel 53 (a) EPC, jfr frga 4 till EPO:s stora besvirs-
kammare.

Den stora besvirskammarens svar pd de stillda frigorna kommer
att ha stor betydelse f6r den framtida utvecklingen pa stamcells-
omréidet. Flera bedémare anser att det ir angeliget att ett uttalande
frén den stora besvirskammaren inte drojer, eftersom utvecklingen
av teknik som involverar minskliga embryonala stamceller {6r nir-
varande gir ldngsamt med hinsyn till den osikra patentsituationen.
Uppgiften att besvara frigorna kompliceras emellertid av att de
olika medlemslinderna i EPC har varierande uppfattningar i friga
om det etiskt riktiga 1 att tillita patent pd teknik som involverar
minskliga embryonala stamceller. Det kan med andra ord vara svért
att finna nigon gemensam europeisk syn pd vad som kan anses
etiskt forsvarbart att patentera i1 friga om minskliga embryonala
stamceller.

8.4.4 Kommitténs enkatundersékning och samrad
Inledning

Kommittén har genomfért en enkitundersékningar och ett samrid
med avseende pd bl.a. de aspekterna av patent pd uppfinningar som
involverar minskliga embryonala stamceller. Enkitundersokningen
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genomfordes under dr 2005 inom ramen for en bredare undersok-
ning bland biotekniska aktérer rérande patent pa biotekniska, frimst
genetiska, uppfinningar. I denna undersékning svarade 83 respon-
denter pd de frigor som rorde de etiska aspekterna. Dessa respon-
denter representerade tillsammans bioteknikféretag, likemedelsfore-
tag, universitet och hogskolor, sjukhus, patentombud och advokat-
byrier.

Samridet som genomfdrdes under ir 2007 tog enbart sikte pd de
etiska aspekterna av patent pd biotekniska uppfinningar och tog
sikte pd religiésa samfund, miljéorganisationer och andra relevanta
folkrorelser som t.ex. patientorganisationer. I detta samrdd limnade
tre kristna religidsa organisationer, tvi patientféreningar och en miljo-
organisation sina synpunkter pd bl.a. uppfinningar som involverar
minskliga embryonala stamceller.

2005 drs enkditundersokning

I friga om patent pd uppfinningar som involverar minskliga stam-
celler tillfrigades respondenterna huruvida sddana uppfinningar bér
kunna patenteras. Av respondenterna svarade ca 25 procent (21 styck-
en) att alla former av stamceller bér kunna bli féremal for patent,
14,5 procent (12 stycken) ansig att endast under vissa forutsitt-
ningar bor stamceller bér kunna patenteras. Sddana férutsittningar
uppgavs vara krav pd att stamcellerna ir modifierade eller begrins-
ningar i formen av patentskydd s3 att produktpatent pd stamceller
utesluts. Av resterande respondenter ansdg 22 procent (18 stycken)
saknade uppfattning i frigan och 38,5 procent (32 respondenter) an-
sdg att minskliga stamceller inte bér kunna bli féremal f6r patent.

2007 drs samrdd

De organisationer som deltog i 2007 irs samrdd ombads att ge sin
syn pd mojligheten att patentera uppfinningar som involverar minsk-
liga embryonala stamceller.

Katolska biskopsimbetet 1 Stockholm uppgav att det motsatte
sig all forskning pd embryonala stamceller, eftersom det innebir
forstorelse av minniskoliv 1 dess allra férsta stadium. Enligt biskops-
imbetet uppstir varje nytt minniskoliv i konceptionen d& en ny
genotyp bildas som sedan genomgar en samordnad och fortlépande
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utveckling fram till fédelsen och vidare till vuxen &lder. Biskops-
imbetet anser att det synsitt som rider i Sverige och som innebir
att man tilldter minniskan att férfoga 6ver embryot under de forsta
fjorton dagarna i sin utveckling ir godtyckligt och saknar objektiv
grund 1 biologin. Fére och efter denna grins handlar det om samma
organism som oavbrutet strivar efter att férverkliga sina mojlig-
heter att uppni mognad, framhaller kyrkan. Aven om det minsk-
liga embryot vixer i skyddsvirde, har det redan frin bérjan 1 kraft
av sin tillhorighet 1 den minskliga familjen ett okrinkbart virde.
Biskopsimbetet anser att man inte har ritt att f6rfoga 6ver detta liv
och inte ens de legitima ambitioner som syftar till att vinna mer
kunskap och férbittrad hilsa viger tyngre dn det mer grundliggande
ansvaret att skydda det gemensamma minniskovirdet. Med detta
synsitt foljer att biskopsimbetet motsitter sig mojligheten att
kunna patentera uppfinningar som involverar minskliga embryo-
nala stamceller.

Svenska kyrkan hinvisar 1 sitt enkitsvar tll sitt yttrande éver be-
tinkandet Rittslig reglering av stamcellsforskningen, SOU 2002:119,
och anfér bla. att en grundliggande utgdngspunkt f6r en humanis-
tisk och kristen etik idr att minskligt liv aldrig f&r anvindas som ett
medel och man méste stilla sig frdgan huruvida forskning pi
minskliga embryonala stamceller ir férenlig med en sidan grund-
hillning. Nir det giller behandling av ofrivillig barnléshet mot-
sitter sig Svenska kyrkan inte ett anvindande av 6verblivna be-
fruktade dgg 1 forskningssyfte. Syftet bakom befruktningen har i
detta sammanhang varit att méjliggora f6r ett par som ir drabbat av
ofrivillig barnléshet att £ barn. Den konstgjorda befruktningen ir
d3 insatt 1 ett sammanhang av minskliga relationer. Foér de be-
fruktade dgg som inte lingre behévs i samband med sddan behand-
ling terstdr alternativen att antingen destrueras eller att anvindas 1
forskningssyfte. I den situationen kan det enligt Svenska kyrkan
uppfattas som positivt att det befruktade dgget kan komma till an-
vindning fér ett angeliget forskningsindamil. Diremot bér be-
fruktade dgg inte f3 framstillas i forskningssyfte. Nir det giller
patent pd uppfinningar som involverar minskliga embryonala stam-
celler motsitter sig Svenska kyrkan inte principiellt att sddana patent
meddelas. Det dr emellertid nédvindigt med en kompetent etisk
provning och patentet fir endast avse en process eller anvindning,
dvs. inte stamcellerna som sidana.

Riksférbundet Cystisk Fibros har i friga om uppfinningar som
involverar minskliga embryonala stamceller anfért att den hogsta
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onskan som patienter med cystisk fibros har ir att f3 en effektiv
behandling f6r sin livshotande sjukdom. Cystisk fibros ir en allvar-
lig sjukdom som ir genetiskt betingad och som bl.a. orsakar ter-
kommande och kroniska lunginfektioner. Trots rigorés behandling
ir mediandldern for dédsfall endast 40 r. Om stamcellsforskning
ir en mojlig vig att uppnd en bittre behandling fér patienter som
lider av cystisk fibros eller nigon annan sjukdom for vilken det inte
finns nigon effektiv behandling, anser férbundet att det vore
oetiskt att férbjuda eller hindra dels forskningen som sddan, dels
mojligheten att {3 patent pd de eventuella uppfinningar som har sin
grund 1 forskningsarbetet.

8.5 Kommitténs dvervaganden

Kommitténs bedémning: Ett viktigt incitament till privat
finansierad utveckling av uppfinningar som involverar utnytt-
jandet av minskliga embryonala stamceller kommer enligt kom-
mitténs mening att vara att det finns en mojlighet att patentera
uppfinningarna.

Nuvarande reglering i artikel 6.2 c 1 direktivet 98/44/EG om
rittsligt skydd fér biotekniska uppfinningar som undantar an-
vindning av minskliga embryon fér industriella eller kommer-
siella indamdl ir oklar 1 friga om vad som giller fér anvind-
ningen av minskliga embryonala stamceller. Ett avgérande frin
EPO:s stora besvirskammare vintas under &r 2008 klargora
innebérden av motsvarande reglering i EPC. Eventuella juster-
ingar i den svenska patentlagen eller dtgirder pd europeisk nivd
boér anstd i avvaktan pd beslutet frin den stora besvirskammaren
och en analys av detta.

Nir det giller den patentrittsliga definitionen av ett minsk-
ligt embryo vill kommittén uppmirksamma regeringen pi att
embryonala stamceller med minskligt genetiskt ursprung 1
framtiden kan komma att utvinnas med hjilp av somatisk cell-
kirnoverforing involverande obefruktade minskliga dggceller,
chimirteknik eller partenogenesteknik. Detta bér beaktas vid de
eventuella justeringar av den svenska patentlagen som kan for-
anledas av nyss nimnda avgérande frin EPO:s stora besvirs-
kammare.
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Inledning

Kommittén har till uppgift att sirskilt redovisa hur méjligheterna
till patent pd stamcellsomrddet forhiller sig till tillimpningen av det
etiskt motiverade undantaget frin patentering.

Som har framgitt inledningsvis finns det olika typer av stam-
celler. Inom nuvarande biotekniska forskning ir det frimst adulta
stamceller och embryonala stamceller som ir aktuella. Nir det giller
adulta stamceller framstdr dessa inte som mer etiskt problematiska
in annat biologiskt material som blir féremal fér biotekniska
uppfinningar.

Diremot har patent pd uppfinningar som involverar minskliga
embryonala stamceller gett upphov till en omfattande etisk debatt i
stora delar av virlden. Sddana patent kan som framgitt ovan strida
mot det allminna etiskt motiverade undantaget i 1 ¢ § férsta styck-
et patentlagen eller foreskriften i 1 ¢ § tredje stycket 3 patentlagen
som férbjuder patent pd uppfinningar som innebir anvindning av
minskliga embryon f6r industriella eller kommersiella indamal.

I centrum foér den etiska konflikten rérande embryonala stam-
cellspatent finns, liksom 1 andra forskningsprojekt, avvigningen
mellan den potentiella nyttan av uppfinningar som involverar minsk-
liga embryonala stamceller och respekten f6r minniskovirdet. Som
har framgdtt ovan uppkommer hirvid frigan om det befruktade
dgget har ett absolut skyddsvirde i den bemirkelsen att det aldrig
kan anses etiskt férsvarbart att férstora dgget 1 friga for att utvinna
embryonala stamceller f6r forskningsindamal eller f6r att tillgodo-
se behovet av stamcellinjer vid framtagningen av t.ex. likemedel.
Om i stillet skyddsvirdet for ett befruktat dgg bor betraktas som
relativt, dvs. det dndras allteftersom det befruktade igget utvecklas
till ett foster, 6ppnas mojligheter f6r en mer nyanserad bedémning
av det etiskt férsvarbara att forska kring embryonala stamceller och
anvinda sidana stamceller i olika biotekniska uppfinningar.

8.5.1 Betydelsen av patent for stamcellsuppfinningar

Nir det giller den praktiska anvindningen av minskliga embryo-
nala stamceller utgors den till storsta delen av forskningsarbete. I
USA planerar man att under &r 2007 pdbérja kliniska f6rsék med
nervstamceller 1 behandlingen av patienter med skador pd rygg-
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mirgen, t.ex. efter trafikolyckor. Dessa nervstamceller har fram-
stillts ur minskliga embryonala stamceller.

De uppfinningar som 1 dag begirs patenterade nir det giller
embryonala stamceller rér ofta metoder for att behandla och diffe-
rentiera sddana stamceller. Det finns emellertid ocksd ansékningar
om patent pd stamcellskulturer med vissa sirskilt angivna egen-
skaper, se t.ex. den s.k. WARF-ansékningen i avsnitt 8.4.3.

Patent ir ett viktigt incitament for att privata aktorer ska ta sig
an ett visst teknikomrdde och utveckla uppfinningar som ir nyttiga
fér samhillet. Enligt kommitténs mening utgdr stamcellsomridet
inte nigot undantag. Om man vill att embryonala stamceller 1
framtiden ska kunna anvindas i uppfinningar som ska komma till
anvindning t.ex. inom hilso- och sjukvirden, ir mojligheten att
erhilla patent en viktig faktor fér likemedelsindustrin.

Det ska redan hir framhéllas att kommittén inte avser att uttala
sig kring huruvida det 4r etiskt forsvarbart att bevilja patent pd en
uppfinning som involverar ménskliga embryonala stamceller. Detta
ir 1 grunden en politisk friga dir det ytterst ir riksdagen som har
att ta stillning. Kommittén kan emellertid konstatera att den hit-
tillsvarande svenska hillningen ir att patentlagen inte utesluter
patent pd sddana uppfinningar, se t.ex. regeringens uttalande i prop.
2003/04:55 s. 143 f. Som har framgitt ovan har PRV ocksi med-
delat patent pd uppfinningar som involverar minskliga embryonala
stamceller.

Inom EU ir dock uppfattningarna kring patent pd uppfinningar
som tar sikte pd minskliga embryonala stamceller splittrade. Aven
om ett férbud mot patent pd uppfinningar som involverar minsk-
liga embryonala stamceller inte utgér nigot hinder mot att anvinda
sddana uppfinningar, kommer sannolikt ett sddant férbud i prak-
tiken att innebira ett minskat intresse frin bioteknikféretag och
likemedelsforetag att omsitta forskningsresultat 1 uppfinningar.

Om 3§ andra sidan patent pd sidana uppfinningar inte per defini-
tion anses strida mot de etiska motiverade undantagen frin paten-
tering i direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar, uppkommer frigan var den etiska grinsen fér sidana
patent gar.
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8.5.2 Begreppet embryo
Inledning

Som har framgdtt av framstillningen ovan rider det i dag delade
meningar pa europeisk nivd kring hur begreppet minskligt embryo
1 direktivets artikel 6.2 ¢ ska tolkas.

Enligt kommitténs mening synes det vara en vitt spridd uppfatt-
ning inom europeisk patentritt att med begreppet embryo avses
inte bara ett befruktat igg som implanterats i en kvinnas livmoder
utan redan det befruktade dgget synes omfattas av begreppet. De
befruktade digg som ir intressanta f6r forskningen och tekniken ir
for vrigt de befruktade 4gg som inte har implanterats i en kvinnas
livmoder. Den medicinska definitionen av ett embryo torde siledes
inte kunna anvindas inom patentritten. I stillet synes det befogat
att inom patentritten anvinda en vidare tolkning av begreppet
embryo.

En f6rsta friga ir om redan det befruktade dgget, dvs. den cell
som uppstir nir spermien smilter samman med igget, bor be-
traktas som ett embryo i patentrittslig mening. Det befruktade
igget brukar fére den forsta delningen normalt betraktas som en
totipotent stamcell som inte ska férvixlas med de pluripotenta
stamceller som anvinds vid forskning kring embryonala stamceller.

Nir det giller det befruktade dgget som inte har pibérjat sin
delning, dvs. den totipotenta stamcellen, torde enligt kommitténs
uppfattning uppfinningar som utnyttjar denna cell vara uteslutna
frin patentering redan genom innehillet i 1 b § férsta stycket
patentlagen (artikel 5.1 i direktivet 98/44/EG) dir det foreskrivs
att minniskokroppen 1 sina olika bildnings- och utvecklingsstadier
inte kan utgdra en patenterbar uppfinning. Den totipotenta stam-
cellen, dvs. det befruktade dgget, utgor tvekldst ett bildnings-
stadium av minniskokroppen och att patentera ett befruktat igg
foér ndgot visst tekniskt indamal torde inte vara méjligt.

Somatisk cellkirnoverforing

Aven om man har konstaterat att ett befruktat igg omfattas av
begreppet embryo, dterstdr frigan vad som ska anses gilla for
obefruktade minskliga igg som har varit f6remal f6r somatisk cell-
kirnoverforing. Sddana dgg kan, som tidigare framgitt, odlas till
blastocyststadiet, vid vilket man kan utvinna embryonala stam-
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celler. Man kan & ena sidan hivda att det inte bér finnas nigon
skillnad mellan ”naturliga” embryon, dvs. igg som har befruktats av
en spermie, och embryon som framstillts genom somatisk cell-
kirndverforing, eftersom bida typerna av embryo har samma férut-
sittningar att utvecklas till en minsklig individ, om de inférs i en
kvinnas livmoder, nigot som dock ir forbjudet enligt de flesta
linders rittsuppfattning.

A andra sidan kan det hivdas att somatisk cellkirnéverféring ar
ett helt artificiellt férfarande som inte férekommer i naturen och
att syftet med ett sidant forfarande aldrig har varit att skapa en
minsklig individ, 1 synnerhet inte om utgingsmaterialet ir ett
obefruktat minskligt dgg. Det kan dirfér diskuteras huruvida
skyddsvirdet foér ett obefruktat dgg som har varit féremdl for
somatisk cellkirnéverforing dr lika hogt som for ett befruktat dgg.
Nigon debatt i denna friga har inte f6rekommit och det kan delvis
bero p3 att tillgdngen till obefruktade minskliga dgg f6r forsknings-
indamail dr begrinsad. Det vanligaste utgdngsmaterialet ir 1 stillet
dverblivna befruktade dgg frin IVF-behandlingar. Nigon stam-
cellinje vars startmaterial utgérs av ett minskligt igg som har varit
foremal for en somatisk cellkirnéverféring forekommer sdvitt kiint
inte heller ndgonstans i virlden.

Innehillet 1 det etiskt motiverade undantaget fér minskliga
embryon i patentlagen grundas pd respekten for det minskliga livet
och minniskovirdet. Det kan dirfér ifrdgasittas huruvida skill-
naden mellan ett naturligt befruktat igg och ett obefruktat dgg som
har varit féremdl fér somatisk cellkirnoverforing verkligen ir s3
stor. I fridga om biologisk potential foreligger nimligen ingen av-
gorande skillnad mellan de bida dggen, dvs. bdda dggen kan under
de ritta forhdllandena utvecklas till nytt minskligt liv. Den strikta
reglering av hanteringen av minskliga dgg som framgir av lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. dr vidare ett uttryck fér en
restriktiv syn pd hur sddana igg fir anvindas.

Den tinkbara anvindningen av dggceller frdn djur vid somatisk
cellkirndverforing tillsammans med en mainsklig cellkirna kom-
plicerar ytterligare bilden. Hir uppkommer férutom definitions-
problematiken frigestillningen huruvida det éver huvud taget ir
etiskt forsvarbart att tillita patent pd uppfinningar som involverar
embryonala stamceller vars utvinning férutsitter att genetiskt
material frin djur och minniska blandas. I detta sammanhang bor
nimnas att den schweiziska patentlagen genom artikel 2(1) (b) nu-
mera innehdller ett férbud mot att meddela patent pd uppfinningar
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som avser forfaranden fér att skapa chimirer och hybrider med
hjilp av minskliga kénsceller eller minskliga totipotenta celler.

Partenogenes

Nir det giller partenogenes ir det enligt kommitténs mening dnnu
for tidigt att klart uttala sig om huruvida en blastocyst som
framodlats genom denna teknik bér likstillas med ett embryo i
patentrittslig mening. Partenogenes ir biologiskt ett mycket vansk-
ligt forfarande och den nirmare utvecklingspotentialen hos ett
omoget dgg som har blivit féremil f6r ett sidant forfarande ir i
dagsliget inte klarlagd. Om det omogna dgget vid partenogenes
skulle kunna utvecklas till nytt minskligt liv, talar mycket for att
det bor det patentrittsligt bor likstillas med ett minskligt embryo.

I USA har man frin regeringens sida férklarat att en blastocyst
som framodlats genom partenogenes patentrittsligt dr att likstilla
med ett minskligt embryo nir det giller mojligheten att {3 federalt
forskningsstdd till stamcellsforskning. I den schweiziska patent-
lagen féreskrivs numera i artikel 2(1) () att forfaranden {6r parteno-
genes med anvindning av minskliga konsceller inte kan patenteras.

I detta sammanhang bér framhéllas att den omstindigheten att
en viss uppfinning inte faller under det etiskt motiverade undan-
taget i 1 ¢ § tredje stycket 3 patentlagen inte innebir att uppfin-
ningen dirmed anses etiskt férsvarbar. Uppfinningen kan nimligen
falla under det generellt utformade etiskt motiverade undantaget i
1 ¢ § forsta stycket patentlagen.

Kommitténs slutsatser

En samlad europeisk patentrittslig praxis tyder pd att det patent-
rittsliga begreppet embryo 1 allt visentligt sammanfaller med det 1
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. férekommande be-
greppet befruktat dgg. Redan det befruktade minskliga dgget torde
sdledes omfattas av regleringen i 1 ¢ § tredje stycket 3 patentlagen.
Nuvarande reglering 1 1 ¢ § tredje stycket 3 patentlagen ger
emellertid ingen klar ledning i frigan om huruvida det aktuella
undantaget ocksi omfattar minskliga embryonala stamceller som
har isolerats frin ett minskligt befruktat dgg. Forarbetena till den
aktuella bestimmelsen ger visserligen vid handen att det inte ir
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uteslutet att patent pd uppfinningar som involverar sidana stam-
celler kan beviljas. Mot bakgrund av den debatt som har férekommit
pd europeisk nivd ir det dock oklart om regleringen i artikel 6.2 ¢ 1
direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska uppfin-
ningar limnar utrymme {6r en sddan tolkning.

Enligt kommitténs mening dr det nédvindigt att avvakta be-
slutet frdn EPO:s stora besvirskammare i1 det s.k. WARF-fallet
innan man &verviger behovet av fortydliganden i 1 ¢ § tredje
stycket 3 patentlagen.

Den patentrittsliga definitionen av ett minskligt embryo berdr
ocksd frigan hur man bér stilla sig till embryonala stamceller som
har utvunnits ur en blastocyst som hirrér frin en somatisk cell-
kirnoverforing involverande en obefruktad minsklig dggcell eller
frdn en somatisk cellkirndverféring involverande en dggcell frin ett
djur. Den férra situationen ror ett helt artificiellt férfarande som
dock 1 friga om utvecklingspotential féreter stora likheter med ett
minskligt dgg som har befruktats av en spermie. Den senare
situationen ror foérutom frigan om definitionen av ett embryo
ocksd frigan huruvida uppfinningar som involverar chimirteknik
bér kunna bli féremal f6r patent.

I likhet med vad som har sagts betriffande det etiskt férsvarbara
1 att bevilja patent pd uppfinningar som involverar minskliga
embryonala stamceller, ankommer det inte pd kommittén att av-
gora huruvida anvindning av embryonala stamceller som har fram-
stillts genom de ”alternativa” foérfaranden som nyss nimnts bor
likstillas med minskliga embryonala stamceller i patentrittsligt
hinseende. Kommittén vill dock géra regeringen uppmirksam pid
att om EPO:s stora besvirskammare skulle komma till slutsatsen
att anvindning av minskliga embryonala stamceller som erhills ur
en etablerad cellinje ir att likstilla med anvindning av ett minskligt
embryo i1 patentrittslig mening, kan friga uppkomma huruvida det
ir mojligt att patentera t.ex. metoder for att differentiera embryo-
nala stamceller som har erhillits frdn en chimirbalstocyst, dvs. en
blastocyst som har odlats fram med utgingspunkt i ett témt djur-
igg och en minsklig cellkirna. Detsamma giller sddana celler som
eventuellt kan komma att odlas fram med hjilp av partenogenes-

teknik.
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8.5.3  Omfattar det etiskt motiverade undantaget fran
patentering ocksa stamceller som har utvunnits
ur ett manskligt befruktat dgg?

Befruktade égg och embryonala stamceller

Uppfinningar vars utnyttjande férutsitter en direkt tillging till be-
fruktade minskliga dgg faller tveklost under det etiskt motiverade
undantaget och kan siledes inte patenteras.

Flera EU-linder har intagit positionen att det etiskt motiverade
undantaget fér uppfinningar som involverar minskliga befruktade
igg ocksd omfattar de embryonala stamcellerna, eftersom ett si-
dant dgg vid nigon tidpunkt oundvikligen méste ha forstérts for att
man ska kunna komma &t stamcellerna i friga. Den omstindigheten
att det befruktade dgget inte méste forstoras som ett led 1 utévan-
det av uppfinningen gor hirvid inte nigon skillnad. Att anvinda
stamceller frin stamcellinjer som redan existerar gér med andra ord
inte uppfinningen etiskt férsvarbar. I bl.a. Storbritannien och
Sverige tillimpas emellertid en patentrittslig praxis som innebir att
man gor skillnad pa befruktade dgg och embryonala stamceller.

Kommittén konstaterar att ett befruktat dgg utgor ett visst
bildningsstadium av minniskokroppen. Ett minskligt befruktat dgg
som sddant kan dirfér enligt 1 b § forsta stycket patentlagen inte
patenteras. Enligt 1 b § andra stycket kan emellertid en isolerad
bestdndsdel av minniskokroppen utgéra en patenterbar uppfinning
under forutsittning att de grundliggande patenterbarhetsvillkoren
ir uppfyllda. En pluripotent embryonal stamcell dr en bestdndsdel
av ett minskligt befruktat dgg som har delat sig till blastocyst-
stadiet och sdsom isolerad foreteelse bor den dirfor, 1 och for sig,
vara patenterbar enligt kommitténs uppfattning.

Regleringen 1 1 b § patentlagen och motsvarande bestimmelser i
direktivet 98/44/EG formar emellertid inte dndra pa det forhdllan-
det att isoleringen av sddana stamceller innefattar sidana moment,
dvs. forstéringen av en blastocyst, som enligt vissa bedémare bor
leda till att ett patent pd uppfinningen anses uteslutet pd grund av
regleringen i 1 ¢ § patentlagen.
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Den industriella och kommersiella aspekten

Enligt 1 c § tredje stycket 3 patentlagen utesluts frin patentering
enbart uppfinningar som innefattar en anvindning av minskliga
embryon for industriella eller kommersiella indamal.

Frigan om det etiskt forsvarbara i att bedriva forskning pi
minskliga befruktade dgg har varit féremil f6r omfattande diskus-
sion och har numera resulterat i lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. I Sverige dr det sdledes tillitet att befrukta minsk-
liga dgg 1 forskningssyfte. Det dr vidare tilltet att i forskningssyfte
utvinna stamceller frin minskliga befruktade igg. I bida fallen
krivs emellertid godkinnande frin en etikprévningsnimnd. Mot
bakgrund av vad som nu har sagts finns det siledes i landet tillging
till stamcellinjer som har tagits fram under férhillanden som inte
kan betraktas som industriella eller kommersiella.

Hirvid uppkommer frigan huruvida celler ur dessa cellinjer
sedermera kan anvindas i1 en uppfinning som har ett industriellt
eller kommersiellt syfte. Denna friga ir f6r nirvarande féremal for
provning inom EPO:s stora besvirskammare. Avgérande fér hur
man ser pd denna friga ir vilken instillning man har till avstindet
mellan utvinningen av stamceller frdn en blastocyst och anvind-
ningen av celler som hirrér frin en odling av dessa ursprungliga
stamceller. Enligt de virdegrunder som bl.a. Det katolska biskops-
imbetet 1 Stockholm foretrider gor det inte nigon skillnad i
patentrittsligt hinseende om det ir ett befruktat igg som anvinds 1
uppfinningen eller stamceller som pd nigot tidigare stadium har
utvunnits frin detta dgg. Svenska kyrkan utesluter emellertid inte
att man vid avvigningen mellan respekten f6r minniskovirdet och
den nytta som en uppfinning som involverar embryonala stamceller
frdn en cellinje kan ha fér samhillet kommer till slutsatsen att
patent pd uppfinningen kan komma 1 friga.

Kommitténs slutsats

Ett klargérande i den inledningsvis stillda frigan kommer férst d3
EPO:s stora besvirskammare har tagit stillning till den s.k. WARF-
ansokningen. Hittillsvarande praxis frin PRV ger vid handen att
uppfinningar som involverar minskliga embryonala stamceller kan
patenteras, om stamcellerna kan erhillas frin redan etablerade
cellinjer.
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I detta sammanhang bor framhillas att en del linder som f6r-
bjuder inhemsk utvinning av minskliga embryonala stamceller
dock tilldter att importerade sddana stamceller anvinds i teknik
som patenteras, t.ex. Tyskland. Denna hillning kan uppfattas som
ologisk men visar inte desto mindre att man ocksd 1 de europeiska
linder dir det rider en skeptisk syn pd forskning och teknik som
involverar minskliga embryonala stamceller gor skillnad pd det
minskliga embryot och de stamceller som har utvunnits ur detta.

8.5.4 Icke modifierade och modifierade manskliga
embryonala stamceller samt patentskyddets
omfattning

Krav pd modifiering eller differentiering?

EGE har i1 sitt yttrande kring patenterbarheten av minskliga
embryonala stamceller framhallit att icke modifierade minskliga
embryonala stamceller inte bér kunna patenteras, eftersom sidana
stamceller har ett alltfér nira samband med minskliga embryon.
EGE har dessutom hivdat att det dr tveksamt om en uppfinning
som involverar icke modifierade minskliga embryonala stamceller
uppfyller kravet pd en tillrickligt klart definierad industriell
tillimpning, eftersom det sannolikt krivs att stamcellerna modifi-
eras 1 ett visst hinseende for att de ska kunna anvindas praktiskt.

EGE anser mot bakgrund av vad som nu har sagts att produkt-
patent pd icke modifierade minskliga embryonala stamceller inte
bér vara méjligt. Diaremot anser EGE att metodpatent och anvind-
ningspatent som involverar icke modifierade minskliga embryonala
stamceller inte utgdr nigot etiskt problem si linge uppfinningarna
uppfyller de grundliggande patenterbarhetsvillkoren.

Nir det giller frigan om uppfinningar som involverar icke
modifierade stamceller bor kunna bli féremdl fér patent konsta-
terar kommittén att varken patentlagen, direktivet 98/44/EG om
rittsligt skydd fér biotekniska uppfinningar eller EPC stiller ndgot
krav pd att en isolerad bestindsdel av minniskokroppen, t.ex. en
gen eller en embryonal stamcell, ska vara modifierad fér att kunna
ingd 1 en patenterbar uppfinning. Diremot ska den vara isolerad
fran sin naturliga miljo.

Kommittén delar EGE:s uppfattning att det industriella syftet
med en embryonal stamcellsuppfinning kan ha betydelse for vilka
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patentkrav som godtas av patentmyndigheterna. Om t.ex. en upp-
finning innefattar leverstamceller som kan anvindas for toxicitets-
tester inom likemedelsindustrin, torde patentet normalt omfatta
dessa stamceller och inte dirutéver de odifferentierade embryonala
stamceller som har utgjort utgingsmaterialet nir leverstamcellerna
en gdng togs fram. Diremot kan ett metodpatent ticka en differen-
tieringsprocess eller en process dir odifferentierade embryonala
stamcellerna odlas i en stamcellinje. Ett metodpatent kan komma
att innefatta ett indirekt produktskydd fér de embryonala stam-
celler som har varit f6remdl {6r en anvindning av den skyddade
metoden.

I detta sammanhang bor framhéllas att EPO under senare r har
skirpt kravet pd industriell anvindning i syfte att undvika att en
sokande 1 svepande ordalag anger uppfinningens anvindningsomride
for att skaffa sig ett s§ omfattande skydd som mojligt, se t.ex. av-
gorandet T 870/04, BDP1 Phosphatase/ MAX PLANCK frin EPO:s
besvirskammare. Kravet pd att en fackman med ledning av beskriv-
ningen av en uppfinning ska kunna utdva den kan fér dvrigt in-
direkt innebira att en patentsdkande tvingas avgrinsa det omride
inom vilken den patentsckta uppfinningen ir tinkt att anvindas.

Enligt kommitténs mening kan det finnas fall di det enligt
nuvarande patentrittsliga regler ir mojligt att f8 produktpatent pd
icke modifierade minskliga embryonala stamceller. Man kan tinka
sig situationen att den forskare som dr férst med att utveckla en
teknik, som innebir att man kan isolera minskliga embryonala
stamceller och odla fram en cellinje med sddana stamceller som ir
stabil 6ver tiden, begir patent dels f6r metoden, dels fér stamcellin-
jen. Nir det giller de odifferentierade embryonala stamcellerna kan
dessa utgdra ett viktigt redskap for den vidare stamcellsforsk-
ningen, vilket ir en acceptabel industriell tillimpning.

En uppfinning av det slag som nyss nimnts kan sigas utgora en
genombrottsuppfinning eller pionjiruppfinning, dvs. den 6ppnar
vigen for vidare forskning pd stamcellsomridet och utveckling av
uppfinningar pd detta omride. Genombrottsuppfinningar kan {3 ett
omfattande skyddsomféng, eftersom den fortsatta forskningen kring
och utvecklingen av den aktuella tekniken i praktiken kan bygga pd
en anvindning av den patenterade uppfinningen.

Kommittén tar inte stillning till om det ir etiskt férsvarbart att
tillita patent pd uppfinningar som involverar icke modifierade minsk-
liga embryonala stamceller. Diremot anser kommittén att genom-
brottsuppfinningar bér kunna f3 ett omfattande patentskydd, sd
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linge de grundliggande patenterbarhetsvillkoren nyhet, uppfinnings-
héjd och industriell tillimpbarhet ir uppfyllda.

Missbruk av patent med omfattande skyddsomfing dir t.ex.
forskare pd olika sitt utesluts frdn att anvinda uppfinningen kan 3
stora konsekvenser. Det ankommer emellertid inte pd patentmyn-
digheterna att 1 samband med granskningen av en patentansékan
forsoka gora sig en uppfattning om patentet kan komma att miss-
brukas och vad det i s fall kan fi for konsekvenser. Skulle ett
patent missbrukas, finns det bdde patentrittsliga tgirder i form av
tvingslicenser och konkurrensrittsliga dtgirder som kan vidtas.

Om man kommer fram till slutsatsen att uppfinningar som
involverar minskliga embryonala stamceller kan bli féremal for
patent, kan kommittén inte se att det finns patentrittsliga forut-
sittningar att begrinsa sddana patent till att avse endast modi-
fierade/differentierade embryonala stamceller. Inte heller finns det
sddana férutsittningar att begrinsa patentskyddet till att avse en-
bart vissa former av patentkrav, t.ex. metodkrav och anvindnings-
krav. Skulle man vilja 4stadkomma en sidan ordning, miste det en-
ligt kommitténs mening vidtas dndringar 1 den patentrittsliga reg-
leringen. Det bér i detta sammanhang framhéllas att den schweiziska
patentlagen till f6ljd av en nyligen genomférd lagindring numera
forbjuder patent pd icke modifierade (unverinderte) minskliga
embryonala stamceller och stamcellinjer, se artikel 2(1)(e) i den
schweiziska patentlagen.
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9 Experimentundantaget inom
patentratten och patent pa
forskningsverktyg

Kommittén ska med inriktning pd biotekniska uppfinningar se éver
innebérden av experimentundantaget inom patentritten och be-
doma behovet av tgirder. Oversynen och bedémningen ska ta sikte
pd om avgrinsningen av undantaget ir vil avpassad eller om det
finns behov av férindringar samt hur sidana i s fall bér utformas.
I samband med sin uppféljning, redovisning och bedémning av
praxisutvecklingen pd det biotekniska omridet ska kommittén sir-
skilt uppmirksamma mgjligheterna till patent pd forskningsverk-
tyg. Kommittén ska ocksd i 6vrigt med inriktning pd biotekniska
uppfinningar belysa och bedéma behovet av eventuella tgirder
med anledning av patentsystemets effekter f6r forskningen.

9.1 Experimentundantaget och forskningsverktyg

Direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska upp-
finningar innehiller inte ndgon bestimmelse om experimentundan-
tag. Inte heller finns det ndgon sirskild reglering av uppfinningar
som anvinds som redskap eller hjilpmedel vid experiment och
forskningsdtgirder, s.k. forskningsverktyg.

De flesta linder har i dag ett uttryckligt experimentundantag i
sin patentlagstiftning. Nedan féljer en allmin bakgrund till experi-
mentundantaget och patent pa forskningsverktyg.
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9.1.1 Experimentundantag
Varfor ett experimentundantag?

Experimentundantaget i de flesta EU-linders patentlagstiftning inne-
bir att det ir tillitet att utféra experiment med avseende pd en
patenterad uppfinning utan att forst begira patenthavarens med-
givande. Anledningarna till att det inom patentritten har skapats
ett experimentundantag ir flera. Ett viktigt skil dr att underlitta
forskning kring och vidareutveckling av vetenskap och teknik.
S&dant arbete skulle sannolikt férsviras om en forskare som will
vidareutveckla en patenterad uppfinning skulle behéva férhandla
med patenthavaren om tillgdng till tekniken. En annan viktig anled-
ning ir att ndgon annan in patenthavaren ska kunna kontrollera att
en uppfinning verkligen fungerar och, om s8 inte skulle vara fallet,
samla fakta till en talan om hivning av patentet.

Historik

De tidiga patentlagstiftningarna innehéll som regel inga féreskrif-
ter om experimentundantag. Behovet av att kunna utféra experi-
ment med en patenterad uppfinning konstaterades emellertid tidigt
och i1 sedvaneritten ansdgs ett sidant undantag existera. I ameri-
kansk patentrittslig praxis finns rittsfallet Whittemore v Cutter frin
dr 1813 som idn i dag anses utgdra basen for det i amerikansk
common law (sedvaneritt bl.a. baserad pd domstolsavgdranden)
existerande experimentundantaget. Det aktuella fallet rérde ett
patent pd en maskin for tillverkning av spelkort. Oaktat patentet
tillverkade en privatperson en kopia av maskinen fér att se hur denna
fungerade. Patenthavaren stimde privatpersonen for patentintrdng,
men kiromailet ogillades. T avgérandet frin den amerikanska hogsta
domstolen uttalades:

It could never have been the intention of the legislature to punish a
man who constructed such a machine merely for philosophical
experiments, or for the purpose of ascertaining the sufficiency of the
machine to produce its described effect.

I bérjan av 1900-talet skapades ett uttryckligt experimentundantag
1 den japanska patentlagstiftningen, varvid det blev méjligt att ut-
fora experimentell forskning pd patenterad teknik. Bakgrunden till
stadgandet var att Japan, som vid denna tidpunkt var ett utveck-
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lingsland, ansig sig behdva ett mera vittgiende experimentundan-
tag for att stimulera sin framvixande industri genom att tillita kom-
mersiell forskning pd bl.a. importerad teknik.

I borjan av 1970-talet tillkom i de flesta europeiska linder ut-
tryckliga experimentundantag som i praktiken kodifierade den praxis
som redan existerade.

Experimentundantaget inférdes i den svenska patentlagen &r 1978.
Dessférinnan undantogs endast uttryckligen anvindning av paten-
terad teknik for icke yrkesmissigt bruk och konsumtion i god tro.
Emellertid ansdgs redan fére r 1978 en patentrittighet inte hindra
att uppfinningen blev féremdl fér forskning, experiment eller
undervisning under férutsittning att dessa tgirder syftade till fort-
satt forskning eller till att utréna eller férklara hur uppfinningen
fungerade.

Den rittsliga regleringen av experimentundantaget

Som framgdtt ovan innehdller direktivet 98/44/EG om rittsligt
skydd for biotekniska uppfinningar inte nigra sirskilda regler om
experimentundantag fér biotekniska uppfinningar. Inte heller den
europeiska patentkonventionen (EPC) innehiller nigra regler om
experimentundantag. Om och i vilken utstrickning det ir tillitet
att utfora forsok med patenterad teknik regleras i stillet av reglerna
om experimentundantag i de nationella patentlagstiftningarna.

I artikel 30 i TRIPs-avtalet foéreskrivs att undantag frin den
ensamritt som ett patent innebir fir géras under férutsittning att
dessa undantag

a) ir begrinsade,

b) inte dr orimligt motsatsférhillande till ett normalt utnyttjande
av ett patent,

c) inte medfor ett orimligt f6rfing f6r patenthavaren, och

d) tar hinsyn till tredje mans berittigade intressen.

Artikel 30 i TRIPs-avtalet tilliter att nationell patentlagstiftning inne-
hiller ett experimentundantag.

Nigra europeiska linder, diribland Osterrike, saknar ett ut-
tryckligt experimentundantag i sin patentlagstiftning.

Bland de europeiska linder som har experimentundantag finns
det visentliga skillnader 1 undantagets omfattning. Tyskland har
sedan flera 4r tillbaka en mycket liberal tolkning av sitt experiment-
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undantag och Belgien har &r 2005 preciserat sitt experimentundan-
tag pa ett sitt som innebir att undantaget blir mycket omfattande,
se nedan. Linder som Sverige och Storbritannien anses féretrida en
mera restriktiv tillimpning av experimentundantaget.

Japan har, som tidigare framgitt, i sin patentlagstiftning ett ut-
tryckligt experimentundantag. USA, Kanada och Australien saknar
ett sidant undantag. I dessa linder existerar emellertid ett pa ritts-
praxis grundat experimentundantag vars avgrinsning dock delvis ir
oklar.

I svensk ritt framgdr experimentundantaget av 3 § tredje stycket 3
patentlagen dir det foreskrivs att frin den ensamritt som ett patent
ger undantas utnyttjanden av en uppfinning fér experiment som
avser sjilva uppfinningen. Experimentundantaget tar sikte pd bide
forskning och undervisning inom universitet och hégskola och
forskning som sker inom ett féretag.

Utnyttjanden av patenterade referenslikemedel

Experimentundantaget kompletteras sedan den 1 maj 2006 av reg-
leringen 1 3 § tredje stycket 4 patentlagen. Denna komplettering
utgdr ett genomfdrande av dels direktivet 2004/27/EG av den
31 mars 2004 om indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler f6r humanlikemedel, dels direktivet 2004/28/EG
av den 31 mars 2004 om indring av direktiv 2001/82/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler f6r veterinirmedicinska likemedel.
Regleringen i 3 § tredje stycket 4 patentlagen syftar till att under-
litta tilltridet till gemenskapsmarkanden f6r s.k. generiska like-
medel och vissa biologiska likemedel som liknar ett referenslike-
medel, men som inte uppfyller alla villkor f6r att betraktas som ett
generiskt likemedel.

Alla likemedel har minst en aktiv substans och det ir denna
substans som har effekt pd den sjukdom som man vill behandla med
hjilp av likemedlet. Det f6rsta godkinda likemedlet som innehaller
en viss aktiv substans brukar benimnas originallikemedel eller, i
patentrittsliga sammanhang, referenslikemedel. De flesta original-
likemedel ir patentskyddade och under patentets giltighetstid samt
under tiden for ett eventuellt tilliggsskydd kan patenthavaren
hindra andra frin att yrkesmissigt utnyttja den aktiva substansen i
t.ex. ett konkurrerande likemedel.
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Nir patentet har upphort att gilla finns det inte lingre nigot
patentrittsligt hinder f6r den som vill tillverka och férsilja en kopia
av originallikemedlet. Dessa kopior brukar benimnas generiska
likemedel. Ett generiskt likemedel definieras 1 1 § femte stycket
likemedelslagen (1992:859) som ett likemedel som har samma
kvalitativa och kvantitativa sammansittning i friga om aktiva sub-
stanser och samma likemedelsform som ett referenslikemedel och
vars bioekvivalens med detta referenslikemedel har pdvisats genom
limpliga biotillginglighetsstudier.

Biologiska likemedel ir ett samlingsbegrepp pd likemedel som
ir kopior av eller liknar kroppsegna dmnen. Vanligen reserveras
denna term for proteiner och andra stora molekyler som har ut-
vecklats med biotekniska metoder. Genom att tillféra kroppen
dessa imnen kan man t.ex. kompensera for ett visst bristtillstind
eller modifiera eller forstirka vanliga reaktioner inom t.ex. immun-
systemet. Ett exempel pd ett biologiskt likemedel ir insulin.

Biologiska likemedel tillverkas ofta med hjilp av genteknik, bl.a.
genom s.k. rekombinant teknik dir t.ex. en bakterie férses med
genen for ett minskligt hormon och dirigenom kan f6rmés att till-
verka hormonet i friga som sedan kan anvindas i ett likemedel. Ett
biologiskt likemedel kan minga ginger likna ett tidigare godkint
biologiskt likemedel, men ind3 inte uppfylla villkoren for att be-
tecknas som ett generiskt likemedel. Ofta beror detta pa skillnader
1 tillverkningsprocessen, de anvinda utgdngsmaterialen, de moleky-
lira egenskaperna och i terapeutisk verkan.

Att utveckla ett originallikemedel innebir ett tids- och kost-
nadskrivande forskningsarbete. Vanligen tar det flera &r i ansprik
att ta fram underlag f6r den dokumentation av likemedlet som for-
dras for att likemedelsmyndigheten ska kunna meddela ett forsilj-
ningsgodkinnande for likemedlet i friga. En nidrmare beskrivning
av hur ett likemedel utvecklas ges 1 avsnitt 11.2.1.

Nir det giller generiska preparat och vissa andra likemedel for
vilka det existerar referenslikemedel behover inte tillverkaren ligga
ner samma utrednings- och dokumentationsresurser som en till-
verkare av referenslikemedlet. I stillet kan den férre tillverkaren
dberopa den dokumentation kring prekliniska och kliniska forsok
m.m. som finns kring referenslikemedlet i samband med att man
avser visa for likemedelsmyndigheten att det rdder bioekvivalens
mellan det generiska eller liknande preparat och referenslikemedlet.

Tidigare har det ritt osikerhet om huruvida det ir tilldtet att
under referenslikemedelspatentets giltighetstid eller under den tid
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som ett tilliggsskydd giller genomfora studier med referenslike-
medlet for att ta fram underlag i syfte att visa att ett generiskt pre-
parat dr bioekvivalent med referenslikemedlet. Mot bakgrund av de
generiska preparatens och vissa andra likemedels betydelse p3 like-
medelsmarknaden har man inom EU ansett att genomférandet av
sddana studier inte ska behova anstd till dess patent- eller tilliggs-
skyddet for referenslikemedlet har upphért att gilla. Denna syn mani-
festeras genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler fér
humanlikemedel, senast dndrat genom Europarlamentets och ridets
direktiv 2004/27/EG och Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for veterinirmedicinska likemedel, senast indrat genom
Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/28/EG.

I Sverige har, som inledningsvis nimnts, det pd dessa EU-regler
grundade undantaget frin den ensamritt som ett patent ger kommit
till uttryck i 3 § tredje stycket 4 patentlagen. Undantaget kallas
ibland Bolarliknande undantag eller undantag av Bolartyp. Namnet
hirrér frin ett amerikanskt avgérande, Roche v Bolar, frin ir 1984
som behandlade en liknade problematik.

Den nirmare omfattningen av det undantag som féljer av reg-
leringen 1 3 § tredje stycket 4 patentlagen ir inte helt klar. Att reg-
leringen tar sikte pd generiska preparat och biologiska likemedel
som liknar referenslikemedlet stir klart, men 1 vissa linder anses
direktivens undantag ocksid omfatta vidareutvecklingar av patenter-
ade likemedel och, i vissa fall, forskning kring helt nya likemedel,
se t.ex. Kristof Roox artikel The Bolar provision: A safe harbour in
Europe for biosimilars, EURAlex, Issue 172 (2006), s. 19 1.

Den exakta innebdrden av 3 § tredje stycket 4 patentlagen fir
mot bakgrund av vad som nu sagts betraktas som oklar nir det giller
kliniska studier m.m. som tar sikte pd t.ex. en ny medicinsk indika-
tion hos ett redan patenterat likemedel.

Experimentundantagets omfattning vid likemedelsforskning

Som nyss framgdtt dr det oklart i vad min undantaget i 3 § tredje
stycket 4 patentlagen tilliter att dtgirder vidtas med patenterade
likemedel 1 syfte att vidareutveckla dessa. Hirvid uppkommer
frigan huruvida experimentundantaget i 3 kap. tredje stycket 3 patent-
lagen tilliter sidana dtgirder.
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Ett syfte med experimentundantaget ir att ett patent inte ska
hindra en vidareutveckling av den patenterade uppfinningen. Expe-
rimentundantaget innebir att det ir tillitet att analysera en upp-
finning for att undersdka hur den fungerar och hur den ir uppbyggd.
Det ir vidare tilldtet att med utgdngspunkt i den patenterade upp-
finningen underséka om den kan forbittras eller anvindas pd ndgot
annat sitt dn den ursprungligen var tinkt att anvindas.

Kontroll av uppgifter i en patentansékan, t.ex. att ett exemplar
av ett likemedel kan tillverkas med det férfarande som finns an-
givet 1 beskrivningen och att likemedlet har den terapeutiska effekt
som pistds, har angetts som exempel pd dtgirder som omfattas av
experimentundantaget, se Bengt Domelj, Pharmaceutical Patents in
Europe, 2000, s. 296.

Nir det giller utveckling av andra likemedel in t.ex. generiska
preparat synes det vara tillitet att inom ramen fér experiment-
undantaget utféra experiment, t.ex. djurférsék, pd ett patenterat
likemedel 1 syfte att underséka huruvida likemedlet i friga har
effekt pd de mekanismer som ir férknippade med ett visst sjuk-
domstillstdnd. Hir handlar det om vetenskaplig forskning for att
vinna ny kunskap, 1it vara att forskningen i slutinden har ett
kommersiellt syfte. Nir en likemedelsprototyp fér t.ex. en ny
medicinsk indikation har tagits fram terstdr de olika faserna av
klinisk prévning, se hirom 1 avsnitt 11.2.1. Fér svenskt vidkom-
mande fir det f6r nirvarande betraktas som oklart huruvida dessa
kliniska férsok omfattas av experimentundantaget.

9.1.2  Forskningsverktyg
Bakgrund

Ett forskningsverktyg ir en uppfinning som anvinds som ett red-
skap eller hjdlpmedel vid olika experiment eller forskningsitgirder.

Det finns inte ndgon klar europeisk definition av ett
forskningsverktyg, men i USA har the National Institute of Health
(NIH) i sina Guidelines for Research Involving Recombinant DNA
Molecules uttalat att med begreppet forskningsverktyg avses the full
range of tools that scientists use in the laboratory.

Inom biotekniken ir anvindningen av forskningsverktyg mycket
vanlig. Férutom mera traditionella verktyg som provrér, vigar,
spektrometrar, datorprogram etc. anvinds ocksd biologiska och
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kemiska substanser som hjilpmedel i forskningen. Ett forsknings-
verktyg kan siledes utgéras av olika proteiner (t.ex. receptorer,
enzymer och antikroppar), cellinjer, reagenter, férsoksdjur (t.ex.
transgena moss), DNA-bibliotek och databaser éver olika genom
och kemiska substanser.

I den fortsatta framstillningen kommer begreppet forsknings-
verktyg 1 allt visentligt att anvindas fér att beteckna utpriglade
biotekniska forskningsverktyg, dvs. verktyg som anknyter till gen-
sekvenser och de proteiner som dessa gensekvenser kodar for.

Forskningsverktyg ir ett mycket vitt begrepp och omfattar allt
frén laboratorieutrustning som t.ex. mikroskop och provrér till
kemiska substanser som proteiner och gensekvenser. Ibland delas
biotekniska forskningsverktyg in i olika grupper, nimligen forsk-
ningsmetoder (t.ex. teknik f6r att isolera en gen frin en viss orga-
nism och sedan introducera den i en annan organism), férbruk-
ningsartiklar (t.ex. reagenter och enzymer) och s.k. research
targets (t.ex. proteiner som har betydelse f6r en viss sjukdom). Med
hjilp av ett targetprotein kan man inom likemedelsforskningen
testa ett stort antal kemiska substanser fo6r att se om de kan stora,
binda eller pd annat sitt piverka proteinet i friga. De substanser
som visar sig interagera med targetproteinet kan sedan bli féremadl
for vidare forskning, varefter den substans som framstdr som mest
lovande pa sikt kan komma att ingd i ett framtida likemedel.

Vissa forskningsverktyg ir foremdl for storskalig produktion
och férsiljning till olika anvindare, t.ex. mitutrustning och satser
for att genomféra t.ex. genetiska undersékningar pd blod. Andra
patenterade forskningsverktyg, t.ex. substanser kanske enbart fére-
kommer hos patenthavaren, t.ex. ett universitet, och intresserade
forskare fir vinda sig till denne for att eventuellt f3 tillging till sub-
stansen 1 friga.

Minga forskningsverktyg, t.ex. olika proteiner, ir emellertid inte
enbart forskningsverktyg, utan kan t.ex. anvindas vid framstillning
av likemedel. De marknadsférs och produceras kanske inte 1 nigon
stérre utstrickning som sidana verktyg, utan substansen fore-
kommer allmint i olika foretags och forskarlags verksamheter.

Forekomsten av och tillgdngen till patenterade forsknings-
verktyg kan vara forknippad med olika grad av komplikationer f6r
patenthavaren respektive den som vill anvinda ett sddant verktyg.

Ett traditionellt forskningsverktyg i form av t.ex. ett mitinstru-
ment villar som regel inte ndgra stérre problem for vare sig patent-
havaren eller anvindaren. Anvindaren kan som regel inte sjilv till-
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verka det aktuella instrumentet, utan koper det av patenthavaren
eller av nigon 4terforsiljare, varvid den patentrittsliga konsum-
tionen vanligen innebir att anvindaren direfter fritt kan anvinda
utrustningen utan att behéva bekymra sig om licensavgifter m.m.
Ett protein som dr patenterat som ett forskningsverktyg kan
diremot medféra en rad olika komplikationer. A ena sidan kan det
vara svart for en fors/eare att kinna till huruvida ett protein som ir
vanligt forekommande i forskarkretsar ticks av nigot patent och
vad detta patent i s fall innefattar. A andra sidan kan det vara svirt
for en patenthavare att gora sitt patent gillande, om proteinet ir
allmint férekommande och anvindarna sjilva kan skapa verktyget.

Patenterade forskningsverktyg i forhdllande till experimentundantaget

En yrkesmissig anvandnlng av en uppfinning for det syfte som
patentet avser faller inte inom experlrnentundantaget For svenskt
vidkommande ir denna avgrinsning forhillandevis klar, dvs. det
framgdr av patentlagstiftningen att den patenterade uppfinningen
ska vara foremdl for forskningen/experimentet fér att undantaget
ska vara tillimpligt.

Det sagda innebir att det inte ir tillrickligt att den patenterade
uppfinningen anvinds foér forsknings-/experimentindamil 1 ett
mera allmint avseende. Den som anvinder patenterade laboratorie-
produkter, t.ex. reagenter, férsdoksdjur, mitinstrument etc. som
redskap 1 sitt forskningsarbete utan att ha kopt dessa pd en legal
marknad eller ha fitt licens att anvinda dem, kan sdledes gora sig
skyldig till patentintring.

I vissa europeiska linder dr emellertid experimentundantaget mer
otydligt utformat. Detta hinger samman med att man i dessa linder
har anvint sig av en friare ordalydelse, nimligen att en patentrittig-
het inte omfattar dtgirder 1 experimentsyfte som hinfir sig till den
patenterade uppfinningen. Nir det giller forskningsverktyg upp-
kommer frigan om begreppet digirder som hinfor sig till den paten-
terade uppfinningen ska tolkas som &tgirder pd eller med upp-
finningen. De flesta europeiska linder tillimpar den forra tolkningen,
men 1 Belgien tillimpas sedan &r 2005 ett experimentundantag som
innefattar den senare tolkningen.

I USA finns ett antal uppmirksammade rittsfall kring anvind-
ningen av patenterade uppfinningar i forskningssyfte, bl.a. avgor-
andet Merck v Integra frin USA:s hogsta domstol som enligt flera
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bedémare ger forhillandevis stor frihet for likemedelsforetag att
anvinda bl.a. forskningsverktyg vid framtagandet av nya likemedel,
se nedan.

9.2 Kommitténs fragestallningar

Kommittén ska med inriktning pd biotekniska uppfinningar se dver
innebdérden av experimentundantaget och bedéma behovet av even-
tuella dtgirder. Det ska redan hir framhillas att det torde vara svért
att sirskilja frigestillningar och bedémningar sdvitt avser bio-
tekniska uppfinningar frin andra uppfinningar inom andra om-
riden, inte minst uppfinningar inom det traditionellt kemiska om-
rddet. Genom att underséka hur experimentundantaget fungerar i
praktiken och genom studiet av hur experimentundantaget tillim-
pas 1 andra linder avser kommittén ta stillning till huruvida av-
grinsningen av detta undantag ir vil avpassad eller om det finns be-
hov av nigra forindringar, i férsta hand pd europeisk nivd, och hur
dessa forindringar i s fall bér utformas.

Nir det giller patent pd forskningsverktyg avser kommittén att
undersdka huruvida patent pd sidana uppfinningar péverkar forsk-
ningen negativt, t.ex. genom hoga licensavgifter eller genom att till-
gingen till dessa verktyg begrinsas pd nigot sitt.

Kommittén avser slutligen att underséka om patentsystemet pa-
tagligt forsenar den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och
om patentsystemet paverkar utbytet av information negativt.

9.3 Det patentrattsliga experimentundantaget

Kommittén behandlar férst frigestillningarna kring det patent-
rittsliga experimentundantaget. Hirvid inledningsvis en internatio-
nell jimférelse hur man 1 Europa, USA och Japan har valt att han-
tera dtgirder 1 forskningssyfte med patenterade uppfinningar. Dir-
efter redovisas domstolspraxis nir det giller experimentundantagets
tillimpning pd biotekniska uppfinningar i de nyss nimnda virlds-
delarna.

Centrala frigestillningar dr huruvida experimentundantaget pd
ett andamailsenligt sitt tilliter att sivil allmint som privat bedriven
forskning sker pd patenterade uppfinningar och huruvida nimnda
undantag mojliggor vidareutveckling av patenterade uppfinningar.
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En f6r likemedelsforskningen viktig frga dr huruvida experi-
mentundantaget omfattar s.k. kliniska férsok.

9.3.1 Europa
Sverige

I svensk ritt ska en patenterad uppfinning vara foremdl {6r experi-
ment/forskning fér att experimentundantaget ska vara tillimpligt.
Ordalydelsen i 3 § tredje stycket 3 patentlagen ger siledes i grova
drag en forhallandevis klar avgrinsning for vad som ir tillitet och
inte tillitet. Det ir sjilva uppfinningen som ska vara forsknings-
objekt och foremal f6r forskarens nyfikenhet eller intresse.

Det gir inte att 8beropa experimentundantaget bara f6r att upp-
finningen anvinds inom ett visst forskningsprojekt. Att anvinda en
patenterad metod foér att ta fram t.ex. en gen som sedan ska bli
foremdl for forskning kan siledes kriva patenthavarens tillstdnd.
Detsamma giller anvindningen av forskningsverktyg inom ramen
for ett forskningsprojekt.

Som tidigare framgdtt inférdes ett uttryckligt experimentundan-
tag i svensk ritt &r 1978 i samband med Sveriges tilltride till EPC.
Dessférinnan undantogs uttryckligen frdn patenthavarens ensam-
ritt endast icke yrkesmissigt utnyttjande och utnyttjande i god tro
av en patenterad uppfinning. I samband med den nordiska 6ver-
synen av patentlagstiftningen i bérjan av 1960-talet uttalade emeller-
tid de nordiska kommittéerna att ensamritten inte heller omfattade
sddant experiment som avser uppfinningen 1 sig sjilvt, se NU 1963:6
s. 145 1.

I samband med tilltridet till EPC uttalade det féredragande
statsridet att den foreslagna regleringen om undantag som avser
forsok med den patentskyddade uppfinningen 6verensstimde med
svensk ritt och att det siledes enbart handlade om en kodifiering av
gillande ritt, se prop. 1977/78:1 del A, s. 201.

Aven om det stir klart att experimentundantaget fér svenskt
vidkommande endast omfattar dtgirder pd en patenterad uppfin-
ning, ir det betriffande kliniska f6rsok inte helt klart var grinsen
gdr mot dtgirder som foretas med en sddan uppfinning. Denna pro-
blematik behandlas nirmare nedan.
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Europa

Vid en konferens 1 Madrid i maj 2006, Research Use of Patented
Inventions, anordnad av det spanska vetenskapsrddet och OECD,
framkom att de flesta EU-linder intar stindpunkten att experi-
mentundantaget begrinsar sig till tgirder som vidtas fér att t.ex.
undersoka, forbittra och vidareutveckla den patenterade uppfin-
ningen, dvs. dtgirder pd uppfinningen snarare in &tgirder med upp-
finningen. Dock férekommer skillnader i tolkningen av undan-
tagets omfattning. Dessa skillnader kan vara problematiska, efter-
som den forskning som bedrivs i dag till stora delar ir global, dvs.
ett visst forskningsprojekt kan inbegripa forskarlag i olika linder.

Vid konferensen enades deltagarna om att det ibland kan vara
svart att dra ndgon skarp grins mellan dtgirder som utférs pd upp-
finningen respektive med uppfinningen, t.ex. kan det vara svirt att
skilja mellan forskning som bedrivs pa en gen respektive med hjilp
av en gen. Likasd kan det vara svart att avgora nir ett kliniskt for-
sok 6vergdr frin att vara ett experiment till en yrkesmissig anvind-
ning av en patenterad produkt.

Tva europeiska linder utmirker sig nir det giller utformningen
av reglerna om experimentundantaget inom patentritten, nimligen
Belgien och Schweiz.

Belgien

I den belgiska patentlagen har det &r 2005 inférts ett experiment-
undantag som ir mer omfattande in i andra europeiska stater. Denna
lagindring foregicks av diskussioner kring framfor allt biotekniska
uppfinningars inverkan pd forskningsomrddet och hilso- och sjuk-
virdsomrddet. Det lagférslag som sedermera utarbetades innefattade
tvd dtgirder, nimligen dels en vidgning av experimentundantaget,
dels inférandet av en sirskild bestimmelse om tvingslicens till for-
man for hilso- och sjukvirden.

Nir det giller det utdkade experimentundantaget féreskrivs nu-
merai28 § 1 (b) i den belgiska patentlagen att en patenthavares ritt
inte omfattar drgdrder for vetenskapliga dndamal som utfors pd eller
med uppfinningen.

Den arbetsgrupp som utarbetade lagférslaget framholl att be-
greppet pd uppfinningen syftar pd sddana dtgirder som syftar till att
f3 verifierat att uppfinningen fungerar pd sitt uppfinnaren har pi-
sttt 1 sin patentansdkan. Begreppet med uppfinningen innebir en-
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ligt arbetsgruppen &tgirder d uppfinningen anvinds som ett instru-
ment, t.ex. situationen dd en patenterad vig anvinds for att viga upp
de imnen som ska ingd i ett vaccin. Bida situationerna omfattas
enligt arbetsgruppen av undantaget 1 28 § 1 b i den belgiska patent-
lagen. Hirigenom tillforsikras forskningen en maximal frihet att
anvinda patenterad teknik.

Begreppet vetenskapliga dndamdl avser dtgirder som syftar till
att samla in kunskap i ett visst hinseende. Enligt arbetsgruppen ska
detta begrepp ges en bred tolkning. Inom undantaget anses ocksd
falla sddan forskning som delvis har ett kommersiellt syfte, t.ex.
forskning som bedrivs av likemedelsféretag. Dock ska syftet med
forskningen huvudsakligen vara vetenskapligt f6r att experiment-
undantaget ska vara tillimpligt. Som exempel nimns forsknings-
projekt med kommersiella inslag som bedrivs vid ett universitet
och forskningsverksamhet som bedrivs hos bioteknik- och like-
medelsforetag med stora forskningsavdelningar. Diremot omfattar
experimentundantaget inte dtgirder med huvudsakligen kommer-
siella syften, t.ex. forberedelser for de kliniska férsék som ir nod-
vindiga f6r att kunna erhilla ett f6rsiljningstillstdnd f6r likemedel,
se Geertrui van Overwalle och Esther van Zimmeren, Reshaping
Belgian Patent Law: The Revision of the Research Exemption and the
Introduction of a Compulsory License for Public Health, 2005.

Nir det giller generiska preparat finns dock ett sirskilt undan-
tag for dtgirder som syftar till att f3 f6rsiljningstillstdnd for ett sd-
dant likemedel, se nedan.

Utformningen av det belgiska experimentundantaget har kritise-
rats av flera bedémare som anser att den nirmare avgrinsningen av
begreppet “vetenskapliga indamal” ir alltfér otydlig. Det kan nim-
ligen vara svirt att avgora vilka &tgirder som utférs huvudsakligen
for vetenskapliga andamal och vilka som utférs 1 rent kommersiella
syften. Detta problem kompliceras av att universitet 1 stérre utstrick-
ning in tidigare nu har bérjat patentera och kommersialisera sina
uppfinningar. Vidare innebir undantaget att ocksd anvindningen av
forskningsverktyg kan falla inom experimentundantaget, vilket
riskerar att avskricka tillverkare av sddana verktyg frin att ta fram
ny teknik.
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Schweiz

Av artikel 9(1) b i den schweiziska patentlagen framgdr att en patent-
rittighet inte omfattar dtgirder vidtagna f6r experiment- och forsk-
ningsindamal som syftar till att {8 kunskap om uppfinningen, in-
klusive dess méjliga anvindningsomrdden. Artikel 9(1) b omfattar
enbart forsknings- och utvecklingsitgirder som foéretas pd den
patenterade tekniken. Utformningen innebir siledes att patenter-
ade forskningsverktyg inte omfattas av det féreslagna experiment-
undantaget, om inte dtgirden utférs pd forskningsverktyget, t.ex. i
syfte att vidareutveckla detta.

Nir det giller biotekniska forskningsverktyg kompletteras
artikel 9(1) b av artikel 40 b. T den senare bestimmelsen féreskrivs
att den som 6nskar anvinda en bioteknisk uppfinning som instru-
ment eller hjilpmedel i sin forskning har ritt till en icke exklusiv
licens.

9.3.2 USA

Enligt amerikansk ritt anses det vara tilldtet att utféra experiment
pd en patenterad uppfinning solely for amusement, to satisfy idle
curiosity or for strict philosophical inquiry. Det handlar alltsd om ett
mycket snivt experimentundantag som inte kan jimstillas med det
experimentundantag som existerar i Europa.

Ett centralt avgdrande 1 USA betriffande experimentundantaget
ir fallet Madey v Duke frin ar 2002. Professor John Madey, expert
pd laserteknik, rekryterades till Duke University i slutet av 1980-
talet. Han hade tvi patent pd teknik som involverade laser och
denna teknik anvindes i den forskning som bedrevs vid Duke
University. I slutet av 1990-talet uppstod osimja mellan John
Madey och universitetet, varvid universitet sade upp John Madeys
anstillning. Universitet fortsatte att anvinda den laserteknik som
utvecklats av John Madey och som skyddades av de patent som
innehades av honom, vilket ledde till att John Madey stimde uni-
versitet for patentintring. I dverrittsinstansen uttalade domstolen
att det 1 amerikansk ritt existerar ett snivt experimentundantag
med det innehdll som beskrivits ovan. Domstolen konstaterade
emellertid vidare att undantaget inte omfattar utnyttjanden som
bedrivs vid ett universitet, om utnyttjandet ingdr som en del i
universitetets vanliga forskningsverksamhet. Den omstindigheten
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att utnyttjandet inte har nigot kommersiellt syfte saknar hirvid
betydelse. Domstolen anférde att dven om universitetet inte har
nigon ambition att kommersiellt lansera resultatet av viss forsk-
ning, kan forskningen indd ha ekonomisk betydelse for univer-
sitetet, eftersom forskningen i frdga kan hoja universitetets status
och ¢ka chanserna att f del av lukrativa forskningsanslag. Duke
University ansdgs dirfér ha gjort intrdng i John Madeys patent.
Avgoérandet 6verklagades till USA:s hogsta domstol som emellertid
inte tog upp fallet.

D3 avgorandet Madey v Duke ir relativt nytt, finns det inga
uppgifter om huruvida detta avgérande har haft nigon inverkan pd
universitetens forskningsverksamhet. Fallet har emellertid gett
upphov till mycket diskussion om huruvida patentsystemet pad ett
negativt sitt pdverkar kvantiteten av och kvaliteten pd den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen 1 USA. En ofta framférd farhiga ir
att forskningsprojekt kan komma att &verges, eftersom det ir
alltfér komplicerat och kostsamt att 3 tillgdng till relevant paten-
terad teknik. Dessa farhigor har framforts frin sivil universitetens
sida som féretag inom den privata sektorn som befarar att
avsaknaden av ett experimentundantag i amerikansk ritt kan skada
foretagens forsknings- och utvecklingsverksamhet.

Frigan om huruvida man i USA bér inféra ett experiment-
undantag av europeisk modell har varit féremél f6r debatt under
flera ar. Motstdndare till ett sddant undantag hivdar att inférandet
av ett experimentundantag allvarligt skulle urholka virdet av ett
patent. Foresprikare for ett undantag hivdar & sin sida att det 1
praktiken redan existerar ett experimentundantag, eftersom patent-
havare som regel inte brukar ingripa mot den som utfér experiment
pd en patenterad uppfinning. Forst nir forskningen leder fram till
ny teknik som kan omsittas kommersiellt brukar patenthavarna be-
gira ersittning f6r utnyttjandet av den patenterade uppfinningen.

En doktrin som i detta sammanhang har fitt stor uppmirk-
samhet inom amerikansk patentritt ir doktrinen The tragedy of the
anticommons (ung. ensamritternas tragedi) som myntades av de
amerikanska professorerna Frank Michelman och Michael Heller i
slutet av 1990-talet.

Namnet pd doktrinen antyder att doktrinen ska ses som en mot-
pol till en annan doktrin, nimligen The tragedy of the commons
(ung. allminningarnas tragedi) som lanserades av den amerikanske
professorn Garret Hardin i slutet av 1960-talet.
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Den senare doktrinen kan sammanfattas i slutsatsen att en till-
ging som ir tillginglig f6r alla med nédvindighet kommer att ut-
armas, eftersom varje enskild aktér har en storre enskild marginal-
nytta av att ta ut litet mer dn den rittvisa andelen av den kvot av
tillgdingen som hade varit hdllbar, dvs. som hade inneburit att till-
gingen bibeholls. Utfiskningen av fiskbestdnd pd internationellt
vatten anses utgéra ett exempel pd The tragedy of the commons.

Mot denna bakgrund kan det hivdas att enskilda dganderitter
kan vara att foéredra framfér allmint dgande, eftersom det ligger i
den enskilde dgarens intresse att underhilla och virda sin egendom,
nigot som inte ir lika sjilvklart nir en foreteelse tillhor alla.

The tragedy of the anticommons framhiller diremot de nackdelar
som ensamritter kan orsaka for inte minst bioteknikindustrins ut-
veckling. Doktrinen tar sikte pd det som brukar benimnas patent-
sndr och royalty stacking, dvs. situationen di flera enskilda patent-
rittigheter anknyter till en och samma féreteelse, t.ex. en gensekvens,
och tillgingen till gensekvensen férutsitter att den intresserade
betalar licensavgifter till varje patenthavare for utnyttjandet. Detta
anses 1 virsta fall leda till att forskning inom och utveckling av
biotekniken f6rsvéras eller helt avstannar.

Vid OECD-konferensen Research Use of Patented Inventions i
Madrid 1 maj 2006 férklarade professor John P. Walsh frén
University of Illinois att det i dag finns f3 tecken p3 att forskningen
och utvecklingen pd bioteknikomridet stdr infér ett sammanbrott
pd grund av de problem som beskrivs i doktrinen om anticommons.
I stillet verkar det som om patenthavarna inte har nigot storre
intresse av att ingripa mot utnyttjanden av patenterad teknik s3
linge den patenterade tekniken ir féremdl experiment och vidare-
utveckling. Skulle forskningsarbetet emellertid resultera i en kom-
mersiell uppfinning, ingriper dock som regel patenthavarna och
kriver licensavgifter for utnyttjandet.

Undersoékningar visar att det pd universiteten i USA finns en
mycket 18g medvetenhet om de komplikationer som patent kan med-
fora for olika forskningsprojekt. Enligt en undersékning som Walsh
sjilv har genomfort, Effects of research tool patents and licensing on
biomedical innovation, Walsh, Arora och Cohen, 2003, ir det
endast tta procent av projektledarna vid universiteten som 1 forvig
undersdker om genomférandet av ett visst forskningsprojekt fordrar
tillgdng till patenterad teknik. I stillet forlitar man sig enligt Walsh
pd bla. den tysta 6verenskommelsen mellan patenthavare och
forskare att det finns ett informellt experimentundantag s linge
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som den patenterade tekniken inte anvinds fér uppenbart kom-
mersiella indamal.

Avgorandet Madey v Duke kan méjligen dndra pd denna ord-
ning, dvs. forskningsansvariga vid universiteten blir mer férsiktiga
med att anvinda patentskyddad teknik 1 olika projekt, sirskilt om
patenthavarna borjar gora gillande sina rittigheter pd ett sitt som
inte sker i dag. Annu verkar emellertid detta avgorande inte ha fitt
nigra effekter i USA menar Walsh.

9.3.3 Japan

Japan var ett av de forsta linderna i virlden som inférde ett ut-
tryckligt experimentundantag i sin patentlagstiftning. Redan 1909
inférdes en bestimmelse hirom och den stir kvar oférindrad in i
dag. Enligt artikel 69.1 1 den japanska patentlagen omfattar den
ensamritt som ett patent ger inte experimentell forskning pa den
patenterade tekniken.

Experimentundantaget anses inte omfatta utnyttjanden dir den
patenterade uppfinningen yrkesmaissigt anvinds {6r det syfte som
den har patenterats. Siledes anses normalt en yrkesmissig an-
vindning av forskningsverktyg falla utanfér experimentundantaget,
se dock nedan. Det saknas dock en nirmare definition av vad som
omfattas av begreppet experimentell forskning.

9.4 Experimentundantaget och patentrattens
inverkan pa bioteknisk forskning och utveckling

En friga som tidigare gav upphov till stor debatt kring experiment-
undantagets rickvidd var huruvida en generikatillverkare fritt kunde
anvinda ett patenterat referenslikemedel i syfte att ta fram fakta
for att visa likemedelsmyndigheter att en likemedelskopia var bio-
ekvivalent med referenslikemedlet, nigot som krivs for att gene-
rikatillverkaren ska {8 forsiljningstillstind {6r sitt preparat. Denna
ovisshet har i dag 16sts genom ett sirskilt stadgande 1 3 § tredje stycket
punkten 4 patentlagen.

En kvarstiende friga ir emellertid huruvida den som vidareut-
vecklar ett patenterat likemedel, t.ex. f6r en ny medicinsk indika-
tion, fir genomfdra kliniska likemedelsférsok under patentets giltig-
hetstid utan patenthavarens samtycke.
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Kliniska likemedelsforsék, dvs. forsok dir det nya likemedlet
testas pd minniskor, sker i tre faser innan ett forsiljningsgod-
kinnande ges for likemedlet. De kliniska férsoken kan ta ansenlig
tid och den som utvecklar ett nytt likemedel vill helst inte behova
vinta tills patentet pd det likemedel som det nya likemedlet ir en
vidareutveckling av har 16pt ut. Som redan framg3tt synes det finnas
visentliga skillnader 1 nationell europeisk praxis med avseende pd
huruvida experimentundantaget omfattar kliniska férsék pa vidare-
utvecklade likemedel.

En annan viktig friga som ligger vid sidan om experiment-
undantaget ir huruvida det bor vara tilldtet for alla att, eventuellt
mot en avgift, anvinda ett patenterat forskningsverktyg i forsk-
ningsverksamhet. En del bedémare anser nimligen att forskningen
och utvecklingen inom bioteknikomradet allvarligt iventyras, om
enskilda patenthavare tillits kontrollera forskningsverktyg som ir
centrala fér den biotekniska forskningen. Denna frigestillning be-
handlas 1 avsnitt 9.14 och 9.15.

Nedan gors en genomging av europeisk patentpraxis pd natio-
nell nivd nir det giller experimentundantagets tillimpning pd 3t-
girder med patenterade uppfinningar.

9.4.1  Sverige

I Sverige liksom 1 andra europeiska linder ir det viktigt fér dem
som forskar kring likemedel pd omrdden dir det finns tidigare
patent att {3 veta vilka dtgirder som ir tillitna enligt experiment-
undantaget och vilka som riskerar att utgéra ett intring i nigon
annans patent.

Nir det giller utveckling av likemedel har Stockholms tingsritt
1 ett avgdrande, nimligen T 7 536-93 (avgorandedatum 1995-06-15)
kommit att berdra patentrittsliga frigor med anknytning till
experimentundantaget. I detta avgérande, som inte Sverklagades,
kom tingsritten fram till att en ansékan till Likemedelsverket om
forsiljningsgodkinnande, utan bifogade prov pd det likemedel som
anstkan avser, inte utgdr ett intring i ett patent pd en uppfinning
som likemedlet 1 friga bygger pd. Att lita omnimna det aktuella
likemedlet i publikationen FASS (Farmaceutiska specialiteter i
Sverige) som omfattar en férteckning dver humanlikemedel be-
traktades emellertid som ett utbjudande, eftersom syftet med en
sddan publikation ansdgs vara att {8 likemedlet silt.
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De inledande forskningsitgirderna med en patenterad substans
synes vara oproblematiska di de som regel tveklost faller inom ramen
fér experimentundantaget, men allt eftersom forskningsarbetet gir
framdt och det blir aktuellt att genomféra kliniska férsék med
substansen nirmar man sig ett omrdde dir grinsen mellan vad som
ir tilldtet och otilldtet dr oklar.

Nir det giller de kliniska likemedelsférséken kan man & ena
sidan hivda att de undersékningar som genomférs for att faststilla
farmakologisk och toxisk effekt hos det vidareutvecklade likemed-
let innefattar ett sékande av kunskap och att experimentundantaget
dirfor bor vara tillimpligt pd sidana kliniska f6rsék, dven om syftet
med dessa studier dr att uppfylla likemedelsmyndighetens krav pd
dokumentation av likemedlet infér ett godkinnande.

A andra sidan kan man hivda att experimentundantaget bér
begrinsas dels till forskning som syftar till att underséka huruvida
den patenterade substansen verkligen fungerar pd det sitt som
angetts i patentansdkningen, dels till forskning som har till syfte
att klarligga ytterligare medicinska indikationer hos den aktuella
substansen. Fram till denna punkt kan man nimligen helt sikert
tala om 4tgirder som syftar till att vinna kunskap om hur upp-
finningen fungerar.

Av den sparsamma svenska rittspraxis som finns pd omridet
framgar att en ansékan till Likemedelsverket om férsiljningsgod-
kinnande f6r ett likemedel inte anses utgora ett intrdng i ett tidi-
gare patent som helt eller delvis omfattar det likemedel som an-
sokan avser. Eftersom genomférda kliniska forsék ir en férutsitt-
ning for att f§ fram den dokumentation av ett nytt eller vidareut-
vecklat likemedel som fordras for att kunna anséka om ett for-
siljningsgodkinnande, uppkommer frigan huruvida alla itgirder,
diribland kliniska f6rsék, som ir nédvindiga for att {8 fram denna
dokumentation inte heller utgér ngot intrdng ett tidigare patent.

Foresprikare av en vid tolkning av experimentundantaget brukar
framhilla intresset av att ny teknik, t.ex. vidareutvecklade eller
forbittrade likemedel, snabbt kan komma allminheten till godo.
Eftersom en nyttighet som helt eller delvis utnyttjar en patenterad
uppfinning inte kan omsittas kommersiellt med mindre patent-
havaren beviljar en licens eller att patentet l6per ut, anses patent-
havaren vara tillférsikrad ett tillrickligt skydd. Om experiment-
undantaget ska tolkas snivt finns det, hivdar man, en risk fér att
patenthavaren kan vigra att ge sitt medgivande till t.ex. kliniska
forsok och dirmed férdroja lanseringen av nya produkter.
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De som foresprikar en sniv tolkning av experimentundantaget
anser att det ir viktigt att det fria utnyttjandet av ndgon annans
innovativa bedrift begrinsas till tgirder som verkligen syftar till
att vinna kunskap. Kliniska f6rsék har enligt dessa bedémare ett
patagligt kommersiellt inslag och det dr dirfor rimligt att patent-
havaren ska ge sitt tillstdnd till ett sidant utnyttjande.

Den kliniska forskningens situation i Sverige har uppmirksam-
mats vid en rad tillfillen under senare tid. Ar 2007 utsg regeringen
en delegation for klinisk forskning, se direktiv 2006:74. Syftet med
delegationen, vars arbete ska vara avslutat senast den 31 december
2009 ir att stirka den kliniska forskningen genom férbittrad sam-
verkan mellan aktérerna pd omridet. Samma &r gav regeringen en
sirskild utredare i uppdrag att utreda den kliniska forskningens
situation med beaktande av sivil hilso- och sjukvirdens som
forskningens behov och villkor, se direktiv 2007:39. Utredaren ska
redovisa uppdraget senast den 31 mars 2009.

En del bedémare anser att Sverige riskerar att mista sin position
som en av virldens frimsta nationer pd det biomedicinska omrédet,
om det inte inom kort vidtas kraftfulla dtgirder. Dessa bedémare
anser att samspelet mellan forskning, hilso- och sjukvirden och
industrin har férsimrats kraftigt under senare &r och efterlyser en
satsning som bl.a. innebir att Sverige blir virldsledande p4 kliniska
prévningar och uppféljningsstudier, se rapporten Medicin for Sverige!
Nytt liv 1 en framtidsbransch, Géran Arvidsson, Hans Bergstrom,
Charles Edquist, Daniel Hégberg och Bengt Jonsson, 2007.

Enligt uppgifter frin Likemedelsverket inkom det 394 ansok-
ningar om klinisk prévning &r 2005. Aren 2004, 2003 och 2002 var
antalet 464, 453 respektive 471. I Likemedelsverkets drsredovisning
for &r 2005 kan en trend med minskande antal kliniska likemedels-
prévningar ses inom hela EU.

9.4.2 Storbritannien

Ett ofta omtalat 6verrittsavgorande frin Storbritannien rérande
experimentundantagets rickvidd dr Monsanto v Stauffer frin &r 1985.
Experimentundantaget behandlas ocksd i ett senare brittiskt Gver-
rittsavgdrande, nimligen SK&F v Evans frin ir 1989.
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Monsanto v Stauffer

I avgdrandet Monsanto v Stauffer hade foretaget Stauffer tagit fram
ett ogrismedel benimnt Touchdown. Ogrismedlet var en variant av
Monsantos patenterade ogrismedel Roundup och Touchdown foll
siledes inom skyddsomfinget fér Roundup. Stautfer hade av be-
rorda myndigheter fitt ett preliminirt godkinnande for sitt ogris-
medel. For att {3 ett slutligt godkinnande av ogrismedlet utférde
Stauffer olika filtférsok med medlet pd en av féretagets forsknings-
stationer. Vissa filtférsok utférdes emellertid utanfér férsokssta-
tionen dels f6r att undersoka ogrismedlets effekt i annan jord och i
annat klimat, dels for att forevisa fér berdrda myndigheter att pro-
dukten fungerade och for att ta fram information erforderlig f6r att
f4 ett myndighetsgodkinnande.

Monsanto vickte talan mot Stauffer och begirde att domstolen
skulle utfirda ett interimistiskt férbud fér Stauffer att utféra nimnda
forsék. Som grund fér sin talan anférde Monsanto att Stauffer
gjorde intring i Monsantos patent pd ogrismedlet Roundup di de
dtgirder som Stauffer vidtagit med Touchdown inte kunde anses
falla inom experimentundantaget.

Monsantos begiran om interimistiskt forbud bifolls sdtillvida att
Stauffer dlades att upphdra med den verksamhet som bedrevs utan-
for forsoksstationen. Domstolen uttalade att bedémningen av huru-
vida en 4tgird kan anses falla inom ramen f6ér experimentundantaget
miste ske med beaktande av forsokets storlek, omfattning och
metodologi samt med beaktande av vem som dr mottagare av for-
soksresultaten. Direfter anférde domstolen att f6rsok som utférs
for att uppticka nigot okint eller for att testa en hypotes eller for
att underséka huruvida en féreteelse som fungerar under vissa
kinda férhllanden ocksd fungerar under andra okinda férhillan-
den mycket vil kan falla inom patentrittens experimentundantag.
Detsamma ansdgs gilla begrinsade f6rs6k som syftar till att under-
soka huruvida en egen vidareutvecklad eller forbittrad version av
den patenterade tekniken kan produceras kommersiellt. Diremort,
konstaterade domstolen, omfattar experimentundantaget inte 3t-
girder som syftar till att samla in uppgifter 1 syfte att uppfylla en
tredje mans, t.ex. en potentiell kunds eller en myndighets, krav pd
information om tekniken i friga.

Enligt den férhirskande uppfattningen bland brittiska patent-
experter anses avgorandet Monsanto v Stauffer exkludera s.k. kliniska
forsok frin experimentundantaget. Kliniska f6rsok betriffande t.ex.
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nya medicinska indikationer hos ett patenterat likemedel anses
sdledes inte kunna ske utan tillstdnd frin patenthavaren.

SK&F v Evans

I detta avgorande hade SK&F (Smith Kline & French; numera
GlaxoSmithKline) pd 1970-talet tagit fram ett likemedel, cimetidin,
som ir en histamin-2-receptorblockerare. Likemedlet himmar mag-
syreutsondringen 1 magsicken och kan dirfér anvindas f6r behand-
ling av sjukdomar som halsbrinna och magsar.

Férutom grundversionen av cimetidin lit SK&F patentera olika
varianter, s.k. polymorfer, av likemedlet i friga. Sedermera lit
SK&F patentera en modifierad version av en av dessa polymorfer.
Den modifierade versionen skyddades av ett s.k. patent of addition,
dvs. ett patent som ir knutet till ett moderpatent (i detta fall den
sirskilda varianten av cimetidin) och som enbart ticker den gjorda
forbittringen/modifieringen.

Foéretaget Evans Medical ansdg att patenten pd cimetidin aldrig
borde ha beviljats och féretaget utférde dirfér experiment med den
modifierade sirskilda varianten av cimetidin f6r att samla informa-
tion avsedd att anvindas i en hivningsprocess riktad mot grund-
versionen av cimetidin. SK&F ansdg att detta utgjorde intring 1
deras patent pd cimetidin och vickte talan mot Evans.

Court of Appeal konstaterade att det i och f6r sig ir i sin ordning
att anvinda sig av experimentundantaget for att kontrollera att en
patenterad uppfinning fungerar i enlighet med vad som utlovats 1
patentansdkningen och att utféra forsdk for att samla in fakta infor
en hivningsprocess. Emellertid ansdg domstolen att sambandet
mellan att utféra experiment pd den modifierade substansen for att
forbereda en hivningstalan mot den grundversionen av cimetidin
inte var si starkt att experimenten i friga kunde anses falla inom
experimentundantaget. Domstolen uttalade féljande:

Section 60(5) (b) covers acts done for experimental purposes including
experiments with a commercial end in view, but the purposes must
relate to the claimed subject matter of the patent in suit in the sense of
having a real and direct connection with the subject matter.

I ett senare brittiskt dverrittsavgdrande, Auchinloss v Agriculture &

Veterinary Supplies, fran ir 1999, som ocksa gillde frigan om en viss
forskningsdtgird f6ll inom experimentundantaget eller inte, utgick
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domstolen frin det ovan nimnda uttalandet i1 SK&F v Evans.
Domstolen kom emellertid fram till att den tolkning av experi-
mentundantaget som nyss nimnda rittsfall gav uttryck for var allt-
for sniv och anférde:

A broader interpretation must be given to the term ”subject matter of
the invention” which must be ascertained from the patent as a whole
and not only from the claims.

Aven om 1999 irs avgérande antyder ett generésare experiment-
undantag in vad som féljer av SK&F v Evans har de nimnda ritts-
fallen kritiserats av brittiska patentexperter fér att de snarare for-
virrar dn kastar ljus éver experimentundantagets grinser.

I en brittisk 6versyn av patentritten med avseende pd biotek-
niska uppfinningar har man pekat pd det oklara experimentundan-
taget i brittisk ritt och den skiftande patentrittsliga praxisen i
Europa. I rapporten frin &versynen anférs att det finns ett behov
av att experimentundantaget harmoniseras pid europeisk nivi, se
Patents for Genetic Sequences: the competiveness of current UK Law
and Practise, 2004, s. 6, publicerad av the Department of Trade and
Industry i Storbritannien.

9.4.3  Tyskland

Medan man i Storbritannien anses foretrida en férhillandevis sniv
tolkning av experimentundantaget ger tysk patentrittslig praxis
uttryck for en betydligt vidare tolkning av detta undantag. Den
tyska synen pd experimentundantaget inom patentritten framgir av
tvd avgoranden frin Tysklands hogsta domstol, Bundesgerichtshof
(BGH), nimligen Klinische Versuche I och I1.

Klinische Versuche I

Ar 1995 tog BGH upp frigan om experimentundantagets rickvidd.
Malet rorde frigan om huruvida experimentundantaget omfattar
kliniska forsok avseende den andra medicinska indikationen hos ett
patenterat likemedel.

I 1995 &rs Klinische Versuche I hade ett foretag de exklusiva
tyska rittigheterna till patentet pd proteinet gammainterferon.
Proteinet i friga anvinds i likemedel avsedda fér behandling av
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virusinfektioner. Ett annat tyskt foretag utférde experiment pd
proteinet i friga och kom fram till att det ocksd kunde anvindas f6r
att behandla reumatism. For att fi proteinet godkint som like-
medel mot reumatism var det senare féretaget tvunget att utfora
kliniska foérs6k. Innehavaren av de exklusiva tyska rittigheterna
ansdg att dessa kliniska f6rs6k utgjorde intring i patentet, medan
det andra foretaget gjorde gillande att dessa forsok foll inom
experimentundantaget.

BGH ansig att de kliniska forséken f6ll inom experiment-
undantaget och uttalade att begreppet “experiment” inte fick tolkas
alltfor sndvt. Avgorande dr inte experimentet som sddant utan
syftet med experimentet, fortsatte domstolen. Alla experiment som
syftar till att vinna ny kunskap om tekniken (i detta fall gamma-
interferonet), oberoende av vad kunskapen slutligen ska anvindas
till, faller inom experimentundantaget, hivdade domstolen.
Experimentet behovde sledes inte nddvindigtvis utféras pd gamma-
interferonet. Anvindning av gammainterferon i kliniska férsok for
att utréna dess eventuella effekt mot reumatism omfattades ocksd
av experimentundantaget.

BGH uttalade vidare att experimentundantaget inte har nigon
kvalitativ eller kvantitativ grins fér vad som kan utgéra ett experi-
ment. Det gor sdledes inte ngon skillnad om experimentet syftar
till att kontrollera att en viss uppfinning fungerar eller om det
syftar till att utféra ytterligare forskning pd uppfinningen. Inte
heller har det nigon betydelse om experimentet utférs i rent akade-
miska syften eller om det finns kommersiella intressen i experi-
mentet.

En férutsittning for att experimentundantaget ska vara tillimp-
ligt dr dock, avslutade domstolen, att det dr den patenterade upp-
finningen som ir féremdl {6r experimentet. Syftet med experimen-
tet fir med andra ord inte vara att vinna ytterligare kunskap om
nigon annan substans, varvid den patenterade uppfinningen an-
vinds t.ex. som forskningsverktyg.

Klinische Versuche I1

I Klinische Versuche I uttalade sig BGH inte i frigan huruvida en
generikatillverkare under referenslikemedlets giltighetstid far utféra
kliniska f6rsok 1 syfte att visa berérda myndigheter att det foreligger
bioekvivalens mellan generikalikemedlet och referenslikemedlet.
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Ar 1997 tog BGH upp denna friga i ett fall som rérde det paten-
terade proteinet erythropoietin. BGH uttalade att det ir tillitet att
inom ramen fér experimentundantaget utféra kliniska forsok for att
fa ett myndighetsgodkinnande for generikalikemedlet, trots att si-
dana f6rsok inte syftar till att vinna kunskap om ndgon ny funktion
hos referenslikemedlet. Att jimfora sitt generikalikemedel med ett
referenslikemedel har nimligen ytterst syftet att {4 kunskap om
huruvida preparaten ir bioekvivalenta. Kliniska forsék fir emeller-
tid endast utforas i den utstrickning som ir nédvindig for att upp-
nd ett myndighetsgodkinnande, framhéll BGH. Ett annat villkor ir
att forsoken inte fir stéra patenthavarens marknadstéring av sin
patenterade produkt. BGH uttalade hirvid att férsok med enbart
kommersiella syften inte faller inom experimentundantaget, t.ex.
marknadsundersdkningar och méjliga sitt att distribuera likemedlet.

BGH:s avgérande i Klinische Versuche II blev féremil for en
omfattande diskussion. Flera stora likemedelsféretag begirde att
den tyska forfattningsdomstolen skulle ta upp malet och upphiva
BGH:s avgérande.

Den tyska forfattningsdomstolen uttalade ar 2000 att BGH:s
avgorande 1 Klinische Versuche I var i dverensstimmelse med den
tyska forfattningen. I likhet med BGH anférde férfattningsdom-
stolen att det centrala rekvisitet 1 friga om tillimpligheten av
experimentundantaget ir att experimentet utfors i syfte att vinna
information om ndgot. Huruvida informationen ytterst ir avsedd att
anvindas for att fi forsiljningsgodkinnande for ett generikalike-
medel eller for att ansdéka om ett anvindningspatent pd den andra
medicinska indikationen har ingen betydelse, framhéll forfattnings-
domstolen.

Savil tyska som internationella patentexperter ir av uppfattning-
en att Tyskland till f61jd av innehllet 1 Klinische Versuche II har den
mest liberala tolkningen av experimentundantaget i Europa.

9.4.4 Frankrike

Experimentundantagets rickvidd inom likemedelsforskningen har
provats i tvd franska 6verrittsavgdrande, nimligen Science union et
Servier v Corbiére et Bellon frin ir 1984 och Wellcome v Parexel
fran 4r 2001.

I 1984 &rs avgorande hade ett likemedelsforetag tagit fram varu-
prover pd ett likemedel som byggde p& en redan patenterad upp-
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finning. Det enda syftet med att ta fram dessa varuprover var att 3
ett forsiljningsgodkinnande foér preparatet 1 friga. Domstolen
uttalade att en &tgird som enbart har ett sidant syfte ir strikt
kommersiell och sdledes inte faller under experimentundantaget.
Atgirden ansigs med andra ord géra intrng i motpartens patent.

I 2001 4rs avgorande rorde det sig om ett féretag som utforde
kliniska férs6k med ett redan patenterat likemedel. Syftet med
forsoken var dels att underséka huruvida det gick att tillféra kroppen
det patenterade likemedlet pd ett annat sitt in patenthavaren ur-
sprungligen hade tinkt sig, dels att samla in information 1 syfte att
fa ett forsiljningsgodkinnande f6r den vidareutvecklade formen av
det patenterade likemedlet. Underinstansen uttalade att kliniska
forsok som genomfors for att finna ett nytt anvindningsomride
for ett patenterat likemedel, t.ex. nya metoder for tillf6rsel av like-
medlet, f6ll inom experimentundantaget, eftersom syftet med si-
dana f6rsék inte var rent kommersiellt. Underinstansens avgorande
faststilldes av dverritten.

Den franska tolkningen av experimentundantaget synes siledes
vara mindre restriktiv dn 1 t.ex. Storbritannien men inte lika gene-
rés som den tyska tolkningen av undantaget.

9.4.5 Italien

Italiensk praxis nir det giller experimentundantaget 6verens-
stimmer med fransk praxis. Detta framgdr av avgérandet Squibb &
Sons v Testaguzza fran ar 1995 som anses vara det ledande rittsfallet
nir det giller experimentundantaget i italiensk ritt. I avgorandet
uttalas att kliniska f6rsék som har till syfte att 6ka kunskapen om
ett befintligt, patenterat likemedel ska anses falla inom experiment-
undantaget, dven om forséken i friga samtidigt syftar till att forbe-
reda en ansékan om férsiljningstillstdnd.

Forsok som syftar till att vidareutveckla ett patenterat like-
medel faller siledes inom det italienska experimentundantaget. Om
diremot en ansdékan om férsiljningsgodkinnande som bygger pd
uppgifter frin sidana forsék ges in till likemedelsmyndigheterna
under giltighetstiden f6r patentet pd det ursprungliga likemedlet,
anses ett patentintring vara f6r handen, se rapporten Policy Relating
to Generic Medicines in the OECD, 1998, s. 168 som tagits fram pd
uppdrag av EU-kommissionen.
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9.5 Studier kring experimentundantaget i europeisk
ratt

Bioteknik ir ett prioriterat teknikomride inom EU och det finns
dirfor ett intresse hos unionen att medlemsstaternas patentlagstift-
ning har en optimal balans s3 att forskning och utveckling stimuleras
samtidigt som nya uppfinningar ges ett gott skydd.

For att f3 en uppfattning om hur de olika EU-lindernas patent-
lagstiftning ser ut gav EU-kommissionen professor Sven Bostyn vid
Amsterdams universitet 1 uppdrag att ta fram ett bakgrundsmaterial
om europeisk patentlagstiftning pd det biotekniska omrddet med
rekommendationer om eventuella 3tgirder. Resultatet av Sven
Bostyns arbete finns samlat 1 EU-kommissionens publikation
Patenting DNA sequences (polynucleotides) and Scope of Protection
in the European Union — an Evaluation, 2004.

Sven Bostyn framhiller att det finns stora skillnader i de olika
medlemslindernas tolkning av experimentundantaget inom patent-
ritten, vilket kan utgdra en nackdel f6r samarbetet inom unionen.

For att komma till ritta med problematiken miste det, menar
Sven Bostyn, inom EU skapas ett gemensamt experimentundantag
och en gemensam patentdomstol som tolkar experimentundan-
tagets grianser. I klartext innebir detta att man bér anstringa sig att
nd en 6verenskommelse som mojliggor ett EU-patent.

Ett alternativ kan vara att utforma en méjlighet f6r medlems-
staternas domstolar att bevilja tvingslicenser, om den som innehar
ett patent pd en genteknisk uppfinning vigrar att licensiera denna
pd rimliga villkor. Om man viljer denna vig, miste reglerna om
tvingslicens 1 de flesta EU-linder revideras, menar Sven Bostyn,
eftersom oskiliga licensvillkor fér nirvarande inte utgdér ndgon
grund for att bevilja tvingslicens.

9.6 Kommitténs enkatundersokning rorande
experimentundantagets tillampning

Under hésten &r 2005 utférde kommittén enkitundersékning bland
aktorerna pd det biotekniska omrddet. Ndgra av frigorna var in-
riktade pd experimentundantaget och anvindningen av forsknings-
verktyg. P4 grund av den liga svarsfrekvensen, 31,9 procent, miste
resultatet av enkitundersékningen behandlas med forsiktighet.
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Erfarenhet av varningsbrev frin patenthavare

Respondenterna tillfrigades inledningsvis om de hade blivit kon-
taktade av nigon patenthavare som gjort gillande att responden-
tens forskningsverksamhet innebar intrdng i ett visst patent. Av de
respondenter som uppgav att de bedrev forskningsverksambhet,
totalt 65 stycken, svarande 29,2 procent ja och 70,8 procent nej.

De som hade svarat ja pd nyss nimnda frdga ombads ange huru-
vida pétalandet hade lett till nigon &tgird och i s fall vilken. Av
dessa respondenter, totalt 19 stycken, svarade &tta att patalandet
inte hade lett till ndgon 3tgird alls. Nigra fortydligade att anled-
ningen hirtill var att man inte delade patenthavarens bedémning att
ndgot intrdng var f6r handen. Fér fem av respondenterna ledde p3-
talandet till att man ingick licensavtal betriffande den aktuella tek-
niken medan tre av respondenterna valde att dndra inriktning pd
forskningsprojektet. For tvd av respondenterna innebar pdtalandet
att man valde att ligga ner forskningsprojektet. En respondent upp-
gav att man hade blivit instimd 1 en intrdngsprocess dir man sam-
tidigt sjilv hade vickt talan om hivning av motpartens patent.

Instillningen till det nuvarande experimentundantaget i patentlagen

Respondenterna ombads att ange om de upplevde det nuvarande
experimentundantaget som tillfredsstillande. Drygt hilften, eller
58 procent, av respondenterna svarade ja pd denna friga medan
15 procent svarade nej. Resten, 22 procent, svarade vet ej.

Av dem som svarade nej, tio respondenter, ansdg hilften att
innebdrden av det nuvarande experimentundantaget ir alltfor oklar.
Av de resterande tyckte ndgra att experimentundantaget ir alltfér
generdst medan ungefir lika minga ansig att det dr alltfor restriktiv.

Nagra respondenter utvecklade svaren och anférde att det i dag
finns en grizon kring experimentundantaget nir det giller utveck-
ling av nya likemedel. Oklarheten synes bestd 1 vad som giller f6r
kliniska studier av likemedel som inte ir generika.

Sammanfattning

Savitt kan utlisas av enkitsvaren anser majoriteten av de respon-
denter som sysslar med bioteknisk forskning att de ridande for-
hallandena ir tillfredsstillande medan endast en mindre andel anser
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motsatsen. Emellertid dr nistan var fjirde respondent osiker i denna
friga.

9.7 Experimentundantagets betydelse som
incitament till forskning och utveckling

En grundliggande tanke i patentsystemet ir principen quid pro quo
(ndgot f6r ndgot), dvs. tanken att uppfinnaren fir en ensamritt i
utbyte mot att han eller hon offentliggér sin uppfinning si att
samhillet kan tillgodogora sig resultatet av uppfinnarens forskning.

Syftet med experimentundantaget ir att frimja vidareutveckling
av redan patenterad teknik. En central friga dr hirvid om skillnader
i utformningen och tillimpningen av experimentundantaget har
betydelse for intresset av att bedriva forskning. Gynnas den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen av ett generdst experimentundan-
tag eller skadar det tvirtom patentskyddet och 1 férlingningen ocksd
intresset att patentera ny teknik?

9.7.1  Olika typer av uppfinningar

Nir man diskuterar utformningen av experimentundantaget kan
det vara intressant att gora skillnad pa sidana uppfinningar som gir
att underséka och férstd genom att plocka isir dem och sidana
uppfinningar som fordrar tillgdng till uppfinnarens faktaunderlag
for att de ska vara mojliga att forstd. I internationella sammanhang
talar man hirvid om self-disclosing och non-self-disclosing inventions,
se t.ex. Katherine J. Strandburgs uppsats What does the Public
Get? Experimental Use and the Patent Bargain, Wisconsin Law
Review 81, 2004.

Exempel pd uppfinningar som gir att analysera genom att ha
tillgdng till ett exemplar av uppfinningen ir de flesta produkter,
t.ex. likemedel. Om diremot uppfinningen bestir 1 en metod att
tillverka ndgot, kan det vara svirare att f6rstd finessen med upp-
finningen utan att ha tillging till de fakta som kan utlisas ur t.ex.
en patentansdkan.

Betriffande self-disclosing inventions ligger det 1 uppfinnarens
intresse att patentera sin uppfinning for att hindra andra frin att
kopiera den och pa s sitt tillgodogéra sig den. Uppfinnaren kan
nimligen som regel inte forlita sig pd ndgra alternativa metoder att
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skydda sin uppfinning, om han eller hon vill omsitta den kom-
mersiellt.

Nir det giller non-self-disclosing inventions ir forhdllandet annor-
lunda. Sidana uppfinningar kan ocksd skyddas genom att metoden
halls hemlig, varvid eventuella intressenter fir underteckna ett
sekretessavtal innan de ges tillgdng till hemligheten bakom en viss
metod. Eftersom ett patent innebir att uppfinningen blir offentlig,
kan det hivdas att en sidan uppfinning kommer att begiras patent-
skyddad endast under férutsittning att patentet erbjuder samma
eller bittre skydd dn det som sekretessavtalsalternativet skulle ge.

Mot bakgrund av vad som nu sagts kan det hivdas att det ir vik-
tigt att striva efter en god balans nir man diskuterar utformningen
av ett experimentundantag. Ett alltfér snivt experimentundantag
kan himma utvecklingen samtidigt som ett alltfér generdst experi-
mentundantag kan innebira att vissa uppfinnare hellre hiller sin

teknik hemlig.

9.7.2 Empiriska studier kring experimentundantagets effekter

Det finns f studier som tar sikte pd experimentundantagets prak-
tiska effekter for forskning och utveckling. Slutsatserna i dem som
finns pekar dessutom 1 olika riktning.

En del bedémare ser ett samband mellan ett brett experiment-
undantag och en gynnsam utveckling av teknisk och vetenskaplig
forskning och utveckling, se t.ex. Kevin Sandstroms uppsats How
Much Do We Value Research and Development: Broadening the
Experimental Use Exemption to Patent Infringement in Light of
Integra Lifesciences I Ltd. v. Merck KgaA, 30 William Mitchell Law
Review, 2004. Med st6d av en jimférelse mellan férhillandena i
USA och Europa hivdar férfattaren att graden av forskning och
utveckling dr hogre 1 Europa dn 1 USA. Detta anses bero pi att
experimentundantaget i europeisk ritt ir mer omfattande in det
som foljer av amerikansk ritt.

Andra bedémare ser inte nigot samband mellan ett brett experi-
mentundantag och graden av forskning och utveckling. Kevin Iles
polemiserar mot bl.a. Kevin Sandstrom i sin uppsats A Comparative
Analysis of the Impact of Experimental Use Exemptions in Patent
Law on Incentives to Innovate, Northwestern Journal of Techno-
logy and Intellectual Property, 2005, varvid han hivdar att experi-
mentundantaget nir det giller likemedelsforskning ir generdsare 1
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USA in i Europa efter avgdrandet Merck v Integra. Ett smalt
experimentundantag behéver dirfér inte nédvindigtvis innebira en
negativ inverkan pd graden av forskning och utveckling i ett visst
land. T stillet for att ldsa sig vid diskussionen huruvida ett experi-
mentundantag bér vara snivt eller generdst anser Kevin Iles att det
finns anledning att koncentrera sig pd distinktionen mellan experi-
ment pd respektive med en uppfinning. Han féresprikar hirvid den
forhirskande europeiska l6sningen att endast experiment pd en
uppfinning boér vara undantagna frin den ensamritt som ett patent
ger. I annat fall blir det svirt att f6rm& dem som utvecklar bl.a.
forskningsverktyg att offentliggdra sina uppfinningar.

En tredje grupp av personer baserar sin bedémning p8 en prag-
matisk syn pd patentritten och hivdar att den nirmare utform-
ningen av experimentundantaget inte har s stor betydelse i prak-
tiken. Andrew J. Caruso framhéller i sin uppsats The Experimental
Use Exception: An Experimentalist’s View, 14 Albany Journal of
Law, Science & Technology, 2003, att intrdngsprocesser kan vara
kostsamma och tidsédande ocksd fér den patenthavare som anser
att en viss atgird utgér intrdng i hans eller hennes patent. Praxis
visar, menar Caruso, att en patenthavare som regel saknar intresse
av att stimma aktdrer som inte anvinder den patenterade tekniken
pa ett kommersiellt intressant sitt. Det ir siledes sillsynt att en
patenthavare vicker talan om patentintrdng mot aktérer som inte
gor nigon ekonomisk vinning av sin anvindning av patenterad
teknik.

I detta sammanhang bor ocksd framhillas John P. Walshs under-
s6kning, se avsnitt 9.11.1, som visar att f3 projektledare vid de
amerikanska universiteten goér ndgon bedémning av patentsitua-
tionen innan de sitter igdng ett visst forskningsprojekt. Minga
forskare svivar sdledes 1 okunnighet huruvida deras forskning faller
inom eller utanfér experimentundantaget.

9.7.3 Nuffield Council on Bioethics

I sin rapport The ethics of patenting DNA — a discussion paper, 2002,
tar the Nuffield Council on Bioethics upp experimentundantaget
Inom patentritten.

Organisationen konstaterar att trots att det 1 de flesta europe-
iska linders patentlagstiftning existerar ett uttryckligt experiment-
undantag, finns det stora variationer i nationell praxis. Experiment-
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undantagets nirmare omfattning 1 europeisk ritt miste dirfér be-
traktas som oklar.

The Nuffield Council on Bioethics framhiller i sin rapport att
experimentundantaget ir en viktig foreteelse, sirskilt inom de forsk-
ningsomriden som ror genetisk information. Den kunskap som
ryms i de patent som innefattar DNA-sekvenser bér enligt organi-
sationen fi anvindas fritt av alla forskare som 6nskar anvinda in-
formationen i friga inom ramen f6r icke kommersiell forskning. T
annat fall riskerar den som bedriver forskning att behéva férhandla
om ett stort antal licenser fér att kunna genomféra ett visst
projeke, vilket kan verka himmande pd forskning p& och utveckling
av redan kind teknik.

Mot bakgrund av vad som nu sagts rekommenderar the Nuffield
Council on Bioethics att experimentundantaget gérs tydligare i
europeisk ritt och att féretagen inom biotekniksektorn samarbetar
for att utstricka experimentundantaget till att omfatta gensekven-
ser som har betydelse f6r forskningen.

9.8 Kommitténs dvervaganden betraffande
patentrattens experimentundantag

Kommitténs bedémning: Det nuvarande svenska experiment-
undantaget ir indamalsenligt utformat och bér inte dndras till
sin lydelse eller omfattning. Dock bér Sverige pd europeisk nivd
verka for att de kliniska likemedelsférsokens stillning 1 for-
hillande till patentrittens experimentundantag och till det undan-
tag som framgir av 3 § tredje stycket 4 patentlagen klargérs och
att utformningen av experimentundantaget harmoniseras pd
europeisk niva.

For svenskt vidkommande gér kommittén bedémningen att
det ir angeliget att universitet och hégskolor 1 storre utstrick-
ning in 1 dag, pd relevanta omrdden, uppmirksammar immate-
rialritt, sirskilt patentritt, inom ramen for lirositenas forskar-
utbildningar. Hirigenom skapas forutsittningar {6r att forskare
som ir verksamma vid universitet och hégskolor fir kunskap
om bdde de mojligheter och de begrinsningar som patentritten
innefattar.
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Inledning

Nir det giller experimentundantaget i svensk ritt saknas det nigon
vigledande rittspraxis som mera konkret klargér den nirmare om-
fattningen av detta undantag. Det stir emellertid klart att det
svenska experimentundantaget tar sikte pd dtgirder som vidtas pd
och siledes inte med patenterad teknik. Detta ir ocksd den upp-
fattning som finns i de flesta EU-linder, dock inte alla.

De biotekniska aktdrernas kunskap om experimentundantaget
varierar. Det framgir dels av de undersékningar som har genom-
forts 1 bl.a. USA, dels av kommittéledaméternas egna erfarenheter.
Inom den biotekniska grundforskningen, som frimst bedrivs vid
universiteten, ignas de patentrittsliga aspekterna som regel inte
ndgon storre uppmirksamhet infér starten av ett visst projekt. Med-
vetenheten om mojliga patentrittsliga komplikationer dr emellertid
stor bland de kommersiella aktdrerna som t.ex. bioteknikforetag
och likemedelsféretag.

De oklarheter som nyss har nimnts och den bristande kun-
skapen om patentritt hos vissa aktdrer synes enligt kommitténs
mening emellertid pd det hela taget inte ha gett upphov till nigra
allvarligare problem foér den biotekniska forskningen och utveck-
lingen.

Ett omrdde dir den oklara avgrinsningen av experimentundan-
taget skulle kunna ge upphov till problem ir de s.k. kliniska for-
soken 1 samband med att patenterade substanser anvinds fér ut-
provning av nya och férbittrade likemedel.

Vidare finns det alltid en risk f6r att okunskap om innehillet i
patentritten hos aktdrer som kommer 1 kontakt med patenterade
uppfinningar i framtiden skulle kunna leda till problematiska situa-
tioner.

Experimentundantagets betydelse for forskning vid universitet och
hégskola

Av de undersokningar som har varit tillgingliga f6r kommittén,
kommitténs kontakter med universitets- och hégskoleforskare pd
det biotekniska omrddet och kommittéledamdternas egna erfaren-
heter kan konstateras att forskare inom universitets- och hégskole-
virlden vanligtvis inte uppfattar patent som ndgot hinder i sin
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forskning. Nir det giller patenterade forskningsverktyg behandlas
dessa i avsnitt 9.9 och framét.

Naigon kritik har inte riktats frén universitets- eller hégskolehall
mot experimentundantagets utformning eller dess omfattning. En-
ligt kommitténs mening dr det sannolikt s att de flesta dtgirder
som foretas pd patenterad teknik inom grundforskningen som regel
faller inom experimentundantaget och dirfor inte riskerar att inne-
bira nigot patentintring. Aven om det kan antas att vissa itgirder
inom grundforskningen befinner sig i utkanten av experiment-
undantaget eller till och med utanfér detta, synes dessa dtgirder
inte féranleda nigra invindningar frin patenthavarnas sida. Det ska
1 detta sammanhang framhillas att i de fall det f6rekommer 6ver-
tridelser av experimentundantaget inom universitetens och hég-
skolornas grundforskning torde &vertridelserna ske pd grund av
ovetskap om de patentrittsliga férhillandena pd ett visst omrade.

Universiteten och hdgskolorna & ena sidan och de privata fére-
tagen 4 andra sidan ir vanligen fristdende frin varandra i friga om
forskningsarbete. Det beror pd att universiteten och hégskolorna i
stdrre utstrickning dn de privata féretagen sysslar med s.k. grund-
forskning och féretagen med tillimpad forskning. Enligt kommit-
téns uppfattning synes det emellertid under vissa férhdllanden rida
ett i viss man symbiotiskt férhillande mellan den av universiteten
och hégskolorna bedrivna grundforskningen och den kommersiellt
bedrivna specialiserade forskningen. Hittills har universiteten och
hogskolorna sillan haft ndgra egna ambitioner att patentera den
teknik som kan komma att utvecklas ur ett visst forskningsprojekt.
I stillet uppmanas de enskilda forskarna att kommersialisera resul-
taten pd egen hand eller i samarbete med nigot privat féretag. De
privata foretagen dr 3 sin sida minga ginger beroende av den
grundforskning som bedrivs vid universiteten och hégskolorna och
de resultat som denna forskning ger upphov till. Ur dessa resultat
skapas nimligen uppslag till tillimpad forskning och féretagen har
sdledes ett intresse av att vdrda sina kontakter med universitets-
och hégskoleforskarna och vara lyhérda fér deras behov och syn-
punkter. Parternas intressen kommer med andra ord sillan 1 kon-
flikt med varandra och de har ett 6msesidigt behov av varandra.

Universitets- och hogskoleforskare drivs i de flesta fall inte pri-
mirt av att kommersialisera den teknik som eventuellt kan utveck-
las ur ett visst projekt. I stillet ir det sokandet efter ny kunskap
och méjligheten att publicera nya rén kring en viss foreteelse som
ir den huvudsakliga drivkraften. En forskare som fir hora talas om
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t.ex. ett patenterat protein som intresserar honom eller henne kan
ofta framstilla detta sjilv i sitt laboratorium. Om detta inte skulle
vara mojligt eller dr férknippat med mycket arbete, ir det vanligt
att forskaren tar kontakt med patenthavaren och begir att {3 ett
prov av den aktuella substansen. En sidan begiran brukar patent-
havaren som regel, dock inte alltid, tillmétesgd. Forskaren far i
dessa sammanhang vanligtvis underteckna ett s.k. material transfer
agreement, MTA, som ofta innebir att patenthavaren dels ges ritt
att fd tillgdng till forskarens resultat, dels ges ritt att patentera
eventuella uppfinningar som kan utvecklas med utgdngspunkt i dessa
resultat. Eftersom forskaren oftast inte sjilv har nigot intresse av
att kommersialisera nigra sddana uppfinningar, ser han eller hon
sillan dessa krav som orimliga eller oskiliga.

En friga som har uppkommit i detta sammanhang ir huruvida
patenthavarnas krav pd att f3 ta del av universitets- och hégskole-
forskarnas resultat och patentera eventuella uppfinningar som kan
hirledas ur dessa allvarligt f6rsenar spridandet av ny kunskap. Den
forsening som hir avses hinger samman med att en forskare inte
kan publicera sina resultat f6rrin patenthavaren har gett in en even-
tuell ansékan om patent. I annat fall finns det risk for att den
patentsdkta uppfinningen inte uppfyller kraven pa nyhet och upp-
finningshojd.

Enligt vad kommittén har erfarit medfor patenthavarens gransk-
ning av forskningsresultaten att publiceringen av de nya rénen for-
senas med 1 genomsnitt en till tre m&nader. I de mer sillsynta fall
di det blir aktuellt med en patentansékan kan det dock ta lingre
tid. De flesta forskare anser att den férsening som patenthavarens
granskning innebir ir acceptabel.

Det kan visserligen tinkas uppkomma situationer di det ir an-
geliget att nya forskningsron blir kinda utan ndgot drojsmal, t.ex.
information som mojliggér produktion av vaccin vid utbrottet av
en omfattande epidemi. Det ir emellertid enligt kommitténs mening
tveksamt om en férsenad publikation i slutinden har nigon bety-
delse f6r hur snabbt ett vaccin ndr allminheten. Den som har for-
behillit sig ritten att ta del av forskningsresultaten kring t.ex. ett
virus kan nidmligen sjilv eller med hjilp av nigon annan ta fram
vaccinet parallellt med att en patentansékan utformas.

Kommittén kommer mot bakgrund av vad som nu sagts till slut-
satsen att nir det giller universitetens och hégskolornas grund-
forskning under hittillsvarande férhillanden ir nuvarande utform-
ning av experimentundantaget tillfredsstillande.
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Under senare &r har det forts en hel del diskussioner om hur
teknik som utvecklas vid universitet och hégskolor kan kommer-
sialiseras. En del bedémare har anfért att det med hinsyn till bla.
det ekonomiska virdet i olika uppfinningar ligger i universitetens
och hégskolornas intresse att inte “skinka bort” dem genom att
inte patentera tekniken i friga. Intikterna frdn dessa uppfinningar
skulle, hivdar man, kunna anvindas f6r att férbittra universitetens
och hégskolornas mojligheter att bedriva forskning. Andra be-
démare framhiller att framfor allt utlindska universitet och hég-
skolor pd senare tid har visat ett storre intresse for att sjilva inneha
patent. Detta anses till stor del bero pd att det har blivit angeliget
for universiteten och hégskolorna att visa att deras forskning leder
fram till resultat som gir att omsitta i praktisk handling. Detta for
att f3 del av anslag och locka till sig samarbetspartners inom indu-
strin.

Ar 2005 6verlimnade Utredningen om ritten till resultaten av hog-
skoleuppfinningar (UHFOR-utredningen) sitt betinkande Nyttig-
gorande av hogskoleuppfinningar SOU 2005:95, i vilket utredningen
bl.a. behandlade det s.k. lirarundantaget i lagen (1949:345) om ritten
till arbetstagares uppfinningar. Lirarundantaget innebir att hog-
skoleforskare sjilva dger ritten till sina uppfinningar, dven om de
har uppfunnits inom ramen {6r forskarens anstillning vid ett uni-
versitet eller en hégskola. Utredningen uttalade i betinkandet att
hégskoleuppfinningar 1 hogre utstrickning bor nyttiggoras for
samhillet 1 stort. Denna strivan bér emellertid enligt utredningen
inte innebira nigon indring av hégskolans grundliggande upp-
gifter, nimligen att bedriva forskning och utbildning.

Utredningen limnar i sitt betinkande tv3 alternativa férslag till
hur hégskoleuppfinningar 1 6kad utstrickning kan nyttiggéras for
samhillet. Bdda 16sningarna innefattar ett anmilningsforfarande dir
forskaren anmiler sina uppfinningar till hégskolan. Det forsta for-
slaget innebir att lirarundantaget avskaffas och att hégskolan vid
vilken forskaren ir anstilld ges en ritt att dverta alla rittigheter till
anmilda uppfinningar som har ett samband med forskarens anstill-
ning. Det andra f6rslaget innebir att lirarundantaget behills, men
att eventuella uppfinningar som forskaren gér och som har sam-
band med hans eller hennes anstillning ska anmilas till hogskolan.

Mot bakgrund av vad som nu sagts stiller sig kommittén frigan
vilka konsekvenser en utveckling som innebir att universiteten och
hégskolorna i stérre omfattning patenterar och kommersialiserar
forskningsresultat skulle kunna & for universitetens och hogskol-
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ornas grundforskning i framtiden. Ett mgjligt scenario ir att kom-
mersiella aktdrer i stérre utstrickning betraktar universiteten och
hégskolorna som potentiella konkurrenter och dirfér blir mindre
benigna att samarbeta med universitets- och hégskoleforskare och
i stillet pdtala patentintring i stérre omfattning. Vad som nu sagts
har emellertid mer att géra med kommersiella 6verviganden in
med experimentundantagets utformning.

En del bedémare har framfért tanken att all forskning som be-
drivs vid ett universitet eller en hégskola bér f3 ske utan hinder av
eventuella patentrittigheter. Tanken ir intressant, men torde enligt
kommitténs uppfattning forutsitta att universiteten och hogskol-
orna ir patentrittsligt neutrala, dvs. att de inte har nigra egna
intressen av att patentera den teknik som olika projekt kan resul-
tera i. Aven om universiteten och hégskolorna i dag inte har som
primirt intresse att patentera sidan teknik, férekommer det 1 viss
utstrickning 1 Europa. En annan komplikation ir att det inte alltid
ir mojligt att dra ndgon tydlig grins mellan universitets- och hég-
skoleforskning och kommersiell forskning. I dag férekommer
nimligen samarbete mellan universitet och hégskolor och féretag
inom olika projekt. Ett sddant samarbete innebir inte nddvindigt-
vis att universitetet eller hogskolan ges ndgon del i en eventuell
kommersialisering av utvecklad teknik, men det kan uppfattas som
mirkligt att aktdrer inom ett visst forskningsprojekt omfattas av
olika experimentundantag.

En variant skulle kunna vara att lita alla 8tgirder inom ramen for
universitetens och hdgskolornas grundforskning omfattas av experi-
mentundantaget. Denna l6sning har emellertid ocksi betydande
nackdelar, eftersom det 4r svirt att nirmare definiera vad som ut-
gor grundforskning och var grinsen mot tillimpad forskning gir
ndgonstans.

Aven om den grundforskning som sker vid landets universitet
och hégskolor dr av stort virde, framstdr det mot bakgrund av vad
som nu sagts som tveksamt att forskning som bedrivs 1 ett univer-
sitets eller hogskolas regi ska ges en patentrittsligt férméinligare
stillning dn privat bedriven forskning i en situation dir ocksd uni-
versiteten och hogskolorna kommersialiserar sina uppfinningar
eller 1 vart fall deltar i sddan verksamhet.

Dirmed ir inte sagt att universitet och hdgskolor och féretag
bér upphora med sitt samarbete pd forskningsomridet. Tvirtom
finns det all anledning att uppmuntra sidant samarbete. Som tidigare
har framhéllits har universiteten och hégskolorna samt de privata
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foretagen olika mal for sin verksamhet. Universitets- och hogskole-
forskarna drivs inte primirt av intresset av att kunna kommersiali-
sera sina forskningsrén och det ir dirfor virdefullt att t.ex. en
privat aktér med utgingspunkt i olika forskningsresultat ser hur
dessa kan omsittas 1 for samhillet nyttig applikation.

Det har vid kommitténs undersékning inte framkommit ndgra
tecken pd att det patentrittsliga landskapet pd bioteknikens omrade
hindrar den vid universiteten och hogskolorna bedrivna forskningen.
Aven om universitets- och hoégskoleforskarnas timligen problem-
fria bild av situationen till viss del kan bero p4 bristande orientering
om innehdllet i patentritten, synes det bland de biotekniska aktér-
erna, privata sivil som allminna, ha etablerats en fungerande ord-
ning dir patentrittigheter — 1 den min ensamritten 6ver huvud
taget berdrs — inte gors till ndgot hinder 1 grundforskningen.

Sammanfattningsvis ir det kommitténs uppfattning att nuvar-
ande utformning av experimentundantaget ir indamalsenlig utifrdn
ett universitets- och hégskoleperspektiv betraktat. Det finns hirvid
inte ndgon anledning att ge detta undantag ndgon annan utform-
ning eller genom nigra sirbestimmelser sirskilt reglera experi-
mentundantaget f6r universitetens och hégskolornas del.

Aven om den liga medvetenheten om patentritt hos univer-
sitets- och hogskoleforskare inom bioteknik 1 dagsliget inte har
lett till ndgra problematiska situationer, torde det ligga 1 universite-
tens och hégskolornas intresse att kunskapen om patentritt blir
storre bland dessa forskare. Det kan for ¢vrigt inte uteslutas att det
i framtiden kommer att stillas hogre krav pd immaterialrittsliga
kunskaper hos dem. S& kan bli fallet om universiteten och hégskol-
orna sjilva avser att patentera de uppfinningar som forskningen
resulterar 1. Under sidana férhillanden kommer forskarna att ut-
gora centrala biotekniska aktérer som bér ha grundliggande kun-
skap om de mojligheter och begrinsningar som patentritten inne-
bir, iven om de sjilva inte har nigot intresse av att engagera sig i
patentrittsliga frigor. Ovetskap om t.ex. de patentrittsliga kraven
pa nyhet och uppfinningshéjd skulle kunna leda till att en publika-
tion av forskningsresultat innebir att en viss uppfinning som grundar
sig pd dessa resultat inte kan patenteras.

Enligt kommitténs mening bor det mot bakgrund av vad som nu
sagts inom ramen for relevanta forskarutbildningar ges kurser i
patentritt. Denna utbildning 1 patentritt bor syfta till att ge forskar-
studeranden en allmin forstielse for patentsystemet, vad som karak-
teriserar en uppfinning och vad ett patent omfattar. Hirvid bor
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bla. de grundliggande patenterbarhetsvillkoren behandlas och de
foreteelser som inte kan patenteras gis igenom. Vidare bér utbild-
ningen ge forskarstuderanden kunskap om patentets avgrinsningar
mot experimentundantaget. Hirutéver bor utbildningen ge forskar-
studeranden kunskap om patentlicenser, inklusive tvingslicenser, och
material transfer agreements, s.k. MTAs, samt de rittsverkningar som
dessa avtal kan ha f6r de inblandade parterna.

Experimentundantagets betydelse for tillimpad forskning

Det férekommer att universitets- och hégskoleforskare utifrin sina
forskningsresultat utvecklar och patenterar teknik som sedan utgér
grunden i en av honom eller henne bedriven affirsverksamhet. Under
sddana omstindigheter blir 6vergingen frin grundforskning till tillim-
pad forskning férhdllandevis klar.

Det ir emellertid svért att dra ndgon generell grins mellan den
grundforskning som bedrivs vid universiteten/hégskolorna och den
tillimpade forskning som bedrivs vid olika privata féretag. Hos
storre foretag med egna forskningsavdelningar férekommer det
forskning som liknar universitetens och hégskolornas grundforsk-
ning och dir dvergingen till tillimpad forskning ir glidande.

Det finns siledes berdringspunkter mellan allmin och privat
bedriven forskning, vilket talar fér att experimentundantaget bor
vara enhetligt f6r all forskning.

Aktorer pa den privata sidan synes 1 ldngt storre utstrickning dn
inom universitets- och hogskoleforskningen gora patentrittsliga
overviganden innan ett visst forskningsprojekt pdbdrjas. Med-
vetenheten omfattar férutom innebérden av experimentundantaget
ocks? befintliga patent p& det omrdde man vill forska inom. Fér de
privata aktérerna dr forskningen inte nigot sjilvindamal. Det méste
hirutdver finnas férutsittningar att omsitta forskningsresultaten
kommersiellt. Aven om sjilva experimenterandet med en viss
patentskyddad substans inte utgér ndgot patentintring, kan t.ex.
férekomsten av exklusiva licenser till den aktuella substansen inne-
bira att det blir svirt att skapa sig ett utrymme att kommersiellt
omsitta en teknik involverande substansen. Under sidana for-
hillanden kan det tinkas att man viljer att inte pdborja ett forsk-
ningsprojekt 6ver huvud taget. Hir handlar det emellertid om
kommersiella éverviganden frin féretagets sida som inte har nigot
med utformningen av experimentundantaget att gora.
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Kommittén har inte kunnat finna nigra tecken pd att den nuvar-
ande utformningen av experimentundantaget skulle vara betinklig
utifrin ett kommersiellt perspektiv. Nir det giller tillitligheten av
att inom ramen for experimentundantaget utféra kliniska like-
medelsforsok foreligger det dock oklarheter, se nedan.

Kliniska likemedelsforsok

Frigan om experimentundantagets grinser pd det biotekniska om-
ridet aktualiseras vidare 1 samband med diskussionen kring kliniska
likemedelsférsok med nya eller forbittrade likemedel. Dessa for-
sk med substansen utférs pd minniskor och ir nédvindiga for att
f3 likemedelsmyndighetens godkinnande fér forsiljning av like-
medlet.

Som framgitt av framstillningen ovan rider det {6r svenskt vid-
kommande i dag en osikerhet kring huruvida kliniska likemedels-
forsok omfattas av patentrittens experimentundantag och det undan-
tag som framgdr av 3 § tredje stycket 4 patentlagen. Det rider hir-
vid ingen skillnad om det ir kliniska f6rs6k som berdr biotekniska
uppfinningar eller t.ex. syntetiskt framstillda kemiska substanser.
A ena sidan kan dessa f6rsok ses som ett sokande efter kunskap,
nimligen dels att f3 verifierat att substansen verkligen har de tera-
peutiska effekter pd minniskokroppen som man tinkt sig, dels att
undersoka férekomsten av eventuella biverkningar. A andra sidan
kan det hivdas att det vetenskapliga arbetet med en viss substans
utférs vid en visentligt tidigare tidpunkt dn de kliniska férsoken
och att dessa f6rsok till uteslutande del har ett kommersiellt syfte
och huvudsakligen utférs for att erhilla ett f6rsiljningsgodkinnande
frin likemedelsmyndigheten. Till st6d fér denna uppfattning kan
vidare hivdas att en ansékan om patent pd t.ex. en ny medicinsk
indikation som regel har getts in redan innan de kliniska férséken
paborjas.

Oavsett vilken av de bdda uppfattningarna man har utgor de
kliniska férséken en central del i framtagningen av nya eller for-
bittrade likemedel. Det ir siledes enligt kommitténs mening ange-
liget att analysera effekterna dessa tolkningar.

Utgdngspunkten for en sidan analys idr att den substans som
forskningen avser redan ir patenterad for ett visst indamal och att
den teknik som ir aktuell fér kliniska forsok faller inom skydds-
omfinget for patentet.
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Om man goér antagandet att experimentundantaget omfattar kli-
niska f6rsok, behover forskaren inte anhilla om licens frin patent-
havaren innan férséken med substansen inleds. En senare lansering
av ett nytt eller férbittrat likemedel kommer emellertid att fordra
licens frin patenthavaren. Om experimentundantaget inte omfattar
kliniska forsok, maste foljaktligen forskaren anséka om licens innan
forssken inleds.

Enligt kommitténs mening kan det hivdas att de praktiska effekt-
erna av de olika tolkningarna inte blir sirskilt stora. Detta hinger
samman med att kliniska f6rsék ir kostsamma att genomfora. Ett
likemedelsforetag med en lovande uppfinning vill som regel redan
pa ett tidigt stadium férsikra sig om att det kan anvinda den paten-
terade substansen den dagen det blir aktuellt att lansera en produkt
pd marknaden. Att genomféra i vart fall de senare faserna av de kli-
niska forséken utan en licens som medger mojlighet att i framtiden
forsilja tekniken torde dirfér utgora en risktagning, eftersom man
alltid méste rikna med situationen att patenthavaren nekar licens.
Oavsett om de kliniska forsoken omfattas av experimentundan-
taget eller ej, dr det dirfor troligt att den som onskar utféra sddana
forsok forsoker skaffa sig en licens som ger tillgdng till den paten-
terade substansen pd ett tidigare stadium.

Dirmed ir emellertid inte sagt att frigan huruvida kliniska fér-
s6k omfattas av experimentundantaget saknar betydelse. Forskningen
ir 1 dag globaliserad och ett visst projekt kan omfatta forskarlag i
olika linder. Frin ett europeiskt perspektiv dr det dirfor av intresse
att experimentundantaget harmoniseras si att grinséverskridande
forskning och utveckling av bl.a. likemedel sker pd samma villkor i
de olika linderna. Vid valet av plats for kliniska f6rsok spelar en rad
faktorer in. En faktor som hirvid beaktas ir, enligt vad kommittén
har erfarit, utformningen av experimentundantaget i det tilltinkta
landet.

Samarbetet mellan industri, akademi och personal inom hilso-
och sjukvirden vid kliniska forsék skapar férutsittningar for alla
parter att dra foérdelar av resultaten. Det dr dirfér olyckligt om
vissa linder helt eller delvis limnas utanfér ett samarbete pd grund
av den nationella tillimpningen av experimentundantaget.

Som framgitt i tidigare avsnitt ir den europeiska bilden av
experimentundantagets omfattning oklar nir det giller kliniska for-
sok. Denna oklarhet har blivit in mer uppenbar i samband med
kommitténs granskning av hur direktivet 2001/81/EG (indrat genom
2004/27/EG) om upprittande av gemenskapsregler f6r human-
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likemedel har genomférts 1 de olika EU-linderna. For svenskt
vidkommande har direktivet genomférts i och med inférandet av
3 § tredje stycket 4 patentlagen. Skillnaderna i hur detta direktiv
har genomférts 1 olika europeiska linder har vid en EPO-konferens
&r 2007, Patenting biotechnological inventions in Europe, framhdllits
som ett bekymrande exempel pd nationella avvikelser som pa sikt
kan dventyra harmoniseringen av den europeiska patentritten.

Den extensiva tolkning av ovan nimnda direktiv som gjorts i
Tyskland framstdr emellertid som logisk mot bakgrund av den libe-
rala utformningen av det tyska experimentundantaget. Det saknar
siledes 1 Tyskland betydelse om det ir ett generiskt preparat eller
en forbittrad patenterad substans som avses med ett visst forsok.

Kommittén har inte kunnat finna tecken p& nigon snedvridning
av marknaden inom EU till f6ljd av oklarheten kring experiment-
undantagets grinser nir det giller kliniska férsok. Ndgra bedomare
som kommittén har varit 1 kontakt med har 1 detta sammanhang
anfért att uttalandena frin Tysklands hogsta domstol och den
tyska forfattningsdomstolen 1 rittsfallet Klinische Versuche II har
vunnit acceptans runt om i Europa och sdledes kommit att bli vig-
ledande f6r de patentrittsliga aspekterna pd kliniska férsok.

Aven om utformningen av det patentrittsliga experimentundan-
taget 1 Furopa dr férhillandevis enhetlig, ir nimnda undantag i
slutinden en nationell angeligenhet. Varken EPC eller direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar innehéller
nigra bestimmelser till ledning fér hur experimentundantaget bér
tolkas. Genomférandet av ett gemenskapspatent skulle skapa férut-
sittningar for att ytterst [3ta EG-domstolen uttala sig om omfatt-
ningen av detta undantag eller undantaget 1 3 § tredje stycket 4
patentlagen nir det giller kliniska likemedelstérsok, men som liget
ir 1 dag saknas det sddana férutsittningar.

Mot bakgrund av vad som nu sagts ir det kommitténs uppfatt-
ning att den nirmare omfattningen av experimentundantaget i euro-
peisk patentritt, inklusive frigan huruvida kliniska likemedelsforsok
omfattas av detta undantaget, bor lyftas till en klargérande diskus-
sion pd europeisk nivd till undvikande av framtida snedvridningar
av marknaden och till frimjande av grinséverskridande forskning
mom EU.
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9.9 Patent pa forskningsverktyg

Kommittén évergdr nu till att nirmare undersoka de patentrittsliga
forhdllandena nir det giller forskningsverktyg. Den &vergripande
frigan nir det giller patent pd forskningsverktyg ir vilken inverkan
sddana patent har p4 bioteknisk forskning och utveckling.

Forskningsverktyg utgér viktiga hjilpmedel inom den biotek-
niska forskningen. Vissa foretag har som uteslutande affirsidé att
utveckla sddana verktyg och méjligheten att patentera sddana verk-
tyg utgdr dirfor ett viktigt incitament for dessa aktdrer att ta fram
nya och forbittrade verktyg som kan anvindas inom sdvil privat
som allmin forskning. I grunden skiljer sig siledes inte forsknings-
verktyg frdn andra biotekniska uppfinningar nir det giller behovet
av att kunna patentera sddana uppfinningar.

Det har hirvid anférts att det finns en risk fér att enskilda
patentrittigheter avseende forskningsverktyg kan skapa situationer
som verkar himmande pd forskning och utveckling inom biotek-
niken.

De farhigor som férekommer i diskussionen kring patenterade
forskningsverktyg har anknytning till de avgifter och villkor som
patenthavaren kan tinkas kriva for att lita nigon fi tllging il
verktyget, om denne 6ver huvud taget ir intresserad av att lita
ndgon annan f3 tillgdng till verktyget.

I anslutning till dessa diskussioner har det frin vissa hill fore-
slagits att l3ta anvindning av patenterade forskningsverktyg om-
fattas av experimentundantaget i syfte att tillférsikra forskningen
tillgdng till sddana verktyg.

Licensavgifter och licensvillkor

Liksom andra patenterade uppfinningar kan ett forskningsverktyg
vara foremdl for flera olika patent, vilket kan leda till att varje
patent ger upphov till en licensavgift. Rér det sig om minga en-
skilda patent som anknyter till verktyget, kan kostnaden for ut-
nyttjandet bli betydande, vilket i virsta fall kan leda till att ett
forskningsprojekt inte blir av. Detta problem brukar i den patent-
rittsliga doktrinen benimnas royalty stacking. Hoga sammanlagda
licensavgifter kan ocksd bli ett problem, om man inom ett visst
forskningsprojekt behover tillging till flera patenterade forsknings-
verktyg.
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Utover de rena licensavgifterna kan patenthavaren som villkor
for att lita ndgon {3 tillgdng till ett forskningsverktyg kriva att pd
ett eller annat sitt f8 ritt till den uppfinning som kan komma att
utvecklas med hjilp av forskningsverktyget.

Tillgdngen till patenterade forskningsverktyg

En farhiga bland vissa bedémare ir att innehavare av patent pd
forskningsverktyg inte alls vill dela med sig av denna teknik till andra
eller endast kan tinka sig att licensiera tekniken exklusivt, dvs. till
enbart en licenstagare.

Inom likemedelsforskningen ir en viss form av forskningsverk-
tyg, s.k. targets (fysiska mil), av central betydelse. Ett targetprotein
ir ett protein som har konstaterats ha betydelse for en viss sjuk-
dom. Detta protein anvinds f6r att uppticka en substans som genom
att binda till proteinet kan lindra eller bota den sjukdom som ir
associerad med proteinet i friga.

Att uppticka en substans som interagerar med ett visst target-
protein kan ta ansenlig tid och det kan dirfér hivdas att det ir ett
samhilleligt intresse att si minga likemedelsféretag som mojligt
har tillgdng till targetproteinet och kan utféra dessa studier parallellt.
A andra sidan kan ett targetprotein som har betydelse fér en vanlig
sjukdom representera ett mycket stort ekonomiskt virde. Nir en
interagerande substans vil har pitriffats, kan man nimligen utveck-
la ett likemedel som kan férvintas 8 en stor efterfrigan. Ur like-
medelsforetagets synvinkel kan det dirfor vara mer lockande att
behilla targetproteinet for sig sjilvt dn att licensiera detta och ris-
kera att ndgon annan uppticker den interagerande substansen férst.

Reach through claims

Ett annat problemomride nir det giller patenterade forskningsverk-
tyg ir s.k. reach-through claims, dvs. patentkrav som férutom forsk-
ningsverktyget innefattar krav pd de substanser som kan komma att
upptickas med hjilp av verktyget. S8dana krav dr normalt inte tilldt-
na, men ibland kan grinsdragningen vara svir att gora och praxis frin
EPO har inte varit helt konsekvent.
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Experimentundantaget och anvindning av forskningsverktyg

Tidigare 1 detta kapitel har experimentundantagets omfattning be-
lysts. Hirvid har konstaterats att en anvindning av ett patenterat
forskningsverktyg f6r det syfte som patentet avser vanligtvis inte
faller inom experimentundantaget.

Som inledningsvis framhllits anser vissa bedémare att forsk-
ningsverktyg pd grund av sin centrala betydelse for forskningen pd
inte minst det biotekniska omridet bér omfattas av det patentritts-
liga experimentundantaget. Andra bedémare ir av uppfattningen
att en sddan 18sning skulle ha en negativ inverkan pa viljan hos dem
som utvecklar nya eller férbittrade forskningsverktyg f6r den bio-
tekniska sektorn.

9.10 Patent pa forskningsverktyg — en internationell
jamforelse

Nedan gérs en genomging av de patentrittsliga forutsittningarna
att utnyttja ett patenterat forskningsverktyg i Europa, USA och Japan.

9.10.1 Europa

I avsnitt 9.3.1 har kommittén redovisat experimentundantagets ut-
formning 1 Europa. Hirvid har konstaterats att den férhirskande
uppfattningen i europeisk patentritt ir att experiment pd en paten-
terad uppfinning omfattas av experimentundantaget medan &tgir-
der med en uppfinning faller utanfér detta undantag. Att anvinda
ett patenterat forskningsverktyg for det syfte som verktyget har
patenterats for fir sdledes, utifrin ett patentrittsligt perspektiv,
inte ske utan medgivande frin patenthavaren.

Frin denna uppfattning finns emellertid ett viktigt undantag,
nimligen den syn pd patenterade forskningsverktyg som férekommer
i Belgien dir det patentrittsliga experimentundantaget omfattar &t-
girder sdvil pd som med det patenterade verktyget.

I detta sammanhang boér nimnas artikel 40 b 1 den schweiziska
patentlagen 1 vilken det féreskrivs att den som 6nskar anvinda en
bioteknisk uppfinning som instrument eller hjilpmedel i sin forsk-
ning har ritt till en icke exklusiv licens.
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9.10.2 USA

I USA finns i 35 U.S.C. § 271 (e)(1) en bestimmelse som goér det
mojligt for bla. likemedelstillverkare att fritt anvinda patenterad
teknik utan att riskera patentintrdng, om syftet med anvindningen
ir att ta fram den information som krivs for att {3 férsiljningsgod-
kinnande for ett nytt likemedel. Denna bestimmelse brukar kallas
safe-harbor-bestimmelsen och pdminner om den svenska regler-
ingen 1 3 § tredje stycket 4 patentlagen. Den amerikanska bestim-
melsen har emellertid en vidare omfattning och tar sikte dven pi
vidareutvecklingar av redan patenterade likemedel.

Rickvidden hos safe-harbor-bestimmelsen har prévats av den
amerikanska hogsta domstolen 1 avgérandet Merck v Integra frin
4r 2005. I det aktuella fallet hade foretaget Integra ett patent pd en
RGD peptid, en substans som kan anvindas som forskningsverktyg
vid framtagningen av nya likemedel. Likemedelsforetaget Merck
anvinde RGD peptiden i sin allminna forskning kring nya like-
medel, en anvindning som enligt Integras uppfattning f6ll utanfér
safe-harbor-bestimmelsens omfattning, eftersom verktyget inte
anvindes specifikt f6r att ta fram nédvindig information till de
federala myndigheterna i samband med ett likemedelsgodkinnande.
Integra stimde foljaktligen Merck for patentintrdng. De ligre in-
stanserna kom till slutsatsen att Mercks anvindning utgjorde in-
tring i Integras patent.

Den amerikanska hdgsta domstolen kom emellertid till motsatt
slutsats, varvid den i ett enhilligt avgdrande uttalade att vetenskap-
lig grundforskning som utférs utan avsikt eller utan férhoppning
att forskningen 1 friga ska leda fram till ett nytt likemedel inte om-
fattas av safe-harbor-bestimmelsen. Detta innebir emellertid inte,
fortsatte domstolen, att experiment pd patenterade likemedel eller
anvindning av patenterade substanser inte skulle omfattas av undan-
taget i safe-harbor-bestimmelsen bara for att resultatet av dtgirderna
1 frdga inte ir avsedda att presenteras for de federala myndig-
heterna. Domstolen framhéll att undantaget i friga tar sikte pd all
forskning och utveckling av likemedel, oavsett pd vilket stadium
detta arbete befinner sig, under férutsittning att dtgirderna med
den patenterade tekniken har ett rimligt samband med utvecklingen
av ett likemedel. Mercks anvindning av RGD-peptiden ansigs
dirfor inte utgdra ndgot intring 1 Integras patent.

Vid OECD-konferensen Research Use of Patented Inventions i
Madrid i maj 2006 framhéll professor John P. Walsh att avgérandet
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Merck v Integra endast behandlar experimentundantaget och an-
vindningen av forskningsverktyg med avseende pd likemedels-
forskning. Mot bakgrund av vad som uttalats 1 avgérandet Madey v
Duke, se avsnitt 9.3.2, som ocksd handlade om anvindningen av
forskningsverktyg, ir det tveksamt om det forra avgdrandet kan
appliceras pd situationer utanfér likemedelsindustrin.

9.10.3 Japan

Som framgdtt ovan i avsnitt 9.3.3 omfattar det japanska experi-
mentundantaget inte det yrkesmissiga utnyttjandet av forsknings-
verktyg for det syfte som verktyget ir avsett.

Enligt vad som framkom vid OECD-konferensen Research Use
of Patented Inventions i Madrid 1 maj 2006 ir det f6r nirvarande
osikert om forskningsverktyg fritt fir anvindas i Japan vid sddana
forsok som syftar till att f8 ett myndighetsgodkinnande av t.ex. ett
generiskt likemedel, jfr. situationen 1 USA efter avgdérandet Merck
v Integra.

9.11 Empiriska studier kring anvandningen av
patenterade forskningsverktyg

Det finns f3 studier av vilken inverkan patentsystemet har pd den
biotekniska forskningen med avseende pd patenterade forsknings-
verktyg och hur tillgdngen till sddana patenterade verktyg ser ut. I
USA har emellertid professor John P. Walsh genomfért tvd sddana
studier, &r 2002 respektive &r 2005, som refereras nedan.

9.11.1 Patentrattsliga komplikationer med avseende pa
forskningsverktyg

En frigestillning som delvis sammanfaller med den som har be-
handlats 1 féregdende avsnitt dr huruvida patentsystemet som si-
dant skapar transaktionskostnader som medfér att tillgingen till
patenterade forskningsverktyg himmas och forskningen dirmed
hindras eller férsenas.

Farhdgan ir med andra ord att licensférhandlingar, licenskostna-
der och patentprocesser nir det giller patenterade forskningsverktyg
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kan leda till att forskare undviker att genomfora vissa projekt,
eftersom de gor bedomningen att det blir alltfér tids- eller kost-
nadskrivande att ta stillning till de eventuella patentrittsliga kompli-
kationerna.

I amerikansk patentrittslig doktrin brukar man hirvid tala om
the Tragedy of Anticommons, dvs. de enskilda rittigheternas tragedi.
Doktrinen har behandlats 1 avsnitt 9.3.2. Denna doktrin, som
myntades ar 1998, har ifrigasatts utifrin resultatet av empiriska under-
sokningar av John P. Walsh, Ashish Aurora och Wesley M. Cohen
4r 2002 och som redovisas i deras uppsats Effects of Research Tool
Patents and Licensing on Biomedical Innovation.

I en undersdkning som John P. Walsh m.fl. genomférde ar 2002
intervjuades 70 patentspecialister, marknadschefer och forskare vid
likemedelsforetag, bioteknikféretag och universitet.

Licensforbandlingar

Respondenterna var samtliga 6verens om att dagens patentlandskap
ir mycket komplext och att det numera tar lingre tid 4dn f6r tio ir
sedan att avgora vilka patentrittigheter som man behdover tillging
till f6r att kunna genomféra ett visst forskningsprojekt, eftersom
antalet biotekniska patent har blivit s minga fler.

Vidare var respondenterna &verens om att antalet aktdrer som
patenterar forskningsverktyg har blivit fler under senare &r. De
amerikanska universiteten har i stdrre utstrickning in tidigare
bérjat patentera bioteknik, inte minst forskningsverktyg.

En annan utvecklingstendens som undersékningen belyste var
att minga amerikanska féretag patenterar si manga tinkbara appli-
kationer som méjligt kring ett forskningsverktyg utan att egent-
ligen ha ndgon praktisk anvindning av samtliga dessa applikationer.
Anledningen ir dels att man vill f6rsikra sig om s.k. freedom-to-
operate f6r framtida projekt, dels att kunna anvinda patentrittig-
heterna i férhandlingar med andra rittighetshavare.

Respondenterna férklarade att man infér ett normalstort forsk-
ningsprojekt méste gi igenom upp till hundratalet patent, men i
slutinden kan det i komplicerade fall réra sig om 6-12 patent som
man maste férhandla om licenser f6r. Oftast konstaterar man dock
att det inte beh6vs ndgra licenser alls. Av de 55 respondenter som
tillfrigades om de nigon ging hade tvingats ligga ner ett projekt pd
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grund av svirigheter att férhandla fram licenser med olika patent-
havare svarade 54 nej.

En allmin uppfattning var att om forskningsprojektet ir intres-
sant, tar man sig tid att 16sa licensfrigan. I sammanhanget kan
nimnas att projektet med det s.k. gyllene riset, som innebar att
vanligt ris genetiskt modifierades sd att riset kom att innehilla beta-
karoten, fordrade tillgdng till 70 olika patent som idgdes av 31 olika
patenthavare. Det tog ett irs forhandlingar innan patenthavarna
gick med pd att kostnadsfritt licensiera sina rittigheter for att det
gyllene riset skulle kunna utvecklas och sedermera produceras i
olika utvecklingslinder.

Licensférhandlingar innebir att det gir en viss tid mellan tid-
punkten di man har funnit ett intressant forskningsomride och
tidpunkten di man rent faktiskt kan sitta iging med forskningen.
Det har hirvid hivdats att patentsystemet kan innebira en for-
sening av ny kunskap. Walshs undersékning visade att det fore-
kommer en sidan tidsutdrikt, men enligt respondenterna ror det
sig i de flesta fall om forseningar om tre till sex manader och sidana
tidsutdrikter betraktas som acceptabla.

Walsh m.fl. kommer hirefter till slutsatsen att det fér nirvar-
ande inte ir troligt att forskningsprojekt inte blir av pd grund av att
den som vill sitta igdng ett sidant projekt inte klarar av att hantera
forhandlingarna kring de licenser som blir aktuella fér att f3 till-
ging till ett forskningsverktyg.

Royalty stacking och priser pd forskningsverktyg

Aven om antalet licenser som miste férhandlas fram ir hanterbart,
kan det tinkas att den samlade licenskostnaden leder till att forsk-
ningsprojektet blir s& dyrt att det inte ir troligt att det blir ekono-
miskt l6nsamt att lansera den eventuella uppfinning som blir resul-
tatet av projektet.

De flesta respondenterna i Walshs undersékning uppgav att
royalty stacking inte utgjorde nigot allvarligt hot mot deras forsk-
ningsverksamhet. Endast en respondent hade avbrutit ett projekt
pd grund av att de sammanlagda licensavgifterna blev f6r hoga.

De flesta respondenterna ansdg att forskningsverktygen inom
biotekniken har blivit dyrare, men 1 relation till nyttan med verk-
tygen och de vinster som projekten ger i slutinden ansdg respon-
denterna att kostnaden pa det hela taget var acceptabel. Tillgdngen
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till databaserna med genom framhoélls av de flesta respondenterna
som sirskilt arbetsbesparande. T detta sammanhang bér pipekas att
innehdllet 1 en databas inte kan bli fé6remdl fér patent. Dock kan
annat immaterialrittsligt skydd fér uppgifterna foreligga.

Respondenter bland sm& nystartade féretag och universitet
framhsll att priserna pd bra forskningsverktyg ibland kan vara s3
héga att det i princip blir oméjligt att képa in dem. Man ir di hin-
visad till billigare alternativ som kriver mer arbete och tar lingre
tid.

Ett annat alternativ uppgavs vara att uppfinna runt patenten pi
forskningsverktyg, men det kan innebira tidsférluster och ir inte
alltid tekniskt mojligt.

Ibland kan behovet av tillgdng till patenterade forskningsverk-
tyg innebidra att smi foretag tvingas séka samarbete med stoérre
aktorer. Hirvid miste de som regel 1ita det storre foretaget {3 fri
tillgdng till den teknik som de avser att utveckla, vilket flera mindre
aktorer betraktade som en nackdel. Walsh m.fl. konstaterade att
om det ir mojligt, forsoker de smd foretagen tillverka forsknings-
verktyg pd egen hand utan att betala royalty till patenthavaren. Fér
det fall forskningsprojektet visar sig vara lovande frdn kommersiell
synpunkt, brukar man senare, infér en kommersiell lansering av sin
uppfinning, ingd licensavtal avseende forskningsverktyget.

Av undersdkningen framgir att en del innehavare av patent pd
forskningsverktyg erbjuder rabatterade priser till universitet och
statliga forskningsprojekt, vilket gor det mojligt f6r dessa aktorer
att f4 tillgdng till frimst databaser.

Aven om antalet projekt som avbryts pi grund av licenskost-
nader hinférliga till forskningsverktyg befanns vara {3, framhéller
Walsh m.fl. att det ir mojligt att biotekniska aktorer viljer att av
kostnadsskil aldrig pabérja ett projekt. Svaren frin respondenterna
tyder emellertid pd att det sillan ir patenten pd forskningsverktyg
som medfor att ett projekt aldrig pdborjas, utan snarare patenten pd
de uppfinningar som man vill vidareutveckla.

En faktor som har betydelse 1 detta sammanhang ir att de bio-
tekniska aktdrerna fortfarande har en relativt stor valfrihet nir det
giller att vilja nya projekt. Det finns nimligen t.ex. minga target-
proteiner som dnnu inte har blivit féremal f6r forskning. Nigra
respondenter 1 Walshs undersékning framhéll att det kommersiella
virdet av patent pd targetproteiner har sjunkit under senare tid,
eftersom de féretag som har patent pd dem inte har tid eller méjlig-
het att utforska dem. Man viljer i stillet att licensiera rittigheterna
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till dessa proteiner eller helt enkelt att &verge patenten som i
lingden blir alltfér kostsamma for foretagen att uppritthilla.

Walsh m.fl. kommer till slutsatsen att licenskostnaderna for
forskningsverktyg som regel spelar en underordnad roll vid be-
slutet att genomféra ett visst projekt. Licenskostnader for forsk-
ningsverktyg kan dock ha betydelse pd marginalen. Om ett foretag
viljer mellan tvd projekt som ir lika intressanta att genomfora, kan
de forvintade kostnaderna for tillging till forskningsverktyg vara
avgorande.

Patentprocesser

Walsh m.fl. konstaterar att rittsprocesser dir en innehavare av
patent pd forskningsverktyg stimmer ndgon for intring i patentet
ir ovanliga.

Av undersékningen framgdr att forskare vid universitet sillan
brukar bekymra sig om patentrittigheter innan de anvinder ett
visst forskningsverktyg, sirskilt inte om de sjilv kan tillverka verk-
tyget 1 friga. Universiteten kinner till detta férhillande, men brukar
sillan vidta nigra tgirder, eftersom de vet att patenthavarna inte
brukar géra gillande sina rittigheter gentemot forskare vid univer-
sitet. Innehavare av patent pd forskningsverktyg bekriftar detta
forhallande.

I detta ssmmanhang bor framhallas att det manga gidnger ir just
universitet som har patent pd forskningsverktyg och de har mycket
lite att vinna pd en intringsprocess. For det forsta dr det svirt att
uppticka och bevisa intrdng. For det andra dr det mycket kostsamt
att driva patentprocesser och man kan riskera att 3 en ogiltighets-
talan riktad mot sig. Fér det tredje kan universitetet sjilv hamna i
en situation dir de egna forskarna anvinder ett patenterat forsk-
ningsverktyg som ett annat universitet innehar rittigheterna till.

Ocksd andra patenthavare dn universitet uppger enligt Walsh
m.fl. att man inte brukar géra gillande ett patent pd forsknings-
verktyg mot ett universitet, eftersom det ger dilig publicitet och
man vill inte riskera diliga relationer till universiteten. Aven i for-
hillandet mellan olika féretag ir det ovanligt med patentprocesser
kring forskningsverktyg.

Walsh m.fl. konstaterar att det ir sdledes mojligt att relativt fritt
anvinda patenterade forskningsverktyg inom biotekniken.
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Enligt Walsh m.fl. finns det emellertid ett viktigt undantag frin
uppgiften att innehavare av patent pa forskningsverktyg inte pitalar
universitetens anvindning, nimligen innehavarna av patent p gen-
tester. I kliniska studier som féretas inom ramen f6r akademisk
forskning anvinds ocksd ofta olika former av gentester f6r att kart-
ligga populationer med 6kad risk fér att drabbas av ndgon sirskild
sjukdom.

Enligt en studie av Jon F. Merz, Antigone G. Kriss, Debra GB
Leonard och Mildred K. Cho frdn &r 2002, Diagnostic Testing Fails
the Test, tillfrigades likare som bedrev klinisk forskning om patent
pd gentester utgjorde hinder for deras forskning. Av dessa likare
svarade 25 procent att de hade évergett forskningsprojekt pd grund
av patent pd gentester, ofta sedan de varnats av patenthavaren. Av
studien framkom att vissa patenthavare accepterar att licensiera sina
gentester till rimliga priser under férutsittning att resultaten frin
testerna inte anvinds for kliniska syften, dvs. resultaten fir inte
delges patienten.

Kommittén dterkommer till hilso- och sjukvirdens behov av
tillgdng till patenterade biotekniska uppfinningar i kapitel 11.

9.11.2 Tillgangen till patenterade forskningsverktyg

Som tidigare har nimnts finns det farhdgor att innehavare av patent
pd forskningsverktyg genom att vigra tillgdng till dessa kan mot-
verka eller i vart fall f6rsena den biotekniska forskningen. Det ska
framhaéllas att dessa farhdgor ocksi omfattar forskningsverktyg som
inte dr patenterade, men som i princip enbart kan erhllas frin ett
visst hill, t.ex. frin en forskare vid ett universitet.

De flesta likemedelsféretag har omfattande bibliotek med olika
kemiska substanser som foretagen har samlat pd sig under ling tid.
Tanken ir att dessa bibliotek ska anvindas for att uppticka en
substans som interagerar med ett targetprotein och dirmed visar sig
vara en lovande likemedelskandidat. Om targetproteinet dr knutet
till en sjukdom av stor samhillelig betydelse, finns det mojlighet att
gora stora ekonomiska vinster for det fall likemedelsforetaget
lyckas hitta en limplig substans.

Att licensiera ett sddant targetprotein till en konkurrent kan inne-
bira att denne med hjilp av sitt bibliotek av kemiska substanser
hittar ett mojligt likemedel tidigare 4n patenthavaren sjilv. Patent-
havaren kan dirfér finna att det idr bittre att beh8lla targetproteinet
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for sig sjilv eller inom ett konsortium av foéretag som delar pd en
eventuell framging.

Frin samhillssynpunkt kan det emellertid finnas ett motstiende
intresse, nimligen att si fort som mdjligt finna en substans som
t.ex. himmar en viss receptor och som dirmed kan anvindas i be-
handlingen av en viss sjukdom. Hirvid vore det énskvirt att sd
manga likemedelsforetag som mojligt gavs tillfille att testa target-
proteinet mot sina bibliotek med kemiska substanser.

En annan synpunkt som tas upp av Walsh m.fl. ir att man frin
samhillets sida kan anféra att ju fler forskare som arbetar med ett
targetprotein, desto storre dr chanserna att forstd vad en viss sjuk-
dom beror pa. En forskare kan vara av uppfattningen att det ir ett
visst protein som ir anledningen till en sjukdom, medan en annan
forskare kan ha uppfattningen att det i stillet ir enzymet som syn-
tetiserar (tillverkar) proteinet i friga som ir problemet. Beroende
pd vilken infallsvinkel man viljer kan forskningsitgirderna se helt
olika ut och f6r att snabbt finna férklaringen tll en viss sjukdom ir
det angeliget att forskningen kan ske pd sd bred front som mojligt.

I rapporten framhills att man i1 denna konflikt mellan enskilda
och samhilleliga intressen tvingas géra en avvigning. Det ir ett fak-
tum att utvecklingen av nya likemedel ir en mycket kostsam pro-
cess. Om det inte skulle vara tillitet att patentera targetproteiner,
finns det en risk for att ingen vigar satsa de resurser som krivs eller
att forskningen 1 stillet halls hemlig, vilket ir till nackdel f6r kun-
skapsutbytet 1 samhillet.

Under férutsittning att den som innehar patentrittigheterna till
ett targetprotein dels har resurser att effektivt underséka detta och
eventuella interagerande kemiska substanser, dels utnyttjar méjlig-
heten, torde den ensamritt som ett patent ger inte vara till skada
for forskning och utveckling. Om diremot patenthavaren ir ett
mindre bioteknikféretag med begrinsade resurser 1 form av forsk-
ningspersonal och kapital, finns det en risk f6r att féretaget i friga
inte klarar av att bedriva effektiv forskning kring targetproteinet.
Detta kan {3 till {6]jd att forskningen f6rdrojs.

Walsh m.fl. konstaterar i sin undersékning att det ir svirt att
bedéma i vilken utstrickning det i praktiken férekommer att patent-
havare hindrar utvecklingen kring t.ex. targetproteiner genom att
vigra licensiering eller enbart bevilja exklusiva licenser. Emellertid
pekar Walsh m.fl. pd tv4 fall, nimligen dels Myriad Genetics patent
pd genen BRCA1 som har betydelse f6r uppkomsten av brost-
cancer och cancer 1 dggstockarna, dels Chirons patent pd enzymet
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hepatit C proteas. Dessa fall tyder enligt Walsh p8 att det finns ett
visst beligg for att forskare exkluderas frin tillgdng till centrala
forskningsverktyg. Dirmed ir emellertid inte sagt att forskningen
kring genen respektive enzymet forsenats.

Myriad Genetics patent innefattar ett gentest som kan anvindas
for att uppticka huruvida en person har en irftlig disposition fér
brostcancer eller cancer 1 dggstockarna. Gentestet 1 friga ir av central
betydelse foér att medicinska forskare ska kunna kartligga risk-
grupper och férdjupa kunskapen kring nimnda sjukdomar. Over
hela virlden har universitet och sjukhus vid vilka det bedrivs klinisk
forskning kring BRCAT1 blivit varnade av Myriad Genetics for att
forskningsverksamheten utgér en yrkesmissig anvindning av det
patenterade gentestet och dirmed ett intrdng 1 patentet.

Likemedelsforetaget Chiron har inlett intringsprocesser mot
andra likemedelsféretag som forsdker finna en kemisk substans
som himmar enzymet hepatit C proteas och som dirfér anvinder
proteinet i friga som forskningsverktyg.

Walsh m.fl. framhller att vissa undersékningar tyder pd att det
aggressiva uppritthdllande av patentrittigheter som t.ex. Chiron
ger uttryck for avhéller andra frin att utféra forskning som kan
kasta ytterligare ljus 6ver en sjukdom, 1 detta fall hepatit C, se Jon
Cohens uppsats, Chiron Stakes Out Its Territory, 1999. Enligt upp-
satsen har Chiron uppgett att man har licensierat targetproteinet i
friga till fem likemedelsféretag och att de féretag som har blivit
stimda har erbjudits licens pd samma villkor som de forra féretagen
men avbojt erbjudandet.

Walsh m.fl. uttrycker emellertid att det finns anledning att vara
forsiktig med sddana bedémningar, eftersom de ibland tenderar att
vara alltfér subjektiva. Walsh m.fl. pekar hirvid pd diskussionerna
kring proteinet telomeras. Proteinet i friga ir ett enzym som for-
hindrar att genetisk information férloras vid en celldelning. Telo-
meras ir ett intressant forskningsverktyg vid studiet av sambandet
mellan dldrande och uppkomsten av cancer.

En del respondenter i Walshs undersokning uppgav att de hade
hért att forskare inte girna ville befatta sig med telomeras pd grund
av de patent kring proteinet som féretaget Geron innehar. Detta
kunde, menade man, innebira en risk foér att forskningen kring
telomeras hindrades.

Nir Walsh m.fl. granskade Gerons 56 patent pd telomeras
kunde de konstatera att foretaget onekligen hade skaffat sig en stark
patentposition pd det aktuella omrddet. Samtidigt kunde de konsta-
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tera att det pdgick en hel del forskning med telomeras som forsk-
ningsverktyg hos flera universitet och hos itminstone tre storre
likemedelsféretag. Dessutom framkom att Geron hade beviljat icke
exklusiva licenser pd telomeras till flera mindre bioteknikféretag
som utférde studier pd proteinet.

Betriffande tillgingen till patenterade forskningsverktyg samman-
fattar Walsh m.fl. sina undersékningsresultat med slutsatsen att det
finns vissa tecken pd att forskare hindras frin att f3 tillging till
sddana verktyg pd grund av att patenthavaren vigrar att licensiera
dessa eller endast beviljar exklusiva licenser. Diaremot finns det inte
ndgra tecken pd att sjilva forskningen och vinnandet av ny kunskap
hindras, nigot som annars hade kunnat vara till nackdel fér sam-
hillet. Detta beror enligt Walsh m.fl. pd att det bland de biotek-
niska aktdrerna har utarbetats s.k. working solutions som innefattar
bla. ett informellt experimentundantag och den omstindigheten
att vissa aktorer, foretridesvis mindre bioteknikféretag, sjilva
framstiller patenterade forskningsverktyg utan att forst férvirva
ndgon licens.

I en studie frdn &r 2005 av John P. Walsh m.fl. som redovisas i
uppsatsen Patents, Material Transfers and Access to Research Inputs
in Biomedical Research, tas frigan om patenterade forskningsverk-
tyg har en negativ inverkan pd den biotekniska forskningen upp pd
nytt. Hirvid gérs en uppdelning mellan patentrittigheter som si-
dana och patenterade produkter. Enligt studien utgér férekomsten
av rena patentrittigheter vanligtvis inte nigot hinder mot att be-
driva forskning. Om det diremot ir svirt att {3 tag pd patenterade
produkter som behévs fér att kunna utféra experiment etc., kan
forskningen paverkas negativt.

Det sagda innebir att om forskaren sjilv kan skapa det patenter-
ade forskningsverktyget, utgor det faktum att verktyget i frga ir
patenterat inte nigot allvarligare hinder. Om forskaren diremot ir
hinvisad till att erhdlla verktyget frin patenthavaren, kan det upp-
komma problem.

Enligt studien svarade 20 procent av respondenterna, vilka ut-
gjordes av forskare vid olika amerikanska universitet och foretag,
att deras senaste begiran att f8 kopa ett forskningsverktyg inte
hade beviljats av patenthavaren. Bland de forskare som arbetade med
s.k. signalvigsproteiner (dessa proteiner behandlas i avsnitt 9.16.1)
var andelen forskare som hade nekats att f3 del av ett forsknings-
verktyg dnnu hogre.
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Av respondenterna uppgav sju procent att de ndgon ging hade
tvingats 6verge ett lovande forskningsprojekt pd grund av att de
inte fick tillgdng till de begirda verktygen.

I studien slds emellertid fast att denna utveckling inte har sir-
skilt mycket med patentsystemet som sidant att gora. Orsaken
synes 1 stillet vara att det manga gdnger ir universitet som innehar
patent pd viktiga forskningsverktyg, t.ex. en viss substans eller ett
genetiskt modifierat forséksdjur, och att dessa universitet inte ir
villiga att dela med sig av denna teknik till andra. Anledningen till
att universiteten agerar pa detta sitt dr enligt studien en 6kad veten-
skaplig konkurrens mellan olika lirositen och forskarkollektiv som
har blivit alltmer pataglig i takt med att akademisk forskning enga-
gerar sig kommersiellt.

9.12 Kommitténs enkatundersokning

I kommitténs enkitundersékning bland biotekniska aktérer &r 2005
stillde kommittén en del frigor om anvindningen av patenterade
forskningsverktyg.

Som tidigare framhallits méste resultaten frdn denna undersok-
ning behandlas med forsiktighet pd grund av den laga svarsfrekven-
sen och pd det begrinsade antalet respondenter.

Utgor patenterade forskningsverktyg ett allvarligt hinder for
forskningen?

P4 denna friga svarade drygt hilften av de 65 respondenterna nej
medan en dryg tiondel svarade ja. De resterande respondenterna, en
knapp tredjedel, svarade att de inte hade ndgon uppfattning i frigan.
Av de respondenter som svarade ja pd frigan (sju stycken) upp-
gav fyra stycken att anledningen till att sddana uppfinningar utgér
ett problem ir dels att det saknas smidiga vigar att triffa licensavtal
pa, dels att patenthavaren forbehaller sig ritt att utnyttja eventuella
uppfinningar som forskningen resulterar i. Av de resterande res-
pondenterna som svarade ja pd frigan uppgav tvd stycken som skil
att patenthavaren kriver oskilig ersittning och en respondent att
patenthavaren kriver tillgdng till forskningsresultaten.
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Ar praxis vil avvigd nér det giller beviljandet av patent pa
forskningsverktyg?

P4 denna friga svarade 20 respondenter ja medan fem stycken
svarade nej. Hela 40 respondenter saknade uppfattning i frigan.

Av dem som svarade nej pid frigan uppgav nistan alla att de
betraktade praxis som alltfér generds. En respondent framholl att
det kan vara tveksamt om huruvida ett forskningsverktyg i form av
ett protein uppfyller kravet pd industriell anvindning. En annan
respondent anmirkte att manga forskare undandrar sig den veten-
skapliga dialogen fér att i stillet kunna soka patent pd ett forsk-
ningsverktyg som han eller hon har utvecklat.

9.13 The Nuffield Council on Bioethics

I sin rapport The ethics of patenting DNA — a discussion paper, 2002,
kommer the Nuffield Council on Bioethics till slutsatsen att man
som huvudregel inte bér uppmuntra till en ordning som innebir att
patent beviljas pd forskningsverktyg som utnyttjar DNA-sekven-
ser. En korrekt tillimpning av kraven pi nyhet, uppfinningshé;d
och industriell anvindning bér enligt organisationen leda till att £3
patent pé forskningsverktyg beviljas.

Patent pd forskningsverktyg

Organisationen framhéller att de DNA-sekvenser som anvinds i
forskningsverktyg vanligen inte har nigot omedelbart diagnostiskt
eller terapeutiskt anvindningsomride. I stillet ir det deras funk-
tion som s.k. zargets, dvs. den omstindigheten att DNA-sekvensen
pd ndgot sitt kan sittas 1 samband med en viss sjukdom, som gor
sekvenserna virdefulla inom framfér allt forskningen kring nya
likemedel.

The Nuffield Council on Bioethics framhiller att den omstin-
digheten att man har funnit ett intressant samband mellan en
DNA-sekvens och en viss sjukdom inte nédvindigtvis innebir att
man dirmed har 16st hela gdtan med sjukdomen. Vanligtvis krivs
ytterligare forskning fér att man ska nirmare kunna belysa DNA-
sekvensens och dess motsvarande proteins roll i ett sjukdomsfor-
lopp. Forst nir man har dessa kunskaper kan ett effektivt like-
medel mojligen utvecklas med utgdngspunkt i ett visst protein.
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Organisationen ir mot bakgrund av vad som nu sagts tveksam
till huruvida uppfinningar i form av forskningsverktyg som utnytt-
jar DNA-sekvenser uppfyller patentrittens krav pd industriell an-
vindning. The Nuffield Council on Bioethics anser med hinsyn
hirtill att om patentmyndigheterna skulle tillimpa rimliga krav pa
angivandet av den industriella anvindningen hos en gensekvens,
skulle f4 patent pd forskningsverktyg meddelas.

Anvindning av patenterade forskningsverktyg

Enligt the Nuffield Council on Bioethics ir det en 6ppen friga huru-
vida det utgdr patentintring att utan licens anvinda patenterade
targets, t.ex. receptorer, for att finna en kemisk substans som kan
vara en intressant kandidat till ett nytt likemedel.

The Nuffield Council on Bioethics konstaterar att patenterade
forskningsverktyg pd olika sitt riskerar att f6rsvdra vidare forsk-
nings- och utvecklingsarbete inom biotekniken. Det handlar om
risk for 6kade kostnader i form av licensavgifter, risk f6r forsening
pd grund av licensférhandlingar, risk f6r begrinsad spridning av ny
teknik pd grund av att patenthavaren viljer att licensiera sin upp-
finning exklusivt till endast ett fital intressenter och risk for att
aktorer pd grund av det ovanstdende bestimmer sig for att inte
utveckla t.ex. ett likemedel eller annan fér samhillet viktig teknik.

Spridning av patenterad teknik ir siledes, menar man, visentlig
for vidare utveckling inom biotekniken. Organisationen rekom-
menderar dirfor att man uppmuntrar statliga institutioner som
innehar patent pd forskningsverktyg innehillande DNA-sekvenser
att inte licensiera dessa exklusivt till ett fital intressenter. Aven
patenthavare inom den privata sektorn bér uppmuntras att licensi-
era sddana forskningsverktyg till s3 mdnga som mojligt.

9.14  Bor biotekniska forskningsverktyg sarbehandlas i
patentrattsligt hdanseende?

Som framhdllits 1 avsnitt 9.3.1 rider det en férhdllandevis utbredd
europeisk enighet om att yrkesmissig anvindning av patenterade
forskningsverktyg for det syfte som verktygen har patenterats inte
faller inom patentrittens experimentundantag.
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Denna syn har sin grund i uppfattningen att experimentundan-
taget tar sikte pd férsok som genomférs pd en uppfinning snarare
in med en uppfinning. Ett viktigt undantag ir den belgiska patent-
lagstiftningen i vilken experimentundantaget ocksd omfattar atgir-
der 1 forskningssyfte som vidtas med patenterad teknik, t.ex. ett
forskningsverktyg.

Aven om de flesta europeiska linders experimentundantag inte
gor ndgon skillnad mellan patenterade forskningsverktyg och annan
patenterad teknik, finns det bedémare som anser att en sidan skill-
nad kan vara pdkallad.

9.14.1 Argument for och mot en patentrattslig sarbehandling
av biotekniska forskningsverktyg

Inledning

Nir det giller biotekniska forskningsverktyg, t.ex. gensekvenser
eller proteiner, finns det tvd huvudsakliga patentrittsliga uppfatt-
ningar. De som féretrider den ena uppfattningen anser att forsk-
ningsverktyg bor behandlas som vilken annan uppfinning som helst,
dvs. sd linge forskningsverktyget ir foremdl fér experiment utgor
tgirden inte ndgot intring. Anhingare av den andra uppfattningen
anser att biotekniska forskningsverktyg inte bér {3 patenteras eller
att de aktuella verktygen i vart fall bér omfattas av ett mera generdst
experimentundantag dn annan patenterad teknik.

Den férra gruppen av bedémare anser att patent pi gentekniska
uppfinningar och forskningsverktyg som innefattar sddan teknik
frimjar den biotekniska utvecklingen och att patentrittigheter ut-
gor ett nddvindigt incitament f6r att {3 till stdnd ett offentliggdr-
ande av de uppfinningar som forskningen resulterar i.

Den senare gruppen av bedémare anser att patent pd gentek-
niska uppfinningar riskerar att hindra vidare forskning och utveck-
ling inom biotekniken, eftersom forskare kinner en oro fér att bli
stimda av olika patenthavare, om de ger sig in pd ett visst biotek-
niskt omride.
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Argument for att forskningsverktyg bor omfattas av ett generdsare
experimentundantag

Nir det giller biotekniska forskningsverktyg anser de som mot-
sitter sig patent pd dessa uppfinningar att tillgdng till forsknings-
verktyg utgoér en forutsittning for att forskare vid sdvil foretag
som universitet ska kunna utféra viktig bioteknisk grundforskning.
Om sidana verktyg inte kan anvindas nigorlunda fritt, finns det en
risk for att viktig forskning stoppas eller allvarligt forsenas. Argu-
ment som fors fram i detta hinseende ir svirigheterna f6r forskare
att kunna 6verblicka vilka forskningsverktyg som ir patenterade och
vem som iger rittigheterna, problemet med royalty stacking i de fall
di ett forskningsverktyg fordrar licenser frin flera olika patent-
havare samt risken foér att patenthavaren helt enkelt vigrar att
licensiera sitt forskningsverktyg.

Eftersom syftet med experimentundantaget ir just att i ett system
av ensamritter skapa forutsittningar fér vidare forskning, bér,
menar man, teknik som ir central f6r att sddan forskning ska kunna
utforas, dvs. forskningsverktyg, omfattas av ett mera generdst
experimentundantag in det som giller f6r andra uppfinningar, se
t.ex. David Gilats uppsats Experimental Use and Patents, 11C
Studies, 1995, Vol. 16.

De som féresprikar ett mera generdst experimentundantag f6r
forskningsverktyg brukar framhilla den skada som man menar att
framfor allt patenterade gentester har villat den akademiska forsk-
ning som bedrivs i samarbete med hilso- och sjukvirden. Tidigare
utférde sjukhusens kliniker olika gentester utan att forskarna be-
hévde fundera nirmare 6ver de patentrittsliga aspekterna och utan
att patenthavarna ignade denna forskning nigon nirmare upp-
mirksamhet. P4 senare tid har det emellertid skett en férindring. 1
takt med att nyss nimnda forskning har fitt kommersiella inslag,
t.ex. 1 form av samarbete mellan likemedelsféretag och klinikerna
vid sjukhusen, har innehavarna av patent pd bl.a. gentester borjat
gora sina rittigheter gillande. Detta har, menar man, inneburit att
denna form av forskning har reducerats, vilket i sin tur ir till nack-
del f6r samhillet.
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Argument mot att forskningsverktyg ska omfattas av ett mera generdst
experimentundantag

De som foresprikar att forskningsverktyg bér omfattas av samma
experimentundantag som andra uppfinningar hivdar att utveck-
lingen av sddana verktyg ir en férutsittning for ett framétskridande
inom vetenskap och teknik. Om forskningsverktyg inte kan patent-
skyddas eller enbart kan bli féremal for svaga patent, finns det en
uppenbar risk fér att bioteknikféretag inte utvecklar sidana verk-
tyg, eftersom det blir svirt att omsitta produkterna kommersiellt
utan nigon ensamritt.

Ett mojligt scenario ir att bioteknikféretagen 1 stillet for att an-
soka om patent hiller sitt verktyg hemligt och endast licensierar
uppfinningen till anvindare som undertecknar sekretessavtal. En
sddan utveckling ir olycklig menar man, eftersom den kunskap som
forskningsverktyget representerar inte blir offentlig. Offentliggér-
andet av en uppfinning i samband med en patentansékan méjliggor
nimligen f6r andra forskare att anvinda den patenterade tekniken
som avstamp f6r vidare forskning och utveckling.

Att en uppfinning hills hemlig 1 stillet f6r att den patenteras
medfor vidare en risk for att olika forskarlag arbetar parallellt med
att forsoka finna t.ex. samma targetproteiner, vilket kan leda till att
forskningsresurser anvinds pd ett f6r samhillet oekonomiskt sitt.

Ett annat argument for att patent pd forskningsverktyg boér
behandlas som vanliga uppfinningar i friga om experimentundan-
tagets omfattning ir att mojligheten att {3 patent 6kar méjlighet-
erna att f3 investerare att intressera sig fér uppfinningen.

9.14.2 Tankbara utformningar av ett utvidgat experiment-
undantag for patenterade forskningsverktyg

De som foresprikar ett utvidgat experimentundantag for forsk-
ningsverktyg har fort fram olika modeller for hur ett sddant undan-
tag skulle kunna utformas. Férutom att uttryckligen l3ta forsk-
ningsverktyg omfattas av experimentundantaget har féljande 16s-
ningar foreslagits, se Fiona Bors uppsats Exemptions to Patent
Infringement Applied to Biotechnology Research Tools, EIPR, Vol 28,
januari 2006.
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Sérskilt undantag for universitet och hogskolor

Denna 16sning innebir att forskare som arbetar 1 projekt som admini-
streras av universitet och hégskolor fritt ska i anvinda patenterade
forskningsverktyg.

Mot en sidan 16sning kan emellertid invindas att det 1 dag ir
svirt att dra nigon skarp grins mellan akademisk forskning och
privat bedriven forskning. Det ir nimligen vanligt att universi-
tet/hogskolor och féretag samarbetar med varandra i olika forsk-
ningsprojekt. Vidare férekommer det att universitet och hégskolor
l3ter patentera de uppfinningar som forskningsprojekt resulterar i.
Det kan siledes vara mycket svart att uppritthilla en regel av fore-
slagen typ.

Sérskilt undantag for grundforskning

En annan 16sning som har féreslagits ir att l3ta forskare som be-
driver s.k. grundforskning fritt fi anvinda patenterade forsknings-
verktyg. Med grundforskning avses hirvid forskning som syftar till
en utvidgning av allmin vetenskaplig och teknisk kunskap. Dir-
emot bor tillimpad forskning, dvs. sddan forskning som baseras pd
resultaten frdn grundforskning, inte omfattas av det utvidgade
experimentundantaget.

Den foreslagna losningen kan kritiseras pd flera punkter. For
det forsta torde det vara svirt att avgdra var grinsen mellan grund-
forskning och tillimpad forskning gir, vilket skapar svirigheter
inte minst for en domstol att avgdra huruvida patentintring fére-
kommit eller inte. For det andra kommer man inte ifrdn det som
uppges vara det egentliga problemet, nimligen att det kan vara svért
for en forskare att komma 4t forskningsverktyg pd rimliga villkor.
Aven om forskaren visserligen fritt kan utféra grundforskning, kan
det tinkas att innehavaren av patentet pd forskningsverktyget vig-
rar att licensiera sin uppfinning nir forskaren stir i begrepp att in-
leda sin tillimpade forskning. Det kan siledes befaras att en forsk-
are aldrig inleder nigon grundforskning, om han eller hon befarar
att det inte kommer att vara mojligt att utveckla nigon uppfinning i
slutinden.
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Royalty beriknad pd den slutliga produktens forsiljning

Denna lésning gdr ut pd att patenterade forskningsverktyg fir an-
vindas fritt inom all forskningsverksamhet. Anvindaren behdver
siledes inte begira nigon licens frin patenthavaren. Dock mdste
forskaren betala en royaltybaserad avgift fér utnyttjandet om och
nir forskningen med hjilp av verktyget har lett fram till en produkt
som omsitts kommersiellt.

Ocksd denna l6sning har flera nackdelar. For det férsta forut-
sitter den att det existerar allmint accepterade berikningsgrunder
f6r hur royaltyn ska bestimmas. For det andra kan det hivdas att
innehavaren av patentet pd forskningsverktyget fir bira risken for
forskarens projekt inte leder fram till nigon kommersiellt lyckad
produkt, dvs. han eller hon far endast betalt f6r det fall forskaren
kan omsitta sin produkt. For det tredje innebir 16sningen att an-
vindning av patenterade forskningsverktyg i sddan forskning som
inte syftar till att utveckla kommersiella produkter blir helt fri. Fér
det fjirde synes 16sningen vara svir att administrera d4 den bygger
pd att forskaren sjilv anmiler anvindningen till patenthavaren som
dérefter har att bevaka sin ritt gentemot forskaren.

En alternativ utformning av denna l8sning &terfinns i det
schweiziska lagforslaget. Dir foreslds att alla ska ha ritt att anvinda
ett patenterat forskningsverktyg, dock mot en viss avgift. Denna
avgift forutsitts patenthavaren och anvindaren komma &éverens
om, men vid oenighet ska en domstol kunna faststilla storleken pd
avgiften.

Argument for att bebdlla nuvarande ordning

Fiona Bor, som gjort sin analys utifrdn brittisk patentritt, kommer
1 ovan nimnda uppsats till slutsatsen att det nuvarande experiment-
undantaget bér behillas. Enligt henne bér den statliga inbland-
ningen nir det giller licensiering av patentrittigheter hillas pd ett
minimum. Hon framhiller hirvid de slutsatser som John P. Walsh
m.fl. kommit fram till, nimligen att det visserligen finns en teore-
tisk risk for att patentsystemet pd det biotekniska omridet kan
bryta samman, men att det dnnu inte finns nigra tecken pd att s3
hiller pd att ske. Anledningen till att systemet fungerar ir enligt
John P. Walsh m.fl. att de biotekniska aktérerna har utarbetat
working solutions.
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En del av dessa working solutions har sin grund i de sedvinjor
som har utarbetats inom ramen f6r aktdrernas egen sjilvreglering
av det biotekniska omridet, t.ex. att man inte ingriper mot bruk av
forskningsverktyg som anvinds pd tidiga stadier av bioteknisk
forskning. For att dessa working solutions ska fungera fordras det,
menar Fiona Bor, att de patentrittsliga reglerna innehéller ett mitt
av flexibilitet. Att inféra detaljreglering kring experimentundan-
taget och anvindningen av forskningsverktyg skulle snarast vara
kontraproduktivt. I stillet kan man, avslutar hon, éverviga att frin
statens sida utfirda riktlinjer f6r hur experimentundantaget bor
tillimpas.

Fiona Bor nimner hirvid The Research, Experimentation and
Competitiveness Act som 6vervigdes 1 USA 1 bérjan av 1990-talet. I
denna gjordes en upprikning av forskningsdtgirder som inte borde
betraktas som patentintrdng. Exempel pd sddana dtgirder utgjordes
av:

1. dtgirder for att undersoka dugligheten hos uppfinningen eller
for att jimfora den med annan kind teknik,

2. dtgirder f6r att underséka hur en uppfinning ir uppbyggd,

3. dtgirder som syftar till att forbittra eller vidareutveckla den
patenterade tekniken,

4. atgirder f6r att komma underfund med hur man kan uppfinna
runt den patenterade tekniken,

5. atgirder som foretas infér en begiran om licens for att avgora
huruvida den patenterade tekniken uppfyller de krav som den
presumtive licenstagaren har pd tekniken i friga, och

6. dtgirder med den patenterade tekniken i undervisningssyfte.

Professor Joseph Straus vid Miinchens universitet framholl vid
OECD-konferensen Research Use of Patented Inventions 1 Madrid i
maj 2006 att patenterade forskningsverktyg pd bioteknikomridet i
dag inte innebir ndgra allvarliga problem. Dessa verktyg finns som
regel att tillgd som stapelvaror eller kan framstillas 1 det egna
laboratoriet. Betriffande de senare verktygen har patenthavaren
egentligen inte ndgon ekonomisk anledning att inleda en intrings-
process forrin anvindningen av verktyget har lett fram till en kom-
mersiell produkt, menar Joseph Straus.

Enligt Joseph Straus har man inte kunnat pdvisa nigra negativa
ekonomiska effekter som dr hinforliga till patenterade forsknings-
verktyg, och att 1ta experimentundantaget utstrickas till att om-
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fatta ocksd sidana verktyg anser han vara en kontraproduktiv 16s-
ning. Méjlighet till patentskydd ir enligt honom en férutsittning
for att bioteknikforetagen ska vilja ta fram nya verktyg.

Argument for att reglera tillgangen till patenterade forskningsverktyg

Richard Gold, Yann Joly och Timothy Caulfield, samtliga verk-
samma 1 Kanada, delar den uppfattning som férs fram av John P.
Walsh m.fl., nimligen att det inte finns ndgra tecken pi att biotek-
niken stdr infér ett sammanbrott pd grund av mojligheten att
patentera biotekniska forskningsverktyg.

Diremot anser de att det dr alltfor riskfyllt att dverlimna 4t de
biotekniska aktérerna att genom sjilvreglering 3stadkomma en rim-
lig balans nir det giller tillgingen till patenterade forskningsverk-
tyg, se Gold, Joly och Caulfield, Genetic Research Tools, the Research
Exception and Open Science, GenEdit 2005, Vol III No. 2. Risken
ir, menar man, att det blir patenthavarnas godtycke som styr denna
sjilvreglering och att de som onskar tillgdng till verktygen maéste
underordna sig de forras villkor.

Gold m.fl. féresprikar mot denna bakgrund att man p3 inter-
nationell nivd férséker enas om ett uttryckligt experimentundantag
av den modell som existerar 1 de flesta EU-stater, dock med den
modifieringen att ocksd experiment med den patenterade upp-
finningen bér vara tilldtna, dvs. den 16sning som Belgien har valt.

9.15 Kommitténs dvervaganden betraffande
patenterade forskningsverktyg

Kommitténs bedomning: Enligt kommitténs mening utgor
forskningsverktyg viktiga hjilpmedel f6r forskningen. Det finns
dirfor ett intresse frin samhillets sida att nya och foérbittrade
verktyg tas fram. I detta hinseende utgér mojligheten till patent
pd sidana verktyg ett viktigt incitament. Kommittén har inte
kunnat finna tecken pd att patent pd forskningsverktyg miss-
brukas. Dock finns det anledning att ta fasta pd de farhigor
infér framtiden som lagstiftningen 1 ndgra europeiska linder ger
uttryck f6r nir det giller patenterade forskningsverktyg. Kom-
mittén har dirfér dvervigt att foresld en utvidgning av tvings-
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licensbestimmelserna till f6rman fér forskningen. Kommittén
har emellertid avstitt frin att féra fram ett sidant f6érslag bl.a. dd
en sidan tvingslicensbestimmelse inte bor avse enbart det bio-
tekniska omridet.

Den ensamritt som ett patent pd ett forskningsverktyg innebir ger
patenthavaren en mojlighet att vigra lita nigon annan anvinda
verktyget. En patenthavare kan ha férhoppningen att med hjilp av
verktyget finna en kemisk substans som kan anvindas for att be-
handla en vanligt f6rekommande sjukdom. En licensiering av verk-
tyget skulle kunna medféra att licenstagaren ges méjlighet att finna
den ifrdgavarande substansen fore patenthavaren.

Patentrittsligt finns det enligt kommitténs mening inte ndgot
att erinra mot ett sidant bruk av den ensamritt som ett patent ger.
I grunden handlar patent om att ha kontroll éver eller t.o.m. att
hindra andra frin att anvinda den patenterade tekniken. Huruvida
ndgon anvinder sitt patent for att sjilv f6rsilja exemplar av forsk-
ningsverktyget eller f6r att skapa sig ett forspring pd ett visst
teknikomrdde genom att inte tillita ndgon annan att anvinda upp-
finningen avgor den enskilde patenthavaren pd samma sitt som det
stdr denne fritt att vilja mellan att s6ka patent pd en uppfinning
eller hilla denna hemlig.

En vigran att lita nigon annan anvinda ett patenterat forsk-
ningsverktyg skulle emellertid, som flera bedémare har framhallit,
kunna f3 negativa konsekvenser f6r forskningen och utvecklingen
pd det omride som verktyget avser. Detsamma giller om patent-
havaren stiller upp oskiliga villkor for att bevilja licens pd forsk-
ningsverktyget. Foljden kan i bida fallen bli att endast ett fital
forskare anvinder sig av forskningsverktyget, vilket kan leda till att
forskningen tar lingre tid och att andra infallsvinklar pd forsknings-
arbetet férbises.

Det finns {8 exempel pd fall dir en innehavare av patent pi ett
forskningsverktyg aktivt forsoker hindra andra frin att anvinda
verktyget i friga. Enligt kommitténs mening beror den sparsamma
férekomsten av problematiska fall sannolikt pd flera olika orsaker.
Forst och frimst synes det forekomma en férhéllandevis vilfunger-
ande licensiering av forskningsverktyg. Vidare kan en forskare
manga ginger sjilv framstilla forskningsverktyget 1 friga, vilket
leder ll att verktyget kan tinkas anvindas utan att det uppmirk-
sammas av patenthavaren i de fall denne inte tillfrigats om licens.
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Hirtill kommer att minga universitetsforskare inte har nigot
intresse av att kommersiellt utnyttja sina forskningsresultat och har
dirfor inte ndgot emot att i ett licensavtal eller i ett material transfer
agreement l3ta innehavaren av patentet pd forskningsverktyget
patentera den teknik som kan utvecklas p& grundval av dessa resul-
tat. Nir det giller forskning som bedrivs vid privata féretag kan
man genom att forligga forskningen till linder dir forskningsverk-
tyget inte ir patentskyddat komma runt patentproblematiken.

I de situationer det trots allt uppstar konflikt mellan en innehav-
are av patent pd ett forskningsverktyg och en presumtiv anvindare
av verktyget 1 friga uppkommer frigan vilka tgirder den senare
kan vidta for att f3 tillging till verktyget pa rimliga villkor.

Under vissa forhdllanden kan man tinka sig att en vigran eller
uppstillandet av orimliga krav for att licensiera ett forskningsverk-
tyg utgora ett brott mot konkurrensrittens regler.

Konkurrensrittsliga aspekter

EG-domstolen har 1 avgdrandena Magill och IMS Health, se av-
snitt 10.5, uttalat att en vigran att licensiera en immateriell rittig-
het kan utgéra missbruk av dominerande stillning. Grundprincipen
1 europeisk konkurrensritt torde emellertid enligt nyss nimnda
avgdranden vara att en innehavare av en immateriell rittighet inte
har nigon skyldighet att licensiera sin ensamritt till nigon annan
aktdr annat dn under speciella omstindigheter, nimligen d tillgdng
till den immateriella rittigheten ir en forutsittning for att ett
utomstdende foretag ska kunna bedriva konkurrerande verksamhet
eller utveckla nya produkter pd den relevanta marknaden.

Patentets karaktir som ensamritt kan inte desto mindre komma
i konflikt med konkurrensrittens principer om fri konkurrens. I
forarbetena till konkurrenslagen anges att konflikter mellan kon-
kurrensritten och den immaterialrittsliga lagstiftningen ska losas
med beaktande av de skilda regleringarnas syften. Hirvid kan det
investeringsskydd som t.ex. ett patent ger komma att viga tyngre i
ett lingre perspektiv in de konkurrensmissiga nackdelar som kan
uppstd till f6ljd av ensamritten, se prop. 1992/93:56 s. 70 f.

Nir det giller biotekniska forskningsverktyg ror det sig som
regel om en enstaka uppfinning. Som tidigare framgitt kan ett si-
dant verktyg vara av central betydelse f6r forskningen pd ett visst
omrdde. Frigan ir emellertid om ett enstaka forskningsverktyg kan
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betraktas som en egen marknad och dirmed riskera att ge patent-
havaren en dominerande stillning. I avgérandet Parke Davis v
Probel frin 8r 1968 uttalade EG-domstolen att en enskild patent-
rittighet inte uppndr sidan styrka pd marknaden som krivs for att
patenthavaren ska anses ha en dominerande stillning. Tanken ir
med andra ord att begreppet den relevanta marknaden inte ska
tolkas s3 snivt att den endast omfattar den foreteelse som skyddas
av patentet. I sammanhanget bér dock nimnas att 1 fallet Magill
ansdg EG-domstolen att en immaterialrittighet (upphovsritt till
programtabld f6r TV) kunde utgéra hela den relevanta produkt-
marknaden.

Forskningsverktyg ir ett vitt begrepp och kan omfatta allt frin
ett mikroskop till en metod f6r att 6verféra en gen frn en viss
organism till en annan. I vissa situationer kan man sannolikt tinka
sig fall d3 ett forskningsverktyg innefattar teknik som ir si pass
central f6r bioteknisk forskning att ett féretag som vill konkurrera
pd ett visst omrade dr mer eller mindre tvingat att anvinda den aktu-
ella tekniken for att dver huvud taget kunna utféra nigot menings-
fullt forskningsarbete. Under sidana férhillanden kan man moj-
ligen komma till slutsatsen att ett patent pd forskningsverktyget
ger dess innehavare en dominant stillning pd marknaden, varvid ett
eventuellt missbruk kan angripas konkurrensrittsligt.

Aven om konkurrensritten utgér en viktig kontrollmekanism
nir det giller enskilda aktérers hantering av en patentrittighet, kan
det finnas situationer di en licensvigran inte kan angripas med
konkurrensrittsliga regler. Hirtill kommer att konkurrensritten
ibland kan 4 std tillbaka f6r immaterialrittsliga bestimmelser, om
ensamritten 1 ett visst fall anses viga tyngre in de konkurrensritts-
liga nackdelarna.

Mdjligheten att genom tvingslicens fa tillging till patenterade
forskningsverktyg

Aven om ett patenterat forskningsverktyg inte ger sin innehavare
en, konkurrensrittsligt sett, dominerande stillning, kan patenthav-
arens vigran att licensiera sin uppfinning leda till oénskade kon-
sekvenser for samhillet. S3 kan vara fallet i situationen di patent-
havaren fordrar att dtgirder med anvindningen av forskningsverk-
tyget ska utféras av patenthavaren eller av nigon som han eller hon
anvisar. Den som hinvisas till en s&dan l6sning har ingen kontroll
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over dtgirden och kan sdledes inte forsikra sig om att det sker pd
ett sitt som ir tillfredsstillande ur t.ex. kvalitetssynpunkt. Vidare
kan ett sidant krav innebira att den som 6nskar tillgdng till verk-
tyget tvingas avsl6ja vad det ir {6r forskningsprojekt som han eller
hon sysslar med, vilket kan vara kinsligt. Man kan ocks3 tinka sig
situationen att patenthavaren begir en orimligt hég royalty eller
stiller upp andra orimliga villkor for att l8ta nigon annan anvinda
forskningsverktyget, vilket far till f6ljd att en forskare avstdr frin
att pdbdrja ett visst projekt.

I detta sammanhang uppkommer frgan i vilken omfattning de
patentrittsliga reglerna om tvingslicens kan anvindas av en forsk-
are som 6nskar f3 tillgdng till ett patenterat forskningsverktyg. Det
ska redan hir framhillas att en tvdngslicens forutsitter att den som
onskar en licens forst for férhandlingar med patenthavaren. Forst
da det star klart att den som onskar tillgdng till ett patenterat forsk-
ningsverktyg inte kan f3 en licens pd rimliga villkor kan det bli
aktuellt f6r en domstol att ta stillning till en begiran om tvings-
licens.

De situationer d& en tvingslicens kan komma 1 friga presenteras
1 avsnitt 10.4. Enligt kommitténs uppfattning torde det i friga om
forskningsverktyg frimst handla om tvingslicens enligt 45 eller 47 §
patentlagen, dvs. dels situationen d& patenthavaren inte gér bruk av
sitt forskningsverktyg (45 §), dels situationen d& en tvdngslicens
skulle kunna motiveras av ett allmint intresse av synnerlig vikt
(479).

Syftet med 45 § patentlagen ir att motverka att patent under-
trycks. Det handlar siledes om att hindra situationer d& en aktor
skaffar sig patent enbart for att stirka sin stillning pid marknaden
genom att hindra andra frn att utveckla teknik som omfattas av
patenten. Underldtenheten att utéva en uppfinning kan emellertid
inte leda till tvingslicens, om patenthavaren kan visa att det finns
en godtagbar anledning till att uppfinningen inte utdvas. Det ir
enligt kommitténs mening tveksamt i vilken utstrickning 45 §
patentlagen skulle kunna anvindas for att {3 tillging till ett paten-
terat biotekniskt forskningsverktyg. I en situation dir patenthav-
aren sjilv utnyttjar forskningsverktyget kan det tinkas att det fore-
ligger en sddan anvindning som omintetgér en tillimpning av be-
stimmelsen. Aven om patenthavarens egen anvindning inte skulle
anses vara tillricklig, kan en tvingslicens inte meddelas forrin det
har gitt tre ar frin det att patentet meddelades och fyra r frin det
att patentanskan gjordes. Med tanke p& den snabba utvecklingen
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pd det biotekniska omridet kan det tinkas att forskaren inte har tid
att vinta sd linge och i1 stillet 6verger sitt projekt till formin for
ndgot annat.

Nir det giller 47 § patentlagen ir denna bestimmelse snivt ut-
formad. Uttrycket ”allmint intresse av synnerlig vikt” indikerar att
bestimmelsen ir avsedd att anvindas 1 krissituationer eller under
andra exceptionella férhdllanden. Man kan t.ex. tinka sig att be-
stimmelsen ir tillimplig i en situation d& det finns en omedelbar
risk f6r att landet kommer att drabbas av en omfattande och allvar-
lig epidemi, varvid tillgdngen till ett patenterat forskningsverktyg ir
en forutsittning for att t.ex. ett vaccin ska kunna tas fram.

Den biotekniska forskningen utgér visserligen ett stort samhille-
ligt intresse, bdde ur ett folkhilsoperspektiv och ur ett niringslivs-
perspektiv, men det kan vara svirt att formulera en enskild forskares
behov av ett visst forskningsverktyg i termer av ett allmint intresse
av synnerlig vikt.

Huruvida 47 § patentlagen skulle kunna anvindas da tillging till
ett patenterat forskningsverktyg visserligen ir angeligen men for-
hillandena inte kan betraktas som exceptionella ir en dppen friga.
Man kan tinka sig situationen att en forskare ir en intressant upp-
tickt inom t.ex. cancerforskningen pi spiren men hindras frin att
beligga sina teorier pd grund av att han eller hon nekas tillging till
ett patenterat forskningsverktyg. Man kan visserligen hivda att
cancerforskningen ir av s& central betydelse for samhillet att den
utgor ett sambhilleligt intresse av synnerlig vikt men det kan sam-
tidigt hivdas att kopplingen mellan samhillets nytta och forskarens
tillgdng till det patenterade forskningsverktyget inte ir s stark att
en tvdngslicens enligt 47 § patentlagen bér komma i friga. Situa-
tionen kan nimligen inte utan vidare jimféras med fallet d3 till-
gingen till en patenterad uppfinning motsvarar ett direkt och kon-
kret samhilleligt behov, t.ex. tillgdng till ett patenterat genetiskt
test for att pavisa en allvarlig sjukdom eller till ett likemedel mot
en hotande, allvarlig epidemi. Nir det giller genetiska tester har
regeringen i propositionen 2003/04:55 betriffande situationen di
en patenthavare stiller krav pd att prover som ska bli féremadl for
ett diagnostiskt test skickas utomlands f6r att diagnostiken ska
kunna genomforas anfort att sidana omstindigheter bor kunna be-
aktas vid prévning av férutsittningarna for tvdngslicens enligt 47 §
patentlagen, se a. prop. s. 115.

Enligt kommitténs mening ir det tveksamt i vilken utstrickning
patentlagens bestimmelser om tvingslicens kan anvindas for att
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bereda tillgdng till ett patenterat forskningsverktyg nir forskningen
har ett mera allmint syfte, t.ex. att f6rstd vilka processer i en orga-
nism som har betydelse f6r uppkomsten av en viss sjukdom. Resul-
taten av sddan forskning kan vara av stort vetenskapligt intresse
men om och nir resultaten kan omsittas i nigon nyttighet, t.ex. ett
likemedel, kan vara hégst osikert.

En utvidgad majlighet till tvangslicens med avseende pd
forskningsverktygspatent

Kommittén 6vergdr hirefter till frigan huruvida det inom patent-
ritten bor vidtas ndgra dtgirder for att 6ka mojligheten for en
forskare att {3 tillgdng till patenterade forskningsverktyg.

Som har framgitt av framstillningen ovan har kommittén inte
kunnat finna ndgra tecken p4 att forsknings- och utvecklingsarbetet
vid universitet och hogskolor och féretag har blivit lidande till f6ljd
av missbruk av patent pd forskningsverktyg. Denna slutsats stdds i
huvudsak av de undersékningar som gjorts i bl.a. USA.

Det finns emellertid i sivil USA som Europa farhigor att en
nekad dtkomst till forskningsverktyg i framtiden skulle kunna leda
till problem fér bdde universitetens grundforskning och det forsk-
nings- och utvecklingsarbete som bedrivs vid olika féretag. I vissa
europeiska linder har man redan vidtagit dtgirder eller planerar att
vidta dtgirder for att férebygga ett missbruk av patent pd forsk-
ningsverktyg.

Belgien har gitt lingst 1 dessa dtgirder genom att lita anvind-
ningen av forskningsverktyg omfattas av det patentrittsliga experi-
mentundantaget. I Schweiz giller att den som 6nskar anvinda en
bioteknisk uppfinning som instrument eller hjilpmedel i sin forsk-
ning har ritt till en icke exklusiv licens, om patenthavaren vigrar att
meddela en sidan licens pd rimliga villkor.

Enligt kommitténs mening finns det anledning att ta fasta pd de
farhdgor infor framtiden som flera bedomare har gett uttryck for.
Aven om det inte finns nigra sikra beligg for att den framtida
patenteringen av forskningsverktyg kommer att leda till nigra pro-
blem for forskningen och utvecklingen p bioteknikomridet, ir det
for balansen mellan allminna och enskilda intressen och dirmed fér
patentsystemets trovirdighet och legitimitet viktigt att se till att
det inom patentritten finns effektiva dtgirder att vidta f6r det fall
s&dana problem av betydenhet ind4 skulle uppkomma.
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Kommittén har redan avvisat tanken pd att som 1 Belgien utéka
experimentundantaget till att omfatta ocksi anvindningen av forsk-
ningsverktyg. En sddan 16sning innebir nimligen pitagliga risker for
att utvecklingen av nya forskningsverktyg stagnerar och utgér dess-
utom ett onddigt ingrepp 1 patentritten som i dagsliget fungerar
tillfredsstillande. Om en rubbning av balansen mellan allminna och
enskilda intressen 1 frdga om tillging till patenterade uppfinningar
som har central betydelse fér forskningen och utvecklingen skulle
uppkomma, torde enligt kommitténs mening bestimmelser om
tvingslicens vara att féredra framfér en utvidgning av experiment-
undantaget.

Kommitténs uppdrag begrinsar sig till att bedéma behovet av
dtgirder for att underlitta tillgingen till patenterade biotekniska
uppfinningar inom forskningen. I detta hinseende kan kommittén
konstatera att det idr tveksamt i vilken utstrickning patentlagens
nuvarande bestimmelser om tvingslicens dr anvindbara i situationer
d3 forskare nekas tillgdng till ett patenterat forskningsverktyg. Det
finns dirfor enligt kommitténs mening anledning att féra en dis-
kussion kring behovet av att lita domstol meddela tvingslicens i
fridga om patenterade uppfinningar som ir centrala fér forskningen
och utvecklingen i1 samhillet.

Kommittén har dvervigt att foresld en utvidgning av tvings-
licensbestimmelserna till f6rm&n fér forskningen men har avstitt
frin att fora fram ndgot sidant forslag. En tvingslicensbestimmelse
till férman for forskningen bér nimligen inte enbart baseras pd ett
behov som foreligger pd det biotekniska omridet. Om en sddan
tvdngslicensbestimmelse ska inféras i den patentrittsliga lagstift-
ningen, bor den ta sikte pd samtliga teknikomrdden, vilket férut-
sitter en mera 6vergripande dversyn av de behov som kan finnas
inom sdvil den privata som den allmint bedrivna forskningen och
utvecklingen. Kommittén vill emellertid peka pd ndgra faktorer
som bor beaktas 1 samband med évervigandena kring en tvidngs-
licensbestimmelse till f6rman f6r forskningen. Det ir hirvid ofrdn-
komligt att resonemang och exempel utgir frin ett biotekniskt
perspektiv.
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Majlig utformning av en tvingslicensbestimmelse till formdn for
forskningen

Nir det giller den nidrmare utformningen av en utvidgad tvings-
licensbestimmelse dr det viktigt att bestimmelsen inte i onddan
stor den fria avtalsbildningen p& det biotekniska omridet eller
Oppnar mojligheter for en aktor att f3 otillborlig tillgdng till ett
patenterat forskningsverktyg. I detta hinseende ir artikel 40 b i den
schweiziska patentlagen enligt kommitténs bedémning alltfér
laingtgiende, eftersom innehavaren av ett patenterat forsknings-
verktyg aldrig kan neka nigon tillging till verktyget, oavsett vilka
skil patenthavaren har hirfér. Ensamritten riskerar siledes att
reduceras till en ritt till ersittning f6r utnyttjandet.

Det ir i detta sammanhang viktigt att framhdlla att en patent-
havares vigran att bevilja en licens till sin uppfinning objektivt sett
kan vara befogad utifrin t.ex. affirsmissiga éverviganden. Den som
har patent pd ett targetprotein kan ha ett legitimt intresse av att i
exkludera andra forskare frin att anvinda proteinet i sokandet efter
en interagerande substans som sedan kan anvindas i ett likemedel.
En ovillkorlig ritt att {3 licens pd ett forskningsverktyg kan hirvid
leda till att forskningsverktyg patenteras i mindre omfattning och
att forskare i stillet hiller dessa verktyg hemliga.

Begreppet forskning

En tvingslicensbestimmelse pd forskningsomridet forutsitter en
definition av begreppet forskning.

OECD definierar forsknings- och utvecklingsverksamhet som
verksamhet som sker pd systematisk grundval {6r att 6ka fonden av
vetande (inkluderande kunskap om minniska, kultur och samhille)
samt for att utnyttja detta vetande f6r nya anvindningsomriden
och for att dstadkomma nya eller férbittrade produkter, system
eller metoder, se OECD Frascati Manual — Proposed Standard Practise
for surveys on research and experimental development, 2002.

Denna definition ticker tre omriden, nimligen grundforskning,
tillimpad forskning och utvecklingsarbete.

Med grundforskning avses ett systematiskt och metodiskt sok-
ande efter ny kunskap och nya idéer utan ndgon bestimd tillimp-
ning 1 sikte.
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Med tillimpad forskning avses ett systematiskt och metodiskt
sokande efter ny kunskap och nya idéer med en bestimd tillimp-
ning 1 sikte.

Med utvecklingsarbete avses ett systematiskt och metodiskt
utnyttjande av forskningsresultat och vetenskaplig kunskap och
nya idéer for att dstadkomma nya produkter, nya processer, nya
system eller visentliga forbittringar av redan existerande sidana

Nir det giller grinsdragningen mellan forskning och utveckling
och verksamhet som inte ska riknas som forskning och utveckling
framhills att ett normalt konstruktions- och undersékningsarbete
som helt foljer etablerade rutiner inte riknas som forskning och
utveckling. Som exempel nimns att vid serieproduktion av en viss
produkt riknas utveckling och konstruktion av prototypen som
forsknings- och utvecklingsarbete men diremot inte tillverkning av
den forsta serieenheten.

I ett pdgdende svenskt lagstiftningsarbete foreslas att forsknings-
begreppet 1 2 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser minniskor fértydligas till att avse vetenskapligt, experimen-
tellt eller teoretiskt arbete f6r att inhimta ny kunskap och utveck-
lingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som ut-
fors av studenter inom ramen fér hégskoleutbildning p& grundnivd
eller p avancerad niv4, se prop. 2007/08:44, s. 17.

Avgrinsningen av de situationer d& en tvingslicens bér kunna
komma i friga

Som tidigare har nimnts bér man inte skapa en ovillkorlig ritt for
en forskare att fi tillging till uppfinningar som ir nédvindiga f6r
att ett visst forskningsprojekt ska kunna genomféras. Det bér med
andra ord stillas krav pd att den forskning som den som anséker
om tvingslicens vill genomféra dr av stort allmint intresse. En
tvingslicens innebir nimligen ett pitagligt ingrepp i patenthavar-
ens ensamritt och bor inte ske utan att det gors en intresseavvig-
ning mellan denna ensamritt och syftet med sékandens forskning.
Det ska redan hir framhillas att den som 6nskar tillgdng till ett
visst forskningsverktyg inte kan férvintas garantera att den forsk-
ning som man avser att genomfora verkligen kommer att leda fram
till nigra for samhillet nyttiga resultat, men han eller hon maste
visa att det finns ett seridst syfte med anvindningen av verktyget
och att forskningen rér ndgot som ér av stor vikt f6r samhallet.
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Med begreppet forskning av stort allmint intresse bor forstds
forskning som syftar till att 6ka kunskapen inom ett omride dir
det ir angeliget att belysa vissa férhdllanden fér att skapa veten-
skapliga eller tekniska forutsittningar for ytterligare utveckling av
omridet. Syftet med forskningen behover inte nédvindigtvis vara
att ta fram ndgon konkret produkt, t.ex. ett medicinskt preparat f6r
behandling av en viss sjukdom. Det kan i stillet handla om att
belysa de funktioner i kroppen som ir delaktiga i uppkomsten av
sjukdomen 1 friga. En tvingslicensbestimmelse till férmin for
forskningen bér hirvid rikta sig till bdde universitet och privata
foretag.

Exakt vad som utgdr ett stort allmint intresse fir bedémas frin
fall till fall och frin tid till annan. Rent allmint kan sigas att
forskningsprojekt som syftar till att 6ka kunskapen pd omriden
som ir av central betydelse fér samhillet ofta kan sigas vara av stor
vikt. I biotekniskt hinseende kan det handla om omrdden som t.ex.
hilso- och sjukvérd, miljo, energiférsérjning, livsmedelstorsorjning
och niringar som vixtféridling, jord- och skogsbruk, fiske etc. Det
samhilleliga intresset behdver inte ndédvindigtvis vara av stort
ekonomiskt virde. Inom grundforskningen kan det fér dvrigt vara
svirt att over huvud taget tala om nigot ekonomiskt virde av
forskningen. Inte heller behéver den kunskap som forskningen for-
modas resultera i vara tll nytta f6r ett stort antal personer. Forsk-
ning som syftar till att belysa de funktioner som ir inblandade i
sillsynt férekommande sjukdomar kan siledes ha lika stort sam-
hilleligt virde som att undersdka faktorer som har betydelse for
folksjukdomar som t.ex. fetma.

I begreppet stort allmint intresse ligger en avgrinsning mot
foreteelser som inte nédvindigtvis dr att betrakta som oviktiga f6r
samhillet, men dir den samhilleliga nyttan ir av mindre angeligen
karaktir och dirfor inte kan sigas representera nigot stort allmint
intresse. Den nirmare grinsdragningen mellan forskning som ir av
stor vikt f6r samhillet och annan forskning méste emellertid, som
nyss framhillits, goras 1 det enskilda fallet.
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Den patenterade uppfinningen bér utgéra en férutsittning for
forskningens genomférande

Det bor vara ett krav fér tvingslicens att den patenterade upp-
finningen i praktiken utgér en férutsittning f6r att forskningen ska
kunna genomféras. Finns det alternativa vigar att anvinda, ska
dessa i foérsta hand utnyttjas av sékanden. Det dr forst nir det
patenterade forskningsverktyget framstdr som den enda rimliga
l6sningen 1 praktiskt, tidsmissigt och ekonomiskt hinseende som
en tvdngslicens bor kunna komma i friga.

Skal att avsld en begiran om tvdngslicens trots att forskningen ror
ett stort allmint intresse

Om det skulle visa sig att patenthavaren eller nigon som patent-
havaren har licensierat sin uppfinning till har bérjat genomféra
forskning motsvarande den som sékanden avser att genomféra, bor
nigon tvingslicens inte kunna meddelas.

Den som har utvecklat och patenterat ett forskningsverktyg kan
ha gjort det som ett led i forskningen kring en viss foreteelse. T.ex.
kan forskningsverktyget utgdras av ett targetprotein som ska an-
vindas 1 s6kandet efter en kemisk substans som kan anvindas i
behandlingen av en viss sjukdom. Under sidana férhdllanden dr det
inte rimligt att nigon annan genom en tvingslicens ges tillging till
det aktuella forskningsverktyget for detta syfte. Det bor hirvid
sakna betydelse om sokanden har bittre praktiska eller ekonomiska
forutsittningar in patenthavaren att utféra den aktuella forsk-
ningen.

Aven om patenthavaren inte sjilv utfor den aktuella forsk-
ningen, bér ndgon tvingslicens inte heller kunna meddelas 1 situa-
tionen di patenthavaren har licensierat sin uppfinning till ndgon
annan som bedriver den forskning som sékanden vill utféra.

Det ir som nyss nimnts syftet med forskningen som bér vara
avgorande vid bedémningen av huruvida hinder mot tvingslicens
foreligger. Olika forskarlag kan ha skilda strategier f6r hur ett
forskningsverktyg limpligast bor anvindas for att nd ett visst mal. I
exemplet med targetproteinet kan patenthavaren vara av uppfatt-
ningen att den interagerande kemiska substansen bér sékas inom
en viss grupp av substanser medan en annan forskare anser att helt
andra kemiska substanser ir intressanta. Det uttalade syftet med
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forskningen dr emellertid f6r sivil patenthavaren som den andre
forskaren att s6ka efter en kemisk substans som interagerar med
forskningsverktyget och under sidana férhdllanden bér ndgon tvings-
licens inte komma 1 friga.

Patenthavaren eller den som patenthavaren har licensierat den
efterfrigade uppfinningen till bér ha pdbérjat den forskning som
sokanden avser att utféra vid tidpunkten di sékanden vinder sig
till patenthavaren for att {3 ett licensavtal till stdnd.

Med att forskningen ir paborjad kan avses situationen d3 patent-
havaren eller licenstagaren har vidtagit praktiska &tgirder for att
utfora den aktuella forskningen. Det kan handla om &tgirder som
t.ex. att en forskningsplan har upprittats i vilken projektet be-
skrivs, forskningspersonal har avdelats f6r forskningen, finansier-
ing har ordnats, praktiska férsok har inletts m.m. Bedémningen
maste emellertid géras med utgdngspunkt i det enskilda fallet och
det dr dirfor inte mojligt att ge ndgon uttdmmande upprikning av
dtgirder som patenthavaren eller licenstagaren miste ha vidtagit f6r
att forskningen ska anses ha pibérjats. Det centrala ir att patent-
havaren eller licenstagaren kan visa att man vid tidpunkten f6r s6k-
andens forsta kontakt med patenthavaren i syfte att fi en licens
redan hade bestimt sig for att utféra just denna forskning och att
man dirtill hade vidtagit konkreta 3tgirder f6r att omsitta dessa
forskningstankar i praktiken.

Den som vinder sig till en patenthavare for att {3 till stdnd ett
licensavtal avseende ett forskningsverktyg bér med hinsyn till vad
som nu sagts dokumentera denna férsta kontakt for att det ska vara
moijligt att sdkerstilla vid vilken tidpunkt denna skedde. Bevisbor-
dan f6r att motsvarande forskningsprojekt har pdbérjats av patent-
havaren eller nigon som denne har licensierat sin uppfinning till
bor ligga pa patenthavaren.

Forutom situationen di patenthavaren eller nigon som denne
har licensierat sin uppfinning till redan har pibérjat motsvarande
forskning som ansékan om tvingslicens avser bor det finnas moj-
lighet f6r en domstol att gora en bedémning av skiligheten 1
patenthavarens beslut att neka ndgon tillgdng till en patenterad upp-
finning, jfr utformningen av 45 § patentlagen. Det kan tinkas att ett
likemedelsforetag har patenterat en rad substanser som synes kunna
padverka en viss process hos en organism, varvid man viljer att fér
tillfillet fortsitta forskningsarbetet med endast en av dessa sub-
stanser. Strategin hos likemedelsforetaget kan emellertid vara att ta
sig an de dterstiende substanserna inom kort, eventuellt efter det
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att man har utvirderat arbetet med den inledande substansen.
Under sidana forhdllanden kan det vara skiligt att likemedelsfore-
taget nekar t.ex. en potentiell konkurrent tillgdng till de substanser
som for tillfillet inte ingdr 1 ndgot forskningsprojekt. Ocksd andra
strategiska &verviganden bor kunna beaktas sd linge de framstar
som skiliga. Vidare médste domstolen ha utrymme att beakta even-
tuellt missbruk av sddana bestimmelser frin tvingslicenssékandens
sida.

Sekretess

En process infér domstol rérande en tvdngslicens kan komma att
beréra kinsliga uppgifter om patenthavarens affirs- och driftfor-
hallanden. Enligt 8 kap. 17 § forsta stycket sekretesslagen giller
sekretess hos domstol 1 mél eller drende i domstolens rittsskipande
eller rittsvrdande verksamhet fér uppgift om myndighets eller
enskilds affirs- eller driftférhillanden, om det kan antas att den
som uppgiften ror lider avsevird skada om uppgiften rojs.

Ovrigt

Reglerna i 49 och 50 §§ patentlagen bor vara tillimpliga pd frigor
om tvingslicens {6r forskningsindamal. Siledes bér en tvingslicens
endast beviljas den som kan antas ha férutsittningar att utnyttja
uppfinningen pd ett godtagbart sitt och i éverensstimmelse med
licensen. De nirmare villkoren fér en sddan licens bér som 1 6vriga
tvangslicensfall bestimmas av ritten.

9.16 Reach-through claims
Inledning

Ett fenomen inom biotekniken som har dragit till sig uppmirk-
samhet under senare ir ir férekomsten av s.k. reach-through claims,
dvs. patentkrav som riktas mot en kemisk substans som idnnu inte
foreligger som en konkret foreteelse, men som kan komma att
upptickas antingen med hjilp av en patentsdkt screening-metod
eller utifrdn en funktionell definition dir substansens egenskaper i
forhallande till ett kint protein, t.ex. en receptor, anges.
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Reach-through claims har nira samband med biotekniska forsk-
ningsverktyg och behandlas dirfér i anslutning till genomgangen av
dessa. Det férekommer att den som har uppfunnit ett forsknings-
verktyg, t.ex. ett protein som fungerar som receptor i en cell, for-
soker att i skydd for de kemiska substanser som interagerar med
receptorn och dirfér kan vara limpliga kandidater till ett nytt like-
medel.

Anvindningen av reach-through claims har kritiserats pd olika
grunder. For det forsta anser vissa bedémare att det inte ir rimligt
att den som patenterar viss teknik ska kunna dra ekonomisk nytta
av att ndgon annan utnyttjar tekniken och med hjilp av denna gor
nya, viktiga tekniska framsteg. Att frin patentmyndigheternas sida
acceptera reach-through claims framstar enligt dessa bedémare som
kontraproduktivt, eftersom man riskerar att avskricka andra in den
som har patent pd forskningsverktyget att anvinda tekniken fér att
finna t.ex. kemiska substanser som kan anvindas fér att framstilla
likemedel.

Annan kritik som riktas mot reach-through claims ir att sddana
patentkrav tenderar att vara oprecisa till sin utformning och dirfér
skapar en oklarhet kring vad som begirs skyddat i en patentansékan.

Vidare framhaller kritikerna att det ofta ir tveksamt om en upp-
finning som definieras med hjilp av reach-through claims uppfyller
patentrittens krav pd nyhet och industriell anvindning samt kravet
pd att en uppfinning ska vara s klart beskriven att en fackman pd om-
ridet med ledning av beskrivningen ska kunna utéva uppfinningen.

Till f6rsvar av reach-through claims brukar anféras att det inte ir
orimligt att den som pi ett tidigt stadium utfér forskning och tar
fram en uppfinning som kan anvindas f6r att utveckla ny virdefull
teknik tillits begira patentskydd ocksd for sddana dnnu inte gjorda
uppfinningar. I annat fall finns det en risk for att det ekonomiska ut-
bytet av den tidiga uppfinningen blir alltfér lagt, vilket riskerar att
leda till bristande incitament att utveckla teknik pd vissa omraden.

Screening-metoder och biologiska signalvigar

Benimningen reach-through claims anvinds ofta som en 6vergrip-
ande beteckning f6r patentkrav som syftar till att skydda en sub-
stans som innu inte har realiserats, men som kan komma att reali-
seras med hjilp av en viss screening-metod eller tas fram utifrdn
den funktionella definition av substansen som sékanden har angett.
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I den patentrittsliga doktrinen brukar emellertid reach-through
claims delas in i olika undergrupper. Den férsta gruppen tar sikte
pd patentkrav som riktar sig mot dnnu inte upptickta substanser
som definieras med hjilp av en viss screening-metod. Den andra
gruppen tar sikte pd patentkrav som riktar sig mot dnnu okinda
substanser som definieras med hjilp av de egenskaper, dvs. de funk-
tioner, som dessa substanser har i férhillande till kinda s.k. bio-
logiska signalvigar, pathways.

I den fortsatta framstillningen kommer begreppet reach-through
claims att forbehillas patentkrav som riktar sig mot substanser som
definieras genom att de interagerar med ett visst target 1 en viss
screening-metod. Sddana patentkrav som riktar sig mot en substans
som har definierats genom sin funktion i férhdllande till ett kint
receptorprotein benimns i stillet pathway claims.

9.16.1 Utformningen av reach-through claims och pathway
claims

Reach-through claims

Den som har isolerat en receptor eller nigot annat targetprotein
och med hjilp av detta har skapat ett forskningsverktyg som upp-
fyller de grundliggande patenterbarhetskraven kan vilja 3 skydd
ocksd for de substanser som interagerar med forskningsverktyget
vid en screening och dirmed utgor lovande kandidater till ett nytt
likemedel. Reach-through claims {6r sidana substanser brukar ofta
utformas enligt f6ljande:

Substanser identifierade genom den screening-metod som anges i krav x.

En uppfinnare som har uppfunnit ett forskningsverktyg kan ocksi
forsoka & patentskydd for terapeutiska substanser (likemedel)
innan man vet exakt vilka de dr. Det handlar di om patentkrav pd
forsta respektive andra medicinska indikationen, se hirom i av-
snitt 6.4. Sddana patentkrav kan se ut pé foljande sitt:

Terapeutiska substanser identifierade genom den screening-metod
som anges i krav x,

respektive
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Anvindning av de terapeutiska substanser identifierade genom
screening-metoden som anges 1 krav x for tillredning av ett likemedel
fér behandling av sjukdomen y.

De som begir skydd fér en okind substans genom att identifiera
den med hjilp av en viss screening-metod 3beropar ibland arti-
kel 64(2) EPC till stéd for sin begiran. I artikel 64(2) EPC fére-
skrivs att om den patenterade uppfinningen ir en metod, omfattar
patentskyddet ocksd de produkter som direkt erhilles genom en
anvindning av metoden.

Artikel 64(2) EPC omfattar emellertid inte substanser som har
erhillits genom anvindningen av en viss screening-metod. I stillet
tar artikeln sikte pd de produkter som ir resultatet av en tillverk-
ningsprocess.

For att kringgd denna problematik férekommer det att den som
vill ha skydd f6r reach-through substanser med hjilp av artikel 64(2)
EPC forsoker infoga ett tillverkningssteg i patentkraven. En sddan
utformning kan se ut pd foéljande sitt:

En metod for att framstilla ett likemedel innefattande en substans
identifierad genom screening-metoden i krav x blandad med en limplig
farmaceutisk birare.

In silico screening

Nir ett targetprotein anvinds i en screening-metod kan detta ske 1
ett laboratorium dir olika substanser testas mot t.ex. en receptor. I
dag kan emellertid screeningen ocksi utféras genom att man med
hjilp av en dator gor en tredimensionell modell av receptorns
struktur och testar denna mot modeller av olika substanser som
kan tinkas interagera med receptorn. Detta brukar benimnas in
silico screening.

Vid in silico screening sker jimforelsen av substanser mot ett
visst targetprotein helt med hjilp av datorer. Det férekommer att
reach-through substanser begirs skyddade enbart utifrin resultatet
av en sidan screening. Hirvid anges antingen metoden f6ér hur
substansen kan identifieras med hjilp av receptormodellen eller
substansens struktur i form av de ingdende atomernas koordinater.

Vissa bedémare anser att det inte gir att basera en patent-
ans6kan enbart pa resultatet frin en in silico screening. Sékanden
méste ocksid kunna visa att den substans som begirs skyddad
verkligen gir att framstilla och att den ir s pass stabil att den kan
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anvindas 1 t.ex. ett likemedel. Kan sokanden inte goéra det, finns
det risk for att patentmyndigheten avvisar ansékningen pd grund av
att s6kanden inte har visat att substansen verkligen léser ett tek-
niskt problem och dirmed har en industriell anvindning, se Milena
Lonatis artikel Patentability of Receptors and Screeing Methods: Does
in silico Screening pose New Legal Problems?, Bio-Science Law
Review den 24 januari 2002.

Fér nirvarande saknas nigot klargérande beslut i en patentfriga
som ror reach-through claims baserade pd en in silico screening.

Monoklonala antikroppar

En monoklonal antikropp ir ett protein som specifikt kinner igen
och binder till ett annat unikt protein, dvs. ett antigen. Med mono-
klonala antikroppar kan man siledes skriddarsy antikroppar som
inriktar sig pd att finna just ett visst antigen, t.ex. en receptor som
finns pd ytan av en cancercell. Nir den monoklonala antikroppen
binder till det aktuella proteinet aktiveras kroppens immunsystem
som forstdr cancercellen.

Den som har funnit att ett visst protein, t.ex. en receptor pa en
cancercell, utgér ett antigen kan patentera detta i vanlig ordning.
Ur detta protein kan man sedan utveckla monoklonala antikroppar.
Hur man utifrdn ett kint antigen kan tillverka en monoklonal anti-
kropp anses 1 dag vara allmint kint bland fackmin under férutsitt-
ning att proteinet ir klart definierat. Med hinsyn hirtill brukar den
som vill ha patent pd en monoklonal antikropp ange den aktuella
antikroppen utifrdn antigenet. Ett patentkrav pi en monoklonal
antikropp kan siledes se ut pa féljande sitt.

En monoklonal antikropp som kinner igen receptorn i krav x.

Detta patentkrav dr utformat som ett reach-through claim, men an-
ses till skillnad frin andra reach-through claim inte vara problema-
tiskt, eftersom en fackman pd antikroppsomridet, som nyss fram-
gatt, vet hur antikroppen i friga ska tas fram. Det anses sdledes inte
foreligga nigon oklarhet kring vad som soks patenterat och inte
heller ndgon brist i beskrivningen av uppfinningen.

EPO accepterar som regel patentkrav som omfattar monoklo-
nala antikroppar som definieras genom sina bindningskarakteristika
i forhdllande till ett tidigare okint antigen. I patentansékan mdste
detta antigen vara klart angivet, se hirvid Trilateral Project B3b,
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Mutual understanding in search and examination, Report on
Comparative Study on biotechnology patent practices, Theme.
Comparative study on “reach-through claims”, s. 14.

Pathway-claims

Vissa proteiner fungerar som s.k. biologiska signalvigar, pathways,
mellan en receptor pé cellens yta och cellkirnan i cellens inre. Dessa
proteiner brukar ibland kallas signalvigsproteiner.

For att en viss gen ska aktiveras krivs det att cellkirnan fir en
signal hirom. P4 ytan av varje cell finns det dirfor flera olika recep-
torer som 1 sin tur aktiverar de biologiska signalvigarna, genom
vilka det skickas signaler som anger vilken gen som ska aktiveras 1
cellkirnan. Signalvigen fungerar alltsi som en strémbrytare och
med hjilp av denna kan olika processer 1 cellen regleras genom att
gener slds av och pd. Om cellen forlorar kontrollen éver en signal-
vig, kan det uppstd sjukdomar i organismen, t.ex. cancer och
inflammatoriska sjukdomar.

Eftersom en signalvig siledes kan ha betydelse f6r uppkomsten
av sjukdomar, finns det bland forskare ett intresse av att kunna
klarligga sambandet mellan en viss sjukdom och en viss signalvig.
Den som kan identifiera ett sddant samband kan sdledes tinkas vilja
forsoka & skydd for en substans som blockerar eller aktiverar
signalvigen och dirmed lindrar eller botar sjukdomen.

Vid ett pathway claim definierar uppfinnaren inte den okinda
substansen med hjilp av nigon screening-metod. I stillet preciseras
denna substans utifrin dess effekt pd ett visst signalvigsprotein. Ett
sddant patentkrav kan nigot forenklat se ut pd f6ljande sitt:

En metod {or att hindra genen x, som aktiveras av signalvigsproteinet y,
frén att uttryckas i en cell, varvid en substans som blockerar signal-
vigen y anvinds.

I verkligheten méste en uppfinnare normalt ange pa vilket sitt den
okinda substansen ska blockera den aktuella signalvigen.
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9.16.2 Synen pa reach-through claims och pathway claims hos
EPO och PRV

EPO har i likhet med JPO och USPTO under senare r kommit att
inta en skeptisk héllning 1 férhéllande till reach-through claims och
pathway claims. PRV har samma syn pd dessa foreteelser.

Det problematiska med reach-through claims och pathway claims
ir den osikerhet som ir férknippad med sddana patentkrav. Innan
man sikert vet vilken substans det ir som doljer sig bakom den
gjorda definitionen gir det t.ex. inte att avgdra huruvida substansen
ir ny 1 den bemirkelsen att den inte tidigare ir kind. Definitionen
kan nimligen mycket vil passa in p4 redan kinda substanser.

Redan kinda substanser kan visserligen patenteras fér nya anvind-
ningsomriden. Patenterbarheten hos substanser som definieras med
hjilp av reach-through claims eller pathway claims kan emellertid
ifrdgasittas utifrdn kravet pd uppfinningshdjd (artikel 56 EPC),
industriell anvindning (artikel 57 EPC), kravet pd att uppfinningen
ska vara tillrickligt klart beskriven (artikel 83 EPC) och kravet
pd att patentkraven klart ska definiera vad som begirs skyddat
(artikel 84 EPC).

Reach through claims

Det finns exempel dir EPO har beviljat patent med krav pd sub-
stanser som enbart definierats genom en viss screeningmetod, se
t.ex. europapatentet EP 0287653, publicerat r 1988, dir krav nr 16
utformats enligt foljande:

The use of a compound as identified in the screening assay of
claim 15, said compound being different from aldosterone, for the
preparation of a pharmaceutical suitable as a mineralocorticoid.

Det ska framhallas att det inte gjordes ndgon invindning mot paten-
tet EP 0287653.

I senare beslut frin EPO kan man se en mer avvisande instillning
till reach-through claims. Ett exempel ir europapatentet EP 0552202,
publicerat &r 1992, dir krav nr 10 i sin ursprungliga form hade {6l}-
ande lydelse:

The use of a compound as identified by the method of claims 1 to 5
for the preparation of a pharmaceutical against over-expression of
steroid hormone-responsive of steroid hormone-like compound-
responsive gene(s).
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Mot patentet gjordes invindningar och under invindningsférfar-
andet kom krav 10 att strykas. Sékanden 6verklagade invindnings-
avdelningens beslut och begirde bifall till sitt reach-through claim.
EPO:s besvirskammare tog i sitt avgdrande, T 609-02, aldrig still-
ning till reach-through aspekten hos kraven, utan avvisade dem med
hinvisning till artikel 83 EPC, dvs. att beskrivningen av uppfin-
ningen inte var s klar att en fackman p& omrddet kunde utéva upp-
finningen 1 férhdllande till den medicinska indikation som sok-
anden angett.

Pathway claims

EPO har i ndgra fall beviljat patent pa substanser som definieras en-
bart genom sin biologiska funktion. Det finns emellertid ocksd
exempel dir pathway claims av olika skil har underkints av EPO.

T 182-00

I besvirskammaravgorandet T 182-00, som berérde europapatentet
EP 0327283, hade sékanden med hjilp av ett pathway claim begirt
skydd fér en substans som blockerar signalvigsproteinet inter-
leukin-4 (IL-4).

Mot patentet invinde ett likemedelsbolag att patentet inte upp-
fyllde kraven p& nyhet, uppfinningsh6jd och industriell anvindning.
Vidare anférde opponenten att beskrivningen av uppfinningen inte
var s klar att en fackman med ledning av den kunde utéva upp-
finningen.

EPO:s invindningsavdelning upphivde patentet med hinvisning
till att uppfinningen saknade uppfinningshéjd i férhllande till vad
som tidigare var kint. I friga om beskrivningen av uppfinningen
(artikel 83 EPC) ansdg invindningsavdelningen att denna var till-
fredsstillande. En fackman ansdgs nimligen forstd hur substansen,
nir den vil uppticktes, skulle anvindas i uppfinningen. Sékanden
overklagade beslutet till EPO:s besvirskammare som emellertid
limnade 6verklagandet utan bifall.

EPO-avgorandet T 182-00 innebar visserligen att patent inte
meddelades pd den okinda substansen, men det ir virt att notera
att varken invindningsavdelningen eller besvirskammaren ansig att
patentansékan brast 1 kravet pd beskrivning enligt artikel 83 EPC.
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T 669-04

I besvirskammaravgorandet T 669-04 som berdrde europapatentet
EP 0672151 ville ett universitet ha skydd {6r en substans som hind-
rar en viss gen frin att aktiveras.

EPO:s granskningsavdelning avslog patentansokan och sékan-
den 6verklagade beslutet till EPO:s besvirskammare som konsta-
terade att universitetet inte hade angett hur blockeringen av signal-
vigen skulle gd till. Inte heller hade den kemiska strukturen hos
den substans som skulle utgéra inhibitor angetts. Med hinsyn hir-
till konstaterade besvirskammaren att patentkraven inte var till-
rickligt tydligt utformade, vilket ir ett krav enligt artikel 84 EPC.
Vidare ansdgs beskrivningen av uppfinningen vara sd bristfillig att
en fackman pd omrddet inte kunde f6rstd den patentsdkta uppfin-
ningen, dvs. ansdkningen uppfyllde inte kravet enligt artikel 83 EPC.

Universitetet begirde 1 andra hand skydd f6r en definierad sub-
stans som inhiberar signalvigen till genen, och i1 denna del ansdgs
patentansdkningen uppfylla kraven enligt artiklarna 83 och 84 EPC.

Stéillningstaganden inom ramen for the Trilateral Project B3b

EPO, JPO och USPTO tog ir 2001 initiativ till en diskussion kring
behandlingen av reach-through claims, se Report on Comparative
study on biotechnology patent practices — Theme: Comparative study
on “reach-through claims”.

Inom ramen fér detta samarbete konstaterades att de tre patent-
myndigheterna var éverens om att sdvil en receptor med kind
funktion som screening-metoder 1 vilka nimnda receptor anvinds
mycket vil kan vara patenterbara uppfinningar. I dessa fall ir det
nimligen inte frdga om ndgon reach-through situation. Forsknings-
verktyg som utnyttjar ett visst protein som farget ir siledes paten-
terbara.

Nir det giller situationen d reach-through substanser definieras
enbart utifrdn den omstindigheten att de vid en screening inter-
agerar med ett target med kind funktion framhéller de tre patent-
myndigheterna att detta inte ir en tillrickligt klar definition av de
aktuella substanserna. En fackman pd omrddet skulle nimligen bli
tvungen att ligga ner en orimligt stor arbetsinsats pd att testa olika,
slumpvis utvalda, substanser mot receptorn innan han eller hon kan
identifiera en limplig kemisk substans.
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Detsamma anses gilla situationen di en okind substans defini-
eras genom ett pathway claim, dvs. genom sin funktion pd en viss
signalvig.

De tre patentmyndigheterna konstaterar att substanser som kan
upptickas med hjilp av ett forskningsverktyg kan patenteras, dock
endast under forutsittning att substanserna definieras p3 ett sddant
sitt att en fackman pd omridet med ledning av informationen i
patentansékningen och vad som ir allmint kint kan identifiera
dem utan en orimlig arbetsinsats.

Nir det giller pathway claims kan av rapporten dras den slut-
satsen att det 1 patentansdkningen klart méste framgd hur signal-
vigen fungerar och vilket samband den har med t.ex. en viss sjuk-
dom. Det méste ocksd framgd hur de patentsékta substanserna pi-
verkar signalvigen. Vidare médste dessa substanser definieras pd ett
sddant sitt att en fackman med ledning av patentansékningen for-
stdr vilka dessa kan vara.

9.17 Utvecklingen betraffande reach-through claims
och pathway claims

Kommitténs bedémning: EPO:s syn pd reach through claims
och pathway claims har skirpts under senare ir. Nuvarande
EPO-praxis ir enligt kommitténs bedomning tillrickligt restrik-
tiv for att motverka patentkrav som gor ansprik pd foreteelser
utdver sjilva uppfinningen.

Reach-through claims

Utifrén de synpunkter som férts fram av EPO, JPO och USPTO i
ovan nimnda rapport synes méjligheterna att i patentskydd for de
substanser som interagerar med ett visst targetprotein vara smd, om
inte sokanden nirmare definierar vilka dessa substanser dr. Det
torde med andra ord vara oméjligt f6r den som har patent pd ett
forskningsverktyg att gora ansprik pd en substans som har upp-
tickts med hjilp av verktyget, om inte det av patentansékningen
framgdr hur dessa substanser kan identifieras ur en hanterbar mingd
kemiska féreningar.
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Det sagda innebir att sddana patentkrav som traditionellt brukar
benimnas reach-through claims 1 praktiken inte godtas av patent-
myndigheterna. Patentsékanden méste nimligen i det nirmaste an-
ge vilka reach-through substanserna dr. Under sidana férhillanden
torde det vara mer logiskt att anséka om patent pd reach-through
substansen som sidan i stillet f6r att g8 omvigen 6ver ett forsk-
ningsverktyg.

Praxis frin EPO under senare tid tyder ocksd p4 att man ir restrik-
tiv med att bevilja patentkrav som gér ansprik pd substanser som
inte ir nirmare definierade.

Flera bedémare ir 6verens om att den nuvarande patentlagstift-
ningens krav pd nyhet, uppfinningshéjd och industriell anvindning
samt kraven pd beskrivning av uppfinningen och angivandet av
vildefinierade patentkrav ir tillrickliga fér att filtrera bort reach-
through claims ur en patentansdkning, se t.ex. Amanda S. Y. Lim’s
och Anrew F. Christie’s uppsats Reach-through Patent Claims in
Biotechnology: An Analysis of the Examination Practices of the
United States, European and Japanese Patent Olffices, 2005, s. 45 f.

Praxis frin frimst USA, men ocksd frin EPO, tyder pd att
reach-through claims ofta upphivs nir de ifrdgasitts i en intrings-
process eller i ett invindningsférfarande. Virdet av sidana patent-
krav kan siledes pd goda grunder ifrigasittas, eftersom det sanno-
likt dr svart att gora dessa gillande mot den som uppticker en sub-
stans med hjilp av ett patenterat forskningsverktyg.

Pathway claims

Utifrén slutsatserna i den rapport som har publicerats av EPO,
JPO och USPTO framgir att pathway claims méste vara klart defi-
nierade for att accepteras av patentmyndigheterna. Hirvid méste
signalvigens funktion och dess relation till en viss sjukdom vara
klarlagd. Vidare mdste den substans som pdstds aktivera/inhibera
signalvigen definieras si att en fackman férstdr vilken denna kan
vara och hur substansen paverkar signalvigen.

Praxis frdn EPO tyder pd att dessa synpunkter ocksi uppritt-
halls i praktiken, dvs. att den som anséker om patent pd substanser
som interagerar med ett visst signalvigsprotein ocksi méste ange hur
en fackman utan orimliga arbetsinsatser kan komma fram till vilka
dessa substanser dr. EPO har under senare tid avfirdat flera patent-
ansékningar med oklara pathway claims och man kan skénja en trend
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som pekar 1 en klart restriktiv riktning, se t.ex. besvirskammar-
avgorandet T 669-04.
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10 Tillgang till patenterade
biotekniska uppfinningar

Sambhillet har ett intresse att biovetenskapen utvecklas pd en sd
bred front som méjligt. Hirigenom skapas férutsittningar for ut-
veckling av ny teknik som kan komma medborgarna till del, inte
minst pd hilso- och sjukvirdens omréide.

Tv& centrala frigor dr dels hur man pd ett effektivt sitt kan
stimulera ny forskning och utveckling pd det biotekniska omridet,
dels hur resultatet av bioteknisk forskning pa bista sitt kan komma
samhillet till del.

For att patentsystemet ska kunna fylla sin funktion pi ett
optimalt sitt fordras en balans mellan & ena sidan patenthavarnas
intresse av att kunna exploatera sina uppfinningar och & andra sidan
ovriga aktorers intresse av att kunna ta del av dessa uppfinningar pd
rimliga villkor. T detta sammanhang ir det viktigt att transaktions-
kostnaderna for att fd tillgdng till patenterad teknik hills pd ett
minimum.

Kommittén ska enligt sina direktiv bedéma behovet av dtgirder
for att underlitta tillgingen inom dels hilso- och sjukvirden, dels
forskningen till patenterade biotekniska, sirskilt genetiska, upp-
finningar. Kostnadsaspekter i samband med tillgdngen till sddana
uppfinningar ska belysas. P4 grundval av bedémningarna ska even-
tuella forslag till dtgirder utarbetas, exempelvis riktlinjer for licens-
avtal. Resultatet av det pigiende OECD-arbetet om riktlinjer for
licensiering av genetiska uppfinningar ska beaktas nir eventuella
forslag till dtgirder utarbetas.

Nir det giller patentsystemets effekter for forskningssektorn
ska kommittén i likhet med vad som nyss sagts om hilso- och sjuk-
virden undersoka pd vilka sitt man kan underlitta licensiering av
patenterade biotekniska uppfinningar. Ocksd andra typer av dtgir-
der for att underlitta anvindningen av patenterad teknik ir tink-

449



Tillgang till patenterade biotekniska uppfinningar SOU 2008:20

bara, t.ex. frimjande av s.k. patentpooler, dvs. 6verenskommelser
mellan flera patenthavare om licenser till inbérdes uppfinningar.

I detta kapitel kommer tillgidngen till patenterade biotekniska
uppfinningar att behandlas i ett storre perspektiv och med tyngd-
punkt pd forskningens villkor. Ett hirtll angrinsande dmnesom-
ride dr experimentundantaget inom patentritten som behandlas i
kapitel 9. En nirmare analys av hilso- och sjukvirdens tillgdng till
patenterade biotekniska uppfinningar kommer att goéras i kapitel 11.

10.1 Bioteknisk forskning och utveckling
Inledning

Patentsystemets syfte dr att stimulera forskning och utveckling av
vetenskap och teknik. Samtidigt innebir ett patent att den upp-
finning som skyddas av rittigheten inte fir anvindas av ngon utom-
stdende utan tillstdnd frin patenthavaren eller frin nigon som denne
har licensierat uppfinningen till.

En vanlig situation ir att forsknings- och utvecklingsarbete hos
foretag och universitet bygger pd en redan patenterad uppfinning.
Det kan medféra att det alster som forsknings- eller utvecklings-
arbetet resulterar i faller inom skyddsomfénget f6r ett eller flera patent
och dirfor inte kan anvindas yrkesmissigt med mindre patenthav-
aren eller patenthavarna ger sin tilldtelse. Till f6ljd hirav har ett
omfattande licensieringssystem och andra typer av avtalskonstruk-
tioner uppkommit for att méjliggora rittighetsupplitelser i olika
patent.

Aven om licensieringssystemet och andra dtgirder for att bereda
tillgdng till patenterade uppfinningar har tillkommit f6r att for-
enkla tillvaron for de patentrittsliga aktérerna finns det en oro fér
att patentsystemet utgor ett hinder fér forskning och utveckling
inom biotekniken.

Det problem som framfér allt brukar framhéllas i den inter-
nationella debatten ir férekomsten av s.k. patentsnir, patent thickets,
dvs. situationen d3 flera patent, ofta med olika innehavare, anknyter
till ett och samma fenomen, t.ex. en viss gensekvens. Patentsniren
innebir att den som vill vidareutveckla en viss teknik ibland maste
forhandla med flera patenthavare for att f3 tillgdng till all teknik
som ir relevant for att yrkesmissigt kunna anvinda ett vidare-
utvecklat alster. Dessutom kan uppfinnaren behéva betala en
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licensavgift for varje patent som han eller hon fir tillgdng till.
Denna kumulation av licensavgifter brukar benimnas royalty stacking
och framhills ofta som en problematisk faktor nir uppfinnaren
bedémer 16nsamheten hos ett visst forskningsprojekt.

Som har framg3tt i kapitel 9 brukar patenterade forskningsverk-
tyg ocksd framhillas som en begrinsande faktor fér forskningen
och utvecklingen av biotekniken. Redan beteckningen forsknings-
verktyg antyder att tillgdngen till dessa uppfinningar ir av stor vikt
for forskare vid sdvil universitet som privata féretag. Om denna
tillgdng himmas pd grund av ovilja hos patenthavaren att licensiera
sitt verktyg pd acceptabla villkor eller p& grund av osmidiga vigar
att n3 en licenséverenskommelse, finns det risk fér att den biotek-
niska utvecklingen avstannar eller f6rdréjs.

Sambiillets intresse av att kunna anvinda patenterad bioteknik

Universitetens intresse av att kunna anvinda patenterad bioteknik,
t.ex. forskningsverktyg, har redan berérts 1 kapitel 9. En annan vik-
tig samhillssektor som har ett stort intresse av att kunna utnyttja
de senaste ronen inom biotekniken idr hilso- och sjukvirden. En
stor del av den biotekniska forskningen tar ocksd sikte pd utveck-
ling av nya och férbittrade likemedel.

Hilso- och sjukvirden utgér en stor férbrukare av olika bio-
tekniska produkter, t.ex. likemedel och diagnostiska tester. Vidare
utgdr inte minst universitetssjukhusen en viktig link mellan olika
forskningsprojekt och kontakten med patienter i s.k. kliniska for-
sok, dvs. f6rs6k pd minniskor. Hilso- och sjukvarden utgor alltsd
en killa till viktig information for sdvil statligt som privat finansi-
erad forskning.

Nir det giller anvindningen av patenterad teknik inom hilso-
och sjukvirden har det framférts farhdgor om att priser och licens-
villkor avseende patenterad teknik kan leda till att patienter inte
kommer i &tnjutande av bista mojliga teknik och att vissa patient-
grupper méiste prioriteras pd bekostnad av andra. Vidare finns det
en oro for att férekomsten av patent kan leda till férseningar i
lanseringen av nya likemedel. Hirvid avses forseningar som ir
hinférliga till att ndgon likemedelsproduktion inte kommer till
stind forrin férekommande patentfrigor har lésts genom t.ex.
licensférhandlingar eller att patentmyndigheterna har godkint ett
patent pd en f6r likemedelsproduktionen central kemisk substans.
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En foreteelse som ibland framhalls som sirskilt problematisk ir
begrinsningar i tillgdngen till patenterade genetiska tester, dvs.
teknik med vilken man kan verifiera en misstinkt diagnos (diagnos-
tiskt test) eller pdvisa en genetisk avvikelse hos en symptomfri per-
son (gentest).

Som inledningsvis nimnts kommer hilso- och sjukvardens till-
ging till patenterade biotekniska uppfinningar att behandlas nir-
mare 1 kapitel 8.

10.2 Olika modeller for tillgang till patenterad teknik

Den ritt som ett patent ger innehavaren begrinsar sig till att
patenthavaren fir hindra andra frin att anvinda den patenterade
tekniken. Patenthavaren kan siledes med hjilp av patentet skapa sig
utrymme f6r vidare utveckling av sin teknik. T dessa situationer har
patenthavaren kanske inte nigon tanke pd att lita nigon annan fi
anvinda tekniken i friga.

For méinga patenthavare kan emellertid en grundtanke med
uppfinningen vara att den mot en ersittning ocksd ska f& anvindas
av andra. Vidare kan patentrittigheter vara en virdetull tillging vid
avtalsforhandlingar dir en patenthavare vill ha tillgdng till ndgon
annans patenterade uppfinningar. Det finns med andra ord ett
behov av att kunna transferera rittigheterna till uppfinningar p ett
enkelt sitt.

I detta kapitel kommer olika sitt att f3 tillgdng till patenterad
teknik att genomgds. Forutom den vanligaste mekanismen, licens-
avtal, kommer bl.a. féreteelserna patentpooler, clearing houses och
avtal om materialdverféring att behandlas. Dessa foreteelser baseras
pa frivillighet. T kapitlet kommer dven méjligheten till tvingslicens
samt konkurrensrittens betydelse for licenssystemet att behandlas.

10.3 Licensavtal
Inledning

Licensavtal ir i dag den viktigaste mekanismen for att férmedla till-
ging till patenterad bioteknik.

Mojligheten att 6verféra en nyttjanderitt mellan olika subjekt med
hjilp av licensavtal underlittar ett effektivt utnyttjande av patenterad
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teknik. En del bioteknikféretag har som enda verksamhet att upp-
finna ny teknik, t.ex. att utveckla nya forskningsverktyg. Andra
biotekniska aktorer inser att de inte klarar av att exploatera en viss
patentrittighet sjilv utan mdste engagera andra aktdrer i1 detta
arbete. Gemensamt fér bdda grupperna ir att licensavtalet skapar
en mojlighet att exploatera ensamritten samtidigt som den bio-
tekniska utvecklingen drivs framit.

Licensavtal kan emellertid ocksd ha nackdelar. For det férsta
kan det vara tids- och kostnadskrivande att komma &verens om
licensvillkoren. Fér det andra kan licensgivarens egen tillgdng till
den patenterade tekniken begrinsas. For det tredje finns det en risk
for att den licensierade tekniken snabbt blir omodern samtidigt
som skyldigheterna enligt ett licensavtal kan gilla under flera ar.

Det ska dock framhéllas att dessa nackdelar inte ir specifika fér
licensavtal. Aven andra sitt att f3 tillging till patenterad teknik
sdsom kop av patentrittigheter, strategiska allianser och konsortier
har liknande problem.

Olika typer av licenser

Licensavtal kan delas upp 1 tre typer, nimligen exklusiva licenser,
ensamlicenser och enkla licenser.

En exklusiv licens (exclusive licence) innebir att licensgivaren
forbinder sig att inte licensiera sin uppfinning till nigon annan
licenstagare. Dessutom férbinder sig licensgivaren i en sddan licens
att inte sjilv anvinda sin uppfinning.

En ensamlicens, ibland ocksd benimnd egenlicens, (sole licence)
liknar den exklusiva licensen. Skillnaden ir att licensgivaren i detta
fall forbehaller sig ritten att sjilv anvinda sin uppfinning.

En enkel licens, eller icke-exklusiv licens, (non-exclusive licence)
innebir att licensgivaren kan licensiera sin uppfinning till hur mnga
licenstagare han eller hon vill. Licensgivaren férbehdller sig ocksd
ritten att sjilv anvinda sin uppfinning.

Licensieringen av en uppfinning kan begrinsas till att avse ett
visst geografiskt omride inom vilket licensen giller, en viss anvind-
ning av uppfinningen eller en viss tidsrymd.
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10.3.1 Licensavtalets uppbyggnad

Licensavtal pd det biotekniska omridet brukar ha vissa gemen-
samma huvuddrag och byggs upp efter vissa principer. P4 grund av
komplexiteten av det biotekniska omridet dr det svirt att tala om
ndgra standardavtal, snarare om standardklausuler.

Nedan redogérs f6r de centrala delarna i ett licensavtal.

Licensupplatelsen

I denna del anges vilka rittigheter och skyldigheter parterna har.
T.ex. preciseras typen av licens, om licenstagaren i sin tur fir bevilja
licenser och hur dessa 1 s3 fall ska vara utformade.

En viktig friga som regleras i denna del ir i vilken utstrickning
licensgivaren ska dela med sig av sitt know-how kring den licensi-
erade tekniken till licenstagaren. Om licensgivaren ska limna ut
information om t.ex. en tillverkningsprocess, kan det tinkas att
licenstagaren méste férbinda sig att hilla denna hemlig fér tredje
man.

En annan viktig friga som brukar regleras ir vad som ska gilla
for de forbittringar av den licensierade tekniken som licensgivaren
respektive licenstagaren gor under avtalets giltighetstid. Om licens-
tagaren har gjort en férbittring som uppfyller kriterierna for ett
nytt patent, eventuellt ett s.k. beroendepatent, kan det i licens-
avtalet foreskrivas att licensgivaren ska ha ritt att utnyttja denna
forbittring enligt en s.k. grant-back licence.

Ersdttning

Sittet att bestimma licensgivarens ritt till ersittning f6r upplitel-
sen kan variera. Det vanligaste ir emellertid att licenstagaren betalar
en klumpsumma eller en royalty, en summa beriknad efter en
dverenskommen procentsats pa nettoférsiljningen av den produkt
som har tagits fram med hjilp av den licensierade uppfinningen.
Det ir ocksd vanligt att det férekommer kombinationer av dessa
tvd ersittningsmodeller, t.ex. att licenstagaren betalar en initial er-
sittning vid licensavtalets upprittande och direfter en royalty-
baserad ersittning.

P& bioteknikomridet kan det ibland vara osikert om licens-
tagaren kommer att lyckas att f8 fram en kommersiell produkt med
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hjilp av den licensierade tekniken. Licenstagaren har kanske fitt
ritt att anvinda ett visst protein i syfte att ta fram ett nytt like-
medel. Osikerheten kan innebira att licenstagaren inte ir villig att
betala nigra storre avgifter for att {3 tillgdng till proteinet. For att
l6sa denna problematik forekommer ibland licensavtal med s.k.
milstolpar, dvs. att licenstagaren ska betala en viss summa nir vissa
1 avtalet sirskilt angivna hindelser intriffar, t.ex. i samband med att
licenstagaren ger in en ansékan om patent pi ett nytt likemedel
eller i samband med att de kliniska forséken med ett nytt like-
medel inleds.

Royalty

Royaltybaserad ersittning ir som nyss framgitt den vanligaste
formen av ersittning. Denna ersittning betalas vanligen periodiskt
och beriknas ofta pd nettoférsiljningen av den produkt i vilken den
licensierade tekniken utnyttjas.

Nir det giller storleken pd den procentsats som utgér royalty
varierar denna kraftigt. Storleken beror bla. pi nir tekniken
licensieras. Allteftersom den licensierade tekniken forfinas stiger
vanligtvis procentsatsen. Vidare beror storleken p3 vilken sorts tek-
nik det dr som licensieras. Inom biotekniken ir t.ex. terapeutiska
proteiner normalt dyrare in proteiner som utgér forskningsverk-
tyg. Vanligen varierar procentsatsen mellan 1 och 18 procent av
nettoférsiljningen.

Mainga uppfinningar pd det biotekniska omridet ir emellertid
svdra att virdera, eftersom det ofta dr besvirligt att bedéma vilken
betydelse de har fér eventuella framtida produkter som ir avsedda
att sittas pA marknaden. Mot bakgrund hirav synes en “normal”
licensavgift inte dverstiga sex procent av nettoférsiljningen, se R]
Vigil’s uppsats Valuing Intellectual Property. Determining the
Appropriate Royalty Rate, American Intellectual Property Law
Association, 2002.

10.4 Tvangslicens

Tillgdngen till patenterade uppfinningar bygger p4 att patenthavare
och licenstagare kan komma 6verens om forutsittningarna for
utnyttjandet. Det kan emellertid uppkomma situationer di en

455



Tillgang till patenterade biotekniska uppfinningar SOU 2008:20

patenthavare av ndgot skil inte vill licensiera sin patenterade teknik
till en annan person. Om en sidan situation skulle uppkomma, kan
under vissa omstindigheter den som har blivit vigrad licens g till
domstol och anséka om s.k. tvingslicens.

Den omstindigheten att en patenthavare vigrar att meddela
licens ir inte tillrickligt f6r att en tvdngslicens ska beviljas av dom-
stolen. Patenthavaren kan ha legitima skil for en sddan vigran, t.ex.
kan patenthavaren vara av uppfattningen att den som begir licens
inte har forutsittningar att utnyttja uppfinningen pd ett godtagbart
satt.

Artikel 31 1 TRIPs-avtalet tilliter medlemslinderna att 1 sin
patentlagstiftning ha regler om tvingslicens. Vissa i artikeln angiv-
na krav miste dock beaktas, t.ex. att tvingslicensen inte fir vara
exklusiv och att patenthavaren har ritt till skilig ersittning f6r ut-
nyttjandet.

Mojligheten till tvingslicens har varit féremal f6r mycket dis-
kussion under senare ir. Nedan gors en genomging av hur syste-
met med tvingslicenser dr utformat i olika linder.

10.4.1 Europa

De flesta europeiska linders patentlagstiftning innehller bestim-
melser som gor det mojligt fér en domstol att bevilja tvidngs-
licenser, om den ensamritt som ett patent ger stdr i strid med sam-
hillets intressen. Dessa regler har liknande utformning 1 de olika
linderna och omfattar i de flesta fall underlitenhet hos patenthav-
aren att utdva sin uppfinning och situationen d& en innehavare av
ett beroendepatent vigras licens som ger tillging till den hirskande
uppfinningen. Vidare har flera linder nigon form av tvingslicens-
bestimmelse som gor det mojligt att tillférsikra samhillet tillgdng
till patenterade uppfinningar i krissituationer. Nigra linder har
hirutéver bestimmelser som gor det mojligt att bevilja tvingslicen-
ser 1 andra situationer.

Under senare r har framfor allt tillgdngen till patenterade bio-
medicinska uppfinningar varit fé6remdl fo6r en omfattande diskussion
i Europa. Dessa diskussioner har i Belgien och Schweiz lett fram till
att de patentrittsliga tvingslicensbestimmelserna har utékats.
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Sverige

I Sverige regleras méjligheten till tvingslicens 1 45-50 §§ patent-
lagen.

Enligt 45 § patentlagen fir en tvingslicens for att utéva en upp-
finning i Sverige meddelas om

1. det har gitt tre ar frin det att patentet meddelades och fyra &r
frin det att patentansékan gjordes,

2. uppfinningen inte utdvas 1 skilig utstrickning 1 Sverige, samt

3. det saknas godtagbar anledning till att uppfinningen inte ut-
Ovas.

Vid tillimpningen av punkten 2 jimstills med utévning av en
uppfinning inférsel av uppfinningen till Sverige frin en stat inom
EES-omréidet eller en stat som ir ansluten till eller ett omrdde som
ir anslutet till avtalet om upprittandet av Virldshandelsorganisa-
tionen (WTO).

Enligt 46 § patentlagen kan en innehavare av ett patent pi en
uppfinning, vars utnyttjande ir beroende av ett patent som tillhér
nigon annan f3 en tvingslicens att utnyttja den uppfinning som
skyddas av det andra patentet. En sidan licens meddelas endast om
sokanden visar att den férst nimnda uppfinningen utgér ett viktigt
tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt intresse i férhllande
till den andra uppfinningen. Om en tvingslicens meddelas, har
innehavaren av det patent i vilket tvingslicens meddelas ritt att pd
skiliga villkor f3 en tvingslicens (motlicens) att utnyttja den andra
uppfinningen.

I 46 a § patentlagen behandlas situationen d& det r en innehavare
av en vixtforidlarritt som inte kan utnyttja sin ritt utan att gora
intrdng i ett meddelat patent. P4 motsvarande sitt som innehavaren
av ett beroendepatent i 46 § patentlagen kan innehavaren av vixt-
foridlarritten fi tvingslicens att utnyttja den uppfinning som
skyddas av patentet.

Om hinsyn till allmint intresse av synnerlig vikt kriver det, kan
enligt 47 § patentlagen den som yrkesmaissigt vill utnyttja en upp-
finning som ndgon annan har patent pd 3 tvingslicens att utnyttja
denna. Bestimmelsen tar sikte pd uppfinningar som anknyter till
centrala samhilleliga intressen som t.ex. sjukvdrd, livsmedelsfor-
sorjning, kommunikation, miljévard och férsvar.

Det kan tinkas att ndgon har utvecklat och anvinder viss teknik
utan att kdnna till att ndgon annan samtidigt har ansékt om patent
pi samma teknik. Om den som inte har begirt patent pd sin upp-
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finning yrkesmissigt anvinder tekniken 1 friga nir handlingarna i
patentirendet blir tillgingliga, kan han eller hon under vissa for-
hillanden {3 en tvingslicens, se 48 § patentlagen.

I 49 § patentlagen anges att tvingslicens endast fir beviljas den
som kan antas ha férutsittningar att utnyttja uppfinningen pd ett
godtagbart sitt och 1 6verensstimmelse med licensen. Sékanden
méste ocksd visa att han eller hon utan framging har vint sig till
patenthavaren fér att f en licens pd skiliga villkor. T paragrafen
foreskrivs ocksd att en tvingslicens inte hindrar patenthavaren frin
att sjilv utnyttja uppfinningen eller att upplita licenser. Vidare
foreskrivs att en tvdngslicens kan &vergd till ndgon annan endast
tillsammans med en rorelse dir den utnyttjas eller var avsedd att
utnyttjas. For de situationer som anges 1 46 och 46 a §§ patentlagen
giller att licensen endast fir 6verltas tillsammans med beroende-
patentet eller den vixtféridlarritt som ir beroende av tillgdng till
ett visst patent.

Enligt 50 § patentlagen ir det domstol som meddelar tvings-
licenser och som bestimmer 1 vilken omfattning en viss uppfinning
far utnyttjas. Domstolen bestimmer ocksd vederlaget och 6vriga
villkor for licensen. Om det skulle intriffa visentligt férindrade
villkor, kan ritten pd yrkande upphiva licensen eller faststilla nya
villkor fér denna.

Nir det giller vixtforidlarrittslagen finns bestimmelser om
tvingslicens 1 lagens 7 kap. 3-5 §§.

Norge

De nordiska linderna har snarlika regler f6r nir en tvingslicens till
en uppfinning kan meddelas. I Norge existerar sedan &r 2004
emellertid dessutom en uttrycklig bestimmelse enligt vilken den
som yrkesmissigt onskar utnyttja en patenterad uppfinning kan 3
tvingslicens till denna uppfinning, om den aktuella patentrittig-
heten utnyttjas pd ett sitt som begrinsar konkurrensen visentligt,
se 47 § punkten 2 i den norska patentlagen. En sidan tvingslicens
kan meddelas inte bara av domstol utan ocksd av den norska
konkurrensmyndigheten, se 50 och 50 a §§ i den norska patentlagen,
jfr ocksd artikel 40 c 1 den schweiziska patentlagen.
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Belgien

Den belgiska patentlagstiftningen tilliter sedan tidigare tvings-
licens i de situationer di en patenthavare inte 1 tillricklig utstrick-
ning utdvar sin uppfinning 1 landet och di en innehavare av ett bero-
endepatent inte fir tillging till den hirskande uppfinningen samt i
krissituationer.

Sedan 4r 2005 kan enligt artikel 31 bis, § 1 i den belgiska patent-
lagen dessutom en tvingslicens meddelas, om allminna hilsointressen
kriver det. Bestimmelsen ir utformad efter en fransk forebild och
har foljande lydelse:

Om allminna hilsointressen kriver det, kan Kungen bevilja en licens
for exploateringen och anvindningen av en uppfinning som skyddas av
ett patent innefattande:

a) ett likemedel, en medicinsk anordning, en medicinsk anordning
eller en produkt avsedd att anvindas f6r diagnostiska indamadl, en hir-
ledd eller kombinerad terapeutisk produket;

b) den metod eller produkt som ir nédvindig for att kunna
framstilla en eller flera av de alster som avses i a);

c) en diagnostisk metod avsedd att anvindas utanfér en minniskas
eller ett djurs kropp.

Lagstiftningen genomfdrdes sedan det belgiska parlamentet kon-
staterat att den dittillsvarande regleringen av tvingslicenser ansigs
vara alltfér oklar, sirskilt med avseende pd likemedel. Ett fall som
uppmirksammades 1 dessa diskussioner var Myriad Genetics patent
pa genetiska tester som anknyter till genen BRCA1.

Frankrike

Férutom de traditionella grunderna fér tvdngslicens, dvs. under-
liten utdvning, beroendepatentsituationer och krissituationer, kan
en tvangslicens motiveras av hinsynen till allminna hilsointressen.
I artikel L. 613-16 i den franska patentlagen foreskrivs att, om
allminna hilsointressen s kriver, man hos ministern ansvarig fér
industriella rittigheter kan begira att denne ska géra patentskyddade
likemedelsanknutna uppfinningar tillgingliga genom en s.k. licence
d’office. S3 kan ske om uppfinningen, t.ex. ett genetiskt test, gors
tillginglig f6r allminheten endast i otillricklig kvantitet eller
kvalitet eller till onormalt hégt pris. Efter det att en licence d’office
har kungjorts kan enligt artikel L. 613-17 den som har férutsitt-
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ningar att utdva den aktuella uppfinningen vinda sig till ministern
ansvarig for industriella rittigheter och {3 en licens till uppfinningen.

Schweiz

I Schweiz har patentlagen dndrats ar 2007, varvid bl.a. nya tvings-
licensbestimmelser har inforts 1 artiklarna 40 b och c. Lagind-
ringarna har féregdtts av en utredning kring de patentrittsliga for-
hillandena p4 frimst det biotekniska omrddet. I utredningsrappor-
ten, Research and Patenting in Biotechnology — A Survey in
Switzerland, 2003, uttalas att det under senare ir har framkommit
tecken pd att utdvningen av vissa former av patenterad genteknik
riskerar att lingsiktigt skada forskning och utveckling inom bio-
tekniken. Som exempel nimns, liksom 1 Belgien, féretaget Myriad
Genetics hantering av sitt patent pd genetiska tester som anknyter
till genen BRCAL.

I artikel 40 b foreskrivs att den som 6nskar anvinda en paten-
terad bioteknisk uppfinning som instrument eller hjilpmedel for
forskning, har ritt till en icke exklusiv licens.

I artikel 40 c foreskrivs att en icke exklusiv licens kan beviljas
for att stivja en anvindning av ett patenterat alster eller en paten-
terad metod avsedd att anvindas pd minniskor fér diagnostiska
indamil som av domstol eller férvaltningsmyndighet har bedémts
strida mot konkurrensritten.

Tillgdng till patenterade likemedel i vissa fall

I december 2005 triffades inom WTO en 6verenskommelse om att
gora ett tilligg till TRIPs-avtalet. Tilligget innebir att nationella
myndigheter fir bevilja tvingslicens till en generikatillverkare, om
syftet med licensen ir att producera ett patenterat likemedel for
export till behévande linder som inte sjilva kan producera dessa
likemedel.

Denna mojlighet till tvingslicens tar sikte pa vissa allvarliga sjuk-
domar, bl.a. HIV/AIDS, malaria och tuberkulos. Tvingslicens kan
ocksd utverkas om syftet ir att tillverka och exportera likemedel
for att stivja epidemier som har brutit ut i de behévande linderna.
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EU antog i maj 2006 en foérordning, Europaparlamentets och
Ridets férordning (EG) nr 816/2006 av den 17 maj 2006, for att
anpassa EG-ritten till nimnda dndringar i TRIPs-avtalet.

Praxis

Tvangslicenser ir sillsynta i europeisk patentrittslig praxis. I bor-
jan av 1970-talet beviljades 1 Danmark en tvingslicens med hin-
visning till allmint intresse av synnerlig vikt. Fallet rorde ett kata-
pultstolsystem avsett f6r det danska f6rsvarets stridstlygplan.

Hirutover finns det nigra europeiska fall d8 en ansékan om
tvdngslicens har diskuterats men inte fullfoljts.

Ar 1988 stimde den franska staten likemedelstillverkaren
Roussel Uclaf och yrkade att foretaget skulle forpliktas att tillverka
och forsilja likemedlet Mifegyne som anvinds for att framkalla s.k.
medicinsk abort. Roussel Uclaf hade patent pd Mifegyne, men
foretaget var tveksamt till att producera likemedlet, eftersom
abortmotstdndare virlden 6ver hotade med att bojkotta foretagets
samtliga produkter, om Mifegyne slipptes ut pd marknaden. Sedan
katolska intresseorganisationer &verklagat statens beslut att vicka
talan mot Roussel Uclaf kom den hégsta forvaltningsdomstolen i
Frankrike, Conseil d’Etat, fram till att den franska staten inte kunde
fatta beslut om att vicka talan pd det sitt som hade skett. I stillet
borde staten ha férsékt utverka en tvingslicens for likemedlet i
frdga. Ndgon talan om tvingslicens vicktes dock aldrig, eftersom
Roussel Uclaf valde att trots protesterna tillverka och férsilja
Mifegyne.

I Tyskland ansékte dr 2001 likemedelstoretaget Roche om
tvdngslicens for att f3 tillgdng till likemedelsféretaget Chirons
patent pd ett gentest avsett att anvindas for att uppticka HIV-virus
i blod. Innan ndgot beslut i frigan hade fattats triffade parterna en
dverenskommelse som gav Roche tillgdng till gentestet i friga.

En potentiellt problematisk situation uppstod under utbrottet
av figelinfluensa &r 2003. Det likemedel som anses ha effekt mot
fagelinfluensa, Tamiflu, efterfrigades i enorma mingder 6ver hela
virlden. Det schweiziska likemedelsféretaget Roche som har en
exklusiv licens till patentet pd den verksamma substansen 1 Tamiflu,
oseltamivir, ville inte uppldta underlicenser till andra att sjilv-
stindigt tillverka Tamiflu, vilket ledde till protester hos sdvil andra
likemedelsféretag som olika regeringar. I stillet valde Roche att
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tiofaldiga sin egen produktion av Tamiflu for att tllgodose den
mest akuta efterfrigan pa likemedlet. Fortfarande finns det en oro
for att figelinfluensan ska blossa upp igen, nista gdng i form av en
s.k. pandemi. Detta har fitt flera linder att 6verviga att utverka
tvingslicens for tillverkning av Tamiflu 1 syfte att kunna tillgodose
det egna landets behov av likemedlet.

10.4.2 USA

Det finns inte nigon uttrycklig bestimmelse om tvingslicens i
amerikansk patentritt. Vid ndgra tillfillen har man férsékt inféra
en mojlighet till tvingslicens, men sddana férslag har avvisats av
kongressen. Detta anses bero pi att det inom den amerikanska
rittskulturen finns en stark ovilja mot att den fria avtalsbildningen
och den fria konkurrensen inskrinks. Det finns ocksd en djupt
rotad uppfattning att staten inte fir inkrikta pa en persons enskilda
egendom annat in i undantagsfall.

Enligt amerikansk common law, dvs. rittsregler som har till-
kommit genom praxis, existerar dock tvdngslicenser inom ramen
for den amerikanska antitrustlagstiftningen. Den amerikanska hogsta
domstolen uttalade i ett avgdrande frdn &r 1973, United States v
Glaxo Group, att tvingslicens var en tilliten antitrust dtgird. T ett
senare avgorande, Dawson Chemical v Robm & Haas fran ar 1980,
uttalade den amerikanska hégsta domstolen att beviljandet av
tvingslicenser emellertid ska ske med stor restriktivitet.

Den som vill utverka en tvingslicens 1 USA madste sdledes visa
att patenthavaren forsoker skaffa sig monopolstillning pd ett visst
omride. Det ricker inte med att patenthavaren begir orimliga
licensavgifter eller stiller upp oskiliga licensvillkor. Likasd méste en
innehavare av ett beroendepatent visa att innehavaren av det
hirskande patentet bryter mot antitrustlagstiftningen f6r att kunna
erhdlla en tvingslicens.

The Bayh-Dole Act fran dr 1980 innehiller bestimmelser som
ger staten ritt att fritt anvinda uppfinningar som ir resultatet av
statligt finansierad forskning. Nimnda lagstiftning foreskriver
vidare att sidana uppfinningar ska goras tillgingliga f6r allmin-
heten p8 rimliga villkor och till rimliga priser.

Enligt 28 U.S.C. Section 1498 fir den amerikanska staten eller
nigon som agerar pi statens uppdrag tillverka ndgon annans paten-
terade produkt eller anvinda nigon annans patenterade metod utan
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att detta ska anses utgdra patentintring. Staten ska emellertid
betala skilig ersittning fér utnyttjandet av patentet.

Section 1498 utgor ett viktigt maktmedel f6r den amerikanska
staten. Om en patenthavare missbrukar sitt patent genom att vigra
licensiering eller stilla oskiliga licenskrav, kan staten hota med att
vidta dtgirder enligt detta lagrum. Detta kan vara tillrickligt f6r att
patenthavaren ska vidta rittelse.

Ett exempel pd situation di section 1498 kan bli aktuell ir det
s.k. Cipro-fallet. Efter terroristattackerna mot USA &r 2001 fére-
kom det breviérsindelser med mjiltbrandssporer. Detta ledde till
stor oro bland den amerikanska allminheten och efterfrigan p3 ett
patenterat antibiotikum, Cipro, som har effekt mot mjiltbrand steg
vildigt. Sedan den amerikanska staten hade férklarat att priset pd
Cipro var f6r hogt och att den avsdg att utnyttja sin ritt enligt
section 1498 att lita ndgon annan producera en billigare variant av
Cipro sinkte patenthavaren, likemedelsforetaget Bayer, priset pd
likemedlet.

10.4.3 Japan

Mojligheterna till tvdngslicens 1 Japan regleras i artiklarna 83, 92
och 93 i den japanska patentlagen. De grunder som kan dberopas
for att f3 en sddan licens ir 1 princip desamma som i Sverige. Arti-
kel 83 behandlar situationen di patenthavaren inte gér bruk av sin
uppfinning och artikel 92 tar sikte pi méjligheten f6r en innehavare
av ett beroendepatent att 3 en tvingslicens avseende det hirskande
patentet. Artikel 93 behandlar situationen di en tvdngslicens ir pa-
kallad av ett intresse som ir av sirskild vikt f6r samhillet.

I Japan fattar det japanska patentverket beslut om tvingslicens
enligt artikel 83 och 92 medan ministern fér industri och inter-
nationell handel fattar beslut om tvingslicens enligt artikel 93. Ett
beslut om tvngslicens ska féregds av medling mellan patenthavaren
och den som vill ha tllging till tekniken.

Hittills har det inte meddelats nigra tvingslicenser i Japan. Ett
tiotal fall har lett till medling, men en 6verenskommelse har nitts i
samtliga fall.
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10.5 Konkurrensratten och patentsystemet

I framstillningen om patentpooler har konkurrensrittens betydelse
for patentritten berdrts. Nedan ges en kort genomging av hur
konkurrensritten och patentritten férhéller sig till varandra.

Ett patent konstituerar en ensamritt och kan som sidan vara
potentiellt konkurrensbegrinsande. S kan bli fallet om patenthav-
aren genom patentet har en dominerande stillning pd ett visst om-
ride och missbrukar denna. Enbart innehavet av ett patent innebir
emellertid inte att patenthavaren har en dominerande stillning och
iven om patenthavaren bedéms ha en dominerande stillning, inne-
bir detta i sig inte nigot brott mot konkurrensritten.

EG-domstolen har i avgérandena Magill och IMS Health, se
nedan, uttalat att en vigran att licensiera en immateriell rittighet
kan utgora missbruk av dominerande stillning. Grundprincipen i
europeisk konkurrensritt torde emellertid enligt nyss nimnda
avgdranden vara att en innehavare av en immateriell rittighet inte
har ndgon skyldighet att licensiera sin ensamritt till nigon annan
aktor annat dn under speciella omstindigheter, t.ex. di tillging till
den immateriella rittigheten ir en f6rutsittning for att ett utomsta-
ende foretag ska kunna introducera en ny produkt pd den relevanta
marknaden.

Patentets karaktir som ensamritt kan inte desto mindre komma
1 konflikt med konkurrensrittens principer om fri konkurrens. I
forarbetena till konkurrenslagen anges att konflikter mellan kon-
kurrensritten och den immaterialrittsliga lagstiftningen ska 16sas
med beaktande av de skilda regleringarnas syften. Hirvid kan det
investeringsskydd som t.ex. ett patent ger komma att viga tyngre i
ett lingre perspektiv in de konkurrensmissiga nackdelar som kan
uppstd till 6ljd av ensamritten, se prop. 1992/93:56s. 70 {.

Forhillandet mellan patentinnehav och konkurrensritt dr kom-
plicerat och involverar en rad olika faktorer. En central friga som
uppkommer d& en patenthavare pdstds missbruka en dominerande
stillning dr att bestimma den s.k. relevanta marknaden fér den
patenterade tekniken. Vid denna bedémning sker en indelning i
produktmarknad och geografisk marknad. Nir det giller produkt-
marknaden gér man en bedémning av i vilken utstrickning den
patenterade produkten kan substitueras av ndgon annan teknik. Om
det finns {3 substitut, 6kar sannolikheten fér att patenthavaren har
en dominerande stillning. Den geografiska marknaden ir det
omride dir patenthavaren tillhandahiller sin teknik och som kan
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skiljas frin angrinsande geografiska omriden pa grund av visentligt
olika konkurrensvillkor.

Nir det giller missbruk av dominerande stillning kan detta ske
pd olika sitt. Man brukar 1 detta sammanhang skilja mellan explo-
aterande missbruk och exkluderande missbruk. Vid exploaterande
missbruk utnyttjar patenthavaren sin ensamritt genom att tillimpa
t.ex. oskiliga priser och licensvillkor. Vid exkluderande missbruk
forsvirar patenthavaren konkurrenssituationen fér andra foretag,
t.ex. genom att stilla upp villkor som innebir s.k. kopplingsférbe-
hall, dvs. att patenthavaren kriver att den som képer en patenterad
produkt ocksd képer andra produkter av patenthavaren.

Nedan redogérs for ndgra centrala immaterialrittsliga avgdran-
den frin EG-domstolen nir det giller avgrinsning av den relevanta
marknaden och vad som kan utgéra missbruk av dominerande still-
ning.

Volvo v Veng

EG-domstolens avgérande i mal C-238/87, Volvo v Veng, behand-
lar situationen d& en monsterskyddsinnehavare (Volvo) vigrar att
upplita licens till en utomstiende aktér (Veng) for tillverkning av
monsterskyddade bildelar. Sedan Veng stimt Volvo f6r missbruk av
dominerande stillning konstaterade EG-domstolen att den ménster-
skyddade bildelen, en framskirm, utgjorde en egen produktmarknad
och att Volvo 1 och {6r sig hade en dominerande stillning. Emeller-
tid uttalade EG-domstolen att ensamritten var den centrala tanken
med monsterskyddet och att sd linge Volvo sjilv tillhandahsll
reservdelen i friga till rimliga priser, utgjorde en vigran att upplita
licens inte nigot missbruk av dominerande stillning.

Magill TV Guide v ITP

I det s.k. Magill-malet, C-241/91 och C-242/91, ville det irlindska
foretaget Magill TV-guide Ltd i en publikation 4terge tre irlindska
TV-kanalers programutbud. Dessa listor med TV-program skydda-
des av upphovsritt och TV-kanalerna vigrade att uppléta licens till
Magill att &terge innehillet.

Magill anmilde TV-kanalerna till Kommissionen fér missbruk av
dominerande stillning. EG-domstolen, i likhet med Kommissionen,
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fillde TV-kanalerna fér missbruk av dominerande stillning. Dom-
stolen uttalade hirvid att ritten att mangfaldiga ett verk som skyd-
das av upphovsritt ir rittighetshavarens privilegium och ett ut-
6vande av detta privilegium utgdr inte 1 sig ett missbruk av domi-
nerande stillning. Emellertid, fortsatte domstolen, kan ett sidant
utdvande under vissa férhillanden innebira ett missbruk av domi-
nerande stillning. Magills idé var att terge programinnehillet f6r
en vecka framit. Tidigare hade TV-kanalerna tillitit dagstidningar
att dterge programinnehdllet f6r tvd dagar framdt. Marknaden fér
samlade veckovisa tablier befanns dock vara en egen relevant
marknad och de programtidningar som de olika TV-kanalerna gav
ut utgjorde inte ndgra acceptabla substitut. Genom att vigra Magill
licens hade sdledes TV-kanalerna missbrukat en dominerande still-
ning.

IMS Health v NDC Health

I EG-domstolens mdl C-418/01 mellan IMS Health och NDC
Health hade foretaget IMS Health utvecklat en blockmetod fér att
underséka hur likemedelsférsiljningen sig ut 1 Tyskland. IMS
Health ir ett internationellt foretag som ir specialiserat pd mark-
nadsundersokningar, marknadsféring och férsiljningstférvaltning
inom likemedelsindustrin. NDC Health ir ett foretag som kon-
kurrerar med IMS Health.

Systemet som IMS Health hade utvecklat innebar att ett land
delas in i olika geografiska regioner, varvid likemedelsférsiljningen
till apotek i de olika regionerna kartliggs. Utifrdn dessa uppgifter
kan man bl.a. f6lja férindringar 1 férsiljningen av likemedel inom
en viss region och jimféra forsiljningen 1 olika regioner. Denna
struktur for att redovisa likemedelsforsiljningen 1 Tyskland ansdgs
ha upphovsrittsligt skydd dir. Den blockmetod som IMS Health
hade utvecklat blev timligen snart en industriell norm som kom att
anvindas av likemedelsmarknaden i marknadsundersékningar etc.

NDC Health ansokte hos IMS Health om licens f6r att anvinda
den aktuella blockmetoden i sin verksamhet fér att de bida fére-
tagen skulle kunna konkurrera pd lika villkor. IMS Health vigrade
emellertid att bevilja nigon licens och framhdll att det inte var
nodvindigt f6r NDC Health att {3 tillgdng till metoden for att de
skulle kunna konkurrera med varandra pd den tyska marknaden.
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I den tvist som uppstod mellan de bdda foretagen begirde tysk
domstol ett forhandsavgérande frin EG-domstolen i frigan om en
vigran att bevilja licens kan konstituera ett missbruk av dominer-
ande stillning och dirmed utgora ett brott mot EU:s konkurrens-
lagstiftning.

EG-domstolen konstaterade att den 1 tidigare avgdranden, nim-
ligen Volvo v Veng och Magill v ITP, hade uttalat att utévandet av
en immateriella rittigheter endast under exceptionella omstindig-
heter kunde anses utgora ett missbruk av dominerande stillning. T
det aktuella fallet uttalade EG-domstolen att ett féretag i en domi-
nerande stillning, som innehar en immateriell rittighet avseende en
omridesstruktur som ir nddvindig for att tillhandah8lla uppgifter
om regional férsiljning av likemedel i en medlemsstat, missbrukar
sin stillning 1 den mening som avses i artikel 82 1 EG-férdraget, om
det vigrar att bevilja en licens f6r anvindning av denna struktur till
ett foretag som ocksi onskar tillhandahdlla sidana uppgifter i
samma medlemsstat nir féljande villkor dr upptyllda:

1. Det féretag som har ansékt om licensen har f6r avsikt att pd den
relevanta marknaden erbjuda nya varor eller tjinster som inte
erbjuds av innehavaren av den immateriella rittigheten och fér
vilka det foreligger en potentiell efterfrigan frin konsumenterna.

2. Licensvigran ir inte motiverad av objektiva skil.

3. Licensvigran innebir att innehavaren av den immateriella rittig-
heten blir ensam pd den relevanta marknaden och att all konkur-
rens dirmed utestings frin denna.

Med detta uttalande 6verlimnade EG-domstolen &t den tyska dom-
stolen att avgdra huruvida nyss nimnda kriterier var uppfyllda och
det dirmed féreldg ett brott mot EG:s konkurrensritt.

Parke Davis v Probel

I avgérandet Parke Davis v Probel, mal C-24/67, frdn &r 1968 rorde
det sig om ett likemedel som var patenterat i Nederlinderna, men
inte 1 Italien. Friga uppkom om innehavaren av det hollindska
patentet kunde hindra import av motsvarande likemedel som hade
tillverkats i Italien. Importéren hivdade hirvid att patenthavaren
missbrukade en dominerande stillning. EG-domstolen uttalade
bl.a. att en enskild patentrittighet inte uppnir sddan styrka pd mark-
naden som krivs for att patenthavaren ska anses ha en dominerande
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stillning. Tanken ir med andra ord att begreppet den relevanta
marknaden inte ska tolkas s snivt att den endast omfattar den fore-
teelse som skyddas av patentet. I sammanhanget bér dock nimnas
att 1 fallet Magill ansdg EG-domstolen att en immaterialrittighet
(upphovsritt till programtider fér TV) kunde utgéra hela den rele-
vanta produktmarknaden.

Microsoftmalet

I slutet av 1990-talet uppkom en tvist mellan Microsoft och andra
tillverkare av mjukvara fér datorer, varvid Microsoft pistods bryta
mot artikel 82 i EG-fordraget genom att missbruka sin dominer-
ande stillning som producent av mjukvara.

Missbruket pastods for det forsta bestd 1 att Microsoft vigrade
att limna sina konkurrenter grinssnittsinformation om sina opera-
tivsystem for gruppservrar. Eftersom de pd markanden férekom-
mande gruppservrarna konstruerats med utgdngspunkt 1 Microsofts
operativsystem, ansdg andra tillverkare av operativsystem att det
var nddvindigt att {3 tillgdng till nimnda information fér att kunna
introducera konkurrerande produkter pd den aktuella marknaden.

Microsoft pastods for det andra missbruka sin dominerande
stillning genom att bara silja sitt Windows PC operativsystem till-
sammans med Windows mediaspelare. Detta innebar, ansdg de
konkurrerande tillverkarna av mediaspelare, att konkurrensen pad
marknaden f6r mediaspelare pdverkades i1 en negativ riktning.

EU-kommissionen fann ir 2004 att Microsofts handlande i nu
aktuellt hinseende utgjorde ett brott mot artikel 82 i EG-férdraget
och dlade foretaget att utge 497 miljoner euro 1 boter. Samtidigt
3lades Microsoft dels att pd begiran av konkurrerande tillverkare av
operativsystem for gruppservrar limna ut grinssnittsinformation
om sitt operativsystem, dels tillhandahélla en version av Windows
PC operativsystem utan Windows mediaspelare. Vidare tillsatte
EU-kommissionen en &vervakningskommitté med uppgift att tillse
att Microsoft rittade sig efter EU-kommissionens beslut.

Microsoft 6verklagade EU-kommissionens beslut till Forsta-
instansritten som i sitt avgdrande frin september 2007 faststillde
EU-kommissionens beslut utom sdvitt avsig bildandet av en 6ver-
vakningskommitté som inte ansigs ha stéd 1 EG-ritten.

Betriffande Microsofts vigran att limna ut grinssnittsinforma-
tion uttalade ritten att en vigran att licensiera en immateriell rittig-
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het kan konstituera ett missbruk av en dominerande stillning under
férutsittning att:

1. Rittigheten avser en produkt eller tjinst som ir oumbirlig f6r
att ndgon ska kunna verka pd en angrinsande marknad.

2. Rittighetshavarens vigran innebir att en effektiv konkurrens pd
den relevanta marknaden omintetgors.

3. Rittighetshavarens vigran hindrar introduktionen av en ny pro-
dukt for vilken det foreligger en potentiell efterfrigan.

Microsofts handlande ansdgs uppfylla dessa tre kriterier och fére-
tagets vigran att limna ut grinssnittsinformationen utgjorde dirfér
ett missbruk av dominerande stillning.

I friga om Microsofts paket med Windows PC operativsystem
och Windows mediaspelare konstaterade ritten att operativsyste-
met utgjorde systemmjukvara medan mediaspelaren utgjorde appli-
kationsmjukvara som inte hade ndgot direkt samband med opera-
tivsystemet i den meningen att konsumenten lika girna skulle
kunna vilja nigon konkurrerande mediaspelare till sitt operativ-
system. P& grund av den stora spridningen av Windows PC opera-
tivsystem innebar Microsofts paketlésning att andra tillverkare av
mediaspelare hade svirt att introducera sina konkurrerande pro-
dukter pd marknaden. Ritten faststillde dirfér EU-kommissionens
beslut ocksd 1 denna del av sin dom.

EU-kommissionens beslut i drende mot AstraZeneca

I friga om likemedelspatent pdgdr for nirvarande ett mél mellan
Kommissionen och likemedelsféretaget AstraZeneca i EG-dom-
stolen. Kommissionen férelade &r 2005 AstraZeneca att utge
60 miljoner euro i boter fér brott mot konkurrensreglerna i EG-
fordraget. Milet ror AstraZenecas patenterade substans omeprazol
som ingdr 1 likemedlet Losec, vilket anvinds mot magsir.
Kommissionen hivdar att AstraZeneca har en dominerande still-
ning pd den relevanta marknad dir Losec marknadsférs och att fore-
taget har missbrukat patentsystemet och dirigenom begrinsat méj-
ligheterna fér generikatillverkare och parallellimportérer att kon-
kurrera med AstraZenecas produkt Losec. Det pdstddda miss-
bruket bestar av tvd delar, nimligen dels att AstraZeneca har vilse-
lett nationella patentmyndigheter i samband med ansékning om
tilliggsskydd f6r omeprazol, vilket har lett till att AstraZeneca har
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beviljats ett lingre tilliggsskydd in féretaget har varit berittigat till,
dels att AstraZeneca 1 vissa linder har dragit in Loseckapslar och
ersatt dessa med Losectabletter, varefter marknadstillstindet for
kapslarna har avregistrerats. Enligt kommissionen pdstds de senare
dtgirderna ha vidtagits for att forsvdra for generikatillverkare och
parallellimportérer att f8 myndighetsgodkinnande for konkurrer-
ande likemedel.

10.6 OECD:s riktlinjer for licensavtal avseende
genetiska uppfinningar

Inledning

OECD har under lang tid bevakat utvecklingen p& det biotekniska
omrédet, sirskilt bioteknik som har betydelse f6r hilso- och sjuk-
varden. I bérjan av 2000-talet uttryckte flera linder oro éver sittet
pd vilket vissa genetiska uppfinningar hade hanterats. Det rérde sig
frimst om teknik avsedd att anvindas fér att genomféra genetiska
och diagnostiska test inom hilso- och sjukvarden.

Ar 2001 tog OECD initiativ till ett projekt, Project on Genetic
Inventions, IPRs and Licensing Practices, som syftade till att kart-
ligga hur exploateringen av genetiska patent och anvindningen av
olika immaterialrittsliga strategier fér genetiska uppfinningar pi-
verkar forskning, produktutveckling och hilso- och sjukvird. Syftet
med projektet var att utréna huruvida patentsystemet tar hinsyn
till samhilleliga intressen pd ett adekvat sitt nir det giller till-
gangen till genetiska uppfinningar. OECD konstaterade hirvid att
patent pd uppfinningar som involverar gener har nigot av en sir-
stillning, eftersom en gen ofta utgor en nyckel till vidare forskning
och utveckling av teknik som bygger pd den aktuella genen. Till
f6ljd hirav kan det, ansig OECD, uppkomma beroendesituationer
dir patenthavaren ges mojlighet att otillbérligt utnyttja den ensam-
ritt som patentet ger. Detta skulle i sin tur kunna leda till att till-
gingen till den gentekniska uppfinningen hindras pg ett f6r sam-
hillet skadligt sitt, t.ex. att vidare forskning kring vissa gener av-
stannar.

Med hjilp av kartliggningen avsig OECD att ta reda pi om och
13 fall i vilken utstrickning det finns nigot problem med tillging-
ligheten till patenterade genetiska uppfinningar eller om de olika
aktdrerna, dvs. 4 ena sidan patenthavarna och & andra sidan de som
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onskar tillgdng till de patenterade uppfinningarna, har lyckats an-
passa sig till varandra och finna vigar for ett fungerande samarbete.

For att ta upp diskussionen kring genetiska uppfinningar arrange-
rade OECD en workshop i Berlin &r 2002. Syftet med arrange-
manget var att belysa vilken betydelse patent pd biotekniska upp-
finningar har for tillgingen till information, produkter och tjinster
bland forskare, likare och patienter. En central friga var huruvida
patent pd biotekniska uppfinningar stimulerar den biotekniska ut-
vecklingen eller hindrar tillgdngen till biotekniska uppfinningar.
Slutsatsen som kunde dras av denna workshop var att patentsyste-
met pd det hela taget fungerar som det ir tinkt att gora, dvs. upp-
muntra till vidareutveckling av biotekniken. Det fanns, konsta-
terade deltagarna, inte ndgra tecken pa att licensieringen av biotek-
niska uppfinningar stod infér nigot sammanbrott. P4 vissa enskilda
teknikomriden konstaterades emellertid problem i friga om till-
gingen till patenterad teknik. Problem med teknikdtkomst kon-
staterades frimst i friga om patenterade genetiska tester.

OECD kom fram ull att det bista sittet att komma ull ritta
med de konstaterade problemen var att utarbeta principer och
riktlinjer f6r hur genetiska uppfinningar pd forskningens och hilso-
och sjukvirdens omride licensieras pd bista sitt.

Ar 2006 publicerade OECD Guidelines for the Licensing of
Genetic Inventions. Dessa riktlinjer ir tinkta att fylla behovet av
enhetliga principer vid licensiering av genetiska uppfinningar inom
forskningen och p4 hilso- och sjukvirdsomridet.

OECD:s riktlinjer ir endast en rekommendation och utgor si-
ledes inte nigot bindande dokument f6r medlemsstaterna.

I forordet till riktlinjerna framhéller OECD att principerna och
riktlinjerna kan komma att behéva omarbetas framéver beroende
pa bla. den tekniska utvecklingen. En éversyn av hur principerna
och riktlinjerna har fungerat bor dirfér goras inom en fyradrs-
period, dvs. omkring &r 2010.

Genetiska uppfinningar

I OECD:s riktlinjer ir uttrycket “genetiska uppfinningar” ett cen-
tralt begrepp. I detta begrepp innefattas uppfinningar som in-
volverar nukleinsyror, gensekvenser och motsvarande proteiner,
cellinjer och vektorer samt metoder och material for att tillverka,
anvinda eller analysera sidana foreteelser.
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Genetisk information

I samband med att en genetisk uppfinning, t.ex. ett gentest, an-
vinds 1 medicinska sammanhang skapas genetisk information om
patienten, dvs. man fir reda pd vilken genuppsittning patienten har
i ett eller flera hinseenden. Frigan om patenthavaren har ngon ritt
att ta del av denna information kan uppkomma frimst genom att
denna genom avtal med t.ex. en licenstagare har férbehillit sig en
sidan ritt.

OECD konstaterar att dven om det inte finns nigon etablerad
praxis som ger patenthavare ritt att ta del av denna information,
har det framkommit att vissa patenthavare anser sig ha en sddan
ritt. Genetisk information samlad i en databas kan nimligen repre-
sentera ett stort ekonomiskt virde for patenthavaren i andra samman-
hang, t.ex. vid forsiljning av uppgifter ur databasen. OECD fram-
hiller att genetisk information ocksd ir virdefull f6r f6rstielsen av
den minskliga kroppen och hur sjukdomar uppkommer och ut-
vecklas. Det idr dirfér angeliget att sddan information inte kon-
trolleras exklusivt av en licensgivare.

OECD f{6reslar mot bakgrund av vad som nu sagts att genetisk
information bor goras tillginglig f6r s& minga forskare som moj-
ligt, dock med reservation foér de inskrinkningar som kan anses vara
pakallade av hinsyn till enskilda patienters integritet och till patent-
havarens berittigade intressen. Enligt OECD boér emellertid det som
nu sagts inte utgora hinder fér att nigon samlar in genetisk infor-
mation i databaser och gor dessa tillgingliga mot en avgift. Det
centrala dr att informationen blir tillginglig for ett s3 brett forskar-
kollektiv som mojligt och att rittighetshavaren inte behller infor-
mationen for sig sjilv.

Principer och riktlinjer for licensavtal hilso- och sjukvirdens omrdde

Nir det giller licensavtal pd hilso- och sjukvirdens anfér OECD
att féljande punkter bor ligga till grund f6r utformningen av sddana
avtal.
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Principer

A. Licensieringspraxis bor bidra till att det skapas en balans mellan
& ena sidan hilso- och sjukvirdens behov av nya produkter och
tjdnster och & andra sidan rittighetshavarens intresse av ekono-
misk vinst.

B. Licensieringspraxis bor utgdra en garanti for att en vrdgivare
som anvinder en genetisk uppfinning kan erbjuda sina patienter
hégsta tinkbara standard i friga om integritet, sikerhet och till-
forlitliga laboratoriemetoder utifrdn den lagstiftning som giller
for patienten och virdgivaren.

C. Licensieringspraxis bor inte ge utrymme f6r licensavtal som
begrinsar patienters eller virdgivares ritt att anvinda sig av kon-
kurrerande produkter eller tjinster.

D. Licensieringspraxis bér uppmuntra till en utveckling dir sivil
OECD-linder som linder utanfér OECD ges adekvat tillging
till genetiska uppfinningar s3 att dessa linder kan tillgodose sina
akuta och inte tickta behov av dessa uppfinningar inom sin
hilso- och sjukvird.

Riktlinjer

1. Rittighetshavare bor licensiera sina genetiska uppfinningar till
en bred krets av anvindare nir syftet med anvindningen ir att
bedriva forskning.

2. Rittighetshavare bor licensiera sina genetiska uppfinningar pi
hilso- och sjukvirdsomridet, inklusive genetiska och diagnos-
tiska test, pd villkor som innebir att allminheten ges stdrsta
moijliga tillgdng till och urval av produkter och tjinster som
baserar sig pd dessa uppfinningar.

3. Licensieringspraxis bor tilldta att nationella eller lokala vird-
givare anvinder en genetisk uppfinning fér hilso- och sjuk-
virdsindamadl, dven om rittighetshavaren lyder under en annan
jurisdiktion.
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4. Licensavtal som avser produkter eller tjinster vars utnyttjande
innefattar hantering av information om en persons hilsotillstand
bor innehilla foreskrifter som dligger sdvil licensgivare som
licenstagare att dels tillférsikra den enskilde stérsta mojliga
integritet, dels iaktta annan relevant lagstiftning pd detta omrade.

5. Licensavtal bor inte begrinsa licenstagarens tillgdng till data-
baser vilka innehéller information som har tagits fram med hjilp
av den licensierade uppfinningen, om licenstagarens syfte med
informationen ir att utveckla nya behandlingsmetoder, produkter
eller tjinster.

6. Licensavtal bor tilldta en licenstagare, t.ex. en virdgivare, att vara
flexibel 1 forhallande till sina patienter nir det giller valet av pro-
dukter och tjinster inom hilso- och sjukvérden.

OECD framhéller att det ir viktigt att licensgivare och licenstagare
overviger vilka effekter deras licensavtal kan fi for hilso- och
sjukvirden och de enskilda patienterna. Det ir viktigt att patienter
far tillgdng till nya produkter s fort som méjligt och att de som
administrerar hilso- och sjukvirden ges méjlighet att, inom rimliga
grinser, sjilv bestimma hur nya medicinska produkter och tjinster
bist anvinds.

Ett viktigt mal f6r principerna och riktlinjerna ir att méjliggoéra
en ordning dir hilso- och sjukvirden kan anvinda patenterad
teknik bdde for rena sjukvdrdsindamail och for klinisk forskning.

Ett annat viktigt mal ir att undvika situationer dir en rittig-
hetshavare stiller som krav for att silja t.ex. ett gentest att testet
utférs vid ett visst laboratorium och att resultaten av sidana test
lagras 1 en databas som inte ir tillginglig f6r nigon annan in rittig-
hetshavaren.

Principer och riktlinjer for att sikerstilla fribeten att utfora forskning

For att inte hindra den vidare utvecklingen p det biotekniska om-
ridet foreslir OECD att foljande principer och riktlinjer iakttas av
de biotekniska aktorerna.
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Principer

A. Licensieringspraxis bor ¢ka snarare in minska tillgdngen till
genetiska uppfinningar for forskningsindamal.

B. Kommersiella éverviganden i forskningsverksamhet som bedrivs
av det allminna bér inte 1 onddan utgoéra hinder mot de akade-
miska forskarnas frihet att bedriva forskning.

C. Kommersiella éverviganden i forskningsverksamhet som be-
drivs av det allminna, och di sirskilt behovet av att kunna be-
vara mojligheten att anséka om patent pd uppfinningar som
hirrér frin denna forskningsverksamhet bér inte 1 onédan be-
grinsa mojligheten att inom rimlig tid publicera forsknings-
ronen.

D. Kommersiella éverviganden i forskningsverksamhet som bedrivs
av det allminna bér inte 1 onédan utgéra hinder fér undervis-
ningen av studenter.

Riktlinjer

1. Licensavtal bér i detalj klargéra de forskningsomriden och den
information som forskare och studenter inte kan offentliggéra i
uppsatser eller avhandlingar utan att bryta mot de sekretess-
regler som ir avsedda att skydda nyheten hos en uppfinning.
Likasd bor anges inom vilka tidsramar dessa uppgifter inte fir
offentliggéras. Licensgivare och licenstagare bor pd limpligt sitt
informera alla berérda enskilda personer, inklusive studenter,
om sekretessreglernas omfattning.

2. Licensgivare och licenstagare bér utbilda sin forskningspersonal
1 immaterialritt — sirskilt nyhetskravet inom patentritten — samt
om sddana sekretessregler och begrinsningar som ir vanligt fore-
kommande i licensavtal.

3. Sekretessklausuler bor vara utformade si att den patentrittsligt

motiverade férdréjningen av ett offentliggérande av den infor-
mation som har anfértrotts licenstagaren eller den forskning
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som har foretagits med hjilp av denna information blir s kort
som mojlig.

4. Forseningar i publiceringen av akademiska forskningsresultat,
t.ex. f6r att mojliggoéra en patentansékan, bor vara begrinsade
och rimliga.

5. Sekretessklausuler i licensavtal bor utformas sd snivt som moj-
ligt och bor inte hindra att rimliga delar av den information som
omfattas av klausulen 1 undantagsfall kan offentliggdras, om det
ir pdkallat av hinsynen till allmin hilso- och sjukvird och om
ett sidant offentliggérande inte strider mot parternas syfte med
licensavtalet eller tillimplig lag.

Nir det giller forskning framhéller OECD att det ir viktigt att det
skapas vigar f6r samarbete mellan forskning som bedrivs i privat
respektive allmin regi. Det ir vidare viktigt att olika universitet
samarbetar, inte minst nir det giller materialéverforing, dvs. moj-
ligheten att {8 del av t.ex. ett visst protein eller ett genetiskt modi-
fierat forsoksdjur for forskningsindamadl. Licensavtal utgér hir ett
viktigt redskap for att underlitta ett sddant samarbete.

For att inte i onddan hindra eller férsena forskningsarbetet bor
enligt OECD licensavtalen innehilla generésa mojligheter for licens-
tagaren att bedriva forskning pd och utveckling av den licensierade
tekniken. Nir det giller forskning som bedrivs 1 allmin regi bor det
allminna se till att licensavtalet tillférsikrar forskare och studenter
s& stor frihet som méjligt att bedriva forskning och studier.

OECD konstaterar att sekretessklausuler dr nodvindiga for att
licensgivaren inte ska g8 miste om sin mojlighet att anséka om
patent pd en viss uppfinning. Dessa sekretessklausuler bor emellertid
vara si begrinsade som mojligt och man bér striva efter att tids-
begrinsa dessa.

10.7 Licence of Right

I samband med att dtgirder f6r att underlitta licensiering av upp-
finningar behandlas bér nimnas méjligheten till licence of right som
erbjuds Storbritannien. En liknande méjlighet, Lizenzbereitschafts-
erklirung, finns i tysk patentritt.
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I Storbritannien kan en patenthavare anmila till det brittiska
patentverket att hans eller hennes patent ska vara tillgingligt as of
right, dvs. alla som s§ 6nskar ska ha ritt att erhdlla en licens till upp-
finningen. En sidan anmilan {ors in i patentregistret och patent-
havaren far direfter inte neka en intressent licens till uppfinningen.
Om patenthavaren och licenstagaren inte kan enas om villkoren fér
licensen, kan patentverket anlitas f6r att bestimma dessa.

Innan en registrering om licence of right infors i patentregistret
kontrollerar patentverket att de som redan stir registrerade som
licenstagare till det aktuella patentet inte har nigot att invinda mot
att registreringen infors. Patenthavaren méste vidare sjilv intyga att
han eller hon inte ir bunden av avtal som inte medger att vem som
helst ges ritt till en licens. T.ex. kan en exklusiv licens utgdra
hinder mot en registrering om licence of right.

En registrering om licence of right kan nir som helst dterkallas av
patenthavaren. Redan meddelade licenser pdverkas hirvid inte.

En patenthavare som l3ter inféra en registrering om licence of
right behover endast betala halv 3rsavgift f6r sitt patent. Denna
férmanligare avgift utgor siledes ett incitament f6r patenthavare att
gora sin uppfinning tillginglig for alla.

10.8 Licensiering av genetiska uppfinningar —
uppmarksammade fall

Som framgitt ovan ir det framférallt patenterade gentester som
under senare tid har gett upphov till mycket diskussion i frigan om
tillgingligheten av genetiska uppfinningar. De i1 sirklass mest dis-
kuterade enskilda patenten pi detta omride ir foretaget Myriad
Genetics patent som anknyter till ett gentest for att identifiera
mutationer i genen BRCA1. Mutationer i denna gen har betydelse
fér uppkomsten av brostcancer och cancer i dggstockarna.

Utanfér omridet gentester har licensieringen av Harvarduniver-
sitetets patent pd den s.k. onkomusen, se avsnitt 7.3.4, blivit f6re-
mal f6r diskussion.

Nedan ges en nirmare genomging av dessa tv fall.
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Myriad Genetics gentest avseende BRCA1

Myriad Genetics Inc. ir ett amerikanskt likemedelsféretag som har
specialiserat sig pd att utveckla och tillverka gentester med hjilp av
vilka man kan uttala sig om risken for att en person kommer att
drabbas av vissa cancersjukdomar. Foéretaget marknadsfor bl.a. gen-
tester for drftligt betingad bréstcancer och cancer i dggstockarna,
arftligt betingad hudcancer och cancer i bukspottskdrteln och vissa
former av drftligt betingad tarmcancer.

I mitten av 1990-talet identifierade forskare genen BRCA1 som
har betydelse fér uppkomsten av irftlig bréstcancer och cancer i
dggstockarna. Ar 2001 beviljade EPO féretaget tre patent som
anknét till genen BRCAT1. Dessa patent gav initialt Myriad Genetics
ett mycket omfattande skydd pd omridet f6r genetiska tester.

Foretaget vigrade att licensiera sin teknik att utféra gentester
med avseende pd BRCAL. I stillet stillde féretaget som villkor att
de som ville utnyttja gentestet (féretridesvis sjukhus och klinisk-
kemiska laboratorier) skulle skicka sina blodprover till Myriad
Genetics laboratorium 1 Salt Lake City 1 USA. Samtidigt hade
forskare 1 Europa utvecklat egna gentester for att uppticka muta-
tioner 1 genen BRCAT.

Myriad Genetics sokte upp olika sjukhus och laboratorier, bl.a. 1
Sverige och 1 andra europeiska linder och begirde att de skulle sluta
att utféra egna gentester med avseende pd genen BRCAT1 och i
stillet ingd avtal med foretaget om sidan analys. I annat fall hotade
Myriad Genetics med rittsliga dtgirder. Detta gav upphov till en
het debatt kring bl.a. tillgingligheten av patenterad teknik.

Mot de tre patent som Myriad Genetics hade fitt pd genen
BRCA1 gjordes flera invindningar, bl.a. av olika europeiska forsk-
ningsinstitut. EPO:s invindningsavdelning beslutade ir 2004 att
upphiva ett av de tre patenten och &r 2005 inskrinktes omfattningen
av de tvd dterstdende patenten. Anledningen till dtgirderna var brist-
ande uppfinningshéjd hos uppfinningen. I dag omfattar Myriad
Genetics patent endast en viss sorts mutation som férekommer hos
kvinnor av judisk-askenasisk hirkomst. Myriad Genetics har éver-
klagat invindningsavdelningens beslut, men detta har inte prévats
av EPO:s besvirskammare dnnu.

Myriad Genetics restriktiva licensieringspolicy kritiserades hért
av bl.a. representanter f6r hilso- och sjukvirden och av olika forsk-
ningsorganisationer. Férutom det héga priset for gentestet har be-
démare uttryckt farhigor for att det kan bli svért att uppricthilla

478



SOU 2008:20 Tillgdng till patenterade biotekniska uppfinningar

kompetensen inom cancerforskningen, om inte forskare sjilv tilldts
utféra testerna och registrera data frin dessa. Vidare finns det,
anser man, en risk for att det viktiga forskningsarbete som bedrivs i
samarbete med sjukhusens kliniska verksamhet blir lidande, om
inte sjukhusen kan férse forskarna med information som hirrér
frin utférda gentester.

Onkomusen

Den s.k. onkomusen som utvecklades i slutet av 1980-talet av
forskare frin Harvarduniversitetet i USA ir ett centralt forsknings-
verktyg inom cancerforskningen. Onkomusen har nimligen gene-
tiskt forindrats s3 att den litt utvecklar cancer. Musen ir paten-
terad 1 sivil USA som Europa. De exklusiva rittigheterna till onko-
musen innehas av det amerikanska féretaget Du Pont som i sin tur
har ritt att utfirda underlicenser till dem som vill anvinda onko-
musen 1 sin verksamhet.

Det europeiska patentet pi onkomusen, EP 0169672, 16pte ut 1
juni 2005

Inledningsvis licensierades onkomusen till ett relativt l8gt pris
och med {4 restriktioner for anvindaren, vilket gjorde det mojligt
for universiteten att fa tillgdng till uppfinningen. I mitten av 1990-
talet hade emellertid likemedelsforetag m.fl. borjat visa intresse for
onkomusen och DuPont héjde licensavgiften betydligt. Licensvill-
koren gjordes mer restriktiva och universitet som ville ha en licens
fick férbinda sig att regelbundet hilla DuPont underittat om hur
onkomusen anvindes och vilka resultat som uppnidddes. Universi-
tetsforskare 3lades vidare att inhimta medgivande frn DuPont
innan de delade med sig av forskningsresultat till andra forskare
eller foretag.

De nya villkoren innebar péfrestningar fér den cancerforskning
som bedrevs vid de olika universiteten 1 USA. Universitetens reak-
tioner varierade. En del universitet accepterade villkoren for att inte
dventyra paborjade och lovande forskningsprojekt. Flera universitet
vigrade emellertid att acceptera de nya villkoren och fortsatte att
anvinda DuPonts onkomus utan licens. P4 nigra universitet bor-
jade man ta fram egna transgena mdss.

Ganska omgdende grep the National Institutes of Health, NIH

(en federal myndighet och den stérsta finansiiren av medicinsk
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forskning 1 USA), in och férhandlingar kring tillgdngen till onko-
musen inleddes med DuPont.

Ar 2000 enades NIH och DuPont om att de forskare som be-
drev biomedicinsk forskning inom ramen {ér projekt som finansi-
erades med medel frin NIH skulle fi anvinda onkomusen gratis. I
det memorandum of understanding som undertecknades 1 januari 2000
tillits sdledes de institutioner som bedrev sddan forskning att fritt
anvinda onkomusen under férutsittning att den inte anvindes fér
egna eller andras kommersiella syften.

Trots 6verenskommelsen kom DuPont att kriva att vissa uni-
versitet skulle ingd licensavtal betriffande onkomusen. Det rorde
sig om universitet som 1 sin forskningsverksamhet tog emot ekono-
miskt stdd frdn vinstdrivande féretag. DuPont ansg att sddan forsk-
ningsverksamhet inte f6ll inom ramen fér 6verenskommelsen med
NIH, dven om forskningen ocks3 finansierades med stdd frin NTH.

University of California inledde en dialog med DuPont och
hivdade att dess anvindning av onkomusen f6ll inom ramen for
NIH:s 6verenskommelse med DuPont, trots att universitetet fick
ekonomiskt stéd frin bla. likemedelsindustrin. Till stéd for sin
uppfattning framhéll universitetet att dess forskning bedrevs 6ppet
och eventuella forskningsresultat publicerades enligt gingse rutiner.
Ny kunskap kom siledes alla till del och inte enbart de féretag som
gav ekonomiska bidrag. Det ir vidare, betonade universitetet, en
sedan linge rddande policy att eventuella uppfinningar som forsk-
ningen ger upphov till patenteras av universitetet och inte av nigra
externa aktdrer. En situation dir universitetet skulle tvingas att
acceptera DuPonts sedvanliga licensvillkor skulle allvarligt dventyra
universitetets mojlighet att bedriva forskning pd de omriden dir
onkomusen anvinds. De ekonomiska anslag som kommersiella
aktérer bidrar med dr inte stérre dn att merparten av dem skulle gd
3t for att betala licensavgiften till DuPont. Aterstoden tillsammans
med annan finansiering skulle inte ricka fér att bedriva den forsk-
ning man foresatt sig. Om universitetet skulle tvingas avstd frin att
acceptera bidrag frin industrin for att fritt kunna anvinda onko-
musen, miste anslagen frin staten visentligt kas f6r att kompen-
sera bortfallet.

DuPont begirde att f8 NIH:s uppfattning i frigan. I oktober 2003
gjorde NTH ett uttalande till f6rman for universitetet och framholl
att universitetet var en sidan institution som hade ritt att anvinda
onkomusen i enlighet med 1999 4rs 6verenskommelse. DuPont
accepterade inte denna tolkning.
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Paradoxalt nog innehas patentet pd onkomusen av ett univer-
sitet, nimligen Harvard, vid vilket den transgena musen ursprung-
ligen togs fram med ekonomiskt bistind frin bl.a. DuPont. I prak-
tiken dr det emellertid DuPont som ensamt rider dver patentet
med stdd av den exklusiva licens som foéretaget har fact frin Harvard.
Fréin flera hdll har varnats for att en alltfér omfattande anvindning
av exklusiva licenser pd vitala teknikomriden, t.ex. forskningsverk-
tygsomridet, kan leda till att den biotekniska utvecklingen férsenas
eller avstannar. Exklusiva licenser ger nimligen licenstagaren en
mojlighet att i stor utstrickning bestimma villkoren {6r beviljandet
av underlicenser. Detta har betydelse f6r prissittningen och pa vilka
premisser uppfinningen f&r anvindas.

Ibland féreskriver licensgivaren en s.k. reach-through klausul
som innebir att licensgivaren ges nigon form av rittighet till de
eventuella uppfinningar som licenstagaren tar fram med hyilp av den
licensierade tekniken. S&dana villkor uppfattas ofta som oférman-
liga f6r licenstagaren.

Den osikerhet som f6r nirvarande rider kring omfattningen av
NIH:s éverenskommelse med DuPont har lett till att flera univer-
sitet inte vet huruvida de kan acceptera ekonomiskt stéd frin t.ex.
likemedelsforetag 1 ett forskningsprojekt dir det kan bli aktuellt
att anvinda onkomusen. En annan effekt av osikerheten ir att
likemedelsforetag och bioteknikféretag dr restriktiva med att dela
med sig av sina kemiska substanser till universiteten. Foretagen ir
visserligen intresserade av att lita universitetsforskarna testa poten-
tiella likemedel mot cancer pa sina onkomdss, men samtidigt finns
det en risk fo6r att DuPont ska fi reda pd avtalet om material-
dverfoéring och med hinvisning till detta gora gillande att foretaget,
genom universitetet, anvinder sig av onkomusen utan licens. Av
oro for att bli stimda fér patentintring avstdr de hellre frin att
inleda ett samarbete med universiteten, se artikeln Are Intellectual
Property Rights Hampering Cancer Research?, Jowrnal of the
National Cancer Institute, Vol. 96, No. 2, January 21, 2004, s. 92-94.

10.9 Kommitténs enkatunders6kning

Kommittén genomférde under hésten &r 2005 en enkitundersdk-
ning bland aktdrerna pa det biotekniska omridet. Enkiten tog bl.a.
sikte pd respondenternas erfarenheter av licenser pd bioteknikom-
ridet. Nedan ges en sammanfattning av resultatet i denna del.
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Licensieringssystemets funktion i stort

Respondenterna tillfrigades inledningsvis om de, utifrdn en allmin
bedémning, ansig att dagens licensieringssystem pa det biotekniska
omrédet fungerade bra. Av de 76 respondenter som besvarade frigor-
na svarade hilften (38 stycken) ja. Drygt 17 procent (13 stycken)
svarade nej och knappt 33 procent (25 stycken) visste inte eller sak-
nade erfarenhet av licenser pd bioteknikomradet.

Enbetlighet och standardklausuler

For att utrona huruvida licensieringssystemet inom biotekniken var
homogent eller inte tillfrigades respondenterna om de ansdg att det
1 dag finns ett ndgorlunda enhetligt och av marknaden accepterat
licensieringssystem. Av respondenterna svarade drygt 42 procent
(32 stycken) ja. Drygt 30 procent (23 stycken) svarade nej och knappt
28 procent (21 stycken) visste inte eller saknade erfarenhet av
licenser pd bioteknikomridet.

Hirefter tillfrigades respondenterna om de ansig att det i dag
existerade standardavtal eller standardklausuler vid licensiering av
bioteknik. Ca 29 procent (22 stycken) svarade ja medan knappt
37 procent (28 stycken) svarade nej. Aterstoden, drygt 34 procent
(26 stycken), visste inte eller saknade erfarenhet av licenser pa bio-
teknikomridet.

Nigra respondenter uppgav att standardavtal inte férekommer
men vil standardklausuler. De var fér vrigt tveksamma till huru-
vida det ir mojligt att skapa standardavtal pd bioteknikomridet,
eftersom varje licenssituation ir speciell och fordrar sirskilda hin-
synstaganden.

De problematiska delarna av licensforhandlingarna

Respondenterna tillfrigades vilken eller vilka delar av licensférhand-
lingarna de upplevde som mest problematiska. De fyra mest frekventa
svaren var

1. forhandlingar om priset,

2. méjligheten att skapa sig en uppfattning om patentets virde,
3. forhandlingar om ritten till f6]jduppfinningar, och

4. forhandlingar om exklusivitet for licenstagaren.
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Nigra bioteknikféretag anférde att det ibland var svirt att fora
licensférhandlingar med universitets- och hogskoleforskare, efter-
som dessa dels ofta saknar erfarenhet av licenstérhandlingar, dels
har orealistiska uppfattningar om virdet pd sina patent.

Direfter tillfrigades respondenterna om det i dag finns tillrick-
ligt stéd att i 1 samband med licensférhandlingar. Av responden-
terna svarade drygt 35 procent (27 stycken) ja medan ca 29 procent
(22 stycken) svarade nej. Drygt 35 procent (27 stycken) visste inte
eller saknade erfarenhet av licenser pd bioteknikomridet.

De som svarade nej p foregdende friga tillfrigades i vilka avse-
enden det fanns brister. De vanligaste svaren var att det var orimligt
dyrt att anlita konsulter eller att det var svirt att hitta kompetenta
konsulter.

Behov av utbildning i licensieringsfragor

Respondenterna tillfrigades avslutningsvis om de ansig att bransch-
organisationer, utbildningsféretag och universitet och hogskolor i
dag anordnar tillfredsstillande utbildning i licensieringsfrigor for
aktorer pd det biotekniska omrddet. Av respondenterna svarade
drygt 13 procent (10 stycken) ja, medan drygt 40 procent (31 styck-
en) svarade nej. Drygt 9 procent (7 stycken) ansdg att det inte var
nigon uppgift f6r branschorganisationer m.fl. att anordna sddan
utbildning, medan knappt 37 procent (28 stycken) inte visste eller
saknade erfarenhet av licenser pd bioteknikomridet.

Sammanfattande synpunkter

Av svaren att déma synes en férhillandevis stor andel av respon-
denterna, ungefir en tredjedel, sakna nigon nirmare erfarenhet av
licenser pi bioteknikomridet. Av dem som har erfarenhet av
licensiering inom detta omride anser tre fjirdedelar att licensierings-
systemet pd det hela taget fungerar vil. Emellertid anser nistan
tvd tredjedelar av dem som har erfarenhet av licensiering att utbild-
ningsmdjligheterna 1 licensfrigor inte ir tillfredsstillande. En bransch-
organisation har i detta sammanhang framhillit att det finns en hel
del att gora i detta hinseende, t.ex. branschanpassad utbildning fér
aktorerna.
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10.10 Patentpooler

Ett redskap for att gora immaterialrittigheter tillgingliga for andra
in rittighetshavaren ir s.k. patentpooler. En patentpool ir en form
av samarbete mellan patenthavare pd ett visst teknikomride, varvid
medlemmarna 1 patentpoolen gor sina respektive patent tillgingliga
for samtliga medlemmar i poolen. Aktdrer utanfér patentpoolen
kan vinda sig till denna f6r att {3 tillgdng till en samlad licens till
relevanta patent pd det teknikomride som patentpoolen omfattar.

Patentpooler ir inget nytt pifund. Redan i mitten av 1800-talet
skapades 1 USA en av de forsta patentpoolerna, the Sewing Machine
Combination, som tickte de patent som fordrades for att tillverka
symaskiner. Mot slutet av 1990-talet skapade de stérre multi-
nationella elektronikféretagen en patentpool kring DVD-systemet.
Hirigenom blev det méjligt for foretagen att enas om en och samma
standard vid tillverkningen av hemelektronik.

Férdelarna med en patentpool ir flera. Man kan fér det forsta
undvika problem med s.k. royalty stacking, dvs. situationen d3 flera
olika patent anknyter till en och samma féreteelse, t.ex. en viss gen,
och den som vill ha tillgdng till genen méste férhandla om enskilda
licenser med varje patenthavare.

For det andra reduceras transaktionskostnaderna, eftersom den
som vill ha tillgdng till viss teknik enbart behéver vinda sig till den
som administrerar patentpoolen och inte till de enskilda patent-
havarna.

For det tredje minskar risken for att en anvindare av den teknik
som ingdr i poolen gor sig skyldig till patentintrdng. Medlemmarna
forsikrar sig genom patentpoolen om s.k. freedom to operate.

For det fjirde underlittas utbytet av know-how kring den teknik
som omfattas av patentpoolen. Genom ett fritt informationsutbyte
inom poolen minskar vidare risken foér att dess medlemmar utfér
onddigt dubbelarbete. Den kunskap man séker finns kanske redan
inom poolen.

Foér det femte kan medlemmarna i en patentpool sprida risken
for att de uppfinningar som omfattas av poolen inte blir ndgon fram-
gang. Detta kan 1 sig skapa incitament {6r olika aktdrer att samarbeta
pid nya, outforskade omriden. Vidare kan det leda till att olika
teknikomrdden utvecklas snabbare in om enbart en aktdr dr aktiv i
forskning och utveckling.

Det finns emellertid ocksd vissa nackdelar. En patentpool inne-
bir som regel att dess medlemmar inte ifrigasitter giltigheten av
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varandras patent. Detta kan leda till att patentpoolen déljer patent
som 1 sjilva verket ir ogiltiga. En annan nackdel ir att en patent-
pool skapar méjlighet f6r dess medlemmar att dominera vissa teknik-
omriden, vilket kan leda till en osund prissittning och minskad kon-
kurrens.

Avslutningsvis bér framhéllas att en grundliggande forutsitt-
ning for att en patentpool ska fungera ir att poolen innehiller patent
som ir centrala fér den teknik som man vill géra mer littillginglig.
Lyckas man inte f8 med sig en aktdr som innehar essentiella patent,
ir risken att patentpoolen inte fyller nigon stérre funktion.

10.10.1 Patentpooler pa bioteknikomradet

Systemet med patentpooler har av vissa bedémare ansetts passa
utomordentligt vil pi det biotekniska omridet dir uppfinningar
ofta involverar flera patent som innehas av olika rittighetshavare.
Genom patentpooler kan man, som framhllits ovan, skapa foérut-
sittningar for ett smidigare utnyttjande av biotekniken, nigot som
ménga anser angeliget 1 en verklighet dir allt fler biotekniska
patent meddelas. Andra bedémare intar en mer skeptisk attityd till
tanken att patentpooler skulle kunna 6ka tillgingligheten till paten-
terade biotekniska uppfinningar.

I dag existerar ett antal patentpooler pd det biotekniska omridet.
Ett vilkint exempel inom jordbruket ir the Golden Rice Project.
Det gyllene riset ir ett genetiskt modifierat ris som, till skillnad
frin annat ris, innehiller betakaroten, ett imne som i kroppen om-
vandlas till vitamin A. Brist pd vitamin A ir ett allvarligt hilso-
problem bland befolkningen i minga utvecklingslinder. Det gyllene
riset utgor dirfor ett virdefullt redskap for att komma till ritta
med detta problem. Riset berér 70 olika patent som innehas av
32 olika patenthavare. De samlade rittigheterna administreras av
the Golden Rice Humanitarian Board som utan kostnad utfirdar
licenser for det gyllene riset till anvindare 1 utvecklingslinder.

P3 jordbruksomridet verkar dven organisationen PIPRA (Public
Intellectual Property Resource for Agriculture) som organiserar patent-
pooler for att underlitta forskning och utveckling inom jordbruks-
niringen. Ett av PIPRA:s syften ir att skapa immaterialrittsliga
”paketlésningar” f6r den som vill utnyttja viss teknik.

Ett annat exempel pd patentpool ir poolen kring proteinet GFP
(green fluorescent protein). GFP ir ett viktigt redskap inom like-
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medelsforskningen och anvinds som markér tillsammans med de
kemiska substanser som man vill undersoka effekten av. Med hjilp
av GFP kan man se hur den kemiska substansen tas upp av en
organism och vilka celler den paverkar.

Fler patentpooler planeras. Efter utbrottet av SARS i Sydost-
asien 4r 2003 ansokte flera olika intressenter om patent pd uppfin-
ningar som anknyter till det coronavirus som orsakar sjukdomen 1i
friga. For att underlitta forskningen kring viruset och utvecklingen
av vaccin och diagnostiska metoder har innehavarna av de centrala
patenten forklarat att de ir villiga att skapa en patentpool kring det
aktuella viruset. Férhandlingar om skapandet av en patentpool pa-
gar for nirvarande (december 2007).

10.10.2 De rattsliga forutsattningarna foér en patentpool
Den rittsliga regleringen inom EU

I juridiskt hinseende utgér en patentpool en 6verenskommelse mellan
dess medlemmar att bevilja varandra korsvisa licenser till de patent
som ingdr i poolen. Resultatet blir att alla medlemmar kan anvinda
varandras patenterade uppfinningar. I férhéllande till utomstiende
aktoérer kan patentpoolen pd patenthavarnas vignar erbjuda ett
samlat licenspaket f6r den teknik som ingr i poolen. Tredje man
betalar d& en samlad licensavgift till patentpoolen som sedan for-
delar licensintikterna mellan medlemmarna.

En patentpool administreras vanligen av en styrelse dir repre-
sentanter for de olika patenthavarna ingdr. Till sammanslutningen
knyts som regel ocksd experter som kan avgora t.ex. vilka patent
som bér tas in 1 en patentpool och om nigot patent bor avidras
frén poolen.

Som framgitt ovan finns det konkurrensrittsliga aspekter pd
patentpooler. En patentpool skapas som regel i syfte att underlitta
for dess medlemmar att utveckla och producera teknik pd ett visst
omride. Ofta slutar samarbetet dir och man ir i 6vrigt varandras
konkurrenter, jfr patentpoolen f6r DVD-systemet. En patentpool
kan emellertid ocksd anvindas for att skapa en kartell mellan dess
medlemmar. Aktorer pd ett visst teknikomrdde kan hirvid avtala
om t.ex. gemensam prissittning, marknadsuppdelning och produk-
tionsbegrinsningar. Vidare kan de enas om att de patent som finns
i poolen inte fir licensieras till ndgon utanfér denna.
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Licensavtal som begrinsar konkurrensen ir férbjudna inom EU.
I detta sammanhang ir sirskilt artikel 81 1 EG-fordraget av intresse.
I artikel 81.1 1 EG-fordraget f6rbjuds alla avtal mellan foretag, be-
slut av féretagssammanslutningar och samordnade férfaranden som
kan paverka handeln mellan medlemsstater och som har till syfte
eller resultat att hindra, begrinsa eller snedvrida konkurrensen.
Bestimmelserna 1 artikel 81.1 fir emellertid enligt artikel 81.3 for-
klaras icke tillimpliga pd avtal som bidrar till att férbittra produk-
tionen eller distributionen av varor eller till att frimja tekniskt eller
ekonomiskt framitskridande. Avtalet miste emellertid samtidigt
tillférsikra konsumenterna en skilig andel av den vinst som dir-
igenom uppnds och fir inte dligga de berérda foretagen begrins-
ningar som inte ir nodvindiga f6r att uppnd detta mal eller ge dessa
foretag mojlighet att sitta konkurrensen ur spel f6r en visentlig del
av varorna i friga.

Artikel 81.3 i EG-férdraget dppnar siledes f6r aktdrerna pd bl.a.
det biotekniska omrddet att uppritta patentpooler. EU har under
senare ir uppmirksammat avtal om teknikéverforing och de posi-
tiva respektive negativa effekter som sddana avtal kan ha pd den
tekniska utvecklingen. Mot bakgrund hirav har EU genom Kom-
missionen utfirdat férordningen (EG) nr 772/2004 av den 7 april 2004
om tillimpningen av artikel 81.3 i férdraget pd grupper av avtal om
teknikoverforing.

I férordningen gors skillnad pd foéretag som konkurrerar med
varandra och de som inte gor det. Med konkurrerande foretag avses
foretag som konkurrerar pd den relevanta teknikmarknaden eller
den relevanta produktmarknaden.

Enligt forordningen ir licensavtal mellan konkurrerande foretag
undantagna frn restriktionerna i artikel 81.1, om parternas samman-
lagda marknadsandel inte 6verstiger 20 procent av den relevanta mark-
naden. Ror det sig om icke konkurrerande foretag, ir licensavtalen
undantagna under férutsittning att parternas respektive marknads-
andel inte 6verstiger 30 procent av den relevanta marknaden.

Marknadsandelen beriknas pd basis av f6rsiljningsvirdet pd den
relevanta marknaden under féregiende kalenderdr. Om marknads-
andelen inledningsvis ir mindre 4n eller lika med 20 respektive
30 procent men sedan 6verskrider dessa nivder, fortsitter undan-
taget att vara tillimpligt under de tv8 kommande kalenderdren efter
det &r di troskelvirdet 6verskreds for forsta gdngen.

Till nyss nimnda férordning finns en anknytande rittsakt, nim-
ligen Kommissionens tillkinnagivande, Riktlinjer for tillimpning
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av artikel 81 1 EG-férdraget p& avtal om teknikéverféring, EUT C 101
av den 27 april 2004.

Syftet med riktlinjerna ir att ge vigledning om tillimpningen av
férordningen om teknikéverféring och om tillimpning av artikel 81.
Kapitel 4 (§§ 210-235) i riktlinjerna tar sikte pa patentpooler.

Det bor avslutningsvis framhéllas att frigan huruvida en patent-
pool stir 1 dverensstimmelse med bestimmelserna 1 artikel 81 1 EG-
fordraget miste bedomas i det enskilda fallet.

Den rittsliga regleringen i USA

I USA har konkurrensmyndigheterna historiskt sett varit skeptiska
till patentpooler mot bakgrund av den amerikanska antitrustlag-
stiftningen, dvs. lagstiftning som har till syfte att motverka upp-
komsten av karteller och monopol. Under senare r har emellertid
patentpooler betraktats med stérre vilvilja i USA.

Ar 1995 utfirdade det amerikanska justitiedepartementet och
Federal Trade Commission riktlinjer fér bl.a. patentpooler, Antitrust
Guidelines for the Licensing of Intellectual Property.

I riktlinjerna framhills att patentpooler kan frimja den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen, men ocks3 att de under vissa for-
hillanden dels kan verka konkurrensbegrinsande, dels kan mot-
verka forskning kring och utveckling av ny teknik.

I riktlinjerna framhdlls att patentpooler ir konkurrensbefrim-
jande nir de:

1. samlar kompletterande teknik pd ett stille,

2. minskar transaktionskostnader,

3. l6ser problematiska situationer med patent pi central teknik,
s.k. blocking patents,

4. minimerar risken fér kostsamma patentintrdngsprocesser, och

5. frimjar att tekniken i patentpoolen sprids till s minga som
mojligt.

Ett exempel d& en patentpool kan vara konkurrensbegrinsande och
dirfor otilliten enligt antitrustlagstiftningen ir situationen dd med-
lemmarna i en patentpool kommer 6verens om en gemensam pris-
sittning eller om en uppdelning av marknaden. En patentpool kan
enligt riktlinjerna vidare vara konkurrensbegrinsande, om en aktor
vigras intride 1 patentpoolen och dirmed nekas tillgdng till teknik
utan vilken aktoren inte kan konkurrera med medlemmarna i
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patentpoolen. For att patentpoolen ska anses konkurrensbegrin-
sande fordras att medlemmarna i poolen tillsammans kontrollerar
en betydande del av den relevanta marknaden och att utestingningen
inte har skett av hinsyn till effektiviteten hos patentpoolen.

Som exempel pi en situation di en patentpool kan motverka
forskning och utveckling nimns fallet di en patentpool iligger
medlemmarna att licensiera sina framtida uppfinningar till 6vriga
medlemmar i poolen pd mycket férméinliga villkor. En sidan 16s-
ning kan avskricka medlemmarna att utféra vidare forskning p3 ett
visst omrade, eftersom man vet att man maste dela med sig av ny
teknik utan att vara garanterad att i ndgot tillbaka av andra med-
lemmar i poolen.

10.10.3 Synen pa patentpooler pa det biotekniska omradet
Inledning

Aven om det bide existerar och planeras patentpooler pi det
biotekniska omridet ir flera beddmare 6verens om att denna form
av teknikutbyte hittills inte blivit nigon stérre succé pd bioteknik-
omridet. En del bedémare ir av uppfattningen att patentpooler pd
bioteknikomriddet kommer att 6ka i betydelse i framtiden medan
andra anser att patentpooler inte kommer att {4 annat dn en under-
ordnad betydelse inom biotekniken. Anledningarna till att patent-
pooler i vart fall hittills inte har slagit igenom p8 bioteknikomradet
anses vara flera.

For det forsta skiljer sig biotekniken frin andra teknikomriden
dir patentpooler ir mera vanligt férekommande. Den huvudsakliga
drivkraften vid tillkomsten av den ovan nimnda patentpoolen kring
DVD-systemet var behovet av att skapa en internationell standard
kring vilken hemelektronik kunde utvecklas. P4 det biotekniska
omridet finns emellertid inte samma behov av att etablera nigon
standard for teknikutveckling. Ett protein ser ut som det gor, dvs.
utgdngspunkten for forskning och utveckling pd det biotekniska
omrddet ir redan given av naturen. Det sagda innebir emellertid
inte att biotekniken saknar behov av olika standarder. Dessa ser
dock annorlunda ut in p& hemelektronikomridet. Som exempel pd
utveckling av standarder inom biotekniken kan nimnas American
College of Medical Genetics, ACMGs, arbete med att definiera
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vilka olika mutationer som har betydelse for genetiskt betingade
sjukdomar.

For det andra méiste ett medlemskap i en patentpool vara eko-
nomiskt intressant fér den enskilde aktéren. Producenten av
hemelektronik miste i princip enas med sina konkurrenter om en
gemensam teknik, t.ex. VHS- och DVD-formatet, fér att kunna
skapa ndgon avsittning for sina produkter. Att inte ansluta sig till
den patentpool som ger tillgdng till den teknik som utgér inter-
nationell standard kan siledes innebira en avsevird ekonomisk
nackdel. En patenthavare pd det biotekniska omrddet kan visser-
ligen ocks8 tjina pd att sl sig samman med andra patenthavare f6r
att ta fram teknik pd ett visst omride, t.ex. ett vaccin. Om det
patent som en patenthavare har dr av central betydelse for ett visst
teknikomride, kan emellertid patenthavaren tjina mer pd att std
utanfér poolen och licensiera sitt patent till enskilda licenstagare.
Ett medlemskap i en patentpool blir nimligen intressant forst nir
patenthavaren har ndgot att vinna pd att vara med. Som regel
fordras att patenthavaren fér tillgdng till patent som ir minst lika
virdefulla som dem han eller hon sjilv bidrar med.

Andra hinder pd det ekonomiska planet mot patentpooler ir att
det ibland kan vara svirt att komma 6verens om hur inkomsterna
frin patentpoolen ska fordelas. Detta hinger ofta samman med
oenighet kring hur de patent som ingér i poolen ska virderas.

For det tredje anser minga patenthavare pd det biotekniska
omridet att det ir svdrt att avgdra nir en patentpool strider mot
den konkurrensrittsliga lagstiftningen.

Faktorer av betydelse for den framtida utvecklingen

Som framgdtt ovan finns det bdde f6r- och nackdelar med patent-
patentpooler. I den patentrittsliga doktrinen har det diskuterats
vilka av dessa som viger tyngst.

I december 2000 gjorde det amerikanska patentverket, USPTO,
ett tillkdnnagivande betriffande patentpooler pd bioteknikomridet,
Patent Pools: A Solution to the Problem of Access in Biotechnology
Patents? 1 dokumentet behandlas fér- och nackdelar med patent-
pooler pd det biotekniska omrddet. USPTO kommer hirvid till
slutsatsen att anvindningen av patentpooler kan vara till fordel f6r
bide industrin och f6r allminheten, eftersom de kan underlitta
spridandet av information och l8sa problem med ”flaskhalsar” i
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form av bl.a. royalty stacking och problem med tillgdng till centrala
patent, vilket i sin tur skapar férutsittningar f6r en snabbare produkt-
utveckling.

Denna uppfattning delas av bedémare som anser att de patent
som meddelas i dag har ett snivare skyddsomfing in tidigare. En
anledning till detta snivare skyddsomfing uppges vara att patent-
myndigheterna har blivit mer kritiska nir de granskar patentkrav
och beskrivningar. Med ett snivare och mera klart avgrinsat skydds-
omfing kan det tinkas att det skapas férutsittningar f6r manga en-
skilda patent som anknyter till en viss produkt eller en viss process.
En sddan situation kan skapa s.k. patentsndr dir det uppstr pro-
blem med t.ex. royalty stacking och det kommer dirfér att ligga i
patenthavarnas intressen att bilda patentpooler for att undvika sé-
dana problem, se t.ex. Lawrence M. Sungs artikel Greater predict-
ability May Result in Patent Pools, Federal Trade Commission, 2000.

Patentpooler ses ocksd som en 18sning av de bedémare som
pekar pd den 6kande komplexiteten hos modern teknik, inte minst
inom biotekniken, och svdrigheten att uppfinna runt” vissa cen-
trala patent, se t.ex. Carl Shapiros artikel Navigating the Patent
Thicket: Cross Licenses, Patent Pools and Standard Setting, publi-
cerad i Innovation, Policy and the Economy, AB Jaffee, ] Lerner och
S Stern (red), 2001, s. 119-150.

Ur en forskares perspektiv skulle det vara énskvirt att alla patent
som anknyter till t.ex. ett visst protein kunde samlas i en patent-
pool. Den som behéover tillgdng till proteinet for att t.ex. utveckla
ett nytt likemedel skulle di kunna vinda sig till patentpoolen och
koépa ett licenspaket, varefter forskaren inte behéver oroa sig for att
begd intring 1 nigot patent som rér proteinet 1 friga.

Ett protein kan emellertid till skillnad frn t.ex. ett elektroniskt
system for ljud- och bildkodning ha minga olika anvindnings-
omrdden och det gér inte alltid att tala om ndgon sirskild produkt
eller process som patentpoolen ska underlitta forskningen kring.
Det kan dirmed finnas risk for att den som vill {3 tillgdng till ett
protein tvingas kopa fler licenser in dem som han eller hon verk-
ligen ir i behov av, eftersom poolen ticker mer 4n en anvindning.

Den omstindigheten att ett protein kan ha flera egenskaper kan
vidare inverka pd en patenthavares vilja att 1ita ett proteinpatent
ingd i en patentpool. En patenthavare som inte till fullo har under-
sokt vad ett visst protein kan anvindas till dr ofta forsiktig med att
lita andra 3 fri tillgdng till den patenterade tekniken, eftersom
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nigon annan i patentpoolen kan komma p3 att den patenterade tek-
niken har andra, tidigare okinda anvindningsomriden.

Som tidigare nimnts finns det patentpooler som har visat sig
fungera bra, t.ex. patentpoolen kring det s.k. gyllene riset. Det ska
dock framhillas att denna patentpool inte ger dess medlemmar
nigon ekonomisk vinst, eftersom de patent som ingdr i poolen
licensieras till tredje man utan kostnad. Medlemmarna fir 1 stillet
goodwill genom att bidra med sina patent, vilket emellertid ocks
kan vara ett incitament.

Utéver goodwill kan ett annat incitament att skapa en patent-
pool pd det biotekniska omrddet vara undkomma inl8sningseffek-
ter, dvs. situationen di t.ex. en gen omfattas av flera patent med
olika innehavare och di ett meningsfullt utnyttjande av den egna
tekniken forutsitter tillging till dvriga patenthavares uppfinningar.
Ett omride dir risken for inldsningseffekter har bedémts kunna
skapa forutsittningar f6r patentpooler ir omridet for gentester.

Ett gentest anvinds f6r att uppticka mutationer i de gener som
anses ha betydelse for uppkomsten av en viss sjukdom. En gene-
tiskt betingad sjukdom, t.ex. cystisk fibros, kan vara férknippad med
flera olika mutationer. For cystisk fibros anser man att det finns
25 huvudsakliga mutationer som har betydelse fér sjukdomen i
friga hos den kaukasiska populationen. Var och en av dessa muta-
tioner kan bli férema3l {6r patent.

Det ir sdledes tinkbart att man f6r att kunna testa en person
mot de 25 vanligaste mutationerna som har betydelse f6r utveck-
lingen av cystisk fibros méste képa in 25 olika gentester eller i vart
fall anskaffa 25 licenser for att utnyttja tekniken.

Foresprakare for patentpooler pd gentestomridet framhiller att
ett gentest som ir si effektivt som mojligt ir vida 6verligset en-
skilda test som enbart tar sikte pd en viss mutation. Ett test som
identifierar de vanligaste mutationerna fér cystisk fibros skulle vara
efterfrigat pd marknaden och de olika patenthavarna skulle sanno-
likt tjina mer pd att gd samman och silja ett effektivt test dn att var
och en fér sig silja ett test som enbart identifierar en enskild muta-
tion. Att samla all kunskap kring ett gentest i en patentpool under-
littar ocksd forbittringar av testet i friga, eftersom kunskapen kring
mutationerna finns samlad 1 patentpoolen, se artiklarna Patent pools
and diagnostic testing av Birgit Verbeure, Esther van Zimmerren,
Gert Matthijs och Geertrui Van Overwalle i Trends in Biotechno-
logy, Vol. 24 No. 3, March 2006, och Patent Pools as a Solution to
the Licensing Problems of Diagnostic Genetics av Ted ]. Ebersole,
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Marvin C. Guthrie och Jorge A. Goldstein i Intellectual Property
& Technology Law Journal, Vol. 17 No. 1, January 2005.

Skeptiska bedomningar

Andra bedémare ir emellertid tveksamma till att patentpooler
kommer att fi nigon storre praktisk betydelse pd det biotekniska
omradet, i vart fall f6r nirvarande. Detta beror inte i férsta hand pd
att patentpooler ir en dilig 16sning f6r att undvika problem med
t.ex. patentsndr utan pd att det finns andra, mera tilltalande 16s-
ningar.

Dessa bedémare framhaller att de som féresprdkar patentpooler
utgdr fran den felaktiga forestillningen att det ir omdjligt att samla
alla patentrittigheter kring en viss produkt hos en enda aktér. S3
forhaller det sig kanske pd hemelektronikomrddet dir patenthav-
arna samtidigt ir producenter av hemelektronik. Att under sddana
forhdllanden silja eller exklusivt licensiera sina patentrittigheter till
nigon annan innebir att man inte lingre kan verka pi marknaden.
P34 bioteknikomrddet forhdller det sig annorlunda. Ménga viktiga
patent innehas av universitet och hégskolor eller av forskningsfére-
tag som saknar kapacitet att pd egen hand utveckla produkter av
den teknik som skyddas av patentet. De kan dirfér tinka sig att
licensiera sina patent exklusivt till t.ex. ett likemedelsféretag som
direfter hanterar produktutveckling och produktion. Att samla alla
rittigheter hos en aktdr genom exklusiv licensiering har flera for-
delar framfor patentpooler. For det férsta undviker man admini-
strationsarbetet med en patentpool. Fér det andra undviker man de
konkurrensrittsliga risker som en patentpool innebir, se Patrick
Gaulés artikel Toward Patent Pools in Biotechnology?, Innovation
Strategy Today, 2006, s. 123-134.

I artikeln nimns som exempel de patent som anknyter till en ny
form av bioteknik som anvinds fér att utveckla influensavaccin.
Den nya tekniken innebir att man kan ta fram vaccin fortare in
tidigare, vilket dr virdefullt i t.ex. en situation d& det finns risk for
en pandemi. Patenten kring den nya tekniken innehas av tre olika
patenthavare. Ett foretag ville anvinda tekniken fér att utveckla
och producera influensavaccin. De berérda patenthavarna over-
vigde att bilda en patentpool men beslutade sig sedermera for att
exklusivt licensiera rittigheterna till foretaget som ville utveckla
influensavaccin.
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OECD har framhillit att patentpooler ir ett intressant sitt att
undvika de negativa effekter som patentsnir kan medféra men har
samtidigt uttryckt tvivel i frdga om nyttan av patentpooler pd det
biotekniska omrddet. Anledningen hirtill ir enligt OECD att de
biotekniska aktérerna inte ir beroende av nigon gemensam stan-
dard nir de utvecklar sina uppfinningar. Det finns med andra ord
inte férutsittningar att pd bioteknikomridet skapa omfattande patent-
pooler motsvarande dem som finns inom hemelektronikindustrin.
Vidare framhiller OECD omstindigheten att virdet pd méinga
likemedels- och bioteknikféretag ofta stir 1 direkt relation till f6re-
tagens immateriella rittigheter. Detta medfor enligt OECD att det
pd minga hall har utvecklats en "bunkermentalitet”, dvs. foretagen
ingdr ogirna avtal som innebir att de méste dela med sig av forsk-
ningsresultat etc. utanfér den egna organisationen.

OECD avfirdar inte idén med patentpooler pd det biotekniska
omridet men anser att de troligen frimst kan anvindas p3 teknik-
omrdden av begrinsad omfattning. Under alla férhéllanden fordrar
enligt OECD patentpooler pd bioteknikomridet ytterligare studier,
se OECD-rapporten Genetic Inventions, Intellectual Property Rights
and Licensing — Evidence and Policies, 2002, s. 67.

I fallstudier rérande utvecklingen av vaccin och diagnostiska
tester for pandemisk influensa, malaria och SARS anses patentpooler
inte vara en sirskilt intressant 16sning for att hantera de immate-
rialrittsliga frigorna, se artikeln Intellectual Property Management
Strategies to Accelerate the Development and Access of Vaccines and
Diagnostics: Case Studies on Pandemic Influenza, Malaria and
SARS, Innovation Strategy Today, 2006, s. 67-92, som har fér-
fattats av Anatole Krattiger, Stanley Kowalski, Robert Eiss och
Anthony Taubman.

I artikeln konstateras att inte i ndgot av de tre granskade fallen
utgjorde patentpooler ndgot bra sitt att gora patentrittigheter till-
gingliga fér dem som behéver tillgdng till dem. Det finns enligt
undersdkningen tre skl till att s3 dr fallet.

For det forsta miste man ta de konkurrensrittsliga aspekterna
pd allvar. P4 det biotekniska omridet sker utvecklingen mycket
fort, vilket stiller stora krav p4 att de som administrerar en patent-
pool ser till att poolen inte innehdller sddana patent som kan leda
till att poolen stir i strid med de konkurrensrittsliga reglerna.
Minga aktérer kinner dirfér en oro for att inldta sig pd ett patent-
poolsamarbete.
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For det andra har aktdrerna pd det biotekniska omridet lingt
ifrdn alltid gemensamma intressen som motiverar bildandet av en
patentpool. Aktdrer som har patent pd teknik av central betydelse
kan som regel tjina mer p4 att std utanfér en patentpool in att lita
sitt patent ingd 1 en sidan.

For det tredje dr det svart att finna ngon som ir villig att bidra
med de medel som krivs for att ticka de betydande kostnader som
det innebir att skapa och underhilla en patentpool, sirskilt pd de
omriden som inte har nigot stérre kommersiellt intresse.

I fallet med vaccin mot pandemisk influensa kunde man kon-
statera att forskning och utveckling av ett vaccin miste kunna ske
snabbt for att det nya vaccinet effektivt ska kunna spridas 6ver
virlden innan den pandemiska influensan har stillt till med alltfér
stor skada. Innehavarna av den teknik som behévs for att snabbt ta
fram ett influensavaccin, se ovan, ansig att nir man vil har identi-
fierat det virus som orsakar en pandemisk influensa bér alla patent-
rittigheter som behévs for att tillverka vaccinet finnas samlade pd
ett stille. Att vid en sddan tidpunkt borja férhandla om vilka patent
som bor ingd 1 en patentpool f6r ett visst influensavaccin och hur
dessa patent ska virderas skulle riskera en allvarlig f6rdréjning av
spridningen av vaccinet, resonerade man. I stillet ansdg rittighets-
havarna att det var limpligare att exklusivt licensiera tekniken till
en aktdr som sedan kunde knyta kontakter med vaccintillverkare
virlden 6ver och dirmed sikerstilla en global distribution fér den
hindelse en pandemi riskerar att bryta ut.

Betriffande forskningen kring ett vaccin mot malaria kunde
man r 2005 konstatera att det fanns tio intressanta MSP-1 malaria
antigen som ticktes av totalt 167 patentfamiljer fordelade pd 75 olika
innehavare. Det konsultféretag som fick 1 uppdrag att utvirdera
den patentrittsliga situationen kring ett malariavaccin kom till slut-
satsen att skapandet av en patentpool inte framstod som nigon bra
l6sning, dels beroende pd de konkurrensrittsliga problemen, dels
beroende pa att utvecklingen och produktionen av ett vaccin sanno-
likt inte forutsatte tillgdng till samtliga 167 patentfamiljer. Konsult-
foretaget rekommenderade att den som vill ta fram ett vaccin mot
malaria 1 stillet licensierar in nédvindig teknik nir det stdr klart
vilka patent som blir aktuella.

Nir det giller vaccin mot SARS konstaterade man att det for
nirvarande pdgir diskussioner att skapa en patentpool kring de
patent som ticker SARS-virusets genom. Dessa patent innehas av
fyra olika institutioner och the National Institutes of Health (NIH)
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1 USA verkar for att ndgon form av konsortium ska komma till
stdnd. Frigan ir emellertid om en patentpool ir det mest effektiva
sittet att hantera de immateriella rittigheterna i en situation di ett
vaccin snabbt méste tas fram, jfr vad som sagts ovan om pandemisk
influensa. I friga om diagnostiska tester fér SARS-viruset konsta-
terades vid undersokningen att de tv8 aktdrer som innehar de
viktigaste patenten som ticker tekniken for att skapa sidana test
verkar inom olika verksamhetsomrdden och dirfor inte har intresse
av varandras patent. Vidare ir det dnnu for tidigt att uttala sig om
exakt vilka patentrittigheter som man méste ha tillgdng till for att
ta fram ett diagnostiskt test. Detsamma giller forskningen kring ett
likemedel mot SARS.

Sammanfattningsvis framhdlls i artikeln att det inte ir troligt att
skapandet av patentpooler pa det biotekniska omridet kommer att
medféra ndgon avsevird forbittring 1 friga om tillgdngen till
patentrittigheter. Anledningen hirtill dr frimst att aktdrerna ofta
har olika patentrittsliga strategier och att de anvinder sina patent-
rittigheter for att positionera sig pd marknaden. Patent ir med
andra ord virdefulla for aktdrerna och de éverviger noga om och i
s& fall pd vilka villkor ndgon annan ska f3 tillgdng till den upp-
finning som skyddas av patentet.

Att skapa en patentpool ir siledes inte en enkel uppgift. Det ir
emellertid inte omojligt att patentpooler kan komma att spela en
viktig roll i framtiden, d4 biotekniken har utvecklats ytterligare och
man littare kan 6verblicka vilka olika patentrittigheter som krivs
for att utveckla en viss produkt.

Beddémare som ir tveksamma till nyttan av patentpooler pa det
biotekniska omridet brukar ibland framhilla att teknikpooler kan
vara av stort virde inte minst vid forskningen kring olika bio-
tekniska foreteelser, men dessa pooler behéver inte nédvindigtvis
innehdlla patenterade uppfinningar. Det kan i1 stillet handla om
skapandet av s.k. open sources, ur vilka olika aktorer fritt kan himta
information. Ett exempel ir SNP-konsortiet som tillkom &r 1999.
Konsortiet bildades med hjilp av tio storre likemedelsféretag och
the UK Wellcome Trust och har som syfte att skapa en s8 fullstin-
dig kartliggning som mo;hgt av SNPs (single nucleotide poly-
morphisms), dvs. variationer i1 arvsmassan som berdr en enda
nukleotid.

Nir SNP-konsortiets kartliggning avslutades hade man kartlagt
ca 1,8 miljoner SNPs. Dessa SNPs har gjorts allmint tillgingliga och
omfattas inte av ndgra immateriella rittigheter. Databasen under-
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littar arbetet f6r de forskare som behdover tillgdng till SNPs 1 sitt
arbete, men anses av en del bedémare frimst ha tillkommit f6r att
forebygga att bioteknikféretag patenterar forskningsverktyg som
bygger pd SNPs.

10.11 Clearinghouses for patent
Inledning

Ett sitt att forenkla tillgdngen till patenterad bioteknik ir att skapa
s.k. clearinghouses. Ett clearinghouse for patentrittigheter foreter
vissa likheter med en patentpool. Emellertid erbjuder ett clearing-
house inte nigra paketlésningar som en patentpool gor. I stillet
skapas genom ett clearinghouse en marknadsplats dir de aktdrer som
vill licensiera ut sin teknik kan anmila sina patent. Marknadsplatsen
kan liknas vid ett varuhus dir den som behover tillgdng till viss
teknik kan férvirva licenser till den teknik som han eller hon anser
sig behova. Organisationen bakom ett clearinghouse kan sedan
ombesérja att licensavgifterna férdelas till de olika "leverantérerna”
av patentrittigheter.

Man brukar skilja pd tre huvudsakliga typer av clearinghouses,
niamligen information clearinghouses, technology transfer clearing-
houses och royalty collection clearinghouses.

Ett information clearinghouse férmedlar enbart information om
vilka patent som finns pi ett visst teknikomrdde. Med hjilp av
denna information kan man analysera patentsituationen, identifiera
nyckelpatent och se vem som innehar olika patentrittigheter.
Vidare kan man utéver beviljade patent se vilka ansékningar om
patent som har gjorts pd ett visst omrdde. P4 bioteknikomridet
finns tex. ett clearinghouse som benimns Patent Lens och som
féormedlar information av nu nimnts slag.

Ett technology transfer clearingbouse férmedlar, férutom infor-
mation om vilka patent eller patentansdkningar som finns, ocksd
tillgdng till den teknik som skyddas av patenten. P4 bioteknikom-
ridet organiserar t.ex. sammanslutningar som Pharmalicensing,
TechEx och PIPRA technology transfer clearinghouses. Dessa
clearinghouses har nirmast rollen som miklare och utgor platt-
formar for kontakt mellan patenthavare och licenstagare.

Ett royalty collection clearinghouse fungerar som ett technology
transer clearing house, men hanterar dessutom licensavgifter. Tanken
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ir att ett sddant clearinghouse ska kunna utfirda licenser pa patent-
havarens vignar. I dag existerar inte nigot clearinghouse av denna
modell pd patentomridet. Ett forsok att utforma ett sidant
clearinghouse gjordes vid sekelskiftet av The Global Bio-Collecting
Society (GBS), men modellen lanserades aldrig i praktiken.

For- och nackdelar med patent clearinghouses

Fordelen med ett clearinghouse ir att relevant teknik samlas pa ett
stille, dvs. pd marknadsplatsen, dit intresserade licenstagare kan
vinda sig. Den som behdver tillging till viss teknik behover siledes
inte fora separata forhandlingar med varje enskild patenthavare.
Kunden viljer vidare sjilv vilka patent han eller hon ir i behov av
och miste inte kopa ett helt licenspaket. Till skillnad frin en
patentpool kan det i ett clearinghouse samlas ett bredare utbud av
patent. Det krivs inte heller samma stindiga kontroll som i en
patentpool av att patenten kompletterar varandra och siledes inte
utgdr substitutteknik.

Nackdelen med ett clearinghouse ir att den som vill ha tillging
till relevanta uppfinningar sjilv miste avgora vilka dessa dr. I en
patentpool erbjuds ett licenspaket dir ndgon annan redan har gjort
denna bedémning. Ett licenspaket frin en patentpool utgér visser-
ligen inte ndgon garanti for att paketet inte innehdller f6r minga
eller for £ licenser i forhdllande till vad anvindaren hade tinkt sig
men underlittar ind3 dennes arbete med att férsikra sig om att han
eller hon inte begdr ndgot patentintring.

En annan nackdel med ett clearinghouse ir att det inte skapas
samma plattform for utbyte av teknisk information som i en patent-
pool. De aktorer som erbjuder sina patent i ett clearinghouse gor
detta oberoende av varandra och nigot inbordes samarbete fore-
kommer som regel inte.

Ytterligare en nackdel i férhdllande till en patentpool ir att ett
clearinghouse fordrar en storre administrativ insats, eftersom det ir
fler licenser som ska hanteras.

Ett clearinghouse utgor inte samma konkurrensrittsliga risk som
en patentpool, men dirmed ir inte sagt att ett clearinghouse ir en
konkurrensrittsligt accepterad rittsfigur. Beroende pd hur organi-
sationen byggs upp och vilka aktérer som tilldts vara med, kan ett
lands konkurrensmyndigheter komma att ha synpunkter pd verk-
samheten.
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Den kanske storsta svagheten hos ett clearinghouse ir densamma
som hos en patentpool, nimligen att f6rm8 patenthavare, och d&
sirskilt innehavare av s.k. nyckelpatent, att medverka med sina
patent 1 det utbud som ett clearinghouse erbjuder. Vidare miste
ndgon ta initiativet till ett clearinghouse/en patentpool samt bidra
med de ekonomiska medel som krivs for att bilda och uppritthilla
verksamheten.

Ett clearing house for det ménskliga genomet?

Inom ramen f6r HUGO-projektet foreslogs &r 2003 att det skulle
bildas ett clearinghouse tor att f6rmedla snabb och billig tillging till
de gensekvenser som ir féremdl for patent och som kan ha bety-
delse for utvecklingen av gentester. Ett sddant clearinghouse skulle
enligt de som férestod HUGO-projektet kunna leda till fordelar
for bdde patenthavare och anvindare. Forskare skulle enkelt kunna
fa tillgdng till patenterade gensekvenser till rimliga kostnader, vilket
sannolikt skulle ka viljan hos forskare att ingd licensavtal i stillet
for att sjilva ta fram den aktuella gensekvensen med risk for att
begd patentintrdng. Patenthavare skulle tjina mer pd att licensiera
sina gensekvenser till fler anvindare billigt 4n till firre anvindare
dyrt, se Human Genome Organisation (HUGO), Statement on the
Scope of Gene Patents, Research Exemption and Licensing of Gene
Patents for Diagnostics, 2003.

I doktrinen har HUGO:s tanke tagits upp som en mdjlig 16s-
ning for att forbittra och férenkla tillgdngen till patenterade gen-
sekvenser, se WHO-bulletinen A clearinghouse for diagnostic testing:
the solution to ensure access to and use of patented genetic inventions?,
2006, forfattad av Esther van Zimmeren, Birgit Verbeure, Gert
Matthijs och Geertrui Van Overwalle. T artikeln framhills att ett
royalty collection clearinghouse skulle vara till fordel fér dem som
forskar och utvecklar produkter med utgdngspunkt i minskliga gen-
sekvenser, eftersom den immaterialrittsliga hantermgen genpatent
skulle bli enklare och effektivare. Samtidigt framhalls i artikeln att
vigen till ett sddant clearinghouse sannolikt ir mycket ling med
méanga problem som férst miste {3 sin 16sning.

Samma slutsats drar Lori Sheremeta m.fl. i sin artikel Creating a
Patent Clearinghouse in Canada: A Solution to Problems of Equity
and Access, (2003) 11:3 Health Law Review, s. 17 ff. T artikeln
framhills dessutom att det sannolikt kommer att krivas insatser
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frin statens sida for att inritta ett sidant clearinghouse. Det kan
handla dels om finansiering av verksamheten, dels om att skapa ritts-
liga férutsittningar for att f6rmd patenthavarna att stilla upp med
sina patent.

10.12 Material Transfer Agreements

P3 det biotekniska omridet tas det kontinuerligt fram nytt bio-
logiskt material inom ramen f6r olika forskningsprojekt. Det kan
rora sig om transgena forséksdjur, gensekvenser, DNA-fragment,
cellinjer, antikroppar, plasmider etc. Inom forskarkollektivet ir det
vanligt att man byter material med varandra f6r att sprida och 6ka
kunskapen om en viss foreteelse. Det ir t.ex. viktigt att andra
forskare fir mojlighet att utfora experiment med materialet i friga
for att upprepa ett experiment och verifiera den férste forskarens
resultat.

En upptickt av t.ex. en tidigare okind antikropp publiceras van-
ligen i ndgon vetenskaplig tidskrift, varefter andra forskare som ir
intresserade av att ta reda pA mer om antikroppen kontaktar den
forskare eller den institution vid vilken antikroppen finns och ber
att f3 ett prov pd antikroppen. En sdan begiran brukar vanligen
tillmotesgds, eftersom det dr en etablerad sedvinja inom forskar-
virlden att av skil som nyss nimnts dela med sig av ett biologiskt
material. Minga vetenskapliga tidskrifter kriver for 6vrigt att den
som publicerar en artikel om ndgot nytt material pd begiran ska
forse forskarkolleger med prov pd materialet.

Dessa utbyten av material ir viktiga f6r den fortsatta forsk-
ningen men innebir samtidigt vissa patentrittsliga komplikationer.
Materialen kan nimligen ha ett potentiellt kommersiellt virde i det
att materialet kan anvindas i en ny, patenterbar uppfinning. Att
utan vidare skicka ivig nyupptickt material till ndgon utanfér det
upptickande forskarlaget kan innebira att en uppfinning som in-
volverar det aktuella materialet drabbas av s.k. nyhetsskada eller
bedéms sakna uppfinningshéjd och dirfér inte kan patenteras.

Universitet och hégskolor samt foretag som har tagit fram ett
nytt biotekniskt material brukar mot bakgrund av vad som nu sagts
begira att den som fir del av det aktuella materialet skriver under
ett avtal som reglerar under vilka férhillanden detta sker. Vanligen
forbehiller sig universitetet/hégskolan eller féretaget nigon form
av rittighet till den teknik som mottagaren utvecklar med hjilp av
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materialet. Vidare foreskrivs som regel 1 avtalet att mottagaren inte
far sprida information om det &verlimnade materialet utan att forst
ha I3tit dgaren av materialet ta del av denna information. Agaren ges
hirvid en mojlighet att utarbeta en patentansékan innan rénen kring
materialet gors allmint tillgingliga i ndgon vetenskaplig tidskrift.

De avtal som nyss har nimnts brukar benimnas MTAs, Material
Transfer Agreements, dvs. avtal om materialéverféring.

Det material som 6verlimnas med stdd av ett MTA erhills som
regel utan kostnad f6r mottagaren. Ibland férekommer det dock att
mottagaren debiteras f6r kostnader i samband med att materialet
gors tillgingligt f6r mottagaren, dvs. kostnader f6r beredning och
transport av materialet samt fér information om hur materialet ska
hanteras av mottagaren utan att forstoras.

10.12.1 Uppbyggnaden av Material Transfer Agreements
Olika typer av Material Transfer Agreements

Det finns tre huvudsakliga typer av MTA och nir de olika typerna
anvinds beror pd vem som ir mottagare av materialet.

Den férsta gruppen av MTA tar sikte pd universitet och hog-
skolor samt organisationer utan vinstsyfte. Dessa MTAs har ofta
en enkel utformning och gir som regel snabbt att administrera. P4
vissa hdll finns det standardiserade MTAs av denna typ.

Den andra gruppen av MTA tar sikte pd organisationer som for
uillfillet inte har ndgot vinstsyfte med sin verksamhet men som har
en kommersiell potential, t.ex. en forskargrupp som finansieras av
ett likemedelsforetag. Dessa avtal har en mer ingdende utformning
och fér denna grupp av mottagare finns som regel inte nigra
standardavtal.

Den tredje gruppen av MTA tar sikte pd vinstdrivande organisa-
tioner, t.ex. likemedelsféretag. Dessa MTA ir de mest komplicerade
och fordrar ofta férhandlingar mellan givare och mottagare innan
materialet kan 6verlimnas.

Strukturen bhos ett MTA

I ett MTA brukar man sl3 fast att den 6verlimnande organisationen
bibehiller dganderitten till det 6verlimnade materialet och att mot-
tagaren endast fir anvinda det pd de i avtalet angivna villkoren.
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Mottagaren fir hirvid vanligen forbinda sig att inte sprida mate-
rialet till ndgon utanfér sin egen krets.

Om mottagaren vill anvinda det éverlimnade materialet for
kommersiella syften, médste han eller hon som regel férst begira en
licens frn den &verlimnande organisationen. Nir det giller ritten
att patentera ny teknik som mottagaren har utvecklat med utgings-
punkt i det 6verlimnade materialet finns det varierande 18sningar. I
vissa avtal har mottagaren ritt att fritt patentera sidan teknik,
forutsatt att den inte innefattar det 6verlimnade materialet. Dock
méste mottagaren forst underritta den Sverlimnande organisa-
tionen om sin avsikt. Detta ir vanligt om den $verlimnande orga-
nisationen ir ett universitet eller en hdgskola. I andra avtal férbe-
hiller sig den verlimnade organisationen helt eller delvis ritten till
den teknik som mottagarens forskning kan resultera i. Detta ir
vanligt om den 6verlimnande organisationen ir ett foretag.

Ett MTA ger som regel mottagaren ritt att publicera sina forsk-
ningsresultat, férutsatt att mottagaren forst lter den dverlimnande
organisationen studera resultaten och eventuellt vidta dtgirder for
att anséka om patent pd uppfinningar som kan utvecklas med stod
av forskningsresultaten. Den 6verlimnande organisationen brukar
vidare begira att bli omnimnd i den artikel om materialet som mot-
tagaren publicerar.

MTA i standardavtalsform

I USA togs 1 mitten av 1990-talet fram ett standardavtal f6r Gver-
foring av biologiskt material mellan olika icke kommersiella forsk-
ningsinstitutioner, dvs. frimst universitet och hégskolor. Detta
standardavtal benimns UBMTA, Uniform Biological Material
Transfer Agreement. Avtalet kan anvindas, om bide den &verlim-
nande organisationen och mottagaren har anslutit sig till UBMTA.
Ar 2005 fanns det i USA drygt 270 institutioner som hade anslutit
sig till UBMTA. Vid ett &verlimnande av material fordras hirvid
endast ett s.k. implementing letter som klargér att UBMTA giller
for materialoverforingen. En kopia av UBMTA finns i bilaga 3 ill
detta betinkande.

Ibland férekommer det att ett universitet och hdgskolor har
licensierat biologiskt material pd exklusiv basis till ett foretag. Under
sidana forhdllanden gir det ibland inte att anvinda UBMTA. Ett
exempel ir Harvarduniversitetets s.k. onkomus som har licensierats
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exklusivt tll féretaget DuPont. Vissa exklusiva licensavtal mellan
ett universitet eller en hogskola och ett foretag innehéller dock en
sirskild klausul som ger universitetet eller hogskolan ritt att trots
exklusiviteten lata forskare frdn andra universitet eller hégskolor ta
del av det biologiska materialet.

Ar 2001 antogs inom ramen fér FN-organet FAO:s, Food and
Agriculture Organization, verksamhet ett fordrag om vissa vixt-
genetiska resurser, nimligen the International Treaty on Plant
Genetic Resources for Food and Agriculture. Férdraget tridde i kraft
1 juni 2004 sedan 55 linder ratificerat det. Syftet med fordraget ir
att bevara vixtgenetiska resurser for framtiden och sikerstilla en
héllbar och rittvis anvindning av dessa resurser i linje med konven-
tionen om biologisk mingfald.

Genom foérdraget 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 undervisningsindamil. Om sidan
forskning leder fram till en kommersialiserbar produkt, féreskriver
fordraget att delar av den ekonomiska vinsten ska g8 tillbaka till det
multilaterala systemet. Dessa medel kan sedan anvindas fér projekt
som ligger 1 linje med férdragets syften. Frimst handlar det om att
stddja smd jordbrukare 1 utvecklingslinder.

Under &r 2006 har FAO tagit fram ett Standard Material Transfer
Agreement som reglerar under vilka férhillanden en mottagare er-
hiller en vixtgenetisk resurs.

10.12.2 Material Transfer Agreements i praktiken

Vid sidan om licenssystemet utgér MTAs ett viktigt redskap for att
underlitta utbytet av vetenskaplig och teknisk information bide
inom universitets- och hogskolevirlden och mellan universiteten
och industrin.

I takt med att universiteten har blivit mer engagerade 1 att kom-
mersialisera de resultat som olika forskargrupper kommer fram till
har behovet av att reglera hanteringen av biologiskt material och
den teknik som detta involveras i 6kat. Flera bedémare anser att
det under senare ar har blivit mindre vanligt att forskare skickar
biologiskt material till varandra utan att man dessférinnan har enats
om villkor f6r mottagarens hantering av materialet. Sirskilt pdtag-
ligt har detta blivit 1 samspelet mellan 4 ena sidan forskare inom
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universitets- och hégskolevirlden och & andra sidan forskare inom
industrin.

Utbytet av biologiskt material mellan universitets- och hég-
skoleforskare fungerar enligt manga bedémare pd det hela taget vil.
Detta anses frimst bero pd den sedvinja som sedan ling tid rider
inom forskarvirlden och pa ett 6msesidigt intresse av att kunna ta
del av varandras forskningsresultat. Materialéverféring mellan uni-
versitet och hogskolor och féretag ir diremot betydligt mer kom-
plicerat och risken fér att en 6verféring gdr om intet ir storre,
sirskilt om den &6verférande organisationen ir ett féretag och
mottagaren ir ett universitet eller en hégskola. Tidigare betraktade
foretagen universitets- och hdgskoleforskare som ointresserade av
immateriella rittigheter och ansdg sig dirfér inte behdva nirmare
reglera 6verforingen av biologiskt material. T och med universitetens
och hogskolornas 6kade engagemang 1 att kommersialisera sina
forskningsresultat har situationen dndrats och féretagen vill dirfor
1 ett MTA forsikra sig om s8 férmdnliga villkor som mojligt, se den
amerikanska rapporten frin the Committee on Life Sciences
Finding the Path: Issues of Access to Research Resources, National
Academy Press, 1999.

Andra bedémare anser att det inte bara ir mellan féretag, uni-
versitet och hogskola som attityden har hirdnat. Aven mellan
universiteten och hégskolorna mirks ett 6kat konkurrenstinkande,
vilket avspeglar sig i utformningen av avtal om materialoverforing.
Vidare tenderar avtalsférhandlingarna mellan olika universitet och
hégskolor ta allt lingre tid och de kan i virsta fall bryta samman,
vilket innebir en risk fér att viktig forskning forsenas, se t.ex.
Rebecca S. Eisenbergs artikel Bargaining over the Transfer of
Proprietary Research Tools. Is the Market Failing or Emerging?,
publicerad 1 Expanding the Boundaries of Intellectual Property:
Innovation Policy for the Knowledge Society, Rochelle Dreyfuss
(red.), 2001.

Aven om universiteten och hégskolorna i dag har ett stérre
intresse dn tidigare av att forskningsresultat patenteras och omsitts
kommersiellt, ir fortfarande universitetens och hégskolornas huvud-
intresse att det bedrivs forskning av god kvalitet och att resultatet av
denna forskning ges s& vid spridning som mojligt. Ett universitets
eller en hogskolas anseende beror 1 inte obetydlig utstrickning pd
hur ofta dess forskare citeras i vetenskapliga tidskrifter. M6jlig-
heten att publicera forskningsresultat ir siledes central {6r univer-
siteten och hogskolorna. Detsamma giller f6r den enskilde forskaren
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vars Kkarridr till stor del dr beroende av de publiceringar han eller hon
har kunnat gora.

Som tidigare framhillits har den som &verlimnar ett biologiskt
material ett intresse av att f4 mojlighet att granska mottagarens
forskningsresultat innan denne publicerar dessa. Om avtalet om
materialoverforing ger den 6verlimnande organisationen ritt att
anvinda informationen f6r att anséka om patent, méste organisa-
tionen 1 friga ha mojlighet att samrdda med sina patentkonsulter
och eventuellt utforma en ansékan om patent. Normalt férbehiller
sig dirfor en dverlimnande organisation tvd eller tre m&nader for
att gd igenom forskningsresultaten och eventuellt géra en patent-
ansdkan. Hirefter fir universitets- eller hogskoleforskaren publi-
cera sin information. En tidsutdrikt pd nigon eller ndgra ménader
brukar som regel accepteras av universiteten och hégskolorna vid
férhandlingar om ett avtal om materialéverforing frin ett féretag.

Aven efter det att en universitets- eller hégskoleforskare har
publicerat sina forskningsresultat har han eller hon ett intresse av
att kunna anvinda dessa resultat i sin fortsatta forskning. Det fore-
kommer emellertid avtal om materialéverféring dir den dverlim-
nande organisationen férutom det biologiska materialet goér an-
sprik p3 mottagarens forskningsresultat. Aven om forskaren fir
publicera sina resultat, dgs dessa av den 6verlimnande organisa-
tionen, t.ex. ett féretag, och han eller hon kan direfter inte anvinda
dessa utan foretagets tillstdnd. Det har ocksd férekommit att den
overlimnande organisationen har férbehdllit sig s.k. reach-through
rights till sddana substanser som forskaren har tagit fram med hjilp
av det 6verlimnade materialet, vilket innebir att forskaren kan fi
svart att limna ut den upptickta substansen till forskarkolleger.
Avtal med innehdll av nu nimnt slag kan framstd som oskiliga 1
forhillande till forskaren men kan ibland vara nédvindiga for att
materialdverforingen ska komma till stdnd. Som exempel kan nim-
nas ett likemedelsféretag som verlimnar ett targetprotein till ett
universitet eller en hogskola for att f3 hjilp med att finna en sub-
stans som interagerar med det aktuella proteinet.

En komplikation som kan uppstd i samband med att ett univer-
sitet eller en hogskola ska férhandla fram ett avtal om material-
overforing ir att det kan finnas flera olika intressen inblandade i ett
visst forskningsprojekt. Det kan tinkas att en forskare kommer
overens med foretaget A att det ska bidra med ekonomiska medel
till projektet mot att det fir ta del av forskningsresultaten. Direfter
konstaterar forskaren att foretaget B har ett biologiskt material
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som skulle vara intressant att underséka inom ramen fér projektet.
Om foretaget B for att g8 med pd ett avtal om materialdverforing
kriver en exklusiv ritt till den teknik som kan komma att utvecklas
med hjilp av det 6verlimnade materialet, kan forskaren tvingas
avstd frin antingen det ekonomiska bidraget eller det biologiska
materialet.

I USA har the Council on Governmental Relations, COGR, en
sammanslutning med representanter frdn de mest forskningsinten-
siva universiteten och hégskolorna, tagit upp diskussionen kring
avtal om materialdverféring mellan olika universitet och hégskolor
och mellan foretag och universitet eller hogskola. COGR strivar
efter att skapa standardiserade MTAs fér sddana materialverfor-
ingar, men arbetet gdr ldngsamt. Till stor del beror detta pd aktor-
erna ser varandra som potentiella konkurrenter. Enligt COGR ir
standardavtalet UBMTA, se ovan, virdefullt men otillrickligt, efter-
som det vanligtvis inte gir att anvinda i de fall mottagarens forsk-
ningsprojekt finansieras av privata féretag, ndgot som blir allt van-
ligare. Vidare anser en del universitet och hégskolor att UBMTA
inte ger den 6verférande organisationen ett tillrickligt gott skydd
for det biologiska materialet. De viljer dirfor att sjilv utforma sina
MTAs. Svirigheter att komma 6verens om utformningen av ett
MTA kan enligt COGR leda till att aktdrerna viljer andra vigar for
att 6verfora biologiskt material, t.ex. genom vanliga licensavtal,
vilket ytterligare minskar intresset for att skapa standardiserade
MTAs, se COGR’s publikation Material Transfer in Academia, 2003.

Konwventionen om biologisk mdangfald

Konventionen om biologisk mingfald har presenterats 1 avsnitt 7.9.
Konventionens tre huvudsyften ir att bevara den biologiska ming-
falden, sikerstilla en hillbar anvindning av dess komponenter och
sikerstilla en rittvis foérdelning av de vinster som en sddan anvind-
ning genererar.

I praktiken har konventionen enligt flera bedémare inte lett till
nigot okat utbyte av genetiska resurser utan effekten har snarare
blivit den motsatta. Flera linder har mot bakgrund av konven-
tionen infért nationella bestimmelser som pd ett restriktivt sitt
reglerar tillgdngen till genetiskt material frdn det egna landet. Ut-
lindska forskare har hirvid vid upprepade tillfillen nekats tillging
till vixtgenetiskt material med hinvisning till dessa bestimmelser.
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10.13 Donerade patent

En foreteelse som férekommer 1 USA ir s.k. 7P Donations, dvs.
situationen di en patenthavare ger bort ett patent som han eller
hon inte lingre har ndgon nytta av. Anledningen till att en patent-
havare ger bort ett patent kan vara att den skyddade tekniken inte
passar in i patenthavarens dvriga verksamhet eller att tekniken inte
har blivit den framgidng som man hade tinkt sig. Eftersom det ir
kostsamt att uppritthilla patentrittigheter ir det vanligt att en
patenthavare dverger ett patent som inte lingre utgoér nigon till-
ging. Ett alternativ till att 6verge patentet ir att dverfora rittig-
heten till ndgon allminnyttig organisation som kan ha nytta av den
patenterade tekniken.

Foérdelen med donationer av patent ir att en annan aktér kan ta
over ett paket med patent och krnow-how utan ndgon kostnad, vilket
ir virdefullt inte minst for universitet och hégskolor som ir den i
sirklass vanligaste mottagaren av donerade patentrittigheter. Ur
donatorns perspektiv innebir donationen skattemissiga férdelar,
eftersom donationen skatterittsligt betraktas som vilgorenhet, vilket
ir avdragsgillt 1 USA.

En nackdel som kan anféras mot donation av patent ir att
andra in den som har fitt ta 6ver patentet fortfarande ir ute-
stingda frin att anvinda tekniken i friga. Om donatorn i stillet
hade valt att 13ta patentet forfalla, hade tekniken blivit tillginglig
for alla och envar.

10.14 Kommitténs dvervaganden

Kommitténs beddmning: I stort sett har licensieringen av bio-
tekniska uppfinningar hittills fungerat vil. Det har dock fore-
kommit nigra uppmirksammade fall dir patenthavare har stillt
upp licensvillkor som kan uppfattas som alltfér ldngtgdende.
OECD:s Guidelines for the Licensing of Genetic Inventions
frdn &r 2006 utgor enligt kommitténs mening ett virdefullt
hjilpmedel for de biotekniska aktdrerna nir det giller utform-
ningen av licensavtal fér genetiska uppfinningar. Det ir
emellertid en férutsittning att dessa riktlinjer aktivt sprids till
universitet och hdgskolor samt till branschorganisationer pa det
biotekniska omrddet. Den uppféljning av riktlinjerna som har

507



Tillgang till patenterade biotekniska uppfinningar SOU 2008:20

forutskickats av OECD bor bevakas 1 syfte att utréna vilka
effekter dessa riktlinjer har haft.

Nir det giller dtgirder som patentpooler och clearinghouses
for patent har dessa I8sningar for att 6ka tillgingen till paten-
terade uppfinningar hittills haft en underordnad betydelse pd
det biotekniska omridet. Det ir dock inte uteslutet att patent-
pooler och clearinghouses kan komma att 3 storre betydelse 1
framtiden, eftersom den biomedicinska forskningen blir alltmer
komplicerad och inom kort sannolikt kommer att ticka poly-
gena system snarare in enskilda gener. En uppfinning kan hirvid
komma att berédra fler enskilda patent 4n tidigare, en omstindig-
het som stiller 6kade krav pd ett effektivt licensieringsforfar-
ande. Det ir sannolikt de biotekniska aktdrerna snarare in EU
som har méjlighet att avgéra 1 vilka sammanhang patentpooler
och clearinghouses har férutsittningar att bli framgingsrika.

Konkurrensritten utgér en viktig kontrollmekanism mot miss-
bruk pd det patentrittsliga omridet. En rittighetshavares vigran
att licensiera en bioteknisk uppfinning kan i vissa fall stivjas
genom konkurrensrittsliga dtgirder. S3dana tgirder utgor en-
ligt kommitténs mening ett komplement till patentrittens be-
stimmelser om tvdngslicens.

Betriffande de avtal om o6verféring av biologiskt material
mellan olika universitet och hégskolor och mellan féretag, uni-
versitet eller hogskola som i dag dr vanligt f6rekommande finns
det enligt kommitténs uppfattning behov av att 6ka medveten-
heten hos universiteten och hégskolorna om vilka effekter dessa
avtal kan ha for ett forskningsprojekt och publiceringen av
resultaten frén detta. Nir det giller materialoverforingar mellan
universiteten och hégskolorna bér man pd europeisk niva striva
efter att skapa ett standardavtal motsvarande det som existerar i
USA.

10.14.1 Licensavtal

Det vanligaste sittet att {3 tillging till patenterade uppfinningar ir
att patenthavare och anvindare ingdr ett licensavtal. Vid genom-
ging av det material som finns publicerat rérande licensieringen av
biotekniska uppfinningar kan kommittén konstatera att licens-
systemet med ndgra undantag pd det hela taget fungerar vil. Denna
slutsats dverensstimmer vil med vad som framkommit vid kom-
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mitténs enkitundersékning bland biotekniska aktérer och med
kommittémedlemmarnas egna erfarenheter.

Det kan emellertid trots vad som nyss sagts tinkas att den fram-
tida anvindningen av uppfinningar som involverar flera olika gener
kan komma att stilla det biotekniska licenssystemet infér nya
utmaningar nir det giller patentsndr och royalty stacking. Det finns
dirfor anledning att vara uppmirksam pd tecken som tyder pd att
introduktionen av nya uppfinningar férsviras pd grund av att
licensfrigorna blir svarlosta.

En friga som kommittén har att ta stillning till ir huruvida det
finns behov av att ytterligare underlitta tillgingen till patenterade
biotekniska uppfinningar.

Standardavtal och riktlinjer for licensavtal

En mojlig dtgird dr att forsoka skapa ett europeiskt standard-
licensavtal f6r bioteknikbranschen. Som framgitt av framstillningen
ir det svirt att 1 dag tala om nigra standardiserade patentlicensavtal
pd det biotekniska omridet. Det har hirvid frin flera hll fram-
héllits att det dr svart att skapa ett standardavtal som tar sikte pd
biotekniska uppfinningar, eftersom det aktuella teknikomridet
spinner 6ver manga olika foreteelser som kriver sirskilda hinsyn i
avtalshinseende. Kommittén delar denna uppfattning och konsta-
terar att det biotekniska omridets mingskiftande karaktir inte
limpar sig for att férsoka utforma ett dvergripande standardavtal.
Nyttan av ett sddant forsok skulle med all sannolikhet inte viga
upp den tid och de resurser som blir nédvindiga att ligga ner pa ett
sddant projekt.

Nir det giller de riktlinjer som OECD utarbetat och som publi-
cerades dr 2006 utgor dessa enligt kommitténs mening en virdefull
hjilp f6r att skapa en enhetlighet 1 synen pa de viktigaste frigorna i
ett licensavtal som avser genetiska uppfinningar. Det kan hivdas att
den omstindigheten att dessa riktlinjer inte 4r bindande f6r med-
lemsstaterna utgér en svaghet. Samtidigt bor det enligt kommitténs
mening inte komma 1 friga att genom tvingande bestimmelser in-
gripa pd den fria avtalsbildningens omride annat in nir det finns
ett klart behov av detta. OECD har forutskickat att en utvirdering
av de aktuella riktlinjerna bér ske omkring &r 2010. Enligt kommit-
téns mening bér denna utvirdering bevakas och resultatet hirav be-
aktas innan man tar stillning till huruvida man inom ramen for
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OECD eller EU bér verka fér mera ingripande dtgirder nir det
giller licensieringen av biotekniska uppfinningar.

Tvdngslicens vid missbruk av en patentrittighet
1 konkurrensbegrinsande syfte

I detta sammanhang bér ocksd tanken att inféra en bestimmelse om
ritt till tvingslicens i situationer d& ett patent missbrukas i kon-
kurrensbegrinsande syfte behandlas. Som framgitt i avsnitt 10.4.1
finns 1 den norska patentlagen en mdjlighet f6r domstol eller den
norska konkurrensmyndigheten att meddela tvdngslicens i situa-
tioner d& en patentrittighet utnyttjas pa ett sitt som kan begrinsa
konkurrensen visentligt. I Schweiz finns en liknande patentrittslig
lagstiftning och 1 USA har i rittspraxis tvdngslicens ansetts utgora
en sanktion vid brott mot den s.k. antitrustlagstiftningen.

Det ska redan hir framhallas att de nu uppriknade linderna inte
ir medlemmar i EU och dirmed inte omfattas av EU:s konkurrens-
lagstiftning.

EU:s konkurrenslagstiftning, vilken ocksd utgér en forebild for
den svenska konkurrenslagen, bygger pa tvd huvudsakliga férbud,
nimligen dels mot konkurrensbegrinsande samarbete mellan fore-
tag, dels mot missbruk av dominerande stillning. De sanktioner
som kan bli aktuella vid brott mot de konkurrensrittsliga bestim-
melserna ir ogiltighet av ett konkurrensbegrinsande avtal och kon-
kurrensskadeavgift.

En patentpool kan, som tidigare framgdtt, komma att utgora ett
konkurrensbegrinsande avtal mellan olika féretag. Vidare ir det en
fullt tinkbar situation att en innehavare av ett biotekniskt patent
exkluderar sina konkurrenter frin den patenterade uppfinningen
och dirmed skapar sig en dominerande stillning p marknaden som
rittighetshavaren sedan missbrukar, t.ex. genom att ta ut ett oskiligt
pris f6r sin uppfinning.

Ur ett patentrittsligt perspektiv kan man stilla sig frigan om det
utdver de konkurrensrittsliga sanktionerna finns ndgot behov av
att inféra en tvdngslicensbestimmelse av den typ som i dag existerar
i den norska patentlagstiftningen.

Enligt kommitténs mening finns det f6r nirvarande inte anled-
ning att dverviga nigon patentrittslig tvdngslicensbestimmelse som
tar sikte pd konkurrensrittsligt missbruk av en patentrittighet. For
det forsta existerar det genom den konkurrensrittsliga lagstiftningen
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redan mojligheter att motverka sddant missbruk och det saknas
tecken som tyder pd att denna lagstiftning inte skulle vara tillrick-
ligt effektiv, se t.ex. IMS Health-malet och Microsoftmalet frin
EG-domstolen respektive Forstainstansritten. Tvingslicensens
undantagskaraktir talar vidare for att bestimmelser om sidana
licenser inte boér inféras utan goda skil och di endast 1 situationer
d3 det saknas andra effektiva metoder att sikra en indamélsenlig
tillgdng till en uppfinning.

Fo6r det andra kan det vara lagtekniskt tveksamt att blanda in
konkurrensrittsliga bestimmelser 1 patentlagstiftningen. Méjligen
skulle en tinkt bestimmelse om tvingslicens vid konkurrensritts-
ligt missbruk av en patentrittighet, eller nigon annan immaterial-
rittslig rittighet, i stillet inforas som en sanktion inom ramen for
konkurrenslagstiftningen, jfr den I6sning som férekommer 1 USA.
En tvidngslicensbestimmelse vid konkurrensrittsligt missbruk av
ett patent miste under alla férhillanden 6vervigas vid en éversyn
av den konkurrensrittliga lagstiftningen och liter sig dirfér inte
behandlas inom ramen f6r kommitténs arbete.

Licensiering vid universitet och hogskolor

De svenska universiteten och hégskolorna ir dnnu si linge inte
nigra aktdrer nir det giller patentering av de uppfinningar som
olika forskningsprojekt resulterar i, men detta kan komma att ind-
ras 1 ett lingre perspektiv beroende pd hur nyttiggérandet av hog-
skoleuppfinningar sker i framtiden. I dag ir det i stillet frimst de
enskilda forskarna som patenterar de uppfinningar som deras forsk-
ningsprojekt kan ge upphov till. Universiteten och hégskolorna
hjilper hirvid forskarna med praktiska frigor i samband med att det
blir aktuellt att patentera en uppfinning eller att licensiera ut en
redan patenterad uppfinning.

Nir det giller inlicensiering av uppfinningar till olika forsk-
ningsprojekt synes OECD:s riktlinjer dnnu inte ha ndtt fram till
universiteten och hégskolorna, ndgot som delvis kan forklaras av
att riktlinjerna ir ganska nya. Inte desto mindre anser kommittén
att det ir viktigt att kunskapen om dessa riktlinjer snarast sprids till
universiteten och hégskolorna.

S8 linge det ir de enskilda forskarna som patenterar de upp-
finningar som deras projekt resulterar i dr det angeliget att hjilpa
dem med ridgivning kring vilka avtalsvillkor som ir acceptabla nir
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det giller inlicensiering av uppfinningar. Uppgifter frén universitets-
och hégskolevirlden tyder pd att de av patenthavarna féreslagna
avtalsvillkoren varierar betydligt. En del patenthavare forsoker
ligga under sig i princip alla rittigheter till de forskningsresultat
som projektet resulterar i medan andra patenthavare ir mer nyan-
serade 1 sina villkor. Enligt kommitténs mening bor universiteten
och hégskolorna verka f6r att deras forskare uppmirksammas pé de
immaterialrittsliga komplikationer som kan uppstd nir patenterad
teknik tas in 1 ett forskningsprojekt och sérja for att det finns ett
indamalsenligt st6d i form av jurister som kan granska féreslagna
avtalsvillkor. Vid flera universitet och hégskolor finns redan sidan
hjilp att tillgd och det handlar hir nirmast om att gora forskarna
medvetna om de begrinsningar och mojligheter som ett patent
innebir. I detta sammanhang ir det viktigt att nd ut till samtliga
forskare, ocksd de forskare som inte har nigot intresse av att paten-
tera de eventuella uppfinningar som projektet kan féra med sig.
Det sistnimnda ir inte minst viktigt, om det s.k. lirarundantaget,
se avsnitt 2.3.1 och 9.8, avskaffas.

Som framhaillits ovan ser kommittén f6ér nirvarande inte nigot
behov av att utéver OECD:s riktlinjer féresld nigra kompletter-
ande riktlinjer for licensavtal nir det giller tillgdng till patenterade
biotekniska uppfinningar inom forskningen. Dock bér, som tidi-
gare sagts, utvirderingen av OECD:s riktlinjer pd det biotekniska
omréddet bevakas.

Administrativa dtgirder for att framja licensiering

Att inféra ett system med licence of right pd europeisk niva l3ter sig
enligt kommitténs mening inte goras s enkelt. En sddan ordning
skulle fordra nationell reglering i de olika EPC-staterna. Nir det
giller EU-staterna inom EPC skulle man kunna tinka sig att det
utarbetas ett direktiv som 8ligger medlemsstaterna att inféra en en-
hetlig reglering pd det aktuella omridet. Det skulle hirefter vara
den enskilde patenthavarens beslut att i ett nationellt patentregister
l3ta inféra en anteckning om att uppfinningen ska vara tillginglig
for utévande av i alla i det landet som énskar en licens.

EPO har till uppgift att bevilja patent enligt EPC. Som tidigare
har framhillits ror det sig om ett knippe av nationella patent som
blir f6ljden av en godkind patentansékan hos EPO. Vad som hinder
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med ett patent efter ett godkinnande och vilka rittsverkningar
patentet fir ir siledes en nationell angeligenhet.

Mot bakgrund av vad som nu sagts uppkommer frigan huruvida
ett system med licence of right bér inféras pa nationell nivd. Innan
en sddan l6sning dvervigs mdste man friga sig i vilken utstrickning
en mojlighet att mot sinkt &rsavgift lita alla intressenter 13 tillgdng
till uppfinningen kommer att innebira en 6kad licensieringsverk-
samhet pd bl.a. det biotekniska omridet.

Kommittén kan se fordelar f6r sdvil stérre som mindre féretag
med biotekniska patent. Fér mindre foretag med begrinsade eko-
nomiska resurser kan en halvering av &rsavgifterna fér patent inne-
bira viktiga besparingar. Aven for storre foretag med mera om-
fattande patentportfoljer kan den sammanlagda besparingen uppgd
till belopp som gér 16sningen intressant.

Aven om Iésningen utgdr ett incitament fér en patenthavare att
upplita licenser till alla intressenter, dr det enligt kommitténs mening
tveksamt om en ordning med licence of right skulle gora biotekniska
uppfinningar mer tillgingliga dn i dag. For en innehavare av ett
strategiskt viktigt patent innebir en halvering av drsavgiften sanno-
likt inte ndgot incitament fér honom eller henne att upplita
licenser till alla och envar. Det kan férmodas att dessa patenthavare
i regel inte vill mista kontrollen éver vem som fér tillgdng till upp-
finningen. De som kan tinka sig att lata sitt patent bli tillgingligt
for alla intressenter har 4 andra sidan sannolikt gjort &vervigandet
att patentet inte av nigon aktor kan anvindas pd ett f6r patenthav-
aren ofdrdelaktigt sitt. Enklare uttryckt skulle denne patenthavare
dven utan ett system med licence of right troligen upplita licenser
till dem som s 6nskar.

Aven om syftet med ett licence of right system ir att frimja
licensiering och dirmed tillgingen till patenterade uppfinningar, kan
man tinka sig att en “rabatt” pd Arsavgiften motiverar en patent-
havare att behilla ett patent framfér att ge upp det, varvid upp-
finningen skulle ha blivit helt fri.

Sammanfattningsvis gér kommittén bedémningen att det inte 1
nuvarande skede d3 licensieringen av biotekniska uppfinningar i
stort fungerar tillfredsstillande finns skil att pd nationell nivd vidta
tgirder for att infora ett system med licence of right och inte heller
pd europeisk nivd. Den frimsta anledningen hirtill ir att den moj-
liga nyttan med en sidan ordning framstir som tveksam 1 férhdllande
till de kostnader som det skulle innebira att uppritthilla ett sddant
system.
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Det sagda innebir emellertid inte nigot hinder mot att man
inom ramen for arbetet med ett framtida gemenskapspatent skapar
bestimmelser om licence of right.

10.14.2 Patentpooler och clearinghouses for patent

Nir det giller mgjligheten att genom patentpooler och clearing-
houses for patent underlitta triffandet av licensavtal till biotekniska
uppfinningar har dessa konstruktioner hittills anvints endast i
mindre utstrickning. Den huvudsakliga anledningen synes vara att
andra samarbetsformer dr mer tilltalande f6r de biotekniska aktor-
erna. Deltagandet 1 patentpooler och clearinghouses bygger pd fri-
villighet frin patenthavarnas sida och om centrala patent inte ingdr,
blir virdet av samarbetet ringa. P4 lingre sikt kan behovet mojligen
komma att forindras men det dr dnnu for tidigt att spekulera om
och nir detta kommer att ske.

Patentpooler

Kommittén gér beddmningen att de drivkrafter for att skapa patent-
pooler som finns pd t.ex. omridet f6r hemelektronik i visentliga
hinseenden fér nirvarande saknas pd det biotekniska omridet. Som
har framhallits i avsnitt 10.10.3 kan en innehavare av ett biotekniskt
patent minga gdnger ha mer att vinna p3 att std utanfoér en patent-
pool dn att gd med 1 den. Denna situation gér att patentpooler inte
ir nigon sjilvklar foreteelse inom biotekniken. Vidare ir patent-
pooler férenade med kostnader f6r administration och de kan dess-
utom vara konkurrensrittsligt tveksamma.

Kommittén gor bedémningen att den framtida biotekniska
forskningen kommer att bli mer komplicerad in 1 dag. Detta giller
inte minst den biomedicinska forskningen. Frin att ha forskat
kring enskilda gener intresserar sig forskarna numera i allt storre
utstrickning fér s.k. systembiologi. Det innebir att man under-
soker de polygena system, dvs. system med samverkande gener, som
antas ligga bakom uppkomsten av en viss sjukdom och inte enbart
de enskilda gener som ingdr i detta system. I framtiden kan man
sdledes tinka sig att ett storre antal gener och deras motsvarande
proteiner in i dag kommer att fi betydelse f6r utvecklingen av ett
nytt likemedel eller nya kombinationer av likemedel som tar sikte
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pi en viss sjukdom. Som kommer att framgd 1 avsnitt 11.2.2 kan
man redan i dag finna exempel pd hur man férséker hantera denna
komplexitet nir det giller forskningen kring de sjukdomarna som
beror pd avvikelser i flera olika gener hos minniskan.

I bide Europa och USA har universitet, hogskolor, myndigheter
och likemedelsféretag borjat g8 samman f6r att bilda s.k. open
sources dir genetisk information som har betydelse f6r en viss sjuk-
dom, t.ex. diabetes eller schizofreni, finns samlad och ir tillginglig
for alla och envar. Dessa databaser med fri genetisk information
underlittar forskningsarbetet men det hindrar inte att det kan
finnas patentrittigheter som anknyter till de enskilda gener som
ingdr 1 databasen. Utvecklingen av ett likemedel eller ett gentest
som tar sikte pd dessa komplext nedirvda sjukdomar kan siledes
forutsitta att forskaren far tillging till flera olika patenterade upp-
finningar.

Hittills har exklusiv licensiering till en enda aktér varit en attrak-
tiv 16sning for de innehavare av genpatent som 6nskar g& samman
med sina rittigheter for att skapa en bioteknisk produkt. Det &ter-
stdr att se huruvida en ordning med exklusiv licensiering ir en fram-
komlig vig att {3 tillgdng till patenterade uppfinningar ocksg i
framtiden nir hela den genetiska bilden av en komplext nedirvd
sjukdom har klarnat. Man kan tinka sig att olika aktdrer var for sig
tar fram uppfinningar, t.ex. likemedel, som 1 kombination med
varandra utgdr en effektiv behandling mot sjukdomen 1 friga. Om
dessa uppfinningar delvis bygger pd att samma gen péverkas, ir det
inte otinkbart att det uppkommer ett 6kat behov av korsvis licen-
siering av patenterade uppfinningar mellan de aktérer som ir verk-
samma kring en viss sjukdom. I en sidan situation kan en patent-
pool bli intressant for de olika intressenterna.

Limpligheten av att skapa en patentpool miste enligt kommit-
téns mening Sverlimnas till de biotekniska aktdrerna att bedéma
fran fall till fall. Det gir inte att tvinga in en aktér i en patentpool,
eftersom allt deltagande i en sddan bygger pd frivillighet frin den
enskilde patenthavarens sida. De faktiska patentférhillandena kring
en viss sjukdom kan emellertid, som nyss framhallits, skapa férut-
sittningar for ett patentpoolsamarbete. Det kan hirvid finnas an-
ledning fér EU hérsamma 6nskemal frén forskningsorganisationer
och den biotekniska industrin att bidra med ekonomiska medel f6r
att etablera och uppritthilla en patentpool som ir av central bety-
delse f6r den biotekniska forskningen eller f6r bioteknikindustrin.
Vidare kan det finnas anledning f6r EU att inom ramen fér sam-
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arbetet med olika FN-organ, t.ex. FAO och WHO, uppmuntra for-
sok att skapa patentpooler som gors 1 syfte av hjilpa utvecklings-
linder, t.ex. the Golden Rice Project, eller for att hindra omfattande
epidemier eller pandemier, t.ex. forsoken att skapa en patentpool
for ett vaccin mot SARS.

Nir det giller patenterade uppfinningar som ir nédvindiga for
tillverkning av t.ex. vaccin for att hindra utbrott och spridning av
allvarliga sjukdomar, t.ex. SARS och figelinfluensa, erinrar kom-
mittén om patentlagstiftningens méjligheter till tvingslicens d3 ett
allmint intresse av synnerlig vikt dr f6r handen, se 47 § patentlagen.
Ett virldsomfattande utbrott och spridning av allvarliga sjukdomar
skulle enligt kommitténs mening sannolikt utgéra en sddan kris-
situation som den aktuella bestimmelsen tar sikte pd. Patentritten
l6ser emellertid inte problemet med faktisk tillging till biologiskt
material, t.ex. prov av det coronavirus som anses orsaka SARS, som
ir nodvindigt for att ett vaccin ska kunna tillverkas.

Clearinghouses for patent

Nir det giller genetiska uppfinningar har det i doktrinen diskuterats
att skapa ett s.k. patent clearinghouse nir det giller det minskliga
genomet. Tanken, som vicktes redan inom ramen f6r HUGO-pro-
jektet, dr att samla alla patent som anknyter till det minskliga genomet
hos en administratér, dvs. ett clearinghouse, som alla intressenter
kan vinda sig till f6r att {3 en licens till de uppfinningar som an-
knyter till en viss gen eller vissa gener.

Enligt kommitténs mening ir ett clearinghouse t6r genetiska upp-
finningar en intressant tanke som emellertid dnnu framstdr som
mindre realistisk att genomféra. Det huvudsakliga skilet ir att ett
deltagande 1 samarbetet ir frivilligt. Fér manga patenthavare utgor
ett patent en strategisk tillgdng som, ritt utnyttjad, utgér en virde-
full grund for ett foretag att std pd. Att kunna kontrollera vem som
far tillgdng till en uppfinning och under vilka villkor detta sker kan
sdledes vara av storsta vikt f6r patenthavaren. Ett clearinghouse av
den typ som féreslds i doktrinen innebir i praktiken att patenthav-
aren inte rdder 6ver vem som fir tillgdng till uppfinningen bakom
patentet och enligt kommitténs mening kommer sannolikt aktorer
med centrala patent att dra sig f6r att medverka i ett sddant projekt.

Kommittén vill inte avfirda idén med clearinghouses for patent
pa det biotekniska omradet. I en situation di utveckling av ny teknik
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bioteknik blir allt mer komplicerad ir det viktigt att undersoka
olika méjligheter att underlitta tillgdngen till patenterade uppfin-
ningar. Samtidigt instimmer kommittén i de bedémningar som har
gjorts 1 den patentrittsliga doktrinen att denna samarbetsform ir
behiftad med flera problem som forst méste {4 sin l6sning.

10.14.3 Material Transfer Agreements

I avsnitt 10.12.1 har kommittén behandlat universitetens och hég-
skolornas in- och utlicensiering av patenterade uppfinningar. Vid
sidan av patenterade uppfinningar ir det i dag nistan en daglig fore-
teelse att olika biotekniska aktdrer férser varandra med prov pd
biologiskt material som 1 sig inte nddvindigtvis ingdr i nigon paten-
terad uppfinning, men som ir av stor betydelse fér sidan forskning
som kan leda fram till en bioteknisk uppfinning. Agaren av det
biologiska materialet kan hirvid ha ett intresse av att {3 ta del av de
forskningsresultat som mottagaren kommer fram till 1 sin forsk-
ning, inte minst resultat som innefattar en patenterbar uppfinning.

Precis som vid inlicensiering av patenterade uppfinningar ir det
viktigt att mottagaren av biologiskt material ir medveten om inne-
hallet i det avtal om materialéverféring — Material Transfer Agree-
ment — som han eller hon fir underteckna i samband med att mate-
rialet 6verlimnas. En alltfér okritisk granskning av dessa avtal om
materialverforing kan innebira att dgaren av materialet eller, vilket
kanske ir vanligare, mottagaren av materialet skriver bort sin ritt till
de uppfinningar som eventuellt kan bli resultatet av ett visst forsk-
ningsprojekt.

Material Transfer Agreements mellan universitet och hogskolor

Som har framgatt i avsnitt 10.12 ir utbytet av biologiskt material
mellan olika universitet och hégskolor en viktig forutsittning for
den biotekniska forskningen i Europa. Enligt kommitténs mening
bér universiteten och hdgskolorna verka f6r en 6kad medvetenhet
bland forskare och annan berérd universitets- och hogskolepersonal
kring vilket innehdll som kan finnas 1 ett avtal om material6ver-
féring och vilka effekter avtalsinnehdllet har dels for det enskilda
forskningsprojektet, dels for universitetet eller hégskolan i stort.
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I dag dr de europeiska universiteten och hégskolorna inte nigra
stérre patentrittsliga aktdérer och dven om man sjilv patenterar
uppfinningar som olika forskningsprojekt resulterar i, har man 1 all-
minhet inte nigot intresse av att genom avtal om materialverfor-
ing forsoka ligga under sig uppfinningar som andra universitet och
hogskolor gér med utgdngspunkt 1 6verfort biologiskt material.
For att det inte ska rdda nigra tveksamheter kring vad som giller
fér en viss materialoverforing dr det inte desto mindre viktigt att
universiteten och hdgskolorna genom standardiserade avtal om
materialdverforing kommer éverens om vad som ska gilla i vissa
centrala hinseenden, t.ex. publicering av forskningsresultat, ritt att
vidaredverféra biologiskt material etc. Ett standardavtal minskar
det administrativa arbetet f6r universiteten och hégskolorna i sam-
band med materialéverforing och innebir samtidigt en enhetlig
hantering av till materialéverféringen anknytande frigor.

Enligt kommitténs mening bor standardavtalet UBMTA, Uniform
Biological Material Transfer Agreement, se avsnitt 10.12.1, som har
utarbetats av the National Institute of Health 1 USA, kunna utgéra
en limplig utgdngspunkt ocksd for de europeiska universiteten och
hégskolorna nir det giller verfoéring av biologiskt material. Enligt
vad kommittén har erfarit anvinds vid bl.a. Karolinska Institutet
ett avtal om materialoverforing som bygger pd UBMTA.

Material Transfer Agreements mellan universitet, hogskola
och foretag

Nir det giller materialéverféring frin en vinstdrivande aktér, t.ex.
ett biotekniskt foretag, till ett universitet ir det inte ovanligt att
dgaren i avtalet om materialdverforing férbehdller sig ritten till de
eventuella uppfinningar som universitetets eller hégskolans forsk-
ning kan resultera 1. Huruvida ett sddant avtalsinnehdll dr accep-
tabelt f6r universitetet eller hdgskolan och den mottagande forsk-
aren ir en 6ppen friga som fir bedémas i det enskilda fallet. I minga
fall har universiteten och hogskolorna inte nigot intresse av att
patentera de eventuella uppfinningar som olika forskningsprojekt
ger uppslag till och under sddana férhdllanden kan sddana avtals-
villkor framstd som acceptabla.

Som har framhdllits i avsnitt 10.12.1 ir det svirt att skapa ett
standardavtal som tar sikte pd materialoverforingar frin foretag till
universitet eller hogskola. Det finns i dessa situationer minga
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variabler att ta hinsyn till och kommittén ser inte det som realis-
tiskt att inom ramen for detta uppdrag férséka utarbeta ndgra grund-
liggande principer f6r hur ett sidant standardavtal skulle kunna
utformas.

Nir det giller avtal om materialéverféring ir det av stor vikt att
bide dgaren av materialet och mottagaren ir medvetna om vad som
giller 1 vissa centrala frigor. Det handlar hir om ritten att publicera
forskningsresultat och krav pd sekretess, ritten att anséka om patent
pd de uppfinningar som hirrér ur forskningsresultaten samt ritten
att anvinda nyssnimnda uppfinningar. Det sistnimnda ir inte minst
viktigt. Uppfinningen kan nimligen utgdras av t.ex. ett forsknings-
verktyg som universitetet eller hogskolan har intresse av att kunna
anvinda i den fortsatta forskningsverksamheten oaktat att det
har patenterats av dgaren till det biologiska materialet.

Nir det giller avtal om 6verféring av minskligt biologiskt mate-
rial finns det enligt kommitténs mening anledning att erinra om
bestimmelserna i lagen om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.
som reglerar under vilka férhillanden en sidan éverforing far ske.
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11 Patenterade biotekniska
uppfinningar inom halso-
och sjukvarden

Hilso- och sjukvarden ir en stor anvindare av patenterade biotek-
niska uppfinningar, frimst likemedel och medicinsk-tekniska
produkter, dvs. alster som anvinds for att pivisa, férebygga, lindra
eller bota olika sjukdomstillstdnd.

Sambhillet har ett intresse av att medborgarna ska kunna tillf6r-
sikras bista méjliga hilso- och sjukvird, vilket forutsitter tillgdng
till modern teknik som ofta utgdrs av patenterade uppfinningar.
Denna tillgdng kan forsviras dels genom hoga priser pd uppfin-
ningarna i friga, dels genom sirskilda avtalsvillkor som tar sikte pd
hur hilso- och sjukvirden fir anvinda uppfinningarna.

Samtidigt utgdr patentsystemet en férutsittning fér att nya
likemedel och andra uppfinningar som har betydelse for hilso- och
sjukvdrden ska kunna tas fram och lanseras p& marknaden.

Detta kapitel kommer att ta sikte pd hilso- och sjukvirdens
aspekter pd patenterade biotekniska uppfinningar. Inledningsvis
ges en allmin genomging av hur likemedel kops in till och finansi-
eras inom hilso- och sjukvirden. Direfter analyseras vilka effekter
pris- och anvindningsvillkor kan ha f6r hilso- och sjukvérdens till-
ging till patenterade likemedel. Vidare behandlas patentsystemets
inverkan pd utvecklingen av nya likemedel.

11.1 L3kemedelskostnader inom halso- och
sjukvarden

I Sverige rider i princip fri prissittning pa likemedel, vilket innebir
att likemedelstillverkarna kan begira vad de vill {6r sina produkter.
I praktiken ser bilden emellertid nigot annorlunda ut.
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11.1.1 Likemedelsformanen och likemedel inom slutenvarden

En stor del av kostnaderna fér den svenska hilso- och sjukvérden,
ca 80 procent, finansieras av gemensamma medel och patienten
sjilv betalar endast en mindre andel genom patientavgifter och
kostnader for likemedel. Nir det giller den gemensamt finansi-
erade delen av hilso- och sjukvirden ansvarar landstingen f6r dessa
kostnader. Landstingen subventionerar hirvid patientens kostnader
for receptbelagda likemedel och en del andra produketer, t.ex. for-
brukningsartiklar som behovs for att tillféra kroppen ett like-
medel.

Vilka receptbelagda likemedel som ska subventioneras av lands-
tingen bestims av Likemedelsf6rminsnimnden, LFN, som ocks
bestimmer vilket forsiljningspris som ska gilla for likemedlet i
fraga Nir ett likemedel subventioneras pé detta sitt sgs likemed-
let ingd i den s.k. likemedelsférmanen. Likemedel som ingdr 1 like-
medelsformanen omfattas av ett hogkostnadsskydd som innebir att
en patient under en ettirsperiod maximalt behéver betala ett 1 for-
vig bestimt belopp, fér nirvarande 1 800 kr.

Likemedelsférminen omfattar siledes likemedel som forskrivs
till patienten pd recept, men inte likemedel som anvinds inom
slutenvérden, dvs. den vird som ges nir en patient ir inlagd pa sjuk-
hus. De produkter som anvinds inom slutenvirden upphandlas en-
ligt lagen om offentlig upphandling, antingen genom s.k. 6ppen
upphandling (vid storre kvantiteter eller storre virden) eller genom
s.k. direkt upphandling frdn Apoteket (mindre virden eller i brad-
skande fall).

Enligt 2 § i hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) ir mélet for
hilso- och sjukvirden en god hilsa och vird pa lika villkor for hela
befolkningen. Virden ska ges med respekt f6r alla minniskors lika
virde och fér den enskilda minniskans virdighet. Den som har det
stdrsta behovet av hilso- och sjukvird ska ges foretride till virden.

11.1.2 Landstingens kostnader for lakemedel

Genom att analysera kostnaderna fér likemedelsférminen och
landstingens kostnader f6r likemedel inom slutenvirden kan man
fa en bild av hur samhillets utgifter for likemedel ser ut. Det ska
dock redan hir framhillas att likemedelskostnaden fér samhillet pa-
verkas av flera olika faktorer. Likemedelspriset ir en faktor. Andra

522



SOU 2008:20 Patenterade biotekniska uppfinningar inom hilso- och sjukvarden

faktorer ir bl.a. att befolkningen blir allt ildre och den omstin-
digheten att det i takt med den tekniska utvecklingen gir att be-
handla allt fler sjukdomar.

Under 1990-talet var den arliga 6kningen av landstingens kost-
nader for likemedelsférménen ca tio procent. Efter en reform r 2002
dd det foreskrevs att apoteken ska byta ut férskrivna likemedel mot
den billigaste likvirda kopian som finns 1 lager har landstingens kost-
nader f6r likemedelsférménen i det nirmaste stabiliserats. Kostnads-
dkningen var &r 2004 0,2 procent och &r 2005 sjonk kostnaderna
med 0,2 procent.

Om man ligger samman kostnaderna for likemedelsférménen
med likemedelskostnaderna inom slutenvirden, 6kade den totala
likemedelskostnaden med tvd procent &r 2005 jimfort med dr 2004.
Totalt uppgick landstingens likemedelskostnader ar 2005 till 23 mil-
jarder kronor enligt uppgift frin Sveriges Kommuner och Landsting.
Som jimforelse kan nimnas att landstingens totala kostnad fér
hilso- och sjukvird, inklusive kostnader fér likemedel, ar 2005
uppgick till 223 miljarder kronor.

11.1.3 Patentsystemets betydelse for Idkemedelskostnaderna
Inledning

Forekomsten av patent har betydelse f6r prissittningen av like-
medel. Patenterade likemedel ir 1 regel dyrare dn de generiska vari-
anter av likemedlet, dvs. likemedelskopior, som nir marknaden
efter det att patentet pd originallikemedlet har upphért att gilla.
Dirav kan man emellertid inte dra slutsatsen att om patent inte
skulle beviljas pa likemedel, s skulle kostnaden sjunka till nivin
for generika.

Ett originallikemedel har gett upphov till forsknings- och
utvecklingskostnader som en generikatillverkare inte behéver bira.
Hirtill kommer de kostnader som uppstér for att introducera och
etablera en ny produkt pd marknaden. Att ett patenterat likemedel
ir dyrare in motsvarande generiska preparat ir siledes logiskt.
Vidare miste en tillverkare av originallikemedel sprida den ekono-
miska risk som forskning kring nya likemedel innebir. Lingt ifrén
alla projekt som en likemedelstillverkare pabérjar leder till en kom-
mersiell produkt. Kostnaderna fé6r nedlagda projekt méste dirfor
fordelas pd de patenterade produkter som nir marknaden. Annor-
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lunda uttryckt finansieras ny likemedelsforskning av inkomsterna
fran forsiljningen av firdigutvecklade likemedel.

Utdver intresset att fi tickning f6r de kostnader som ir for-
knippade med framtagningen av ett nytt likemedel har likemedels-
foretagen ocksd ett vinstintresse. Det kan hirvid hivdas att fore-
komsten av patent placerar likemedelstillverkaren i en sirskilt gynn-
sam situation, eftersom ingen annan fir anvinda den patenterade
aktiva substansen. Mot detta kan invindas att en sjukdom ofta kan
behandlas pd olika sitt, dvs. med utnyttjande av substanser som pa
andra sitt pdverkar sjukdomstillstdndet. Vissa bedémare anser dock
att pd det gentekniska omridet ir det sirskilt svirt att uppfinna
runt” patenterad teknik. Ett likemedelspatent pd det gentekniska
omréddet blir dirfor enligt detta resonemang sirskilt virdefullt.

En likemedelstillverkare kan emellertid trots sitt patent pd ett
likemedel inte begira vilka priser som helst. Marknaden har ett
maximalt pris som den ir villig att betala, 1t vara att samhillets pris-
kinslighet nir det giller i vart fall vissa typer av likemedel sannolikt
ir mindre dn {6r andra produkter. Vidare miste en produktion komma
upp 1 en viss volym for att den ska l6na sig. Dirmed ir inte sagt att
likemedelstillverkares priser fér patenterade likemedel alltid ir
skiliga. En likemedelstillverkare kan dock komma att drabbas av
bl.a. konkurrensrittsliga sanktioner, om den missbrukar en domi-
nerande stillning genom utévandet av ett patent.

Den farhiga som finns nir det giller prissittningen av paten-
terade likemedel ir att sidana likemedel blir sd dyra att landstingen
inte anvinder dem i den utstrickning som hade varit énskvirt f6r
att tillférsikra medborgarna bista tinkbara hilso- och sjukvird.

Kostnader for originallikemedel i forbdllande till likemedelskopior

I USA har likemedelsmyndigheten Federal Drug Administration,
FDA, undersokt prisutvecklingen pd en aktiv substans i samband
med att ett patent pd substansen i friga [6per ut. Undersékningen
avser dren 1999-2004. FDA konstaterade att nir den forste generika-
tillverkaren lanserade sin produkt pd marknaden, sjonk priset endast
med sex procent. Nir den andra generikatillverkaren lanserade sin
produkt foll emellertid priset till hilften av det ursprungliga. Till-
komsten av fler generiska preparat sinkte priset ytterligare, men
inte i samma takt. FDA kunde dra slutsatsen att for ett likemedel
som lockar flera generikatillverkare att producera kopior av
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originallikemedlet sjunker priset i genomsnitt till 20 procent av det
ursprungliga, se FDA:s rapport Generic Competion and Drug
Prices, april 2006.

Enhgt uppgift frin Likemedelsférminsnimnden har likemedels-
priserna i Sverige sjunkit med i genomsnitt 15 procent sedan refor-
men om generiskt utbyte dr 2002. Hela denna nedging beror enligt
nimnden pd att férekomsten av generika har pressat priserna. P2 de
omriden dir det férekommer generiska preparat har priserna sjun-
kit med i genomsnitt 40 procent.

Den framtida utvecklingen av landstingens likemedelskostnader

Socialstyrelsen gér i sin rapport Likemedelsforsiliningen i Sverige —
analys och prognos, 2006, bedémningen att det under de nirmaste
dren troligen kommer att introduceras ett antal generiska preparat
till originallikemedel som 1 dag utgér en stor belastning for like-
medelsférmdnen. Dessa nya preparat kommer sdledes att innebira
en besparing for landstingen. Kostnadsbesparingen pd generiska
preparat miste dock vigas mot de kostnadsékningar som nya,
patenterade likemedel kan ge upphov till. Under senare ar har an-
talet nya likemedel varit férhdllandevis {8 och om denna trend héller
1 sig, kan den &rliga kostnadsékningen beriknas till 1-4 procent fram
till 4r 2010. Om diremot antalet nya likemedel &ter okar, kan
likemedelskostnaden férvintas stiga mer in si.

I sammanhanget bor framhillas att det finns prognoser frin
enskilda landsting som riknar med en &rlig kostnadsékning om
6 procent.

Om ett nytt likemedel mot nigon av de vanligt férekommande
folksjukdomarna, t.ex. hjirt- och kirlsjukdomar, lanseras, kommer
det sannolikt att anvindas av ett stort antal minniskor, vilket kan
innebira en pitaglig 6kning av samhillets likemedelskostnader. De
flesta nya likemedel dr emellertid teknologiskt avancerade och ir
ofta avsedda fér mindre patientgrupper. Kostnaderna foér sddana
likemedel kan emellertid, per patient riknat, uppg? till betydande
summor varje &r. Det finns t.ex. likemedel mot sillsynta sjukdomar
som kostar ca tio miljoner kronor per patient och &r. Nir det giller
sidana likemedel, kan det tinkas att marknaden ir s liten att det
inte finns rum fo6r flera likemedelstillverkare. En likemedelstill-
verkare utan nigon nimnvird konkurrens berdrs kanske i det fallet
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inte 1 ndgon storre utstrickning av att ett visst patent upphor att
gilla.

Biotekniska likemedel dr ofta dyrare dn traditionella likemedel.
Det beror dels pd att dessa likemedel representerar ett dyrt och
tidsddande utvecklingsarbete, dels pd att de ir dyrare att framstilla
in minga dldre likemedel.

I detta sammanhang ir det emellertid viktigt att beakta ytter-
ligare en dimension av likemedelsutvecklingen. Aven om avancer-
ade biotekniska likemedel ir dyrare dn traditionella likemedel, kan
de tack vare sin effektivitet vara kostnadsbesparande f6r hilso- och
sjukvarden. Biotekniska likemedel kan siledes innebira kortare
sjukskrivningstider och utgéra alternativ eller komplement till dyr-
are och mer ingripande behandlingsformer som t.ex. kirurgi. Hirtill
kommer det stora sambhilleliga virdet av minskat lidande hos de
patienter som tidigare har stitt utan mojligheter till behandling
eller har varit hinvisade till mindre effektiva behandlingsmetoder.

Sérskilda aspekter pd generiska biotekniska likemedel

En aspekt som man mdste ta hinsyn till nir man diskuterar patent-
systemets betydelse f6r samhillets likemedelskostnader ir att like-
medel som bygger pd modern bioteknik ofta ir mer komplicerade
att framstilla in ildre former av likemedel. De syntetiska like-
medel innehdllande smd molekyler som utvecklats alltsedan 1970-
och 1980-talen och som i dag utgér den storsta delen av nya like-
medel ir relativt enkla att framstilla i generiska varianter, vilket har
inneburit att likemedelskopior har kommit ut pd marknaden ganska
omgiende efter det att patentet pd originallikemedlet har upphort
att gilla. Det dr dessutom enkelt att genom kemiska analyser visa
att den verksamma substansen i ett generiskt likemedel inne-
hallande sm& molekyler ir densamma som 1 originallikemedlet.
Med likemedel som bygger pd dagens moderna bioteknik, frimst
proteinbaserade likemedel, férhiller det sig annorlunda. Dessa like-
medel ir ofta uppbyggda av stora molekyler, vilket innebir att de
inte kan tillféras kroppen i sd enkla former som tabletter eller
kapslar. T stillet miste dessa likemedel ibland ges som injektioner
eller i form av dropp. Vidare ir det komplicerat att kemiskt visa att
tvd proteinbaserade likemedel, t.ex. ett hormonpreparat, som har
framstilles 1 skilda tillverkningsprocesser verkligen har samma
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egenskaper. Det krivs dirfér omfattande kliniska tester innan en
kopia av ett biotekniskt likemedel kan godkinnas f6r forsiljning.

Mot bakgrund av vad som nu sagts kan lanseringen av generiska
biotekniska likemedel komma att innebidra stérre utmaningar f6r
en generikatillverkare 4n att ta fram kopior av ildre likemedel, dvs.
syntetiska likemedel innehdllande sm3 molekyler. Om framstill-
ningen av ett generiskt biotekniskt likemedel fordrar stora ny-
investeringar 1 friga om t.ex. tillverkningsteknik hos en generika-
tillverkare, kan man férmoda att det leder till att ett hégre pris
méste tas ut for det generiska preparatet in om man hade kunnat
anvinda befintlig produktionskapacitet. Efterfrigan pi ett like-
medel méste ocksd forvintas nd en viss volym for att generikatill-
verkaren 6ver huvud taget ska vara intresserad av att gora de
investeringar som krivs for att en produktion ska kunna etableras.

Det ir sdledes tinkbart att komplexiteten hos ett biotekniskt
likemedel avhaller vissa generikatillverkare frin att forsoka lansera
en likemedelskopia eller att det i vart fall tar lingre tid innan s3
sker. Den omstindigheten att ett likemedelspatent upphor att gilla
behover dirfér inte nédvindigtvis innebira att priset pa det tidigare
patenterade likemedlet sjunker enligt samma méonster som har
konstaterats f6r de mera traditionella likemedlen. Det kan t.ex. ta
lingre tid innan priset pd den aktiva substansen sjunker efter det att
ett likemedelspatent har upphért att gilla.

Som redan har antytts dr det siledes svirt att peka pd nigra
direkta samband mellan patentsystemet och hilso- och sjukvirdens
kostnader for patenterade likemedel. Patentsystemet skapar incita-
ment for likemedelstillverkare att ta fram nya och férbittrade like-
medel som sedan erbjuds samhillet. Vilka av dessa likemedel som
ska finansieras av hilso- och sjukvirden utgér prioriteringsfrigor
som ytterst vilar pd politiska éverviganden, dvs. hur stora ekono-
miska anslag som bor avsittas till likemedelsinkop.

11.2 Patent som incitament att ta fram nya
lakemedel

Patentsystemets grundtanke ir att genom tidsbegrinsade ensam-
ritter stimulera forskningen kring och utvecklingen av ny teknik.
Nir det giller likemedelsomridet ir férhoppningen att patentsys-
temet ska leda till dels nya likemedel mot sjukdomar som inte
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tidigare haft ndgon effektiv behandling, dels forbittrade likemedel
inom redan etablerade behandlingsmetoder.

Det finns en oro fér att patentsystemet i1 dag inte i tillrickligt
stor utstrickning uppmuntrar likemedelsféretagen att ta fram like-
medel mot sjukdomar som inte tidigare har haft nigon effektiv be-
handling utan hellre dgnar sig 3t att gora forbittringar av redan
existerande likemedel.

I detta avsnitt gors en analys av vilka nya produkter som like-
medelstillverkarna lanserar pd marknaden och som hilso- och sjuk-
virden dirmed fér tillging till.

11.2.1 Utveckling av nya lakemedel

Att utveckla nya likemedel ir en tidsédande och kostsam process.
Utvecklingen av nya likemedel kan delas in i fyra steg, nimligen

1. identifiering av tinkbara substanser,
2. prekliniska férsok,

3. kliniska forsok, och
4. ansékan om godkinnande.

I det forsta steget sdker man efter substanser som kan tinkas ha
onskad effekt pd ett visst sjukdomstillstind. Antalet substanser
som undersoks varierar kraftigt men kan uppga till s3 minga som
till en eller ett par miljoner.

I det andra steget har ett hanterbart antal substanser valts ut och
de testas i laboratorier och 1 djurférsok for att forskarna ska kunna
skapa sig en uppfattning om substansernas eventuella terapeutiska
effekt och om huruvida substansen ir siker att anvinda p& min-
niskor.

De flesta substanser som underscks klarar sig inte igenom de
tva forsta stegen. Enligt vissa berikningar ir det i genomsnitt
fem substanser av 10 000 testade som tar sig vidare till steg tre som
innefattar kliniska férsék pd minniskor. Steg ett och tvd tar i
genomsnitt fem till sex &r att genomféra.

Efter avslutade prekliniska férsok och infér de kliniska forsoken
ir det vanligt att likemedelsforetaget ger in ansékningar om patent
pd de substanser som man efter avslutade kliniska férsék och god-
kinnande frin likemedelsmyndigheten hoppas kunna lansera pi
marknaden 1 form av nya eller forbittrade likemedel.
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De kliniska f6rséken delas upp 1 tre faser, nimligen fas I-III.
Fas T innefattar vanligen studier av substansernas effekter pd
20-100 frivilliga, friska personer eller patienter. Huvudsyftet ir att
studera substansens “sikerhet”, dvs. att identifiera eventuella
biverkningar. Fas II innefattar studier pi 100-500 frivilliga per-
soner som lider av den sjukdom som man hoppas att substansen
ska vara effektiv mot. Fas III innefattar ett storskaligt forsok med
1 000-5 000 frivilliga personer som lider av den ifrigavarande sjuk-
domen. Man brukar berikna att av fem substanser (av ursprung-
ligen 10 000 stycken) som har gitt igenom de tvd forsta stegen s8 ir
det endast en som klarar samtliga tre faser i steg tre. I genomsnitt
tar det ca sju 4r att genomfora steg tre.

Det fjirde och sista steget innefattar likemedelsmyndighetens
godkinnande av den aktuella substansen. Denna granskning tar i
genomsnitt ett och ett halvt &r.

11.2.2 Innovativa och forbattrade ldkemedel

Kartliggningen av det minskliga genomet och andra framsteg inom
den biotekniska forskningen, t.ex. méjligheten for forskarna att
snabbt syntetisera nya lovande substanser, har skapat f6rvintningar
hos allminheten att likemedelsindustrin inom kort kommer att
producera minga nya och forbittrade likemedel.

I sammanhanget ir det viktigt att goéra en distinktion mellan helt
nya likemedel, dvs. innovativa likemedel, och férbittrade versioner
av redan existerande likemedel.

En del bedémare har framhillit att likemedelsindustrin under
senare 4r har lanserat allt firre nya likemedel trots att den ligger
ner allt stérre ekonomiska resurser pd forskning. Likemedelsforsk-
ningen pastds sdledes ha blivit ineffektiv. Andra bedémare ir tvek-
samma till denna slutsats och framhéller att allmidnheten ofta har
storre férvintningar pd likemedelsindustrin dn vad som ir realis-
tiskt. Vidare, anser dessa bedémare, bortser allminheten frin att
forskning fér att forbittra redan existerande likemedlen kan vara
nog sd viktig fér patienterna.
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Undersokningar i USA

I USA konstaterar FDA i en rapport frén &r 2004 att forskning och
utveckling pd likemedelsomridet i USA inte nir upp till de for-
vintade resultaten och att likemedelsindustrin har bérjat stagnera.
Vidare framhéller FDA att de likemedel som industrin anséker om
godkinnande fér huvudsakligen avser variationer av redan exister-
ande preparat. Innovativa likemedel som innehiller nya, tidigare
oprovade, aktiva substanser har blivit sillsynta. For att vinda denna
trend har FDA framhillit att det ir angeliget att forbittra sam-
arbetet mellan likemedelsforetag, universitet och regering, se rappor-
ten Innovation or Stagnation: Challenge and Opportunity on the
Critical Path to New Medical Products, FDA 2004.

I en promemoria frin den amerikanska regeringen till kongres-
sen tas den nu nimnda problematiken upp, se New Drug Develop-
ment — Science, Business, Regulatory and Intellectual Property Issues
Cited as Hampering Drug Development Efforts, november 2006.

Dir konstateras att mellan dren 1993 och 2004 steg likemedels-
foretagens arliga kostnad f6r forskning och utveckling frdn 16 mil-
jarder USD till nistan 40 miljarder USD, dvs. med 147 procent. An-
talet ansokningar om likemedelsgodkinnande steg under samma
period med 38 procent. Nir man koncentrerade sig pd de ansékningar
som avsdg ett helt nytt likemedel, dvs. ett innovativt likemedel,
kunde man konstatera att antalet ansékningar hade stigit med
sju procent mellan &ren 1993 och 2004. De 4rliga variationerna
mellan &ren 1993 och 2004 var emellertid stora. Mellan dren 1993
och 1996 steg antalet ansokningar om likemedelsgodkinnande kraf-
tigt, varefter antalet ansékningar alltsedan dess har visat en nerdtgi-
ende trend. FDA:s godkinnandefrekvens konstaterades vara den-
samma under dren 1993-2004, nimligen 76 procent.

I promemorian diskuteras olika orsaker till de senaste drens ut-
veckling pd likemedelsomridet. For det férsta saknas det kunskap
om hur man kan omsitta kemiska och biologiska upptickter i sikra
och effektiva likemedel. Det krivs med andra ord ytterligare forsk-
ning for att férstd hur man t.ex. kan paverka en viss process i en
organism. For det andra finns det hos flera likemedelstillverkare en
affirsstrategi som innebir att man inte girna satsar pd innovativa
likemedel. For det tredje kinner flera likemedelstillverkare en
osikerhet rorande det regelverk f6r godkinnande av likemedel som
existerar i dag. For det fjirde finns det patentrittsliga dverviganden
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hos likemedelstoretagen som leder till vissa strategiska beteenden
hos féretagen i friga.

Nir det giller frigan om hur patentritten paverkar forskningen
kring och utvecklingen av nya likemedel konstateras 1 promemo-
rian att patent ir en forutsittning for att likemedelsféretagen ska
vdga satsa pd nya projekt. Vidare konstateras att bedémare utanfér
likemedelsindustrin har kritiserat likemedelsforetagen for att
medvetet avstd frin att utveckla innovativa likemedel och 1 stillet
dgna sig it att modifiera redan existerande produkter och direfter
patentera forbittringarna. Detta dr mer 16nsamt, eftersom utveck-
lingskostnaderna blir ligre och likasd det ekonomiska risktagandet.
Genom dessa forbittringspatent stricker siledes likemedelstill-
verkaren ut sin ensamritt och hindrar generikatillverkare att pro-
ducera billigare kopior samtidigt som antalet innovativa likemedel
blir firre. Likemedelstillverkarna borde i stillet, menar man, upp-
muntras att anvinda sina resurser till att skapa innovativa like-
medel. Ett patent l6per forr eller senare ut och di madste like-
medelsféretaget ha ndgot nytt patenterat likemedel att tjina pengar
pa, framhéiller dessa bedomare.

I rapporten instimmer likemedelstillverkarna i att man girna
dgnar sig &t att forbittra redan existerande likemedel. Det kan t.ex.
handla om nya sitt att administrera likemedlet, nya doser och om
nya versioner av likemedlet som till skillnad frin tidigare varianter
ir lingtidsverkande. Att ta fram innovativa likemedel har blivit allt
dyrare och for att kunna finansiera sddana projekt, som ofta ir
forknippade med en visentlig ekonomisk risk, ir det nédvindigt att
hilla kvar vid sina etablerade produkter s linge som méjligt. Like-
medelstillverkarna framhéller vidare att foérbittringar av redan
existerande likemedel kan innebira stora forbittringar f6r olika
patientgrupper. Ett likemedel ir inte firdigutvecklat bara for att ett
visst preparat nir marknaden. Allteftersom ett likemedel anvinds
okar kunskapen om det och uppslag till férbittringar vixer fram.
Att inte ta fasta pd dessa forbittringar vore fel, anser likemedels-
foretagen.

I promemorian ges olika forslag for att skapa férutsittningar att
vinda den nerdtgiende trenden betriffande nya likemedel och di
sirskilt de innovativa likemedlen. Nir det giller &tgirder inom
patentritten foreslds att patentets giltighetstid bestims utifrdn like-
medlets innovativa virde. For likemedel som representerar banbryt-
ande uppfinningar skulle man kunna tinka sig en lingre skyddstid
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in 20 r, medan skyddstiden f6r uppfinningar som representerar en
ligre grad av innovation skulle kunna begrinsas till t.ex. tio ar.

Den amerikanska myndigheten National Institutes of Health,
NIH, har ocksd intresserat sig for patentsystemets effekter pd ut-
vecklingen av nya likemedel. Det finns en allmin oro bland manga
forskare att patentrittigheter pd det allt mer komplicerade biotek-
niska omridet ska leda till att viktig forskning férsenas eller i virsta
inte kommer till stdnd. Detta har féranlett NIH att be det ameri-
kanska vetenskapsridet, National Academy of Science, NAS, att
undersdka forhillandena nirmare och foresld eventuella dtgirder
for att oka produktiviteten 1 frdga om forskning kring och ut-
vecklingen av teknik som involverar gener och proteiner.

NAS tillsatte en kommitté, Committee on Intellectual Property
Rights in Genomic and Protein Research and Innovation, som
4r 2006 limnade rapporten Reaping the Benefits of Genomic and
Proteomic Research — Intellectual Property Rights, Innovation and
Public Health. Kommittén kom till slutsatsen att antalet biomedi-
cinska projekt som har lagts ner pd grund av att en forskare vigrats
tillgdng till patenterad teknik dr fi. Likasd var det {3 projekt som
overgivits pd grund av att forskaren har velat undvika immaterial-
rittsliga diskussioner eller pd grund av att patenthavaren begirt ett
alltfor hogt pris f6r att 13ta forskaren {3 tillgdng till patenterade
uppfinningar. Kommittén konstaterade siledes att f6r nirvarande
synes tillgdng till patenterade uppfinningar pd det biomedicinska
omridet inte utgdra nigot pitagligt problem for utvecklingen av
innovativa likemedel.

Nigot som diremot utgjorde ett mirkbart problem enligt kom-
mittén var de olika aktdrernas ovilja att dela med sig till varandra av
biologiskt material.

Emellertid konstaterade kommittén att det finns skil att vara
uppmirksam pd den patentrittsliga utvecklingen. Patentlandskapet
pd det biomedicinska omridet ir redan komplicerat och genom
framtida forskning kan landskapet bli in mer komplext. Att fore-
komsten av patent i dag inte upplevs som problematisk av aktor-
erna kan enligt kommittén till viss del forklaras av dels att universi-
tetsforskarna inte kinner tll eller inte bryr sig om att kontrollera
férekomsten av patent inom ett visst teknikomrade, dels att patent-
havarna inte har nigot intresse av att inleda rittsliga processer mot
universitet. Om denna ordning rubbas, kan férekomsten av patent-
rittigheter pd det biomedicinska omridet snabbt bli ett potentiellt
problematiskt omride.
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Enligt den amerikanska kommittén miste man férsikra sig om
en sd stor 6ppenhet som mdjligt inom den biomedicinska forsk-
ningen for att skapa férutsittningar for en effektiv och framgings-
rik utveckling av nya likemedel som kan komma samhillet till
godo. Det finns dirfor all anledning att uppmuntra initiativ som
syftar till att gora information om gener och proteiner allmint till-
ginglig for forskare inom sdvil den akademiska virlden som like-
medelsindustrin. Som exempel kan nimnas HUGO-projektet, EST-
projektet, SNP-konsortiet och proteindatabanken (PDB). Att pd
detta sitt samla information har flera fordelar. For det forsta kan
forskningsarbetet bedrivas mer effektivt, eftersom all basinforma-
tion finns pd ett begrinsat antal stillen. For det andra férebygger
man att ndgon skaffar sig produktpatent pd en gensekvens eller ett
protein, eftersom offentliggérandet av en substans omintetgér moj-
ligheten att {3 sidana patent. I vart fall nir det giller forsknings-
projekt som erhdller statligt stdd bér det krivas av forskarna att
forskningsresultaten goérs offentliga inom rimlig tid och att even-
tuella uppfinningar inte licensieras pd exklusiv basis. Vidare bor
universitet och andra organisationer som erhiller statligt finansi-
ering avhilla sig frin att patentera foreteelser som enbart har virde
for forskningen, t.ex. forskningsverktyg och ESTs (Expressed
Sequence Tags), dvs. delar av en DNA-sekvens som kodar for ett
protein.

Atgirder inom EU

Ar 2002 publicerade EU-kommissionen en rapport om biotekniken
1 Europa, A Strategy for Europe. 1 rapporten framhills att bioteknik
av EU betraktas som ett av de mest lovande omridena f6r forsk-
ning och utveckling under de kommande decennierna. Mot bak-
grund hirav framhills vikten av att satsa ekonomiska medel pid
forskning kring och utveckling av bl.a. likemedel och att uppritt-
hilla EU-lindernas konkurrenskraft inom biotekniken.

Liksom 1 USA kinner man emellertid inom EU en viss oro for
utvecklingen pd likemedelsomrddet. EU-kommissionen har kon-
staterat att kostnaderna for likemedelsforskning har 6kat kraftigt
under senare &r samtidigt som uppnddda forskningsresultat inte
omsitts i nya likemedel i den utstrickning som man har férvintat

sig.
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EU har identifierat omridet innovativa likemedel som ett av de
sex teknikomrdden dir ett gemensamt teknikinitiativ skulle kunna
vara av betydelse. For att effektivisera bl.a. den biomedicinska
forskningen har med anledning hirav EU-kommissionen foreslagit
att kommissionen tillsammans med European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations, EFPIA, skapar organi-
sationen Innovative Medicines Initiative, IMI, som ska utgéra en
samarbetsplattform mellan allminna och privata intressen. Det
gemensamma teknikinitiativet f6r innovativa likemedel kommer
hirvid att utgéra ett unikt samarbete inom den farmaceutiska
sektorn dir den offentliga och den privata sektorn kommer att sl3
ithop sina kompetenser och resurser i ett offentligt-privat partner-
skap, se EU-kommissionens férslag av den 15 maj 2007 om upp-
rittande av det gemensamma foretaget for Initiativet f6r innovativa
likemedel, KOM (2007) 241 slutlig.

I ett uttalande fr8n september 2006, Europe’s Innovative
Medicines Initiative Moves Forward, framhdller EFPIA att dagens
biomedicinska forskning ir alltfor komplex for att enstaka aktorer
ska klara av alla de utmaningar som ett biomedicinskt projekt kan
innebira. Risken ir att virdefulla forskningsresultat aldrig omsitts i
nigot praktiskt anvindbart likemedel, eftersom man inte lyckas
16sa visa kritiska frigor.

EFPIA har i en rapport frin ir 2004, Innovative Medicines for
Europe — Creating Biomedical RED Leadership for Europe to Benefit
Patients and Society, kartlagt huvudorsakerna till att biomedicinska
projekt misslyckas. I 25 procent av de misslyckade projekten ir
orsaken att det projekterade likemedlet inte ir indamdlsenligt, t.ex.
har likemedlet inte den effekt man ursprungligen tinkt sig eller i
vart fall inte tillrickligt stor effekt pd det sjukdomstillstdind man
vill behandla eller f6rebygga. En annan viktig orsak ir att den till-
tinkta substansen inte klarar de toxikologiska testerna i de prekli-
niska utvirderingarna. Detta utgér i 20 procent av fallen orsaken
till att ett projekt liggs ner. I 12 procent av fallen beror misslyck-
andet pd att man nekas tillstdnd till att kliniskt testa en ny substans,
eftersom patientsikerheten inte anses tillfredsstillande.

I EFPIA:s nimns inte nigot om patentrittens betydelse for ut-
vecklingen av innovativa likemedel. Det framgir siledes inte om
forekomsten av biotekniska patent har medfért att likemedels-
projekt har lagts ner eller férsvarats.

Vid OECD-konferensen Research Use of Patented Inventions i
Madrid den 18-19 maj 2006 konstaterades att det fér nirvarande
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inte finns nigra empiriska fakta som tyder pd att patentrittigheter
hindrar forskning kring och utvecklingen av nya likemedel. Dir-
emot finns det en utbredd oro for att aktdrer som innehar patent
pd bla. forskningsverktyg i storre utstrickning in i dag ska gora
dessa patent gillande mot universitet dir viktig grundforskning
sker. Detta kan avskricka universiteten frin att bedriva sidan
forskning som ir viktig f6r utvecklingen av nya likemedel. Nir det
giller den faktiska tillgdngen till biologiskt material tyder empiriska
studier 1 USA pi ett 6kat konkurrenstinkande mellan olika univer-
sitet, vilket har fitt effekter pd villigheten att dela med sig av sitt
materialet. Huruvida detta dr ett problem ocksd i Europa ir en
dppen frdga som fordrar ytterligare undersékningar.

Observationer hos WIPO

I september 2007 anordnade World Intellectual Property
Organization, WIPO, ett symposium 1 Geneve, Current Issues in
Intellectual Property and Public Health, vid vilket det konstaterades
att patentsystemet utgdr en grundliggande forutsittning f6r en
privat finansierad likemedelsforskning och likemedelstillverkning.
Vidare konstaterades att den moderna biomedicinens komplexitet
har inneburit att grinssnittet mellan immaterialritt och hilso- och
sjukvdrd har blivit allt viktigare. Det handlar hir dels om sam-
arbetet mellan likemedelsforetagen och hilso- och sjukvirden vid
forskning kring och utveckling av likemedel, dels om samhillets
mojligheter att under vissa forhillanden genom tvingslicenser f3
tillgdng till patenterade likemedel, t.ex. 1 krissituationer eller f6r att
kunna tillgodose grundliggande behov av viktiga likemedel i
utvecklingslinder dir avancerade produktionsresurser saknas. Nir
det giller forskning kring och utveckling av moderna biotekniska
likemedel konstaterar WIPO liksom man tidigare har gjort i USA
och EU att det idr viktigt att sivil ekonomiska som personella
resurser anvinds pd ett optimalt sitt f6r att nd framging. I detta
sammanhang mdste man stilla sig frdgan vilka uppfinnarstrukturer
som bist gynnar samhillet. En ytterlighet ir att all forskning i ett
visst projekt bedrivs av en enda aktér som behéller informationen
for sig sjilv, dvs. exklusivitet. Den andra ytterligheten ir att
forskningen bedrivs av flera olika aktorer dir man fritt delar med
sig av sina resultat. Diremellan finns olika l6sningar som t.ex. sam-
arbete mellan allminna och privata intressen. Vilken struktur som
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bér viljas beror pd det enskilda projektet. Traditionellt har like-
medelsforetagen mojligen strivat efter exklusivitet 1 s stor utstrick-
ning som mdjligt. Det ir dock angeliget att foretagen i en férinder-
lig virld dr 6ppna f6r samarbete 1 situationer dir ett likemedels-
projekt fordrar att flera aktdrer arbetar parallellt med varandra.

Ett 6ppnare klimat i frdga om utbyte av genetisk information?

Som har framgtt ovan har likemedelsforetag traditionellt ansetts
ovilliga att dela med sig av de forskningsresultat som foretagens
forskning ger upphov till. P4 senare tid har emellertid en rad s.k.
open sources, dvs. fria databaser med bla. genetisk information,
vuxit fram pd det biotekniska och biomedicinska omridet. Ett
exempel ir SNP-konsortiet. Det har hirvid hivdats att ett skal till
att dessa databaser har gjorts allmint tillgingliga ir att likemedels-
foretagen dirmed kan motverka att gener och gensekvenser som ir
av allmint intresse for likemedelsforetagens verksamhet inte paten-
teras av enskilda aktérer, dvs. en defensiv tgird frin likemedels-
foretagens sida. I detta hinseende kan man alltsd tala om en ”gene-
tisk allmidnning” dir alla aktorer har fri tillging till information om
SNPs (Single Nucleotide Polymorphisms). Emellertid finns det
ocksd andra orsaker till att likemedelsforetagen ser mer positivt pd
att gora genetisk information allmint tillginglig.

Dagens biotekniska forskning innebir ett omfattande informa-
tionsfléde, inte minst nir det giller genetisk information av be-
tydelse for utvecklingen av nya och férbittrade likemedel. Som har
framhillits ovan ir ibland situationen s komplicerad att ingen en-
skild likemedelstillverkare klarar av att ensam underséka alla de
uppslag som t.ex. en kartliggning av genomet hos en viss patient-
grupp ger upphov till. Orsaken ir att minga genetiskt betingade
sjukdomar beror pd férindringar i flera olika gener. Att reda ut
vilka dessa gener dr och vilken betydelse de olika genetiska forind-
ringarna har ir ett arbete som kriver mycket tid och resurser. Detta
forhillande 1 kombination med att de universitet som samarbetar
med likemedelsforetagen, t.ex. vid genetiska kartliggningar, stiller
krav pd att forskningsresultaten ska goras allmint tillgingliga har
lett till ett begynnande Sppnare klimat nir det giller utbytet av
genetisk information.

En del bedémare ser ocksd konkreta tecken pd en omsvingning
hos likemedelsforetagen nir det giller tillgingligheten av genomisk
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information av betydelse f6r likemedelsindustrin. Frin att ha hillit
hart i genetisk information i férhoppningen om att sjilv gora ett
stort genombrott betriffande nigon viss sjukdom finns det 1 dag
ett intresse att gora denna information allmint tillginglig. Man kan
se utvecklingen som en reaktion pd de stora utmaningar som den
moderna biotekniken innebir for likemedelsféretagen. Det behovs
helt enkelt fler forskare som samtidigt arbetar med olika uppslag
och soker kopplingar mellan dessa uppslag. Utvecklingen kan
dirmed ocksd ses som en sorts riskspridning dir flera olika aktorer
satsar resurser 1 ett omfattande och kostsamt projekt.

I februari 2007 gjorde likemedelsféretaget Novartis resultaten
frén en genomisk analys av personer med typ-2 diabetes allmint
tillgingliga. Detta var ett krav frin universiteten 1 Harvard och
Lund med vilka Novartis samarbetade for att utréna vilka genetiska
varianter som har betydelse fér uppkomsten av den aktuella sjuk-
domen. Novartis § sin sida sig emellertid ocksa fordelar med denna
16sning. Foretaget saknade egna resurser att f6lja upp alla intres-
santa uppslag frin projektet och sig dirfér en foérdel 1 att l3ta andra
forskare ta del av informationen i férhoppning om att dessa
forskare ska kunna utfora parallella studier med Novartis och, om
de kommer fram till nigot, séka samarbete med Novartis for att
omsitta resultaten 1 ett likemedel, se Steven Pincocks artikel
Pharma goes open access — Novartis shares diabetes genomic data, and
experts say there’s more to come, The Scientist den 27 februari 2007.

I USA har en rad likemedelsféretag, bl.a. Pfizer, Affymetrix,
Perlegen Sciences och Abbott, nyligen inlett ett samarbete med
National Institutes of Health, NIH. Samarbetet som benimns
Genetic Association Information Network, GAIN, syftar till att 6ka
mojligheterna att komma till insikt om vilka genetiska faktorer som
har betydelse for komplexa genetiska sjukdomar, dvs. sjukdomar
som beror pd avvikelser i flera olika gener. Férhoppningen ir att
metoder for att férebygga, uppticka och behandla dessa sjukdomar
littare ska kunna utvecklas. Informationen i GAIN:s databas ir
allmint tillginglig, vilket goér det mojligt f6r forskare vid sdvil uni-
versitet som féretag att komma &t informationen. Styrelsen for
GAIN beslutade 1 oktober 2006 att databasen inledningsvis ska
koncentrera sig pd fem sjukdomar, nimligen schizofreni, bipolir
sjukdom (en psykiatrisk sjukdom), diabetesnefropati (en njur-
sjukdom), ADHD och svir depression.

Ocksé inom EU diskuteras dtgirder for att styra utvecklingen mot
ett dppnare informationsklimat nir det giller forskningsresultat.
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European Research Advisory Board, EURAB, ir EU-kommis-
sionens ridgivande organ i forskningsfrigor. I en publikation frin
december 2006 benimnd Policy on Open Access rekommenderar
EURAB att EU-kommissionen bér dverviga att ta initiativ till
bestimmelser som innebir att alla forskningsprojekt som erhiller
ekonomiskt stdd fran EU:s ramprogram &liggs att géra forsknings-
resultaten allmint tillgingliga s& snart som méjligt och senast inom
sex minader frin det att ett visst projekt har avslutats.

Nir det giller proteiner av medicinsk relevans bér nimnas
Structural Genomics Consortium, SGC, som ir ett samarbete mellan
forskare 1 Sverige, Storbritannien och Kanada. Syftet med sam-
arbetet dr att utréna strukturen hos de proteiner som kan vara av
betydelse fér den framtida medicinska forskningen och likemedels-
utvecklingen. SGC, som grundades ir 2004, har inte nigra vinst-
intressen och forskningsresultaten gors allmint tillgingliga utan
nigra restriktioner i den virldsomfattande proteindatabanken,
PDB. Totalt bedémer SGC att det finns ca 2 400 proteiner som ir
av relevans f6r minniskans hilsa, diribland proteiner som antas ha
betydelse for uppkomsten av genetiskt betingade sjukdomar som
cancer och diabetes. Aven proteiner relaterade till infektionssjuk-
domar som t.ex. malaria finns bland dessa 2 400 proteiner. Hittills
(december 2007) har SGC publicerat drygt 500 proteiner av
medicinsk relevans i PDB som i december 2007 innehdll drygt
47 000 proteinstrukturer. Forskningsarbetet inom SGC finansieras
dels med statliga medel, dels med bidrag frin privata finansiirer
som t.ex. likemedelsféretagen Merck och Novartis.

11.3 Tillgangen till biotekniska uppfinningar
inom halso- och sjukvarden

Inledning

Nir det giller tillgdngen till patenterade biotekniska uppfinningar
inom hilso- och sjukvidrden gér kommittén f6r 6verskidlighetens
skull en uppdelning mellan genetiska tester och biotekniska like-
medel. Med biotekniska likemedel avses frimst proteinbaserade
likemedel som antikroppslikemedel och olika hormoner.

Enligt en uppskattning av organisationen Ume3BIO fanns &r 2005
1 virlden ca 230 godkinda biotekniska likemedel pd marknaden.
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Samtidigt befann sig ca 400 biotekniska likemedel under klinisk
prévning.

Genetiska tester

Debatten nir det giller biotekniska, sirskilt genetiska, uppfin-
ningars betydelse for hilso- och sjukvirden har under senare ar
kommit att fokuseras pd genetiska tester.

Med genetiska tester kan man utifrdn ett blodprov stilla
diagnoser, dvs. pdvisa en sjukdom, (diagnostiska tester) eller, d&
nigon sjukdom inte har brutit ut, med ledning av férekomsten av
mutationer hos patienten uttala sig om risken foér att patienten
kommer att insjukna i en viss sjukdom (gentester). En tidigt upp-
tickt genetisk disposition for en viss sjukdom kan vara av stor be-
tydelse f6r mojligheten att férebygga att patienten drabbas av sjuk-
domen eller att lindra en sjukdom som har brutit ut.

Vid svenska sjukhus anvinds i dag mer in 100 olika genetiska
tester for att uppticka de mutationer som har betydelse fér gene-
tiskt betingade sjukdomar. Vissa genetiskt betingade sjukdomar ir
starkt knutna till vissa populationer inom befolkningen. I USA dir
ménga olika populationer ir representerade 1 befolkningen anvinds
ca 600 genetiska tester inom hilso- och sjukvirden.

Tillgdngen till genetiska tester inom hilso- och sjukvirden ir av
betydelse inte enbart fér den enskilde patienten utan ocksi for
samhillet 1 dvrigt. En 1 tid upptickt disposition f6r en viss gene-
tiskt betingad sjukdom medfér att forebyggande dtgirder kan vid-
tas till en ligre kostnad in vad behandlingen av sjukdomen skulle
kosta. Dessutom ir det mojligt att undvika linga sjukskrivningar
eller fértidspensionering av patienten och de samhillsekonomiska
konsekvenser som detta kan ha.

Sedan ndgra dr tillbaka finns det en oro hos svil allminheten
som likare och forskare for vad patentering av genetiska uppfin-
ningar kan f3 f6r konsekvenser f6r hilso- och sjukvirden och dir-
med dven for enskilda patienter. Oron ror dels kostnad och till-
ginglighet, dels kvalitetskontrollen av de genetiska testerna. Hir-
utdver finns ytterligare etiska betinkligheter férknippade med
patenteringen av dessa tester. De etiska frigestillningarna kring
genetiska tester behandlas 1 kapitel 7.
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De genetiska testernas betydelse for hilso- och sjukvdrden

Som har framggtt ovan utgor genetiska tester ett viktigt hjilpmedel
for hilso- och sjukvirden. Samtidigt ir det viktigt att inte skapa
nigon 6vertro pad dessa tester. En sjukdom som beror p&d muta-
tioner 1 en enda gen ir visserligen enklare att diagnostisera med ett
genetiskt test in en sjukdom som beror pd mutationer i flera olika
gener, men dven i det forra fallet dr det inte givet att genetiska
tester alltid kan ge ett entydigt svar. Eftersom triffsikerheten hos
de genetiska tester som anvinds i dag inte alltid dr si god, utgér
testerna sillan ett forstahandsval nir man ska diagnostisera en
genetiskt betingad sjukdom. De anvinds i stillet f6r att om mojligt
bekrifta en diagnos som har stillts utifrin andra former av under-
sokningar och vid fosterdiagnostik.

Det finns siledes risker med att enbart férlita sig pd genetiska
tester. Ett gentest som ger ett falskt negativt svar pd frigan om en
patient lider av t.ex. HER-2 positiv bréstcancer skulle kunna leda
till att patienten inte erbjuds det effektiva men dyra likemedlet
Herceptin. Omvint kan ett falskt positivt svar pd frigan innebira
att patienten till ingen nytta ges det dyrbara likemedlet. Hirtill
kommer att vissa likemedel, diribland Herceptin, kan ha obehag-
liga biverkningar f6r patienten som man inte i onédan bor utsitta
denna fér.

Nir det giller komplext nedirvda sjukdomar, dvs. sjukdomar
som beror pd mutationer i flera olika gener, ir det tekniskt kompli-
cerat att dver huvud taget ta fram ett genetiskt test som ir kliniskt
anvindbart. Detta utgér tillsammans med behovet av tester med
hog tillforlitlighet tvd utmaningar f6r forskningen kring genetiska
tester.

Allteftersom utvecklingen av genetiska tester gir framdt kan man
dock tinka sig att dessa uppfinningar kommer att utgéra viktiga
redskap for att tidigt uppticka allvarliga sjukdomar pi ett for
patienten mindre ingripande sitt dn i dag.

Ett annat omrade dir genetiska tester bedoms fi en okad bety-
delse i1 framtiden dr inom farmakogenetiken, dvs. liran om hur ett
likemedel piverkar individer av olika genetiskt ursprung, se av-
snitt 7.7.2.
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11.3.1 Patent och tillgdnglighet

En direkt f6ljd av att ett genetiskt test ir patenterat dr att patent-
havaren kan hindra andra frn att anvinda testet. Patenthavaren
bestimmer sdledes om och 1 s& fall under vilka villkor nigon ska f3
anvinda det. En restriktiv licensieringspolicy eller hog prissittning
kan hirvid leda till att sjukhus inte far tillgdng till ett visst gentest.
Samtidigt har emellertid innehavaren av ett patent pd ett genetiskt
test ofta ett intresse av att omsitta sin uppfinning kommersiellt,
dvs. lata intressenter ta del av uppfinningen pd marknadsmissiga

villkor.

Patents betydelse for tillgingligheten av genetiska tester inom hilso-
och sjukvdrden

I USA innehas mer in 90 procent av de patent som omfattar gene-
tiska tester av universitet, medicinska fakulteter, sjukhus och the
National Institute of Health, NIH. Tv4 tredjedelar av dessa patent
bygger pd forskning som har fitt ekonomiskt stéd frin NIH, se
Mark Terrys artikel Storming the Molecular Diagnostic IP Fortress,
Biotechnology Healthcare, februari 2006.

En del genetiska tester ir forhillandevis enkla fér laboratorier
att utveckla och det kan ricka med den information som ges 1 en
vetenskaplig artikel for att man ganska omgdiende ska kunna ta
fram ett test f6r mutationer i en viss gen. Det kan sdledes tinkas att
flera laboratorier genast utvecklar och bérjar anvinda genetiska
tester med avseende pd dessa mutationer.

Fore publiceringen av den vetenskapliga artikeln kan det emeller-
tid ha gjorts en patentansékan p3 ett genetiskt test involverande den
teknik som beskrivs i artikeln. Om nyss nimnda patentansdkan
sedermera beviljas, finns det en risk for att de laboratorier som har
utvecklat ett test utifrn informationen i artikeln gor sig skyldiga
till patentintring, om de fortsitter att anvinda den patenterade
tekniken utan ndgon licens frdn patenthavaren.

Ett sjukhus som pd egen hand har utvecklat ett genetiskt test
utifrin information i en vetenskaplig artikel kan siledes tvingas
upphora med sin anvindning av testet, om patenthavaren vigrar att
bevilja licens eller kriver att testet utférs vid sirskilt utvalda labora-
torier. Detsamma kan bli féljden, om patenthavaren begir licens-
avgifter som sjukhuset inte anser sig ha rid att betala.
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I praxis har det utvecklats tvd huvudsakliga strategier f6r hur
patenterade genetiska tester omsitts kommersiellt. Den ena stra-
tegin gir ut pd att tekniken licensieras till s3 minga anvindare som
mojligt medan den andra strategin innebir att man licensierar testet
pa exklusiv basis till en enda aktor.

I den internationella debatten om genetiska tester kretsar mycket
kring foretaget Myriad Genetics patenterade test for att uppticka
vissa mutationer i bréstcancergenen BRCA1. Aven om detta patent
till 61jd av inskrinkningar i det ursprungliga patentet numera inte
anses utgdra nigot storre hinder f6r t.ex. sjukhus att utfora tester
pa genen BRCA1, anvinds det ofta som ett varnande exempel pd
hur ett genpatent kan missbrukas genom exklusiv licensiering och
som ett argument for att vidta 3tgirder i syfte att sikerstilla att
sddant missbruk inte upprepas.

Den avgjort vanligaste strategin i USA i dag ir emellertid s.k.
icke exklusiv licensiering av den teknik som anvinds i1 genetiska
tester, dvs. patenthavaren licensierar sin teknik till flera olika licens-
tagare. Anledningen hirtill uppges vara att akademiska institutioner,
med Myriad Genetics-fallet 1 firskt minne, inte vill medverka till att
skapa ett monopol kring ett gentest med de konsekvenser det kan
fa for tillginglighet och pris, se Mark Terrys artikel Storming the
Molecular Diagnostic IP Fortress, Biotechnology Healthcare,
februari 2006.

Genetiska tester kan, liksom annan patenterad bioteknik, komma
att fa stor betydelse for hilso- och sjukvirden och en del bedémare
ir trots det som nyss sagts oroliga for att nya fall motsvarande det
med Myriad Genetics ska intriffa. Med hinsyn hirtill har man stillt
sig frigan om inte genetiska tester ir s3 virdefulla f6r samhillet att
det inte bor vara mojligt att f4 patent pd siddana uppfinningar. Mot
detta kan anféras att mycket annan teknik ocksd skulle kunna
klassificeras som s3 central for samhillet att det rimliga i att tillita
patent pd den kan ifrgasittas. Det kanske viktigaste argumentet
mot att inte tillita sddana patent ir att incitamentet att utveckla nya
genetiska tester skulle minska.

En del bedémare dr emellertid tveksamma till att en sirreglering
av patent pd genetiska tester ir limplig eller ens svarar mot nigot
reellt behov for att sikra tillgingen till sidana tester. Aven om
Myriad Genetics inte hade kunnat agera pd det sitt som féretaget
gjorde utan ett patent, maste man, menar dessa bedémare, betona
att det var foretagets affirsmetoder och inte patentet som sidant
som till storsta delen gav upphov till diskussion. Under alla
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forhdllanden ir det viktigt att inte Gverreagera pd enstaka hindelser
och ingripa i patentsystemet utan goda skil, se t.ex. artikeln
Evidence and Anecdotes: An Analysis of Human Gene Patenting
Controversies av Timothy Caulfield, Robert M Cook-Deegan,
F Scott Kieff och John P Walsh, Nature Biotechnology, Vol. 24,
No 9, 2006, s. 1 091-1 095.

Kommitténs enkdtundersokning

I den enkitundersékning som kommittén gjorde hésten 2005 still-
des en rad frigor om genetiska tester inom den svenska hilso- och
sjukvirden. Enkiten skickades till 16 sjukhuskliniker med for-
modad erfarenhet av sddana tester, nimligen genetiska kliniker och
onkologiska kliniker. Av dessa svarade itta pd enkiten. Sex av dessa
var kliniker vid universitetssjukhus och tvd vid linssjukhus. En
klinik vid ett universitetssjukhus avbéjde att svara pd frigorna
kring gentester.

Av svaren framgir att priset for ett genetiskt test varierar frin
ca 100 kronor for det billigaste testet till ca 30 000 kronor fér det
dyraste. Betriffande en del genetiskt betingade sjukdomar fordras
det mer in ett test, ibland upp till tio stycken, for att likaren ska f3
hela den genetiska bilden klar. En total testkostnad for hilso- och
sjukvdrden om 150 000 kronor per patient kan hirvid férekomma.

I enkiten tillfrigades klinikerna om de nigon ging hade blivit
kontaktade av t.ex. en patenthavare som har gjort gillande att ett
testforfarande som anvinds vid kliniken skyddas av patent och upp-
manat kliniken/sjukhuset att ingd licensavtal. Av de sju kliniker som
svarade pd frigorna om genetiska test uppgav fem kliniker att de
hade fitt sidana uppmaningar. Av dessa fem kliniker ingick
tvd licensavtal medan de dterstdende tre ansig att patentsituationen
var oklar och dirfér valde att inte ingd nigot licensavtal. En klinik
uppgav att den gjorde bedémningen att patenthavaren sannolikt
inte skulle vidta nigra rittsliga dtgirder mot kliniken.

Klinikerna tillfrigades vidare om de ndgon ging hade tvingats
prioritera anvindningen av genetiska tester pa ett otillfredsstillande
sitt. P4 denna friga svarade fem kliniker nej och tvd ja. Orsaken till
den otillfredsstillande prioriteringen uppgavs i bdda fallen vara
budgetskil.

Direfter tillfrigades respondenterna om de nigon ging hade
tvingats acceptera, 1 klinikernas mening, oskiliga villkor i samband
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med avtalsférhandlingar om genetiska tester. Tre kliniker svarade
nej, tvd kliniker uppgav att de inte hade ndgon erfarenhet av sddana
forhandlingar och tv kliniker svarade ja. Den ena kliniken uppgav
hirvid att priset f6r ett test var oskiligt hogt och man var dessutom
tvungen att skicka ivig blodprov utomlands fér analys. Den andra
kliniken uppgav samma skil som féregdende respondent, dock med
tilligget att patienter som var féremdl f6r testet tvingades acceptera
att testresultatet lagrades hos patenthavaren fér framtida forskning.
De tv kliniker som hade tvingats acceptera i deras mening
oskiliga avtalsvillkor uppgav att de i samband med férhandlingarna
inte hade 6vervigt mojligheten att begira tvingslicens.
Avslutningsvis tillfrigades klinikerna om de ansdg att det 1 dag
saknas tillrickliga kunskaper inom hilso- och sjukvirden om de
patentrittsliga frigor som omgirdar genetiska tester. Fem kliniker
svarade ja och tvi nej. Av de kliniker som svarade ja énskade
fyra kliniker att det togs fram ett standardavtal {6r hilso- och sjuk-
vérdens tillgdng till genetiska tester eller att det 1 vart fall utforma-
des riktlinjer fér hur sddana avtal bér utformas. En klinik énskade
utbildning i patentfrigor pd alla nivier inom hilso- och sjukvirden.

The Nuffield Council on Bioethics

I sin rapport The Ethics of Patenting DNA frin &r 2002 behandlar
the Nuffield Council on Bioethics patent pd genetiska tester. Orga-
nisationen uttrycker oro dver vad produktpatent pd genetiska
tester kan innebira f6r utvecklingen av och tillgingen till nya gene-
tiska tester som baseras pd samma gen som ett tidigare genetiskt
test. Som exempel nimner organisationen situationen d t.ex. genen
BRCA1, som ir relevant vid utformningen av gentester f6r brost-
cancer, ocksd visar sig ha betydelse for helt andra sjukdomstill-
stdnd, t.ex. ndgon hjirtsjukdom. Det oinskrinkta produktskyddet
for det genpatent som gentestet bygger pd kan medféra att ett nytt
gentest for att uppticka huruvida en person ir disponerad for en
hjirtsjukdom faller inom skyddsomfinget for det aktuella gen-
patentet. Den som vill utveckla ett gentest f6r hjirtsjukdomen kan
siledes behdva utverka en licens frin innehavaren av genpatentet
for att kunna lansera sitt gentest.

Denna ordning ir otillfredsstillande anser organisationen, efter-
som det kan leda till att andra aktorer drar sig for att forska kring
patenterade gener och utveckla nya gentester, vilket i slutinden
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innebir att for hilso- och sjukvirden viktig forskning férsenas eller
helt uteblir. The Nuffield Council on Bioethics foresldr dirfor att
patent pd gener gors anvindningsbundna si att ett patent pd ett
genetiskt test endast skyddar en indikation, t.ex. brdstcancer.
Vidare foresldr organisationen att man bér dverviga att inféra
mojlighet f6r staten att meddela tvingslicenser 1 de situationer dd
exklusiva rittigheter till ett genetiskt test utévas pd ett sitt som ér i
strid med allminna intressen.

11.3.2 Tvangslicens for genetiska tester

Huvudregeln ir att staten, om den vill ha tillgdng till patenterad
teknik, mdste forhandla om licens med patenthavaren som alla
andra. Som har framgdtt 1 avsnitt 10.4 kan det emellertid 1 vissa
situationer vara befogat att l3ta ndgon anvinda en patenterad upp-
finning utan patenthavarens medgivande, om hinsynen till ett all-
mint intresse kriver det. Ett sddant intresse kan vara att tillforsikra
hilso- och sjukvdrden tillging till viktiga uppfinningar.

Lagstifiningen i vissa europeiska linder

I vissa europeiska linders patentlagstiftning nimns uttryckligen
allminna hilsointressen som ett skil for att bevilja tillgdng till
patenterade uppfinningar mot patenthavarens vilja.

I den belgiska patentlagens artikel 31 finns bestimmelser som
gor det mojligt att utverka en tvdngslicens avseende t.ex. ett gene-
tiskt test, om det motiveras av hinsyn till allminna hilsointressen,
se avsnitt 10.4.1.

I Frankrike ir det enligt artikel L. 613-16 1 den franska patent-
lagen mojligt f6r ministern ansvarig for hilsofrigor att, om all-
minna hilsointressen s& kriver, hos ministern ansvarig fér indu-
striella rittigheter begira att den senare ska gora patentskyddade
likemedelsanknutna uppfinningar tillgingliga genom en s.k. licence
d’office. S3 kan ske om uppfinningen, t.ex. ett genetiskt test, gors
tillginglig for allminheten endast i otillricklig kvantitet eller
kvalitet eller till onormalt hégt pris. Efter det att en licence d’office
har kungjorts kan enligt artikel L. 613-17 den som har férutsitt-
ningar att utdva den aktuella uppfinningen vinda sig till ministern

545



Patenterade biotekniska uppfinningar inom hilso- och sjukvarden SOU 2008:20

ansvarig for industriella rittigheter och fi en licens till upp-
finningen.

I artikel 40 ¢ i den schweiziska patentlagen foreskrivs att en icke
exklusiv licens kan meddelas som en 4tgird mot en innehavare av
patent pd en diagnostisk produkt eller férfarande, om denne bryter
mot den konkurrensrittsliga lagstiftningen, se avsnitt 10.4.1.

I de refererade franska och schweiziska bestimmelserna anvinds
visserligen inte begreppet tvingslicens men rittsfigurerna méste
indd 1 princip betraktas som sidana licenser, eftersom de kan
meddelas helt utan patenthavarens medgivande.

Sverige

Nir det giller svenska foérhillanden synes det vara mest indamdls-
enligt att inledningsvis diskutera huruvida regleringen 1 47 § patent-
lagen skulle kunna anvindas for att sikra tillgingen till genetiska
tester och andra likemedel inom hilso- och sjukvirden.

I 47 § patentlagen féreskrivs att om hinsyn till ett allmint intresse
av synnerlig vikt kriver det, fir den som yrkesmissigt vill utnyttja
en uppfinning, som ndgon annan har patent pé, beviljas tvingslicens
fér nimnda uppfinning.

Uttrycket “allmint intresse av synnerlig vikt” innebir att sok-
anden dels miste anféra ett intresse av samhillelig betydelse, dels
maste anféra ytterst starka skil f6r att han eller hon ska beviljas en
tvingslicens. Bestimmelsen kan tillimpas for att sikra {orsorj-
ningen av likemedel i t.ex. krissituationer. Man kan ocks3 tinka sig
fallet att en influensapandemi utvecklas och att innehavaren av
patentet pd ett vaccin mot influensan inte kan distribuera ett till-
rickligt antal doser av vaccinet f6r att landets medborgare ska kunna
skyddas. Vidare kan man tinka sig att patenthavaren visserligen ir
villig att distribuera vaccinet, men fordrar ett oskiligt hégt pris for
det eller stiller andra villkor som inte ir legitima.

Oskalig prissittning som 1 praktiken innebir en vigran att be-
vilja licens, liksom en uttrycklig vigran att bevilja licens, skulle
kunna utgora skil f6r att bevilja en tvingslicens enligt 47 § patent-
lagen men enbart under férutsittning att anvindningen av den
bakomliggande uppfinningen utgér ett allmint intresse av synnerlig
vik.

I jimforelse med belgisk och fransk lagstiftning kan det hivdas
att den svenska regleringen 1 47 § patentlagen framstdr som mer
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restriktiv nir det giller mojligheten att utverka tvdngslicenser for
likemedel, t.ex. genetiska tester. Begreppet “allminna hilso-
intressen” som anvinds 1 belgisk och fransk lagstiftning kan siledes
uppfattas som ett mildare uttryck dn “allmint intresse av synnerlig
vikt”. Det dr emellertid vanskligt att uttala sig om vilka skillnader
som kan finnas mellan de olika begreppen, eftersom det saknas
praxis 1 sdvil Sverige som 1 Belgien och Frankrike nir det giller
tillimpningen av de relevanta bestimmelserna. Av samma skil ir
det svirt att spekulera i under vilka forhillanden 47 § patentlagen
skulle kunna anvindas for att sikra tillgingen till ett patenterat
genetiskt test.

Man kan tinka sig situationen att en patenthavare kriver att
sjukhus och laboratorier som énskar f3 ett patenterat genetiskt test
utfoért ska skicka patienternas blodprov till patenthavarens egna
laboratorier, vilket var situationen i det s.k. Myriad Genetics-fallet.
En sddan konstruktion ir forenlig med patentritten som ger
patenthavaren en ritt att férbjuda andra att anvinda uppfinningen.
Man kan emellertid tinka sig att patenthavaren saknar erforderliga
resurser for att utfora testerna pd ett for hilso- och sjukvirden
tidsmissigt och kvalitetsmissigt acceptabelt sitt. Om resultatet av
patenthavarens agerande blir att diagnoser avseende allvarliga eller
akuta sjukdomstillstdnd inte kan stillas 1 tid eller med tillricklig
sikerhet, uppkommer en situation di det kan framstd som rimligt
att samhillet pd ndgot sitt griper in. Detsamma giller om patent-
havaren 1 denna situation vigrar att tillmétesgd en begiran om
licens eller endast kan tinka sig en sidan licens under si oskiliga
villkor att de i praktiken utgér en vigran att licensiera.

I vissa situationer kan genetiska tester vara av sirskilt central
betydelse fér en patient. Ett exempel ir fallet di tvi friska personer
som misstinker att de kan vara birare av anlag fér en genetiskt
betingad sjukdom planerar en graviditet. For att kunna utréna om
ndgon av personerna ir birare och i si fall vilka riskerna ir for att
barnet ska drabbas av sjukdomen eller bli birare av anlaget for
sjukdomen fordras en genetisk undersékning. Detsamma giller
personer som dnnu inte har insjuknat 1 nigon genetiskt betingad
sjukdom, men som vill veta om de léper ndgon risk att gora det.
Det senare utgjorde férhdllandena i det s.k. Myriad Genetics-fallet.

I samband med att direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar implementerades 1 svensk ritt dr 2004
togs frigan om tillgdng till genetiska tester upp, se s. 114 f. i propo-
sitionen 2003/04:55. Regeringen konstaterade att omstindig-
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heterna i ett fall motsvarande dem 1 det s.k. Myriad Genetics fallet
bér kunna beaktas vid en prévning av forutsittningarna fér en
tvangslicens enligt 47 § patentlagen.

Regeringen framhéll emellertid ocksd att 45 § patentlagen kan
komma att bli tillimplig 1 en situation di patenthavaren kriver att
ett blodprov ska skickas till utlandet foér analys, dvs. d& patent-
havaren inte tilldter laboratorier i Sverige att anvinda det paten-
terade testet. Sddana omstindigheter kan, framhéll regeringen, vara
av betydelse fér prévningen av om en uppfinning utévas i skilig
utstrickning 1 Sverige. Detsamma anses gilla om villkoren fér en
import av ett patenterat genetiskt test frin EES-stater eller WTO-
omridet ir si oskiliga att nigon import 1 praktiken inte kommer
till stdnd eller endast kommer till stdnd 1 begrinsad omfattning.

I 45 § patentlagen stills till skillnad frin i 47 § patentlagen inte
upp ndgot krav pd allmint intresse for att en tvingslicens ska kunna
meddelas. Tvingslicensen motiveras i stillet av att patenthavaren
utan legitima skil 18ter bli att tillhandahilla den patenterade upp-
finningen i Sverige. I detta sammanhang ir det viktigt att framhailla
att patenthavaren inte fysiskt behéver utéva uppfinningen i Sverige,
om tillgdngen till uppfinningen 1 stillet kan tillgodoses genom in-
forsel av uppfinningen frin nigon EES-stat eller frin WTO-
omridet.

11.3.3 Konkurrensrattsliga aspekter

Nir man diskuterar oskilig prissittning eller leveransvigran av
likemedel, diribland genetiska tester, maste man beakta de konkur-
rensrittsliga aspekterna av situationen.

Nir det giller patenterade genetiska tester hivdar vissa bedom-
are att dessa uppfinningar ger patenthavaren en pitaglig konkur-
rensfordel, eftersom konkurrerande produkter forutsitter tillgdng
till den patenterade genen eller mutationen. Det finns med andra
ord inte ngon annan teknik som kan anvindas f6r att underscka
en viss gen eller férekomsten av mutationer i den.

En patenthavare kan gora sig skyldig till brott mot konkurrens-
ritten genom att missbruka en dominerande stillning, varvid det
kan handla om exploaterande missbruk, t.ex. gravt oskilig prissitt-
ning, eller exkluderande missbruk, t.ex. siljvigran.

Den omstindigheten att det enbart férekommer en aktor pd ett
visst omrdde utgor inte automatiskt en risk f6r dverprissittning av
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en patenterad uppfinning. Hirut6ver fordras ytterligare analys av
hur aktéren hanterar sin dominerande stillning.

Aven om det kan konstateras att det begirda priset for ett gen-
test vida Overstiger dess andel av utvecklings- och tillverknings-
kostnaden, kan det vara svirt att definiera vad som ir ett oskiligt
pris. Den omstindigheten att vissa landsting avstdr frin att anvinda
testet av kostnadsskil kan visserligen vara en indikation for att s3 ir
fallet, men det kan samtidigt hivdas att det tyder pd att anslagen till
hilso- och sjukvirden dr fér smd eller att det ir en prioriterings-
friga dir den prioritering som gjorts kan vara féremdl for dis-
kussion. En kontroll av vad testet kostar i andra jimférbara linder
kan hirvid vara av intresse.

En innehavare av patentet pd ett genetiskt test har som regel ett
intresse av att fd s bra avkastning som méjligt av sitt patent, vilket
forutsitter att det finns en tillrickligt stor krets av kunder som wvill
kopa gentestet eller ingd licensavtal betriffande detta. T detta
sammanhang kan patenthavaren tillimpa olika strategier for att
maximera det kommersiella utfallet. Om patenthavaren sjilv vill ut-
fora testerna, jfr Myriad Genetics-fallet, forutsitter det tillging till
egna laboratorier, vilket innebir kostnader for den egna organisa-
tionen som mdste tas ut av slutanvindaren. Slutpriset for ett gen-
test kan sdledes bli visentligt hdgre in om uppfinningen i stillet
hade licensierats till sjilvstindiga laboratorier som betalar en royalty
till patenthavaren. Patenthavaren kan emellertid géra bedémningen
att det finns fordelar med att behilla tekniken for sig sjilv, dven om
det innebir ett forhillandevis hogt pris for testet. S& linge det finns
tillrickligt manga kunder f6r att nd de ekonomiska mal som stillts
upp har patenthavaren inte nédvindigtvis ndgot behov av att effek-
tivisera sin verksamhet. Patenthavaren behéver nimligen p& grund
av patentet inte befara att nigon annan tillhandahiller testet pa for-
ménligare villkor.

Om man trots allt kan konstatera att prissittningen ir oskilig,
kan det tinkas att patenthavaren missbrukar en dominerande still-
ning, dvs. bryter mot konkurrenslagstiftningen. I sddana fall kan
patenthavaren tvingas att sinka sina priser till rimliga nivier.

549



Patenterade biotekniska uppfinningar inom hilso- och sjukvarden SOU 2008:20

11.3.4 Priskontroll av genetiska tester

I den internationella debatten framférs ibland kravet pd att staten
ska ha méjlighet att pa rimliga villkor sikra tillgingen till sirskilt
viktig teknik f6r landets hilso- och sjukvird. I detta sammanhang
har tanken om priskontroll av genetiska tester framféorts.

Ovan har Likemedelsférmansnimndens arbete med prissittning
av likemedel som ingdr i likemedelsférménen berérts. Genom denna
verksamhet kan staten indirekt utéva priskontroll pd vissa like-
medel. Genetiska tester torde emellertid inte bli féremadl for for-
skrivning pd recept och med hinsyn hirtill kommer dessa produk-
ter och tjinster inte under nimndens bedémning.

Frigan ir om det finns nigon annan vig f6r staten att pd samma
sitt som med likemedel inom likemedelsférmdnen bestimma ett
pris for genetiska tester. Att staten genom Likemedelstérmans-
nimnden bestimmer priset {6r receptbelagda likemedel har sin
grund 1 att en stor del av kostnaden for sidana likemedel bekostas
av landstingen. Samma argument skulle kunna anféras for att staten
ocks? skulle ha ritt att bestimma priset fér andra produkter/tjins-
ter som belastar gemensamma medel. Mot detta kan emellertid
anféras att en alltfér omfattande priskontroll kan ha en himmande
effekt pd marknaden och att ndgon utdkning av de bestimmelser
som ror priskontroll av produkter pd hilso- och sjukvirdens om-
ride inte bor ske utan goda skil.

En eventuell priskontroll av genetiska tester miste mot bak-
grund av vad som nu sagts sittas in i ett storre perspektiv dir dess
berittigande bygger pa en avvigning mellan olika samhilliga intressen.

11.3.5 Kuvalitetskontroll och vidareutveckling

Utdver oron for att patent pd genetiska tester kan leda till oskilig
prissittning finns det ocksd en oro for att sddana patent kan leda
till simre kvalitetskontroll av dessa tester.

Oron foér kvalitetskontrollen hinger samman med foretagets
Myriad Genetics hantering av sitt patenterade test for att under-
soka vissa mutationer 1 genen BRCA1. Enligt avtalsvillkoren far
testet endast utféras 1 av Myriad Genetics anvisade laboratorier
utanfér Sverige. Det innebir att blodprov skickas till t.ex. USA dir
det analyseras med hjilp av den patenterade tekniken. Andra
patenterade genetiska tester siljs antingen som s.k. kits, dvs. som
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férbrukningsartiklar eller 1 form av licenser, dvs. sjukhusen f&r med
sin egen laboratorieutrustning genomféra testet och betalar en
royaltyavgift. Ett osikerhetsmoment med att enbart Myriad
Genetics far utféra analysen idr att det dr svért att skapa sig ndgon
uppfattning av hur effektivt testet egentligen ir.

Ett franskt laboratorium konstaterade &r 2001 att om man an-
vinder den teknik som Myriad Genetics anger 1 sin patentansdkan,
far man 1 10-20 procent av fallen s.k. falska negativa besked, dvs.
testet ger felaktigt det lugnande beskedet att nigra mutationer inte
kunde pdvisas, se artikeln Patents and Public Health i EMBO
Report No. 3/2002.

En licensiering av ett genetiskt test till manga olika laboratorier
ir enligt vissa bedémare att féredra framfér den modell som t.ex.
Myriad Genetics har valt. Genom en bred spridning av tekniken
Okar forutsittningarna for att nackdelar med uppfinningen upp-
ticks och att tekniken vidareutvecklas. Dessa bedémare betraktar
dven s.k. kits med viss skepsis, eftersom sidana férbruknings-
artiklar inte uppmuntrar tll vidareutveckling av den aktuella tek-
niken, se artikeln Diagnostic Testing Fails the Test av Jon F. Merz,
Antigone G. Kriss, Debra G. B. Leonard och Mildred K. Cho,
Nature, Vol. 415, februari 2002.

11.4 Kommitténs dvervaganden

Kommitténs bedémning: Patentsystemet utgér ett viktigt
incitament for att forskning kring och utveckling av biotekniska
uppfinningar pd hilso- och sjukvirdens omride ska komma till
stdnd och erbjudas samhillet. Utifrin tillgingligt faktaunderlag ir
det kommitténs uppfattning att patenterade uppfinningar med f3
undantag gors tillgingliga f6r hilso- och sjukvirden pd rimliga
villkor.

OECD:s principer och riktlinjer for licensiering av gentekniska
uppfinningar till hilso- och sjukvirden utgér viktig vigledning for
beslutsfattare inom hilso- och sjukvirden vid bedémningen av
skiligheten av erbjudna licensvillkor. Det dr angeliget att dessa
principer och riktlinjer sprids inom hilso- och sjukvirden.

Tillgingen till patenterade genetiska och diagnostiska tester
inom hilso- och sjukvirden ir utifrin en helhetsbedémning att
anse som tillfredsstillande. Kommittén ser inte anledning att nu
foresld nigra patentrittsliga itgirder, t.ex. tvingslicensbestim-
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melser, som sirskilt tar sikte pd hilso- och sjukvirdens tillging till
patenterade uppfinningar. Missbruk av patentrittigheter pd hilso-
och sjukvirdens omride bér hanteras med hjilp av bestimmelserna
1 45 och 47 §§ patentlagen alternativt genom konkurrensrittsliga
dtgirder.

Samhillets framtida kostnader fér patenterade biotekniska
likemedel och motsvarande generiska likemedel ir svirbedémbara.
Utveckling och tillverkning av biotekniska likemedel ir mer
komplicerad och dyrare in for likemedel innehdllande smd mole-
kyler. Det finns enligt kommitténs uppfattning en Sverhingande
risk for att detta fir dterverkningar i form av okade likemedels-
kostnader f6r samhillet. Ytterligare en faktor som kan ¢ka dessa
kostnader ir att fler sjukdomstillstind dn i1 dag kan komma att
behandlas med biotekniska likemedel i framtiden. Samtidigt synes
de moderna biotekniska likemedlen komma att medféra fordelar
for samhillet i form av kortare sjukskrivningstider och mindre
behov av dyrbara behandlingsdtgirder som t.ex. kirurgi.

Den férdyring av biotekniska likemedel som kan férvintas i
framtiden kan 1 férsta hand tillskrivas 6kade utvecklings- och
tillverkningskostnader. Patentsystemet ger hirvid innehavaren av
ett biotekniskt likemedelspatent mojlighet att ta ut dessa kost-
nader vid forsiljningen av det aktuella likemedlet. Detta ligger i
linje med patentsystemets grundtanke och kommittén ser dirfoér
inte skil att foresld dtgirder som innebir ett svagare skydd for
likemedelspatent dn i dag.

Betriffande forskningen kring och utvecklingen av nya och
forbittrade biotekniska produkter avsedda foér hilso- och sjuk-
virden ir det kommitténs bedémning att patentsystemet for nir-
varande uppritthdller en rimlig balans mellan patenthavarens och
samhillets olika intressen. Vid de undersékningar som har fore-
tagits 1 USA och 1 Europa har man hittills inte kunnat finna nigra
konkreta tecken pd att patentsystemet skulle himma utvecklingen
av t.ex. biotekniska likemedel. Den framtida utvecklingen inom
biotekniken kommer emellertid sannolikt att stilla likemedels-
forskningen och likemedelsutvecklingen infér stérre utmaningar
in tdigare. Det kan hirvid inte uteslutas att utvecklingen av en
bioteknisk uppfinning pd hilso- och sjukvirdens omride i fram-
tiden kan komma att fordra tillgdng till fler patenterade upp-
finningar dn i dag.

Aven om tlllgangen till patenterade biotekniska uppfinningar
foér nirvarande inte synes utgdéra ndgot problem fér forskningen
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och utvecklingen av nya och forbittrade likemedel, finns det
framfor allt 1 USA tecken pd att forskarnas tillging till biologiskt
material begrinsas av dgarna till nimnda material. Denna vigran att
dela med sig av det biologiska materialet kan delvis vara féranledd
av en oro hos innehavaren att mottagaren kommer att patentera
eventuella uppfinningar som forskningen kring materialet ger
upphov till.

Nir det giller grundforskningen pd det genetiska omridet gir
utvecklingen mot ett 6kat samarbete mellan olika likemedels-
foretag och mellan likemedelsféretag och universitet och hégskola.
Den tillimpade forskningen och utvecklingen av nya likemedel
synes dock dven fortsittningsvis huvudsakligen ske hos de enskilda
likemedelsforetagen.

Betriffande 4tgirder pd europeisk nivd foér att Svervinna de
problem som den ¢kade biotekniska komplexiteten innebir for ut-
vecklingen av nya och foérbittrade likemedel synes EU-kom-
missionens forslag till gemensamt teknikinitiativ f6r innovativa
likemedel vara ett limpligt sitt att kraftsamla forsknings- och
utvecklingsresurser.

Inledning

Kommittén har i detta kapitel behandlat patentrittsliga frigestill-
ningar av betydelse f6r hilso- och sjukvirden, huvudsakligen till-
gingen till genetiska uppfinningar inom hilso- och sjukvirden och
utvecklingen av nya biotekniska likemedel. Genetiska tester har
lyfts fram sirskilt. Vidare har kostandsaspekterna i samband med
tillgdngen till patenterade likemedel belysts.

Hiilso- och sjukvdrdens tillgang till patenterade biotekniska
uppfinningar

Hilso- och sjukvirden ir huvudsakligen slutanvindare av paten-
terade likemedel och andra uppfinningar som anvinds fér vrdens
bedrivande. Det ligger i hilso- och sjukvirdens intresse att nya och
effektiva likemedel tas fram, att dessa nir ut till klinikerna och att
anvindningen av dessa likemedel inte i onédan hindras av orimliga
licensvillkor eller oskilig prissittning. Samtidigt ligger det 1 patent-
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havarnas intresse att 3 silja t.ex. likemedel och tekniska hyjilp-
medel till hilso- och sjukvarden.

Kommittén konstaterar inledningsvis att patentsystemet utgdr
ett viktigt incitament {or att privat finansierad likemedelsforskning
och utveckling ska vara méjlig att bedriva. P4 frigan om patentsys-
temet uppritthiller en rimlig balans mellan patenthavarens intresse
av att utdva ensamritten till ett likemedel och hilso- och sjukvar-
dens behov av att {8 ta del av den pd rimliga villkor konstaterar
kommittén att patenterade likemedel, ocks3 biotekniska likemedel,
med fi undantag tillhandahills hilso- och sjukvirden pd rimliga
villkor.

Kommittén har 6vervigt huruvida patentsystemet utgoér en
faktor som kan férdroja hilso- och sjukvérdens tillging till nya och
forbittrade likemedel. Det finns emellertid inte ndgra tecken pd att
s& skulle vara fallet. En ansékan om patent som involverar en
kemisk substans avsedd att anvindas som likemedel ges som regel
in efter de prekliniska férséken, dvs. pd ett forhdllandevis tidigt
stadium av utvecklingsprocessen. Medan patentmyndigheten utfér
sin granskning av patentansékningen genomfér likemedelsfore-
taget vanligen sina kliniska fors6k med substansen i frga, vilka ofta
tar dtskilliga &r 1 ansprdk. Foérst nir dessa kliniska forsok ir av-
slutade kan likemedelsforetaget ansoka om férsiljningsgodkin-
nande hos berord likemedelsmyndighet. Vid denna tidpunkt har
patentmyndigheten ofta hunnit fattat beslut i patentfrigan.

Enligt vad kommittén har erfarit utgér prissittningen av
patenterade likemedel inte ndgot patagligt problem fér hilso- och
sjukvdrden. Likemedelstillverkarna ir angeligna om att deras like-
medel ska omfattas av den s.k. likemedelsfé6rmanen som innebir
att receptbelagda likemedel ingdr i ett hogkostnadsskydd finansi-
erat av allminna medel. Ar det pris som likemedelstillverkaren
foresldr infor Likemedelsféormansnimnden for hogt 1 forhillande
till nyttan med likemedlet, kan foéretagets ansékan om att ett
likemedel ska omfattas av nimnda f6rman komma att avslds. Detta
forhillande synes skapa ett incitament for likemedelstillverkarna
att begira avvigda priser for sina produkter. Hirtill kommer att
likemedelstillverkarna ofta erbjuder rabatter pd apotekets priser nir
det giller receptbelagda likemedel som kops in fér anvindning
inom slutenvérden.

Hirutover har den 6kade férekomsten av generiska preparat och
reformen om generiskt utbyte bidragit till att sinka samhillets ut-
gifter for likemedel.
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Aven om prissittningen av patenterade likemedel inte i sig
framstdr som problematisk for hilso- och sjukvirden, innebir en
framtida mojlighet att behandla fler sjukdomar och fler patient-
grupper in 1 dag en potentiell belastning fér hilso- och sjukvirdens
ekonomi, 1t vara att sambhillet samtidigt kan gora besparingar i
kostnader for sjukskrivningar m.m. Detta kan leda till svira
prioriteringsfrigor. Rér det sig om preparat mot folksjukdomar
som t.ex. fetma kan dessa patientgrupper bli betydande. Nimnda
forhdllande ligger emellertid vid sidan av de patentrittsliga frigorna
for hilso- och sjukvirden. Patentsystemet skapar incitament fér
likemedelsindustrin att ta fram nya och férbittrade likemedel, men
det ir sedan sambhillets uppgift att avgora om och i s fall 1 vilken
utstrickning man boér finansiera dessa likemedel f6ér anvindning
inom hilso- och sjukvirden. Ytterst handlar det hir om politiska
beslut.

I samband med att patenten foér biotekniska likemedel borjar
16pa ut finns det enligt kommitténs mening anledning att tro att
kopior av dessa likemedel kommer att nd marknaden. Huruvida
detta kommer att ske i samma utstrickning och lika snabbt som nir
det giller syntetiska likemedel ir innu for tidigt att siga. Som har
framhallits 1 avsnitt 11.1.3 stiller biotekniska likemedel hégre krav
pd generikatillverkaren 1 olika hinseenden, vilket kan leda till hégre
investerings- och tillverkningskostnader och lingre utvecklingstid
in om det hade gillt ett mera traditionellt likemedel.

Ndrmare om genetiska tester

Nir det giller hilso- och sjukvirdens tillging till patenterade
uppfinningar har sirskilt tillgdngen till genetiska tester kommit att
bli féremal f6r diskussion, inte minst mot bakgrund av den inter-
nationella uppstindelse som fallet med Myriad Genetics paten-
terade gentest for den s.k. brostcancergenen BRCA1 har gett upp-
hov till.

Kommittén har férdjupat sig i frigan hur genetiska tester an-
vinds inom sivil svensk som utlindsk hilso- och sjukvird och vem
det ir som innehar patenten pd dessa uppfinningar. Det kan hirvid
konstateras att det 1 absoluta tal finns en handfull fall dir patent-
havaren eller ndgon exklusiv licenstagare har uppricthillit licensi-
eringsvillkor liknande dem i1 Myriad Genetics-fallet. Detta antal ska
sittas 1 relation till de ca 600 typer av genetiska tester som fore-
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kommer i USA och det dryga hundratal typer av dessa tester som
forekommer 1 Sverige och 1 6vriga Europa. De rittighetshavare som
har hindrat sjukhus och laboratorier frin att sjilva utféra paten-
terade gentester har fitt hird internationell kritik och har férlorat
ansenligt 1 goodwill. Nimnda licensieringspolicy har enligt vad
kommittén kan bedéma inte fitt ndgon spridning och man kan
dirfor inte tala om ndgon utvecklingstendens som tyder pd att
sjukhus och laboratorier i nigon 6kad utstrickning hindras frin att
anvinda patenterade genetiska tester eller nigra andra biotekniska
uppfinningar. Amerikanska studier tyder snarare pi att denna
licensieringsstrategi i den man den kan sigas ha fitt ngot egentligt
fiste d4r pd vig bort och att patenthavarna, vilka till 90 procent
bestdr av universitet, sjukhus och statliga myndigheter, viljer att
licensiera sina gentester p acceptabla villkor.

I den europeiska patentrittsliga diskussionen har Myriad Genetics-
fallet fitt stor uppmirksamhet. Som har framgatt i avsnitt 10.4.1 har
man i Belgien och Schweiz vidtagit dtgirder for att genom sirskilda
bestimmelser sikra tillgingen till bl.a. patenterade genetiska tester
huvudsakligen pd grund av detta fall. Kommittén har évervigt frigan
om nigon motsvarande lagstiftning bor inféras ocksa 1 Sverige.

Av de belgiska, franska och schweiziska bestimmelserna fram-
stdr de schweiziska som specifika 1 den bemirkelsen att de lyfter
fram sirskilda uppfinningar, dvs. genetiska tester, sdsom sirskilt
skyddsvirda for samhillet. Kommittén ser flera problem med en
sddan 16sning. For det férsta kan det finnas fler uppfinningar in
genetiska tester som ir centrala f6r verksamheten inom hilso- och
sjukvdrden. Ingen kan med sikerhet veta vilka tekniska framsteg
som kommer att géras inom t.ex. biomedicinen under de kom-
mande dren. Det finns sledes en risk for att bestimmelser som tar
sikte pd enskilda uppfinningar ger upphov till fler sddana regler i
takt med att nya uppfinningar av stor vikt fér hilso- och sjuk-
varden Dblir tillgingliga. En sidan utveckling kan fér det andra
innebira att patentskyddet fér uppfinningar som anvinds inom
hilso- och sjukvirden urholkas. For det tredje innebir en bestim-
melse av schweizisk typ att ett patent inte lingre utgdér nigon
ensamritt till en uppfinning utan snarare en ritt till ersittning for
utnyttjandet av uppfinningen.

Nir det giller de belgiska och franska bestimmelserna ir dessa
mera allminna till sin utformning och det ir inte méjligt att nir-
mare uttala sig om de eventuella skillnader som kan finnas mellan
dessa och den svenska bestimmelsen 1 47 § patentlagen. Det gir
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med andra ord inte med sikerhet att siga att det skulle vara svrare
att fi en tvingslicens fo6r en bioteknisk uppfinning Sverige in i
Belgien eller Frankrike eller i nigot annat europeiskt land f6r den
delen.

En ny bestimmelse i den svenska patentlagen som specifikt tar
sikte pd hilso- och sjukvirdens behov av tillgdng till patenterade
uppfinningar méste vidare enligt kommitténs mening motiveras av
att de nuvarande bestimmelserna kan férmodas vara ineffektiva
eller pd ndgot annat sitt otillrickliga. I avsaknad av rittspraxis eller
konkreta situationer dir man med nigorlunda sikerhet kan peka pd
problem med nuvarande ordning anser kommittén sdledes att det
fér nirvarande inte finns skil att dverviga nigon tvingslicens-
bestimmelse som sirskilt tar sikte pd hilso- och sjukvirdens till-
ging till patenterade uppfinningar. Vid denna bedémning ir det
dven av betydelse att 6verviga om atgirder kan vidtas inom ramen
for rddande lagstiftning, for det fall en konkret situation med be-
hov av en tvingslicens skulle uppkomma.

Regeringen har 1 samband med implementeringen av direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd f6r biotekniska uppfinningar uttalat
att omstindigheter som att en patenthavare vigrar att licensiera ett
patenterat gentest pd skiliga villkor till t.ex. svensk hilso- och
sjukvird och kriver att prover ska skickas till en patenthavare utan-
for Sverige, som utfér diagnostiken, kan vara av betydelse vid prov-
ningen av om uppfinningen utdvas 1 skilig utstrickning i Sverige
(eller genom import frin EES-stater och WTO-medlemmar) enligt
45 § patentlagen och dven vid prévningen av om férutsittningar for
tvingslicens enligt 47§ patentlagen ir uppfyllda, se prop.
2003/04:55 s. 114-116.

Kommittén delar regeringens uppfattning sisom den kommer
till uttryck i nimnda propositionstext att ifrigavarande bestimmel-
ser 1 och for sig kan 3beropas i situationer di hilso- och sjukvirden
nekas tillgdng till patenterade uppfinningar, t.ex. genetiska tester,
pd skiliga villkor. Ytterst ir det emellertid domstol som avgér
huruvida férutsittningarna f6r en tvingslicens ir uppfyllda.

Kommittén ser mot bakgrund av vad som nyss sagts inte nigra
skil att f6r nirvarande dverviga nigra bestimmelser motsvarande
dem i Belgien, Frankrike eller Schweiz eller pd annat sitt utvidga
befintliga tvingslicensbestimmelser for att sikra hilso- och sjuk-
vardens tillgdng till patenterade biotekniska uppfinningar.
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b3 N .. .
Atgérder inom ramen for konkurrensritten

Det uppmirksammade Myriad Genetics-fallet om tillgdngen till
patenterade genetiska tester vicker frigan om vilka konkurrens-
rittsliga dtgirder som kan bli aktuella att vidta mot en aktér som
missbrukar den ensamritt som ett patent utgér.

Konkurrensverket kan féreligga en aktér som bryter mot kon-
kurrensritten att vid vite upphéra med en konkurrensskadlig 3t-
gird. Dirutver saknar Konkurrensverket egna méjligheter att vid-
ta direkta dtgirder mot en aktdr som bryter mot de konkurrens-
rittsliga bestimmelserna. Konkurrensverket kan dock féra talan i
domstol om att en aktdr som har brutit mot konkurrensritten ska
betala konkurrensskadeavgift.

Kommittén har 1 avsnitt 10.4.1 redogjort f6r den norska kon-
kurrensmyndighetens mojlighet att meddela tvingslicens i situa-
tioner di en patenthavare genom hanteringen av sitt patent bryter
mot de konkurrensrittsliga bestimmelserna.

Moijligheten att 13ta ett lands konkurrensmyndighet besluta om
tvdngslicenser for patent vid brott mot konkurrenslagen utgér
visserligen ett kraftfullt redskap som kan ha en avskrickande effekt
pd de aktorer som overviger konkurrensrittsligt tveksamma dis-
positioner med sina patentrittigheter. Samtidigt mdste man beakta
dels att en tvingslicens utgdér en inskrinkning i den enskildes
dganderitt som inte kan anses ringa, dels att en 16sning dir kon-
kurrensmyndigheten ges mojlighet att meddela tvingslicens 1 prak-
tiken kan innebdra att annan myndighet in domstol avgor en
rittstvist mellan enskilda, nigot som inte bér ske utan goda skil. I
dag ir det endast domstol som kan meddela tvingslicens.

I Sverige utgor konkurrensrittsligt missbruk av en patentrittig-
het inte nigon egen grund fér domstol att meddela tvingslicens.
Det kan finnas skil att underséka huruvida en sidan sjilvstindig
grund bér finnas inom patentritten, men det utgdr en friga som
méste behandlas vid en mera dvergripande 6versyn av patentlagen
eller vid utformningen av lagstiftningen kring ett gemenskapspatent.
Vid ett sidant lagstiftningsarbete kan man ocksd 6verviga huruvida
annan myndighet in domstol bor ges méjlighet att meddela tvings-
licens.
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Licensieringsfragor inom hélso- och sjukvdrden

Som nyss har framgitt ir det kommitténs uppfattning att hilso-
och sjukvirdens tillging till biotekniska uppfinningar, diribland
genetiska tester, ir tillfredsstillande.

Den form av avtalsvillkor som anvindes 1 bl.a. Myriad Genetics-
fallet har férutom frigan om utdkade tvingslicensbestimmelser
gett upphov till en diskussion kring hur licensavtal med hilso- och
sjukvirden avseende patenterade uppfinningar bér utformas.

Nir det giller genetiska uppfinningar har OECD 4r 2006 tagit
fram principer och riktlinjer f6r hur sddana uppfinningar bér licen-
sieras till hilso- och sjukvirden, se avsnitt 10.6. Dessa principer och
riktlinjer priglas av en strivan att hilso- och sjukvérdens tillging
till den patenterade uppfinningen och erfarenheter gjorda med
hjilp av uppfinningen ska vara s fullstindiga som mojligt for att
kunna erbjuda allminheten bista tinkbara vird och respektera
patienternas integritetsintressen.

Kommittén stiller sig bakom dessa principer och riktlinjer vilka
mdste betraktas som en forhdllandevis skarp markering till de
biotekniska aktdrerna att inte missbruka den ensamritt som ett
patent ger. Det torde ocksd ligga i dessa aktdrers intresse att
respektera nimnda principer och riktlinjer. I annat fall riskerar de
att pd samma sitt som foretaget Myriad Genetics skada sin good-
will, ndgot som de flesta likemedels- och bioteknikféretag sanno-
likt vill undvika.

OECD:s principer och riktlinjer ir visserligen inte bindande
men bér enligt kommitténs mening ses som den mildare formen av
reaktion pi en oetisk hantering av ett patent. I Schweiz har man
redan visat att man genom tvingande lagstiftning ir beredd att gd
ett steg lingre for att stivja dylika beteenden. Kommittén hiller det
for troligt att fler linder kommer att &verviga liknande tvingande
bestimmelser, om det i framtiden visar sig att hilso- och sjuk-
vérden riskerar att bli lidande p& grund av oskiliga licensvillkor.
Som har framhillits ovan synes emellertid utvecklingen nir det
giller licensiering av bl.a. genetiska tester gd i en positiv riktning.

Det ir sammanfattningsvis kommitténs bedémning att OECD:s
principer och riktlinjer utgér en virdefull vigledning f6r hilso- och
sjukvirden. Dessa ger ledning i frigan om vilka avtalsvillkor som
kan betraktas som acceptabla i samband med licensiering av gene-
tiska uppfinningar. Kommittén ser dirfér inte ndgon anledning att
hirutéver limna ndgra ytterligare riktlinjer rérande licensiering av
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genetiska uppfinningar till hilso- och sjukvirden. En mihinda
sjilvklar dtgird som ind3 fortjanar att framhillas ir att OECD:s
principer och riktlinjer sprids till berérda befattningshavare inom
hilso- och sjukvirden.

Utvecklingen av nya och forbittrade likemedel

Hilso- och sjukvirdens tillgdng till effektiva likemedel forutsitter i
ett vidare perspektiv att patentsystemet verkligen utgor ett incita-
ment for likemedelstillverkarna att ta fram nya och forbittrade
preparat.

Av vad kommittén har erfarit ir det fi piborjade likemedels-
projekt som 6verges pd grund av patentrittsliga hinder. Férekoms-
ten av patent kan emellertid innebira att en likemedelstillverkare
aldrig pabérjar ett visst projekt. I vilken utstrickning projekt aldrig
pdborjas av denna anledning saknas det emellertid underlag for att
nirmare bedoma. Likemedelsforetagen vill for 6vrigt ogirna uttala
sig 1 denna friga d3 det anses utgéra information som ror fore-
tagens inre angeligenheter.

Det méste i1 detta sammanhang betonas att en birande tanke
med patentsystemet ir att en patenthavare ska kunna hindra andra
frdn att anvinda en patenterad uppfinning utan tillstdnd. Att andra
aktorer inte utan vidare yrkesmissigt kan dra nytta av patenterade
uppfinningar fér att utveckla ny eller férbittrad teknik utgér
sdledes en forvintad effekt av patentsystemet. Den omstindigheten
att ett patent utgor ett hinder for vissa aktorer far siledes inte tas
till intidke for att patentsystemet inte fungerar. Det handlar i stillet
om att bedéma balansen mellan patenthavarens intresse av ensam-
ritt till sin uppfinning och den nytta som samhillet har av nimnda
uppfinning.

Antalet nya likemedel har minskat i bdde Europa och USA
under senare &r och det finns anledning att stilla sig frigan vad
detta beror pd och om patentsystemet har paverkat denna utveck-
ling. Utifrdn de europeiska och amerikanska utvirderingar som har
gjorts kan man sluta sig till att det inte finns ndgra beligg for att
utformningen av patentsystemet eller férekomsten av biotekniska
patent har nigon signifikant negativ inverkan i nu aktuellt hinse-
ende. Den huvudsakliga orsaken synes i stillet std att finna 1 like-
medelsbolagens marknadsmissiga 6verviganden och 1 den kom-
plexitet som den moderna biotekniken innebir.
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Sjukdomar som t.ex. beror pd avvikelser 1 flera olika gener ir
mycket resurskrivande att utforska och finna nigon behandling
for. Biotekniska likemedelsprojekt kan dirfér inte utan vidare
jimféras med framtagningen av mera traditionella likemedel inne-
hillande smd molekyler. Av sdvil europeiskt som amerikanskt
material framgdr att vissa biotekniska likemedelsprojekt sannolikt
kommer att bli s8 omfattande att det inte ir mojligt f6r en enda
aktor att hantera forsknings- och utvecklingsarbetet. I stillet forut-
spas ett behov av 6kat samarbete mellan universitet, sjukhus, stat-
liga myndigheter och likemedelsféretag for att gd i land med upp-
giften.

Nir det giller biotekniskt forsknings- och utvecklingsarbete
som forutsitter tillgdng till genetisk information konstaterar kom-
mittén att det under senare r har skapats allmint tillgingliga data-
baser med sidan information. Ocksd bioteknik- och likemedels-
foretag bidrar med information till dessa databaser.

Det ir dnnu for tidigt att dra nigra sikra slutsatser kring denna
utveckling. Till viss del kan den 6kade villigheten att dela med sig
av genetisk information sannolikt férklaras av patentmyndigheter-
nas, frimst EPO:s, klargérande praxis kring nir en uppfinning som
involverar en gensekvens kan patenteras respektive inte patenteras.
I situationer dir en aktdr har fitt fram intressanta forsknings-
resultat men inte férmé&r omsitta dessa i en patenterbar uppfinning
kan det finnas mer att vinna pi att dela med sig av resultaten in att
hilla dem fér sig sjilv. Att bidra med genetisk information till en
databas kan ocksd utgora en defensiv tgird frin de biotekniska
aktdrernas sida. Genom att offentliggéra sekvensinformation som
man inte anser sig kunna patentera forsikrar sig aktéren om att
inte heller ndgon annan kan géra det. Ytterligare en orsak till upp-
komsten av dessa databaser ir sannolikt en begynnande insikt hos
de biotekniska aktorerna att vissa likemedelsprojekt ir si omfat-
tande att det varken ur ett resurs- eller riskperspektiv ir forsvarbart
att ge sig in i det pd egen hand.

Kommittén konstaterar att man pd EU-nivd skapat en sam-
arbetsplattform f6r forskning kring nya och férbittrade likemedel,
se avsnitt 11.2.2. Den strategiska forskningsagenda som hirvid har
tagits fram fokuserar pd vissa angivna omriden till vilka man fér-
soker styra forskningsresurser. Samma tendens mirks i USA dir
National Institutes of Health, NIH, har inlett samarbete med ett
antal likemedelsforetag kring vissa angivna sjukdomstillstind.
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Atgirder av nu nimnt slag synes enligt kommittén vara inda-
malsenliga for att genomféra kraftsamlingar av personella och eko-
nomiska resurser pi omridet f6r bioteknisk likemedelsforskning.
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12 Ekonomiska och andra
konsekvenser av kommitténs
forslag

Enligt kommittédirektiven ska kommittén foresld finansiering, om
forslag som innebir merkostnader limnas.

Kommitténs uppdrag har huvudsakligen varit att utféra en upp-
foljning och analys av den patentrittsliga utvecklingen nir det giller
biotekniska uppfinningar. De férslag som hirvid har forts fram
innefattar frimst rdd till regeringen i en rad patentrittsliga frigor
som inte fir nigra omedelbara ekonomiska konsekvenser for sam-
hillet.

I de hinseenden mera konkreta dtgirder foreslds, t.ex. undervis-
ning 1 patentritt inom ramen fér universitetens och hégskolornas
forskarutbildning och information till allminheten om patentsyste-
mets uppbyggnad torde dessa kunna genomféras inom ramen fér
berérd organisations ordinarie verksamhet.
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Reservation av Fredrik von Arnold och Bo Mollstam

Den europeiska patentorganisationen (EPO) liksom ett antal euro-
peiska nationella patentmyndigheter, bl.a. det svenska patentverket,
har under de senaste decennierna utvecklat en praxis som medgett
ett oinskrinkt produktskydd f6ér gener. Denna praxis har grundats
pd den i EPO-staterna lagfista ordningen att oinskrinkt produkt-
skydd medges for kemiska foreningar. Det kan konstateras att
denna praxisutveckling har vickt betydande opposition inte minst
fran etiska utgdngspunkter.

De indringar, grundade pd EU:s direktiv om immaterialrittsligt
skydd fér biotekniska uppfinningar (bioteknikdirektivet), som in-
forts i den svenska patentlagen, innebir bl.a. att riksdagen slagit fast
att gener kan bli féremal f6r patent. Hur omfattande detta skydd
skall vara framgdr inte av vare sig lagtext eller lagférarbeten. Inte
heller av bioteknikdirektivet kan utlisas om ett oinskrinkt produkt-
skydd eller anvindningsbundet produktskydd skall tillimpas for
gener. Enligt vir mening har kommittén till uppgift att foérutsict-
ningslést prova frigan huruvida den praxis med oinskrinkt produkt-
skydd fér gener som for nirvarande tillimpas ger patentskyddet en
limplig omfattning.

Redan den parlamentariskt sammansatta Genteknikberedningen
forordade i sitt slutbetinkande Genteknik — en utmaning (SOU
1992:82) att Sverige internationellt skulle verka foér ett anvind-
ningsbundet produktskydd fér gener. I samband med att biotek-
nikdirektivet implementerats i Frankrike och Tyskland, vilka stater
svarar f6r mer in hilften av de nationella biopatent som meddelas i
EPO-stater, har parlamenten tagit stillning for ett anvindnings-
bundet produktskydd fér minskliga gener. Aven Schweiz, ett land
med en betydande bioteknik- och likemedelsindustri, har nyligen
infért en lag om anvindningsbundet produktskydd fér gensekvenser
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och frin sddana hirledda proteiner. Detta ger vid handen att det pd
parlamentarisk nivd sdvil i Sverige som 1 andra europeiska linder
finns ett utbrett motstdnd mot oinskrinkt produktskydd for gener.
EU-parlamentet har ocksg nyligen uppmanat EPO och EU:s med-
lemsstater att i friga om patent f6r minskliga gener begrinsa
skyddsomfanget till att avse endast den konkreta funktion av genen
som uppfinnaren angett i patentansdkan.

Det finns enligt vir mening goda skil for att f6lja EU-parlamen-
tets rekommendation. Vi vill sirskilt peka pd féljande omstindig-
heter som talar {6r ett anvindningsbundet produktskydd fér gener.

1. Genernas informationsbirande och styrande funktioner skiljer
dem pi ett avgdrande sitt frin andra kemiska féreningar. Att
betrakta gener som enbart kemiska foreningar ger dirfor ut-
tryck for ett reduktionistiskt synsitt.

2. Ett anvindningsbundet produktskydd foér gener visar pd ett tyd-
ligt sitt skillnaden mellan en patenterbar uppfinning och en icke
patenterbar upptickt. Betydelsen hirav {6r allminhetens forsta-
else for och acceptans av genpatent torde vara stor.

3. Ett oinskrinkt produktskydd fér gener medfér en ”6verbelon-
ing” av uppfinnaren som kan dventyra balansen mellan industrins
och sambhillets intressen. Dirmed kan pd sikt motstdndet mot
biopatent 6ka och krav uppstd pd lingtgiende inskrinkningar 1
mojligheterna att erhilla patent fér biotekniska uppfinningar
over huvud taget.

4. Ett oinskrinkt produktskydd fér gener kan verka himmande pd
forsknings- och utvecklingsarbete frimst i mindre och medel-
stora bioteknik- och likemedelsféretag, en uppfattning som
resultatet av kommitténs enkitundersékning och remissrundan
efte