Promemorians huvudsakliga
innehall

I promemorian diskuteras och lamnas férslag om hur Europa-
parlamentets och radets direktiv 98/44/EG om rattsligt skydd
for biotekniska uppfinningar skall genomforas i svensk rétt.

Promemorian innehaller forslag till andringar i patentlagen
och vaxtforadlarrattslagen. Utgangspunkten har varit att grun-
derna for den gallande regleringen inte skall paverkas och att
reglerna skall ge uttryck for respekt for grundlaggande principer
om manniskans vardighet och integritet.

Patentrattsligt skydd for biotekniska uppfinningar berdr
fragor med global rackvidd, bl.a. fragor om tillgang till och ratt-
vis fordelning av avkastningen fran genetiska resurser. Som en
atgard for att underlatta en skalig och rattvis fordelning av vins-
ter som uppkommer vid anvdndningen av genetiska resurser
foreslas att en patentsokande skall ange det geografiska ursprunget
for sadant biologiskt material fran véxt- eller djurriket som avses
med eller anvénds i en uppfinning.

Det foreslas att det i patentlagen infors uttryckliga regler om
mdéjligheterna att fa patent pa uppfinningar som har samband med
biologiskt material. Forslagen i denna del Gverensstdimmer i
huvudsak med géllande praxis. Uttryckliga lagregler har dock
hittills saknats. Salunda foreslas att det i patentlagen klargors att
en uppfinning kan patenteras dven om den avser ett alster som
innehaller biologiskt material eller avser ett forfarande genom
vilket biologiskt material framstalls, bearbetas eller anvénds.
Vidare foreslas att det av patentlagen skall framga uttryckligen
att biologiskt material som har isolerats fran sin naturliga miljo
eller framstallts genom ett tekniskt forfarande kan vara foremal



for en uppfinning, &en om det redan férekommer i naturen.
Vaxtsorter och djurraser samt vasentligen biologiska forfaranden
for framstéllning av véxter eller djur skall inte vara patenterbara.
Uppfinningar som avser vaxter eller djur kan dock patenteras om
uppfinningens genomfdrbarhet inte ar tekniskt begransad till en
viss véxtsort eller djurras. Den nuvarande bestdmmelsen om att
patent kan meddelas pa mikrobiologiska forfaranden och alster
av sadana forfaranden kompletteras med en bestammelse som
likstéller andra tekniska forfaranden med mikrobiologiska.

Mojligheterna att meddela patent pa biotekniska uppfinningar
satter etiska fragor i fokus. | promemorian foreslas att patent-
lagen kompletteras med uttryckliga regler om att mannisko-
kroppen i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier, liksom
enbart upptackten av dess bestandsdelar, daribland gensekvenser
och delsekvenser av gener, inte skall kunna utgéra patenterbara
uppfinningar. En isolerad eller pa annat sitt genom tekniskt
forfarande framstélld bestandsdel skall daremot kunna
patenteras, dven om bestandsdelens struktur ar identisk med den
hos en naturlig bestandsdel. Vidare fortydligas att den industri-
ella anvandningen av en gensekvens eller en delsekvens av en gen
skall framga tydligt av patentansokan.

Det foreslas ocksa att den nuvarande bestimmelsen om att
patent inte meddelas pa uppfinningar vars utnyttjande skulle
strida mot goda seder eller allman ordning kompletteras. Dels
anges uttryckligen att endast yrkesmassiga utnyttjanden avses,
dels klargérs att ett utnyttjande inte skall betraktas som
stridande mot goda seder eller allman ordning bara darfor att ut-
nyttjandet ar forbjudet i en forfattning. Forslaget innehaller
darjamte en inte uttdbmmande upprékning av foreteelser som
alltid skall anses strida mot allmén ordning eller goda seder.

I promemorian foreslas dessutom att det i patentlagen infors
sarskilda regler angdende omfattningen av det patentrattsliga
skyddet for uppfinningar av bioteknisk karaktédr. Skyddet skall
enligt forslaget omfatta &ven biologiskt material som genom re-
produktion erhalls ur ett skyddat biologiskt material eller genom
ett skyddat forfarande. Det patentrattsliga skyddet skall ocksa
omfatta sadant material, undantaget manniskokroppen, som en



skyddad produkt som innehaller eller bestar av genetisk
information inférlivas i och i vilket den genetiska informationen
innefattas och utdvar sin funktion.

Promemorian innehaller vidare ett forslag till ny bestammelse
angaende konsumtion av de rattigheter som tillkommer patent-
havaren. Patentskyddet skall enligt bestammelsen inte omfatta
biologiskt material som framstalls genom reproduktion av sadant
biologiskt material som patenthavaren eller nagon annan med
dennes samtycke fort ut pa marknaden inom det Europiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES). En forutsattning ar dock
att reproduktionen &r ett nodvéndigt led i den anvéndning for
vilket materialet har slappts ut pa marknaden. Det framstallda
materialet far inte senare anvandas for ytterligare reproduktion.

Nar det géller patentskyddets omfattning foreslas ocksa att
det i patentlagen inférs regler om s.k. jordbruksundantag. Om
patenthavaren eller nagon annan med dennes samtycke Gverlater
vegetabiliskt reproduktionsmaterial till en jordbrukare for att
utnyttjas i jordbruket skall denne ha rétt att anvanda sin skord
for reproduktion i det egna jordbruket. En motsvarande regel
foresldas gélla betraffande boskap och annat animaliskt
reproduktionsmaterial.

I promemorian laggs dessutom fram forslag till nya bestdm-
melser i patentlagen och vaxtforadlarrattslagen om tvangslicens.
En tvangslicens att utnyttja en uppfinning skall enligt forslaget
kunna ges en vaxtforadlare som inte kan erhalla eller utnyttja en
vaxtforadlarratt utan att gora intrdng i ett patent. En mot-
svarande tvangslicens foreslas kunna ges en innehavare av ett
patent pa en bioteknisk uppfinning som inte kan utnyttja denna
utan att gora intrdng i en véaxtforadlarratt. Den person som
tvingas acceptera att tvangslicens meddelas skall ha ratt till en
motlicens att utnyttja den andres skyddade objekt. Vid sidan av
dessa forslag till nya bestammelser om tvangslicens foreslas
ytterligare vissa andringar i patentlagens regler om tvangslicens
med anledning av TRIP:s-avtalet.

Promemorian innehaller slutligen forslag till &ndringar av de
nu gallande patentrattsliga bestammelserna angaende deposition
av mikrobiologiskt material och tillgdng till sadant material.



Forslaget innebér att dessa bestdmmelser i fortsattningen skall
avse allt biologiskt material.

Promemorians forslag bygger huvudsakligen pa och Gverens-
stdmmer vésentligen med direktivet.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2002.
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1 Promemorians lagforslag

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

Harigenom foreskrivs i fraga om patentlagen (1967:837)

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

dels att det i lagen skall inforas fem nya paragrafer, 1 a, 1 b, 3 a,
3 b och 46 a 8§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18§

Den som gjort en uppfinning, som kan tillgodogoras
industriellt, eller den till vilken uppfinnarens ratt Gvergatt ager
att, enligt 1-10 kap. denna lag, efter anstkan erhalla patent pa
uppfinningen hér i riket och darigenom forvdrva ensamrétt att
yrkesmassigt utnyttja uppfinningen. Om europeiskt patent
stadgas i 11 kap.

Sasom uppfinning anses aldrig vad som utgdr enbart

1) en upptéckt, vetenskaplig teori eller matematisk metod,

2) en konstnarlig skapelse,

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

1 Senaste lydelse 1978:149.
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4) ett framldggande av information.

Sasom uppfinning anses ej
heller sadant forfarande for
kirurgisk eller terapeutisk be-
handling eller for diagnostiser-
ing som skall utévas pa
manniskor eller djur. Vad nu
sagts utgor ej hinder for att
patent meddelas pa alster,
déaribland d@mnen och bland-
ningar av dmnen, for anvand-
ning vid forfarande av detta
slag.

Patent meddelas icke pa

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

2) vaéxtsorter eller djurraser
eller  vésentligen  biologiskt
forfarande for framstallning av
véxter eller djur; patent ma dock
meddelas pa mikrobiologiskt
forfarande och alster av sadant
forfarande.

10

Sasom uppfinning anses inte
heller ett sadant forfarande for
kirurgisk eller terapeutisk be-
handling eller for diagnostiser-
ing som skall utévas pa
manniskor eller djur. Vad nu
sagts utg0r inte hinder for att
patent meddelas pa alster,
déaribland @mnen och bland-
ningar av dmnen, for anvand-
ning vid ett forfarande av detta
slag.

Patent meddelas inte pa
vaxtsorter eller djurraser. Patent
kan dock meddelas pa en
uppfinning som avser vaxter
eller djur, om uppfinningens
genomforbarhet inte &r tekniskt
begransad till en viss vaxtsort
eller djurras. Vad som avses med
vaxtsort framgar av 1 kap. 3 §
vaxtforadlarrattslagen
(1997:306).

Patent meddelas inte pa ett
vasentligen biologiskt forfarande
for framstalining av véxter eller
djur. Med vasentligen biologiskt
forfarande for framstallning av
vaxter eller djur avses ett
forfarande som i sin helhet
bestar av naturliga foreteelser,
som korsning eller urval. Patent
kan dock meddelas pa en
uppfinning vars foremal ar ett
mikrobiologiskt forfarande eller
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ett annat tekniskt forfarande
eller ett genom sadant forfar-
ande framstallt alster. Med
mikrobiologiskt forfarande avses
ett forfarande som anvander sig
av, utfors pa eller framstaller ett
mikrobiologiskt material.

En uppfinning kan vara
patenterbar &ven om den avser
ett alster som bestar av eller
innehaller biologiskt material
eller ett forfarande genom vilket
biologiskt material framstalls,
bearbetas eller anvéands. Ett
biologiskt material som isoleras
fran sin naturliga miljo, eller
framstalls genom ett tekniskt
forfarande, kan vara foremal for
en uppfinning &ven om det
redan férekommer i naturen.
Med biologiskt material avses
material som innehaller genetisk
information och som kan
reproducera sig sjalvt eller kan
reproduceras i ett biologiskt
system.

la§

Manniskokroppen i sina olika
bildnings- och  utvecklings-
stadier, liksom enbart upp-
tickten av en av  dess
bestandsdelar, inbegripet en
gensekvens eller en delsekvens
av en gen, kan inte utgora
patenterbara uppfinningar.

11



Promemorians lagforslag

12

Ds 2001:49

En isolerad bestandsdel av
manniskokroppen eller en pa
annat satt genom ett tekniskt
forfarande framstalld bestands-
del, inbegripet en gensekvens
eller en delsekvens av en gen,
kan utgéra en patenterbar
uppfinning &ven om denna
bestandsdels struktur ar identisk
med strukturen hos en naturlig
bestandsdel.

Den industriella anvand-
ningen av en gensekvens eller en
delsekvens av en gen skall
tydligt framga av en patent-
ansokan.

1bs§

Patent meddelas inte pa en
uppfinning, vars yrkesmassiga
utnyttjande skulle strida mot
allmén ordning eller goda seder.
Ett utnyttjande skall inte anses
strida mot allméan ordning eller
goda seder endast pa den
grunden att det ar forbjudet i lag
eller annan forfattning.

Foljande forfaranden skall
alltid anses strida mot allmén
ordning eller goda seder:

1) Forfaranden for kloning
av manskliga varelser,

2) forfaranden for andring i
den genetiska identiteten hos
manskliga kdnsceller,

3) anvandning av manskliga
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embryon for industriella eller
kommersiella andamal, samt

4) sadana forfaranden for
andring i den genetiska identite-
ten hos djur som kan fororsaka
dem lidande, utan att det
medfér nagra patagliga medicin-
ska fordelar for manniskor eller
djur, och djur som framstalls
genom sadana forfaranden.

3§

Den genom patent forvarvade ensamrétten innebér att, med de
undantag som anges nedan, ingen far utan patenthavarens
samtycke utnyttja uppfinningen genom att

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

2) anvénda patentskyddat forfarande eller, om han vet eller det
med hénsyn till omstandigheterna ar uppenbart att forfarandet
inte far anvandas utan patenthavarens samtycke, utbjuda det for
anvéndning hér i Sverige,

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

Ensamratten innebar aven att ingen far utan patenthavarens
samtycke utnyttja uppfinningen genom att erbjuda eller
tillhandahéalla ndgon som inte ar berdttigad att utnyttja
uppfinningen sadant medel for att utéva den hér i Sverige som
hanfor sig till nagot vasentligt i uppfinningen, om den som
erbjuder eller tillhandahaller medlet vet eller det med héansyn till
omstandigheterna &r uppenbart att medlet ar lampat och avsett
att anvindas vid utévande av uppfinningen. Ar medlet en vara
som allméant forekommer i handeln, géller vad nu sagts dock
endast om den som erbjuder eller tillnandahaller medlet forsoker

2 Senaste lydelse 1992:1688.

13
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paverka mottagaren till en sadan handling som avses i forsta
stycket. Vid tillampning av bestdmmelserna i detta stycke skall
den som utnyttjar uppfinningen pa det satt som séags i tredje
stycket 1, 3 eller 4 inte anses sasom beréttigad att utnyttja

uppfinningen.

Fran ensamratten undantas

1) utnyttjande som inte sker
yrkesmassigt,

2) utnyttjande av patent-
skyddat alster som bringats i
omséttning inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet
av patenthavaren eller med
dennes samtycke,

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

4) beredning pa apotek av
ldkemedel enligt lékares
forskrivning i enskilt fall eller
atgarder med salunda berett
lakemedel.

14

Fran ensamratten undantas

1) utnyttjande som inte sker
yrkesmassigt,

2) utnyttjande av patent-
skyddat alster som bringats i
omséttning inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet
av patenthavaren eller med
dennes samtycke; i fraga om de
rattigheter som avses i 3 a 8
galler vad som nu sagts aven
utnyttjande i form av rep-
roduktion eller mangfaldigande
av alster nar reproduktionen
eller mangfaldigandet ar ett
nddvandigt led i den anvand-
ning for vilken det biologiska
materialet har forts ut pa
marknaden, under forutsattning
att det framstallda alstret inte
senare anvands for ytterligare
reproduktion  eller  mang-
faldigande,

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

4) beredning pa apotek av
ldkemedel enligt lékares
forskrivning i enskilt fall eller
atgarder med salunda berett
lakemedel.
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3a8§

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

Det skydd ett patent ger for ett
forfarande som gor det mojligt
att framstélla ett biologiskt
material, som pa grund av
uppfinningen  har  bestdmda
egenskaper, omfattar, forutom
det biologiska material som
direkt framstélls genom detta
forfarande, allt annat biologiskt
material som genom reproduk-
tion eller mangfaldigande i
identisk eller differentierad form
framstalls fran  det  direkt
framstallda biologiska material-
et, under forutsattning att det
har samma egenskaper som det
biologiska material det erhallits
ur.

Det skydd ett patent ger for ett
alster som innehaller eller bestar
av genetisk information om-
fattar, med undantag for vad

15
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som anges i 1 a § forsta stycket,
allt material i vilket alstret
inforlivas och i vilket den
genetiska informationen inne-
fattas och utdvar sin funktion.

3bs§

Overladtes med  patent-
havarens samtycke vegetabiliskt
reproduktionsmaterial till en
jordbrukare for att utnyttjas i
jordbruket, far jordbrukaren,
utan hinder av 3 a §, anvénda
skorden for reproduktion eller
mangfaldigande i det egna
jordbruket. Omfattningen av
och villkoren for detta undantag
fran patenthavarens ensamratt
framgar av artikel 14 i radets
forordning (EG) nr 2100/94 av
den 27 juli 1994 om gem-
enskapens vaxtforadlarratt och
av de tillampningsforeskrifter
som har meddelats med stod av
artikeln.

Overladtes med  patent-
havarens samtycke avelsboskap
eller annat animaliskt reproduk-
tionsmaterial till en jord-
brukare, far denne anvanda den
skyddade boskapen for jord-
bruksandamal. Jordbrukaren far
dock inte sélja den skyddade
boskapen inom ramen for eller i
syfte att bedriva yrkesmaéssig
reproduktionsverksamhet.
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Jordbrukarens ratt till
anvandning av den skyddade
boskapen far inte utévas i vidare
omfattning &n vad som &r
skaligt  med  hansyn till
jordbrukarens behov och patent-
havarens intressen.

8§’
En ansOkan om patent skall goras hos patentmyndigheten
eller, i fall som avses i 3 kap., hos patentmyndigheten i en
frammande stat eller hos en internationell organisation.

Ansokan skall innehélla en
beskrivning av uppfinningen,
innefattande &ven ritningar om
sadana behovs, samt bestamda
uppgifter om vad som soks

skyddat genom  patentet
(patentkrav). Den
omsténdigheten att

uppfinningen avser en kemisk
forening medfor inte att en
bestimd anvdndning maste
anges i patentkravet.
Beskrivningen skall vara sa
tydlig, att en fackman med
ledning av den kan utbva
uppfinningen. En uppfinning
som avser ett mikrobiologiskt
forfarande eller ett alster av ett
sadant forfarande skall i de fall
som anges i 8 a § anses
tillrackligt  tydligt  angiven
endast om dessutom villkoren i
den paragrafen ar uppfyllda.

Ansokan skall innehélla en
beskrivning av uppfinningen,
innefattande &ven ritningar om
sadana behovs, samt bestamda
uppgifter om vad som soks
skyddat genom  patentet
(patentkrav). Den omstandig-
heten att uppfinningen avser
en kemisk forening medfor
inte att en bestdmd anvandning
maste anges i patentkravet.
Anvandningen  skall  dock
framgd av ansokan. Beskriv-
ningen skall vara sa tydlig, att
en fackman med ledning av den
kan utdva uppfinningen. En
uppfinning som avser ett
biologiskt material eller innebar
anvandning av ett sadant
material skall i de fall som
anges i 8 a 8 anses tillrackligt
tydligt angiven endast om
dessutom villkoren i den

3 Senaste lydelse 2000:1158. (Annu inte i kraft.)
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paragrafen ar uppfyllda.

innehdlla ett sammandrag av

beskrivning och patentkrav. Sammandraget skall tjdna enbart
som teknisk information och far inte tillmatas betydelse i ndgot

annat avseende.

I ansOkan skall uppfinnarens namn anges. Om patent soks av
nagon annan an uppfinnaren, skall sokanden styrka sin ratt till

uppfinningen.

Sokanden skall betala en anstkningsavgift. FOr ansokan skall
sokanden ocksa betala en arsavgift for varje avgiftsar som borjar
innan ansokan slutligt har avgjorts.

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

8ag

Om det vid utdvandet av en
uppfinning skall anvandas en
mikroorganism som varken &r
allmant tillganglig eller kan
beskrivas sa [
ansokningshandlingarna att en
fackman med ledning av dessa
kan utdva uppfinningen, skall
en kultur av organismen
deponeras senast den dag da
ansokningen gors. Kulturen
skall  darefter fortlopande
finnas deponerad sd att den
som enligt denna lag d&r
berdttigad att fa prov fran
kulturen kan fa sitt prov
levererat i Sverige. Regeringen
foreskriver var depositioner far
goras.

Om en uppfinning avser ett
biologiskt material som varken
ar allmént tillgangligt eller kan
beskrivas sa i ansoknings-
handlingarna att en fackman
med ledning av dessa kan uttva
uppfinningen, eller om upp-
finningen inneb&r anvandning
av ett sadant material, skall det
biologiska materialet deponeras
senast den dag da ansokningen
goérs. Det biologiska materialet
skall  darefter fortlopande
finnas deponerat sa att den som
enligt denna lag &r beréattigad
att fa prov fran materialet kan
fa sitt prov levererat i Sverige.
Regeringen  foreskriver var
depositioner far goras.

4 Senaste lydelse 1983:433.
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Upphor en deponerad kultur
att vara livsduglig eller kan av
annan  orsak prov inte
tillhandahallas fran kulturen,
far den ersittas med ny kultur
av samma organism inom den
tid och i den ordning i 6Ovrigt
som regeringen foreskriver.
Har s3 skett, skall den nya
depositionen anses gjord redan

Promemorians lagforslag

Upphor ett deponerat
biologiskt material att vara
livsdugligt eller kan av annan
orsak prov inte tillhandahallas
fran materialet, far det ersattas
med en ny deposition av samma
biologiska material inom den
tid och i den ordning i Ovrigt
som regeringen foreskriver.
Har s3 skett, skall den nya

den dag da den tidigare depositionen anses gjord redan
depositionen gjordes. den dag da den tidigare
depositionen gjordes.
228

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

Nar arton manader har forflutit fran den dag da
patentansokningen gjordes, eller, om prioritet yrkas, den dag
fran vilken prioriteten begars, skall handlingarna, om de inte
redan har gjorts tillgdngliga enligt forsta stycket, hallas
tillgangliga for var och en. Om ansokningen har avskrivits eller
avslagits, skall handlingarna dock hallas tillgdngliga endast om
sOkanden begar att ansokningen aterupptas, overklagar eller gor
en framstéllning enligt 72 eller 73 §.

P& begédran av sokanden skall handlingarna hallas tillgangliga
tidigare an vad som foljer av forsta och andra styckena.

Néar handlingarna blir tillgdngliga enligt andra eller tredje
stycket, skall kungdrelse om det utfardas.

Innehaller en handling en foretagshemlighet och rér den inte
en uppfinning pa vilken patent soks eller har meddelats, far
patentmyndigheten pa yrkande forordna, om det finns séarskilda
skal for det, att handlingen inte far lamnas ut. Om ett sadant
yrkande har framstallts, far handlingen inte lamnas ut forran
yrkandet har ogillats genom ett beslut som har vunnit laga kraft.

® Senaste lydelse 1993:1406.
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Om en kultur av en
mikroorganism har deponerats
enligt 8 a §, har var och en réatt
att fa prov fran kulturen sedan
handlingarna har blivit allmént
tillgangliga enligt forsta, andra
eller tredje stycket. Vad nu
sagts medfor dock inte att prov
skall lamnas ut till nagon som
till f6ljd av foreskrift i lag eller
annan forfattning inte far ta
befattning med den
deponerade mikroorganismen.
Det medfor inte heller att prov
skall lamnas ut till nagon vars
befattning med provet kan
antas vara forbunden med en
pataglig risk med hansyn till
organismens  skadebringande
egenskaper.

Till dess att patent har
meddelats eller patentansok-
ningen har avgjorts slutligt
utan att ha lett till patent galler
trots bestdmmelsen i sjatte
stycket forsta meningen att
prov fran deposition far lamnas
endast till  en  sarskild
sakkunnig, om sd6kanden begar
det. Regeringen foreskriver
inom vilken tid en sadan
begaran far goras och vem som
far anlitas som sakkunnig av

20
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Om biologiskt material har
deponerats enligt 8 a §, har var
och en ratt att fa prov fran
materialet sedan handlingarna
har Dblivit allmént tillgdngliga
enligt forsta, andra eller tredje
stycket. Efter det att patent har
meddelats far prov lamnas ut till
den som begar det, oavsett om
patentet har upphort eller
forklarats ogiltigt. Vad nu sagts
medfor dock inte att prov skall
lamnas ut till nagon som till
foljd av foreskrift i lag eller
annan forfattning inte far ta
befattning med det deponerade
materialet. Det medfor inte
heller att prov skall [&mnas ut
till nagon vars befattning med
provet kan antas vara for-
bunden med en pataglig risk
med hénsyn till materialets
skadebringande egenskaper.

Till dess att patent har
meddelats eller patentansok-
ningen har avgjorts slutligt
utan att ha lett till patent galler
trots bestdmmelsen i sjatte
stycket forsta meningen att
prov fran en deposition far
l[&mnas endast till en sdrskild
sakkunnig, om sdkanden begar
det. Om patentansokningen
avslas eller aterkallas géller
motsvarande under en period av
20 ar fran den dag anskan gavs
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den som vill fa prov. in. Regeringen  foreskriver
inom vilken tid en begéran om
begransning far goras och vem
som far anlitas som sakkunnig
av den som vill fa prov.

Den som vill fa prov skall skriftligen begara det hos
patentmyndigheten och avge en forbindelse av det innehall som
regeringen foreskriver for att forebygga missbruk av provet. Om
prov far lamnas ut endast till en sdrskild sakkunnig, skall

forbindelsen i stéllet avges av denne.

25 §°

skall
upphéva

Patentmyndigheten
efter  invandning
patentet, om det

1. har meddelats trots att
villkoren i 1 och 2 8§ inte ar
uppfyllda,

2. avser en uppfinning som
inte ar sa tydligt angiven att en
fackman med ledning déarav
kan utdva den, eller

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

skall
upphéva

Patentmyndigheten
efter  invandning
patentet, om det

1. har meddelats trots att
villkoren i 1-2 88§ inte &r
uppfyllda,

2. avser en uppfinning som
inte ar sa tydligt angiven att en
fackman med ledning déarav
kan utdva den, eller

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

Patentmyndigheten skall avsla invandningen, om det inte
enligt forsta stycket finns nagot hinder mot att patentet

uppratthalls.

Om patenthavaren under invandningsforfarandet har gjort
sadana andringar att hinder inte finns enligt forsta stycket mot

att patentet uppratthalls i

sin  andrade lydelse, skall

patentmyndigheten forklara att patentet upprétthalls i den

andrade lydelsen.

Nar patentmyndighetens beslut om en invdndning har vunnit
laga kraft, skall det kungdras. Om beslutet innebér att patentet

¢ Senaste lydelse 1993:1406.
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andras, skall

Ds 2001:49

en ny patentskrift finnas att tillgd hos

patentmyndigheten och ett nytt patentbrev utfardas.

45 §'

Ha tre ar forflutit sedan
patent meddelades och tillika
fyra ar sedan patentansokningen
gjordes och  utbvas icke
uppfinningen  inom riket i
skaligt omfang, ager den som hér
i riket vill utéva denna erhalla
tvangslicens dartill, om
godtagbar anledning till under-
latenheten saknas.

Regeringen  &ger  under
forutsattning av  6msesidighet
forordna, att vid tillampning av
forsta  stycket  utévning i
frimmande stat skall jamstallas
med utdvning hér i riket.

Innehavare av patent pa
uppfinning, vars utnyttjande ar
beroende av annan tillhorigt
patent, &ger erhélla tvangs-
licens att utnyttja den
uppfinning som skyddas darav,
om detta ar skaligt pa grund av
den forstndmnda uppfinningens

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

1) det har gatt tre ar fran det
att patentet meddelades och fyra
ar fran det att patent-
ansokningen gjordes,

2) uppfinningen inte utdvas i
skélig utstrackning i Sverige
samt

3) det saknas godtagbar an-
ledning till att uppfinningen inte
utovas.

Med wutdvning i Sverige
jamstélls utdvning i en stat inom
det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet eller en stat
eller ett omrade som ar anslutet
till avtalet om uppréattandet av
Varldshandelsorganisationen
(WTO).

46 §

En innehavare av ett patent
pa en uppfinning, vars
utnyttjande dr beroende av ett
patent som tillhdr nagon annan,
kan erhalla tvangslicens att
utnyttja den uppfinning som
skyddas av det andra patentet.
En sadan licens meddelas endast

7 Senaste lydelse 1977:700.
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betydelse eller eljest sarskilda
skal foreligga.

Innehavare av patent, till
vilket tvangslicens  atnjutes
enligt forsta stycket, &ger

erhalla tvangslicens att utnyttja
den andra uppfinningen, om
det icke foreligger sérskilda skal
daremot.

Promemorians lagforslag

om sokanden visar att den
forstndmnda uppfinningen utgor
ett viktigt tekniskt framsteg av
betydande ekonomiskt intresse i
forhallande till den andra upp-

finningen.
Om tvangslicens meddelas
enligt forsta stycket har

innehavaren av det patent i
vilket tvangslicens meddelas ratt
att pa skaliga villkor erhalla en
tvangslicens  (motlicens)  att
utnyttja den andra uppfinning-
en.

46 a8

En véxtforadlare som inte
kan erhalla eller utnyttja en
vaxtforadlarratt utan att gora
intrang i ett tidigare meddelat
patent kan erhalla tvangslicens
att utnyttja den uppfinning som
skyddas av patentet, om en
sadan licens ar nodvandig for
att vaxtsorten skall kunna
utnyttjas. En  sadan licens
meddelas endast om s@kanden
visar att véxtsorten utgor ett
viktigt tekniskt framsteg av
betydande ekonomiskt intresse i
forhallande till uppfinningen.

Om en patenthavare erhaller
tvangslicens i en véaxtforadlar-
ratt  har innehavaren av
vaxtforadlarratten ratt att pa
skaliga villkor erhdlla en
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Tvangslicens ma  icke
meddelas annan dn den som
kan antagas &ga forutsattningar
att utnyttja uppfinningen pa

godtagbart  satt  och [
overensstammelse med
licensen.

Tvangslicens utgor ej hinder
for patenthavaren att sjalv
utnyttja uppfinningen eller att
upplata licens. Tvangslicens ma
overgd till annan endast
tillsammans med rorelse, vari
den utnyttjas eller utnyttjandet
avsetts skola ske.

24
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tvangslicens  (motlicens)  att
utnyttja patenthavarens uppfin-
ning.

49 §

En tvangslicens far inte
meddelas for ndgon annan an
den som dels kan antas ha
forutsattningar att utnyttja
uppfinningen pa ett godtagbart
sétt och i Overensstimmelse
med licensen, dels visar att han
utan framgang har vant sig till
patenthavaren for att erhalla ett
licensavtal pa skaliga villkor.

En tvangslicens utgor inte
nagot hinder for patenthavaren
att sjalv utnyttja uppfinningen
eller att upplata licens. En
tvangslicens kan Overga till
nagon annan endast tillsam-
mans med en rorelse déar den
utnyttjas eller var avsedd att
utnyttjas. Som ytterligare forut-
sattning  for  Gverlatelse av
sadana tvangslicenser som avses
i 46 § forsta stycket och 46 a §
forsta stycket galler att licensen
endast far overlatas tillsammans
med det patent eller den
vaxtforadlarratt som licensen
grundats pa.
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52 §°

Pa talan om det skall ratten
forklara patentet ogiltigt, om

1) patentet har meddelats
trots att villkoren i 1 och 2 8§
inte ar uppfyllda,

2) patentet avser en
uppfinning som inte ar sa
tydligt angiven att en fackman
med ledning dédrav kan uttva
den,

3) patentet omfattar nagot
som inte framgick av ansok-
ningen nér den gjordes, eller

4) patentskyddets omfatt-
ning har utvidgats efter det att
patentet meddelats.

Pa talan om det skall ratten
forklara patentet ogiltigt, om

1) patentet har meddelats
trots att villkoren i 1-2 8§ inte
ar uppfyllda,

2) patentet avser en
uppfinning som inte ar sa
tydligt angiven att en fackman
med ledning dérav kan uttva
den,

3) patentet omfattar nagot
som inte framgick av ansok-
ningen nér den gjordes, eller

4) patentskyddets omfatt-
ning har utvidgats efter det att
patentet meddelats.

Ett patent far inte forklaras ogiltigt pa den grund att den som
har fatt patentet har haft ratt till bara en viss andel i det.
Utom i fall som avses i fjarde stycket far talan foras av var och

en som lider forfang av patentet och, om det ar pakallat ur
allman synpunkt, av den myndighet som regeringen bestammer.

En talan, som grundas pa att patentet har meddelats nagon
annan an den som har ratt att fa patentet enligt 1 §, far foras
endast av den som pastar sig ha sadan ratt. En talan skall vackas
inom ett ar efter erhallen kannedom om patentets meddelande
och de o6vriga omstandigheter pa vilka talan grundas. Om
patenthavaren var i god tro nér patentet meddelades eller nar det
overgick pa honom, far talan inte vickas senare &n tre ar efter
patentets meddelande.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2002.
2. De nya bestimmelserna skall tillimpas dven pa patent som
har meddelats vid tidpunkten for ikrafttradandet eller som har

8 Senaste lydelse 1993:1406.
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meddelats pa grund av ansokningar som har getts in fore
ikrafttradandet, om inte annat foljer av vad som foreskrivs
nedan.

3. Bestammelserna i 3 b § skall inte tillampas pa patent som
har meddelats pa grund av ansokningar som getts in fore
ikrafttradandet.

4. Aldre bestammelser om licens skall tillimpas pa patent som
meddelats pa grund av ansokningar som har getts in fore
ikrafttradandet.
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1.2 Forslag till lag om andring i
vaxtforadlarrattslagen (1997:306)

Harigenom foreskrivs i fraga om vaxtforadlarrattslagen
(1997:306)

dels att 7 kap. 4 § skall ha foljande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas en ny paragraf, 7 kap. 3 a §, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap.
3a8

En innehavare av ett patent
pa en bioteknisk uppfinning,
som inte kan utnyttja denna
utan att géra intrdng i en
tidigare registrerad vaxtforadlar-
ratt kan erhalla tvangslicens att
utnyttjia den véxtsort som
skyddas av vaxtféradlarratten.
En sadan licens meddelas endast
om sokanden visar att upp-
finningen  utgdr ett viktigt
tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse i forhallan-
de till véaxtsorten.

Om en innehavare av vaxt-
foradlarratt erhaller tvangslicens
i en patentrdtt har patent-
havaren ratt att pa skaliga
villkor fa en tvangslicens (mot-
licens) att utnyttja den skyddade
vaxtsorten.
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En tvangslicens far inte
meddelas ndgon annan &n den
som kan antas ha for-
utséttningar att utnyttja vaxt-
sorten pa ett godtagbart satt
och i overensstimmelse med
licensen.

En tvangslicens utgor inte
nagot hinder for innehavaren
av véxtforadlarratten att sjalv
utnyttja sorten eller att upplata
licens. En tvangslicens kan
overga till nagon annan endast
tillsammans med en rorelse dar
den utnyttjas eller var avsedd
att utnyttjas.

Denna lag trader i kraft den

Ds 2001:49

48

En tvangslicens far inte
meddelas for nagon annan an
den som dels kan antas ha for-
utsdttningar att utnyttja vaxt-
sorten pa ett godtagbart satt
och i Overensstdmmelse med
licensen, dels visar att han utan
framgang har vant sig till
innehavaren av vaxtforadlar-
ratten for att fa ett licensavtal pa
skaliga villkor.

En tvangslicens utgor inte
nagot hinder for innehavaren
av véxtforadlarratten att sjalv
utnyttja sorten eller att upplata
licens. En tvangslicens kan
overga till ndgon annan endast
tillsammans med en rorelse dar
den utnyttjas eller var avsedd
att utnyttjas. Som ytterligare
forutsattning for overlatelse av
sadana tvangslicenser som avses
i 3 a § forsta stycket galler att
licensen endast far Gverlatas
tillsammans med det patent som
licensen grundats pa.

1 juli 2002. Aldre bestammelser

skall tillimpas pa véxtforadlarratt som meddelas pa grund av
ansOkningar som getts in fore ikrafttradandet.
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2 Arendet

Europaparlamentet och Europeiska unionens rad antog den 6 juli
1998 direktivet 98/44/EG om réttsligt skydd for biotekniska
uppfinningar. Direktivet motiveras framst av att bioteknik och
genteknik far allt storre betydelse for den framtida industriella
utvecklingen samtidigt som skillnader i medlemsstaternas lag-
stiftning kan utgé6ra hinder for handeln och den inre marknadens
funktion. Direktivet finns i svensk och engelsk lydelse som
bilagor.

Direktivet innehaller bestimmelser om det patenterbara
omradet, om innehallet i patenthavarens ritt, om mojligheterna
att erhalla tvangslicens och om deposition av biologiskt material.

I denna promemoria diskuteras och lamnas forslag om hur
direktivet skall genomforas i svensk rétt. Dessutom behandlas
ett par fragor som har samband med TRIP:s-avtalets bestam-
melser om tvangslicenser.

Infor utarbetandet av forslagen har éverlaggningar hallits med
foretréddare for 6vriga nordiska lander.
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3 Patent- och vaxtforadlarratt

3.1 Inledning

Genom patent forvarvar uppfinnaren en ensamratt att utnyttja
en uppfinning yrkesmassigt. Ett patent meddelas av en patent-
myndighet efter ansokan. Patent som skall gélla i Sverige med-
delas av Patent- och registreringsverket (PRV) eller av det
europeiska patentverket (European Patent Office, EPO). Patent
meddelas endast om uppfinningen ar ny och har uppfinnings-
hojd. Dessutom maste den ha teknisk karaktir och teknisk
effekt, vara reproducerbar och ha en industriell anvandning.

Vaxtforadlarritten liknar patentratten i flera avseenden.
Foradlaren kan fa en ensamratt att utnyttja en véaxtsort yrkes-
massigt. Savitt géller vaxtforadlarratt som skall gélla i Sverige
meddelas registrering av Statens vaxtsortndmnd. For att en vaxt-
foradlarratt skall registreras kravs bl.a. att véxtsorten &r ny,
sérskiljbar, enhetlig och stabil.

Patentratten och véaxtféradlarratten har betydande inter-
nationell anknytning. P4 badda omradena finns internationella
konventioner och avtal med Sverige som part samt EG-rattsliga
regleringar. Pa vaxtforadlarrattens omrade finns en EG-
forordning, som ger EG:s vaxtsortmyndighet mdjlighet att
meddela skydd for en véxtsort inom hela unionen, s.k.
gemenskapsvéxtforadlarratt

I detta avsnitt ges forst en redogorelse for gallande svensk rétt
avseende patent och vaxtforddlarratt (avsnitt 3.2). Dérefter

31



Patent- och vaxtforadlarratt Ds 2001:49

redogors for nagra internationella konventioner och avtal samt
for vissa pagaende internationella forhandlingar (avsnitt 3.3).
Slutligen ges i avsnitt 3.4 en Oversikt Over de EG-réttsliga
bestdmmelser som har betydelse i detta ssmmanhang.

3.2 Svensk ratt
3.2.1 Patent

Den som gjort en uppfinning kan under vissa forutsattningar fa
patent pa uppfinningen. Patent meddelas enligt patentlagen
(1967:837).

Foreteelser som enbart utgors av en upptackt, en vetenskaplig
teori eller en matematisk metod &r inte att anse som upp-
finningar. Ett forfarande for Kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling eller for diagnostisering som skall anvandas pa ménniskor
eller djur anses inte heller vara nagon uppfinning. Vidare
meddelas inte patent pa uppfinningar vars utnyttjande skulle
strida mot goda seder eller allmén ordning. Patent kan inte heller
meddelas pa vaxtsorter eller djurraser eller vasentligen biologiska
forfaranden for framstélining av vaxter eller djur. Mikro-
biologiska forfaranden kan daremot patenteras, liksom alster
som tillverkats enligt sadana forfaranden.

En ans6kan om patent skall bl.a. innehélla en beskrivning av
uppfinningen och en bestdmd uppgift om vad som begérs
skyddat genom patentet, uttryckt i ett eller flera patentkrav.
PRV provar om de formella och materiella forutsattningarna for
att patent skall kunna meddelas ar uppfyllda.

FOr att patent skall meddelas fordras att uppfinningen &r ny i
forhallande till vad som var allmant kant fore den dag da ansokan
om patent ingavs till patentmyndigheten. Dessutom maste den
ha uppfinningshdjd. Detta innebar att uppfinningen maste
vasentligen skilja sig fran vad som tidigare var ként eller, som det
ocksa uttrycks, skilja sig fran teknikens tidigare standpunkt i
sadan omfattning att uppfinningen inte var naraliggande for en
fackman. Ytterligare grundlaggande krav for att nagot skall vara
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en uppfinning i patentréttslig mening &r att uppfinningen har
teknisk karaktar och teknisk effekt, dvs. att det ar frdga om en
teknisk I6sning av ett problem. Vidare maste uppfinningen
kunna tillgodogdras industriellt, vilket innebdr att den skall ha en
praktisk anvandning. Kraven pa teknisk karaktar och industriellt
tillgodogorande bor skiljas at (jfr NU 1963:6 s. 100 ff. prop.
1966:40 s. 68; prop. 1977/78:1 A s. 175 f.). Uppfinningen maste
ocksa vara reproducerbar. Sistnamnda krav betyder att den
avsedda effekten skall uppkomma varje gang som uppfinningen
utdvas.

Att patent meddelats innebér inte i sig nagon rétt att utnyttja
uppfinningen. Andra patent kan t.ex. vara hinder mot att
patentet utdvas. Anvandningen av ett patent kan ocksa hindras
av lagstiftningen inom nagot sarskilt omrade eller av att anvand-
ningen strider mot ett myndighetsbeslut. Ensamratten att
utnyttja uppfinningen ger patenthavaren en mojlighet att hindra
andra fran att yrkesmaéssigt utnyttja uppfinningen i olika
avseenden men foljaktligen ingen ratt att sjalv utnyttja den.

Fran ensamratten gors undantag bl.a. nar det galler att utnyttja
uppfinningen for experimentering avseende sjalva uppfinningen
samt nar det galler beredning pad apotek av likemedel enligt
lakares forskrivning i ett enskilt fall och atgarder med salunda
beredda lakemedel.

For att ett meddelat patent skall uppratthallas maste
patenthavaren betala arsavgifter. Skyddet kan uppratthallas i
hogst 20 ar fran ansokningsdagen. Betraffande lakemedel och
vaxtskyddsmedel finns sdrskilda bestdammelser om s.k. tillaggs-
skydd. Ett sadant skydd soks hos Patent- och registreringsverket
och galler i hogst fem ar. Anledningen till att ett tillaggsskydd
inforts ar att det ofta gar lang tid innan lakemedel och
vaxtskyddsmedel kan borja séljas pa marknaden. De narmare
bestimmelserna om tillaggsskyddet finns i radets forordning
(EEG) nr 1768/92 om tillaggsskydd fér lakemedel och i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1610/96 om
tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel.
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| vissa situationer, sasom nar en uppfinning inte utovas i
skaligt omfang eller da utnyttjandet av en uppfinning é&r
beroende av ett annat patent, kan domstol forordna om tvangs-
licens. | de fall domstolen forordnar om tvangslicens faststéller
den ocksa villkor for utnyttjandet av uppfinningen.

Gor nagon intrang i den ensamratt som ett patent medfor
(patentintrang), t.ex. genom att utan patenthavarens samtycke
tillverka eller forsélja en patentskyddad produkt, kan saval straff
som skadestand utdomas. Dessutom kan domstol besluta om
olika skydds- och sikerhetsatgarder.

3.2.2 Vaxtforadlarratt

Vaxtsorter kan, till skillnad fran exempelvis ett genetiskt for-
farande med avseende pa en vixt eller en vaxtsort, inte
patenteras. Daremot kan den som har framstallt en ny véxtsort
under vissa forutsattningar fa vaxtforadlarratt, vilket innebar en
ensamratt att yrkesmassigt utnyttja véxtsorten. Vaxtforadlarratt
meddelas enligt vaxtforadlarréttslagen (1997:306).

En ans6kan om vaxtforadlarratt skall bl.a. innehélla en be-
skrivning av sorten och dess kannetecken och uppgift om
sortens harstamning.

Som allmdnna forutsattningar for att skydd skall kunna
erhallas galler att vaxtsorten ar ny, i betydelsen att bl.a. for-
séljning inte skett tidigare an viss tid innan ansbkan om
registrering ingavs, och att den ar sarskiljbar i forhallande till
andra sorter. Dessutom skall véxtsorten vara enhetlig med
avseende pa sina vasentliga kannetecken och stabil, dvs. behalla
sina sarskiljande egenskaper nar den forokas.

Vaxtforadlarratt innebar, pa likartat satt som patentratt, att
innehavaren ges mojlighet att hindra andra fran att yrkesmassigt
utnyttja en véxtsort eller en samling av vaxter. Fran ensamratten
undantas bl.a. privata utnyttjanden, utnyttjanden for icke-
kommersiella andamal samt utnyttjanden for experiment och
framstéllning av nya véaxtsorter. En jordbrukare har rétt att till
nytt utside pd den egna brukningsenheten anvinda sadant
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viaxtmaterial som han skordat pa sin jord, s.k. jordbruks-
undantag.

For att véaxtforadlarratten skall uppratthallas kravs att
innehavaren betalar arsavgifter. Skyddet kan for potatis, vin och
trad uppratthallas i hogst 30 ar fran och med ingangen av aret
efter det att registreringen vann laga kraft. FOr Ovriga véxter &r
den maximala skyddstiden 25 ar.

Tvangslicens kan meddelas av domstol i fall da marknaden inte
forses med forokningsmaterial pa skaliga villkor och i den om-
fattning som allmént intresse motiverar. Villkoren for detta
faststalls av domstolen.

Vaxtforadlarrattslagens regler om straff och skadestand m.m.
samt om olika skydds- och sikerhetsatgéarder ar utformade pa i
huvudsak samma satt som motsvarande regler i patentlagen.

3.3 Internationella konventioner och avtal
Pariskonventionen

Pariskonventionen for industriellt rattsskydd (PK) tillkom ér
1883 och omfattar bl.a. patentratt. Vaxtforadlarratt omfattas
dock inte. Till konventionen dr Sverige och ytterligare drygt 150
stater anslutna. PK bygger pa principerna om territorialitet och
nationell behandling och innehaller dessutom ett antal
bestdmmelser om minimiskydd. Territorialitetsprincipen innebér
att de nationella lagarnas giltighet ar begransad till respektive
stats territorium. Principen om nationell behandling alagger varje
konventionsstat att tillerkdnna medborgare i andra stater som &r
anslutna till PK réttsskydd och rattsmedel som i vart fall
motsvarar vad som tillerk&nns statens egna medborgare.
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Konventionen om patentsamar bete

Utgangspunkten vid ansdkan om patent ar att man maste anstka
i varje stat som man vill skall omfattas av patentskyddet. Genom
konventionen om patentsamarbete (Patent Cooperation Treaty,
PCT), till vilken forutom Sverige drygt 100 stater dr anslutna,
har inforts en mojlighet att ge in en s.k. internationell ansokan.
En ansdkan ges in till en nationell patentmyndighet eller en
internationell organisation som &r behorig att ta emot sadana
ansokningar. FOrfarandet innefattar en centraliserad, inter-
nationell nyhetsgranskning och en majlighet till en internationell
forberedande provning av om uppfinningen kan patenteras.
Detta arbete genomfors av ett begrdnsat antal myndigheter,
bland dem det svenska Patent- och registreringsverket. For att
patent skall meddelas kravs dock att den internationella
ansokningen  fullfoljs vid de olika nationella patent-
myndigheterna. Varje patentmyndighet gor da en slutlig
prévning enligt sin nationella patentratt.

Patentrattskonventionen

En anslutning till patentrattskonventionen (Patent Law Treaty,
PLT) innebér ataganden om avreglering och viss harmonisering
av bestdmmelser om formalia kring patentansokningar. PLT
antogs vid en diplomatkonferens 2000 och har &nnu inte tratt i
kraft. Sverige har undertecknat, men &nnu inte ratificerat
konventionen.

Europeiska patentkonventionen

Europeiska patentkonventionen (European Patent Convention,
EPC) reglerar vad som brukar bendmnas europeiska patent.
Sadana patent beviljas av det europeiska patentverket (European
Patent Office, EPO) i Minchen. Samtliga medlemsstater i EU
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samt Cypern, Liechtenstein, Monaco, Schweiz och Turkiet
omfattas av konventionen.

EPC innehaller bestammelser om ansokningsférfarandet och
om férutsattningarna for att patent skall meddelas. Ett patent
som meddelas av EPO géller i de lander som angivits, desig-
nerats, i ansokningen. Den som ansoker om patent kan saledes
vélja om det skall gélla i alla EPC-landerna eller bara i vissa av
dem. Ett beviljat patent géller dock enligt respektive lands
nationella patentratt. Det ar saledes inte frdga om nagot regelratt
europeiskt patent, utan snarare om ett knippe av nationella
patent. Grunderna for ndr ett patent kan férklaras ogiltigt
bestams i konventionen. Den innefattar dock inte nagon
gemensam jurisdiktion for ogiltighets- och intrangsfragor. Det
finns alltsa inte nagra garantier for att meddelade patent bedoms
lika i de designerade staterna. Det forekommer saledes att t.ex.
intrangsmal som i praktiken &r lika bedoms pa olika sétt i skilda
stater.

Regleringen av det patenterbara omradet och de
grundldggande materiella patenterbarhetskraven finns i artiklarna
52-57 EPC. Undantag fran det patenterbara omradet i fraga om
véaxter och djur finns i artikel 53(b). Enligt denna bestdmmelse &r
véxtsorter eller djurraser eller vasentligen biologiska forfaranden
for framstéallning av véxter eller djur inte patenterbara. Mikro-
biologiska forfaranden och alster av sadana forfaranden ar dock
patenterbara. Enligt artikel 53(a) EPC é&r uppfinningar vars
offentliggérande eller utnyttjande skulle sta i strid med allmén
ordning eller goda seder inte patenterbara. Bestdmmelsen klargor
vidare att enbart det forhallandet att en uppfinning ar forbjuden i
nagra eller alla fordragsslutande stater inte innebér att den skall
anses strida mot allmdn ordning eller goda seder. EPC
kompletteras med tillampningsforeskrifter. EG-direktivet om
rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar har genomforts i
foreskrifterna (Rule 23b —e), i vilka ocksa anges att direktivet
skall anvéndas som tillagg till foreskrifterna vid tillampningen
och tolkningen av de konventionsbestimmelser som ror
biotekniska uppfinningar. Direktivet baseras pa och Gverens-
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stammer & sin sida med praxis som utvecklats vid EPO. EPO
spelar alltsa en viktig roll nar det galler utvecklingen av praxis i
fraga om patent pa biotekniska uppfinningar. Det bor noteras att
EPO-praxis skall beaktas av svenska myndigheter och domstolar
(se NJA 2000 s. 497 samt RA 1990 ref. 84, RA 1998 ref. 4 och
RA 1998 ref. 55).

En rad dndringar i konventionen beslutades vid en diplomat-
konferens hésten 2000. Andringarna har annu inte tratt i kraft. |
en resolution fran diplomatkonferensen noterades att mycket
viktiga andringar av konventionen aterstar. Bland annat fram-
holls att ytterligare analys borde ske av hur séarskilda bestam-
melser om biotekniska uppfinningar pa lampligt satt kunde
infogas i konventionen. Ytterligare en diplomatkonferens dr
planerad att hallas i juni 2002.

TRIP:s-avtalet

Till avtalet om Varldshandelsorganisationen (World Trade
Organization, WTO) hor det for alla medlemmar bindande avtalet
om handelsrelaterade aspekter av immaterialratter (Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, TRIP:s-
avtalet).

TRIP:s-avtalet omfattar i princip alla kategorier av
immateriella rattigheter. Avtalet innehaller dock inte nagon
sérskild reglering av vaxtforadlarrétten. | artikel 27, som &r en av
de artiklar som behandlar patent, anges att WTO-medlemmar
skall ge skydd for vaxtsorter. Fragan om TRIP:s-avtalets olika
regler om patent skall galla ocksa betraffande vaxtforadlarratt &r
foremal for diskussion. | en stat som skyddar véaxtsorter enligt
sérskild lagstiftning och inte genom patent torde dock TRIP:s-
avtalets bestimmelser om patent inte vara tillimpliga pa
vaxtforadlarratt (se t.ex. prop. 1996/97:128 s. 83).

Till de grundldaggande bestdmmelserna i TRIP:s-avtalet hor
artikel 3 om nationell behandling och artikel 4 om mest-gynnad-
nationsbehandling. Principen i artikel 4 innebdr att rattigheter
etc. som tillerkanns invanare fran en medlemsstat ocksa skall ges
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personer fran andra medlemsstater. De sarskilda reglerna om
patent finns i artiklarna 27 — 34. Enligt artikel 27.3.b kan fran
patenterbarhet undantas véxter och djur, dock inte mikro-
organismer, samt andra vasentligen biologiska forfaranden for
framstéllning av véaxter eller djur &n icke-biologiska och
mikrobiologiska forfaranden. Artikel 27.3.b anger vidare att en
medlemsstat skall tillhandahalla skydd for underarter av
véxtsorter. Detta kan enligt artikeln ske genom patent eller
genom ett verksamt sérskilt skyddssystem av eget slag ("an
effective sui generis system”) eller genom en kombination av
sadana skyddsformer. Av sarskilt intresse i forevarande samman-
hang &ar ocksa artikel 31, som innehaller flera detaljerade
bestimmelser angdende mojligheterna att meddela tvangs-
licenser.

Vaxtforadlarrattskonventionen

Ar 1961 antogs konventionen om skydd for véxtféradlings-
produkter. Den bygger pa principen om nationell behandling
och anger som grundldggande krav for skydd nyhet, sérskilj-
barhet, enhetlighet och stabilitet. De stater som tilltratt
konventionen, som reviderades 1991, bildar tillsammans en
union, Union internationale pour la protection des obtentions
végétales (UPOV). Sverige har ratificerat konventionen och
1991 ars andringsprotokoll.

Konventionen om biologisk mangfald

Konventionen om biologisk mangfald (Convention on
Biological Diversity, CBD) tradde i kraft 1994. Malen for
konventionen &r att bevara den biologiska mangfalden, att
hallbart utnyttja dess bestandsdelar och att rattvist fordela de
vinster som uppstar vid utnyttjandet av genetiska resurser.

I fraga om tilltrade till genetiska resurser slas i konventionen
fast att befogenheten att besluta om sadant tilltrade vilar hos de
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nationella regeringarna och &r underkastad nationell lagstiftning
(artikel 15.1). Tilltrade till genetiska resurser skall, da det
medges, vidare ske pa 6msesidigt 6verenskomna villkor (artikel
15.3). Tilltrade skall vara beroende av i forvdg lamnat informerat
medgivande av den fordragsslutande part som tillhandahaller
sadana resurser, om inte annat bestamts av denna part (artikel
15.7). Om det &r lampligt, skall de fordragsslutande parterna
vidta lagstiftningsmassiga, administrativa och politiska atgarder i
syfte att pa ett skéligt och rattvist satt dela med sig av resultaten
av forskning och utveckling samt av de vinster som uppkommer
vid kommersiell eller annan anvandning av genetiska resurser.
Fordelningen skall ske till den fordragsslutande part som
tillhandahaller sddana resurser och pa 6msesidigt 6verenskomna
villkor (artikel 15.7).

De fordragsslutande parterna erkénner att patent och andra
immateriella rattigheter kan ha en inverkan pa genomforandet av
konventionen samt atar sig att i detta avseende samarbeta i
enlighet med nationell lagstiftning och internationell ratt i syfte
att sakerstalla att sddana rattigheter understodjer och inte strider
mot konventionens mal (artikel 16.8). Saval Sverige som EG har
ratificerat konventionen. | prop. 1992/93:227 om godkdnnande
av konventionen anfordes att konventionens bestdmmelser
gjorde helt Klart att skyddet for de immateriella rattigheterna
inte riskerade att urholkas av konventionen (s. 12). Riksdagen
stillde sig bakom detta uttalande (1993/94:JoU4, rskr.
1993/94:27). Under konventionen pagar for narvarande arbete
med att utveckla riktlinjer och andra tillvagagangssatt i fraga om
tilltrade till genetiska resurser och fordelning av avkastning fran
anvandningen av sadana resurser.

Nar det géller forhallandet mellan CBD och TRIP:s-avtalet
(jfr foregaende avsnitt) har fran vissa hall havdats att dessa inte
ar forenliga. 1 ett yttrande till TRIP:s-radet under 2001 redo-
visade EG och dess medlemsstater uppfattningen att det inte
finns nagon rattslig konflikt mellan CBD och TRIP:s-avtalet, att
konventionerna har olika malsattningar och reglerar olika &mnen
samt att de skiljer sig at i fraga om rattslig natur. Vidare anfordes
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att det inte finns nagonting i nagon av konventionerna som
hindrar en stat att fullfélja sina dtaganden under bada konven-
tionerna. Det framholls att CBD inte hindrar patent pa upp-
finningar som anvédnder genetiskt material och att principen i
CBD om nationell suveranitet dver genetiska resurser inte star i
strid med TRIP:s-avtalet. | yttrandet framhélls ocksa att det pa
en rad punkter finns en betydande véxelverkan mellan konven-
tionerna.

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

Inom Vérldsorganisationen for den intellektuella dganderétten
(World Intellectual Property Organization, WIPO) har nyligen
upprattats en mellanstatlig kommitté for intellektuell dganderatt
och genetiska resurser, traditionell kunskap och folklore.
Kommittén holl sitt forsta mote under varen 2001. Kommittén
behandlar de immaterialrattsliga aspekterna nar det géller bl.a.
fragor om tilltrade till genetiska resurser och fordelning av
avkastning fran anvandningen av sadana resurser. Till de priorit-
erade fragorna i kommitténs arbete hor att i syfte att ge bidrag
till arbetet i andra fora utarbeta avtalsforebilder, riktlinjer samt
immaterialrattsliga modellklausuler for avtal om ftilltrade till
genetiska resurser och fordelning av avkastningen fran sadana
resurser.

Budapestoverenskommelsen

Ar 1977 antogs en &verenskommelse om internationellt
erk&dnnande av deposition av mikroorganismer i samband med
patentdrenden (Budapestoverenskommelsen). | enlighet med
Overenskommelsen har internationella depositionsmyndigheter
utsetts. En deposition av mikroorganismer som har skett vid en
sadan myndighet skall erkannas av varje konventionsstat. | vissa
fall, sisom nar den deponerade organismen inte langre ar livs-
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duglig, skall ny deposition goras. Overenskommelsen innehéller
ocksa bestammelser om den tid en deponerad organism skall
forvaras hos myndigheten.

3.4 EG

Fordraget om uppréattandet av Europeiska gemenskapen (EG-
fordraget) innehaller bestammelser av grundlaggande betydelse
for skapandet och uppratthallandet av EG:s inre marknad.
Fordraget har stor inverkan pa utformningen och tillampningen
av nationell ratt pa det immaterialrattsliga omradet. Av sarskild
vikt ar artikel 12 om foérbud mot diskriminering pa grund av
nationalitet, artikel 28 om forbud mot kvantitativa import-
restriktioner och liknande atgarder, artikel 30 om skydd for
industriell dganderatt samt reglerna om konkurrens i artiklarna
81 och 82.

Inom EG har antagits en rad rattsakter pa det immaterial-
rattsliga omradet. Ingen av dessa har dock nagon direkt inverkan
pa de fragor som skall behandlas i denna promemoria.

Ett system avseende s.k. gemenskapsvaxtforadlarratt har
inforts genom radets forordning (EG) nr 2100/94 av den 27 juli
1994 om gemenskapens vaxtféradlarratt. Denna dr en enhetlig
ensamratt for nya vaxtsorter som meddelas for hela
gemenskapen. Ansokan ges in till EG:s véxtsortmyndighet som
ocksa beslutar om registrering.

Ett forslag till motsvarande system for patent, s.k.
gemenskapspatent, forhandlas for néarvarande inom radet.
Forslaget om gemenskapspatent innebér i korthet att EG skall
ansluta sig till EPC och att en ny specialdomstol pa EG-niva
skall préva mal om ogiltighet av och intrang i gemenskapspatent.
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4 Direktivet om rattsligt skydd
for biotekniska uppfinningar

4.1 Direktivets inriktning

I direktivet 98/44/EG (EGT L 213, den 30 juli 1998) om réttsligt
skydd for biotekniska uppfinningar framhalls inledningsvis att
bioteknik, inbegripet genteknik, spelar en allt viktigare roll och
att skyddet for biotekniska uppfinningar med sdkerhet kommer
att vara av grundldggande betydelse fér den industriella
utvecklingen inom EU. Det réttsliga skyddet foér biotekniska
uppfinningar ser dock inte likadant ut i samtliga EU:s medlems-
stater. Saval lagstiftning som praxis varierar mellan staterna. Det
finns en risk for att skillnaderna forstarks i takt med att
medlemsstaterna antar nya lagar, att deras administrativa praxis
andras och att de nationella domstolarnas réattstillampning
utvecklas olika. Sadana skillnader kan enligt direktivet utgora
hinder for den inre marknadens funktion och bor darfor
undanrgjas. Ett effektivt och harmoniserat skydd anses sarskilt
viktigt for att bibehdlla och uppmuntra investeringar inom
biotekniken.

Enligt direktivet dr det inte nddvéndigt att ersitta den
nationella patentratten med sarskilda rattsregler for att uppna
erforderligt skydd for biotekniska uppfinningar. Avsikten ar att
den nationella patentratten skall forbli den huvudsakliga
grundvalen for det rattsliga skyddet for biotekniska upp-
finningar. Reglerna bor dock i vissa sarskilda avseenden anpassas
eller kompletteras sa att hansyn pa lampligt satt kan tas till den
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tekniska utvecklingen pa omraden dar biologiskt material
anvands. Den gemenskapsrattsliga ramen fér skydd for bio-
tekniska uppfinningar har begrénsats till att stélla upp vissa
principer betrdffande 1) patenterbarhet for biologiskt material
som sadant, 2) omfanget av det skydd som ges genom ett patent
pa en bioteknisk uppfinning, 3) mojligheten att erhélla
tvangslicenser utan ensamratt pa grund av avhangighet mellan en
viss véxtsort och en uppfinning och tvartom och 4) mdjligheten
att anvanda ett depositionsforfarande som komplettering till
skriftliga beskrivningar.

Direktivet grundas pa nuvarande artikel 95 (f.d. 100a) i EG-

fordraget.
4.2 Direktivets bestammelser
Direktivet &r uppdelat i fem kapitel. | kapitel 1 finns

bestdimmelser om patenterbarhet. Medlemsstaterna skall skydda
biotekniska uppfinningar i sin nationella patentratt och om néd-
vandigt anpassa sin nationella patentratt sa att hansyn tas till
bestammelserna i direktivet (artikel 1.1). Direktivet paverkar inte
sadana skyldigheter for medlemsstaterna som harror fran
internationella konventioner, sarskilt inte TRIP:s-avtalet och
konventionen om biologisk mangfald (artikel 1.2). 1 det
inledande kapitlet finns vidare definitioner av begreppen bio-
logiskt material, mikrobiologiskt forfaringssatt, vdsentligen
biologiska forfaringssatt for framstélining av véxter eller djur
samt véxtsort (artikel 2). Dérefter anges som huvudprinciper
dels att en uppfinning kan vara patenterbar &en om den
innehaller eller framstéller, bearbetar eller anvander biologiskt
material, dels att biologiskt material under vissa forutsattningar
kan vara foremal for en uppfinning aen om det redan
forekommer i naturen (artikel 3). Kapitlet innehaller ocksa
bestdimmelser avseende grénsdragningen for det patenterbara
omradet vad géller vaxter och djur (artikel 4) samt manniskor
(artikel 5). Kapitlet innehaller ytterligare en bestammelse om
vissa undantag fran det patenterbara omradet av etiska skal
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(artikel 6). Slutligen finns i kapitlet en bestimmelse om
kommissionens etiska grupp (artikel 7).

I kapitel 2 behandlas skyddets omfattning. Dér finns en
bestdmmelse om skyddets omfattning vad géller biologiskt
material som erhalls genom reproduktion eller mangfaldigande
av det biologiska material som direkt omfattas av uppfinningen
(artikel 8) och en bestimmelse som preciserar skyddsomfanget
for patenterade biologiska produkter nar sadana produkter
inforlivas i annat biologiskt material (artikel 9). Artikel 10
innehaller en bestaimmelse om konsumtion. Bestammelser om
s.k. jordbruksundantag finns i artikel 11.

Till kapitel 3 har forts regler om korsvisa tvangslicenser, dvs.
bestdmmelser om att en véaxtforédlare under vissa forutsattningar
kan erhalla en tvangslicens till ett patent (artikel 12.1) och
tvartom (artikel 12.2). Artikel 12.3 och 12.4 innehaller
ytterligare vissa regler i frdga om sadana licenser.

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

| kapitel 5 har ett antal slutbestdmmelser samlats, bl.a. bestdm-
melser om ikrafttradande. Enligt artikel 15 skulle direktivet vara
genomfort den 30 juli 2000.

4.3 Nederlandernas talan om ogiltigférklaring av
direktivet

Nederlédnderna har enligt artikel 230 i EG-fordraget véckt talan
mot Europaparlamentet och radet och yrkat att direktivet skall
ogiltigforklaras (mal C-377/98). Italien och Norge har inter-
venerat och bitrdtt Nederlandernas talan. Nederldnderna har
ansett att ratten till patent pa det biotekniska omradet bor vara
begransad till det biotekniska forfaringssattet och inte utstréckas
till dess produkter.

Till grund for talan har Nederldnderna bl.a. anfort att
direktivet felaktigt har grundats pa artikel 100a (nuvarande
artikel 95), att det strider mot subsidiaritetsprincipen, att det ar
oférenligt med internationella ataganden (som exempelvis
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konventionen om biologisk mangfald) och att det kranker
grundldggande rattigheter (genom att manniskokroppen, som &r
bérande av en madnniskas vardighet gors till ett instrument).
Sverige rostade for direktivet nar det antogs. Mot bakgrund bl.a.
av att direktivet i huvudsak 6verensstdmmer med den praxis som
redan galler i Sverige har det fran svensk sida inte ansetts finnas
nagon anledning att angripa direktivet. Nar det géller direktivets
forhéllande till konventionen om biologisk mangfald samt till
grundldggande rattigheter hanvisas till vad som anfors nedan i
avsnitt 5.4 respektive 5.3.

Den 14 juni 2001 presenterade Generaladvokaten (Jacobs) sitt
forslag till avgorande i malet. Generaladvokaten foreslog att talan
skulle ogillas. Den 9 oktober 2001 ogillade EG-domstolen
Nederlandernas talan. | domen anférs i fraga om
subsidiaritetsprincipen att direktivets syfte inte skulle kunna
uppnas genom atgarder endast pa medlemsstatsniva. Nar det
géller forenligheten med internationella ataganden slar dom-
stolen bl.a. fast att det inte i finns nagonting i CBD som hindrar
att de stater som é&r parter till konventionen samordnar sin praxis
inom omradet genom ett gemenskapsdirektiv. | fraga om
pastaendet om krankningen av grundldggande réttigheter anfor
domstolen att det skydd som foreskrivs i direktivet ar tillréckligt
eftersom direktivet foreskriver att manniskokroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier inte kan utgdra en patenterbar
uppfinning och det enligt direktivet inte heller & mdjligt att
skydda upptéckten av en bestandsdel av manniskokroppen. Det
ar endast uppfinningar som forenar en naturlig bestandsdel med
ett tekniskt forfaringssiatt — varigenom bestandsdelen kan
isoleras eller framstallas for att anvandas industriellt — som kan
patenteras. | domen framhalls vidare att det av direktivet framgar
att alla forfaranden som kréanker den ménskliga vardigheten skall
vara uteslutna fran patenterbarhet, dvs. forfaranden for kloning
av manskliga varelser, forfaranden for andring i den genetiska
identiteten hos maénskliga konsceller och anvéndning av
manskliga embryon for industriella eller kommersiella &ndamal.
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5  Utgangspunkter for
genomfdrandet

5.1 Utvecklingen pa bioteknikomradet

Bioteknik &r ett samlingsbegrepp for anvdndning av mikro-, cell-
och molekylarbiologiska forfaranden och metoder for tekniska
andamal. Det handlar om tekniker fran traditionella jasnings-
processer till utnyttjande av helt modern och mycket avancerad
teknologi. En gren av biotekniken som for nérvarande tilldrar sig
stort intresse och framstar som alltmer betydelsefull &r
gentekniken, som har sin grund i att man i borjan av 1950-talet
kunde kartligga DNA-molekylens form och funktion. L&nge
fanns ingen praktisk tillimpning av dessa kunskaper. Sedan den
genetiska koden beskrivits under 1960-talet skapades nagra ar
darefter verktygen for att "klippa ut" delar av DNA-molekylen
och "klistra in" dem pa andra stéllen i samma molekyl eller i
andra DNA-molekyler. Detta revolutionerade mdjligheterna att
framstélla bl.a. lakemedel. En av de forsta produkterna som
framstélldes med denna nya teknik var méanskligt insulin.

Under senare ar har det skett en mycket omfattande
utveckling pa det biotekniska omradet. Biotekniken spelar i dag
en viktig roll inom ett vdxande antal industrigrenar och dess
betydelse 6kar. Halso- och sjukvarden, jord- och skogsbruket,
livsmedelsproduktionen och miljosektorn &r de omraden dar
biotekniken framst kommer till anvandning. Biotekniken har
saledes stor betydelse for manniskors hélsa och livskvalitet.
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Inom halso- och sjukvarden har biotekniken varit mest
framgangsrik och forvantningarna pa den framtida utvecklingen
ar mycket hoga. Utvecklingen kommer med all sannolikhet att
ge battre mojligheter att diagnostisera, bota och forebygga
manga sjukdomar. Avgorande framsteg pa ldkemedelsomradet
bygger pa mojligheterna att isolera bestandsdelar fran mannisko-
kroppen eller framstélla identiska material pa annat sitt. Detta
har skett bl.a. genom tekniska forfaranden som mojliggjort
tillgang till bestandsdelar med strukturer som liknar dem som
finns naturligt i manniskokroppen.

Som namnts kommer biotekniken till anvandning ocksa pa
manga andra omraden. Inom jord- och skogsbruket handlar det
om att anvanda gentekniken for att forbattra skérdar och
naringsvardet i grodor samt att minska forbrukningen av
kemiska bek&mpningsmedel och drivmedel. Né&r det géller pro-
duktionen av livsmedel och foder ar det fraga om att med hjélp
av gentekniken 6ka produktionen genom att forbéttra véxtodling
och djuruppfodning. Det handlar ocksd om att O6ka kvaliteten
hos och néringsvardet i produkterna samt att minska gifthalter
och dérmed allergirisker. Anvdndandet av bioteknik har generellt
sett positiva miljoeffekter jamfort med annan teknik och kan
tillhandahalla verktyg for en mera hallbar utveckling nar det
géller resursutnyttjanden inom ett flertal omraden.

I Bioteknikkommitténs slutbetdnkande Att spranga granser —
Bioteknikens mojligheter och risker, SOU 2000:103, ges en bred
redovisning av bioteknikens anvandningsomraden. | betankandet
behandlas ocksa bl.a. bioteknikens risker, de etiska aspekterna av
biotekniken samt kontrollen och inflytandet dver anvdndningen
av bioteknik. Kommittén lamnar en rad férslag om myndighets-
organisationen pa omradet, skisser till lagar om anvandning av
bioteknik pa manniskor m.m. Forslagen har remissbehandlats
och bereds fér nérvarande inom Regeringskansliet (Utbildnings-
departementet).

En arbetsgrupp inom Regeringskansliet utreder for ndrvarande
fragan om rittslig reglering av den forskningsetiska prévningen.
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Vidare beslutade regeringen nyligen att tillsatta en kommitté,
som skall behandla en rad fragor om genteknisk diagnostik,
genterapi och kloning (Dir. 2001:20, Genetiska undersdkningar).

Slutligen presenterade regeringen i augusti 2001 en lagrads-
remiss med forslag till en ny lag om sa kallade biobanker
(samlingar med biologiskt material fran méanniska) inom halso-
och sjukvarden. Enligt forslaget kravs bl.a. att den enskilde
informeras och lamnar sitt samtycke innan biologiskt material
fran honom eller henne lamnas till en biobank. Anvandningen av
materialet for forskningsiandamal skall vidare foregas av en
forskningsetisk provning.

5.2 Bioteknik och immaterialrattsligt skydd

Beddmning: Nuvarande bestdmmelser i patentlagen och
vaxtforadlarrattslagen bor kompletteras med sérskilda regler
om biotekniska uppfinningar.

Utvecklingen pa bioteknikomradet kraver omfattande och
kostsamma forskningsinsatser. Samhéllet & beroende av att
dessa insatser i stor utstrackning kommer till stand inom den
privata sektorn. Innovationsgraden pa dessa kostnadskravande
forskningsomraden &r starkt relaterad till mojligheterna att fa ett
immaterialrattsligt skydd for de produkter som framstélls.

De nodvandiga forutsittningarna for att stimulera till
forskning och utveckling pa det biotekniska omradet finns i
huvudsak redan inom det patentréttsliga omradet. Biotekniska
uppfinningar kan sedan flera ar patenteras enligt saval nationell
som internationell praxis. Det finns mot den bakgrunden inte
nagot behov av nagra mera genomgaende forandringar av den
svenska patentlagstiftningen.

Den nuvarande lagen tillkom emellertid under en tid da
biotekniken fortfarande spelade en forhallandevis underordnad
roll, och man gjorde inga narmare Gvervaganden angaende denna
teknik. De patentrittsliga reglerna kan som framgatt tillimpas
ocksa pa uppfinningar som ar biotekniska. De resultat som
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kommer fram inom det omradet ar dock speciella i vissa
avseenden. De bestdmmelser som i dag finns i patentlagen ger
inte nagra uttryckliga svar pa t.ex. fragor som hanger samman
med att uppfinningen avser sjélvreproducerande material. Det
finns darfor ett behov av kompletterande regler i patentlagen for
dessa fall. Biotekniken har ocksa lett till ett narmare samband
mellan patentrétt och vaxtforadlarratt, vilket skapar ett behov av
viss samordning mellan dessa réttigheter. Direktivets bestdm-
melser svarar mot dessa behov.

5.3 Etiska fragor

Beddmning: Etiskt motiverade granser for det patenterbara
omradet bor klargéras och komma till uttryck i den
patentréttsliga lagstiftningen.

Anvandningen av bioteknik aktualiserar fragor av etisk
karaktar, sarskilt nar det galler teknikens anvandning pa material
som harroér fran djur och manniskor. Sadana problem har
traditionellt kunnat regleras med hjalp av andra regelsystem &n
det patentréttsliga. Att en person far patent pa en uppfinning
innebar — som framgar av avsnitt 3.2.1 — inte att personen i fraga
ocksa far ratt att utnyttja uppfinningen. Ensamratten innefattar
endast en ratt att hindra andra fran att gora det.

Bioteknikkommittén framholl i sitt slutbetdnkande (Att
spranga granser — Bioteknikens mdjligheter och risker, SOU
2000:103) att ett nekande av patent pa etiska grunder knappast
far onskad effekt: “Att ingen far ensamratt till att tillverka till
exempel en miljofarlig produkt betyder bara att vem som helst
kan tillverka den, om tillverkningen i sig ar tilliten. Att
uppfinningar skulle anses sa stotande att de inte far patenteras,
men samtidigt vara tilldtna att anvdnda ar inte logiskt. Ett
effektivare satt att hindra otnskad verksamhet &r att reglera
anvéndningen i lag”. (Se s. 210.)

Patentratten kan saledes inte utgdra ett andamalsenligt
verktyg for att forhindra oetisk teknikanvandning eller for att
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styra teknikutveckling utifran etiska eller andra utgangspunkter.
Samtidigt star det dock klart att det inte vore rimligt om
patentrdtten innebar att en ensamratt upprattholls for en
uppfinning vars kommersiella anvandning strider mot grunderna
for rattsordningen. Sedan mycket lange finns darfor i saval
svensk som utldndsk patentratt bestdmmelser om att
uppfinningar vars utnyttjande strider mot goda seder eller allman
ordning inte kan patenteras. Bestdmmelser med denna innebdrd
finns ocksa i direktivet.

De mojligheter som tekniken nu tillhandahaller gor det
sarskilt angelaget att sla fast vissa principer nar det galler
patenterbarhet och utnyttjande. Patentritten maste ge uttryck
for respekt for de grundldggande principer som sékerstéller
manniskans vardighet och integritet. Det ar ocksa viktigt att i
lagen bekréfta principen om att manniskokroppen i alla sina
bildnings- och utvecklingsstadier, inklusive konscellerna, inte far
bli foremal for ndgon ensamratt. Detsamma galler i fraga om
sadant som enbart ar upptackter av manniskokroppens bestands-
delar, daribland gensekvenser och delsekvenser av gener.

Den huvudsakliga regleringen av i vilken man anvandning av
bioteknik skall vara tilliten maste som namnts ovan ske pa annat
hall &n inom patentratten. Det ar dock av stor vikt att de etiskt
motiverade granserna for det patenterbara omradet klargors och
kommer till uttryck i den patentréttsliga lagstiftningen. Detta
sker ocksa i direktivet.

54 Forhallandet till TRIP:s-avtalet och CBD

Bedobmning: Direktivet ligger val i linje med regleringen i
artikel 27.3.b i TRIP:s-avtalet.

I patentkung0relsen bor inforas bestdmmelser om skyldig-
het for sOkanden att ange det geografiska ursprunget for
biologiskt material fran vaxt- eller djurriket.

Som har redovisats i avsnitt 3.3 innehaller TRIP:s-avtalet
bestammelser om vissa miniminivaer for immaterialrattsligt
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skydd som WTO-medlemmar maste uppfylla. | artikel 27.3.b
regleras mojligheterna till undantag fran patenterbarhet betraf-
fande véxter och djur. Direktivet ligger vél i linje med denna
reglering. (TRIP:s-avtalets regler om tvangslicenser beskrivs i
avsnitt 8.3.1.)

Konventionen om biologisk mangfald (CBD) innehaller inte
nagra bestammelser som reglerar mojligheterna till patent for
biotekniska uppfinningar (jfr avsnitt 3.3). CBD har foljaktligen
inte nagon direkt betydelse for de fragor som regleras av
direktivet. Forhallandet mellan immaterialrattsligt skydd & ena
sidan och de syften som béar upp CBD & den andra ar dock
komplext. Sarskilt i fragor om tilltrade till genetiska resurser och
fordelning av avkastningen fran sadana resurser kan det finnas
anledning att Gvervéga tillvdgagangssatt som har anknytning till
det immaterialrattsliga regelsystemet. | direktivet gors detta i
beaktandesats 27, som séager att patentansokan bor innehélla en
upplysning om det geografiska ursprunget for biologiskt
material som anvénds i en uppfinning. Det sdgs att ursprunget
bor anges om det ar kdnt samt att detta bor gélla utan att det
paverkar provningen av patentansokningar och giltigheten
avseende de réttigheter som féljer av meddelade patent.

Som berorts i avsnitt 3.3 pagar for narvarande arbete i flera
internationella fora for att astadkomma lampliga tillvdgagangs-
satt och Iosningar nar det galler saval denna fraga som
anknytande fragor om tilltrade till och fordelning av avkastning-
en fran genetiska resurser. Sverige deltar aktivt i detta arbete.
Det ar viktigt att snarast fa till stand andamalsenliga och
effektiva l6sningar som pa ett balanserat satt beaktar bertrda
intressen.

Som en atgard for att underlitta forverkligandet av CBD:s
syfte om en skélig och rattvis fordelning av vinster som
uppkommer vid anvédndningen av genetiska resurser bor
beaktandesats 27 komma till uttryck pa lampligt sitt i det
svenska regelsystemet. Det geografiska ursprunget for sadant
biologiskt material fran véaxt- eller djurriket som avses med eller
anvands i en uppfinning bor silunda framgd av patent-
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ansokningen. Tillgangen till dessa uppgifter ger mojligheter att
kontrollera om tilltrédet till materialet skett i enlighet med de
regelverk som for narvarande utvecklas om tilltrade pa
Omsesidigt Overenskomna villkor och enligt i forvag ldamnat
informerat medgivande (se ovan och avsnitt 3.3).

En bestdmmelse om att en ursprungsangivelse skall finnas i
patentansokan bor inforas i patentkungorelsen, som innehaller
de ndrmare bestdmmelserna om utformningen av en patent-
ansOkan. Om ursprunget inte ar ként bor i stéllet det anges.

I enlighet med beaktandesats 27 skall bristande uppgifter i nu
namnda avseenden sakna betydelse for saval provningen av
ansokningen som giltigheten av de rattigheter som foljer av ett
meddelat patent. Dessutom begransar PLT mdjligheten att stélla
upp formella krav (jfr avsnitt 3.3). Bestimmelsen kan saledes
inte utformas pa sadant satt att avsaknad av uppgifter eller
felaktiga uppgifter far nagra konsekvenser i formellt eller
materiellt hanseende. En bestimmelse torde anda bidra till att
uppgifter av detta slag blir ett naturligt inslag i patent-
ansokningarna. Bestimmelsen kan utformas pa det sitt som
framgar av bilaga 3.

Pa sikt bor Sverige i relevanta internationella sammanhang
verka for att det blir mojligt att lata uppgiftsskyldigheten bli ett
reellt formkrav.

55 En séarskild lag for biotekniska uppfinningar?

Forslag: Bestdmmelserna om biotekniska uppfinningar tas in
i patentlagen.

Naér det galler metoden att infora bestammelser angaende
skydd for biotekniska uppfinningar i den svenska lagstiftningen
kan man vélja mellan att skapa en sarskild lag for dessa fragor
och att fora in reglerna i patentlagen. For det forstndmnda
alternativet talar framst att direktivets regler i vissa delar &r
tdmligen omfattande och detaljerade. En sérskild lag ger
naturligtvis ocksa béttre 6verblick dver de regler som galler just

53



Utgangspunkter for genomforandet Ds 2001:49

for detta slags uppfinningar. En inarbetning i patentlagens
regelsystem innebér att den lagen tillfors ett antal paragrafer som
enbart galler biologiskt material och darmed far en viss
fokusering pa biologiskt material.

Aven om det blir en viss tyngdpunktsforskjutning i
patentlagen, bor detta inte ses som nagot avgérande hinder mot
att de biologiska uppfinningarna regleras i samma lag som andra
uppfinningar. Som framgétt regleras, utan att detta anges
uttryckligen i lagen, de biotekniska fragorna sedan flera ar
tillbaka av den géllande patentlagen. Ett mycket viktigt skal for
att ha kvar denna ordning &r att grundprinciperna for
patenterbarhet av biologiska uppfinningar, déribland den
grundldggande distinktionen mellan upptackter och uppfin-
ningar, ar desamma som pa andra tekniska omraden. Detsamma
géller betréffande regler om forfarandet, m.m. Inte minst darfor
ligger det ett vésentligt varde i att lagstiftningen inom
patentratten savitt mojligt halls samman.

Overvigande skil talar mot denna bakgrund for att de nya
bestammelserna angaende patent arbetas in i den gallande patent-
lagen. Ovriga nordiska lander har intagit samma standpunkt.
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6 Patenterbarhet

6.1 Inledning

Som sagts tidigare ar ett viktigt syfte bakom patentritten att
stimulera investeringar som for utvecklingen framat och skapar
nya och forbattrade produkter som é&r till gagn fér enskilda och
for samhallet i stort. Sattet att astadkomma detta ar att ge upp-
finnaren ensamratt att exploatera sin uppfinning under en
begransad tid.

Ett annat syfte bakom patentrétten dr att uppfinningarna skall
bli k&nda &ven for andra &n dem som forfogar Gver uppfin-
ningarna. Genom att ansbkningar om patent efter en viss tid blir
offentliga kan andra personer ta del av nya ron och alster. De
offentliga patentdatabaserna blir dérmed en betydelsefull
kunskapskalla som é&r tillganglig for alla. Dédrigenom skapas
forutsattningar dven for andra dn uppfinnaren att vidareutveckla
uppfinningen och skapa nya produkter.

Mojligheten att fa patent pa de uppfinningar som skapas ar av
sérskild betydelse for dem som bedriver utvecklingsarbete inom
det biotekniska omradet. Behovet av insatser i form av kapital
och arbete &r ddar mycket stort. Avsaknaden av den stimulans
som mojligheterna att erhalla ett patentskydd utgor skulle
medfdra en mycket stor risk for att forskningen inte ger upphov
till framsteg som annars skulle vara mdjliga. Detta skulle féra
med sig konsekvenser fér samhallsekonomin i stort.
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Den géllande patentlagstiftningen gor inga undantag for
uppfinningar som har bioteknisk karaktér. Biotekniken ger dock
upphov till sarskilda etiska fragor, sarskilt nar det galler
anvéndning av material som ar hanforligt till manniskor och djur.
Sadana fragor har i viss man besvarats i praxis. Som framhallits i
avsnitt 5.3 dr det dock av stor vikt att etiska Overvdganden
kommer till uttryck direkt i lagen.

I detta avsnitt ges forst en beskrivning av nuvarande ordning
(6.2). 1 Overvagandena (6.3) anges forst nagra grundlaggande
utgangspunkter (6.3.1). Darefter behandlas biologiskt material i
allménhet (6.3.2), undantag for véxter och djur (6.3.3), undantag
for manniskokroppen (6.3.4) samt andra undantag motiverade av
etiska Gvervaganden (6.3.5). | avsnitt 6.3.6 behandlas kravet pa

industriell anvdndning och i 6.3.7 avslutningsvis nagra
definitioner.
6.2 Nuvarande ordning

Liksom EPC ger den svenska patentlagen maojlighet att meddela
patent pa uppfinningar inom alla tekniska omraden. Lagen
innehaller inga bestammelser som enbart tar sikte pa uppfin-
ningar med biotekniska inslag. Forutsattningarna for att patent
skall kunna meddelas pa sadana uppfinningar ar desamma som
for uppfinningar av annat slag. Handlar det enbart om en
upptackt, t.ex. av en i manniskokroppen ingaende del eller en
vaxt- eller djurdel, kan séledes nagot patent inte erhallas. For att
en foreteelse skall kunna vara en patenterbar uppfinning maste
det rora sig om en teknisk 18sning av ett problem. Uppfinningen
skall vara reproducerbar och kunna tillgodogoras industriellt.
Dessutom maste den vasentligen skilja sig fran vad som tidigare
var kant. Under forutsattning att dessa krav ar uppfyllda kan
sdledes dven biotekniskt relaterade uppfinningar patenteras
enligt den nu géllande regleringen.

Generellt géller emellertid att patent inte far meddelas pa
uppfinningar som skulle strida mot goda seder eller allman
ordning (1 § fjarde stycket 1). Inte heller far patent meddelas pa
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vixtsorter eller djurraser eller pa vasentligen biologiska
forfaranden for framstédllning av véxter eller djur (1 § fjarde
stycket 2). Mikrobiologiska forfaranden och alster av sadana
forfaranden kan daremot patenteras. | ssmmanhanget bor ocksa
uppmérksammas att forfaranden for kirurgisk eller terapeutisk
behandling eller for diagnostisering som skall utévas pa
manniskor eller djur inte anses vara uppfinningar (1 § tredje
stycket).

6.3 Overvaganden
6.3.1  Utgangspunkter

En viktig utgangspunkt nar det géller fragor om patentering av
uppfinningar av bioteknisk karaktdr &r att grunderna for den
gallande patentratten inte skall paverkas. Den i europeisk ratt
grundlaggande regeln om att upptackter inte kan patenteras skall
kvarsta of6randrad.

En annan utgangspunkt skall vara att uppfinningar som ar nya,
som har uppfinningsh6jd och som kan anvéndas industriellt &r
patenterbara d&ven om de avser en produkt som bestar av eller
innehaller ett biologiskt material, eller ett forfarande genom
vilket biologiskt material framstélls, bearbetas eller anvénds.

Det bor betonas att patentratten maste utévas med respekt for
de grundldggande principer som sakerstéller ménniskans
vardighet och integritet. Det ar ocksa viktigt att i lag bekrafta
principen att manniskokroppen i sina olika bildnings- och ut-
vecklingsstadier inte kan vara en patenterbar uppfinning.
Detsamma géller enbart upptéackten av en av dess bestandsdelar,
inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen.

En isolerad eller pa annat satt genom ett tekniskt
forfaringssatt framstalld bestandsdel, inbegripet en gensekvens
eller en delsekvens av en gen, bor daremot kunna utgdra en
patenterbar uppfinning. Detta kan vara fallet &ven om denna
bestandsdels struktur ar identisk med strukturen hos en naturlig
bestandsdel. For att det skall vara fraga om en uppfinning krévs

57



Patenterbarhet Ds 2001:49

saledes att produkten som sadan inte kan existera utan att vara
resultatet av en teknisk I6sning som kréver ett ingrepp med hjélp
av mansklig intelligens. Det skall inte vara mojligt att fa
patentskydd for en gensekvens i dess naturliga miljo men dér-
emot for en gensekvens som isolerats fran den naturliga miljon
pa ett sitt som inte naturen sjalv ar i stand att gora. Uppfin-
ningar som avser isolerade eller pa annat satt tekniskt framstéllda
bestandsdelar av manniskokroppen har haft och kan i framtiden
komma att fa mycket stor betydelse for behandling av sjuk-
domar. Sadana uppfinningar bor darfor framjas samtidigt som
etiskt betingande undantag fran mojligheten till patent bor
komma till tydligt uttryck i lagen.

6.3.2  Biologiskt material i allménhet

Forslag: | patentlagen klargors att det inte utgor hinder for
att meddela patent att en uppfinning avser ett alster som
bestar av eller innehaller biologiskt material eller avser ett for-
farande genom vilket biologiskt material framstélls, bearbetas
eller anvands — 1 8 sjdtte stycket forsta meningen patentlagen.

I fortydligande syfte anges att ett biologiskt material som
forekommer i naturen kan vara foremal for en uppfinning om
det isoleras fran sin naturliga miljo eller framstéalls genom ett
tekniskt forfarande — 1 § sjdtte stycket andra meningen
patentlagen.

Enligt artikel 3.1 &r uppfinningar som &r nya, som har
uppfinningshdjd och som kan anvandas industriellt patenterbara
aven om de avser en produkt som bestar av eller innehaller bio-
logiskt material. Detsamma géller om uppfinningarna i stéllet
avser ett forfarande genom vilket biologiskt material framstalls,
bearbetas eller anvands. Som framgar av foregaende avsnitt ar det
redan nu mojligt att erhdlla ett svenskt patent pa sadana
uppfinningar.

Mot bakgrund av att patentlagen inte innehéller nagot
undantag fran patenterbarhet vad galler uppfinningar som har
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avseende pa biologiskt material kan det ifrdgasattas om det finns
nagot behov av att i patentlagen infora en bestammelse
motsvarande den i artikel 3.1. Bestdmmelsen utgor emellertid
utgangspunkten for évriga bestimmelser som skall genomforas i
svensk ratt. Detta talar for att dven bestammelsen i artikel 3.1 far
komma till uttryck i patentlagen. En sddan bestammelse far
dessutom en klargdrande funktion. Med hansyn hartill och till
att ovriga nordiska lander har for avsikt infora en bestdmmelse
motsvarande artikel 3.1 bor en sadan inforas i patentlagen.

Nar det géller hur bestdammelsen nérmare skall utformas har
vid de nordiska 6verldggningarna forordats en lydelse som ligger
mycket nara direktivets. Saval i Danmark som i Finland har den
nya lagtexten formulerats i enlighet med detta forslag.
Motsvarande 16sning bor véljas i Sverige.

I artikel 3.2 konstateras att biologiskt material kan vara
foremal for en uppfinning aven om det redan forekommer i
naturen, under forutsittning att det isoleras fran sin naturliga
miljo eller framstélls genom ett tekniskt férfarande. Bestam-
melsen &ar inte avsedd att paverka begreppen uppfinning och
upptackt sadana dessa bestamts i nationell, europeisk eller
internationell patentratt. Aven i framtiden skall ett biologiskt
material i den form det har i naturen aldrig anses som en uppfin-
ning. For patenterbarhet krévs att nagon har kommit pa en
teknisk l6sning pa ett problem. Efter att materialet isolerats fran
sin naturliga miljo eller framstélits genom ett tekniskt forfarande
ar det mojligt att fa patent pa uppfinningen oavsett om den anges
vara sjalva det isolerade eller framstéllda materialet (produkten)
eller det forfarande genom vilket materialet framstallts.

Att kemiska substanser som isolerats ur naturen kan vara
patenterbara 4r sedan lange vedertaget i svensk rétt.
Uppfinningar avseende biologiskt material har enligt den praxis
som galler i Sverige behandlats pa motsvarande satt. Direktivets
regler Gverensstammer saledes dven pa denna punkt med géllande
svensk praxis. | klarhetens intresse bor dock en lagregel
motsvarande artikel 3.2 inféras. Om detta har det ratt nordisk
enighet. | enlighet med vad som foreslagits vid de nordiska
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Overlaggningarna bor bestdimmelsen placeras i ett nytt stycke i
1 § patentlagen.

6.3.3  Undantag for vaxter och djur

Forslag: Bestdimmelsen i patentlagen att patent inte meddelas
pa vaxtsorter eller djurraser kompletteras med en bestam-
melse om att uppfinningar som avser véxter eller djur ar
patenterbara om uppfinningens genomforbarhet inte ar tek-
niskt begrénsad till viss en véxtsort eller djurras — 1 § fjérde
stycket patentlagen.

Vidare klargors att forbudet mot patent pa vasentligen
biologiska forfaranden inte hindrar att patent meddelas pa
uppfinningar vars foremal ar ett mikrobiologiskt forfarande
eller annat tekniskt forfarande eller alster som framstélls
genom sadana forfaranden — 1 § femte stycket patentlagen.

Vaxtsorter och djurraser skall inte vara patenterbara enligt
artikel 4.1.a i direktivet. En precisering av gransdragningen for
detta undantag fran patenterbarheten finns i artikel 4.2, enligt
vilken uppfinningar som avser véxter eller djur kan patenteras
om uppfinningens genomférbarhet inte &r tekniskt begransad till
en viss vaxtsort eller djurras.

En bestdimmelse om att véxtsorter och djurraser inte kan
patenteras finns redan i 1 8 fjarde stycket 2 patentlagen. (Det bor
dock noteras att immaterialrattsligt skydd for véxtsorter kan
erhallas enligt véaxtforadlarrattslagen och férordningen om
gemenskapens vaxtforadlarratt, jfr avsnitt 3.2 och 3.4)
Patentlagen saknar ddaremot en bestdammelse som motsvarar
artikel 4.2. Gransdragningen mellan vad som kan och inte kan
patenteras ar delvis komplicerad, se t.ex. Stora besvarskam-
marens beslut den 20 december 1999 (EPO G 1/98). Vad som
uttalas i artikeln innebar, i forhallande till tidigare rattslage, en
precisering i fraga om hur langt undantaget fran patenterbarhet
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betraffande véxtsorter och djurraser skall strdcka sig och bor
darfor inforas i patentlagen.

I enlighet med vad som foreslagits vid de nordiska Gver-
laggningarna kan bestdmmelsen I&mpligen placeras i anslutning
till den befintliga regeln om att vaxtsorter och djurraser inte kan
patenteras.

Enligt artikel 4.1.b &r vdsentligen biologiska forfaranden for
framstéllning av véxter eller djur inte &r patenterbara. | artikel 4.3
klargors att detta undantag fran patenterbarhet inte paverkar
mojligheten att fa patent pa uppfinningar vilkas foremal &r ett
mikrobiologiskt forfaringssatt eller ett annat tekniskt for-
faringssitt eller en genom sadana forfaringssatt framstalld
produkt.

Bestdmmelser som i princip motsvarar artiklarna 4.1.b och 4.3
finns redan i den svenska patentlagen (1 § fjarde stycket 2).
Vasentligen biologiska forfaranden for framstéllning av véxter
eller djur ar inte mojliga att patentera. Daremot ar det majligt att
fa patent pa mikrobiologiska forfaranden och pa produkter som
framstélls genom saddana forfaranden. Det som saknas i
patentlagen dr en bestdmmelse som uttryckligen jamstaller andra
tekniska forfaranden med mikrobiologiska férfaranden. For att
uppna full 6verensstimmelse med direktivet bor den svenska
lagen kompletteras ocksa med en sadan bestammelse.

Bestdmmelserna som motsvarar artiklarna 4.1.b och 4.3 bor i
enlighet med vad man kommit fram till vid de nordiska
Overlaggningarna inflyta i ett nytt stycke i 1 § patentlagen.

Att vad som enbart & upptdckter av véxter, djur eller av
véaxter- eller djurdelar inte kan patenteras féljer av 18 andra
stycket 1 patentlagen.
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6.3.4  Undantag for manniskokroppen

Forslag: I patentlagen  anges  uttryckligen  att
ménniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklings-
stadier inte kan utgdra en patenterbar uppfinning. Vidare slas
fast att enbart upptidckten av en av manniskokroppens
bestandsdelar, inbegripet en gensekvens eller delsekvens av en
gen, inte kan utgora en patenterbar uppfinning -1 a 8§ forsta
stycket patentlagen.

I patentlagen klargors ocksa att en isolerad eller pa annat
satt genom ett tekniskt forfarande framstalld bestandsdel av
ménniskokroppen (inbegripet en gensekvens eller en del-
sekvens av en gen) kan utgdra en patenterbar uppfinning,
dven om bestandsdelens struktur ar identisk med strukturen
hos en naturlig bestandsdel — 1 a § andra stycket patentlagen.

Enligt artikel 5.1 kan inte ménniskokroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier, liksom enbart upptéckten av
en av dess bestandsdelar, inbegripet en gensekvens eller en
delsekvens av en gen, utgdra patenterbara uppfinningar.

Savil enligt svensk ratt som enligt EPC galler att det som &r
att betrakta som en upptdckt inte kan utgora en patenterbar
uppfinning. Regeln i patentlagen att ett patent inte far meddelas
pa en uppfinning vars utnyttjande skulle strida mot goda seder
eller allmédn ordning torde ticka Ovriga fall som avses i
artikel 5.1. Nagra uttryckliga regler avseende just mannisko-
kroppen finns dock inte i lagen. Fragan &r ur etisk synvinkel
mycket viktig och regeln bor darfor tydligt framga av lagtexten.

Av artikel 5.2 foljer att en bestandsdel som isoleras fran den
manskliga kroppen eller framstélls pa annat satt daremot inte &r
utesluten fran mojligheten att patenteras. Den kan vara resultatet
av exempelvis ett tekniskt forfarande varigenom den identi-
fierats, renats, karaktériserats och mangfaldigats utanfor
manniskokroppen. Att strukturen hos bestandsdelen &r identisk
med strukturen hos en naturlig bestandsdel hindrar inte att
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patent kan meddelas. Férutsattningen ar dock att de generelit
géllande patentrattsliga kriterierna om nyhet, uppfinningshéjd
och industriell anvédndbarhet ar uppfyllda. Det bér understrykas
att patentskydd aldrig kan omfatta méanniskokroppen och delar
darav i deras naturliga tillstand.

Inte heller nér det galler mdjligheterna att patentera isolerade
eller genom tekniskt forfaringssatt framstéllda bestandsdelar av
manniskokroppen skiljer sig direktivets bestammelser fran vad
som ansetts galla redan tidigare saval enligt svensk ritt som
enligt praxis fran EPO. Uttryckliga lagregler saknas dock &ven
har. FOr att uppna onskvard tydlighet i den svenska patent-
lagstiftningen bor en regel motsvarande artikel 5.2 inforas i
patentlagen.

Vid det nordiska samradet har forordats att bestimmelserna
om patenterbarhet vad avser manniskokroppen skall placeras i en
ny paragraf, 1 a § patentlagen. Detta framstar som en lamplig
I6sning.

Bestammelserna paverkar inte de redan géllande reglerna i 1 §
tredje stycket patentlagen, som foreskriver att forfaranden for
kirurgisk eller terapeutisk behandling eller for diagnostisering
som skall utévas pa manniskor eller djur inte anses vara uppfin-
ningar och saledes inte kan patenteras.
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6.3.5  Andra undantag motiverade av etiska dvervaganden

Forslag: | patentlagen anges uttryckligen att endast
yrkesmassiga utnyttjanden har relevans vid beddmningen av
om utnyttjandet av uppfinningen strider mot allméan ordning
eller goda seder — 1 b § fjarde stycket patentlagen.

Vidare slas fast att ett utnyttjande inte skall betraktas som
stridande mot allméan ordning eller goda seder endast pa den
grunden att det &r forbjudet genom en bestdammelse i lag eller
annan forfattning — 1 b § andra stycket patentlagen.

| patentlagen ges dessutom en inte uttdmmande upp-
rakning av utnyttjanden som alltid skall anses strida mot
allmén ordning eller goda seder (1 b § tredje stycket patent-
lagen). Upprékningen omfattar
— forfaranden for kloning av ménskliga varelser,

— forfaranden for &ndring i den genetiska identiteten hos
ménskliga konsceller,

— anvéndning av manskliga embryon for industriella eller
kommersiella &ndamal, och

— forfaranden for &ndring i den genetiska identiteten hos
djur som kan férorsaka dem lidande, utan att det medfor
nagra patagliga medicinska fordelar for manniskor eller
djur, och djur som framstallts genom sadana forfaringssétt.

Artikel 6 i direktivet behandlar ytterligare nagra undantag fran
patenterbarhet som &r motiverade av etiska hdnsyn. Grundregeln
finns i artikel 6.1, dar det foreskrivs att uppfinningar vilkas
kommersiella utnyttjande skulle sta i strid med allméan ordning
eller goda seder &r uteslutna fran patenterbarhet. Ett utnyttjande
skall dock inte betraktas som stridande mot allmén ordning eller
goda seder endast pa den grunden att det &r forbjudet genom en
bestdmmelse i lag eller annan forfattning.

Som namnts i avsnitt 6.2 innehéller den svenska patentlagen
en regel om att uppfinningar vars utnyttjande star i strid med
goda seder eller allmén ordning inte kan patenteras (1 8 fjarde
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stycket 1 patentlagen). | denna bestdmmelse har inte
uttryckligen angetts att det endast & kommersiella eller yrkes-
massiga utnyttjanden av uppfinningen som skall beaktas. Mot
bakgrund av att ett patent endast medfér en ensamrétt att
utnyttja en uppfinning yrkesmassigt torde bestammelsen dnda
forstas pa detta satt. Att endast yrkesmassiga utnyttjanden avses
anges uttryckligen &ven i TRIP:s-avtalets motsvarande bestdm-
melse (artikel 27.2) och i den kommande lydelsen av artikel 53 i
EPC. Det har under det nordiska samradet ratt enighet om att
denna forutsattning bér anges uttryckligen dven i de nordiska
lagarna. Begreppet kommersiell har darvid forordats. Det
uttryckssatt som anvands i Ovrigt i patentlagen &r yrkesmassig.
Betydelsen torde i detta sammanhang vara densamma. For att
undvika den oklarhet som foljer av att olika begrepp anvands for
samma foreteelse bor begreppet yrkesmassig véljas i den svenska
patentlagen.

Fore den nuvarande svenska patentlagens tillkomst fanns i
svensk lagstiftning ett uttryckligt forbud mot patent pa upp-
finningar vars utnyttjande skulle strida mot lag. Mot bakgrund
av att den omstédndigheten att ett patent meddelas inte innebéar
att patenthavaren far storre ratt att utnyttja uppfinningen an han
eller hon annars skulle ha haft, samt att lagstiftning som
forbjuder en viss uppfinning kan komma att dndras, togs nagot
sadant forbud inte in i den nya patentlagen (NU 1963:6
s. 103 f.). Nagon uttrycklig bestimmelse som motsvarar den i
artikel 6.1 om att ett utnyttjande inte skall betraktas som
stridande mot allman ordning eller goda seder endast pa den
grunden att det ar forbjudet genom en bestdmmelse i lag eller
annan forfattning togs inte heller in i den svenska patentlagen.
Sadana bestammelser finns daremot savdl i TRIP:s-avtalet
(artikel 27.2) som i EPC (artikel 53). For att na full
overensstimmelse med direktivet dven pa denna punkt bor
patentlagen kompletteras med en bestdmmelse av motsvarande
innebord.

Artikel 6.2 innehaller ett antal exempel pa sadana uppfinningar
som inte dr patenterbara darfor att det kommersiella utnyt-
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tjandet av dem skulle sta i strid med allman ordning eller goda
seder. Allmédn ordning och goda seder motsvaras enligt
direktivets ingress av etiska och moraliska principer som erk&nns
i en medlemsstat. Upprakningen, som inte ar uttémmande, om-
fattar forfaranden for kloning av ménskliga varelser, forfaranden
for andring i den genetiska identiteten hos ménskliga konsceller
samt anvéndning av manskliga embryon for industriella eller
kommersiella &ndamal. Slutligen namns forfaranden for andring i
den genetiska identiteten hos djur som kan fororsaka dem
lidande, utan att det medfor nagra patagliga medicinska fordelar
for manniskor eller djur, samt djur som framstallts genom sadana
forfaranden.

Den svenska lagtexten innehaller inte nagon motsvarighet till
direktivets upprakning av exempel pa sadant som med hansyn till
allman ordning och goda seder inte kan patenteras. Det star dock
tdmligen Klart att samtliga angivna exempel skulle falla in under
det nuvarande generella undantaget fran patenterbarhet i 1 §
fjarde stycket 1 patentlagen. Detsamma galler i friga om de
ytterligare exempel som tagits upp i direktivets ingress, ndmligen
forfaranden som kranker manniskans vardighet, sdsom for-
faranden for framstallning av hybridvarelser fran kénsceller eller
totipotenta celler fran manniskor och djur. Néagra klargérande
avgoranden i praxis finns dock inte.

Att etiska och moraliska principer iakttas framstar som
sarskilt viktigt pa det biotekniska omradet, inte minst pa grund
av dess inneboende samband med levande material. Med hénsyn
till detta bor de i artikel 6.2 angivna exemplen framga uttryck-
ligen ocksd av den svenska lagtexten. Daremot finns ingen
anledning att nu foga ytterligare exempel till upprékningen. Det
ar inte mojligt att genom upprakningen astadkomma en klar
grans mellan det tillitna och otillatna. Att ett forfarande saknas i
upprakningen hindrar inte heller att det beaktas som stridande
mot allmén ordning och goda seder. En komplikation &r
dessutom att rattsutvecklingen i sista hand avgors av EG-
domstolen och att det ar mycket svart att i nulaget forutse hur
den ndrmare kommer att gestalta sig.
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Under det nordiska samradet har foreslagits att en ny paragraf,
1 b § patentlagen, skall inforas dar bestdimmelserna i direktivets
artikel 6 placeras. Detta framstar som en lamplig I6sning. Den
nuvarande bestdmmelsen om hinder mot patent i 1 § fjarde
stycket 1 patentlagen bdor i enlighet hdrmed 6verforas till den nya
paragrafen.

6.3.6  Kravet pa industriell anvandning

Forslag: | patentlagen anges uttryckligen att den industriella
anvéndningen av en gensekvens eller en delsekvens av en gen
skall framga av patentansdkan — 1 a § andra stycket andra
meningen och 8 § andra stycket tredje meningen patentlagen.

I direktivets ingress betonas att samma kriterier for patenter-
barhet bor tillampas for uppfinningar som avser gensekvenser
eller delsekvenser av gener som for uppfinningar inom andra
tekniska omraden. Vidare framhalls att industriell anvandbarhet
for en gensekvens eller for en delsekvens av en gen bor beskrivas
i patentansOkan (beaktandesats 22). En enkel DNA-sekvens
utan uppgift om nagon funktion innehaller inte nagon teknisk
upplysning och kan foljaktligen inte utgéra ndgon patenterbar
uppfinning (beaktandesats 23). Om t.ex. en gensekvens eller en
delsekvens av en gen anvédnds for att framstélla ett protein eller
en del av ett protein, &r det for att uppfylla kriteriet for
industriell anvandbarhet nddvéandigt att ange vilket protein eller
vilken del av ett protein som framstalls eller funktionen dérav
(beaktandesats 24).

Enligt artikel 5.3 skall den industriella anvdndningen av en
gensekvens eller en delsekvens av en gen tydligt framga av
patentansokan. Vid det nordiska samradet har man inte ansett att
artikeln behdver genomfdras genom en sérskild bestimmelse i
patentlagen. Bakgrunden &r att en grundldggande forutsattning
for patenterbarhet &r att uppfinningen kan tillgodogéras indu-
striellt, dvs. ha en industriell anvandning (se 1 § férsta stycket
patentlagen). Den praxis som galler i Sverige nar det géller saval
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kemiska foreningar i allmanhet som gensekvenser och del-
sekvenser av gener innebar vidare att en anvandning maste anges
i ansOkan. Sarskilda bestdimmelser i patentlagen om detta skulle
darfor kunna anses overflodiga. Aven om sadana bestimmelser
alltsa skulle sakna sjélvstandig betydelse framstar det dock som
lampligt att kravet pa att ange en anvandning nu tydligt kommer
till uttryck i lagtexten. Detta galler inte minst med héansyn till att
det i fraga om gensekvenser och delsekvenser av gener finns ett
sarskilt intresse av att avgransningen av det patenterbara omradet
tydligt kommer till uttryck i lagtexten.

Mot bakgrund av det anforda bor — till skillnad fran den
bedomning som gjordes vid det nordiska samradet — en regel
motsvarande artikel 5.3 inforas i den nya 1 a 8 patentlagen. De
grundlaggande bestammelserna om innehallet i en patentansokan
finns i 8 § patentlagen. For tydlighetens skull bor det ocksa i 8 §
foras in en bestammelse om att anvandningen skall framga av
ansokan.

6.3.7 Definitioner

Forslag: | patentlagen infors definitioner av begreppen véxt-
sort, mikrobiologiskt forfarande, vdsentligen biologiskt for-
farande och biologiskt material — 1 § fjarde, femte och sjatte
styckena patentlagen.

Direktivet innehaller i artikel 2 ett antal definitioner. Bio-
logiskt material definieras som material som innehaller genetisk
information och som kan reproducera sig sjalvt eller kan
reproduceras i ett biologiskt system (artikel 2.1.a). Med
mikrobiologiskt forfaringssdtt avses varje forfaringssatt som
anvander sig av, utfors pa eller framstaller ett mikrobiologiskt
material (artikel 2.1.b). Enligt artikel 2.2 dr ett forfaringssatt for
framstéllning av vaxter eller djur vasentligen biologiskt om det i
sin helhet bestar av naturliga foreteelser som korsning eller urval.
Slutligen anges att begreppet véxtsort skall definieras enligt
artikel 5 i férordningen (EG) nr 2100/94 (artikel 2.3).
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Den svenska patentlagen innehaller, med undantag for
bestdmmelsen i 2 § andra stycket som anger vad som skall avses
med kriteriet kant, inte nagra sarskilda bestiammelser som talar
om vad som avses med olika begrepp. Detta galler ocksa grund-
ldggande begrepp, som t.ex. uppfinning. Det kan darfor synas
tveksamt att nu infora definitioner av ett antal begrepp som
endast berdr en begransad del av patentratten.

Ett vagande skal for att anda ta in definitionerna i patentlagen
ar att de angivna begreppen far betecknas som tamligen nya och
att de darfor bor klargoras. Vid de nordiska Overldggningarna har
forordats att definitionerna infors i de nationella patentlagarna.
Onskemél om detta har ocksd framforts fran kommissionen.
Mot den angivna bakgrunden boér definitionerna i artikel 2
inforas i den svenska patentlagen.

Definitionerna av biologiskt material, mikrobiologiskt for-
faringssétt och vésentligen biologiskt forfaringssatt bor i
lagtexten utformas i néra anslutning till direktivets lydelse. I
stéllet for "forfaringssétt”, som forekommer i den svenska Over-
séttningen av direktivet, bér dock "forfarande" anvéndas, efter-
som det ar det uttryck som anvands i patentlagen. De ifraga-
varande definitionerna bor foras in pa de stéllen i lagtexten dar
begreppen som definieras huvudsakligen behandlas. Defini-
tionerna bor i enlighet hdrmed inforas i 1 8§ fjarde - sjatte
styckena patentlagen.

Som framgatt skall véxtsort enligt direktivet definieras enligt
artikel 5 i férordning (EG) nr 2100/94. | den artikeln anges att
med "sort" avses en grupp av véaxter inom ett enskilt botaniskt
taxon av lagst kanda niva som kan definieras genom uttrycken av
de kénnetecken som 4r ett resultat av en bestdmd genotyp eller
kombination av genotyper, sérskiljas fran alla andra vaxtgrupper
genom uttrycken av minst ett av dessa k&nnetecken och
betraktas som en enhet betréffande dess lamplighet att forokas
oftrandrad.

En definition av begreppet véaxtsort finns redan i
1 kap. 3 § véaxtforadlarrattslagen. Véxtsort anges dar vara
detsamma som en samling véxter inom en och samma botaniskt
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systematiska enhet av lagsta kanda niva, om denna samling kan
definieras genom k&nnetecken som har sitt ursprung i en viss
genotyp eller kombination av genotyper, skiljas fran varje annan
grupp av vaxter genom atminstone ett av dessa kannetecken och
betraktas som en enhet nér det géller dess lamplighet att forokas
i ofdrandrat skick. Innebdrden motsvarar vad som avses med
direktivets bestimmelse (jfr. prop. 1996/96:128 s. 54 och 67).
For att undvika att den svenska lagstiftningen innehaller tva
olika definitioner med samma innebord bor den regel som nu
intas i patentlagen lampligen hénvisa till vaxtforadlarrattslagens
definition.
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7 Patentskyddets omfattning

7.1 Inledning

Ett patent innebér att patenthavaren under en tid kan hindra
andra fran att utnyttja uppfinningen. Att patent beviljats pa en
uppfinning innebédr ddaremot inte att patenthavaren har rétt att
utnyttja uppfinningen. Hinder mot utnyttjande kan finnas exem-
pelvis pa grund av ett annat patent eller darfor att utnyttjandet
strider mot nagon foreskrift i lag. Ensamratten ar dessutom
begransad i olika avseenden, bl.a. géller ensamrétten endast
betraffande utnyttjanden som ar att anse som yrkesmassiga.

De allmédnna patentrattsliga reglerna om hur langt ensamrétten
stracker sig ger i huvudsak tillracklig vagledning ocksa i fraga om
biotekniska uppfinningar. Sarskilda fragor uppkommer dock nér
det galler sadant material som kan reproducera sig sjalvt eller
reproduceras i ett biologiskt system. Patenthavarens ensamratt
innebar bl.a. att ingen utan patenthavarens samtycke far tillverka
nya produkter. Det &r delvis oklart hur de nuvarande reglerna i
patentlagen skall tillampas pa sadana fall dar reproduktionen
fortséitter dven sedan patenthavaren lamnat materialet ifran sig.
En motsvarande fragestallning gaéller vilken effekt de nuvarande
bestdmmelserna om konsumtion — enligt vilka patenthavarens
ensamréatt att utnyttja uppfinningen forbrukas efter det att den
forts ut pa marknaden inom EES-omradet — skall anses ha pa
material som &r sjélvreproducerande. En ytterligare problematik
som man inte finner nagon uttrycklig 16sning pa i patentlagen,

71



Patentskyddets omfattning Ds 2001:49

har att gora med behovet inom jordbruket att anvanda utsade
och annat biologiskt material for mangfaldigande inom det egna
jordbruket, s.k. jordbruksundantag.

Pa de nu namnda omradena har saledes biotekniken skapat
behov av klargorande regler i patentlagen.

I detta avsnitt ges forst en kort beskrivning av nuvarande
ordning (avsnitt 7.2). Darefter behandlas behovet av sarskilda
bestdmmelser om sjélvreproducerande material (avsnitt 7.3.1)
och om konsumtion av patenthavarens réttigheter (avsnitt 7.3.2).
Bestdmmelser om s.k. jordbruksundantag behandlas i avsnitt 7.4.

7.2 Nuvarande ordning

De grundl&ggande bestdmmelserna om vad uppfinnarens ensam-
ratt omfattar finns i 3 § forsta stycket patentlagen. Det skydd
som patentlagen ger patenthavaren innebdr att ingen utan dennes
samtycke far utnyttja uppfinningen yrkesmassigt genom att till-
verka, utbjuda, bringa i omséttning eller anvdnda det patent-
skyddade alstret eller att infora eller inneha alstret for ett sadant
andamal eller — nar det ar fraga om ett forfarandepatent — genom
att anvanda det patentskyddade férfarandet. Vid férfarande-
patent far patenthavaren dessutom ett skydd for de alster som
tillverkas. Detta s.k. indirekta produktskydd innebér att ingen
utan patenthavarens samtycke far utbjuda, bringa i omsittning
eller anvdnda alster som tillverkats enligt ett patentskyddat
forfarande eller infora eller inneha alstret for sadant dandamal.
Dessa bestdammelser kompletteras med regler i 3 § andra stycket
om begransningar nar det galler ratt att tillhandahalla vissa medel
for att utnyttja en uppfinning.

Lagen gor emellertid undantag for skilda typer av
utnyttjanden (3 § tredje stycket och 4 — 5 88). Exempelvis
innefattar ensamrétten inte sddana utnyttjanden som inte sker
yrkesmassigt och inte heller experimentering som avser sjalva
uppfinningen. Dessutom &r bla. beredning pa apotek av
ldkemedel enligt lakares forskrivning i enskilda fall undantagen
fran patenthavarens ensamratt. Vidare undantas fran ensamratten
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utnyttjande av patentskyddat alster som bringats i omsattning
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet av patent-
havaren eller med dennes samtycke. Foljden av en lovlig forsélj-
ning i en EES-stat blir att all efterféljande hantering av det
forsalda exemplaret blir fri inom hela samarbetsomradet.

Patentlagen innehéller inte nagra undantag fran patent-
havarens réttigheter for jordbrukare, s.k. jordbruksundantag. En
regel om jordbruksundantag finns daremot i 2 kap. 5 § vaxt-
foradlarrattslagen. Enligt den bestdmmelsen skall vad som sags
om undantag fran ensamratten i artikel 14 i radets forordning
(EG) nr 2100/94 av den 27 juli 1994 om gemenskapens véxt-
foradlarratt och i de tillampningsfoéreskrifter som har meddelats
med stod av artikeln ocksd tillimpas pa en véxtsort som
registrerats enligt vaxtforadlarrattslagen. Det innebdr att en jord-
brukare far anvanda sin skord for forokning inom det egna
jordbruksforetaget dven om den aktuella véxtsorten omfattas av
véxtforéadlarratt.
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7.3 Overvaganden

7.3.1  Sjalvreproducerande material

Forslag: Patentskyddet for ett biologiskt material som pa
grund av uppfinningen har vissa bestamda egenskaper foreslas
omfatta allt biologiskt material som erhalls ur materialet
genom reproduktion eller mangfaldigande i identisk eller
differentierad form, under forutsattning att det har samma
egenskaper som det biologiska material det erhéllits ur — 3 a §
forsta stycket patentlagen.

Vidare foreslas att skyddet for ett forfarandepatent for
framstéllning av sadant biologiskt material skall omfatta,
forutom det biologiska material som direkt framstalls genom
forfarandet, allt annat biologiskt material som genom rep-
roduktion eller mangfaldigande i identisk eller differentierad
form framstalls fran det direkt framstéillda biologiska
materialet, under forutsattning att det har samma egenskaper
som det direkt framstdllda materialet — 3 a § andra stycket
patentlagen.

Slutligen foreslas att patentskyddet for ett alster som
innehaller eller bestar av genetisk information skall omfatta allt
material, undantaget manniskokroppen, i vilket alstret infor-
livas och i vilket den genetiska informationen innefattas och
utovar sin funktion — 3 a § tredje stycket 2 patentlagen.

Med anledning av att biologiskt material kan reproducera sig
sjélvt eller reproduceras i ett biologiskt system har i direktivet
intagits ett par sarskilda bestimmelser avseende omfattningen av
det patentréttsliga skyddet. I artikel 8.1 anges att skyddet for ett
biologiskt material, som pa grund av uppfinningen har bestamda
egenskaper, omfattar allt biologiskt material som erhalls ur det
biologiska materialet genom reproduktion eller mangfaldigande i
identisk eller differentierad form under forutsattning att de har
samma egenskaper som det biologiska materialet det erhallits ur.
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I artikel 8.2 finns en motsvarande regel galla betréffande
forfarandepatent. Patentskyddet for ett forfarande som goér det
mojligt att framstalla ett biologiskt material, som pa grund av
uppfinningen har bestdmda egenskaper, omfattar i enlighet med
denna artikel, dels det biologiska material som direkt framstalls
genom forfaringsséttet dels allt annat biologiskt material som
genom reproduktion eller mangfaldigande i identisk eller
differentierad form framstalls fran det direkt framstallda bio-
logiska materialet under forutsittning att det har samma
egenskaper som det direkt framstallda materialet.

Ett syfte med patentratten ar som framgar av avsnitt 6.1 att
uppmuntra forskning och utveckling genom att beldna
uppfinnaren med en tidsbegrdnsad ensamrétt. Den som har
patent pa ett alster kan i enlighet med detta hindra andra att
framstélla alstret. Avsikten med de bada bestdammelserna i
direktivets artikel 8 ar att sitta uppfinnaren till ett biologiskt
material som kan reproducera sig sjalvt i en situation mot-
svarande den som géller for uppfinnare till alster som inte kan
reproducera sig sjdlva. | situationer som &r jamforbara med
sadana situationer déar anvandning av patenterade alster, som inte
ar sjalvreproducerande, skulle kunna hindras bor i enlighet med
detta ensamratt forbehallas aven den som uppfunnit ett
sjélvreproducerande material.

Av reglerna i artikel 8 finns i patentlagen en motsvarighet
endast till bestdimmelsen i artikel 8.2, som foreskriver att
ensamratten vid ett forfarandepatent ocksd omfattar det bio-
logiska material som direkt framstalls genom forfarandet. En
sadan effekt foljer av det s.k. indirekta produktskyddet i 3 §
forsta stycket tredje punkten patentlagen. En precisering kravs
emellertid med avseende pa sadana alster som inte direkt till-
verkats genom det patentskyddade forfarandet men som, till
foljd av sina sjélvreproducerande egenskaper, harleds ur dessa
direkt tillverkade alster. Vidare bor i klargérande syfte en
bestdmmelse inforas motsvarande den i artikel 8.1.

I artikel 9 finns en regel som tar sikte pa forhallandena nar en
patenterad produkt som innehaller eller bestar av genetisk
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information ingar i nagot annat material. Patentskyddet omfattar
da, med det undantag i fraiga om maénniskokroppen som finns i
artikel 5.1, allt material i vilket produkten inforlivas och i vilket
den genetiska informationen innefattas och utévar sin funktion.

Artikeln &r férestavad av samma 6vervaganden som artiklarna
8.1 och 8.2. Patenthavaren bor i enlighet med detta tillforsékras
ett motsvarande skydd for sjalvreproducerande biologiskt
material som for material som inte &r sjdlvreproducerande nér
det inforlivas i nagot annat material. Nagon bestammelse
motsvarande artikel 9 finns inte i patentlagen. En sadan bor
darfor inforas.

I enlighet med vad som forordats vid det nordiska samradet
bor den svenska lagtexten — liksom i fraga om bestammelserna
angaende patenterbarhet — utformas i nara anslutning till artikel-
texten. De bestdmmelser som motsvarar artiklarna 8.1, 8.2 och 9
placeras lampligen som tre separata stycken i en ny 3 a § i patent-
lagen. Att patentskyddet inte kan omfatta manniskokroppen i
sina olika bildnings- och utvecklingsstadier eller upptéackter av
dess bestandsdelar anges uttryckligen i den i avsnitt 6.3.4
foreslagna bestdmmelsen. | tydlighetens intresse kan det dock
vara lampligt att erinra om detta i den har foreslagna bestdm-
melsen.
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7.3.2 Konsumtion

Forslag: Den nuvarande regeln om konsumtion av
patentrattigheter kompletteras med en regel om biologiskt
material. Den nya bestdmmelsen innebér att patenthavarens
rattigheter inte omfattar biologiskt material som framstélls
genom reproduktion eller mangfaldigande av sadant material
som med patenthavarens samtycke forts ut pa marknaden
inom EES, forutsatt att reproduktionen eller mangfaldigandet
ar ett nodvandigt led i den anvdndning for vilken det
biologiska materialet har forts ut pa marknaden. Som
ytterligare forutsattning géller att det framstéllda materialet
inte senare anvands for ytterligare reproduktion eller mang-
faldigande — 3 § tredje stycket patentlagen

Direktivet innehaller i artikel 10 en sarskild bestammelse om
konsumtion av patenthavarens rattigheter, dvs. att patent-
havarens ensamrétt att utnyttja uppfinningen férbrukas nér den
forts ut pa marknaden. Patentskyddet omfattar enligt artikel 10
inte biologiskt material som framstélls genom reproduktion eller
mangfaldigande av sadant biologiskt material som av patent-
havaren, eller nagon annan med dennes samtycke, slappts ut pa
markanden pa en medlemsstats territorium, forutsatt att
reproduktionen eller mangfaldigandet ar ett nodvéandigt led i den
anvandning for vilken det biologiska materialet slappts ut pa
marknaden. En ytterligare forutsattning for detta &r dock att det
framstéllda materialet inte senare anvands for ytterligare
reproduktion eller mangfaldigande.

Hur patentlagens nuvarande konsumtionsregel verkar pa sjalv-
reproducerande biologiskt material ar delvis oklart. | artikel 10
gors en distinktion med avseende pa den anvandning som avsetts
med den lovliga forséljningen. Konsumtion intrdder endast i
fraga om sadana anvandningar. Patenthavaren skall aven fortsatt-
ningsvis forbehallas ytterligare reproduktion eller mang-
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faldigande. For att detta skall framga klart bor patentlagen
kompletteras med en regel av sadan innebdrd.

Den nya bestdmmelsen har en naturlig plats i anslutning till
den nuvarande konsumtionsbestdammelsen i 3 § tredje stycket
andra punkten patentlagen. En annan mgjlighet, som forordats
vid det nordiska samradet, ar att inféra den kompletterande
konsumtionsregeln som ett sarskilt stycke i den foreslagna 3 a §
om patentskyddets omfattning. Sa har skett i Danmark och
Finland. Att ha regler om konsumtion av réttigheter pa skilda
stallen i patentlagen gor dock lagen svaréverskadlig. Regeln om
konsumtion av réttigheter till biologiskt material bor darfor
fogas till den nuvarande konsumtionsregeln.

7.4 Jordbruksundantag

Forslag: For de fall vegetabiliskt reproduktionsmaterial med
patenthavarens samtycke Overlats till en jordbrukare for att
anvandas i jordbruket foreskrivs i patentlagen att jord-
brukaren far anvanda skorden for reproduktion eller mang-
faldigande i det egna jordbruket. Omfattningen och villkoren
for detta skall svara mot vad som galler enligt artikel 14 i
forordningen om gemenskapens véxtforadlarrdtt — 3 b §
forsta stycket patentlagen.

En motsvarande bestdmmelse infors betraffande djur.
Enligt denna far en jordbrukare anvidnda avelsboskap eller
annat animaliskt reproduktionsmaterial for jordbruksandamal
om den skyddade boskapen Overlatits till jordbrukaren med
patenthavarens samtycke. Jordbrukaren far dock inte sélja
boskapen inom ramen for eller i syfte att bedriva yrkesmadssig
reproduktionsverksamhet. Jordbrukarens ratt till anvandning
av den skyddade boskapen skall inte fa utovas i vidare
omfattning &n vad som dr skaligt med hdnsyn till jord-
brukarens behov och patenthavarens intressen — 3 b § andra
och tredje styckena patentlagen.
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Direktivets artikel 11 foreskriver undantag fran patentskyddet
nar det géller reproduktionsmaterial som en jordbrukare for-
vérvat. Enligt artikel 11.1 skall forséljning eller annan saluforing
av vegetabiliskt reproduktionsmaterial som gors av patent-
havaren, eller med dennes samtycke, till en jordbrukare for att
utnyttjas i jordbruket innebdra att jordbrukaren har rétt att sjalv
anvanda sin skord for reproduktion eller mangfaldigande i det
egna jordbruket. Omfattningen av och villkoren fér detta undan-
tag skall svara mot dem som foreskrivs i artikel 14 i radets
forordning (EG) nr 2100/94. Endast det vederlag som avses i
gemenskapens vaxtforadlarratt kan enligt direktivets ingress
kravas av jordbrukaren. En jordbrukare som missbrukar undan-
taget gor sig skyldig till intrang.

Pa ett likartat sitt skall enligt artikel 11.2 sadan forsaljning
eller saluforing av avelsboskap eller annat animaliskt re-
produktionsmaterial innebdra att jordbrukaren har ratt att
anvanda den skyddade boskapen for jordbruksandamal. Denna
ratt omfattar att jordbrukaren far forfoga dver djuret eller annat
reproduktionsmaterial for sin jordbruksverksamhet, men inte att
han far sélja det inom ramen for eller i syfte att bedriva
kommersiell reproduktionsverksamhet. Omfattningen av och
villkoren for undantaget i 11.2 skall enligt artikel 11.3 regleras i
nationella lagar, nationella forfattningar och nationell praxis.

Som framgar av avsnitt 7.2 finns regler om s.k. jord-
bruksundantag i véxtforadlarrattslagen men daremot inte i
patentlagen. De foreslagna bestdimmelserna om patentskyddets
omfattning bor darfor kompletteras med regler som motsvarar
vad som foljer av artikel 11. Reglerna bor lampligen sammanforas
i en ny 3 b § Den svenska lagtexten bor dock utformas pa ett
nagot annorlunda sétt &n artikeltexten for att anpassas till svensk
lagstiftningsteknik.

I enlighet med vad som utvecklats i forarbetena till vaxt-
foradlarrattslagens  regel om  jordbruksundantag  (se
prop.1996/97:128 s. 91 f.) skulle det kunna leda till
komplikationer om man utformar omfattningen och villkoren
for jordbruksundantaget pa vaxtomradet pa ett annorlunda satt
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an vad som skett i EG-férordningen. Som foreslagits vid det
nordiska samradet bor direktivets artikel 11.1 i denna del, pa ett
liknande satt som skett i 2 kap. 5 § véxtforadlarréattslagen,
genomfdras genom en direkt h&nvisning till EG-férordningens
regler. I likhet med vad som skett i den angivna paragrafen bor
en hdnvisning goras dven till de tillimpningsféreskrifter som
meddelats med stdd av artikeln.

Nar det galler jordbruksundantaget for djur finns i fraga om
omfattning och villkor inte nagon gemenskapslagstiftning att
hénvisa till. 1 enlighet med artikel 11.3 skall regler om detta
faststéllas nationellt. Patentlagens bestdmmelse i denna del bor
begransas till att sla fast en skalighetsgrundsats om att
jordbrukarens rétt till anvdndning av den skyddade boskapen
inte far utovas i vidare omfattning an vad som ar skaligt med
hénsyn till jordbrukarens behov och patenthavarens intressen.
Om behov uppstar, bor bestimmelsen kunna kompletteras med
rekommendationer fran Statens jordbruksverk.
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8  Tvangslicens

8.1 Inledning

Utgangspunkten ar att en rattighetshavare sjalv bestaimmer hur
en uppfinning eller en véxtsort skall anvdndas. Den som har
rattigheten kan vélja att utnyttja alstret i sin egen verksamhet.
Han kan ocksa ge nagon annan ratt att gora det, t.ex. genom att
upplata en licens, eller helt enkelt lata bli att anvanda alstret.

Situationer kan dock uppkomma dar det finns tungt vdgande
skal att gora undantag fran huvudregeln att rattighets-
innehavaren har fri bestdimmanderdtt 6ver om och hur det
skyddade alstret skall anvandas. Exempelvis kan starka samhaélls-
intressen tala for att uppfinningen eller véxtsorten skall kunna
utnyttjas i vidare omfattning an vad réattighetsinnehavaren gor.
FOr detta och ndrbesldktade fall har i patentlagen och vaxt-
foradlarrattslagen intagits regler om mojlighet for domstol att
lata annan an rattighetshavaren utnyttja det skyddade alstret
genom ett beslut om s.k. tvangslicens.

Teknikens utveckling pa det biotekniska omradet har lett till
ett starkare samband mellan skyddsformerna for uppfinningar
och vaxtsorter. Nar det galler sddana ensamratter som for sitt
utnyttjande ar beroende av ett tillstand fran den som har en
annan ensamratt har det darfor uppkommit ett behov av tvangs-
licenser inte bara i de fallen da de bada rattigheterna skyddas av
samma lag utan dven ndr den ena ensamrétten utgor patent och
den andra vaxtforadlarrétt.
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I anslutning till att korsvisa tvangslicenser mellan patent- och
vaxtforadlarratt behandlas finns det skal att stélla ett par av de
nuvarande reglerna om tvangslicens i patentlagen i relation till
TRIP:s-avtalets bestammelser om tvangslicens (artikel 31). Den
svenska lagstiftningen 6verensstdmmer i huvudsak med dessa
regler. Nar det galler mojligheterna att fa tvangslicens vid s.k.
beroendepatent och vid bristande utévning av uppfinningen
samt nar det géller krav pa att forsoka na en frivillig 6verens-
kommelse innan ansokan om tvangslicens gors finns det dock
anledning att Overvdga behovet av ytterligare anpassning av
patentlagen till TRIP:s-avtalets regler.

I detta avsnitt ges forst en kort beskrivning av nuvarande
bestammelser om tvangslicens (avsnitt 8.2). | Gvervaganderna
(avsnitt 8.3) behandlas behovet av nya regler i patentlagen
(avsnitt 8.3.1) och i vaxtforadlarréttslagen (avsnitt 8.3.2).

8.2 Nuvarande ordning

I patentlagen finns bestimmelser om tvangslicens i 45-50 §8. En
sadan licens kan meddelas om en uppfinning inte utévas i skaligt
omfang (45 8), om hansyn till allmant intresse av synnerlig vikt
kréver det (47 8) och i vissa fall ndr en person utan kdnnedom
om att patent sokts utnyttjade en uppfinning nér patent-
ansokningen offentliggjordes (48 8). Dessutom finns enligt 46 8§
en mojlighet for en innehavare av patent pa en uppfinning, vars
utnyttjande ar beroende av ett patent som tillhér en annan, s.k.
beroendepatent, att fa tvangslicens att utnyttja den uppfinning
som skyddas av sistndmnda patent. En forutsattning for att en
sadan tvangslicens skall kunna meddelas ar dock att detta ar
skaligt pa grund av den forstnamnda uppfinningens betydelse
eller om det annars finns sérskilda skal. Om tvangslicens med-
delas har d&en motparten ratt till tvangslicens att utnyttja den
andra uppfinningen om det inte foreligger sarskilda sk&l mot
detta.

Betraffande tvangslicenser galler enligt 49 § generellt att en
sadan endast far ges den som kan antas ha forutsattningar att
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utnyttja uppfinningen pa ett godtagbart satt och i overens-
stammelse med licensen. Det forhallandet att tvangslicens
meddelats utgor inte hinder for patenthavaren att sjilv utnyttja
uppfinningen eller att upplata licens. Tvangslicensen ar saledes
inte exklusiv. En tvangslicens kan Overga till en annan person
endast tillsammans med den rorelse, vari den utnyttjas eller
utnyttjandet avsetts ske. Av 50 § patentlagen framgar att
tvangslicens meddelas av domstol och att domstolen &ven
bestammer i vilken omfattning uppfinningen far utévas samt
faststaller vederlaget och 6&vriga villkor for licensen. Vid
vasentligt andrade forhallanden kan tvangslicensen upphévas
eller nya villkor bestdammas. Stockholms tingsrétt dr enligt 65 §
forsta instans i mal som galler tvangslicens. Av tingsrattens fyra
ledamoter skall i sadana mal tva vara tekniskt sakkunniga.

Enligt 7 kap. 3 § vaxtforadlarrattslagen kan tvangslicens att
utnyttja en registrerad véxtsort meddelas om marknaden inte
forses med forokningsmaterial av vaxtsorten pa skaliga villkor
och i den omfattning som & motiverad med hdnsyn till allméant
intresse. En ytterligare forutsattning ar att det inte finns nagon
godtagbar anledning till underlatenheten. I enlighet med 7 kap. 4
och 5 88 galler motsvarande forutsattningar som de i 49 och
50 88§ patentlagen. Den som soker tvangslicens maste saledes ha
forutsattningar att utnyttja vaxtsorten pa ett godtagbart satt och
i Overensstimmelse med licensen. En tvangslicens ger inte
ensamritt och kan 6verga till annan endast tillsammans med en
rorelse déar den utnyttjas eller var avsedd att utnyttjas. Beslut om
tvangslicens samt om ersittning och andra villkor meddelas av
domstol, som ocksa kan upphava licensen eller andra villkoren
om andrade forhallande gor detta pakallat. Till skillnad mot vad
som ér fallet enligt patentlagen galler rattegangsbalkens allméanna
regler i fraga om behorig domstol (10 kap. 3 § vaxtforadlar-
rattslagen). Om det inte finns nagon behorig domstol i enlighet
med dessa regler skall talan véckas vid Stockholms tingsratt. En
tvangslicens att utnyttja en vaxtforadlarratt kan ocksa meddelas
med stod av artikel 29 i forordningen (EG) nr 2100/94 om
véxtforadlarratt.
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Mal om tvangslicens ar i praktiken ytterst ovanliga. Dérav
skall dock inte dras slutsatsen att bestdmmelserna saknar
betydelse. Det finns skél att formoda att bestdmmelsernas
existens bidrar till att skapa forutsattningar for att fragorna i
stallet 16ses pa frivillig vag genom att berdrda parter ingar avtal
om licens. Att sd sker framstar ocksd som den typiskt sett
l&mpligaste 16sningen for alla parter.

8.3 Overvaganden

8.3.1 Patentratt

Forslag: For att innehavaren av ett patent pa en uppfinning
vars utnyttjande ar beroende av ett patent som tillhdr nagon
annan (s.k. beroendepatent) skall kunna fa tvangslicens att
utnyttja den uppfinning som skyddas av det andra patentet
skall krévas att den forstndmnda uppfinningen utgér ett
viktigt tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt intresse i
forhallande till den andra uppfinningen — 46 § forsta stycket
andra meningen patentlagen.

Om tvangslicens meddelas for en uppfinnare som har ett
beroendepatent, skall innehavaren av det patent i vilket
licensen meddelats ha ratt till en motlicens pa skaliga villkor
att utnyttja den andra uppfinningen. Far en patenthavare
tvangslicens att utnyttja en véxtsort, skall innehavaren av
vaxtforadlarratten ha ratt till en motlicens pa skaliga villkor
att utnyttja patenthavarens uppfinning — 46 8§ andra stycket
resp. 46 a 8 andra stycket patentlagen.

Tvangslicens som meddelats for en uppfinnare som har ett
beroendepatent far endast Overlatas tillsammans med Gver-
latelse av det patent som licensen grundats pa — 49 § andra
stycket tredje meningen patentlagen.

En mojlighet infors att erhélla tvangslicens for en véxt-
foradlare som inte kan fa eller utnyttja en vaxtforadlarratt
utan att gora intrdng i ett patent. Forutsattningarna for att i
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ett sadant fall fa tvangslicens motsvarar dem for
beroendepatent — 46 a § forsta stycket patentlagen.

Som ett generellt krav for tvangslicens skall galla att
sokanden visar att han utan framgang vant sig till patent-
havaren for att fa ett licensavtal — 49 § forsta stycket patent-
lagen.

Vid bedémning av om ett patent utdvas i skalig omfattning
skall med utdvning i Sverige jamstéllas utdvning i en EES-stat
liksom i en stat eller ett omrade som éar anslutet till WTO -
45 § andra stycket patentlagen.

Artiklarna 12.1 och 12.2

Regler om korsvisa licenser mellan patent och véxtforadlarratt
har tagits in i direktivets artikel 12. | artikel 12.1 foreskrivet att
en foradlare, som inte kan erhdlla eller utnyttja en véxt-
foradlarratt utan att gora intrang i ett tidigare meddelat patent,
far ansoka om tvangslicens att utnyttja den uppfinning som
skyddas av patentet. En forutsattning for att fa licens ar att
licensen &r nodvandig for att den véaxtsort som skall skyddas skall
kunna utnyttjas. Tvangslicens erhélls mot avgift och ger ingen
ensamrétt. | artikel 12.1 anges vidare att medlemsstaterna skall
foreskriva att patenthavaren, nar en sadan licens meddelas, pa
skaliga villkor har ratt till en 6msesidig licens att anvanda den
skyddade sorten. En motsvarande mdjlighet att ansdka om
tvangslicens skall enligt artikel 12.2 en innehavare av ett patent
pa en bioteknisk uppfinning ha om han inte kan utnyttja upp-
finningen utan att gora intrang i en tidigare beviljad véxt-
foradlarratt (se ndrmare avsnitt 8.3.2.)

Som framgar av avsnitt 8.2 innehaller patentlagen flera
bestdimmelser som ger mojlighet att i sérskilda fall meddela
tvangslicens. Nagon bestammelse om ratt for en vaxtforadlare
att fa tvangslicens i ett patent finns dock inte i svensk ratt. En ny
bestammelse maste darfor inforas i patentlagen som i enlighet
med artikel 12.2 ger en foradlare som inte kan erhalla eller
utnyttja en véaxtforadlarratt utan att gora intrang i ett patent
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mojlighet att fa tvangslicens att utnyttja patentet. Den nya
bestdimmelsen placeras lampligen direkt efter den nu gallande
regeln om tvangslicens for s.k. beroendepatent i en ny 46 a §.

Den nya 46 a § bor utformas i néra anslutning till direktivet.
Regeln i artikel 12.1 att patenthavaren om tvangslicens meddelas
skall ha ratt till en motlicens att anvanda den skyddade sorten
bor dock ldmpligen placeras i véxtforadlarrattslagen. Nér det
galler foreskriften i artikel 12.1 att den som far tvangslicens skall
betala en avgift framgar det indirekt av 50 § patentlagen. Att den
faststallda avgiften enligt artikel 12.1 skall vara "lamplig" innebér
knappast nagot avsteg fran vad som torde gélla enligt den
angivna bestdmmelsen.

De generella bestammelserna i 49 och 50 88 patentlagen dr
aven i Ovrigt val d4gnade att galla ocksa betraffande tvangslicenser
enligt den nu foreslagna bestammelsen. Detta galler ocksa i de
delar dar direktivet inte har nagra uttryckliga foreskrifter.
Exempelvis kan den géllande bestdmmelsen i 50 8 om att
tvangslicens kan upphavas eller nya villkor bestimmas om
vasentligt andrade forhallanden intrader knappast anses sta i strid
med direktivet. En mojlighet att upphava en meddelad tvangs-
licens nér de bakomliggande omstandigheterna inte langre ar for
handen foljer for dvrigt av TRIP:s-avtalet artikel 31.g, vilken i
enlighet med vad som anges i direktivets artikel 1.2 &r att anse
som Overordnad direktivets bestammelser. Noteras kan ocksa att
bestimmelsen i 49 § andra stycket patentlagen, att tvangslicens
kan Overga till annan om den sker i anslutning till en
rorelsedverlatelse, har stod i artikel 31.e TRIP:s-avtalet.

Inte heller de 6vriga generella regler i 49 och 50 88 som saknar
uttrycklig motsvarighet i direktivet torde kunna beddémas strida
mot detta.

Som ndrmare kommer att behandlas i avsnitt 8.3.2 medftr
artikel 12.2 i direktivet att det skall inféras regler i vaxtforadlar-
rattslagen om en liknande majlighet till tvangslicens for den som
har patent pa en bioteknisk uppfinning. Till en sadan licens skall
i enlighet med 12.2 ocksa knytas en ratt for den vaxtforadlare i
vars vaxtforadlarratt tvangslicensen meddelas att fa en motlicens
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att pa skaliga villkor anvanda den skyddade uppfinningen. En
motsvarande regel finns i TRIP:s-avtalet artikel 31.Lii. En
bestammelse om rétt till sadan motlicens bor inforas i patent-
lagen och da lampligen som ett andra stycke i 46 a §.

Med hansyn till att den som fatt den ursprungliga tvangs-
licensen redan har fatt visst vederlag genom den licensen &r det
inte sjalvklart att den motlicensen skall ge upphov till nagra
avgifter eller att det i 6vrigt stalls upp nagra sérskilda villkor om
detta inte angavs sarskilt i lagtexten. Det bor darfor av andra
stycket uttryckligen framga att en séarskild provning av villkoren
for den motlicensen skall ske.

Artiklarna 12.3 och 12.4

I artiklarna 12.3 och 12.4 stélls ytterligare vissa krav for att fa
tvangslicens pd grund av avhangighet. De som ansOker om
sadana licenser skall visa att de utan framgang har vant sig till
patenthavaren eller innehavaren av réttigheten till véxtsorten for
att erhalla ett licensavtal (artikel 12.3.a) och att vaxtsorten eller
uppfinningen utgor ett viktigt tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse i forhallande till den skyddade uppfinningen
eller véxtsorten (artikel 12.3.b). Varje medlemsstat skall enligt
12.4 utse behdriga myndigheter for att meddela licensen. Om en
licens for en vaxtsort bara kan meddelas av gemenskapens
véxtsortmyndighet skall artikel 29 i forordningen (EG) nr
2100/94 tillampas.

Vad forst géller foreskriften i artikel 12.3.a har de Ovriga
nordiska landerna tidigare infort en generell regel i sina patent-
lagar att den som ansoker om tvangslicens maste visa att han
forsokt fa ett licensavtal. I artikel 31.b i TRIP:s-avtalet anges att
anvandning utan rattighetshavarens samtycke kan tillatas endast
om den tilltankte anvdndaren, innan anvandningen i fraga, har
gjort anstrangningar att pa skaliga affarsmassiga villkor erhalla
rattighetshavarens samtycke, utan att anstrangningarna kronts
med framgang inom en skalig tidsperiod. Undantag fran detta
krav kan enligt artikeln goras i vissa nddsituationer och vid
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offentlig, icke kommersiell anvandning, samt — i enlighet med
artikel 31.k — betréffande vissa konkurrensbegransande for-
faranden. Undantagsfallen ar inte aktuella hér.

I realiteten torde en ansokan om tvangslicens regelmassigt
komma att foregas av en begaran hos patenthavaren om ett avtal
angaende licens. Det framstar varken som lampligt eller rationellt
att ge in en sadan ansokan utan att forst ha forsokt utverka en
licens pa frivillig vag. | motsats till direktivets och TRIP:s-
avtalets krav innebar den nuvarande svenska regleringen pa detta
omrade inte nagot absolut hinder mot att en person med
framgang startar en process om att bevilja en tvangslicens utan
att svaranden forst tillfragats. Tvangslicens kan meddelas anda.
Betydelsen av den angivna avvikelsen bdr dock inte 6verdrivas. |
realiteten torde namligen den som véckt talan utan foregaende
avtalspropaer I6pa en betydande risk att bli ersattningsskyldig
for motpartens rattegangskostnader i ett fall dar hans yrkande
om tvangslicens bifalls av domstolen sedan svaranden medgett
karomalet. Att det foreligger en risk for ett sddant resultat verkar
saledes i praktiken i samma riktning som direktivets och TRIP:s-
avtalets bestdammelser.

Aven om det sdlunda kan hédvdas att de svenska bestam-
melserna uppfyller TRIP:s-avtalet i nu angivet hénseende ar det
angelaget att det inte rader nagon tvekan om att den svenska
lagstiftningen star i Overensstaimmelse med Sveriges inter-
nationella taganden. Patentlagens bestammelser om tvangslicens
bor darfor kompletteras med en generell regel att den som vill
ansoka om en sadan licens forst maste kontakta motparten och
forsoka na en overenskommelse. Patentlagen far darmed en
reglering som motsvarar évriga nordiska patentlagarna. Andring-
en kan ldampligen ske genom ett tillagg i nuvarande 49 § forsta
stycket patentlagen. Tilldgget bor utformas i ndra anslutning till
TRIP:s-avtalet. Nagot skal att sarskilt ange att de erbjudna
villkoren skall vara affarsmdssiga synes dock inte foreligga. Det
torde vara tillrackligt att ange att villkoren skall vara skéliga.

En uttrycklig foreskrift motsvarande den i artikel 12.3.b i
direktivet — att innehavaren av vaxtforadlarratten maste visa att
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vaxtsorten utgor ett viktigt tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse i forhallande till den skyddade uppfin-
ningen — bor ocksa tas in i patentlagen, lampligen i 46 a 8.

De sérskilda forutsattningarna i artiklarna 12.3.a och 12.3.b
géller inte de motlicenserna.

Direktivets foreskrift i artikel 12.4 angaende vilka myndighet-
er som skall ansvara for att licens meddelas &r uppfylld genom
bestammelsen i 50 § patentlagen, som anger att tvangslicens
meddelas av domstol.

Vissa ytterligare fragor i anledning av TRIP:s-avtalet

TRIP:s-avtalet stéller i artiklarna 30 och 31 upp sarskilda
forutsattningar nar det galler att géra undantag fran rattigheter
som dr knutna till patent och annan anvéndning utan rattighets-
havarens samtycke. Artikel 31 innehaller sarskilda regler om de
forutsattningar som skall vara uppfyllda for att meddela en
tvangslicens att utnyttja en uppfinning som skyddas av patent.
De foreskrifter som foranleder fraga om andring av de nu
géllande bestdammelserna i patentlagen finns — férutom i den i det
foregdende avsnittet behandlade artikel 31.b om skyldighet att
forsoka na en frivillig dverenskommelse angadende licens — i 31.1.
Dessa regler har inte lett till nagra sérskilda svenska lag-
stiftningsatgarder.

Artikel 31.1 innehaller tillaggsbestammelser nar fraga ar om
tvangslicens till forman for den som har ett beroendepatent. For
att tvangslicens skall kunna meddelas maste den uppfinning som
beroendepatentet avser utgora ett viktigt tekniskt framsteg av
betydande ekonomiskt intresse i jamforelse med den uppfinning
som omfattas av det forsta patentet (i). Vidare skall innehavaren
av det forsta patentet vara berattigad till en pa skaliga villkor
medgiven licens att utnyttja den av beroendepatentet omfattade
uppfinningen (ii). Slutligen skall den med avseende pa det forsta
patentet tillitna anvandningen endast kunna Overlatas tillsam-
mans med Gverlatelse av beroendepatentet (iii).
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Den nuvarande ordalydelsen av 46 § patentlagen kan ségas
ligga i linje med vad som anges i artikel 31.1.i och ii. Den &r dock
utformad pa annat satt.

Forutsattningarna for att erhalla en tvangslicens ar enligt 46 §
forsta stycket patentlagen att detta ar skaligt pa grund av
betydelsen av den uppfinning som tvangslicensen skall grundas
pa eller om det annars foreligger sérskilda skal. Sistnamnda
mojlighet att meddela tvangslicens ocksa nar det finns "sarskilda
skél" synes inte férenlig med den angivna bestdmmelsen i
TRIP:s-avtalet (artikel 31.l.i). Dessutom anger den nuvarande
bestammelsen inte att det skall vara fraga om en uppfinning som
ar ett viktigt tekniskt framsteg. Den ger heller inte Klart uttryck
for att tvangslicens skall kunna meddelas endast om uppfin-
ningen har stor ekonomiskt betydelse i jamforelse med den upp-
finning som tvangslicensen avses omfatta.

Aven nar det galler ratten till en motlicens foreligger vissa
avvikelser mellan patentlagens reglering och motsvarande
bestdmmelse i TRIP:s-avtalet (artikel 31.Lii). Enligt 46 § andra
stycket patentlagen har en innehavare av patent, i vilket tvangs-
licens meddelas enligt reglerna i paragrafens forsta stycke, ratt
att erhalla tvangslicens att utnyttja den andra uppfinningen om
det inte foreligger sérskilda sk&l ddremot. Den angivna regeln i
TRIP:s-avtalet torde inte lamna nagot utrymme for att vagra
nagon en motlicens darfor att det befinns foreligga "séarskilda
skal" mot detta.

Vad slutligen géller regeln i artikel 31.Liii i TRIP:s-avtalet
torde den nuvarande bestdmmelsen i 49 § andra stycket patent-
lagen, att en tvangslicens far Gverga till annan endast tillsammans
med rorelse, visserligen i praktiken medfora att en Gverlatelse av
tvangslicens normalt inte sker utan att dven det s.k. beroende-
patentet Overlats. Nagot absolut hinder mot att overlata
tvangslicenserna utan beroendepatent finns dock inte enligt de
nu gallande bestdmmelserna i patentlagen.

Som redan framhallits ar det angeldget att den svenska
lagstiftningen star i 6verensstammelse med vara internationella
ataganden. Det framstar darfor som lampligt att ytterligare
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anpassa patentlagen till TRIP:s-avtalet sa att de skillnader som
redovisats ovan undanréjs. Nar det galler bestdmmelsernas
narmare utformning bor artikel 31.1.i och ii komma till uttryck i
forsta respektive andra stycket av 46 8. Den sérskilda regeln i
artikel 31.Liii angdende Overlatelser skall galla betraffande alla
tvangslicenser som har sin grund i ett beroende och kan
l&mpligen inforas som en del av 49 § patentlagen.

En ytterligare bestaimmelse om tvangslicenser som bor upp-
mérksammas i detta sammanhang dr 458§ patentlagen. Enligt
bestimmelsen far en tvangslicens meddelas vid underlaten
utévning av ett patent. Bestdimmelsen talar om det fallet att ett
patent inte “utdvas ... inom riket i skaligt omfang”. En av
grunderna for bestdmmelsen &r syftet att tvinga fram produktion
i Sverige. Att import sker hit ar sdledes inte tillrackligt (se
prop. 1966:40, s 165 ff). Under forutsattning av dmsesidighet
kan regeringen enligt 45 § andra stycket patentlagen foérordna att
utdvning i frimmande stat skall jamstallas med utdvning i
Sverige. Nagra sadana forordningsbestammelser har inte med-
delats. Enligt artikel 27.1 TRIP:s-avtalet far diskriminering dock
inte ske pa grundval av om varor har importerats eller tillverkats
lokalt. For att uppna overensstaimmelse med TRIP:-s-avtalet pa
denna punkt bor utdvning i en stat eller ett omrade som ar
anslutet till WTO jdmstéllas med utdvning 1 Sverige.
Motsvarande bestdmmelser bor inforas ndr det galler utdvning
inom EES. | det senare fallet galler enligt avgorande fran EG-
domstolen att nationella tvangslicensbestimmelser strider mot
EG-ratten, om de aberopas for att patentet inte utovas i landet
och behovet av de patentskyddade produkterna kan tillfredstéllas
genom import fran ett annat EU-land (se EG-domstolens
avgoranden den 13.2 1992 i mal C-30/90 och den 18.2 1992 i mal
C-235/89). Att tillverkning i ndgon annan stat inom EES skall
jamstéllas med tillverkning i Sverige foljer alltsd redan av nu
géllande praxis fran EG-domstolen. De nu angivna mojligheterna
till undantag fran mojligheterna till tvangslicens bor lampligen i
sin helhet regleras i lag.
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8.3.2 Vaxtforadlarratt

Forslag: En mojlighet infors att erhélla tvangslicens for en
innehavare av ett patent pa en bioteknisk uppfinning som inte
kan utnyttja patentet utan att gora intrang i en vaxtforadlar-
ratt. FOr att fa tvangslicens maste patenthavaren visa att
uppfinningen utgor ett viktigt tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse i forhallande till den skyddade véxt-
sorten — 7 kap. 3 a § forsta stycket vaxtforadlarrattslagen.

Om tvangslicens i ett patent meddelas en innehavare av
vaxtforadlarratt skall patenthavaren ha rétt till en motlicens
pa skaliga villkor att utnyttja den skyddade véxtsorten —
7 kap. 3 a § andra stycket vaxtforadlarrattslagen.

Tvangslicens som har meddelats for en innehavare av ett
patent pa en bioteknisk uppfinning far Gverlatas endast till-
sammans med Overlatelse av det patent som licensen har
grundats pa — 7 kap. 4 § andra stycket tredje meningen véxt-
foradlarrattslagen.

Som ett generellt krav for tvangslicens skall galla att
sokanden visar att han utan framgang vént sig till innehavaren
av vaxtforadlarratten for att fa ett licensavtal — 7 kap. 4 §
forsta stycket vaxtforadlarrattslagen.

Den mojlighet som for narvarande finns att utverka en tvangs-
licens enligt véaxtforadlarrattslagen avser den situationen att
marknaden inte forses med forokningsmaterial pa skaliga villkor
och i den omfattning som & motiverad med hdnsyn till allméant
intresse (7 kap 3 8§ vaxtforadlarrattslagen). Lagen saknar en sar-
skild bestammelse om tvangslicens i beroendesituationer. Det
saknas ocksa en bestammelse som motsvarar den i direktivets
artikel 12.2 forsta meningen, om rétt for en innehavare av ett
patent pa en bioteknisk uppfinning att fa tvangslicens till foljd av
att han inte kan utnyttja sin ratt utan att gora intrang i en vaxt-
foradlarratt. Detsamma galler i fraga om den mdgjlighet till
Omsesidig licens som foreskrivs i direktivets artikel 12.1 andra
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meningen. De regler om tvangslicens som salunda saknas bor
inforas i vaxtforadlarrattslagen.

Fragan om en regel om tvangslicens i beroendesituationer
borde inforas diskuterades i anslutning till att den nuvarande
lagen infordes. Ett forslag fran en remissinstans om att infora en
sarskild regel om sadan licens avvisades med hanvisning till att
artikel 17 i 1991 ars vaxtforadlarrattskonvention inte tillater att
utévandet av vaxtforadlarratten inskranks av andra skal an sadana
som motiveras av allmant intresse (prop. 1996/97:128 s. 98 f. och
s. 126). Denna artikel i vaxtforadlarrattskonventionen har ocksa
aktualitet nar det géller mojligheten att meddela en sadan
tvangslicens som avses i artikel 12.2 forsta meningen i direktivet.

Enligt direktivets artikel 1.2 paverkar direktivet inte skyldig-
heter som medlemsstaterna har pa grund av internationella
konventioner. Vid genomforandet av direktivet bor saledes
beaktas att den nya bestimmelsen om tvangslicens skall sta i
overensstimmelse ocksa med artikel 17 i véxtforadlarratts-
konventionen.

En tvangslicens i enlighet med direktivet skall kunna meddelas
endast i sadana fall dar den uppfinning som ligger till grund for
ansokan om tvangslicensen utgor ett viktigt tekniskt framsteg av
betydande ekonomiskt intresse i forhallande till den skyddade
vixtsorten (artikel 12.3.b). | de fall da en uppfinning uppfyller
dessa forutsattningar foreligger typiskt sett ett starkt allmént
intresse av att patentet pa den biotekniska uppfinningen skall
kunna utnyttjas. Det synes darfor inte finnas nagon grund-
laggande motstridighet mellan direktivets bestdmmelse och
artikel 17 i vaxtforadlarrattskonventionen. Det saknas foljaktlig-
en anledning att vid det svenska genomforandet tillfora
bestimmelsen nagot ytterligare rekvisit, t.ex. om att licensen
skall vara fOorestavad av ett allmént intresse.

Vad som anfors i avsnitt 8.3.1 med avseende pa mojligheterna
att tillampa 49 och 50 8§ patentlagen ndr det géller licenser i
enlighet med direktivets foreskrifter har giltighet ocksa pa 7 kap
4 och 5 88 véxtforadlarrattslagen.
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Forutsattningarna for att erhélla tvangslicens enligt artikel
12.2 forsta meningen och Omsesidig licens enligt artikel 12.1
andra meningen &r &ven i ovrigt likartade dem som géller betraf-
fande motsvarande licenser att utOva uppfinningar. Véxt-
foradlarrattslagens bestammelser bor darfor utformas pa ett satt
som i huvudsak motsvarar den foreslagna 46 a § patentlagen.
Bestdmmelserna bor lampligen placeras i 7 kap. vaxtforadlar-
rattslagenienny 3a8§.

Aven om artikel 31 TRIP:s-avtalet inte enligt sin lydelse &r
direkt tillamplig pa vaxtforadlarratt bor bestammelserna om
tvangslicens ges en enhetlig utformning. Véxtforadlarrattslagens
nuvarande regler om tvangslicens har utformats enligt monstret i
patentlagen. En fortsatt samordning av dessa bestdmmelser ar
agnad att bidra till att reglerna blir mera lattillgdngliga och
tillampas pa ett likartat satt. Till detta kommer att de i fore-
gaende avsnitt anforda skalen for att direktivets bestimmelse i
artikel 12.3.a — att den som ansoker om en tvangslicens maste
visa att han utan framgang vént sig till innehavare av rattigheten
for att erhalla ett licensavtal — bor gélla for alla slags tvangs-
licenser har barighet ocksa pa tvangslicenser enligt vaxtforadlar-
rattslagen. Foreskriften i artikel 12.3.a bor darfor goras generellt
tillamplig pa tvangslicenser. Intresset av en savitt mojligt
enhetlig reglering leder ocksa till slutsatsen att en tvangslicens
som meddelats en innehavare av ett patent pa en bioteknisk upp-
finning endast bor fa dverlatas i samband med att det patent som
tvangslicensen grundats pa overlats. Bestammelser om detta bor
inforas i 7 kap. 4 8§ vaxtforadlarrattslagen.

Foreskriften i artikel 12.4, om att artikel 29 i forordningen
(EG) nr 2100/94 skall tillampas nér det géller licenser som bara
gemenskapens vaxtsortsmyndighet kan meddela, géller oavsett
sarskild foreskrift i den svenska lagen. Nagot tillagg till vaxt-
foradlarrattslagen erfordras saledes inte.
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9  Deposition av och tillgang till
biologiskt material

9.1 Inledning

En ans6kan om patent skall enligt 8 § patentlagen innehalla en
beskrivning av uppfinningen. Dessutom skall anskan innehalla
bestdmda uppgifter om vad som skall skyddas genom patentet,
s.k. patentkrav, och en sammanfattning.

Ett viktigt syfte bakom lagstiftningen ar som framgar av
avsnitt 6.1 att den information som samlas i patentregistret skall
bli tillganglig for alla, sa att d&ven andra personer an uppfinnaren
skall kunna ta del av de framsteg som uppfinningen innebar.
Dérigenom skapas forutsattningar for vidareutveckling och for
tillkomsten av nya uppfinningar inom samma eller andra
omraden. | 8 § patentlagen foreskrivs i enlighet med detta att
beskrivningen skall vara sa tydlig att en fackman med ledning av
den kan utdva uppfinningen.

I vissa fall ar det emellertid inte mojligt eller tillrackligt att
formedla erforderlig information enbart genom patentansokan.
Nar uppfinningen avser biologiskt material maste fackmannen,
for att kunna forstd hur uppfinningen ut6vas, ibland ocksa ha
mojlighet att fa tillgang till det biologiska materialet. For sadana
fall finns sérskilda bestdammelser om dels skyldighet for den som
soker patent att deponera material, dels ratt fér andra personer
att fa tillgang till det deponerade materialet. Bestammelser om
detta finns, forutom i 8 §, i 8 a och 22 88 patentlagen samt i
tillampningsforeskrifter som meddelats med stod av patentlagen.
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De nuvarande bestdmmelserna avser mikrobiologiskt material.
Den utveckling som skett under senare ar har lett till ett behov
av att utvidga reglernas tillampningsomrade dven till annat bio-
logiskt material &n mikrobiologiskt.

I detta avsnitt ges forst en kort beskrivning av nuvarande
ordning (avsnitt 9.2). Behovet av foérandringar behandlas i avsnitt
9.3.

9.2 Nuvarande ordning

Sverige har tilltratt Budapestdverenskommelsen och de svenska
reglerna i detta &mne &r utformade i enlighet med 6verenskom-
melsen (jfr avsnitt 3.3).

Enligt 8 § andra stycket fjarde meningen patentlagen skall en
uppfinning som avser ett mikrobiologiskt forfarande eller ett
alster av ett sadant forfarande i de fall som anges i 8 a § anses
tillrackligt tydligt angiven endast om dessutom villkoren i den
paragrafen ar uppfyllda. Av 8a§ framgar att en kultur av en
mikroorganism skall deponeras, om det vid ut6vandet av en
uppfinning skall anvdndas en mikroorganism som varken &r
allmant tillganglig eller kan beskrivas sa i ansoknings-
handlingarna att en fackman kan utdva uppfinningen.
Depositionen skall goras senast den dag da ansokningen gors.
Néarmare regler om deposition finns i 17 § andra stycket och
17 a - 17 b 88 patentkungorelsen.

Kulturen skall fortlopande finnas deponerad sa att den kan
lamnas ut till den som enligt lagen ar berattigad att fa ut prov
fran kulturen. Om nagot prov inte kan tillhandahallas fran
kulturen, t.ex. pa grund av att den inte langre ar livsduglig, skall
den erséttas med en ny kultur av samma organism inom den tid
och i den ordning som foreskrivs av regeringen. Bestimmelser
som foreskriver detta finns i 17 ¢ § patentkungdrelsen. Nar ny
deposition skett anses den nya depositionen gjord redan den dag
da den tidigare depositionen gjordes.

Nar det galler sadana kulturer av mikroorganismer som depo-
nerats enligt reglerna i 8 a 8 finns sérskilda regler om utldmnande
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intagna i 22 § sjatte - attonde styckena patentlagen. Huvudregeln
ar att var och en har ratt att fA ut prov sedan handlingarna i
arendet blivit offentliga. Detta medftér dock ingen ratt for den
som till foljd av en foreskrift i nagon forfattning inte far ta
befattning med den deponerade mikroorganismen, eller for den
vars befattning med provet kan antas vara férbunden med en
pataglig risk med hansyn till organismens skadebringande
egenskaper. Fran huvudregeln om att utlamnande skall ske till
den som begdr det kan i vissa fall goéras undantag. Till dess att
patent har meddelats eller patentanstkan avgjorts slutligt utan
att ha lett till patent skall namligen, om sdkanden begdr det, prov
endast ldamnas ut till en sérskild sakkunnig.

En begaran om att fa ut ett prov gors hos Patent- och
registreringsverket. Den som vill fa ut provet maste avge en for-
bindelse enligt regler som regeringen meddelat fér att forebygga
att provet missbrukas. Om prov skall lamnas ut till en sakkunnig
ar det i stillet denne som skall avge forbindelsen. Narmare
bestammelser i dessa fragor finns i 25a-25d 8§ patent-
kungorelsen.

9.3 Overvaganden

Forslag: Patentlagens bestdmmelser i 8, 8 a och 22 8§ — om
skyldigheten att deponera mikroorganismer som varken &r
allmant tillgangliga eller kan beskrivas i patentansékningen pa
ett sadant satt att en fackman med ledning av uppgifterna kan
utéva uppfinningen — gors tillampliga pa allt biologiskt
material.

Prov av det biologiska materialet skall fa lamnas ut efter det
att patent meddelats, oavsett om patentet senare har upphort
eller forklarats ogiltigt — 22 § sjatte stycket andra meningen
patentlagen.

Om en ansokan avslas eller aterkallas skall, om sokanden
begar det, under 20 ar fran patentansékningen prov endast
ldmnas ut till en séarskild sakkunnig — 22 § sjunde stycket
andra meningen patentlagen.
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Som angetts inledningsvis har den tekniska utvecklingen lett
till att det nu finns ett behov av att utvidga reglerna om depo-
sition av mikrobiologiska kulturer till att gdlla &ven annat
biologiskt material. Regler om detta finns i artiklarna 13 och 14 i
direktivet.

I artikel 13 preciseras depositionskraven for de fall att en upp-
finning géller biologiskt material som varken finns allmant
tillgangligt eller kan beskrivas i en patentansokan sa att en
fackman kan utdva den, liksom for de fall att uppfinningen
innebar anvandning av sddant material. En sadan uppfattning
skall anses vara tillrackligt beskriven endast om a) det biologiska
materialet senast den dag da patentansokan gavs in har
deponerats hos en erkénd depositionsinstitution, b) ansdkningen
i sin lydelse vid ingivandet innehaller de uppgifter av betydelse
betraffande mikroorganismens karaktéristika som sdkanden har
tillgang, till samt c) namnet pa depositionsinstitutionen och
depositionsnumret anges i patentansotkan.

Det deponerade biologiska materialet skall enligt artikel 13.2
goras tillgangligt genom att ett prov lamnas ut, a) fore det forsta
offentliggérandet av patentansokan, endast till sadana personer
som &r behdriga med stdd av nationell patentratt, b) under tiden
mellan det att patentansdkan férst offentliggbrs och patentet
meddelas, till alla som begér det, eller om deponenten sa begar,
endast till en oberoende expert, samt c) sedan patentet har
meddelats, och oberoende av om det senare upphdvs eller
ogiltigforklaras, till alla som begér det.

Enligt artikel 13.3 far provet lamnas ut endast om den som
begér det forbinder sig att under patentets giltighetstid, a) inte
vidarebefordra nagot prov fran det deponerade biologiska
materialet eller nagot darur harlett material till tredje man, och
b) inte anvdnda nagot prov fran det deponerade materialet eller
nagot darur hérlett material annat &an i experimentsyfte. Det
sagda gdller dock inte om sdkanden eller patenthavaren uttryck-
ligen avstar fran en sadan forbindelse.

Med avseende pa situationer dar ansokan avslas eller aterkallas
foreskrivs i artikel 13.4 att deponenten far begéra att tillgang till
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det deponerade materialet begransas till en oberoende expert
under 20 ar fran och med den dag da patentansdkan gavs in, samt
att bestammelserna i artikel 13.3 i sa fall skall tillampas.

Ansokningar fran deponenten enligt artikel 13.2.b och 13.4 far
enligt artikel 13.5 goras endast fram till den dag da de tekniska
forberedelserna foér offentliggérande av patentansdkan anses
avslutade.

Ny deposition skall enligt artikel 14.1 tillatas pa samma villkor
som de som foreskrivs i Budapesttverenskommelsen, om det
biologiska material som deponerats i enlighet med artikel 13
upphor att vara tillgangligt hos den erkdnda depositions-
institutionen. | artikel 14.2 foreskrivs avslutningsvis att varje ny
deposition skall atfoljas av en av deponenten undertecknad
forklaring, vari intygas att det biologiska material som ar foremal
for den nya depositionen &r detsamma som det som ursprung-
ligen deponerades.

Eftersom Sverige, liksom 6vriga nordiska lander, har tilltratt
Budapestoverenskommelsen och anpassat sin lagstiftning efter
dess krav, ligger principerna for de regler som ges i direktivet
redan nu till grund for den svenska lagstiftningen. Vad som
erfordras i anledning av direktivet ar darfor i huvudsak att &ndra
reglerna i 8, 8 a och 22 88 patentlagen och de ovan berdrda
reglerna i patentkungorelsen, sa att de regler som nu galler
betraffande mikrobiologiska forfaranden och alster samt mikro-
organismer gors tillampliga pa allt biologiskt material.

Direktivets bestdammelse i artikel 13.2.c, att patentets
upphdrande eller ogiltigférklarande inte hindrar utlamnande, bor
framga genom ett tillagg till 22 § sjatte stycket. Regeln i artikel
13.4 - att sokanden, om patentansdokan har avslagits eller
aterkallats, kan begara att prov fran depositionen under 20 ar
endast far lamnas till en sarskild sakkunnig — bor inforas i lagen
genom ett tillagg till 22 § sjunde stycket.

Begransningarna i ratten att fa ut ett prov for den som till
foljd av en foreskrift i nagon forfattning inte far ta befattning
med den deponerade mikroorganismen, eller for den vars
befattning med provet kan antas vara férbunden med en pataglig
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risk med hénsyn till organismens skadebringande egenskaper,
som kommer till uttryck i 22 § sjatte stycket patentlagen, kan
inte anses sta i strid med direktivet.
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10 Ikrafttradande m.m.

Forslag: Lagandringarna trader i kraft den 1 juli 2002.

De nya bestdmmelserna skall, med undantag for bestdm-
melserna om jordbruksundantag och tvangslicens, tillampas
aven pa patent som har meddelats eller sokts vid tidpunkten
for ikrafttrddandet.

De nya bestdmmelserna i patentlagen och véxtforadlarratts-
lagen bor kunna trada i kraft den 1 juli 2002.

Inom immaterialratten galler som en allman princip att ny
lagstiftning blir tillamplig ocksa pa rattigheter som uppkommit
innan den nya lagen trader i ikraft (se t.ex. prop. 1966:40 s. 259,
prop. 1969:168 s. 265 f. och SOU 2000:79 s. 123). | vissa
situationer kan det dock finnas skél att utfarda sarskilda Gver-
gangsbestammelser med undantag fran den angivna principen.

Som framgar av avsnitten 6 och 7 Overensstammer de
foreslagna reglerna om patenterbarhet och patentskyddets om-
fattning i stor utstrdckning med géllande regler. Det &r i
betydande man fraga om konkretiseringar och fortydliganden av
ett for narvarande delvis oklart rattslage. De materiella forutsatt-
ningarna for patenterbarhet i artiklarna 3-6 kan i huvudsak
laggas till grund ocksa for tolkningen av nu gallande regler. Har
behdvs darfor inte nagra sarskilda Gvergangs- bestammelser.

Mot bakgrund av det for nérvarande delvis oklara réttsléget
savitt géller de fragor som berors av artiklarna 8-10 (allméanna
regler om patentskyddets omfattning) ar det inte heller
meningsfullt att skapa nagra sarskilda 6vergangsbestaimmelser i
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dessa delar. Néagra oGvergangsbestammelser synes inte heller
erfordras i fraga om de regler som har samband med artiklarna 13
och 14 (deposition av och tillgang till biologiskt material).

Forhallandena &r annorlunda nar det géller de bestammelser
som har sin bakgrund i direktivets artiklar 11 och 12. Saval
bestdmmelserna om s.k. jordbruksundantag i 3 b 8 patentlagen
som de om tvangslicens i 46 a § patentlagen och 7 kap. 3 a § véxt-
foradlarrattslagen innebdr inskrankningar i rattighetshavarens
ensamratt sadan denna for narvarande &r utformad. En
tillampning av de nya bestimmelserna pa rattigheter som
grundas pa ansokningar som gjorts fore ikrafttradandet kan alltsa
komma att medfoéra att rattigheter enligt nu géllande lag
begransas genom ny lag. En sadan tillimpning skulle strida mot
vedertagna principer angadende retroaktiv tillimpning av ny lag.
Overvigande skal talar mot den angivna bakgrunden for att de
nya bestammelserna om jordbruksundantag och tvangslicens bor
tillampas endast pa sadana rattigheter som uppkommer pa grund
av anstkningar som gjorts efter ikrafttradandet.
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11 Kostnader m.m.

Beddmning: Det marginella merarbete som forslaget kan
innebéra ryms inom befintliga kostnadsramar.

De forslag om patenterbarhet och om skyddets omfattning
som overensstdimmer med nuvarande praxis torde inte foranleda
nagra kostnadsokningar hos Patent- och registreringsverket eller
berorda domstolar. De materiellt sett nya reglerna torde inte
heller leda till nagra kostnadsokningar.

Mal om tvangslicens har hittills varit séllsynta och de nu
foreslagna bestammelserna om tvangslicens forvantas inte leda
till mer an marginella férandringar av antalet mal.

De nya bestdimmelserna om s.k. jordbruksundantag och om
utvidgning av reglerna angaende deposition torde endast kunna
foranleda ett begrénsat merarbete.

Det marginella merarbete som kan uppsta torde rymmas inom
befintliga kostnadsramar.

FOr berorda rattighetshavare innebdr regleringen en béttre
forutsdgbarhet genom att regleringen blir tydligare. De samlade
ekonomiska konsekvenserna for berdrda intressenter bor vara
klart positiv.
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12 Forfattningskommentar

12.1  Forslaget till lag om andring i patentlagen
(1967:837)

18

Den som gjort en uppfinning, som kan tillgodogoras
industriellt, eller den till vilken uppfinnarens ratt Gvergatt ager
att, enligt 1-10 kap. denna lag, efter anstkan erhalla patent pa
uppfinningen hér i riket och darigenom forvdrva ensamrétt att
yrkesmassigt utnyttja uppfinningen. Om europeiskt patent

stadgas i 11 kap.

Sasom uppfinning anses aldrig vad som utgdr enbart

1) en upptéckt, vetenskaplig teori eller matematisk metod,

2) en konstnarlig skapelse,

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

4) ett framldggande av information.

Sasom uppfinning anses inte heller ett sadant forfarande for
kirurgisk eller terapeutisk behandling eller for diagnostisering
som skall utévas pa manniskor eller djur. Vad nu sagts utgor inte
hinder for att patent meddelas pa alster, daribland amnen och
blandningar av dmnen, for anvandning vid ett forfarande av detta
slag.

gatent meddelas inte pa véxtsorter eller djurraser. Patent kan
dock meddelas pa en uppfinning som avser vaxter eller djur, om
uppfinningens genomférbarhet inte ar tekniskt begransad till en viss
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vaxtsort eller djurras. Vad som avses med vaxtsort framgar av
1 kap 3 § vaxtforadlarrattslagen (1997:306).

Patent meddelas inte pa ett vasentligen biologiskt forfarande for
framstallning av vaxter eller djur. Med vésentligen biologiskt
forfarande for framstéllning av vaxter eller djur avses ett forfarande
som i sin helhet bestar av naturliga foreteelser, som korsning eller
urval. Patent kan dock meddelas pa en uppfinning vars foremal ar
ett mikrobiologiskt forfarande eller ett annat tekniskt férfarande
eller ett genom sadant forfarande framstallt alster. Med
mikrobiologiskt forfarande avses ett forfarande som anvander sig
av, utfors pa eller framstaller ett mikrobiologiskt material.

En uppfinning kan vara patenterbar &ven om den avser ett alster
som bestar av eller innehaller biologiskt material eller ett forfarande
genom vilket biologiskt material framstélls, bearbetas eller anvands.
Ett biologiskt material som isoleras fran sin naturliga miljo, eller
framstalls genom ett tekniskt forfarande, kan vara féremal for en
uppfinning &ven om det redan férekommer i naturen. Med
biologiskt material avses material som innehaller genetisk
information och som kan reproducera sig sjalvt eller kan
reproduceras i ett biologiskt system.

Paragrafen behandlar patentrattens principiella innehall, vad som
utgor uppfinningar och vissa undantag fran patenterbarhet.
Andringarna i paragrafen har behandlats i avsnitt 6.3.2, 6.3.3,
6.3.6 och 6.3.7 i Gvervagandena.

| fjarde stycket anges liksom tidigare att patent inte meddelas
pa véxtsorter eller djurraser. Vidare klargors att patent kan
meddelas pa en uppfinning som avser vaxter eller djur om upp-
finningens genomforbarhet inte &r tekniskt begransad till en viss
vaxtsort eller djurras (jfr avsnitt 6.3.3). | detta stycke har ocksa
tagits in en definition av vaxtsort. Den tidigare bestdmmelsen att
patent inte meddelas pa en uppfinning vars utnyttjande skulle
strida mot goda seder eller allmén ordning har flyttats till den
nya 1b§. Bestdmmelserna om vdsentligen biologiska for-
faranden for framstéllning av véxter och djur samt om mikro-
biologiska forfaranden har flyttats till femte stycket. Fjarde
stycket motsvarar efter andringarna vad som anges i artiklarna
2.3, 4.1 aoch 4.2 i direktivet.

I femte stycket, som ar nytt, aterfinns de tidigare i fjarde
stycket placerade bestammelserna att patent inte meddelas pa
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véasentligen biologiska forfaranden for framstéllning av véxter
eller djur men att det ar mojligt att meddela patent pa
mikrobiologiska forfaranden och alster av sadana forfaranden.
Till skillnad fran tidigare jamstélls nu mikrobiologiska
forfaranden med andra tekniska forfaranden. Endast sadana
tekniska forfaranden som avser biologiskt material asyftas. |
femte stycket har ocksa tagits in definitioner av begreppen
véasentligen biologiskt forfarande och mikrobiologiskt for-
farande. Bestdammelserna i detta stycke motsvarar artiklarna
2.1b,2.2,4.1 b och 4.3 i direktivet.

| paragrafens sjatte stycke, som ocksa ar nytt, finns den for
direktivet grundldggande regeln att uppfinningar kan vara
patenterbara d&ven om de avser produkter som innehaller bio-
logiskt material eller om de avser forfaranden genom vilka
biologiskt material framstélls, bearbetas eller anvands. FOr dessa
uppfinningar géller samma krav som for andra uppfinningar. For
att de skall kunna patenteras maste salunda de allmant géllande
kraven pa bl.a. nyhet, uppfinningshéjd och industriell anvand-
barhet vara uppfyllda. Dessutom klargbrs att ett biologiskt
material som isoleras fran sin naturliga miljo eller framstalls
genom ett tekniskt forfarande kan vara foremal for en uppfin-
ning, &ven om det redan forekommer i naturen. | detta stycke
har ocksa tagits in en definition av begreppet biologiskt material.
Bestdammelserna i sjatte stycket motsvarar artiklarna 2.1 a och 3 i
direktivet.

l1a8§

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

En isolerad bestdndsdel av manniskokroppen eller en pa annat
satt genom ett tekniskt forfarande framstélld bestandsdel, inbegripet
en gensekvens eller en delsekvens av en gen, kan utgdra en
patenterbar uppfinning dven om denna bestandsdels struktur &r
identisk med strukturen hos en naturlig bestandsdel.

Den industriella anvandningen av en gensekvens eller en
delsekvens av en gen skall tydligt framga av en patentansokan.
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Paragrafen, som &r ny, behandlar patenterbarhet av méannisko-
kroppen och dess bestandsdelar. Bestimmelserna i paragrafen
utgor ett komplement till 1 8. Den nya paragrafen har behandlats
i avsnitt 6.3.4 och 6.3.6.

I forsta stycket slas fast att manniskokroppen inte kan vara
nagon patenterbar uppfinning. Detta géller saval kroppen i olika
bildningsstadier och utvecklingsstadier som enbart upptéackten
av en av dess bestandsdelar. Som framgar av bestammelsen
omfattar begreppet bestandsdelar dven t.ex. gensekvenser och
delsekvenser av gener. Bestdmmelsen har utformats i néra
anslutning till artikel 5.1 i direktivet.

Andra stycket innehaller bestammelser om patentering av
sadant som isolerats fran manniskokroppen eller pa annat stt
framstéllts genom ett tekniskt forfarande. Sadana uppfinningar
kan patenteras aven om de avser bestandsdelar vars struktur
overensstimmer med strukturen hos en naturlig bestandsdel. En
forutsattning &r dock att de allmanna kraven for patenterbarhet
ar uppfyllda. Bestdmmelserna i andra stycket kompletteras med
sérskilda regler om hinder mot patentering av uppfinningar vars
kommersiella utnyttjande skulle strida mot allmén ordning och
goda seder. Dessa bestammelser aterfinnsi 1 b §.

Skulle ett patent meddelas i strid med forsta eller andra
stycket, kan det upphdvas och ogiltigforklaras enligt de allmanna
bestdmmelserna i 25 och 52 §§ patentlagen.

I tredje stycket finns en fortydligande bestdmmelse att den
industriella anvdndningen av en gensekvens eller en delsekvens
av en gen skall framga av patentansokan.

1bs§

Patent meddelas inte pd en uppfinning, vars yrkesmaéssiga
utnyttjande skulle strida mot allmén ordning eller goda seder. Ett
utnyttjande skall inte anses strida mot allmén ordning eller goda
seder endast pa den grunden att det ar forbjudet i lag eller annan
forfattning.

Foljande forfaranden skall alltid anses strida mot allméan ordning
eller goda seder:

1) Forfaranden for kloning av méanskliga varelser,
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2) forfaranden for andring i den genetiska identiteten hos
manskliga konsceller,

3) anvandning av ménskliga embryon for industriella eller
kommersiella andamal, samt

4) sadana forfaranden for andring i den genetiska identiteten hos
djur som kan fororsaka dem lidande, utan att det medfor nagra
patagliga medicinska fordelar for ménniskor eller djur, och djur
som framstalls genom sadana forfaranden.

Paragrafen, som &r ny, behandlar patenterbarhet fran etiska
utgangspunkter. Bestammelserna i paragrafen kompletterar 1
och 1 a 88. Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.3.5.

Till paragrafens forsta stycke har flyttats regeln i nuvarande 1 §
fjarde stycket 1 att uppfinningar vars utnyttjande skulle strida
mot goda seder eller allman ordning inte kan patenteras. Bestam-
melsen har, i enlighet med vad som anges i artikel 6.1 i direktivet,
utformats sa att det uttryckligen framgar att de utnyttjanden
som avses ar sadana som ar yrkesmassiga.

Paragrafen innehéller i 6vrigt ett antal bestimmelser som
tillkommit for att ge ledning ndr det géller tolkning och
avgorande av vad som skall anses strida mot allmén ordning och
goda seder (jfr artiklarna 6.2 och 6.3 i direktivet).

| paragrafens andra stycke klargors att ett utnyttjande inte ar
att betrakta som stridande mot allmén ordning eller goda seder
bara darfor att utnyttjandet &r forbjudet i en forfattning.

Tredje stycket innehaller en exemplifiering av forfaranden som
alltid skall anses strida mot allmdn ordning och goda seder.
Enligt forsta punkten kan forfaranden fér kloning av méanniskor
inte patenteras. Med foOrfaranden for kloning av manskliga
varelser avses i enlighet med vad som uttalats i direktivets ingress
varje forfarande, inklusive delning av embryon, som syftar till att
skapa en mansklig varelse med samma genetiska cellformation
som en annan levande eller dod maénniska. Av andra punkten
framgar att forfaranden for att andra den genetiska identiteten
hos manskliga konsceller inte heller kan patenteras. Enligt tredje
punkten dr anvdndning av ménskliga embryon for industriella
eller kommersiella andamal ocksa utesluten fran patenterbarhet.
Sistndmnda undantag skall enligt ingressen inte berdra
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uppfinningar som har ett terapeutiskt eller diagnostiskt syfte och
som dr tillampliga pa och ér till nytta for manskliga embryon.

Ett forfarande for dndring av den genetiska identiteten som
kan fororsaka djur lidande skall inte kunna patenteras, om det
inte medfor nagra patagliga medicinska fordelar for méanniskor
eller djur. Det framgar av fjarde punkten. Det framgar av fjarde
punkten. Samma begransningar galler i fraga om djur som
framstalls genom sadana forfaranden.

Upprékningen &r inte uttdmmande, utan &r avsedd som en
allman riktlinje for tolkningen av hdnvisningen till allmén
ordning och goda seder. | direktivets ingress ndmns ytterligare
nagra exempel pa sadant som skulle strida mot allméan ordning
eller goda seder, namligen forfaranden for framstéllning av
hybridvarelser fran konsceller eller totipotenta celler fran
ménniskor och djur.

Samrad om etiska aspekter som har samband med biotekniken
kan ske med kommissionens europeiska grupp for etik inom
vetenskap och ny teknik (jfr direktivets artikel 7).

38

Den genom patent forvdrvade ensamrétten innebér att, med de
undantag som anges nedan, ingen far utan patenthavarens
samtycke utnyttja uppfinningen genom att

1) tillverka, utbjuda, bringa i omsattning eller anvanda
patentskyddat alster eller inféra eller inneha sadant alster for
andamal som nu sagts

2) anvénda patentskyddat forfarande eller, om han vet eller det
med hansyn till omstandigheterna ar uppenbart att forfarandet
inte far anvandas utan patenthavarens samtycke, utbjuda det for
anvéndning hér i Sverige,

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

Ensamratten innebar aven att ingen far utan patenthavarens
samtycke utnyttja uppfinningen genom att erbjuda eller
tillhandahalla nagon som inte 4&r berattigad att utnyttja
uppfinningen sadant medel for att utdva den hér i Sverige som
hanfor sig till nagot vasentligt i uppfinningen, om den som
erbjuder eller tillhandahaller medlet vet eller det med héansyn till
omstandigheterna &r uppenbart att medlet ar lampat och avsett
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att anvandas vid utévande av uppfinningen. Ar medlet en vara
som allmant forekommer i handeln, galler vad nu sagts dock
endast om den som erbjuder eller tillhandahaller medlet forsoker
paverka mottagaren till en sddan handling som avses i forsta
stycket. Vid tillampning av bestammelserna i detta stycke skall
den som utnyttjar uppfinningen pa det satt som sdgs i tredje
stycket 1, 3 eller 4 inte anses sasom beréttigad att utnyttja
uppflnnlngen

Fran ensamrétten undantas

1) utnyttjande som inte sker yrkesméssigt,

2) utnyttjande av patentskyddat alster som bringats i
omsattning inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet av
patenthavaren eller med dennes samtycke; i fraga om de
rattigheter som avses i 3 a § galler vad som nu sagts aven
utnyttjande i form av reproduktion eller mangfaldlgande av alster
nar reproduktionen eller mangfaldigandet ar ett nodvandigt led i
den anvandning for vilken det biologiska materialet har forts ut pa
marknaden, under forutsdttning att det framstéllda alstret inte
senare anvands for ytterligare reproduktion eller mangfaldigande,

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

4) beredning pé& apotek av ldkemedel enligt lakares
forskrivning i enskilt fall eller atgarder med salunda berett
lakemedel.

Paragrafen behandlar det patentréttsliga skyddets innehall.
Andringarna i paragrafen har behandlats i avsnitt 7.3.2.

I tredje stycket andra punkten har till den generella bestdm-
melsen om konsumtion fogats en sdrskild bestdmmelse om
biologiskt material. Aven nir det galler sddana uppfinningar
intrader konsumtion ndr det patentskyddade alstret av patent-
havaren eller med dennes samtycke forts ut pa marknaden inom
EES. Konsumtion av ensamratten avser dven sadana utnyttjan-
den i form av reproduktion eller mangfaldigande som ar ett
nodvéndigt led i den anvandning for vilken det biologiska
materialet forts ut pa marknaden. Det material som framstallts
far dock inte senare anvandas for ytterligare reproduktion eller
mangfaldigande. Den nya bestammelsen motsvarar direktivets
artikel 10.
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3a8§

Det skydd ett patent ger for ett biologiskt material, som pa grund
av uppfinningen har vissa bestdmda egenskaper, omfattar allt
biologiskt material som erhalls ur det biologiska materialet genom
reproduktion eller mangfaldigande i identisk eller differentierad
form, under férutsattning att det har samma egenskaper som det
blologlska material det erhallits ur.

Det skydd ett patent ger for ett forfarande som gor det mojligt att
framstalla ett biologiskt material, som pa grund av uppfinningen
har bestamda egenskaper, omfattar forutom det biologiska material
som direkt framstalls genom detta forfarande, allt annat biologiskt
material som genom reproduktion eller mangfaldlgande i identisk
eller differentierad form framstélls fran det direkt framstéllda
biologiska materialet, under forutsattning att det har samma
egenskaper som det biologiska material det erhallits ur.

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

Paragrafen, som ar ny, innehéller bestimmelser om vad det
patentrattsliga skyddet innehaller nar det galler uppfinningar
som avser biologiskt material. Bestdmmelserna utgor ett
komplement till 3 8. Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.3.1.

Det patentrattsliga skyddet for ett biologiskt material som har
bestdmda egenskaper skall enligt bestdmmelsen i forsta stycket
omfatta allt biologiskt material som erhalls ur detta material
genom reproduktion eller mangfaldigande i identisk eller
differentierad form, under forutsattning att det har samma
egenskaper som det biologiska material det erhallits ur. Bestam-
melsen motsvarar artikel 8.1 i direktivet.

Fragor om omfattning av det patentskydd som galler for
forfaranden for framstélining av biologiskt material som har
bestdmda egenskaper regleras i paragrafens andra stycke. Bestam-
melsen svarar mot direktivets artikel 8.2. Patentskyddet omfattar
dels det biologiska material som direkt framstalls genom for-
farandet, dels allt annat biologiskt material som genom
reproduktion eller mangfaldigande i identisk eller differentierad
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form framstills fran det direkt framstallda biologiska materialet
under forutsattning att det har samma egenskaper som det direkt
framstéllda materialet. Skydd for det direkt framstallda materi-
alet foljer redan av bestammelsen i 3 8§ fOrsta stycket 3. Bestdm-
melsen i andra stycket har dock utformats sa att det klart skall
framga att skyddet avser ocksa det biologiska material som
direkt framstalls genom det skyddade férfarandet.

Patentskyddet skall i vissa fall omfatta ocksa sadant material
som de skyddade alstren infogas i. Bestimmelserna om detta
finns i paragrafens tredje stycke. Skyddet for ett alster som inne-
haller eller bestar av genetisk information skall enligt bestam-
melsen omfatta allt material i vilket produkten inforlivas och i
vilket den genetiska informationen innefattas och utdvar sin
funktion. Av hanvisningen till 1 a § forsta stycket framgar att
ménniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier
inte kan bli foremal for nagot patentskydd aven om produkten
infogats i en mansklig kropp. Bestdimmelsen i detta stycke mot-
svarar vad som anges i direktivets artikel 9.

3bs

Overlates med patenthavarens  samtycke vegetabiliskt
reproduktionsmaterial till en jordbrukare for att utnyttjas i
jordbruket, far jordbrukaren, utan hinder av 3 a 8§, anvéanda
skorden for reproduktion eller mangfaldigande i det egna
jordbruket. Omfattningen av och villkoren for detta undantag fran
patenthavarens ensamratt framgar av artikel 14 i radets férordning
(EG) nr 2100/94 av den 27 juli 1994 om gemenskapens
vaxtforadlarratt och av de tillampningsforeskrifter som har
meddelats med stod av artikeln.

Overlates med patenthavarens samtycke avelsboskap eller annat
animaliskt reproduktionsmaterial till en jordbrukare, far denne
anvanda den skyddade boskapen for jordbruksandamal
Jordbrukaren far dock inte salja den skyddade boskapen inom
ramen for eller i syfte att bedriva  yrkesmassig
reproduktionsverksamhet.

Jordbrukarens ratt till anvandning av den skyddade boskapen far
inte utdvas i vidare omfattning &n vad som &r sk&ligt med hénsyn
till jordbrukarens behov och patenthavarens intressen.
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Paragrafen, som ar ny, innehéller bestimmelser om s.k. jord-
bruksundantag. Bestdmmelserna kompletterar bestdimmelserna i
3 § och 3 a § om patentskyddets innehall. Paragrafen har behand-
lats i avsnitt 7.4.

Bestdmmelserna i paragrafens forsta stycke behandlar jord-
bruksundantag betréffande vegetabiliska produkter. Undantaget
innebar att jordbrukaren far anvanda sin skord for reproduktion
och mangfaldigande i det egna jordbruket. Omfattning och
villkor for detta skall bestdmmas i enlighet med artikel 14 i EG:s
véxtforadlarrattsforordning nr 2100/94. Samma regler skall
sdledes galla som for jordbruksundantag enligt 2 kap. 5 § véxt-
foradlarrattslagen (jfr prop. 1996/97:128 s. 90 f.).

I andra och tredje styckena ges regler angaende jordbruks-
undantag nar det galler djur. En 6verlatelse av avelsboskap eller
annat animaliskt reproduktionsmaterial innebar enligt denna
bestammelse att jordbrukaren far ratt att anvanda den skyddade
boskapen i sin egen jordbruksverksamhet. Daremot omfattar
undantaget inte ratt att sdlja djur inom ramen for eller i syfte att
bedriva yrkesmassig reproduktionsverksamhet. Jordbrukarens
ratt far inte utforas i vidare omfattning an vad som ar skaligt med
hénsyn till jordbrukarens behov och patenthavarens intressen.

Bestdammelserna i denna paragraf motsvarar artikel 11 i
direktivet.

88

En ansdkan om patent skall goras hos patentmyndigheten
eller, i fall som avses i 3 kap., hos patentmyndigheten i en fram-
mande stat eller hos en internationell organisation.

Ansokan skall innehélla en beskrivning av uppfinningen,
innefattande aven ritningar om sadana behdvs, samt bestimda
uppgifter om vad som soks skyddat genom patentet
(patentkrav). Den omstédndigheten att uppfinningen avser en
kemisk forening medfor inte att en bestamd anvandning maste
anges i patentkravet. Anvandningen skall dock framga av ansokan.
Beskrivningen skall vara sa tydlig, att en fackman med ledning av
den kan utbva uppfinningen. En uppfinning som avser ett
biologiskt material eller innebar anvandning av ett sadant material
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skall i de fall som anges i 8 a § anses tillrackligt tydligt angiven
endast om dessutom villkoren i den paragrafen ar uppfylida.

Ansokan skall dessutom innehélla ett sammandrag av
beskrivning och patentkrav. Sammandraget skall tjana enbart
som teknisk information och far inte tillmatas betydelse i ndgot
annat avseende.

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

Sokanden skall betala en ansokningsavgift. FOr ansdkan skall
sokanden ocksé betala en érsavgift for varje avgiftsar som borjar
innan anstkan slutligt har avgjorts.

Ett avglftsar enligt denna lag omfattar ett ar och raknas fran
den dag da ansokan gjordes eller skall anses gjord och darefter
fran motsvarande dag efter kalendern.

Paragrafen innehaller bestammelser om vart en patentanstkan
skall ges in och vad en sadan ansokan skall innehalla. Andringar-
na i paragrafen har behandlats i avsnitt 6.3.6 och 9.3.

| paragrafens andra stycke har tva dndringar gjorts.

Fjarde meningen har anpassats till att en deposition av
material enligt 8 a § inte langre ar begransad till mikroorganismer
utan kan ske betréffande allt biologiskt material. Meningen har
ocksa fatt en nagot andrad utformning. Niagon forandring av den
sakliga inneborden &r dock inte avsedd.

Vidare har uttryckligen angetts att den industriella anvénd-
ningen av en kemisk forening skall framga av patentansokan.

8a§

Om en uppfinning avser ett biologiskt materlal som varken &r
allmant tillgangligt eller kan beskrivas sa i ansoknings-
handlingarna att en fackman med ledning av dessa kan uttva
uppfinningen, eller om uppfinningen inneb&r anvandning av ett
sadant material, skall det biologiska materialet deponeras senast
den dag da ansoknlngen gors. Det biologiska materialet skall
darefter fortlopande finnas deponerat sa att den som enligt denna
lag ar berattigad att fa prov fran materialet kan fa sitt prov
levererat i Sverige. Regeringen foreskriver var depositioner far
goras.

Upphor ett deponerat biologiskt material att vara livsdugligt
eller kan av annan orsak prov inte tillhandahallas fran materialet,
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far det ersattas med en ny deposition av samma biologiska material
inom den tid och i den ordning i Gvrigt som regeringen
foreskriver. Har sa skett, skall den nya depositionen anses gjord
redan den dag da den tldlgare depositionen gjordes.

Paragrafen innehaller bestimmelser om deposition av biologiskt
material. Andringarna i paragrafen har behandlats i avsnitt 9.3.

Paragrafen har dndrats sa att bestimmelserna géller biologiskt
material i allmdnhet och inte som tidigare endast mikro-
biologiska kulturer (jfr artiklarna 13 och 14 i direktivet). Dess-
utom har vissa sprakliga andringar gjorts.

22 §

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

Nar arton manader har forflutit fran den dag da patent-
ansokningen gjordes, eller, om prioritet yrkas, den dag fran
vilken prioriteten begérs, skall handlingarna, om de inte redan
har gjorts tillgangliga enligt forsta stycket, hallas tillgangliga for
var och en. Om ansokningen har avskrivits eller avslagits, skall
handlingarna dock héllas tillgangliga endast om sokanden begar
att ansokningen aterupptas, overklagar eller gor en framstallning
enligt 72 eller 73 8.

Pa begaran av stkanden skall handlingarna hallas tillgangliga
tidigare an vad som foljer av forsta och andra styckena.

Néar handlingarna blir tillgdngliga enligt andra eller tredje
stycket, skall kungorelse om det utfardas.

Innehéller en handling en foretagshemlighet och ror den inte
en uppfinning pa vilken patent s6ks eller har meddelats, far
patentmyndigheten pa yrkande forordna, om det finns sarskilda
skal for det, att handlingen inte far lamnas ut. Om ett sadant
yrkande har framstéllts, far handlingen inte lamnas ut forran
yrkandet har ogillats genom ett beslut som har vunnit laga kraft.

Om biologiskt material har deponerats enligt 8 a §, har var och
en ratt att fa prov fran materialet sedan handlingarna har blivit
allmant tillgangliga enligt forsta, andra eller tredje stycket. Efter
det att patent har meddelats far prov lamnas ut till den som begar
det, oavsett om patentet har upphort eller férklarats ogiltigt. Vad nu
sagts medfor dock inte att prov skall ldmnas ut till ndgon som till
foljd av foreskrift i lag eller annan forfattning inte far ta
befattning med det deponerade materialet. Det medfor inte heller
att prov skall lamnas ut till nagon vars befattning med provet kan

116



Ds 2001:49 Forfattningskommentar

antas vara forbunden med en pataglig risk med hansyn till
materialets skadebringande egenskaper.

Till dess att patent har meddelats eller patentansdkningen har
avgjorts slutligt utan att ha lett till patent géller trots
bestammelsen i sjatte stycket forsta meningen att prov fran en
deposition far lamnas endast till en sarskild sakkunnig, om
sOkanden begar det. Om patentansokningen avslas eller aterkallas
galler motsvarande under en period av 20 ar fran den dag ansokan
gavs in. Regeringen foreskriver inom vilken tid en begéran om
begransning far goras och vem som far anlitas som sakkunnig av
den som vill fa prov.

Den som vill fa prov skall skriftligen begara det hos
patentmyndigheten och avge en forbindelse av det innehall som
regeringen foreskriver for att forebygga missbruk av provet. Om
prov far ldmnas ut endast till en sérskild sakkunnig, skall
forbindelsen i stéllet avges av denne.

Paragrafen innehaller bestammelser om ratt for envar att ta del
av innehéllet i patentansokningar och av material som depo-
nerats. Andringarna i paragrafen har behandlats i avsnitt 9.3.

I paragrafens sjatte stycke har i enlighet med vad som anges i
direktivets artikel 13.2.c foreskrivits att prov far lamnas ut nar
patent har meddelats och att detta galler &ven om patentet har
upphort eller ogiltigforklarats. 1 évrigt har detta stycke anpassats
till att reglerna om deposition skall gélla biologiskt material i
allmanhet och inte enbart mikroorganismer.

I de fall en ansokan avslagits eller aterkallats har den som
deponerat ett biologiskt material, enligt en ny bestdmmelse i
sjunde stycket, mojlighet att begéra att prov fran det deponerade
materialet endast ldamnas ut till en sérskild sakkunnig. Inne-
borden av denna bestammelse Gverensstammer med innehallet i
direktivets artikel 13.4.

258§

Patentmyndigheten skall efter invdndning upphdva patentet,
om det

1. har meddelats trots att villkoren i 1-2 8§ inte ar uppfyllda,

2. avser en uppfinning som inte ar sa tydligt angiven att en
fackman med ledning déarav kan utéva den, eller
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3. omfattar nagot som inte framgick av ansokningen nar den
gjordes.

Patentmyndigheten skall avsla invdndningen, om det inte
enligt forsta stycket finns nagot hinder mot att patentet
uppratthalls.

Om patenthavaren under invandningsforfarandet har gjort
sadana andringar att hinder inte finns enligt forsta stycket mot
att patentet uppratthalls i sin andrade lydelse, skall patent-
myndigheten forklara att patentet uppratthalls i den andrade
lydelsen.

Nar patentmyndighetens beslut om en invdndning har vunnit
laga kraft, skall det kungoras. Om beslutet innebér att patentet
andras, skall en ny patentskrift finnas att tillgd hos patent-
myndigheten och ett nytt patentbrev utférdas.

Paragrafen innehaller bestaimmelser om nar patentmyndigheten
efter invandning skall upphéva ett patent.

Andringen i forsta stycket forsta punkten innebar att
upphavande skall ske dven da villkoren i 1 a § eller 1 b § asido-
satts.

45§

En tvangslicens for att utdva en uppfinning i Sverige far
meddelas om

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

2) uppfinningen inte utdvas i skalig utstrackning i Sverige samt

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

Med utovning i Sverige jamstalls utdvning i en stat inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller en stat eller ett
omrade som ar anslutet till avtalet om upprattandet av
Varldshandelsorganisationen (WTO).

Paragrafen innehaller bestimmelser om ratt att erhélla
tvangslicens vid underlatenhet att utéva en uppfinning.
Andringarna i paragrafen har behandlats i avsnitt 8.3.1.
Andringarna i forsta stycket ar endast av spraklig karaktar.
Andringarna i andra stycket innebar att mojligheten for
regeringen att forordna om att utbvning i annan stat skall
jamstallas med utbvning i Sverige tas bort. | stéllet infors i
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stycket en bestdmmelse om att utévning i vissa stater och
omraden alltid skall jamstallas med utovning i Sverige. Bak-
grunden till &ndringen behandlas i avsnitt 8.3.1.

46 §

En innehavare av ett patent pa en uppfinning, vars utnyttjande
ar beroende av ett patent som tillhér nagon annan, kan erhalla
tvangslicens att utnyttja_den uppfinning som skyddas av det
andra patentet. En sadan licens meddelas endast om sokanden visar
att den forstnamnda uppfinningen utgor ett viktigt tekniskt framsteg
av betydande ekonomiskt intresse i forhallande till den andra
uppfinningen.

Om tvangslicens meddelas enligt forsta stycket har inne-
havaren av det patent i vilket tvangslicens meddelas ratt att pa
skaliga villkor erhalla en tvangslicens (motlicens) att utnyttja den
andra uppfinningen.

Paragrafen innehaller bestammelser om s.k. beroendepatent.
Andringarna i paragrafen har behandlats i avsnitt 8.3.1.

Enligt &ndringarna i forsta stycket ar det en forutsattning for att
fa tvangslicens att sokanden visar att hans uppfinning utgor ett
viktigt tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt intresse i
forhéllande till den uppfinning i vilken tvangslicensen skall
meddelas. Att den som ansoker om tvangslicens dessutom maste
visa att han gjort forsok att fa en licens genom 6verenskommelse
med patenthavaren framgar av den nya lydelsen av 49 §. |
forhallande till vad som hittills géllt bortfaller mojligheten att
bevilja tvangslicens pa grund av "sarskilda skal". Beslut om att
bevilja en tvangslicens fattas i enlighet med de allmanna
bestdmmelserna i 50 § av domstol. Av den sistndmnda paragrafen
framgar ocksa att domstolen skall bestimma vilken avgift som
skall betalas for tvangslicensen.

| ett fall dar tvangslicens meddelas enligt bestimmelserna i
paragrafens forsta stycke skall den som tvingas acceptera en
sadan tvangslicens ha ratt till en s.k. motlicens att anvanda den
andra partens uppfinning. Detta framgar av paragrafens andra
stycke. Den majlighet som hittills funnits att underlata att bifalla
en begdran om motlicens dérfor att det finns "sérskilda skal"
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bortfaller. Rétten till en motlicens &r i stor utstrackning att se
som en ersattning for tvangslicensen. De formaner som tvangs-
licensen respektive den motlicens innebar behodver dock
naturligen inte vara av sadant lika varde att de kan anses ta ut
varandra. Vilka villkor som skall gélla mellan parterna far
faststallas av domstolen med beaktande av de speciella for-
hallandena i varje sarskilt fall. Lagtexten har utformats sa att det
tydligt skall framga att sarskilda villkor, daribland eventuellt
ocksa krav pa ekonomisk kompensation, kan komma att knytas
ocksa till en motlicens.

I 6vrigt har vissa sprakliga justeringar gjorts.

Andringarna innebir att paragrafens innehdll anpassas till
artikel 31 (I) i och ii i TRIP:s-avtalet. Reglerna har komm-
enterats i avsnitt 8.3.2.

Bestammelser om Overlatelse av tvangslicens finns i 49 8.

46 a8

En vaxtforadlare som inte kan erhdlla eller utnyttjia en
véxtforadlarratt utan att gora intréng i ett tidigare meddelat patent
kan erhalla tvangsllcens att utnyttja den uppfinning som skyddas av
patentet, om en sadan licens ar nodvandig for att vaxtsorten skall
kunna utnyttjas. En sadan licens meddelas endast om sokanden
visar att vaxtsorten utgor ett viktigt tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse i forhallande till uppfinningen.

Om en patenthavare erhaller tvangslicens i en véxtforadlarratt
har innehavaren av véxtforadlarrétten ratt att pd skaliga villkor
erhalla en tvangslicens (motlicens) att utnyttja patenthavarens
uppfinning.

Paragrafen, som ar ny, innehaller bestimmelser om majligheten
att meddela tvangslicens i en patentratt till forman for en
véxtforadlare. Paragrafen har behandlats i avsnitt 8.3.1.

En forutsattning for att tvangslicens skall kunna meddelas
enligt forsta stycket ar att vaxtforadlaren inte kan fa eller utnyttja
en vaxtforadlarratt utan att gora intrdng i ett patent. | enlighet
med vad som anges i artikel 12.1 maste licensen vara nodvandig
for att vaxtsorten skall kunna utnyttjas. Vidare maste sokanden
visa att véxtsorten &r ett viktigt framsteg av betydande
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ekonomiskt intresse i forhallande till den uppfinning som
tvangslicensen skall avse.

I fall da tvangslicens meddelas enligt forsta stycket skall
patenthavaren ha ratt till en s.k. motlicens att utnyttja
forddlarens véxtsort. Bestdmmelser om detta finns i 7 kap. 3 a §
andra stycket véxtforédlarrattslagen.

Paragrafens andra stycke innehaller bestammelser om &mse-
sidig licens i en patentrétt. Forutsattningen for att en sadan skall
kunna meddelas &r att innehavaren av patentratten fatt en
tvangslicens att utnyttja en véxtsort. Bestimmelser om nér en
sadan tvangslicens skall kunna meddelas finns i 7 kap. 3 a § forsta
stycket vaxtforadlarrattslagen.

Med hdnsyn till att domstolarna inte har samma samman-
sattning i patentmal och i mal om vaxtforadlarratt kommer det
for svenskt vidkommande inte att vara mdjligt att handldgga
fragorna om tvangslicens och om motlicens i samma rattegang
(jfr t.ex. 14:7 forsta stycket och 10:17 rattegangsbalken).

Se dven vad som anfors under 46 8. Bestdmmelserna har
utformats i nara anslutning till innehallet i direktivets artikel 12.1
och 12.3. De har kommenterats i avsnitt 8.3.2.

49 §

En tvangslicens far inte meddelas fér ndgon annan an den som
dels kan antas ha forutsattningar att utnyttja uppfinningen pa ett
godtagbart satt och i 6verensstammelse med licensen, dels visar
att han utan framgang har vént sig till patenthavaren for att erhalla
ett licensavtal pa skéliga villkor.

En tvangslicens utgor inte ndgot hinder for patenthavaren att
sjdlv utnyttja uppfinningen eller att upplata licens. En
tvangslicens kan overga till ndgon annan endast tillsammans med
en rorelse dar den utnyttjas eller var avsedd att utnyttjas. Som
ytterligare forutsattning for overlatelse av sadana tvangslicenser som
avses i 46 § frsta stycket och 46 a § forsta stycket galler att licensen
endast far overlatas tillsammans med det patent eller den
véxtforadlarratt som licensen grundats pa.

Paragrafen innehaller allmanna bestammelser om tvangslicenser.
Andringarna i paragrafen har behandlats i avsnitt 8.3.1.
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Enligt tillaigget i paragrafens forsta stycke skall den som
ansoker om tvangslicens visa att han forsokt astadkomma en
licens genom Overenskommelse med den som har patentet.
Denna forutsattning for att fa tvangslicens galler generellt for
tvangslicenser som meddelas enligt patentlagen. Den omfattar
dock inte motlicenser. Bestdmmelsen motsvarar artikel 12.3.a i
direktivet och artikel 31.b i TRIP:s-avtalet.

| paragrafens andra stycke har bestiammelsen om Gverlatelse av
tvangslicenser kompletterats med ytterligare en begransning for
sadana tvangslicenser som beviljats enligt 46 § eller 46 a 8.
Inneborden &r att en tvangslicens som meddelats med stod av
nagon av dessa paragrafer endast for Gverlatas tillsammans med
den rorelse dar den utnyttjas eller var avsedd att utnyttjas och
enbart tillsammans med det patent eller den vaxtforadlarratt som
tvangslicensen grundats pa. Att en sadan begransning skall gélla
betraffande tvangslicenser pa grund av ett beroendeforhallande
foljer av TRIP:s-avtalets artikel 31.Liii.

52§

Pa talan om det skall ratten forklara patentet ogiltigt, om

1) patentet har meddelats trots att villkoren i 1-2 8§ inte ar
uppfyllda,

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

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

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

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

Utom i fall som avses i fjarde stycket far talan foras av var och
en som lider forfang av patentet och, om det ar pakallat ur
allman synpunkt, av den myndighet som regeringen bestammer.

En talan, som grundas pa att patentet har meddelats nagon
annan an den som har ratt att fa patentet enligt 1 §, far foras
endast av den som pastar sig ha sadan ratt. En talan skall vackas
inom ett ar efter erhallen kannedom om patentets meddelande
och de dvriga omstandigheter pa vilka talan grundas. Om patent-
havaren var i god tro ndr patentet meddelades eller nar det
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overgick pa honom, far talan inte vickas senare &n tre ar efter
patentets meddelande.

Paragrafen innehaller bestaimmelser om nar en domstol skall
forklara ett meddelat patent ogiltigt.

Andringen i forsta stycket forsta punkten innebar att ogiltig-
forklaring skall ske dven da villkoren i 1 a och 1 b 88§ asidosatts.

Ikrafttradande- och dvergangsbestammelser

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

2. De nya bestimmelserna skall tillimpas aven pa patent som
har meddelats vid tidpunkten for ikrafttradandet eller som har
meddelats pa grund av ansokningar som har getts in fore
ikrafttradandet, om inte annat foljer av vad som foreskrivs
nedan.

3. Bestammelserna i 3 b § skall inte tillampas pa patent som
har meddelats pd grund av anstkningar som getts in fore
ikrafttradandet.

4. Aldre bestammelser om licens skall tillampas pa patent som
meddelats pa grund av ansokningar som har getts in fore
ikrafttradandet.

Overgangsbestammelserna behandlas i avsnitt 10.

I punkt 2 anges huvudregeln att lagandringarna blir tillampliga
dven pa patent som har registrerats eller for vilka registrering
sOkts fore ikrafttradandet. Utgangspunkten &r saledes att
patentlagen i dess &ndrade lydelse dven é&r tillamplig i fall dar
registrering sokts eller beviljats fore ikrafttradandet. Undantag
gors i de fall huvudregeln kan medféra en inskrankning av
befintliga rattigheter. Undantagen anges i punkterna 3 och 4.

Av punkt 3 framgar att de nya reglerna om jordbruksundantag
i 3 b § endast ar tillimpliga pa patent som soOkts efter
ikrafttradandet.

Punkt 4 innebar att saval de nya mojligheterna att erhalla
tvangslicens som &ndringarna av de generella reglerna om
tvangslicens inte tillampas pa patent som meddelats eller sokts
fore ikrafttradandet.
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12.2  Forslaget till lag om andring i
vaxtforadlarrattslagen (1997:306)

7 kap.
3a8§

En innehavare av ett patent pa en bioteknisk uppfinning, som
inte kan utnyttja denna utan att gora intrang i en tidigare
registrerad vaxtforadlarratt kan erhalla tvangslicens att utnyttja den
véaxtsort som skyddas av véxtforadlarratten. En sadan licens
meddelas endast om sdkanden visar att uppfinningen utgor ett
viktigt tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt intresse i for-
hallande till vaxtsorten.

Om en innehavare av vaxtforadlarratt erhaller tvangslicens i en
patentratt har patenthavaren réatt att pa skaliga villkor fa en tvangs-
licens(motlicens) att utnyttja den skyddade véxtsorten.

Paragrafen, som dr ny, behandlar mojligheten for den som har
patent pa en bioteknisk uppfinning att fa tvangslicens att
utnyttja en skyddad vaxtsort. Paragrafen har behandlats i avsnitt
7.3.2.

Bestdmmelserna har utformats i néra anslutning artiklarna 12.2
och 12.3 i direktivet och motsvarar vad som géller enligt den
foreslagna 46 a § patentlagen.

7 kap.
48

En tvangslicens fér inte meddelas for ndgon annan an den som
dels kan antas ha forutsattningar att utnyttja vaxtsorten pa ett
godtagbart sdtt och i Overensstimmelse med licensen, dels visar
att han utan framgang har vant sig till innehavaren av
vaxtforadlarratten for att fa ett licensavtal pa skaliga villkor.

En tvangslicens utgor inte nagot hinder for innehavaren av
vaxtforadlarratten att sjalv utnyttja sorten eller att upplata licens.
En tvangslicens kan 6verga till nagon annan endast tillsammans
med en rorelse dar den utnyttjas eller var avsedd att utnyttjas.
Som ytterligare forutséttning for Overldtelse av sadana tvangs-
licenser som avses i 3 a § forsta stycket galler att licensen endast far
overlatas tillsammans med det patent som licensen grundats pa.
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Paragrafen innehaller generella bestammelser om tvangs-
licenser enligt vaxtforadlarrattslagen.

Andringarna motsvarar dem i 49 § patentlagen.

Ikrafttradande- och dvergangsbestammelser

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2002. Aldre bestammelser
skall tillimpas pa véxtforadlarratt som meddelas pa grund av
ansokningar som getts in fore ikrafttradandet.

Overgangsbestammelserna behandlas i avsnitt 10.

Av andra meningen framgar att lagandringarna endast beror
vaxtforadlarratt som meddelats eller sokts fore ikrafttradandet.

125



Forfattningskommentar Ds 2001:49

126



Europaparlamentets och radets
direktiv 98/44/EG av den 6 juli
1998 om rattsligt skydd for
biotekniska uppfinningar
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RK IT
Bilaga 1 finns endast i den tryckta upplagan.


Directive 98/44/EC of the European
Parliament and of the Council of 6
July 1998 on the legal protection of
biotechnological inventions

=

137


RK IT
Bilaga 2 finns endast i den tryckta upplagan.


Utkast till forordning om andring |
patentkungorelsen (1967:838)

Utkast till forordning om &ndring i patentkungorelsen
(1967:838)
Regeringen foreskriver i fraga om patentkungorelsen

(1967:838) att det i forordningen skall inforas en ny paragraf,
5a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5a8§

Om en uppfinning avser
biologiskt material fran véxt-
eller djurriket, eller om sadant
material anvands i en uppfin-
ning, skall patentansokningen
innehalla en upplysning om
materialets geografiska ursprung,
om detta ar ké&nt. Om ur-
sprunget inte ar kant, skall det
anges.

Bristande upplysningar om
det geografiska ursprunget eller
om sokandens vetskap om ur-
sprunget paverkar inte prov-
ningen av ansokningen eller de
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rattigheter som foljer av ett
meddelat patent.

Denna férordning trader i kraft 1 juli 2002.
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Jamforelsetabell

— sammanstélining av bestdmmelserna i nuvarande samt
foreslagna bestammelse i forslag till lag om &ndring i patentlagen
(1967:837) och forslag till lag om andring i vaxtforadlarréttslagen
(1997:306)

Direktivet Lagfdrslaget
Artikel 1.1 Ingen motsvarighet?
Artikel 1.2 Ingen motsvarighet
Artikel 2.1.a 1 § sjatte stycket,
tredje meningen
Artikel 2.1.b 1 8 femte stycket,
fjarde meningen
Artikel 2.2 1 8 femte stycket,
andra meningen
Artikel 2.3 1 8 fjarde stycket,
tredje meningen
Artikel 3.1 1 8 sjatte stycket,
forsta meningen
Artikel 3.2 1 § sjatte stycket,
andra meningen
Artikel 4.1.a 1 8 fjarde stycket,
forsta meningen
Artikel 4.1.b 1 8 femte stycket,

forsta meningen

° 1 de fall det antecknats “ingen motsvarighet” i hdgerspalten dr bedémningen att ingen
genomforande atgard i form av lagstiftning behovs.
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Artikel 4.2

Artikel 4.3

Artikel 5.1

Artikel 5.2

Artikel 5.3

Artikel 6.1

Artikel 6.2

Artikel 7

Artikel 8.1

Artikel 8.2

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11.1

Artikel 11.2

Artikel 11.3

Artikel 12.1 forsta meningen
Artikel 12.1 andra meningen

Artikel 12.2 forsta meningen

Artikel 12.2 andra meningen
Artikel 12.3.a

Artikel 12.3.a
Artikel 12.3.b

Artikel 12.3.b
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1 § fjarde stycket,
andra meningen

1 8 femte stycket,
tredje meningen

1 a § forsta stycket

1 a § andra stycket

1 a § tredje stycket samt
8 § andra stycket andra
meningen

1 b § forsta och

andra stycket

1 b § tredje styckena
Ingen motsvarighet

3 a § forsta stycket

3 a § andra stycket

3 a § tredje stycket

3 § tredje stycket

andra punkten

3 b § forsta stycket

3 b § andra stycket

3 b § tredje stycket

46 a § forsta stycket
forsta meningen

7 kap 3 a §andra
stycket andra meningen
7 kap 3 a § forsta
stycket forsta meningen
46 a § andra stycket

49 § forsta stycket
forsta meningen

7 kap 4 § forsta

stycket forsta meningen
46 a § forsta stycket
andra meningen

7 kap 3 a § forsta
stycket andra meningen



Ds 2001:49
Artikel 13

Artikel 13 och 14

Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18

8 § andra stycket
fjdrde meningen

17 a-17 c §§ Patent
kungdrelsen

25 a-25 d 88 Patent
kungdrelsen

8 § Patentlagen

8 a § Patentlagen
22 § Patentlagen
Ingen motsvarighet
Ingen motsvarighet
Ingen motsvarighet
Ingen motsvarighet
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