Oinskrankt produktskydd
fOr patent
pa genteknikomradet

Delbetinkande av Kommittén om patentskydd for
biotekniska uppfinningar

Stockholm 2006

STATENS OFFENTLIGA
UTREDNINGAR

SOU 2006:70



SOU och Ds kan kopas frin Fritzes kundtjinst. Fér remissutsindningar
av SOU och Ds svarar Fritzes Offentliga Publikationer pd uppdrag av Regeringskansliets
férvaltningsavdelning.

Bestillningsadress:

Fritzes kundtjinst

106 47 Stockholm
Orderfax: 08-690 91 91
Ordertel: 08-690 91 90
E-post: order.fritzes@nj.se
Internet: www.fritzes.se

Svara pd remiss. Hur och varfor. Statsrddsberedningen, 2003.

— En liten broschyr som underlittar arbetet f6r den som skall svara pd remiss.
Broschyren ir gratis och kan laddas ner eller bestillas pd
http://www.regeringen.se/remiss

Tryckt av Edita Sverige AB
Stockholm 2006

ISBN 91-38-22610-3
ISSN 0375-250X



Till statsradet och chefen for
Justitiedepartementet

Regeringen beslutade den 20 januari 2005 att tillkalla en kommitté
for att f6lja utvecklingen av praxis och effekterna av patent pd det
biotekniska omridet.

Samma dag, den 20 januari 2005, férordnade chefen fér Justitie-
departementet, statsridet Bodstréom, justitieridet  Kerstin
Calissendorff att vara ordférande i kommittén. Den 28 januari 2005
anstilldes hovrittsassessorn Magnus Andersson som sekreterare i
kommittén. Som ledaméter 1 kommittén férordnades den 6 april
2005 chefsridmannen Fredrik von Arnold, docenten Karin Dahlman-
Wright, professorn Christina Dixelius, europapatentombudet Heléne
Fagerlin, civilingenjéren Ivan Hjertman, patentchefen Lars Hoglund,
hovrittsridet Christina Jacobsson, professorn Klas Kirre, konsulten
Bo Mollstam, enhetschefen Katarina Nordqvist, patentexperten
Yvonne Siosteen, férbundsjuristen Eva Sveman och professorn Jan
Wahlstrom. Samma dag férordnades som experter i kommittén
docenten Bengt Domeij, imnesrdden Charlotte Hall och Lena
Jonsson, kanslirdden Carl Josefsson och Lennart Nilsson samt
departementssekreteraren Christina Térnstrand. Den 10 maj 2005
forordnades patentrittsridet Rune Nisman att ingd som ledamot i
kommittén. Genom beslut den 12 oktober 2005 entledigades
Lennart Nilsson frén sin funktion i kommittén och i hans stille for-
ordnades samma dag departementssekreteraren Elisabeth Kristensson
som expert 1 kommittén. Den 21 december 2005 férordnades dmnes-
sakkunnige Samuel Higg som expert i kommittén.

Professor Géran Hermerén har bitritt kommittén vid utform-
ningen av avsnitt 2.4.

Kommittén har antagit namnet Kommittén om patentskydd for
biotekniska uppfinningar.

I kommitténs uppdrag anges bl.a. att kommittén skall félja och
redovisa utvecklingen av tillimpningen av oinskrinkt produktskydd
pa bioteknikomridet, sirskilt i friga om genetiska uppfinningar.



Kommittén skall bedéma effekterna, viga for- och nackdelar med
oinskrinkt produktskydd mot varandra samt dra slutsatser om
behovet av férindringar och foresld hur sidana 1 s fall bor &stad-
kommas. I uppdraget anges att frigan om det oinskrinkta produkt-
skyddet skall behandlas med fértur och att redovisningen i denna
del skall ske senast den 1 juli 2006.

Kommittén fir hirmed oéverlimna delbetinkandet Ounskrinkt
produktskydd for patent pd genteknikomrider (SOU 2006:70).

Till betinkandet fogas reservationer av Fredrik von Arnold, Bo
Moéllstam och Jan Wahlstrom.

Arbetet fortsitter nu med terstiende delar av kommitténs upp-
drag.

Stockholm 1 juni 2006

Kerstin Calissendorff

Fredrik von Arnold Karin Dahlman-Wright
Christina Dixelius Heléne Fagerlin

Ivan Hjertman Lars Hoglund
Christina Jacobsson Klas Kdrre

Bo Méllstam Katarina Nordguist
Rune Ndsman Yvonne Siosteen

Eva Sveman Jan Wablstrom

/ Magnus Andersson
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Ordlista

Allel

ALS

Aminosyra

Anvindningspatent

Bioteknik

Crowded art

DNA

En av tv3 eller flera alternativa former av en
gen.

Amyotrofisk lateralskleros, neurologisk sjuk-
dom (sjukdom 1 nervsystemet) som innebir
att de nervceller 1 hjirnan, hjirnstammen och
den yttre ryggmirgen som styr kroppens ror-
elsefunktioner dér och ersitts med bindviv-
nad, vilket far till f6ljd att musklerna i krop-
pen blir svaga och f6rtvinar, eftersom de inte
far ndgra impulser frn nervsystemet.

Molekyl som innehdller bdde en amingrupp
och en karboxylgrupp. Inom biokemin syftar
begreppet pd de 20 aminosyror som proteiner
bestér av.

Patentskydd f6r anvindning av ett alster. An-
vinds ofta nir alstret i sig redan ir kint och
en ny anvindning har uppfunnits.

Det tekniska utnyttjandet av omridena mole-
kylirbiologi, cellbiologi och mikrobiologi.

“Tringt teknikomride”, benimning pa situa-
tionen di ett visst teknikomride, t.ex. om-
ridet antikroppar, ir féremal f6r minga patent
och dir utrymmet f6r ytterligare patentrit-
tigheter dirfér dr begrinsat.

Deoxiribonucleotide acid (deoxiribonuklein-

syra), den kemiska beteckningen pd arvs-
massan. DNA-molekylen ir uppbyggd av en

11
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Embryo

Enzym

EPO

Exon

Intron

Gen

12
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lang kedja av nukleotider som ligger i en rad
efter varandra. Vissa sekvenser av DNA-
molekylen — gener — kodar fér proteiner.
Benimningen ¢cDNA ir en férkortning for
complementary DNA och betecknar en gen
dir de icke kodande delarna i en naturligt
féorekommande gen, intronerna, har tagits
bort. ¢cDNA utgér den form av DNA som
vanligen begirs patentskyddad.

Benidmning pd ett befruktat igg under den
period som intriffar mellan dag fjorton, frin
befruktningen riknat, och den ttonde gravi-
ditetsveckan.

Proteiner som katalyserar (skyndar pd) de
biologiska processerna i en organism.

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

Den del av nukleotidsekvensen i en gen som
kodar fér det protein som genen ir ett ut-
tryck for, jfr cDNA och intron.

Den del i en gensekvens som inte deltar i
kodningen av det protein som genen ir ett ut-
tryck for. Intronerna har sannolikt betydelse
for hur och nir en gen anvinds, men ”sorteras
bort” nir DNA 6versitts till mRNA 1 cell-
kirnan infér produktionen av det protein som

genen kodar fér, jfr cDNA och exon.

En sekvens av nukleotider i DNA-molekylen
som kodar fér, dvs. dr ett uttryck for, ett
visst protein. I begreppet gen brukar ocksi
inkluderas de icke kodande delarna, intro-
nerna, av DNA-molekylen som styr nir och
hur det aktuella proteinet skall anvindas av



SOU 2006:70

Genom

Gentest

Hepatit

HUGO

Huntingtons
sjukdom

JPO

Kloning

Kromosom

organismen.

Beteckningen pd en organisms hela uppsitt-
ning av gener.

En produkt som anvinds inom hilso- och
sjukvdrden fér att uppticka sidana muta-
tioner som innebir att en individ 16per en
okad risk att drabbas av en viss sjukdom, t.ex.
Huntingtons sjukdom.

Leverinflammation. Orsak till sjukdomen
kan vara bl.a. virusinfektioner eller piverkan
av likemedel eller gifter, t.ex. alkohol.

The Human Genome Organisation, ett nit-
verk av forskare frn hela virlden som arbetar
med kartliggning av det minskliga genomet.

En irftlig neurologisk sjukdom (sjukdom 1
nervsystemet) med gradvis férsimrad for-
mdga att samordna rérelserna, personlighets-
férindring och s& sminingom demens och

fortidig dod.

Japan Patent Office, det japanska patent-
verket.

Skapandet av genetiskt identiska kopior av
celler frdn en individ som redan existerar eller
som har existerat. I begreppets mera populira
betydelse avses s.k. reproduktiv kloning, dvs.
en 3tgird som syftar till att framstilla en
fullt utvecklad kopia av en individ som lever
eller som har levat. Med kloning kan ocks8
avses s.k. terapeutisk kloning, se nedan om be-
greppet somatisk cellkirngverféring.

En ling trdd av DNA, i vilken hela eller delar
av genomet finns. Hos minniskan ir geno-

13
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Metodpatent

Nukleotid

Parkinsons
sjukdom

Patentfamilj

Patentprioritet

Patent thicket
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met normalt fordelat pd 46 kromosomer.

Patentskydd som avser ett férfarande for att
framstilla en produkt. Metodpatent har stor
betydelse sirskilt inom likemedelsindustrin.

Molekyl som utgér byggsten 1 en nuklein-
syra, dvs. DNA eller RNA. Nukleotiden
bestdr av en kvivebas, en sockermolekyl och
en eller flera fosfatgrupper. Kvivebasen kan ut-
goras av adenin, guanin, cytosin eller tymin. I
RNA-molekylen ersitts tymin av uracil
Utifrin kvivebasen benimns nukleotiden A,
G, C, T eller U nir dess lige it DNA/RNA-

molekylen beskrivs.

Neurologisk sjukdom (sjukdom i nervsyste-
met) som frimst drabbar de nervceller i hjir-
nan som reglerar koordinationen av kroppens
rorelser. Sjukdomen, vars orsak ir okind, gor
att patienten fir stela muskler, skakningar
och svért att kontrollera sina rorelser.

En grupp av patent och patentansékningar i
olika linder som har samma ursprung, dvs. de
hirstammar fr8n samma forst inlimnade an-
sokan om patent pd en viss uppfinning.

Mojlighet att 1 samband med att en uppfinning
begirs patentskyddad i ett andra land dberopa
inlimningsdagen fér patentansdkningen 1 det
forsta landet, varvid ansékningen 1 det andra
landet anses gjord samma dag som 1 det
forsta landet.

“Patentsndr”, benimning pd situationen di
flera olika patent dr knutna till en viss fore-
teelse, t.ex. ett visst protein. Den som wvill {3
tillgdng till ett protein som pd detta sitt om-
girdas av flera olika patent miste ibland for-
handla om flera olika licenser fér att kunna
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Peptid

Protein

PRV

Produktpatent

Quid pro quo

Reach through

claim

RNA

anvinda proteinet, se hirvid om royalty
stacking.

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

En kedja av minst 50 aminosyror. Proteiner
ir involverade 1 praktiskt taget alla de pro-
cesser som férekommer 1 en cell.

Patent- och registreringsverket.

Patentskydd for ett alster, t.ex. ett kullager
eller en kemisk férening.

"Nigot for ndgot”. Sentensen beskriver
grundtanken 1 patentsystemet, nimligen att
den som tillfér vetenskapen eller tekniken
nigot (en uppfinning) fir ndgot (ett patent) 1
gengild.

Term inom patentritten for patentkrav som
férutom den patentsokta uppfinningen ocksd
omfattar foreteelser, t.ex. medicinska preparat,
som med hjilp av den patentstkta tekniken kan
tas fram nigon ging i framtiden. Reach
through claims ir inte tillitna inom europeisk
patentratt.

Ribonucleic acid, ribonukleinsyra. Molekyl
som bla. overfér information frn arvs-
massan (DNA) till proteinsyntesen i cellerna.
RNA delas upp i mRNA, rRNA, tRNA och
siRNA. mRNA (messenger RNA) overfor
information om hur ett protein ir uppbyggt
frdin DNA till cellens ribosomer dir prote-
inet sedan tillverkas. rRNA (ribosomal
RNA) bygger tillsammans med proteiner
upp cellens ribosomer dir tillverkningen av

15
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Royalty stacking

Somatisk cellkirn-
overtoring

Stamcell

Transgen organism

USPTO
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proteiner sker. tRNA (transfer RNA) kopplar
till sig aminosyror som sedan transporteras till
ribosomerna f6r att anvindas i tillverkningen
av proteiner. siRNA (small interfering RINA)
ir en typ av RNA som genom att foérena sig
med mRNA hindrar att informationen om
ett proteins uppbyggnad ndr ribosomerna,
varigenom produktionen av proteiner regle-
ras. Denna process benimns RNAi (RNA

interference).

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

Aven benimnt terapeutisk kloning. Férfaran-
de d& man 6verfér kirnan frén en frimmande
cell ull ett dgg vars kirna med genetiske
material har avligsnats.

En cell som har potential att utvecklas till flera
av de olika celltyper som férekommer 1 krop-
pen. Det finns olika typer av stamceller, var-
vid vissa stamceller kan utvecklas till fler cell-
typer dn andra stamceller kan.

En organism som har férindrats genetiskt
genom att en gen har lagts till, bytts ut eller
tagits bort 1 syfte att forindra organismens
egenskaper.

Det amerikanska patentverket.



Sammanfattning

Uppdraget

Kommittén har bl.a. till uppgift f6lja upp och redovisa utvecklingen
av tillimpningen av oinskrinkt produktskydd pi bioteknikomridet,
sirskilt 1 friga om genetiska uppfinningar. Kommittén skall bedéma
effekterna, viga for- och nackdelar med oinskrinkt produktskydd
mot varandra samt dra slutsatser om behovet av férindringar och
foresld hur sddana i s3 fall bér 8stadkommas pa i forsta hand euro-
peisk niv.

Frigan om behovet av férindringar i friga om det oinskrinkta
produktskyddet skall behandlas med foértur och kommitténs slut-
satser skall redovisas 1 ett sdrskilt betinkande.

Bakgrund

Det finns tre former av patent, nimligen produktpatent, metod-
patent och anvindningspatent. Produktpatentet skyddar det féremal
eller den foreteelse — produkten — som en person har uppfunnit.
Metodpatentet skyddar det forfarande genom vilket man kan fi
fram en viss produkt. Anvindningspatentet skyddar en ny anvind-
ning av en redan kind produkt.

I en ans6ékan om patent skall sokanden dels ge en beskrivning av
uppfinningen, dels presentera s.k. patentkrav. I patentkraven anges
vad som begirs skyddat och innehillet i dessa avgrinsar siledes
patentet. I beskrivningen méste sékanden normalt ocksi ange pd
vilket sitt uppfinningen ir tinkt att yrkesmissigt anvindas.

Nir det giller ansékningar om produktpatent pd kemiska fére-
ningar behéver nigon anvindning inte anges 1 patentkraven, men
vil 1 beskrivningen av uppfinningen, se 8 § andra stycket patent-
lagen. Det innebir att ett sedermera beviljat produktpatent pd den
kemiska féreningen kommer att omfatta alla anvindningar av den
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kemiska foreningen, ocksd dem som inte har angetts 1 beskrivningen
av uppfinningen. Ett siddant produktpatent har vad man brukar kalla
for ett oinskrinkt produktskydd. Viljer emellertid s6kanden att ange
en viss anvindning 1 patentkraven, kommer patentet att begrinsas
till den angivna anvindningen i enlighet med vad som sagts ovan.

Det oinskrinkta produktskyddet f6r kemiska foreningar inférdes
1 svensk ritt &r 1978 1 samband med att Sverige anslét sig till den
europeiska patentkonventionen, EPC. Denna form av produktskydd
motiveras av att ett anvindningsbundet produktskydd for kemiska
foreningar i manga fall erbjuder ett alltfor svagt skydd.

Ett exempel ir likemedel dir den aktiva substansen som regel
utgdrs av en kemisk forening. Nir ett likemedel tas fram ir det ofta
en viss sjukdom som forskaren hoppas kunna behandla med pre-
paratet 1 friga. Det ir emellertid inte ovanligt att den aktiva sub-
stansen 1 ett likemedel mot en viss sjukdom, sjukdomen A, senare
visar sig ha effekt ocksd mot en annan sjukdom, sjukdomen B. Ett
anvindningsbundet produktskydd for den i likemedlet ingdende
aktiva substansen hade gett patenthavaren skydd endast for anvind-
ningen av likemedlet mot sjukdomen A, och det hade stdtt andra
fritt att patentera anvindningen mot sjukdomen B. Arbetet med att
ta fram ett nytt likemedel ir vanligtvis férenat med omfattande
forskningsarbete och kliniska studier m.m., vilket fordrar stora eko-
nomiska investeringar. Ett system med anvindningsbundet produkt-
skydd fér kemiska féreningar hade inneburit att den som kommer
pd att den aktiva substansen kan anvindas ocksi mot sjukdom B
kan dra stor nytta av det forskningsarbete som ligger bakom fram-
tagandet av den aktiva substansen i likemedlet mot sjukdom A.

Aven om anvindningen av den aktiva substansen mot sjukdom B
faller inom skyddsomfinget for produktpatentet for substansen i
friga, kan en senare forskare fa ett anvindningspatent som skyddar
en sidan anvindning. Ett sidant anvindningspatent brukar benim-
nas beroendepatent och for att innehavaren av beroendepatentet
skall kunna anvinda sitt patent fordras ett medgivande i form av en
licens frin innehavaren av produktpatentet. Hirigenom tillférsikras
innehavaren av produktpatentet viss ersittning for att innehavaren
av anvindningspatentet anvinder den forres uppfinning, dvs. den
aktiva substansen.
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Oinskrankt produktskydd vid patent pa gener
och mikroorganismer

Inledning

DNA-molekylen, som utgér arvsmassan hos en organism, ir en
komplex kemisk férening. De avsnitt i DNA-molekylen som kodar
for de proteiner som dr nédvindiga i livsprocessen kallas fér gener.

I patentrittslig praxis behandlas gener som kemiska féreningar,
vilket innebir att ett produktpatent pd en gen kan innefatta ett
oinskrinkt produktskydd. Likasd behandlas mikroorganismer som
kemiska féreningar i patentrittsligt hinseende.

Vad anvinds gener till inom biotekniken?

Vanligen ansoker en aktdér om patent pd sdvil en gen som det protein
som genen kodar fér. I de fall uppfinningen syftar till att framstilla
ett likemedel ir det som regel proteinet och inte genen som anvinds
vid likemedelsframstillningen. Nir en ansékan om patent tar sikte
enbart pd en gen avses med uppfinningen vanligen ett diagnostiskt
test for ndgon genetiskt betingad sjukdom.

Oinskrinkt produktskydd for gentekniska uppfinningar

Under senare &r har det oinskrinkta produktskyddet for gener varit
foremal for debatt, varvid argument sdvil f6r som mot denna form
av produktskydd har forts fram.

Ett argument mot oinskrinkt produktskydd p& gener ir att det
minskliga genomet har visat sig ha visentligt firre gener in man
tidigare trott och att en del av generna ir multifunktionella, dvs. de
kodar f6r mer idn ett protein. Ett patent med oinskrinkt produkt-
skydd p& en minsklig gen riskerar dirfér enligt vissa bedémare att ge
innehavaren av patentet ett omotiverat omfangsrikt skydd samtidigt
som patentet riskerar att himma intresset for fortsatt forskning
kring genen, eftersom enbart beroendepatent ir mojliga fér senare
anvindningar av genen. I anslutning till dessa argument framférs
ibland uppfattningen att oinskrinkt produktskydd fér gener bor
komma 1 friga endast nir den innovativa tekniska problemlésningen
hinfér sig tll att tillhandahilla genen som sidan, men inte nir den
innovativa bedriften ligger i att bestimma genens funktion.
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Argument for ett oinskrinkt produktskydd for gener ir att det
ir nodvindigt med ett omfattande skydd for att skydda de ofta
stora investeringar som gors i t.ex. nya likemedel. Foresprikare
brukar hirvid som en balanserande faktor framhélla méjligheten for
efterféljande forskare att fi anvindningspatent i1 form av beroende-
patent pd nya anvindningar av genen. Ett utévande av en sidan efter-
foljande uppfinning forutsitter visserligen licens frdn innehavaren av
patentet med oinskrinkt produktskydd, men skulle denne vigra
licens eller stilla upp oskiliga villkor, kan innehavaren av beroende-
patentet ytterst ansdka om tvingslicens hos domstol.

Utvecklingen i Europa

Bioteknik ir ett komplext omrdde som ir f6remal for mycket forsk-
ning. Férhoppningarna f6r framtiden ir stora och stora resurser
liggs ner inte minst inom den medicinska forskningen. Samtidigt ror
biotekniken frigor som ir etiskt kinsliga. I samband med att direk-
tivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar har
implementerats 1 medlemsstaterna har bl.a. skyddsomfinget for
biotekniska patent diskuterats.

I Frankrike har parlamentet av respekt fér den minskliga virdig-
heten valt att férbjuda patent pd minskliga gener och delsekvenser
av sddana gener. Diremot tilldts anvindningspatent som anknyter till
funktionen hos en minsklig gen. I Tyskland kan minskliga gener
och delsekvenser patenteras, men produktskyddet fér sddana gener
och gener som 6verensstimmer med minskliga gener dr begrinsat
till den anvindning som anges i patentkraven. Anledningen till denna
16sning uppges vara att minskliga gener betraktas som sirskilt
virdefulla och att ett patent med oinskrinkt produktskydd pd en
minsklig gen skulle innebira ett alltfér omfattande skydd — en s.k.
overbeloning.

EU-kommissionen skall enligt artikel 16 c 1 direktivet 98/44/EG
om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar varje ar till Europa-
parlamentet och ridet limna en rapport om utvecklingen och verkan
av patentritten inom bioteknik och genteknik. I den rapport som
limnades till Europaparlamentet och radet i juli 2005 noterade kom-
missionen att Frankrike och Tyskland av etiska och delvis ocksd av
ekonomiska skil hade valt ett mer begrinsat patentskydd in det
traditionella vid patent pd minskliga gener. Kommissionen avfir-
dade inte argumenten men framhdll att det kunde ifrigasittas om
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dessa skillnader 1 nationell lagstiftning skulle f4 nigon betydelse 1
praktiken. Mot bakgrund hirav férklarade kommissionen att den
fér nirvarande inte avsdg att ta stillning till huruvida Frankrike och
Tyskland hade implementerat direktivet 98/44/EG om rittsligt
skydd for biotekniska uppfinningar pd ett korrekt sitt. Dock fram-
holl kommissionen att den avsdg att dvervaka utvecklingen for att
se om skillnaderna 1 medlemsstaternas lagstiftningar fir nigra eko-
nomiska konsekvenser.

Europaparlamentet har i en resolution den 26 oktober 2005 om
patent pd biotekniska uppfinningar uppmanat medlemsstaterna att
bl.a. begrinsa skyddsomfanget vid patent pd minskliga gener sd att
ensamritten omfattar endast den konkreta funktion som uppfin-
ningen anger. Bakgrunden till resolutionen synes bl.a. vara de diskus-
sioner som forts i1 Frankrike och Tyskland i samband med implemen-
teringen av direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd foér biotekniska
uppfinningar.

Kommitténs bedémning av det oinskrankta
produktskyddets effekter

Inledning

Oinskrinkt produktskydd for gener och delsekvenser av gener ir
inte ndgot som har inforts 1 europeisk patentritt i och med imple-
menteringen av direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotek-
niska uppfinningar. Sedan ling tid tillbaka har patentpraxis med
utgdngspunkt 1 EPC:s regler om kemiska féreningar tilldtit ett sidant
skydd. Den omstindigheten att direktivet tilldter ett oinskrinkt pro-
duktskydd for gener och delsekvenser av gener har emellertid under
implementeringsprocessen vickt frigan huruvida det dr rimligt att
produktpatent pd gener skall ges ett sddant skydd.

Kommittén har nirmare undersokt de olika argumenten fér och
emot ett oinskrinkt produktskydd fér gener och delsekvenser av
gener, varvid utvecklingen 1 6vriga europeiska linder har bevakats.

Kommittén har i sitt arbete tagit del av ett omfattande svenskt
och internationellt material rérande patent pd gener och den bio-
tekniska och gentekniska utvecklingen. Vidare har kommittén under-
sokt olika aktorers uppfattning om hur patentritten fungerar pa det
biotekniska omridet. Kommittén har ocksd besokt det Europeiska
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patentverket, EPO, fér att skapa sig en uppfattning om patent-
utvecklingen inom biotekniken.

Patentsystemets syfte

Patentsystemets syfte ir att stimulera den vetenskapliga och tek-
niska utvecklingen. Genom att en forskare offentliggér sin uppfin-
ning kan andra ta del av den teknik och de vetenskapliga rén som
ligger bakom uppfinningen i friga. Utifrdn denna information kan
andra forskare sedan forbittra och vidareutveckla den patentskyd-
dade tekniken. I utbyte mot att samhillet fir ta del av ny teknik
tillférsikras forskaren en tidsbegrinsad ensamritt till sin uppfinning,
varefter den blir tillginglig for alla och envar.

Det ir viktigt att inledningsvis sl3 fast att ett patent utgoér bide
en tillgdng och ett hinder. Fér den som har gjort en uppfinning ir
patentet ett viktigt instrument f6r att kunna skydda de investeringar
som ligger bakom den patenterade tekniken. For efterféljande upp-
finnare och andra biotekniska aktérer som behdover tillgdng till paten-
terad teknik kan ett patent emellertid upplevas som ett hinder mot
vidare utveckling av den foreteelse som patentet skyddar. For att
patentsystemet skall fungera och siledes stimulera en fortsatt
utveckling fordras det en balans mellan 4 ena sidan patenthavarens
ensamritt och & andra sidan 6vriga aktorers vilja att forska vidare pd
omriden dir det redan férekommer patent.

Ett patent miste med andra ord innefatta ett skydd som ir si
pass starkt att en forskare ir villig att satsa det arbete och de pengar
som krivs for att ta fram en uppfinning. Samtidigt far skyddet inte
vara si omfattande att andra aktorer avstdr frin att ge sig in pd om-
riden dir det forekommer patent.

Patentutvecklingen i Europa

Under dren 2001-2005 har antalet ansékningar hos EPO om pa-
tent pd gener och de proteiner som generna kodar f6r minskat frin
2283 st. &r 2001 till 1 567 st. &r 2005. Under samma tid har antalet
ansdkningar om medicinska anvindningspatent pa gener och de pro-
teiner som generna kodar fér 6kat frin 591 st. ir 2001 till 861 st.
r 2005. Antalet ansékningar om patent pid mikroorganismer var
63 st. r 2001 och 197 st. &r 2005.
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Tittar man pd andra omriden inom biotekniken som inte avser
patent pd gener och de proteiner som generna kodar for, t.ex. immu-
nologi (vacciner och antikroppar) och genetiskt modifierade orga-
nismer kan man konstatera att antalet patentansékningar inom dessa
omréden har 6kat mellan &ren 2001 och 2005.

Det gir alltsd att konstatera en neddtgiende trend nir det giller
patent pi gener samtidigt som antalet ansékningar om patent pd
andra teknikomrdden inom biotekniken 6kar. Anledningarna hirtill
synes vara flera.

Nir det giller minskliga gener kan kommittén konstatera att slut-
forandet av det s.k. HUGO-projektet, genom vilket den minskliga
arvsmassan har kartlagts, sannolikt kommer att innebira att {3, om
ens ndgra, produktpatent pd minskliga gener kommer att meddelas
1 framtiden. Ocks3 betriffande andra organismer dn den minskliga
pigdr omfattande arbete med att kartligga de olika gener som ingdr
1 arvsmassan. Det dr dirfor troligt att antalet produktpatent pd gener
frén icke-minskliga organismer ocksi kommer att minska i fram-
tiden.

En annan anledning tll att det 1 framtiden sannolikt kommer att
bli svirare att f8 produktpatent pd en gen ir att kiinda gener ofta
har motsvarigheter hos andra organismer. Man kan med andra ord i
vissa fall férvinta sig att finna en viss gen hos en organism vars
genom inte har klarlagts. Om en sidan gen sedermera identifieras,
anses normalt en uppfinning som involverar genen sakna uppfin-
ningshojd, sdvida inte genen i friga visar sig ha ovintade egen-
skaper i férhéllande till den redan kinda genen.

Ytterligare en orsak till denna utveckling synes vara att tekniken
att identifiera gener i dag ir sd avancerad att sjilva tillhandahillan-
det av en tidigare okind gen minga ginger inte utgdr nigon storre
bedrift. Den som identifierar en gen med hjilp av kind teknik kan
alltsd inte rikna med att 8 produktpatent pa genen i friga.

Flera bedémare anser att biotekniken i1 dag har passerat den
genomiska eran under vilken kartliggningen av gener var av central
betydelse. I framtiden, under den postgenomiska eran, anses kun-
skapen om genernas funktion vara av primirt intresse. I detta hin-
seende ir det inte frimst generna som sddana utan de proteiner som
generna kodar for som ir intressanta for forsknings- och utveck-
lingsarbetet inom biotekniken.
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Det nuvarande patentsystemets effekter pA marknaden

Av amerikanskt, australiensiskt, brittiskt, schweiziskt och tyskt
material framgdr att den biotekniska industrin har klarat av att
hantera det nuvarande patentsystemet med oinskrinkt produkt-
skydd bra, mycket tack vare ett vilfungerande licensieringssystem.
Den europeiska bioteknik- och likemedelsindustrin har visat en
stark tillvixt under senare r. Sverige hor till de linder som ligger
l&ngt framme inom biotekniken och landet ir ledande inom flera
omriden. Bioteknik dr ocksd ett av de teknikomriden som det in-
vesteras mest pengar i for nirvarande 1 Sverige.

Det finns emellertid en del aktdrer som anser att den nuvarande
patentsituationen pd bioteknikomradet 1 vissa avseenden ir proble-
matisk. Ett av flera problem uppges vara det oinskrinkta produkt-
skyddet inom biotekniken. De beroendepatent som senare forskare
ir hinvisade till anses nimligen inte vara lika attraktiva som sjilv-
stindiga anvindningspatent dr. Att vara hinvisad till beroendepatent,
menar man, kan leda till att en forskare/uppfinnare undviker projekt
pd teknikomrdden dir det férekommer patent med oinskrinkt pro-
duktskydd. Samtidigt uppges det oinskrinkta produktskyddet med-
fora en 6verbeloning av den uppfinnare som forst patenterar en gen
eller ett protein.

P4 grund av komplexiteten hos patentritten ir det inte mojligt
att gora nigon beddmning av patentsystemets effekter pd de bio-
tekniska aktdrerna enbart med avseende pd det oinskrinkta pro-
duktskyddet. Det dr nimligen inte enbart det oinskrinkta produkt-
skyddet som kan skapa en minskad vilja att bedriva forsknings- och
utvecklingsarbete inom vissa teknikomriden. Foreteelser som all-
mint formulerade patentkrav och teknikomriden som ir mittade
pd patent kan ocksd bidra till en sidan minskad vilja. Vidare ir det
svirt att i information om hur ménga projekt som har lagts ner pd
grund av att patentsituationen pi ett visst omrdde har bedémts som
ogynnsam.

Ett sitt att i en fingervisning om hur det oinskrinkta produkt-
skyddet inom biotekniken piverkar viljan att vidareutveckla redan
kind teknik ir att se hur pass vanligt det ir med beroendepatent for
anvindning av en bioteknisk uppfinning. Kommittén har hirvid inte
kunnat finna att det saknas incitament att satsa pd teknik som
“endast” skyddas av ett beroendepatent.

Kommittén har inte heller kunnat finna nigra konkreta fall dir
det oinskrinkta produktskyddet har lett till att ett projekt har lagts

24



SOU 2006:70 Sammanfattning

ner. Inte heller har kommittén kunnat finna nigot fall di en aktsr
med ett beroendepatent har férvigrats licens frdn innehavaren av
produktpatentet och dirmed hindrats frdn att lansera sin uppfinning
kommersiellt.

Ett anvindningsbundet skydd for biotekniska uppfinningar?

Den omstindigheten att de biotekniska aktérerna klarar av att han-
tera ett patentsystem med oinskrinkt produktskydd utesluter inte
mojligheten att ett anvindningsbundet produktskydd skulle kunna
skapa bittre forutsittningar for den biotekniska utvecklingen. Kom-
mittén har dirfér analyserat de mojliga foljderna av att inféra ett an-
vindningsbundet produktskydd p4 det biotekniska omridet.

De diskussioner som har férekommit 1 Frankrike, Tyskland och
Schweiz rérande det oinskrinkta produktskyddet har tagit sikte en-
bart pd gener, inte pa de proteiner som generna kodar for. Det synes
siledes finnas en enighet 1 Europa om att proteiner under alla for-
hillanden ir att betrakta som kemiska féreningar och att de dirmed
skall kunna bli férema3l for ett oinskrinkt produktskydd. Ett anvind-
ningsbundet patent {6r proteiner skulle fér 6vrigt enligt kommitténs
uppfattning pd ett betinkligt sitt undergriva mojligheterna att
effektivt skydda uppfinningar vars funktion bygger pd ett visst pro-
tein, vilket 1 sin tur sannolikt skulle f§ allvarliga konsekvenser for
viljan att satsa pd vidareutveckling av teknik som involverar proteiner.

Dirmed &terstar frigan vilka effekter ett anvindningsbundet pro-
duktskydd enbart f6r gener och delsekvenser av gener skulle f3. En
forsta friga i detta sammanhang ir huruvida ett anvindningsbundet
produktskydd skulle avse samtliga naturligt férekommande gener
eller enbart minskliga gener.

Ett anvindningsbundet produktskydd pastds ha den férdelen att
det minskar antalet beroendesituationer for efterfoljande personer
som bedriver forskning pd och utveckling av teknik som anknyter
till den patenterade genen. Dirmed skapas ocksd ett i kritikernas
tycke mera rimligt skydd och man undviker en 6éverbeléning av dem
som fir produktpatent pd gener. Detta kan skapa bittre incitament
hos aktérerna inom biotekniken att driva forskningen och utveck-
lingen framdt. Med ett anvindningsbundet produktskydd upp-
kommer ocksd en annan férdel, nimligen ett ur allminhetens syn-
punkt mera logiskt utformat skydd, vilket kan bidra till att 6ka
acceptansen for patentsystemet.
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Enligt kommitténs mening ir det, utifrén de kunskaper som finns
1 dag, inte troligt att ett anvindningsbundet produktskydd for gener
skulle skapa bittre férutsittningar for aktdrerna pd det biotekniska
omridet dn dagens oinskrinkta produktskydd. For det forsta hindrar
ett sddant skydd inte att en uppfinnare fir patent med oinskrinkt
produktskydd p& de proteiner som generna kodar fér. Som fram-
gdtt ovan kan dessa proteiner minga ginger vara viktigare in den
gen som ir ett uttryck fér proteinet. Fér det andra kommer sanno-
likt endast f8 minskliga gener kunna bli fé6remdl fér produktpatent
i framtiden. De flesta sddana gener ir nimligen redan kinda genom
HUGO-projektet. For det tredje ir minga av de ”intressanta”
generna 1 det minskliga genomet redan patentsokta eller paten-
terade och &tnjuter oinskrinkt produktskydd och en retroaktiv
indring av skyddsomfinget ir komplicerad och mycket svir att
genomfora. For det fjirde kan dven de sjilvstindiga anvindnings-
patent som ersitter beroendepatenten skapa beroendesituationer for
aktorerna inom biotekniken. Problemet med s.k. royalty stacking,
dvs. kravet pd licensavgifter for flera enskilda patent som anknyter
till en viss gen kommer sdledes inte att férsvinna med ett anvind-
ningsbundet produktskydd. Vissa bedémare anser till och med att
problemet med royalty stacking kan férvirras med ett anvindnings-
bundet produktskydd, eftersom det finns en risk f6r att det med-
delas fler patent inom samma omréde.

Skillnaderna mellan ett system med oinskrinkt produktskydd och
ett system med anvindningsbundet produktskydd foér gener nir det
giller férutsittningarna fér aktdrerna att verka pd det biotekniska
omridet torde sdledes vara marginella. Detta dr en uppfattning som
delas av EU-kommissionen.

Mot bakgrund av vad som nu sagts kan det hivdas att det inte, 1
vart fall numera, har ndgon storre betydelse vilken form av pro-
duktskydd som viljs vid produktpatent pa gener och att man dirfor
lika girna kan vilja ett anvindningsbundet produktskydd. Det
finns emellertid enligt kommitténs mening en betydande nackdel
med ett anvindningsbundet produktskydd fér naturligt férekomman-
de gener. En lagstiftning som foreskriver anvindningsbundet pro-
duktskydd for naturligt forekommande gener kan nimligen féra
med sig svira grinsdragningsproblem fér den som skall tillimpa den.
Det ir svirt att definiera vad som ir en naturligt férekommande gen
och vad som inte ir det. Modifierade gener utgir nimligen som
regel frdn naturligt férekommande gener och en oundviklig friga ir
hur mycket som miste indras i "originalgenen” for att den skall
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betraktas som icke naturligt f6rekommande. En annan komplika-
tion ir att de gener som sdks patentskyddade vanligen utgérs av s.k.
cDNA, complementary DNA, dvs. en gen dir de icke kodande
delarna, intronerna, har tagits bort. En gen i form av cDNA {ére-
kommer inte naturligt, men har samtidigt visentliga likheter med
motsvarande naturligt férekommande gen.

Sammanfattningsvis dr det kommitténs uppfattning att férdelarna
med ett anvindningsbundet produktskydd inte uppviger dess nack-
delar. Sverige bor dirfér fér nirvarande inte verka for en 6verging
till ett anvindningsbundet produktskydd vid patent pd gener.

Kommittén kommer att dterkomma till det oinskrinkta pro-
duktskyddet 1 sitt slutbetinkande viren 2008. S3ledes kommer
kommittén, 1 enlighet med direktiven, att félja utvecklingen av
praxis och effekterna av patent med oinskrinkt produktskydd pi
det biotekniska omridet foér hilso- och sjukvirden samt forsk-
ningen. Det kan komma att finnas anledning till ytterligare for-
djupningar 1 analysen av effekterna vid kommitténs fortsatta arbete
nir det giller t.ex. mojligheten till patent pd forskningsverktyg,
tillgdngen till patenterade biotekniska uppfinningar inom hilso-
och sjukvirden samt i samband med bedémningen av praxisutveck-
lingen vad giller de grundliggande patenterbarhetsvillkoren.
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Terms of Reference for the Committee

According to the Terms of Reference, the Committee shall follow
up and report on the development in patent practice of the absolute
product protection in the field of biotechnology, especially
regarding genetic inventions. The Committee shall assess the effects,
take into account the advantages and disadvantages of the absolute
product protection and draw conclusions regarding the need of
changes and, if changes are needed, propose how these changes
should be achieved.

The issue of the absolute product protection in the field of bio-
technology shall, according to the Terms of Reference, be handled
with priority.

Background

There are three kinds of patent protection, namely product patents,
process patents and use patents. Product patents protect the object
or the phenomenon — the product — that somebody has invented. The
process patent protects the procedure through which a certain pro-
duct is produced. The use patent protects a new use of an already
known product.

In an application for a patent the applicant must state the claims
of the invention and a description of the said invention. In the
claims the applicant is to state the matter that is sought protected.
The claims thus define the invention and if a patent is granted, the
scope of protection is limited by the claims.

When it comes to patent applications for patents on chemical sub-
stances the applicant does not have to state a certain industrial use
in the claims, but the applicant still has to state an industrial use in
the description of the invention, see article 8, paragraph 2 of the
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Swedish Patent Act. This means that a granted product patent on
the chemical substance will provide protection for all uses of the
substance, including those that are not mentioned in the descrip-
tion of the invention. Such a product patent provides an absolute
product protection. The applicant can however choose to state a
certain use of the chemical compound in the patent claims and in
that case the patent will be limited to this use.

The absolute product protection was introduced in Swedish Patent
Law in 1978 when Sweden joined the European Patent Con-
vention, EPC. This kind of product protection is motivated by the
view that a purpose-bound protection for chemical substances is
too weak.

In a pharmaceutical product the active substance is often a
chemical compound. When a pharmaceutical product is developed
the inventor usually has a certain disease, disease A, in mind, which
he or she hopes that the active substance will cure or alleviate. It is
however not unusual that the active substance in a pharmaceutical
product with effect on disease A also has effect on disease B. A
purpose-bound product protection of the active substance in the
pharmaceutical product would confer upon the inventor protection
only for the use of the product in the treatment of disease A. Thus
other actors would be free to provide the active substance for
treating disease B without having to ask the proprietor of the
product patent for a license. Developing a pharmaceutical product is
a costly business and a patent system with a purpose-bound product
protection of chemical compounds would therefore give other
actors opportunity to unfairly benefit from the research work
carried out by the inventor of the active substance when using it
for treating disease B.

With an absolute product protection the use of the active sub-
stance for treating disease B will fall within the scope of protection
of the product patent, even though the inventor has only stated the
treatment of disease A in the description of the invention. The
actor who has found that the active substance is also effective against
disease B can obtain a dependent use patent. To use the substance
commercially for this new use against disease B the holder of the
dependent patent has to ask holder of the product patent for a license.
In this way the holder of the product patent is ensured a certain
compensation for the use of his or hers chemical compound.
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Absolute product protection of genes
Introduction

The DNA molecule, which contains the hereditary factors from an
organism, is a complex chemical compound. The parts of the DNA
molecule that code for proteins, which are essential for the life pro-
cess, are called genes.

In patent practice genes are treated as chemical compounds. This
means that a product patent on a gene can provide an absolute
product protection. Likewise product patents on microorganisms
can provide an absolute product protection.

The use of genes in the field of biotechnology

An actor normally tries to patent both the gene and the protein that
the gene codes for. When developing a pharmaceutical product it is
often the protein that is used in the end product. Genes are how-
ever used when producing diagnostic tests for detecting for instance
mutations in the genome.

Absolute product protection of genetic inventions

In recent years the absolute product protection of genes has been
discussed and arguments for and against this kind of protection has
been brought forward.

An argument against the absolute product protection is that the
human genome has shown to contain considerably fewer genes than
first assumed. Furthermore some genes are multifunctional, i.e. they
code for more than one protein. Some persons think that a product
patent with absolute product protection of a gene, especially a human
gene, confers upon its holder a protection that is unjustifiably wide
and that such a protection may deter others from pursuing further
research and development work on the said gene. This reluctance
is, according to these persons, due to the fact that the possibilities
to protection of further inventions are reduced to dependent use
patents. These use patents are reputedly considered less favourable
than independent patents. Persons with this point of view have the
opinion that product patents on genes should be limited to specific
purposes stated in the claims of the patent application.
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Advocates of the absolute product protection of genes are of the
opinion that such protection is necessary to protect the considerable
investments made in for instance new pharmaceuticals and they do
not think that these patents confers the owners any undue rewards.
These persons often point to the possibility for others to obtain use
patents on new uses of a patented gene. It is true that these use
patents are dependent patents and the holder must ask the holder
of the product patent for a license before he or she commercialises
the invention, but since there ultimately is a possibility to receive a
compulsory license it is unlikely that the holder of the use patent
will not be able to use his or her invention.

The development in Europe

Biotechnology is a complex field of science that is currently the
subject of much research and development work. Much is expected
from the future development of the biotechnology, especially in the
field of medicine. At the same time biotechnology touches ethical
questions. In connection with the implementation of the directive
98/44/EC on the legal protection of biotechnical inventions the
scope of protection of gene patents were discussed in many EU-
member states.

In France the parliament has chosen to ban patents on human
genes on grounds of respect to the human dignity. However it is
possible to patent an invention that uses the function of a human
gene. In Germany it is possible to patent human genes, but the
applicant has to state a certain industrial application in the patent
claims and the scope of protection is thus limited to this specific
purpose. The reason for the German solution is that human genes
are considered more valuable than other genes and that a patent
with absolute product protection of a human gene would give the
holder an undue reward and a protection that does not correspond
to his or her contribution to science and technology.

The European Commission shall according to article 16 ¢ in the
directive 98/44/EC on the legal protection of biotechnological
inventions give the Parliament and the Council a yearly report in
which the Commission reports on the development and the effects
of the patent law in the field of biotechnology and gene technology.
In the report produced by the Commission in July 2005 the
Commission noted that France and Germany for ethical and
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economic reasons had chosen a more limited scope of protection
than traditional regarding human gene patents. The Commission
did not dismiss the reasons given for the limitation of the scope of
protection, but questioned whether these differences in national
legislation would have any practical effects. Under these circum-
stances the Commission declared that it for the time being would
not take a position as to whether France and Germany had imple-
mented the directive 98/44/EC on the legal protection of bio-
technological inventions correctly. The Commission emphasized
however that it would continue to monitor whether the differences
in the national legislations will have any economic consequences.

In a resolution on patents on biotechnological inventions dated
October 26™ 2005 the European Parliament urged the member
states to only grant human gene patents that are limited to a certain
industrial application. The resolution seems to be inspired by the
development in France and Germany, see above.

The Committee’s assessment of the effects of the absolute
product protection of genes

Introduction

Absolute product protection of genes was not introduced in the
directive 98/44/EC on the legal protection of biotechnological in-
ventions. Patent practice had since the European Patent Conven-
tion, EPC, came into existence in the 1970’s allowed an absolute
product protection of chemical compound and this practise has
extended to genes. The fact that the directive 98/44/EC allows an
absolute product protection of genes has however given rise to
the issue whether it is reasonable that product patents on genes,
especially human genes, provide such a broad scope of protection.

The Committee has considered the arguments for and against the
absolute product protection of genes, in doing which the Committee
has followed the development in other European countries.

The Committee has studied an extensive Swedish and inter-
national material regarding patents on genes and the development
in the field of biotechnology and gene technology. Furthermore
the Committee has made an inquiry among Swedish biotechnical
actors. The Committee has also visited the European Patent Office,
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EPO, in Munich in order to get information on the recent
development of biotechnical patents.

The purpose of the patent system

The purpose of the patent system is to encourage the scientific and
technical development. To receive a patent the inventor has to dis-
close the invention in the patent application. When the application is
made publicly available other persons can take part of it and become
informed of the technology of the invention. This knowledge can
then be used to improve and further develop the patented techno-
logy. In exchange for sharing the technology with society the in-
ventor is granted an exclusive right to the technology for a limited
period of time. When this period has elapsed the technology is free
for everyone to use.

It is important to stress that a patent can represent both an asset
and an obstacle. To the inventor the patent is an important instru-
ment to protect the investments made in order to achieve the
invention. To other inventors and persons who need access to the
patented technology a patent can however be regarded as an obstacle
that hinders further development of the said technology. In a
functioning patent system there must thus exist a balance between
the patent holder’s exclusive right and other actors” willingness to
improve and further develop the patented technology.

The development of biotechnological patents in Europe

According to statistics from the EPO the number of patent app-
lications for genes and their proteins have dropped from 2283 in
year 2001 to 1567 in year 2005. During the same period the num-
ber of applications for patents on the medical use of already known
genes and their proteins has risen from 591 to 861. In other fields of
biotechnology, e.g. immunology and genetically modified organisms,
the number of patent applications has risen between the years 2001
and 2005.

The Committee has searched various databases with reference to
applications for patents on human genes. These searches have shown
that the number of applications for patents on human genes has
dropped significantly in later years.
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There is thus a downward tendency regarding patents on genes.
There seems to be several reasons for this development.

When it comes to human genes the Committee observes that
through the HUGO-project the human genome has been mapped.
The fact that almost every human gene now is known will in all pro-
bability mean that few, if any, product patents on human genes will
be granted in the future. Today also other organisms than the human
are being mapped. This implies that the scope for granting new
product patents on non-human genes probably will be reduced on-
wards.

Another factor that makes it harder to patent human genes is
that known non-human genes often have equivalences in the human
genome. If someone detects a certain gene in a non-human genome,
it is likely that he or she will find a corresponding gene with the
same properties in the human genome. The knowledge of the non-
human gene will in such case make it impossible to receive a product
patent on the corresponding human gene.

Yet another reason to the said development seems to be that the
EPO through its Boards of Appeal has tightened the requirement
for industrial application and the disclosure requirement.

Some persons are of the opinion that by now the biotechnology
has passed the genomic era during which the mapping of genomes
was of great importance. In the future, during the post- genomic era,
the knowledge of the functions of the genes will be of primary
interest. In this respect focus will probably not be on the genes,
but on the proteins coded by the genes.

Effects of today’s patent system

From American, Australian, British, Swiss and German material it
appears that the actors in the field of biotechnology have managed
to cope with today’s patent system and the absolute product pro-
tection of genes. This is much due to a well functioning licensing
system. The European biotechnological and pharmaceutical industry
has shown a rapid growth in recent years. Sweden is among the
leading nations in the world when it comes to biotechnological and
pharmaceutical research and development.

There are however those who believe that the recent patent situa-
tion in the field of biotechnology to some extent is problematic.
One of the problems is the absolute product protection, which is
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said to hamper further development in areas where this kind of
protection exists and, in the same time, unduly rewards the holder
of the product patent.

The complexity of the patent law makes it difficult to assess the
effects that are caused by the absolute product protection. Other
factors like patent thickets, crowded art and royalty stacking may
also have a deterring effect on the actors in the field of biotechnology.

One way to find out whether the absolute product protection
deters others from doing further research and development work in
fields where there exist such patents is to look at the number of
applications for the second medical indications and for other depen-
dent uses of a patented gene or protein. The Committee has not
found any indication of decreasing rate of dependent patents.

The Committee has not found any specific cases where the abso-
lute product protection has lead to the termination of a project.
Neither has the Committee learned about any cases where an actor
has been denied a license to a product protected by an absolute
product protection.

A purpose-bound protection of biotechnical inventions?

The fact that the actors in the field of biotechnology can handle a
patent system allowing an absolute patent protection of genes and
proteins does not exclude the possibility that a purpose-bound pro-
duct protection would create better opportunities for the develop-
ment of biotechnology. The Committee has therefore analysed the
possible effects of a purpose-bound product protection of biotech-
nical inventions.

The discussions regarding the absolute product protection in
France, Germany and Switzerland have focused solely on genes and
thus not on the proteins which the genes code for. There seems to
exist an agreement in Europe that proteins are to be treated as tra-
ditional chemical compounds and that they therefore can be pro-
tected by patent with an absolute product protection. Besides, a
purpose-bound product protection would in the view of the
Committee seriously undermine the possibility to protect a protein
in an effective manner. That would probably have grave con-
sequences on the willingness to pursue costly research and develop-
ment involving proteins.
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Hence the question remains what would be the effects of a
purpose-bound product protection of genes. A primary question is
whether a purpose-bound product protection should comprise all
natural genes or only human genes.

The purpose-bound product protection is said to have the advan-
tage that it reduces the dependency situations and encourages other
actors to perform further research and development work on already
patented genes. According its proponents a purpose-bound product
protection is a more reasonable protection and by choosing a limited
protection one avoids that the holder of a product patent on a gene
is unduly rewarded. With a purpose-bound product protection
another advantage is gained according to the proponents, namely a
more logic product protection, which is easier for the public to
understand. A purpose-bound product protection can thus contri-
bute to a better public acceptance of the patent system.

The Committee takes however the view that it is not likely that a
purpose-bound product protection of genes would create better
opportunities for the actors in the field of biotechnology than today’s
absolute product protection. Firstly, a purpose-bound product pro-
tection of a gene does not prevent an actor from receiving a product
patent with absolute product protection of the protein coded by
the gene and in many cases the protein may be more valuable than
the gene itself. Secondly, since most of the human genes are known
through the HUGO project it will most likely be difficult to obtain
product patents on human genes in the future. Thirdly, many of the
“Interesting” genes in the human genome are already patented with
product patents. These patents are a fact and it is a complicated and
difficult process to restrict the scope of protection retroactively.
Fourthly, the dependency problem does not disappear if a purpose-
bound product protection of genes is introduced. The dependency
problem is complex and one must consider that all kinds of patents
may cause dependency situations. A purpose-bound product patent
with broad claims may thus create the same dependency situation
as a product patent with an absolute product protection would.
Consequently royalty stacking will still be a problem if a purpose-
bound product protection is introduced. Some persons even believe
that the problem with royalty stacking would grow worse with a
purpose-bound product protection.

In the view of the actors in the field of biotechnology the diffe-
rence between a patent system with an absolute product protection
and a system with purpose-bound product protection probably
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will be marginal. This also seems to be the opinion of the EU
Commission.

In the light of the facts furnished above it could be claimed that
it does not matter whether an absolute or a purpose-bound product
protection of genes is chosen, and that one may as well choose the
purpose-bound protection. In the view of the Committee the pur-
pose-bound product protection of all natural genes has a con-
siderable disadvantage. A legislation prescribing such a protection
will cause difficulties to the patent authorities and the courts since
it is a complicated issue to define what is a natural gene. Modified or
designed genes often emanate from natural genes and it is
unavoidable to ask how much an actor must alter the natural gene
in order to have it classified as a gene that is not natural. Another
complication is that a gene sought protected normally consists of
cDNA, complementary DNA, i.e. a gene where the introns have
been removed. cDNA does not occur in nature but have essential
similarities with genomic DNA that occurs in nature.

An absolute product protection is not unproblematic, but the
Committee takes the view that the mitigating factors balancing the
effects of the absolute product protection are satisfactory.

To sum up, the Committee holds the opinion that the advantages
of a purpose-bound product protection of natural genes do not
outbalance the disadvantages of this kind of protection. It is thus
the conclusion of the Committee that Sweden for the time being
should not strive for a change to a purpose-bound product pro-
tection of natural genes.

The Committee will return to the issue of the absolute product
protection in its final report in 2008. Thus the Committee will, in
accordance with its Terms of Reference, monitor the development
in patent practice and the effects that biotechnological patents may
have on the public health care system and the research and develop-
ment work. There may be reasons for the Committee to deepen the
analysis of these effects further when other issues comprised by the
task of the Committee are discussed, e.g. the possibility to patent
research tools, the access to patented inventions in the field of public
health care and when discussing the conditions for patentability.
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1 Inledning

1.1 Uppdraget

Kommittén om patentskydd for biotekniska uppfinningar tillsattes
varen 2005 och piborjade omedelbart sitt arbete.

Kommittédirektiven

Kommitténs uppgift ir enligt direktiven (dir. 2005:2), som beslu-
tades vid regeringssammantride den 20 januari 2005, att f6lja utveck-
lingen av praxis och effekterna av patent pa det biotekniska omridet
for hilso- och sjukvirden samt forskningen. Kommittén skall sirskilt
folja patent for genetiska uppfinningar (genpatent). Kommittén skall
folja och redovisa samt bedéma effekterna av praxisutvecklingen
for patent pd det biotekniska omradet nir det giller

— de grundliggande patenterbarhetsvillkoren (sirskilt uppfinnings-
héjd och industriell anvindbarhet),

— det s.k. oinskrinkta produktskyddet, och

— det etiskt motiverade undantaget for uppfinningar vars anvind-
ning strider mot allmin ordning eller goda seder.

Kommittén skall ocksi

— utvirdera effekterna av de fértydliganden som gjorts 1 lagstift-
ningen till {6ljd av genomférandet av direktivet 98/44/EG om
rittsligt skydd f6r biotekniska uppfinningar och

— bedoma behovet av sirskilda dtgirder, exempelvis riktlinjer fér
licensavtal, fér att underlitta tillgdngen till patentskyddad tek-
nik inom hilso- och sjukvirden samt forskningen.
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P3 grundval av de analyser och bedémningar som gors skall kom-
mittén limna eventuella rekommendationer och forslag till dtgirder.
Rekommendationer och forslag skall 1 férsta hand avse dtgirder pd
europeisk nivd. Eventuella tgirder for att underlitta tillgingen till
patentskyddad teknik inom hilso- och sjukvirden och forskningen,
sirskilt licensfrdgor, skall dock 1 férsta hand avse svenska forhal-
landen.

Frdgan om oinskrinkt produktskydd

En central friga nir det giller omfattningen av patentskyddet och
farhdgorna for ett alltfér brett och starkt skydd ir det s.k. oimn-
skrinkta produktskyddet. Oinskrinkt produktskydd inférdes i svensk
ritt for kemiska féreningar 1 samband med tilltridet till Europeiska
patentkonventionen (European Patent Convention, EPC) &r 1978.
S&vil det svenska Patent- och registreringsverket, PRV, som det
Europeiska patentverket, EPO, tillimpar oinskrinkt produktskydd
fér mikroorganismer och gensekvenser. Oinskrinkt produktskydd
innebir att det skydd som féljer av ett produktpatent {6r en gen-
sekvens eller en mikroorganism under vissa forutsittningar kan om-
fatta alla anvindningar av sekvensen eller mikroorganismen. Skyddet
ir alltsd inte begrinsat till den eller de anvindningar som beskrivits
1 patentansokan.

I samband med att EG-direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd
for biotekniska uppfinningar implementerades 1 svensk ritt r 2004
anférdes att direktivet ger ett visst utrymme for férindringar av
rddande ordning med méjligheten till oinskrinkt produktskydd for
genpatent. Det anfordes vidare att det finns skil sdvil f6r som emot
sddana forindringar samt att det under alla forhillanden ir nédvin-
digt att praxis utvecklas samlat pd europeisk nivd och att den pd ett
adekvat sitt svarar mot utvecklingen pd det genetiska omridet, se
prop. 2003/04:55 Grinser for genpatent m.m. — genomférande av EG-
direktivet om rittsligt skydd fér biotekniska uppfinningar s. 102 ff.

I nimnda proposition redovisades bakgrunden till diskussionen
om effekterna av oinskrinkt produktskydd fér genpatent samt argu-
ment f6r och emot denna form av produktskydd. Vidare uttalades
att det var uteslutet att dverviga lagbestimmelser som innebir en
nationell sirlosning 1 frigan om det oinskrinkta produktskyddet
samt anfordes det att regeringen avsdg att tillsitta en sirskild grupp
med uppdrag att f6lja frigan och foresld eventuella tgirder. Denna
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sirskilda grupp utgérs av Kommittén om patentskydd for biotek-
niska uppfinningar.

Enligt direktiven skall kommittén avge ett delbetinkande i frigan
om det oinskrinkta produktskyddet pd bioteknikomridet. Kom-
mittén kommer emellertid att f6lja tillimpningen av det oinskrinkta
produktskyddet ocksi inom ramen fér det fortsatta kommitté-
arbetet.

1.2 Kommitténs arbete

I februari 2005 férordnades kommittéordférande och kommitté-
sekreterare, varefter dvriga kommittéledaméter och experter for-
ordnades i april och maj 2005.

Kommittén sammantrider kontinuerligt f6r att diskutera de frigor
som omfattas av uppdraget. Nir det giller frigan om det oinskrinkta
produktskyddet har denna diskuterats bland kommitténs ledaméter
och experter under flera kommittésammantriden, varvid ledaméoter
och experter bidragit med egna erfarenheter och synpunkter. Sekre-
tariatet har tagit del av det svenskt och internationellt material som
berér det oinskrinkta produktskyddet, varefter innehillet 1 detta
har foredragits f6r kommittén. Vidare har kommittén {6t utveck-
lingen 1 Frankrike, Tyskland och Schweiz dir frigan om produkt-
skyddet f6r genpatent har gett upphov till omfattande debatt och
dir nationella sirlosningar har valts eller dvervigs.

Kommittén har under hésten 2005 genomfért en enkitundersok-
ning bland aktdrerna pd det biotekniska omridet, 1 vilken bl.a. det
oinskrinkta produktskyddet fo6r gener berdrdes. Vidare har kom-
mittén under &r 2006 sammantritt med Gentekniknimnden och med
foretridare for Europeiska Patentverket, EPO, 1 Miinchen, varvid
det oinskrinkta produktskyddet diskuterats. Kommittén har ocksd
haft kontakt med riskkapitalféretag 1 friga om patentsituationens
betydelse vid bedémningen av lénsamheten hos ett projekt inom
bioteknikomrddet. Dessutom har kommittén 18tit utféra en under-
sokning 1 befintliga patentdatabaser for att kunna &skddliggora
utvecklingen av antalet patentansékningar som anknyter till DNA-
sekvenser. Kommittén har dven tagit del av dels patentstatistik som
har publiceras av OECD, dels patentstatistik som har erhillits frdn
EPO.
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2 Bioteknik — en bakgrund

2.1 Inledning

Innan kommittén behandlar frigan om oinskrinkt produktskydd ir
det noédvindigt att ge en allmin bakgrund till biotekniken och de
immaterialrittsliga regler som anknyter till detta omréde. En grund-
liggande forstdelse for vad gener egentligen dr och vad det ir hos
dessa som tekniskt utnyttjas ir nimligen en forutsittning for att dis-
kussionerna kring patent pd gener och mikroorganismer skall kunna
foras pd ett konstruktive sitt.

2.2 Bioteknik

Bioteknik ir ett samlingsbegrepp fér anvindning av molekylirbio-
logiska, cellbiologiska och mikrobiologiska férfaranden och meto-
der f6r tekniska indamal. Med molekylirbiologiska férfaranden av-
ses frimst forfaranden med gener (DNA och RNA) och proteiner.
Cellbiologiska férfaranden tar sikte pd olika 3tgirder pd cellniv,
t.ex. forfaranden med stamceller. Med mikrobiologiska férfaranden
avses frimst anvindning av organismer som bakterier, svampar och
virus.

Bioteknik ir inte ndgon ny foreteelse, utan har utnyttjats av min-
niskan i tusentals &r. Vanliga produkter vars framstillning bygger pd
biotekniska férfaranden ir t.ex. 81, vin och ost.

Forskningen inom biovetenskap och bioteknik finns 1 grinslandet
mellan medicin, naturvetenskap och teknik. I den forskningspoli-
tiska propositionen Forskning for ett bittre liv, prop. 2004/05:80
definieras bioteknik som det tekniska utnyttjandet av celler och
deras bestdndsdelar for att framstilla eller modifiera produkter som
anvinds inom samhillssektorer som hilsovird, livsmedelshantering
och jordbruk och skogsbruk. I propositionen betonas dven att bio-
tekniken ir en viktig komponent inom flera industrisektorer dir
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livsprocesser hos organismer anvinds industriellt inom t.ex. likeme-
dels-, livsmedels- och skogsindustrin samt inom de areella niringarna
(niringar som anvinder olika biologiska resurser p land och 1 vat-
ten). Tillimpningsomridena for biotekniken 4r breda och de bio-
tekniska processerna nyttjar manga typer av celler som bakterier,
vixt- eller djurceller.

2.2.1 Molekylarbiologi — Gener
Historik

Arftlighetsliran, dvs. kunskapen om véra arvsanlag, eller genetiken,
gir langt tillbaka i tiden. Redan pd 400-talet f.Kr. ansdg Hippokrates
att en avkomma alltid liknar sina férildrar eftersom det i kons-
cellerna finns extrakt som samlats in frin hela kroppen, och vid fort-
plantningen blandas dessa extrakt samman till en ny individ. Under
andra hilften av 1800-talet genomforde den osterrikiske augustiner-
munken Gregor Mendel experiment med korsningar mellan irtor
med olika fenotyper (firg, lingd etc.), varvid han framlade en teori
och en modell f6r hur olika egenskaper nedirvs. Hans teori innebar
att nedirvningen sker genom s.k. diskreta arvsenheter och att varje
egenskap hirrér frin tvd arvsenheter, nimligen en frn vardera for-
ildraplantan. Vidare insdg han att vissa egenskaper dominerar dver
andra (s.k. dominanta och recessiva anlag). Gregor Mendels upp-
tickter fick under 1900-talet stor betydelse f6r framstegen inom
vixtféridlingen av jordbruksgrédor och aveln av husdjur.

Osvald Avery och medarbetare visade ir 1944 att DNA (deoxiri-
bonukleinsyra) ir det kemiska dmne i cellen som utgér arvsmassan.
DNA-molekylens struktur, och dirmed den forsta insikten om hur
molekylen kan bira, férmedla och kopiera information, klarlades
&r 1953 av Francis Crick och James Watson. Ett mycket viktigt un-
derlag till den molekylmodell som de presenterade kom frin de
studier av DNA i kristallform som gjordes av Rosalind Franklin och
Maurice Wilkins. Ur upptickten av DNA-molekylen sprang gentek-
niken som vetenskap pd allvar fram. Denna vetenskap har utvecklats
enormt under den senaste 40 iren och har lett fram till bl.a. att man
1 dag har kartlagt det minskliga genomet, dvs. den minskliga upp-
sittningen av arvsanlag. Utifrén dessa kunskaper har t.ex. nya like-
medel kunnat tas fram.
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Gener och DNA

Begreppet gen kan inte forklaras utan att DNA-molekylen samti-
digt presenteras. DNA ir en forkortning av deoxiribonukleinsyra
(eng. deoxyribonucleicacid) och ir den molekyl som utgér arvsmas-
san hos alla kinda levande organismer samt hos flera virus. DNA-
molekylen bestdr av tusentals enheter, s.k. nukleotider. Varje enhet
bestdr av en fosfatgrupp, en sockergrupp och en kvivebas. Denna
kvivebas kan vara adenin (A), tymin (T), guanin (G) eller cytosin
(C). Nir man beskriver ordningsféljden mellan de olika enheterna i
DNA-molekylen utgir man frin kvivebaserna som ingdr 1 den aktu-
ella enheten. Hirigenom skapas en informationskod som bestdr av
en kombination av de fyra bokstiverna A, T, G och C. DNA-mole-
kylen utgors av en dubbelspiral vilken nirmast kan beskrivas som
en vriden stege dir varje stegpinne bestdr av ett s.k. baspar, dvs. en
kvivebas frin vardera steghalvan som kopplar thop med varandra i
en s.k. komplementir basbindning. Kvivebaserna kan emellertid inte
bilda baspar hur som helst. Adenin (A) bildar endast baspar med
tymin (T) och cytosin (C) basparar endast med guanin (G).

— Cytosinbas komplementar
i basbindning
—_— guaninbos

. tyminbas

- adeninbas

45



Bioteknik — en bakgrund SOU 2006:70

En kombination av tre nukleotider bildar koden fér ndgon av de 20
naturligt férekommande aminosyrorna. Tripletten CCC utgér sile-
des kod fér aminosyran prolin, tripletten TTT utgor kod fér fenyl-
alanin och tripletten GCA utgér kod f6r aminosyran alanin. Med
tyra bokstiver dr det emellertid matematiskt mojligt att bilda 64
olika trebokstavskombinationer. Det finns med andra ord fler moj-
liga tripletter dn det finns aminosyror. Detta beror pd att samma
aminosyra kan kodas pa flera olika sitt. Aminosyran alanin kan kodas
med tripletterna GCA, GCC, GCG och GCT.

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

Liv hos en organism bygger pd att det férekommer aktivitet 1 den,
dvs. att det hela tiden skickas signaler om vad som skall ske i celler-
na. I livsprocessen spelar proteiner en mycket central roll. De med-
verkar 1 uppbyggnads- och nedbrytningsprocesser samt kan ta emot
signaler till en cell. Dessa proteiner ir emellertid forhillandevis
specialiserade och varje protein kan bara utféra ett fital uppgifter.
Det fordras siledes en stor mingd olika proteiner for att hela livs-
processen skall kunna fungera. Minniskokroppen ir uppbyggd av
ca 100 000 olika proteiner. Proteinerna i friga forbrukas hela tiden,
och det maste dirfor ske en kontinuerlig nyproduktion.

Nyproduktion av proteiner férutsitter att det finns ndgon form
av instruktion for hur proteinet skall se ut, dvs. ett "recept” pd pro-
teinet. Ett protein byggs upp av en kombination av olika aminosy-
ror. Som framgitt ovan finns det 20 olika naturligt férekommande
aminosyror och det giller f6r organismen att {3 reda pa vilka av dessa
aminosyror som skall ingd 1 ett visst protein. Denna information
finns 6verférd frin DNA till RNA-molekylen.

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

I en avslutande studie inom ramen for det s.k. HUGO-projek-
tet (Human Genome Organisation), se nedan, har det visats att det
minskliga genomet innehiller visentligt firre gener 4n man inled-
ningsvis trott. I dag (&r 2006) anses arvsmassan hos en minniska
bestd av ca 25 000 gener.

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

Det finns en viktig skillnad mellan DNA i de vanliga kroppsceller-
na och DNA 1 kénscellerna (iggceller och spermier). Bdda repre-
senterar individens arv frin tidigare generationer. DNA i kropps-
cellerna anvinds dock enbart for att styra funktioner i den individ
som bir pd cellerna. DNA i kénscellerna har mindre av denna funk-
tion och skall 1 stillet férmedla arvet vidare. Man kan siga att DNA
1 kroppscellerna ir individens ensak medan DNA 1 konscellerna ir
ndgot som individen férvaltar 8t kommande generationer. Detta ir
viktiga utgdngspunkter i bl.a. diskussionerna kring vad som ir etiskt
godtagbart 1 friga om genteknik. Foljderna blir mycket stérre nir
man foérindrar DNA 1 kénsceller eller stamceller som kan bilda
konsceller.

DNA-molekylen bestir endast till en mindre del av gener, dvs.
sekvenser som kodar for ett visst protein. Resten, omkring 90 pro-
cent, av arvsmassan som finns lagrad i DNA-molekylen brukar kallas
icke-kodande DNA och gick tidigare under begreppet ”skrip-DNA”.
I dag vet man emellertid att dessa regioner kodar f6r sm8 RNA-frag-
ment som har stor betydelse for genernas funktion samt innehéller
viktiga regulatoriska funktioner.

I detta sammanhang bér nimnas att de gener som begirs patent-
skyddade som regel inte dverensstimmer exakt med de gener som
férekommer i naturen. Vanligen giller patentansékningarna det som
brukar kallas f6r cDNA (complementary DNA). Uttryckta gener
dversitts som framgitt ovan alltid frin DNA till RNA f{or att sek-
vensinformationen direfter skall kunna éverféras till proteiner. Fram-
forallt 1 eukaryota organismer (organismer med cellkirna) som t.ex.
minniskan, djur och vixter med stora, komplexa genom, isoleras
dirféor mRNA (messenger RNA) som ett forsta steg. Sedan ldter
man ett enzym (reverse transcriptase) géra DNA-kopior (¢cDNA)
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av dessa RNA-molekyler. Det handlar alltsd i slutinden om en om-
vind process dir RNA oversitts till DNA. Férdelen med cDNA ir
att de icke kodande delarna (intronerna), som minga ginger ir linga
sekvenser, dr borttagna. Generna blir kortare och dirmed betydligt
littare att praktiskt hantera nir endast de uttryckta delarna (exo-
nerna) finns med.

HUGO-projektet

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

Projektet avslutades r 2003 d& de allra flesta generna, ca 99 pro-
cent, 1 den minskliga arvsmassan hade identifierats och deras platser
1 genomet bestimts. Det kunde d& konstateras att antalet gener var
visentligt firre in vad man tidigare trott. Tidigare uppskattningar
talade om upp till 100 000 gener i det minskliga genomet. HUGO-
projektet visade emellertid att detta endast bestdr av ca 25 000 gener.
En del gener ir multifunktionella, dvs. de kodar fér mer in ett pro-
tein. Hittills (juni 2006) har ca 23 000 av de gener som ingdr 1 det
minskliga genomet tilldelats namn enligt en viss nomenklatur av the
HUGO Gene Nomenclature Committee (HGNC).

HUGO-projektet innebir enligt mdnga bedémare avslutningen pd
den s.k. genomiska eran inom biotekniken, dvs. den period d& kart-
liggningen av arvsmassan var av grundliggande intresse for forsk-
ningen. I HUGO-projektet ingick inte att ta reda pd vad de enskilda
generna har for funktioner. Att f3 kunskap om genernas funktion
utgor sdledes nista stora uppgift fér den biotekniska forskningen.
Detta nya forskningsfilt brukar kallas funktionsgenomik och anses
ha inlett nista era inom biotekniken, nimligen den postgenomiska
eran.

Kromosomer

En levande organisms hela arvsanlag brukar kallas genom. En kro-
mosom ir en ling trdd i vilken hela eller delar av genomet finns.
Genomet dr vanligen férdelat pd flera kromosomer.
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En minniska har normalt 46 kromosomer, vilka bestir av DNA
och proteiner som kallas histoner kring vilka DNA-molekylen ir
upprullad. Kromosomerna hér ithop parvis, och de férsta 22 paren
ir nirmast identiska. Par 23 bestdr av tvd stycken konskromoso-
mer. Hos kvinnor bestdr par 23 av tvd X-kromosomer, medan det
hos min bestar av en X-kromosom och en Y-kromosom.

Teknisk anvindning av gener

Vetenskapen har 1 dag ndtt s& 18ngt att man kan hitta de delar 1
DNA-molekylen som kodar fér olika proteiner — generna — och iso-
lera dessa, dvs. urskilja genen frin dess naturliga plats och anvinda
den enskilda genen f6r ndgot sirskilt indamal. T.ex. har genen som
kodar for det protein som styr produktionen av insulin identifierats
och isolerats. Direfter har den isolerade genen kunnat anvindas for
framstillning av insulin pd konstgjord vig.

Djur som har férindrats genom att man i deras arvsmassa har fort
in en ny gen kallas transgena djur. Genom den senaste tekniska ut-
vecklingen kan man nu hos minga organismer, dock inte hos vixter,
styra exakt var 1 kromosomerna som den nya genen sitts in (s.k.
homolog rekombination). Detta har medfért att man kan férstora
en specifik gen och ersitta den med en forindrad eller defekt gen. I
det senare fallet slir man ut genen 1 frdga, och med denna s.k. knock-
out teknik kan man studera hur en viss gen pdverkar olika fysio-
logiska férlopp och sjukdomsutveckling.

Forfaranden dir en organism ges nya egenskaper eller egenskaper
blockeras brukar kallas genetisk modifiering. I dag anvinds t.ex.
genetiskt modifierade virus i behandlingen av cancer. Viruset i friga
har en gen med koden for tillverkning av ett protein som 3stadkom-
mer att celler med icke reparerbara DNA-skador sjilvdér. Viruset
infekterar sdledes tumorcellen som dor i infektionen. Ett annat
omrdde dir genetisk modifiering férekommer ir livsmedelsomridet
dir t.ex. gréodor som ir extra motstdndskraftiga mot en viss sjuk-
dom har tagits fram.

Forskningen kring genetisk modifiering ir omfattande och kom-
mer inom en snar framtid sannolikt att innebira att nya mediciner
och livsmedelsprodukter tillférs marknaden.
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2.2.2  Mikrobiologi

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

Som framhadllits ovan har mikrobiologiska processer spelat en vik-
tig roll f6r minniskan under ling tid, t.ex. jisning och anvindning
av bakteriekulturer. Mikroorganismer som bakterier och virus an-
vinds dagligen som arbetsverktyg av forskare inom biotekniken.

I dag anvinds mikroorganismer och mikrobiologiska férfaranden
bl.a. for produktion av livsmedel samt vid framstillning av likeme-
del och kemikalier. Ett annat viktigt omrade ir miljéinriktad mikro-
biologi. Mikroorganismer utnyttjas t.ex. i avloppsreningsverkens s.k.
biologiska steg for att rena vattnet. Vidare anvinds bakterier for att
rena mark och grundvatten, t.ex. oljenedbrytande bakterier. Ett annat
anvindningsomride foér mikroorganismer ir s.k. biologisk bekimp-
ning. Inom skogsbruket anvinds ibland sporer av bakterier for att
bli av med skadeinsekter.

2.2.3 Cellbiologi

Cellbiologi ir liran om cellens struktur och funktion 1 hilsa och sjuk-
dom. Till det cellbiologiska omridet hér bla. studiet av de férind-
ringar som cellen genomgar nir den delas och differentieras under
organismens utveckling.

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

DNA i cellen

DNA finns tll allra storsta delen 1 cellkirnan. Hirutéver &terfinns 1
cellens mitokondrier smi stringar av DNA. Mitokondrier finns 1
varje cells cytoplasma (den vitska som finns inne 1 cellen) och har
en central betydelse f6r cellens energiférsérjning. Antalet mitokon-
drier 1 varje cell varierar, men kan t.ex. 1 en levercell uppga till mer
in 1000 stycken. DNA i mitokondrierna kodar f6r enzym i den
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s.k. andningskedjan som utgér en viktig energikilla f6r cellen. Mito-
kondrier 6verfors uteslutande fran dgget, vilket gor att nedirvnings-
monstret for sjukdomar som beror pd mutationer i mitokondrierna
sker frin mor till bdde déttrar och séner. Diremot kan inte séner
overfora sjukdomen till sina barn. Mitokondriella sjukdomar ir van-
ligen allvarliga progredierande (framitskridande) och drabbar fram-
for allt celler med hoég energiomsittning.

Stamceller

Stamcell 4r benimningen pd en omogen cell. Stamcellen kan nir
den delar sig ge upphov till nya omogna celler och pa s8 sitt utoka
“lagret”. Cellen kan emellertid ocksi vid delning piborja en
specialisering (differentiering) mot en viss typ av cell som kan bilda
organ, vivnad etc.

Stamceller kan utvecklas 1 olika grad. Ett befruktat dgg ir en form
av stamcell. En sddan cell kan utvecklas till nytt minskligt liv och
brukar dirfor ibland kallas den ultimata stamcellen — den ir roti-
potent.

Andra stamceller kan bilda 1 stort sett alla celltyper som finns 1
kroppen, dock inte en minsklig individ. Sddana stamceller kallas
pluripotenta.

En tredje typ av stamceller som ir begrinsade till ett visst omrade
inom vilket de kan bilda olika typer av celler kallas multipotenta.
Multipotenta stamceller finns i1 kroppens olika delar, dir de utveck-
lar och ersitter organ och vivnader. Ett exempel dr blodstamceller,
som kan bilda alla typer av blodceller.

Stamceller brukar ocksd karakteriseras utifrn var de himrtas. I
huvudsak finns det tre kategorier. Stamceller som himtas frén (fédda)
individer kallas adulta, de som himtas frin foster kallas ferala och
de som himtas frin nigra dagar gamla befruktade dgg kallas embryo-
nala. Dessa olika kategorier av stamceller har skilda egenskaper,
bl.a. skiljer sig deras utvecklingspotential.

Adulta stamceller finns 1 olika vivnader 1 kroppen. De synes 1 all-
minhet endast vara multipotenta och tjinar som reservoar fér nybild-
ning av celler som gir férlorade genom olika former av férslitning.
Adulta stamceller finns som regel endast i en liten mingd och de
kan vara svdrtkomliga. Om de transplanteras frin en annan individ,
finns det risk f6r avstdtningsreaktioner. Denna risk foreligger inte
om individens egna stamceller kan anvindas. Under senare tid har en
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ny klass av adulta stamceller upptickts i benmirgen, s.k. mesenky-
mala stamceller. Forskning tyder pd att dessa stamceller kan vara
pluripotenta. Dessa celler skulle i laboratorium kunna genomgi
specialisering och hirvid f6rmés att bilda minga typer av vivnader.
Om praktiska forsok visar sig lyckosamma, kan dessa mesenkymala
stamceller utgora ett viktigt medicinskt redskap. En kategori av
adulta stamceller som redan anvinds inom sjukvirden fér behand-
ling av leukemi ir benmirgsstamceller.

Fetala stamceller framstills ur vivnader frin aborterade foster.
Mojligheten att anvinda fetala stamceller utnyttjas restriktivt och
anvindandet omgirdas av stringa regler. Fetala stamceller har an-
vints 1 férsok att behandla patienter med Parkinsons sjukdom. Kéns-
celler frin foster ir pluripotenta, medan 6vriga fetala stamceller
synes vara multipotenta.

Embryonala stamceller kan isoleras frin den inre cellmassan i en
s.k. blastocyst, dvs. ett nigra dagar gammalt befruktat dgg. Dessa
embryonala stamceller kan odlas vidare 1 laboratorium i en stamcells-
linje (dvs. en cellodling som utgdr frin en och samma blastocyst)
och pd s sitt erhillas 1 stor mingd. Embryonala stamceller ir pluri-
potenta, vilket gor dessa celler sirskilt intressanta frin forsknings-
synpunkt.

Forvintningarna pd stamcellsforskningen ir stora och en férhopp-
ning ir att den skall leda till nya behandlingsmetoder for svéra, i
dag obotliga sjukdomar. Stamceller som p8 konstgjord vig har spe-
cialiserats kan sdledes komma att anvindas for att bota eller lindra
bl.a. sjukdomar i nervsystemet (t.ex. Parkinsons sjukdom), skador
pd hjirtmuskeln och diabetes. Flera forskningsresultat ir lovande,
men dnnu ir det ldngt kvar till en klinisk anvindning av de metoder
som involverar stamcellsteknik. Regeringens instillning till stamcells-
forskning redovisades dr 2004 i propositionen Stamcellsforskning,
prop. 2003/04:148, varvid regeringen ansdg att forskning pa befruk-
tade dgg och forskning kring s.k. somatisk cellkirnéverforing skall
vara tilliten under vissa férhéllanden.

Cellkdrnoverforing

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

52



SOU 2006:70 Bioteknik — en bakgrund

En form av cellkirnéverféring dr s.k. somatisk cellkirnoverfs-
ring. Vid sidan cellkirnéverforing avligsnas cellkirnan frin ett dgg
och ersitts med kirnan frdn en kroppscell frin en annan individ.
Det genetiskt férindrade dgget odlas direfter i ett laboratorium.
Hirvid kommer celldelningen att sitta iging och de nybildade
cellerna, som kallas blastomerer, bildar efter fem till sex dagar en
blsa som kallas blastocyst. Nir blastocyststadiet ndtts kan man ta
ut den inre cellmassan och odla pluripotenta celler som ir genetiskt
identiska med den individ frin vilken kroppscellen kommer. For-
delen med somatisk kirndverféring ir att det dr mojligt att ”skrid-
darsy” en stamcell med ett visst genetiskt innehdll. Hirigenom
skulle man 1 framtiden kunna skapa stamceller och vivnad som per-
fekt passar en sjuk person. Detta fér det goda med sig att proble-
met med avstdtning av transplanterad vivnad skulle vara 16st.

Cellkirnéverféring anvinds dven vid kloning, dvs. dd man byter
ut cellkirnan i ett dgg 1 syfte att skapa en kopia av en individ som
redan existerar eller har existerat. Det ir emellertid viktigt att dra
en skiljelinje mellan kloning och somatisk cellkirnéverforing. Vid
det senare forfarandet ir man ute efter att utnyttja stamcellen som
sddan, medan det forra forfarandet syftar till att reproducera en
individ.

I propositionen 2005/06:64 Genetisk integritet m.m. foreslds
bl.a. att forskning i syfte att utveckla metoder for att dstadkomma
genetiska effekter som kan gd i arv skall vara tilliten, men forsok i
forsknings- eller behandlingssyfte samt behandlingsmetoder som
medfor genetiska férindringar som kan gi 1 arv hos en minniska dven
i fortsittningen skall vara forbjudna, se a prop. s. 134. Av 5 kap. 5 §
lagen (2006:351) om genetisk integritet framgdr att ett befruktat
dgg som har varit foéremdl for f6rsok i forsknings- eller behand-
lingssyfte inte fir foras in i en kvinnas kropp. Detsamma giller om
dgget fore befruktningen eller de spermier som anvints vid befrukt-
ningen har varit féremil for somatisk cellkirnéverféring. Som kom-
mer att framgd nedan under avsnitt 3.1 giller enligt 1 ¢ § patent-
lagen att bl.a. kloning av minskliga varelser alltid skall anses strida
mot allmin ordning eller goda seder, och att patent dirfor inte far
meddelas p en uppfinning som innebir att minniskor klonas.
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Anvindning av cellbiologi inom véixtforidlingen

Vixter bir pd tre olika genomuppsittningar i cellen med eget DNA
lokaliserat 1 cellkirnan, mitokondrien respektive kloroplasten. Mito-
kondrien och kloroplasten utgér alla s.k. organeller och ir place-
rade 1 cytoplasman, dvs. 1 utrymmet utanfér cellkirnan.

Mitokondrien ir cellens “kraftstation” dir nukleotiden ATP (ade-
nosintrifosfat) tillverkas. ATP anvinds {6r att driva kemiska pro-
cesser 1 en cell som inte kan ske spontant. Kloroplasten férekom-
mer 1 vixtceller och innehéller pigmentet klorofyll. Detta pigment
anvinds for att omvandla strilning frdn solen till kemisk energi som
sedan kan anvindas for att bygga upp olika delar av vixten. Det
sker ett omfattande utbyte av proteiner frin de tre genomen fé6r att
en vixt skall fungera optimalt.

Kombinationer mellan dessa tre genom utnyttjas 1 hég grad inom
konventionell hybridféridling. Den konventionella hybridférid-
lingen baseras pd den korsningseffekt som erhdlls nir man korsar
inavlade linjer med varandra. Denna effekt ger upphov till en 6ver-
ligsen avkomma jimfoért med forildraplantorna. T.ex. ger avkom-
man storre avkastning dn férildraplantorna. Hybridféridling 4r under
utveckling eller utnyttjas redan inom 1 stort sett alla vixtslag i dag.

For att forenkla foridlingsarbetet anvinder man sig av hansterila
linjer. Hirigenom undviks sjilvbefruktning som annars hindrar att
den eftertraktade korsningen sker. Hansterila linjer kan framstillas
genom olika cellbiologiska férfaranden. Ett sitt dr att utnyttja olika
kombinationer av cellkirna, mitokondrie och kloroplast. Denna tek-
nik kallas cytoplasmisk hansterilitet och bygger pa att kommunika-
tionen mellan cellkirna och mitokondrie ir s3 stord att hansterilitet
uppstar.

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

Hybridféridling skall sirskiljas frén arthybridféridling. Vid art-
hybridféridling kan man ocksd anvinda sig av en kombination av
de tre genomen frin cellkirna, mitokondrie respektive kloroplast,
men i detta fall f8r man en blandning och en rekombination (om-
strukturering) av de tre genomen.

54



SOU 2006:70 Bioteknik — en bakgrund

Det cellbiologiska forfarandet skall jimféras med sexuella kors-
ningar, dvs. de korsningar som sker inom naturens egna korsnings-
barriirer, dd avkomman ir en rekombination av de tvd kirngenomen
frén forildraplantorna. Om det rér sig om arter med maternell ned-
drvning fdr avkomman vid sexuell korsning moderplantans kloro-
plast- och mitokondriegenom. Arthybridféridling utnyttjas for att
kunna vidga genpoolen hos grédor dir den genetiska basen r smal.

Avslutningsvis skall framhillas att férutsittningarna att skapa
korsningar, oavsett vilken teknik som viljs, ir helt beroende av det
genetiska avstdndet mellan de tvd ursprungsarterna.

2.3 Den biotekniska utvecklingen

Biotekniken har under senare &r utvecklats mycket kraftigt. Den
bakomliggande forskningen pd sdvil minskliga gener som gener frin
vixt- och djurriket samt olika mikroorganismer har under de senaste
30 &ren gjort stora framsteg. Fran att endast ha kunnat kartligga
geners struktur och identifiera enskilda gener ir det med dagens tek-
nik mojligt att isolera enskilda gener och anvinda dem industriellt
for olika dandamal, t.ex. vid framstillning av likemedel.

Bioteknik och genteknik har stor betydelse f6r den industriella
utvecklingen b3de i Sverige och inom EU. Enligt en schweizisk un-
dersékning var Sverige det land 1 Europa som hade flest bioteknik-
féretag mitt per invdnare &r 2002. Inom EU bedéms biotekniken
vara av avgorande betydelse f6r den framtida industriella utveck-
lingen 1 Europa.

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

Forskning och utveckling av produkter pd bioteknikomradet kriver
som regel stora resurser av sdvil personal som kapital. Den som
utvecklar t.ex. ett visst likemedel miste rikna med att det kan ta
ling tid att f8 fram en fungerande produkt och att vissa projekt
kanske aldrig leder fram till ndgon produkt. Risken for att investe-
rade resurser inte resulterar 1 kommersialiserbara produkter hinger
sdledes hela tiden 6ver den som driver projekten. For att stimulera
forskning och utveckling av nya biotekniska férfaranden och pro-
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dukter spelar patentsystemet en viktig roll. Den ensamritt som
patentet innebir utgor en viss garanti for att den som utvecklar ndgot
ocksd fir njuta frukterna av sin uppfinning nir den vil ir firdig.
Samtidigt dr det viktigt att patentsystemet dr i balans s att ensam-
ritten inte skapar ett monopol som tilliter att den framtagna pro-
dukten tillhandahills pd oskiliga villkor och himmar pigiende
forskning och utveckling.

Patent pd bioteknikomridet vicker flera frigor av sdvil princi-
piell som praktisk karaktir. Det ir i detta sammanhang viktigt att
beakta etiska aspekter samt att férsoka skapa ett system som tar
hinsyn till att den biotekniska forskningen inom bara nigra {8 &r
kan ha nitt mycket lingre in 1 dag. Patentsystemet fir med andra
ord inte innebira att en ensamritt blir omotiverat bred i forhal-
lande till den utveckling som kan férmodas iga rum pd det aktuella
omrddet. Av grundliggande betydelse for stillningstaganden pa bio-
teknikomridet ir dels att regelverket 1 stora delar 4r harmoniserat
genom EPC och genom Europaparlamentets och ridets direktiv
98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar, dels
ovriga internationella dtaganden (TRIPs-avtalet, WIPO-konventio-
ner).

Riksdagen beslutade ir 2004 om idndringar 1 bl.a. patentlagen
(1967:837) 1 syfte att genomféra Europaparlamentets och ridets
direktiv 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska uppfinningar.
Andringarna var iven féranledda av behovet av att uppng forenlig-
het med avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialritter
(TRIPs-avtalet) och konventionen om biologisk mangfald (CBD).

2.4 Etiska fragor inom biotekniken

I detta avsnitt kommer att ges en allmin bakgrund till de etiska fri-
gor som uppkommer inom biotekniken. Framstillningen nedan tar
sin utgdngspunkt 1 etiska frigor som har betydelse for patent pd
minskliga gener och anvindningen av genteknik inom hilso- och
sjukvdrden. Det har sin grund i att de etiska problemstillningar som
avhandlas i detta delbetinkande i minga avseenden kretsar kring
dessa frigor.

Det bor emellertid framhéllas att etiska frigestillningar kan upp-
komma ocksd kring teknik som anknyter till andra gener in de
minskliga, t.ex. genetiskt modifierade djur. Vidare ir det inte enbart
patent pd gener som kan vara etiskt kontroversiella 1 patentsamman-
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hang. En friga som har gett upphov till etisk debatt ir méjligheterna
att f4 patent pd minskliga stamceller. Kommittén avser att dterkom-
ma till bla. dessa frigestillningar i sitt slutbetinkande i samband med
behandlingen av de etiska aspekterna av biotekniska uppfinningar.

2.4.1 Patentskydd for biotekniska uppfinningar rymmer
manga etiska fragestallningar

Patentsystemet fungerar inte i ett vakuum och ir inte etiskt neutralt.
Patent innebir att patenthavaren under en begrinsad tid kan hindra
andra frin att yrkesmissigt utnyttja den uppfinning som beskrivs i
patentet, t.ex. tillverka och marknadsféra produkter. Ett patent
hindrar diremot inte privat och annan icke yrkesmissig anvindning
av patentskyddade tekniska losningar och produkter. Ett huvud-
syfte med systemet ir att frimja innovation samt teknologi- och
produktutveckling till gagn f6r samhillet 1 stort. Systemet som si-
dant kan motiveras t.ex. konsekvensetiskt, genom att man forséker
visa att det leder till bittre konsekvenser for de flesta berorda dn
alternativa sitt att uppnd samma mal. Men det kan ocksd motiveras
genom att hinvisa till de inblandades eller berérdas fri- och rittig-
heter (fri foretagsamhet, uppfinnarens ritt till skydd fér sina upp-
finningar, beloning fér sitt arbete osv.).

Detta giller patentsystemet som helhet. Man kan emellertid uti-
frdn etiska utgdngspunkter argumentera och komma till olika slut-
satser om effekterna av vissa enskilda patent eller patent pi vissa
sirskilda omrdden. Det kan siledes tinkas att olika bedémare kom-
mer till olika slutsatser 1 frigan huruvida ett patent mojliggér och
underlittar forskning och utveckling eller tvirtom férsvirar sddant
arbete. Detsamma giller vilka kostnadseffekter patent pd biotek-
niska uppfinningar kan ha fér hilso- och sjukvirden. Genpatent kan
4 ena sidan vara en forutsittning for att utveckla nya medicinska
produkter. S&dana patent har gillt 1 Sverige sedan drygt 20 &r tillbaka
och har legat till grund for utvecklingen av en rad produkter. A
andra sidan kan strider om genpatent bidra till att férsena tillverk-
ning och marknadsféring av medicinska produkter som bygger pd
sddana patent.

Den frimsta invindningen som har gjorts gillande mot patent pd
minskliga gener ir att de ingdr 1 minsklighetens gemensamma till-
gingar och dirfor inte bor f3 patenteras. Detta argument bygger pd
virdepremisser och etiska stdndpunkter.
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2.4.2 Etiska dvervaganden i samband med att den gallande
lagstiftningen om biotekniska uppfinningar inférdes

I samband med att den gillande lagstiftningen om biotekniska upp-
finningar inférdes 1 Sverige gjordes 1 den proposition som riksda-
gen bifoll viren 2004 ett antal stillningstaganden av etiskt slag. I
utgdngspunkterna slogs fast att det foreligger ett behov av immate-
rialrittsligt skydd pd bioteknikomridet, se prop. 2004/05:55, s. 47.
Behovet av skydd motiveras av att mojligheten till skydd for den
insats som ligger bakom en uppfinning ir avgérande for att nod-
vindiga investeringar skall komma till stdnd pd bioteknikomridet.
Om mojligheten inte finns, riskerar forskning och utveckling att
utebli eller fordréjas vilket skulle medféra negativa konsekvenser
for samhillet 1 stort.

Vidare framholls den for patentritten grundliggande funktionen
att ensamritt erhdlls for en uppfinning mot att denna gérs kind.
For att {3 patent mdste man 1 ansokan beskriva uppfinningen s3 att
andra kan upprepa den. De offentliga patentdatabaserna ir en bety-
delsefull killa till ny kunskap och ny teknik som ir tillginglig for
alla. Slutligen framhélls att biotekniken ir en mycket viktig fram-
tidssektor 1 Sverige och andra linder. Sambhillet ir beroende av att
den privata sektorn ligger ned de omfattande och kostsamma forsk-
ningsinsatser som krivs for att en utveckling skall komma till stind.
Dessa forskningsinsatser ir ofta mycket osikra investeringar efter-
som endast ett fital av de projekt som inleds leder till en produkt
som kan generera avkastning. Fér att ndgon 6verhuvudtaget skall
vara beredd att investera ir det alltsd nédvindigt att man under en
viss tid dr garanterad en ensamritt, som ger mojlighet till intikter
frdn utnyttjandet.

I propositionen framhélls behovet av ett balanserat system, se a.
prop. s. 47:

For att patentsystemet skall fylla syftet att stimulera utveckling, an-
vindning och spridning av ny teknik ir det nédvindigt att det skapar
en balans mellan olika intressen. Den enskilde uppfinnarens och det
allminna intresset av en effektiv ensamritt miste balanseras mot va-
randra och mot &vriga enskilda och allminna intressen, bl.a. intresset
av tillgdngen till nya tekniska landvinningar pi skiliga villkor. Férut-
sittningarna f6r och innebérden av ensamritten méste alltsd regleras s&
att systemet kan tillimpas s3 att det dstadkommer och uppritthéller en
rimlig balans.
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I propositionen behandlades dven behovet av etiskt motiverade
grinser, se a. prop. s. 48. Genomférandet av direktivet 98/44/EG
om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar innebar att det i
patentlagen inférdes uttryckliga bestimmelser 1 patentlagen om pa-
tenterbarheten av och omfattningen av patentskyddet f6r minsk-
ligt biologiskt material. Genom att direktivet genomférdes kom
ocks? etiskt motiverade grinser for mojligheten till patent till tyd-
ligare uttryck nir det giller exempelvis patenterbarheten av djur.
Huvudregeln ir emellertid dven efter genomférandet att vad som ir
tilliten respektive otilliten anvindning av teknik utifrin etiska och
andra utgdngspunkter inte regleras av patentritten. Att en uppfin-
ning inte kan patenteras har bara till {6]jd att vem som helst kan
anvinda uppfinningen och patentritten ir dirfor inte nigot effektivt
sitt att forhindra oetisk teknikanvindning eller for att styra teknik-
utveckling utifrdn etiska eller andra utgdngspunkter.

I det sirskilda avsnittet om undantag for ménniskokroppen slogs
fast att minniskokroppen, inklusive dess tidiga utvecklingsstadier
inte kan vara en patenterbar uppfinning, se a. prop. s. 68 ff. Grund-
satsen 1 direktivets skl 16 att patentritten miste utévas med respekt
fér mianniskans virdighet och integritet sitter alltsd fundamentala
etiskt motiverade grinser f6r vad som kan patenteras och inte.

Genomférandet av direktivet innebar att det i lagtexten fortyd-
ligades att patentskyddet fér minskligt biologiskt material inte kan
omfatta minniskokroppen eller bestdndsdelar av kroppen 1 sin natur-
liga milj6, utan enbart isolerade bestdndsdelar som har en anvind-
ning utanfér minniskokroppen. Minniskokroppen eller delar av
den i dess naturliga tillstdnd ir uteslutna frdn méjligheterna till
patentskydd.

EG-domstolen har konstaterat att direktivet innebir tillrickligt
fasta grinser for patentritten f6r att mianniskokroppen skall forbli
faktiskt indisponibel och oférytterlig och f6r att den minskliga vir-
digheten dirmed skall skyddas, se punkt 77 1 EG-domstolens dom
den 9 oktober 2001 i mal C-377/98 angdende Nederlindernas talan
om ogiltighetsférklaring av direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd
for biotekniska uppfinningar.

Regeringen anférde i samma avsnitt att méjligheten till ensam-
ritt for utnyttjandet av exempelvis gensekvenser utanfér minnisko-
kroppen for likemedelsframstillning eller diagnosverktyg inte 1 sig
kan anses innebira nigon krinkning av den minskliga virdigheten
eller integriteten. Det slogs fast att det inte i sig kan anses innebira
nigon virdighets- eller integritetskrinkning att patenthavaren kan
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hindra den yrkesmissiga anvindningen av en gensekvens och att
sddan anvindning alltsd férutsitter att en licens har meddelats eller
ytterst att en tvingslicens har meddelats av domstol. I samman-
hanget framhélls att en annan sak ir att det miste finnas grinser
som garanterar att omfattningen och utdvandet av ensamritter ir
rimligt med hinsyn till effekterna fér bl.a. mojligheterna till forsk-
ning, en aspekt som ocksd behandlades i kapitel 10 1 propositionen.

I frigan om samtycke till anvindning av minskligt biologiskt
material konstaterades att skyddet av den enskildes integritet borde
kunna tillgodoses med de mer grundliggande bestimmelserna om
information och samtycke som finns i friga om biobanker och nir
det giller etikprévning av forskning.

Slutligen behandlades ingdende frigan om andra undantag moti-
verade av etiska dverviganden, se a. prop. s. 73 ff. Denna behand-
ling resulterade 1 att regeringen féreslog att det 1 patentlagen borde
klargdras att ett forbud i lag eller férfattning mot utnyttjandet av
en viss uppfinning inte 1 sig skall anses innebira att utnyttjandet
anses strida mot allmin ordning eller goda seder. Vidare ledde be-
démningen till att det 1 1 ¢ § andra stycket patentlagen intogs en
icke uttdémmande upprikning av utnyttjanden som alltid skall anses
strida mot allmin ordning eller goda seder. Bakgrunden till undan-
taget for patent pd uppfinningar vars utnyttjande strider mot allmin
ordning och goda seder ir att patentsystemet inte skall uppritthilla
ensamritter f6r yrkesmissig teknikanvindning som strider mot grun-
derna for rittsordningen. Det ir alltsd det yrkesmissiga utnyttjandet
av tekniken som sidan, inte effekterna av en eventuell ensamritt,
som dr avgdrande f6r om undantaget skall tillimpas.

Den gillande lagstiftningen om patentskydd fér biotekniska upp-
finningar vilar, som framgdtt av redovisningen ovan, pd en rad etiska
overviganden och stillningstaganden. Utformningen av systemet i
dess helhet dr genomsyrat av etiskt priglade stillningstaganden. For
varje etiskt hinsyn som identifieras miste 6vervigande ske om detta
hinsyn skall beaktas inom patentritten eller utanfér patentritten. S&
har ocksd skett vid genomférandet av direktivet. Som redovisats
ovan kan starka skil tala for att reglera etiska verviganden utanfér
patentritten, eftersom ett férbud mot att patentera en uppfinning
inte innebir ett férbud mot att utnyttja uppfinningen. Exempel pd
arbete som pdgdr utanfér patentrittens omride ir Europarddets kon-
vention om minskliga rittigheter och biomedicin som Sverige under-
tecknat och avser att ratificera. I artikel 22 1 konventionen konsta-
teras att nir en del av minniskokroppen avligsnats i samband med
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ett ingrepp fir den lagras och anvindas f6r annat indamal in det som
foranledde borttagandet endast om detta sker 1 6verensstimmelse
med tillimpliga regler rérande information och samtycke.

I Unescos deklaration om bioetik slis fast att minniskovirdet,
individens integritet och rittvisa dr grundliggande etiska principer
for forskning och utveckling. Unescos éverviganden utgor dven en
utgdngspunkt for diskussionen om patent pd biotekniska uppfin-
ningar.

I den av riksdagen antagna propositionen 2005/06:64 om genetisk
integritet har regeringen redovisat sin syn pd de etiska utgdngspunk-
ter som ligger till grund for forslagen 1 propositionen. Det mesta av
det som redovisats dir ir relevant dven for den friga som nu be-

handlas.

2.4.3  Etisk analys utifran ett individ- och samhaéllsperspektiv
Inledning

Etikens uppgift ir att systematiskt granska och analysera de normer
och virderingar som kan anvindas for att forsvara eller kritisera
minniskors eller olika intressenters (t.ex. organisationer eller grup-
per) handlande i den f6r den etiska analysen aktuella frigan. Mora-
len 4r det konkreta handlandet som individerna utfér. Aven att
underldta att handla 1 vissa situationer visar vilken moral de aktuella
personerna har. Etiska frigor blir sirskilt aktuella nidr den materia
man hanterar ir integritetskinslig och berér rittvise- och solidari-
tetsfrigor.

Etik kommer frdn det grekiska ordet ethos som betyder sedvinja.
Moral ir hirlett ur ett latinskt ord med motsvarande innebérd. Forr
brukade man &versitta “etik” med “sedelira”. Numera brukar man
siga att det dr den gren av filosofin som studerar moraliska feno-
men. Hit hor framfér allt studiet av vilka tillstdnd som ir goda och
analyser av vad detta innebir samt principerna for vilka handlingar
som dr goda, ritta respektive som det ir en plikt att utfora.

Termerna ”etik” och ”moral” anvinds ibland som synonymer. S3
kommer emellertid inte att ske hir. En persons eller grupps moral
visar sig 1 vad han eller hon gér eller underldter att gora 1 konkreta
situationer. I den meningen har alla en moral, dven om individen
inte vet om det eller reflekterar 6ver detta férhllande. Termen etik
reserveras for férsoken att granska, systematisera och analysera de
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normer eller virderingar som kan anvindas fér att férsvara eller kriti-
sera minniskors handlande i1 olika situationer. Etik blir d8 moralens
teort.

Man skiljer ofta mellan deskriptiv etik, metaetik och normativ
etik. Grinserna ir emellertid inte klara. Den deskriptiva etiken be-
skriver moralsystem. Den inriktas mot att kartligga psykologiska,
sociologiska eller biologiska aspekter. Aven historiska studier av
moralsystems utveckling hor hit. Metaetiken diremot behandlar bland
annat férsdken att avgrinsa moraliska fenomen frdn icke moraliska
fenomen och analyserar innebérden av uttryck som “gott”, ritt”
och ”plikt”. Inom den normativa etiken féreskrivs slutligen vilket
handlande som t.ex. idr ritt eller plikt samt vilka tillstdnd som ir
goda. Viktigt dr, om detta skall goras pd ett filosofiskt godtagbart
sitt, att utgidngspunkterna och argumenten f6r dessa stillningsta-
ganden redovisas och de bakomliggande normerna systematiseras.

Minniskors uppfattningar i virderingsfrigor kan skilja sig frn
reglerna i gillande lagstiftning. En allt for stor diskrepans mellan en
majoritets uppfattning och gillande ritt utgor en belastning nir en
lag skall tillimpas. Om skillnaderna blir f6r stora och tydliga kan lag-
stiftningen forlora i legitimitet och samhillsnyttan av lagstiftningen
kan minska eller helt utebli.

Fakta och virderingar

Vid alla stillningstaganden men sirskilt vid analys av frigestill-
ningar som rymmer etiska aspekter miste man utgd frén bade fakta
och virderingar. Man kan oftast inte dra en praktisk slutsats betrif-
fande vad som bér goras enbart utifrin faktapremisser. Aven virde-
ringar och normer ingdr vanligen i1 det som behéover ligga till grund
for stillningstagandena. Andras faktaunderlaget kan beslutet bli ett
annat iven om de etiska virderingarna inte har indrats. Andras virde-
ringarna kan beslutet ocksd bli annorlunda trots att faktaunderlaget
inte har dndrats.

Det ir inte bara biologiska och medicinska fakta samt fakta om
t.ex. tillimpningen av kriterierna fér patenterbarhet som ir relevanta
vid analysen av de etiska aspekterna av biotekniska uppfinningar.
Minniskors attityder till genpatent utgdr ocksd en del av underlaget
for analysen. Likasd bor analyser av olika alternativs faktiska kon-
sekvenser for olika aktorer i frigan vara en del av en sddan analys.
Ekonomiska, genetiska och sociologiska faktorer ir dven av bety-
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delse for stillningstagande till de etiska frigestillningar som aktua-
liseras 1 detta delbetinkande.

Samspelet mellan fakta och virderingar ir ingalunda enkelt och
okomplicerat. Virderingar dr alltid virderingar av nigot och nir
detta nigot skall beskrivas visar det sig att det inte finns nigra rena
virderingar. Vilka virderingar man har kan vidare bidra till att be-
stimma vilka fakta som tas fram eller anses vara relevanta.

Att analysera fakta och virderingar i frigor som rér produkt-
skyddets utformning fér gener ir siledes inte nigon okomplicerad
uppgift. Nir det giller virderingar i detta hinseende varierar dessa
mellan olika bedémare, vilket innebir att det inte gir att hitta nigon
virdering som till alla delar kan accepteras av samtliga bedémare.
Situationen kompliceras dessutom av att den virdering man gor 1
frdgan om vilken utformning av produktskyddet som ir limplig far
betydelse for vilka fakta som man anser bér tas fram eller som man
tycker ir relevanta.

Kommittén avser mot bakgrund hirav att belysa de olika virde-
ringar som férekommer i frigan kring omfattningen av genpatent
och redovisa de fakta som respektive gruppering anser utgéra rele-
vant bakgrundsinformation.

Intressekonflikter

Patentskydd fér biotekniska uppfinningar vicker minga etiska frige-
stillningar som kan leda till konflikter mellan olika intressenter. Ett
exempel pd detta ir om enskilda individer kinner sig hotade dirfor
att de upplever att nigot som de uppfattar som tillhérande det mest
skyddsvirda fér en individ — arvsmassan — anvinds 1 kommersiellt
syfte. Det kan exempelvis handla om biologiskt material som nigon
har donerat f6r forskning.

Ett ofta diskuterat imne under senare 4r ir genetisk integritet.
Denna diskussion tar sin utgdngspunkt i att generna talar om vem
vi dr, dvs. vilket arv vi har fitt frin tidigare generationer och vad vi
for vidare till kommande slikten. Den information som ryms i gener-
na kan dirfor av flera skil vara mycket kinslig. Dessa diskussioner
far genomslag ocksd i de situationer di ndgon begir patent pi en
minsklig gen.

Propositionen om genetisk integritet m.m., prop. 2005/06:64,
anger 1 avsnitt 5.1.2 f6ljande definition f6r genetisk integritet:
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Integritet kommer frin ett latinskt ord som betyder orérd, hel. Begrep-
pet ir knutet till virde och virdighet och avser varje minniskas ofér-
ytterliga egenvirde som person. Man kan dela upp begreppet 1 fysisk
och psykisk integritet. Nir det giller fysisk integritet ir den helhet som
avses kroppen. Ingen har ritt att underséka nigon annans kropp utan
den andres samtycke. Nir det giller psykisk integritet avses det sam-
lade komplexet av individens virderingar, forestillningar, &sikter och
dnskningar, liksom individens trosférestillningar och mentala liv. Detta
far inte bli féremal f6r intring eller manipulation. Individens &sikter
och virderingar fir inte krinkas.

Integritet ir dven intimt sammankopplat med identitet pa sd sitt att
varje minniska dr unik och att det ir just det som gor att minniskans
identitet ocksd blir viktig. Det giller att bli identifierad och att iden-
tifiera sig sjilv som minniska. Personlig integritet betyder okrinkbar-
het eller ritt att inte bli krinkt. Det som utmirker integriteten ir att
den inte upphor fér att man sjilv inte férmdr hivda den. I bla. detta av-
seende skiljer sig integriteten frin autonomin. Férmdgan att fatta beslut
som ligger 1 ens egna langs1kt1ga intressen foérindras under livets ging,
medan ritten till integritet inte varierar pi motsvarande sitt.

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

Den genetiska integriteten kan krinkas p3 flera sitt t.ex. genom
manipulation, genom att forskning bedrivs utan adekvat informerat
samtycke, genom att testresultat licker ut till arbetsgivare och forsik-
ringsbolag eller genom instrumentalisering och kommersialisering.

Genetisk information kan enligt propositionen naturligtvis vara av
mer eller mindre kinslig art. Informationen om att en person bir pi en
specifik genetisk forindring som ger en specifik irftlig sjukdom ir en
personlig information. Det kan uppfattas som obehagligt att andra har
kunskap om detta. Detta obehag kan ocksi bottna i riskerna for att
kunskapen kan komma att anvindas emot en pd diskriminerande eller
sirbehandlande sitt. Det faktum att information om en minniskas arvs-
anlag skulle kunna brukas eller missbrukas av andra dn individen sjilv
utgdr ett hot mot integriteten. Om resultatet av ett genetiskt test kom-
mer i oritta hinder, kan hon 16pa risk att sirbehandlas pd grund av sina
arvsanlag.

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

Nir det giller patent pd gener miste dock observeras att kommer-
siell anvindning av biologiskt material kan dga rum alldeles oavsett
om anvindningen ir patentskyddad eller inte. Frigan har alltsd 1 forsta
hand inte med patentsystemet utan frimst med den kommersiella
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anvindningen av biologiskt material att géra. Hinder mot anvind-
ningen av en uppfinning som avser biologiskt material kan finnas
oberoende av om den ir patenterad. Ett patent ger ingen ritt att
anvinda en uppfinning, bara en tidsbegrinsad ritt att hindra andras
yrkesmissiga anvindning av den. Skydd f6ér den enskildes integritet
finns vidare genom bestimmelserna 1 lag om information och sam-
tycke som finns 1 lagen (2002:297) om biobanker och i lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning. Att individen gett infor-
merat samtycke till andra att férfoga 6ver hans eller hennes biolo-
giska vivnad idr naturligtvis av betydelse. Informerat samtycke ir
det begrepp som anvinds nir individens integritet skyddas 1 dessa
sammanhang. Innebérden av detta begrepp ir att individen skall
informeras bl.a. om vad det donerade provet skall anvindas till.

Patent pd minniskans gener innebir att patentinnehavaren fir en
tidsbegrinsad ritt att hindra andra fran att utanfér minniskokroppen
yrkesmissigt utnyttja den uppfinning som har patenterats. En del
bedémare hivdar att detta stir 1 strid med det s.k. autonomibegreppet
som innebir att personer sjilva har ritt att disponera eller férfoga
over sina kroppar och deras bestdndsdelar. I forhdllande till denna
uppfattning bor — férutom de nyss nimnda grundliggande bestim-
melserna om information och samtycke vid donation av minskligt
biologiskt material — pdminnas om att patentskyddet enligt 1 b § och
3 a § tredje stycket patentlagen aldrig omfattar minniskokroppen.
Genom dessa bestimmelser om att minniskokroppen inte kan
patenteras skyddas minniskans virdighet och integritet. Ett patent
kan aldrig hindra en individs privata disponerande eller férfogande
over sin kropp.

Ett patent kan diremot hindra en individ frdn att utanfér min-
niskokroppen yrkesmissigt anvinda en patentskyddad isolerad gen-
sekvens for att exempelvis framstilla likemedel eller utféra gene-
tiska tester utan patenthavarens samtycke. Det kan ocksd indirekt
piverka tillgdngen till likemedlet eller testet 1 sdvil positiv som
negativ riktning. Det finns etiska aspekter pd dessa verkningar av
ett patent som kommittén dterkommer till.

Ett annat exempel pd konflikt ror den ekonomiska ersittningen
som patent pd biotekniska uppfinningar ger dess innehavare. Ett
patent ger innehavaren en tidsbegrinsad ensamritt att utnyttja upp-
finningen. Det innebir, som framgdtt ovan, att andra under denna
period kan férbjudas att utnyttja uppfinningen. Om uppfinningen
ir kommersiellt intressant, kan innehavaren av patentet {3 ersittning
for det arbete och de resurser som har investerats i uppfinningen.
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A ena sidan bor uppfinnaren dirfor av rittviseskil ha ritt att utan
illojal konkurrens forséka dra ekonomisk férdel av uppfinningen.
A andra sidan ir det emellertid ocks4 rimligt att sddant som betrak-
tas som minsklighetens gemensamma egendom inte blir féremal
for exploatering och kommersialisering pd ett sitt som gynnar nigra
fd industrier, linder eller grupper av minniskor i samhillet. Sam-
tidigt méste beaktas vikten av att stimulera forskning f6r samhillet.
Ett grundliggande syfte med patentsystemet ir att mojliggéra och
pdskynda teknologi- och produktutveckling till gagn f6r samhillet 1
stort.

En liknande intressekonflikt rér t.ex. virdet/intresset av att stimu-
lera bioteknisk forskning. Sddan forskning kan leda till nya kunskaper
som inte bara bidrar till 6kad forstielse av komplicerade fenomen utan
ocksa till nya och férbittrade produkter fér diagnostik, behandling
och prevention av svira sjukdomar. Forskningen och utvecklingen
stimuleras av mojligheten att patentera biotekniska uppfinningar
och ett adekvat patentskydd ir vanligen en forutsittning f6r att nya
och forbittrade produkter skall foras ut pd marknaden. Samtidigt
finns ocksa risken att patent bidrar till att begrinsa tillgingligheten
for hilso- och sjukvird genom att patent kan komma att innebira
okade kostnader fér virden. Kostnaderna kan direkt betyda att
sjukvdrden inte borjar anvinda de nya, dyrare patenterade analys-
metoderna. Det kan dven innebira att nya patenterade metoder for
behandling, t.ex. likemedel, 1 sig blir si dyra att de inte kan priori-
teras 1 jimforelse med annan tillginglig behandling. Konsekvensen blir
1 bada fallen att tillgingligheten kommer att begrinsas pd grund av
patent pd biotekniska uppfinningar. Samtidigt kan inte en patent-
havare prissitta sina produkter utan att ta hinsyn tll vilket pris
anvindarna ir beredda att betala. Hilso- och sjukvirden méste inte
anvinda nya produkter. Vidare finns sikerhetsventiler 1 patent-
systemet i form av bestimmelser om tvingslicenser.

Uppfinnare och investerare har alltsi ekonomiska intressen. Dessa
intressen verkar ocksd stimulerande pd forskning och utveckling.
Samhillet och enskilda individer har dven andra intressen som avser
en rittvis tillgdng till effektiv och billig vird f6r medborgarna. Det
fortjinar emellertid att understrykas att syftet med patentsystemet
inte stdr 1 strid med intresset av en rittvis tillging till en effektiv och
billig vird. Patentsystemet syftar i grunden till att piskynda teknik-
och produktutvecklingen.

Om man gér till linder som 4nnu inte har en si utvecklad eko-
nomi tydliggérs konflikterna pd ett annat sitt. Intressekonflikterna
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mellan patentrittsinnehavare och samhillen som vill {3 tillging till
adekvat medicinering mot t.ex. HIV ir vilkind. Framsteg har gjorts i
det internationella samarbetet p& denna punkt, men det finns arbete
kvar att gora. Bla. Sverige har varit drivande bakom de nyligen in-
torda WTO- respektive EU-bestimmelserna om tvingslicenser fér
export av likemedel till fattiga linder med allvarliga folkhilsopro-
blem.

Hir har enbart lyfts fram ndgra av de viktigaste etiska konflik-
terna som patent pd biotekniska uppfinningar f6r med sig, men det
finns ménga andra konflikter och aktérer som kan identifieras. Om-
ridet spinner frin individen, via forskare, industri och sjukvird till
dvergripande ekonomiska samhillsfrigor.

Vid analysen av intressekonflikter dr det viktigt att sl8 fast att det
inte ir den enskildes intressen som skall st mot samhillets. Sam-
hillet 4r vi alla och vi har ett gemensamt dmsesidigt intresse av att
patent pd biotekniska uppfinningar fungerar och att hanteringen av
dessa sker pd ett etiskt godtagbart sitt. Bista sittet att undvika
djupgripande motsittningar som innebir fér samhillet destruktiva
konflikter dr att tidigt identifiera och analysera konflikterna och for-
soka finna l6sningar pd dem. En etisk analys ir ett virdefullt redskap
for detta.

Det bér finnas en grundliggande balans mellan de i forskningen
och utvecklingen deltagande individernas rittmitiga krav pd skydd
for minniskovirde och integritet stilld mot forskningsframsteg och
det goda som patent kan innebira fér bide minga patienter och sam-
hillet och de kommersiella intressen som finns pa en fri marknad.

Vid en etisk analys av intressekonflikterna pd det biotekniska
omrddet ir det viktigt att ta hinsyn till de dtgirder som har vidta-
gits eller foreslagits for att underlitta tillgingligheten av patenterade
biotekniska uppfinningar och dirmed skapa en balans mellan de
olika intressena pd bioteknikomridet. Exempel pd sddana dtgirder
ir licensieringssystemet och experimentundantaget. Kommittén av-
ser att 1 sitt slutbetinkande nirmare analysera bl.a. dessa dtgirder
och ta stillning till huruvida det finns behov av att vidta ytterligare
dtgirder for att underlitta tillgdngen till patenterade uppfinningar
pd bioteknikomridet.
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2.4.4  Etisk analys av kriterierna for patenterbarhet
The Nuffield Council on Bioethics

The Nuffield Council on Bioethics ir en sjilvstindig engelsk orga-
nisation som finansieras av the Nuffield Foundation, the Medical
Research Council och the Wellcome Trust. Organisationens syfte
ir att granska etiska frigor som uppkommer i samband med utveck-
lingen inom biologi och medicin.

Ar 2000 sammankallade the Nuffield Council on Bioethics en
grupp av experter inom bl.a. medicin, filosofi, bioteknik och patent-
ritt for att diskutera den etiska problematik som uppkommer i
samband med patentering av bl.a. gener.

Under ar 2002 redovisade expertgruppen sina resultat 1 diskus-
sionspromemorian The ethics of patenting DNA, se
www.nuffieldbioethics.org/fileLibrary/pdf/ theethicsofpatentingdna.pdy.
Det bor understrykas att gruppen i sin analys huvudsakligen har
anvint ett etiskt-ekonomiskt perspektiv.

Gruppen intar i sin rapport en skeptisk syn pa patentsystemets
utformning nir det giller gentekniska uppfinningar. I rapporten
framhailler gruppen att patentsystemet pa det hela taget visserligen
har bidragit till en teknisk utveckling som gagnar samhillet. Dir-
emot ifrgasitter gruppen huruvida patentsystemet nir detta maél
nir det giller patenteringen av gensekvenser.

Gruppen vinder sig 1 sin rapport frimst mot omfattningen av de
genpatent som har beviljats och ir av uppfattningen att giltigheten
hos flera av dessa patent kan diskuteras. Sirskilt kritiserar gruppen
det oinskrinkta produktskyddet som innebir att patenthavaren far
ensamritt pd alla anvindningsomrdden for en viss gensekvens. I
stillet, menar gruppen, bor patentmyndigheterna i USA, Europa
och Japan 6verviga ett anvindningsbundet produktskydd f6r upp-
finningar som bygger p& naturligt fsrekommande DNA-sekvenser.

Gruppen sammanfattande slutsats dr att patent pd gentekniska upp-
finningar 1 framtiden endast bor bli aktuella 1 undantagsfall. Bedom-
ningen av patentansdkningar pd gensekvenser var, vid tidpunkten
for rapportens publicering, enligt gruppen inte tillrickligt stringent
1 friga om kraven pd nyhet, uppfinningshojd och industriell anvind-
ning. Vidare méste, ansdg gruppen, gensekvenser ges en patentritts-
lig sirstillning 1 forhillande till kemiska féreningar, eftersom det
visentliga i en gen dr informationen som finns i den och inte den
kemiska féreningen som sddan.
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Nir det giller gentekniska uppfinningar delas dessa upp 1 fyra olika
kategorier i rapporten, nimligen diagnostiska tester, forskningsverk-
tyg, genterapi och terapeutiska proteiner. Nedan ges en kort sam-
manfattning av gruppens stillningstaganden. Kommittén kommer
att dterkomma till dessa 1 olika delar av betinkandet.

I friga om diagnostiska tester ansdg gruppen att patentmyndighe-
terna miste vara mer restriktiva vid bedémningen av huruvida sidana
tester har uppfinningshojd. Patent bér beviljas endast 1 de fall d&
det verkligen ligger ett avancerat arbete och stora anstringningar
bakom framtagandet av ett diagnostiskt test. I de fital fall dir patent
trots allt beviljas f6r diagnostiska tester bor patentet enligt grup-
pens mening vara anvindningsbundet. For att inte redan beviljade
patent pd diagnostiska tester skall drabba samhillet och patienter
negativt bor enligt gruppen reglerna om tvingslicens ges en inda-
mélsenlig utformning.

Nir det giller forskningsverktyg ansdg gruppen att méjligheten
att f3 patent pd sidana verktyg kan leda till negativa konsekvenser
for utvecklingen av gentekniken. I likhet med vad som sagts betrif-
fande diagnostiska tester kan det enligt gruppen ifrigasittas huru-
vida teknik dir gensekvenser anvinds som forskningsverktyg har upp-
finningshojd. Bristen pd uppfinningshéjd ir enligt gruppen sirskilt
pataglig nir det giller anvindningen av genfragment som inte har
ndgon klarlagd biologisk funktion, s.k. ESTs och SNPs. I de fall det
trots allt ir motiverat att bevilja patent pd gensekvenser som forsk-
ningsverktyg bor det enligt gruppen endast bli friga om ett anvind-
ningsbundet skydd som speglar uppfinnarens bidrag till vetenskapen
och tekniken.

Inom omridet genterapi pigir forskning som syftar till att ta fram
teknik som gor det mojligt att ”laga” en muterad gensekvens genom
att ersitta den med en normal version av gensekvensen 1 friga. Det
existerar 1 dag patent pd sivil metoder som material inom omridet
genterapi, vilket gruppen intar en kritisk hdllning till. Enligt grup-
pen bor pd grund av bristande uppfinningshéjd patent normalt inte
kunna meddelas p& uppfinningar som endast innebir att en mute-
rad gen ersitts med en normal gen utan att uppfinnaren nirmare
anger hur detta skall g till. Det verkliga uppfinningsarbetet ligger
enligt gruppen snarare 1 att ta fram en metod fér genterapi som
verkligen fungerar 1 praktiken in att definiera de gensekvenser som
ir avsedda att anvindas vid sddan genterapi.

Betriffande terapeutiska proteiner, dvs. proteiner som anvinds for
att ta fram t.ex. likemedel, konstaterar gruppen att anvindningen
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av proteiner for att ta fram medicinska preparat dr en kostsam och
tidsédande process, och att det med hinsyn hirtill ir befogat med
ett patentsystem genom vilket det kan beviljas ensamritter pd dessa
preparat. Emellertid vinder sig gruppen mot att patent pd en gen-
sekvens och dess motsvarande protein i dag innefattar ett skydd inte
bara f6r de funktioner som forskaren har identifierat utan ocksd
andra egenskaper hos gensekvensen/proteinet. En rimlig avvigning
enligt gruppen ir att tillita endast anvindningsbundet skydd for
terapeutiska proteiner, se vad som sagts ovan om det oinskrinkta
produktskyddet.

Aven om innehillet i rapporten ger uttryck for en negativ syn p3
hur man 1 patentsystemet har hanterat gentekniska uppfinningar,
foreslar gruppen inte nigot férbud mot att patentera minskliga ge-
ner och deras motsvarande proteiner. De dtgirder som gruppen fore-
sldr innebir 1 stillet en stringare tillimpning av de grundliggande
patenterbarhetsvillkoren och kravet p4 att en uppfinning skall vara
klart beskriven.

2.4.5 Sammanfattande och avslutande synpunkter om
behovet av etisk analys

Genom en etisk analys blir konflikterna i virderingsfrigorna tydliga.
En sddan analys skapar férutsittningar att forstd vilka konsekven-
ser de tinkbara handlingsalternativen kan medféra Detta gor det
mojligt att forhdlla sig till dem pd ett indamilsenligt sitt.

Sjilva huvudsyftet med systemet, att frimja innovation samt tek-
nologi- och produktutveckling till gagn f6r samhillet i stort, ir ytterst
etiskt baserat. For att syftet ska uppnds méste patentsystemet bl.a.
garantera en rimlig balans mellan olika berérda intressen och akts-
rer. Utformningen och tillimpningen av kraven for att bevilja patent
ir ett av verktygen for att garantera denna balans. Andra sddana
verktyg dr utformningen av experimentundantaget och bestimmel-
serna om tvangslicens. Experimentundantaget dr en av faktorerna
av betydelse for effekterna av patent for forskningen. Bestimmel-
serna om tvingslicens ir en av faktorerna av betydelse for tillgdngen
till genetiska test inom hilso- och sjukvirden samt for kostnaderna
for sjukvdrden pd ling sikt. Bakom avvigningen av intressen och
balanseringen av systemet ligger ytterst etiska 6verviganden.

Patentskyddet for biotekniska uppfinningar har inneburit ytterli-
gare etiska dverviganden inom patentritten. Av patentlagen (1b §)
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framgdr — efter de lagindringar som tridde 1 kraft den 1 maj 2004 —
nu uttryckligen att minniskokroppen 1 sina olika bildnings- och ut-
vecklingsstadier inte kan patenteras. Genom bestimmelsen skyddas
grundliggande principer om minniskans virdighet och integritet.
Grundsatsen att patentritten mdiste utdvas med respekt f6r min-
niskans virdighet och integritet sitter alltsd fundamentala etiskt
motiverade grinser f6r vad som kan patenteras och inte. De nya
bestimmelserna fértydligar att patentskyddet fér minskligt bio-
logiskt material inte kan omfatta minniskokroppen eller naturligt
féorekommande bestdndsdelar av kroppen utan enbart isolerade be-
stdndsdelar som har en anvindning utanfér minniskokroppen. Min-
niskokroppen eller delar av den 1 dess naturliga tillstdnd ir uteslutna
frin mojligheterna till patentskydd. EG-domstolen har konstaterat
att regleringen innebir tillrickligt fasta grinser f6r patentritten for
att minniskokroppen skall forbli faktiskt indisponibel och ofér-
ytterlig och for att den minskliga virdigheten dirmed skall skyddas.

Regeringen anforde i forarbetena till lagindringarna att mojlig-
heten till ensamritter f6r utnyttjandet av exempelvis gensekvenser
utanfér minniskokroppen for likemedelsframstillning eller som
diagnosverktyg inte i sig kan anses innebira nigon krinkning av
den minskliga virdigheten eller integriteten. Det slogs fast att det
inte 1 sig kan anses innebidra nigon virdighets- eller integritets-
krankning att patenthavaren kan hindra den yrkesmissiga anvind-
ningen av en gensekvens och att sddan anvindning alltsd férutsitter
att en licens har meddelats eller ytterst att en tvingslicens har med-
delats av domstol.

Kommittén har bl.a. 1 uppdrag att utvirdera lagindringarna med
sikte pa frigorna om skyddet f6r grundliggande principer om min-
niskans virdighet och integritet samt om huruvida systemet som
helhet uppritthéller en rimlig balans mellan berérda intressen. I
uppdraget ligger ocksd att belysa integritetsaspekter i samband med
patenteringen av minskligt biologiskt material samt konflikter som
kan finnas mellan enskilda individers behov av integritetsskydd och
andra intressen.

Kommittén kommer 1 sitt slutbetinkande att dterkomma till de
etiska frigorna.

Nir det giller provningen av enskilda patentansékningar avseen-
de biotekniska uppfinningar ir etiska frigor involverade vid tillimp-
ningen av undantaget 1 1 ¢ § patentlagen som innebir att uppfin-
ningar vars anvindning skulle strida mot allmin ordning och goda
seder inte ir patenterbara. Kommitténs uppdrag omfattar pd denna
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punkt, férutom att folja och redovisa praxisutvecklingen, att bedéma
om det finns behov av dtgirder for att utveckla samarbetet mellan
berérda myndigheter nir det giller underlaget f6r bedémning av
etiska frigor. Ocks3 till denna friga avser kommittén att dterkomma
1 slutbetinkandet
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3 Gallande ratt

I detta kapitel genomgds de bestimmelser som har betydelse for
patenteringen av biotekniska uppfinningar samt andra bestimmel-
ser av betydelse pd det biotekniska omridet. Inledningsvis gérs en
allmin genomging av de grundliggande patenterbarhetsvillkoren och
vilka former av patent som finns. Direfter gérs en genomging av
undantag och inskrinkningar pd det patentrittsliga omridet. Avslut-
ningsvis gors en genomgang av bestimmelserna pd vixtforidlarritts-
omridet.

Det skall redan hir framhallas att presentationen nedan inte gor
ansprik pd att vara uttdmmande. Patentritten innehdller betydligt
fler problemomriden dn dem som behandlas i det féljande. Frigor
om hur det praktiskt gir till att anséka om patent eller vixtfor-
idlarritt behandlas inte heller.

Det ir viktigt att inledningsvis sl fast att patent innebir en en-
samrdtt att yrkesmissigt utnyttja en viss uppfinning. I detta ligger
en ritt att hindra andra frin att yrkesmissigt anvinda den patente-
rade tekniken. Ensamritten innebir emellertid inte ndgon rict for
patenthavaren att sjilv anvinda sin uppfinning. Den patentskyddade
tekniken kan nimligen omfattas av regler som inskrinker t.ex. ritten
att salufora viss teknik.

3.1 Patentlagen

I patentlagen (1967:837) regleras under vilka férhéllanden patent
kan meddelas for en uppfinning i Sverige. Patentritten har emeller-
tid med 4ren blivit alltmer internationell och de nationella sirdragen
har hirigenom blivit firre. Sveriges tilltride till olika internationella
konventioner och landets medlemskap 1 EU har sdledes priglat
det nuvarande innehillet i patentlagen. Som framhéllits under av-
snitt 1.1 har riksdagen nyligen genomfért dndringar i1 patentlagen i
syfte att fortydliga vad som giller for patent pd det biotekniska
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omridet, se lag om dndring 1 patentlagen (2004:159). Genomférandet
av direktivet innebir ingen utvidgning av méjligheterna till patent
pd biotekniska uppfinningar, bl.a. genpatent, jimfért med vad som
gillde tidigare. I stillet innebir lagindringarna att grinserna for
bl.a. genpatent blir tydligare och att det skapas férutsittningar f6r
en tillrickligt restriktiv och balanserad praxis.

Patenterbarbetsvillkoren

For att ndgon skall kunna erhélla patent pd en uppfinning fordras att
de grundliggande patenterbarhetsvillkoren ir uppfyllda. Det krivs
siledes att uppfinningen

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

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

Betriffande kravet pd nyhet foreskrivs 1 2 § forsta stycket patent-
lagen att patent endast meddelas pd uppfinning som ir ny 1 férhél-
lande till vad som blivit kiint fore dagen fér patentansdkningen. I
paragrafens andra stycke anges att som kint anses allt som blivit
allmint tillgingligt, vare sig detta skett genom skrift, foredrag, ut-
nyttjande eller pd annat sitt. Nyhetsbeddmningen gérs utifrdn ett
globalt perspektiv. For att patent skall kunna meddelas fordras det
siledes att uppfinningen ir en virldsnyhet. Om den féreteelse som
avses med patentansékningen var allmint tillginglig nigonstans 1
virlden vid tiden f6r ingivandet av ansékningen, foreligger vad man
brukar benimna nyhetsskada och patent kan inte meddelas. Nir man
avgor vad som skall anses vara allmint tillgingligt mdste emellertid
en viss miniminivd uppritthéllas. Det krivs siledes att en storre eller
obestimd personkrets har haft méjlighet att ta del av uppfinningen,
men det krivs inte att ndgon enda person faktiskt har tagit del av
den. En skriftlig beskrivning som varit allmint tillginglig p4 inter-
net eller en beskrivning 1 skrift allmint tillginglig pd ett bibliotek
nigonstans i virlden ir tillrickligt. Det saknar vidare betydelse att
den som ansdker om patent inte har haft ndgon rimlig mojlighet att
kinna till den omstindighet som utgdr nyhetsskada.

Uppfinningshéjd innebir att uppfinningen skall skilja sig visent-
ligt frin vad som tidigare var kint, se 2 § forsta stycket patentlagen.
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En uppfinning utgér sillan en fullkomlig nyskapelse 1 den bemir-
kelsen att virlden aldrig tidigare har skidat nigot liknande. Uppfin-
ningar utgor i stillet vanligen férbittringar och vidareutvecklingar
av redan kind teknik. En sddan vidareutveckling fir emellertid inte
vara banal eller endast 1 mindre mén skilja sig frén tidigare tillging-
lig teknik. Det skall med andra ord finnas ett visst avstdnd mellan
den uppfinning som ir férema3l for patentansdkningen och vad som
tidigare ir kint. Vid bedémningen om uppfinningshéjd foreligger
brukar man siga att den patentsékta uppfinningen inte fir vara nir-
liggande for en fackman eller ett forskarlag pi omrddet. Denna fack-
man (eller forskarlaget) férvintas kinna till vetenskapens stind-
punkt vid tiden for ingivandet av patentansékningen och ha tillging
ull facklitteratur, rapporter m.m. samt ha normala resurser for att
kunna utfora sitt arbete och foreta experiment.

Kravet pd att uppfinningen skall kunna tillgodogéras industriellt
innebir att uppfinningen 1 friga skall kunna anvindas yrkesmissigt.
Det skall med andra ord i patentansékningen finnas en forklaring som
talar om hur uppfinningen praktiskt skall anvindas och till vilken
nytta.

Férutom kravet pd att en uppfinning skall uppfylla de grund-
liggande patenterbarhetsvillkoren krivs fér beviljande av patent, att
uppfinningen har beskrivits tillrickligt i patentansékningen, se 8 §
andra stycket patentlagen. Beskrivningen av uppfinningen skall vara
s tydlig att en fackman med ledning av den kan utéva uppfinningen.
Det far alltsd inte vara friga om spekulationer eller antaganden om
en mojlig teknisk effekt hos en uppfinning. Det ir inte ovanligt att
den som anstker om patent férsoker {4 ett si brett skydd som moj-
ligt genom att kriva skydd for foreteelser som ligger 1 periferin av
uppfinningen och som inte ir nirmare undersdkta. Antag t.ex. att
en person uppfinner en metod for att identifiera de substanser som
styr processen 1 en viss cell. Férutom identifieringsmetoden begir
han eller hon patent foér de isolerade och renade substanser som
kan komma att upptickas genom den patenterade metoden. Sidana
patentkrav brukar kallas reach-through-claims.

Den ridande uppfattningen inom EPO ir att reach-through-claims
inte kan liggas till grund for ett beviljande av patent. I USA har det
emellertid 1 vart fall tidigare fé6rekommit att USPTO har beviljat
patent pd grundval av reach-through-claims. Flera amerikanska éver-
rittsavgdranden tyder dock pd att utvecklingen i USA gir i riktning
mot en mer restriktiv syn pd denna form av patentkrav, se t.ex.
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avgorandet University of Rochester v. G.D. Searle & Co., 358 F.3d
916 (Fed. Cir. 2004).

Olika former av patent

Det finns olika former av patent, nimligen produktpatent, metod-
patent och anvindningspatent. Vid produktpatent antyder redan be-
teckningen att det dr det framstillda alstret som avses med patent-
skyddet. Metodpatent (eller f6rfarandepatent) innebir att ett visst
tekniskt férfarande skyddas. Om forfarandet innebir att ett alster
skapas, omfattar skyddet dven alstret. Detta brukar benimnas indirekt
produktskydd och betraktas som ett stort virde hos metodpatentet.
Det finns emellertid inget som hindrar att en framstillningsprocess
skyddas genom ett metodpatent och den framstillda produkten av
ett sjilvstindigt produktpatent. Anvindningspatent gir att meddela
nir nigon har uppfunnit ett nytt anvindningsomride fér ett redan
kint alster. Ett produktpatent idr under sidana férhdllanden inte
mojligt att f3.

Nir det giller anvindningspatent kan det tinkas att den nya
uppfinningen faller inom skyddsomridet f6r ett redan meddelat pro-
duktpatent. S& kan t.ex. vara fallet nir den patenterade produkten
omfattas av ett s.k. oinskrinkt produktskydd, se nedan. Den om-
stindigheten att den nya anvindningen faller inom skyddsomridet
for ett redan meddelat produktpatent utgér inte nigot hinder for
patentmyndigheten att bevilja den senare uppfinnaren ett anvind-
ningspatent. Diremot kan innehavaren av anvindningspatentet inte
yrkesmissigt utnyttja sin uppfinning utan tillstdnd frén innehavaren
av produktpatentet. Anvindningspatentet utgdr i en sddan situation
ett s.k. beroendepatent. For att uppfinningen som avses med beroen-
depatent skall kunna utnyttjas yrkesmissigt krivs det siledes att
innehavaren av anvindningspatentet och innehavaren av produkt-
patentet triffar ett licensavtal som ger den forre ritt att utnyttja pro-
duktpatentet. Vanligen l6ses detta pd s3 sitt att patenthavarna triffar
avtal om s.k. korsvisa licenser dir innehavaren av produktpatentet ges
ritt att utnyttja den andres beroendepatent. Om ett frivilligt licens-
avtal inte kan triffas, finns det méjlighet att hos domstol utverka
en tvingslicens, se 46 § patentlagen.
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Ounskrinkt produktskydd

Patentskyddets omfattning bestims enligt 39 § patentlagen av patent-
kraven. For forstielse av patentkraven fir ledning himtas frin be-
skrivningen av uppfinningen. Patentkraven utgérs av den del av en
patentansdkan dir sokanden med bestimda uppgifter anger vad som
soks skyddat genom patentet, se 8 § andra stycket patentlagen. Ett
patentkrav med lydelsen ”en gjutform f6r smilt stdl” begrinsar si-
ledes patentets omfattning pd s sitt att en yrkesmissig produktion
av en liknande gjutform avsedd for t.ex. plast som regel inte utgédr
intrdng 1 patentet.

For att en uppfinning skall kunna definieras genom patentkraven
ir det viktigt att dessa ir klara och entydiga samt att de har stod i
beskrivningen av uppfinningen.

Om uppfinningen avser en produkt ir det, som nyss framggtt, ofta
nddvindigt att 1 patentkraven ange vad den skall anvindas till f6r att
pd ett tillrickligt tydligt sitt precisera vad som sdks skyddat. Den
preciserade bestimningen av produkten i kraven innebir ofta att
skyddet begrinsas till en eller flera anvindningar av den aktuella pro-
dukten. Kraven kan ocksd utformas si att det ir en viss anvindning
som skyddet avser. Kemiska féreningar och vissa andra alster kan ges
en bestimd beskrivning i kraven utan att ndgon anvindning anges,
exempelvis genom att de beskrivs med en strukturformel. Skyddet
omfattar di produkten, dvs. den kemiska féreningen eller alstret,
som sidan. Det har hirvid inte nigon betydelse hur produkten har
framstillts eller vad den anviinds till. Ett patentskydd som pd detta
sitt avser sjilva produkten utan begrinsning till nigon viss anvind-
ning brukar kallas oinskrinkt produktskydd.

Principen om oinskrinkt produktskydd tillimpas férutom pd
kemiska foreningar ocksd pd produktpatent som avser gener och
gensekvenser samt p& mikroorganismer. For gener och gensekven-
ser giller dock enligt 8 § andra stycket patentlagen att det 1 patent-
ansokningen alltid skall anges hur genen eller gensekvensen kan till-
godogoras industriellt. Det krivs emellertid inte att anvindningen
anges 1 patentkraven och patentskyddets omfattning pd s sitt be-
grinsas till den angivna anvindningen. Skyddet fér produktpatent
avseende gener och gensekvenser kan alltsd vara oinskrinkt. Betrif-
fande mikroorganismer fordras det ocks3 att dtminstone en industriell
anvindning anges 1 patentansdkan, men skyddet kan ind& innefatta
ett oinskrinkt produktskydd.
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Anvindningsbundet produktskydd

Ett anvindningsbundet produktskydd faller under kategorin pro-
duktpatent och erhills genom att i ett patentkrav, som omfattar en
1 strukturella termer definierad produkt, ange vad produkten skall
anvindas till. den som utnyttjar denna produkt fér ett annat inda-
mal gor inte intring 1 skyddet, sivida inte detta andra indamail
beddms vara likvirdigt (ekvivalent) med den anvindning som anges
1 patentkravet. Ett exempel pd anvindningsbundet produktskydd ir
det skydd som enligt 2 § fjirde stycket patentlagen kan erhillas pd
ett kint dmne eller en kind blandning fér anvindning vid ett for-
farande for kirurgisk eller terapeutisk behandling eller f6r diagnos-
tisering — den s.k. férsta medicinska indikationen. En mgjlig form
for ett patentkrav f6r den férsta medicinska indikationen ir: "Den
kemiska foreningen X till anvindning som likemedel.” Vilken
sjukdom som likemedlet skall anvindas mot kan, men behover
inte, anges. Intrdng i ett anvindningsbundet produktskydd kan ske
genom att tillverka eller silja sjilva produkten.

Om patentkravet i stillet avser en anvindning ir det sjilva hand-
landet vid anvindningen som utgér intring. Skydd for den andra
och féljande medicinska indikationer kan enligt den praxis som har
utvecklats inom ramen fér EPC erhdllas i ett anvindningspatent.
En etablerad form for ett patentkrav i detta fall ir: ”Anvindning av
den kemiska féreningen X for framstillning av ett likemedel for
behandling av sjukdomen Y”.

Alster och foreteelser som inte kan patenteras

Patentritten innehéller en rad viktiga undantag frdn det patenterbara
omrddet. Dessa behandlas i 1 § andra och tredje styckena, men ocks3
11a§,1b§ochilc§patentlagen.

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

1. en upptickt, vetenskaplig teori eller matematisk metod,

2. en konstnirlig skapelse,

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

4. en presentation av information.
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I paragrafens tredje stycke anges att som en uppfinning anses inte
heller ett sddant forfarande for kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling eller for diagnostisering som skall utévas pd minniskor eller
djur.

Det finns anledning att sdrskilt framhilla att medicinska metoder
som utférs direkt pd levande kroppar for att diagnostisera och be-
handla sjukdomar inte dr patenterbara. En kirurgisk metod for att
behandla en viss sjukdom fir alltsd fritt anvindas inom all sjukvird
och den forskare som en ging utvecklade tekniken kan inte fi nigon
som helst ensamritt. Patent kan dock meddelas pd alster, bland annat
imnen och blandningar av dmnen, fér anvindning vid ett férfaran-
de av detta slag. En diagnostiseringsmetod som inte utfors direkt
pd kroppen kan siledes patenteras, t.ex. ett test for att uppticka
forindringar 1 en eller flera gensekvenser, se avsnitt 3.1 nedan.

The Product of Nature Doctrine

Som nyss framgitt ir det inte mojligt att patentera ett alster som
utgdr en upptickt. I detta sammanhang bor framhéllas det som
ibland gdr under benimningen the Product of Nature Doctrine.
Doktrinen innebir att foreteelser som férekommer fritt 1 naturen
inte kan patenteras 1 den form som de férekommer i naturen. Som
exempel brukar nimnas att ingen kan begira patent pd en blomma
som vixer 1 det fria. Inte heller kan en geolog begira patent pi ett
mineral som han eller hon uppticker vid en geologisk undersékning.

Doktrinen &beropas ibland i amerikansk patentpraxis 1 samband
med att USPTO avsldr en begiran om patent pd grund av nyhets-
skada eller pd grund av att uppfinningen ir uppenbar fér en fackman.

The Product of Nature Doctrine ir emellertid inte okontroversiell.
Sin enkelhet till trots finns det olika tolkningar av vad som skall be-
traktas som naturligt férekommande féreteelser. En blomma och
ett mineral utgdr entydiga exempel p4 alster som ir tillgingliga for alla
och envar. De utgér rena upptickter och ir dirfér inte ir patenterbara.

Tolkningsproblemen uppstr nir ndgon uppticker att en foreteelse
1 naturen innehdller ndgot som efter viss bearbetning kan anvindas
for ett visst industriellt indamal.

Ett exempel dr vitamin B12 som férekommer naturligt i levern hos
notkreatur och som anvinds vid behandlingen av perniciés anemi
(en allvarlig form av blodbrist). Redan innan forskare lyckades isolera
vitamin B12 gavs patienter med perniciés anemi en diet innehéllande
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mycket notlever, vilket lindrade sjukdomen. Nir ett amerikanske
foretag sokte patent pd den isolerade och renade formen av vitamin
B12, invinde en opponent att vitamin B12 redan fanns i naturen,
dvs. 1 levern hos nétkreatur, och att det var kint att notlever hade
effekt mot perniciés anemi. Opponenten ansdg dirfor att det inte
var mojligt att patentera vitamin B12 pd grund av innehillet 1 the
Product of Nature Doctrine. Foretaget beviljades emellertid patent
pa vitaminet, eftersom det inte tidigare var kiint att det var just vita-
min B12 i nétlever som hade den gynnsamma effekten pd pernicids
anemi. Vidare innebar uppfinningen att vitamin B12 i ren form fér
forsta gdngen gjordes tillgingligt f6r virlden, se det amerikanska
avgorandet Merck & Co. v. Chase Chem. Co., 273 F. Supp. 68, 83
(D.N.J. 1967).

Nigot forenklat kan man siga att en av minniskan framstilld pro-
dukt som har egenskaper och kvaliteter som inte dterfinns i nigot
liknande naturligt férekommande material inte dr en product of nature.

Vitamin B12 férekommer inte naturligt 1 den rena form som
minniskan har skapat f6r bl.a. behandling av perniciés anemi, och
vitaminet kan dirfor patenteras under forutsittning att det 1 6vrigt
uppfyller de grundliggande patenterbarhetsvillkoren.

Nir det giller DNA-sekvenser, t.ex. gener, ir det de specifika av-
snitten 1 DNA-molekylen som ir intressanta for forskarna. Dessa
avsnitt férekommer inte naturligt var for sig utan endast som delar
1 den linga nukleotidkedja som DNA-molekylen utgor. Nir DNA-
sekvenserna anvinds for ndgot tekniskt andamadl ir det siledes de
isolerade och renade varianterna som kommer 1 friga och inte hela
DNA-molekylen. P4 samma sitt forhiller det sig med de proteiner
som generna kodar fér. Dessa proteiner gir inte att finna naturligt i
den rena form som anvinds vid t.ex. framstillningen av likemedel.

Aven isolerade stammar av mikroorganismer kan bli forem3l for
patent. I naturen férekommer nimligen mikroorganismer av olika
stammar blandade med varandra och det ir inte méjligt att finna
nigon miljé dir enbart en viss stam kan himtas.

Mot denna bakgrund anses isolerade och renade DNA-sekvenser
och proteiner samt isolerade stammar av mikroorganismer kunna bli
foreml for patent. Sddana patent innefattar naturligtvis inte nigon
ensamritt till de gener, proteiner och mikroorganismer som fore-
kommer i sin naturliga miljo, t.ex. i minniskokroppen, se nedan. Ett
produktpatent pd vitamin B12 hindrar sdledes inte att nigon siljer
nétlever f6r behandling av perniciés anemi. Diremot hindrar paten-
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tet att nigon i detta syfte siljer rent vitamin B12 som har utvunnits
ur nétlever eller pd ndgot annat sitt.

Det patenterbara omrddet for biotekniska uppfinningar

1 a § patentlagen

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

I paragrafens forsta stycke undantas vixtsorter och djurraser frin
det patenterbara omrddet. Vixtsorter skyddas 1 stillet enligt vixtfor-
idlarrittslagen, se nedan. Nigon djurforidlarritt finns emellertid
inte. Patent kan dock meddelas pa vixter och djur under férutsitt-
ning att uppfinningen inte ir begrinsad till en viss vixtsort eller
djurras.

I paragrafens andra stycke anges att patent inte kan meddelas pd
uppfinningar som avser visentligen biologiska férfaranden for fram-
stillning av vixter eller djur. Hirmed avses naturliga féreteelser som
urval och korsning. Patent kan dock meddelas pd en uppfinning som
avser ett mikrobiologiskt férfarande eller annat tekniskt forfarande
eller ett genom sddant forfarande framstille alster. Med mikrobio-
logiskt forfarande avses ett forfarande som utfors pd mikrobiologiskt
material eller genom vilket sddant material anvinds eller framstills.
Nir det 1 det aktuella stycket talas om “annat tekniskt férfarande”
avses bl.a. gentekniska férfaranden och alster av sidana férfaranden.

I tredje stycket slds fast att uppfinningar kan vara patenterbara
dven om de avser alster som bestir av eller innehéller biologiskt
material, eller om de avser férfaranden genom vilka biologiskt mate-
rial framstills, bearbetas eller anvinds. Det klargors vidare att ett
biologiskt material som isoleras frin sin naturliga miljo eller fram-
stills genom ett tekniskt férfarande kan vara féremal for uppfinning,
dven om det redan férekommer 1 naturen. I detta sammanhang ir
det viktigt att betona kravet pd att det biologiska materialet skall ha
isolerats frén sin naturliga miljé. Det ir alltsd inte mojligt att genom
patent hindra andra frin att anvinda t.ex. den vixt frin vilken en
patenterad gensekvens har isolerats. Begreppet biologiskt material
definieras som material som innehdller genetisk information och
som kan reproducera sig sjilvt eller kan reproduceras 1 ett biolo-
giskt system. Definitionen utesluter inte att dven annat material,
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t.ex. enzymer och en rad kolhydratstrukturer, kan vara att betrakta
som biologiskt material.

1 b § patentlagen

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

I paragrafens andra stycke anges att en isolerad bestdndsdel av min-
niskokroppen, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen,
kan utgéra en patenterbar uppfinning dven om denna bestindsdels
struktur dr identisk med strukturen hos en naturlig bestdndsdel. I
likhet med vad som sagts betriffande 1a § tredje stycket patent-
lagen ir det viktigt att framhlla att en forsta férutsittning for att
f3 patent pd t.ex. en minsklig gensekvens ir att den har isolerats
frdn sin naturliga férekomst 1 minniskokroppen.

1 ¢ § patentlagen

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

I paragrafens andra stycke framhills att ett utnyttjande inte skall
anses strida mot allmin ordning eller goda seder endast pd den grun-
den att det dr forbjudet 1 lag eller annan férfattning.

I paragrafens tredje stycke gors en inte uttémmande upprikning
av foreteelser som skall anses strida mot allmin ordning eller goda
seder. De foreteelser som anges ir

1. forfaranden f6r kloning av minskliga varelser,

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

3. anvindning av minskliga embryon foér industriella eller kom-
mersiella indam3l, samt
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4. sidana forfaranden for dndring 1 den genetiska identiteten hos
djur som kan férorsaka dem lidande, utan att det medfér nigra
pitagliga medicinska férdelar f6r minniskor eller djur.

Betriffande punkten 1 om kloning hinvisas till vad som sagts i detta
imne under avsnitt 2.2.3. Punkten 2 innebir att patent inte kan
meddelas pd ett forfarande som syftar till att indra 1 arvsmassan hos
en potentiell minniska. Nir det giller punkten 3 dr det viktigt att
framhailla att den aktuella punkten inte hindrar att patent meddelas
fér en uppfinning som 1 ett terapeutiskt eller diagnostiskt syfte an-
vinds p& minskliga embryon och som ir till nytta for dessa. Bestim-
melsen i punkten 3 hindrar inte heller att patent meddelas p stam-
cellsomridet, se prop. 2003/04:55 s. 144.

I paragrafens fjirde stycke anges att vad som 1 tredje stycket punk-
ten 4 sigs om ett forfarande f6r dndring 1 den genetiska identiteten
hos djur har motsvarande tillimpning p& djur som framstills genom
ett sidant forfarande.

Konsumtion

En patentskyddad produkt méste som regel siljas for att uppfin-
naren skall kunna fi nigot ekonomiskt utbyte av sin uppfinning.
Huvudregeln i 3 § patentlagen ir att allt utnyttjande av en patent-
skyddad uppfinning kriver patenthavarens medgivande. Den som
koper en patentskyddad produkt har emellertid ett intresse av att
kunna férfoga 6ver produkten utan att behova friga patenthavaren
om lov. I 3 § tredje stycket 2 patentlagen finns dirfor en bestim-
melse om konsumtion. Med konsumtion menas att sedan en patent-
skyddad produkt har férts ut pd marknaden inom EES-omridet av
patenthavaren eller med dennes samtycke giller inte patenthavarens
ensamritt till detta exemplar. En képare av en patentskyddad pro-
dukt fir sdledes fritt anvinda exemplaret i friga och t.ex. silja det
vidare. Nir det giller konsumtion av biotekniska uppfinningar hin-
visas till avsnitt 4.1.
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Experimentundantag

I 3 § tredje stycket 3 patentlagen finns ett undantag frin patent-
havarens ensamritt som brukar benimnas experimentundantag.
En patenthavare kan enligt denna bestimmelse inte hindra att upp-
finningen utnyttjas fér experiment som avser sjilva uppfinningen.
Syftet med patentsystemet ir att stimulera utveckling, och att for-
bjuda experiment med patentskyddade uppfinningar skulle motverka
detta syfte. Med stéd av experimentundantaget kan ndgon annan in
patenthavaren undersdka uppfinningens anvindbarhet och dess ut-
vecklingspotential.

I 3 § tredje stycket 4 patentlagen undantas frdn ensamritten
ocksd studier, prévningar, undersokningar och praktiska dtgirder
som hinfor sig till ett referenslikemedel, i den utstrickning dessa
ir nodvindiga for att {4 ett godkinnande f6r f6rsiljning av ett like-
medel. Lagrummet tar sikte pd s.k. generiska likemedel, dvs. kopior
av patenterade likemedel som kan siljas efter det att patentet har
16pt ut.

Skyddstid

Enligt 40 § patentlagen kan ett meddelat patent uppritthillas intill
dess 20 &r har forflutit frdn den dag di patentansckningen gjordes.
En férutsittning dr dock att innehavaren av patentet betalar de fore-
skrivna drsavgifterna.

Med hinsyn till teknikens snabba utveckling blir en del patent
efter en tid ointressanta. Det ir siledes langt ifrin alla patent som
uppritthills 1 20 4r.

Inom likemedelsindustrin kan emellertid 20 4r vara en kort tid
med tanke pd den tid som forflyter frin det att en ansékan om
patent gors till dess produkten kan slippas ut pd marknaden. For
att forsikra sig om en ensamritt till ett visst likemedel tvingas like-
medelsproducenterna ofta anséka om patent pd likemedlet innan
preparatet 1 friga har genomgitt samtliga tester som myndigheterna
stiller upp som krav for att likemedlet skall {3 siljas. Denna pro-
cess, som kan ta mdnga &r 1 ansprak, urholkar med andra ord virdet
av patentskyddet. Med hinsyn hirtill finns mojlighet till s.k. tilliggs-
skydd for likemedelspatent, se 105 § patentlagen med vidare hin-
visning. Tilliggsskyddet medfér samma rittsverkningar som grund-
patentet och bérjar gilla vid utgdngen av patentet. Skyddet avser
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endast den produkt som omfattas av godkinnandet att salufora
produkten som likemedel. Ett tilliggsskydd kan uppritthillas under
en period som motsvarar den tid som gitt frin ansékningsdagen
fram till dagen for férsta godkinnandet av likemedlet, minus fem
dr. En yttersta begrinsning ir dock att ett tilliggsskydd aldrig kan
uppritthillas lingre tid in fem &r. Antag att en ansékan om patent
for likemedel gors &r 2005 och att likemedlet forsta gdngen god-
kinns &r 2014. Den tid som det ir mojligt att uppritthélla tilliggs-
skydd blir i detta fall fyra &r riknat frdn ar 2025.

En annan produkt som det tar lng tid att fi ut pi marknaden frin
det att ans6kan om patent har gjorts dr vixtskyddsmedel. P4 samma
sitt som for likemedel kan dirfor tilliggsskydd ocksd meddelas for
vixtskyddsmedel, se 105 § patentlagen med vidare hinvisning.

Tvdngslicens

Den som vill {2 tillgdng till den teknik som skyddas av ett patent
maste triffa en licensdverenskommelse med innehavaren av patentet.
I licensavtalet regleras villkoren for tillgdngen till tekniken i friga,
t.ex. om ritten att anvinda tekniken skall vara exklusiv eller inte och
vilken ersittning som skall utgd for utnyttjandet av tekniken.

Tillgdngen till patenterad teknik bygger siledes pd att patenthavare
och licenstagare kan komma éverens om férutsittningarna fér ut-
nyttjandet. Det kan emellertid uppkomma situationer di en patent-
havare av nigot skil inte vill licensiera sin patenterade teknik till en
annan person. Om en sidan situation skulle uppkomma, kan den som
har blivit vigrad licens gi till domstol och anséka om s.k. tvings-
licens. Reglerna om tvingslicens finns 1 45-50 §§ patentlagen.

Den omstindigheten att en patenthavare vigrar att meddela licens
ir inte tillricklig for att en tvingslicens skall beviljas av domstolen.
Patenthavaren kan ha legitima skil f6r en sddan vigran, t.ex. kan
patenthavaren vara av uppfattningen att den som begir licens inte
har férutsittningar att utnyttja uppfinningen pi ett godtagbart sitt.

Enligt 45 § patentlagen fir en tvingslicens f6r att utéva en upp-
finning i Sverige meddelas om

1. det har gdtt tre &r frdn det att patentet meddelades och fyra &r
frén det att patentansékan gjordes,

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

3. det saknas godtagbar anledning till att uppfinningen inte utdvas.
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Vid tillimpningen av punkten 2 jimstills med utévning av en uppfin-
ning inférsel av uppfinningen till Sverige frin en stat inom EES-om-
ridet eller en stat som ir ansluten till eller ett omride som ir anslutet
till avtalet om upprittandet av Virldshandelsorganisationen (\WTO)

Enligt 46 § patentlagen kan en innehavare av ett patent pi en
uppflnmng, vars utnyttjande ir beroende av ett patent som tillhor
nigon annan, 3 en tvingslicens att utnyttja den uppfinning som
skyddas av det andra patentet. En sddan licens meddelas endast om
sdkanden visar att den férst nimnda uppfinningen utgér ett viktigt
tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt intresse 1 férhillande
till den andra uppfinningen. Om en tvingslicens meddelas har inne-
havaren av det patent i vilket tvdngslicens meddelas ritt att pd ska-
liga villkor f& en tvingslicens (motlicens) att utnyttja den andra
uppfinningen.

I 46 a § patentlagen behandlas situationen d& det ir en innehavare
av en vixtforidlarritt som inte kan utnyttja sin ritt utan att gora
intrdng 1 ett meddelat patent. P motsvarande sitt som innehavaren
av ett beroendepatent i 46 § patentlagen kan innehavaren av vixt-
foradlarritten f3 tvingslicens att utnyttja den uppfinning som skyd-
das av patentet.

Om hinsyn till allmint intresse av synnerlig vikt kriver det, far
enligt 47 § patentlagen den som yrkesma551gt vill utnyttja en upp-
finning som ndgon annan har patent pa f3 tvingslicens att utnyttja
denna.

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

I 49 § patentlagen anges att tvdngslicens endast fir beviljas den
som kan antas ha férutsittningar att utnyttja uppfinningen p3 ett
godtagbart sitt och 1 6verensstimmelse med licensen. S6kanden méste
ocksd visa att han eller hon utan framging har vint sig till patent-
havaren for att {3 en licens pa skiliga villkor. I paragrafen foreskrivs
ocks3 att en tvingslicens inte hindrar patenthavaren frin att sjilv ut-
nyttja uppfinningen eller att uppldta licenser. Vidare féreskrivs att
en tvingslicens kan 6vergs till ndgon annan endast tillsammans med
en rorelse dir den utnyttjas eller var avsedd att utnyttjas. For de
situationer som anges i 46 och 46 a §§ patentlagen giller att licensen
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endast far overldtas tillsammans med beroendepatentet eller den vixt-
foradlarritt som dr beroende av tillgdng till ett visst patent.

Enligt 50 § patentlagen ir det domstol som meddelar tvdngslicen-
ser och som bestimmer i vilken omfattning en viss uppfinning fir
utnyttjas. Domstolen bestimmer ocksd vederlaget och 6vriga vill-
kor fér licensen. Om det skulle intriffa visentligt f6rindrade villkor,
kan ritten pd yrkande upphiva licensen eller faststilla nya villkor
for denna.

3.2 Vaxtforadlarrattslagen

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

Vixtforidlarritt omfattar den vixtsort som registrerats enligt lagen,
samlingar av vixter som tydligt skiljer sig frin den registrerade sor-
ten, vixtsort som ir visentligen avledd frén den registrerade sorten
samt sort som kan framstillas endast genom upprepad anvindning
av den registrerade sorten, se 2 kap. 1 § vixtforidlarrittslagen.

Forutsittningar for skydd

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

1. ny,

2. sirskiljbar,

3. enhetlig med avseende pd dess visentliga kinnetecken och
4.

stabil

Nyhetskravet inom vixtforidlarritten skiljer sig frin vad som giller
inom patentritten. Medan en uppfinning inte fir goras tillginglig for
allminheten fére det att en ansékan om patent gors, giller inom
vixtforidlarritten en nyhetsfrist frin den tidpunkt di den nya vixt-
sorten gjordes tillginglig fér allmidnheten. Denna nyhetsfrist ir mellan
ett och sex &r, se 3 kap. 2 § vixtforidlarrittslagen.

Nir det giller kravet pd sirskiljbarhet skall den nya vixtsorten
tydligt skilja sig frdn andra sorter som ir kinda vid tiden fo6r ansé-
kan om vixtsortskydd. Kind anses en vixtsort vara om material av
den yrkesmissigt har bjudits ut till forsiljning, sdlts eller p& annat
sitt tillhandah3llits. Vidare skall den anses vara kind, om den har
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registrerats for vixtforidlarrite, tagits in 1 en officiell sortlista, fore-
kommer i en allmint tillginglig referenssamling, beskrivits i en allmint
tillginglig skrift eller pd ngot annat sitt har kommit till allminhetens
kinnedom. Aven en vixtsort som inte har kommit till allminhetens
kinnedom skall anses som kind, om en ansékan om ensamritt eller
om intagning 1 en officiell sortlista har gjorts 1 nigot land och ansé-
kan senare bifalls, se 3 kap. 3 § vixtforidlarrittslagen.

Kravet pd enhetlighet innebir att vixtsorten skall vara homogen
med avseende pd sexuell eller vegetativ f6rokning (vid sexuell forok-
ning skoter fréet om fortplantningen, medan vegetativ férékning
innebir att vixten foroékar sig genom nigon annan del in fréet, t.ex.
genom revor, knolar eller jordstammar). Stabilitetskravet innebir
att vixtsorten skall vara s& bestindig att den f6rblir densamma dven
efter upprepade férokningar, se 3 kap. 4 och 5 §§ vixtforidlarritts-
lagen.

Skyddstid

En vixtforidlarrice giller enligt 6 kap. 1 § vixtforidlarrittslagen frdn
den dag d& ansékan om registrering bifolls och kan uppritthallas i
25 &r riknat frdn och med den 1 januari dret efter det di beslutet om
registrering vann laga kraft. I friga om potatis, trid och vindruvor
kan vixtforidlarritten dock uppritthdllas 1 30 &r riknat frdn samma
tidpunkt.

I likhet med vad som giller f6r patent forutsitter ett uppritt-
hillande av en vixtforidlarritt att féreskrivna rsavgifter betalas, se
6 kap. 2 § vixtforidlarrittslagen.

Dessutom finns bestimmelser om bl.a. undantag. Enligt 2 kap. 3 §
vixtforidlarrittslagen omfattar vixtforidlarritten inte utnyttjande
som sker privat eller f6r icke-kommersiella indamail, utnyttjanden
for experiment samt {6r framstillning av nya vixtsorter.

Farmer’s privilege

Av 2 kap. 5 § vixtforidlarrittslagen framgdr att artikel 14 i férord-
ningen (EG) nr 2100/94 av den 27 juli 1994 om gemenskapens vixt-
foridlarrite skall tillimpas pd en vixtsort som registrerats enligt
vaxtforidlarrittslagen.
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Artikel 14 1 det nimnda direktivet foreskriver ett s.k. farmer’s
privilege, dvs. ett jordbruksundantag, som tilldter en jordbrukare som
har inférskaffat forokningsmaterial, t.ex. fréer, med vixtsortskydd
att anvinda skérdeprodukter for ytterligare férokning. Detta jord-
bruksundantag giller emellertid endast under férutsittning att for-
okningen sker pd mark i det egna jordbruksforetaget. Vidare ir
undantaget begrinsat till skordeprodukter av fodervixter, spann-
mal, potatis samt olje- och fibervixter.
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4 Patent pa biotekniska
uppfinningar

I kapitel 3 har de bestimmelser i patentlagen som specifikt behand-
lar biotekniska uppfinningar presenterats. Hirvid har vissa undantag
frin det patenterbara omridet behandlats. I kapitel 4 kommer en
mera praktiskt orienterad redogérelse for biotekniska patent och
vixtforidlarritter att goras. Tanken ir att pd ett mera konkret sitt
forklara vad en uppfinnare/vixtféridlare kan och inte kan f& ensam-
rite till.

4.1 Gentekniska uppfinningar

Vid den nuvarande patentlagens tillkomst hade DNA-molekylen ny-
ligen upptickts och genteknik var dnnu ett okint begrepp. I stillet
tog patentlagen vid sin tillkomst sikte pd “klassiska” uppfinningar,
dvs. det var frdga om innovativa produkter och metoder fér fram-
stillning av produkter. Det var sdledes relativt enkelt att avgrinsa
omridet f6r teknisk nyskapelse mot rena upptickter. I och med
genteknikens genombrott under det sena 1900-talet har grinserna
mellan uppfinning och upptickt kommit att bli f6remal for diskus-
sion. Genom de indringar i patentlagen som tridde i kraft 4r 2004
har emellertid grinserna f6r vad som ir patenterbart blivit tydligare.

Numera har nyhetskravet preciserats nir det giller gentekniska
uppfinningar. Den omstindigheten att en gensekvens redan finns 1
naturen utgdr sdledes inte nigon nyhetsskada f6r en uppfinning som
bygger pd den aktuella sekvensen. Det utgér inte heller ndgon ny-
hetsskada att den gensekvens som avses med uppfinningen ingdr 1 ett
sekvenserat genom eller ir en del av en lingre, tidigare kiind, sekvens.

Kravet pd att en uppfinning skall kunna tillgodogoras industriellt
har ocks3 klargjorts. Enligt 8 § andra stycket patentlagen skall den
som ansoker om patent f6r en gensekvens i sin ansékan alltid ange
hur uppfinningen kan tillgodogéras industriellt.
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Nir det giller kravet pd uppfinningshéjd kan patentmyndigheten
ménga ginger stillas infér besvirliga avvigningar. Den mycket snabba
utvecklingen pd bioteknikomridet innebir att det som var revolutio-
nerande bara f6r nigot &r sedan numera kan utgéra rutinkunskap.

Patent pd metoder for att isolera gensekvenser

Av 1 b § forsta stycket patentlagen framgar att enbart upptickten
av en gensekvens eller en delsekvens av en gen inte kan utgora en
patenterbar uppfinning. Samtidigt framhélls 1 den aktuella paragra-
fens andra stycke att en isolerad gensekvens eller delsekvens av en
gen kan utgora en patenterbar uppfinning, se nirmare hirom nedan.

I genteknikens barndom utgjorde en metod som innebar att en
gensekvens kunde isoleras en revolutionerande uppfinning, och det
meddelades foljaktligen en del patent pd sddana metoder och dven
pa produkterna, dvs. de isolerade gensekvenserna.

I dag sker vanligen isolering av gensekvenser med hjilp av kinda
och rutinbetonade metoder som numera fir anses sakna uppfinnings-
héjd. Om ndgon skulle lyckas ta fram en ny och innovativ metod foér
isolering av en gensekvens eller en delsekvens av en gen, kan detta
dock ge uppfinningshjd ockss 4t sekvensen. En férutsittning for
detta ir att det finns ett samband mellan isoleringsmetoden och
funktionen hos sekvensen; metoden for att isolera méste alltsd pd
ndgot sitt vara baserad pd funktionen hos sekvensen. S&dana upp-
finningar dr i dag undantagsfall, se prop. 2003/04:55 s. 52f.

Anvindning av en gensekvens for att finna andra gener med liknande
funktion

Nir en viss gensekvens har isolerats och dess funktion har fast-
stillts anvinds ofta den aktuella gensekvensen for att hitta liknande
sekvenser med liknande funktion. En sidan bearbetning anses nor-
malt sakna uppfinningshéjd, och det ir siledes inte mojligt att 3
patent pd den isolerade sekvensen for detta syfte.

Ett liknande exempel ir situationen dd genetiskt material frin flera
olika individer jimférs for att faststilla sambandet mellan en viss
gen och en viss sjukdom. Inte heller en sddan bearbetning anses ha
uppfinningshojd, och det ir foljaktligen inte mojligt att meddela
patent pd en sddan metod.
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Anvindning av gensekvenser vid tillverkning av likemedel m.m.

Som framgdtt ovan 1 kapitel 2 finns det gensekvenser som kodar fér
ett visst protein. Detta protein kan t.ex. styra en eller flera funktioner
hos organismen. Genom att isolera en gen och faststilla funktionen
hos det protein som genen kodar for ir det mojligt att direfter pd
konstgjord vig framstilla proteinet i friga som sedan kan anvindas
1 likemedel. Ett tidigare nimnt exempel dr framstillning av insulin.

Det ir 1 patentrittsligt hinseende viktigt att framhailla skillnaden
mellan genen och det protein som genen kodar for. Ett patent pd en
gen innefattar inte ndgon ensamritt till det motsvarande proteinet.
Det ir emellertid vanligt att den som patenterar en gen ocks3 paten-
terar det protein som genen kodar for.

Gentester

Ett annat anvindningsomride for gensekvenser ir de s.k. gentester
som anvinds inom sjukvirden. Det har nimligen betriffande vissa
sjukdomar, bl.a. brostcancer, kunnat konstateras ett samband mellan
sjukdomen och férekomsten av mutationer 1 vissa gener. For irftlig
brostcancer och cancer 1 dggstockarna handlar det om ca 1 000 kinda
mutationer i tvd gener, BRCA1 och BRCA2, som kan orsaka sjuk-
domen. Kunskapen om de tvd generna och de mutationer som kan
fororsaka cancer gor det mojligt att utveckla teknik for att under-
soka férekomsten av mutationer i dessa gener hos olika individer
(gentester), varvid det gdr att uttala sig om riskerna for att indi-
viden skall utveckla sjukdomen i friga.

Annan genteknik inom sjukvdrden

Ovan har anvindningen av gentester presenterats. Ett niraliggande
omride ir DNA-baserade diagnostiska tester som kan anvindas for
att pavisa en sjukdom hos en individ. P4 detta omrdde pagir mycket
forskning och utveckling, och inom kort kommer sannolikt flera
diagnostiska tester att kunna anvindas inom sjukvirden. T.ex. ut-
vecklas f6r nirvarande tester med vilka man kan pdvisa DNA frin
bl.a. malariaparasiter och vissa jistsvampar i en patients blod.

Ett annat omrade av gentekniken som 1 framtiden kan anvindas
inom sjukvirden ir s.k. RNA interference eller RNAi. Denna tek-
nik innebir att man i1 den RNA-sekvens som skall avlisas i cellen
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vid produktionen av ett visst protein “klistrar pd” RNA-molekyler
som stor férloppet nir cellen liser av sekvensen. Stérningen gor att
cellen inte kan bilda det aktuella proteinet. P4 detta sitt kan man
blockera produktionen av protein som har betydelse f6r utvecklingen
av en viss sjukdom. Genom att pd detta sitt stora ut eller stinga av
gener hoppas forskarna i framtiden kunna hindra eller i vart fall
lindra vissa allvarliga sjukdomar. RNAi har provats 1 forskningen
kring bl.a. sjukdomar som ALS, Huntingtons sjukdom, hepatit B
och prostatacancer.

Genetiskt modifierade djur och véxter

Gentekniken har gjort det méjligt att dndra pd djurs och vixters
egenskaper genom att foérindra organismens arvsanlag. Genetiskt
modifierade organismer har stor betydelse inom en ling rad omra-
den, t.ex. inom de areella niringarna som jordbruk, skogsbruk och
yrkesfiske.

Som tidigare framhéllits ir det viktigt att konstatera att patent inte
kan meddelas p4 en uppfinning som begrinsar sig till endast en djur-
ras eller en vixtsort. Om en uppfinning begrinsar sig till endast en
viss vixtsort kan det i stillet bli aktuellt att anséka om vixtsortskydd
for vixten i friga. Nigot djurrasskydd finns, som tidigare nimnts,
inte.

Nir en gensekvens har isolerats, dess funktion klarlagts och en
teknisk anvindning har angivits kan patent pd gensekvensen med-
delas under forutsittning att 6vriga patenterbarhetsvillkor dr upp-
fyllda. Om gensekvensen, som t.ex. gér en organism motstdnds-
kraftig mot en viss sjukdom, klistras in 1 arvsmassan hos en vixt,
kommer patentet att omfatta ocksd den genmodifierade vixten. P3
samma sitt omfattar ett patent avseende genetisk information alla
alster som det infors 1 och i vilket det utdvar sin funktion. Ett viktigt
undantag ir dock minniskokroppen, se 3 a § tredje stycket patent-
lagen.

Genetiskt modifierade vixter och djur kan som regel reproduceras
eller mangfaldigas 1 identisk eller differentierad form. Hirvid giller
att patentet som omfattar den vixt eller det djur som ursprungligen
genetiskt modifierades ocksd omfattar frin denna reproducerade
eller méngfaldigade individer. En f6rutsittning ir dock att den re-
producerade organismen har de egenskaper som uppstitt ur den
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patentskyddade gensekvensen hos férildraorganismen, se 3 a § forsta
stycket patentlagen.

Genetiskt modifierade trid

Trid omfattas ocksd av vixtforidlarrittslagen, och fér svenskt vid-
kommande ir bl.a. skogstrid av stort samhillsekonomiskt intresse.

Sverige hor till de linder 1 virlden som ligger lingst fram 1 friga
om forskning och utveckling nir det giller bioteknik som tar sikte
pd skogstrid. Svenska foretag har patenterat bl.a. teknik som an-
vinds for att modifiera skogstrid genetiskt s att dessa dels bittre
stdr emot bekimpningsmedel, dels ger bittre avkastning i form av
storre biomassa och lingre fibrer. Avkastningen av skogsbruket kan
dirmed anvindas mer effektivt och dessutom utgéra en bas for
bittre produkter, t.ex. starkare papper i1 férpackningsmaterial etc.

Vidare finns patent pi genteknik som innebir att man kan kon-
trollera blomningen hos skogstrid. Det kan dréja upp till 20 &r innan
vissa skogstrid blommar och det dirmed skapas férutsittningar fér
férokning. Genom den patenterade tekniken kan man f3 triden att
blomma 1 tidigare dlder och pd s sitt férkorta tiden f6r forokning
av triden. Med samma teknik kan man dven f3 triden att inte blomma
alls. Hirigenom kan man hindra att genetiskt modifierade trid sprider
transgent pollen eller transgena froer.

Konsumtion

Nir det giller immaterialrittslig konsumtion av biologiskt material
kompliceras forhillandena av att det ligger 1 sakens natur att sddant
material kan méngfaldigas. For att dven mdngfaldigat material skall
omfattas av konsumtionen krivs att det ursprungliga materialet har
forts ut pd marknaden inom EES-omridet med patenthavarens sam-
tycke och att méngfaldigandet ir ett nédvindigt led i den anvind-
ning f6r vilken det (ursprungligen) framstillda materialet har forts
ut pd marknaden, se 3 § tredje stycket patentlagen.

En blomsterhandlare som har képt genmodifierade vixter i syfte
att silja dessa vidare kan inte utan vidare anvinda t.ex. fron frin
dessa vixter och hirigenom framstilla fler exemplar for f6rsiljning.
Det kan nimligen i den exemplifierade situationen inte anses vara
ett nddvindigt led 1 anvindningen av vixten att den mingfaldigas.
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En jordbrukare som har képt genmodifierat utside foér en viss
groda, t.ex. nigot sidesslag, far naturligtvis odla detta och silja skér-
den. I ett sddant sammanhang méste nimligen mingfaldigandet anses
vara ett nédvindigt led i den anvindning f6r vilken det biologiska
materialet har forts ut pi marknaden. Jordbrukaren fir diremot
inte silja sin skord som utside.

Jordbruksundantag

For det fall vegetabiliskt reproduktionsmaterial med patenthavarens
samtycke overldts till en jordbrukare foér att anvindas 1 jordbruket
fir jordbrukaren under vissa férhillanden anvinda skérden for re-
produktion eller mangfaldigande 1 det egna jordbruket.

En motsvarande bestimmelse finns betriffande avelsdjur och annat
animaliskt reproduktionsmaterial. Nir det giller avelsdjur och annat
animaliskt reproduktionsmaterial fir jordbrukaren dock inte silja
det skyddade materialet inom ramen for eller i syfte att bedriva yrkes-
missig reproduktionsverksamhet. Jordbrukarens ritt till anvindning
av det skyddade animaliska materialet fir inte utdvas i vidare om-
fattning 4n vad som ir skiligt med hinsyn till jordbrukarens behov
och patenthavarens intressen, se 3 b § patentlagen.

Nir det giller lantbruksvixter ir det endast vissa arter som om-
fattas av jordbruksundantaget. Dessa arter riknas upp i ridets for-
ordning (EG) nr 2100/94 om gemenskapens vixtforidlarritt (foder-
vixter, spannmal, potatis samt olje- och fibervixter).

Regler om jordbruksundantag finns dven inom vixtféridlarritten,
se 2 kap. 5 § vixtforidlarrittslagen.

Overlappande skydd for genetiskt modifierade viixter

En genetiskt modifierad vixt kan patenteras under férutsittning att
den uppfinning genom vilken vixten har tagits fram inte ir tekniskt
begrinsad till en viss vixtsort. Kravet pd att uppfinningen inte fir
vara begrinsad till en viss vixtsort giller oavsett hur vixtsorten har
tagits fram. Det hjilper inte att uppfinningen ir begrinsad till en
vixtsort som tagits fram med hjilp av bioteknik. En sidan vixtsort
kan emellertid skyddas genom vixtféridlarritten.

D3 patentritten och vixtféridlarritten har olika skyddsomriden
kan en genetiskt modifierad vixt skyddas bide genom patent och
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genom vixtsortskydd. Det kan tinkas att en uppfinnare har utveck-
lat en viss genetisk modifiering som kan anvindas for att ge vixter
sirskilda egenskaper. Under sddana forhillanden kan uppfinnaren
fi patent pd den genetiska modifieringen i friga. Det kan vidare
tinkas att en vixtforidlare med hjilp av den genetiska modifieringen
kan utveckla en ny vixtsort. Vixtféridlaren kan di {3 vixtsortskydd
foér den nya vixtsorten.

Det dubbla skyddet kan emellertid innebira en 6verlappning
mellan de bida skyddsformerna. Innehavaren av en vixtféridlarritt
vars skydd overlappar patentskyddet for en genetiskt modifierad
vixt kan som regel inte utnyttja vixtsorten yrkesmissigt utan att
gora intring 1 det patent som skyddar den aktuella vixten. Omvint
kan en innehavare av patentet inte yrkesmissigt utéva sin uppfinning
pd en skyddad vixtsort utan att gora intrdng i vixtféridlarritten.

I praktiken l6ses problem av ovan nimnt slag genom s.k. kors-
visa licenser dir vixtfoéridlaren far ritt att anvinda den patenterade
vixten och patenthavaren erhiller motsvarande ritt nir det giller
den skyddade vixtsorten. En patenthavare kan ocksg utverka tvings-
licens med avseende pd en vixtsort som denne annars gor intrdng i
nir han anvinder sin patenterade uppfinning, se bl.a. 7 kap. 3a§
vixtforidlarrittslagen. Vigrar en patenthavare att bevilja licens, kan
vixtforidlaren med stdd av 46 a § forsta stycket patentlagen hos
domstol begira att tvingslicens meddelas honom under férutsitt-
ning att vixtféridlaren kan visa att vixtsorten utgér ett viktigt tek-
niskt framsteg av betydande ekonomiskt intresse i férhillande till
uppfinningen. En patenthavare kan ocksd utverka tvingslicens med
avseende pd en vixtsort som denne annars gor intrdng i nir han an-
vinder sin patenterade uppfinning. Fir en patenthavare tvingslicens
att utnyttja en vixtsort, skall innehavaren av vixtféridlarritten ha
ritt till en motlicens pd skiliga villkor att utnyttja patenthavarens
uppfinning, se 46 a § andra stycket patentlagen. Motsvarande giller
vixtforidlarritt, se 7 kap. 3 a § vixtforiddlarrittslagen.

Anvindning av genetiskt modifierade organismer

For att fi anvinda en genetiskt modifierad organism krivs som
regel tillstdnd. T vissa fall dr det dock tillrickligt att anvindaren gor
en anmilan. En tillstdndsansokan/anmilan gérs hos berérd myndig-
het — Arbetsmiljoverket, Jordbruksverket, Fiskeriverket, Kemikalie-
inspektionen, Livsmedelsverket, Likemedelsverket eller Skogs-
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styrelsen — beroende pd vilken organism och vilken anvindning
som avses.

Kraven 1 tillstdndsansékan/anmilan skiljer sig 3t beroende pd
organism och anvindning, men i allminhet méste ett stort antal
uppgifter om den aktuella organismen anges. De obligatoriska upp-
gifterna handlar bland annat om organismens ursprung, méjliga in-
teraktioner med andra organismer, méjlig miljopdverkan och poten-
tiell skadeverkan.

4.2 Cellbiologiska uppfinningar

Nir det giller bioteknik pd cellnivd sd har stamcellsforskning varit
ett inslag i debatten under de senaste dren. Mojligheterna att {8 patent
pd minskliga stamceller har varit mycket diskuterad, inte minst
patent pd s.k. embryonala stamceller.

Ett uppmirksammat fall ir det s.k. Edinburghpatentet, EP0695351,
som ursprungligen avsdg en metod for att genetiskt modifiera stam-
celler i syfte att ge dem 6verlevnadsfordelar framfor differentierade
celler. Metoden gor det littare att framstilla och isolera de énskade
stamcellslinjerna. Patent beviljades av EPO &r 1999, men detta ledde
till stora protester. Mot patentet gjordes 14 invindningar, diribland
av regeringarna 1 Tyskland, Nederlinderna och Italien. Den huvud-
sakliga stotestenen var huruvida patentet dven omfattade férfaranden
med minskliga stamceller och d& sirskilt embryonala stamceller.
EPO:s invindningsavdelning beslutade &r 2002 att begrinsa patentet
bl.a. pd sd sitt att patentet numera inte omfattar minskliga embryo-
nala stamceller. Patentet ticker emellertid fortfarande modifierade
minskliga stamceller som inte dr embryonala. Som skil f6r inskrink-
ningen angavs att beskrivningen av férfarandet med de embryonala
stamcellerna inte var tillrickligt klart formulerad och att patent pd
minskliga embryon f6r kommersiellt bruk inte kan meddelas.

Hittills har patenten pd stamcellsomridet frimst avsett metoder
for att ta fram cellinjer och inte stamcellerna som sidana. Det skall
hirvid framhaillas att det indirekta produktskyddet vid metodpatent
skyddar de stamceller som framstills genom den patenterade meto-
den.

I sammanhanget bér nimnas att svensk stamcellsforskning ar bland
de frimsta 1 virlden och ett svenskt féretag har gjort en virldsom-
spinnande ansdkan om patent pd en metod for att isolera en stam-
cell frin nervsystemet. Den aktuella stamcellen kan utvecklas till
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alla de former av nervceller som hjirnan bestdr av. Tanken ir att
man lingre fram skall kunna tillverka ett likemedel som stimulerar
hjirnans stamceller att nybilda nervceller, ndgot som ir virdefullt
vid behandlingen av olika neurologiska sjukdomar, t.ex. Parkinsons
sjukdom.

Det finns dock inget som hindrar att stamceller, inklusive sddana
som har framsillts genom s.k. somatisk kirngverforing (terapeutisk
kloning), patenteras. Detta framgdr av EU-kommissionens rapport
Patentrittens utveckling och verkan pd omridet bioteknik och gen-
teknik, KOM (2002) 545 slutlig s. 25. I 8 kap. 6 § forsta stycket
lagen (2006:351) om genetisk integritet finns ett f6rbud mot kom-
mersiell hantering av biologiskt material frin en levande eller avli-
den minniska eller vivnad frn ett aborterat foster. I paragrafens
tredje stycke undantas frin detta foérbud avidentifierade cellinjer
fran befruktade dgg eller frin dgg som varit foremal f6r somatisk cell-
kirnoverféring.

Patenteringen av minskliga embryonala stamceller har som nyss
framgdtt vickt stor debatt. Kommissionens europeiska grupp for
etik inom vetenskap och ny teknik (EGE) har i en foérklaring &r 2002
uttalat att det inte finns nigra etiska hinder mot patentering av modi-
fierade minskliga embryonala stamceller och férfaranden avseende
minskliga embryonala stamceller, se EGE:s opinion No 16, 7 maj
2002, s. 15.

Frigan om i vilken utstrickning uppfinningar som anknyter till
minskliga embryonala stamceller ir patenterbara behandlas fér nir-
varande av EPO:s stora besvirskammare. I november 2005 begirde
nimligen en av EPO:s besvirskammare att den stora besvirskam-
maren skulle uttala sig om rickvidden av den patentrittsliga regle-
ring som frin patentering undantar uppfinningar som innebir att
minskliga embryon anvinds f6r industriella eller kommersiella
indamdl, se 1 ¢ § tredje stycket 3 patentlagen. Nigot uttalande frin
den stora besvirskammaren hade dnnu inte kommit viren 2006.

4.3 Mikrobiologiska uppfinningar

For mikrobiologiska uppfinningar giller samma patenterbarhetsvill-
kor som for uppfinningar i allminhet, dvs. krav pd nyhet, uppfin-
ningshojd, industriellt tillgodogérande och att uppfinningen skall
vara tillrickligt beskriven. Nir det giller kravet pd att uppfinningen
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skall beskrivas tillrickligt kan detta krav uppfyllas genom att en kultur
av organismen deponeras, se 8 a § patentlagen.

Patent kan meddelas p& mikrobiologiska férfaranden och pro-
dukter av sddana forfaranden. Med mikrobiologiskt férfarande avses
ett forfarande som utférs pd mikrobiologiskt material eller genom
vilket sidant material framstills, se 1 a § andra stycket, tredje och
fjirde meningen patentlagen. Det ir siledes mojligt att {4 patent pd
ett forfarande som innebir att en viss mikroorganism anvinds for
framstillning av ett kemiskt imne, t.ex. ett likemedel. Den mikro-
biologiska produkten, dvs. i nyss nimnda exempel likemedlet, kan
ocksd patenteras. Vidare dr det mojligt att £ patent pd t.ex. ett gen-
tekniskt forfarande genom vilket en ny, dittills okind mikroorganism
skapas. Vid ett sddant gentekniskt férfarande kan ocksd den fram-
stillda mikroorganismen, dvs. produkten, patenteras. Ett sddant pro-
duktpatent kan i enlighet med vad som sagts ovan under avsnitt 3.1
innefatta ett oinskrinkt produktskydd, vilket innebir att patentet
skyddar all anvindning av mikroorganismen.

Som redan framgdtt dr det mojligt att f3 patent pd uppfinningar
som avser alster som bestdr av eller innehiller biologiskt material.
Det ir ocksd mojligt att f3 patent pd forfaranden genom vilka bio-
logiskt material framstills, bearbetas eller anvinds. Enligt 1 a § tredje
stycket patentlagen kan dven naturligt férekommande mikroorga-
nismer patenteras. Detta forutsitter att mikroorganismen har isole-
rats frdn sin naturliga milj6 eller att mikroorganismen har framstillts
genom ett tekniskt forfarande (t.ex. ett gentekniskt forfarande).
Det idr 1 detta sammanhang viktigt att notera att ocksd kraven pi
nyhet, uppfinningshéjd, industriellt tillgodogérande och tillricklig
beskrivning av uppfinningen skall vara tillgodosedda. En kind mikro-
organism som finns 1 naturen kan inte bli féremdl fér produktpatent,
men eventuellt kan en anvindning av mikroorganismen 1 friga leda
till att uppfinnaren meddelas ett anvindningspatent. Ror det sig
didremot om en tidigare okind mikroorganism som har isolerats frin
sin naturliga miljé och som kan anvindas industriellt i en uppfinning
som har uppfinningshojd kan ett produktpatent meddelas. T likhet
med vad som giller for nya, inte naturligt férekommande, mikro-
organismer som framstills genom ett gentekniskt forfarande kan
ett produktpatent pd en naturligt férekommande mikroorganism
innefatta ett oinskrinkt produktskydd.

Nir det giller mikrobiologins férhillande till vixtforidlarritten
kan noteras att det inte ir mojligt att {4 patent p ett mikrobiologiskt
forfarande som innebir att en ny vixtsort skapas, om uppfinningens
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genomforande idr tekniskt begrinsad till en viss vixtsort, se 1a§
forsta stycket patentlagen. Det ir inte heller méjligt att f8 produkt-
patent for alstret av ett sidant forfarande, dvs. den nya vixtsorten.
I stillet dr framstillaren av den nya vixtsorten hinvisad till vixtfor-
ddlarrittslagen.

En uppfinning som involverar mikroorganismer kan vara svir att
tekniskt beskriva i en patentansdkan pd ett sddant sitt att en fack-
man med ledning av ansékningen kan utéva uppfinningen. Genom
Budapestoverenskommelsen frén &r 1977 har det dirfér skapats en
mojlighet f6r uppfinnare pd det mikrobiologiska omridet att depo-
nera patentsokt biologiskt material, t.ex. en mikroorganism, vid
ndgon godkind institution. Regler hirom finns i 8 § andra stycket
och 8 a § patentlagen.
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5 Oinskrankt produktskydd

5.1 Patentets omfattning

Enligt 39 § patentlagen bestims patentskyddets omfattning av patent-
kraven. For att forstd patentkraven kan ledning himtas ur beskriv-
ningen av uppfinningen.

Det ir viktigt att klargéra att en uppfinning definieras av de pa-
tentkrav som har godkints av patentmyndigheten. Patentkraven skall
vara klara och entydiga och ha stéd 1 beskrivningen av uppfinningen.
Det ir viktigt att inte forvixla patentkraven med beskrivningen av
uppfinningen. Beskrivningen har tll uppgift att ge anvisningar hur en
fackman kan utnyttja uppfinningen och innefattar vanligen praktiska
upplysningar om uppfinningen och uppgifter om sivil tidigare kind
som ny teknik. Patentkravens uppgift ir att ange det begirda skydds-
omfinget. Aven om det i princip ir patentkraven som avgrinsar en
uppfinning, kan beskrivningen av uppfinningen ha betydelse vid tolk-
ningen av ett patents skyddsomfdng. Som framgitt ovan kan nimligen
beskrivningen tjina som vigledning 1 t.ex. en tvist rérande innehéllet
1 ett visst patentkrav.

Ur svensk praxis kan nimnas rittsfallet NJA 2000 s. 497. I ritts-
fallet aktualiserades den principiella frigan om det éverhuvudtaget
ir mojligt att 1 patentkravet tolka in en frdn beskrivningen himtad
bestimning som inte har ndgon motsvarighet 1 patentkravets lydelse.
Hogsta domstolen hinvisade till artikel 69 1 EPC, som motsvarar
39 § patentlagen, och dess tolkningsprotokoll samt anférde att om
det 1 beskrivningen anges att en viss bestimning dr absolut nédvin-
dig for uppfinningen, ir det 1 och fér sig mojligt att betrakta denna
bestimning som ett visentligt sirdrag 1 uppfinningen, trots att den
inte uttryckligen nimns i patentkravet. Av hinsyn till tredje man bér
det forutsittas, att bestimningen tydligt framgdr av beskrivningen,
att den ir helt grundliggande samt att det for en fackman som tar
del av patentskriften framstdr som uppenbart hur patentkravet méste
forstds. I det aktuella mélet, dir en mobiltelefonoperator pdstod att
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intrdng hade skett 1 foretagets patent pa s.k. tvillingkort, ansdg Hogsta
domstolen att kirandens tolkning av patentkraven visserligen hade
tickning i beskrivningen, men inte i patentkraven. Av beskrivning-
en framgick emellertid bestimningen inte tillrickligt tydligt och
mot bakgrund hirav vigde tredjemansintresset tyngre, vilket inne-
bar att ndgot intring inte ansdgs vara for handen.

5.2 Oinskrankt produktskydd

Produktpatent som medfér oinskrinkt produktskydd kinneteck-
nas av att en bestimd anvindning av produkten inte behéver anges
1 patentkraven eller pd nigot annat sitt framgd av dessa. Annor-
lunda uttryckt innebir det oinskrinkta produktskyddet att skyddet
kan omfatta samtliga anvindningar av produkten 1 friga trots att
endast nigot enstaka anvindningsomride har angetts 1 patentansok-
ningen.

Breda patentkrav

Begreppet oinskrinkt produktskydd férvixlas ofta med begreppet
breda patentkrav. En sddan férvixling miste undvikas nir man skall
ta stillning till om oinskrinkt produktskydd skall bibehillas for
gentekniska uppfinningar.

Produktskydd p& en gen kan erhillas genom att i ett patentkrav
ange genens nukleotidsekvens. P4 motsvarande sitt kan produkt-
skydd pa ett protein erhdllas genom att ange proteinets aminosyra-
sekvens.

En nukleotid- eller aminosyrasekvens kan vara entydigt angiven
s& att skyddet kommer att omfatta en specifik gen eller ett specifikt
protein. Det ir emellertid vanligt att ange variabler 1 sekvensen. En
definition som utnyttjar variabler kan fortfarande vara sluten, t.ex.
genom att man med bokstaven Z i sekvensen betecknar en amino-
syra vald bland fyra angivna.

En definition med variabler kan emellertid ocksd vara éppen.
Funktionella definitioner forekommer ocksd, varmed avses att
patentkravet anger en (del)sekvens enbart med uppgifter hur sekven-
sen skall fungera. Med breda patentkrav menar man patentkrav som
genom utnyttjande av flera variabler och virden for dessa, eller
genom 6ppna eller funktionella definitioner, kommer att omfatta
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en stor och ofta o6verblickbar mingd olika produkter. Ett patent-
krav kan vara brett eller snivt i detta hinseende oberoende av om
produktskyddet ir oinskrinkt eller bundet till en viss anvindning.

Historik

Principen om oinskrinkt produktskydd for kemiska féreningar ir
en forhdllandevis ny foreteelse inom patentritten. Den kom att in-
foras pd allvar under andra hilften av 1900-talet.

Ar 1919 inférdes i engelsk patentritt ett férbud att meddela pro-
duktpatent for kemiska féreningar som sddana (chemical compounds
per se), om den kemiska féreningen var resultatet av en kemisk fram-
stillningsprocess eller om den kemiska féreningen var avsedd att an-
vindas som livsmedel eller likemedel. Diremot var det mojligt att
fa metodpatent pd framstillningsprocessen fér en kemisk férening.
Detta metodpatent inkluderade ett indirekt produktskydd, dvs. de
produkter som framstilldes genom metoden skyddades ocksd av
patentet. En av anledningarna till att férbudet inférdes lir ha varit
att man ville hindra utlindska intressen frin att skapa sig breda
produktpatent 1 landet.

Detta férbud upphivdes &r 1949 eftersom forbudet ansdgs ha ett
mycket begrinsat virde i praktiken. Uppfinnarna kringgick nimligen
forbudet genom att i1 patentkraven begira skydd for alla tinkbara
framstillningsmetoder for en viss kemisk férening, vilket innebar att
patentet i sjilva verket kom att skydda produkten som sidan. Frin
4r 1950 blev det siledes mojligt att 1 Storbritannien f3 produktpatent
for alla former av kemiska féreningar, dven likemedel.

Principen om oinskrinkt produktskydd for kemiska foreningar
uppkom ungefir samtidigt. Denna princip har sitt ursprung i upp-
fattningen att ett anvindningsbundet produktpatent ir otillrick-
ligt nir det dr friga om kemiska féreningar. Ett anvindningsbundet
skydd for kemiska foreningar skulle nimligen enligt denna uppfatt-
ning innebira svangheter att gora ndgon klar avgrinsning av paten-
tets rickvidd, vilket 1 sin tur allvarligt skulle kunna urholka skyddet
for kemiska féreningar.

Systemet med att patentskydda kemiska féreningar genom att i
patentansdkan ange den kemiska féreningens strukturformel, tillsam-
mans med en beskrivning hur den kemiska foreningen framstills,
uppkom forst 1 USA. Detta skedde kort efter andra virldskriget dd
bl.a. penicillin begirdes patentskyddat pa detta sitt.
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I takt med att den kemiska industrin, och di inte minst like-
medelsindustrin, utvecklades under 1960-talet foljde fler linder efter
och anslét sig till principen om oinskrinkt produktskydd fér kemiska
foreningar. Det ansdgs nimligen nddvindigt att gynna den kemisk-
tekniska industrin med starka patent f6r att skydda de ekonomiska
investeringar som gjordes for att framforallt ta fram nya likemedel.

Ar 1988 gjorde det amerikanska, japanska och det europeiska
patentverket ett gemensamt uttalande betriffande méjligheten att
patentera naturligt fdrekommande substanser.

Purified natural products are not regarded under any of the three laws
as products of nature or discoveries because they do not in fact exist in
nature in an isolated form. Rather, they are regarded for patent purposes
as biologically active substances or chemical compounds and eligible for
patenting on the same basis as other chemical compounds.

Uttalandet befiste, 1 vart fall fér europeiskt vidkommande, vad som
redan sedan tidigare var patentrittslig praxis, nimligen att produkt-
patent pd naturligt féorekommande gensekvenser kan innefatta ett
oinskrinkt produktskydd.

Sverige

Oinskrinkt produktskydd for kemiska féreningar inférdes i svensk
ritt 4r 1978 1 samband med tilltridet till den Europeiska patentkon-
ventionen (EPC).

Fore den nuvarande patentlagens ikrafttridande &r 1967 var det
inte mojlige att 3 produktpatent pd livsmedel och likemedel, utan
endast metodpatent f6r framstillning av sddana (jfr vad som fram
till &r 1950 gillde i Storbritannien). Genom 1967 &rs patentlag upp-
hivdes 1 princip férbudet mot produktpatent pd livsmedel och like-
medel. I dvergingsbestimmelserna till 1967 &rs patentlag foreskrevs
emellertid att patent inte kunde meddelas pa sddana produkter f6rrin
regeringen beslutade att s3 fick ske. Anledningen hirtill var att man
ville vinta tills andra industrilinder hade infért motsvarande skydd
i respektive lands patentlagstiftning. Nigot sddant regeringsférord-
nande kom dock aldrig.

I samband med att det, i vart fall teoretiskt, blev méjligt att 3
produktpatent for likemedel 1 Sverige &r 1967 uttalade foredragande
departementschefen att ett patent pd en kemisk férening kunde gilla
endast inom de anvindningsomriden som angetts i patentkraven
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och andra omriden som for fackmannen kunde anses niraliggande 1
forhallande till dessa. Det var nimligen inte uteslutet att ndgon annan
kunde pdvisa nya anvindningsomriden f6r den kemiska féreningen
och erhilla sjilvstindigt patent pd anvindningen av denna inom dessa
omriden, se prop. 1966:40 s. 71 f. Den nirmare grinsdragningen
mellan olika anvindningsomriden 6éverlimnades till praxis.

Den kommitté som svarade for utredningen infor 1967 ars lag
foresprdkade emellertid ett oinskrinkt produktskydd fér kemiska
produkter, livsmedel och likemedel. Ett system med anvindnings-
bundet produktskydd ansigs nimligen opraktiskt di ett sidant skydd
formodligen skulle valla praktiska svrigheter nir det gillde att gora
en rimlig avgrinsning av patentskyddet. Vidare skulle det bli besvir-
ligt for patenthavaren att hivda sin patentritt eftersom det inte alltid
var s3 litt att avgora f6r vilken anvindning en viss produkt sildes.
Slutligen hivdades att principen om oinskrinkt produktskydd hade
tillimpats under l&ng tid i USA och Storbritannien samt att denna
princip kunde férvintas bli inférd 1 det planerade systemet med
europeiska patent (EPC). Som framgdtt ovan stannade regeringen
emellertid for ett anvindningsbundet produktskydd i 1967 &rs
patentlag.

Nir Sverige pd 1970-talet skulle ansluta sig till EPC blev frigan
om oinskrinkt produktskydd fér kemiska produkter, livsmedel och
likemedel dter aktuell eftersom konventionen i friga ansdgs tillita
ett sidant skydd. Den divarande Patentpolicykommittén uttalade
att utvecklingen sedan &r 1967 hade gitt i riktning mot ett oin-
skrinkt produktskydd och att principen om oinskrinkt produkt-
skydd tillimpades 1 dtskilliga storre industrilinder, t.ex. Frankrike,
Tyskland, Storbritannien och USA. Med hinsyn hirtill féreslog
Patentpolicykommittén att det oinskrinkta produktskyddet borde
inféras ocksd 1 Sverige betriffande kemiska foreningar. Forslaget
som sidant motte inte nigon erinran under remissbehandlingen.

I prop. 1977/78:1 Andringar i patentlagen m.m. som delvis ligger
till grund f6r nu gillande ritt foreslogs att ett oinskrinkt produkt-
skydd skulle inféras 1 svensk ritt. Betriffande den nirmare omfatt-
ningen av det oinskrinkta produktskyddet uttalade féredragande
departementschefen att ett sddant skydd huvudsakligen tog sikte pd
kemiska féreningar. Frigan 1 vilken utstrickning det oinskrinkta
produktskyddet skulle kunna tillimpas p4 andra alster in kemiska
foreningar och produkter som kan jimstillas med sidana féreningar
limnades 6ppen och departementschefen uttalade att det var ange-
laget att praxis i detta hinseende utvecklades under hinsynstagande
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till utvecklingen inom 6vriga stater som tilleritt EPC, se a. prop.
s. 188 1.

Vid tidpunkten fér Sveriges tilltride till EPC var biotekniken ett
jimforelsevis outvecklat omrade, sirskilt pd det gentekniska omr-
det, och ndgra patent pd gener hade dnnu inte meddelats. Frigan om
biotekniska uppfinningar skulle kunna omfattas av det oinskrinkta
produktskyddet behandlades inte heller i férarbetena.

Frigan om omfattningen av det patentrittsliga skyddet for gen-
sekvenser och mikroorganismer togs 1 bérjan av 1990-talet upp av
Genteknikberedningen som 1 sitt betinkande, SOU 1992:82 Gen-
teknik — en utmaning, stillde sig kritisk till ett oinskrinkt produkt-
skydd vid patent pa gensekvenser och mikroorganismer.

Genteknikberedningen uttalade att gener frin kemisk synpunkt
kan betraktas som kemiska féreningar. Men de kan dven liknas vid
planritningar efter vilka proteinerna och cellerna i en organism byggs
upp. I denna viktiga egenskap som informationsbirare skiljer de sig
frén andra kemiska foreningar, menade beredningen. Betriffande
mikroorganismer framhéll beredningen att dessa utifrin ett rent
kemiskt betraktelsesitt snarast ir att anse som blandningar. Mot bak-
grund hirav ansdg beredningen att reglerna om skydd fér kemiska
féreningar inte borde tillimpas pd gensekvenser och mikroorganis-
mer. Ocksd frin rittspolitiska utgdngspunkter ansig beredningen
att ett oinskrinkt produktskydd for gener och mikroorganismer,
som har isolerats frin naturen, ledde f6r lingt. Beredningen framholl
hirvid att den omstindigheten att en patenthavare som har funnit
ett sitt att tekniskt utnyttja en gensekvens eller en mikroorganism
dirmed ocksd kan hindra andra frin att anvinda genen eller mikro-
organismen for nigot annat indamail inte bidrog till innovations-
benigenheten.

I sitt betinkande anférde Genteknikberedningen att den limpligaste
l6sningen var att endast medge anvindningsbundet produktpatent
for frin naturen isolerade gensekvenser och mikroorganismer. Den
praktiska skillnaden mellan ett anvindningsbundet produktskydd
och ett oinskrinkt produktskydd var enligt beredningen begrinsad,
eftersom de gensekvenser som kan bli féremal for biotekniska tillimp-
ningar, sdvitt dd kunde bedémas, inte annat in undantagsvis har ndgon
annan funktion dn att styra produktionen av ett visst protein. Ocksd
mikroorganismer torde oftast ha mycket specifika anvindningsom-
riden anférde beredningen.

Sammanfattningsvis menade Genteknikberedningen att Sverige 1
internationella férhandlingar rérande immaterialrittsligt skydd av bio-
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tekniska uppfinningar aktivt borde driva linjen att endast anvind-
ningsbundet produktskydd skall medges for gensekvenser och mikro-
organismer som har himtats frin naturen, se SOU 1992:82 s. 315 {.

Det oinskrinkta produktskyddet i dag
I dag tillimpas inom svil PRV som EPO oinskrinkt produktskydd

for kemiska féreningar, naturligt férekommande mikroorganismer
samt f6r gener och delsekvenser av gener.

Det finns inte ndgot uttryckligt stadgande 1 EPC som foreskriver
oinskrinkt produktskydd. Att ett sddant produktskydd avses i EPC
framgdr emellertid av ett avgorande frin EPO:s stora besvirskam-
mare, G 2/88, Friction reducing additive/ MOBIL OIL. 1 avgdran-
det uttalade stora besvirskammaren féljande:

It is generally accepted as a principle underlying the EPC that a patent
which claims a physical entity per se, confers absolute protection upon
such physical entity; that is, wherever it exists and whatever its context
and therefore for all uses of such physical entity, whether known or
unknown.

Det oinskrinkta produktskyddet framgér i svensk ritt av 8 § andra
stycket patentlagen dir det féreskrivs att en patentansdkan skall inne-
hilla en beskrivning av uppfinningen, innefattande iven ritningar om
sddana behovs, samt bestimda uppgifter om vad som séks skyddat
genom patentet. Den omstindigheten att uppfinningen avser en
kemisk férening medfor inte att en bestimd anvindning miste anges
1 patentkravet. Ansokan skall inneh3lla uppgift om hur uppfinningen
kan tillgodogoras industriellt, om det inte féljer av uppfinningens
art. Om uppfinningen avser en gensekvens eller delsekvens av en
gen, skall det dock alltid anges 1 ansékan hur uppfinningen kan till-
godogoras industriellt.

Oinskrinkt produktskydd forekommer som framgitt ovan vid
produktpatent. Det s.k. indirekta produktskyddet fér de produkter
som framstills genom en patenterad metod kan emellertid ocksd
vara oinskrinkt.

En forutsittning for att produktpatent skall kunna meddelas ir
att den kemiska foreningen, gensekvensen eller mikroorganismen
ir ny 1 den bemirkelsen att den inte var kind tidigare. Den kemiska
foreningen skall alltsd f6r forsta gingen stillas till samhillets for-
fogande. Betriffande gener har EPO:s besvirskammare 1 fallet
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H2-Relaxin, O.J.EPO 1995 s. 388, kommit fram till att en nyhet
inte dr fordirvad bara for att DNA-fragmentet i friga finns 1 den
minskliga kroppen och kodar fér ett visst protein. Detta synsitt har
kritiserats, varvid kritikerna har anfort att ett sddant resonemang
innebir att grinsen mellan upptickt och uppfinning i princip har
suddats ut. EPO har emellertid hivdat att det rér sig om mer in
bara en upptickt nir en uppfinnare lyckas isolera ett DNA-fragment
eller en naturligt férekommande mikroorganism, faststilla dess
funktion och ange en industriell anvindning fér fragmentet/orga-
nismen (se EPO:s riktlinjer, del C, kapitel IV, 2.3). Kritiken mot
det oinskrinkta produktskyddet behandlas nedan 1 avsnitt 5.4.

Mikroorganismer

Det oinskrinkta produktskyddet f6r mikroorganismer foljer av den
praxis som har utvecklats vid PRV och EPO.

Patentbesvirsritten (PBR) har i ett par ildre avgéranden frin
1980- och 1990-talen (méilen P 87-129 och 95-055) uttalat att mikro-
organismer 1 och for sig ir att betrakta som kemiska féreningar vid
tillimpningen av det oinskrinkta produktskyddet. Nir det handlar
om naturligt férekommande mikroorganismer som har isolerats
frén sin naturliga miljé menade dock PBR att mikroorganismerna 1
patentkraven miste knytas till en viss anvindning. I annat fall utgér
uppfinningen endast en upptickt av organismen i friga. Eftersom
innehillet i patentkraven bestimmer omfattningen av skyddet, blir
foljden att skyddet for en naturligt forekommande mikroorganism
begrinsas till den angivna anvindningen.

EPO:s praxis betriffande naturligt férekommande mikroorganis-
mer innebir att ett visst anvindningsomride méste anges 1 beskriv-
ningen av uppfinningen, men inte i patentkraven, for att patent skall
kunna meddelas p& mikroorganismen i friga.

Det ir sdledes méjligt att hos EPO {3 ett produktpatent med
oinskrinkt produktskydd fér en naturligt férekommande mikro-
organism. EPO:s praxis f6ljs av PRV. Ovan nimnda avgdranden
frin PBR ir forhillandevis gamla och det kan ifrdgasittas om de fort-
farande kan anses ha betydelse som vigledning fér praxis. Det skall
1 detta sammanhang tilliggas att det under senare ar inte har fore-
kommit nigot mil i PBR rérande skyddsomfinget f6r patent pd
mikroorganismer.

110



SOU 2006:70 Oinskrankt produktskydd

Gener

For att patent skall kunna meddelas pd en gen eller pd en delsekvens
av en gen méste den ha isolerats, dess funktion faststillts och en in-
dustriell anvindning ha angetts.

Ensamritten till en viss gen omfattar allt material som genen 1
friga inforlivas 1 och 1 vilket den genetiska informationen innefattas
och utévar sin funktion. Om en patenterad gen inférlivas i en potatis-
planta, omfattar ensamritten siledes hela potatisplantan. Ett viktigt
undantag frin nyss nimnda princip ir minniskokroppen, se 3 a§
patentlagen.

Det bor noteras att den patenterade genen skall ha inférlivats i ett
material av den som utnyttjar patentet. Det faktum att ndgon har
fatt patent pd en viss gen innebir inte att patentinnehavaren kan
hindra andra frdn att anvinda t.ex. naturligt férekommande
exemplar av den vixt frdn vilken den patenterade genen ir himtad.

I likhet med vad som giller f6r mikroorganismer méste minst ett
industriellt anvindningsomride anges for att en gen skall kunna
patenteras. Den omstindigheten att endast ett anvindningsomride
anges 1 beskrivningen av uppfinningen innebir emellertid inte att
patentet begrinsas till endast detta omrdde. Produktpatentet f6r
genen kan ind3 innefatta ett oinskrinkt produktskydd.

Det har ovan framhillits att ocksd mikroorganismer som inte har
ndgon naturlig férekomst kan omfattas av det oinskrinkta produkt-
skyddet. Nir det giller gener dr det m&hinda svirt att prata om gener
som férekommer naturligt och gener som har framstillts genom ett
gentekniskt forfarande. P4 samma sitt ir det svért att skilja mellan
gener frin en minniska och gener frin ett djur. En gen ir ju kemiskt
sett inte nigot annat in en kedja av nukleotider, dvs. en komplice-
rad molekyl.

Det ir emellertid fullt tinkbart att indra ordningsféljden av de 1
en isolerad gen ingdende nukleotiderna och dirigenom {4 en nukleo-
tidkedja med en annan funktion in den ursprungliga genens. Mojlig-
heten att patentera modifierade gener synes inte ha varit féremadl for
ndgon nirmare diskussion 1 praxis, men frigan om de rittsliga aspek-
terna pd sidana gener har vickts pd ett teoretiskt plan i samband
med debatten 1 Frankrike och Tyskland om produktpatent pd gener,
se nedan.

En friga man mojligen kan stilla sig dr hur mycket och pd vilket
sitt en gen miste manipuleras for att den skall betraktas som en
“ny” gen och dirmed kunna bli féremal for produktpatent. I detta
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sammanhang bér nimnas skil 25 1 direktivet 98/44/EG om rittsligt
skydd for biotekniska uppfinningar. Dir anges att nir olika gensek-
venser dverlappar varandra enbart i de delar som inte ir visentliga for
de uppfinningar som ir knutna till gensekvenserna, skall varje sek-
vens patentrittsligt anses som en sjilvstindig sekvens.

5.3 Faktorer som balanserar det oinskrankta
produktskyddet

Som framgitt ovan innebir det oinskrinkta produktskyddet att en
uppfinnare av en kemisk forening som anséker om ett produktpa-
tent med oinskrinkt produktskydd i patentkraven inte behover ange
ndgot specifikt anvindningsomride {or sin uppfinning. Betriffande
gensekvenser och delsekvenser av gener miste dock uppfinnaren alltid
ange 1 beskrivningen hur uppfinningen kan tillgodogéras industriellt,
se 8 § andra stycket patentlagen.

Ett patent med ett oinskrinkt produktskydd innefattar ett kraft-
fullt skydd for uppfinningen. Det kan dirfér te sig frestande for en
uppfinnare att pd ett sd tidigt stadium som mojligt av sitt projekt
forsoka fi patent pd en gen eller ett protein. Uppfinnaren madste
emellertid ange en industriell anvindning f6r sin uppfinning och be-
skriva uppfinningen pd ett tillrickligt klart sitt. Det fir inte heller
finnas tvivel om att uppfinningen verkligen har den effekt som
uppfinnaren anger. Dessa krav innebir att uppfinnaren méste kunna
konkretisera sin uppfinning innan det ir nigon mening att séka
patent pd den.

Nir en uppfinnare vil har fitt ett patent med oinskrinkt produkt-
skydd omfattar skyddet samtliga anvindningsomriden for uppfin-
ningen i friga. Efterféljande uppfinnare kan emellertid {8 beroende-
patent i form av anvindningspatent p den aktuella uppfinningen. For
att kunna anvinda beroendepatentet méste den senare uppfinnaren
f3 en licens frin den forsta uppfinnaren. Vigrar denna att utfirda en
licens, finns det ytterst en mojlighet att hos domstol begira tvings-
licens.

De grundliggande patenterbarhetsvillkoren, diribland kravet pd
industriell anvindning, och kravet pd att en uppfinning skall vara
tillrickligt vil beskriven balanserar siledes effekterna av det oin-
skrinkta produktskyddet och bidrar till att ett sddant skydd ges
endast till vildefinierade uppfinningar vars industriella nytta ir klar-

lagd.
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Mojligheten till anvindningspatent 1 form av beroendepatent pd
nya anvindningar av en redan kind gen eller ett kint protein utgér
en motvikt till det oinskrinkta produktskyddet.

Vidare balanserar mojligheten till tvingslicens risken for att en
innehavare av ett patent med oinskrinkt produktskydd vigrar att
licensiera sin uppfinning till t.ex. en innehavare av ett beroende-
patent.

5.3.1 Kravet pa industriell anvdndning

I ett relativt nytt avgérande frin EPO, T 870/04, BDP1 Phospha-
tase/ MAX PLANCK, diskuteras kravet pd att sékanden skall ange
en industriell anvindning for sin uppfinning (artikel 57 EPC).

BDP1 Phosphatase/ MAX PLANCK

Fosfatas ir benimningen pd en grupp enzymer som Kkatalyserar
(skyndar pd) avligsnandet av fosfatgrupper frén ett protein (defos-
forylering). En form av fosfatas ir BDP1-fosfatas. Enzymgruppen
kinas katalyserar den motsatta reaktionen, nimligen processen d&
en fosfatgrupp adderas till ett protein (fosforylering). Fosfataser och
kinaser ir viktiga komponenter i cellens signalsystem, dvs. de med-
verkar 1 de processer som styr nir en viss aktivitet skall sittas igdng
respektive stingas av i cellen. I dag kinner man till att rubbningar i
fosforyleringsprocesserna har betydelse for uppkomsten av cancer,
t.ex. anses storningar i de funktioner som involverar enzymet tyro-
sinkinas ha betydelse f6r uppkomsten av tjocktarmscancer.

Max Planck-institutet ansékte ir 1997 om patent pd bla. en
BDP1-polypeptid. Forskare vid institutet hade nimligen funnit att
det fanns en visentligt hdgre koncentration BDP1-fosfatas 1 tuméor-
celler dn 1 vanliga celler. Man kunde vidare visa att BDP1-fosfatas
“neutraliserade” flera olika tyrosinkinaser.

Vid denna tidpunkt fanns det utbredd kunskap om funktionen
hos kinaser, och di sirskilt tyrosinkinaser, eftersom kinaser som
regel har en specifik uppgift. Betriffande fosfataser var liget annor-
lunda. Det fanns visserligen mycket som tydde p3 att fosfataser mot-
verkar de processer som en rubbad kinasaktivitet ger upphov ill,
men fosfataserna verkade samtidigt ha en mer allmin funktion in
kinaser, och det var inte klarlagt pa vilket sitt och 1 vilken utstrick-
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ning fosfataser piverkade kinaser. Forskarna vid Max Planck-insti-
tutet kunde visa att BDP1-fosfatas inte, sdsom tidigare antagits, hade
ndgon allmin funktion utan tvirtom en specifik funktion begrinsad
till endast vissa substrat.

Utifrén forskningsresultaten ansigs BDP1-polypeptiden vara ett
lovande utgingsmaterial att anvinda vid utvecklingen av bl.a. teknik
for att behandla cancer. Max Planck-institutet ansokte dirfér om
patent pd bl.a. foljande:

1. en isolerad, anrikad eller renad BDP1-polypeptid innefattande
dtminstone 200 aminosyror som ligger 1 en rad efter varandra,

2. en metod for att identifiera en kemisk férening som ir kapabel
att aktivera eller inhibera fosforylering av BDP1-proteinet,

3. en metod fér att identifiera kemiska foreningar som ir anvind-
bara for att diagnostisera eller behandla ett onormalt tillstdnd
1 en organism hinforligt till en rubbning av signalerna genom
BDP1-polypeptiden, och

4. ett likemedel innefattande BDP1-polypeptiden

Patentet 6verklagades av ett antal opponenter som bl.a. gjorde gil-
lande att det av patentansékningen inte framgick hur uppfinningen
kunde anvindas industriellt.

EPO:s besvirskammare uttalade att artikel 57 EPC skall forstds
pd s4 sitt att patentansékningen skall inneh3lla uppgift om hur upp-
finningen praktiskt skall kunna anvindas industriellt. Det ir sdledes
inte tillrickligt, framholl besvirskammaren, att sékanden anvisar
ett eller flera sitt att framstilla den aktuella substansen. Sokanden
maste ocksa visa att det finns ngot nyttigt indamil som produkten
kan anvindas for.

Besvirskammaren uttalade vidare att den omstindigheten att ndgon
har identifierat, karakteriserat och anvisat ett sitt att utvinna substan-
ser som forekommer naturligt i minniskokroppen inte ir tillricklig
for att upptylla kraven 1 artikel 57 EPC, om det finns oklarheter be-
triffande substansens funktion och ngot samband mellan en 6ver-
produktion av/brist pd substansen och ett visst sjukdomstillstdnd
inte har kunnat faststillas. Aven om patentrittslig praxis har varit
generds mot sokanden 1 detta hinseende, miste det finnas en grins
mellan det som kan accepteras som grund fér en patentansdkan och
det som enbart kan kategoriseras som intressanta forskningsresultat
betonade besvirskammaren. Enbart det faktum att forskningsresul-
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tat ir revolutionerande innebir inte nédvindigtvis att de samtidigt
kan omsittas industriellt.

Direfter konstaterade besvirskammaren att det visserligen inte
ridde ndgon tveksamhet kring att den patentsékta BDP1-polypep-
tiden skulle kunna anvindas som ett redskap for att ytterligare ut-
forska fosfatasers och kinasers betydelse 1 cellernas signalsystem och
slutligen kanske ocksd for diagnostiska eller terapeutiska indamal.
Emellertid, fortsatte besvirskammaren, 6verlimnas det till fackman-
nen att gissa eller utveckla en praktisk industriell anvindning utan att
han eller hon har nigon garanti {6r att det verkligen existerar nigon
sddan anvindning. Patentet upphivdes féljaktligen och besvirskam-
maren uttalade avslutningsvis f6ljande:

In the Board’s judgment, although the present application describes a
product (a polypeptide), means and methods for making it, and its pro-
spective use thereof for basic science activities, it identifies no practical
way of exploiting it in at least one field of industrial activity. In this re-
spect, it is considered that a vague and speculative indication of possible
objectives that might or might not be achievable by carrying out further
research with the tool as described is not sufficient for fulfilment of
industrial applicability. The purpose of granting a patent is not to re-
serve an unexplored field of research for an applicant.

5.3.2  Kravet pa en val beskriven uppfinning

Ett viktigt krav vid sidan om de grundliggande patenterbarhetsvill-
koren (nyhet, uppfinningshéjd och industriell anvindning) ir kravet
pd att uppfinningen ir tillrickligt vil beskriven, se 8 § andra stycket
patentlagen. Innebérden av kravet uttrycks i artikel 83 EPC pd s
sitt att en fackman pd det aktuella omridet skall kunna utéva upp-
finningen med ledning av s6kandens beskrivning av densamma. For
att uppfinnaren skall i patent pd sin uppfinning miste han eller
hon sdledes dela med sig av den kunskap som uppfinningen ir ett
uttryck fér. Denna princip brukar benimnas quid pro quo som orda-
grant betyder “nigot for ndgonting” och kan nirmast beskrivas
med uttrycket “tjinster och gentjinster”. EPC artikel 83 anses vara
ett uttryck for principen quid pro quo. Av det sagda foljer alltsd att
uppfinnaren miste bidra med ndgot nytt till vetenskapen eller tek-
niken 1 utbyte mot patentet. Hirvid ir det viktigt att uppfinnaren
beskriver sin uppfinning noggrant och att uppfinningen héller vad
patentkraven lovar. Uppfinningar som helt eller delvis bygger pd
spekulationer eller oavslutade tankegingar ir siledes inte patenter-
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bara, dock finns ett visst utrymme for trovirdiga extrapoleringar av
den uppfinning som avses med patentansékningen.

Ett 6vergripande syfte med patentsystemet ir att stimulera utveck-
lingen av ny teknik och nya produkter samt att sprida kunskap. Som
framgdtt mdste — 1 utbyte mot ensamritten — uppfinningen goras
kind. De offentliga patentdatabaserna ir en betydelsefull killa till
ny kunskap och ny teknik som ir tillginglig for alla.

Ett centralt och mycket omtalat avgérande frin EPO:s invind-
ningsavdelning i frdga om beskrivningen av en patentsékt uppfin-
ning ir det s.k. ICOS-avgérandet, EPO:s Opposition Division den
20 juni 2001, V28 seven transmembrane (V28 7TM) receptor/ICOS,
O.J.EPO 2002 s. 293, det s.k. ICOS-avgorandet. Fallet rérde ett
patent pd en renad och isolerad gen samt det protein (V28 7TM)
som genen kodade fér. Under invindningsférfarandet uppkom bl.a.
frdgan huruvida den industriella anvindbarheten av proteinet fram-
gick pd ett ullrickligt tydligt sitt. Proteinets specifika funktion
angavs nimligen inte i patentansékan. Patenthavaren férklarade hir-
vid att proteinet kunde anvindas i immunologiska processer och att
det dirfor foreldg en industriell anvindning. Invindningsavdelningen
konstaterade att patentansdkan innehéll uppgifter om att V28 7TM-
proteinet férmodades fungera som receptor. Nigra helt sikra beligg
for att s& verkligen var fallet fanns emellertid inte 1 beskrivningen.
Diremot inneholl beskrivningen ett antal metoder som kunde
anvindas av en fackman p& omridet for att verifiera att proteinet
verkligen fungerade som receptor, men det skulle kriva omotiverat
mycket arbete av fackmannen att genomféra denna kontroll och
direfter ta fram ett protein som kunde anvindas pd det sitt som
sokanden angett. Invindningsavdelningen kom dirfér till slutsatsen
att det 1 patentansékan varken implicit eller explicit fanns tillrick-
ligt stod for att V 28 7TM-proteinet kunde anvindas 1 immunolo-
giska processer och uttalade:

The potential uses (of the protein) disclosed in the patent application
are speculative, that is, they are not specific, substantial and credible so
as to meet the standard for an industrial application.

Nir det giller produktpatent pd kemiska féreningar, gensekvenser
och mikroorganismer forutsitter ett utévande av uppfinningen 1 prin-
cip att uppfinnaren beskriver hur en kemisk férening skall fram-
stillas eller hur en gensekvens kan isoleras. Situationen kompliceras
av att t.ex. en viss kemisk forening kan framstillas pa olika sitt.
EPO har i nigra avgéranden behandlat denna friga.

116



SOU 2006:70 Oinskrankt produktskydd

Polypeptide expression/ GENENTECH I

I EPO-avgorandet Polypeptide expression/ GENENTECH I, T
292/85, rorde det huvudsakliga problemet frigan om uppfinningen
var tillrickligt vil beskriven. Uppfinnaren begirde skydd for bla.
en process som innebar att en virdorganism modifierades genetiskt
1 syfte att utvinna ett visst protein. Uppfinnaren nekades inlednings-
vis patent med hinvisning till att uppfinningen inte var tillrickligt vil
beskriven, dvs. patentansékningen uppfyllde inte artikel 83 EPC.
Granskningsavdelningen menade att den anvisade metoden — att
genmodifiera en limplig bakterie tor att framstilla det nskade pro-
teinet — var alltfér allmint hillen. Lingt ifrdn alla bakteriearter hade
testats av uppfinnaren, och det kunde tinkas att vissa bakterier var
mindre limpade eller till och med olimpliga att anvindas som vird-
organismer. Patentkraven lovade med andra ord mer 4n vad uppfin-
ningen 1 sjilva verket kunde anvindas till. EPO:s besvirskammare
fann emellertid att en uppfinnare inte nédvindigtvis méste ange alla
de alternativa metoder genom vilka det ir méjligt att nd det mil som
anges patentansékningen. I det aktuella fallet ansdg besvirskamma-
ren att sbkanden Genentech hade angett ett sitt pa vilket uppfin-
ningen kunde utforas. Utifrn den anvisade metoden kunde, menade
man, en fackman med hjilp av allmint tillginglig kunskap sjilv ta
fram alternativa varianter for att framstilla proteinet. Besvirskam-
maren uttalade bl.a. féljande:

Thus it is the view of the Board that an invention is sufficiently dis-
closed if at least one way is clearly indicated enabling the skilled per-
son to carry out the invention. Consequently, any non-availability of
some particular variants of a funcionally defined component feature of
the invention is immaterial to sufficiency as long as there are suitable
variants known to the skilled person through the disclosure or common
general knowledge, which provide the same effect for the invention. The
disclosure need not include specific instructions as to how all possible
component variants within the functional definition should be obtained.

Det ricker sdledes att uppfinnaren har angett dtminstone ett sitt
som gor det mojligt f6r en fackman p& omrddet att utdva uppfin-
ningen. Patentet skyddar hirvid ocksd de varianter av uppfinningen
som fackmannen med ledning av beskrivningen och allmint till-
ginglig kunskap kan tinkas komma p4.

Nyss nimnda avgorande har ibland missuppfattats pd s8 sitt att
det for att fi ensamritt pd en viss foreteelse, t.ex. ett protein, alltid
ricker med att ange ett sitt att nd mélet. S3 dr inte fallet. Om patent-
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kraven innefattar en generell princip f6r att nd en viss teknisk effekt,
som var fallet 1 Polypeptide expression/ GENENTECH I, kommer
skyddsomfinget att bli mycket brett, eftersom andra anvindare san-
nolikt méste tillimpa den patenterade 16sningen for att nd samma
etfekt. Den uppfinnare vars uppfinning uttrycker en generell princip
behéver naturligtvis inte ange alla de tinkbara varianter som finns
av uppfinningen. Det ir i stillet tillrickligt att en fungerande variant
nimns 1 patentkraven. Om det diremot ir troligt att det finns flera
olika sitt att nd fram till den tekniska effekt som den patenterade
uppfinningen ir ett uttryck fér, ir det inte givet att den forsta upp-
finningen omfattar alla dessa sitt och skyddet kan dirfor bli mer
begrinsat.

Modifying plant cells/ MYCOGEN,

Ett annat EPO-avgérande som ir av intresse 1 detta sammanhang ir
T 694/92, Modifying plant cells/ MYCOGEN. I fallet hade foretaget
Mycogen Plant Science Inc. hos EPO erhillit patent pd bl.a. dels en
viss metod for att genetiskt modifiera en vixtcell, dels en vixtcell fram-
stilld i enlighet med den patentsokta metoden, dels en vixt eller viv-
nad fran en vixt som utvecklats ur véxtcellen i friga.

Patentet dverklagades av ndgra opponenter som bla. gjorde gillan-
de att patentet skulle upphivas pd grund av att uppfinningen inte
var tillrickligt beskriven (artikel 83 EPC) och att patentkraven inte
tillrickligt tydligt avgrinsade uppfinningen (artikel 84 EPC). Oppo-
nenterna vinde sig frimst mot att Mycogen fitt ett mycket brett
patent, eftersom patentkraven omfattade samtliga vixtceller, jfr.
metod for att genetiskt modifiera en wviéxtcell och en vdixicell fram-
stilld i enlighet med den patentsokta metoden.

Fallet har likheter med det ovan refererade EPO-avgérandet T
292/85, Polypeptide expression/GENENTECH I, som behandlade
frdgan huruvida en uppfinnare i sin beskrivning av uppfinningen
méste ange samtliga de sitt pd vilka uppfinningen kan utdvas.

Besvirskammaren konstaterade att Mycogens patent var ett typiskt
exempel pd en inte ovanlig situation inom det biotekniska omridet,
nimligen att uppfinningens bidrag till vetenskapen utgérs av den om-
stindigheten att en i teorin tidigare forutsedd teknik kan omsittas i
praktiken. I en sidan situation méste man, framholl besvirskamma-
ren, finna en rimlig balans mellan & ena sidan det faktiska tekniska
bidraget till “the state of the art” som uppfinningen utgér, och &
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andra sidan sittet pd vilket patentkraven f6r uppfinningen utformas.
Detta for att det patent som meddelas skall vara rittvist och ha ett
adekvat skyddsomféng.

Betriffande beskrivningen av den 1fragavarande uppfinningen an-
forde besvirskammaren att nir karnpunkten 1 en uppfinning bestir
1 en teknik som pdstds kunna fungera p& mer dn ett omrdde, och det
finns allvarliga betinkligheter huruvida uppfinningen kan utévas
inom hela den vidd som patentkraven omfattar, kan det krivas att
det i beskrivningen finns mer in ett exempel pd hur uppfinningen
kan utovas. I annat fall finns det risk att uppfinningen inte anses till-
rickligt klart beskriven. (Besvirskammaren hinvisade hirvid till av-
gorandet T 292/85.) I enlighet hirmed uttalade besvirskammaren
att breda patentkrav inte ir tilldtna, om en fackman pd omréidet efter
att ha list beskrivningen inte utan orimliga efterforskningar eller
egen uppfinningsférmaga kan utéva uppfinningen inom hela det om-
ride som patentkraven omfattar.

Hirefter konstaterade besvirskammaren att den teknik som
Mycogen ansékt om patent for var utprovad endast pd vissa vixter,
nimligen tvhjirtbladiga vixter. Vidare upptog beskrivningen endast
genetisk modifiering med gensekvensen som kodar foér proteinet
faseolin. Besvirskammaren konstaterade vidare att kunskapen om
genetisk modifiering av vixter inte var sirskilt utvecklad vid tiden
for Mycogens patentansdkan. Det ridde siledes osikerhet kring bl.a.
stabiliteten hos genetiskt modifierade vixter, teknikens effekt pd de
regulatoriska delarna av gensekvensen, stabiliteten hos proteinet i
den modifierade vixten etc. Besvirskammaren kom mot denna bak-
grund till slutsatsen att de breda patentkrav som Mycogen stillt
upp inte hade stdd 1 beskrivningen av uppfinningen och upphivde
patentet, varvid den anforde:

In view of the above considerations, the Board has decided that the ex-
perimental evidence and technical details in the description of the patent
in suit are not sufficient for the skilled person to reliably achieve with-
out undue burden the technical effect of expression in any plant cell of
any plant structural gene under the control of any plant promoter and
that, consequently, they do not provide sufficient support for a claim,
such as present claim 1, broadly directed to such a method.

Rittsfallet dr intressant som ett exempel pd en uppfinning som inte
anses utgora ett uttryck for en generell princip, jfr T 292/85. Av-
gorandet dr emellertid ocksd intressant, eftersom det innehdller ett
uttalande om hur bedémningen av uppfinningshéjden férhéller sig
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till patentkraven och beskrivningen av uppfinningen. Som framgatt
ovan tinker sig EPO en balans mellan 4 ena sidan uppfinningshéjden
(det faktiska tekniska bidraget till vetenskapen) och & andra sidan ut-
formningen av patentkrav och beskrivning. Patentmyndigheten méste
alltsd friga sig vad som utgor det innovativa med den patentsokta
tekniken och utifrin denna bedémning avgéra huruvida patentkra-
vens bredd ir rimlig och beskrivningen av uppfinningen tillricklig.

5.3.3 Den andra medicinska indikationen och andra
anvandningspatent

Den andra medicinska indikationen

Ett likemedel dr normalt tinkt att anvindas for att behandla en viss
sjukdom eller en viss sorts sjukdomar. Aven om det i beskrivningen
av uppfinningen anges att den kemiska féreningen kan anvindas foér
behandling av sjukdomen X, kommer produktpatentet f6r likemed-
let normalt att innefatta ett oinskrinkt produktskydd, dvs. patentet
skyddar all anvindning av den kemiska féreningen.

Det kan emellertid tinkas att en annan person kommer fram till
att den verksamma kemiska foreningen 1 ett visst likemedel som
anvinds for att behandla sjukdomen X ocksd kan anvindas for att
behandla en helt annan sjukdom, nimligen sjukdomen Y. I en sidan
situation féreligger vad man brukar benimna ”den andra medicinska
indikationen”. EPO:s stora besvirskammare har 1 avgorandet G 5/83
Second medical indication/EISAI uttalat att dven den andra medi-
cinska indikationen av en kemisk férening kan skyddas och d& i form
av ett anvindnings- eller metodpatent for att ur den tidigare kinda
kemiska foreningen framstilla ett likemedel som kan anvindas for
a specific new and inventive therapeutic application.

EPO har alltsd godtagit denna mojlighet att patentera den andra
medicinska indikationen, vilket diven PRV har gjort. I vissa linder,
t.ex. Storbritannien, har emellertid denna praxis ifrdgasatts. Till und-
vikande av rittsosikerhet har inom ramen fér projektet EPC 2000
beslutats ett tilligg till artikel 54 EPC s8 att det entydigt skall fram-
gd att anvindning for andra och senare medicinska indikationer skall
kunna bli f6remal f6r patent. For svenskt vidkommande har Patent-
fordragsutredningen féreslagit att 2 § fjirde stycket patentlagen skall
utgd for att lagstiftningen inte skall komma i konflikt med den fére-
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slagna indringen av artikel 54 EPC, se Harmoniserad patentritt,
SOU 2003:66 116 ff.

Andra anvindningspatent

Aven utanfér det medicinska omridet finns det méjlighet att patent-
skydda en ny anvindning av en gen som ir féremal fér produktpatent
med oinskrinkt produktskydd. Det kan tinkas att nigon annan
kommer fram till att genen kan anvindas pd ndgot annat sitt dn det
som patenthavaren har angett 1 sin patentansdkan. En gen kan t.ex.
ha multipla funktioner och uppfinnare nummer ett har endast iden-
tifierat en av dessa. Under sddana férhdllanden kan uppfinnare num-
mer tvi anséka om ett anvindningspatent avseende andra funktioner
hos genen. Ett sddant anvindningspatent blir ett beroendepatent
dir innehavaren av det forsta patentet kan betinga sig ersittning for
utnyttjandet av produktpatentet.

P& minga hill har det ifrigasatts huruvida det ir rimligt att den
som senare uppticker nya funktioner hos en redan patenterad gen
skall vara hinvisade till beroendepatent nir prestationen ir minst lika
viktig f6r samhillet som den som legat till grund for produktpaten-
tet, se nedan.

5.3.4  Tvangslicens

I avsnitt 3.1 har férutsittningarna for att ndgon skall {3 tvingslicens
presenterats. En situation d& tvingslicens kan beviljas dr den d4 inne-
havaren av ett produktpatent med oinskrinkt produktskydd vigrar
att ge innehavaren av ett beroendepatent en licens att utnyttja den
teknik som skyddas av produktpatentet.

Arenden om tvingslicenser ir mycket ovanliga i Europa. I Sverige
har nigot sidant drende inte férekommit i modern tid. Anled-
ningen hirtill 4r sannolikt att licensieringssystemet ir utbrett och
fungerar vil. Reglerna om tvingslicens har sannolikt en psykologisk
effekt som ocksd bidrar till att kontrahenterna avtalar om licenser
pd egen hand. Hirigenom fungerar reglerna om tvingslicens som
en balanserande faktor mot det oinskrinkta produktskyddet.
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5.3.5 Genpatent begransade till vissa funktioner hos
gensekvensen

I skal 23 direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska upp-
finningar anges att en enkel DNA-sekvens utan uppgift om ndgon
funktion inte innehdller nigon teknisk upplysning och dirfér inte
utgdr ndgon patenterbar uppfinning. I skil 24 anges att om en sekvens
eller en delsekvens av en gen anvinds for att framstilla ett protein
eller en del av ett protein, dr det nédvindigt att ange vilket protein
eller vilken del av ett protein som framstills eller funktionen dirav
for att upptylla det patentrittsliga kriteriet industriell anvindbarhet.

Funktionen hos en gensekvens har siledes kommit att bli av central
betydelse 1 frigor om patent pd sddana sekvenser. Gensekvensens
funktion skall anges i beskrivningen av uppfinningen. Som framgitt
tidigare innebir det inte att patentet begrinsas till den angivna funk-
tionen.

En del bedomare anser emellertid att den som anséker om patent
pd en gensekvens redan i dag kan tvingas att ange gensekvensens
funktion 1 patentkraven under vissa férhdllanden och dirmed be-
grinsa sig till ett anvindningsbundet skydd. Denna uppfattning ir
emellertid inte oomstridd.

Joseph Straus framhdller 1 GRUR 2001 s. 1016 ff att det inte gir
att ge ndgot generellt svar pd frigan nir den som ansdker om patent
pd en gensekvens kan tvingas att ange funktionen hos sekvensen 1
patentkraven. Det beror nimligen p& vad som ir den centrala for-
tjinsten med uppfinningen, dvs. det som utgdr det innovativa in-
slaget. Om det innovativa inslaget bestdr 1 att sjilva gensekvensen
tillhandah&lls allminheten for foérsta gingen, torde patentet enligt
Joseph Straus som regel att innefatta ett oinskrinkt produktskydd,
dvs. funktionen behéver endast anges 1 beskrivningen. Om det dir-
emot under behandlingen av patentansékan framkommer att uppfin-
ningens fortjinst “endast” bestdr 1 klarliggandet av funktionen hos
en viss gensekvens, kan patentmyndigheterna begira att sékanden
anger detaljerna kring funktionen i patentkraven och dirigenom
begrinsa patentskyddet till endast dessa funktioner. Enligt Joseph
Straus torde den vixande kunskapen om den genetiska uppbyggna-
den av olika organismer innebira att situationer d3 fortjinsten med
en uppfinning ir att en gensekvens stills till allmidnhetens forfogande
for forsta gdngen blir alltmer ovanliga.
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Den omstindigheten att fler och fler gensekvenser kan bli fére-
mal endast for ett anvindningsbundet skydd innebir emellertid inte
nddvindigtvis att beroendepatenten foérsvinner. En viktig faktor i
sammanhanget ir nimligen skil 25 1 direktivet som behandlar situa-
tionen d& tv3 uppfinnare var f6r sig vill ha patent pd gensekvenser som
delvis éverlappar varandra. Om gensekvenserna éverlappar varandra
endast 1 de delar som inte ir visentliga f6r uppfinningen, skall
gensekvenserna anses som sjilvstindiga sekvenser, och de kan dir-
med bli féremal for sjilvstindiga patent. Enligt Joseph Straus kan
skil 25 tolkas p& tv4 olika sitt. A ena sidan kan begreppet *visent-
lig tor uppfinningen” anses ta sikte pd de delar (nukleotidfragment)
av gensekvensen som ir centrala for uttrycket av ett protein eller
delar av det. A andra sidan kan begreppet anses ta sikte pi den
funktion hos gensekvensen som anges i patentansdkan. Ges be-
greppet “visentlig for uppfinningen” den férra tolkningen ir det,
menar Joseph Straus, troligt att patent pd andra funktioner som
delvis bygger pd samma nukleotidfragment som ett redan funk-
tionsbegrinsat genpatent 1 stor utstrickning blir s.k. beroende-
patent.

The Human Genome Organization (HUGO) har féresprikat att
skil 25 1 direktivet skall ges tolkningen att det ir den patenterade
funktionen hos gensekvensen som skall vara avgérande f6r vad som
ir visentligt for uppfinningen”, vilket enligt Joseph Straus skulle
bidra till att antalet beroendepatent sannolikt blir visentligt firre.

Joseph Straus framhéller avslutningsvis 1 sin artikel att direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd foér biotekniska uppfinningar mycket
vil kan skapa en rimlig balans mellan olika intressen pd det biotek-
niska omridet utan att ndgra dndringar i eller tilligg till bioteknik-
direktivet behover goras under foérutsittning att direktivet ges en
rimlig tolkning och att grundliggande patenterbarhetsvillkoren upp-
ritthlls av patentmyndigheter och domstolar.

Andra bedomare stiller sig tveksamma till den 16sning som Joseph
Straus anvisar, se t.ex. Sven Bostyn i Patenting DNA sequences and
Scope of Protection in the European Union: an evaluation, s. 64 {,
som menar att en sddan 16sning kan leda till en rittsosikerhet.
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5.4 Diskussionen kring det oinskrankta produktskyddet
pa bioteknikomradet

I detta avsnitt kommer de huvudsakliga frigestillningarna kring det
oinskrinkta produktskyddet att renodlas, varvid dess for- och nack-
delar kommer att genomgas samt argument for och emot ett sidant
skydd att presenteras. Framstillningen syftar till att utgora ett under-
lag f6r kommitténs stillningstaganden i avsnitt 7.2.

Debatten kring det oinskrinkta produktskyddet avser huvudsakligen
gener

I kommitténs uppdrag anges att kommittén skall f6lja och redovisa
utvecklingen av det oinskrinkta produktskyddet pd bioteknikom-
ridet, sirskilt 1 friga om genetiska uppfinningar.

Som framgdtt ovan kan olika foreteelser inom biotekniken bli
foremal for patent med oinskrinkt produktskydd. Biotekniska upp-
finningar omfattar bl.a. teknik som involverar gener, proteiner eller
mikroorganismer. De diskussioner som férekommer i friga om det
oinskrinkta produktskyddet begrinsar sig emellertid som regel till
patent pd gener, och di framfér allt minskliga gener. Patent med
oinskrinkt produktskydd pd de proteiner som generna kodar fér och
pd mikroorganismer synes inte ha dragit pa sig samma uppmirksam-
het och framhélls inte heller 1 debatten som ndgra problem.

Kommittén kommer mot bakgrund av vad som nu sagts huvud-
sakligen att inrikta sig p& patent pd gener i den fortsatta framstill-
ningen.

5.4.1 Patentskyddet for gener
Inledning

De olika uppfattningarna kring det oinskrinkta produktskyddet fér
gensekvenser kan delas in i tre huvudgrupper. Den forsta gruppen
avser dem som anser att naturligt férekommande gensekvenser och
mikroorganismer ver huvudtaget inte bor kunna patenteras. I den
andra gruppen 3terfinns de som anser att sddana gensekvenser 1 och
for sig bor kunna bli féremdl for patent, men d& endast 1 form av
anvindningspatent eller anvindningsbundna produktpatent. Den
tredje gruppen omfattar dem som anser att naturligt forekommande
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gensekvenser och mikroorganismer bér kunna bli féremaél for pro-
duktpatent med oinskrinkt produktskydd.

Mdjligheten att patentera naturligt forekommande gener

Nir det giller den forsta gruppen av personer har i avsnitt 3.1 the
Product of Nature Doctrine presenterats. Det har i detta samman-
hang framhaillits att det 1 dag r en allmint accepterad patentrittslig
princip att naturligt f6rekommande gensekvenser och mikroorganis-
mer under sedvanliga patentrittsliga férutsittningar kan bli féremadl
for patent. Detta utgor ocksd en utgdngspunkt fér kommitténs arbete
och mot bakgrund hirav kommer den fortsatta framstillningen en-
bart att behandla patentskyddets omfattning f6r gensekvenser och
mikroorganismer.

I vissa EU-linder, bl.a. Frankrike, finns en stark opinion mot att
bevilja patent pd minskliga gener. Denna syn har sin grund i upp-
fattningen att gener utgor en del av minniskan och att det skulle
strida mot respekten f6r den minskliga virdigheten att tillita ensam-
ritter pd ett si centralt omrdde. I Frankrike tillits inte patent pd
minskliga gener 6ver huvud taget. Diremot tillts anvindningsbund-
na patent pd gener som inte dr minskliga.

I Tyskland har man bedémt att minskliga gener representerar ett
s& stort virde att produktpatent pd gener som Overensstimmer
minskliga endast kan vara anvindningsbundna, se nedan om &ver-
beléning i avsnitt 5.4.3.

I den svenska patentlagen har nyligen klargjorts att en uppfinning
kan patenteras iven om den avser ett alster som bestar av eller inne-
hiller biologiskt material eller avser ett férfarande genom vilket bio-
logiskt material framstills, bearbetas eller anvinds, se 1a§ tredje
stycket férsta meningen patentlagen; se vidare Grinser for genpa-
tent m.m. prop. 2003/04:55, bet. 2003/04:LU18; riskdagens skrivelse
2003/04:181; SES 2004:159-162. Det har ocksd klargjorts att ett
biologiskt material kan vara féremal f6r en uppfinning dven om det
féorekommer 1 naturen, men endast om det isoleras frdn sin naturliga
milj6 eller framstills genom ett tekniskt forfarande, se 1a § tredje
stycket andra meningen patentlagen. Lagindringarna var en del av
genomférandet av EG-direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar. I den av riksdagen bifallna propositionen
till grund f6r lagindringarna bemottes de grundliggande kritiska
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argumenten mot patent i detta sammanhang pd féljande sitt, se
a. prop. s. 62:

Mycket starka skil talar f6r den ridande ordningen att pd detta sitt
genom mojligheten till patent stimulera investeringar och utveckling fér
att f fram medicinska och andra anvindningar av genetiskt material.
Samtidigt m3ste man mot bakgrund av den genetiska informationens
egenart, fundamentala betydelse och anvindningsméjligheter sli vakt
om att patentsystemet tillimpas och de beviljade ensamritterna utévas
s& att dessa syften med systemet uppnds och inte motverkas. Alla olika
delar av regelsystemet (avgrinsningen upptickt — uppfinning; de grund-
liggande patenterbarhetsvillkoren, dvs. nyhet, uppfinningshéjd och
industriell anvindning; skyddets omfattning; experimentundantaget;
tvdngslicensbestimmelserna etc.) samt angrinsande regler (konkurrens-
ritten) ir av betydelse for att garantera detta och férhindra exempelvis
omotiverat breda skyddsomfing eller missbruk av patent. Under dessa
férutsittningar finner regeringen inga birande etiska eller andra grund-
liggande skil mot den rddande ordningen att patentsystemet ir tillimp-
ligt ocks8 p genetiska uppfinningar och att patent ir méjligt ocksd for
naturligt férekommande gensekvenser.

I sammanhanget understroks ocksd att genomfoérandet av EG-direk-
tivet — genom fortydligandet av kravet att ange en industriell anvind-
ning for gensekvenser — bidrog till att géra grinsdragningen mellan
upptickt och uppfinning tydligare, se a. prop. s. 62 f och avsnitt 7.8
1 propositionen.

I detta sammanhang skall ocksd nimnas Nederlindernas talan om
ogiltighet av direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar. Till grund fér talan anférde Nederlinderna bla. att
direktivet krinkte grundliggande minskliga rittigheter genom att
minniskokroppen, som ir birare av en minniskas virdighet, gors
till ett instrument. Den 9 oktober 2001 ogillade EG-domstolen
Nederlindernas talan. EG-domstolen anférde bl.a. att direktivet
forbjuder patentering av minniskokroppen 1 sina olika bildnings-
och utvecklingsstadier. Vidare uttalade domstolen att dven om en
isolerad del av minniskokroppen, t.ex. en gen, kan bli foremal for
patent omfattar skyddet inte genen i sin naturliga miljo, dvs. i min-
niskokroppen. Dessutom framhéll domstolen att direktivet férbju-
der patentering av alla forfaranden som krinker den minskliga
virdigheten, bl.a. kloning av minskliga varelser.
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5.4.2 Patentskyddets betydelse for forskning och utveckling

Patentsystemets syfte ir att stimulera teknisk och vetenskaplig forsk-
ning och utveckling. I utbyte mot att ndgon stiller sin uppfinning
till allminhetens férfogande erhiller han eller hon en tidsbegrinsad
ensamritt till den patenterade tekniken. Denna ensamritt har flera
ekonomiska aspekter och det ir dessa som minga ginger skapar spin-
ningar mellan de olika aktdrerna pa patentomridet.

Ett patent gor det méjligt for dess innehavare att skydda den in-
vestering som en uppfinning innebir. P4 s8 sitt skapas ett incitament
fér uppfinnaren att ligga ner tid och pengar pd ett visst projekt,
vilket 1 slutinden ofta dr samhillsekonomiskt positivt. Teknisk och
vetenskaplig utveckling innebir nimligen som regel bittre och effek-
tivare produkter och metoder.

Det ricker emellertid inte med att det finns mojlighet till patent.
Dessa patent miste ocksd utgora ett reellt skydd for att fylla sin
funktion. Patent som litt kan kringg3s eller som ir alltf6r sniva 1 sitt
skyddsomféng ir inte till nigon storre nytta for dess innehavare. Sam-
tidigt dr det viktigt att ett patent inte ir sd omfattande att det skyd-
dar mer dn vad som ir nddvindigt {6r att uppfinnaren skall kunna
uppritthdlla sin ensamritt. Det handlar med andra ord om att ge
patenthavaren ett rimligt skydd.

Den huvudsakliga anledningen till att systemet med oinskrinkt
produktskydd lanserades pd 1960- och 1970-talen var behovet av att
stirka det patentrittsliga skyddet fér kemiska féreningar, frimst
likemedel. Att patentskyddet f6r en kemisk forening skulle om-
fatta ocksd de anvindningsomriden som uppfinnaren inte angett i
beskrivningen av uppfinningen motiverades med att det annars skulle
vara enkelt att kringgd patentet genom att marknadsféra den kemiska
féreningen f6r indamél som inte uppfinnaren hade angett. Med ett
anvindningsbundet produktskydd fér likemedel skulle den som fun-
nit ett nytt anvindningsomridde for likemedlet 1 friga kunna silja
detta utan hinder av den ursprunglige tillverkarens ensamritt. Detta
kan 1 férstone kanske tyckas vara en rimlig ordning, men det finns
komplikationer.

Det centrala 1 ett likemedel ir den aktiva substansen. Om pro-
duktskyddet f6r den aktiva substansen ir anvindningsbundet kan
man tinka sig foljande situation. Uppfinnaren A tar fram en aktiv
substans fér anvindning i1 ett likemedel mot sjukdomen X. A fir
patent pd sitt likemedel mot sjukdomen X. En senare uppfinnare,
B, finner att den aktiva substansen ocksi kan anvindas f6r behand-
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ling av sjukdomen Y, varefter B far patent pd sitt likemedel mot Y.
Bida preparaten marknadsférs vid sidan om varandra. Utifrén de
uppgifter som registrerats om de bida likemedlen konstaterar per-
sonal inom hilso- och sjukvarden att A:s preparat ocksd kan anvindas
mot sjukdomen Y och B:s preparat mot sjukdomen X. Preparaten
ir med andra ord utbytbara mot varandra. D& A har utfért mycket
av forsknings- och utvecklingsarbetet kring den aktiva substansen
kan det tinkas att likemedlet mot sjukdomen X blir dyrare in B:s
likemedel med samma aktiva substans. For hilso- och sjukvirden
ir det angeliget att hlla nere kostnaderna for likemedel. Mot denna
bakgrund ir det tinkbart att B:s produkt ges foretride framfor det
av A producerade likemedlet. I detta sammanhang bér nimnas att
apoteken utifrin reglerna om generisk substitution skall expediera
det billigaste likemedlet for det fall tv4 eller flera likemedel ir lik-
virdiga. Det kan sdledes tinkas att A:s likemedel blir utkonkurrerat
pd grund av att B:s billigare preparat bérjar anvindas av hilso- och
sjukvirden f6r att behandla dven sjukdomen X.

Den uppfinnare som utfér initialt forsknings- och utvecklings-
arbete och tar fram en ny aktiv substans riknar normalt med att
genom patentskyddet {8 en viss tids exklusivitet pd marknaden. Nir
patentet vil upphér fir uppfinnaren finna sig i att andra tillverkare
tar fram kopior av likemedlet 1 friga, varvid dessa konkurrenter kan
dra nytta av den ursprungliga uppfinningen. Om diremot patent-
skyddet inte ger denna exklusivitet, finns det en risk for att intresset
att ta fram nya substanser minskar eller att en aktor viljer att hem-
lighdlla sina forskningsresultat. Genom att erbjuda den forste upp-
finnaren ett oinskrinkt produktskydd och efterféljande uppfinnare
mojlighet att patentera den andra medicinska indikationen har lag-
stiftaren avsett att motverka sidana negativa effekter.

Det oinskrinkta produktskyddets kritiker har motsatt uppfatt-
ning, nimligen att denna form av skydd kan motverka incitamentet
till vidare forskning och utveckling, eftersom teknikomriden dir det
forekommer genpatent med oinskrinkt produktskydd ir mindre att-
raktiva in omrdden dir sddant skydd inte f6rekommer.

Anledningen till att dessa teknikomriden ir mindre attraktiva beror
enligt dessa beddmare dels pd att utvecklingspotentialen fér en upp-
finning som faller inom skyddsomfinget f6r ett patent med oin-
skrinkt produktskydd riskerar att bli begrinsad, dels pd att licens-
kostnaderna for att f3 tillgdng till en patenterad gen kan vara s3
stora att det inte blir [énsamt att lansera uppfinningen kommersiellt.
Genpatent med begrinsat skyddsomfing kan enligt dessa personer
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dirfér vara att foredra. Intresset av att vidareutveckla kind teknik
blir nimligen troligen stérre om det efter det att en grundliggande
uppfinning har patenterats fortfarande finns utrymme att {8 patent
som inte ir avhingiga det grundliggande patentet. Denna mgjlighet
kan locka flera aktorer att i konkurrens med varandra férbittra kind
teknik.

I detta sammanhang brukar ibland framhéllas att externa finan-
sidrer, t.ex. riskkapitalforetag, inte ir sirskilt benigna att satsa pd
projekt inom teknikomriden dir det férekommer patent med om-
fattande skydd, t.ex. patent med oinskrinkt produktskydd.

Mot detta brukar invindas att det finns en baksida med patent
som har ett smalt skydd. Aven om konkurrens ir nyttigt fér sam-
hillet utifrdn den aspekten att det skapas incitament att ta fram nya
och bittre produkter, kvarstir det faktum att ndgon méiste ligga
ner det initiala forsknings- och utvecklingsarbetet for att senare upp-
finnare skall kunna forbittra tekniken. Fir den uppfinnare som férst
kommer pd en viss teknik inte ett tillrickligt gott skydd fér sin upp-
finning, kan detta ha en bromsande effekt pd viljan att satsa pi om-
riden dir tekniken dnnu inte ir sirskilt utvecklad. Vidare kan patent
med litet skyddsomfing ha den nackdelen att den som har kommit
pd en grundliggande uppfinning hiller sina resultat hemliga hellre in
offentliggdér dem i form av en patentansdkan. Detta kan 1 sin tur leda
till att andra aktorer ligger ner tid och pengar pd att “dteruppfinna
hjulet”, vilket ir samhillsekonomiskt ineffektivt se Sven Bostyn,
Patenting DNA sequences and scope of protection in the European
Union: an evaluation, s. 24.

Fragestdllningar

Det oinskrinkta produktskyddet f6r gener rymmer, som framgitt,
i sig flera frigor som ir av betydelse f6r kommitténs bedémning av
dmnet. En frdga dr hur viktigt det oinskrinkta produktskyddet ir for
foretag och andra aktérer pg det biotekniska omridet. Ar det oin-
skrinkta produktskyddet nédvindigt for att skapa incitament eller
ir ett anvindningsbundet produktskydd tillrickligt i detta hinseen-
de? Om det oinskrinkta produktskyddet dr nédvindigt for att skapa
incitament till forskning och utveckling av nya produkter, minskar
dd incitamentet att vidareutveckla det aktuella teknikomridet 1 sidan
grad att utvecklingen avstannar?
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Om det oinskrinkta produktskyddet bide skapar och motverkar
incitament, uppkommer naturligtvis frigan huruvida denna form av
produktskydd pd det hela taget ir mer till skada dn nytta.

En annan friga ir huruvida innehavare av patent med oinskrinkt
produktskydd genom att vara negativa till att upplata licenser eller
genom att begira orimliga licensavgifter motverkar incitament till
vidareutveckling av ett visst omrdde.

5.4.3  Overbeldningsproblematiken

En vanlig invindning mot det oinskrinkta produktskyddet ir att det
ger patenthavaren ett omfattande skydd som inte stdr i proportion
till uppfinnarens forskningsinsats. I detta pdstiende ligger implicit
att det for patenthavaren skulle ricka med ett mer begrinsat skydds-
omféng dn det oinskrinkta produktskyddet och att det siledes finns
ett visst utrymme 1 patentet som dels inte utnyttjas av denne, dels
skulle kunna komma ndgon annan till godo.

Nedan anges de argument som brukar anféras {6r och emot pi-
stiendet om att patent med oinskrinkt produkt pd gener kan inne-
bira en dverbeléning.

Det finns fd alternativ till teknik som involverar gener

Det oinskrinkta produktskyddets kritiker framhaller ibland att
genen dr den “ultimata uppfinningen”. Enligt dessa kritiker skiljer
sig gener frdn de traditionella uppfinningarna dir uppfinnaren ska-
par en ny produkt som inte har funnits tidigare. P4 de traditionella
teknikomridena ir det som regel méjligt {6r nya uppfinnare att 3
patent pd alster som ir vidareutvecklingar av redan patenterade pro-
dukter. Vidare ir det mojligt att {4 patent pd ett alster som loser
samma tekniska problem som en redan befintlig patenterad produkt,
fast pa ett annat sitt. Det kan dirfoér mdnga gdnger vara mojligt att
vilja alternativa l8sningar f6r att ’komma runt” ett visst patent.
Med patent pd gener dr det annorlunda, menar dessa kritiker. En-
dast gener kan styra de processer som férekommer d& ett protein
skall bildas 1 en organism. Det finns med andra ord inte nigon alter-
nativ teknik att ersitta genen med och det dr dirfér svart att “’komma
runt” ett genpatent fér den som vill komma &t det resultat som
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genen kan ge. Mot denna bakgrund kan det enligt kritikerna ifriga-
sittas huruvida produktskyddet for gener bor vara oinskrinkt.

Mot detta kan anféras att det inte nédvindigtvis behdver inne-
bira nigon skillnad, om produktskyddet gérs anvindningsbundet.
For det fall genen har endast en viktig anvindning, kan ett anvind-
ningsbundet produktskydd innebira ett lika stort hinder som ett
oinskrinkt produktskydd hade gjort.

Multifunktionella gener

En av de storsta stotestenarna nir det giller oinskrinkt produktskydd
vid patent pd gensekvenser ir att gensekvenser kan vara multifunk-
tionella och att de kan anvindas for helt olika tekniska syften. For
att en uppfinnare skall {8 patent med oinskrinkt produktskydd pé en
gensekvens ricker det att han eller hon 1 sin patentansokan anger et
sitt pd vilket gensekvensen kan anvindas industriellt f6r att paten-
tet skall komma att omfatta alla anvindningsomriden foér gensek-
vensen, ocksd sddana som inte har féresvivat uppfinnaren. Ju lingre
frin kirnpunkten 1 den ursprungliga uppfinningen som en senare
anvindning av gensekvensen kommer, desto mer kan det ifrgasittas
att patenthavaren skall kunna uppbira licensavgifter pd grund av
sitt patent. Kritikerna menar med utgingspunkt i detta resonemang
att nir produktpatentets betydelse for efterféljande uppfinningar ir
obetydlig intrider en 6verbeloning av innehavaren av produktpaten-
tet. Ingen bér med andra ord kunna fi dra ekonomisk nytta av en
uppfinning vars teknik han eller hon inte har varit med om att ut-
veckla.

I detta sammanhang ir det viktigt att skilja pd begreppen “ha gjort
en uppfinning” och “ha bidragit till en uppfinning”. I det fall en upp-
finnare har isolerat en ny kemisk férening kan denne sigas ha bidragit
till att en annan uppfinnare senare finner en ny anvindning f6r den
kemiska foreningen. En 6verbeloning synes dirfér intriffa férst om
den forste uppfinnaren inte alls har bidragit till den senare uppfin-
ningen.

Det oinskrinkta produktskyddets féresprikare brukar motivera sitt
krav p4 sidant skydd fér gener pd samma sitt som det oinskrinkta
produktskyddet motiveras for traditionella kemiska féreningar, nim-
ligen att ett oinskrinkt produktskydd ir ndédvindigt for att skapa
ett effektivt skydd for uppfinningar som bygger pd utnyttjande av
gensekvenser. Detta resonemang tar sin utgdngspunkt i den omstin-
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digheten att det forsknings- och utvecklingsarbete som leder fram
till att en traditionell kemisk férening eller en gensekvens for forsta
gingen gors tillginglig for allminheten vanligtvis ir s omfattande och
kostsamt att ett anvindningsbundet skydd inte ir tillrickligt for att
ndgon skall vara villig att ansld medel till sddana projekt.

I ovan nimnda resonemang kan man dven spdra ett antagande som
gdr ut pd att senare uppfinningar som bygger pd en vidareutveck-
ling av rénen kring en viss kemisk férening eller gensekvens pd ett
eller annat sitt ofta drar nytta av de investeringar 1 forskning och ut-
veckling som den férsta uppfinningen ir ett resultat av. Vidare kan
man mdojligen ana ett antagande om att det som regel dr dyrare att
lansera en kemisk férening eller gensekvens for forsta gingen 4n att
skapa uppfinningar som utgér vidareutvecklingar av dessa.

Det oinskrinkta produktskyddets féresprdkare brukar i detta sam-
manhang peka pd mojligheten for efterfoljande aktdrer att paten-
tera en ny anvindning av en gen som idr féremdl for ett oinskrinkt

produktskydd.

5.4.4  Det oinskrankta produktskyddet i forhallande till andra
faktorer i patentsystemet

Det oinskrinkta produktskyddet ir inte den enda foreteelsen som
bedéms som problematisk av aktorer pd patentomridet. Incitamen-
tet att bedriva forskning och utveckling pa vissa teknikomriden kan
dven motverkas av dels s.k. breda patent, dvs. patent med vid-
strickta patentkrav, dels av forekomsten av ett stort antal patent
(s.k. crowded art) pa ett visst tekniskt omrdde samt av ménga patent
som anknyter till en och samma tekniska foreteelse (s.k. patent-
sndr). Andra faktorer som har en bromsande inverkan pd incita-
mentet att bedriva forskning och utveckling pa ett visst omrdde ir
s.k. royalty stacking, dvs. den omstindigheten att den samlade
licenskostnaden for dtkomst till viss teknik blir for hog for att det
skall vara kommersiellt férsvarligt att ge sig in pa ett visst projekt.
Det ir i detta sammanhang viktigt att framhalla att ett avskaffan-
de av mojligheten att f3 patent med oinskrinkt produktskydd inte
noédvindigtvis kommer att gora det littare for en uppfinnare att f3
patent. Ett sidant avskaffande kan emellertid komma att leda till en
annan fordelning av ensamritterna. Det ir visserligen tinkbart att
det som tidigare skulle ha utgjort ett beroendepatent i stillet utgérs
av ett sjilvstindigt anvindningspatent. Emellertid dr det lika tink-
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bart att nigon fir ett produktpatent med anvindningsbundet pro-
duktskydd pd sin uppfinning som 1 praktiken, p& grund av patent-
kravens utformning, ir lika omfattande som ett produktpatent med
oinskrinkt produktskydd. Vidare bér man beakta att det ckade
antalet sjilvstindiga produktpatent som mojligen kan bli f6ljden av
ett avskaffande av det oinskrinkta produktskyddet inte nodvin-
digtvis innebir att fler aktérer kommer in pd marknaden.

For den aktér som vill komma in pd ett teknikomridde som har
varit under utveckling under en lingre tid kan problem med crowded
art och patentsndr vara lika avskrickande som patent med oinskrinkt
produktskydd. Det giller naturligtvis ocksd for finansiirer av pro-
jekt pd s&dana omriden.

Innan man 6verviger att avskaffa det oinskrinkta produktskyddet
mdste man friga sig hur stor del av problemen i patentsystemet
som kan hinforas till denna féreteelse och vad som dr hianférligt till
andra faktorer som anses problematiska. Vidare miste man friga
sig om det 1 praktiken kommer att innebira nigon férbittring pa
sikt att avskaffa denna form av produktskydd.

5.4.5 Gensekvenser och traditionella kemiska féreningar

I diskussionen kring patent pd gensekvenser framhills ofta att gen-
sekvenser inte kan jimforas med traditionella kemiska féreningar pd
grund av de utgdr arvsmassan hos en organism. Detta argument 3ter-
finns 1 sdvil den etiska debatten som den mera teknisk-juridiska
debatten. Det virdefulla hos gensekvenser ir enligt dessa bedémare
inte deras kemiska egenskaper utan den information som de utgér.

Nedan &terges ndgra olika argument 1 debatten huruvida det finns
skil att skilja mellan gensekvenser och traditionella kemiska fore-
ningar.

Ar en gen en kemisk forening?

Vissa teknisk-juridiska bedémare ser gensekvensen som en ritning,
18t vara att den ir uppbyggd av nukleotider, och inte som en kemisk
forening. Utifrn den information som gensekvensen ir ett uttryck
for dr det mojligt att ta fram proteiner som kan anvindas i t.ex. tera-
peutiska syften. Dessa proteiner torde enligt dtminstone vissa bedo-
mare vara att behandla som kemiska féreningar 1 patentsamman-
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hang. Arbetet med att faststilla sambandet mellan en gensekvens och
t.ex. en sjukdom ses hir nirmast som en upptickt. Det innovativa
bestdr snarare 1 att finna ett sitt att anvinda t.ex. det protein som
gensekvensen i friga kodar for.

Detta synsitt har kritiserats och kritikerna menar att man inte kan
se gensekvenser enbart som ritningar, eftersom gensekvensen som
sddan ocksd kan komma till industriell anvindning. Ett exempel ir
de situationer di en organism genetiskt modifieras med en gensek-
vens frdn en annan organism. Vidare finns det gensekvenser som inte
kodar for ndgot protein utan enbart f6r RNA som har betydelse
for t.ex. nir och hur ett protein skall tillverkas.

Som framgdtt ovan har majoriteten i EU-kommissionens expert-
grupp 1 mars 2003 kommit till slutsatsen att det inte finns nigra
skillnader mellan DN A-sekvenser och traditionella kemiska fore-
ningar som motiverar olika former av produktskydd.

Gener dr multifunktionella

Det hivdas ibland att gensekvenser bor behandlas pd annat sitt in
traditionella kemiska féreningar av den anledningen att gener kan
vara multifunktionella. Gensekvenser kan siledes koda fér olika pro-
teiner med helt skilda egenskaper. Aven om gensekvensen kodar
for endast ett protein, kan det tinkas att detta protein har flera olika
funktioner Den omstindigheten att en forskare har konstaterat att
en gensekvens kodar for ett visst protein med en viss funktion
innebir sdledes inte nédvindigtvis att han eller hon dirmed har 16st
gitan med gensekvensen.

Denna syn ir emellertid inte oproblematisk. I resonemanget ligger
nimligen en antydan om att traditionella kemiska féreningar inte
skulle kunna vara multifunktionella, vilket de tvirtom kan vara. Tra-
ditionella likemedel kan ha olika funktioner och kan anvindas pd
helt olika medicinska omriden. Som exempel kan nimnas aspirin
(acetylsalicylsyra) som utéver sin effekt mot huvudvirk anses ha
effekt mot vissa former av cancer.

S& linge DN A-sekvensen kodar fér olika proteiner kan man méj-
ligen uppritthilla en grins mot de traditionella kemiska féreningarna.
Nir det multifunktionella inslaget i en DNA-sekvens bestdr i att
den kodar f6r ett protein som har mer in en funktion, ir det emeller-
tid svirt att tala om nigon sidan grins, eftersom traditionella kemiska
féreningar, som nyss framgtt, ocksd kan vara multifunktionella.
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Det kan dirfér hivdas att inférandet av ett anvindningsbundet
produktskydd for gener med argumentet att gener ir multifunktio-
nella férutsitter att ocksd patent pd de proteiner som generna kodar
fér gors anvindningsbundna. En sddan l6sning dr emellertid inte
okomplicerad. Proteiner och traditionella kemiska féreningar kan
bida utgora den aktiva substansen i t.ex. ett likemedel och det kan
dirfér vara svirt att motivera varfor ett produktpatent pd ett pro-
tein skall vara anvindningsbundet medan ett produktpatent pi en
traditionell kemisk férening kan vara oinskrinkt.

Gener har avgorande betydelse for vissa sjukdomar

Ett vanligt argument {6r att gensekvenser inte bor ses som traditio-
nella kemiska foreningar idr att de kan ha betydelse tor uppkomsten
av vissa sjukdomar. En grund f6r argumentet ir att mojligheten att
uppticka och behandla genetiskt betingade sjukdomar ir knuten till
teknik som forutsitter tillgdng till en viss gen. Det finns med andra
ord f3 alternativa vigar att vilja tekniskt sett. I friga om sjukdomar
som inte dr genetiskt betingade finns det emellertid ofta flera olika
mojligheter att behandla dessa. T.ex. kan huvudvirk behandlas med
olika kemiska féreningar som har olika egenskaper.

Kritiker av detta synsitt menar att det 1 och fér sig kan finnas en
stark bindning mellan en viss sjukdom och en viss gen, men ofta ir
situationen mer komplex. En genetiskt betingad sjukdom kan invol-
vera flera olika gener. Ett patent pd en viss gensekvens innebir dir-
for inte nédvindigtvis att patenthavaren dirmed kan kontrollera all
teknik som ir nodvindig for att uppticka och behandla ett visst,
genetiskt betingat sjukdomstillstind.

Etiska aspekter

Som framgdtt ovan har det i tysk och fransk patentlagstiftning inférts
regler om anvindningsbundet produktskydd vid patent pd minskliga
gensekvenser respektive produkter som bygger p anvindningen av
sddana gensekvenser. De diskussioner som foregick dessa lagstift-
ningsprojekt priglades av olika etiska aspekter.

De etiska aspekterna pd produktskyddets omfattning vid patent
pd gener synes huvudsakligen anknyta till minskliga gener, jfr dock
den franska l6sningen. Aven om det inte finns nigon teknisk-juri-
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disk skillnad mellan kemiska féreningar och DNA-sekvenser, finns
det enligt minga bedémare en skillnad baserad p3 etiska virderingar
som medfor att minskliga gener bor behandlas annorlunda. Synen pd
den minskliga kroppen och dess okrinkbarhet vicker starka kinslor
1 minga sammanhang, bl.a. 1 friga om mojligheten att ta patent pa
biologiskt material som har isolerats frdn den minskliga kroppen.
Aven om det inte ir den fysiska genen frin en minniska som anvinds
vid tillverkningen av t.ex. ett likemedel utan ett syntetiskt framstillt
protein, kinner minga minniskor olust infér det faktum att nigon
far ensamritt till ndgot som utgor en del 1 livsprocessen.

De renodlade etiska aspekterna pa det oinskrinkta produktskyd-
det handlar dirfér inte s& mycket om vilket produktskydd som bist
frimjar den biotekniska industrin eller vilken form av produktskydd
som bist balanserar forskningens och industrins intressen.

I Tyskland var det frimst diskussionerna kring &verbelonings-
aspekten som ledde till att produktpatent pd minskliga gener gjordes
anvindningsbundna, men det férekom ocksd en diskussion kring
det etiskt forsvarbara 1 att patentskydda minskliga gensekvenser,
vilka ansdgs sirskilt virdefulla f6r samhillet.

I Frankrike forekom ocksd diskussioner kring 6verbelénings-
problematiken, men frimst synes diskussionen ha rért den minsk-
liga integriteten. Ett vanligt argument var att det inte bor vara mojligt
att i patent pd liv. I Frankrike tog lagstiftaren ett steg lingre dn 1
Tyskland och férbjod patent pd minskliga gensekvenser. Endast
den tekniska anvindningen av en minsklig gensekvens kan paten-
teras. I friga om produktpatent pd gener frdn andra organismer in
den minskliga begrinsas skyddet till det i patentkraven angivna an-
vindningsomridet.

Som framgatt ovan kan etiska och teknisk-juridiska aspekter vara
svara att forena. Ett beslut att behandla minskliga gener eller natur-
ligt férekommande gener annorlunda in traditionella kemiska fére-
ningar bygger pd moraliska och etiska éverviganden snarare dn hinsyn
till genernas kemiska uppbyggnad och deras juridiska inordning i
patentlagstiftningen. Som tidigare framggtt har bide den franska och
den tyska lagstiftningen kritiserats f6r sin oklara utformning. Kriti-
kerna pekar frimst pa de allvarliga grinsdragningsproblem som lag-
stiftningen ger upphov till.

Om en sidan lagstiftning 1 sjilva verket visar sig inte skydda de
etiska virden som det ir meningen att den skall gora eller om den
inte utgdr nigon pataglig forbittring i forhillande till nu gillande ritt,
kan den ifrigasittas ur ett praktiskt perspektiv.
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I detta sammanhang méste framhillas att EU-kommissionens ex-
pertgrupp inte gjorde nigra etiska 6verviganden vid sin studie av
patentskyddet for DNA-sekvenser. Enligt expertgruppen méste si-
dana etiska 6verviganden géras utifrdn andra utgdngspunkter in de
teknisk-juridiska.

Grinsdragningen mellan upptickt och uppfinning

En annan anledning till att en del personer vill géra skillnad mellan
gensekvenser och kemiska féreningar har sitt ursprung 1 grinsdrag-
ningen mellan upptickt och uppfinning. Dessa bedémare framhiller
att det som kan kvalificera en gensekvens som en uppfinning och
sirskilja den frin en ren upptickt ir att en patenterbar gensekvens
har en identifierad industriell anvindning. Att lata ett produktpatent
pd en gensekvens omfatta ocksd andra anvindningsomriden in de
som har angetts i patentansékan kommer enligt dessa personer 1
konflikt med denna grinsdragning. Av denna anledning bér endast
anvindningsbundna produktpatent komma 1 friga fé6r gensekvenser.
Mot detta kan anforas att samma problematik foreligger vid patent
pd traditionella kemiska féreningar, dvs. patentet kommer att om-
fatta alla anvindningsomrdden for den kemiska féreningen. Dess-
utom kartliggs med tiden allt fler genom, vilket innebir att mojlig-
heterna att f8 produktpatent pa gener blir allt mindre. Nir det giller
det minskliga genomet ir detta numera kartlagt och dagens aktorer
ir dirfor 1 praktiken hinvisade till att séka anvindningspatent pd
uppfinningar som anknyter till en viss gens funktion eller funktioner.

Naturligt forekommande gener och designade gener

En vidareutveckling av resonemanget ovan leder till frigan huruvida
det finns anledning att skilja pd DN A-sekvenser som har isolerats
fran naturen och DNA-sekvenser som har skapats genom forsknings-
arbete, s.k. designade DNA-sekvenser. En del bedémare betraktar
den designade genen till alla delar som en uppfinning medan de ser
annorlunda p en gen som har isolerats frin sin naturliga milj6. Den
forra genen ir ett uttryck for forskarens innovationsférmiga medan
bedriften betriffande den senare genen begrinsar sig till att finna
en funktion hos nigot som redan existerar i naturen, jfr ovan om
grinsdragningen mellan upptickt och uppfinning. Mot bakgrund
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av detta resonemang anser dessa bedomare att designade gener bor
kunna bli féremadl for ett produktpatent med oinskrinkt produkt-
skydd medan naturligt férekommande gener enbart skall kunna
skyddas av ett anvindningsbundet produktpatent.

Mot ett sddant resonemang kan invindas att det dr svirt att gora
nigon klar grinsdragning mellan designade gener och naturligt fore-
kommande gener, jfr problematiken med minskliga och icke minsk-
liga gener.

En designad gen kan skapas med ledning av en gen som férekom-
mer 1 naturen, varvid endast nigon eller ndgra enstaka nukleotider
tas bort, liggs till eller byts ut. Funktionen hos den designade genen
kan hirvid vara densamma som hos den naturligt férekommande gen
som till stor del har tjinat som modell. Man kan dirfér stilla frigan
huruvida en designad gen miste skilja sig funktionellt frin en nira-
liggande naturligt forekommande gen fér att den skall kunna bli fore-
mil for ett patent med oinskrinkt produktskydd. Ar den naturliga
gen som har anvints som modell kiind sedan tidigare, ir det tinkbart
att en designad gen med enbart smé dndringar inte anses uppfylla
kravet pd uppfinningshéjd och dirfor inte kan patenteras. Vidare kan
problem uppst, om den designade genen senare visar sig ha en natur-
ligt forekommande motsvarighet. Kan i en sddan situation en senare
aktor 8 beviljat ett fristdende anvindningsbundet patent pd den
naturligt féorekommande genen trots att en tidigare aktor har ett
patent med oinskrinkt produktskydd pd den designade genen?

Ett annat motargument som ibland framhalls ir den omstindig-
heten att det inte nddvindigtvis behdver vara enklare att isolera och
funktionsbestimma en naturligt férekommande gen in att ta fram
en designad gen.

5.4.6  Majligheten att patentera nya anvdandningsomraden for
gensekvenser som skyddas av patent med oinskrankt
produktskydd

En stor del av den kritik som riktas mot det oinskrinkta produkt-
skyddet for gensekvenser tar sikte pd den omstindigheten att skyd-
det ticker in ocksd sidana anvindningar av gensekvenserna som inte
var kinda for uppfinnaren nir han eller hon ansékte om patent pi
gensekvensen i friga. Ett patent med oinskrinkt produktskydd ute-
sluter emellertid inte att den som senare kommer pd ett nytt sitt
att anvinda gensekvensen kan f3 patent pd denna anvindning under
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férutsittning att den nya anvindningen uppfyller de grundliggande
patenterbarhetsvillkoren.

Forsta och andra medicinska indikationen

Nir gensekvenser och traditionella kemiska féreningar kan anvindas
fér medicinska indaml brukar man tala om den férsta medicinska
indikationen samt den andra och dirpd foljande medicinska indika-
tioner. Varje indikation utgér ett sirskilt medicinskt dndamal som
gensekvensen eller den traditionella kemiska féreningen kan anvin-
das till. Motsvarande resonemang kan tillimpas dven pd andra om-
riden.

Vid den forsta medicinska indikationen ir det viktigt att notera
att patentkraven kan lyda ”substansen X for terapeutisk anvind-
ning”. Ett sddant patentkrav innebir ett anvindningsbegrinsat pro-
duktskydd fér alla medicinska anvindningar. Dock miste givetvis
sokanden 1 beskrivningen ange ett specifikt exempel pa en medicinsk
anvindning

Om den som fir produktpatent med oinskrinkt produktskydd
for en viss gensekvens 1 sin beskrivning av uppfinningen anger att
sekvensen kan anvindas for att behandla sjukdomen X, riknas detta
som den férsta medicinska indikationen. For det fall nigon annan
aktodr direfter kommer pd att gensekvensen 1 friga kan anvindas for
att behandla sjukdomen Y, kan han eller hon {8 patent pd den andra
medicinska indikationen. Skulle diremot innehavaren av patentet med
oinskrinkt produktskydd inte ha angett nigon medicinsk indikation
1 sin beskrivning av uppfinningen, kan en senare aktdér som konsta-
terar att gensekvensen kan anvindas for att behandla sjukdomen X
fa patent pd den férsta medicinska indikationen. Med nuvarande
EPO-praxis, jfr ICOS-beslutet, kommer det emellertid i de allra flesta
fall f6r patenterbarhet krivas att en medicinsk anvindning anges i
patentansdkans beskrivning av uppfinningen f6r att uppfylla kravet
pd industriell anvindning.

Om det dr nigon annan in innehavaren av ett genpatent med oin-
skrinkt produktskydd som finner att gensekvensen kan anvindas fér
behandling av sjukdomen X, kan han eller hon sdledes fi patent pd
den forsta medicinska indikationen. Det innebir att han eller hon fir
ett anvindningsbundet produktpatent pd den aktuella gensekvensen.

Skulle den férsta medicinska indikationen redan vara "upptagen”
nir ndgon annan in den ursprunglige patenthavaren kommer p3 att

139



Oinskrankt produktskydd SOU 2006:70

gensekvensen kan anvindas for behandling av sjukdomen Y, &terstar
mojligheten att patentera den andra medicinska indikationen. Det
sker 1 form av ett anvindningspatent eller metodpatent for att fram-
stilla den aktuella substansen. En vanlig utformning av patentkraven
1 dessa fall ir "anvindning av substansen X 1 tillverkningen av ett
likemedel f6r behandling av sjukdomen Y”.

Dessa anvindningspatent blir 1 likhet med patenten p& de medi-
cinska indikationerna s.k. beroendepatent, eftersom innehavaren
mdste ha produktpatentinnehavarens tillstdnd f6r att kunna utéva
sin ensamritt.

Det ir 1 detta sammanhang virt att framhailla att produktpatent-
innehavaren inte utan beroendepatentinnehavarens tillstdnd fir ut-
nyttja gensekvensen for sddan anvindning som skyddas av beroende-
patentet. Vanligtvis l8ses situationen pd si sitt att de bdda patent-
havarna utfiardar licenser till varandra, s.k. korsvisa licenser.

Fragestillningar

Mojligheten f6r andra dn innehavaren av ett patent med oinskrinkt
produktskydd att patentera de olika medicinska indikationerna och
dirmed att {8 patent p nya anvindningar brukar av vissa bedémare
framhaillas som faktorer som mildrar effekterna av det oinskrinkta
produktskyddet och som skapar férutsittningar for andra att verka
pd omriden dir det férekommer patent med sidant produktskydd.

Andra bedémare ir mer skeptiska och hivdar att eftersom bero-
endepatent ir begrinsade till en viss anvindning och dessutom van-
ligtvis innebir en viss licenskostnad f6r dess innehavare, ir de inte
lika attraktiva som sjilvstindiga patent. Vidare kan det tinkas att en
patenthavare inte éver huvud taget vill bevilja nigon licens.

Den omstindigheten att patent med oinskrinkt produktskydd ska-
par beroendesituationer f6r dem som kommer pd nya anvindningar
av en viss gensekvens fors av dessa bedémare fram som en av de stora
nackdelarna med det oinskrinkta produktskyddet. Att vara hinvisad
till beroendepatent pd ett visst teknikomrdde begrinsar mojligheter-
na till vidareutveckling av den teknik som skyddas av patentet i friga.
Detta kan, hivdas det, innebira att féretag viljer att inte inleda pro-
jekt pd omrdden dir det férekommer patent med oinskrinkt produkt-
skydd. Mojligheten att kunna anvinda sin teknik pa bredast tinkbara
sitt ir med andra ord enligt dessa bedémare en viktig drivkraft hos
framforallt foretagen pd det biotekniska omradet. Dessa mojligheter
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ir ocksd av betydelse nir en finansiir gor sin beddmning av mojlig-
heterna till framging f6r ett visst projekt.

Som nyss framgdtt finns det en farhiga att en innehavare av ett
patent med oinskrinkt produktskydd vigrar att bevilja ndgon annan
licens att utnyttja den patenterade tekniken. Aven om innehavaren
av produktpatentet inte kan anvinda sin uppfinning fér det inda-
mal som har patenterats genom den andra medicinska indikationen,
kan denne av affirsmissiga skil ha anledning att vigra licens till den
som vill anvinda tekniken for detta syfte.

Antag att foretaget A har patent med oinskrinkt produktskydd pa
ett likemedel f6r behandling av sjukdomen X som ir vanligt férekom-
mande, vilket innebir att likemedlet siljer bra pa virldsmarknaden.
Senare kommer foretaget B fram till att likemedlet mot sjukdomen
X ocksd kan anvindas fér behandling av den inte lika vanliga sjuk-
domen Y och patenterar denna andra medicinska indikation, varefter
foretaget B tar kontakt med féretaget A for att forhandla om licens.
Foretaget A kan naturligtvis se det som positivt att deras uppfinning
kan anvindas dven for andra syften och att foretaget utdver forsilj-
ningen av sitt eget likemedel ocksd fir licensintikter. Emellertid
kan foretaget A ocksd se foretaget B:s planer pd forsiljning av ett
likemedel mot sjukdomen Y som ett hot mot den egna férsiljningen
av likemedel mot sjukdomen X. Eftersom den aktiva substansen i
de bdda likemedlen ir densamma, kan det tinkas att likare bérjar
forskriva foretaget B:s likemedel f6r behandling av sjukdomen X, i
synnerhet om detta likemedel ir billigare dn foéretaget A:s produke.
I detta sammanhang bér framhéllas att apoteken enligt reglerna om
generisk substitution skall expediera det billigare av tvd likvirdiga
likemedel. Om en likare har skrivit ut A:s produkt, kan det tinkas
att apoteket limnar ut B:s produkt i stillet under forutsittning att
denna ir likvirdig och dessutom billigare. Mot denna bakgrund kan
det tinkas att foretaget A inte alls vill upplita ngon licens till sin
uppfinning. Om foretaget B siljer sin produkt billigare, dventyras
nimligen foretaget A:s forsiljning av likemedlet mot sjukdomen X.

Mot detta kan anforas att foretaget A 1 exemplet 1 viss utstrick-
ning kan begrinsa féretaget B:s produktion och marknadsféring av
den aktiva substansen i ett licensavtal pd ett sddant sitt att den egna
produktionen och férsiljningen av likemedlet mot sjukdomen X
inte hotas. Ytterst finns det dock en méojlighet fér B att hos dom-
stol begira tvingslicens.

Vidare bor pdpekas att den andra medicinska indikationen mycket
vil kan innebira att likemedlet som innehavaren av beroendepaten-
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tet avser att marknadsfora inte dr jimférbart med den ursprunglige
patenthavarens produkt. Det kan rora sig om skillnader 1 doseringen
av den aktiva substansen och sittet att anvinda denna som gor att
de bdda produkterna inte gir att byta ut mot varandra.

5.4.7 Licensieringssystemet
Inledning

En forutsittning for att de mojligheter till beroendepatent som pre-
senterats 1 féregiende avsnitt skall utgdra ett realistiskt alternativ
for aktorerna pd det biotekniska omridet ir att licensieringssyste-
met fungerar.

Ett fungerande licensieringssystem forutsitter naturligtvis forst
och frimst en vilja hos patenthavarna att licensiera ut den teknik
som de har ensamritt till. Dirutover fordras bl.a. kunskap om licen-
sieringssystemet hos de olika aktdrerna, ndgorlunda enhetliga avtals-
konstruktioner, smidiga sitt att triffa avtal samt, inte minst, rimliga
licensvillkor.

I den allminna debatten kring patent anférs ibland att det stora
antalet patentrittigheter som 1 dag finns p bl.a. bioteknikomridet
hiller pd att kviva den tekniska utvecklingen snarare in att upp-
muntra den. Ett problem i sammanhanget uppges vara att det ir allt-
for kostsamt att 3 tillgdng till patenterad teknik dels p& grund av
att man méste férhandla med flera olika patenthavare, dels p& grund
av problemet med royalty stacking.

Mot detta brukar invindas att det inte finns nigra empiriska fakta
som tyder pd att problemen med patentsndr, crowded art och oin-
skrinkt produktskydd skulle vara si allvarliga att patentsystemet
stdr infor ett sammanbrott. Tvirtom tyder genomforda studier pd
att marknadens aktorer pd det hela taget, bl.a. med hjilp av licenser,
klarar av att hantera det nuvarande patentsystemet, se avsnitt 5.6.

Licenser i forebyggande syfte m.m.

Det ir vanligt att biotekniska aktdérer som arbetar med samma tek-
niska omrdden genom korsvisa licensavtal sikrar tillgingen till
varandras patentrittigheter. Dirmed minimeras risken for att akto-
rerna gor intring 1 varandras ensamritter samtidigt som den egna
friheten att vidareutveckla produkter blir stérre.
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Innan ett foretag ger sig in 1 ett nytt projekt, brukar det vanligen
gora en bedomning av vilka befintliga patentrittigheter man pa ett
eller annat sitt miste f4 tillgdng till. T vissa fall ir det mojligt att fore-
taget kan f3 kdpa en eftertraktad patentrittighet, men vanligare ir
att det triffar ett licensavtal med patenthavaren. Om licensavtal ingds
pd ett tidigt stadium av ett projekt, kan en normal licensavgift vara
3—4 procent, eller mindre, av forsiljningsvirdet for en eventuell pro-
dukt som senare siljs av licenstagaren, vilket ir en avgift som sillan
indrar en licenstagares kostnadskalkyl pd nigot avgérande sitt.

Patent med oinskrinkt produktskydd

Om en uppfinnare som behover tillgdng till teknik som skyddas av
patent med oinskrinkt produktskydd kan {3 det pd rimliga villkor,
blir omfattningen av patentrittigheten en friga av underordnad bety-
delse. S8 linge transaktionskostnaderna kan héllas pd en acceptabel
nivd innebir det som nyss framgitt att uppfinnarens planer inte be-
héver revideras 1 ndgon stérre utstrickning.

Samtidigt utgdr licensfrigan en svag punkt betriffande det oin-
skrinkta produktskyddet. Den som behover tillgdng till patentskyd-
dad teknik ir beroende av att patenthavaren inte av ndgot skil vigrar
att uppléta ritt att utnyttja tekniken. Ytterst finns dock en méojlighet
att gd till domstol och utverka en tvingslicens.

5.4.8 Verkningarna av ett anvandningsbundet produktskydd
for gensekvenser

Som tidigare framhéllits dr det viktigt att patentsystemet ir s ut-
format att det stimulerar en teknisk utveckling ocksd pa sikt. Ett
beslut att dverge det oinskrinkta produktskyddet for ett anvind-
ningsbundet sidant miste foregds av en noggrann bedémning av
hur marknaden fér bioteknik ser ut i dag och hur den kan tinkas se
ut 1 framtiden.

En 6vergdng till anvindningsbundet produktskydd fér gensekven-
ser kommer att innebira ett svagare skydd in det som erbjuds 1 dag.
Det ir dirfor viktigt att forsoka bilda sig en uppfattning om hur
starkt ett effektivt patentskydd for gensekvenser méste vara.

I detta ssmmanhang dterkommer man till den friga som stillts i av-
snitt 5.4.3 nimligen om oinskrinkt produktskydd fér gensekvenser
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ir till mer skada dn nytta for den biotekniska marknaden. Viktiga
faktorer att ta hinsyn till i detta sammanhang ir féretagsstrukturer,
patentmyndigheternas praxis, antalet inkomna patentansékningar
till patentmyndigheterna, antalet 8terstiende gensekvenser som kan
tinkas bli féremdl f6r patent, patentskyddets utformning pd andra
geografiska marknader, den europeiska biotekniska marknadens ut-
seende i framtiden etc.

Nedan kommenteras nigra av de for- och nackdelar som ett an-
vindningsbundet produktskydd kan fora med sig.

Minskning av antalet beroendesituationer och fler sjilvstindiga patent

Den huvudsakliga kritiken mot det oinskrinkta produktskyddet fér
gensekvenser dr som tidigare framgdtt att det motverkar incitament
till vidare forskning och utveckling kring de gensekvenser som har
fatt ett sddant skydd. Det minskade incitamentet férorsakas av de
beroendesituationer som det oinskrinkta produktskyddet ger upp-
hov ull.

De som foresprikar ett anvindningsbundet produktskydd for gen-
sekvenser brukar vanligtvis framhilla att ett sddant skydd sannolikt
kommer att minska antalet beroendesituationer. Detta 1 sin tur
kommer att skapa bittre mojligheter fér de biotekniska aktdrerna
att verka pd marknaden och vidareutveckla sina produkter, efter-
som det finns férutsittningar for fler sjilvstindiga patent. Detta ir
som tidigare framgdtt av grundliggande betydelse nir aktdrerna be-
démer lonsamheten av olika projekt.

Vissa bedémare anser emellertid att det inte ir sikert att ett an-
vindningsbundet produktskydd fér gensekvenser skulle f en sidan
effekt. Dessa personer pekar pd den omstindigheten att biotekni-
ken ir mycket komplex och att det ind3 ir vanligt att den som will
lansera en viss produkt méste forlita sig pd licenser frén andra patent-
havare for att {4 tillgdng till all erforderlig teknik. Detta giller ocksd
pa sddana omréden dir det inte férekommer patent med oinskrinkt
produktskydd. Foreteelser som patentsnir och crowded art kan enligt
dessa beddmare innebira minst lika stora beroendeproblem som det
oinskrinkta produktskyddet.

En annan aspekt som framférts i detta sammanhang ir att om
man avskaffar det oinskrinkta produktskyddet fér gensekvenser,
skulle det kunna leda till att det inte gdr att skydda vissa former av
vidareutveckling av den patenterade tekniken. Det ror sig om situa-
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tioner di den nya anvindningen bedéms sakna uppfinningshojd. Ett
oinskrinkt produktskydd skyddar ocksd en trivial férbittring, men
med ett anvindningsbundet produktskydd kan den nya anvindningen
tinkas falla utanfér patentets skyddsomfang samtidigt som den pd
grund av bristande uppfinningshéjd inte kan bli f6remail for ett eget
patent.

Klarare avgrinsning av patenten

En annan kritisk synpunkt p& det oinskrinkta produktskyddet ir
att skyddet pdstds skapa en osikerhet kring vad som ir skyddat och
vad som inte ir det. Det ir med andra ord svirt att finna de yttre
grinserna for ett sidant produktskydd. Det kan leda till en minskad
benigenhet hos de biotekniska aktérerna att ge sig in pi omridden
med oinskrinkt produktskydd, eftersom bl.a. kostnaderna och ut-
vecklingspotentialen fér ett visst projekt blir svirbedémda. Osiker-
heten kring skyddets omfattning kan ocksd leda till segslitna patent-
tvister.

Ett anvindningsbundet produktskydd kan, enligt dess forespra-
kare, leda till att patent pd gensekvenser fir en klarare avgrinsning.
Genom att uppfinnaren tvingas att i1 patentkraven klart ange vilken
anvindning som avses med gensekvensen ir det littare f6r andra
aktorer att skapa sig en uppfattning om skyddets rickvidd. Sam-
tidigt innebir det anvindningsbundna produktskyddet att patentets
omfattning stdr i bittre relation till det bidrag till tekniken och veten-
skapen som uppfinningen ir ett uttryck for.

Andra bedémare ir inte lika sikra pd att ett anvindningsbundet
produktskydd leder till att avgrinsningen hos ett genpatent blir kla-
rare. Skyddsomfinget kommer visserligen att bli snivare med ett
anvindningsbundet patent, men det kan dnd3 vara svirt att klart
definiera de yttre grinserna for ett patent hivdas det. T.ex. uppkom-
mer frigan hur en sokande skall formulera sina patentkrav. Ricker
det att en soékande 1 patentkraven fér en viss genteknisk produkt
anger "behandling av cancer” eller m3ste sokanden vara mer specifik
och ange en viss undergrupp av cancer, t.ex. "behandling av brést-
cancer”, se Sven Bostyn, a.a. s. 63. Liknande grinsdragningsproblem
kommer enligt dessa bedomare att uppstd 6ver hela det biotekniska
omridet.

Ett anvindningsbundet skydd for gensekvenser skulle vidare kunna
skapa en falsk trygghet anser kritikerna. Vissa aktorer kan férledas
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att tro att ett anvindningsbundet skydd ir snivare in det 1 sjilva
verket ir. Den s.k. ekvivalsensliran inom patentritten innebir att
féorutom den tekniska 16sning som anges 1 patentkraven faller ocks3
tekniskt likartade 16sningar inom skyddsomfinget. Det kan siledes
litt uppstd diskussioner huruvida en ny anvindning 1 allt visentligt
ir ekvivalent med den patentskyddade anvindningen.

TRIPs-avtalet

Enligt artikel 27(1) TRIPs-avtalet skall patentskydd vara tillgingligt
for alla former av uppfinningar, oberoende av uppfinningsform (pro-
dukt, metod eller anvindning) och teknikomride under férutsittning
att uppfinningen uppfyller de grundliggande patenterbarhetsvill-
koren. Med vissa undantag ir det inte tillitet att ge vissa uppfin-
ningar simre skydd pd grund av att de ir uppfunna i ett visst land,
ror ett sirskilt teknikomrade eller ir importerade/lokalt tillverkade.

Som tidigare framgtt har det hivdats att artikel 27(1) TRIPs-av-
talet inte tilldter att gensekvenser behandlas annorlunda 4n traditio-
nella kemiska féreningar i friga om patentskyddets omfattning.
Enligt detta sitt att se pd saken skulle det sdledes inte vara méjligt
att infora ett anvindningsbundet produktskydd enbart for gensek-
venser.

Andra bedémare stiller sig tveksamma till en sddan tolkning av
TRIPs-avtalet och framhiller att det inte finns ndgot krav pd att
patentskyddet miste vara av samma typ pd alla teknikomriden. En
medlemsstat kan sdledes inte exkludera nigot teknikomride frin
patentering, men den kan sjilv bestimma vilken typ av patentskydd
den vill erbjuda pd de olika teknikomridena.

5.5 Arbetet inom OECD

Som ett led i OECD:s pigdende arbete pd det biotekniska omridet
hélls den 24-25 januari 2002 i Berlin en workshop under benimningen
Genetic Inventions, IPR, and Licensing Practices.

Syftet med motet var att analysera den oro som finns 1 samhillet
betriffande patent pd gener. Vid métet konstaterades att minga i
samhillet tvivlar pd att det nuvarande patentsystemet klarar av att
hantera genpatent. OECD:s medlemslinder konstaterade att fore-
tag och patentverk visserligen emellandt blir beskyllda fér att inte
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agera utifrdn samhillets bista. Nir det giller biopatent har emeller-
tid kritiken under senare &r blivit allt starkare och den kommer nu-
mera ocksd frin vetenskapsmin, likare, universitet och regeringar.
Samtidigt ir det enligt OECD viktigt att framhélla den viktiga roll
som patentsystemet har spelat vid utvecklingen av en stark biotek-
nisk industri som under de senaste 20 &ren har bidragit till stora
framsteg inom den medicinska vetenskapen.

Vid métet sékte OECD klarligga vad det dr som gér att minga
minniskor har betinkligheter 1 friga om patent pd gener och vad
som eventuellt kan goras f6r att komma till ritta med de problem
som kan finnas.

En allmin uppfattning bland de experter som var nirvarande vid
motet var att det finns en orovickande klyfta mellan & ena sidan
experter pd bioteknikomridet och & andra sidan den allminna opi-
nionen. Medan debatten mellan olika experter handlar om patent-
skyddets mera konkreta omfattning, diskuterar allminheten huruvida
patent pd gener ver huvud taget bor vara tillitet. De nirvarande
vid métet ansdg dirfor att det dr angeliget att féra en diskussion
med allminheten for att forklara fordelarna med patent pa det bio-
tekniska omridet och undanréja de eventuella missuppfattningar som
motstindet mot sddana patent i vissa delar synes bygga pd. Forst
ddrefter dr det mojligt att féra en dialog som férhoppningsvis leder
fram till ett patentsystem som 4tnjuter allminhetens fértroende.

Den frimsta orsaken till det svaga fortroendet for patentsystemet
1 biopatentfrdgor ansdgs vara farhdgan att biotekniska uppfinningar
far ett alltfér omfattande patentskydd. Hirvid berordes det oin-
skrinkta produktskyddet. En vanlig invindning mot det oinskrinkta
produktskyddet ir enligt OECD att ett sddant skydd belénar den
forste uppfinnaren pd ett otillborligt sitt samtidigt som det avhiller
andra frin att bedriva forsknings- och utvecklingsarbete pd det om-
ride som omfattas av det oinskrinkta produktskyddet. Vissa kritiker
menar att &tminstone ndgon funktion hos var och en av det minsk-
liga genomets ca 25 000 gener snart kommer att vara klarlagd. Det
finns sdledes risk for att olika intressenter inom kort har fitt pro-
duktpatent med oinskrinkt produktskydd pd samtliga gener i det
minskliga genomet. Eftersom méinga gener dr multifunktionella
innebir det oinskrinkta produktskyddet att patenthavarna sannolikt
kommer att kunna dra nytta av andras resultat, eftersom patent-
skyddet kommer att omfatta ocksd de funktioner hos en gen som
klarliggs 1 framtiden. Utéver det oinskrinkta produktskyddet finns
det, menar dessa kritiker, en faktor som ytterligare stirker patent-
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havarnas monopol. Gener ir nimligen speciella pd det sittet att
deras funktion inte gir att dterskapa med alternativa metoder, dvs.
genen utgdr den exklusiva nyckeln till att 1 férlingningen kunna pro-
ducera ett visst protein. Det dr med andra ord omdjligt att “upp-
finna runt” ett patent fér en gensekvens.

5.5.1 OECD:s kartlaggning av behovet av atgirder
Inledning

Resultatet av de diskussioner som hélls vid métet 1 Berlin dr 2002
mynnade ut 1 en rapport, Genetic Inventions, Intellectual Property
Rights and Licensing Practises — Evidence and Policies. Rapporten
finns tillginglie pd www.oecd.org/datacecd/42/21/2491084.pdy.
OECD:s arbete med att underséka de patentrittsliga aspekterna pd
biotekniken fortsitter alltjimt.

I rapporten sammanfattade OECD vilka indikationer det finns
for att genpatent dels orsakar allvarliga inskrinkningar 1 bioteknisk
forskning och utveckling, dels hindrar hilso- och sjukvérden frin
att f4 tillgdng till biotekniska produkter pd rimliga ekonomiska vill-
kor. Rapporten ir mycket omfattande och kommer dirfér inte att
behandlas 1 sin helhet i detta betinkande. Det finns emellertid anled-
ning att dterkomma till rapporten vid genomgangen av 6vriga pro-
blemomriden som kommittén har att behandla.

Slutsatserna av OECD:s méte 1 Berlin var att det finns en bred
enighet om att det bor vara méjligt att 8 patent pd gentekniska
uppfinningar, och att det for tillfillet inte finns nigra studier som
tyder pd att sidana patent skulle medféra ett sammanbrott inom
biotekniken, vare sig ekonomiskt eller betriffande forskning och ut-
veckling. Diremot uttalades att det inom vissa omriden finns pro-
blem som har anknytning dels till det stora antalet patent pd gener
och delsekvenser av gener som finns fér tillfillet, dels till bredden
hos dessa patent. Bl.a. handlar det om problem med reach-through
claims och tillgdngen till diagnostiska tester. Dessa frigor fordrar
enligt OECD ytterligare diskussion.
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Det oinskrinkta produktskyddet

OECD konstaterade att det bland experterna finns divergerande upp-
fattningar dels 1 frigan hur lingt det oinskrinkta produktskyddet
stricker sig 1 dag, dels 1 frigan huruvida det oinskrinkta produkt-
skyddet bor ersittas med ett mer begrinsat skydd.

Nir det giller den férsta frigan menar vissa experter att skydds-
omfinget f6r biopatent stir i dverensstimmelse med det patenterade
alstrets uppfinningshéjd (jfr t.ex. EPO-avgorandet T 694/92, Modi-
fying plant cells/ MYCOGEN) medan andra inte ser en lika klar
koppling mellan uppfinningshojd och skyddsomting.

I sammanhanget bér nimnas att EPO de senaste dren har antagit
en mer strikt praxis nir det giller patentering av polynukleotider och
proteiner genom att skirpa kravet pd industriell tillimpbarhet under
artikel 57 EPC. Detta 8terspeglas inte minst i det s.k. ICOS-be-
slutet och 1 EPO-avgorandet, T 870/04, se avsnitt 5.3.1.

Betriffande den andra frigan féreligger olika uppfattning om
mojligheterna att inskrinka skyddsomfinget for biopatent utan att
komma i konflikt med reglerna i WTO:s TRIPs-avtal. Oenigheten
hir rér frimst hur artikel 27(1) 1 TRIPs-avtalet skall tolkas. I nimnda
artikel foreskrivs att det skall vara mojligt att £ patent pd alla sorters
uppfinningar, oavsett om de avser produkter eller processer, inom
samtliga teknikomriden, under férutsittning att uppfinningen ir ny,
har uppfinningshéjd och kan tillgodogoras industriellt. Med undan-
tag for vissa 1 artikeln angivna situationer (t.ex. uppfinningar som
strider mot ordre public) skall alla patent kunna utévas pd lika vill-
kor. Omstindigheter som uppfinningens ursprung, teknikomride
eller huruvida uppfinningen produceras i medlemsstaten eller im-
porteras dit fir siledes inte inverka pd patentets skyddsomfang.

Nir det giller tolkningen av artikel 27(1) 1 TRIPs-avtalet anser
vissa experter att ett anvindningsbundet skydd foér biotekniska upp-
finningar inte innebir ndgon sirbehandling av sidana patent, eftersom
samtliga patentformer (produkt-, metod- och anvindningspatent)
ir tillgingliga. Mojligen kan man hos dessa personer spira en upp-
fattning som innebir att det anvindningsbundna produktskyddet
utgdr ndgon form av ”normaltillstdnd”. Andra experter menar att
patent pd gener, delsekvenser av gener och mikroorganismer skall
behandlas p& samma sitt som kemiska féreningar. I annat fall fore-
ligger en otilliten sirbehandling av biopatenten. Den senare uppfatt-
ningen synes ha varit den forhirskande bland experterna vid motet
i Berlin.
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Betriffande det oinskrinkta produktskyddet ledde motet i Berlin
inte fram till nigon konkret slutsats. Frigan far anses ingd bland de
problem som fordrar ytterligare diskussion pd sdvil nationell som
internationell niva.

Méjliga sdtt att forindra patentskyddets omfattning

Vid métet 1 Berlin diskuterades olika vigar att komma till ritta med
de problem och oklarheter som kan finnas pd omridet fér biopatent.
Dessa dtgirder skulle kunna anvindas foér att omstrukturera det
oinskrinkta produktskyddet om det anses nédvindigt.

Praxis

Genom uttalanden frin sdvil domstolar som andra organ vilka har
att bedéma tvistiga patentfrigor kan klarhet nds dels 1 frigan vad som
kan patenteras, dels i frigan om patentskyddets omfattning.

Lagstiftning

Lagstiftning kan anvindas f6r att géra undantag f6r vissa utnyttjan-
den av patenterade uppfinningar, t.ex. inom forskningen. Vidare kan
man genom lagstiftning utesluta eller inskrinka patentering p3 vissa
omriden, t.ex. sisom stridande mot ordre public. S8 har redan skett
1 minga linder.

Konventioner
P2 det internationella planet kan befintliga konventioner omarbetas
1 syfte att t.ex. klargora patentets skyddsomfing och inféra nya be-

stimmelser om tvngslicenser.

Administrativa dtgirder

I syfte att avhilla en uppfinnare frin att begira ett alltfér brett skydd
for sin uppfinning kan s&vil nationella som internationella patent-
myndigheter hoja kraven pd att uppfinningen verkligen uppfyller
de grundliggande patenterbarhetsvillkoren samt att den tfoljs av
en tillricklig beskrivning och klara patentkrav. Hirigenom tvingas
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sokanden att konkret redogéra f6r uppfinningens nyhet, uppfin-
ningshjd och dess industriella anvindbarhet.

Sjilvreglering

Olika 3tgirder for att dstadkomma en sjilvreglering pd biopatentens
omride ir mojliga. T.ex. kan staten ansld sirskilda medel till forsk-
ningen med krav pd att forskningsresultaten skall offentliggoras
och dirmed bli tillgingliga for alla och envar (och siledes motverka
patentering pd det aktuella omradet). Bildandet av s.k. patentpooler
och centrala licensieringsorganisationer nimns som andra exempel
pd sjilvreglerande &tgirder.

Sammanfattning av OECD:s kartliggning

De olika forslagen till 8tgirder har bide férdelar och nackdelar. Lag-
stiftningsdtgirder och konventionsindringar har naturligtvis storst
genomslagskraft men tar som regel ling tid att genomfora, 1 synner-
het om det rér sig om dndringar i en konvention. Ensidiga nationella
lagindringar riskerar vidare att komma 1 konflikt med internationella
konventionsitaganden. Administrativa dtgirder och sjilvreglering
ir enklare och gdr snabbare att genomféra, men effekterna ir svira
att forutse. Nir det giller domstolsavgéranden och annan patent-
rittslig praxis kan avgéranden visserligen vara virdefulla, men praxis
har alltid den nackdelen att den inte dr bindande och att ett avgs-
rande ofta kan tolkas pd olika sitt. Hirtill kommer att det inte ir
sikert att just de frigor som behover belysas kommer upp till av-
gorande inom forutsebar tid.

Deltagarna i OECD:s méte var eniga om att det var nédvindigt
att f6lja den vidare utvecklingen pd biopatentens omride och dir-
vid samla in och analysera uppgifter om vilka effekter dessa patent
har f6r bla. forskning och utveckling samt fér hilso- och sjukvér-
den. Dessa analyser kan sedan ligga till grund f6r limpliga dtgirder
pd sdvil det nationella som det internationella planet.
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5.6 Kommitténs enkatundersokning

Under hésten 2005 utférde kommittén en egen enkitundersékning
bland aktorer pd det biotekniska omradet 1 Sverige. Syftet med enkit-
undersdkningen var att skapa ett empiriskt underlag f6r kommit-
téns arbete. Totalt inbjéds 263 féretag och organisationer att svara
pd en enkit som bl.a. berérde det oinskrinkta produktskyddet.
Hela enkitundersokningen finns som bilaga till detta betinkande.
Nedan redovisas huvudsakligen de delar av enkiten som har bety-
delse f6r kommitténs stillningstagande till det oinskrinkta produkt-
skyddet. En fullstindig redogorelse for resultatet av enkitundersok-
ningen kommer att goras i kommitténs slutbetinkande.

Frigeformulirets utformning och en sammanstillning av utfallet
pd de olika frigorna finns i bilaga 3 och 4.

5.6.1 Metod, val av respondenter och svarsfrekvens
Metod

Vid valet av respondenter strivade kommittén efter att nd en sd stor
del av aktorerna pd det biotekniska omridet som méjligt. Mélsitt-
ningen var att {8 veta hur skilda kategorier uppfattade patentsyste-
met och vilka erfarenheter de hade av detta. Basen av respondenter
utgjordes av likemedelsforetag och bioteknikféretag. Undersok-
ningen utfoérdes anonymt dir respondenten angav vilken kategori
foretaget eller organisationen tillhérde.

Val av respondenter

Som nyss nimnts var syftet med enkitundersdkningen att nd s3
ménga biotekniska aktérer som mojligt.

Utifrén forteckningar frén olika branschorganisationer skickades
enkiten till likemedels- och bioteknikféretag som kunde tinkas
komma 1 kontakt med patentfrdgor rérande bioteknik pd ett eller
annat sitt. Foretagen delades upp 1 smi (1-49 anstillda), medelstora
(50-250 anstillda) och stora (> 250 anstillda) foretag. Eftersom
det finns f stora likemedelsforetag 1 Sverige skickades enkiten
ocksd till de storre utlindska likemedelsforetag som via marknads-
foringsbolag och forsiljningsbolag ir representerade i Sverige. Dessa
foretag betraktades som stora enligt definitionen ovan trots att mark-
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nadsbolaget eller f6rsiljningsbolaget som sidant inte nédvindigtvis
uppfyllde denna definition. Syftet var med andra ord att skapa ett
bittre svarsurval for storre likemedelsforetag.

P4 universitets- och hogskoleomrddet skickades enkiten ut till
landets fakulteter inom medicin, farmakologi, lantbruksvetenskap,
skogsvetenskap, teknik och naturvetenskap.

De myndigheter som tillstilldes enkiten valdes ut pd grundval av
verksamhet och ansvarsomride. P4 samma sitt valdes respondenter
bland branschorganisationer och rddgivande organ ut.

Samtliga fo6r kommittén kinda patentbyrer gavs mojlighet att
besvara enkiten.

Ett mindre urval av advokatbyrier som har stor erfarenhet av
patentfrdgor inbjdds att besvara enkiten.

P2 hilso- och sjukvirdens omride skickades enkiten ut till landets
kliniskt genetiska avdelningar och onkologiska kliniker.

Svarsfrekvens

De olika kategorierna som enkiten skickades ut till anges nedan till-
sammans med antalet inkomna svar. Inom parantes anges hur ménga
mottagare inom respektive kategori som enkiten skickades ut till.

likemedelsforetag 27 (106)

bioteknikforetag 21 (79)
lirosite/forskningsfinansiir 11 (22)
regulatorisk myndighet 2 (4)
branschorganisation/rddgivande organ 5 (11)
patentbyrd 9 (22)

advokatbyrd 1 (3)

sjukhus 8 (16)

Totalt svarade 84 av 263 respondenter, vilket gav en genomsnittlig
svarsfrekvens pd 31,9 procent.

Bortfallet var siledes betydande men samtidigt férvintat utifrin
uppgifter om resultatet av motsvarande undersdkningar i utlandet,
se nedan under rubriken utlindska jimforelser.
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5.6.2 Bortfallsanalys
Likemedelsforetag

Enkiten skickades ut till 106 likemedelsfoéretag. Av dessa 106 fore-
tag betecknades 46 som sm4, 15 som medelstora och 45 som stora.
Av de 27 likemedelsféretag som svarade betecknades 18 som sm3,
3 som medelstora och 6 som stora. Bortfallet var siledes 28 sm& fore-
tag, 12 medelstora foretag och 39 stora foretag.

Ett av de 18 sm3 foretagen samt ett av de 12 medelstora féretagen
som inte svarade pd enkiten horde av sig till kommittén och upp-
gav att foretaget inte hade kommit i kontakt med ndgra biotekniska
patent och dirfér inte kunde besvara frigorna.

Bortfallet bland de stora féretagen ser vid en férsta anblick alar-
merande ut. Det skall dock framhillas att av de 45 stora féretagen
som enkiten skickades ut till var 36 marknads- och férsiljningsbo-
lag for utlindska likemedelsféretag. Av de 39 stora foretag som valde
att inte svara pa enkiten var 35 sddana marknads- och férsiljnings-
bolag. Fem av dessa horde av sig till kommittén och férklarade att
de pd grund av sin stillning som administrativa bolag inte kunde
alternativt inte fick uttala sig 1 de aktuella frigorna. Enligt kom-
mitténs mening kan det pd goda grunder antas att bortfallet bland
resterande marknads- och férsiljningsbolag beror pd samma eller
liknande orsaker.

Av de resterande fyra stora foretagen som valde att inte besvara
enkiten och som inte dr marknads- eller frsiljningsbolag férklara-
de ett av foretagen att man betraktar patentrittsliga frigor som
alltfor kinsliga att uttala sig 1.

Bioteknikfiretag

Enkiten skickades ut till 79 bioteknikféretag, varav 65 var smi,
9 medelstora och 5 stora, varav ett var ett marknads- och forsilj-
ningsbolag f6r ett utlindskt bolag. Av de 21 bioteknikféretag som
svarade var 16 smi, 3 medelstora och 2 stora. Bortfallet var siledes
49 smi foretag, 6 medelstora och 3 stora.

Av de foretag som inte besvarade enkiten avhordes ett foretag
fran respektive kategori och avbdjde att delta 1 undersckningen. Fore-
tagen ur kategorin smd- och medelstora féretag anférde att deras
verksamhet var sddan att de inte kom 1 kontakt med patentrittsliga
frigor. Det stora foretaget, som utgjordes av ett marknads- och
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forsiljningsbolag for ett utlindskt bioteknikféretag, uppgav att det
1 egenskap av administrativt bolag inte kom i kontakt med patent-
rittsliga frigor. Dessa frigor skottes 1 stillet av moderbolaget.

Universitet och hogskolor

Enkiten skickades ut till 22 institutioner, varav sex medicinska fakul-
teter, fyra fakulteter inom lantbruksvetenskaperna, tre kemiska och
farmakologiska institutioner samt nio tekniska och naturveten-
skapliga fakulteter/institutioner. Av de tio svaren i denna kategori
kom tre frin de medicinska fakulteterna, tvi frin fakulteter inom
lantbruksvetenskaperna, en frin kemiska och farmakologiska institu-
tioner samt fyra frin tekniska och naturvetenskapliga fakulteter/in-
stitutioner. Bortfallet utgjordes siledes av tre medicinska fakulteter,
tvd fakulteter inom lantbruksvetenskaperna, tvi kemiska och farma-
kologiska institutioner samt fem tekniska och naturvetenskapliga
fakulteter/institutioner.

Av de fakulteter/institutioner som inte svarade hérde en kemisk
institution av sig och férklarade att den aldrig kom i kontakt med
frigor som berorde patent.

Sjukbus

Enkiten skickades ut till sex kliniskt genetiska avdelningar och tio
onkologkliniker éver hela landet. Av dessa svarade &tta kliniker,
nimligen fyra kliniskt genetiska avdelningar och fyra onkologkli-
niker, vilket ger en svarsfrekvens pd 50 procent. De kliniskt gene-
tiska avdelningarna ir knutna till universitetssjukhusen. Nir det
giller onkologklinikerna finns dessa vid sdvil universitetssjukhusen
som vid landets regionsjukhus. Av de fyra onkologkliniker som
svarade pd enkiten var tre knutna till universitetssjukhusen och en
till ett regionsjukhus.

Sammanfattande bedomning

Svaren frin likemedelsforetag och bioteknikféretag utgdr basen i
kommitténs enkitundersokning, eftersom dessa foretag utifrdn ett
praktiskt perspektiv kan limna uppgifter om férekomsten av patent
och eventuella problem med dessa inom den biotekniska sektorn.
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Svarsfrekvensen inom dessa kategorier, drygt 25 procent inom de
respektive kategori, ligger 1 paritet med liknande utlindska under-
sokningar, men det svaga gensvaret manar till férsiktighet vid bedom-
ningen av resultaten.

I antal foretag riknat bestir den svenska bioteknikindustrin till
storsta delen av sm& och medelstora féretag. Detta dterspeglas ocksd
1 enkitsvaren. Av svaren frin likemedelsforetagen kom 77,8 procent
frdn sm& och medelstora féretag. Motsvarande siffra bland biotek-
nikféretagen var 90,4 procent.

Det finns alltid anledning att vara sjilvkritisk 1 bortfallsanalyser
och stilla sig frigan om enkitens utformning har inverkat pd bort-
fallet. Aven om stora anstringningar har gjorts for att utforma en-
kiten pedagogiskt och undvika alltfér komplicerade juridiska och
tekniska frigestillningar, har sikert nigra respondenter ansett att
frigorna ir svértillgingliga eller oklara och dirfér inte brytt sig om
att svara pd enkiten.

Den omstindigheten att det har kommit in svar frin samtliga
kategorier av respondenter tyder dock pd att enkiten har héllits pd
ett sddant plan att alla respondenter teoretiskt haft en méjlighet att
besvara minga av frigestillningarna. Det ir sdledes inte troligt att
enkitens utformning haft ndgon signifikant betydelse for ett beslut
att inte besvara frigorna.

Tinkbara forklaringar till att respondenter inte har svarat synes i
stillet vara

a) att de inte har kommit i kontakt med patentfrigor,

b) att de inte ser patentfrigor som problematiska,

c) att de inte har ndgot storre intresse av patentfrigor, eller
d) att de inte har ansett sig ha tid eller intresse av att svara

Av de foretag som har svarat pd enkiten har de flesta haft nigon
form av kontakt med patentfrdgor. Majoriteten har hirvid gett uttryck
fér en negativ syn pd det nuvarande patentsystemet, bl.a. det oin-
skrinkta produktskyddet. Av detta kan emellertid inte dras slutsatsen
att de foretag som inte har svarat tycker att patentsystemet fungerar
vil. Det kan mycket vil forhilla sig pd det sittet att féretagen aldrig
kommer i kontakt med patent i sin verksamhet eller att de fortfa-
rande befinner sig i en forsknings- och utvecklingsfas och dirfér inte
har behovt engagera sig i ndgra patentfrdgor dnnu. Emellertid dr det
inte troligt att det enbart ir de féretag som kommer 1 kontakt med
patentfrigor som har svarat pd enkiten. Bland dem som inte har svarat
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finns sannolikt en inte obetydlig andel féretag som har erfarenhet
av patent, men som inte tycker att det nuvarande patentsystemet ir
sirskilt problematiskt eller som inte har ndgon uppfattning i patent-
rittsliga frigor.

Sammanfattningsvis dr det kommitténs uppfattning att svarsun-
derlaget ir jimt fordelat 6ver de olika aktdrerna pa det biotekniska
omridet. Det finns siledes 1 allt viisentligt inte ngon grupp av respon-
denter som ir underrepresenterad eller dverrepresenterad 1 enkit-
undersokningen. Den 1iga svarsfrekvensen innebir emellertid, som
redan anforts, att enkitundersékningens resultat médste behandlas

med forsiktighet.

Jémfirelse med utlindska undersékningar

Liknande enkitundersokningar har genomférts i flera andra linder.
Av ullgingliga resultat frin enkitundersékningar 1 Australien och
Schweiz kan konstateras att den genomsnittliga svarsfrekvensen i
dessa undersdkningar var 27,0 procent respektive 26,5 procent.

Nigon bortfallsanalys har inte gjorts i ovan nimnda undersok-
ningar. I rapporten frin den enkitundersékning som gjorts 1 Schweiz
framhills dock att en genomsnittlig svarsfrekvens om 26,5 procent
anses tillrickligt representativ for att man skall kunna dra slutsatser
av resultatet frin undersékningen. Resultatet frin den schweiziska
undersokningen har ocksd beaktats 1 samband med det lagstift-
ningsprojekt som pigdr i Schweiz fér tillfillet (juni 2006), se av-
snitt 5.7.4 nedan.

5.6.3  Analys av resultatet fran enkatundersokningen

Redan inledningsvis har kommittén framhillit att resultatet av kom-
mitténs enkitundersékning méste behandlas med férsiktighet pd
grund av den liga svarsfrekvensen. Aven om de inkomna svaren pro-
portionellt sett vil motsvarar strukturen av biotekniska aktérer 1
Sverige, dr det inte sikert att svaren ir helt representativa ocksd for
de mottagare av enkiten som inte har svarat. Detta giller sirskilt
kategorierna likemedelsféretag och bioteknikféretag som enkiten
huvudsakligen var riktad till. Som framgitt 1 bortfallsanalysen kan
vissa foretags val att inte svara pd enkiten ha flera orsaker.
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Resultatet av enkitundersokningen kan emellertid ge en grov bild
av de uppfattningar och problem som férekommer nir det giller
patent inom den biotekniska sektorn. Nedan terges resultatet av
enkitundersékningen.

Det bor framhillas att kommittén pd grund av den ringa svars-
frekvensen har valt att inte basera sin bedémning i frigan om det
oinskrinkta produktskyddet f6r gener pd nimnda resultat.

Synen pd produktskydd vid patent pd gensekvenser

Det rider en foérhdllandevis stor enighet bland respondenterna att
en gensekvens bor betraktas som en kemisk férening ur ett tekniskt
perspektiv. Diremot rider det delade meningar kring frigan huru-
vida gensekvenser patentrittsligt bér behandlas pd samma sitt som
traditionella kemiska féreningar, sett mot bakgrund av att patent pd
dessa traditionella kemiska foreningar kan omfattas av ett oinskrinkt
produktskydd.

Majoriteten (67,1 procent) av dem som har svarat pd enkiten anser
gensekvenser bér omfattas endast av ett anvindningsbundet pro-
duktskydd. Det frimsta skilet till denna instillning synes vara den
omstindigheten att gener kan vara multifunktionella och att det,
enligt dessa respondenter, ir orimligt att den som erhéller ett pro-
duktpatent genom att klarligga en funktion hos genen ocks3 far en-
samritt till det tekniska utnyttjandet av andra funktioner som genen
kan tinkas ha. Kritiken mot det oinskrinkta produktskyddet grundas
med andra ord pd resonemanget om dverbeléning.

Nir det giller traditionella kemiska féreningar ansdg 40 procent
av respondenterna att ett anvindningsbundet produktskydd bor
omfatta ocksd sddana kemiska féreningar. Det huvudsakliga skilet
hirtill uppges vara att det skulle bidra till att avgrinsningen av ett
produktpatent blir klarare.

Det finns sdledes flera respondenter som anser att traditionella
kemiska foreningar men inte DN A-sekvenser skall skyddas med ett
oinskrinkt produktskydd. Hir kan man séledes skonja en uppfatt-
ning som gér ut pd att en DNA-sekvens patentrittsligt bor ses som
en kvalificerad form av en kemisk forening dir essensen snarare ir
den information som gensekvensen ir ett uttryck f6r in de moleky-
ler som den dr uppbyggd av.

P3 frigan om det oinskrinkta produktskyddet i dag utgor ett reellt
problem inom biotekniken svarade en knapp majoritet av respon-
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denterna (51,4 procent) ja. Drygt hilften (59,6 procent) av de res-
pondenter som ansdg att det oinskrinkta produktskyddet utgor ett
reellt problem uppgav som orsak att patent med oinskrinkt produkt-
skydd motverkar incitament till vidare forskning. En dryg tredjedel
(36,5 procent) ansdg att det reella problemet 18g 1 att innehavare av
patent med oinskrinkt produktskydd begir héga ekonomiska er-
sittningar for att bevilja licens pa den patenterade tekniken.

Pé vilket sitt minskar incitamentet till vidare forskning pd grund av
det oinskrinkta produktskyddet?

Av de sirskilda kommentarer som har limnats av respondenterna
framgdr att det bristande incitamentet antas ha sin grund 1 de ekono-
miska dverviganden som gérs infér satsningen pd ett visst projekt,
jfr avsnitt 5.4.2 ovan.

Foljderna av ett anvindningsbundet produktskydd for gensekvenser

Majoriteten av respondenterna (58 procent) ansig att ett anvind-
ningsbundet produktskydd vid patent pd gensekvenser troligen
skulle ha en positiv inverkan pd det biotekniska omridet. Dessa
respondenter dr av uppfattningen att omfattningen av patent p gen-
sekvenser och mikroorganismer d& blir klarare, att patenthavarens
ensamritt str 1 bittre relation till hans eller hennes bidrag till veten-
skapen och att forskningen och utvecklingen pa bioteknikomridet
frimjas av ett sidant skydd.

Det oinskrinkta produktskyddet utgor en bland flera faktorer inom
patentritten som upplevs som problematisk

Av flera enkitsvar framgir att den omstindigheten att det oinskrinkta
produktskyddet motverkar incitament till forskning p& och utveck-
ling av omrdden dir det finns patent med sddant produktskydd endast
ir en del av ett storre problem. Minga respondenter framhéll att det
finns andra faktorer som ocksd bidrar till att biotekniska projekt ir
svara att genomfdéra och att incitamentet dirfér minskar. Det ror sig
om férekomsten av patent med vidstrickta patentkrav och dirmed
ett stort skyddsomfdng samt om patentsndr och royalty stacking.
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Av respondenterna ansdg 68,3 procent att férekomsten av patent
med vidstrickta patentkrav utgér ett hinder pd det biotekniska om-
ridet 1 dag. Endast 8,5 procent ansig att sddana patent inte utgor
ndgot problem och 23,2 procent saknade uppfattning. Flera respon-
denter anférde att patentmyndigheterna 1 dag dr mer restriktiva in
tidigare nir det giller att bevilja patent pd det biotekniska omridet,
vilket har minskat antalet patent med vidstrickta patentkrav. Emeller-
tid lever manga sddana patent frin tidigare ar kvar och enligt majori-
teten av respondenterna stoppar dessa patent upp vidare forskning
och utveckling av biotekniken.

Patent med vidstrickta patentkrav och patent med oinskrinkt
produktskydd verkar av enkitsvaren att déma inte ha ndgon direkt
inverkan p& méjligheterna att bedriva forskning pa bioteknikomri-
det. Problemen synes i stillet uppstd i samband med de ekonomiska
overvigandena infor den kommersiella omsittningen av ett forsk-
ningsprojekt. Av respondenterna svarade majoriteten (58,7 procent)
att det experimentundantag som i dag existerar inom patentritten
fungerar vil. Endast 13,8 procent av respondenterna ansig att expe-
rimentundantaget inte fyllde sin funktion. Av dessa respondenter
tyckte ndgra att experimentundantaget var alltfér restriktivt, men
ungefir lika m3nga ansdg att experimentundantaget var alltfér gene-
rost.

Nir det giller patentsndr svarade 46,9 procent av respondenterna
att det finns problem med denna foreteelse medan 17,3 procent an-
sdg att det inte finns ndgra sddana problem och 35,8 procent saknade
uppfattning. Vissa omriden utpekas som mer problematiska in andra
Flera respondenter har uppgett att pd de teknikomriden som rér
immunologi och antikroppar ir problemen med patentsnér sirskilt
patagliga. Ménga respondenter ir emellertid kluvna 1 sin uppfatt-
ning och uppger att patentsnir visserligen ir ett problem f6r dem
som behdover tillgdng till viss teknik, men samtidigt utgér de ett effek-
tivt sitt att skydda en uppfinning. Patentsndr ir siledes, som en
respondent uttryckte det, “en del av spelet” och utgér ett problem
for vissa men en tillgdng f6r andra.

Av respondenterna ansig 35,8 procent att royalty stacking utgor
ett problem inom patentritten medan 12,3 procent ansig att det
inte gor det. Hela 51,8 procent saknade emellertid uppfattning i
frigan. Nigra respondenter har framhillit att vissa omrdden ir mer
problematiska in andra. Som exempel har nimnts forskningen kring
hepatit C dir flera olika vaccintillverkare har minga patent som an-
knyter till viruset 1 friga. Att ge sig in 1 projekt pd detta omride kan
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vara besvirligt, eftersom det fordras mycket underséknings- och
forhandlingsarbete och det kan bli stora licensavgifter 1 slutinden.
Problemet med royalty stacking kan dock enligt vissa respondenter
dtminstone till viss del lindras genom att det i licensavtalen inférs
s.k. stacking-klausuler som begrinsar den ersittning som licensgiva-
ren har ritt tll.

Minga respondenter har anfort att patent med vidstrickta patent-
krav, patentsndr och det oinskrinkta produktskyddet tillsammans
bidrar till att skapa en stor osikerhet kring vad som ir skyddat inom
biotekniken. Flera respondenter har framhallit att detta inte nédvin-
digtvis innebir att patentsystemet ir felaktigt utformat. Problemet ir
snarare att det dr svirt, tidsddande och kostsamt att skapa sig en klar
bild av hur patentlandskapet ser ut inom ett visst teknikomride.
Detta skapar enligt nigra respondenter en ridsla hos minga investe-
rare som ogirna vill engagera sig 1 projekt pi omriden dir patentsitua-
tionen dr oklar. Den som investerar i en viss produkt vill vidare att
denna skall skyddas av ett produktpatent som innebir stérre sving-
rum och ger produkten en stérre utvecklingspotential 4n ett anvind-
ningspatent. Investerare undviker dirfér ofta ocksd omriden med
mdnga patent eller patent som ir oklart avgrinsade.

Nigra enstaka respondenter har uppgett att om man bara pd ett
enkelt sitt kunde {8 en klar bild 6ver patentsituationen pd ett visst
omréde, hade problemen varit mindre. Dock saknas det enligt dessa
respondenter bra databaser att soka 1.

Licensieringssystemet

P3 frdgan om respondenterna tyckte att licensieringssystemet, uti-
frdn en samlad bedémning, fungerar bra svarade 46,2 procent ja,
16,3 procent nej och 37,5 procent saknade uppfattning.

Nigon respondent uppgav att det ibland kan ta ansenlig tid innan
patenthavaren svarar pd en forfrigan om licens och att det inte idr
ovanligt att férhandlingarna blir segslitna och drar ut pd tiden.

Sammanfattning

Majoriteten av respondenterna ansig att produktpatent pd gensek-
venser och mikroorganismer inte bér omfattas av ett oinskrinkt
produktskydd med hinvisning till att det inte ir rimligt att patent-
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havaren skall i ensamritt ocksd till sddana funktioner eller egen-
skaper som han eller hon inte har upptickt och dirmed inte heller
har anvisat ndgon teknisk anvindning av.

Majoriteten av respondenterna ansig vidare att det oinskrinkta
produktskyddet 1 dag utgér ett reellt problem inom patentritten,
eftersom det motverkar incitament till vidare forskning och utveck-
ling av biotekniken. Ytterst synes det hir handla om att det oin-
skrinkta produktskyddet har en negativ inverkan pd mojligheten att
intressera finansidrer fér projekt pd omriden dir patent med sidant
produktskydd ir férekommande.

Denna negativa effekt synes frimst drabba de smi och medelstora
likemedels- och bioteknikféretagen som ir hinvisade till extern
finansiering.

Ungefir en tredjedel av de respondenter som ansig att det oin-
skrinkta produktskyddet for gener och mikroorganismer i dag utgor
ett reellt problem har uppgett att innehavare av patent med oinskrinkt
produktskydd begir hoga ekonomiska ersittningar for att licensiera
sin uppfinning. Enkitundersékningen ger emellertid inte nigot be-
ligg t6r uppfattningen att innehavare av patent med oinskrinkt pro-
duktskydd i ndgon storre utstrickning missbrukar sin ensamritt
genom att begira oskiliga licensavgifter eller vigra licens.

De problem som det oinskrinkta produktskyddet anses ge upp-
hov tll synes vara en del 1 ett storre komplex dir forekomsten av
patent med vidstrickta patentkrav och patentsnir ocksa spelar in.

5.7 Andra studier av det oinskrankta produktskyddet

Som tidigare framgitt finns det {8 empiriska studier kring frigan hur
det oinskrinkta produktskyddet paverkar forskning och utveckling
inom biotekniken samt hilso- och sjukvidrden. Stillningstagandena
for och emot ett oinskrinkt produktskydd bygger sdledes i huvud-
sak pd teoretiska bedomningar.

Nedan 4terges innehillet i ndgra studier som har betydelse for
synen pd det oinskrinkta produktskyddet.
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5.7.1 Nuffield Council on Bioethics

I avsnitt 2.4.4 har organisationen The Nuffield Council on Bioethics
och dess expertgrupp presenterats.

I den under 4r 2002 publicerade diskussionspromemorian The ethics
of patenting DNA konstaterade expertgruppen att under de senaste
25 4ren hade tusentals patent med anknytning till DNA-sekvenser
beviljats, och generellt sett, menade gruppen, hade dessa patent
bidragit till utvecklingen av produkter som ir nyttiga f6r samhillet.
Gruppen ifrigasatte emellertid om den nuvarande patentrittsliga
behandlingen av DNA-sekvenser dr indamadlsenlig.

Bla. kritiserade gruppen det oinskrinkta produktskyddet och
efterlyste en mer kritisk granskning av de ansékningar om patent
som ror gener. Hittills, menade gruppen, har patentmyndigheterna
inte tillrickligt stringt uppricthdllit kravet pd nyhet, uppfinnings-
h6jd och teknisk effekt. Vidare framholl gruppen att gener inte kan
jimforas med kemiska foreningar 1 patentrittsligt hinseende efter-
som DNA-sekvensens tekniska nyttighet bestr i den genetiska in-
formation som finns i den. DNA-sekvensen har siledes ingen sidan
kemisk effekt som en ”traditionell” kemisk férening kan ha.

Enligt gruppens uppfattning har det oinskrinkta produktskyddet
lett till att minga aktdrer pd det biotekniska omrddet, i syfte att
vara férst, ansoker om patent pd gener pd ett férhdllandevis tidigt
stadium, som regel innan genens samtliga funktioner har klarlagts.
Detta riskerar att leda till alltfér manga breda patent pd ett alltfor
tidigt stadium pé ett teknikomride som dnnu ir lngt ifrdn klarlagt.
De breda patenten kan hirvid leda till dels att andra hindras frin att
anvinda den patenterade genetiska informationen, dels att intresset
for att undersdka en patenterad gens ytterligare funktioner minskar.
Ett centralt problem i detta sammanhang ir den oklara avgrins-
ningen hos minga av dessa patent.

Som ett exempel pd den oklara avgrinsningen av patent 1 allmin-
het hinvisade gruppen till det s.k. malariavaccinprojektet. I detta
projekt har en rad statliga och privata organisationer slagit sig sam-
man for att ekonomiskt understddja framtagandet av ett vaccin mot
malaria. Syftet ir att detta vaccin sedan pd férménliga villkor skall
erbjudas bl.a. utvecklingslinder. Mot bakgrund av dittillsvarande
forskningsresultat ansdg organisationerna att ett vaccin mot malaria
sannolikt mdste baseras pd ett sirskilt protein, MSP-1, som produ-
ceras av malariaparasiten. Nir organisationerna undersékte hur det
forholl sig med patent pd det aktuella proteinet upptickte de att det
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1 USA fanns drygt 20 olika patent som hade anknytning till MSP-1
proteinet. Vid en granskning av de olika patenten kom organisatio-
nerna fram till att mdnga var knapphindigt beskrivna och att det s
gott som genomgdende saknades hinvisningar till andra patent som
tidigare hade meddelats. Det var med andra ord oklart vilket skydds-
omfing de olika patenten hade. Innan organisationerna kunde g
vidare med sitt arbete var de siledes tvungna att ligga ner mycket
tid pd att férsoka reda ut i vilken utstrickning proteinet och den
gen som kodar fér proteinet 1 friga var féremal f6r produktpatent,
metodpatent och anvindningspatent. Direfter var organisationerna
tvungna att jimféra de olika patenten f6r att forsoka avgora vilket
eller vilka av patenten som kunde tinkas ticka framstillningen av
ett vaccin mot malaria. Innan organisationerna kunde pdborja sitt
vaccinprojekt hade siledes mycket tid, kraft och pengar fatt liggas
pd att reda ut de patentrittsliga forhillandena. Klarare patent hade
sannolikt forenklat férhillandena visentligt.

Expertgruppens slutsatser

Nir det giller det oinskrinkta produktskyddet hos produktpatent
pa gener konstaterade expertgruppen att hittillsvarande praxis hos
olika patentmyndigheter, frimst USPTO, JPO och EPO, ir generds
nir det giller kraven p& nyhet, uppfinningshéjd och teknisk effekt.
Gruppen, som menar att gener inte kan jimfoéras med kemiska fore-
ningar, anser att om det skall vara mgjligt att patentera gener, bor
ett patentskydd omfatta endast de anvindningsomrdden som anges
1 patentkraven. Samtidigt bor patentmyndigheterna bli mer kritiska
1 sin granskning av patentansékningar pd det biotekniska omridet.
Den foéreslagna kursindringen innebir enligt expertgruppen en
minskad risk fér att alltfor omfattande patent meddelas. Samtidigt
blir det enklare f6r dem som agerar pd bioteknikomridet att skapa
sig en uppfattning om vad som ir patenterat och vad som ir fritt.

5.7.2  Statliga undersdokningar i Storbritannien
Bakgrund

Direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska uppfin-
ningar implementerades ir 2000 1 Storbritannien. Enligt vissa be-
domare fanns det ndgot &r senare tecken p3 att vissa allvarliga pro-

164



SOU 2006:70 Oinskrankt produktskydd

blem hade uppkommit och att dessa kunde hirledas till direktivet.
For att utreda effekterna i Storbritannien av bioteknikdirektivet tog
the Department of Trade and Industry (den brittiska motsvarigheten
till Niringsdepartementet) 1 september 2002 initiativ till en under-
sokning 1 detta syfte. Undersokningen, som hade fokus pd patent pd
gener och delsekvenser av gener, redovisades 1 maj 2004 1 rapporten
Patents for Genetic Sequences: The Competitiveness of Current UK
Law and Practice.

I undersdkningen deltog representanter frdn sivil den privata som
den offentliga sektorn.

De farhigor som hade forts fram 1 den allminna debatten, och
som studien syftade till att nirmare utreda var féljande:

a) Patent pd gener kan hindra tillgingen till genetisk information,
forsvara 6verforande av kunskap och teknologi pd bioteknikens
omride, och leda till minskad nytta av biotekniken fér allmin-
heten.

b) Patent pd gener kan allvarligt piverka det kommersiella utnytt-
jandet av biotekniken, innebira onédiga hinder f6r de anstring-
ningar som gors inom den biotekniska sektorn samt avskricka
foretag fran att investera i forskning och utveckling pa det aktuella
omridet.

Sammanfattning av undersokningen

En allmin slutsats av undersékningen var att man 1 allt visentligt
endast haft positiva erfarenheter av direktivet i Storbritannien. Den
biotekniska sektorn i Storbritannien har mognat de senaste fem &ren.
Tendensen ir att de biotekniska féretagen mer och mer har gitt
over till en produktfokuserad verksamhetsform, dvs. féretagen an-
soker om patent pd specificerade foreteelser snarare in pd mera all-
mint definierade uppfinningar. En bidragande orsak till detta kan
enligt studien vara att patentmyndigheterna i Storbritannien under
samma tid har utfirdat klargorande riktlinjer f6r hur patentritten
fungerar pd det biotekniska omridet, jfr hirvid ICOS-beslutet frin
EPO:s invindningsavdelning.

Undersékningsresultaten tyder pd att genpatenten kan ha passe-
rat sin topp och att de gentekniska uppfinningarna i1 dag endast
omfattar en mindre andel av patentansékningarna p likemedelsom-
rdet. En tendens som har uppmirksammats 1 studien ir att hand-
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liggningstiderna f6r gentekniska uppfinningar har ékat, nigot som
de biotekniska foretagen ser som negativt. Enligt studien synes
emellertid den 6kade handliggningstiden tyda pd att patentmyndig-
heterna granskar genpatent hirdare in tidigare.

Av studien framgdr vidare att det inte finns nigra tecken pd att
patent pa gener och delsekvenser av gener har medfért omotiverade
fordelar for bioteknikforetagen, eller att forskningen pd och utveck-
lingen av biotekniken skulle ha drabbats negativt av genpatenten.
Inte heller finns det tecken pd att genpatenten stoppar eller avhiller
andra aktorer frin att bedriva forskning och utveckling och ta fram
nya produkter pi omriden dir patent redan existerar.

Enligt studien ir det vanligtvis inte nigra problem att {3 licenser
for att anvinda patenterad teknik, men dessvirre férekommer det
att patenthavaren fordrar orealistiska licensavgifter.

En allmin uppfattning bland de tillfrigade ir att transaktions-
kostnaderna i friga om patent pa det biotekniska omridet har 6kat.
Dessa transaktionskostnader bestdr bl.a. 1 bevakning av inneliggan-
de men dnnu ej beviljade patentansokningar och i juridisk konsul-
tation 1 patentfrigor. Vidare menar ménga av de tillfrigade att det
ir alltfor svrt och kostsamt att {4 patent som man anser inte borde
ha beviljats upphivda.

Forutom kostnadsaspekterna visar undersokningen att det finns
vissa brister 1 det nuvarande systemet som bér rittas till. For det
forsta finns det ett behov av att 6ka medvetenheten om och férstdel-
sen for det patentrittsliga systemet frimst hos mindre bioteknik-
foretag och hos organisationer inom den offentliga sektorn. En
friga som det 1 detta avseende rider sirskilt stor osikerhet kring ir
det s.k. experimentundantaget inom patentritten. For det andra
finns det en oro for de ldnga handliggningstiderna hos frimst EPO.
Yctterligare harmonisering av EU-lindernas patentrittsliga lagstift-
ning ir enligt undersékningen énskvird liksom en stérre dverens-
stimmelse mellan europeisk och amerikansk patentritt. For det
tredje anser foretridare for sivil den privata som den offentliga sek-
torn att den diskussion kring bioteknik som har forts i massmedia
ménga ginger har varit illa underbyggd och har lett till en sned-
vriden syn pd genpatent. Det fordras siledes insatser f6r att oka
den allminna forstdelsen f6r det viktiga omride som biotekniken
utgor.
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Undersikningens slutsatser av betydelse for det oinskrinkta

produktskyddet

I studien fors inte ndgon specifik diskussion kring det oinskrinkta
produktskyddet. Diremot dgnas en hel del utrymme 4t bredden hos
ett patent, dvs. patent med vidstrickta patentkrav. Det konstateras
hirvid att patentets omfattning ir en av de frimsta stridsfrigorna
nir det giller patent pd gener.

Den allminna uppfattningen bland de tillfrdgade ir att ett patent
skall std 1 proportion till det bidrag till vetenskapen som uppfin-
ningen utgdr. Det oinskrinkta produktskyddet for produktpatent
pd gener kan komplicera uppritthdllandet av en sddan tanke, efter-
som sidana patent i princip omfattar all anvindning av den aktuella
genen.

I studien nimns 1 samband hirmed de riktlinjer som har utfirdats
av de brittiska patentmyndigheterna. Betriffande biotekniska patent
framhills i dessa riktlinjer att en viss anvindning av den patente-
rade tekniken som inte har férutsetts av uppfinnaren vid tiden for
ingivandet av patentanstkan kan omfattas av patentet, om senare
aktorer inte hade kunnat komma pd det nya anvindningsomridet
utan vetskap om den tidigare uppfinningen. For att ett tidigare patent
skall omfatta det nya anvindningsomridet méste siledes det nya
anvindningsomridet ta sikte pd en viss foreteelse hos det patente-
rade materialet som ir gemensam f6r bide den ildre uppfinningen
och den nya anvindningen. I riktlinjerna sammanfattas det nyss
sagda i f6ljande uttalande:

In essence what is required is the specific disclosure of a principle of
general application.

Bland de tillfrigade fanns en utbredd enighet om att bredden hos
de biotekniska patenten har minskat dramatiskt under de senaste
tio &ren, eftersom patentansdkningarna redan frin borjan ir relativt
vil specificerade. Likasd rddde det stor enighet om att gransknings-
processen hos patentmyndigheterna innebir en god garanti f6r att
orimligt breda patentkrav inskrinks.

Sammanfattningsvis kan studien sigas ge uttryck for en viss opti-
mism bland de tillfrigade i friga om det brittiska patentsystemets
mojligheter att skapa en rimlig balans mellan olika intressen, ocksd

pd omrdden dir det finns produktpatent med oinskrinkt produkt-
skydd.
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5.7.3  Statliga undersokningar i Tyskland

Den tyska regeringen beslot r 2001 att genomféra en undersokning
for att nirmare utreda den negativa inverkan som patent kan tinkas
ha pd det gentekniska omridet efter genomférandet av direktivet
98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar. Under-
sokningen, som finns refererad i OECD-rapporten Genetic Inven-
tions, Intellectual Property Rights and Licensing Practices, s. 46 {f.,
genomfordes under tiden juli 2001 till januari 2002 av professor
Joseph Straus, verksam vid Max-Planck-institutet 1 Miinchen, och
belyste frigor om

a) det oinskrinkta produktskyddet,

b) motvilja hos aktérer inom forskning och utveckling att ge sig
in p4 omriden dir det redan

c) finns genpatent,

d) reach-through-claims.

e) gentester,

f) kostnader for tillgdng till patenterad information,

g) forekomsten av rittsliga tvister pd det gentekniska omridet, och

h) foérdrdjning av tiden innan forskningsresultat offentliggérs.

Undersokningen genomfordes bland sju forskningsinstitut med
verksamhet pd det biotekniska omridet, fem kliniker inom hilso-
och sjukvirden med ansvar for gentester, fyra stora likemedelsfore-
tag och nio mindre och medelstora bioteknikféretag.

De tillfrigade organisationerna hade varierande erfarenheter av
problem med patent pd det biotekniska omrddet. Ingen av de tillfr3-
gade var emellertid orolig for en kollaps inom biotekniken pd grund
av innehéllet 1 patentritten men tillstod samtidigt att man inte girna
gav sig in pd omrdden dir det redan fanns produktpatent pd gener.
Organisationerna rapporterade inte sirskilt mdnga tvister med anled-
ning av biopatent, mdjligen beroende pd dels att licensieringssyste-
met ansigs fungera vil 1 Tyskland, dels att minga av de produkter
som ticks av biopatenten dnnu inte har ndtt marknaden. Av de till-
frdgade organisationerna ansdg emellertid manga att kostnaderna
for att £ tillgdng tll patenterade produkter och metoder var ett
problem. En patenterad gen skyddas nimligen som regel inte av en-
dast ett utan av flera olika patent, och med hinsyn hirtill tvingas
den som vill anvinda genen i sin helhet férhandla om olika licenser.
I stillet f6r en licensavgift blir det alltsd friga om flera avgifter som
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anvindaren miste betala. Detta problem d3 licensavgifter staplas pd
varandra brukar benimnas “royalty-stacking”.

Nir det gillde det oinskrinkta produktskyddet var uppfattningar-
na splittrade. Likemedelsforetagen ansdg att ett oinskrinkt pro-
duktskydd pé det biotekniska omridet ir nédvindigt f6r att skydda
de investeringar som ir erforderliga for att utveckla nya likemedel.
Bioteknikforetagen foretridde en mer restriktiv uppfattning som
innebar att patent pa biotekniska uppfinningar méste std i proportion
till uppfinnarens bidrag till att féra utvecklingen framdt. Majoriteten
av organisationerna var dverens att om gener dr att betrakta som
kemiska foreningar, skall patent pd gener behandlas pd samma sitt
som patent pd kemiska féreningar, dvs. oinskrinkt produktskydd
midste gilla ocksd vid produktpatent pa gener.

5.7.4  Statliga undersokningar i Schweiz

Schweiz ir inte medlem 1 EU eller EES och landet har dirfor inte
nigon skyldighet att implementera direktivet 98/44/EG om ritts-
ligt skydd fér biotekniska uppfinningar. Landet har emellertid tagit
initiativ till att anpassa sin patentlagstiftning i enlighet med direk-
tivet, bl.a. eftersom EPC redan har anpassats till nimnda direktiv.

Infér anpassningen till direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd
for biotekniska uppfinningar ombads det Federala Institutet for
Immaterialritt, som lyder under Justiz- und Polizeidepartment, att
undersoka vissa patentrittsliga frigor 1 detal). Institutet utférde
med anledning hirav &r 2003 en enkitundersékning bland 200 akts-
rer pd det biotekniska omrddet 1 Schweiz. Undersékningens syften
var att utréna de ekonomiska aspekterna pd biopatent, att identifiera
konkreta problem med biopatent, kartligga brister i den nuvarande
schweiziska patentlagen samt att f4 fram en grund, baserad pd empi-
riska kunskaper, f6r implementeringen av direktivet 98/44/EG om
rittsligt skydd f6r biotekniska uppfinningar.

Av de 200 tllfrigade foretagen/organisationerna svarade 53 styck-
en. Av svaren kunde bl.a. féljande slutsatser dras:

a) Patentsystemet utgor ett viktigt incitament for villigheten att
investera i forskning och utveckling pd det biotekniska omridet.

b) Patent och licenser pd biotekniska uppfinningar ir viktiga for att
stimulera forskning, kunskapsutbyte och viljan att introducera
ny teknologi pd marknaden.
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c) DPatent, sekretess och tidsmissigt férspring inom ett visst teknik-
omride utgor viktiga mekanismer for att skydda uppfinningar 1
Schweiz.

d) Patentprocesser ir férhillandevis ovanliga i Schweiz.

e) De tillfrigade vilkomnar en lagstiftning om tvingslicenser som
tar sikte ocks3 pd de fall d& nigon uppenbart missbrukar den en-
samritt som ett patent innebir.

f) Problemen med patent pd gensekvenser ir mittliga och bestar
frimst 1 bekymmer med s.k. crowded art, dvs. det finns vildigt
mdnga patent pd ett och samma omrdde, vilket resulterar i minga
beroendepatent, svirigheter att fa tillgdng till patenterad teknik
samt en ovilja att ge sig in pd omrdden med ménga patent.

g) Majoriteten av respondenterna foresprikar ett brett forsknings-
undantag och ett anvindningsbundet produktskydd vid patent
pd gensekvenser.

Nir det giller det oinskrinkta produktskyddet f6r gener befarar majo-
riteten av respondenterna att ett sidant skydd kan himma forsk-
ningen och den vidare utvecklingen av biotekniken. Ett anvindnings-
bundet skydd skulle emellertid méjliggéra en limplig begrinsning
av den ensamritt som patentet innebir.

Som nyss framgatt foresprdkade majoriteten av respondenterna ett
anvindningsbundet produktskydd framfér ett oinskrinkt produkt-
skydd vid patent pd gensekvenser. P8 foretagssidan var den skeptiska
hillningen till oinskrinkt produktskydd fér gensekvenser mer ut-
bredd bland sm& och medelstora foretag in bland de stora foreta-
gen. De stora foretagen var visserligen nigorlunda éverens med de
sm& och medelstora att ett oinskrinkt produktskydd paverkar forsk-
ning och utveckling negativt men ansdg samtidigt fr egen del att det
inte spelade si stor roll huruvida produktskyddet var oinskrinkt
eller anvindningsbundet. P3 frdgan huruvida ett anvindningsbundet
produktskydd vid patent pd gensekvenser borde inforas 1 schweizisk
lagstiftning svarade en klar majoritet bland de smi féretagen ja. Bland
de stora och medelstora féretagen ansdg hilften respektive drygt
hilften att lagstiftningen borde foreskriva ett anvindningsbundet
skydd.

Som framgitt tyder den schweiziska undersékningen inte pd nigra
allvarliga problem med genpatent. Den huvudsakliga anledningen
till att man 1 Schweiz féresprikar ett anvindningsbundet produkt-
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skydd vid patent pd gener ir att man dirigenom hoppas kunna mins-
ka antalet beroendesituationer och dirmed 6ka incitamentet till
forskning och utveckling av biotekniken.

Schweiz har dnnu inte anpassat sin nationella lagstiftning till di-
rektivet 98/44/EG om rittsligt skydd f6r biotekniska uppfinningar.
Enligt uppgift frin det schweiziska justitiedepartementet kommer
parlamentet tidigast under viren 2006 att ta stillning till det lagfor-
slag som har utarbetas. Detta lagforslag presenteras 1 avsnitt 6.4.

5.7.5 Empiriska studier i USA

Professor John P. Walsh vid University of Illinois 1 Chicago genom-
forde under &r 2001 en studie liknande den som vid samma tid genom-
tordes 1 Tyskland, se ovan.

Undersokningen byggde pd 45 intervjuer hos nio likemedelsfore-
tag, fjorton bioteknikforetag, personal vid universitet och patentex-
perter. Syftet med undersékningen var, liksom den i Tyskland, att
forsoka utréna huruvida patentsystemet hindrade utvecklingen pd
bioteknikomrddet och huruvida tillgdngen till patenterad teknik
blockerades av patenthavarna.

I likhet med vad som framkom vid den tyska studien var det ingen
av de tllfrigade som befarade att forskningen kring och utveck-
lingen av biotekniken kommer att bryta samman till f6ljd av mojlig-
heten att patentera t.ex. gener. Endast ett enstaka fall uppticktes
dir ett projekt lagts ner till f6ljd av befarade stora kostnader fér att
f3 tillgdng till patenterat material. Liksom 1 Tyskland var systemet
med licensiering vildigt utbrett.

Intervjupersonerna frin universiteten uppgav att det 1 praktiken
finns ett informellt forskningsundantag nir det giller biotekniska
patent. Universiteten anser sig ha ritt att anvinda patenterad teknik
och uppger att patenthavarna inte har visat nigot intresse {or att gora
sin ensamritt gillande 1 forhillande till dem. Likemedelstéretagen
och bioteknikfdretagen bekriftade att s var fallet. Det dr nimligen
svirt att uppticka otilliten anvindning av patenterad teknik nir det
sker inom ramen fér ett universitets forskning. Om forskningen leder
fram till en produkt som kan tillgodogéras industriellt, kan patent-
havaren 1 stillet agera nir forskaren anséker om patent eller, for det
fall ndgon patentansdkan inte gors, nir produkten kommer ut pd
marknaden. I sidana situationer kriver de flesta patenthavare att
forskaren triffar ett avtal om licens. Vissa féretag, bl.a. sidana som
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marknadsfor genetiska tester, har emellertid en mer aggressiv fram-
toning och beivrar ocksd patentintrdng som sker inom ramen for
universitetens forskningsverksamhet.

Liksom 1 Tyskland var ungefir hilften av de tillfrigade bekymrade
over att den 6kande patenteringen pd det biotekniska omradet inne-
bir 6kade kostnader och tidsutdrikt 1 samband med licensierings-
forfaranden.

Det informella forskningsundantaget har siledes inneburit att
forskningen inte har drabbats av avsevirt 6kade kostnader till f61;d
av genpatenten. Mellan likemedels- och bioteknikfretagen har det
utvecklats ett timligen vilfungerande licensieringssystem vilket inne-
bir att tillgingen till patenterad teknik sikras till nigorlunda rimliga
kostnader. Diremot finns det enligt undersékningen anledning att
kinna en viss oro for att kostnadsékningarna kan leda till problem
inom hilso- och sjukvirden dir resurserna ir knappa.

5.7.6  Statliga unders6kningar i Australien

Australian Law Reform Commission, ALRC, har i bérjan av 2000-
talet undersokt de patentrittsliga aspekterna pd bl.a. bioteknik-
omrddet. Undersokningen presenterades 1 en rapport, Genes and
Ingenuity: Gene Patenting and Human Health, ALRC 99, som
publicerades den 31 augusti 2004. Rapporten finns tillginglig pd
www.australii.edu.au/an/other/publications/reports/99.

I rapporten presenterades bl.a. resultatet av flera undersékningar
som gjorts bland aktérerna pa det biotekniska omridet 1 Australien.

En friga som kommissionen hade att ta stillning till var vilken
form av produktskydd som bér viljas vid patent pd gener. Liksom i
Europa var ett huvudsakligt argument for ett anvindningsbundet
produktskydd att antalet beroendesituationer skulle minska och dir-
med skulle bittre incitament till forskning och utveckling av bio-
tekniken dstadkommas. Kommissionen tog emellertid avstind frin
tanken att inféra ett anvindningsbundet produktskydd for gener i
australiensisk patentritt.

Kommissionen uttalade att en reform som innebir att patenthava-
rens ensamritt begrinsas till de anvindningsomrdden som anges i
beskrivningen av uppfinningen sannolikt inte skulle leda till de for-
bittringar som det anvindningsbundna produktskyddets foresprakare
anger. Som skil for sitt stillningstagande anférde kommissionen att
de patent som utpekas som problematiska redan ir beviljade. Ett
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indrat produktskydd skulle enbart ta sikte pd nya patent och sdledes
inte de redan beviljade. Vidare, anférde kommissionen, ir de flesta
minskliga gener numera kinda genom HUGO-projektet och i fram-
tiden kommer dirfér sannolikt endast anvindningspatent att komma
1 friga for uppfinningar som utnyttjar funktionen hos en minsklig
gen. Att infora ett anvindningsbundet produktskydd for gener skulle
for 6vrigt, menade kommissionen, innebira en radikal avvikelse frin
det nuvarande patentsystemet i Australien. Avslutningsvis framholl
kommissionen att effekterna av det oinskrinkta produktskyddet
mildras av mojligheten att patentera bl.a. den andra medicinska indi-
kationen och av forskningsundantaget i australiensisk patentritt, se
avsnitt 6.147-6.155 1 rapporten.
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6 Utvecklingen i EU

I detta kapitel kommer den nuvarande situationen i1 EU att
belysas. Numera har direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar implementerats 1 alla linder inom EU.
Nir det giller skyddsomfanget for patent pd gener och delsekven-
ser av gener har, som tidigare framgitt, Tyskland valt att féreskriva
anvindningsbundet produktskydd fér minskliga gener medan gener
frdn andra organismer kan bli fé6remal f6r oinskrinkt produktskydd.
I Frankrike har lagstiftaren forbjudit patent pd minskliga gener.
Diremot tilldts patent pi teknik som innebir att funktionen hos en
minsklig gen utnyttjas. Gener frin andra organismer in den minsk-
liga kan bli féremdl f6r produktpatent, men enbart anvindnings-
bundna sidana. I Schweiz 6vervigs ett anvindningsbundet produkt-
skydd vid patent pd gener frin naturligt férekommande organismer.

6.1 Sverige och de 6vriga nordiska EU-ldnderna
Sverige

I Sverige genomfordes bioteknikdirektivet &r 2004. Genomférandet
foregicks av remissbehandling. Under hésten 2002 arrangerade
Justitiedepartementet ett rundabordssamtal med representanter frin
myndigheter, féretag och organisationer for att fordjupa berednings-
underlaget 1 frigan.

I frdga om det oinskrinkta produktskyddet anférde Kungliga
Skogs- och Lantbruksakademien och Patentbesvirsritten i sina
remissvar att ett anvindningsbundet produktskydd skulle innebira
en tydligare grinsdragning mellan patenterbara uppfinningar och
vad som bara ir upptickter av exempelvis naturligt f6rekommande
gensekvenser. Patentbesvirsritten och Lantbrukarnas Riksférbund
anfoérde att det oinskrinkta produktskyddet riskerar att himma
intresset av att utveckla nya anvindningar av gensekvenser, eftersom
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det innebir att enbart beroendepatent ir méjliga f6r senare anvind-
ningar, se prop. 2003/04:55, s. 103 f.

I prop. 2003/04:55 Grinser fér genpatent m.m. — som riksdagen
bifsll - gjordes foljande bedémning, se a. prop. s. 102:

Direktivet limnar visst utrymme fér férindringar av ridande ordning
med mojligheten till oinskrinkt produktskydd fér genpatent. Det
finns skil sivil {6r som emot {6rindringar av ridande ordning. Det ir
under alla férhdllanden nédvindigt att praxis utvecklas samlat pd euro-
peisk nivd och att den pi ett adekvat sitt svarar mot utvecklingen pd
det genetiska omridet. Overvigande skil talar dirfér mot att nu 6ver-
viga férindringar genom nationella sirbestimmelser. Det behovs dock
sirskilda &tgirder {6r att noga folja utvecklingen och utvirdera effek-
terna for svensk del. Regeringen avser dirfor tillsitta en sirskild grupp
med uppdrag att folja utvecklingen av praxis och foresld eventuella
cgirder.

Danmark och Finland

I Danmark fordes en kort men intensiv debatt innan bioteknik-
direktivet rostades igenom 1 det danska parlamentet, folketinget.
Liksom 1 Sverige férekom en del kritik under remissbehandlingen.
De nodvindiga danska lagindringarna genomférdes redan 1 maj 2000,
dvs. strax fore den tidpunkt som EU satt som tidsgrins f6r imple-
menteringen.

I Finland genomférdes de nddvindiga dndringarna i juni 2000
utan nigon storre parlamentarisk debatt.

6.2 Tyskland
Bakgrund

Ett av de linder 1 Europa dir det oinskrinkta produktskyddet har
diskuterats mest dr Tyskland. Implementeringen av bioteknikdirek-
tivet 98/44/EG foranledde dir mycket diskussion i det tyska parla-
mentet, Bundestag. Till stora delar rérde denna diskussion etiska
frigor om det limpliga 1 att bevilja ”patent pd liv”. I centrum av
diskussionerna fanns frigan om det oinskrinkta produktskyddet
(absoluten Stoffschutz) innebar en 6verbeléning av patenthavaren.
Genom en lagindring den 21 januari 2005 med effekt frin den
28 februari 2005 genomfordes bioteknikdirektivet 1 Tyskland.
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Hirigenom reglerades i den tyska patentlagen skyddsomfinget for
patent pd gensekvenser.

Sedan &r 1968 ir det mojligt att f3 produktpatent pd kemiska fore-
ningar i Tyskland. I det s.k. Imidazoline-avgirandet, se GRUR 1972
s. 541, som rorde en kemisk férening slog Tysklands hogsta dom-
stol, Bundesgerichthof, fast att produktpatent pd kemiska fore-
ningar 1 princip innefattar ett oinskrinkt produktskydd. Domstolen
uttalade 1 sitt avgdrande att det méjligen kunde finnas undantag frin
denna huvudregel, men i det aktuella fallet fanns det inte skil att
dverviga nigot sddant undantag.

Frdgan om ensamrittens omfattning betriffande patentskyddade
gensekvenser har inte varit féremal for nigon domstolsprévning,
och en del tyska patentrittsspecialister dr osikra pd huruvida det i
produktskyddssammanhang ofta nimnda Imidazoline-avgérandet
gdr att tillimpa pa gensekvenser. Detta avgorande tog nimligen en-
bart sikte pd kemiska foéreningar. Andra menar att tysk ritt fore
lagindringarna per den 28 februari 2005 innefattade ett oinskrinkt
produktskydd for alla former av gensekvenser.

Infér implementeringen av bioteknikdirektivet debatterades moj-
ligheten till patent pd det biotekniska omridet 1 allmidnhet och det
oinskrinkta produktskyddet i synnerhet. Nédvindigheten av och
det etiskt forsvarbara i ett oinskrinkt produktskydd delade specia-
listerna 1 tre olika liger. En del ansig att oinskrinkt produktskydd
for gener inte var férsvarbart 6verhuvudtaget. Andra framholl att de
flesta andra linder erkinde ett oinskrinkt produktskydd fér gener
och att Tyskland ocksd borde gora det. En tredje grupp menade att
det fanns anledning att gora skillnad mellan minskliga gener och
gener frin andra organismer in minniskan nir man diskuterade
ett produktpatents skyddsomfing.

I oktober 2003 lade den tyska regeringen fram ett lagférslag som
1 princip innebar att bioteknikdirektivet ordagrant dverfordes till
tysk ritt. Den regerande koalitionen mellan SPD och Die Griinen
kunde inte enas om den foreslagna lagen. I stillet kom de att under
ett &rs tid diskutera utformningen av ett alternativt lagférslag. Den
slutliga stotestenen mellan de bdda partierna rérde skyddsomfinget
for patent pd gensekvenser. Sedan Tyskland fillts av EG-domstolen
for att inte ha implementerat bioteknikdirektivet 1 ritt tid och
under hotet om efterrikningar frin EU enade sig slutligen den réd-
grona koalitionen om en 16sning som innebar att endast gensekven-
ser som uteslutande finns hos djur och vixter kan bli féremél for
ett oinskrinkt produktskydd. Nir det giller gensekvenser som
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dverensstimmer med gensekvenser som finns 1 det minskliga geno-
met mdste den som ansdker om produktpatent 1 patentkraven ange
vilken industriell anvindning som avses med uppfinningen. Dirmed
begrinsas ett eventuellt patent till denna anvindning.

Synen pd reformen

Den nya lagstiftningen har kritiserats av tyska patentrittsexperter
som pekar pd flera svagheter 1 regleringen. Ett stort problem ir
definitionen av minskliga gener. Minga gener som &terfinns hos
minniskan har motsvarigheter hos andra organismer, vilket gér en
grinsdragning svir. Vidare begirs som regel patent pd cDNA, dvs.
enbart de kodande delarna av en gen, se avsnitt 2.2.1. Eftersom
cDNA inte férekommer naturligt vare sig hos minniskan eller andra
organismer uppkommer frigan om sidana DNA-sekvenser omfattas
av lagstiftningen dir det talas om naturligt férekommande gener.
Aven om nigon begir patent pi en naturligt férekommande minsk-
lig gen, uppkommer frdgan om regeln om anvindningsbundet pro-
duktskydd kan kringgds genom att enstaka nukleotider i1 genen
indras utan att funktionen hos genen indras. Ett annat problem ir
vad som giller f6r det fall en uppfinnare fir patent med oinskrinkt
produktskydd fér en gen som sedermera konstateras $verensstimma
med en minsklig.

Ytterligare en svaghet med den tyska regleringen av minskliga
genpatent uppges vara att de tyska bestimmelserna tar sikte pd
patenterbarhetsforutsittningarna och inte pd skyddsomfinget hos
ett meddelat patent. Det tyska patentverket kan 3ligga den som
ansoker om patent pd en minsklig gen att ange den industriella
anvindningen 1 patentkraven och dirmed {8 s6kanden att begrinsa
sig till ett anvindningsbundet produktpatent. EPO, som meddelar
patent med giltighet 1 bl.a. Tyskland, tillimpar emellertid ett oin-
skrinkt produktskydd f6r minskliga gener och kommer dirfér inte
att utfirda ndgot motsvarande foreliggande att ange den industri-
ella anvindningen 1 patentkraven. Den situationen kan alltsd upp-
komma att EPO beviljar ett patent med oinskrinkt produktskydd
pd en minsklig gen som ir giltigt 1 Tyskland. Eftersom den tyska
patentlagen inte siger ndgot om skyddets omfattning vid patent pd
minskliga gener, ir det oklart vilken form av produktskydd tyska
domstolar skall tillimpa 1 en friga om pdstitt intring i ett produkt-
patent pd en minsklig gen som har meddelats av EPO. Vidare upp-

178



SOU 2006:70 Utvecklingen i Europa

kommer frigan om huruvida en tysk domstol kan upphiva ett av
EPO meddelat genpatent pd den grunden att sékanden inte har
angett ndgon industriell anvindning i patentkraven. I EPC anges i
vilka situationer en nationell domstol kan upphiva ett patent med-
delat av EPO och underlitenhet att i patentkraven ange en indu-
striell anvindning av minskliga gener ingdr inte 1 denna upprik-
ning. Detta talar enligt kritikerna fér att en tysk domstol inte kan
upphiva ett produktpatent pd en minsklig gen som har meddelats
av EPO pd den grunden att sékanden inte har begrinsat sig till en
viss anvindning 1 patentkraven.

6.3 Frankrike

Liksom 1 Tyskland férdes 1 Frankrike en l3ngdragen debatt innan
direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska upp-
finningar kunde implementeras i den franska patentlagen (Le Code
de la Propriété Intellectuelle). I likhet med den debatt som fordes i
Tyskland var en av de centrala frigorna skyddsomfinget f6r patent
pa gener och di sirskilt minskliga gener. Diskussionerna i Frankrike
koncentrerades 1 storre utstrickning dn 1 Tyskland till frigan huru-
vida patent pd minskliga gener utgor en krinkning av den minsk-
liga virdigheten.

Genom lagindringar i augusti och december 2004 genomfordes
slutligen direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar 1 sin helhet. Betriffande patent pd minskliga gener
valde man 1 Frankrike att forbjuda sddana patent. Som framgatt
ovan tilldts dock patent pd uppfinningar som utnyttjar funktionen
hos en minsklig gen. Betriffande gener frén andra organismer in
den minskliga foreskrivs ett anvindningsbundet produktskydd.

6.4 Schweiz

Som framgatt 1 avsnitt 5.6.4 arbetar man fér nirvarande (juni 2006)
med att implementera direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for
uppfinningar.

Det lagtorslag som har utarbetats innebir bl.a. att produktpatent
pd gener som har naturliga motsvarigheter endast kan innefatta ett
anvindningsbundet produktskydd. Anledningen till att man fore-
slir denna I6sning ir till stora delar densamma som féranledde den
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tyska lagstiftningen, nimligen att man vill undvika 6verbelénings-
situationer. I detta sammanhang ir det viktigt att framhalla att det
schweiziska lagférslaget, till skillnad frin den tyska patentlagen, tar
sikte pd alla gener med naturliga motsvarigheter, dvs. inte enbart
minskliga gener. Produktpatent pd syntetiska (designade) gener
kan emellertid enligt det schweiziska lagforslaget innefatta ett oin-
skrinkt produktskydd.

Det schweiziska lagforslaget skiljer sig ocksd pd ett annat sitt
frdn motsvarande regler i den tyska patentlagen. Medan de tyska
reglerna giller férutsittningarna att f3 patent, tar det schweiziska
lagforslaget sikte pd patentskyddets omfattning. Detta ir en viktig
skillnad nir det giller samarbetet inom ramen f6r EPC. Bedém-
ningen av patenterbarhetsférutsittningarna ir nimligen en uppgift
for EPO medan tolkningen av skyddsomfinget hos ett patent som
har beviljats av EPO ir en uppgift f6r myndigheterna i den enskilda
staten dir en sddan friga uppkommer, t.ex. i samband med ett pi-
sttt patentintrdng, jfr framstillningen i avsnitt 6.2.

6.5 EU
EU-kommissionen

Enligt artikel 16 c 1 direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for bio-
tekniska uppfinningar skall kommissionen till Europaparlamentet
och ridet &rligen 6verlimna en rapport om utvecklingen och verkan
av patentritten inom bioteknik och genteknik. Till sin hjilp har
EU-kommissionen en expertgrupp som bestdr av specialister inom
patentritt och bioteknik.

Hittills har EU-kommissionen limnat tvd rapporter enligt arti-
kel 16 ¢ till EU-parlamentet.

Av kommissionens férsta rapport, KOM(2002) 545 slutlig av
den 7 oktober 2002, framgar att en expertgrupp har bildats for att
bistd kommissionen vid utarbetandet av framtida rapporter enligt
artikel 16 c. Vidare framgir att kommissionen bl.a. har for avsikt
att folja upp frigan om limplig rickvidd f6r patent pd gensekvenser
som har isolerats frdn minniskokroppen, dvs. huruvida patent pd
sddana foreteelser bor vara oinskrinkt eller anvindningsbundet.

I kommissionens andra rapport enligt artikel 16 ¢, KOM(2005) 312
slutlig av den 14 juli 2005, tar kommissionen upp frigan huruvida
patent pd gensekvenser bor beviljas enligt den klassiska modellen
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(oinskrinkt produktskydd) eller enligt en princip om anvindnings-
bundet produktskydd dir patentet begrinsas till ett specifikt anvind-
ningsomride.

Kommissionen konstaterar hirvid att artiklarna 8, 9, 10 och 11
inte ger vid handen att patent pd gensekvenser skall begrinsas till
det specifika anvindningsomride som angetts f6r gensekvensen 1
friga. Detta skulle kunna tala f6r ett brett patentskydd snarare in
ett begrinsat, under forutsittning att hela minniskokroppen undan-
tas i enlighet med direktivets artikel 5.1. A andra sidan, framhaller
kommissionen, skulle artikel 5.3 och skilen 23 och 25 kunna leda
till slutsatsen att gemenskapslagstiftaren tinkt limna §tminstone en
mojlighet for ett begrinsat patentskydd som skulle omfatta endast
den sirskilda industriella tillimpning som anges i patentet nir det
giller patent pd gensekvenser. I artikel 5.3 krivs visserligen att den
industriella anvindningen av en gensekvens tydligt skall framgd av
patentanstkan, men detta, anfér kommissionen, dr helt enkelt ett
standardkrav i allmin patentritt vilket framgr av skil 22.

I rapporten sigs vidare att de flesta ledaméterna 1 den expert-
grupp som omnimns i kommissionens forsta rapport vid en dis-
kussion 1 mars 2003 kommit fram till slutsatsen att det inte finns
ndgot objektivt skil till att skapa ett sirskilt system med anvind-
ningsbundet skydd for gensekvenser, eftersom det inte finns nigon
skillnad mellan gensekvenser och kemiska substanser som skulle
kunna motivera en annan rickvidd fér patentskyddet.

En sammanfattning av expertgruppens diskussioner finns 1 pro-
fessor Sven Bostyns bakgrundsstudie Patenting DNA sequences
(polynucleotides) and scope of protection in the European Union: an
evaluation, 2004.

Expertgruppen konstaterade att utformningen av artikel 5(3) 1
direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska uppfin-
ningar ir olycklig, eftersom regeln i friga kan tolkas som om det
foreskrivs ett anvindningsbundet produktskydd f6r DNA-sekven-
ser, en tolkning som upphovsminnen till bioteknikdirektivet inte
dsyftade. I stillet for att foreskriva att “den industriella anvind-
ningen skall anges 1 patentsékningen” borde man enligt expert-
gruppen 1 stillet ha skrivit ”en industriell anvindning skall anges 1
patentansékningen”.

I valet mellan oinskrinkt eller anvindningsbundet produktskydd
for DNA-sekvenser gav expertgruppen inte nigon entydig rekom-
mendation, men konstaterade att bdda I8sningarna har fér- och
nackdelar. Ett anvindningsbundet produktskydd har enligt expert-
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gruppen de fordelarna att det kan minska antalet beroendesituatio-
ner och, pd grund av det smalare skyddet, ge stérre klarhet i friga
om avgrinsningen av patentet. Samtidigt finns det betydande nack-
delar med ett anvindningsbundet produktskydd konstaterade expert-
gruppen. Ett anvindningsbundet skydd innebir att patent pd DNA-
sekvenser ges ett svagare skydd dn det som existerar i dag, vilket
kan medféra att finansidrer drar sig f6r att investera 1 vissa projekt.
Aven om ett anvindningsbundet skydd minskar antalet beroende-
situationer, kommer detta problem inte att elimineras enbart genom
avskaffandet av det oinskrinkta produktskyddet. Vidare finns det
risk f6r att problemet med royalty stacking térvirras med ett anvind-
ningsbundet produktskydd, eftersom varje enskild funktion hos en
DNA-sekvens kan bli foremdl for ett sjilvstindigt patent. Upp-
fattningen att ett anvindningsbundet produktskydd ger storre klar-
het 1 avgrinsningen av ett patent kan for dvrigt vara skenbar, mena-
de expertgruppen. Det dr nimligen mycket svrt att 1 ett patentkrav
precisera anvindningen av en DNA-sekvens pd ett sidant sitt att
det klart framgdr vad som ir skyddat. Det finns med andra ord en
overhingande risk for tvister 1 de situationer d& de olika anvind-
ningarna av DNA-sekvensens funktioner ligger nira varandra.

Kommissionen konstaterar direfter att det sedan expertgruppen
diskuterat dmnet har framforts andra argument for en sirbehand-
ling av gensekvenser.

For det forsta har friga uppkommit huruvida det faktum att
minskliga gensekvenser har isolerats frin minniskokroppen inne-
bir att de av etiska skil bor behandlas annorlunda dn kemiska dmnen.
Hirefter nimns utvecklingen i1 Frankrike och Tyskland.

For det andra har det framforts ekonomiska aspekter pd genpatent.
Friga ir om det dr mer virdefullt for samhillet att ge den forste
uppfinnaren ett brett patentskydd s3 att andra som utgdr frin upp-
finningen miste ansoka om licens, eller om rickvidden for ett gen-
patent boér begrinsas si att framtida anvindningar av sekvensen
fritt kan patenteras. Generellt handlar det om balansen mellan in-
vestering och mojlig fortjinst {or den férste uppfinnaren pd om-
ridet jimfort med senare uppfinnare.

Kommissionen anfér 1 detta sammanhang att det dr svirt att
finna ekonomiska bevis for hur denna balans paverkas av patent-
skyddets utformning, men forklarar att man har pabérjat en studie
som granskar omfattningen av patent pd minskligt DNA i Europa
och mojliga konsekvenser fér forskning och innovation. Denna

studie utfors inom ramen for det s.k. PATGEN-projektet vid
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the University of Sussex i Storbritannien och p&bérjades i januari
2005. Syftet med detta projekt ir att skapa en faktabaserad analys
av hur och 1 vilken utstrickning minskligt DNA har blivit féremal
for patent under &ren 1980-2003. Hirvid kommer praxis frén EPO
och JPO att gds igenom.

Direfter konstaterar kommissionen att det nu har gitt ldng tid
sedan det forsta forslaget till direktiv pd omridet lades fram och att
det dirfoér kan ifrigasittas huruvida ett férsok att justera rick-
vidden for patent pd gensekvenser, med tanke p4 skillnaderna i natio-
nell lagstiftning, kommer att ha nigon stérre betydelse for aktdrerna
pd omridet.

Avslutningsvis framhiller kommissionen att den fér nirvarande
inte avser att ta stillning till huruvida direktivet inférlivats pd ett
riktigt sitt 1 de medlemsstater som valt ett begrinsat produktskydd
framfor ett traditionellt skydd. Diremot kommer kommissionen
likvil att fortsitta att dvervaka om de eventuella skillnaderna 1 med-
lemsstaternas lagstiftning fr nigra ekonomiska konsekvenser.

EU-parlamentet

EU-parlamentet har den 26 oktober 2005 antagit en resolution om
patent pd biotekniska uppfinningar.

I resolutionen konstaterar parlamentet att bioteknik kommer att
vara ett av de allra viktigaste teknikomridena i framtiden och att den
biotekniska industrin kommer att ha en fundamental betydelse.
Mot bakgrund hirav ir det viktigt att de problem som 1 dag hinger
samman med de etiska aspekterna pa bioteknik blir féremdl fér nog-
grann genomlysning och diskussion. Framfér allt ror dessa frigor
minskligt DNA och minskliga stamceller.

Nir det giller patent pd gener konstaterar EU-parlamentet att
artikel 5 1 bioteknikdirektivet endast tilliter patentering av minsk-
liga gener under forutsittning att sékanden anger en funktion hos
genen som kan anvindas industriellt. Emellertid anser parlamentet
att stadgandet ir oklart sdtillvida att det inte framgdr om ocksd
andra funktioner in den som nimnts 1 patentansékningen skyddas
av ett eventuellt patent pd genen. I detta sammanhang uttrycker
parlamentet sin oro for att alltfér generdsa patent kan motverka
vidare forskning och utveckling pa det biotekniska omridet.

I resolutionens punkt 5 uppmanar EU-parlamentet EPO och EU:s
medlemsstater att 1 friga om patent pd minskliga gener begrinsa
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skyddsomfinget s att ensamritten endast omfattar den konkreta
funktion som uppfinnaren anger. Detta for att andra anvindare skall
kunna anvinda och patentera samma DNA-sekvens {6r andra syften
in det som genen ursprungligen patenterades for.

6.6 EPO

Kommittén har vid sitt besék hos EPO 1 Miinchen diskuterat det
oinskrinkta produktskyddet pd bioteknikomrddet med féretridare
for EPO:s bioteknikavdelning.

Enligt EPO har antalet ansékningar om patent pd gener och pro-
teiner blivit firre under den senaste femirsperioden. Ar 2001 gjor-
des 2 283 ansdkningar om patent pd gener och dess proteiner. Mot-
svarande siffra dr 2005 var 1 567. Under samma period ¢kade antalet
ans6kningar om patent pd medicinska anvindningar av redan kinda
proteiner och DNA-sekvenser frdn 591 till 861. Denna utveckling
beror enligt EPO pd att fler och fler gener och proteiner blir kinda,
inte minst genom HUGO-projektet och den efterféljande kart-
liggningen av genernas funktion. En annan orsak till minskningen
ir sannolikt att EPO:s besvirskammare under senare tid har intagit
en mer restriktiv hillning nir det giller kraven pd industriell an-
vindning och beskrivning av den patentsékta uppfinningen.

EPO har inte mirkt ndgon minskad benigenhet hos aktdrerna pd
det biotekniska omridet att patentera den andra medicinska indika-
tionen fér proteiner och DNA-sekvenser som redan ir féremal for
produktpatent, nigot som annars skulle kunna tyda p4 ett bristande
incitament att verka pd omrdden dir det redan férekommer patent
med oinskrinkt produktskydd.

Licensieringssystemet fungerar enligt EPO vil i Europa, vilket
idven studier 1 bl.a. Tyskland har bekriftat.

Nir det giller frigan om valet av produktskydd fér DNA-sekven-
ser finns det enligt EPO:s mening inte nigra tekniska skl for att
dessa skall behandlas pd annat sitt dn traditionella kemiska fore-
ningar. Ett anvindningsbundet produktskydd for gener saknar till
stor del praktisk betydelse om man inte samtidigt gor patentskyddet
pd proteiner anvindningsbundet, eftersom det ir proteinerna som
anvinds vid framstillning av likemedel etc. Varken 1 Frankrike eller
1 Tyskland ir produktskyddet for proteiner inskrinkt. Den franska
och den tyska l6sningen av produktskyddet f6r gener medfor dess-
utom, menar EPO, betydande oklarheter 1 friga om vilka féreteelser
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som skall omfattas av det inskrinkta skyddet. Enligt EPO omfattas
med all sikerhet inte cDNA, eftersom det inte férekommer natur-
ligt. Diremot ir det enligt EPO tveksamt vad som giller f6r mRNA,
designade gener och gener frin en icke-minsklig organism som har
stor dverensstimmelse med minskliga gener.

6.7 Patentstatistik
Amerikanska studier

Enligt en amerikansk undersdkning, Intellectual Property Landscape
of the Human Genome, som publicerades 1 Wall Street Journal
den 14 oktober 2005 omfattas ca 18,5 procent av det kartlagda minsk-
liga genomet av patent. Undersékningen, vars uppgifter baseras pd
innehillet i amerikanska patentdatabaser, visade att 4 382 minskliga
gener ir foremdl for ett eller flera patent. De allra flesta patenten pd
minskliga gener innehas enligt undersdkningen av amerikanska
agare.

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

OECD

OECD har i en sammanstillning av patentstatistik frin ir 2005
noterat att antalet ansdkningar om patent pa biotekniska uppfin-
ningar steg sakta fram till 8r 1994 di det skedde en markant 6kning
av antalet sddana patentansékningar. Denna 6kning var konstant
fram till 8r 2000 d& en nedgdng 1 antalet patentsdkningar fér bio-
tekniska uppfinningar noterades. Denna nedging fortsatte under
dren 2001 och 2002.

185



Utvecklingen i Europa SOU 2006:70

Enligt OECD kan nedgidngen bero pd att EPO har antagit en
stringare granskningspraxis nir det giller biotekniska uppfinningar.
Samma tendens mirks enligt OECD 1 linder med stor bioteknisk
industri. Ca 5,3 procent av patentansdkningarna hos EPO 4r 2002
avsig uppfinningar inom den biotekniska sektorn. Av anstkning-
arna utgjorde 39,9 procent ansdkningar frdn USA, 34,5 procent
ansékningar frin EU och 14 procent avsig ansdkningar frin Japan,
se OECD Compendium of Patent Statistics, 2005, s. 21 f.

EPO

Kommittén har frin EPO erhillit uppgifter om antalet patent-
ansdkningar inom den biotekniska sektorn dren 2001-2005. Upp-
gifterna dr uppdelade pd patentansékningar som avser proteiner
och motsvarande gener, medicinsk anvindning av proteiner och
DNA samt mikroorganismer.

Proteiner och gener Medicinsk anvéandning av Mikroorganismer
proteiner och DNA

2001 2283 st. 2001 591 st. 2001  ingen uppgift

2002 2122 st. 2002 609 st. 2002 63 st.

2003 1474 st 2003 538 st. 2003 93 st.

2004 1709 st. 2004 862 st. 2004 178 st.

2005 1567 st. 2005 861 st. 2005 197 st.

Statistiken ovan ger en grov bild av flédet av ansékningar om bio-
tekniska patent och patenteringstendenserna. Det ir emellertid inte
mojligt att ur materialet 3 nigon mera exakt uppgift om hur det
forhiller sig med ansokningar om patent pd minskliga gener. Kom-
mittén har dirfor 18tic underséka antalet patentansokningar hos
EPO som innehéller krav pd DNA-sekvenser, diribland minskliga
DNA-sekvenser.

Inledningsvis undersoktes det totala antalet ansékningar om patent
pi DNA-sekvenser, dvs. patent innehdllande krav pd dtminstone en
DNA-sekvens frdn nigon organism. Ur dessa sorterades de ansok-
ningar som avsdg minskliga DNA-sekvenser och ur dessa sortera-
des i sin tur de ansékningar som avsdg produktpatent pd minskliga
DNA-sekvenser. I tabellen nedan ir ansékningarna uppdelade efter
ansokningsar.
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ir Antal anstkningar med Varav ansdkningar med Varav ansokningar om
krav pa DNA-sekvenser krav pa manskliga DNA-  produktpatent pd mansk-
(alla organismer) sekvenser liga DNA-sekvenser

1999 125 35 27

2000 141 55 39

2001 175 68 53

2002 193 90 69

2003 134 40 29

Av tabellen kan utlisas att antalet ansékningar om patent pa gen-
sekvenser 6kade kontinuerligt fram till och med &r 2002, varefter
antalet ansdkningar pd patent som involverar minskliga gensekven-
ser mer dn halverades.

Den framtida patentutvecklingen pd bioteknikomrddet

Uppgifter som kommittén har erhillit frin EPO visar att tenden-
sen 1 friga om antalet ans6kningar om patent pd gener och prote-
iner ir neddtgiende. Diremot uppvisar andra omrdden inom bio-
tekniken en uppitgiende trend i friga om antalet patentansékningar.
Det handlar framfér allt om uppfinningar inom immunologin som
t.ex. vacciner och teknik som anknyter till antikroppar. Ett annat
omride som visar en uppdtgdende trend 1 friga om antalet patent-
ansdkningar dr genetiskt modifierade organismer, t.ex. vixter som
genom siddan modifiering tillférts nya egenskaper. Som framggtt
ovan okar ocks3 antalet ansékningar om patent pd medicinska anvind-
ningar av redan kinda proteiner och DNA-sekvenser.

Att antalet ansékningar om patent pd gener har sjunkit har troli-
gen flera orsaker.

Genom HUGO-projektet har det minskliga genomet kartlagts.
Aven om inte samtliga funktioner hos de minskliga generna ir klar-
lagda dnnu, innebir HUGO-projektet att antalet produktpatent pd
humana DNA-sekvenser sannolikt kommer att minska drastiskt.
Detta beror pd att de minskliga generna vanligtvis anses kinda
genom HUGO-projektet, dvs. de har inte lingre ndgon nyhet, och
under sddana férhillanden kan inte produktpatent meddelas. Upp-
finningshojden kommer 1 stillet att ligga 1 anvindningen av DNA-
sekvenserna sedan deras funktioner har klarlagts, vilket innebir att
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patent pd minskliga gener huvudsakligen kommer att bli férema3l
fér anvindningspatent.

Forutom det minskliga genomet har i dag minga andra organis-
mers genom kartlagts och det ir troligt att denna kartliggning
kommer att fortsitta 1 framtiden.

En annan orsak till nedgdngen 1 antalet ansékningar om patent
pd gener ir sannolikt EPO:s striktare hillning 1 friga om tillimp-
ningen av de grundliggande patenterbarhetsvillkoren — frimst kravet
pd industriell anvindning — och kravet pd att en uppfinning skall vara
vil beskriven.

Nir det giller det s.k. ICOS-beslutet som har beskrivits 1 av-
snitt 5.3.2 lir enligt uppgift frin EPO offentliggérandet av detta
beslut ha lett till att ett stort antal ansékningar om patent pd gen-
sekvenser dterkallades. I och med detta beslut klargjordes nimligen
att bioteknikdirektivet innebir en skirpning av kravet pd industriell
anvindning for nukleotidsekvenser, varvid EPO:s gransknings-
avdelning uttalade att uppgifterna om industriell anvindning skall
vara specifika, substantiella och trovirdiga.

Sammanfattningsvis tyder patentstatistik och patentpraxis pa att
intresset av att patentera gener har nitt sin kulmen och ir pd vig
neddt. Nir det giller minskliga gener torde mojligheterna att i
framtiden {3 produktpatent pd sddana gener vara smi till f6ljd av
HUGO-projektet. Till f6]jd hirav torde fi minskliga genpatent med
oinskrinkt produktskydd fortsittningsvis komma att meddelas.
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7 Overvaganden

Kommittén skall enligt direktiven f6lja och redovisa utvecklingen
av tillimpningen av oinskrinkt produktskydd pd bioteknikomridet,
sirskilt 1 friga om gentekniska uppfinningar. Kommittén skall be-
déma effekterna, viga f6r- och nackdelar med oinskrinkt produkt-
skydd mot varandra samt dra slutsatser om behovet av férindringar
och foresld hur sddana 1 s fall bor dstadkommas.

De rekommendationer och forslag till dtgirder som kommittén
presenterar skall 1 férsta hand avse dtgirder pa europeisk niva.

7.1 Inledning

I tidigare kapitel har limnats en allmin bakgrund till biotekniken och
en redogorelse for inneborden av det oinskrinkta produktskyddet
och diskussionen kring detta. Kommitténs éverviganden kommer
att ta sin utgdngspunkt i den probleminventering som har gjorts i
avsnitt 5.4.

Det ir viktigt att inledningsvis framhilla att patent utgér en
ensamritt som innebir att dess innehavare kan hindra andra frin att
yrkesmissigt utnyttja den skyddade tekniken. Patent skall med
andra ord utgéra ett hinder, vilket 1 sin tur kan innebira att andra
aktodrer tvingas skaffa licenser for att utveckla produkter som an-
vinder den patenterade tekniken eller vilja andra tekniska l6sningar
for sin verksamhet. Ytterst finns mojligheter till tvdngslicenser.
Den omstindigheten att ndgon av kostnadsskil eller andra orsaker
inte inleder eller ligger ner ett projekt till {6]jd av férekomsten av
patent pd ett visst omride behover siledes inte innebira att
patentsystemet ir i obalans.

Som redan tidigare framgdtt ir det viktigt att patentsystemet
bygger pd forutsebarhet, klara bestimmelser och en rittvis férdel-
ning av de ensamritter som patent innebir, dvs. en tillimpning av
principen quid pro quo. Hirtill kommer vikten av att patentsystemet

189



Overvaganden SOU 2006:70

stdr 1 6verensstimmelse med de etiska virderingar som ir férhirs-
kande i samhillet.

Nir det giller det oinskrinkta produktskyddet vid patent pd
gensekvenser har kommittén att bedéma vilka effekter det oin-
skrinkta produktskyddet har pa forskning och industri pa det bio-
tekniska omridet. Den centrala frigan nir det giller denna form av
produktskydd ir skyddets omfing. Denna friga har varit foremail
for mycket diskussion i Europa under flera 4rs tid. Olika experter
har presenterat sin syn pd saken, men ingen har hittills kunnat visa
ndgra sikra beligg for att det oinskrinkta produktskyddet ur en
ekonomisk synvinkel ir bra eller diligt f6r den biotekniska utveck-
lingen 1 Europa. I detta sammanhang ir det viktigt att inte se det
oinskrinkta produktskyddet som en isolerad foreteelse 1 patent-
sammanhang, utan 1 ljuset av andra viktiga faktorer som t.ex. tillimp-
ningen av de grundliggande patenterbarhetsvillkoren, kravet pd en
tillrickligt klar beskrivning av uppfinningen, féretagsekonomiska
aspekter, omvirldens forh8llningssitt till denna form av produkt-
skydd m.m.

Det ir vidare viktigt att géra en konkret analys av de alternativ
till det oinskrinkta produktskyddet som stir till buds. Om det oin-
skrinkta produktskyddet skall 6verges till f6rman fér nigon annan
form av skydd, bor man vara siker pd att det inte uppstdr andra
problem som skapar oordning i patentsystemet.

Avslutningsvis bor framhéllas att det inte ir mojligt att skapa ett
patentsystem som tillgodoser intressena hos samtliga aktorer pd
det biotekniska omridet. Det handlar i stillet om att optimera
patentsystemet sd att balansen mellan motstdende intressen ir vil
avvigd. Patentsystemet skall siledes skapa incitament, dvs. stimu-
lera forskning och utveckling av biotekniken, samtidigt som det
skall erbjuda ett gott skydd fér den som har gjort en patenterbar
uppfinning. Vidare skall systemet innehdlla sikerhetsventiler s8 att
den ensamritt som patent innebir inte missbrukas.

7.2 Oinskrankt eller anvandningsbundet produktskydd
for gener?

Kommitténs beddmning: Sverige bér for nirvarande inte verka
for en 6vergdng till ett anvindningsbundet produktskydd vid
patent pa gensekvenser.
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Kommittén kommer att dterkomma till frigan om det oinskrinkta
produktskyddet 1 sitt slutbetinkande viren 2008. Kommittén kom-
mer sdledes att, i enlighet med direktiven, félja utvecklingen av
praxis och de effekter som biotekniska patent med oinskrinkt
produktskydd har pd hilso- och sjukvirden samt pd forskningen.
Det kan komma att finnas anledning till ytterligare férdjupningar 1
analysen av det oinskrinkta produktskyddets effekter vid kommit-
téns fortsatta arbete nir det giller t.ex. mojligheten till patent pd
forskningsverktyg, tillgingen till patenterade biotekniska upp-
finningar inom hilso- och sjukvirden samt 1 samband med bedém-
ningen av praxisutvecklingen vad giller de grundliggande patenter-
barhetsvillkoren.

7.2.1 Effekter av det oinskrdnkta produktskyddet i dag
Incitament till vidare forskning och utveckling

Den huvudsakliga kritiken mot det oinskrinkta produktskyddet
vid patent pd gensekvenser ir att det vidstrickta skyddsomfinget
gor att teknikomrdden dir patent med sidant produktskydd fore-
kommer 4r mindre attraktiva att bedriva forskning och utveckling
pi. Det oinskrinkta produktskyddet skulle med andra ord kunna
leda till stagnation pd vissa teknikomriden, eftersom ingen utom
mojligen den som innehar patentet med oinskrinkt produktskydd
anser det 6nt att vidareutveckla den aktuella tekniken.

Ett oinskrinkt produktskydd ir enligt kritikerna en av orsakerna
till att det uppstir problem med beroendesituationer inom patent-
ritten. Det oinskrinkta produktskyddet pdstds ocksd forvirra pro-
blemet med crowded art, dvs. det faktum att det pd vissa teknik-
omrdden finns minga nirliggande patent. Andra problem som det
oinskrinkta produktskyddet anses ge upphov till, ir hogre licens-
kostnader.

Bilden av de patentrelaterade problemen ir ungefir densamma
6ver hela Europa. A ena sidan vill uppfinnarna ha starka patent fér
den egna produkten, men & andra sidan vill de inte hindras av andra
uppfinnares patentrittigheter. P4 samma sitt resonerar riskkapital-
foretagen som investerar 1 olika projekt.

Enligt kommitténs mening ir det troligt att patentsystemet ir
mer problematiskt fé6r smd och medelstora féretag dn fér stora
foretag. Framfor allt de smd likemedels- och bioteknikféretagen ir
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unga och befinner sig pd ett stadium dir produkter ir under ut-
veckling. Foretagen genererar sdledes dnnu inte ndgra betydande in-
tikter och har dirfér smd mojligheter att vixa sig stérre och dir-
med bli mer konkurrenskraftiga av egen kraft. P4 grund av sin ringa
storlek verkar flera av de smd och medelstora féretagen inom be-
grinsade nischer av biotekniken. Patentlandskapet inom denna
nisch kan vara av avgérande betydelse for féretagets méjligheter att
etablera sig pd marknaden och hilla sig kvar dir, eftersom externa
finansidrer har ett intresse av att de projekt som de stottar ekono-
miskt kan lanseras kommersiellt och dven vidareutvecklas. Fore-
komsten av patent med oinskrinkt produktskydd kan hirvid upp-
fattas som en betydande nackdel.

Ett av patentrittens stora dilemman ir att patent pd en och samma
ging utgdr hinder f6r nigon och en tillgdng f6r nigon annan. For
den som vill etablera sig pd marknaden kan patentsystemet minga
ginger uppfattas enbart som ett hinder, i synnerhet om féretaget
inte har ambitioner att sjilv ta fram patenterbar teknik.

Patentsystemet skall inte gynna enbart féretag med en viss stor-
lek och etableringsgrad. Det dr angeliget att systemet stimulerar
teknisk utveckling pd alla plan. Smd och medelstora féretag pa det
biotekniska omridet representerar en viktig utvecklingspotential
och det ir angeliget att dessa féretag uppmuntras att forverkliga
projekt som kan féra biotekniken framit. Ur denna synvinkel kan
ifrdgasittas om patentskyddet fér gensekvenser ir optimalt utfor-
mat 1 dag.

Av vad som framkommit genom kommitténs arbete kan den
slutsatsen dras att det oinskrinkta produktskyddet vid patent pd
gensekvenser synes ha en negativ inverkan pd incitamentet hos smi
och medelstora féretag att bedriva vidare forskning och utveckling
pa biotekniska omriden dir produktpatent med oinskrinkt pro-
duktskydd forekommer. Samtidigt utgér denna form av produke-
skydd ett viktigt incitament fér att genteknisk forskning och ut-
veckling skall komma till stdnd. Detta giller inte enbart stora fore-
tag utan ocksd de smd och medelstora féretagen.

Det oinskrinkta produktskyddet har siledes bide positiva och
negativa effekter f6r ny och fortsatt bioteknisk forskning och ut-
veckling. En central friga ir hur stora de negativa effekterna ir och,
framfor allt, om motsvarande negativa effekter undviks vid ett
anvindningsbundet produktskydd. Att det oinskrinkta produkt-
skyddet tvingar de biotekniska aktdrerna att dverge vissa projekt
kan sigas hora till det patentrittsliga spelets regler. Diremot ir det
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allvarligt om det oinskrinkta produktskyddet avhiller aktorer frin
att exploatera biotekniken i1 en storre omfattning. Detta skulle
ytterst kunna leda till ett minskat antal nystartade foretag och en
Skning av antalet nedliggningar av foretag.

Enligt uppgifter frin VINNOVA har antalet féretag inom den
biotekniska sektorn kontinuerligt 6kat under &ren 1997-2003. Under
denna period férsvann 26 foretag medan det startades 98 nya foretag,
se Nationella och regionala klusterprofiler — Féretag inom bio-
teknik, likemedel och medicinsk teknik i Sverige 2004, s. 68 f. Om
orsakerna till att de 26 foéretagen forsvann frin marknaden gir inte
att uttala ndgot sikert. Det ir emellertid inte omdjligt att nigot eller
ndgra av dessa foretag har tvingats ligga ner sin verksamhet pa grund
av bristande finansiering till f6ljd av patentstrukturen pd ett visst
teknikomride. Kommittén har dock inte kunnat finna ndgot som
tyder pd att svenska likemedels- och bioteknikféretag i nigon
orovickande omfattning har lagt ner sin verksamhet pd grund av
forekomsten av patent med oinskrinkt produktskydd.

Owerbeloningsproblematiken

I den internationella debatten hivdas att patent med oinskrinkt
produktskydd utgér en 6éverbeloning av patenthavaren, dvs. hans
eller hennes ensamritt stdr inte 1 paritet till det bidrag till veten-
skapen och tekniken som uppfinningen ir ett uttryck for.

Tesen om Sverbeldning ir sann sdtillvida att uppfinnaren genom
det oinskrinkta produktskyddet fir ett skydd som stricker sig
lingre dn den anvindning som uppfinningen ir utvecklad fér och
dirmed stdr skyddet inte i samklang med grunderna fér det patent-
rittsliga systemet. For att denna 6verbeloning skall kunna beteck-
nas som skadlig f6r balansen i patentsystemet, fordras emellertid
att det “6verflodiga” skyddsomfinget inte idr erforderligt for att
uppfinnaren skall kunna hivda sin ensamritt p3 ett effektivt sitt.

P4 framforallt likemedelsomridet fordras det vanligen stora in-
vesteringar for att ta fram nya produkter. Detta hinger bl.a. sam-
man med att ett likemedel méste utprovas i olika faser for att
slutligen fi ett godkidnnande. Ett likemedel representerar siledes
som regel ett omfattande forsknings- och utvecklingsarbete som
genom en patentansokan blir tillgingligt f6r andra aktérer inom
biotekniken. Dessa resultat kan ha betydelse fér utvecklingen av
helt andra produkter in likemedlet 1 friga. Vidare ir det inte
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ovanligt att ett likemedel kan anvindas ocksd p& andra omriden in
tillverkaren ursprungligen hade tinkt sig, t.ex. fér behandling av en
annan sjukdom 4n den som angetts i patentansékningen. Aven om
det dr helt andra egenskaper hos ett patenterat likemedel som
utnyttjas vid en andra medicinsk indikation, kvarstdr det faktum att
den som vill patentera den andra medicinska indikationen fir
manga frigestillningar 16sta genom tillgdngen till den forskning
och utveckling som ligger bakom den férsta medicinska indika-
tionen. Det kan rora sig om studier av biverkningar och likemed-
lets effekt inom vissa populationer etc. I dessa fall ir det mindre
adekvat att tala om 6verbeloning av den férste uppfinnaren, dven
om den andra medicinska indikationen inte hade féresvivat honom
eller henne under utvecklingsarbetet med likemedlet.

Ju mindre nytta en senare uppfinnare har av de resultat som den
foérste uppfinnaren har presenterat i samband med patenteringen av
viss teknik, desto stérre drag av dverbeloning synes det oinskrink-
ta produktskyddet ge uttryck fér. Samtidigt dr det viktigt att
komma 1hdg att patent med oinskrinkt produktskydd endast till-
delas den uppfinnare som for forsta gingen gor en viss produkt
tillginglig for allminheten. Aven om en senare uppfinnare inte har
nigon storre nytta av den forste uppfinnarens forsknings- och ut-
vecklingsarbete, kvarstdr det faktum att han eller hon utnyttjar en
produkt som ir resultatet av nigon annans innovativa bedrift.

Dirmed ir inte sagt att alla gentekniska uppfinningar fordrar
patent med oinskrinkt produktskydd fér att de skall kunna skyd-
das effektivt. Ur ett rittviseperspektiv hade det naturligtvis varit
onskvirt med ett system dir det frin fall till fall kunde avgéras hur
omfattande patentskydd en viss uppfinning behover.

I doktrinen har lanserats en [8sning som gir ut pd att gensekven-
ser skall kunna bli féremal f6r oinskrinkt produktskydd enbart om
tillhandahéllandet av gensekvensen som sddan ir innovativt. Om
det innovativa inslaget i en genteknisk uppfinning utgdrs av att
uppfinnaren har identifierat en viss funktion hos en gensekvens,
bér & andra sidan enbart ett anvindningsbundet skydd komma 1
friga, se Joseph Straus artikel i GRUR 2001 s. 1016 som har refere-
rats 1 avsnitt 5.3.5.

Losningen har den fordelen att man férsoker jimka samman de
bida formerna av produktskydd och styra det oinskrinkta produkt-
skyddet till de uppfinningar som bedéms utgéra det storsta bidraget
till vetenskapen och tekniken. Nackdelen med lésningen ir att det
ir svirt att skapa klara regler for nir det ena eller andra produkt-
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skyddet skall tillimpas av patentmyndigheten. Ett sddant system
kan sdledes leda till en rittsosikerhet och bristande férutsebarhet.
Vidare kan det tinkas att en uppfinning som “endast” bygger pi
identifieringen av en viss funktion hos en gensekvens representerar
s& virdefull kunskap att ett anvindningsbundet produktskydd inte
ar tillrickligt.

Enligt kommitténs mening ir det mycket tveksamt om man med
hjilp av patentrittsliga regler kan styra det oinskrinkta produkt-
skyddet till de uppfinningar som bist behéver det. Som nyss an-
tytts gir det knappast att siga att vissa gentekniska uppfinningar
per definition alltid 4r mer virdefulla in andra. Att komma p3 ett
innovativt sitt att tillhandahélla en viss gensekvens innebir visser-
ligen att andra uppfinnare ir hinvisade till att anvinda denna metod
for att fa fram den aktuella gensekvensen. Detta dr naturligtvis en
stor fortjinst, men uppfinningen innebir inte nddvindigtvis att
uppfinnaren dirmed ocksd reder ut vilka olika funktioner gen-
sekvensen har. Det kan dirfér fortfarande hivdas att den som ur-
sprungligen tillhandahéll en viss gensekvens inte bér £ njuta fruk-
terna av sidana funktioner hos sekvensen som han eller hon inte
har kommit pa.

Den omstindigheten att nigra men inte alla gentekniska produk-
ter behover ett oinskrinkt produktskydd kommer i vissa fall att
leda till en 6verbeléning av uppfinnaren. Vid bedémningen av
huruvida fenomenet 6verbeléning utgor ett problem for de biotek-
niska aktorerna dr det ytterst de ekonomiska effekterna som blir
synliga. Tinkbara negativa ekonomiska effekter ir att de beroende-
situationer som det oinskrinkta produktskyddet ger upphov till
allvarligt himmar utvecklingen pi det biotekniska omridet. Det
kan handla om att patenthavaren begir oskiliga licensavgifter, stil-
ler orimliga krav for att bevilja licens eller helt enkelt vigrar att be-
vilja licens.

Som framgdtt i foregdende avsnitt har kommittén inte kunnat
finna tecken pd att de beroendesituationer som det oinskrinkta
produktskyddet ger upphov till har inneburit ndgon stagnation pi
den biotekniska marknaden eller att Sverige av detta skil skulle
klara sig simre dn andra 1 6vrigt jimforbara linder. Kommittén har
inte heller funnit nigot som tyder pd att innehavare av patent med
oinskrinkt produktskydd missbrukar sin ensamritt i ovan nimnda
hinseenden. I detta sammanhang bor erinras om mojligheten att
begira tvingslicens, fér det fall patenthavaren vigrar att meddela
licens pd rimliga villkor. Férekomsten av ett ndgorlunda effektivt
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licensieringssystem synes ocksd bidra till att licensavtal kan slutas
relativt enkelt.

Forskning

Det s.k. experimentundantaget i patentlagen gor det mojligt for s-
vil forskare vid universitet och hégskola som forskare vid olika
foretags forskningsavdelningar att fritt anvinda patenterad teknik
for forskningsindamal. Det gor hirvid inte nigon skillnad om den
patentskyddade tekniken omfattas av ett oinskrinkt produktskydd.

Nir man diskuterar det oinskrinkta produktskyddets betydelse
for forskningen mdste man komma ihdg att patentsystemet inte ir
avsett att anvindas for att “muta in” vissa teknikomriden for att
direfter bedriva ytterligare utveckling av dessa. Genom avgérandet
BDP1 Phosphatase/ MAX PLANCK, T 870/04, se avsnitt 5.3.1, har
EPO:s besvirskammare uttalat att den industriella anvindningen av
en uppfinning klart skall framg3 av patentansdékningen. Det ir sile-
des inte tillrickligt att en aktdr har funnit ett 1 och for sig intres-
sant samband mellan t.ex. en viss DNA-sekvens och en sjukdom
samt en hypotetisk méjlighet att utnyttja detta samband 1 ett like-
medel.

I den senaste forskningspolitiska propositionen, prop. 2004/05:80,
lyfte regeringen fram att grundforskning inom biotekniken ofta ir
kopplad till utveckling av nya metoder fér att studera medicinska
eller biologiska frigestillningar. Inom flera delar av det bioveten-
skapliga och biotekniska omridet ir svensk grundforskning i dag
virldsledande. Svenska forskare har aktivt bidragit till metod- och
teknikutveckling inom en rad olika omriden, vilket har givit inter-
nationellt genomslag. Svenska forskares vetenskapligt internatio-
nellt starka stillning har varit en viktig grund fér kunskapsover-
foring till niringslivet och har 1 flera fall varit grunden foér fram-
gdngsrika produkter. Manga av de idéer som resulterat i nya inno-
vationer inom biotekniken kommer ursprungligen frdn den akade-
miska forskningen. En majoritet av de svenska bioteknikféretagen
samarbetar ocksd med den akademiska forskningen. Den starka
kopplingen mellan niringsliv och universitetsforskning inom detta
omrdde ir tydlig i patenterings- och publiceringsdata. Av fére-
tagens publikationer dr 65 procent samférfattade med universitets-
forskare och en tredjedel av foretagen som patenterar uppfinningar
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inom bioteknikrelaterade imnesomriden har publicerat vetenskap-
liga artiklar.

Det oinskrinkta produktskyddet har enligt kommitténs mening
inte nigon direkt effekt pd forskningen, men diremot en indirekt
effekt. Denna effekt kan vara sdvil positiv som negativ.

I den mén ett forsknings- eller utvecklingsprojekt f6rvintas kunna
leda fram till en produkt, finns det som regel ett intresse av att
denna skall kunna lanseras kommersiellt. Som tidigare framgitt kan
forekomsten av patent pd det aktuella teknikomridet innebira att
det blir svirt att gora ndgon 16nsam lansering. Det kan {3 till f6];d
att det blir svdrt att {8 finansiering till projekt som har ett stort
vetenskapligt och tekniskt virde men ett mera blygsamt ekono-
miskt virde. Samtidigt kan det oinskrinkta produktskyddet utgora
det incitament som krivs for att externa finansiirer skall viga satsa
pd ett avancerat forsknings- eller utvecklingsprojekt. Staten har, i
enlighet med riksdagens beslut, ett sirskilt ansvar {6r finansieringen
av grundforskning och forskarutbildning. Dessa omriden torde inte
paverkas av patenteringsaspekter d3 grundforskning och forskar-
utbildning syftar till kunskapsuppbyggnad och inte dtfoljs av krav
pd omsittning i produkter eller kommersialiserbara resultat.

I likhet med vad som framférts ovan om incitament och éverbe-
16ning méste det oinskrinkta produktskyddets effekter for forsk-
ningen beddmas utifrdn en samlad bedémning av dess fér- och
nackdelar. Dess storsta fordel ir att det pa ett effektivt sitt skyddar
grundliggande uppfinningar inom det biotekniska omridet, vilket
motiverar finansiirer vid sidan av staten att investera i ny forskning
och utveckling inom det biotekniska omridet. Detta méste stillas
mot den omstindigheten att skyddet samtidigt kan ha en avkylande
effekt pd dessa finansiirers incitament att stddja bioteknisk forsk-
ning och utveckling, framférallt sidana projekt som syftar till att
vidareutveckla redan existerande uppfinningar.

Nir det giller forskning och utveckling som bedrivs av féretag
sker denna uteslutande i syfte att ta fram produkter, metoder och
anvindningar som skall lanseras kommersiellt. Kommittén har inte
funnit ndgra tecken pd att det oinskrinkta produktskyddet har haft
en negativ inverkan pd tllvixten inom den biotekniska sektorn.
Séledes synes inte heller forskningen och utvecklingen pd foretags-
sidan ha stagnerat till f6]jd av férekomsten av patent med oinskrinkt
produktskydd.

For universitet och hégskolors vidkommande synes det oin-
skrinkta produktskyddet endast ha betydelse 1 de fall d3 finansie-
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ringen av ett forskningsprojekt dr beroende av att det slutliga resul-
tatet skall kunna patenteras. Det ir emellertid 1 dag ovanligt att uni-
versitet och hdgskolor patenterar de uppfinningar som olika forsk-
ningsprojekt resulterar 1. I stillet ir det de enskilda forskarna som
personligen eller genom ngot féretag tar patent pd de eventuella
uppfinningar som kan bli f6ljden av resultaten. Detta dr mojligt till
foljd av det s.k. lirarundantaget i lagen (1949:345) om ritten till
arbetstagares uppfinningar (uppfinnarlagen). Denna lag ger arbets-
givaren ritt att under vissa forhillanden intrida i arbetstagarens ritt
till en uppfinning, anvinda uppfinningen 1 sin verksamhet eller er-
hilla féretride framfor andra att forvirva en ritt till uppfinningen.
Lirare vid universitet, hogskolor eller andra inrittningar som till-
hér undervisningsvisendet skall emellertid inte 1 denna egenskap
anses som arbetstagare enligt uppfinnarlagen.

En utredning har nyligen haft 1 uppgift att klarligga de rittsliga
konsekvenserna av ett avskaffande av lirarundantaget 1 uppfinnar-
lagen. Overvigandena, som presenterades i betinkandet Nyttiggor-
ande av hégskoleuppfinningar, SOU 2005:95, har innefattat univer-
sitets och hogskolors eventuella skyldighet att mojliggora kommer-
sialisering av de patenterbara uppfinningar som lirare och forskare
enligt utredningens forslag skall vara skyldiga att anmiila till arbets-
givaren/hégskolan. Utredningen har presenterat tva forslag till hur
denna kommersialisering skulle kunna underlittas. Enligt det forsta
forslaget innebir lirarens anmilan av en patenterbar uppfinning ingen
ritt for arbetsgivaren att dverta uppfinningen, men en sidan an-
milan kan initiera férhandlingar genom vilka arbetsgivaren helt
eller delvis kan forvirva rittigheterna till uppfinningen. Det andra
forslaget innebir att arbetsgivaren efter en anmilan frin liraren ges
ritt att forvirva uppfinningen mot ersittning.

Forskning och utveckling vid universitet och hégskolor finansie-
ras 1 huvudsak frin offentlig sektor via direkta anslag eller genom
forskningsanslag frdn forskningsrdd och andra myndigheter. Forsk-
ning vid universitet och hdgskolor finansieras idven genom EU,
niringslivet och stiftelser inom och utom landet. Vid sidan av uni-
versiteten och hogskolorna bedrivs forskning vid landets forsk-
ningsinstitut dir ibland industri och akademi samarbetar 1 forsk-
ningsarbetet. Den svenska forskningsinstitutssektorn ir diversi-
fierad och har olika dgar- och intressekonstellationer, frdn sam-
igande mellan stat, niringsliv och stiftelser till renodlade statliga
myndigheter. Generellt sett ir den forskning som bedrivs inom
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forskningsinstituten mer tillimpad och behovsinriktad in den forsk-
ning som bedrivs vid universiteten och hégskolorna.

I den utstrickning ett forskningsprojekt vid universitet och hog-
skolor eller forskningsinstitut ir beroende av att en eventuell upp-
finning kan patenteras, kan naturligtvis férekomsten av patent med
oinskrinkt produktskydd ha en negativ inverkan p8 viljan hos finan-
sidrerna att satsa medel pd forskning och utveckling. Kommittén
har emellertid inte kunnat finna ndgra exempel pd att s skulle vara
fallet, men kommer att fortsitta bevakningen av patentrittens
effekter for forskningen pd det biotekniska omridet inom ramen
for det fortsatta kommittéarbetet.

Hiilso- och sjukvdrden

Institutioner inom hilso- och sjukvirden ir vanligen slutanvindare
av patenterad teknik, dvs. de har inget eget intresse av att kunna
patentera uppfinningar. Diremot har naturligtvis hilso- och sjuk-
varden ett intresse av att pd rimliga villkor 3 ta del av de uppfin-
ningar som ir nédvindiga for att ge en god vird. Vidare har hilso-
och sjukvirden ett intresse av att patentsystemet inte blockerar den
medicinska utvecklingen eller pdverkar férhillandet mellan likare
och patient negativt.

Det finns minga patentrittsliga frigor som har betydelse for
hilso- och sjukvirden, vissa mer problematiska in andra. Om man
ser enbart till valet av produktskydd kan emellertid kommittén inte
se att detta 1 dag skulle ha nigra direkta effekter f6r hilso- och
sjukvdrden. Det finns inget som tyder pd att produkter som baseras
pd en uppfinning som omfattas av ett oinskrinkt produktskydd
tillhandahdlls pa oskiliga villkor eller till hégre priser in sidana
som baseras pid en uppfinning som har ett anvindningsbundet
produktskydd, inte heller att graden av tillginglighet skulle vara
ligre. Det finns inte heller nigot som tyder pd att det oinskrinkta
produktskyddet hindrar hilso- och sjukvirden frin att behandla
vissa sjukdomar.

I teorin skulle en innehavare av ett patent med oinskrinkt pro-
duktskydd kunna ha ett intresse av att blockera anvindningen av
ett patenterat likemedel. Det ror sig om den situation som beskrivs
1 avsnitt 5.4.6 d3 patenthavaren vill undvika att den som patenterat
den andra medicinska indikationen slipper ut en konkurrerande
produkt pd marknaden. Genom att vigra licens omintetgérs siledes
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mojligheten for innehavaren av beroendepatentet att marknadsfora
sin produkt fér behandlingen av den sjukdom som omfattas av den
andra medicinska indikationen. Samtidigt ir innehavaren av det
ursprungliga patentet férhindrad att marknadsféra sitt preparat fér
behandling av den sjukdom som avses med den andra medicinska
indikationen.

Det skall framhillas att kommittén inte har kunnat finna nigra
konkreta exempel pd situationer d& detta har férekommit. Skulle en
sddan situation uppkomma, finns ytterst en mojlighet fér inne-
havaren av patentet pd den andra medicinska indikationen att hos
domstol utverka en tvdngslicens, dven om detta torde vara ett for
beroendepatentets innehavare féga attraktivt val.

Aven om kommittén gor bedémningen att det oinskrinkta
produktskyddet i sig inte har negativa effekter f6r hilso- och sjuk-
varden, dr dirmed inte sagt att férekomsten av patent inom bio-
teknikomradet inte skulle medféra ndgra problem for hilso- och
sjukvirden. Kommittén kommer 1 sitt fortsatta arbete att bedéma
behovet av sirskilda dtgirder, exempelvis riktlinjer for licensavtal,
for att underlitta tillgdngen till patentskyddad teknik inom hilso-
och sjukvirden.

Jordbruk och skogsbruk

Som tidigare har framhillits ir svensk forskning och utveckling pd
skogsbruksomridet virldsledande och svenska foretag innehar flera
viktiga patent. Inom jord- och skogsbruket férekommer ocksd andra
former av immateriella ensamritter, nimligen vixtféridlarritter.

Nir det giller valet av skyddsform vid produktpatent pA DNA-
sekvenser och mikroorganismer har kommittén inte kunnat finna
nigra aspekter inom jordbruket och skogsbruket som talar for att
effekterna av endera ett oinskrinkt eller anvindningsbundet pro-
duktskydd skulle ha ndgon avgoérande betydelse.

Sammanfattningsvis ir det kommitténs uppfattning att valet mellan
oinskrinkt eller anvindningsbundet produktskydd fér gensekven-
ser inte har ndgon avgorande betydelse for den verksamhet som be-
drivs inom hilso- och sjukvirden eller inom jordbruks- och skogs-
niringen.
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7.2.2  Faktorer som mildrar det oinskrankta produktskyddet
De grundliggande patenterbarbetsvillkoren

Det oinskrinkta produktskyddet innebir att en patenthavare ges
ett kraftfullt skydd fér sin uppfinning. Innan uppfinnaren beviljas
ett sidant skydd genomgir emellertid uppfinningen en granskning
hos patentmyndigheten med avseende pd de grundliggande patenter-
barhetsvillkoren nyhet, uppfinningshjd och industriell anvindning.

Sirskilt kravet pd industriell anvindning ir av intresse 1 friga om
den nirmare omfattningen av det oinskrinkta produktskyddet. Det
ir nimligen viktigt att det bakom en patentansdkan verkligen ligger
nigot innovativt och att detta klart och tydligt kommer fram 1
patentansékningen. Enbart spekulativa hypoteser om en viss teknik
utgor inte ndgon uppfinning. Det ir alltsd inte meningen att patent-
systemet skall anvindas fér att “muta in” teknikomriden pd vilka
man har gjort intressanta forskningsfynd som innu inte har lett
fram till ndgon mer konkret uppfinning.

EPO har under senare dr 1 ett par avgdranden gjort uttalanden
som innebir ett krav pd att den industriella anvindningen skall vara
specifik, substantiell och trovirdig. Vidare skall det anges ett kon-
kret sitt pd vilket uppfinningen kan utévas. Det ir siledes inte
meningen att den som liser patentansékningen skall behéva utfora
ytterligare forskningsarbete for att kunna utréna hur det praktiskt
skall gd till att omsitta uppfinningen, se redogorelsen for avgdran-
dena (V28 7TM) receptor/ICOS och BDP1 Phosphatase/ MAX
PLANCK 1avsnitt 5.3.1.

Genom att uppritthilla ett hogt krav pd klarhet 1 friga om indu-
striell anvindning motverkas situationer dir forskare lockas att
soka patent pd halvfirdiga produkter, vars funktion och virde for
vetenskapen och tekniken inte helt kan bedémas. Féljden blir att
det enbart l6nar sig att s6ka patent pd gentekniska uppfinningar
som har en praktisk industriell anvindning. Som framgtt av redo-
gorelsen 1 avsnitt 6.7 kan man se en betydande nerging i antalet
patentansdkningar pd minskliga gensekvenser under &r 2003.

Enligt kommitténs mening utgér ovan nimnda EPO-avgoranden
ett klargérande, men ocksi en skirpning av kravet pd industriell
anvindning. Hirigenom sikerstills att de gentekniska patent som
ges ett oinskrinkt produktskydd har en viss kvalitet och dirmed
ocks3 ett reellt skyddsvirde.
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Ritt tillimpade utgor kraven pd nyhet, uppfinningshéjd och
industriell anvindning enligt kommitténs mening en god garanti
for ett rittvist och balanserat patentsystem dir traditionella kemiska
foreningar, gener och mikroorganismer kan bli féremil fér oin-

skrinkt produktskydd.

Den andra medicinska indikationen

Den andra medicinska indikationen gér det mojligt att patentera
anvindningen av ett befintligt likemedel mot en annan sjukdom in
den som likemedlet ursprungligen patenterades for.

Det har hivdats att nir ett patent pd den andra medicinska indi-
kationen utgdrs av ett beroendepatent dr detta inte tillrickligt
attraktivt for att skapa incitament till vidare forskning och utveck-
ling. Detta pastds bero pa att mojligheterna till vidare utveckling av
en uppfinning som skyddas av ett beroendepatent uppfattas som
begrinsade, vilket i sin tur kan avskricka externa finansiirer frin
att ge sig in 1 projekt pa teknikomriden dir det férekommer patent
med oinskrinkt produktskydd.

Enligt kommitténs mening kan det sikert finnas situationer dir
en mojlighet till patent pd en andra medicinsk indikation inte ger
den frihet som man tinkt sig for ett visst projekt. Av den under-
sokning som kommittén gjort synes vissa teknikomrdden vara mer
problematiska in andra nir det giller mojligheten att skapa sig
patentrittsligt utrymme. Emellertid kan inte dessa problem enbart
tillskrivas det oinskrinkta produktskyddet. Flera respondenter i
kommitténs enkitundersdokning har i sin beskrivning av de upp-
levda problemen gett uttryck for att féreteelser som breda patent,
patentsndr och s.k. crowded art ocksd begrinsar handlingsfriheten
pa ett bekymmersamt sitt.

Det ir kommitténs uppfattning att mojligheten att patentera den
andra medicinska indikationen utgér ett viktigt instrument for att
balansera effekterna av det oinskrinkta produktskyddet. Ett like-
medelspatent med oinskrinkt produktskydd omfattar visserligen
behandling av alla tinkbara sjukdomstillstind, men genom méjlig-
heten att patentera den andra medicinska indikationen och direfter
foljande medicinska indikationer kan andra aktdrer “urholka” det
oinskrinkta produktskyddet. Om ndgon patenterar den andra medi-
cinska indikationen, innebir detta att den ursprunglige patenthava-
ren inte kan anvinda sitt likemedel for detta indamil. Denne kan
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visserligen vigra den senare uppfinnaren licens pd den patenterade
tekniken och dirmed blockera det praktiska utnyttjandet av den
andra medicinska indikationen. Som framgitt ovan har kommittén
emellertid inte kunnat finna nigra konkreta fall d3 detta har skett.

Kommittén har inte heller 1 6vrigt funnit nigra tecken pd att
systemet med den andra medicinska indikationen ir ineffektivt for
att balansera det oinskrinkta produktskyddet. Tvirtom har kom-
mittén funnit exempel pd att svenska foretag soker patent pd den
andra medicinska indikationen, varvid redan patentskyddade like-
medel anvinds {6r nya virdefulla indamal. I de exempel som kom-
mittén har kommit 1 kontakt med har det dessutom visat sig finnas
ett intresse av att férvirva licenser f6r den andra medicinska indika-
tionen. Detta visar att ocksd beroendepatent har ett virde pd den
biotekniska marknaden. Ocksd den statistik som kommittén tagit
del av tyder pd att intresset av att patentera den andra medicinska
indikationen inte har sjunkit utan tvirtom o6kat i takt med att an-
talet ansékningar om patent pa gener och proteiner har sjunkit.

Kommittén har varit 1 kontakt med nigra riskkapitalféretag och
stillt frdgan hur de ser pd projekt som involverar teknikomriden
dir det férekommer oinskrinkt produktskydd. Riskkapitalfore-
tagen har hirvid uppgett att man alltid gér en affirsmissig bedom-
ning av de projekt som de erbjuds att delta i. Utvirderingen av den
aktuella patentsituationen ir en viktig del av denna bedémning.
Som regel har den som kontaktar ett riskkapitalféretag redan an-
sokt om patent, varvid dennes patentkonsult har gjort en férsta
bedémning av férutsittningarna for att f3 patent. Riskkapitalfore-
tagen gor direfter en egen beddémning av patentsituationen och
denna brukar vanligen sammanfalla med den férra. Om det fore-
kommer beroendesituationer pd patentomridet, undersoks mojlig-
heterna att {3 licens. Inget av de riskkapitalféretag som kommittén
har varit 1 kontakt med anser att blotta férekomsten av patent med
oinskrinkt produktskydd pd ett visst omrdde gor ett projekt
ointressant att delta i. Bedémningen av patentsituationen ir mer
komplex idn s, menar man. En lika viktig faktor som patentsitua-
tionen ir affirsidén 1 projektet. En god patentsituation kan sillan
viga upp en dilig affirsidé. Inget av de riskkapitalforetag som kom-
mittén har varit 1 kontakt med kan siga hur vanligt det ir att man
beslutar sig fér att avbéja deltagande i ett projekt pd grund patent-
situationen. I de flesta fall ir det flera olika faktorer som ligger
bakom ett sidant beslut.
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7.2.3  Etiska aspekter

Enligt direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd foér biotekniska upp-
finningar kan gensekvenser bli féremdl fér patent. Direktivet har
tydligt slagit fast att patentskyddet aldrig omfattar minniskokroppen
eller dess bestdndsdelar i dess naturliga tillstind. Patentskyddet
giller i friga om gensekvenser enbart den industriella eller yrkesmis-
siga anvindningen av sekvensen utanfér minniskokroppen. Patent-
myndigheterna har ocksd under ling tid bedémt att gensekvenser ir
patenterbara sdsom varande uppfinningar, en uppfattning som delas
av EU-kommissionens expertgrupp. Kommittén har inte tll upp-
gift att ompréva gillande ritt 1 dessa avseenden. Diremot skall
kommittén bl.a. bedéma effekterna, viga for- och nackdelar med
oinskrinkt produktskydd mot varandra samt dra slutsatser om
behovet av férindringar och féresld hur sddana i sd fall bor &stad-
kommas. Hirvid utgor de etiska aspekterna som féreligger pé valet
av form f6r produktskyddet en sirskild utgdngspunkt f6r bedém-
ningarna.

Som framgitt ovan i avsnitt 5.4.5 finns det flera olika uppfatt-
ningar i frdgan om hur gensekvenser och mikroorganismer skall be-
traktas patentrittsligt. Genernas betydelse som arvsmassa gor att
ménga frin en etisk utgdngspunkt ifrigasitter att ndgon kan f3
ensamritt till den industriella anvindningen av de egenskaper som
en viss gensekvens har. Skilet hirtill 4r att gensekvenser uppfattas
som speciella, eftersom de ir ytterst centrala fér den levande orga-
nismen. De minskliga generna talar om vem vi dr och utgér ett arv
fran tidigare generationer. De kommer att foras vidare till komman-
de slikten och idr dirfér nigot fundamentalt f6r minskligheten.
Samtidigt som det finns mojligheter att utnyttja gentekniken till
minsklighetens fromma finns det farhigor att utvecklingen av
genteknik skall férindra synen pd minniskan och minniskovirdet.
Det finns siledes all anledning att respektera uppfattningen att
frdgan om patenterbarheten av gener och di sirskilt minskliga
gener dr avsevirt mer komplex dn patenterbarheten av traditionella
kemiska féreningar.

For dem som har intagit stdindpunkten att patent pd gensekven-
ser, och d& sirskilt minskliga gensekvenser, inte bor komma 1 friga
alls eller i vart fall endast undantagsvis framstir det oinskrinkta
produktskyddet mojligen som sirskilt stotande. Genom det oin-
skrinkta produktskyddet tillits nimligen en patenthavare att hindra
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andra frn att yrkesmaissigt utnyttja samtliga anvindningsomrdden
for en viss gensekvens.

Som framgitt ovan har man i Tyskland och Frankrike av etiska
skil valt att inskrinka mojligheten att 8 patent pd minskliga gen-
sekvenser. Faktum kvarstdr emellertid att det ir tilldtet att paten-
tera uppfinningar som bygger pd anvindningen av minskliga gen-
sekvenser. Enligt kommitténs mening ir det tveksamt huruvida det
i forhdllande till en enskild person utgdér ndgon praktisk skillnad,
eftersom t.ex. ett patent pi ett gentest torde kunna uppfattas som
lika krinkande av den enskilde som ett patent pd sjilva gensekven-
sen. Patentet pd gensekvensen omsitts nimligen som regel 1 ndgon
form av produkt dir sekvensens funktion utnyttjas och det ir denna
produkt som blir synlig f6r den enskilde.

I den analys av den tyska l6sningen som har gjorts i avsnitt 6.2 har
framkommit att dessa l6sningar kommer att vara svdra att tillimpa i
praktiken. Det ir enligt kommitténs mening vidare tveksamt om
dessa regler kommer att innebira nigon skillnad 1 exploateringen av
de minskliga generna jimfort med vad som skulle vara fallet vid ett
oinskrinkt produktskydd.

Patent pd gensekvenser och d& sirskilt minskliga gensekvenser
ir och kommer alltid att vara problematiska ur ett etiskt perspektiv.
Nir det giller frigan om val av produktskydd for gensekvenser och
mikroorganismer kan man ur ett etiskt perspektiv hivda att detta
inte bor vara vidare dn absolut nédvindigt, jfr diskussionerna som
foregick den franska och tyska 16sningen. Som framgétt ovan synes
emellertid de etiska virden som skall férsvaras skadas lika mycket
eller lika litet oberoende av valet av produktskydd.

I detta sammanhang ir det viktigt att framhlla att ett patent inte
innebir ndgon ritt att anvinda en viss uppfinning, utan endast en
ritt att hindra andra frin att gora det. Ritten att anvinda en upp-
finning ligger siledes helt vid sidan om patentritten. Om en paten-
terad uppfinning &ver huvud taget skall {3 anvindas och hur en
patenthavare marknadsfér sin uppfinning samt vilka krav han eller
hon stiller upp for att upplita ritt for andra att anvinda den ir en
helt annan sak. T.ex. fir enligt 3 kap. 1 § forsta stycket lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. en genetisk undersékning
som utgor eller ingdr som ett led i en allmin hilsoundersékning
utforas endast efter tillstind frin Socialstyrelsen.

Kommittén bedémer att, vad avser de etiska aspekterna, skillna-
den mellan ett patent pd en gensekvens med oinskrinkt produkt-
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skydd och ett patent med ett anvindningsbundet skydd i praktiken
torde vara marginell, om nigon.

Till f6ljd av kartliggningen av det minskliga genomet inom ramen
for HUGO-projektet dr det mycket som talar fér att det i prak-
tiken fortsittningsvis huvudsakligen kommer att bli aktuellt med
anvindningspatent pd minskliga gensekvenser ocksd 1 de linder
vars patentlagstiftning tilliter oinskrinkt produktskydd for gen-
sekvenser. Detta hinger samman med att de flesta minskliga gener-
na har blivit kiinda till f6ljd av HUGO-projektet. Det som kan vara
foreml for innovativ prestation i fortsittningen ir 1 stillet insikten
om vilken funktion eller vilka funktioner som de olika generna har.
Identifieringen av en sddan funktion kan som nyss framgitt enbart
skyddas genom ett anvindningspatent om genen redan ir kind.

Nir det giller EU-parlamentets resolution av den 26 oktober 2005
om patent pd biotekniska uppfinningar indrar innehillet i denna
inte den bedémning som kommittén har gjort 1 friga om det oin-
skrinkta produktskyddets f6r- och nackdelar med avseende pé de
etiska aspekterna. EU-parlamentets krav p& anvindningsbundet
skydd vid patent pd minskliga gensekvenser kommer i praktiken
fortsittningsvis att tillgodoses redan genom den befintliga lagstift-
ningen.

Sammanfattningsvis finner kommittén att det inte finns nigra
renodlade etiska skil for att begrinsa produktskyddet for DNA-
sekvenser. De etiska betinkligheter som kan motivera en begrins-
ning av anvindningen av genteknik bér 1 stillet komma till uttryck
1 annan lagstiftning in patentlagstiftningen. Det bor hir dter fram-
hillas att de patentrittsliga reglerna om férbud mot patentering av
uppfinningar som strider mot de etiska undantagen inte 1 sig hind-
rar utveckling och anvindning av en sidan uppfinning.

I detta sammanhang bér framhaéllas att kommittén i sitt fortsatta
arbete kommer att utvirdera skyddet f6r grundliggande principer
om minniskans virdighet och integritet 1 biopatentsammanhang
samt huruvida patentsystemet som helhet uppritthdller en rimlig
balans mellan olika intressen.

7.2.4  Den framtida utvecklingen pa det biotekniska omradet

Vid bedémningen av det oinskrinkta produktskyddets effekter och
vilken form av produktskydd som bist gagnar bioteknisk forskning
och utveckling inom s&vil universitet och hégskola som inom indu-
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strin mdste ocksd den utveckling av biotekniken som ir trolig i
framtiden analyseras.

Av den undersékning som kommittén har 1itit gora rérande an-
talet inkomna ansékningar om patent pd gensekvenser hos EPO, se
avsnitt 6.7, kan den slutsatsen dras att antalet patentansékningar
innefattande krav pd DNA-sekvenser nddde en kulmen 4r 2002.
Ar 2003 intriffade en pitaglig nerging och antalet patentansok-
ningar som avsdg minskligt DNA mer dn halverades.

Ocks& mera 6vergripande granskningar av informationen i patent-
databaser tyder pd att antalet ansdkningar om patent pd teknik som
anknyter till gener 6kade fram till omkring &r 2001, varefter det har
skett en kontinuerlig nedging.

Det ir troligt att flera faktorer har bidragit till denna nedgéng.
Férutom nedgdngen pd borsen som har slagit ocksd mot bioteknik-
industrin dr det sannolikt att det s.k. ICOS-avgérandet frin EPO:s
invindningsavdelning ir 2002 och avgéranden frdn EPO:s besvirs-
kammare under senare &r, t.ex. BDP1 Phosphatase/ MAX PLANCK
har haft en avkylande effekt pd intresset att patentera DNA-
sekvenser och d3 sirskilt mianskliga DNA-sekvenser. Samma effekt
har sannolikt slutférandet av HUGO-projektet haft.

En annan bidragande faktor till det sjunkande antalet patent-
ans6kningar kan vara att det har intritt en viss mittnad av antalet
gentekniska patent, dvs. minga av de intressanta gensekvenserna
har redan patenterats eller betraktas inte lingre som nya 1 patent-
rittsligt hinseende.

Den statliga australiensiska utredningen, Australian Law Reform
Commission, vars resultat har presenterats i avsnitt 5.7.6, har in-
tagit uppfattningen att nigot anvindningsbundet produktskydd
inte bor inféras 1 australiensisk patentritt. Utredningen har bl.a.
framhéllit att minga av de gentekniska patent som framstir som
besvirliga redan har bifallits av patentmyndigheterna och ir siledes
ett faktum pd det biotekniska omrddet. Vidare har utredningen
pekat pd den omstindigheten att de flesta minskliga gensekvenser
numera ir kinda till f6ljd av HUGO-projektet. Det ir siledes tro-
ligt att det i framtiden kommer att beviljas visentligt firre produkt-
patent pd minskliga gensekvenser in 1 dag. Framtida patent pd
minskliga gensekvenser kommer 1 stillet huvudsakligen att avse an-
vindnings- eller metodpatent for vilka nigot oinskrinkt produkt-
skydd inte kommer i friga.

Nir det giller den framtida utvecklingen av biotekniken fram-
halls 1 revisionsforetaget Ernst & Youngs rapport Endurance — The
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European Biotechnology report 2003 att USA och Japan fort-
farande genererar flest nya likemedel, men europeisk likemedels-
och bioteknikindustri har fér nirvarande flera nya likemedel 1 vad
som benimns fas I-III, dvs. de stadier som féregdr det god-
kinnande av likemedlet som ir nédvindigt for att det skall kunna
siljas. Inom nigra &r bedoms siledes den europeiska bioteknik-
industrin ha flera konkurrenskraftiga produkter.

7.2.5 Ett anvdandningsbundet produktskydd?

I foregdende avsnitt har kommittén konstaterat att det oinskrinkta
produktskyddet fér gener kan bidra till uppkomsten av sddana
beroendesituationer som 1 férlingningen leder till bristande incita-
ment att vidareutveckla teknik som faller inom skyddsomfinget for
denna form av produktskydd. Kommittén har emellertid inte
kunnat finna nigra exempel pd att dessa beroendesituationer ir av
s& pass allvarligt slag att den biotekniska utvecklingen dventyras
eller visentligt himmas.

Denna slutsats utesluter emellertid inte att ett anvindningsbun-
det produktskydd bittre skulle gynna den biotekniska utveckling-
en. Flera bedémare har anfért argument for att s ir fallet och i
kommitténs enkitundersokning har majoriteten av de svarande for-
klarat att de foredrar ett sddant produktskydd.

I avsnitt 5.4.8 ovan har de olika aspekterna pd verkningarna av ett
anvindningsbundet produktskydd fér gensekvenser och mikroorga-
nismer presenterats. Tvd huvudsakliga foérdelar har framhillits i
detta sammanhang, nimligen dels att ett sidant produktskydd ska-
par bittre incitament till innovation pi bioteknikomridet, dels att
omfattningen av produktpatent blir klarare. Samma foérdelar kan
emellertid anforas till f6rmén fér det oinskrinkta produktskyddet.

Nir det giller pistiendet att ett anvindningsbundet produkt-
skydd for gensekvenser och mikroorganismer skulle skapa bittre
incitament hinger detta samman med ett synsitt som innebir att
ett sddant produktskydd ir mer rittvist och att det skapas storre
handlingsutrymme f6r att utveckla biotekniska produkter, nigot
som ir av central betydelse nir externa finansiirer gor sin bedém-
ning av den marknadsmissiga potentialen hos ett visst projekt.
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Blir det firre beroendesituationer med ett anvindningsbundet

produktskydd?

Kommittén stiller sig tveksam till att ett anvindningsbundet pro-
duktskydd i praktiken kommer att skapa ett storre handlingsut-
rymme pd den biotekniska marknaden.

Ett anvindningsbundet produktskydd kommer inte att ha nigon
betydelse fér uppfinningar som involverar gensekvenser som ir
monofunktionella. Nir det giller multifunktionella gensekvenser
och mikroorganismer innebir ett anvindningsbundet produkt-
skydd en inskrinkning jimfért med dagens foérhédllanden. I dessa
fall skulle ett anvindningsbundet produktskydd sannolikt bidra till
att patentlandskapet, men inte nédvindigtvis de enskilda patenten,
blir klarare och att fler sjilvstindiga patent kan meddelas.

Gentekniken dr emellertid en mycket komplex vetenskap, och
man kan sillan rikna “en funktion — en uppfinning”. Vanligare ir
att en genteknisk uppfinning kriver tillgdng tll teknik som an-
knyter till funktioner hos olika gensekvenser. Risken ir di 6ver-
hingande att det indd uppstdr beroendesituationer. Man kan med
andra ord friga sig hur mycket det dr virt f6r den enskilde per-
sonen att han eller hon kan {3 ett sjilvstindigt patent pd en viss
foreteelse, om samma person indd mdiste ingd licensavtal for att
komma 4t annan nédvindig teknik.

En uppfinnare som finner en ny anvindning av en gen som skyd-
das av ett oinskrinkt produktskydd behéver férhandla med endast
en patenthavare. Om samma gen skulle vara férema3l {6r ett anvind-
ningsbundet produktskydd, ir det tinkbart att uppfinnaren skulle
kunna {3 ett sjilvstindigt patent f6r den nya anvindningen och dir-
med slippa en beroendesituation. Skulle emellertid den nya anvind-
ningen forutsitta tillgdng till hela genen, kan det tinkas att upp-
finnaren behover férhandla med inte bara en patenthavare utan
flera olika beroende pd hur minga patent genen ir foremal for.

Som EU-kommissionens expertgrupp anfort finns det sdledes en
uppenbar risk for att ett anvindningsbundet produktskydd inte
leder till ndgon pitaglig nedging i antalet beroendesituationer. I
stillet finns det en risk fér att problemen med royalty stacking for-
varras.

I detta sammanhang bor mojligheterna till licens uppmirksam-
mas. Det ir hirvid kommitténs uppfattning att licensieringssyste-
met pd det hela taget fungerar vil. Denna slutsats stdds av resul-
tatet frin kommitténs enkitundersokning.
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Det gir aldrig att komma ifrdn att férekomsten av patent innebir
en kostnad f6r den som behover tillgdng till den patenterade tek-
niken. Sdvitt kommittén kan bedéma torde en 6vergdng till anvind-
ningsbundet produktskydd fér DNA-sekvenser inte nimnvirt
forbittra aktorernas situation nir det giller kostnaderna for till-
ging till patenterad teknik. Som nyss framgitt finns det tvirtom en
viss risk for att ett anvindningsbundet produktskydd skulle kunna
leda till 6kade licenskostnader.

Frimjas incitamentet till vidare forskning och wutveckling av ett
anvéindningsbundet produktskydd?

Denna friga hinger nira samman med férekomsten av beroende-
patent. Det bristande incitamentet anses nimligen bero pd att risk-
kapitalféretag och andra externa finansidrer ogirna vill ge sig in i
projekt pa de teknikomrdden dir man riskerar att vara hinvisad till
beroendepatent.

Det ir mojligt att ett system med anvindningsbundet produkt-
skydd skulle framstd som mer tilltalande f6r minga aktorer pd det
biotekniska omrddet och dirmed ocksd uppmuntra dessa att i storre
utstrickning dn 1 dag intressera sig for teknikomrdden dir det fore-
kommer patent med oinskrinkt produktskydd. Emellertid ir det
viktigt att ett system med ett anvindningsbundet skydd ocksi i
praktiken innebir att det inleds fler innovationsprojekt och, for-
hoppningsvis, skapas nya uppfinningar i en stérre omfattning in 1
dag.

Det ir enligt kommitténs mening lingt ifrin sikert att det ir det
oinskrinkta produktskyddet som i dag huvudsakligen motverkar
incitament till vidare utveckling. I detta sammanhang ir det ofrn-
komligt att ocksd viga in andra patentrelaterade faktorer som ir
problematiska for aktdrerna pd omrddet, nimligen férekomsten av
patent med vidstrickta patentkrav, patentsndr och s.k. crowded art.

Vidare finns det, som ovan framhaillits, en risk for att problemet
med royalty stacking forvirras med ett anvindningsbundet produkt-
skydd vid patent pd gener. Det kan siledes tinkas att ett problem
ersitts med ett annat utan att ndgon varaktig férbittring uppnds.

Om den huvudsakliga anledningen till det bristande incitamentet
att vidareutveckla biotekniken ir externa finansiirers motvilja att
satsa pd omraden dir patentlandskapet bedéms som problematiskt,
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blir det dirfér inte nédvindigtvis bittre med ett anvindningsbun-
det produktskydd.

Slutsatsen att ett anvindningsbundet produktskydd kommer att
leda till storre handlingsfrihet och dirmed skapa ett bittre incita-
ment till ny och fortsatt forskning och utveckling dn i dag pa det
biotekniska omridet kan siledes vara illusorisk.

Det ir viktigt att framhalla att ett system med anvindningsbun-
det produktskydd inte kommer att innebira nigon retroaktiv for-
indring av det nuvarande patentlandskapet. I detta sammanhang
bér noteras att minga av de patent med oinskrinkt produktskydd
som aktorerna anser vara problematiska redan ir beviljade och kan
komma att finnas kvar under dnnu nigra &r. Dessa patent ir emel-
lertid inte oindliga utan kommer att [6pa ut inom 6verskddlig tid.
Dirmed kommer ocksd den teknik som patenten innefattar att bli
fritt tillginglig for alla.

Ett system med anvindningsbundet skydd vid produktpatent pd
gener kommer siledes endast att ha betydelse for framtida upp-
finningar. For att ett sidant system skall fa nigon reell effekt i for-
hillande tll ett system som tilliter oinskrinkt produktskydd for
gener, miste det ocksd i framtiden finnas gener som kan bli féremadl
for produktpatent.

Nir det giller minskliga gener ir det, som tidigare framhillits,
troligt att sddana gener 1 framtiden inte kommer att kunna bli
foremal for produktpatent 1 ndgon stérre utstrickning till foljd av
HUGO-projektet. Fér uppfinningar som anknyter till minskliga
gener kommer siledes produktskyddets utformning att vara av
underordnad betydelse, eftersom det sannolikt huvudsakligen
kommer att bli aktuellt med anvindningspatent. Ocks& nir det
giller andra organismer in den minskliga har kartliggningar av
genom blivit allt vanligare. I dag pgir t.ex. arbete med att kartligga
hundens genom. Vidare har genomet hos flera patogener (sjuk-
domsalstrande mikroorganismer) kartlagts. Det ir dirfor troligt att
ocksd produktpatent med oinskrinkt produktskydd som anknyter
till icke minskliga gener kommer att bli firre i framtiden.

Informationen i olika patentdatabaser tyder pd att si ir fallet.
Antalet ansékningar om patent pd uppfinningar som anknyter till
gener synes nimligen vara pd vig neddt efter att ha passerat en
kulmen omkring &r 2000.

Oavsett vilken vikt man ligger vid det oinskrinkta produkt-
skyddets ”skuld” till att det finns ett bristande incitamentet att
vidareutveckla biotekniken, synes dnskemadlet frin majoriteten av
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de svarande 1 kommitténs enkitundersékning om firre patent med
oinskrinkt produktskydd pd det biotekniska omrddet tillgodoses
genom den kade kunskapen om framférallt det minskliga genomet.
Det synes dirfér inte vara nédvindigt att inféra ett anvindnings-
bundet produktskydd fér gener och mikroorganismer fér att frimja
incitamentet till vidare forskning och utveckling av biotekniken.

Blir avgrinsningen av patent klarare med ett anvindningsbundet

produktskydd?

Nir det giller avgrinsningen av patentskyddet har minga aktdrer
pd det biotekniska omridet vittnat om de problem som oklara patent
for med sig. Det giller alla former av patent och inte enbart patent
med oinskrinkt produktskydd.

Patent med oinskrinkt produktskydd har emellertid en klar av-
grinsning 1 det faktum att patentet omfattar alla anvindningsom-
riden for t.ex. en gensekvens. Diaremot kan otydligheter i friga om
den industriella anvindningen av en viss gensekvens leda till osiker-
het betriffande mojligheterna att patentera den andra medicinska
indikationen. Sannolikt dr det denna osikerhet som kritikerna avser
nir de hivdar att det oinskrinkta produktskyddet innebir oklar-
heter i avgrinsningshinseende.

Ett klart angivande av en viss produkts industriella anvindning ir
enligt kommitténs mening en viktig forutsittning foér att skapa
klarhet 1 det patentrittsliga landskapet. Det finns dirfér all anled-
ning att vilkomna 3tgirder som innebir att en sddan klarhet frim-
jas. Frgan dr dirfor om det inte snarare dr otydligt formulerade
patentkrav och oklara beskrivningar av patentsékta uppfinningar in
det oinskrinkta produktskyddet som utgér ett problem.

Nir det giller beskrivningen av den industriella anvindbarheten
hos en genteknisk uppfinning har EPO i de avgéranden som nimns
1 avsnitt 7.2.2 klargjort att det stills héga krav 1 detta hinseende.
Enligt kommitténs uppfattning har dessa avgdranden haft en him-
mande effekt pd antalet ansdkningar om patent pd gensekvenser.
Det kan pd goda grunder antas att nimnda avgéranden har bidragit
till en kanske vilbehovlig uppstramning 1 friga om kvaliteten pd an-
sokningar av detta slag som hanteras av EPO och av nationella
patentmyndigheter.

Enligt kommitténs mening ir det siledes tveksamt om ett an-
vindningsbundet produktskydd kommer att leda till en 6kad klar-
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het 1 friga om avgrinsningen av olika patent. Det som i dag utgérs
av beroendepatent kommer med ett anvindningsbundet produkt-
skydd att ersittas av sjilvstindiga patent, men avgrinsningsproble-
matiken mellan de sjilvstindiga patenten idr densamma som mellan
den industriella anvindningen i ett patent med oinskrinkt produkt-
skydd och den industriella anvindningen i ett beroendepatent.

7.2.6  Sammanfattande bedomning

Den storsta fordelen som det oinskrinkta produktskyddet har ir
att det erbjuder ett starkt patentrittsligt skydd. Det var behovet av
ett sidant starkt skydd inom den kemiska industrin, frimst like-
medelsindustrin, som pd 1960- och 1970-talen ledde fram till att
det oinskrinkta produktskyddet lanserades 1 de flesta industri-
linders patentlagstiftning. Detta behov finns enligt kommitténs
mening fortfarande inte minst f6r gentekniska produkter.

Kommitténs arbete har visat att det oinskrinkta produktskyddet
pd det gentekniska omrddet inte ir utan problem. Det finns sledes
tecken pd att forekomsten av patent pd gensekvenser med oin-
skrinkt produktskydd har en himmande inverkan p3 intresset att
vidareutveckla teknik pd de omrdden dir sddana patent férekommer.

Emellertid ir det sannolikt s8 att detta bristande incitament inte
enbart dr hinforlige till det oinskrinkta produktskyddet. Andra
faktorer som bidrar hirtill ir férekomsten av patent med vidstrick-
ta patentkrav, patentsndr och s.k. crowded art.

Det ir kommitténs bedomning att problemet med bristande
incitament inte kommer att upphéra med ett anvindningsbundet
produktskydd for gener. Det ir inte heller troligt att ett anvind-
ningsbundet produktskydd fér gener annat in marginellt skulle
minska problemet 1 friga. Denna marginella férbittring miste vigas
mot att man helt tar bort mojligheten att {8 ett s& starkt patent-
skydd som det oinskrinkta produktskyddet innebir. Det som in-
ledningsvis framstir som en forbittring av liget kan 1 ett senare
skede sidledes fi negativa konsekvenser, och det ir kommitténs
bedémning att samtliga féretag inom biotekniksektorn pd sikt kan
komma att behéva ett starkt skydd fér vissa av sina produkter.

Aven om ett anvindningsbundet skydd fér gensekvenser och
mikroorganismer har vissa férdelar framfor ett oinskrinkt produkte-
skydd, ir det kommitténs uppfattning att dessa férdelar kanske inte
fir ndgon storre genomslagskraft i praktiken vid en éverging till ett
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anvindningsbundet produktskydd. Redan beviljade patent med
oinskrinkt produktskydd skulle inte paverkas vid en sddan éverging.

De beroendesituationer som utgdr den negativa sidan av det oin-
skrinkta produktskyddet for gener kommer enligt kommitténs
bedémning sannolikt att minska med tiden. Nir det giller minsk-
liga gener torde det 1 framtiden till £6]jd av bl.a. HUGO-projektet
huvudsakligen bli aktuellt med anvindningspatent pd sidana gener.
Mot bakgrund hirav ir det inte heller motiverat att éverviga nigra
sirldsningar f6r minskliga gener motsvarande dem som har genom-
forts 1 Frankrike och Tyskland och som féresprikas av EU-parla-
mentet.

En viktig faktor som inverkar pd valet av produktskydd for gen-
sekvenser och mikroorganismer ir patentskyddets utformning pd
konkurrerande marknader. Eftersom bdde USA och Japan tillimpar
det oinskrinkta produktskyddet finns det en risk for att en 6ver-
ging till ett anvindningsbundet produktskydd, och siledes simre
skydd, 1 Europa skulle kunna skada den europeiska biotekniska
marknaden. Flera respondenter i kommitténs enkitundersokning
har pekat pd just denna omstindighet. Ndgra av dem som fére-
sprikar ett anvindningsbundet produktskydd har anfért att en
overgdng till ett sddant skydd mer eller mindre forutsitter att USA
och Japan ocksg gor det.

Gentekniken har utvecklats under drygt 20 ars tid och det har
under denna tid beviljats dtskilliga patent pd gensekvenser dver hela
virlden. P4 vissa omrdden synes hirvid en viss mittnad ha intritt
och dir minskar siledes mojligheterna att fi nya patent. Kommit-
téns granskning av antalet inkomna ansékningar om patent p upp-
finningar som anknyter till gener tyder pd att intresset av att paten-
tera gener har ndtt sin kulmen och nu visar en neditgiende trend.
Anledningarna hirtill synes vara flera, men viktiga faktorer synes
vara att minga viktiga gensekvenser redan har patenterats, HUGO-
projektets slutférande och EPO:s stringare praxis i friga om bl.a.
industriell anvindning.

Som tidigare framhllits menar vissa bedémare att fokus inom
biotekniken hiller pd att flyttas frin att uppticka nya gener (den
genomiska eran) till att finna nya anvindningsomriden for redan
kinda gener (den postgenomiska eran). For sidana uppfinningar ir
den framtida utformningen av produktskyddet av underordnad be-
tydelse.

Sammanfattningsvis gér kommittén foéljande éverviganden. An-
talet situationer i framtiden d& produktpatent fér gener, och d& frimst
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minskliga gener, kan bli aktuella kommer sannolikt att bli visent-
ligt firre dn tidigare. Det ir vidare oklart om ett system med an-
vindningsbundet produktskydd skulle innebira nigon varaktig for-
bittring 1 férhillande till dagens system med oinskrinkt produkt-
skydd, sirskilt som ett anvindningsbundet produktskydd enbart
skulle omfatta nya produktpatent och sdledes inte redan beviljade
patent. Hirtll kommer att det oinskrinkta produktskyddet fyller
en viktig funktion nir det giller att skydda de stora investeringar
som ofta ir ndédvindiga for att forverkliga ett projekt inom t.ex.
likemedelsindustrin. Méjligheten att patentera den andra medi-
cinska indikationen balanserar enligt kommitténs uppfattning det
oinskrinkta produktskyddets negativa effekter pd ett tillfredsstil-
lande sitt. Det har inte framkommit nigot som tyder pd att inne-
havare av patent med oinskrinkt produktskydd missbrukar sin
stillning genom att stilla upp orimliga villkor eller genom att vigra
att bevilja den licens som ir nédvindig for att ett beroendepatent
skall kunna anvindas 1 praktiken. Skulle trots allt en sidan situation
intriffa, ir det kommitténs uppfattning att reglerna om tvings-
licens utgér ett effektivt motmedel.

Vid en samlad bedémning av det oinskrinkta produktskyddets
for- och nackdelar finner kommittén att dess fordelar uppviger
dess nackdelar. Det ir siledes kommitténs bedomning att Sverige
foér nirvarande inte bor verka for en dverging till ett anvindnings-
bundet produktskydd vid patent pd& gensekvenser och mikro-
organismer.
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Den europeiska patentorganisationen (EPO) liksom flera euro-
peiska nationella patentmyndigheter, bl.a. det svenska patentverket,
har under de senaste decennierna utvecklat en praxis som medgett
ett oinskrinkt produktskydd fér gener. Denna praxis har grundats
pd den i1 EPO-staterna lagfista ordningen att oinskrinkt produkt-
skydd medges for kemiska féreningar. Det kan konstateras att denna
praxisutveckling har vickt betydande opposition inte minst frin
etiska utgdngspunkter men dven ifrgasatts pd grund av att ett sd
lingtgiende skydd kan verka himmande pd framtida forskning och
kommersialisering.

De indringar, grundade p& EU:s direktiv om immaterialritesligt
skydd fér biotekniska uppfinningar (bioteknikdirektivet), som ny-
ligen inforts 1 den svenska patentlagen, innebir bl.a. att riksdagen
slagit fast att gener i isolerad form kan bli féremal for patent. Hur
omfattande detta skydd skall vara framgdr inte av vare sig lagtext
eller lagférarbeten. Inte heller av bioteknikdirektivet kan utlisas
om ett oinskrinkt produktskydd eller anvindningsbundet produkt-
skydd skall tillimpas f6r gener. Enligt vir mening har kommittén
till uppgift att férutsittningsldst prova frdgan huruvida den praxis
med oinskrinkt produktskydd fér gener som fér nirvarande tillim-
pas ger patentskyddet en limplig omfattning.

Redan den parlamentariskt sammansatta Genteknikberedningen
forordade 1 sitt slutbetinkande Genteknik — en utmaning (SOU
1992:82) att Sverige internationellt skulle verka for ett anvind-
ningsbundet produktskydd fér gener. I samband med att biotek-
nikdirektivet implementerats i Frankrike och Tyskland, vilka stater
svarar for en betydande del av de nationella biopatent som med-
delas i EPO-stater, har parlamenten tagit stillning f6r ett anvind-
ningsbundet produktskydd f6r minskliga gener. I Schweiz, ett land
med en betydande bioteknik- och likemedelsindustri, foreligger ett

217



Reservationer SOU 2006:70

lagférslag om anvindningsbundet produktskydd fér gensekvenser.
Detta ger vid handen att det pd parlamentarisk nivd sivil i Sverige
som i andra europeiska linder finns ett utbrett motstind mot oin-
skrinkt produktskydd fér gener. EU-parlamentet har ocksd ny-
ligen uppmanat EPO och EU:s medlemsstater att 1 friga om patent
fér minskliga gener begrinsa skyddsomfinget till att avse endast
den konkreta funktion av genen som uppfinnaren angett i patent-
ansokan.

Det finns enligt vir mening goda skil for att félja EU-parlamen-
tets rekommendation. Vi vill sirskilt peka pd foljande omstindig-
heter som talar fér ett anvindningsbundet produktskydd f6r gener.

1) Genernas informationsbirande och styrande funktioner skiljer
dem pd ett avgdrande sitt frin andra kemiska féreningar. Att
betrakta gener som enbart kemiska féreningar ger dirfor ut-
tryck for ett reduktionistiskt synsitt.

2) Ett anvindningsbundet produktskydd foér gener visar pd ett
tydligt sitt skillnaden mellan en patenterbar uppfinning och en
icke patenterbar upptickt. Betydelsen hirav for allminhetens
forstdelse for och acceptans av genpatent torde vara stor.

3) Ett oinskrinkt produktskydd for gener medfor en “6verbels-
ning” av uppfinnaren som kan iventyra balansen mellan indu-
strins och sambhillets intressen. Dirmed kan pd sikt motstdndet
mot biopatent dka och krav uppstd pd lingtgdende inskrink-
ningar 1 mojligheterna att erhilla patent f6r biotekniska upp-
finningar 6ver huvud taget.

4) Ett oinskrinkt produktskydd for gener kan verka himmande pd
forsknings- och utvecklingsarbete frimst i mindre och medel-
stora bioteknik- och likemedelsféretag, en uppfattning som
resultatet av kommitténs enkitundersokning ger visst stéd for.
Det framstar som angeliget att sidana foretag ges goda mojlig-
heter att utveckla sin potential.

De praktiska effekterna av en 6vergdng frin ett oinskrinke till ett
anvindningsbundet produktskydd fér gener torde generellt sitt bli
begrinsade. I 4tskilliga fall torde en gen/gensekvens ha endast en
anvindning, dvs. producera endast ett protein. Patentansékan skall
innehilla uppgift om denna anvindning och dirmed kan uppfinna-
ren erhdlla ett heltickande skydd fér genen. I de fall nir en gen
kodar fér flera proteiner eller nir en gen kan reglera biologiska sys-
tem direkt frdn antisense-RNA och andra mekanismer anser vi att
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det inte ir rimligt att en uppfinning rérande en funktion ska ge
patentskydd fér genens alla okinda funktioner. Den omstindig-
heten att det minskliga genomet nu 1 huvudsak ir klarlagt medfor
att mojligheterna att {3 ett oinskrinkt produktskydd f6r minskliga
gener fortsittningsvis kraftigt minskar. Ett anvindningsbundet
produktskydd for gener missgynnar inte europeisk industri i for-
hillande till utlindska konkurrenter. Bioteknik- och likemedels-
foretagen verkar nimligen pd internationella marknader och ett
europeiskt foretag kan 3 det patentskydd for sina uppfinningar
som marknadsfors i t.ex. USA som giller dir, medan exempelvis ett
amerikanskt foretag skulle £ néja sig med det skyddsomfing for
sina inom EU lanserade produkter som erbjuds hir.

Mot denna bakgrund férordar vi att Sverige inom EU och EPO
verkar for ett anvindningsbundet produktskydd fér naturligt fore-
kommande gener och gensekvenser, oberoende av om de har sitt
ursprung hos minniskor, 1 djur- eller vixtriket eller 1 mikro-
organismer.
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Reservation av Jan Wahlstrom

Jag ansluter mig till de synpunkter som Fredrik von Arnold och Bo
Mollstam har utvecklat i sin reservation. Férutom de fyra skil som
de anger anser jag att det finns ytterligare tvd skil som talar for att
Sverige inom EU och EPO skall verka fér ett anvindningsbundet
produktskydd fér naturligt forekommande gener och gensekvenser.

Etiska éverviganden

Som stéd f6r min uppfattning vill jag peka pd den argumentation
som t.ex. "Nuffield Council on Bioethics” redovisat 1 sin rapport.
Rédet provar virdet av patent pa gener utifrdn en analys av etiska och
samhilleliga aspekter. Deras generella slutsatser ir att patentmyn-
digheterna vid sin granskning av patentansékningar som giller gener
inte tillrickligt stringt uppritthdllit kravet pd nyhet, uppfinnings-
héjd och teknisk effekt. Enligt rddet bor patentmyndigheterna vara
mycket restriktiva vid bedémningen av huruvida t.ex. ett diagnostiskt
test faktiskt har uppfinningshéjd. Ridet anser sdlunda utifrdn sina
utgdngspunkter att patent bor beviljas endast 1 de fall di det verkli-
gen ligger ett avancerat arbete och stora anstringningar bakom fram-
tagandet av ett diagnostiskt test. I de fital fall dir patent trots allt
kan overvigas f6r diagnostiska test bor patentet for gener och DNA-
sekvenser enligt rddets mening vara anvindningsbundet.

Aven den i Kommittén redovisade etiska analysen utifrén ett in-
divid- och samhillsperspektiv utgér skil for Sverige att inom EU
och EPO verka for ett anvindningsbundet produktskydd foér natur-
ligt férekommande gener och gensekvenser. Genetisk information
om enskilda individer kan vara av mer eller mindre kinslig art och
kan ocksd uppfattas som mer eller mindre kinslig av olika individer.
Information om att en person bir pd en specifik genetisk férindring
som ger en okad risk for en specifik irftlig sjukdom ir en personlig
information. Det kan uppfattas som obehagligt eller krinkande att
andra har kunskap om detta. Kinslan av krinkning kan ocks3 bottna
i ridslan for att kunskapen kan komma att anvindas emot en pa ett
diskriminerande eller sirbehandlande sitt. Det faktum att informa-
tion om en minniskas arvsanlag skulle kunna brukas eller missbrukas
av andra dn individen sjilv utgér ett hot mot integriteten och dir-
med minniskovirdet. Om resultatet av ett genetiskt test kommer i
oritta hinder, eller anvinds pd ett felaktigt sitt, kan den enskilde
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individen 16pa risk att sirbehandlas pd grund av sina arvsanlag.
Denna risk miste beaktas i samband med varje enskild ansékan om
patent avseende gener eller DNA-sekvenser. Frigan dr mer relevant
vid oinskrinkt produktskydd eftersom det i dessa fall inte dr mojligt
att pd forhand veta vilka genetiska férindringar som patentet 1 en
framtid kan komma att omfatta.

Konsekvenser for sjukvdrden

For sjukvarden, och framférallt for patienterna, ir det viktigt att s3
snabbt som mgjligt f3 tillgdng till ny effektiv behandling. Ett oin-
skrinkt produktskydd kan férsena introduktionen av nya behand-
lingsmetoder. For att andra forskare ska kunna utveckla och kom-
mersialisera forskning inom ett omrdde som ticks av ett eller flera
produktpatent kan de tvingas att f6rst soka licenser eller via domstol
ansoka att f8 tvingslicenser innan forskningen kan starta. Processen
kan 1 virsta fall helt blockera forskningen inom ett intressant omride
antingen genom att kostnaderna fér att séka licenser blir for stora
eller att processen blir s komplicerad att forskarna bedémer det
omdojligt att {8 alla nédvindiga licenser Varje process som hindrar
eller férsenar introduktionen av en ny behandling ir till skada for
sjukvirden.

Flera studier och uttalanden stédjer uppfattningen att kostnader-
na for patent pd gener kan utgora ett hinder for anvindningen av den
patenterade genen eller DNA sekvensen 1 hilso- och sjukvérden.
S&lunda har Cho och medarbetare i en studie frin USA (] Mol Diag
2003 5,3-8) dragit slutsatsen att avgifter for att f3 anvinda beviljade
patent negativt paverkat kliniskt genetiskt verksamma laboratorier
nir de skall introducera nya si kallade ”genetiska test” i verksam-
heten. Kliniska genetiker rapporterar sdlunda att redan etablerade
patent pd gener eller mutationer hindrar dem frin att vid sina labo-
ratorier starta eller etablera en ny genetisk test for diagnostik av en
ny sjukdom. Forfattarna drar dven slutsatsen att det behévs mer
forskning inom detta filt for att sikerstilla vilka effekter patent pd
gener har for patienter och for sjukvirdens ekonomi.

National Institute of Health (NIH) 1 USA anser i en dversikt av
hela bioteknikomridet som nyligen publicerats (www.nap.eud/
catalog/11487.htlm) att patentfrigorna idag inte utgdr nigot hinder
for forskningen, men uttrycker oro infér framtiden nir patentfré-
gorna genom ny forskning kan bli mera komplicerad att hantera
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beroende pd att man inte pd férhand kan veta resultaten av den fram-
tida forskningen. Det kan dirfér finnas anledning till f6rsiktighet
och enligt min mening kan ett anvindningsbundet produktskydd
vara en vig ur de framtida svirigheterna. Tidigare erfarenheter av si
kallade breda patent anser jag dven stédjer denna uppfattning.

I en 6verskikt 1 amnet forfattat av Verbuere och medarbetare frin
2005 (Eur ] Hum Genet 2005) anges att ménga studier har belyst de
konsekvenser redan accepterade patent pd gener fir och ocksd vilka
licensstrategier som utvecklas. Dessa studier belyser emellertid 1 stor
utstrickning enbart hur féretag och forskare exploaterar sin ritt
over sina uppfinningar och innehéller inte ndgra analyser av hur for-
hillandena paverkar tillginglighet och eventuella ekonomiska kon-
sekvenser for anvindarna dvs. sjukvirden. Forfattarna anser emeller-
tid utifrdn deras genomgéng av utférda studier att anvindningen av
genetisk testning av patienter och genetisk service inom sjukvirden
paverkas och att utvecklingen av nya test dven kan hindras genom
redan existerande patent pd gener. Min slutsats av detta ir att det
ir nodvindigt att tillimpa forsiktighetsprincipen f6r att minimera
framtida negativa konsekvenser, vilket 1 detta fall innebir att man i
forsta hand bor anvinda det minst skadliga tillvigagdngssittet nim-
ligen anvindningsbundet produktskydd.

Det finns sdlunda flera skil som direkt eller indirekt visar att ett
anvindningsbundet produktskydd fér naturligt férekommande gener
och gensekvenser ur sjukvirdens synpunkt ir att foredra.

Till skillnad frdn Kommittén dr min slutsats att ett oinskrinkt
produktskydd pd olika sitt piverkar sjukvirden. Sammantaget an-
ser jag att de fyra skil som Fredrik von Arnold och Bo Méllstam
angett i sin reservation och de tvd ytterligare skil som jag anfort till-
sammans utgdr grund nog for att rekommendera ett anvindnings-
bundet produktskydd. Jag férordar dirfor att Sverige inom EU och
EPO verkar f6r ett anvindningsbundet produktskydd for naturligt
forekommande gener och gensekvenser, om de har sitt ursprung
hos minniskor.

Jag vill dven framhilla att enligt min uppfattning den gillande
lagstiftningen om patentskydd for biotekniska uppfinningar borde
ha utgdtt frdn en sammanhillen etisk analys dir férekommande
virdekonflikter belysts. En sddan analys anser jag saknas.
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Uppfdljning av patentskyddet for biotekniska Dir.
uppfinningar 2005:2

Beslut vid regeringssammantride den 20 januari 2005.

Sammanfattning av uppdraget

En kommitté tillkallas for att félja utvecklingen av praxis och
effekterna av patent pd det biotekniska omridet fér hilso- och
sjukvirden samt forskningen. Kommittén skall sirskilt f6lja patent
for genetiska uppfinningar (genpatent). Kommittén skall f6lja och
redovisa samt bedéma effekterna av praxisutvecklingen f6r patent
pa det biotekniska omrddet nir det giller

- de grundliggande patenterbarhetsvillkoren (sirskilt uppfinnings-
héjd och industriell anvindbarhet),

- det sd kallade oinskrinkta produktskyddet, och

- det etiskt motiverade undantaget fér uppfinningar vars anvind-
ning strider mot allmin ordning eller goda seder.

Kommittén skall ocksd

- utvirdera effekterna av de fértydliganden som gjorts 1 lagstift-
ningen till f6ljd av genomférandet av direktivet 98/44/EG om
rittsligt skydd f6r biotekniska uppfinningar och

- beddma behovet av sirskilda dtgirder, exempelvis riktlinjer for
licensavtal, f6r att underlitta tillgdngen till patentskyddad tek-
nik inom hilso- och sjukvirden samt forskningen.

P4 grundval av de analyser och bedémningar som gors skall kom-
mittén limna eventuella rekommendationer och forslag till dtgir-
der. Rekommendationer och férslag skall 1 forsta hand avse dtgirder
pa europeisk nivd. Eventuella dtgirder for att underlitta tillgingen
till patentskyddad teknik inom hilso- och sjukvirden och forsk-
ningen, sirskilt licensfrigor, skall dock 1 férsta hand avse svenska
forhillanden.
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Bakgrund
Ett expansivt skede

Biotekniken befinner sig i ett expansivt skede och spelar en vixande
roll for en rad industrigrenar. Patentsystemet har avgérande bety-
delse for utvecklingen pd bioteknikomrddet. Mojligheterna till
patentskydd for biotekniska uppfinningar har funnits sedan l3ng
tid tillbaka enligt sdvil svensk som internationell praxis. I takt med
de senaste decenniernas snabba och genomgripande utveckling pd
bioteknikomridet har bl.a. ett stort antal patent meddelats for gene-
tiska uppfinningar. Det stora flertalet (6ver 95 %) av de genpatent
som giller 1 Sverige har beviljats av det Europeiska patentverket
(European Patent Office, EPO). De allra senaste drens utveckling
pd bioteknikomridet har inneburit en kraftig 6kning av antalet
patentanstkningar, inte minst pd omrddet fér genteknik. Vid EPO
okade antalet ansokningar avseende bioteknik under 1990-talet med
10,5 % per ar (jimfort med en femprocentig 6kning av det totala an-
talet ansékningar per ir vid EPO under samma tid; se Patents and
Innovation: Trends and policy Challenges, OECD, 2004, s. 22).

Behovet av skydd och farhigorna for negativa effekter

Diskussionerna om patentskyddet pd bioteknikomridet vittnar om
att det finns en bred konsensus om att méjligheten till ett effektivt
skydd, bl.a. i friga om genpatent, ir en nédvindig férutsittning for
utvecklingen av exempelvis nya likemedel (se exempelvis The Ethics
of Patenting DNA, Nutffield Council of Bioethics 2002). Befintliga
undersékningar ger ocksd stdd for att patentsystemet som helhet
fyller sitt syfte inom bioteknikomridet (Patents and Innovation:
Trends and policy Challenges, OECD, 2004, s. 23). Utvecklingen
foljs samtidigt av en kritisk diskussion om systemets utformning
och effekter. Det finns farhigor for att skyddet, om det blir for
brett och for starkt, riskerar att motverka sitt syfte och himma
utvecklingen av och tillgdngen till ny kunskap och teknologi. Far-
higorna giller bl.a. tillgdngen till genetiska tester inom hilso- och
sjukvdrden samt utrymmet for att anvinda patentskyddat genetiskt
material 1 forskningssammanhang.
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Lagindringar och behovet av en uppfolining

Den 1 maj 2004 tridde en rad dndringar i patentlagen (1967:837)
i kraft. Andringarna innebar bla. att EG- direktivet 98/44/EG om
rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar (EGT L 213,
30.07.1998, s. 13, Celex 31998L.0044) genomférdes 1 svensk ritt
(se prop. 2003/04:55 Grinser foér genpatent m.m. — genomférande
av EG-direktivet om rittsligt skydd fér biotekniska uppfinningar;
LU18; rskr. 181; SFS 2004:159-162). Andringarna innebir ingen
utvidgning av mojligheterna till skydd jimfért med vad som redan
giller. Forfattningsindringarna innebir i stillet att grinserna for
bl.a. genpatent blir tydligare i lagstiftningen. Grundliggande princi-
per om minniskans virdighet och integritet skyddas genom att det
1 patentlagen slds fast att minniskokroppen inte kan patenteras.
Grinsdragningen mellan upptickt och uppfinning blir tydligare
genom att det 1 patentlagen uttryckligen slds fast att den industriella
anvindningen av en gensekvens eller en delsekvens av en gen skall
framg?d av patentansokan. I propositionen till grund fér indringarna
understryks i olika sammanhang behovet av ett balanserat patent-
system (se exempelvis avsnitten 6.3, 7.3 och 8.3). I avsnittet om
effekterna for hilso- och sjukvirden samt forskningen (avsnitt 10,
s. 118) gor regeringen foljande bedémning:

For att patentsystemet skall fylla sitt syfte att stimulera innovation
och utveckling och fér att befarade negativa effekter f6r hilso- och
sjukvird och forskning skall undvikas ir det nédvindigt att systemet
inte 6ppnar for ett alltfér brett och starkt skydd. De visentliga verk-
tygen for att fortsittningsvis dstadkomma en balanserad utveckling
ligger i tillimpningen av de grundliggande patenterbarhetsforutsitt-
ningarna, sirskilt kraven pd uppfinningshojd och industriell anvind-
ning. Genomférandet av direktivet ger férutsittningar for en tillrick-
ligt restriktiv och balanserad praxis. Det framgir sirskilt av direktivets
krav pd att en industriell anvindning méste anges och att funktionen
hos en gensekvens miste ha faststillts {6r att det skall kunna vara friga
om en uppfinning.

Det ir av sdrskild vike att praxis ir tillréickligt restriktiv och balanserad
nir det giller mojligheterna till patent pa forskningsverktyg. Direktivet
ger genom fortydliganden av kraven pa funktion och industriell anvind-
ning férutsittningar for detta.

Utvecklingen av praxis nir det giller tillimpningen av sdvil de grund-
liggande patenterbarhetsférutsittningarna som avgrinsningarna av
skyddets omfattning bor f6ljas noga. For att underlitta tillgdngen till
diagnostiska tester pa rimliga villkor bér sirskilda dtgirder for att sam-
ordna och underlitta triffandet av licensavtal 6vervigas. Vidare bor
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effekterna for forskningen av patentsystemets utveckling f6ljas noga.
En sirskild grupp med dessa uppgifter bor tillsittas.

Riksdagens bebandling

Vid riksdagsbehandlingen instimde lagutskottet (2003/04:LU18)
och socialutskottet (yttrande, 2003/04:LU18, bilaga 4) 1 regering-
ens bedémning av behovet av att folja utvecklingen. Utskotten in-
stimde ocks3 1 att en sddan uppféljning bor innefatta uppdrag om
analys och bedémningar samt om att utifrin dessa foresld eventu-
ella dtgirder

Behovet av uppféljning och tgirder

Som framgitt ovan finns behov av att f6lja praxisutvecklingen och
effekterna for hilso- och sjukvirden och forskningen av patent pd
det biotekniska omridet. Syftet med uppfoljningen och gransk-
ningen ir att bedéma behovet av och ge férslag till eventuella 3t-
girder.

Tillimpningen av kraven pd uppfinningshojd och industriell an-
vindning

Tillimpningen av de grundliggande kraven f6r att patent skall be-
viljas, sirskilt uppfinningshéjd och industriell anvindning, ir av
central betydelse f6r att uppritthdlla balansen mellan den enskilde
uppfinnarens och det allminna intresset av en effektiv ensamritt
samt 6vriga enskilda och allminna intressen. Syftet med patent-
systemet ir att stimulera och sprida innovativ utveckling. Om det
inte ir friga om ndgon innovativ prestation eller om det inte finns
ndgon konkret industriell eller yrkesmissig anvindning, ir den tids-
begrinsade ensamritt ett patent innebir inte motiverad. Om kraven
stills for 13gt, ges mojligheter att begrinsa anvindningen av teknik,
utan att det finns tillrickliga skil fér det. Det uppstdr ocksa brister
1 systemets funktion att stimulera utveckling och spridning av ny
teknik. Syftena med patentsystemet riskerar alltsd att motverkas.
P3 bioteknikomridet ir sdvil intressena av utveckling av som till-
ging till och anvindning av ny teknik mycket starka. Mot denna
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bakgrund ir det sirskilt viktigt att patenterbarhetskraven tillimpas
pa ett sddant sitt att balansen i systemet fortlépande uppritthills.

Uppfinningshojd

Kravet pd uppfinningshéjd bedéms utifrin kunskapen hos en fack-
man pd omridet och vad man visste den dag patentansékan gavs in
(eller 1 forekommande fall prioritetsdagen). Den konkreta innebor-
den 1 enskilda fall av kravet forindras dirfér stindigt i takt med
kunskapsutvecklingen och det ir inte méjligt att 1 detalj reglera nir
kravet skall anses uppfyllt. (Fér en genomging av inneborden av
kravet nir det giller genpatent, se prop. 2003/04:55 s. 52 ff., 92 {.
och 121 f.) Det ir angeliget att tillimpningen av kravet inom bio-
teknikomridet f6ljs upp och redovisas. P4 grundval av redovisningen
bor det bedémas om tillimpningen ir tillrickligt restriktiv.

Industriell anvindning

Kravet pd att 1 patentansékan ange en industriell anvindning for-
tydligas nir det giller gensekvenser och delsekvenser av gener till
foljd av genomférandet av EG-direktivet om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar (se prop. 2003/04:55, avsnitt 7.8, s. 80 ff.).
I EPO-praxis (se Official Journal EPO 2002, s. 293) har det med
dberopande av direktivet klargjorts att det inte ricker med speku-
lativa uppgifter om en anvindning for att kravet pd att ange en an-
vindning skall vara uppfyllt. Det krivs att anvindningen ir speci-
fik, substantiell och trovirdig. Det fortydligade kravet pd industri-
ell anvindning bidrar till att klargéra grinsen mellan upptickt och
uppfinning.

EG-direktivet klargdr vidare att en gensekvens utan uppgift om
nigon funktion inte innehdller nigon teknisk upplysning — eller
ndgon lira f6r tekniskt handlande — och dirfér inte dr en patenter-
bar uppfinning (skil 23, som efter genomférandet av direktivet far
betydelse som tolkningsunderlag fér tillimpningen av uppfinnings-
begreppet nir det giller genetiska uppfinningar). I EPO-praxis
(se O.J. EPO 2002, s. 293) har det med tllimpning av direktivet
klargjorts att en specifik funktion hos exempelvis ett protein méste
ha faststillts for att det skall vara friga om en patenterbar upp-
finning. Enbart spekulativa uppgifter om funktionen ricker inte.
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Tillimpningen av kravet pd industriell anvindning ir av betydelse for
att balansen 1 systemet fortlépande skall kunna uppritthillas. Det
ir angeliget att tillimpningen av kravet pd industriell anvindning
inom bioteknikomrddet f6ljs upp och redovisas. Uppféljningen
och redovisningen bor ocksd omfatta kravet pd att funktionen skall
ha klarlagts. P4 grundval av redovisningen bor det bedémas om
tillimpningen ir tllrickligt restriktiv.

Oinskrinkt produktskydd

En central friga nir det giller omfattningen av patentskyddet och
farhdgorna for ett alltfor brett och starkt skydd ir det s3 kallade
oinskrinkta produktskyddet. Oinskrinkt produktskydd infordes i
svensk ritt f6r kemiska foreningar 1 samband med tilltridet till
Europeiska patentkonventionen (European Patent Convention,
EPC) (se prop. 1977/78:1 Del A, s. 179 ff.). S&vil det svenska
Patent- och registreringsverket (PRV) som Europeiska patent-
verket tillimpar oinskrinkt produktskydd foér naturligt férekom-
mande mikroorganismer och gensekvenser. Oinskrinkt produkt-
skydd innebir att det skydd som féljer av ett produktpatent f6r en
gensekvens eller en mikroorganism under vissa férutsittningar kan
omfatta alla anvindningar av sekvensen eller organismen. Skyddet
ir alltsd inte begrinsat till den eller de anvindningar som beskrivits
1 patentanstkan (se nirmare i prop. 2003/04:55, s. 90 ff.).

I prop. 2003/04:55 anfors att direktivet 98/44/EG ger visst ut-
rymme for férindringar av rddande ordning med mojligheten till
oinskrinkt produktskydd fér genpatent. Det anfors vidare att det
finns skil sdvil f6r som emot sidana forindringar samt att det
under alla férhillanden ir nédvindigt att praxis utvecklas samlat pd
europeisk nivd och att den pd ett adekvat sitt svarar mot utveck-
lingen pd det genetiska omridet (se s. 102 f.). Bakgrunden till dis-
kussionen om effekterna av oinskrinkt produktskydd fér genpatent
samt argument f6r och emot redovisas ocksd (se s. 104 f.). Det an-
fors slutligen att det dr uteslutet att 6verviga lagbestimmelser som
innebir en nationell sirlosning 1 frigan om det oinskrinkta pro-
duktskyddet. Det anférs dock att det finns all anledning att noga
folja utvecklingen och effekterna av den nuvarande ordningen med
oinskrinkt produktskydd. Det anférs dirfoér att regeringen avser
tillsitta en sirskild grupp med uppdrag att f6lja frigan och foresld
eventuella dtgirder (s. 106).
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Praxisutvecklingen ndr det giller undantag motiverade av etiska dver-
vdganden

En annan frdga som ofta hamnat i fokus nir det giller patentsyste-
mets betydelse och effekter f6r utvecklingen pd bioteknikomridet
ir undantaget om att uppfinningar vars anvindning skulle strida mot
allmén ordning och goda seder inte ir patenterbara (1 ¢ § patent-
lagen).

De nyligen beslutade dndringarna i patentlagen innebir att det 1
patentlagen fors in en inte uttdmmande upprikning av utnyttjan-
den som alltid skall anses strida mot allmin ordning eller goda
seder (1 c § tredje stycket; se. prop. 2003/04:55 s. 73 ff.). Upprik-
ningen svarar mot behovet av att klargora att etiskt foérkastliga upp-
finningar inte kan patenteras heller inom bioteknikomridet. Den
ger ocksd viss vigledning vid bedémningen av vad som anses etiskt
forkastligt pd detta omrdde. I propositionen anfors att den exakta
grinsdragningen nir det giller vad som kan patenteras och inte vid
tillimpningen av undantaget och exempelupprikningen miste éver-
limnas till praxis. Inte minst den snabba utvecklingen p4 bioteknik-
omrddet — och férindringarna i takt med utvecklingen av vad som
anses vara etiskt acceptabelt — medfor att det framstir som ogorligt
att 1 lagstiftningen dstadkomma ndgon fullstindig och bestindig
grinsdragning (s. 79).

Ett av exemplen i den inte uttémmande upprikningen av utnytt-
janden som alltid skall anses strida mot allmin ordning eller goda
seder, som behandlas sirskilt i propositionen, dr anvindning av
minskliga embryon fér kommersiella eller industriella indamal. I
propositionen anfors att bestimmelsen inte dr avsedd att utesluta
patent pd stamcellsomridet (se s. 78 f.; 143 1.).

I propositionen framhlls ocks3 att patentmyndigheters och dom-
stolars behov av det underlag som krivs for den etiska bedémningen
av patentansdkningar tillgodoses genom skyldigheten fér myndig-
heter och domstolar enligt forvaltningslagen (1986:223) och forvalt-
ningsprocesslagen (1971:291) att 1 varje enskilt fall komplettera
utredningen med de upplysningar och yttranden som behovs (se
s. 75 ff.). Vid riksdagsbehandlingen berérdes ocksd frigan om sam-
arbetet mellan svenska myndigheter och om hur rollférdelningen
och dialogen mellan olika statliga organ kan utvecklas nir det giller
dessa etiska beddmningar (se LU18, s. 23 {.).

Slutligen framhdlls i propositionen att dtgirder skall vidtas for att
folja utvecklingen. Mot bakgrund av betydelsen av utvecklingen pd
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stamcellsomridet understryks sirskilt att det finns anledning att
noga félja praxisutvecklingen nir det giller undantaget avseende
anvindning av minskliga embryon fér kommersiella eller industri-
ella indamal (se s. 79 f.). Behovet av att f6lja tillimpningen beror-
des ocksd vid riksdagsbehandlingen (seLU18, s. 23 1.).

Utvérdering av fortydligandena i lagstifiningen till foljd av genom-
forandet av direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar

Genomférandet av EG-direktivet om rittsligt skydd foér biotekniska
uppfinningar innebir, som framgtt ovan, att grinserna fér bla.
genpatent blir tydligare i lagstiftningen. Det ir av sirskild betydelse
att grundliggande principer om minniskans virdighet och integri-
tet skyddas genom att det 1 nya bestimmelser i 1 b och 3 a §§ patent-
lagen slds fast att minniskokroppen eller delar av den 1 naturligt till-
stdnd inte kan omfattas av patentskydd. Grinsdragningen mellan
upptickt och uppfinning blir, som ocks& behandlats ovan, tydligare
genom att det i patentlagen uttryckligen slis fast att den industriella
anvindningen av en gensekvens eller en delsekvens av en gen skall
framgd av patentansékan. I prop. 2003/04:55 (s. 128) anférs att lag-
indringarna 1 de delar dir direktivet inneburit fértydliganden skall
utvirderas. Vid riksdagsbehandlingen berérdes ocksd behovet av en
utvirdering av lagindringarna (se LU18, s. 26; 37).

Riktlinjer for licensavtal m.m.

En friga som uppmirksammats i den allminna debatten kring patent
pd genetiska uppfinningar, och som behandlas sirskilt 1 prop.
2003/04:55, ir tillgdngen till genetiska eller diagnostiska tester som
omfattas av patentskydd (se s. 122 ff.). I propositionen anférs att
det med hinsyn till det starka allmidnna intresset av att kunna ut-
nyttja diagnostiska tester naturligtvis dr av stor vikt att testerna finns
tillgingliga pd rimliga villkor. Det konstateras vidare att enskilda
patenthavares agerande och bristande erfarenheter av licensfor-
handlingar hos dem som 6nskar anvinda testerna forefaller att vara
av betydelse fér problem med att 4 till stdnd 6nskvird anvindning
av testerna pa rimliga villkor. Dirfér anses det att det kan finnas
skil att 6verviga sirskilda dtgirder f6r att samordna och underlitta
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triffandet av licensavtal (t.ex. genom riktlinjer/rekommendationer,
standardavtal etc.).

Inom OECD pigir fo6r nirvarande ett arbete med att ta fram
riktlinjer f6r licensering av genetiska uppfinningar (*best practice
guidelines”). Syftet dr att garantera inte bara den fortsatta utveck-
lingen av sidana uppfinningar, utan ocksi bred spridning och an-
vindning av dem. Tanken ir att riktlinjerna skall vara frivilliga, icke
bindande rekommendationer, som skall fungera som vigledande fore-
bilder for olika enskilda aktorer.

Som konstaterats 1 prop. 2003/04:55 behéver &tgirder for att
underlitta licensavtal nir det giller tillgingen till genetiska uppfin-
ningar, exempelvis diagnostiska tester, évervigas. En sidan dtgird
ir riktlinjer for licensering. Syftet med sddana riktlinjer ir att
etablera normer for att underlitta tillgdngen till skyddad teknik pd
rimliga villkor. Riktlinjerna bor ta sikte pd och vara till nytta inom
sdvil hilso- och sjukvirds- som forskningssektorn. De kan vara
generella till sin karaktir och rikta sig till alla typer av aktérer. Det
ir ocksd mojligt att det behovs sirskilda rekommendationer till
stdd for exempelvis sjukhuskliniker som ir anvindare av genetiska
tester.

Ocks3 andra typer av dtgirder for att underlitta anvindningen av
patenterad teknik ir tinkbara, t.ex. frimjande av s kallade patent-
pooler,dvs. 6verenskommelser mellan flera patenthavare om licen-
ser till inbordes relaterade uppfinningar.

Yiterligare dtgirder avseende effekterna for forskningen

Atgirder for att underlitta tillgingen till genetiska uppfinningar kan,
som berdrts ovan, ha betydelse fér forskningssektorn. Effekterna
av patent pd bioteknikomrddet f6r forskningen berér dock ocksd
en rad ytterligare frigor. Av sirskild betydelse ir innebérden av det
s& kallade experimentundantaget samt patent pa forskningsverktyg.

Effekterna for forskningen behandlas 1 prop. 2003/04:55. Inne-
bérden av experimentundantaget tas upp och det klargérs att undan-
taget innebir att patent inte hindrar f6rsék som syftar till att ta fram
nya eller férbittrade anvindningar av exempelvis ett patenterat protein
(ses. 124 1.).

I friga om forskningsverktyg dras slutsatsen att genomférandet
av direktivet skapar forutsittningar for en tillrickligt restriktiv och
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balanserad praxis nir det giller mojligheterna till patent pi exem-
pelvis proteiner fér anvindning som forskningsverktyg (se s. 127).

Vidare dras slutsatsen att tillgingliga studier inte ger stod for
patagliga negativa effekter fér forskningen av nuvarande mojligheter
till patentskydd (se s. 127).

Slutligen anférs 1 propositionen att det finns anledning att noga
folja utvecklingen av praxis och att 16pande f6lja hur patentsystemets
utveckling 1 stort pdverkar mojligheterna for forskningen (se s. 127).

Uppdraget

Kommittén skall f6lja upp och redovisa tillimpningen av de grund-
liggande patenterbarhetsvillkoren, sirskilt kraven pd wuppfinnings-
hojd och industriell anvindning, nir det giller biotekniska uppfin-
ningar. Tillimpningen i friga om genpatent skall uppmirksammas
sirskilt.] samband med behandlingen av kravet pd industriell an-
vindning skall ocks kravet pd klarlagd funktion f6r en gensekvens
tas upp. P4 grundval av redovisningen skall kommittén bedéma om
tillimpningen ir tllrickligt restriktiv. Som berdrts vid riksdags-
behandlingen bor frigor om grinsdragningen mellan upptickt och
uppfinning samt vikten av att skyddet inte blir f6r brett belysas (se
LU1S, 5. 37).

Kommittén skall folja och redovisa utvecklingen av zllimpning-
en av oinskrinkt produktskydd pd bioteknikomridet, sirskilt 1 friga
om genetiska uppfinningar. Kommittén skall bedéma effekterna,
viga for- och nackdelar med oinskrinkt produktskydd mot varand-
ra samt dra slutsatser om behovet av férindringar och foresld hur
sddana 1 s3 fall bor 8stadkommas. Som berérts vid riksdagsbehand-
lingen (se LU18, s. 35) bor frigan behandlas med fértur; se nirma-
re nedan under Ovrigt.

Kommittén skall folja och redovisa praxisutvecklingen nir det
giller tillimpningen av det etiskt motiverade undantaget for upp-
finningar vars anvindning strider mot allmdn ordning eller goda
seder. Uppfoljningen och redovisningen skall sirskilt avse mojlig-
heterna till patent pd stamcellsomrddet. Kommittén skall ocksi
bedéma om det finns behov av dtgirder for att utveckla samarbetet
mellan berérda myndigheter nir det giller underlaget f6r bedém-
ningen av etiska frdgor i patentirenden avseende biotekniska upp-
finningar.
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Kommittén skall urvirdera effekterna av lagindringarna till foljd
av genomforandet av direktivet 98/44/EG om viittsligt skydd for bio-
tekniska uppfinningar i de delar dir direktivet inneburit fortydligan-
den. Utvirderingen, som delvis ssmmanfaller med uppféljningen av
tillimpningen av de grundligganden patenterbarhetsvillkoren (se
ovan), skall ta sikte pd frigorna om skyddet f6r grundliggande prin-
ciper om minniskans virdighet och integritet samt om huruvida sys-
temet som helhet uppritthiller en rimlig balans mellan olika intres-
sen. Integritetsaspekter i samband med patenteringen av minskligt
biologiskt material samt konflikter som kan finnas mellan enskilda
individers behov av integritetsskydd och andra intressen skall be-
lysas. Som berdorts vid riksdagsbehandlingen bér frigor om grins-
dragningen mellan upptickt och uppfinning samt vikten av att
skyddet inte blir f6r brett belysas (se LU18, s. 37). Vidare bor den
inférda definitionen av biologiskt material omfattas av utvirderingen
(se LU1S, 5. 27).

Kommittén skall bedéma behovet av dtgirder for att underlitta
tillgdngen inom dels hilso- och sjukvdrden, dels forskningen till paten-
terade biotekniska, sirskilt genetiska, uppfinningar. Kostnads-
aspekter 1 samband med tillgdngen till sddana uppfinningar skall be-
lysas. P4 grundval av bedémningarna skall eventuella férslag till
tgirder utarbetas, exempelvis riktlinjer f6r licensavtal. Resultatet
av det pdgdende OECD-arbetet om riktlinjer for licensering av
genetiska uppfinningar (se ovan) skall beaktas nir eventuella for-
slag uill tgirder utarbetas.

Kommittén skall med inriktning pd biotekniska uppfinningar se
over inneborden av experimentundantaget och bedéma behovet av
itgirder. Oversynen och bedomningen skall ta sikte pi om av-
grinsningen av undantaget ir vil avpassad eller om det finns behov
av forindringar samt hur sidana i s fall bér utformas. I samband
med den ovan behandlade uppféljningen, redovisningen och be-
démningen av praxisutvecklingen skall mdjligheterna till patent pa
forskningsverktyg uppmirksammas sirskilt. Kommittén skall ocks i
ovrigt med inriktning pd biotekniska uppfinningar belysa och
bedéma behovet av eventuella &tgirder med anledning av patent-
systemets effekter fér forskningen.

Kommittén skall pd grundval av de analyser och bedémningar som
gors limna eventuella rekommendationer och forslag till dtgirder.

Som framhéllits vid riksdagsbehandlingen (se LU18, s. 24) ligger
det i sakens natur att sivil nationella som internationella f6rhillan-
den, inom och utanfér EU, uppmirksammas 1 sammanhanget. Mot
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bakgrund av att det stora flertalet patent som giller 1 Sverige pa
bioteknikomrddet har beviljats av EPO, bor tyngdpunkten nir det
giller redovisningar och bedémningar av praxisutvecklingen avse
EPO-praxis.

Kommittén skall i sitt arbete och vid éverviganden av eventuella
forslag till dtgirder beakta samstimmigheten med relevanta inter-
nationella dtaganden, exempelvis avtalet om handelsrelaterade aspek-
ter av immaterialritter (Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights, TRIPs-avtalet) och konventionen om
biologisk méngfald (Convention on Biological Diversity, CBD).

Rekommendationer och forslag skall i forsta hand avse dtgirder pd
europeisk nivd. Eventuella dtgirder for att férbittra rutinerna for
hanteringen av patentfrdgor inom hilso- och sjukvirden och forsk-
ningen skall dock 7 forsta hand avse svenska forbillanden. Sddana 3t-
girder skall, om de behovs, sirskilt ta sikte pd att underlitta till-
gingen till genetiska tester. Det kan exempelvis vara friga om rikt-
linjer for licensavtal.

Kommissionens rapporter enligt artikel 16 1 direktivet m.m.

Kommissionen skall enligt artikel 16 1 direktivet 98/44/EG om
rittsligt skydd fér biotekniska uppfinningar limna olika rapporter
till Europaparlamentet och ridet. I enlighet med artikel 16 b har en
rapport limnats med en utvirdering av den verkan ett uteblivet
eller férsenat offentliggérande av handlingar, med innehill som kan
vara patenterbart, har fér den gentekniska grundforskningen
(KOM [2002] 2 slutlig). En rapport har ocksd limnats 1 enlighet
med artikel 16 ¢ om patentrittens utveckling och verkan pd
omridet bioteknik och genteknik (KOM [2002] 545 slutlig). Av
rapporten framgdr att kommissionen i kommande rapporter avser
att utveckla frigor om dels limplig rickvidd fér skyddet f6r patent
som avser sekvenser eller delsekvenser av gener som isolerats frin
minniskokroppen, dels patenterbarheten av minskliga stamceller
och cellinjer som uppnétts frin sddana celler. Huttills limnade och
kommande rapporter enligt artikel 16 skall ingd i underlager for
kommutténs  bedomningar. Detsamma giller for rapporter frin
kommissionens europeiska grupp for etik inom vetenskap och ny
teknik (European Group on Ethics in Science and New Technologies,
EGE) i den man de beror patentfrdgor.
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Forbdllandet till andra pigdende utredningar

Tidigare 1 &r har en sirskild utredare tillsatts for att se dver de eko-
nomiska aspekterna av patentering for foretags tillvixt i Sverige,
Norden och &vriga Europa (se dir. 2004:55 Oversyn av de ekono-
miska aspekterna av patentering). Utredningen skall omfatta en
analys av hur svenska féretag hanterar patentering som konkur-
rensmedel i jimf6relse med féretag 1 andra linder 1 Europa och den
ovriga virlden och hur den férdelar sig pd foretag av olika storlek.
Enligt direktiven bér ocksi den senaste utvecklingen inom EU
vigas in. Studien skall dven innefatta en nordisk jimforelse och
skall identifiera problem och méjligheter p& den nordiska patent-
marknaden.

En sirskild utredare skall ocksd se 6ver vilken ordning som bor
gilla 1 friga om ritten till uppfinningar som gors av lirare inom
utbildningsvisendet (se dir. 2004:106 Ritten till resultaten av hog-
skolornas forskning). Utredaren skall analysera om det s.k. lirar-
undantaget i lagen (1949:345) om ritten till arbetstagares uppfin-
ningar nu helt kan upphivas. Utredaren skall — om s§ inte ir fallet —
underséka om nu gillande ordning med ett sirskilt undantag 1
lagen kan modifieras s att bittre incitament skapas f6r en 6kad
kommersialisering av forskningsresultat. Utredaren skall bl.a. éver-
viga dels mojligheten att infora en skyldighet f6r lirare att meddela
sin arbetsgivare om en gjord uppfinning, dels i vilken utstrickning
en skyldighet d& bér finnas fér universiteten och hgskolorna att ta
hand om uppfinningen bl.a. s3 att den kan kommersialiseras. Ut-
redaren skall vidare bedéma behovet av utvidgade méjligheter till
sekretess 1 forskning samt limna forslag pd en sidan reglering med
anledning av 6vervigandena om ritten till lirares uppfinningar samt
for uppgifter 1 ansékan om forskningsmedel och uppgifter i sam-
band med samverkansforskning.

Kommittén skall inte ta upp friagor som omfattas av utrednings-
uppdragen som nu redovisats.

Samrad

Kommittén boér vid behov samrida med berérda myndigheter, de
pigdende utredningar som nimnts ovan och eventuella ytterligare
utredningar som initieras under utredningens ging och har sam-
band med uppdraget.
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Kommittén skall inhimta synpunkter frin religiésa samfund,
miljdorganisationer och andra relevanta folkrérelser nir det giller de
etiska aspekterna av patentskyddet f6r biotekniska uppfinningar.

Ovrigt

Redovisningen av uppdraget nir det giller tillimpningen av oin-
skrinkt produktskydd pd bioteknikomrddet och eventuella forslag
till &tgirder 1 denna del skall limnas senast den 1 juli 2006.

Redovisningar och eventuella férslag 1 6vriga delar fir ocksa pre-
senteras 1 delbetinkanden.

Uppdraget skall som helhet redovisas senast den 1 mars 2008.

Om férslag som limnas innebir merkostnader for det allménna,
skall finansiering foreslés.

(Justitiedepartementet)
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
98/44/EG
av den 6 juli 1998

om rittsligt skydd f6r biotekniska uppfinningar

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS
RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska gemen-
skapen, sirskilt artikel 100 a 1 detta,

med beaktande av kommissionens férslag ('),
med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (?),

i enlighet med det i artikel 189 b i férdraget angivna férfarandet (),
och

med beaktande av féljande:

(1)  Bioteknik och genteknik spelar en allt viktigare roll for ett
stort antal industrigrenar och skyddet for biotekniska uppfin-
ningar kommer med sikerhet att vara av grundliggande bety-
delse f6r gemenskapens industriella utveckling.

(2) P& genteknikomridet ir de investeringar som méste goras i
forskning och utveckling sirskilt kostsamma och riskfyllda
och méjligheten att géra dem lonsamma finns endast vid ett
lampligt rittsligt skydd.

"EGT C 296, 8.10.1996, s. 4 och EGT C 311, 11.10.1997, 5.12

2EGT C 295, 7.10.1996, s. 11.

* Europaparlamentets yttrande av den 16 juli 1997 (EGT C 286, 22.9.1997, s. 87), ridets
gemensamma stindpunkt av den 26 februari 1998 och Europaparlamentets beslut av den
12 maj 1998 (EGT C 167, 1.6.1998). Radets beslut av den 16 juni 1998.
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Ett effektivt och harmoniserat skydd i1 samtliga medlemsstater
ir nodvindigt 1 syfte att bibehilla och uppmuntra investeringar
inom biotekniken.

Efter Europaparlamentets avslag av det av forlikningskom-
mittén godkinda gemensamma utkastet till Europaparlamen-
tets och rddets direktiv om rittsligt skydd f6r biotekniska upp-
finningar (*) har Europaparlamentet och ridet konstaterat att
det nuvarande rittsliga skyddet f6r biotekniska uppfinningar
behoéver fortydligas.

Det foreligger skiljaktigheter 1 det rittsliga skyddet fér bio-
tekniska uppfinningar mellan de olika medlemsstaternas lag-
stiftning och praxis. S8dana skillnader kan utgéra hinder for
handeln och f6r den inre marknades funktion.

S&dana skiljaktigheter kan mycket vil komma att forstirkas i
takt med att medlemsstaterna antar nya lagar, att deras admi-
nistrativa praxis dndras och att de nationella domstolarnas ritts-
tillimpning utvecklas olika.

En olikartad utveckling av nationell lagstiftning om rittsligt
skydd for biotekniska uppfinningar inom gemenskapen kan
komma att ytterligare himma handelsutbytet till skada fér den
industriella utvecklingen med avseende pd sddana uppfinningar
och for en vil fungerande inre marknad.

Det rittsliga skyddet f6r biotekniska uppfinningar nédvindig-
gor inte sirskilda rittsregler som ersitter den nationella patent-
ritten. Den nationella patentritten férblir den huvudsakliga
grundvalen for det rittsliga skyddet for biotekniska uppfin-
ningar, men reglerna bor 1 vissa sirskilda avseenden anpassas
eller kompletteras s att hinsyn pd limpligt sitt kan tas till
den tekniska utvecklingen pd omriden dir biologiskt material
anvinds, men dir forutsittningarna fér patenterbarhet indd

uppfylls.

I vissa fall, t.ex. dd vixtsorter och djurraser samt visentligen
biologiska forfaringssitt for att framstilla vixter och djur ir
uteslutna frin patenterbarhet, har vissa begrepp i nationell lag-

*EGT C 68, 20.3.1995, s. 26.
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(10)

(11)

(12)

(13)

stiftning, vilka hirrér frin de internationella konventionerna
om patent och vixtsortsskydd gett upphov till osikerhet vad
giller skyddet fér biotekniska uppfinningar och vissa mikro-
biologiska uppfinningar. En harmonisering pa dessa omriden
ir nodvindig f6r att undanroja denna osikerhet.

Man bor beakta bioteknikens utvecklingsméjligheter f6r miljon
och sirskilt dess anvindning for att utveckla odlingsmetoder
som ir mindre férorenande och mer skonsamma fér jordarna.
Det ir limpligt att genom patentsystemet uppmuntra forsk-
ning och genomfdérande av sddana forfaringssitt.

Den biotekniska utvecklingen ir viktig fér utvecklingslinder-
na sdvil pd hilsomrddet som 1 kampen mot stora epidemier
och endemier samt i kampen mot svilten i virlden. P4 samma
sitt bor, genom patentsystemet, forskning pd dessa omrdden
uppmuntras. Aven internationella mekanismer som sikerstiller
spridning av dessa tekniker i tredje virlden till f6rman f6r de
berérda befolkningarna bér frimjas.

Avtalet om handelsrelaterade immateriella rittigheter (Trips)
("), som Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater har
undertecknat, har tritt i kraft och féreskriver att patentskydd
skall ges produkter och férfaringssitt inom alla teknikom-
raden.

Den gemenskapsrittsliga ramen for skydd for biotekniska
uppfinningar kan begrinsas till att stilla upp vissa principer,
som skall tillimpas f6r patenterbarhet f6r biologiskt material
som sddant, principer som sirskilt har som mal att bestimma
skillnaden mellan uppfinningar och upptickter nir det giller
patenterbarhet {or vissa bestindsdelar av minskligt ursprung,
for omfinget av det skydd som ges genom ett patent pd en
bioteknisk uppfinning, f6r mojligheten att anvinda ett depo-
sitionsférfarande som komplettering till skriftliga beskriv-
ningar och, slutligen, fér mojligheten att erhdlla tvingslicen-
ser utan ensamritt pd grund av avhingighet mellan en viss
vixtsort och en uppfinning och tvirtom.

"EGT L 336, 23.12.1994, s. 213.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)
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Ett patent pi en uppfinning ger inte innehavaren ritt att
utdva uppfinningen, utan inskrinker sig till att ge honom ritt
att férbjuda tredje man att utnyttja den for industriella och
kommersiella indamdl. Patentritten ir inte avsedd att vare
sig ersitta eller gora overflodig den nationella, europeiska
eller internationella lagstiftning som stadgar eventuella begrins-
ningar eller forbud eller som reglerar évervakning av forsk-
ning och anvindning eller kommersiellt utnyttjande av dess
resultat, sirskilt 1 férhillande till folkhilso-, sikerhets-, miljo
och djurskyddskrav, liksom 1 férhillande till bevarande av den
genetiska méngfalden och till vissa etiska normer.

Varken 1 nationell eller i europeisk patentritt (Miinchen-
konventionen) finns, 1 princip, ndgra férbud eller undantag
som utesluter patenterbarhet f6r biologiskt material.

Patentritten bor utdvas med respekt fér de grundliggande
principer som sikerstiller minniskans virdighet och integri-
tet och det dr viktigt att bekrifta den princip enligt vilken
minniskokroppen 1 alla sina bildnings- och utvecklingsstadier,
inklusive konscellerna, liksom enbart en upptickt av en av
dess bestdndsdelar eller produkter, inbegripet en minsklig
gensekvens eller en delsekvens av en gen, inte ir patenterbara.
Dessa principer 6verensstimmer med de kriterier fér patenter-
barhet som féreskrivs 1 patentritten och enligt vilka enbart
en upptickt inte kan vara féremal for ett patent.

Avgorande framsteg nir det giller behandling av sjukdomar
har redan kunnat uppnis tack vare att det finns likemedel som
hirrér frén isolerade bestdndsdelar frdn minniskokroppen
och/eller dr framstillda pd annat sitt. Dessa likemedel ir
resultatet av tekniska forfaringssitt som syftar till att erhlla
bestdndsdelar med en struktur som liknar strukturen hos de
naturliga bestindsdelar som finns i minniskokroppen. Den
forskning som syftar till att erhdlla och isolera sddana be-
stdindsdelar som ir virdefulla f6r framstillning av likemedel
bor f6ljaktligen uppmuntras med hjilp av patentsystemet.

I den utstrickning patentsystemet visar sig vara otillrickligt
for att stimulera forskning om och framstillning av biotek-
niska likemedel, som ir nédvindiga fér att bekimpa sillsynta
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sjukdomar (”orphan”-sjukdomar), ir gemenskapen och med-
lemsstaterna skyldiga att bidra till att stadkomma en limplig
16sning pd detta problem.

(19) Yttrande nr 8 frin Europeiska kommissionens rddgivande
grupp for etik inom biotekniken har beaktats.

(20) Det ir dirfér nédvindigt att pdpeka att en uppfinning, som
avser en isolerad bestdndsdel av minniskokroppen eller en
bestindsdel som framstillts pd annat sitt genom ett tekniskt
forfaringssitt, och som kan anvindas industriellt, inte ir ute-
sluten frin patenterbarhet, dven om bestindsdelens struktur
ir identisk med strukturen hos en naturlig bestdndsdel, medan
diremot de rittigheter som patentet ger inte omfattar min-
niskokroppen och dess bestindsdelar i deras naturliga omgiv-
ning.

(21) En sidan bestdndsdel som ir isolerad frin den minskliga
kroppen, eller framstilld pd annat sitt, ir inte utesluten frin
patenterbarhet, eftersom den ir resultatet av exempelvis ett
tekniskt forfaringssitt, varigenom den har identifierats, renats,
karakteriserats och mingfaldigats utanfér mianniskokroppen
och endast minniskan ir i stind att anvinda dessa tekniker
och naturen sjilv inte 4r i stdnd att genomfora dem.

(22) Diskussionen om patenterbarhet f6r gensekvenser eller del-
sekvenser av gener orsakar kontroverser och enligt detta direk-
tiv bor samma kriterier {or patenterbarhet tillimpas f6r med-
delande av patent f6r uppfinningar som avser sddana sekvenser
eller delsekvenser, som p4 alla andra tekniska omrdden, nim-
ligen nyhet, uppfinningshéjd och industriell anvindbarhet.
Industriell anvindbarhet {6r en sekvens eller for en delsekvens
bér beskrivas 1 patentansokan i sin lydelse vid ingivandet.

(23) En enkel DNA-sekvens utan uppgift om nigon funktion
innehéller ingen teknisk upplysning och utgér dirfér ingen
patenterbar uppfinning.

(24) For att uppfylla kriteriet for industriell anvindbarhet ir det

n6dvindigt, om en sekvens eller en delsekvens av en gen an-
vinds for att framstills ett protein eller en del av ett protein,
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(31)
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att ange vilket protein eller vilken del av ett protein som fram-
stills eller funktionen dirav.

For att kunna tolka de rittigheter som ett patent ger nir sek-
venserna dverlappar varandra enbart 1 de delar som inte ir
visentliga for uppfinningen skall varje sekvens patentrittsligt
sett anses som en sjilvstindig sekvens.

Om en uppfinning giller biologiskt material av minskligt ur-
sprung eller om sidant material anvinds i uppfinningen, bér
den person frin vilken provet tas i samband med patentansé-
kan ha fitt mojlighet att bli underrittad dirom och fritt ha
fatt ge sitt samtycke 1 enlighet med nationell lagstiftning.

Om en uppfinning giller biologiskt material frin vixt- eller
djurriket, eller om sddant material anvinds, bér patentanso-
kan, i férekommande fall, innehilla en upplysning om mate-
rialets geografiska ursprung, om detta ir kint. Det anférda bor
gilla utan att det paverkar prévningen av patentansokningar
och giltigheten avseende de rittigheter som foljer av medde-
lade patent.

Detta direktiv paverkar inte pd ndgot sitt grunderna for gil-
lande patentritt, enligt vilken patent kan meddelas for alla nya
tillimpningar av en uppfinning med avseende pi en redan pa-
tenterad produkt.

Detta direktiv berdr inte uteslutning frén patenterbarhet for
vixtsorter och djurraser. Uppfinningar som avser vixter eller
djur ir didremot 1 princip patenterbara, om deras tillimpning
inte ir tekniskt begrinsad till en vixtsort eller en djurras.

Begreppet vixtsort definieras enligt lagstiftningen om sort-
skydd. Enligt denna ritt kinnetecknas en sort av sitt samlade
genom, har dirfér individualitet och skiljer sig tydligt frin
andra sorter.

En vixtgrupp som kinnetecknas av en sirskild gen (och inte
av sitt samlade genom), faller inte under sortskyddet. Den ir
dirfor inte utesluten frin patenterbarhet, dven om den om-
fattar vixtsorter.
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(32) Om en uppfinning begrinsar sig till att genetiskt indra en
bestimd vixtsort och om en ny vixtsort erhdlls, bér den vara
utesluten frin patenterbarhet dven om denna genetiska ind-
ring inte ir ett resultat av ett visentligen biologiskt forfarings-
sitt utan av ett biotekniskt forfaringssitt.

(33) Det dr nédvindigt att, med avseende pd detta direktiv, fastsld
nir ett forfaringssitt for att framstilla vixter eller djur ir
visentligen biologiskt.

(34) Detta direktiv piverkar inte begreppen uppfinning och upp-
tickt, sdsom de har bestimts i nationell, europeisk eller inter-
nationell patentritt.

(35) Detta direktiv pdverkar inte de bestimmelser 1 nationell patent-
lagstiftning, enligt vilka de forfaringssitt for kirurgisk eller
terapeutisk behandling av minnisko- eller djurkroppen och
diagnostiska metoder som utévas pd minnisko- eller djur-
kroppen ir uteslutna frin patenterbarhet.

(36) Trips-avtalet foreskriver mojlighet f6r medlemmarna 1 Virlds-
handelsorganisationen att frn patenterbarhet utesluta upp-
finningar, som pd deras territorium mdste forhindras frin att
uttnyttjas kommersiellt for att skydda ordre public eller den
allminna moralen, vilket inbegriper att skydda minniskors,
djurs och vixters hilsa och liv, eller fér att undvika allvarliga
angrepp mot miljoén, forutsatt att uteslutningen inte sker
enbart pd grund av att kommersiellt utnyttjande ir férbjudet
1 respektive stats lagstiftning.

(37) Idetta direktiv bér den princip understrykas enligt vilken upp-
finningar, vilkas kommersiella utnyttjande skulle kunna strida
mot allmin ordning och goda seder, kan uteslutas frin patenter-

barhet.

(38) Det ir ocksd viktigt att 1 bestimmelserna 1 direktivet fora in
en vigledande forteckning éver uppfinningar som ir uteslutna
frdn patenterbarhet, for att ge nationella domare och patent-
myndigheter allminna riktlinjer fér tolkningen av hinvisningen
till allmin ordning och goda seder. En sddan férteckning kan
naturligtvis inte gora ansprik pd att vara fullstindig. Forfa-
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ringssitt som krinker minniskans virdighet, exempelvis f6r-
faringssitt for framstillning av hybridvarelser frin kénsceller
eller totipotenta celler frdn minniskor och djur, bér givetvis
ocks8 vara uteslutna frdn patenterbarhet.

Allmin ordning och goda seder motsvaras av etiska och mora-
liska principer som erkinns i en medlemsstat. Iakttagande av
dessa principer gor sig sirskilt gillande inom biotekniken pd
grund av de potentiellt vittgiende konsekvenserna av upp-
finningar pd detta omride och uppfinningarnas inneboende
samband med levande material. Dessa etiska eller moraliska
principer kompletterar de normala juridiska utredningarna en-
ligt patentlagstiftningen, oavsett uppfinningens tekniska om-
ride.

Inom Europeiska unionen rider det samférstind om att ingrepp
1 minskliga konsceller och kloning av minniskor strider mot
allmin ordning och goda seder. Dirfor ir det viktigt att otve-
tydigt utesluta férfaringssitt for ingrepp 1 den genetiska iden-
titeten hos minskliga kdnsceller och forfaringssitt for kloning
av minskliga varelser frn patenterbarhet.

Forfaringssitt for kloning av minskliga varelser kan definie-
ras som varje forfaringssitt, inklusive tekniker f6r delning av
embryon, som syftar till att skapa en minsklig varelse med
samma genetiska cellformation som en annan levande eller
déd minniska.

Dessutom bér anvindning av minskliga embryon fér industri-
ella eller kommersiella indam&l ocks8 uteslutas frén patenter-
barhet. En sidan uteslutning berér emellertid inte uppfin-
ningar som har ett terapeutiskt eller diagnostiskt syfte, vilka
ir tilllimpliga pd och ir till nytta f6r minskliga embryon.

I artikel F.2 1 Férdraget om Europeiska unionen foreskrivs att
unionen skall, som allminna principer fér gemenskapsritten,
respektera de grundliggande rittigheterna, sdsom de garan-
teras 1 Europakonventionen om skydd fér de minskliga rittig-
heterna och de grundliggande friheterna, undertecknad i Rom
den 4 november 1950, och sdsom de féljer av medlemsstater-
nas gemensamma konstitutionella traditioner.
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

Kommissionens europeiska grupp for etik inom vetenskap
och ny teknik bedémer alla etiska aspekter som har samband
med biotekniken. I detta sammanhang bor det pipekas att
samrid med gruppen, ocksd nir det giller patentrittigheter,
endast f&r omfatta en bedémning av utvecklingen av biotek-
niken utifrdn grundliggande etiska principer.

S&dana forfaringssitt for dndring 1 den genetiska identiteten
hos djur, som kan férorsaka dem lidande utan att det medfor
ndgra pitagliga medicinska fordelar f6r minniskor eller djur
inom forskning, prevention, diagnostik eller terapi, samt djur
som utgdr resultat av sddana forfaringssitt, bor uteslutas frén
patenterbarhet.

Eftersom syftet med ett patent ir att belona uppfinnaren med
en tidsbegrinsad ensamritt till hans kreativa insats och dir-
med uppmuntra uppfinningsverksamhet, bor patenthavaren ha
ritt att forbjuda anvindning av patenterat material, som kan
reproducera sig sjilvt, 1 situationer som ir jimférbara med
sddana dir det skulle vara tillitet att férbjuda sidan anvind-
ning av patenterade produkter, som inte kan reproducera sig
sjilva, dvs. framstillning av sjilva den patenterade produkten.

Det ir nodvindigt att foreskriva ett férsta undantag frén pa-
tenthavarens rittigheter, nir det reproduktionsmaterial 1 vilket
den skyddade uppfinningen ingdr av patenthavaren eller med
hans samtycke siljs till en jordbrukare for att utnyttjas i dennes
jordbruk. Detta forsta undantag bér tilldta jordbrukaren att
anvinda sin skérd for ytterligare reproduktion eller mangfal-
digande i det egna jordbruket och omfattningen av och villko-
ren f6r detta undantag bor begrinsas till den omfattning och
de villkor som féreskrivs i rddets férordning (EG) nr 2100/94
av den 27 juli 1994 (') om gemenskapens vixtféridlarritt.

Endast det vederlag som avses i gemenskapens vixtfoéridlar-
ritt som villkor for att undantaget frdn gemenskapens vixt-
foridlarritt skall tillimpas kan krivas av jordbrukaren.

"EGT L 227,1.9.1994, s. 1. Férordningen dndrad genom
foérordning (EG) nr 2506/95 (EGT L 258, 28.10.1995, s. 3).
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Patenthavaren kan dock hivda sina rittigheter gentemot en
jordbrukare som missbrukar undantaget eller gentemot en fér-
idlare som har utvecklat den vixtsort i vilken den skyddade
uppfinningen ingdr, om den senare inte uppfyller sina forplik-
telser.

Ett andra undantag fr@n patenthavarens rittigheter bor tillita
jordbrukaren att anvinda den skyddade boskapen fér jord-
bruksindama3l.

Omfattningen av och villkoren for detta andra undantag bor
regleras av bestimmelser 1 nationell lag, nationella férfattningar
och nationell praxis, 1 avsaknad av gemenskapslagstiftning om
framstillning av djurraser.

Vad giller utnyttjande av nya vixtegenskaper som ir resultat
av genteknik bér tillgdng dirtill garanteras mot vederlag for
en tvingslicens nir vixtsorten med hinsyn till det berérda
sliktet eller den berérda arten innebir ett viktigt tekniskt
framsteg av betydande ekonomiskt intresse i férhillande till
den uppfinning som patentet skyddar.

Vad giller anvindning inom genteknik av nya vixtegenska-
per, som framkommit genom nya vixtsorter, bor tillgdng dir-
till garanteras mot vederlag genom tvingslicens, om uppfin-
ningen innebir ett viktigt tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse.

Artikel 34 1 Trips-avtalet innehller ingdende bestimmelser om
bevisbérdan, vilka ir bindande f6r alla medlemsstater. Diarfor
behévs det inte nigon bestimmelse om detta imne i detta
direktiv.

Som f6ljd av ridets beslut 93/626/EEG (*) ir Europeiska eko-
nomiska gemenskapen part till konventionen om biologisk
méngfald av den 5 juni 1992. I detta avseende b6ér medlems-
staterna sirskilt beakta artiklarna 3, 8 j, 16.2 andra meningen
och 16.5 1 nimnda konvention, nir de sitter i kraft de lagar
och andra férfattningar som ir ndédvindiga for att f6lja detta
direktiv.

2EGT L 309, 13.12.1993, s. 1.
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(56) Den tredje konferensen med signatirparterna till konventionen
om biologisk mingfald, som hélls i november 1996, erkinde i
beslut III/17 att ”det krivs fortsatt arbete fér att bidra till
utvecklingen av en gemensam uppfattning om foérhdllandet
mellan immateriell dganderitt och dithérande bestimmelser 1
avtalet om handelsrelaterade immateriella rittigheter och kon-
ventionen om biologisk mdngfald, 1 synnerhet betriffande
frigor om teknikdverféring, bevarande och héllbart nyttjande
av biologisk mingfald samt rittvis férdelning av de fordelar
anvindning av genetiska resurser medfor, inbegripet skydd
tér ursprungsbefolkningars och lokala samhillens kunskap,
uppfinningar och sedvanor, som férkroppsligar traditionella
livsformer, som ir av betydelse fér bevarande och héllbart
nyttjande av biologisk mangfald”.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

Patenterbarhet

Artikel 1

1. Medlemsstaterna skall skydda biotekniska uppfinningar i sin
nationella patentritt. De skall, om nddvindigt, anpassa sin nationella
patentritt sd att hinsyn tas till bestimmelserna i detta direktiv.

2. Detta direktiv paverkar inte medlemsstaternas skyldigheter som
hirrér frin internationella konventioner, sirskilt inte Trips-avtalet
och konventionen om biologisk méngfald.

Artikel 2

1. I detta direktiv anvinds f6ljande beteckningar med de betydel-
ser som hir anges:

a) biologiskt material: material som innehiller genetisk informa-
tion och som kan reproducera sig sjilvt eller kan reproduceras
1 ett biologiskt system,

b)  mikrobiologiskt forfaringssdtt: varje f6rfaringssitt som anvinder

sig av, utfors pd eller framstiller ett mikrobiologiskt material.

2. Ett forfaringssitt for framstillning av vixter eller djur ir visent-
ligen biologiskt om det i sin helhet bestdr av naturliga féreteelser
som korsning eller urval.

3. Begreppet vixtsort definieras enligt artikel 5 i férordning (EG)
nr 2100/94.
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Artikel 3

1. Enligt detta direktiv ir uppfinningar som ir nya, som har upp-
finningshojd och som kan anvindas industriellt, patenterbara dven
om de avser en produkt som bestdr av eller innehiller biologiskt
material eller ett forfarande genom vilket biologiskt material fram-
stills, bearbetas eller anvinds.

2. Biologiskt material, som isoleras frin sin naturliga milj6 eller
framstills genom ett tekniskt forfaringssitt, kan vara féremal for
en uppfinning dven om det redan férekom 1 naturen.

Artikel 4

1. Icke patenterbara ir
a) vixtsorter och djurraser,

b) visentligen biologiska férfaringssitt for framstillning av vixter
eller djur.

2. Uppfinningar, som avser vixter eller djur, ir patenterbara om
uppfinningens genomfdrbarhet inte dr tekniskt begrinsad till en viss
vixtsort eller djurras.

3. Punkt 1 b paverkar inte patenterbarheten hos uppfinningar, vilkas
foremal dr ett mikrobiologiskt férfaringssitt eller ett annat tekniskt
forfaringssitt eller en genom sddana forfaringssitt framstilld pro-

dukt.

Artikel 5

1. Minniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier,
liksom enbart upptickten av en av dess bestidndsdelar, inbegrippet en
gensekvens eller en delsekvens av en gen, kan inte utgéra patenter-
bara uppfinningar.

2. En isolerad bestindsdel av minniskokroppen eller en pd annat

sitt genom ett tekniskt forfaringssitt framstilld bestdndsdel, inbe-
gripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen, kan utgéra en
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patenterbar uppfinning, dven om denna bestdndsdels struktur ir
identisk med strukuren hos en naturlig bestdndsdel.

3. Den industriella anvindningen av en gensekvens eller delsek-
vens av en gen skall tydligt framgd av patentansékan.

Artikel 6

1. Uppfinningar, vilkas kommersiella utnyttjande skulle std 1 strid
med allmin ordning eller goda seder, ir uteslutna frén patenterbar-
het; uttnyttjande skall dock inte betraktas som stridande mot allmin
ordning eller goda seder endast pd den grund att det ir férbjudet
genom en bestimmelse i lag eller annan forfattning.

2. Med avseende pd punkt 1 ir foljande icke patenterbart:

a) Forfaringssitt for kloning av minskliga varelser.

b) Forfaringssitt f6r indring 1 den genetiska identiteten hos minsk-
liga konsceller.

¢) Anvindning av minskliga embryon f6r industriella eller kom-
mersiella indamal.

d) Sidana forfaringssitt f6r indring i den genetiska identiteten hos
djur som kan férorsaka dem lidande, utan att det medfér nigra
pitagliga medicinska férdelar f6r minniskor eller djur samt djur
som framstills genom sidana forfaringssitt.

Artikel 7

Kommissionens europeiska grupp fér etik inom vetenskap och ny
teknik bedémer alla etiska aspekter med anknytning till biotek-
niken.
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KAPITEL II

Skyddets omfattning

Artikel 8

1. Det skydd ett patent ger for ett biologiskt material, som pd
grund av uppfinningen har bestimda egenskaper, omfattar allt bio-
logiskt material som erhélls ur det biologiska materialet genom re-
produktion eller m&ngfaldigande 1 identisk eller differentierad form
och som har samma egenskaper.

2. Det skydd ett patent ger for ett forfaringssitt som gor det
mojligt att framstilla ett biologiskt material, som pd grund av upp-
finningen har bestimda egenskaper, omfattar det biologiska material
som direkt framstills genom detta forfaringssictt och allt annat
biologiskt material som genom reproduktion eller mangfaldigande i
identisk eller differentierad form framstills frin det direkt fram-
stillda biologiska materialet och som har samma egenskaper.

Artikel 9

Det skydd ett patent ger f6r en produkt som innehiller eller bestar
av genetisk information omfattar, med forbehall for artikel 5.1, allt
material 1 vilket produkten inférlivas och 1 vilket den genetiska in-
formationen innefattas och utévar sin funktion.

Artikel 10

Det skydd som avses i artiklarna 8 och 9 omfattar inte biologiskt
material som framstills genom reproduktion eller mingfaldigande
av sddant biologiskt material som av patenthavaren, eller med hans
samtycke, slipps ut pd marknaden pd en medlemsstats territorium,
nir reproduktionen eller mangfaldigandet ir ett nédvindigt led 1 den
anvindning fér vilken det biologiska materialet har slippts ut pd mark-
naden, forutsatt att det framstillda materialet inte senare anvinds
for ytterligare reproduktion eller mingfaldigande.
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Artikel 11

1.  Med undantag frin artiklarna 8 och 9 innebir forsiljning eller
annan saluféring av vegetabiliskt reproduktionsmaterial av patent-
havaren, eller med hans samtycke, till en jordbrukare for att utnytt-
jas 1 jordbruket, att denne har ritt att sjilv anvinda sin skérd for
reproduktion eller mangfaldigande i det egna jordbruket, varvid om-
fattningen av och villkoren f6r detta undantag skall svara mot dem
som foreskrivs 1 artikel 14 1 r3dets férordning (EG) nr 2100/94.

2. Med undantag frin artiklarna 8 och 9 innebir forsiljning eller
annan saluféring av avelsboskap eller annat animaliskt reproduk-
tionsmaterial av patenthavaren, eller med hans samtycke, till en jord-
brukare att denne har ritt att anvinda den skyddade boskapen for
jordbruksindamadl. Denna ritt omfattar att jordbrukaren far forfoga
over djuret eller annat animaliskt reproduktionsmaterial {6r sin jord-
bruksverksamhet, men inte att han far silja det inom ramen for eller
i syfte att bedriva kommersiell reproduktionsverksamhet.

3. Omfattningen av och villkoren f6r undantaget i punkt 2 regleras
1 nationella lagar, nationella férfattningar och nationell praxis.

KAPITEL III

Tvangslicens pd grund av avhingighet

Artikel 12

1. En foridlare, som inte kan erhilla eller utnyttja en vixtforidlar-
ritt utan att gora intring i ett tidigare meddelat patent, fir ansoka
om tvingslicens att utan ensamritt utnyttja den uppfinning som
skyddas av patentet, mot limplig avgift, sdvitt en sddan licens ir nod-
vindig for att den vixtsort som skall skyddas skall kunna utnyttjas.
Medlemsstaterna skall foreskriva att patenthavaren, nir en sidan
licens meddelas, pd skiliga villkor har ritt till en 6msesidig licens
att anvinda den skyddade sorten.
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2. En innehavare av ett patent pd en bioteknisk uppfinning, som
inte kan utnyttja denna utan att gora intrdng i en tidigare beviljad
vixtforidlarritt, fir anséka om tvingslicens att utan ensamritt ut-
nyttja den vixtsort som skyddas av rittigheten, mot limplig avgift.
Medlemsstaterna skall foreskriva att innehavaren av vixtforidlar-
ritten, nir en sidan licens meddelas, pd skiliga villkor har ritt till
en 6msesidig licens att anvinda den skyddade uppfinningen.

3. De som ansdker om sidana licenser som avses 1 punkterna 1
och 2 ovan skall visa att

a) de utan framgang har vint sig till patenthavaren eller innehava-
ren av rittigheten till vixtsorten, for att erhilla ett licensavtal,

b) vixtsorten eller uppfinningen utgér ett viktigt teknisk framsteg
av betydande ekonomiskt intresse 1 forhdllande till den skyddade
uppfinningen eller den skyddade vixtsorten.

4. Varje medlemsstat skall utse den eller de behériga myndigheter
som skall ansvara f6r att meddela licensen. Om en licens f6r en vixt-
sort bara kan meddelas av gemenskapens vixtsortmyndighet skall
artikel 29 1 férordning (EG) nr 2100/94 tillimpas.

KAPITEL IV

Deposition, tillging till och ny deposition av biologiskt material

Artikel 13

1.  Om en uppfinning giller biologiskt material som varken finns
allmint tillgingligt eller kan beskrivas i en patentansékan sd att en
fackman kan utéva uppfinningen eller om uppfinningen innebir an-
vindning av sddant material, skall den anses vara tillrickligt beskri-
ven for att patentritten skall bli tillimplig endast om

a) det biologiska materialet, senast den dag d& patentansokan gavs
in, har deponerats hos en erkind depositionsinstitution. At-
minstone de internationella depositionsinstitutioner som erholl
denna stillning i enlighet med artikel 7 1 Budapestdverenskom-
melsen av den 28 april 1977 om internationellt erkinnande av
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deposition av mikroorganismer i samband med patentirenden,
i det foljande kallat Budapestéverenskommelsen, skall erkinnas,

b) ansékningen i sin lydelse vid ingivandet innehiller de uppgifter
av betydelse betriffande mikroorganismens karakteristika som
sokanden har tillging till,

¢) namnet pd depositionsinstitutionen och depositionsnumret an-
ges 1 patentansdkan.

2. Det deponerade biologiska materialet skall goras tillgingligt
genom att ett prov limnas ut

a) fore det forsta offentliggdrandet av patentansokan, endast till
sddana personer som ir behériga med stdd av nationell patent-
ratt,

b) under tiden mellan det att patentansokan férst offentliggérs och
patentet meddelas, till alla som begir det, eller om deponenten
s& begir, endast till en oberoende expert,

c) sedan patentet har meddelats, och oberoende av om det senare
upphivs eller ogiltigférklaras, till alla som begir det.

3. Provet fir limnas ut endast om den som begir det férbinder sig
att under patentets giltighetstid.

a) inte vidarebefordra ndgot prov frin det deponerade biologiska
materialet eller ndgot dirur hirlett material till tredje man, och

b) inte anvinda nigot prov frin det deponerade materialet eller
ndgot dirur hirlett material annat in 1 experimentsyfte, om inte
sokanden eller patenthavaren uttryckligen avstir frin en sidan

forbindelse.

4. Om en ansdkan avslds eller dterkallas fir deponenten begira att
tillgdng till det deponerade materialet begrinsas till en oberoende
expert under 20 &r frdn och med den dag di patentansékan gavs in.
I 53 fall skall bestimmelserna i punkt 3 tillimpas.

5. S&dana ansokningar frin deponenten som avses i punkt 2 b och 1

punkt 4 fir endast goras fram till den dag di de tekniska forbere-
delserna for offentliggérande av patentansékan anses avslutade.
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Artikel 14

1. Om det biologiska material som deponeras i enlighet med arti-
kel 13 upphor att vara tillgingligt hos den erkinda depositionsinsti-
tutionen, skall ny deposition av materialet tillitas pd samma villkor
som dem som féreskrivs 1 Budapestdverenskommelsen.

2. Varje ny deposition skall dtf6ljas av en av deponenten under-
tecknad forklaring, vari intygas att det biologiska material som ir
foremal f6r den nya depositionen ir detsamma som det som ur-
sprungligen deponerades.

KAPITELV

Slutbestimmelser

Artikel 15

1. Medlemsstaterna skall sitta 1 kraft de lagar och andra for-
fattningar som ir nodvindiga for att f6lja detta direktiv senast den
30 juli 2000. De skall genast underritta kommissionen om detta.
Nir en medlemsstat antar dessa lagar och bestimmelser, skall de
innehilla en hinvisning till detta direktiv eller dtféljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggérs. Narmare foreskrifter om hur hin-
visningen skall géras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2.  Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna texterna till
de bestimmelser 1 nationell lagstiftning som de antar inom det om-
ride som omfattas av detta direktiv.

Artikel 16

Kommissionen skall till Europaparlamentet och rddet

a) vart femte &r efter den dag som foreskrivs i artikel 15.1 6ver-
limna en rapport om huruvida detta direktiv har givit upphov till
nigra problem vad betriffar de internationella avtal om skydd
for de minskliga rittigheterna, som medlemsstaterna har under-
tecknat,
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b) inom en frist om tvd ar efter det att detta direktiv har tritt 1
kraft 6verlimna en rapport med en utvirdering avseende den ver-
kan uteblivet eller férsenat offentliggérande av handlingar, med
innehdll som skulle kunna vara patenterbart, har {6r den gen-
tekniska grundforskningen.

c) varje ar frdn och med den dag som foreskrivs 1 artikel 15.1 dver-
limna en rapport om utvecklingen och verkan av patentritten
inom bioteknik och genteknik.

Artikel 17

Detta direktiv trider 1 kraft samma dag som det offentliggérs i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 18

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 6 juli 1998.

Pé Europaparlamentets vignar Péd rddets vignar
J. M. GIL-ROBLES R. EDLINGER
Ordférande Ordférande
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ENKAT RORANDE PATENT PA DET BIOTEKNISKA
OMRADET

Kommittén om biotekniska uppfinningar (Ju 2005:02) utfér under
hésten 2005 en enkitundersokning bland aktérer pd det biotekniska
omrddet. Syftet med undersokningen ir att samla in erfarenheter och
synpunkter frin foretag och organisationer som dagligen kommer i
kontakt med biotekniken och dirmed skapa ett underlag f6r kom-
mitténs vidare arbete med att utforma eventuella rekommenda-
tioner och férslag till férindringar i lagstiftningen kring biopatent.

Enkiten ir indelad 1 sex olika avdelningar, nimligen patentproces-
sen och patenterbarhetsvillkoren, oinskrinkt produktskydd, etiskt
motiverade undantag inom patentritten, anvindningen av patent-
skyddad teknik inom hilso- och sjukvirden, biopatent och forsk-
ningen samt licensieringsfrigor. Undersdkningen ticker ett stort
omride, och frigorna beror sdvil bioteknik som juridik. En del
frigor kan dirfér besvaras endast av personer inom ett visst fack-
omride. Vi ber om Er férstdelse for detta.

Vissa frigor dr avsedda endast for vissa respondenter. Nir sd ir
fallet kommer detta att framg3 vid frigan.

De flesta frdgor har olika svarsalternativ, varvid det ofta str respon-
denten fritt att vilja mer dn ett alternativ. Limna girna kommen-
tarer till Era svar. Vid vissa frigor finns sirskilt utrymme fér sddana
kommentarer. Om inte utrymmet ricker till, gir det bra att fortsitta
pa blankettens baksida eller bifoga 16sa anteckningar.

Markera Ert svarsalternativ genom att ringa in de pistdenden som
Ni tycker 6verensstimmer med Er sikt eller skriv ett eget svar. Om
Ni inte har ndgon uppfattning 1 en viss friga eller anser att frigan
inte berér Ert fackomrdde, vinligen ange ver ej/ingen erfarenbet.

Enkiten besvaras anonymt varvid respondenten endast anger vilken
av foljande grupper hans eller hennes féretag/institution huvudsak-
ligen verkar inom: likemedelsféretag, bioteknikforetag, lirositen
och forskningsfinansiirer, regulatoriska myndigheter, branschorga-
nisationer/ridgivande organ, patentbyrier, advokatbyrier eller insti-
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tutioner/foretag inom hilso- och sjukvidrden. Det kommer alltsd
inte att framgd — varken av resultatsammanstillningen eller av det
material som férvaras hos kommittén — hur enskilda féretag/orga-
nisationer har svarat.

Vi ir tacksamma om vi kan {8 Ert svar sd fort som méjligt och
senast den 12 december 2005.
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BAKGRUNDSFRAGOR

1. Inom vilken kategori verkar Ert féretag/organisation huvudsak-
ligen?

a) likemedelsforetag

b) bioteknikforetag

c) lirosite/forskningsfinansiir

d) regulatorisk myndighet

e) branschorganisation/rddgivande organ

f) patentbyrd

g) advokatbyrd

h) foretag/institution inom hilso- och sjukvirden

2. Ingdr patentering av biotekniska uppfinningar i Er affirsstra-
tegi/verksamhetsstrategi? Med bioteknisk uppfinning avses en upp-
finning som innebir att ett mikro-, cell- eller molekylirbiologiskt
forfarande eller metod anvinds for ett tekniskt andamail, t.ex. fram-

stillning av likemedel. Uppfinningen kan hirvid avse en produkt,
en metod eller en anvindning.
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3. Innehar Ert foretag (eller annat foretag inom Er foretags-
grupp)/organisation biotekniska patent?

a) ja

b) nej, ga direke till friga 6.

4. Om Ni har svarat ja pd friga 3, vilken form av biopatent ror det
sig om och ungefir hur minga patentfamiljer av varje sort innehar
Ni?

a) gensekvens, antal

b) protein, antal

c) likemedel, antal

d) mikroorganism, antal

e) stamcell, antal

f) vixt, antal

g) djur, antal

h) diagnostiskt test, antal

1) forskningsverktyg, antal

j) annat, nimligen

5. I vilka linder/regioner har Ni biopatent?
a) USA
b) EU

¢) Japan
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d) endast Sverige
e) Asien, utom Japan
f) Australien

g) andra linder/regioner, nimligen

6. Vem huvudsakligen hanterar patentfrigor inom Ert féretag/orga-
nisation?

a) den egna patentavdelningen

b) extern patentbyrd (svenska och utlindska)

c) bolagsjurist inom den egna organisationen

d) advokatbyrd/juristfirma (svenska och utlindska)
e) féretaget/organisationen ir konsult i patentfrigor

f) annan, nimligen

g) vet ¢

h) foretaget/organisationen kommer aldrig i kontakt med patent-
frigor
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PATENTPROCESSEN OCH
PATENTERBARHETSVILLKOREN

Tillimpningen av de grundliggande kraven for att patent skall med-
delas — nyhet, uppfinningshoéjd och industriell anvindning — ir av
central betydelse for att uppritthdlla balansen mellan den enskilde
uppfinnaren och det allminna intresset av en effektiv ensamritt samt
ovriga enskilda och allminna intressen. Ett av huvudsyftena med
patentsystemet ir att stimulera och sprida innovativ utveckling. Om
det inte dr friga om ndgon innovativ prestation eller det inte finns
ndgon industriell eller yrkesmissig anvindning, ir ett patent inte
motiverat. Om kraven stills for 1igt, ges mojligheter att begrinsa
anvindningen av teknik, utan att det finns tillrickliga skl for det.
P23 bioteknikomridet gor sig savil intressena av utveckling av som
tillgdng till och anvindning av ny teknik mycket starka. Mot denna
bakgrund ir det viktigt att patenterbarhetskraven tillimpas pd si
sitt att balansen 1 systemet uppritthills.

I den patentrittsliga diskussionen talas ofta om problem med breda
patent och s.k. patentsndr (patent thickets). Med breda patent avses
patent som grundar sig pa vida, ibland mycket allmint hillna patent-
krav. Patentsndr uppstdr nir det ir mycket titt mellan olika patent
som alla har anknytning till ett visst tekniskt problem. I patent-
sndrens kolvatten uppkommer enligt en del bedémare risk for s.k.
royalty stacking, dvs. den som 6nskar utnyttja viss patentskyddad
teknik kan tvingas férhandla med flera patenthavare om enskilda
licenser pd olika patent som ir knutna till den aktuella tekniken.
Detta kan bli bide tidsédande och kostsamt.

Kommittén har till uppgift att utreda huruvida patentmyndigheter-
na tillimpar patenterbarhetsvillkoren tillrickligt restriktivt. I denna
del av enkiten stills frigor om respondentens erfarenheter av patent-
processen.
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De flesta biotekniska patent med giltighet i Sverige har meddelats
av Europeiska patentkontoret i Miinchen (EPO) i enlighet med
den Europeiska patentkonventionen (EPC). Enkitens fokus ligger
dirfor pd praxis frin EPO.

1. Vad anser Nj, vid en samlad bedémning, om EPO:s granskning
av kraven pd nyhet, uppfinningshéjd och industriell anvindning?

a) indamailsenlig

b) alltfér generds

c) alltfor restriktiv

d) vet ej/ingen erfarenhet

Kommentar:

2. Om Ni har svarat alltfor generds eller alltfor restriktiv ovan, 1
vilket avseende brister EPO 1 sin granskning? Flera alternativ ir
mojliga.

a) 1 granskningen av nyhetskravet

b) 1 granskningen av kravet pd uppfinningshojd

¢) 1 granskningen av kravet p4 industriell anvindning

Kommentar:

3. Anser Ni att det jimfért med Era erfarenheter frin EPO ir littare
eller svarare att erhilla biotekniska patent 1 andra linder? (PRV =
Patent och Registreringsverket, USPTO = det amerikanska patent-
verket, JPO = det japanska patentverket) Ange svar med kryss.

littare  svdrare  ingen skillnad  vet ej/ingen erfarenhet
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PRV
USPTO
JPO

Andra linder

Kommentar:

4. Anser Ni att forekomsten av breda patent dr ett problem fér
aktdrerna pd det biotekniska omridet?

a) ja
b) nej
c) vet ej / har ingen erfarenhet

Kommentar:

5. Om Ni har svarat ja pd friga 4, i vilket eller vilka avseenden skapar
breda patent problem enligt Er uppfattning? Flera svarsalternativ ir
mojliga.

a) det finns en ovilja att forska vidare pi de omriden dir det finns
breda biopatent

b) det finns en risk for kostsamma intrings- eller hivningspro-
cesser

c) det dr svrt att avgdra vad ett brett patent omfattar
d) breda patent ger upphov till stora licenskostnader

e) annat, nimligen
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6. Har det nigon ging hint att Ert foretag/organisation pd grund
av att Ni varit osiker pd omfattningen av ett biotekniskt patent

a) 1 egenskap av patenthavare varit tveksam till att pdtala intring i
patentet av oro for att den férmodade intrdngsgoraren skall inleda
en hivningsprocess mot Er

~a

— nej

— vi har aldrig befunnit oss i denna situation

b) 1 egenskap av annan dn patenthavare avstdtt fran att forska vidare,
utveckla produkter etc. pd det omride som skyddas av patentet
—a

— nej

— vi har aldrig befunnit oss i denna situation

c) 1 egenskap av annan dn patenthavare dndrat inriktning pi ett
forskningsprojekt eller liknande projekt som beror det omride som
skyddas av patentet

~a

— nej

— i har aldrig befunnit oss i denna situation

d) 1 egenskap av annan dn patenthavare f6rsékt “uppfinna runt” pa-
tentet, dvs. forsoka nd det dnskade mailet genom att anvinda annan
teknik in den patentskyddade

~ ja

- nej

vi har aldrig befunnit oss i denna situation

7. Anser Ni att s.k. patentsndr ir ett problem fér aktdrerna pd det
biotekniska omradet?

a) ja
b) nej
c) vet €j / har ingen erfarenhet

Kommentar:
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8. Anser Ni att s.k. royalty stacking ir ett problem for aktdrerna pd
det biotekniska omridet?

a) ja
b) nej
c) vet ej / har ingen erfarenhet

Kommentar:
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OINSKRANKT PRODUKTSKYDD

En central friga nir det giller omfattningen av patentskyddet och
farhdgorna for ett alltfor brett och starkt skydd ir frigan om det s.k.
oinskrinkta produktskyddet.

Oinskrinkt produktskydd innebir att patentet under vissa forhal-
landen kan omfatta alla anvindningsomriden f6r en viss uppfinning
utan hinder av att uppfinnaren i sin beskrivning av uppfinningen
endast har angett ngon eller nigra enstaka anvindningsomriden.
Det oinskrinkta produktskyddet har sedan lng tid tillbaka omfattat
kemiska féreningar. I dag omfattar det oinskrinkta produktskyddet
ocksd gensekvenser och mikroorganismer.

Det oinskrinkta produktskyddet fér framférallt gensekvenser har
under en lingre tid varit féreml for diskussion. En del bedémare
anser att det dr orimligt att den som enbart klarligger en av flera
funktioner hos en viss gen skall kunna fi ensamritt till anvindningar
av genen som bygger pd andra funktioner in den som patentet grun-
dar sig pd. I stillet foresprikar man ett s.k. anvindningsbundet pro-
duktskydd. Andra bedémare ir av uppfattningen att ett oinskrinkt
produktskydd ir nédvindigt bla. foér att skydda de ekonomiska
investeringar som ofta ligger bakom patent p3 gener.

I USA och Japan samt i de flesta EU-linderna existerar ett oinskrinkt
produktskydd fér gensekvenser och mikroorganismer. Emellertid
foreskrivs 1 Tyskland, Frankrike och Portugal numera i vissa fall ett
anvindningsbundet patentskydd fér gensekvenser.

Frigorna i denna del syftar till att utréna de erfarenheter hos respon-
denterna som har betydelse f6r beddmningen av limpligheten av ett
oinskrinkt produktskydd.
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1. Anser Ni att kemiska féreningar bér omfattas av ett oinskrinkt

produktskydd?
a) ja

b) nej

c) vet ej

Kommentar:

2. Om Ni har svarat ja pd friga 1, varfér? Flera svarsalternativ ir
mojliga.

a) kemiska féreningar ir 1 princip omdjliga att skydda effektivt pd
annat sitt 4n genom ett oinskrinkt produktskydd eftersom det vid
ett anvindningsbundet skydd skulle bli svirt att kontrollera i vilket
syfte en kemisk férening bjuds ut pi marknaden

b) ett anvindningsbundet skydd for en kemisk férening skulle leda
till oklarheter betriffande patentets rickvidd

c) annat, nimligen:

3. Om Ni har svarat nej p8 friga 1, varfér? Flera svarsalternativ ir
mojliga.

a) ett anvindningsbundet skydd innebir att uppfinnaren ges ett pa-
tentskydd som stdr i rimlig proportion till hans eller hennes bidrag

till vetenskapen

b) ett anvindningsbundet skydd leder till att patentets avgrinsning

blir klarare

¢) annat, nimligen:
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4. Om vi utgdr ifrdn dagens forhillanden, nimligen att patent pd
kemiska féreningar kan omfattas av ett oinskrinkt produktskydd,
anser Ni att gener bor behandlas pd samma sitt som kemiska fére-
ningar i friga om skyddets omfing?

a) ja

b) nej

c) vet ej

Kommentar:

5. Om Ni har svarat ja pd friga 4, varfor?

a) en gen utgdr en kemisk férening och bér dirfér vara mojlig att
patentskydda pd samma sitt som en kemisk férening

b) patent pd gener fordrar under alla férhillanden ett si effektivt
skydd som det oinskrinkta produktskyddet erbjuder

¢) annat, nimligen

6. Om Ni har svarat nej pa friga 4, varfor?
a) en gen utgdr inte ndgon kemisk férening i egentlig bemirkelse

b) det dr orimligt att skyddet skall omfatta ocksd anvindningen av
sddana funktioner hos genen som uppfinnaren inte har upptickt

¢) annat, nimligen

7. Anser Ni att mikroorganismer bér omfattas av ett oinskrinkt

produktskydd?
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c) vet ej

Kommentar:

8. Om Ni har svarat ja pd friga 7, varfor?

a) patent pd mikroorganismer fordrar ett sd effektivt skydd som det
oinskrinkta produktskyddet erbjuder

b) annat, nimligen:

9. Om Ni har svarat nej p8 friga 7, varfor?

a) det dr orimligt att skyddet skall omfatta ocksd sddana egenskaper
hos mikroorganismen som uppfinnaren inte har upptickt

b) annat, nimligen:

10. Upplever Ni att det oinskrinkta produktskyddet fér gensekven-
ser och mikroorganismer i dag utgér ett reellt problem inom patent-
ritten?

a) ja

b) nej

c) vet ej

11. Om Ni har svarat ja pd friga 10, varfér? Flera svarsalternativ dr
mojliga.

a) det oinskrinkta produktskyddet motverkar incitament till ytter-

ligare forskning pd och utveckling av omrdden dir det finns patent

med sidant skydd
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b) innehavare av patent med oinskrinkt produktskydd begir hoga
ekonomiska ersittningar for att bevilja licens p& den patentskyddade
tekniken

¢) annat, nimligen:

12. Om Ni har svarat nej p8 friga 10, varfér? Flera svarsalternativ
ir mojliga.

a) mojligheten till oinskrinkt produktskydd gor att organisationer
och foretag ir villiga att satsa pd sd dyrbara projekt som forskning
pd gensekvenser ofta innebir

b) licensieringssystemet fungerar vil och det finns inte nigra tecken
pa att det oinskrinkta produktskyddet skulle himma utvecklingen

av och kunskaperna kring gensekvenser

¢) annat, nimligen:

13. Vilken inverkan skulle, enligt Er uppfattning, inférandet av regler,
pd europeisk niv, om s.k. anvindningsbundet skydd f6r gener/mikro-
organismer ha pd det biotekniska omridet?

a) huvudsakligen positiv

b) huvudsakligen negativ

¢) ingen inverkan alls

d) vet ¢j

14. Om Ni pa friga 13 har svarat huvudsakligen positiv inverkan,
ange pa vilket eller vilka sitt Ni tror att detta skulle kunna ta sig ut-

tryck. Flera svarsalternativ ir mojliga.

a) omfattningen av patent pd gensekvenser och mikroorganismer

blir klarare
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b) patenthavarens ensamritt stdr 1 direkt relation till hans eller hennes
bidrag till vetenskapen

¢) licenskostnaderna blir ligre f6r den som behéver tillgdng till pa-

tentskyddad teknik

d) forskningen och utvecklingen pd bioteknikomridet frimjas av
ett anvindningsbundet skydd fér gener/mikroorganismer

e) annat, nimligen:

15. Om Ni pd friga 13 har svarat huvudsakligen negativ, ange pa vilket
eller vilka sitt Ni tror att detta skulle kunna ta sig uttryck. Flera svars-
alternativ ir mojliga.

a) omfattningen av ett anvindningsbundet patent fér gensekvenser
och mikroorganismer riskerar att bli oklart

b) licenskostnaderna ¢kar till f6]jd av uppkomsten av s.k. patentsndr
och royalty stacking nir ett patent med oinskrinkt produktskydd
ersitts med flera anvindningsbundna patent

¢) en mindre benigenhet hos foretag inom biotekniksektorn att satsa
pa projekt som involverar dyrbar genteknik, vilket 1 slutinden drabbar
samhillet

d) problem med ”gratisikare” som tillgodogér sig dyrbar pionjir-
forskning avseende gensekvenser och mikroorganismer

e) svenska foretag inom biotekniksektorn missgynnas eftersom andra
viktiga marknader som t.ex. USA och Japan tillimpar det oinskrink-
ta produktskyddet fér gensekvenser och mikroorganismer

f) foretag och forskningsorganisationer drar sig for att anséka om
patent innan t.ex. en viss gensekvens ir helt klarlagd, vilket fr till

foljd att utvecklingen pa det biotekniska omridet fordrojs

g) annat, nimligen:
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16. Om Ni pa friga 13 har svarat ingen inverkan alls, ange varfor Ni
tror det. Flera svarsalternativ ir mojliga.

a) den ekonomiska drivkraften hos féretagen pd det biotekniska om-
ridet att forska och ta fram nya produkter paverkas i praktiken inte
av huruvida patentskyddet ir oinskrinkt eller anvindningsbundet

b) licensieringssystemet med bl.a. korsvisa licenser innebir att det
oinskrinkta produktskyddet i dag inte utgér nigot problem for ak-
térerna pd marknaden. Ett anvindningsbundet skydd skulle inte
paverka de rddande forhéllandena.

c) aktorerna pa det biotekniska omridet kommer att kompensera ett
anvindningsbundet skydd med mer omfattande patentkrav eller fler
enskilda patent

d) dagens biopatent ror si specialiserade foreteelser att det 1 prak-
tiken inte har ndgon stérre betydelse huruvida patentskyddet ir

oinskrinkt eller anvindningsbundet

e) annat, nimligen:

17. 1 tysk patentlagstiftning féreskrivs anvindningsbundet skydd
for patent pd gensekvenser som dverensstimmer med mdinskliga gen-
sekvenser, medan andra gener kan omfattas av ett oinskrinkt skydd.
I fransk patentlagstiftning féreskrivs anvindningsbundet skydd for
samtliga gensekvenser oavsett ursprung. Om ett anvindningsbundet
skydd f6r gener skulle inforas ocksd pa europeisk nivd, anser Ni d&
att det bor begrinsas pd samma sitt som 1 Tyskland?

a) ja
b) nej

c) vet ¢
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18. Om Ni har svarat ja pd friga 17, vartor? Flera svarsalternativ ir
mojliga.

a) for sdvil forskningen som marknaden ir de minskliga generna de
mest intressanta, och med hinsyn hirtill bor ensamritten till dessa

gener std 1 direkt proportion till den gjorda forskningsinsatsen

b) av etiska skil bor patent pd gener som Sverensstimmer med
minskliga inte ges annat in ett anvindningsbundet skydd

¢) annat, nimligen:

19. Om Ni har svarat nej pd friga 17, varfér? Flera svarsalternativ
ir mojliga.

a) det finns varken ur forskningssynpunkt eller ur kommersiell syn-
punkt ngon anledning att skilja pd minskliga gener och gener frén
andra organismer

b) det kan bli svirt att avgdra vilka gener som skall betraktas som
minskliga och vilka som inte skall det, i synnerhet nir det rér sig

om delsekvenser av gener

¢) annat, nimligen:
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ETISKT MOTIVERADE UNDANTAG INOM
PATENTRATTEN

En friga som ofta hamnar 1 fokus nir det giller patentsystemets be-
tydelse for utvecklingen pa bioteknikomridet ir undantaget inom
patentritten som innebir att uppfinningar vars anvindning skulle
strida mot allmin ordning och goda seder inte ir patenterbara. I 1 ¢ §
patentlagen anges ndgra exempel pd foreteelser som skall anses strida
mot allmin ordning och goda seder. Det ror sig om férfaranden for
kloning av minniskokroppen, forfaranden fér indring 1 den gene-
tiska identiteten hos minskliga konsceller, anvindning av minskliga
embryon for industriella eller kommersiella indamal samt sddana
forfaranden f6r indring 1 den genetiska identiteten hos djur som kan
férorsaka dem lidande, utan att det medfér ndgra pitagliga medi-
cinska fordelar f6r minniskor eller djur. Nir det giller minnisko-
kroppen féreskrivs i 1 b § patentlagen att minniskokroppen, inklu-
sive dess gener, 1 sina olika bildnings- och utvecklingsstadier inte ir
patenterbar. Diremot dr det mojligt att f3 patent pd en gen som har
isolerats frin minniskokroppen.

Det ir svirt att 1 lagtext ge en uttdémmande upprikning av vad som
skall anses strida mot allmin ordning och goda seder. Sirskilt svért
ir det pd bioteknikens omrdde dir utvecklingen och synen pi vad
som ir etiskt férsvarbart gdr mycket snabbt. Med hinsyn hirtill har
det 6verlimnats &t praxis att nirmare staka ut grinserna for etiskt
motiverade undantag inom patentritten och di sirskilt inom bio-
tekniken.

En central friga i dag ir synen pd mojligheten att patentera stam-
celler. Denna friga hinger nira samman med mojligheterna att in-
dustriellt och kommersiellt anvinda minskliga embryon. I férarbe-
tena till de nuvarande reglera i patentlagen sigs att bestimmelsen i
1 ¢ § patentlagen inte dr avsedd att utesluta patent pa stamceller.
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1. Anser Ni att patentlagstiftningen 1 dag ir tllrickligt restriktiv i
etiskt hinseende nir det giller mojligheterna att 3 patent pd bio-
tekniska uppfinningar?

a) ja

b) nej

c) vet ej

2. Om Ni har svarat nej pé frga 1, varfor?

3. Bor det enligt Er uppfattning vara méjligt att 8 patent pd minsk-
liga stamceller?

a) ja, alla sorters minskliga stamceller bor kunna patenteras

b) ja, men bara vissa sorters minskliga stamceller, nimligen:

¢) nej, inga minskliga stamceller bér kunna patenteras
d) vet ¢

Kommentar:
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4. Tror Ni mojligheterna att i framtiden kunna bota eller lindra svira
sjukdomstillstdind med hjilp av stamcellsteknik kommer att leda till
en mer liberal instillning hos allminheten till anvindningen av sidan
teknik?

a) ja

b) nej

c) vet ej

Kommentar:

5. Tror N1 att en framtida utveckling av stamcellstekniken fordrar
en omprévning av det inom patentritten etiskt motiverade undan-
taget for patent pd anvindning av minskliga embryon?

a) ja

b) nej

c) vetej

Kommentar:

6. Anser Ni att mojligheten att patentera biologiskt material som
har isolerats frin en minniska kan leda till att den personliga inte-
griteten hos individen 1 friga krinks?

a) ja

b) nej

c) vet ej
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7. Om Ni har svarat ja pd friga 6, pa vilket sitt kan den personliga
integriteten komma att krinkas?
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ANVANDNINGEN AV PATENTSKYDDAD TEKNIK
INOM HALSO- OCH SJUKVARDEN

Hilso- och sjukvérden ir en stor anvindare av patentskyddad bio-
teknik. I den allminna debatten om genpatent har fokus framférallt
riktats mot hilso- och sjukvdrdens anvindning av diagnostiska tester.
Med dessa tester kan man uppticka t.ex. nedirvda férindringar i1 en
gen och med hjilp av denna kunskap géra bedémningar om risker-
na for att en person skall drabbas av en viss sjukdom, t.ex. cancer.
Testerna kan ocksd anvindas f6r att uppticka genférindringar som
inte dr drftliga utan som beror pd externa faktorer, t.ex. exponering
for vissa dmnen. P4 s8 sitt ir testerna ocksd viktiga for att oka kun-
skapen om sjukdomar och hur dessa bér behandlas.

Det finns ett starkt allmint intresse av att hilso- och sjukvirden far
tillgdng till diagnostiska tester pa rimliga villkor. I detta sammanhang
ir det viktigt att nirmare underséka dels hilso- och sjukvirdens er-
farenheter av marknaden for diagnostiska tester, dels andra aktorers
synpunkter pd och uppfattning om denna marknad.

Fragorna 1-11 besvaras endast av foretag/institutioner inom hilso-
och sjukvirden som anvinder DNA-baserade diagnostiska tester
i sin verksamhet.

1. Ungefir hur ménga typer av DNA-baserade diagnostiska tester
anvinder Ni f6r att uppticka sjukdomar, konstatera mutationer i
arvsmassan m.m.?
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2. Skyddas ndgra av dessa diagnostiska tester av patent?

a) ja (ange ungefirligt antal)

b) nej

c) vetej

3. Vad ir den ungefirliga kostnaden for ett diagnostiskt test? Ange
girna intervall.

4. Har Ni ndgon ging fitt indikationer frin t.ex. en tillverkare av
diagnostiska tester att ett visst, av er tillimpat, forfarande fér diagnos-
tiskt test skyddas av patent, varvid Ni blivit uppmanad att ing3 licens-
avtal?

a) ja

b) nej

5. Om Ni har svarat ja pd friga 4, féranledde denna kontakt nigon
itgird frén Er sida?

a) ja

b) nej

6. Om Ni har svarat ja pd friga 5, vilken eller vilka 3tgirder vidtog
Ni?

a) ingick licensavtal rérande det diagnostiska testet

b) slutade anvinda den aktuella tekniken

280



SOU 2006:70

¢) annat, nimligen:
7. Om Ni har svarat nej pd friga 5, varfor féranledde kontakten
ingen 4tgird?

a) patentet omfattade sannolikt inte den av oss anvinda tekniken

b) osannolikt att nigon skulle bry sig om att ingripa mot var anvind-
ning av tekniken

¢) annat, nimligen:

8. Har det hint att Ni av kostnadsskail eller av andra skal har tvingats
prioritera anvindningen av diagnostiska tester pd ett i Er mening
otillfredsstillande sitt?

a) ja

b) nej

Kommentar:

9. Har det férekommit att Ni tvingats acceptera 1 Er mening orim-
liga licensvillkor i samband med att Ni triffat avtal om diagnostiska
tester?

a) ja

b) nej

c) har ingen erfarenhet av sddana avtal
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10. Om Ni har svarat ja pd friga 9, vari bestod det orimliga vill-
koret? Flera svarsalternativ ir mojliga.

a) oskiligt hogt pris
b) endast vissa laboratorier far utfora det diagnostiska testet
c) orimliga kompetenskrav pd den institution som skall utfora testet

d) patienter tvingas acceptera att testresultatet lagras hos licens-
givaren och anvinds av denne f6r forskningsindamail

e) annat, nimligen:

11. Om Ni har svarat ja pd friga 9, 6vervigde Ni att anféra mojlig-
heten till tvingslicens som ett argument vid avtalsférhandlingarna?

a) ja

b) nej

Fragorna 12-14 besvaras av alla.

12. Vilken inverkan anser Ni att méjligheten att {3 patent pd diagnos-
tiska tester har i f6ljande hinseenden?

a) utvecklingen av nya diagnostiska test
— huvudsakligen positiv
huvudsakligen negativ

har ingen inverkan

vet ej

b) tillgingen till diagnostiska test
— huvudsakligen positiv
huvudsakligen negativ

har ingen inverkan

vet ej
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c) kostnaden f6r diagnostiska test
— huvudsakligen positiv

— huvudsakligen negativ

— har ingen inverkan

- vetej

d) kvaliteten pd diagnostiska test
— huvudsakligen positiv
— huvudsakligen negativ

— har ingen inverkan
- vetej

13. Anser Ni att det 1 dag saknas tillrickliga kunskaper inom hilso-
och sjukvirden 1 de patentrittsliga frigorna kring diagnostiska tester?
a) ja

b) nej

c) vet ej

14. Om Ni har svarat ja pd friga 13, pd vilket sitt skulle detta pro-
blem kunna avhyjilpas? Flera svarsalternativ ir mojliga.

a) utarbetande av riktlinjer f6r hur avtal om tillgdng till diagnostiska
tester bor utformas

b) framtagande av ”standardavtal” mellan licensgivare och licens-
tagare som reglerar tillgdngen till diagnostiska tester

¢) annat, nimligen:
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BIOPATENT OCH FORSKNING

Foretag och institutioner som bedriver forskning inom det biotek-
niska omridet ir angeligna om att denna verksamhet s lingt moj-
ligt kan utféras utan hinder av tidigare patent pi omridet. Det ligger
vidare 1 samhillets intresse att den tekniska utvecklingen fortsitter
trots att det finns en ensamritt till den teknik som ir féremal for
forskningen.

Inom patentritten finns ett s.k. experimentundantag som innebir att
experiment, men inte yrkesmissig anvindning, som involverar patent-
skyddad teknik fir ske utan tillstdnd frdn patenthavaren. Patent inte
hindrar siledes inte att nigon utfor forsék som syftar till att ta fram
nya eller forbittrade anvindningar av t.ex. ett patenterat protein.
Experimentundantaget omfattar forskning sdvil hos forskningsinsti-
tutioner (universitet och hégskolor) som hos privata féretag.

En sirskild foreteelse som har stor betydelse fér dem som bedriver
forskning inom biotekniken ir s.k. forskningsverktyg. Proteiner med
funktioner som receptorer och enzymer utgér viktiga forsknings-
verktyg som kan bli féremal fér patent.

Det finns farhdgor bland dem som bedriver forskning att alltfér
ménga patent pd bl.a. proteiner som forskningsverktyg kommer att
hindra en effektiv forskning pd bioteknikomridet. For att ett protein
skall kunna bli foéremal f6r ett patent méste dess funktion klarliggas
och en industriell anvindning anges. Nir det giller uppgifterna om
ett proteins funktion miste dessa vara substantiella, specifika och
trovirdiga. Det stills med andra ord lika hoga krav pd biotekniska
uppfinningar som utgér forskningsverktyg som pd andra biotek-
niska uppfinningar. Lagstiftarens férhoppning ir att det skall leda
till att patenten pd forskningsverktyg hills pd en rimlig niva.

Frigorna i detta avsnitt av enkiten syftar till att klarligga responden-
ternas erfarenheter av experimentundantaget och forskningsverktyg.
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1. Har Ni ndgon ging blivit kontaktad av en patenthavare pd det
biotekniska omridet som har gjort gillande att Ert forskningsarbete
utgdr intrdng 1 ett patent?

a) ja

b) nej

c) vi bedriver ingen forskningsverksamhet

2. Om Ni har svarat ja pd friga 1, vilka dtgirder frén Er sida ledde
detta pdtalande tll?

a) ingen 4tgird

b) vi ingick licensavtal betriffande den aktuella tekniken

¢) vi upphérde med vért forskningsprojekt

d) vi indrade inriktning pd vart forskningsprojekt

e) annat, nimligen:

3. Anser Ni att det experimentundantag som 1 dag existerar inom
patentritten ir tillfredsstillande?

a) ja
b) nej

c) vet ej

4. Om Ni har svarat nej pa friga 3, varfor?
a) experimentundantaget ir alltfér generdst

b) experimentundantaget ir alltfér restriktive
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¢) innebérden av experimentundantaget ir alltfor oklar

d) annat, nimligen:

5. Anser Ni att patent pd forskningsverktyg 1 dag utgor ett allvar-
ligt hinder 1 Er forskningsverksamhet?

a) ja

b) nej

¢) vi har inte triffat pa patent pd forskningsverktyg

d) vi bedriver ingen forskningsverksamhet

6. Om Ni har svarat ja pd friga 5, varfor? Flera svarsalternativ ir
mojliga.

a) patenthavaren kriver oskilig ersittning

b) patenthavaren kriver att f4 tillgdng till forskningsresultat

c) patenthavaren forbehdller sig ritt av utnyttja eventuella uppfin-
ningar som forskningen resulterar i

d) det saknas smidiga vigar att triffa licensavtal

e) annat, nimligen:

7. Anser Ni att praxis nir det giller beviljandet av patent pd forsk-
ningsverktyg ir vl avvigd?

a) ja
b) nej

c) vet ej
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d) vi har inte triffat pa patent pd forskningsverktyg

e) vi bedriver ingen forskningsverksamhet

8. Om Ni har svarat nej p8 friga 7, varfor?
a) praxis dr alltfér generds
b) praxis ir alltfér restriktiv

¢) annat, nimligen:
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LICENSIERINGSFRAGOR

Mojligheten att {3 tillgdng till patentskyddad teknik genom licens-
avtal har berorts i de tidigare avsnitten. I detta avslutande avsnitt
stills ndgra allminna frigor om respondentens erfarenheter av licen-
sieringsforfarandet pd bioteknikomridet.

1. Anser N, utifrn en allmin bedémning, att licensieringssystemet
inom biotekniken i dag fungerar bra?

a) ja

b) nej

c) vet j / har ingen erfarenhet av licensieringsfrigor

2. Anser Ni att det 1 dag finns ett nigorlunda enhetligt och av mark-
naden accepterat licensieringssystem pd det biotekniska omridet med
avseende pd mojligheterna att etablera kontakt, berikning av royalty
etc.?

a) ja

b) nej

c) vet €j / har ingen erfarenhet av licensieringsfrigor

3. Om Ni har svarat nej pé friga 2, 1 vilket avseende anser Ni att det
finns problem?
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4. Anser Ni att man i dag kan tala om férekomsten av standardavtal
eller standardklausuler i licensavtal som avser biotekniska uppfin-
ningar?

a) ja

b) nej

c) vet €j / har ingen erfarenhet av licensieringsfrigor

5. Vilken eller vilka delar av licensférhandlingarna anser Ni dr mest
problematisk? Rangordna girna med siffror.

a) férhandlingar om priset

b) férhandlingar om ritten till f6ljduppfinningar

c) férhandlingar om exklusivitet for licenstagaren

d) forhandlingar om 6vriga rittigheter for licensgivaren/licenstaga-
ren

e) férhandlingar om vem som skall ingripa vid tredje mans intring i
den patentskyddade tekniken

f) féorhandlingar om sekretessbestimmelser

g) forhandlingar om tvistlosningsforfarande (domstol eller skilje-
forfarande)

h) méjligheten att skapa sig en uppfattning om patentets virde
1) mojligheten att skapa sig en uppfattning om motpartens situa-
tion (ekonomi, f6rmédga hos licenstagaren att utdva den licensierade

tekniken etc.)

j) annat, nimligen:
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6. Anser Ni att det 1 dag finns tillrickligt stod att 3 1 samband med
licensforhandlingar, speciellt i férhillande till utlindska férhand-
lingsparter?

a) ja

b) nej

c) vet €j / har ingen erfarenhet av licensférhandlingar

7. Om Ni har svarat nej pd friga 6, i vilket eller vilka avseenden
finns det brister? Flera svarsalternativ ir mojliga.

a) det dr svirt att hitta kompetenta konsulter i licensieringsfrigor
b) det dr orimligt dyrt att anlita hjilp 1 licensieringsfrigor

c) berérda branschorganisationer gor for litet f6r att sprida infor-
mation i licensieringsfrigor

d) universitet/hdgskolor/landsting gor for litet for att sprida infor-
mation 1 licensieringsfrigor

e) annat, nimligen:

Kommentar:

8. Anser Ni att det genom branschorganisationer, utbildningsfére-
tag, universitet/hdgskolor m.fl. anordnas tillfredsstillande utbildning
i licensieringsfrigor for aktorer pd det biotekniska omridet?

a) ja
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b) nej

c) det dr inte ndgon uppgift fo6r branschorganisationer, utbildnings-
foretag,

universitet/hégskolor m.fl. att sérja f6r att aktdrerna erbjuds sddan
utbildning

d) vet ej / har ingen erfarenhet av licensieringsfrigor

Kommittén om patentskydd f6r biotekniska uppfinningar tackar
for Er medverkan. Era svar kommer att vara mycket virdefulla for
kommitténs vidare stillningstaganden.
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Resultat av kommitténs enkéat-
undersdkning bland biotekniska
aktdrer hosten 2005

Inledning

Kommitténs enkitundersokning spinner dver ett brett omride in-
om biotekniken. Det resultat som presenteras i detta delbetinkande
kommer emellertid huvudsakligen att ta sikte pd det oinskrinkta
produktskyddet. Som framgdtt inledningsvis kan det oinskrinkta
produktskyddet inte ses isolerat frdn andra patentrittsliga frigor
som omfattas av enkitundersékningen. Det kommer dirfor 1 pre-
sentationen att goras vissa kopplingar till andra delomriden av
enkitundersdkningen. Foér att inte tynga framstillningen betriffan-
de det oinskrinkta produktskyddet sparas dock analysen av 6vriga
delar av enkitundersokningen till kommitténs slutbetinkande.

Nir det giller det oinskrinkta produktskyddet omfattade enkit-
undersokningen 19 frigor. Svaren som redovisas nedan avser in-
komna svar 1 samtliga kategorier av respondenter. Direfter 3terges
kommentarer som har limnats av enskilda respondenter samt i fore-
kommande fall en redogérelse for variationer mellan de olika kate-
gorierna av respondenter.

1. Anser Ni att kemiska foreningar bor omfattas av ett oinskrinkt

produktskydd?

a) ja 42,7 procent
b) nej 40,0 procent
c) vet e 17,3 procent

Majoriteten av likemedelsforetagen, 52 procent, anser att kemiska
foreningar bor omfattas av ett oinskrinkt produktskydd medan
36 procent anser att kemiska féreningar inte bor omfattas av ett si-
dant skydd. Resten, 12 procent, saknar uppfattning 1 denna friga.
Bland bioteknikféretagen férekommer en mer splittrad uppfatt-
ning. Av de bioteknikféretag som svarat anser 47 procent att skyddet
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for kemiska foreningar bor vara oinskrinkt, 47 procent anser att
det inte bor vara det och 6 procent saknar uppfattning.

Bland universitet och hégskolor ir de flesta negativa till ett oin-
skrinkt produktskydd for kemiska féreningar. Detsamma giller
respondenter inom hilso- och sjukvdrden. De flesta patentbyrier
anser emellertid 4 sin sida att produktskyddet f6r kemiska fore-
ningar bor vara oinskrinke.

En del respondenter har limnat kommentarer till sina svar. Nedan
dterges dessa kommentarer.

Nigra respondenter har anfért att oinskrinkt produktskydd ir
nodvindigt for att det skall vara mojlige att kommersiellt skydda en
patenterad produkt. Detta giller inte minst det medicinska omridet
dir en molekyl miste underkastas omfattande och mycket kost-
samma tester innan den kan anvindas som likemedel. Nigon annan
har framhillit att det oinskrinkta produktskyddet inte utesluter
foljdpatent i form av anvindningspatent.

Bland dem som inte anser att kemiska féreningar bér omfattas av
ett oinskrinkt produktskydd har nigra respondenter anfért att det
bér vara en allmin strivan att gora produktskyddet inom patent-
ritten anvindningsbundet i syfte att stimulera konkurrens och ut-
veckling.

2. Om Ni har svarat ja pd frdga 1, varfors

a) kemiska foreningar dr i princip omdjliga att skydda effektivt pd annat
sdtt dn genom ett oinskrinkt produktskydd, eftersom det vid ett anvind-
ningsbundet skydd skulle bli svdrt att kontrollera i vilket syfte en
kemisk forening bjuds ut pd marknaden

b) ett anvindningsbundet skydd for en kemisk forening skulle leda till
oklarbeter betriffande patentets rickvidd

c) annat

a) 74,4 procent

b) 20,5 procent

c) 5,1 procent

Av dem som anser att skyddet foér kemiska féreningar bor vara

oinskrinkt grundar nistan tre fjirdedelar sin uppfattning pi den
omstindigheten att det annars blir svirt att skydda uppfinningen.
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Ungefir en femtedel anser att ett anvindningsbundet skydd for
kemiska foreningar skulle leda till oklarheter betriffande rickvid-
den hos patentet. Andra skil som har anférts ir att produktskyddet
inte bor skilja sig frdn andra teknikomriden.

3. Om Ni har svarat nej pa frdaga 1, varfor?

a) ett anvindningsbundet skydd innebdr att uppfinnaren ges ett patent-
skydd som star i rimlig proportion till hans eller hennes bidrag till
vetenskapen

b) ett anvindningsbundet skydd leder till att patentets avgrinsning
blir klarare

c) annat

a) 42,4 procent
b) 57,6 procent
c) 0 procent

De som motsitter sig ett oinskrinkt produktskydd for kemiska
féreningar synes huvudsakligen gora det pd den grunden att ett
anvindningsbundet skydd enligt deras mening bidrar till att gora
patentets avgrinsning klarare.

4. Om vi wtgdr fran dagens forbdllanden, nimligen att patent pd
kemiska foreningar kan omfattas av ett oinskrinkt produktskydd, an-
ser Ni att gener bor behandlas pd samma sitt som kemiska foreningar i
frdga om skyddets omfattning?

a) ja 20 procent
b) nej 67,1 procent
c) vet e 12,9 procent

Bland likemedelsforetagen ansdg 24,0 procent att skyddet for gen-
sekvenser bor vara oinskrinkt medan 64,0 procent anser att det inte
bér vara det och 12,0 procent inte har nigon uppfattning. Bland de
stora likemedelsforetagen ansdg si gott som samtliga att skyddet
bor vara oinskrinkt medan de smi och medelstora féretagen huvud-
sakligen féresprikade ett anvindningsbundet skydd f6r gensekvenser.
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Inget av de bioteknikféretag som svarat pd enkiten ansdg att
gensekvenser bor omfattas av ett oinskrinkt produktskydd. Hela
88,2 procent ansig att det 1 stillet bor vara anvindningsbundet.
Resten, 11,8 procent, hade ingen uppfattning i frigan.

En huvudsakligen negativ instillning till det oinskrinkta pro-
duktskyddet for gensekvenser dterfanns ocksd hos respondenterna
frén universitet och hégskola samt hilso- och sjukvirden.

Bland patentbyrierna var uppfattningarna kring det oinskrinkta
produktskyddet for gensekvenser splittrade. Hilften ansdg att skyd-
det bor vara oinskrinkt medan den andra hilften inte tyckte sa.

Nigra respondenter kommenterade sina svar och bland dem som
foresprikade det oinskrinkta produktskyddet f6r gensekvenser var
den vanligaste kommentaren att gensekvenser utgdér kemiska fore-
ningar och dirfér bor skyddas pd samma sitt.

Nigra respondenter ansdg att man bor skilja pd gensekvenser
som har himtats direkt fr8n naturen och sidana som ir designade
av forskare. For de senare bor ett oinskrinkt produktskydd komma
1 friga medan de forra endast bér kunna bli foremdl for ett
anvindningsbundet skydd. Négra ville dock helt utesluta naturligt
forekommande gensekvenser frin patentering, eftersom de enligt
dessa respondenter utgdr upptickter och inte uppfinningar.

Bland dem som var negativa till det oinskrinkta produktskyddet
for gensekvenser ansig en respondent att man bor skilja pd gener
och nukleinsyror. Enligt respondenten ir en gen ett uttryck for
information och en nukleinsyra en kemisk férening. Den kemiska
féreningen bor enligt respondenten kunna bli féremdl for patent,
men diremot inte genen.

5. Om Ni svarat ja pd fraga 4, varfors

a) en gen utgor en kemisk forening och bér dirfor vara méjlig att
patentskydda pa samma sitt som en kemisk forening

b) patent pd gener fordrar under alla forhillanden ett si effektiot
skydd som det oinskrinkta produktskyddet erbjuder

c) annat
a) 62,5 procent

b) 25,0 procent
c) 12,5 procent
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Majoriteten av dem som uttalar sig fér ett oinskrinkt produkt-
skydd for gensekvenser synes grunda sin uppfattning pd att gen-
sekvenser 1 sjilva verket ir kemiska féreningar och hirleder skyd-
det frin denna kategori av produkter.

De som har svarat “annat” har angett bdde alternativa och b som
svar.

6. Om Ni har svarat nej pa fraga 4, varfors
a) en gen utgor inte ndgon kemisk forening i egentlig bemdrkelse

b) det dr orimligt att skyddet skall omfatta ocksd anvindningen av sd-
dana funktioner hos genen som uppfinnaren inte har upptickt

c) annat

a) 25,9 procent
b) 72,2 procent
c) 1,8 procent

Den huvudsakliga stétestenen nir det giller oinskrinkt produkt-
skydd foér gensekvenser synes vara de multifunktionella generna,
dven om en relativt stor andel av respondenterna anser att proble-
met snarare ir att gener inte ir kemiska féreningar.

De respondenter som har svarat “annat” har angett bide alter-
nativ a och b som svar.

7. Anser Ni att mikroorganismer bor omfattas av ett oinskrinkt

produktskydd?

a) ja 26,1 procent
b) nej 60,0 procent
c) vet e 15,9 procent

Inom samtliga respondentgrupper, utom inom gruppen patent-
byrder, anser majoriteten att mikroorganismer inte bor omfattas av
ett oinskrinkt produktskydd.

I likhet med vad som anférts under friga 4 ansdg ndgra respon-
denter att man bér skilja pd naturligt férekommande mikroorga-
nismer och sidana mikroorganismer vars DNA manipulerats av
minniskan. Fér de senare bor enligt dessa respondenter oinskrinkt
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produktskydd kunna komma 1 friga, men diremot inte f6r naturligt
forekommande mikroorganismer.

En respondent har framhillit att det oinskrinkta produktskyddet
fér mikroorganismer inte utesluter féljdpatent i form av anvind-
ningspatent.

Nigra respondenter har anfort att det bor vara en allmin strivan
inom patentritten att alla patent skall vara anvindningsbundna.

8. Om Ni har svarat ja pd fraga 7, varfor?

a) patent pd mikroorganismer fordrar ett sd effektivt skydd som det
oinskrinkta produktskyddet

b) annat

a) 94,1 procent
b) 5,9 procent

De respondenter som har svarat “annat” gjorde kopplingar mellan
mikroorganismer och kemiska féreningar. En respondent anférde
att mikroorganismer kan ses som ett paket av olika kemiska fore-
ningar och att de dirfér boér omfattas av ett oinskrinkt produkt-

skydd.
9. Om Ni har svarat nej pa fraga 7, varfors

a) det dr orimligt att skyddet skall omfatta ocksd sidana egenskaper
hos mikroorganismen som uppfinnaren inte har upptickt

b) annat

a) 90,2 procent
b) 9,8 procent

I likhet med vad som framkommit under friga 6 synes den huvud-
sakliga anledningen till kritiken mot det oinskrinkta produktskyd-
det nir det giller mikroorganismer vara att sddana organismer kan
ha flera olika egenskaper.

Av de respondenter som har svarat “annat” har nigra anfort att
mikroorganismer inte kan utgdra uppfinningar eftersom de inte
uppfinns utan uppticks. En respondent har framhéllit att en mikro-
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organisms olika egenskaper beror p& s& minga variabler att det inte
ir rimligt att 13ta dessa organismer omfattas av ett oinskrinkt pro-
duktskydd. En annan respondent har anfért att mikroorganismer
inte utgdr kemiska féreningar och dirfér bér det inte komma i
friga ndgot oinskrinkt produktskydd for dessa foreteelser.

10. Upplever Ni att det oinskrinkta produktskyddet for gensekvenser
och mikroorganismer i dag utgor ett reellt problem inom patentrittens

a) ja 51,4 procent
b) nej 20,0 procent
c) vet e 28,6 procent

Frigorna 1, 4 och 7 i enkiten speglar hur respondenten sjilv tycker
att patentskyddet kring kemiska foéreningar, gensekvenser och
mikroorganismer bor vara utformat. Friga 10 syftar till att utreda
hur respondenterna upplever det nuvarande produktskyddet for
gensekvenser och mikroorganismer. Resultatet visar att en knapp
majoritet av dem som har besvarat enkiten anser att det oinskrinkta
produktskyddet fér gensekvenser och mikroorganismer utgor ett
reellt problem i dag. En betydande del av respondenterna ir emel-
lertid osikra pd huruvida s3 ir fallet.

Inom kategorin likemedelsforetag ansig 48 procent av dem som
besvarat enkiten att det oinskrinkta produktskyddet utgor ett
reellt problem i dag medan 16 procent ansig att det inte gor det.
Hela 36 procent av likemedelsforetagen hade inte ndgon uppfatt-
ning i denna friga. Det kan noteras att det huvudsakligen var stora
likemedelsfoéretag som ansdg att det oinskrinkta produktskyddet
inte utgdr ndgot problem.

Av bioteknikforetagen ansdg 64,7 procent att det oinskrinkta
produktskyddet for gensekvenser och mikroorganismer utgér ett
problem i dag medan 11,8 procent ansdg att sd inte var fallet. Reste-
rande 23,5 procent var osikra.

Bland respondenterna inom kategorin universitet och hogskola
ansdg 71,4 procent att det oinskrinkta produktskyddet utgor ett
problem. Ingen respondent inom denna kategori svarade nej pai
denna friga. Aterstoden, 28,6 procent, var osikra. Resultatet var i
princip detsamma 1 kategorin institutioner inom hilso- och sjuk-
virden.

Drygt hilften av patentbyrierna var av uppfattningen att det
oinskrinkta produktskyddet inte utgér ndgot problem i dag. Endast
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en patentbyrd ansdg att s ir fallet. Knappt hilften av patentbyri-
erna saknade dock uppfattning i denna friga.

11. Om Ni har svarat ja pa fraga 10, varfor?

a) det oinskrinkta produktskyddet motverkar incitament till ytter-
ligare forskning pd och utveckling av omrdden dir det finns sidant

skydd

b) innebavare av patent med oinskrinkt produktskydd begir higa
ekonomiska ersittningar for att bevilja licens pd den patentskyddade
tekniken

c) annat

a) 59,6 procent
b) 36,5 procent
c) 3,9 procent

Den huvudsakliga anledningen till att det oinskrinkta produkt-
skyddet foér gensekvenser och mikroorganismer anses utgora ett
problem inom dagens patentritt synes vara att denna form av
skydd motverkar incitament hos andra forskare/uppfinnare att ge
sig in pd omrdden dir det finns patent med oinskrinkt produkt-
skydd. En dryg tredjedel av dem som var av uppfattningen att det
oinskrinkta produktskyddet utgor ett problem ansdg att svirig-
heterna ligger i att patenthavarna begir oskiliga ersittningar for att
licensiera rittigheterna.

Av dem som svarat “annat” har ndgon respondent har anfort att
ménga forskare vill ge sig in pd omrdden dir det finns patent med
oinskrinkt produktskydd och att det inte dr det oinskrinkta pro-
duktskyddet 1 sig som avskricker dessa forskare frin att gora det.
Problemet ligger snarare pd det ekonomiska planet. Nir resultatet
av ett forskningsprojekt skall omsittas kommersiellt krivs det som
regel samarbete med ett foretag eller en finansidr. Dessa vill att det
skall finnas en utvecklingspotential f6r den tinkta produkten och
om produkten skulle falla inom skyddsomridet fér ett oinskrinkt
produktskydd eller ndgot annat patent med brett skyddsomfing,
ir det manga ginger svirt att bedéma kostnader for tillging till
patenterad teknik, méjligheter till vidareutveckling av produkten
m.m. Dessa osikerhetsfaktorer kan, om det vill sig illa, innebira att
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ett foretag/finansiir inte vill satsa pd produkten. Det oinskrinkta
produktskyddet ger med andra ord upphov till en ekonomiskt
oférdelaktig situation fér uppfinnaren, vilket kan f& honom eller
henne att avstd frdn att satsa pd ett projekt inom ett omride dir det
finns patent med oinskrinkt produktskydd. Négra respondenter
har anfért att det oinskrinkta produktskyddet har en konkurrens-
begrinsande inverkan och att det férhindrar normal vetenskaplig
kommunikation och granskning.

12. Om N1 har svarat nej pd friaga 10, varfors

a) majligheten till oinskrinkt produktskydd gor att organisationer och
foretag ér villiga att satsa pd sd dyrbara projekt som forskning pd gen-
sekvenser ofta innebir

b) licenssystemet fungerar vil och det finns inte ndgra tecken pd att det
oinskrinkta produktskyddet skulle himma utvecklingen av och kun-
skaperna kring gensekvenser

c) annat

a) 47,6 procent
b) 47,6 procent
c) 4,8 procent

Av de respondenter som har svarat “annat” har ndgon angett bide
alternativ a och b. Négra andra respondenter har anfért att det s.k.
HUGO-projektet, genom vilket det minskliga genomet kartliggs,
innebir att firre produktpatent pd gensekvenser blir méjliga allt-
eftersom fler och fler gensekvenser och deras funktioner blir kinda.
Dirmed kommer, enligt dessa respondenter, eventuella problem
med oinskrinkt produktskydd fér gensekvenser att férsvinna med
tiden. Ett bioteknikforetag har svarat att det for hittills inte har
haft ndgon storre kontakt med patent och dirfér inte har upplevt
nigra problem med det oinskrinkta produktskyddet.
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13. Vilken inverkan skulle enligt Er uppfattning, inforandet av regler,
pd europeisk nivd, om s.k. anvindningsbundet skydd for gener/mikro-
organismer ha pd det biotekniska omrdder?

a) huvudsakligen positiv
b) huvudsakligen negativ
c) ingen inverkan alls

d) vet e

a) 58,0 procent
b) 17,4 procent
c) 5,8 procent
d) 18,8 procent

Bland likemedelsforetagen ansdg 54,2 procent att ett anvindnings-
bundet skydd for gensekvenser skulle ha huvudsakligen positiv
inverkan pd det biotekniska omrddet medan 20,8 procent ansdg att
ett sidant skydd skulle ha huvudsakligen en negativ inverkan. Alter-
nativet “ingen inverkan” valdes av 12,5 procent av likemedelsfore-
tagen och lika stor andel, dvs. 12,5 procent, saknade uppfattning.
De stora likemedelsféretagen tillsammans med ndgra fa sm3 like-
medelsforetag var negativa till ett anvindningsbundet produkt-
skydd. Nistan alla sm3 likemedelsforetag féresprikade diremot ett
anvindningsbundet skydd.

Av bioteknikfoéretagen ansdg 74,6 procent att ett anvindnings-
bundet skydd skulle ha huvudsakligen positiv inverkan p4 det bio-
tekniska omridet medan 11,7 procent tyckte motsatsen. Inget av
bioteknikféretagen trodde att typen av produktskydd inte skulle ha
ndgon inverkan och 11,7 procent saknade uppfattning.

Bland respondenterna inom universitet och hogskola ansdg nistan
alla att ett anvindningsbundet produktskydd skulle vara till fordel
for det biotekniska omrddet. Tva respondenter inom denna kate-
gori saknade uppfattning.

Resultatet frin kategorin institutioner inom hilso- och sjuk-
virden var ungefir detsamma. Dock ansdg en respondent inom
denna kategori att ett anvindningsbundet produktskydd skulle ha
huvudsakligen en negativ inverkan pa det biotekniska omridet.

Bland patentbyrierna var andelen som ansdg att ett anvindnings-
bundet produktskydd skulle vara positivt respektive negativt lika
stora. Tvd patentbyrier saknade uppfattning och en ansig att
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formen av produktskydd inte skulle ha nigon inverkan pd det
biotekniska omradet.

Nigra respondenter har anfort att ett anvindningsbundet pro-
duktskydd pa europeisk niva visserligen skulle vara positivt for det
biotekniska omridet, men den europeiska marknaden f6r bioteknik
utgér mindre dn hilften av virldsmarknaden. For att den positiva
effekten skall f8 genomslagskraft fordras det enligt dessa respon-
denter att frimst USA ocksd gir 6ver till att tillimpa ett anvind-
ningsbundet skydd for gensekvenser.

En respondent har framhdllit att ett anvindningsbundet produkt-
skydd for gensekvenser antagligen skulle komma 1 konflikt med
reglerna 1 TRIPs-avtalet.

14. Om Ni har svarat huvudsakligen positiv inverkan, ange pd vilket
eller vilka sitt Ni tror att detta skulle kunna ta sig uttryck

a) omfattningen av patent pd gensekvenser och mikroorganismer blir
klarare

b) patenthavarens ensamritt stdr i direkt relation till hans eller hennes
bidrag till vetenskapen

¢) licenskostnaderna blir ligre for den som behiver tillging till patent-

skyddad teknik

d) forskningen och utvecklingen pd bioteknikomrddet frimjas av ett
anvdndningsbundet skydd for gener/mikroorganismer

) 32,6 procent
) 28,9 procent
) 4,8 procent
) 33,7 procent
e) 0 procent

Den totala fordelningen av svar verensstimmer vil med svarsfor-
delningen inom de olika respondentgrupperna. Svarsalternativen a,
b och d har samlat ungefir lika manga svar. Diremot ir det endast
nigra fi respondenter som tror att ett anvindningsbundet skydd
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skulle medféra ligre kostnader f6r dem som behover tillging till
patenterad teknik.

15. Om Ni pd frdga 13 har svarat huvudsakligen negativ inverkan,
ange pd vilket eller vilka sitt Ni tror att detta skulle kunna ta sig
uttryck

a) omfattningen av ett anvindningsbundet patent for gensekvenser
och mikroorganismer riskerar att bli oklar

b) licenskostnaderna ckar till foljd av uppkomsten av s.k. patentsndr
och royalty stacking nér ett patent med oinskrinkt produktskydd er-
sdtts med flera anvindningsbundna patent

c) en mindre bendgenhet hos foretag inom biotekniksektorn att satsa
pd projekt som involverar dyrbar genteknik, vilket i slutinden drab-
bar sambiillet

d) problem med “gratisikare” som tillgodogér sig dyrbar pionjirforsk-
ning avseende gensekvenser och mikroorganismer

e) svenska foretag inom biotekniksektorn missgynnas eftersom andra
viktiga marknader som t.ex. USA och Japan tillimpar det oinskrinkta
produktskyddet for gensekvenser och mikroorganismer

1) foretag och forskningsorganisationer drar sig for att anscka om patent
innan t.ex. en viss gensekvens dr helt klarlagd, vilker far till foljd att
utvecklingen pd det biotekniska omrddet fordrijs

g) annat

a) 22,9 procent
b) 11,4 procent
c) 22,9 procent
d) 14,3 procent
e) 22,9 procent
f) 5,7 procent
g) 0 procent
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Nistan hilften av likemedelsféretagen som var negativa till ett
anvindningsbundet produktskydd ansdg att ett sidant produktskydd
skulle missgynna den svenska och den europeiska biotekniksektorn.
Nigra av dessa foretag varnade for allvarliga konsekvenser i detta
hinseende f6r det fall ett anvindningsbundet produktskydd skulle
inféras pa europeisk niva.

Patentbyrierna ansig att de frimsta problemen med ett anvind-
ningsbundet produktskydd fér gensekvenser ir risken f6ér en oklar
avgrinsning av sidana patent samt att benigenheten hos foretag att
ge sig in pd dyrbara projekt minskar.

Bland &vriga kategorier av respondenter var antalet svar si {3 att
det inte dr meningsfullt att géra nigon nirmare uppdelning.

16. Om Ni pd fraga 13 har svarat ingen inverkan alls, ange varfor Ni
tror det

a) den ekonomiska drivkraften hos foretagen pd det biotekniska om-
rddet att forska och ta fram nya produkter piverkas i praktiken inte av
huruvida patentskyddet dr oinskrinkt eller anvindningsbundet

b) licensieringssystemet med bl.a. korsvisa licenser innebdr att det
oinskrinkta produktskyddet i dag inte utgér ndgot problem for aktor-
erna pd marknaden. ett anvindningsbundet skydd skulle inte paverka

de rddande forhillandena

c) aktorerna pd det biotekniska omrddet kommer att kompensera ett
anvindningsbundet skydd med mer omfattande patentkrav eller fler
enskilda patent

d) dagens biopatent ror sd specialiserade foreteelser att det i praktiken
inte har ndgon storre betydelse hurnvida patentskyddet dr oinskrinkt
eller anvindningsbundet.

e) annat

Antalet respondenter som ansdg att typen av produktskydd inte

skulle ha nigon inverkan alls pd den biotekniska sektorn var si {4 att
det inte ir mojligt att géra ndgon nirmare analys av dessa svar.
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17. 1 tysk patentlagstiftning foreskrivs ett anvindningsbundet skydd
for patent pd gensekvenser som dverensstimmer med minskliga gen-
sekvenser, medan andra gener kan omfattas av ett oinskrinkt skydd. 1
fransk patentlagstifining foreskrivs numera ett anvindningsbundet
skydd for samtliga gensekvenser oavsett ursprung. Om ett anvind-
ningsbundet skydd for gener skulle inforas ocksd pd ewropeisk nivd,
anser Ni dd att det bor begrinsas pd samma sitt som i Tyskland.

a) ja 19,4 procent
b) nej 56,7 procent
c) vet e 23,9 procent

Den totala férdelningen av svar motsvarar ungefir fordelningen
inom de olika respondentgrupperna. Dock var det ingen respon-
dent inom kategorin universitet och hégskola som ansdg att ett
anvindningsbundet skydd borde begrinsas till att avse endast gener
som Overensstimmer med minskliga. Denna kategori hade vidare
flest antal respondenter som saknade uppfattning i frigan.

18. Om Ni har svarat ja pa friga 17, varfore

a) for sdvdl forskningen som marknaden dr de minskliga generna de
mest intressanta, och med hinsyn héirtill bor ensamritten till dessa
gener std i direkt proportion till den gjorda forskningsinsatsen

b) av etiska skdl bor patent pd gener som dverensstimmer med mdinsk-
liga inte ges annat dn ett anvindningsbundet skydd

) annat

a) 64,7 procent
b) 29,4 procent
c) 5,9 procent

Som framgatt vid redovisningen av frdga 17 var det en klar minori-
tet av dem som svarat pd enkiten som tyckte att ett eventuellt
anvindningsbundet produktskydd bor begrinsas till att avse gen-
sekvenser som 6verensstimmer med minskliga. Av dessa respon-
denter grundande flertalet sin uppfattning pd den omstindigheten
att det ir de minskliga generna som ir mest intressanta for sdvil
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forskningen som marknaden. De som har svarat "annat” har angett
bide alternativ a och b som svar.

Antalet respondenter som svarat ja pd friga 17 var s& 3 att det
inte ter sig meningsfullt att géra ndgon analys av respektive kate-
gori av respondenter.

19. Om Ni har svarat nej pd fraga 17, varfor?

a) det finns varken ur forskningssynpunkt eller ur kommersiell syn-
punkt ndgon anledning att skilja pd ménskliga gener och gener frin
andra organismer

b) det kan bli svdrt att avgora vilka gener som skall betraktas som
minskliga och vilka som inte skall det, i synnerbet ndr det ror sig om
delsekvenser av gener

) annat

a) 55,5 procent
b) 42,6 procent
c) 1,9 procent

Majoriteten av de respondenter som ansdg att ett eventuellt
oinskrinkt produktskydd inte bor begrinsas till att endast avse
patent pd gensekvenser som overensstimmer med minskliga
grundade sin uppfattning pd att det varken ur forskningssynpunkt
eller ur kommersiell synpunkt ndgon anledning att skilja p minsk-
liga gener och gener frin andra organismer.

Den genomsnittliga fordelningen ovan dverensstimde med for-
delningen 1 de olika respondentkategorierna utom 1 kategorin
patentbyrder. I denna kategori grundade majoriteten sin uppfatt-
ning pi svarsalternativ b.

Nigra enstaka respondenter hade svarat "annat”, varvid de angav
bade alternativ a och b som svar.
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Statens offentliga utredningar 2006

Kronologisk forteckning

1. Skola & Sambhille. U.
2. Omprévning av medborgarskap. Ju.

3. Stirkt konkurrenskraft och sysselsitt-
ning 1 hela landet. N.

4. Svenska partnerskap — en versikt.
Rapport 1 till Organisations-
utredningen for regional tillvixt. N.

5. Organisering av regional utvecklings-
politik — balansera utveckling och

foérvaltning.
Rapport 2 till Organisations-
utredningen f6r regional tillvixt. N.

6. Skyddsgrundsdirektivet och svensk
ritt. En anpassning av svensk
lagstiftning till EG-direktiv 2004/83/
EG angdende flyktingar och andra

skyddsbehdvande. UD.

7. Studieavgifter 1 hogskolan. U.

8. Mangfald och rickvidd. U.

9. Kontroll av varor vid inre grins. Fi.

10. Ett fornyat programkontor. U.

11. Spel i en férinderlig virld. Fi.

12. Rattfylleri och sjofylleri. Ju.

13. Djurskydd vid histavel. Jo.

14. Samernas sedvanemarker. Jo.

15. Detaljhandel med nikotinlikemedel. S.

16. Ny reglering om brandfarliga och
explosiva varor. Fo.

17. Ny hikteslag. Ju.

18. Kustbevakningens personuppgifts-
behandling. Integritet — Effektivitet.
Fo.

19. Att 3terta mitt sprik. Acgirder for att
stirka det samiska spriket. Ju.

20. Tonnageskatt. Fi.

21. Mediernas Vi och Dom. Mediernas
betydelse for den strukturella diskrimi-
neringen. Ju.

22. En sammanhillen diskriminerings-
lagstiftning. Del 142, sirtryck av
sammanfattningen, littlist samman-

fattning och daisy. Ju
23. Nya skatteregler for idrotten. Fi.
24. Avgift f6r matservice inom ildre- och
handikappomsorgen. S.
25. Arbetslivsresurs.

Ett statligt dgt bolag efter sammanslag-
ning av Samhall Resurs AB (publ) och

Arbetslivstjinster. N.

26. Sverige som virdland {6r internatio-
nella organisationer. UD.

27. Stod till hilsobefrimjande tandvird. S.

28. Nya upphandlingsregler 2. Fi.

29. Teckensprik och teckensprikiga.
Kunskaps- och forskningséversikt. S.

30. Ar rittvisan rittvis?
Tio perspektiv pa diskriminering av
etniska och religiésa minoriteter inom
rittssystemet. Ju.

31. Anstill unga! U.

32. God sed vid 16nebildning — Utvirde-
ring av Medlingsinstitutet. N.

33. Andra vigar att finansiera nya vigar.
N.
34. Den professionella orkestermusiken
1 Sverige. U.
35. Virdepapper och kontrolluppgifter. Fi.
36. For studenterna...
— om studentkirer, nationer och
sirskilda studentféreningar. U.

37. Om vilfirdens grinser och det vill-
korade medborgarskapet. Ju.

38. Vuxnas lirande. En ny myndighet. U.

39. Ett utvidgat miljdansvar. M.

40. Utbildningens dilemma
Demokratiska ideal och andrafierande
praxis. Ju.



41. Internationella sanktioner. UD.

42. Plats pd scen. U.

43. Oversyn av atomansvaret. M.

44. Bittre arbetsmiljoregler I. Samverkan,
utbildning, avtal m.m. N.

45. Tinka framt, men gora nu. S§ stirker
vi barnkulturen. + Bilaga/rapport:
"Det ser lite olika ut..." En kartligg-
ning av den offentligt finansierade

kulturen foér barn. U.

46. Jakten pd makten. Ju.

47. Okade mojligheter till trafiknykterhets-
kontroller vid grinserna. Ju.

48. Bidragsbrott. Fi.

49. Asylsokande barn med uppgivenhets-
symtom — trauma, kultur, asylprocess.
UD.

50. En ny lag om virdepappersmarknaden.
+ Forfattningsbilaga. Fi.

51. Tillginglighet, mobil TV samt vissa
andra radio- och TV-rittsliga frigor.

+ Daisy. U.

52. Diskrimineringens retorik. En studie av
svenska valrérelser 1988-2002. Ju.

53. Partierna nominerar.

Exkluderingens mekanismer — etnicitet
och representation. Ju.

54. Teckensprik och teckensprikiga.
Oversyn av teckensprikets stillning. S.

55. Ny associationsritt fér forsikrings-
foretag. + Forfattningsforslag. Fi.

56. Ansvarsfull servering — fri frin
diskriminering. S.

57. En bittre tillsyn av missbrukarvirden. S.

58. Sanktionsavgift i stillet for straff
— omridena livsmedel, foder och djur-
skydd. Jo.

59. Arbetslivets (o)synliga murar. Ju.

60. P4 troskeln till [onearbete. Diskrimi-
nering, exkludering och underord ning
av personer med utlindsk bakgrund. Ju.

61. Asylforfarandet
— genomférandet av asylprocedur-

direktivet i svensk ritt. UD.

62. Testa och &va 1 norra Sverige. Center 1
Arvidsjaur. N.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

Forensiska institutet. Ny myndighet {6r
kriminalteknik, rittsmedicin och ritts-
psykiatri. Ju.

Internationella kasinon i Sverige. En ut-
virdering. Fi.

Att ta ansvar for sina insatser.
Socialtjinstens stod till vildsutsatta
kvinnor. S.

Histtavlingar — pd lika villkor. Jo.

Fritid till sj8ss och i hamn. Férslag till
finansiering av service till sjéfolk. N.
Klenoder i tiden. En utredning om
samlingar kring scen och musik. U.

Uppféljning av kostnadsutjimningen
f6r kommunernas LSS-verksamhet. Fi.
Oinskrinkt produktskydd fér patent pd
genteknikomrddet. Ju.



Statens offentliga utredningar 2006

Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Omprévning av medborgarskap. [2]

Rattfylleri och sjofylleri. [12]

Ny hikteslag. [17]

Att dterta mitt sprak. Acgirder for att
stirka det samiska spriket. [19]

Mediernas Vi och Dom. Mediernas
betydelse for den strukturella diskrimi-
neringen. [21]

En sammanhillen diskrimineringslag-
stiftning.
Del 1+2, sirtryck av sammanfatt-
ningen, littlist sammanfattning och
daisy. [22]

Ar rittvisan rittvis?
Tio perspektiv pa diskriminering av
etniska och religiésa minoriteter inom
rattssystemet. [30]

Om vilfirdens grinser och det villkorade
medborgarskapet. [37]

Utbildningens dilemma
Demobkratiska ideal och andrafierande
praxis. [40]

Jakten p& makten. [46]

Okade méjligheter till trafiknykterhets-
kontroller vid grinserna. [47]

Diskrimineringens retorik. En studie av
svenska valrérelser 1988-2002. [52]

Partierna nominerar.
Exkluderingens mekanismer — etnicitet
och representation. [53]

Arbetslivets (0)synliga murar. [59]

P4 troskeln till 16nearbete. Diskriminering,
exkludering och underordning av
personer med utlindsk bakgrund. [60]

Forensiska institutet. Ny myndighet {6r
kriminalteknik, rittsmedicin och ritts-
psykiatri. [63]

Oinskrinkt produktskydd f6r patent pd
genteknikomridet. [70]

Utrikesdepartementet

Skyddsgrundsdirektivet och svensk ritt.
En anpassning av svensk lagstiftning till
EG-direktiv 2004/83/EG angdende

flyktingar och andra skyddsbehévande.
(6]

Sverige som virdland {6r internationella
organisationer. [26]

Internationella sanktioner. [41]

Asylsékande barn med uppgivenhetssymtom
— trauma, kultur, asylprocess. [49]

Asylférfarandet

— genomférandet av asylprocedur-
direktivet i svensk ritt. [61]

Férsvarsdepartementet

Ny reglering om brandfarliga och explosiva
varor. [16]

Kustbevakningens personuppgifts-
behandling. Integritet — Effektivitet.

(18]

Socialdepartementet

Detaljhandel med nikotinlikemedel. [15]
Avgift f6r matservice inom ildre- och
handikappomsorgen. [24]
Stéd till hilsobefrimjande tandvard. [27]
Teckensprak och teckensprikiga.
Kunskaps- och forskningséversikt. [29]
Teckensprak och teckensprikiga.
Oversyn av teckensprikets stillning. [54]



Ansvarsfull servering — fri frin diskri-
minering. [56]
En bittre tillsyn av missbrukarvirden. [57]
Att ta ansvar {or sina insatser.
Socialtjinstens stdd till vildsutsatta
kvinnor. [65]

Finansdepartementet

Kontroll av varor vid inre grins. [9]

Spel i en férinderlig virld. [11]

Tonnageskatt. [20]

Nya skatteregler for idrotten. [23]

Nya upphandlingsregler 2. [28]

Virdepapper och kontrolluppgifter. [35]

Bidragsbrott. [48]

En ny lag om virdepappersmarknaden.
+Forfattningsbilaga. [50]

Ny associationsritt for férsikrings-
foretag. + Forfattningsforslag. [55]

Internationella kasinon i Sverige. En ut-
virdering. [64]

Uppféljning av kostnadsutjimningen
f6r kommunernas LSS-verksamhet. [69]

Utbildnings- och kulturdepartementet

Skola & Sambhiille. [1]

Studieavgifter i hogskolan. [7]

Mingfald och rickvidd. [8]

Ett férnyat programkontor. [10]

Anstill unga! [31]

Den professionella orkestermusiken
1 Sverige. [34]

For studenterna...

— om studentkirer, nationer och
sirskilda studentféreningar. [36]
Vuxnas lirande. En ny myndighet. [38]
Plats pa scen. [42]
Tinka framét, men géra nu. S8 stirker vi
barnkulturen. + Bilaga/rapport:
"Det ser lite olika ut..." En kartliggning
av den offentligt finansierade kulturen
fér barn. [45]
Tillginglighet, mobil TV samt vissa andra
radio- och TV-rittsliga frigor.
+ Daisy. [51]
Klenoder i tiden. En utredning om
samlingar kring scen och musik. [68]

Jordbruksdepartementet

Djurskydd vid histavel. [13]
Samernas sedvanemarker. [14]
Sanktionsavgift i stillet fér straff
— omridena livsmedel, foder och
djurskydd. [58]
Histtivlingar — p3 lika villkor. [66]

Miljé- och samhallsbyggnadsdepartementet

Ett utvidgat miljdansvar. [39]
Oversyn av atomansvaret. [43]

Néringsdepartementet

Stirkt konkurrenskraft och sysselsittning
i hela landet. [3]

Svenska partnerskap — en dversikt.
Rapport 1 till Organisations-
utredningen fér regional tillvixt. [4]

Organisering av regional utvecklingspolitik
— balansera utveckling och férvaltning.

Rapport 2 till Organisationsutredning-
en for regional tillvixt. [5]

Arbetslivsresurs.
Ett statligt dgt bolag efter ssmmanslag-
ning av Samhall Resurs AB (publ) och
Arbetslivstjinster. [25]

God sed vid l6nebildning — Utvirdering av
Medlingsinstitutet. [32]

Andra vigar att finansiera nya vigar. [33]

Bittre arbetsmiljoregler I. Samverkan,
utbildning, avtal m.m. [44]

Testa och &va 1 norra Sverige. Center 1
Arvidsjaur. [62]

Fritid till sj8ss och 1 hamn. Férslag till
finansiering av service till sjéfolk. [67]
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