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Patent- och registreringsverket, PRV, ar myndigheten med ett samlat
ansvar for immaterialratt och ansvarar for att skydda innovationer med
hjalp av patent, design- och varumarkesskydd. PRV ska langsiktigt
framja tillvaxten samt starka innovationsformagan och
konkurrenskraften i hela landet genom att informera om, och bidra till
okad forstaelse for, hanteringen av immateriella tillgangar inklusive
upphovsratt hos foretag, offentliga aktdrer och allménhet.

PRV har fatt mojlighet att yttra sig 6ver ovan angivet slutbetdnkande och
besvarar remissen utifran det perspektiv som utgér myndighetens
huvudsakliga ansvarsomraden.

Sammanfattning

PRV har inget att invanda mot de forfattningsandringar som foreslas i
slutbetédnkandet.

PRV vill understryka det som framférs i slutbetdnkandet om att fragor
gallande immaterialrattsligt skydd inte ligger inom ramen fér denna
utredning. Detta blir sarskilt viktigt att framhalla eftersom
slutbetankandet anda beskriver och dven anger en uppfattning om
substantiell patentratt. PRV menar att fragan om det immaterialrattsliga
skyddet i forhallande till kommersialisering och genetisk integritet har
analyserats relativt nyligen i svenska propositioner och utredningar och
dessutom av EU-domstolen och finner i foreliggande slutbetdnkande inte
nagra fragestallningar som inte tidigare beaktats av dessa tidigare
analyser.

Vi ser att gransdragningen géllande biobankslagens tillamplighet skulle
kunna fa praktiska konsekvenser for nagon som soker patent pa isolerat
humanbiologiskt material som ar hamtad fran en biobank. Vi anser att
dessa konsekvenser maste tas i beaktande vid tillampningen av
biobankslagen.

Forfattningsférandringar

PRV valkomnar foreliggande forslag till biobankslag som syftar till att
underlatta for anvandning av humanbiologiska prover for forskning pa ett
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sétt som skyddar ménniskans vardighet och den personliga integriteten
hos de som bidrar med sadant material.

Eftersom forskningen ofta leder till forbattrad halso- och sjukvard ar
innovation inom omradet sérskilt angelaget. Mojligheten till patent ar
inom dessa omraden ett viktigt satt att stodja innovation.

| de foreslagna forfattningsandringarna noterar PRV sérskilt att det enligt
2 kap. 7 8 kravs att forskningen godkénts i etikprovning enligt
etikprévningslagen for att en provsamling ska fa anvandas i
forskningssyfte, att det i 5 kap. 2 § anges att prov som lamnas ut till
forskning ska pseudonymiseras. Genom dessa tva bestammelser anser
PRV att det sékerstalls att biologiskt material fran svenska biobanker
som genom forskning senare kan goras foremal for patent ar etiskt
acceptabla att anvanda och inte heller gar att harleda till en specifik
person.

Mot bakgrund av det ovanstaende har PRV inget att invanda mot de
forfattningsandringar som foreslas i slutbetankandet.

Vad géller tillampningen av 1 kap. 4 8§ om vad som utgor ett prov
vasentligt modifierat genom forskning anser PRV att man ska se till
resultatet av forskningen eftersom gransdragningen kan ha betydelse vid
patentansokningar avseende isolerat humanbiologiskt material, se under
»Andra fragor gallande biologiskt material i patentansékningar” och
”Gréansen for biobankslagens tillimpbarhet” nedan.

Avsnitt 8. Prover som forandras genom bearbetning

8.3.2 Patentskydd for biotekniska uppfinningar
| slutbetdnkandet redogors for rattslaget for patent. PRV vill har
komplettera betdankandets redogdrelse.

Patenterbarhet av isolerat humanbiologiskt material

Precis som anges i betdnkandet 8.3.2, infordes en specifik bestdammelse i
1 b § patentlagen, (PL), gallande patentering av humanbiologiskt material
vid implementeringen av EU-direktivet 98/44/EG 2004. For PRV:s del
faststéllde denna bestimmelse redan géllande praxis.

Detta innebdr att manniskokroppen i sina olika utvecklingssteg inte kan
patenteras, se forsta stycket 1 b 8 PL.

Isolerat humanbiologiskt material kan dock goras foremal for patent,
aven om det ar identiskt med biologiskt material som finns i naturen om
det uppfyller de vanliga patenterbarhetskriterierna nyhet,
uppfinningshoéjd och industriell tillampbarhet, se andra stycket 1 b § PL.. |
praktiken sa har humanbiologiskt material som gors foremal for en
patentansokan (dvs. blivit en uppfinning genom att ha funktionsbestdmts
och vars funktion kan anvéandas i en teknisk tillampning) i normalfallet
inte 1&ngre en koppling till en viss individ.

Fragan om EU-direktivet tillrackligt varnar den manskliga kroppen,
méanniskans vardighet liksom en donators sjalvbestdammande har avgjorts
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av domslutet EU-domstolen fall C-377/98, 2001[Kungaddmet
Nederlanderna]. | domslutet konstateras att EU-direktivets bestammelser
i artikel 5 (motsvarande 1 b § PL) ar tillrackliga vad géller skyddandet av
den manskliga vardigheten liksom att artikel 6 (motsvarande 1 ¢ § PL)
géllande de etiskt motiverade undantagen ytterligare sékerstaller detta, se
punkt 77. Domslutet berér ocksa fragan om fritt och informerat samtycke
av donator. Domstolen anser att kravet pa samtycke inte bor vara ett
kriterium for bedomning av patenterbarhet, vare sig formellt eller
substantiellt eftersom detta krav inte har att géra med sjélva beviljandet
av patent utan harror till aktiviteter som genomfors innan beviljandet
eller med den patenterade produkten, vilket regleras i annan lagstiftning,
se punkterna 78-80.

Detta domslut har &ven tagits i beaktande vid implementeringen av EU-
direktivet, proposition 2003/04:05, liksom av kommittén om patentskydd
for biotekniska uppfinningar géllande absolut produktskydd SOU
2008:20, som hénvisas till i betdnkandet.

I SOU 2008:20 anser man att fragan om personlig integritet ar del i ett
storre komplex kring dels bioteknisk forskning och utveckling, dels
anvéandningen av biotekniska uppfinningar som kan innebéra att den
personliga integriteten kranks. | denna utredning ansags att vidtagande
av atgarder inom ramen for patentsystemet for att forebygga
integritetskrankningar inom detta komplex inte ar lampligt eller mgjligt.

De etiskt motiverade undantagen for patent 1 ¢ 8§ patentlagen

I 1 ¢ 8 PL anges etiskt motiverade undantag i patentrétten, dels en
generell regel mot patent vars yrkesméassiga utnyttjade skulle strida mot
moral eller goda seder, dels en lista av fyra exempel inom
bioteknikomradet, som ska anses strida mot goda seder eller allméan
ordning. Tre av dessa berér material av ménskligt ursprung 1) forfarande
for kloning av manskliga varelser, 2) forfaranden for andring av den
genetiska identiteten hos méanskliga kénsceller samt 3) anvandning av
manskliga embryon for industriella eller kommersiella andamal. Vidare
anges i 1 ¢ § PL att det faktum att nagot ar forbjudet i lag inte i sig ar ett
skal for att nagot ska undantas fran patentering.

En generell princip vid tillampningen av de etiskt motiverade undantagen
| patentratten &r att det &r sjalva utnyttjandet av uppfinningen som ska
beddmas strida mot goda seder eller allméan ordning. Sjélva handlingen
att soka patent eller for den delen publicering av en patentanstkan ska
inte tas i beaktande vid bedémningen.

EGE ér ett rad inrattat av kommissionen i syfte att vagleda kommissionen
i etiska fragestallningar gallande vetenskap och forskning. Deras asikter
ar radgivande och har i sig ingen rattslig verkan pa EU:s medlemsstater. |
opinion 16 analyserar radet fragan om patentering av manskliga
stamceller. | denna opinion 16 tas aven h&nsyn till ovan n&mnda réttsfall
C-377/98, 2001%. Fragan om patentering av manskliga embryonala

1” Having regard to the judgement of the European Court of Justice of 9 October
2001, rejecting the appeal of the Kingdom of the Netherlands for annulment of the
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stamceller &r relevant for artikel 6 i EU-direktivet (motsvarande 1 ¢ § PL)
och undantaget for patentering av anvandning av manskliga embryon. |
opinion 16 konstateras precis som anges i betankandet att oférandrade
stamceller fran manniska inte &r patenterbara av etiska skal.

Fragan om patentering av embryon och gransdragningar har senare dven
avgjorts i EU-domstolen, dér domstolen definierat embryon som
befruktade &gg (ECJ C-34/10, 2011 [Brustle]) men att produkter av
partenogenes ar patenterbara (ECJ C-364/13, 2014 [Intl Stem Cell Corp])

Noteras bor att ett beviljat patent inte innebdr en rattighet att utnyttja
patentféremalet utan endast en rattighet att hindra andra. T.ex. medfor
inte ett patent pa en substans som lakemedel en ratt att utnyttja
substansen. Utnyttjandet regleras i annan lagstiftning.

Andra fragor géllande biologiskt material i patentansokningar.

Vid bedémningar av patentansokningar gallande isolerat biologiskt
material gors en samlad bedémning av bidraget av uppfinningen i
forhallande till kand teknik. Den forandring som kravs av sjélva
materialet for att kunna vara patenterbart behover inte vara tekniskt
omfattande jamfort med hur det forekommer i biobanken, det som
motiverar ett patent &r kombinationen av den funktion som provet har
och hur denna funktion kan anvéndas till att géra en uppfinning. Anses
kombinationen vara ny, skilja sig vasentligt fran kand teknik och vara
industriell tillampbar kan ett patent komma ifraga. Bedémningen kan
sdgas bero pa hur betydande resultatet &r.

Inom begreppet industriell tillampbarhet ryms kravet pa
reproducerbarhet. Detta krav har medfort att det for biologiskt material
som ar nodvandigt for att genomfdra en uppfinning och som inte pa ett
meningsfullt satt gar att tekniskt beskriva har inrattats en sarskild
bestammelse att sddant material kan deponeras se 8 a § PL. Denna
bestammelse har sin grund i Budapestdverenskommelsen for deponering
av mikroorganismer, med mikroorganismer avses i detta avtal alla typer
av biologiskt material. Den som deponerat ett material har inte réatt att
aterkalla det. Det finns inom ramen for Budapestsystemet ett drygt 40-tal
deponeringsinstitut som patentsékande kan deponera biologiskt material
hos for att sakerstalla reproducerbarhet for ett patent, inget av dessa finns
I Sverige.

PRV anser att det ar viktigt mot bakgrund av Budapest-
6verenskommelsen och dess reglering gallande deponering att
humanbiologiskt material som kan tankas goras foremal for
patentansokningar inte fortfarande omfattas av biobankslagen. En
deponering av biologiskt material som &r foremal for en patentansdkan
till ett deponeringsinstitut riskeras att inte kunna goéras om
biobankslagens regler ska tillampas pa ett sadant prov.

8.4.1 Aganderatt

Directive 98/44 /EC as well as to the opinion of the Advocate General of 14th June
2001 in this case;”, se sida 2, forsta stycket
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PRV delar asikten som framfors i slutbetdnkandet att fragor gallande
immaterialrattsligt skydd inte ligger inom ramen for denna utredning.

8.4.2. Gransen for biobankslagens tillampbarhet

PRV anser att resonemanget i 8.4.2 i stort &r balanserat och anser att en
gransdragning baserat pa att "betydande resultat har uppnéatts” torde vara
tillracklig for att biologiskt material som kan bli foremal for patent inte
omfattas av biobankslagen.

Vad géller fragor om kommersialisering och genetisk integritet har
EU-domstolen i mal C-377/98 berort just de fragor som &r relevanta i
forhallande till dessa. EGE:s opinion 16 som det lagts stor vikt vid i
betdnkandet beror i huvudsak en annan del av patentlagen &n 1 b § PL.
PRV delar darfor inte den analys som gors gallande EGE:s slutsats pa
sida 197 fjarde stycket, férsta mening.

Pa sidan 197 fjarde stycket andra mening anges uppfattningen att
biobankslagen &ven i svensk ratt bor harmoniera med bl.a. 1 b § PL. |
sammanhanget blir denna utsaga otydlig, dels eftersom ordet aven”
kan implicera en hanvisning till ndgot annat lands rtt, oklart vilket,
dels att uppfattningen tycks vila pa EGE:s opinion 16, vilken enligt
PRV framst inte avser 1 b § PL.

Det framgar heller inte vad som &r problemet med den nuvarande
ordningen eller den ordning som férmodas bli effekten av den nya
biobankslagen. EU-domstolen har som anges ovan i domslutet C-
377/98 angett att nuvarande patentregelverk som det kommer till
uttryck i 1 b § PL tillrackligt véarnar skyddet for kommersialisering av
manniskokroppen liksom den personliga integriteten. Fragan om det
immaterialrattsliga skyddet i forhallande till kommersialisering och
genetisk integritet har aven analyserats relativt nyligen i proposition
2003/04:05 och i SOU 2008:20.

| foreliggande slutbetankande tycks inte nagra fragestallningar som
inte tidigare beaktats av dessa tidigare analyser kommit fram.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Peter Stromback. | den
slutliga handlaggningen har dven chefsjuristen Karin Bergh, juristchefen
Marie Eriksson och patentexperten Patrick Andersson (féredragande)
deltagit.

Peter Strombéack

Patrick Andersson
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